Panstwowy Instytut Weterynaryjny
PIWet - Panstwowy Instytut Badawczy

Ocena zgodnosci przy podejmowaniu decyzji na
podstawie wynikow badania laboratoryjnego

Szkolenie PIB T15 — ,Diagnostyka epidemiologiczna z elementami
epidemiologii ogolnej i wakcynologii”

Zbigniew Osinski

PIWet-PIB Putawy, dnia 15-16.09.2026




Sytuacja epizootyczna rok temu w Europie
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Sytuacja epizootyczna w ubiegtym tygodniu w Europie
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One Health — koncepcja, ktdra taczy
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Home » What we do » Standards » Codes and Manuals

Godes and Manuals

Our Terrestrial and Aquatic Animal Health Codes provide standards for the

improvement of animal health and welfare and veterinary public health

worldwide, including through standards for safe international trade in terrestrial

and aquatic animals and their products. The Manuals provide a standardised
approach to the diagnosis of the diseases listed in each Code.

To consult prm.rinllo. warcinne wieit tha fallnwinn linke-

SECTION: 5. TRADE MEASURES, IMPORT/EXPORT PROCEDURES AND VETERINARY

Previous ed  orncation

Chapter: 51. General obligations related to certification
Chapter: 5.2. Centification procedures

Chapter: 5.3 WOAH procedures relevant to the Agreement on the Application of Sanitary and
Phytosanitary Measures of the World Trade Organization

Chapter: 5.4 © and pro plicable to the exportation of commodities *
Chapter: 5.5. Measures and procedures applicable to the transit of commodities *
Latest edition R mmended Chapter: 5.6. Measures and procedures applicable to the importation of commodities *

Chapter: 57 Border inspection posts and guarantine centres *

WH Imenlm]l]"ﬂlslam]ﬂms Chapter: 5.8. International transfer and laboratory inment of animal path icag

Chapter: 5.9. Quarantine measures applicable to non-human primates

Chapter: 510. Model veterinary certificates for internaticnal trade in live animals, hatching eggs and
@ Terrestrial Code O Terrestrial Manual products of animal origin

Chapter: 511. Model veterinary certificate for international movement of dogs, cats and ferrets originating
from countries considered infected with rabies

'I'errﬂsmal Anm'nl Healm l:mﬂ = Chapter: 512. Model passport for international movement of competition horses

Chapter: 513. Model veterinary certificate for international trade in laboratory animals

SECTION: 5. TRADE MEASURES, IMPORT/EXPORT PROCEDURES AND VETERIN... -

| -

Area/Section™ [ S—

Close
W This chapter has been modified in the last edition of this standard




Chapter 3.1.8. - Foot and mouth disease (infection with foot and mouth disease virus)

B. DIAGNOSTIC TECHNIQUES

Table 1. Test methods available for the diagnosis of FMD and their purpose

Purpose
Population | Individual animal . . . Immune status in CHAPTER 3.1.8.
Method P Contributeto | Confirmation | Prevalence | . .. .
freedom freedom from individual animals or FOOT AND MOUTH DISEASE (INFECTION WITH
. . . eradication of clinical of infection - . FOOT AND MOUTH DISEASE VIRUS)
from infection prior to palicies os surveillance populations post-
infection movement vaccination
SUMMARY
Detection and identification of the agent® poebs] i point et
s ey 2 AL G TS SATS s L i
V- and Seneca Valley virus Infection. L . ol FMD case ks ther
irus o e
) A - + +++ +H+ - - Dokl e
isolation e L e e S
st
Antigen are sgain preferable if present.
detection - - +++ it - - o o g
e o g o o k. Do A1 e by ot e b o
ELISA i
e s e
CFT - - + + - - solation) Due to the highly coniaglous nature and economic Importance of FMD, the lsbaratory
ED‘ - - 4+ - - m:ﬁmmﬁmm(ﬂlmnﬂmmmmmﬂw&wmmw
e
Real-time . . s s . ) S R
RT-PCR prri dcemberdy
epithelal tissue cannot be collected. Tests for antibodies to some NSPs of FMDV are useful in
RT-PCR + + +++ +++ + -
P ———
Detection of immune response
NSPAD +++ ++ +++ +++ +++
ELISA
SPAD ++ ++ +++ +H+ ++ +H+
ELISA®
VNT® ++ ++ +++ +++ ++ ++
AGID® + + + + + -

Key: +++ = recommended for this purpose; ++ recommended but has limitations;
+ = suitable in very limited circumstances; - = not appropriate for this purpose.

ELISA = enzyme linked immunosorbent assay; CFT = complement fixation test; LFD: lateral flow device; RT-PCR = reverse-
transcriptase polymerase chain reaction; AGID = Agar gel immunodiffusion; NSP Ab ELISA = ELISA for antibodies against
nonstructural proteins; SP Ab ELISA = ELISA for antibodies against structural proteins; VNT = Virus neutralisation test.
‘Nt is essential to confirm the presence of FMDV following virus isolation by an antigen or nucleic acid detection test.
®The tests do not distinguish infected from vaccinated animals.



WOAH | SEKCJIA 5

Tranzyt towarow EKSPORTU

a zdrowie zwierzat —
KRAJ

Rozdziat 5.5. Kodeksu zdrowia zwierzat Ilgdowych TRANZYTU

Materiat szkoleniowy dla Inspektorow Weterynaryjnych

Stan Zrédet: wrzesien 2026



Cel i zakres rozdziatu 5.5 02

Zasady obejmujg towar przeznaczony do innego
panstwa, ktéry zatrzymuje sie lub przejezdia przez o , . ,

, . . . . Ograniczy¢ szerzenie czynnikéw chorobotwdrczych
panstwo tranzytu. Zakres zaczyna sie w punkcie wjazdu i przez handel migdzynarodowy.
konczy w punkcie wyjazdu.

Cel sanitarny

Cel handlowy

Nie tworzy¢ nieuzasadnionych ograniczen w
Tranzyt zachowuje swéj charakter, gdy: handlu.

e czas nie przekracza okresu potrzebnego na transport i logistyke
e towar oraz warunki wskazane w swiadectwie pozostajg bez zmian

Zmiana warunkéw moze oznacza¢, ze
e operacja konczy sie wywozem z panstwa tranzytu

operacje nalezy traktowac jako import, a
nastepnie eksport.

WOAH, Kodeks zdrowia zwierzat lgdowych, rozdz. 5.5



Tranzyt jako kontrolowany korytarz

Przejazd / postéj przxr'f",s,:inia Punkt wyjazdu

—

zatwierdzona trasa

Dane wymagane przez panstwo tranzytu mogg obejmowac: rodzaj towaru, gatunek, ilos¢, srodek transportu,
termin wjazdu i wyjazdu, przejscia graniczne, trase oraz miejsca postoju.

WOAH, Kodeks zdrowia zwierzat lgdowych, rozdz. 5.5



Podziat odpowiedzialnosci

WLADZA WETERYNARYJNA | INNE WEASCIWE ORGANY OPERATOR ODPOWIEDZIALNY ZA TRANZYT

e przekazuje kompletne dane z wyprzedzeniem
e utrzymuje integralnos$¢ przesytki i plomb

e przestrzega trasy, czasu oraz warunkoéw
postoju

e zapewnia dokumenty i dostep do kontroli

® niezwtocznie zgtasza odchylenia i zdarzenia

e publikujg wymagania i procedury tranzytowe

e wskazujg wtasciwe punkty kontroli granicznej

e stosujg kontrole proporcjonalne do ryzyka

e koordynujg dziatania z innymi organami

* reagujg na niezgodnosc lub zdarzenie awaryjne

Wspdlny warunek skutecznosci: wymiana informacji przed wjazdem i w czasie tranzytu.

WOAH, Kodeks zdrowia zwierzat lgdowych, rozdz. 5.5



Kontrola oparta na ryzyku

1 Weryfikacja Powiadomienie, dokumenty, tozsamosc przesytki, plomby

2 Ocena ryzyka Towar i gatunek, status zdrowotny, trasa, postoje, zdarzenia

3 Dobér kontroli Kontrola dokumentéw i tozsamosci, a gdy uzasadnione takze kontrola fizyczna

4 Decyzja Dalszy tranzyt, dziatania naprawcze, zawrdcenie lub inne srodki zgodne z prawem

WOAH, Kodeks zdrowia zwierzat lgdowych, rozdz. 5.5



Postoj, przetadunek i naruszenie integralnosci

Kazdy postdj zwieksza liczbe mozliwych drog ekspozycji. Inspektor ocenia, czy operacja nadal odpowiada
warunkom tranzytu.

OTWARCIE / PRZELADUNEK kontakt z otoczeniem, pomieszanie partii

} o . . . .

ZYWE ZWIERZETA dobrostan, kontakt z innymi zwierzetami, odchody

PRODUKTY | MATERIAL [ ] t t K . | b . .

BIOLOGICZNY emperatura, opakowanie, plomby, zanieczyszczenie
o

NIEPLANOWANY POSTO) miejsce, czas, zabezpieczenie i zgtoszenie

WOAH, Kodeks zdrowia zwierzat lgdowych, rozdz. 5.5



Niezgodnos¢ lub sytuacja awaryjna

SYGNAL ZABEZPIECZENIE POWIADOMIENIE

choroba, uszkodzona plomba, btedne izolacja ryzyka i zachowanie wtasciwy organ i strony
dokumenty, awaria dobrostanu przesyfki

Decyzja powinna wynikac¢ z oceny ryzyka i obowigzujacych przepisow

Mozliwe dziatania obejmujg korekte warunkdw, skierowanie do wtasciwego miejsca, kontynuacje pod
nadzorem, zawrdcenie albo bezpieczne unieszkodliwienie. Trzeba utrwali¢ ustalenia i komunikacje.

WOAH, Kodeks zdrowia zwierzat lgdowych, rozdz. 5.5



Lista kontrolna inspektora

v Czy operacja spetnia definicje tranzytu? v Czy tozsamos¢ towaru i plomby sg zgodne?
\/ Czy powiadomienie i dokumenty sg kompletne? v Czy.warur;kl RS i) CEETEE ) e
sanitarne?
\/ Czy trasa, terminy i miejsca postoju sg V4 Czy odchylenie wymaga ponownej kwalifikacji
dozwolone? operagcji?

WOAH wyznacza standard miedzynarodowy. Inspektor stosuje rownolegle wtasciwe przepisy UE, krajowe instrukcje i zasady dobrostanu.
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PAFF committees

PAGE CONTENTS

What they do

Standing Committee on Plants,
Animals, Food and Feed

Calendar of Committee
meetings

Sections of the PAFF committee

What they do

Standing Committees deliver opinions that inform the Commission's work on measures that it is planning.
Such measures relate to the implementation of legislation that is already adopted.

The Commission consults the relevant committee depending on the policy area: food & feed safety, animal
health & welfare and plant health. Committee members are national experts who represent EU governments
and public authorities.

Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed

The Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed (PAFF Committee) plays a key role in ensuring
that Union measures on food and feed safety, animal health & welfare as well as plant health are practical |
and effective. It delivers opinions on draft measures that the Commission intends to adopt. For more
information you should visit the Comitology Register.

The PAFF Committee is composed by representatives of all EU countries and presided by a European
Commission representative.

The PAFF Committee's mandate covers the entire food supply chain - from animal health issues on the farm
to the product on the consumer's table - helping the EU deal effectively with health risks at every stage of
the production chain.

Calendar of Committee meetings

+ Committze meetings 2025 4, [provisional, regularly updated]
» Committee meetings 2024 @,

Sections of the PAFF committee

The Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed is divided into 14 different sections. By clicking
on the Committee name you will be redirected to a page where you can find agendas and short reports of
the different sections:

Animal Health and Welfare .
Comitology register code: C20402

Animal Nutrition &.
Comitology register code: C20403

Biological Safety of the Food Chain &,
Comitology register code: C20404

Controls and Import Conditions &
Comitology register code: C20405

Forest Reproductive Material 3.
Comitology register code: C20414

KE — kolejne zrédto wiedzy

Home » Horizontaltopics » Committees » PAFF committees » Animal Health and Welfare

Animal Health and Welfare

Agendas and Summary Reports - Comitology register code: C20402

PAGE CONTENTS
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Meetings 2017
Meetings 2016
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24 April - WebEx videoconference meeting
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African swine fever in Poland - upaate
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KE — Zrédto wiedzy / przyktad / Powigzanie ognisk pryszczycy
na Wegrzech i w Stowacji

TCS tree (statistical parsimony analysis) — update 07/07/2025

Presence of a single putative common ancestor for all the sequences recovered from infected animals provides evidence for a

single introduction of the virus.
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Objawy obejmujg: gorgczke, pecherze i owrzodzenia w jamie
ustnej (jezyk, dzigsta, warga) i wokot racic oraz w szparze
miedzyracicznej, nadmierne Slinienie (pieniste), utrate apetytu,
kulawizne, zmniejszone mlecznosci, w ciezkich przypadkach moze
dojs¢ do poronien, a nawet smierci, szczegdlnie u mtodych
zwierzat. | jak sie okazato owrzodzenie strzykow.

20/03/2025

SUSPICION

FOOT AND MOUTH DISEASE
in Slovakia - state of play

24'™ March 2025, PaFF Committee
Martin Chudy, DVM., CVO
State Veterinary and Food Administration of the Slovak Republic




FMD in Slovakia

20/03/2025
SUSPICION



FOOT AND MOUTH DISEASE (FMD)
(state of play until 02/04/2025)

CLINICAL SIGNS - OUTBREAK No. 5§ (SK-FMD-2025-00005)




Dokument Adobe
Acrobat




»B ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJII (UE) 2020/689
z dnia 17 grudnia 2019 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do
zasad dotyczacych nadzoru, programdw likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od
choroby w przypadku niektérych choréb umieszczonych w wykazie i niektérych nowo
wystepujacych chordb
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Dz.U. L 174 z 3.6.2020. s. 211)

Zmienione przez:

Dziennik Urzedowy

or strona data
Ml  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/881 z dnia 23 marca L 194 10 2.6.2021
2021 1.
M2  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/1570 z dnia 23 maja L 192 9 31.7.2023
2023 1
M3  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/1798 z dnia 10 lipca L 233 24 21.9.2023
2023 1

Artvkut 9

Definicje przypadkow

1. Wlasciwy organ klasyfikuje zwierze lub grupe zwierzat jako przy-
padek podejrzenia wystapienia choroby umieszczonej w wykazie lub
nowo wystepujacej choroby, gdy:

a) badania kliniczne. posmiertne lub laboratoryjne potwierdzaja. ze objaw Iub
objawy kliniczne. zmiana lub zmiany posmiertme Iub wyniki badania histo-
logicznego wskazuja na wystapienie tej choroby:

b) wynik Iub wyniki zastosowane] metody diagnostyczne] wskazuja na
wystepowanie choroby w probce pobrane] od zwierzecia lub grupy
zwierzat: lub

c) ustalono powiazanie epidemiologiczne z potwierdzonym przypad-
kiem choroby.

Artvkut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. Ninigjsze rozporzadzenie stanowi uzupehienie zasad dotyczacych
nadzoru, programéw likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od
choroby w przypadku niektérych chordb umieszczonych w wykazie
i niektérych nowo wystepujacych chordb zwierzat ladowych, wodnych
oraz innych zwierzat, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) 2016/429.

2. W rozdziale 1 czesei T niniejszego rozporzadzenia okieslono zasady
dotyczace nadzoru nad chorobami, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2016/429. oraz nowo wystepujacymi chorobami. o ktérych mowa
W art. 6 ust. 2 tego rozporzadzenia, w stosunku do:

a) projekm nadzoru wlacznie z docelowa populacja zwierzat i metodami
diagnostycznymi; -

b) potwierdzenia choroby i definicji przypadkow:

¢) unijnych programéw nadzoru.

3. W rozdziale 2 czesel II ninigjszego rozporzadzenia okreslono
zasady dotyczace programdéw likwidacji chordb zwierzat ladowych,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢) rozporzadzenia (UE)
2016/429. w stosunku do:

a) strategii zwalczania chorob. terytorium. populacji zwierzat. celow
i okresu stosowania:

b) obowiazkéw podmiotow 1 wlasciwych organdw:

¢) srodkow zwalczania chorob w przypadku podejrzenia oraz
potwierdzenia.

4. W rozdziale 3 czesei I niniejszego rozporzadzenia okieslono zasady
dotyczace programow likwidacji chordb zwierzat wodnych, o ktoryeh mowa
w art. 9 ust. 1 lit. b) 1 ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/429. w stosunku do:

a) strategii zwalczania chordb. terytorium. populacji zwierzat. celow
1 okresu stosowania:

b) obowiazkow podmiotéw 1 wlasciwych organow:

¢) $rodkéw zwalczania chordob w  przypadku podejrzenia oraz
potwierdzenia.



Artvkut 6

Metody diagnostyczne

1. Wlasciwy organ zapewnia, aby pobieranie probek, techniki.
zatwierdzanie 1 interpretacja metod diagnostycznych w celach nadzoru

byly zgodne:

a) z okreslonymi przepisami przyjetymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/429 oraz stosownymi szczecotuwmu ]JlfO]‘ll]ElC_]allll 1 wytycz-
nymi udostepnionymi na stronach 11ltemetouych laboratorium refe-

rencyjnego Unii Europejskie) oraz Komisji:

b) jezeli elementy te nie sq ujete w przepisach, szczegolowych mformacjach
1 wytycznych, o ktorych mowa w lit. a), z pobieraniem probek. technikami.
zatwierdzaniem 1 inferpretacja metod diagnostycznych okreslonymi
w podreczniku badaii diagnostycznych 1 szczeplonek dla zwierzat ladowvch
wydanym przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat (OIE) (.,Pod:l ecz-
niku dla zwierzat ladowych™ (*) z pozniejszymi zmianami Iub podreczniku
badan diagnostycznych dla zwierzat wodnych wydanym przez OIE

(,.Podreczniku dla zwierzat wodnych™ (%) z pézniejszymi zmianami:

(1) htip://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
() htip://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/

c) jezeli elementow tych nie obejmuja lit. a) 1 b) niniejszego ustepu,
z metodami okreslonymi w art. 34 ust. 2 lit. b) oraz art. 34 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2017/625.

2. Metody diagnostyczne do celow przyznania 1 utrzymania statusu
obszaru wolnego od choroby okreslono w:

a) sekcji 1 zalacznika ITI w odniesieniu do zakazenia wywolywanego
przez Brucella abortus, B. melitensis oraz B. suis;

b) sekecji 2 zalacznika IIT w odniesieniu do zakazenia kompleksem
Mycobacterium tuberculosis (Mycobacterium bovis, M. caprae
1 M. tuberculosis) (MTBC):.

-

¢) sekcji 3 zalacznika III w odniesieniu do enzootyczne] bialaczki
bydla (EBL):

d) sekcji 4 zalacznika IIT w odniesieniu do zakaznego zapalenia nosa
i tchawicy bydla/otretu bydla (IBR/IPV):

e) sekcji 5 zalacznika IIT w odniesieniu do zakazenia wirusem choroby
Alljeszkyego (ADV):

f) sekcji 6 zalacznika III w odniesieniu do wirusowe] biegunki
bydla (BVD):

g) zalaczniku VT czes¢ II rozdzial 1 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
wirusowej posocznicy krwotocznej (VHS):

h) zalaczniku VI czes¢ II rozdzial 1 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakaznej martwicy ukladu krwiotworczego ryb lososiowatych (THN):

1) zalaczniku VI czes¢ II rozdziat 2 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wirusem zakaznej anemii lososi z delecja w regionie poli-
morficznym (HPR):

j)  zalaczniku VI czes¢ II rozdzial 3 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wywolw anego przez Marteilia refringens:

k) zalaczniku VI czes¢ II rozdzial 4 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wymolyuanego przez Bonamia exitiosa:

1) zalaczniku VI czes¢ II rozdzial 5 sekeja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae.

m) zalaczniku VI czes¢ II rozdzial 5 sekcja 6 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wirusem WSS.
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Artvkut 9

Definicje przypadkow

1.  Wlasciwy organ klasyfikuje zwierze lub grupe zwierzat jako przy-
padek podejrzenia wystapienia choroby umieszczonej w wykazie lub
nowo wystepujacej choroby, gdy:

a) badania kliniczne. posmiertne lub laboratoryjne potwierdzaja. ze objaw Iub
objawy kliniczne. zmiana lub zmiany posmiertme Iub wyniki badania histo-
logicznego wskazuja na wystapienie tej choroby:

b) wynik Iub wyniki zastosowane] metody diagnostyczne] wskazuja na
wystepowanie choroby w probee pobranej od zwierzecia lub grupy
zwierzat: lub

c) ustalono powiazanie epidemiologiczne z potwierdzonym przypad-
kiem choroby.

2. Wilasciwy organ klasyfikuje zwierze lub grupe zwierzat jako
potwierdzony przypadek wystapienia choroby umieszczonej w wykazie
Iub nowo wystepujacej choroby. gdy:

a) w probce pobrane] od zwierzecia lub grupy zwierzat wyizolowano
czynnik chorobotwoérczy. z wylaczeniem szczepdw szczepionkowych:

b) w probce pobranej od zwierzecia lub grupy zwierzat wykazujacych
kliniczne objawy potwierdzajace chorobe lub powiazanie epidemio-
logiczne z przypadkiem podejrzenia Iub potwierdzonym przypad-
kiem zidentyfikowano antygen lub kwas nuklemowy. ktorych obec-
nos¢ nie jest konsekwencja szczepienia. specyficzny dla czynnika
chorobotworczego: lub

c) z probki pobranej od zwierzecia lub grupy zwierzat wykazujacych
kliniczne objawy potwierdzajace chorobe lub powiazanie epidemio-
logiczne z przypadkiem podejrzenia Iub potwierdzonym przypad-
kiem uzyskano dodatni wynik zastosowania posrednie] metody diag-
nostycznej. ktory nie jest konsekwencja szczepienia.

3. Definicje dotyczace okreslonej choroby w odniesieniu do przy-
padku podejrzenia 1 potwierdzonego przypadku chorob umieszczonych
w wykazie okreSlono w zalaczniku I w przypadku zwierzat ladowych
oraz w zalaczniku VI czesc II rozdzial 1-6 sekcja 5 pkt 3 w przypadku
zwierzat wodnych.

4. W razie bl‘ak:u definicji dotyczacych okreslonej choroby o ktorych
mowa w ust. 3. do definicji plzvpadku podejrzenia 1 potwierdzonego
przypadku cho10b umieszczonych w wykazie, a w stosownych przypad-
kach. do nowo wystepujacych chorob. maja zastosowanie kryteria okre-
slone w ust. 11 2.




Artykul 11

Informacje, ktére maja by¢ uwzglednione przy przedkladaniu
unijnych programoéw nadzoru i skladaniu sprawozdan na ich temat

1. Przedkladajac unijny program nadzoru, wlasciwy organ
uwzglednia w nim co najmniej nastepujace informacje:

a) opis sytuacji epidemiologicznej w odniesieniu do choroby przed data
rozpoczecia realizacji programu oraz dane epidemiologiczne doty-
czace rozwoju epidemiologicznego tej choroby:

b) dane na temat docelowej populacji zwierzat, jednostek epidemiolo-
gicznych 1 stref objetych programem:

¢) dane dotyczace organizacji wlasciwego organu, nadzoru nad reali-
zacja programu. kontroli urzedowych. ktore maja by¢ zastosowane
podczas realizacji programu oraz 161 wszystkich odpowiednich
podmiotow, specjalistow ds. zdrowia zwierzat, lekarzy weterynarii.
laboratoriow ds. zdrowia zwierzat oraz innych odnosnych osob
fizycznych lub prawnych:

d) opis 1 wyznaczenie obszarow geograficznych i administracyjnych. na
ktoérych program ma by¢ realizowany:

e) wskazniki majace na celu pomiar postepdw programu;

f) zastosowane metody diagnostyczne, liczba zbadanych probek, czes-
totliwos$¢ prowadzenia badail i1 schematy pobierania prébek:

g) czynniki ryzyka. ktoére nalezy wzia¢ pod uwage przy projektowaniu
nadzoru ukierunkowanego opartego na ryzyku.

2. Wlasciwy organ, skladajac sprawozdanie na temat unijnego
programu nadzoru. zglasza co najmniej nastepujace informacje:

a) opis wprowadzonych $rodkéw i wynikéw uzyskanych na podstawie
informacji. o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) oraz lit. d)-f): oraz

b) wyniki dzialan nastepczych w wyniku rozwoju epidemiologicznego
choroby w razie wystapienia podejrzewanego lub potwierdzonego
przypadku choroby.

3. Zaklad. ktory ponownie rozpoczyna dzialalnos¢ po potwierdzeniu
choroby kategorii B lub choroby kategorii C. uznaje si¢ za wolny od
potwierdzonej choroby. pod warunkiem ze:

a) reprezentatywna probe zwierzat, ktore ponownie umieszczono w zakla-
dzie z panistwa czlonkowskiego. strefy lub kompartmentu wolnych od
choroby po czyszczeniu. dezynfekeji i odlogowaniu, bada sie pod katem
danej choroby nie wezesniej niz 3 miesiace 1 nie pézniej niz 12 miesiecy
po ich narazaniu na warunki. w tym temperature wody, ktore sprzyjaja
Kklinicznej manifestacji tej choroby:

b) stosuje si¢ pobieranie probek oraz badania diagnostyczne okreslone
w zalaczniku VI czes¢ II w odpowiednim rozdziale. a probki pobiera
sie od takiej liczby zwierzat, ktora zapewni wykrywanie danej
choroby z poziomem ufnosci wynoszacym 95 % przy docelowym
wspolczynniku chorobowosci wynoszacym 2 %:

¢) wyniki badan opisanych w lit. b) sa ujemne.




Drogi rozprzestrzeniania sie chorob wirusowych — przyktad - pryszczyca

g) czynniki ryzyka, ktére nalezy wzia¢ pod uwage przy projektowaniu
nadzoru ukierunkowanego opartego na ryzyku.

What FMDV What gets Transmission
is shed in contaminated Route

_ Direct contact with
Breath == Al =) aerosols via respiratory
tract

. . Direct contact and indirect
Secretions People, vehicles, :
contact with secondary

and == equipment, — : .
: ' aerosols (resuspension) or via
excretions feed, roads, etc

abrasions/ingestion

Animal Milk, meat, rest > Indirect contact via ingestion
products of carcase or secondary aerosols

Current Opinion in Virology
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Gdzie kontrolowac? Czym kontrolowac? — analityka diagnostyczna



Wymodelowanie ryzyka zwigzanego z liczbg prébek np. w monitoringu,
a prawdopodobierstwem wykrycia naruszenia

> propCI(0, 100, method = "all", level = 0.95, sortby = "level")

X n p method level lower  upper
0100 0 jeffreys 0.95 0 0.0189 (1,9%)

> propCI(0, 50, method = "all", level = 0.95, sortby = "level")

X n p method level lower  upper
050 0 jeffreys 0.95 0 0.0375 (3,8%)

> propCI(0, 20, method = "all", level = 0.95, sortby = "level")

X n p method level lower  upper
020 0 jeftreys 095 O 0.0904 (9%)

> propCI(0, 10, method = "all", level = 0.95, sortby = "level")

X n p method level lower  upper
0 10 0 jeffreys 095 O 0.1708 (17%)

> propCI(0, 5, method = "all", level = 0.95, sortby = "level")

X n p method level lower  upper
05 0 jeffreys 095 0 0.3057 (30.6%)

> propCI(0, 1, method = "all", level = 0.95, sortby = "level")
X n p method level lower  upper
01 0 jeffreys 095 0 0.7715 (77.1%)|
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Figure 1 — Steps for establishing a disease control programme



Zgodnie z przewodnikiem WOAH (OIE) ponizsza ocena wskazanych czynnikéw powinna stanowi¢ wytyczne dla planowania strategicznego

i realizacji programu.
Tabela 1 — Czynniki, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy wyznaczaniu osiggalnych celow programu zwalczania choréb

Dostepnos¢ narzedzi technicznych

Czynniki biologiczne

Gatunki, ktérych dotyczy problem
Potencjat odzwierzecy — tzn. zréznicowane reagowanie na
patogen

Stabilno$¢ genetyczna i réznorodnos¢ czynnika chorobowego
Rozmieszczenie i zageszczenie gatunkow wrazliwych

Zasoby przyrody (ekosystem) np. lasy, zbiorniki wodne, taki
Sposoby transmisji (np. transmisja wektorowa)

Zakainosc

Obecny zakres/charakter choroby (np. endemiczna, pierwszy
pojedynczy przypadek, cykliczne nawroty)

Przetrwanie w $rodowisku patogenu lub jego wektoréw

Srodki kontroli

Kontrola ruchu (obostrzenia przemieszczania/komunikacji)
Likwidacja stad, ubdj lub ubdj prewencyjny
Ograniczenia importowe lub eksportowe

Podziat na strefy lub podziat na inne geograficzne lub
administracyjne jednostki

Certyfikacja stada pod wzgledem zdrowotnym
Izolacja i kwarantanna

Czyszczenie i dezynfekcja

Zarzadzanie infrastrukturg

Obrébka / przetworzenie produktow pochodzenia
zwierzecego i produktow ubocznych

Szczepienia i inne srodki medyczne/weterynaryjne

Testy diagnostyczne
Szczepionki
Leczenie

Srodki dezynfekujace i owadobéjcze
Zaktady utylizacji
Przeszkolony personel

Uwarunkowania spoteczno-ekonomiczne

Koszty i korzysci interwencji

Dostepnosc¢ zasobow

Struktura systemow produkcji zwierzecej
Implikacje dla zdrowia publicznego
Logistyka i tatwos¢ wdrozenia,
Zaangazowanie wszystkich interesariuszy
Oddziatywanie na srodowisko

Wola polityczna

Zachety i wynagrodzenie

Akceptacja spoteczna (np. wptyw na dobrostan
zwierzat, ubdj zwierzat, niszczenie zywnosci)
Towary bezpieczne w handlu

Zarzadzanie i rozwigzania instytucjonalne
Podziat rél i obowigzkéw

Planowanie budzetu i zasobow finansowych



Przyktad - Diagramy pomocne przy zarzadzaniu ryzykiem i
podejmowaniu decyzji w warunkach ryzyka dla technik opartych
na rangowaniu ryzyka
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Rys. 2 — Przyktad zaangazowania instytucjonalnego dotyczacej zdrowia zwierzat

W przypadku chordb odzwierzecych konieczna jest Scista wspodtpraca i koordynacja
z organami ds. zdrowia publicznego na etapie planowania i realizacji programu.

Decyzja w sprawie najodpowiedniejszych wariantow interwencji powinna uwzgledniad
wzgledy zwigzane z kosztami i korzysciami, jak rowniez potencjat hodowli danego gatunku

zwierzat, w potaczeniu z prawdopodobienstwem powodzenia danego zestawu Srodkow
zwalczania choroby.

Analiza instytucjonalna bada powigzania organizacje podmiotow zaangazowanych w swiadczenie
ustug oraz procesy, ktore regulujg ich interakcje. Tego typu analiza bytaby pomocna w
informowaniu o procesie planowania strategicznego i identyfikacji obszaréw, w ktérych zmiana
umozliwitaby lepszg realizacje programu i utatwitaby efektywng wspodtprace (rys. 2).



5.1. Ramy regulacyjne

Program zwalczania choréb powinien by¢ wspierany przez skuteczne prawodawstwo.
Zacheca sie kraje do przestrzegania norm OIE (WOAH) dotyczacych prawodawstwa
weterynaryjnego, jak opisano w rozdziale 3.4 Kodeksu zwierzgt lgdowych. Zaleca sie,
aby choroba podlegata zgtoszeniu na terenie catego kraju. Ramy regulacyjne
programu zwalczania chordob powinny by¢ dostosowane do zmieniajgcych sie potrzeb
programu.

5.2.Zarzadzanie programami

Podczas gdy srodki zwalczania chordb, ktére maja by¢ stosowane, mogg by¢ wdrazane
przez organ weterynaryjny, podmioty prywatne lub wspdlnotowe, lub przez
potgczenie wszystkich tych srodkow, ogdlna odpowiedzialnos¢ za nadzér nad
programem spoczywa na organie weterynaryjnym.

Stosowanie srodkow zwalczania choroby powinno by¢ zgodne ze standardowymi
procedurami operacyjnymi, w tym:

wdrazanie, utrzymywanie, monitorowanie srodkéw

stosowanie dziatan naprawczych

ocena i weryfikacja procesu (ocena skutecznosci)

prowadzenie rejestrow, w tym systemow informatycznych i zarzagdzania danymi.



5.3. Sytuacja epidemiologiczna
Realizacja programu powinna uwzgledniac:

_ rozmieszczenie i zageszczenie gatunkow wrazliwych, w tym dzikich
zwierzgt, w stosownych przypadkach

_znajomosc systemow produkcji zwierzecej i wprowadzania ich do
obrotu

_ przestrzenne i czasowe rozmieszczenie ognisk choroby

_ potencjat zwigzany z zageszczeniem zwierzat

_czynniki i krytyczne punkty kontroli

- wektory chorob

_ przemieszczanie zwierzat, srodkow transportu i ludzi

~ zbiorniki wodne

- wptyw srodkow zwalczania chordb na skutecznosc

_ specyficzna sytuacja chorobowa w krajach sasiadujgcych,
w stosownych przypadkach

Zasadnosc ustanowienia stref lub enklaw zwigzanych z obostrzeniami.
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Rysunek 3 — Podstawowe elementy systemu nadzoru



5.5. Mozliwosci diagnostyczne

Program powinien byC wspierany przez narzedzia diagnostyczne o
odpowiednich zdolnosciach i mozliwosciach diagnostycznych (czutosc
diagnostyczna,  specyficzno$s¢  diagnostyczna, @ poziom  wykrywania,
inkluzywnosc¢ i ekskluzywnosg) .
Probki do diagnozy powinny by¢ pobierane i transportowane zgodnie z odpowiednim
rozdziatem przewodnikéw OIE (WOAH) 1.1.1 "Pobieranie, przedktadanie i przechowywanie
probek diagnostycznych" oraz rozdziatem 1.1.2 "Transport probek pochodzenia
zwierzecego" w Podreczniku badarn diagnostycznych i szczepionek dla zwierzgt Igdowych
OIE. Badania diagnostyczne powinny by¢ zgodne ze szczegétowymi wymaganiami
okreslonymi w rozdziale 1.1.5 " Zasady i metody walidacji testow diagnostycznych w
kierunku chorob zakaznych " oraz z zaleceniami dotyczgcymi poszczegolnych choréb
zawartymi w Podreczniku OIE.
Placowki diagnostyczne, urzedowe lub akredytowane, powinny by¢ objete systemem
zapewnienia jakosci koordynowanym przez wyznaczone krajowe laboratorium referencyjne.
To ostatnie powinno nawigzac tgcznosc¢ z laboratorium referencyjnym OIE dla danej
choroby. Laboratoria krajowe i regionalne powinny zapewnic, aby wyniki diagnostyczne
byty przekazywane wtadzom weterynaryjnym, stosownie do sytuacji.
Potrzebne sg rowniez laboratoria krajowe, aby zapewnic niezalezng i bezstronng kontrole
jakosci szczepionek. W stosownych przypadkach zacheca sie laboratoria krajowe do
przedktadania probek laboratoriom referencyjnym OIE w celu potwierdzenia wynikdw i

bardziej szczegétowej analizy.
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Rys. 4 — Schemat blokowy procesu interakcji w przypadku wystagpienia epidemii u zwierzat
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Results of Exploratory Analysis — MCA Dziki (Anna Szczotka-Bochniarz, Zbigniew Osinski):
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Dimension 1; Eigenvalue: ,31045 (21,73% of Inertia)
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- Wyniki ,dodatnie” ID Screen PEDV Indirect
- Makroregiony: Wschodni i Mazowiecki

Whioski: Wystepowanie przeciwciat ASF jest powigzane z
niewykrywaniem DNA tego wirusa i jednoczesnie makroregionami:
wschodnim i mazowieckim — czyli tam gdzie najwczesniej pojawit sie
ASF w Polsce. ???? Dziki w tych regionach uzyskujg odpornosc???

Wstepowanie przeciwciat ASF jest powigzane z posiadaniem przez
dziki przeciwciat klasy 1gG Porcine Epidemic Diarrhea Virus.

Dodatkowo posiadanie przeciwciat klasy 1gG Porcine Epidemic
Diarrhea Virus, jest powigzane z makroregionami wschodnim i

mazowieckim _
ASFV IPT - test immunoperoksydazowy
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wykrywaniem DNA tego wirusa i jednoczesnie makroregionem
Potnocno-zachodmim — czyli tam gdzie pozniej pojawit sie ASF
w Polsce. ???? Dziki w tych regionach nie majg jeszcze
odpornosci???
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Wykrywanie DNA wirusa ASF nie jest powigzane z innymi
badanymi jednostkami chorobowymi.

Tam gdzie wykrywa sie przeciwciata ASFV — tam przewaznie
nie wykrywa sie DNA ASFV —i odwrotnie.



Po potwierdzeniu wystgpienia ogniska choroby wokot pomieszczen
dotknietych chorobg mogg zostac¢ ustanowione obszary kontroli. Zasieg tych
obszarow zalezy od wielu czynnikdw, w szczegolnosci od epidemiologii
choroby. Srodki naktadane na tych obszarach kontroli bedg czesto obejmowaé
ograniczenia w przemieszczaniu sie, wzmozony nadzor i szczegolne srodki
stosowane w dotknietych nimi obiektach. Ponadto, w celu utatwienia
zarzadzania i do celéow handlowych, mozna wyznaczycC wiekszy obszar
otaczajgcy obszary kontroli odpowiadajgcy granicom administracyjnym lub
geograficznym (rys. 5).

Rysunek 5 — llustracja obszaréw kontroli i obostrzen skoncentrowanych na ognisku choroby.



Drogi rozprzestrzeniania sie choréb wirusowych — przyktad - pryszczyca

g) czynniki ryzyka. ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy projektowaniu
nadzoru ukierunkowanego opartego na ryzyku.

What FMDV What gets Transmission
is shed in contaminated Route

_ Direct contact with
Breath ~ =jp Alr = aerosols via respiratory
tract

: , Direct contact and indirect
Secretions People, vehicles, :
| contact with secondary
and = cquipment, —

; aerosols (resuspension) or via
5 excretions eed, foads, etc ; : :
ﬂ \ abrasions/ingestion

Animal Milk, meat, rest - Indirect contact via ingestion
products of carcase or secondary aerosols

-

Current Opinion in Virology

Dylemat — Plan gotowosci. Czy kontrolowa¢? Co kontrolowac?
Gdzie kontrolowac? Czym kontrolowac? — analityka diagnostyczna



PRAWO UNII EUROPEJSKIEJ — ZASTOSOWANIE PRAKTYCZNE

Wymogi biosekuracji dotyczace pasz na przykladzie ASF

Zakaz skarmiania odpadami kuchennymi C_a’rkow_lty ?akaz (?bowuqzumcy w UE od 2002 r.; dotyczy rowniez odpaddw z gospodarstw domowych i
zielonki zbieranej z tak.

Materiat pochodzacy z obszaru objetego ograniczeniami mozna podac zwierzetom dopiero po obrébce

Kwarantanna zielonki, ziarna i slomy inaktywujacej wirus albo po co najmniej 30 dniach sktadowania bez dostepu dzikich zwierzat.

pasz okresowa kontrola szczelnosci pomieszczen.

Ograniczenia w przemieszczaniu pasz z obszarow I/Il/11l (rozp. 2023/594) — element regionalizacji ryzyka ASF

Kontrola pochodzenia i przemieszczania w UE

e Zabezpieczenie miejsc przechowywania Obowiazek sktadowania paszy w sposéb uniemozliwiajacy kontakt z dzikimi zwierzetami (dziki, gryzonie) —

Zdrowie zwierzat i pasze — przeglad prawa UE/PL oraz literatury naukowej



Ustawa z dnia 21 listopada 2025 r. o zdrowiu zwierzat (Dz.U. z 2025 r. poz. 1795) — zastepuje ustawe z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie
zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat; wchodzi w zycie 3 miesigce od ogtoszenia (18.03.2026 r.). Ustawa stanowi
krajowe uzupetnienie rozporzadzenia (UE) 2016/429.

Art. 25i 28 Ograniczenia przemieszczania

Mozliwos¢ ograniczenia lub zakazania przemieszczania zwtok zwierzecych,
produktow, pasz i innych przedmiotéw mogacych spowodowacd
rozprzestrzenianie sie choroby.

Powiatowy lekarz weterynarii wprowadza srodki zwalczania choréb w drodze
decyzji administracyjnej, obejmujgce m.in. postepowanie z paszami.

Obowiazki sanitarne Nowelizacje powigzane

Zmiany m.in. w Prawie fowieckim, ustawie o lasach i ustawie o ochronie
zwierzat — spojnosc dziatan przeciw ASF na styku gospodarki lesnej i
towieckie;j.

Nakaz oczyszczania, odkazania, deratyzacji i dezynsekcji miejsc
przechowywania i przetwarzania pasz oraz srodkéw transportu.




PISMIENNICTWO NAUKOWE

Pasza jako wektor epizootii — dowody historyczne i naukowe

PRZYPADKI HISTORYCZNE BADANIA NAUKOWE
®  ASF, Holandia (1986) — ognisko powigzane ze skarmianiem $win skazonymi .
odpadami zywnosciowymi. Dee i wsp. (2014) — pierwsze eksperymentalne potwierdzenie zakazenia PEDV
droga naturalnego pobierania skazonej paszy.
. Pryszczyca, Wielka Brytania (2001) — epidemia zapoczatkowana przez
nieprzetworzone odpady Zywnosciowe w paszy. [ ]
P pady zy paszy Dee i wsp. (2018, PLoS ONE) — 11 wirusow zwierzat gospodarskich testowanych w
modelach transportu transpacyficznego i transatlantyckiego symulujgcych import
s . . L o sktadnikéw paszowych.
ASF, Chiny (od 2018) — szybkie rozprzestrzenienie kraju wigzane z
powszechnym skarmianiem $wih pomyjami.
[ ]
ASFV, wirus SVA (surogat pryszczycy), PRRSV, PCV2 i inne zachowaty zakaznos$¢ w
tzw. ,kombinacjach wysokiego ryzyka” (Sruta sojowa, lizyna, cholina, witamina D).
[ ]

Niederwerder i wsp. (2019) oraz Dee i wsp. (2020, 2022) — potwierdzenie
zakazenia $win przez naturalne pobieranie paszy skazonej ASFV, PRRSV i SVA.

Zdrowie zwierzat i pasze — przeglad prawa UE/PL oraz literatury naukowej



PISMIENNICTWO NAUKOWE — WYNIKI

Przezywalnos¢ ASFV: pasza na tle innych materiatow

Liczba dni, przez ktore wirus afrykariskiego pomoru swir (ASFV) pozostaje zakazny w danym materiale (temperatura otoczenia / warunki transportu)
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Zrédta: Dee i wsp. (2018, korekta 2019, PLoS ONE); WOAH — karta choroby ASF; dane branzowe (lowa Farm Bureau; The Pig Site).

Zdrowie zwierzat i pasze — przeglad prawa UE/PL oraz literatury naukowej



PISMIENNICTWO NAUKOWE — WYNIKI

Przezywalnos$c¢ wirusa pryszczycy (FMDV): pasza/siano na tle innych materiatow

Liczba dni, przez ktore wirus pryszczycy (FMDV) pozostaje zakazny w danym materiale

200
180
160
140
120

5 100

80
60
40
20

190

28

14
3

0 «

Gleba Kat suchy Gleba Mocz Kietbasy Bekon SIANO / PASZA
(lato) (lato) (jesien/zima) solony OBJETOSCIOWA

Uwaga: siano moze pozostawac zakazne nawet do ok. 20 tygodni (~140 dni) w chtodnych, suchych warunkach. Zrédta: MSD Veterinary Manual; The Pig Site/Cattle Site — SOP ,,Environmental persistence of FMDV”; WOAH/OIE
Technical Disease Card (2013).

Zdrowie zwierzat i pasze — przeglad prawa UE/PL oraz literatury naukowej



SYNTEZA

Dlaczego pasza jest istotnym ogniwem ryzyka?

° Dtugi czas przezycia

Zasieg transgraniczny
Brak widocznych objawéw skazenia
Naturalne zachowania zywieniowe

Zbieznos¢ z regulacjami

Zdrowie zwierzat i pasze — przeglad prawa UE/PL oraz literatury naukowej

Od kilkunastu do ponad stu dni (ASFV w $rucie sojowej: rzedu miesigca; FMDV w sianie: do ok. 140 dni) — czas poréwnywalny
lub dtuzszy niz w wielu innych materiatach srodowiskowych.

Sktadniki paszowe transportowane sg na duze odlegtosci (import miedzykontynentalny), co czyni z paszy potencjalny wektor
wprowadzenia patogenu z obszaréw odlegtych geograficznie.

Skazona pasza nie wykazuje cech odrézniajacych jg od paszy czystej — to ,cichy” wektor, trudny do wykrycia bez badan
laboratoryjnych.

Udokumentowano zakazenia zwierzat na skutek zwyktego pobierania (zjadania) skazonej paszy — bez koniecznosci kontaktu z
chorym osobnikiem.

30-dniowy okres kwarantanny zielonki/ziarna wymagany prawem UE odpowiada rzedem wielkosci okresom péttrwania/zaniku
zakaznosci obserwowanym eksperymentalnie.
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Czynniki zagrozen typu chemicznego e




1.1.2. Wymogi dotyczace biologicznych, biochemicznych
lub fizykochemicznych metod przesiewowych

* W przypadku substancji zakazanych lub niedopuszczonych CCP
powinno pozostawac na najnizszym racjonalnie osiggalnym
poziomie, a w kazdym razie ponizej punktu odniesienia dla
dziatan kontrolnych (RPA) w odniesieniu do substancji, dla
ktorych RPA ustanowiono zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2019/1871 (uwaga: to rozporzadzenie dotyczy zywnosci).

* W przypadku dopuszczonych substancji farmakologicznie
czynnych CCP Fowinno pozostawac ponizej maksymalnego
limitu pozostatosci (MLP) lub maksymalnej zawartosci (MZ).

* Do celow badan przesiewowych nalezy stosowac wytgcznie te
metody analityczne, co do ktorych mozna wykazac
w udokumentowany, mozliwy do przesledzenia sposob, ze s3
zwalidowane i posiadajg wspotczynnik wynikéw fatszywie
zgodnych nizszy lub rowny 5 % (btad B). W przypadku
podejrzenia wyniku niezgodnego wynik ten nalezy potwierdzic




1.2.1. Wymogi ogdlne dotyczace metod
potwierdzajgcych

* W przypadku substancji zakazanych lub niedopuszczonych
wartosc¢ CCa powinna pozostawac na najnizszym racjonalnie
osiggalnym poziomie. Wartos¢ CCa w odniesieniu do substancji
zakazanych lub niedopuszczonych, dla ktorych ustanowiono punkt
odniesienia dla dziatan kontrolnych zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2019/1871, powinna by¢ réwna temu punktowi lub od niego
nizsza.

* W przypadku substancji dopuszczonych wartos¢ CCa powinna byc
wyzsza niz MLP lub MZ, jednak mozliwie najbardziej zblizona do
tych wartosci.

* Do celow potwierdzenia nalezy stosowac wytgcznie te metody
analityczne, co do ktorych mozna wykaza¢ w udokumentowany,
mozliwy do irzeéledzenia sposob, ze sg zwalidowane i posiadajg
wspotczynnik wynikow fatszywie niezgodnych (bfgd a) nizszy lub
rowny 1 % w przypadku substancji zakazanych lub
niedopuszczonych bgdz nizszy lub rowny 5 % w przypadku
substancji dopuszczonych.




Rozporzadzenie (UE) 2019/1871
Artykut 3

Zasady metodologiczne i metody naukowe oceny ryzyka
1. Ocena ryzyka stosowana w celu oceny bezpieczefstwa punktow odniesienia dla dziatan kontrolnych uwzglednia:
a) potencjal toksyczny i aktywno$¢ farmakologiczng substancii;
b) pobranie pozostatosci z zywnoscig.

2. W celu okreslenia potencjatu toksycznego i aktywnosci farmakologicznej substancji stosuje si¢ nastepujace toksykologiczne
wartosci przesiewowe:

a) dla substancji z grupy I, odpowiadajacych niedozwolonym substancjom farmakologicznie czynnym, w przypadku ktorych
istnieja bezp@inie dowody na Wystcieowanie Eenotoksycznoéci lub istnieje zaZr&Zenie wystapienia genotoksycznosci
(wynikajace z zaleznoSci struktura—aktywnos¢ lub z badan przekrojowych) lub w przypadku ktorych brak informacji na temat
genotoksycznosci, w zwigzku z czym nie mozna jej wykluczy¢ —0,0025 ng/kg masy ciala na dzien;

b) dla substancji z grupy II, odpowiadajacych niedozwolonym substancjom farmakologicznie czynnym wykazujacym aktywnosc¢
farmakologiczng w odniesieniu do ukladu nerwowego lub ukladu rozrodczego albo bedacych kortykoidami —0,0042 ng/kg
masy ciala na dzien;

c) dla substancji z grupy III odpowiadajacych niedozwolonym substancjom farmakologicznie czynnym o dzialaniu

przeciwbakieryjnym, pizeclwzapallym 1 pIZeCIWpasoZytniCZym oraz INNym czynnikom larmakologicznie czynnym —0,22

pg/kg masy ciafa na dzien.

3. Odnosne spozycie zywnosci okresla sie na podstawie danych dotyczacych spozycia, wzorcOw spozycia i wystepowania danej
substancji w poszczeg6Olnych produktach zywnosciowych.

4.  Bezpieczefstwo punktow odniesienia dla dzialan kontrolnych ocenia sie, sprawdzajac, czy toksykologiczna wartosc¢
przesiewowa podzielona przez odnosne spozycie zywnoSci jest wyzsza od zdolnosSci analitycznych urzedowych laboratoriow
kontrolnych lub rowna tym zdolnosciom, w ktorym to przypadku zagwarantowane jest bezpieczenstwo punkfu odniesienia dla
dziatan kontrolnych na poziomie zdolno$ci analitycznych.

Artykut 4
Ocena ryzyka charakterystycznego dla danej substancji

1. Do EFSA kieruje si¢ wniosek o przeprowadzenie oceny ryzyka charakterystycznego dla danej substancji, aby sprawdzic, czy
punkty odniesienia dla dzialan kontrolnych sa odpowiednie do celow ochrony zdrowia ludzkiego, w szczegolnosci w odniesieniu do
substancji:

a) powodujacych zaburzenia sktadu krwi (dyskrazje) lub alergie (z wylaczeniem uczulenia skornego);



...punkt odniesienia dla dziatan kontrolnych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2019/1871

Bezposrednio: zdrowie zwierzat / dobrostan Bezposrednio: zdrowie publiczne/
Posrednio: zdrowie publiczne/ zdrowie ludzi zdrowie ludzi
Dla kilku kierunkéw badan s3 _ Zazwyczaj sy
Jesli nie, to rozp. 2019/1871

What is
Food Contamination?

Pasze

Podejscie \ Podejscie
,restrykcyjne” ? ,Zdroworozsgdkowe”?




ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1646

Artykut 3

z dnia 23 wrze$nia 2022 r.

w sprawie jednolitych praktycznych rozwigzan dotyczgcych przeprowadzania kontroli urzgdowych
w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako
weterynaryj jne  produkty Ietzmcte lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub

Przepisy ogélne zonych substangji far

gicznie czynnych i ich pozostalodci, w sprawie tresci

wieloletnich kralowy«h plano“ kontroli oraz w sprawie szczegblnych ustalen dotyczacych ich

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby czes¢ WKPK dotyczaca przeprowadzania kontroli urzedowych stosowania substan-
cji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zaka-
zanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci u Zzywych zwierzat i w produktach
pochodzenia zwierzecego obejmowala:

a) krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkeji w panstwach czlonkowskich”, okreslony
wart. 4;

b) .krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w panstwach czlonkowskich”, okreslony
w art. 2;

¢) .krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich”, okreslony w art. 6.

Artykut 4

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich

Panistwa czlonkowskie sporzadzaja krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do substancji nalezacych
do grup A iB przewidzianych w zalaczniku I do 1‘ozporzgdzenia delegowanego (UE) 2022/1644, aby sprawdzi¢ zgodnos¢
zZwierzyt, od ktorvch lub z ktowch pozvsku]e sie Zywnosc, oraz produktow pochodzenla zwngcego plodukowmvch

wyzZszymi dopuszcqunvml poziomami w zywnosci.
Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach czlonkowskich obejmuje naste-
pujace elementy:

a) wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2022/1644;

b) strategie pobierania probek okreslong przez panstwo czlonkowskie zgodnie z zalgcznikiem III do rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2022/1644;

¢) rzeczywiste czestotliwosci pobierania probek okreslone przez paistwo czlonkowskie z uwzglednieniem minimalnych
rocznych czestotliwosci kontroli okreslonych w zalgezniku I;

n ‘I 'y “.( 7 c -{‘_. I3 i dlc o VEd W (. JI:
d) metody analityczne, ktére nalezy zastosowad, wraz z iclf charakterystyka wydajnosci

e) szczegolowe informacje okreslone wart. 7 ust. 11 2.
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Stwierdzanie zgodnosci — badania
jakosciowe — czy fatwiej?

¢ DSe=100%, DSp=100% <- nieosiggalny w rzeczywistosci ,ideat”

¢ DSe=98%, DSp=100% <- ,produkcja” wynikow ujemnych/fatszywych — czyli
co jakis czas niewykrywanie czynnika/analitu

e DSe= 100%, DSp=98% <- ,produkcja” wynikow dodatnich/fatszywych

¢ DSe=98%, DSp=98% <- najbardziej prawdopodobny scenariusz to ,, mix”
dwadch scenariuszy powyze;.



Ryzyko popetnienia btedu decyzji zalezy od parametrow metody i prevalencji badanego czynnika
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Dziekuje za uwage



