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Tamaéa asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.

»B NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 26 piivini kesikuuta 1964,
eldinten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessii nautaeliinten ja sikojen kaupassa

(64/432/ETY)

(EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra
> M1 Council Directive 66/600/EEC of 25 October 1966 (*) 192 3294 27.10.1966
»M2  Council Directive 70/360/EEC of 13 July 1970 (*) L 157 40 18.7.1970
»M3  Neuvoston direktiivi 71/285/ETY, annettu 19 pdivénd heindkuuta 1971 L 179 1 9.8.1971
» M4 Council Directive 72/97/EEC of 7 February 1972 (*) L 38 95 12.2.1972
» M5 Council Directive 72/445/EEC of 28 December 1972 (*) L 298 49 31.12.1972
»M6  Neuvoston direktiivi 72/462/ETY, annettu 12 pdivdnd joulukuuta 1972 L 302 28 31.12.1972
»M7  Neuvoston direktiivi 73/150/ETY, annettu 5 péivind kesikuuta 1973 L 172 18 28.6.1973
»M8  Council Directive 74/387/EEC of 15 July 1974 (*) L 202 36 24.7.1974
»M9  Neuvoston direktiivi 75/379/ETY, annettu 24 pdivind kesikuuta 1975 L 172 17 3.7.1975
»M10 Neuvoston direktiivi 77/98/ETY, annettu 21 péivinid joulukuuta 1976 L 26 81 31.1.1977
»Mi11 Council Directive 79/109/EEC of 24 January 1979 (*) L 29 20 3.2.1979
»M12 Council Directive 79/111/EEC of 24 January 1979 (*) L 29 26 3.2.1979
»M13 Neuvoston direktiivi 80/219/ETY, annettu 22 péivind tammikuuta 1980 L 47 25 21.2.1980
»Mi4 I;I;:élazoston direktiivi 80/1098/ETY, annettu 11 pdivdnd maaraskuuta L 325 11 1.12.1980
»M15 Council Directive 80/1102/EEC of 11 November 1980 (*) L 325 18 1.12.1980
»M16 Council Directive 85/571/EEC of 19 December 1985 (*) L 372 12 31.12.1985
»M17 Neuvoston direktiivi 80/1274/ETY, annettu 22 pdivéna joulukuuta 1980 L 375 75 31.12.1980
»M18 Neuvoston direktiivi 81/476/ETY, annettu 24 pdivénd kesdkuuta 1981 L 186 20 8.7.1981
»M19 Neuvoston direktiivi 82/61/ETY, annettu 26 pdivénd tammikuuta 1982 L 29 13 6.2.1982
»M20 Neuvoston direktiivi 82/893/ETY, annettu 21 pdividni joulukuuta 1982 L 378 57 31.12.1982
»M21 Neuvoston direktiivi 83/646/ETY, annettu 13 pdivdnd joulukuuta 1983 L 360 44 23.12.1983
»M22 Neuvoston direktiivi 84/336/ETY, annettu 19 pdivénd kesdkuuta 1984 L 177 22 4.7.1984
»M23 Neuvoston direktiivi 84/643/ETY, annettu 11 pdivénd joulukuuta 1984 L 339 27 27.12.1984
»M24 Neuvoston direktiivi 84/644/ETY, annettu 11 pdivénd joulukuuta 1984 L 339 30 27.12.1984
»M25 Neuvoston direktiivi 85/320/EEC, annettu 12 péivdnd kesdkuuta 1985 L 168 36 28.6.1985
»M26 Neuvoston direktiivi 85/586/ETY, annettu 20 pdivdnd joulukuuta 1985 L 372 44 31.12.1985
> M27 Iﬁ;élsvoston asetus (ETY) N:o 3768/85, annettu 20 pdivénéd joulukuuta L 362 8 31.12.1985

(*) Téata asiakirjaa ei ole julkaistu suomenkielisend.
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> M28
> M29

> M30
> M31
> M32
> M33
> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39
> M40
> M4
> M42
> M43

»M44
» M45

» M46

> M47
> M48

» M49
» M5S0

> MS51
» M52
> MS53

> M54
> M55
> MS6
> Ms7
> M58
> M59

» Mo60

Neuvoston pddtds 87/231/ETY, tehty 7 pdivdnd huhtikuuta 1987
Neuvoston direktiivi 87/489/ETY, annettu 22 piivand syyskuuta 1987

Neuvoston direktiivi 88/406/ETY, annettu 14 pdivind kesdkuuta 1988
Neuvoston direktiivi 89/360/ETY, annettu 30 pédivina toukokuuta 1989
Neuvoston direktiivi 89/662/ETY, annettu 11 pdivédnéd joulukuuta 1989
Neuvoston direktiivi 90/422/ETY, annettu 26 pdivind kesdkuuta 1990
Neuvoston direktiivi 90/423/ETY, annettu 26 pdivind kesdkuuta 1990
Neuvoston direktiivi 90/425/ETY, annettu 26 péivind kesdkuuta 1990
Neuvoston direktiivi 91/499/ETY, annettu 26 pdivind kesdkuuta 1991
Neuvoston direktiivi 91/687/ETY, annettu 11 pidivind joulukuuta 1991
Neuvoston direktiivi 92/65/ETY, annettu 13 pédivdnad heindkuuta 1992
Neuvoston direktiivi 92/102/ETY, annettu 27 pédivdnd marraskuuta 1992
Neuvoston direktiivi 94/42/EY, annettu 27 pédivand heindkuuta 1994

Neuvoston direktiivi 95/25/EY, annettu 22 pidivand kesdkuuta 1995

Neuvoston direktiivi 97/12/EY, annettu 17 pédivdnd maaliskuuta 1997

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla neuvoston direktiivilld 98/
99/EY, annettu 14 péivdnd joulukuuta 1998

Neuvoston direktiivi 98/46/EY, annettu 24 pdivand kesdkuuta 1998

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/15/EY, annettu 10
pdivand huhtikuuta 2000

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/20/EY, annettu 16
pédivana toukokuuta 2000

Komission pditds 2001/298/EY, tehty 30 pdivdnd maaliskuuta 2001

Komission asetus (EY) N:o 535/2002, annettu 21 pdivdnd maaliskuuta
2002

Komission asetus (EY) N:o 1226/2002, annettu 8 pdivdnd heindkuuta
2002

Neuvoston asetus (EY) N:o 21/2004, annettu 17 péivdnd joulukuuta
2003

Neuvoston asetus (EY) N:o 1/2005, tehty 22 pidivdnd joulukuuta 2004
Komission pditds 2006/911/EY, tehty 5 pdivénid joulukuuta 2006

Neuvoston direktiivi 2006/104/EY, annettu 20 pidivdnd marraskuuta
2006

Komission pdatds 2007/729/EY, tehty 7 pédivdnd marraskuuta 2007
Neuvoston direktiivi 2008/73/EY, annettu 15 pdivdnd heindkuuta 2008
Komission péitds 2008/984/EY, tehty 10 pdivdnd joulukuuta 2008
Komission pditds 2009/976/EU, tehty 15 pidivand joulukuuta 2009
Neuvoston direktiivi 2013/20/EU, annettu 13 pdivand toukokuuta 2013

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/64/EU, annettu 15
pdiviand toukokuuta 2014

Komission 2014/798/EU tdytantdonpanopéditds, annettu 13 piivand
marraskuuta 2014

L 99
L 280

L 194
L 153
L 395
L 224
L 224
L 224
L 268
L 377
L 268
L 355
L 201
L 243
L 109
L 358

L 198
L 105

L 163

L 102
L 80

L 179

LS5

L3
L 346
L 363

L 294
L 219
L 352
L 336
L 158
L 189

L 330

18
28

1
29
13

9
13
29

107
16
54
32
26
16

107

22
34

35

63
22

13

41
352

26
40
38
36

234

161

50

11.4.1987
3.10.1987

22.7.1988
6.6.1989
30.12.1989
18.8.1990
18.8.1990
18.8.1990
24.9.1991
31.12.1991
14.9.1992
5.12.1992
4.8.1994
11.10.1995
25.4.1997
31.12.1998

15.7.1998
3.5.2000

4.7.2000

12.4.2001
23.3.2002

9.7.2002

9.1.2004

5.1.2005
9.12.2006
20.12.2006

13.11.2007
14.8.2008
31.12.2008
18.12.2009
10.6.2013
27.6.2014

15.11.2014
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sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

> Al

> A2
>A3

Tanskan, Irlannin ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin Yhdistyneen
kuningaskunnan liitymisasiakirja

(mukautettu neuvoston 1 pdivdnd tammikuuta 1973 tekemalld pé&tok-
selld)

Kreikan liittymisasiakirja

Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liittymisasiakirja

(mukautettu neuvoston paitokselld 95/1/EY, Euratom, EHTY)

Asiakirja TSekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyproksen tasavallan,
Latvian tasavallan, Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan, Maltan ta-
savallan, Puolan tasavallan, Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan
liittymisehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan
unioni perustuu

L73

L2

L 291
C 241
L1

L 236

14

17
21

33

27.3.1972

1.1.1973

19.11.1979
29.8.1994
1.1.1995
23.9.2003
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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 26 péivini Kkesikuuta 1964,

eliiinten terveyteen liittyvistii ongelmista yhteison sisiiisessé nautaeliiinten
ja sikojen kaupassa

(64/432/ETY)

EUROOPAN TALOUSYHTEISON NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen, ja eri-
tyisesti sen 43 ja 100 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (1),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (2),

sekd katsoo, ettd

sianlihan markkinoiden yhteisen jarjestelyn asteittaisesta toteuttamisesta
annettua neuvoston asetusta N:o 20 (3) sovelletaan jo ja samanlaista
asetusta suunnitellaan naudanliha-alan osalta; ndméi asetukset koskevat
my0s eldvien eldinten kauppaa,

asetuksella N:o 20 korvataan useat ja perinteiset rajasuojatoimenpiteet
yhtendiselld jédrjestelmdlld, jonka ensisijaisena tavoitteena on helpottaa
yhteison sisdistd kauppaa; suunnitteilla olevalla naudanliha-asetuksella
pyritddn myos tdimén kaupan esteiden poistamiseen,

edelld mainittujen asetusten tdytdntdonpanolla ei ole toivottua vaikutusta
niin kauan kuin terveyttd koskevien jdsenvaltioiden sdédnndsten véliset
eroavuudet ndyttdvit hidastavan yhteison sisdistd nautaeldinten ja siko-
jen kauppaa,

ndiden erojen poistamiseksi on tarpeen toteuttaa toimenpiteet yhteisen
maatalouspolitiikan alalla sekd rinnakkain markkinoiden yhteisen jérjes-
telyn asteittaisesta toteuttamisesta jo annettujen tai valmisteilla olevien
asetusten kanssa; on siis 1dhennettiva terveyttd koskevia jasenvaltioiden
sdannoksid,

sopimuksen 36 artiklan mukainen jdsenvaltioiden oikeus tuontia, vientid
tai kauttakulkua koskevien kieltojen tai rajoitusten jatkamiseen ihmisten
ja eldinten terveyden ja hengen turvaamiseksi ei kuitenkaan poista niiltd
velvollisuutta ldhentdd ndiden kieltojen ja rajoitusten perusteina olevia
sddnnoksid, jos ndiden sddnnosten vilisistd eroista muodostuu esteitd
yhteisen maatalouspolitiikan kdyttdonotolle ja toimivuudelle,

() EYVL N:o 61, 19.4.1963, s. 1254/63
(®» EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 2009/64
(®) EYVL N:o 30, 20.4.1962, s. 945/62
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tissd 1dhentdmisessd viejdmaa on velvoitettava valvomaan, ettd yhteison
sisdiseen kauppaan kuuluvat jalostukseen, tuotantoon tai teurastettaviksi
tarkoitetut naudat ja siat, ndiden eldinten alkuperé- ja lastauspaikat seké
kuljetusvilineet tayttavét terveyttd koskevat vaatimukset, joilla pyritdan
takaamaan, etteivit nimi eldimet levitd tarttuvia tauteja,

jotta jdsenvaltiot voisivat varmistua ndiden vaatimusten noudattamisesta,
on tarpeen sddtdd virkaeldinlddkdrin terveystodistuksesta, jonka on ol-
tava eldinten mukana méérdpaikkaan asti,

jasenvaltioiden on sdéddettdvd mahdollisuudesta kieltdd tuomasta alueel-
leen sellaisia nautoja ja sikoja, joiden on todettu tai epdilldén sairastavan
tarttuvaa tautia tai, jotka tautia sairastamattakin saattavat levittdd tétd
tautia tai, jotka eivét ole yhteison terveyssdénnosten mukaisia,

ei ole perusteltua sallia jasenvaltioiden kieltdd nautojen ja sikojen tuon-
tia alueelleen muista kuin terveyteen liittyvien perustein, jolloin, jos
terveyssyyt eivit sitd estd, ldhettdjin on saatava palauttaa eldimet viejé-
maahan, jos ldhettdjd tai timén edustaja niin vaatii,

jotta asianomaisten olisi mahdollista arvioida kiellon tai rajoituksen pe-
rusteena olevia seikkoja, on tirkedd saattaa niiden perustelut 14hettdjén
tai tdmén edustajan sekd viejdmaan toimivaltaisten keskusviranomaisten
tietoon,

siind tapauksessa, etti viejimaana ja midrdmaana olevan jdsenvaltion
viranomaisen vilille syntyisi riita kiellon tai rajoituksen aiheellisuudesta,
lahettdjdlle on tarpeen antaa mahdollisuus pyytdd komission laatimasta
luettelosta valitsemansa eldinldédkintdasiantuntijan lausunto,

tietyissd tapauksissa ja tiettyjen eldinryhmien osalta on katsottu mahdol-
liseksi terveystilannetta vaarantamatta joustaa tdssd direktiivissd sdé-
detyistd yleisistd sddnnoksistd, sallimalla vastaanottavien jasenvaltioiden
myOntdd yleisid tai erityisid poikkeuslupia,

tietyilld aloilla, joilla ilmenee erityisid ongelmia, jdsenvaltioiden sdén-
ndsten lahentdminen on mahdollista vasta perusteellisemman selvityksen
jélkeen, ja

liitteitd B-D varten on sédddettdvéd yksinkertaistetusta menettelyn muut-
tamisesta, koska niissd olevat méadrdykset ovat luonteeltaan teknisid ja
niiden osalta tapahtuu kehitystd; on syytd antaa komission tehtdviksi
toteuttaa tdllaiset muutokset jdsenvaltioita kuultuaan,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

V¥ M42
1 artikla
Tatd direktiivid sovelletaan yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen

kaupassa, lukuun ottamatta direktiivin 80/217/ETY (') 2 artiklan e ala-
kohdassa médriteltyjd villejd sikoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

(" EYVL N:o L 47, 21.2.1980, s. 4, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna paatdkselld 93/384/ETY (EYVL N:o L 166, 8.7.1993, s. 34).
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VY M42

direktiivien 80/215/ETY (M), 85/511/ETY, 88/407/ETY (%),
89/608/ETY (3), 90/425/ETY,  90/429/ETY (*), 90/667/ETY (3),
91/496/ETY, 91/628/ETY (%), 92/102/ETY (7), 92/119/ETY sekd paatok-
sen 90/424/ETY () sddnndsten soveltamista.

2 artikla

1. Téssé direktiivissd sovelletaan direktiivin 90/425/ETY 2 artiklan ja
direktiivin 91/628/ETY 2 artiklan méédritelmia.

2. Liséksi tdssd direktiivissd tarkoitetaan:

a) “karjalla” dirktiivin 92/102/ETY 2 artiklan b alakohdassa tarkoite-
tulla tilalla pidettdvdn yhden tai useamman eldimen muodostamaa
epidemiologista yksikkod; jos samalla tilalla on useampia karjoja,
niiden on muodostettava erillinen yksikkonsé, jolla on sama tervey-
dellinen asema;

b) ’teuraseldimelld” nautaeldintd (mukaan lukien lajit Bison bison ja
Bubalus bubalus) tai sikaa, joka on tarkoitettu kuljetettavaksi sellai-
seen teurastamoon tai kerdyskeskukseen, joista se voidaan viedd
ainoastaan teurastettavaksi;

c) ”jalostus- tai tuotantoeldimilld” muita kuin b alakohdassa mainittuja
nautaeldimid (mukaan lukien lajit Bison bison ja Bubalus bubalus)
ja sikoja, erityisesti jalostukseen, maidon tai lihan tuottamiseen,
ty6hon, kilpailuihin tai néyttelyihin tarkoitetut eldimet, lukuun otta-
matta kulttuuri- ja urheilutapahtumiin osallistuvia eldimii;

d) “virallisesti tuberkuloosista vapaalla nautakarjalla” » M43 liitteessé
A olevan I osan 1 ja 2 kohdassa <« vahvistetut edellytykset tayttd-
viéd nautakarjaa;

e) “virallisesti tuberkuloosista vapaalla jasenvaltiolla tai jisenvaltion alu-
eella” M43 liitteessd A olevan I osan 4 ja 5 kohdassa < vahvis-
tetut edellytykset tiyttdvad jasenvaltiota tai jasenvaltion alueen osaa;

f) “virallisesti luomistaudista vapaalla nautakarjalla” » M43 liitteessé
A olevan II osan 1 ja 2 kohdassa <« vahvistetut edellytykset tdyt-
tdvdd nautakarjaa;

g) Tvirallisesti luomistaudista vapaalla alueella” liitteessd A olevan II
osan 7, 8 ja 9 kohdassa vahvistetut edellytykset tiyttdvaa jasenval-
tion aluetta;

h) ”virallisesti luomistaudista vapaalla jésenvaltiolla” » M43 liitteessd
A olevan II osan 7, 8 ja 9 kohdassa <« vahvistetut edellytykset
tayttédvad jésenvaltiota;

(") EYVL N:o L 47, 21.2.1980, s. 4, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 91/687/ETY (EYVL N:o L 377, 31.12.1991, s. 16).

(®) EYVL N:o L 194, 22.7.1988, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/60/ETY (EYVL N:o L 186, 28.7.1993, s. 28).

(®) EYVL N:o L 351, 2.12.1989, s. 34.

(*) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 62, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(®) EYVL N:o L 363, 27.12.1990, s. 51, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivillda 92/118/ETY.

() EYVL N:o L 340, 11.12.1991, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 95/29/EY (EYVL N:o L 148, 30.6.1995, s. 52).

() EYVL N:o L 355, 5.12.1992, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(®) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 19, pditos sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna péaitoksella 94/370/EY (EYVL N:o L 168, 2.7.1994, s. 31).
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VY M42

VA4

)

k)

)

p)

”luomistaudista vapaalla nautakarjalla” » M43 liitteessd A olevan II
osan 4 ja 5 kohdassa < vahvistetut edellytykset tiyttdvad
nautakarjaa;

“virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalla karjalla” liit-
teessi D olevan I osan A ja B jaksossa vahvistetut edellytykset
tayttdvad karjaa;

“virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalla jdsenvaltiolla
tai alueella” M43 liitteesséd D, olevan I osan E ja F jaksossa <
vahvistetut edellytykset tiyttdvdd aluetta tai jdsenvaltiota;

?virkaeldinlddkarilld” toimivaltaisen keskusviranomaisen nimedméi
eldinlaakaria;

“hyviksytylld eldinlddkarilla” kaikkia toimivaltaisen viranomaisen
14 artiklan 3 kohdan B jakson mukaisesti hyviksymié eldinldakérei-
ta;

“taudeille, joita ilmoitusvelvollisuus koskee” liitteessd E(I) lueteltuja
tauteja;

“kerdyskeskuksilla” kaikkia tiloja sekd maatiloja, kerdilykeskuksia ja
markkinoita, joille eri alkuperitiloilta perdisin olevat nautacldimet ja
siat kootaan kaupan olevien erien muodostamiseksi. Ndiden kerdys-
keskusten on oltava kaupallisiin tarkoituksiin hyvaksyttyja ja tiytet-
tava 11 artiklassa sdddetyt edellytykset;

“alueella” jasenvaltion alueen osaa, jonka pinta-ala on vihintddn
2 000nelidkilometrid ja joka kuuluu toimivaltaisten viranomaisten
valvontaan ja késittdd vdhintddn yhden seuraavista hallinnollisista
alueista:

— Belgia: province—provincie

— Saksa: Regierungsbezirk

— Tanska: amt tai saari

— Ranska: département

— Italia: provincia

— Luxemburg:

— Alankomaat: rvv-kring

— Yhdistynyt Englanti, Wales ja Pohjois-Irlanti: county
kuningaskunta: Skotlanti: district tai island area

— Irlanti: county

— Kreikka: NOMOS

— Espanja: Provincia

— Portugali: mantereella: distrito, Portugalin muissa

osissa: regido autdbnoma

— Itévalta: Bezirk

— Ruotsi: lan

—  Suomi: 1d4ni/lan

— TSekin tasavalta: kraj

— Viro: maakond

— Kypros: emapyio(district)

— Latvia: rajons



196410432 — FI —01.01.2015 — 018.003 — 8

— Liettua: apskritis
— Unkari: megye
— Malta: —
— Puola: powiat
— Slovenia: obmocje
— Slovakia: kraj
v Ms3
— Bulgaria: obuact
— Romania: judet
v Ms8
— Kroatia: Zupanija;

V¥ M42

q) Tvalittdjalla” luonnollista henkildd tai oikeushenkil6d, joka ostaa tai
myy suoraan tai vilikédsien kautta eldimid kaupallisiin tarkoituksiin
ja jonka luona eldimet vaihtuvat sdénnollisesti ja joka viimeistdén 30
pdivdd eldinten ostamisen jidlkeen myy ne edelleen tai siirtdd ne
saapumistiloista muihin hénelle kuulumattomiin tiloihin, ja joka on
rekisterdity ja tayttdd 13 artiklassa sdddetyt edellytykset.

3 artikla

1.  Kunkin jasenvaltion on huolehdittava siitd, ettd sen alueelta 1dhe-
tetddn muiden jdsenvaltioiden alueille ainoastaan tdsséd direktiivissd vah-
vistetut asianmukaiset edellytykset tiyttdvid eldimia.

2.  Tissé direktiivissd tarkoitetut nautaeldimet ja siat:
a) on alistettava:
— tunnistamistarkastukseen ja

— virkaeldinlddkédrin suorittamaan kliiniseen tarkastukseen 24 tuntia
ennen ldhtod eikd tarkastuksessa saa ilmetd minkédnlaisia klii-
nisid taudin oireita;

b) eivit saa olla sellaiselta tilalta tai vyohykkeeltd, joihin on eldinten
terveyteen liittyvistd syistd kohdistunut kyseistd lajia koskevia kiel-
toja tai rajoituksia yhteison ja/tai kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti;

¢) on tunnistettava direktiivin 92/102/ETY sddnndsten mukaisesti;

VM50
d) on varustettava tunnistimilla direktiivin 92/102/ETY sddnndsten mu-
kaisesti sikojen osalta ja asetuksen (EY) N:o 1760/2000 sdénndsten
mukaisesti nautacldinten osalta;

V¥ M42
e) oltava 4 ja 5 artiklan mukaisia eldimié.

4 artikla

1.  Téssd direktiivissd tarkoitetut nautaeldimet ja siat eivdt missddn
vaiheessa alkuperdtilalta 1&htonsé ja toisen jdsenvaltion alueella sijaitse-
vaan madrdpaikkaan saapumisensa vililldi saa joutua kosketuksiin
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sellaisten sorkkaeldinten kanssa, joiden terveydellistd tilaa koskeva
asema on toinen kuin kyseisten eldinten.

2.  Téssd direktiivissd tarkoitettujen nautaeldinten ja sikojen kuljetus
on suoritettava direktiivin 91/628/ETY sekd 12 artiklan mukaisissa
eldinkuljetusvélineissa.

3. Niiden paikkojen hyviksymisedellytyksid koskevat sddnnot, joissa
puhdistus ja desinfiointi voidaan suorittaa, méadritelldin 17 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

5 artikla

1.  Tésséd direktiivissd tarkoitettuja nautaeldimid ja sikoja madrdpaik-
kaan kuljetettaecssa mukana on oltava M43 tapauksen mukaan liit-
teessd F olevan mallin 1 tai 2 mukainen terveystodistus <. Todistuksen
on muodostuttava yhdestd ainoasta lehdestd tai kun tarvitaan useampi
sivu, ne on jarjestettdvé siten, ettd sivupari tai sivujen joukko muodostaa
jakamattoman, sarjanumerolla varustetun kokonaisuuden. Todistus on
laadittava terveystarkastuksen suorittamispédivdnid védhintdédn yhdelld
madrdmaan virallisella kielelld. Se on voimassa kymmenen pdivéd ter-
veystarkastuspdivasta.

2. Eldinryhmélle terveystodistusta varten tehtdvit terveystarkastukset
(mukaan lukien lisdtakuut) voidaan tehdéd alkuperétilalla tai kerdyskes-
kuksessa. Toimivaltaisen viranomaisen on titd varten huolehdittava siitd,
ettd virkaeldinlddkari laatii kaikki terveystodistukset tdssd direktiivisséd
tarkoitettujen tarkastusten, kéyntien ja valvontatoimenpiteiden jélkeen.

Kuitenkin:

a) todistus voidaan laatia sellaisten eldinten osalta, jotka ovat perdisin
hyvaksytyistd kerdyskeskuksista:

— sellaisen virallisen asiakirjan perusteella, jossa on tarvittavat tie-
dot ja jonka alkuperitilasta vastuussa oleva virkaeldinldédkéri on
tayttanyt tai

— PM43 tapauksen mukaan niiden todistusten perusteella, jotka
ovat liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mukaisia < ja joiden A
ja B osat alkuperitilasta vastuussa oleva virkaeldinlddkari on
asianmukaisesti tdyttinyt ja oikeaksi todistanut.

b) todistus voidaan laatia sellaisten eldinten osalta, jotka ovat perdisin
14 artiklassa sdddetyn verkoston mukaisesti tunnustetulta tilalta:

— sellaisen virallisen asiakirjan perusteella, jossa on tarvittavat tie-
dot ja jonka alkuperitilasta vastuussa oleva hyvéksytty eldinldai-
kéri on tiyttdnyt tai

— PM43 tapauksen mukaan niiden todistusten perusteella, jotka
ovat liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mukaisia < ja joiden A
ja B osat alkuperitilasta vastuussa oleva hyviksytty eldinlddkéri
on asianmukaisesti tdyttdnyt ja oikeaksi todistanut.

Talloin virkaeldinlddkdrin on tarvittaessa taattava yhteison lainsdddén-
nossd sdddettyjen lisdtakuiden noudattaminen.
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3. Kerdyskeskuksesta vastaavan virkaeldinlddkdrin on eldinten saa-
pumisesta ldhtien tehtdva eldimille kaikki tarvittavat tarkastukset.

4. »M43 Tapauksen mukaan liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mu-
kaisen todistuksen C jakson < tdyttidvin virkaeldinlddkérin on huoleh-
dittava eldinten siirtymisen rekisterdimisestdi ANIMO-verkkoon todis-
tuksen antamispdivéana.

5. Tassé direktiivissd tarkoitetut eldimet voidaan kuljettaa muun ja-
senvaltion kuin méérdjdsenvaltion alueella sijaitsevan kerdyskeskuksen
kautta. T&lloin vaaditaan alkuperdjédsenvaltion vastuussa olevan virka-
eldinldadkarin laatima » M43 tapauksen mukaan liitteessd F olevan mal-
lin 1 tai 2 mukainen todistus <« »M43 (C jaksoineen) <. Kerdyskes-
kuksesta vastuussa olevan virkaeldinlddkérin on toimitettava méaréjdsen-
valtiolle todistus laatimalla toinen todistus, joka on samanlainen kuin
> M43 tapauksen mukaan liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mukainen
todistus < ja johon hdnen on merkittdva alkuperdisen todistuksen sarja-
numero ja joka hénen on liitettdvd alkuperdiseen todistukseen tai kysei-
sen todistuksen oikeaksi todistettuun jéljennokseen. Talloin todistuksen
yhteenlaskettu voimassaoloaika ei saa ylittdd 1 kohdassa sdddettyd
voimassaoloaikaa.

6 artikla

1. Edelld 3, 4 ja 5 artiklassa sdéddettyjen vaatimusten liséksi jalostus-
ja tuotantoeldinten on:

— tdytynyt olla yhdelld ainoalla tilalla 30 péivdd ennen lastausta tai
siind tapauksessa, ettd on kyse alle 30 pdivin ikéisistd eldimistd,
syntymadstiédn lahtien alkuperitilalla. Virkaeldinladkérin on 3 artiklan
2 kohdan c alakohdassa sdddetyn virallisen tunnistamisen ja virallis-
ten asiakirjojen perusteella varmistuttava siitd, ettd eldimet tdyttavat
tdmén edellytyksen ja liséksi siitd, ettd ne ovat perdisin jostakin
yhteison jésenvaltiosta tai ettd ne on tuotu kolmannesta maasta eléin-
ten terveyttd koskevaa yhteison lainsdddantdd noudattaen.

Alkuperdjdsenvaltiossa  sijaitsevan hyviksytyn kerdyskeskuksen
kautta kulkevien eldinten kerdysaika ei alkuperdtilan ulkopuolella
saa kuitenkaan ylittdd kuutta pdivéa,

— kun kyse on eldimistd, jotka on tuotu kolmannesta maasta selaiseen
jésenvaltioon, joka ei kuitenkaan ole eldinten lopullinen méaréjdsen-
valtio, ne on kuljetettava méardjasenvaltioon mahdollisimman pian
direktiivin 91/496/ETY 7 artiklan mukaisesti annetun todistuksen
perusteella;

— kun on kyse kolmannesta maasta tuoduista eldimisté, niiden on méaa-
rdpaikkaan saavuttaessa ja ennen muita siirtoja tdytettdvd tdmén di-
rektiivin vaatimukset ja erityisesti 1 alakohdan esitetty oleskelua
koskeva velvoite, ja ne saa pddstdd karjaan vasta sen jilkeen, kun
kyseisestd tilasta vastuussa oleva virkaeldinlddkédri on varmistunut
siitd, ettd kyseiset eldimet eivét vaaranna tilan terveydellistd tilan-
netta koskevaa asemaa.

Jos tilalle tuodaan kolmannesta maasta perdisin oleva eldin, tilalta ei
saa myydd tuontia seuraavien 30 pdivin aikana ainuttakaan eldintd
paitsi siind tapauksessa, ettd tuotu eldin on tdysin eristetty tilan
muista eldimista.
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2. Edelld 3, 4 ja 5 artiklassa sdéddettyjen vaatimusten liséksi jalostus-
ja tuotantonautaeldinten on:

a) PMSS5 oltava periisin virallisesti tuberkuloosista vapaasta nautakar-
jasta ja silloin, kun on kyse kuusi viikkoa vanhemmista eldimisté,
eldinten on tdytynyt reagoida negatiivisesti nahan sisdisessd tuberku-
liinitutkimuksessa, joka on tehty liitteessd B olevan 2.2 kohdan sdén-
nosten mukaisesti joko eldinten siirtoa alkuperékarjasta edeltdvien 30
pdivéan kuluessa tai 17 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
maédritellyssd paikassa ja edellytyksin. <«

Nahansisdistd tuberkuliinitutkimusta ei tarvita, jos eldimet ovat pe-
rdisin virallisesti tuberkuloosista vapaasta jasenvaltiosta tai tdllaisen
jésenvaltion alueen osasta tai sellaisesta jasenvaltiosta tai jasenvaltion
alueen osasta, joka kuuluu hyviksytyn valvontaverkoston piiriin;

b) silloin, kun on kyse kuohitsemattomista eldimistd, jotka ovat perdisin
virallisesti luomistaudilta vapaalta nautatilalta ja jotka ovat 12:ta
kuukautta vanhempia, annettava 30 kansainvélistd agglutinaatio-
yksikkod millilitraa kohden pienempi arvo seroagglutinaatiokokeessa
(tai muussa testissd, joka on hyvéksytty pysyvéan eldinlddkintdkomi-
tean menettelyssd asiaa koskevien poytikirjojen hyviksymisen jél-
keen), joka tehddén eldinten 13htdd alkuperdkarjasta edeltdvin 30
pdivan kuluessa liitteessd C olevan A jakson mukaisesti.

Seroagglutinaatiokoetta (tai muussa testissd, joka on hyviksytty py-
syvén eldinlddkintdkomitean menettelyssd asiaa koskevien poytékir-
jojen hyviksymisen jilkeen) ei tarvita, jos eldimet ovat perdisin vi-
rallisesti luomistaudista vapaasta jisenvaltiosta tai tdllaisen jdsenval-
tion alueen osasta tai sellaisesta jasenvaltiosta tai jdsenvaltion alueen
osasta, joka kuuluu hyvéksytyn valvontajirjestelmén piiriin;

¢) oltava perdisin virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalta
tilalta ja silloin, kun on kyse 12:ta viikkoa vanhemmista eldimista,
eldinten on tdytynyt reagoida negatiivisesti eldinten 1dhtdd alkuperd-
karjasta edeltdvien 30 pédivan kuluessa tehdyssd yksittdisessd kokees-
sa, joka vastaa liitteen D méardyksid.

Tatd koetta ei tarvita, jos eldimet ovat perdisin virallisesti nautojen
tarttuvasta leukoosista vapaasta jdsenvaltiosta tai tdllaisen jdsenval-
tion alueen osasta tai sellaisesta jasenvaltiosta tai jisenvaltion alueen
osasta, joka kuuluu hyviksytyn valvontajdrjestelmén piiriin;

d) eldimet eivdt missddn vaiheessa alkuperitilalta 14hdon ja méaardpaik-
kaan saapumisen vililld saa joutua kosketuksiin eldinten kanssa,
jotka téyttdvit ainoastaan 3 kohdassa esitetyt vaatimukset;

V¥ M46
e) 31 piivddn joulukuuta 2000 saakka oltava vapautettuja a tai b ala-
kohdassa sédddetyistd testausvaatimuksista, kun on kyse alle 30 kuu-
kautta vanhoista lihantuotantoon tarkoitetuista nautaeldimista:

— jotka tulevat karjatilalta, joka on virallisesti vapaa tuberkuloosista
ja luomistaudista,

— joiden mukana on eldinten terveystodistus, jonka liitteessd F ole-
van 1 mallin A jakson 7 kohta on tdytetty asianmukaisesti,

— joita valvotaan niiden teurastamiseen asti,

— jotka eivit ole olleet kuljetuksen aikana kosketuksissa sellaisten
nautaeldinten kanssa, jotka eivdt ole kyseisistd taudeista viralli-
sesti vapaista karjoista,
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ja edellyttéen, etta:

— ndmd jérjestelyt rajoitetaan koskemaan sellaisten jdsenvaltioiden
tai jasenvaltioiden alueiden vélistd kauppaa, joiden terveydellinen
tilanne on sama tuberkuloosin tai luomistaudin osalta,

madrdpaikkana oleva jdsenvaltio toteuttaa kaikki tarvittavat toi-
menpiteet estiddkseen alkuperdkarjojen saastumisen,

— jésenvaltiot perustavat tdmédn direktiivin tehokkaan tdytantoonpa-
non varmistamiseksi riittdvan pistokoe-, tarkastus- ja valvontajér-
jestelmén, jonka tarkoituksena on varmistaa ndiden sddnndsten
tehokas tdytintdonpano,

— komissio valvoo tdmén direktiivin soveltamisen asianmukaisuutta
sen takaamiseksi, ettd jdsenvaltiot noudattavat sddnnoksid tdysi-
madardisesti.

V¥ M42
3. Niiden vaatimusten lisdksi, joista sdddetdén 3, 4 ja 5 artiklassa,
teuraseldimeksi tarkoitettujen nautaeldinten on oltava perdisin virallisesti
tuberkuloosista tai nautojen tarttuvasta leukoosista vapaista karjoista ja
kuohitsemattomien nautaeldinten ollessa kyseessd virallisesti luomistau-
dista vapaista karjoista.

Kuitenkin »M46 31 péivdédn joulukuuta 2000 <« asti médrdmaat voi-
vat myontdd Espanjalle yleisid tai rajoitettuja lupia tuoda alueelleen
sellaisia teurasnautaeldimii, jotka ovat perdisin muista kuin virallisesti
tuberkuloosista, nautojen tarttuvasta leukoosista tai luomistaudista va-
paista karjoista, jos:

— néistd eldimistd on 30 pdivdd ennen lastausta suoritetuissa, liitteissi
B, C ja D miirityissd tutkimuksissa saatu negatiivinen tulos,

— n@ma eldimet kuljetetaan vélittomasti médrdmaahan saapumisen jél-
keen teurastamoon ja teurastetaan sielld mahdollisimman pian ja
viimeistddn 72 tunnin kuluttua saapumisesta eldinten terveyttd kos-
kevien vaatimusten mukaisesti.

VM55

6 a artikla

Jasenvaltioiden on nimettdvd valtion laitokset, kansalliset vertailulabo-
ratoriot tai viralliset laitokset, jotka vastaavat liitteessd A—D tarkoitettu-
jen diagnosointistandardien ja -menetelmien koordinoinnista. Niiden on
paivitettdvd luettelot niistd ja toimitettava ne muiden jédsenvaltioiden ja
yleison saataville.

Edelld tarkoitettujen valtion laitosten, kansallisten vertailulaboratorioi-
den ja virallisten laitosten tehtdvit ja vastuut vahvistetaan liitteessd B
ja C sekd liitteessd D olevassa II luvussa.

Tédmén artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddn-
tojd voidaan antaa 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyéd
noudattaen.

Vv M42
7 artikla

Teuraseldimet, jotka mddrdmaahan saapumisen yhteydessid on kuljetettu:

— teurastamoon, on teurastettava eldinten terveyttd koskevien vaa-
timusten mukaisesti mahdollisimman pian ja viimeistddn 72 tunnin
kuluessa saapumisesta; tai
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— hyviksyttyyn kerdyskeskukseen, on kuljetettava markkinoilta teuras-
tamoon teurastettaviksi eldinten terveyttd koskevien vaatimusten mu-
kaisesti mahdollisimman pian ja kolmen tyopdivin kuluessa kerdys-
keskukseen saapumisesta. Eldimet eivdt missdén vaiheessa kerdys-
keskukseen saapumisen ja teurastamoon saapumisen vélilld saa jou-
tua kosketuksiin muiden kuin téssd direktiivissd sdddetyt edellytyk-
set tdyttdvien sorkkaeldinten kanssa.

8 artikla

Jésenvaltioiden on huolehdittava, ettd epéiltiessd jonkin liitteessd E (I)
tarkoitetun taudin ilmenemisti siitd on velvollisuus vélittomaésti ilmoittaa
toimivaltaisille viranomaisille.

Jasenvaltion on toimitettava komissiolle ennen kunkin vuoden touko-
kuun 31 pdivdd ja ensimmdisen kerran vuonna 1999 yksityiskohtainen
selvitys liitteessd E (I) tarkoitettuja tauteja koskevista tapauksista tai
muista taudeista, joihin liittyy yhteison lainsdéddédnnossd kuluvan vuoden
aikana oman alueen osalta sdddettyjé lisdtakuita, sekd yksityiskohtainen
selvitys kdynnissd olevista tarkastus- ja hévittimisohjelmista. Néiden
tietojen on perustuttava yhdenmukaisiin perusteisiin, jotka vahvistetaan
17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Komissio antaa ndmi
tiedot jdsenvaltioille tiedoksi pysyvdn eldinlddkintdkomitean kautta ja
se voi erityisesti kdyttdd nditd tietoja liitteessd A ja liitteessd D tarkoi-
tettujen pédtosten yhteydessa.

9 artikla

1. Jdsenvaltio, jolla on kdytdssd pakollinen kansallinen ohjelma jon-
kin liitteessd E (IT) luetellun tartuntataudin torjumiseksi koko alueellaan
tai osalla siitd, voi antaa kyseisen ohjelman tiedoksi komissiolle ilmoit-
tamalla erityisesti:

— alueellaan vallitsevan tautitilanteen,

— ohjelman perusteltavuuden ottaen huomioon taudin merkittdvyys ja
ohjelmasta odotettavat hyddyt sen kustannuksiin ndhden,

— maantieteellisen alueen, jolla ohjelmaa aiotaan soveltaa,

— laitoksiin sovellettavat erilaiset ohjesddnnét ja kutakin luokkaa kos-
kevat normit sekd koemenettelyt,

— ohjelman tarkastusmenettelyt, joista saatavat tulokset on ilmoitettava
komissiolle vahintddn kerran vuodessa,

— toimenpiteet silloin, kun laitoksen ohjesddntdd jostakin syystd ei
endi ole,

— toteutettavat toimenpiteet silloin, kun ohjelman mukaisesti suorite-
tuissa tarkastuksissa saadaan positiivisia tuloksia.

2.  Komissio tarkastelee jdsenvaltioiden tiedoksi antamia ohjelmia.
Edelld 1 kohdassa tarkoitetut ohjelmat voidaan hyvéksyd soveltaen 1
kohdassa mainittuja arviointiperusteita 17 artiklassa sdddettyd menette-
lyd noudattaen. Samaa menettelyd noudattaen yhteison sisdisessd kau-
passa mahdollisesti vaadittavat tidydentdvit, yleiset tai rajoitetut takuut



196410432 — FI —01.01.2015 — 018.003 — 14

VY M42

tdsmennetddn samaan aikaan tai viimeistddn kolmen kuukauden kuluttua
ohjelmien hyvdksymisestd. Ndiden takuiden on oltava enintddn samaa
tasoa kuin takuut, joita jasenvaltio kéyttdd kansallisessa yhteydessa.

3. Jasenvaltioiden ilmoittamia ohjelmia voidaan muuttaa tai tdydentdd
17 artiklassa sdéidettyd menettelyd noudattaen. Aikaisemmin hyviksyt-
tyyn ohjelmaan tai 2 kohdan mukaisesti maériteltyihin takuihin tehtévét
muutokset tai tdydennykset voidaan hyvdksyd samaa menettelyd
noudattaen.

10 artikla

1. Jdsenvaltion, joka katsoo olevansa kokonaisuudessaan tai osittain
vapaa jostakin liitteessd E (II) luetellusta taudista, on toimitettava ko-
missiolle asianmukaiset perustelut. Niissd on tdsmennettdvid erityisesti:

— taudin luonne ja sen esiintymisen tausta jasenvaltion alueella,

— valvontakokeiden tulokset, jotka perustuvat serologisiin, mikrobiolo-
gisiin, patologisiin tai epidemiologisiin tutkimuksiin, sekd siihen,
ettd kyseisestd taudista on velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille
viranomaisille,

— suoritetun valvonnan kesto,

— mahdollisesti jakso, jonka aikana rokotukset kyseistd tautia vastaan
ovat olleet kiellettyjd, ja kiellon piiriin kuuluva maantieteellinen
alue,

— sddnnot, joiden perusteella taudin puuttuminen voidaan todentaa.

2. Komissio tutkii jisenvaltioiden tiedoksi antamat perustelut. Yhtei-
son sisdisessd kaupassa mahdollisesti vaadittavat tdydentévit, yleiset tai
rajoitetut takuut voidaan médritelld 17 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen. Ndama takuut voivat olla enintddn samaa tasoa kuin takuut,
joita jasenvaltio kéyttdd kansallisessa yhteydessa.

3. Kyseisen jasenvaltion on annettava tiedoksi kaikki edelld 1 koh-
dassa mainittuihin perusteluihin kohdistuvat, tautia koskevat muutokset,
erityisesti jokaisen uuden esiintymistapauksen osalta. Tiedoksi annettu-
jen tietojen perusteella 2 kohdan mukaisesti méériteltyjd takuita voidaan
muuttaa tai ne voidaan poistaa 17 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

11 artikla

1.  Jasenvaltioiden on huolehditava, ettd tullakseen toimivaltaisen vi-
ranomaisen hyviksymiksi kerdyskeskusten on tdytettdvd vahintddn jal-
jempind esitetyt edellytykset. Niiden on:

a) oltava virkaeldinlddkérin valvonnassa; virkaeldinldadkarin on erityi-
sesti huolehdittava siitd, ettd 4 artiklan 1 ja 2 kohdan sdannoksid
noudatetaan;

b) sijaittava alueella, joka ei kuulu asiaa koskevan yhteison lainsdd-
dénnon tai kansallisen lainsdddédnnon mukaisesti kieltojen tai rajoi-
tusten piiriin;

¢) oltava ennakolta virkaeldinlddkarin ohjeiden mukaisesti puhdistet-
tuja ja desinfioituja ennen jokaista kdyttokertaa;
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d) voitava tarjota eldinten vastaanottovalmiuksien mukaisesti:

— yksinomaan téllaista kdyttod varten varatut tilat silloin, kun niitd
kéytetddn kerdyskeskuksina;

— tarkoituksenmukaiset tilat eldinten lastaamiseen ja lastien purka-
miseen sekd eldinten sijoittamiseen asianmukaisella tavalla, nii-
den juottamiseksi, ruokkimiseksi sekéd kaikkien niille tehtdvaksi
kuuluvien kisittelyjen suorittamiseksi; ndiden tilojen on oltava
helposti puhdistettavissa ja desinfioitavissa;

— tarkoituksenmukaiset tarkastustilat;
— tarkoituksenmukaiset tilat eldinten eristimiseksi;

— tarkoituksenmukaiset laitteet tilojen ja eldinkuljetusautojen puh-
distamiseksi ja desinfioimiseksi;

— riittdvat tilat kuivikkeita, olkia ja lantaa varten;
— tarkoituksenmukainen jérjestelmd jateveden kerddmiseksi;
— virkaeldinlddkdrin kdyttoon tarkoitettu toimisto tai tila;

e) hyvidksyttdvd ainoastaan sellaiset eldimet, joiden voidaan tunnistaa
olevan perdisin virallisesti tuberkuloosista, luomistaudista ja leuko-
osista vapaista karjoista tai teuraseldimet, jotka tiyttavat tdsséd direk-
tiivissd ja erityisesti 6 artiklan 3 kohdassa vahvistetut edellytykset.
Témédn vuoksi eldimid hyviksyttiessd keskuksen omistajan tai siitd
vastuussa olevan henkilén on varmistuttava eldinten tunnistamis-
merkeistd, samoin kuin kyseisid lajeja tai luokkia koskevista mu-
kana seuraavista asiakirjoista;

VY Ms51
ee) oltava niihin sovellettavien direktiivin 98/58/EY ja asetuksen (EY)
N:o 1/2005 (') sddnnosten mukaiset;

VY M42
f) kuuluttava sddnnéllisten tarkastusten piiriin sen varmistamiseksi,
ettd hyviksymisedellytykset tdyttyvit.

2. Kerdyskeskuksen omistajan tai siitd vastuussa olevan henkilon on
mukana seuraavan asiakirjan tai eldinten tunnistusnumeroiden tai -merk-
kien perusteella merkittdvd seuraavat tiedot rekisteriin tai tietokantaan ja
sdilytettdvd ne véhintddn kolmen vuoden ajan:

— nautaeldinten omistajan nimi, nautaeldinten alkuperd, saapumispdiva-
madrd, lahtopdivamadrd, eldinten lukumiérd ja tunnisteet sekd kes-
kukseen tulevien sikojen osalta alkuperitilan tai alkuperdkarjan re-
kisterdintinumero ja niiden ilmoitettu méarapaikka;

— kuljetuksesta vastaavan rekisterdintinumero ja/tai eldimid keskukseen
tuovan ja sieltd pois kuljettavan eldinkuljetusauton lupanumero.

VM55
" 3. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava jokaiselle hyviksytylle
kerdyskeskukselle hyvdksymisnumero. Kerdyskeskusten hyviksymiset
voidaan rajoittaa koskemaan tiettyd lajia tai jalostus- ja tuotantoeldimid
tai teuraseldimid.

() EUVL L 3, 5.1.2005.
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Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava ja piivitettivd hyviksyttyja
kerdyskeskuksia ja niiden hyviksymisnumeroita koskeva luettelo ja toi-
mitettava se muiden jidsenvaltioiden ja yleison saataville.

VY MS51

4.  Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa hyvéksymisen tilapdi-
sesti tai pysyvésti, jollei titd artiklaa tai tdmén direktiivin,
asetuksen (EY) N:o 1/2005 tai direktiivin 90/425/ETY (1) liitteessd A
olevassa I luvussa luetellun yhteisén muun eldinlddkintélainsdddannon
muita asiaankuuluvia sddnndksid noudateta. Hyvidksyminen voidaan pa-
lauttaa, jos toimivaltainen viranomainen varmistuu siitd, ettd kerdyskes-
kus on tdysin kaikkien tdssd kohdassa tarkoitettujen asiaankuuluvien
sddnndsten mukainen.

VY M42
5. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistuttava siitd, ettd toimies-
saan kerdyskeskuksilla on kéytossédn riittdvd madrd virkaeldinlddkéreita
kaikkien niille kuuluvien tehtdvien suorittamiseksi.

6.  Tamaén artiklan yhdenmukaisen soveltamisen edellyttdmét yksityis-
kohtaiset soveltamissddnnot vahvistetaan 17 artiklassa sdddettyd menet-
telyd noudattaen.
VMS51
12 artikla

1. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd eldinkuljettajat tayttavit seu-
raavat lisdedellytykset:

a) eldinten kuljetuksessa on kéytettdva kuljetusvélineitd, jotka

i) on rakennettu siten, ettei ajoneuvosta valu tai pddse ulos eldinten
ulosteita, kuivikkeita tai rehua, ja

ii) on puhdistettu ja desinfioitu toimivaltaisen viranomaisen viralli-
sesti hyvaksymilld puhdistusaineilla vélittdomésti jokaisen eldin-
kuljetuksen tai eldinten terveyteen mahdollisesti vaikuttavan tuot-
teen kuljettamisen jdlkeen ja tarvittaessa ennen jokaista uutta
eldinten kuormausta;

b) eldintenkuljettajilla on joko
i) tarkoituksenmukaiset toimivaltaisen viranomaisen hyviksymait
puhdistus- ja desinfiointitilat sekd kuivikkeiden ja lannan varas-

tointitilat; tai

ii) ne esittdvit kirjallisen selvityksen siitd, ettd ndistd toimista vastaa
toimivaltaisen viranomaisen hyvdksymi kolmas osapuoli.

2. Eldinkuljettajan on jokaisen eldinkuljetuksissa kdytettivin ajoneu-
von osalta huolehdittava sellaisen rekisterin pitdmisestd, jossa on ainakin

jéljempédna luetellut, vahintdén kolmen vuoden ajan siilytettiavit tiedot:

a) kuormauspaikka, -pdivd ja -aika sekd sen tilan tai kerdyskeskuksen
nimi tai toiminimi ja osoite, jossa eldimet kuormataan;

b) toimituspaikka, -pdivé ja -aika, vastaanottajan/vastaanottajien nimi tai
toiminimi sekd osoite;

¢) kuljetettavien eldinten laji ja lukumaiéra;
d) desinfiointipdivé ja -paikka;

(M) EYVL L 224, 18.8.1990, s. 29.
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e) mukana seuraavia asiakirjoja koskevat tiedot, kuten numero;
f) kunkin kuljetusmatkan odotettu kesto.

3. Eldinkuljettajan on huolehdittava, ettei eldinerd missdén vaiheessa
alkuperitilalta tai -kerdyskeskuksesta 1ahdon ja madrdpaikkaan saapumi-
sen vililld joudu kosketuksiin terveydentilaltaan heikompien eldinten
kanssa.

4.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldinkuljettajat noudattavat
tdmén artiklan sddnndksid, jotka koskevat eldinten mukana pakollisesti
seuraavia asiakirjoja.

5. Téatd artiklaa ei sovelleta henkildihin, jotka kuljettavat eldimid
enintddn 65 kilometrin pituisen matkan mitattuna 1dhtopaikasta maa-
rdpaikkaan.

6. Jos tdmin artiklan sddnnoksid ei ole noudatettu, sovelletaan eldin-
ten terveyden osalta soveltuvin osin asetuksen (EY) N:o 1/2005 26 ar-
tiklassa annettuja sddnnoksid, jotka koskevat rikkomuksia ja rikkomuk-
sista ilmoittamista.

VY M42
13 artikla

1. Jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki vélittdjat on rekiste-
roity, hyvéksytty ja varustettu toimivaltaisen viranomaisen myodntdmalla
hyvaksymisnumerolla sekd siitd, ettd ndma tayttdvit vihintdén seuraavat
edellytykset:

a) Ne kdyvit kauppaa ainoastaan tunnistetuilla eldimilld, jotka ovat
periisin virallisesti tuberkuloosista, luomistaudista ja leukoosista va-
paista eldimistd, tai tdssd direktiivissé ja erityisesti 6 artiklan 3 koh-
dassa vahvistetut edellytykset tayttavilld teuraseldimilld. Tétd varten
vilittdjdn on varmistettava, ettd eldimet on asianmukaisesti tunnis-
tettu ja varustettu kyseisten lajien osalta asianmukaisilla terveyttd
koskevilla asiakirjoilla.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sallia sellaisten tunnistet-
tujen eldinten kaupan pitimisen, jotka eivit tdytd ensimmaiisessd ala-
kohdassa sdéddettyja edellytyksid, sikéli kuin ndméi eldimet kuljetetaan
alkuperdjdsenvaltiossa vélittomasti teurastamoon mahdollisimman
pian tapahtuvaa teurastamista varten kuljettamatta niitd alkuperdimaan
laitosten kautta, jotta tautien levidminen voidaan mahdollisimman
tehokkaasti estdd. On toteutettava tarvittavat jérjestelyt sen varmista-
miseksi, ettd ndmé eldimet eivit joudu kosketuksiin muiden eldinten
kanssa ja ettd ne teurastetaan muista eldimistd erilldédn.

b) Vilittdjan on joko eldinten mukana seuraavien asiakirjojen tai eldin-
ten tunnistusmerkkien tai -numeroiden perusteella merkittdva rekis-
teriin tai tietokantaan seuraavat tiedot, jotka on séilytettédva vahintdén
kolmen vuoden ajan:

— nautaeldinten osalta omistajan nimi, alkuperd, ostopdiviméaira,
luokat, lukum@iri ja tunnisteet tai ostettujen sikojen alkuperitilan
tai alkuperdkarjan rekisterinumero;

— kuljetuksesta vastaavan rekisterdintinumero ja/tai eldinten toimituk-
sissa ja lastauksessa kdytettdvin eldinkuljetusauton lupanumero;

— ostajan nimi ja osoite;
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— jéljenndkset reittisuunnitelmasta ja/tai tarvittaessa terveystodistus-
ten sarjanumerot.

¢) Kun vélittdja pitdd eldimet omissa tiloissaan, hdnen on huolehdittava,
etta:

— eldimistd vastuussa oleva henkilokunta on erityisesti koulutettu
soveltamaan tdmédn direktiivin vaatimuksia, sekd huolehtimaan
eldinten hoidosta ja hyvinvoinnista;

— virkaeldinlddkéri suorittaa sddnnollisesti tarkastukset ja tarvitta-
essa kokeet ostetuille eldimille ja ettd kaikki tarvittavat toimen-
piteet toteutetaan taudin levidmisen estdmiseksi.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki vélittdjien ammatis-
saan kdyttdmat laitokset on rekisterdity ja ettd toimivaltainen viranomai-
nen on antanut niille hyvéksymisnumeron ja ettd ne tayttdvit vahintddn
kaksi seuraavista edellytyksista:

a) niiden on oltava virkaeldinladkarin valvonnassa;

b) niiden on sijaittava vyohykkeelld, jota ei yhteison tai kansallisen
asiaa koskevan lainsddddnnon mukaisesti koske kielto- tai
rajoittamistoimenpide;

¢) niilld on oltava

— tarkoituksenmukaiset, riittdvan suuret tilat ja erityisesti tarkoituk-
senmukaiset tarkastustilat seké eristystilat koko eldinméérén eris-
tdmiseksi tartuntataudin ilmetessé;

— tarkoituksenmukaiset tilat eldinlastin purkamiseksi ja tarvittaessa
ndiden sijoittamiseksi asianmukaisella tavalla, niiden juottamisek-
si, ruokkimiseksi sekd niille tehtdvien kisittelyjen suorittamisek-
si; ndiden tilojen on oltava helposti puhdistettavissa ja
desinfioitavissa;

— riittdvét varastointitilat kuivikkeita, olkia ja lantaa varten;
— tarkoituksenmukainen jérjestelméd jateveden kerddmiseksi;

d) tilat on ennen jokaista kdyttokertaa puhdistettava ja desinfioitava
virkaeldinlddkérin ohjeiden mukaisesti.

3.  Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa tilapdisesti tai evétd
hyvéksymisen, jos tdmén artiklan tai muiden tdmin direktiivin asian-
omaisten sddnnosten tai minkd tahansa muun eldinten terveyden kan-
nalta tdrkedn direktiivin asiaa koskevia sdédnnoksiéd ei noudateta. Hyvék-
syminen voidaan palauttaa, jos toimivaltainen viranomainen varmistuu
siitd, ettd vilittdja noudattaa tdmdn direktiivin aiheellisia sddnnoksié.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava saannollisid tarkastuk-
sia varmistaakseen, ettd tdmén artiklan asianmukaiset vaatimukset tiyt-
tyvit.

VM55
5. Jasenvaltioiden on laadittava ja paivitettiva hyviksyttyja valittéjid
ja kauppiaiden liiketoiminnassaan kéyttdmid rekisterdityjé tiloja ja nii-
den hyviksymisnumeroita koskeva luettelo ja toimitettava se muiden
jésenvaltioiden ja yleisdn saataville.

6. Edelld 5 kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia
sddntdjd voidaan antaa 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen.
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14 artikla

1. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi perustaa valvonta-
verkostojérjestelmén.

Verkostojdrjestelmid muodostetaan siten, ettd siind on vahintaén:
— karjat,

— tilan omistaja tai tilasta vastuussa oleva oikeushenkild tai luonnolli-
nen henkild,

— tilasta vastuussa oleva hyvéksytty eldinlaédkari tai virkaeldinldékéri,
— jasenvaltion virallinen eldinlddkintayksikko,

— eldinladkarin tutkimuksissa kéytettdvit viralliset taudinméérityksid
tekevit laboratoriot tai muu toimivaltaisen viranomaisen hyviksyma
laboratorio,

— ATK-tietokanta.

Teurastamojen ja hyvéksyttyjen kerdyskeskusten virkaeldinlddkirit ote-
taan mukaan verkostojirjestelméén.

2. Témin valvontaverkostojérjestelmin tdrkeimpind tavoitteina on ti-
lojen virallinen hyvéksyminen, kyseisen hyviksymisen sdilyttdminen
sdaanndllisten tarkastusten avulla, epidemiologisten tietojen keruu ja tau-
tien valvonta siten, ettd voidaan turvata kaikkien tdmén direktiivin tai
muiden eldinten terveyttdi koskevien direktiivien sddnndsten
noudattaminen.

Tédmé valvontaverkostojrjestelmi on pakollinen kaikilla sellaisilla ji-
senvaltion alueen tiloilla, jotka ovat perustaneet tillaisen jarjestelmén.
Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sallia tdllaisen verkostojar-
jestelmén perustamisen sellaiselle alueen osalle, joka muodostuu yhdesté
tai useammasta vierekkdisestd alueesta, sellaisina kuin ne mdéritellddn
2 artiklan p alakohdassa. Jos téllainen poikkeus myonnetddn, tdmin
direktiivin sdédnnoksid sovelletaan kyseiseen alueen osaan verkostojér-
jestelmddn kuulumattomilta alueilta tapahtuviin siirtoihin.

Toimivaltainen viranomainen vahvistaa ne velvoitteet ja oikeudet, joita
hyvéksyttyjen eldinlddkdreiden, tilasta vastuussa olevan henkilon tai
omistajan tai muun jirjestelméissd mukana olevan tahon, mukaan lukien
terveystodistusten myoOntimisestd vastuussa olevan henkilén, on
noudatettava.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava, ettd 2 kohdassa
tarkoitetut velvoitteet ovat vihintddn seuraavat:

A. Jokaisen tilanomistajan tai tilasta vastuussa olevan henkilon on:

1) varmistettava, ettd silli on sopimuksen tai sdénnoksen perus-
teella kdytettdvissddn toimivaltaisen viranomaisen hyvéksymén
eldinlddkarin palvelut,

i) tehtdva tilasta vastuussa olevalle hyviksytylle eldinlddkarille vé-
littdmasti ilmoitus siind tapauksessa, ettd hidn epiilee tarttuvan
taudin esiintymistd tai ilmoituspakon alaista tautia,

iii) ilmoitettava hyviksytylle eldinldékérille kaikista tilalle tuoduista
eldimistd,
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iv) eristettdvd eldimet ennen niiden tilalle tuontia, jotta hyviksytty
eldinlddkdri voisi tarkistaa tarvittaessa vaadittujen kokeiden
avulla sen, ettd tilan terveydellinen tilanne sidilyy entiselldén
jatkossakin.

. Edelld 2 artiklan 2 kohdan m alakohdassa tarkoitetun hyvéksytyn

eldinlddkérin toimintaa valvoo toimivaltainen viranomainen ja hénen
on noudatettava seuraavia madrdyksia.

Hianen on:

i) tdytettdvd eldinldékdrin ammatin harjoittamiseksi vaadittavat
edellytykset,

i) oltava vailla taloudellisia tai sukulaisuuteen perustuvia siteitd
tilanomistajaan tai tilasta vastuussa oleviin tahoihin,

iii) omattava erityiset tiedot eldinten terveyttd koskevalla alalla ky-
seisen lajin kohdalla, miké tarkoittaa, ettd hénen on:

— sddnnollisesti tdydennettiva tietojaan erityisesti asianomaisen
eldinten terveyttd koskevan séddntelyn osalta,

— tdytettdvd toimivaltaisen viranomaisen vahvistamat edelly-
tykset verkoston moitteettoman toiminnan turvaamiseksi,

— annettava tietoja ja apua tilanomistajalle tai tilasta vastuussa
olevalle henkildlle, jotta kaikki tarvittavat toimenpiteet toteu-
tettaisiin tilan terveydellistd tilaa koskevan aseman sdilytti-
miseksi ennallaan erityisesti toimivaltaisen viranomaisen
kanssa yhteisymmarryksessd hyviaksyttyjen ohjelmien avulla,

— huolehdittava niiden mééardysten noudattamisesta, jotka kos-
kevat:

i) karjaan kuuluvien, siithen tuotavien ja kaupan kohteena
olevien eldinten tunnistamista ja terveystodistusten
laadintaa,

i) velvollisuutta ilmoittaa tartuntataudit ja kaikki muut
eldinten ja ihmisten terveydelle ja hyvinvoinnille riskeja
aiheuttavat tekijat,

iii) mahdollisuuksien mukaan eldinten kuolinsyyn vahvista-
mista ja paikkaa, johon ndméd on ldhetettdva,

iv) karjan ja eldinten tuotantolaitosten hygieniaolosuhteita.

Jos jdrjestelmdn moitteeton toiminta niin vaatii, kukin jdsen-
valtio voi rajoittaa eldinldékéreiden vastuun koskemaan ra-
joitettua maardd tiloja tai médrdttyd maantieteellistd aluetta.

Toimivaltainen viranomainen vahvistaa luettelon hyviksy-
tyistd eldinldédkareistd sekd verkostoon hyvéksytyistd tiloista.
Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd verkosto ei
endd tiytd edelld médritettyjd edellytyksid, se peruuttaa tila-
pdisesti tai epdd hyviksymisen, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta mahdollisesti sovellettavia muita seuraamuksia.
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C. ATK-tietokannassa on oltava vihintddn seuraavat tiedot:

Y M59
1. Kunkin eldimen osalta:

— vyksil6llinen tunnistuskoodi tai Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1760/2000 (1) 4 artiklan 1 koh-
dassa, 4 b artiklassa, 4 ¢ artiklan 1 kohdassa ja 4 d artiklassa
tarkoitettujen tapausten osalta yksildlliset tunnistuskoodit,

— syntymdaika,
— sukupuoli,
— rotu tai vérityyppi,

— emén tunnistuskoodi tai kolmannesta maasta tuodun eldimen
kohdalla vastaanottavan jisenvaltion eldimelle asetuksen (EY)
N:o 1760/2000 mukaisesti antaman tunnistimen yksilllinen
tunnistuskoodi,

— syntymitilan rekisterdintinumero,

— kaikkien sellaisten tilojen rekisterdintinumerot, joissa eldintd
on pidetty, ja jokaisen siirron suorittamispdivamaarét,

— kuolin- tai teurastuspdivimaard,
— elektronisen tunnistimen tyyppi, jos se kiinnitetddn eldimeen.

VY M42
2. Kunkin tilan osalta:

— tunnistusnumero, joka kisittdd maakoodin lisdksi enintdén 12
merkkid késittdvin koodin,

— haltijan nimi ja osoite.

3. Tietokannan perusteella on oltava mahdollista saada milloin ta-
hansa seuraavat tiedot:

— kaikkien tilalla olevien nautaeldinten tunnistusnumerot, ja kun
kyse on sikaeldimisté koostuvista eldinryhmisté, alkupertilan
tai alkuperékarjan rekisterdintinumero, sekd mahdollisen ter-
veystodistuksen numero;

— luettelo kunkin nautaeldimen siirroista syntymdtilalta alkaen
tai kolmansista maista tuotujen eldinten kohdalla tuontitilalta
lahtien, sekd sikaryhmien osalta viimeisen tilan tai viimeisen
karjan rekisterinumero, ja kolmansista maista tuotujen eldin-
ten kohdalla tuontitila.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1760/2000, annettu
17 péivand heindkuuta 2000, nautaeldinten tunnistus- ja rekisterdintijérjestel-
man kdyttoonottamisesta sekd naudanlihan ja naudanlihatuotteiden pakolli-
sesta merkitsemisestd ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 820/97 kumoamisesta
(EYVL L 204, 11.8.2000, s. 1).
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Némai tiedot on sdilytettivd tietokannassa, kunnes on kulunut
kolme vuotta nautaeldimen kuolemasta, tai kunnes sikaeldinten
osalta on kulunut kolme vuotta siitd, kun merkintd rekisteriin
tehtiin.

V¥ M45
Sikojen osalta sovelletaan kuitenkin ainoastaan 2, 3 ja 4 kohtaa.

4. Kansallisten sikoja koskevien ATK-tietokantojen toiminnan var-
mistamiseksi asianmukaiset soveltamissddnnot, mukaan lukien
sddnnot kansalliseen tietokantaan sisdllytettdvistd tiedoista, on an-
nettava 17 artiklassa sdfidetyn menettelyn mukaisesti.

Vv M42
" 4. Kaikki muut kuin 3 kohdan A ja B alakohdassa tarkoitetut osal-
listujat kuuluvat toimivaltaisen viranomaisen vastuualueeseen. Kunkin
jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat vastuussa verkoston perus-
tamisesta ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi ndiden on suori-
tettava verkon osalta sddnnéllisid tarkastuksia.

5. Niiden jdsenvaltioiden, jotka perustavat 1—4 kohdassa maéaéritel-
tyja valvontaverkostoja, jotka ovat toiminnassa vdhintdan 12 kuukauden
ajan, on pyydettdvd verkostolle komission hyviksyntd 17 artiklassa sdé-
dettyd menettelyd noudattaen.

Tétd varten komissio tutkii jdsenvaltioiden toimittamat asiakirjat.

Komission asiantuntijat hyvéiksyvit verkostojérjestelmit arviointimenet-
telyn avulla.

Mikéli ndiden arviointimenettelyjen tulokset ovat myonteiset, komissio
antaa 90 pdivin méiérdajassa hyvéiksymispyynnon vastaanottamisesta
pysyville eldinldadkintdkomitealle aiheellisin ehdotuksin varustetun
kertomuksen.

Kun todetaan toistuvia rikkomuksia, valvontaverkostojirjestelmin hy-
viaksyminen voidaan peruuttaa toistaiseksi 17 artiklassa sdddettyd me-
nettelyd noudattaen komission tai yhden tai useamman jdsenvaltion
pyynnosta.

6. Jasenvaltioilla, jotka ovat perustaneet alueellaan tédssd artiklassa
sdddetyn hyviksytyn valvontaverkostojirjestelmén, on lupa olla sovelta-
matta 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan toista luetelmakohtaa tdssd di-
rektiivissd tarkoitettujen eldinten siirtoihin oman alueensa sisdlla.

7.  Komission aiheellisin ehdotuksin varustetun kertomuksen perus-
teella neuvosto tarkastelee uudelleen viimeistdén 31 péivdnd joulukuuta
1999 tdmin artiklan sdédnnoksid saadun kokemuksen perusteella muut-
taakseen niitd, saattaakseen ne ajan tasalle tai tarvittaessa ulottaakseen
ne koskemaan kaikkia jdsenvaltioita; neuvosto paittdd ehdotuksista maa-
rdenemmistolla.
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8. Valvontaverkostojérjestelmén rahoittamista eldvien eldinten osalta
késitellddn direktiivin 85/73/ETY (!) liitteen B tarkistuksen yhteydessi
direktiivin 96/43/EY 8 artiklan sddnndsten mukaisesti.

15 artikla

1. Jdsenvaltioiden on vahvistettava aiheelliset erityistoimenpiteet ta-
min direktiivin sddnndsten rikkomisesta riippumatta siitd, onko kyse
luonnollisesta henkildstd tai oikeushenkildsta.

2. Jos osoitetaan, ettd tdméan direktiivin sddnnoksid ei noudateta tai ei
ole noudatettu, toteamispaikan toimivaltaisen viranomaisen on toteutet-
tava aiheelliset toimenpiteet eldinten terveyden turvaamiseksi ja taudin
mahdollisen levidmisen estdmiseksi.

Tapauksen mukaan toimivaltaisen viranomaisen toteuttamat toimenpiteet
voivat olla toimenpiteitd, joiden avulla:

a) matka keskeytetddn ja eldimet ldhetetddn takaisin ldhtSpaikkaansa
suorinta mahdollista reittid, edellyttden, ettd téllaisesta toimenpiteestd
ei aiheudu vaaraa eldinten terveydelle ja hyvinvoinnille,

b) eldimet saavat tarkoituksenmukaiset suojat ja niille annetaan tarvit-
tava hoito matkan keskeytyessi,

c¢) eldimet teurastutetaan. Ndiden eldinten méérdpaikka ja kéyttd teuras-
tuksen jdlkeen madritetdén:

— direktiivin 64/433/ETY (%) sddnndsten mukaisesti tai

— direktiivin 90/667/ETY sddnndsten mukaisesti, jos eldinten ter-
veydellistd asemaa ei voida maérittdd tai kun eldinten otaksutaan
aiheuttavan vaaraa eldinten terveydelle ja kansanterveydelle. Kui-
tenkin silloin, kun olisi sovellettava direktiivin 90/667/ETY sdin-
noksid, omistajalle tai hdnen valtuuttamalleen on myonnettiavi
jérjestelyaikaa ennen kuin turvaudutaan tdhin viimeksi mainit-
tuun keinoon. Télldin sovelletaan tdmén artiklan 3 kohdan séén-
noksid.

3. Maiirgjasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on varoitettava vii-
pymittd alkuperdjdsenvaltion toimivaltaista viranomaista kaikista tdmén
direktiivin osalta todetuista rikkomuksista.

Jasenvaltioiden on direktiivin 89/608/ETY sddnndsten mukaisesti avus-
tettava toisiaan vastavuoroisesti tdmén direktiivin soveltamisessa ja eri-
tyisesti tdmédn artiklan sdénndsten noudattamisen varmistamiseksi.

4.  Tami artikla ei vaikuta rikosoikeudellisten seuraamusten sovelta-
mista koskeviin kansallisiin sdént6ihin.

(M EYVL N:o L 32, 5.2.1985, s. 14, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivillda 96/43/ETY (EYVL N:o L 162, 1.7.1996, s. 1).

(® EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 2012/64, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna direktiivilld 95/23/EY (EYVL N:o L 243, 11.10.1995,
s. 7).



196410432 — FI —01.01.2015 — 018.003 — 24

VY M55
16 artikla

Neuvosto muuttaa liitettd A ja liitteessd D olevaa I lukua méairdenem-
mistolld komission ehdotuksesta erityisesti niiden mukauttamiseksi tek-
nologian ja tieteen kehitykseen.

Komissio muuttaa liitteitd B ja C, liitteessd D olevaa II lukua sekd
liitettd E ja F 17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

VY M46
17 artikla

1. Komissiota avustaa paétoksessd 68/361/ETY perustettu pysyvi
eldinladkintdkomitea, jaljempédnd "komitea’.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paiatoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3.  Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

17 a artikla

1. Komissiota avustaa paidtoksessd 68/361/ETY perustettu pysyvéd
eldinladkintdkomitea, jiljempédnd "komitea’.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun paétéksen
8 artiklan sdanndkset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensd.

VY M45
18 artikla

Jasenvaltioiden, jotka eivdt ole perustaneet hyvéksyttyd valvontaverkos-
tojirjestelméd, on varmistettava, ettd 14 artiklan sddnndsten mukainen
ATK-tietokanta on tdydessd toimintakunnossa seuraavasti:

a) nautaeldinten osalta 31 paivistd joulukuuta 1999;

b) sikatilarekisterin osalta 14 artiklan 3 kohdan C alakohdan 2 alakoh-
dan mukaisesti 31 péivéstd joulukuuta 2000;

¢) sikojen siirtojen osalta 14 artiklan 3 kohdan C alakohdan 3 alakoh-
dan mukaisesti:

— sikojen syntymdtilalta siirron osalta viimeistdén 31 pdivéstd jou-
lukuuta 2001,
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— kaikilta muilta tiloilta siirron osalta viimeistddn 31 péivéstd jou-
lukuuta 2002.

Jokainen sikojen siirto on rekisterditiva tietokantaan. Rekisterdinnissa
on mainittava vahintdén siirrettyjen sikojen lukumaéiré, alkuperétilan tai
-karjan tunnistusnumero, sen tilan tai karjan tunnistusnumero, jossa ole-
vaan karjaan kyseinen karja on tarkoitus yhdistdd, 18hto- ja saapumis-
paivamadrat.
YM42
19 artikla

Direktiivin 90/425/ETY sadnnoksid sovelletaan erityisesti, kun on kyse
alkuperétarkastuksesta, médrdmaassa suoritettavista jarjestelystd ja tar-
kastusten jatkotoimenpiteistd, samoin kuin tdytintddnpantavista suojatoi-
menpiteista.

20 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.
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LIITE A

I. Virallisesti tuberkuloosista vapaa nautakarja

Tassd jaksossa 'nautaeldimilld’ tarkoitetaan kaikkia nautaeldimid lukuun otta-
matta eldimid, jotka ovat mukana kulttuuri- tai urheilutapahtumissa.

1. Nautakarjaa pidetddn virallisesti tuberkuloosista vapaana, jos:

a) yhdessidkdin eldimessé ei ole tuberkuloosin kliinisia oireita,

b) kaikki kuutta viikkoa vanhemmat naudat ovat reagoineet negatiivisesti
véhintddn kahdessa virallisessa nahansisdisessd tuberkuliinitutimukses-
sa, jotka on suoritettu liitteen B médrdysten mukaisesti siten, ettd
ensimmiinen on tehty 6 kuukautta sen jilkeen, kun karjasta on tar-
tunta hdvitetty ja toinen 6 kuukautta titd myohemmin, tai siind ta-
pauksessa, ettd karja muodostuu ainoastaan virallisesti tuberkuloosista
vapaista karjoista perdisin olevista eldimistd, ensimmdinen tutkimus
suoritetaan véhintddn 60 péivdd sen jilkeen, kun karja on muodostet-
tu, eikd toinen tutkimus ole tarpeen;

C

~

edelld b alakohdassa tarkoitetun ensimmaisen tutkimuksen jilkeen on
yli kuuden viikon ikiisid nautoja tuotu karjaan ainoastaan, jos ne ovat
ragoineet negatiivisesti nahansiséisessd tuberkuliinitutkimuksessa, joka
on tehty ja analysoitu liitteen B mukaisesti kyseisen eldimen nauta-
karjaan tulemista edeltdvien tai sitd seuraavien 30 pidivédn aikana; jil-
kimmadisessd tapauksessa eldin (eldimet) on fyysisesti eristettédva kar-
jan muista eldimistd siten, ettd suora tai epdsuora kosketus muihin
eldimiin voidaan vélttdd, kunnes saadaan negatiivinen tutkimustulos.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin alueellaan tapahtuvan
eldinten liikkumisen osalta olla vaatimatta kyseistd tutkimusta niiden
eldinten osalta, jotka tulevat virallisesti tuberkuloosista vapaasta kar-
jasta, paitsi jos kyseessd on jdsenvaltio, jonka toimivaltainen viran-
omainen 1 pdivdnd tammikuuta 1998 ja siihen saakka, kunnes viral-
lisesti tuberkuloosista vapaan alueen asema on saatu, vaatii tutkimuk-
sen suorittamista 14 artiklassa tarkoitettuun verkostojarjestelmédéan
osallistuvien karjojen kesken liikkuville eldimille.

2. Nautakarjan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana séilyy, jos:

a) 1 kohdan a ja c alakohdassa vahvistetut edellytykset edelleen taytty-
vat:

b

~

kaikki tilalle tuodut eldimet tulevat karjoista, jotka ovat virallisesti
tuberkuloosista vapaita;,

c) kaikille tilan eldimille, lukuun ottamatta alle kuuden viikon ik&isid
tilalla syntyneitd vasikoita, on tehty vuosittainen tavanomainen tuber-
kuliinitutkimus liitteen B mukaisesti.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sellaisen ja-
senvaltion tai jasenvaltion osa-alueen osalta, jossa kaikki nautakarjat
kuuluvat virallisen tuberkuloosin torjuntaohjelman piiriin, muuttaa ta-
vanomaisten tutkimusten suorittamistiheyttd seuraavasti:

— jos tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen
vuosittaisten prosenttiosuuksien kunkin vuoden joulukuun 31 péi-
vand madriteltdva keskiarvo erikseen madritellylld alueella olevista
kaikista nautakarjoista on enintddn 1 prosenttia kahden viimeksi
kuluneen vuoden pituisen valvontajakson aikana, karjalle suoritet-
tavat tavanomaiset tutkimukset voidaan tehdd kahden vuoden
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vilein, ja eristetyssd epidemiologisessa yksikosséd olevat lihakarja-
tuotantoon tarkoitetut uroseldimet voidaan vapauttaa tuberkuloo-
sikokeesta edellyttden, ettd ne tulevat virallisesti tuberkuloosista
vapaista karjoista ja ettd toimivaltainen viranomainen varmistaa,
ettei lihakarjatuotantoon tarkoitettuja uroseldimia kaytetd jalostuk-
seen, vaan ettd ne joutuvat suoraan teuraaksi;

— jos tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen
vuosittaisten prosenttiosuuksien kunkin vuoden joulukuun 31 pdi-
vand madriteltdva keskiarvo erikseen madritellylld alueella olevista
kaikista nautakarjoista on enintdén 0,2 prosenttia kahden viimeksi
kuluneen kahden vuoden pituisen valvontajakson aikana, tavan-
omaiset tutkimukset voidaan tehdd kolmen vuoden vilein ja/tai
tutkimukseen otettavien eldinten ikdraja voidaan nostaa 24
kuukauteen;

— jos tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen
vuosittaisten prosenttiosuuksien kunkin vuoden joulukuun 31 péi-
vand madriteltdva keskiarvo erikseen madritellylld alueella olevista
kaikista nautakarjoista on enintdén 0,1 prosenttia kahden viimeksi
kuluneen kolmen vuoden pituisen valvontajakson aikana, tavano-
miaset tutkimukset voidaan tehdd neljan vuoden vilein tai, toimi-
valtainen viranomainen voi vapauttaa karjat tuberkuliinitutimuk-
sista jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

1) kaikille nautaeldimille on ennen karjaan tuomista tehty nahan-
sisdinen tuberkuliinitutkimus negatiivisin tuloksin;

tai

2) kaikki teurastetut nautaeldimet tarkastetaan tuberkuloottisten
muutosten varalta ja kaikki muutokset tutkitaan kudospatologi-
sesti ja bakteriologisesti tuberkuloosin toteamiseksi.

Jos tautia esiintyy aiempaa enemmén, toimivaltainen viranomainen
vol my0s maéritd, ettd jasenvaltiota tai sen osa-aluetta koskevia tu-
berkuliinitutkimuksia suoritetaan useammin.

3A. Virallisesti tuberkuloosista vapaan nautakarjan asema peruutetaan toistai-
seksi, jos

a) edelld 2 kohdassa luetellut edellytykset eivit endi tiyty;
tai

b) yhden tai useamman eldimen katsotaan reagoineen positiivisesti tuber-
kuliinitutkimuksessa tai jos post mortem -tutkimuksissa epdillddn
tuberkuloositapausta;

Eldin, jonka katsotaan olevan sellainen, josta on saatu positiivinen
tutkimustulos, on poistettava karjasta ja teurastettava. Eldimelle tai
epdillyn eldimen ruholle on tehtdvd asianmukaiset post mortem-
sekd laboratorio- ja epidemiologiset tutkimukset. Karjan terveydellistd
asemaa ei vahvisteta ennen kuin kaikki laboratoriotutkimukset on saa-
tettu loppuun. Jos tuberkuloosin esiintymiselle ei saada vahvistusta,
virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema voidaan palauttaa sel-
laisen tutkimuksen perusteella, jossa on saatu negatiivinen tulos kaik-
kien yli kuuden viikon ikdisten eldinten kohdalla aikaisintaan 42 péi-
vad sen jilkeen, kun positiivisesti reagoinut eldin (reagoineet eldimet)
on poistettu;

tai

c) karjaan kuuluu eldimid, joiden terveydellisen aseman osalta on vield
olemassa liitteessd B kuvattuja epdvarmuustekijoitd. Téllaisessa ta-
pauksessa karjan terveydellistd asemaa ei vahvisteta ennen kuin eldin-
ten terveydellinen asema on selvitetty. Téllaiset eldimet on eristettiva
karjan muista eldimistd, kunnes niiden terveydellinen asema on selvi-
tetty joko 42 piivan kuluttua tehtdvalld lisdtutkimuksella tai post
mortem- ja laboratoriotutkimuksella;
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d) jésenvaltiossa, jossa toimivaltainen viranomainen tekee tavanomaisen
tutkimuksen karjalle kayttdmalla liitteessd B kuvattua rinnakkaistutki-
musta tuberkuloosin varalta ja kun kyseessd on karja, josta ei ole
paljastunut vahvistetusti positiivisesti reagoineita eldimid vahintdén
kolmeen vuoteen, toimivaltainen viranomainen voi ¢ alakohdan vaa-
timuksista poiketen pééttdd, ettei se rajoita muiden eldinten liikkumista
karjassa edellyttden, ettd niiden eldinten asema, joista on saatu epé-
varmat tulokset, ratkaistaan 42 paivan kuluttua tehtavalla lisatutkimuk-
sella, ja edellyttéden, ettei tilan eldimid lasketa yhteison sisdiseen kaup-
paan ennen kuin epdvarman tuloksen antaneen eldimen asema on
selvitetty. Jos eldin reagoi kyseisesséd lisdtutkimuksessa positiivisesti
tai tulos on edelleen epdvarma, sovelletaan b alakohdan edellytyksia.
Jos taudin esiintyminen myohemmin vahvistuu, kaikki eldimet, jotka
ovat ldhteneet tilalta karjan viimeisen puhtaan tuloksen jilkeen, on
jéljitettdvd ja tutkittava.

3B. Virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema peruutetaan, jos tuberku-
loosin esiintyminen vahvistetaan eristimélld Mycobacterium bovis -bak-
teeri laboratoriotutkimuksessa.

Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa timén aseman:

a) jos edelld 2 kohdassa esitetyt edellytykset eivit enda tdyty, tai

b) jos post mortem -tutkimuksessa havaitaan tyypillisid tuberkuloosin
aiheuttamia muutoksia, tai

c) jos epidemiologisessa selvityksessd todetaan todenndkdinen tartunta,
tai

d) muusta syystd, joka katsotaan tarpeelliseksi naudan tuberkuloosin
valvomiseksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on paikannettava kaikki epidemiologiselta
kannalta huomioonotettavat karjat ja suoritettava niitd koskevat tarkistuk-
set. Virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema pysyy peruutettuna,
kunnes tilojen ja tyovilineiden puhdistus ja desinfiointi on saatettu lop-
puun, ja kaikki yli kuuden viikon ikéiset eldimet ovat reagoineet negatii-
visesti vahintddn kahdessa perdkkéisesséd tuberkuliinitutkimuksessa, joista
ensimmdinen on suoritettu vahintdan 60 pdivan kuluttua ja toinen véhin-
tdan neljan kuukauden ja enintddn 12 kuukauden kuluttua siitd, kun vii-
meinen positiivisesti reagoinut eldin on poistettu.

4. Jasenvaltio tai jédsenvaltion osa-alue voidaan 8§ artiklan mukaisesti annet-
tujen tietojen perusteella julistaa virallisesti tuberkuloosista vapaaksi
17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, jos se tdyttdd seuraavat
edellytykset:

a) tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen prosentti-
osuus on ollut enintdén 0,1 prosenttia kaikista karjoista kuutena pe-
rakkdisend vuonna, ja vdhintddn 99,99 prosentille karjoista on myon-
netty virallisesti tuberkuloosista vapaa asema joka vuosi kuutena pe-
rakkdisend vuonna siten, ettd viimeksi mainittu prosenttiosuus on las-
kettu kunkin kalenterivuoden joulukuun 31 péivéna;

V M46

b) kukin nautaeldin tunnistetaan yhteison lainsdddannon mukaisesti, ja

VY M44
c) kaikille teurastetuille eldimille tehdédén virallinen post mortem -tutkimus;
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d) menettelyjéd virallisesti tuberkuloosista vapaan aseman peruttamiseksi
toistaiseksi tai kokonaan noudatetaan.

5. Jésenvaltion tai jasenvaltion osa-alueen asema virallisesti tuberkuloosista
vapaana alueena sdilyy, jos edelld 4 kohdan a - d alakohdassa vahvistetut
edellytykset edelleen tdyttyvét; jos kuitenkin ilmenee, ettd sellaisessa
jdsenvaltiossa tai jdsenvaltion silld osa-alueella, joka on hyviksytty viral-
lisesti tuberkuloosista vapaaksi, vallitsevassa terveystilanteessa on tuber-
kuloosin kohdalla tapahtunut merkittdvd muutos, komissio voi 17 artik-
lassa sdddettyd menettelyd noudattaen paattdad terveydellisen aseman pe-
ruttamisesta toistaiseksi tai sen epddamisestd kokonaan, kunnes paitoksen
mukaiset vaatimukset on tiytetty.

II. Virallisesti luomistaudista vapaa ja luomistaudista vapaa nautakarja

Téssé jaksossa ’nautaeldimilld’ tarkoitetaan kaikkia nautaeldimid, lukuun otta-
matta lihakarjatuotantoon tarkoitettuja uroseldimia edellyttéen, ettd ne tulevat
virallisesti luomistaudista vapaista karjoista ja ettd toimivaltainen viranomai-
nen varmistaa, ettei niitd kéytetd jalostukseen ja ettd ne joutuvat suoraan
teuraaksi.

1. Nautakarjaa pidetdén virallisesti luomistaudista vapaana, jos:

a) siind ei ole yhtddn luomistautia vastaan rokotettua nautaeldintd, lu-
kuun ottamatta naaraseldimii, joiden rokottamisesta on kulunut véhin-
td4dn kolme vuotta;

b

~

yhdelldkddn nautaeldimisti ei ole esiintynyt luomistaudin kliinisid oi-
reita ainakaan kuuteen kuukauteen;

c) kaikille 12 kuukauden ikiisille nautaeldimille on suoritettu jokin seu-
raavista tutkimussarjoista negatiivisin tuloksin liitteen C mukaisesti:

i) kaksi 10 kohdan mukaista serologista tutkimusta vdhintdan kolmen
kuukauden ja enintddn 12 kuukauden vélein;

ii) kolmen kuukauden vilein kolme maitondytetutkimusta ja 10 koh-
dan mukainen serologinen tutkimus, joka on suoritettu vahintdén
kuusi viikkoa my6hemmin;

d

=

kaikki karjaan tuodut nautaeldimet tulevat virallisesti luomistaudista
vapaasta nautakarjasta ja, kun on kyse yli 12 kuukauden ikéisistd
eldimistd, jos niistd on liitteen C mukaisesti suoritetussa seroaggluti-
naatiokokeessa saatu arvo, joka on alle 30 kansainvilistd agglutinaa-
tioyksikkdda millilitrassa tai jos niille on tehty muu 17 artiklan mu-
kaista menettelyd noudattaen hyvéksytty tutkimus, josta on niiden
karjaan ottamista edeltdvien tai sitd seuraavien 30 pdivdn kuluessa
saatu negatiivinen tulos: jalkimmaiisessd tapauksessa eldin (eldimet)
on fyysisesti erotettava karjan muista eldimistd siten, ettd suora tai
epésuora kosketus muihin eldimiin voidaan valttdd, kunnes saadaan
negatiivinen tutkimustulos:

2. Nautakarjan asema virallisesti luomistaudista vapaana karjana siilyy, jos:

a) sille on joka vuosi suoritettu jokin seuraavista tutkimussarjoista nega-
tiivisin tuloksin liitteen C mukaisesti:

i) kolme maitorengastutkimusta vihintddan kolmen kuukauden vé-
lein;

ii) kolme maidon ELISA-tutkimusta vahintddn kolmen kuukauden
vilein;

iii) vidhintddn kolmen kuukauden vilein kaksi maitorengastutkimusta
ja sen jilkeen 10 kohdassa tarkoitettu serologinen tutkimus, joka
on suoritettu vahintddn kuusi viikkoa my6hemmin;
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iv) véhintddn kolmen kuukauden vilein kaksi maidon ELISA-tutkimusta
ja sen jélkeen 10 kohdassa tarkoitettu serologinen tutkimus, joika on
suoritettu vahintdén kuusi viikkoa myShemmin;

v) kaksi serologista tutkimusta vahintdén kolmen kuukauden ja enin-
tddn 12 kuukauden vilein.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sellaisen ja-
senvaltion tai jdsenvaltion osa-alueen suhteen, joka ei ole virallisesti
luomistaudista vapaa, mutta jossa kaikki nautakarjat kuuluvat viralli-
sen luomistaudin torjuntaohjelman piiriin, muuttaa tavanomaisten tar-
kastusten tiheyttd seuraavasti:

— jos tartunnan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus ei ylitd yhtd
prosenttia, riittdd, ettd vuosittain tehddén vahintdan kolmen kuukau-
den vilein kaksi maitorengastutkimusta tai maidon ELISA-tutkimusta
taikka yksi serologinen tutkimus;

— jos véhintddn 99,8 prosenttia nautakarjoista on tunnustettu viralli-
sesti luomistaudista vapaiksi véhintdén neljand vuonna, tarkastuk-
sia voidaan tehdd kahden vuoden vilein, jos kaikki yli 12 kuu-
kauden ikdiset eldimet tutkitaan, tai tutkimukset voidaan rajoittaa
24 kuukautta vanhempiin eldimiin, jos karjat tarkastetaan edelleen
joka vuosi. Tarkastukset on suoritettava tekemaélld jokin 10 koh-
dassa tarkoitetuista serologisista tutkimuksista;

b

=

kaikki karjaan tuodut nautaeldimet tulevat virallisesti luomistaudista
vapaasta nautakarjasta ja, kun on kyse 12 kuukautta vanhemmista
nautaeldimistd, jos niistd on liitteen C mukaisesti suoritetussa seroagg-
lutinaatiokokeessa saatu arvo, joka on alle 30 kansainvilistd aggluti-
naatioyksikk6d millilitrassa tai jos niille on tehty muu 17 artiklan
mukaista menettelyd noudattaen hyvéksytty tutkimus, josta on niiden
karjaan ottamista edeltdvien tai sitd seuraavien 30 pdivdn kuluessa
saatu negatiivinen tulos; jalkimmaiisessd tapauksessa eldin (eldimet)
on fyysisesti eristettdvd karjan muista eldimistd siten, ettd suora tai
epésuora kosketus muihin eldimiin voidaan valttda, kunnes saadaan
negatiivinen tutkimustulos.

Edelld b alakohdassa tarkoitettua tukimusta ei kuitenkaan vaadita
jdsenvaltioissa tai jdsenvaltioiden osa-alueilla, joissa luomistautitartun-
nan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus on véhintddn kahtena
vuonna ollut enintddn 0,2 prosenttia, ja jos eldin on perdisin téllai-
sessa jdsenvaltiossa tai sen osa-alueella sijaitsevasta virallisesti lu-
omistaudista vapaasta nautakarjasta, eikd ole kuljetuksen aikana jou-
tunut kosketuksiin sellaisten nautaeldinten kanssa, joiden terveydelli-
nen asema on alempi;

c) poiketen siitd, mitd b alakohdassa maarédtadan, luomistaudista vapaista
nautakarjoista tulevia nautaeldimié saadaan tuoda virallisesti luomis-
taudista vapaisiin karjoihin, jos ne ovat vahintddn 18 kuukauden ikéi-
sid ja jos luomistautia vastaan rokotettujen eldinten rokotuksesta on
kulunut yli vuosi.

Naéistd eldimistd on saatava karjaan tuomista edeltivien 30 pdivin
kuluessa arvo, joka on alle 30 kansainvilistd agglutinaatioyksikkoa
millilitrassa, ja negatiivinen tulos komplementtifiksaatioreaktiotestissé
tai muussa 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyvéksytyssé
tutkimuksessa.

Jos luomistaudista vapaasta nautakarjasta tuleva naaraspuolinen nau-
taeldin kuitenkin tuodaan edellisen kohdan sddnndsten mukaisesti vi-
rallisesti luomistaudista vapaaseen karjaan, jalkimmaéistd karjaa pide-
tddn luomistaudista vapaana kahden vuoden ajan siitd, kun viimeisin
rokotettu eldin tuotiin karjaan.

3A. Virallisesti karjan luomistaudista vapaa asema peruutetaan toistaiseksi, jos

a) edelld 1 ja 2 kohdassa esitetyt edellytykset eivit tdyty, tai
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b) laboratoriossa suoritettujen tutkimusten tai kliinisten seikkojen perus-
teella yhdessd tai useammassa nautaeldimessd epdillddn olevan lu-
omistautia ja jos kyseiset eldimet on teurastettu tai eristetty siten,
ettd suora tai epasuora kosketus muihin eldimiin voidaan valttaa.

Jos eldin on teurastettu, eiké sitd endd voida tutkia, toistaiseksi tapahtunut
peruuttaminen voidaan kumota, jos liitteen C mukaisesti karjan kaikille
yli 12 kuuden ikéisille nautaeldimille suoritetussa kahdessa seroaggluti-
naatiokokeessa on saatu arvo, joka on alle 30 kansainvélistd agglutinaa-
tioyksikkod millilitrassa. Ensimmaéinen tutkimus on suoritettava aikaisin-
taan 30 pdivdd eldimen poistamisen jdlkeen ja toinen aikaisintaan 60
paivan kuluttua edellisesté.

Jos eldin on eristetty karjan muista eldimistd, se voidaan sen jilkeen
palauttaa karjaan ja karjan terveydellinen asema palauttaa, jos

a) seroagglutinaatiokokeessa tulokseksi saadaan arvo, joka on alle 30
kansainvilistd agglutinaatioyksikkod millilitrassa, ja jos komplement-
tifiksaatioreaktiotestin tulos on negatiivinen, tai

b) jonkin muun 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyviksytyn
tutkimusyhdistelmén tulos on negatiivinen.

3B. Karjan luomistaudista virallisesti vapaa asema on peruutettava, jos labo-
ratoriotutkimusten tai epidemiologisten selvitysten perusteella on vahvis-
tettu, ettd karjassa on luomistautitartunta.

Karjan terveydellinen asema voidaan palauttaa vasta, kun joko kaikki
taudin ilmenemishetkelld karjaan kuuluneet eldimet on teurastettu, tai
kun koko karja on tutkittu ja kaikista yli 12 kuukauden ikdisistd eldimista
on saatu negatiivinen tulos kahdessa perdkkdisessdé 60 pdivin vilein
tehdyssd tutkimuksessa, joista ensimméinen on tehty aikaisintaan 30 péi-
véd sen jdlkeen, kun positiivisesti reagoinut eldin (reagoineet eldimet) on
poistettu.

Kun on kyse taudin ilmenemishetkelld kantavista naaraspuolisista nau-
taeldimistd, viimeinen tutkimus on suoritettava aikaisintaan 21 péivaa sen
jélkeen, kun viimeinenkin taudin ilmenemishetkelld kantavana ollut elédin
on poikinut.

4. Nautakarjaa pidetddn luomistaudista vapaana, jos se tdyttdd 1 kohdan b ja
¢ alakohdan edellytykset ja jos karja on rokotettu seuraavasti:

i) naaraspuoliset nautaeldimet on rokotettu:

— ennen kuuden kuukauden ikdd eldvidlla kanta 19-rokotteella, tai

— ennen 15 kuukauden ikdad tapetulla 45/20-adjuvanttirokotteella,
joka on virallisesti tarkastettu ja hyvéksytty, tai

— muulla 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyvéksytylla
rokotteella;

ii) alle 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, jotka on rokotettu eldvalla
kanta 19-rokotteella, saavat seroagglutinaatiokokeessa antaa tuloksen,
joka on yli 30 mutta alle 80 kansainvilistd agglutinaatioyksikkod
millilitrassa, edellyttden, ettd eldimestd otetun komplementtifiksaatio-
reaktiotestin tulos on alle 30 ETY-yksikkod, kun on kyse naaraseldi-
mistd, joiden rokottamisesta on kulunut alle 12 kuukautta, ja kaikissa
muissa tapauksissa alle 20 ETY-yksikkoa.
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5. Nautakarja sdilyttdd asemansa luomistaudista vapaana karjana, jos
i) sille on tehty jokin 2 kohdan a alakohdassa luetelluista tutkimussarjoista,

ii) karjaan tuodut nautaeldimet tdyttavat 2 kohdan b alakohdassa esitetyt
vaatimukset, tai jos

— eldimet ovat perdisin luomistaudista vapaasta nautakarjasta ja, kun
on kyse yli 12 kuukauden ikaiisistd eldimistd, niistd on karjaan
tuomista edeltdvien 30 péivdn kuluessa tai eristyksissd 30 péivin
kuluessa niiden karjaan ottamisen jilkeen suoritetussa seroaggluti-
naatiokokeessa saatu arvo, joka on alle 30 kansainvilistd aggluti-
naatioyksikk6d millilitrassa, ja negatiivinen tulos liitteen C méaa-
rdysten mukaisessa komplementtifiksaatioreaktiotestissd, tai

— eldimet ovat perdisin luomistaudista vapaasta nautakarjasta, ovat
alle 30 kuukauden ikéisid ja eldvélla kanta 19-rokotteella rokotet-
tuja, jos ne saavat seroagglutinaatiokokeessa arvon, joka on yli 30
mutta alle 80 kansainvélistd agglutinaatioyksikkod millilitrassa, ja
eldimestd otetun komplementtifiksaatioreaktiotestin tulos on alle
30 ETY-yksikkod, kun on kyse naaraseldimisté, joiden rokottami-
sesta on kulunut alle 12 kuukautta ja kaikissa muissa tapauksissa
alle 20 ETY-yksikkoa.

6A. Luomistaudista vapaan karjan asema on peruutettava toistaiseksi, jos:
a) edelld 4 ja 5 kohdassa luetellut vaatimukset eivit tiyty, tai

b) laboratoriossa suoritettujen tutkimusten tai kliinisten seikkojen perus-
teella yhdessé tai useammassa yli 30 kuukauden ikiisessd nautaeldi-
messéd epdillddn olevan luomistautia, ja epdilty eldin tai eldimet on
teurastettu tai eristetty siten, ettd suora tai epdsuora kosketus muihin
eldimiin voidaan valttda.

Jos eldin on eristetty, se voidaan sen jdlkeen palauttaa karjaan ja karjan
terveydellinen asema palauttaa, jos tdmén jdlkeen tehdyssd seroaggluti-
naatiokokeessa tulokseksi saadaan arvo, joka on alle 30 kansainvilistd
agglutinaatioyksikkod millilitrassa, ja jos komplementtifiksaatioreaktio-
testin tai muun 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyviaksytyn
tutkimuksen tulos on negatiivinen.

Kun eldimet on teurastettu, eikd niitd endd voida tutkia, toistaiseksi ta-
pahtunut peruuttaminen voidaan kumota, jos liitteen C mukaisesti karjan
kaikille yli 12 kuukauden ikdisille nautaeldimille suoritetussa kahdessa
seroagglutinaatiokokeessa on saatu arvo, joka on alle 30 kansainvélistd
agglutinaatioyksikkdd millilitrassa. Ensimméinen tutkimus on suoritettava
aikaisintaan 30 pdivad eldimen poistamisen jalkeen ja toinen aikaisintaan
60 péivan kuluttua edellisesta.

Jos edelld olevissa kahdessa alakohdassa tarkoitetut tutkittavat eldimet
ovat alle 30 kuukauden ikdisid ja rokotettu eldvalld kanta 19-rokotteella,
voidaan katsoa, ettd niistd on saatu negatiivinen tulos, jos niistd saadaan
arvo, joka on yli 30 mutta alle 80 kansainvilistd agglutinaatioyksikkoa
millilitrassa ja eldimestd otetun komplementtifiksaatioreaktiotestin tulos
on alle 30 ETY-yksikkod, kun on kyse naaraseldimistd, joiden rokotta-
misesta on kulunut alle 12 kuukautta ja kaikissa muissa tapauksissa alle
20 ETY-yksikkoa.

6B. Luomistaudista vapaan karjan asema on peruutettava, jos laboratoriotut-
kimusten tai epidemiologisten selvitysten perusteella on vahvistettu, ettd
karjassa on luomistautitartunta. Kyseisen karjan terveydellinen asema
voidaan palauttaa vasta, kun joko kaikki sairauden ilmenemishetkelld
karjassa olleet nautaeldimet on teurastettu tai kun karja on tutkittu ja
kaikista rokottamattomista yli 12 kuukauden ik&isistd eldimistd on saatu
negatiivinen tulos kahdessa perdkkidisessd 60 pdivan vilein tehdyssé tut-
kimuksessa, joista ensimmiinen tehddédn aikaisintaan 30 péivaa sen jal-
keen, kun positiivisesti reagoinut eldin (reagoineet eldimet) on poistettu.
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Jos kaikki edellisessd kohdassa tarkoitetut tutkittavat eldimet ovat alle 30
kuukauden ik&isid ja ne on rokotettu eldvilld kanta 19-rokotteella, niitd
voidaan pitdd negatiivisina, jos niiden antama arvo on yli 30 mutta alle
80 kansainvilistd agglutinaatioyksikk6d millilitrassa, jos eldimestd otetun
komplementtifiksaatioreaktiotestin tulos on alle 30 ETY-yksikkod, kun
on kyse naaraseldimistd, joiden rokottamisesta on kulunut alle 12 kuu-
kautta ja kaikissa muissa tapauksissa alle 20 ETY-yksikkoa.

Kun on kyse taudin ilmenemishetkelld kantavista nautaeldimistd, viimei-
nen tutkimus on suoritettava aikaisintaan 21 pdivad sen jdlkeen, kun
viimeinenkin taudin ilmenemishetkelld kantavana ollut eldin on poikinut.

7. Jéasenvaltio tai sen osa-alue voidaan julistaa virallisesti luomistaudista
vapaaksi 17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, jos se tdyttdd
seuraavat vaatimukset:

a) yhtddn luomistaudista johtuvaa luomista ei ole todettu eikd Brusella
abortusta ole eristetty véhintddn kolmeen vuoteen, ja ainakin 99,8
prosentille karjoista on myonnetty virallisesti luomistaudista vapaa
asema joka vuosi viimeksi kuluneiden viiden perdkkiisen vuoden
aikana siten, ettd kyseinen prosenttiosuus on médritetty kunkin kalen-
terivuoden joulukuun 31 péivénd. Jos toimivaltainen viranomainen
kuitenkin pdittad koko karjan teurastamisesta, sen ei tarvitse prosent-
tiosuutta maédrittdessddn ottaa huomioon epidemiologisessa selvityk-
sessd havaittuja yksittdisid esiintymid, joiden voidaan todeta olevan
perdisin kyseisen jdsenvaltion tai sen osa-alueen ulkopuolelta tuo-
duista eldimistd eikd karjoja, joiden virallisesti luomistaudista vapaa
asema on peruutettu kokonaan tai toistaiseksi muista kuin luomistau-
tiepdilyistd johtuvista syistd edellyttden, ettd jasenvaltion, jota ndmé
esiintymét koskevat, toimivaltainen keskusviranomainen suorittaa
vuotuisen laskennan ilmoittaakseen eldinten médrdn komissiolle 8 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti, ja

VY M46
b) kukin nautaeldin tunnistetaan yhteison lainsdddannon mukaisesti, ja

V¥V M44
¢) luomisten ilmoittaminen on pakollista ja toimivaltainen viranomainen
tutkii ndma tapaukset.

8. Jollei 9 kohdasta muuta johdu, virallisesti luomistaudista vapaaksi julis-
tettu jdsenvaltio tai sen osa-alue sdilyttdd asemansa, jos

a) edelld 7 kohdan a ja b alakohdassa vahvistetut edellytykset edelleen
tayttyvit, luomistautitartunnasta johtuvaksi epdiltyjen luomistapausten
ilmoittaminen on pakollista ja toimivaltainen viranomainen tutkii
ndmé tapaukset;

b

=

kaikille yli 24 kuukauden ikéisille nautaeldimille tehdddn vahintddn
20 prosentissa karjoista joka vuosi viiden vuoden ajan aseman saa-
misesta liitteen C mukainen serologinen tutkimus, josta saatu tulos on
negatiivinen tai, lypsykarjojen osalta, liitteen C mukainen maitondyt-
teiden tutkimus;

c¢) kaikista nautaeldimisté, joiden epdillddn saaneen luomistautitartunnan,
ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle, ja niille tehddén virallinen
epidemiologinen selvitys, johon sisdltyy véhintddn kaksi serologista
verikoetta, komplementtifiksaatioreaktiotesti mukaan luettuna, ja asi-
anmukaisten néytteiden mikrobiologinen tutkimus;
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d) tartunnan mahdollisesti saaneen eldimen alkuperé- tai kauttakulkukar-
jan sekd epidemiologisesti tdhdn liittyvien karjojen virallisesti luomis-
taudista vapaa asema peruutetaan toistaiseksi tartuntaepdilyn keston
ajaksi, joka kestdd siihen asti, ettd ¢ kohdassa sdddetyistd tutkimuk-
sista saadaan negatiiviset tulokset;

e) tilanteessa, jossa luomistauti on levinnyt, kaikki nautaeldimet on teu-
rastettu. Jaljelld oleville taudille herkkien lajien eldimille tehdédan asi-
anmukaiset tutkimukset, ja kdytetyt tilat ja tyovélineet puhdistetaan ja
desinfioidaan.

9. Virallisesti luomistaudista vapaaksi julistettu jdsenvaltio tai jdsenvaltion
osa-alue ilmoittaa komissiolle kaikki alueella todetut luomistautitapauk-
set. Jos on todisteita siitd, ettd virallisesti luomistaudista vapaaksi julis-
tetun jdsenvaltion tai jdsenvaltion osa-alueen tilanne on luomistaudin
osalta merkittdvisti muuttunut, komissio voi 17 artiklassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti ehdottaa, ettd asema peruutetaan toistaiseksi tai
kokonaan, kunnes péitdksen mukaiset vaatimukset tayttyvét.

10. Tassa II jaksossa tarkoitetaan serologisella tutkimuksella” joko seroagg-
lutinaatiokoetta, puskuroitua brusella-antigeenikoetta, komplementtifik-
saatiotutkimusta, veriplasma-agglutinaatiotutkimusta, veriplasman rengas-
tutkimusta, mikroagglutinaatiotutkimusta tai yksilokohtaista veren
ELISA-tutkimusta sellaisina, kuin ne on kuvattu liitteessi C. My0s
mika tahansa muu 17 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti hyvék-
sytty ja liitteessd C kuvattu diagnostinen tutkimus hyvéksytdan jakson II
tarkoituksiin. Maitotutkimus tarkoittaa liitteen C mukaista maitorengas-
tutkimusta tai maidon ELISA-tutkimusta.
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LIITE B

TUBERKULOOSI

1 TAUDINAIHEUTTAJAN TUNNISTAMINEN

Naudan tuberkuloosin taudinaiheuttaja eli Mycobacterium bovis (M.
bovis) -bakteeri voidaan osoittaa kliinisistd ja post mortem -naytteista
mikroskooppipreparaatteja tutkimalla tai immunoperoksidaasiteknii-
koilla. Vahvistus saadaan viljelemdlld organismia priméérissd
eristyselatusaineessa.

M. bovis -bakteerin esiintymisen vahvistamisessa kdytettdvd patologi-
nen aines olisi otettava epanormaaleista imusolmukkeista sekd perus-
kudoksesta muodostuvista elimistd, esimerkiksi keuhkoista, maksasta,
pernasta jne. Jos eldimessd ei ole patologisia leesioita, ndytteitd olisi
otettava tutkimusta ja viljelyd varten nieluntakaisista imusolmukkeista,
keuhkotyven ja vilikarsinan imusolmukkeista, utareiden imusolmuk-
keista, leuanalussylkirauhasista ja suoliliepeen imusolmukkeista sekd
maksasta.

Isolaatit voidaan tavallisesti tunnistaa maaritteleméllé viljelyyn liittyvit ja
biokemialliset omaisuudet. Polymeraasiketjureaktiota (PCR) voidaan
myos kéyttad M. tuberculosis -kompleksiin kuuluvien bakteerien osoitta-
miseksi. DNA-analyysimenetelmét voivat myos osoittautua nopeammiksi
ja luotettavimmiksi kuin biokemialliset menetelmat M. bovis -bakteerin
erottamisessa M. tuberculosis -kompleksin muista bakteereista. Geneettis-
ten sormenjilkien avulla pystytdén erottamaan M. bovis -bakteerin eri
kannat ja jéljittdmaan M. bovis -kannan tartuntalahde, -reitti ja levidminen.

Kaytetyn tekniikan ja kéytettyjen elatusaineiden, niiden standardisoin-
nin ja tulosten tulkinnan on vastattava diagnostisten testien ja rokot-
teiden standardeja kisittelevdn OIE:n késikirjan 4. painoksessa (vuosi
2000) médriteltyjd vaatimuksia, 2.3.3 luku (naudan tuberkuloosi).

2 TUBERKULIINI-IHOTESTI

Virallisen tuberkuliini-ihotestin tekemisessd on kéytettévé tuberkuliini-PPD:td
(puhdistettuja proteiinijohdannaisia), joka tiyttdd 2.1 kohdassa sdédetyt vaa-
timukset, ja noudatettava 2.2 kohdassa tarkoitettuja menettelyja.

2.1 Tuberkuliinistandardit (boviini ja aviéiiri)
2.1.1 Mddritelmd

Tuberkuliinin puhdistettu proteiinijohdannainen (tuberkuliini-PPD, bo-
viini tai aviddri) saadaan joko Mycobacterium bovis- tai Mycobacte-
rium avium -bakteerin kasvu- ja hajoamisprosessin lampokasitellyista
tuotteista. Silld pystytddn osoittamaan saman lajin mikro-organismeille
herkistyneen eldimen viivdstynyt yliherkkyys.

2.1.2 Tuotanto

Tuberkuliini-PPD valmistetaan nesteméisessd, synteettisessd elatus-
aineessa kasvatetun M. bovis- tai M. avium -bakteeriviljelméin vesiliu-
koisista jakeista, jotka saadaan viljelméistd kuumentamalla sitd ensin
vapaasti virtaavassa hoyryssd ja sen jilkeen suodattamalla se. Suodok-
sen aktiivinen jae, joka koostuu péddosin proteiinista, eristetddn saosta-
malla, pestddn ja livotetaan uudelleen. Antimikrobista sdilontdainetta,
joka ei aiheuta virheellisid positiivisia vasteita, voidaan lisdtd (esimer-
kiksi fenoli). Lopullinen steriili valmiste, jossa ei ole mykobakteereita,
annostellaan aseptisesti steriileihin asiattomalta kdytoltd suojattuihin
lasisdiliihin, jotka suljetaan kontaminaation ehkdisemiseksi. Valmiste
voidaan pakastekuivata.
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2.1.3 Tuotteen tunnistaminen

Tuotetta pistetddn erisuuruisina annoksina nahansisdisesti eri kohtiin
sopivasti herkistettyihin albiinomarsuihin, joiden on painettava viahin-
tddn 250 grammaa. Vaste ilmaantuu 24—28 tunnin kuluttua pistopaik-
kaan punaisena turvotuksena. Kudoskuoliota voi esiintyd. Vasteen
koko ja voimakkuus vaihtelevat annoksen suuruuden mukaan. Herkis-
tAmattomissd marsuissa vastetta ei esiinny.

2.1.4 Testit
2.14.1 pH: 6,5—7,5.

2.1.4.2  Fenoli: Jos tutkittava valmiste sisdltdd fenolia, sen pitoisuus ei saa olla
yli 5 g/l

2.1.43  Herkistysvaikutus: Kéytetddn kolmea marsua, joita ei ole kisitelty
milldén testid hairitsevélld aineella. Marsuihin pistetdén kolmesti viiden
péivdn vilein nahansisdisesti annos tutkittavaa valmistetta (500 1U/0,1
ml). 15—21 pédivdd kolmannen pistoksen jilkeen ndihin eldimiin pis-
tetddn samansuuruinen annos (500 IU) nahansiséisesti ja kontrolliryh-
méin marsuille annetaan samanlainen pistos. Kontrolliryhméssid on
kolme samanpainoista marsua, joille ei ole aiemmin annettu tuberkulii-
nipistoksia. 24—28 tuntia viimeisen pistoksen jdlkeen vasteet ndissd
kahdessa ryhmaissa eivat eroa toisistaan merkittivilla tavalla.

2.1.44  Toksisuus: Kéytetddn kahta marsua, joiden on painettava véhintdén
250 grammaa ja joita ei ole aiemmin késitelty millddn testid hiiritse-
vélld aineella. Marsuihin pistetddn nahansisdisesti 0,5 ml tutkittavaa
valmistetta. Eldimid tarkkaillaan 7 paivad. Tarkkailuaikana ei esiinny
epatavallisia vaikutuksia.

2.1.4.5  Steriiliyden on vastattava Euroopan farmakopean neljdnnen painoksen
(2002) eldinrokotteita koskevassa monografiassa kuvattua steriiliyden
astetta.

2.1.5 Teho

Tuberkuliinin puhdistetun proteiinijohdannaisen (tuberkuliini-PPD, bo-
viini tai aviddri) teho médritetddn seuraavasti: Herkistetyilld marsuilla,
joihin on nahansisdisesti pistetty tutkittavan valmisteen laimennussar-
jaa, ilmenevéd vastetta verrataan tuberkuliini-PPD:n (boviini tai avida-
ri) vertailuvalmisteen tunnetuilla, kansainvélisissd yksikoissd (IU) ka-
libroiduilla pitoisuuksilla ilmenevéén vasteeseen.

Tehon maédrittimiseksi on herkistettdva vahintddn 9 albiinomarsua,
jotka painavat 400—600 grammaa. Boviinituberkuliinin osalta syville
lihakseen pistetddn 0,0001 mg eldvdn M. bovis -bakteerin AN5-kannan
markdmassaa, joka on suspendoitu 0,5 ml:aan natriumkloridi R -liuosta
(9 g/l), ja aviddrituberkuliinin osalta pistetddn sopiva annos inaktivoi-
tua tai eldvdd M. avium -bakteeria. Vihintdan neljd viikkoa marsujen
herkistdmisen jdlkeen niiden kupeet ajellaan, jotta kummallekin puo-
lelle saadaan enintddn 4 pistopaikkaa. Tutkittavasta valmisteesta ja
vertailuvalmisteesta tehdddn laimennokset kayttdmalld isotonista fos-
faattipuskuroitua keittosuolalivosta (pH 6,5—7,5), joka sisdltda 0,005
g/l polysorbaatti 80 R:44. Vertailuvalmistetta ja tutkittavaa valmistetta
on kiytettaivd kumpaakin ainakin 3 annosta. Eri laimennokset on va-
littava siten, ettd syntyvien leesioiden ldpimitta on vidhintddn 8 mm
mutta enintddn 25 mm. Laimennosten pistopaikat valitaan sattumanva-
raisesti kdyttden koejérjestelyssé latinalaista neliotd. Annokset pistetdan
nahansisdisesti 0,1 ml:n tai 0,2 ml:n vakiotilavuudessa. Leesioiden
lapimitta mitataan 24—28 tunnin kuluttua ja testitulokset lasketaan
tavallisilla tilastollisilla menetelmilld. Oletuksena on, ettd leesioiden
halkaisijat ovat suorassa suhteessa tuberkuliinipitoisuuden logaritmiin.
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Testi on pitevé vain, jos virheen luottamusvilin raja-arvot (P = 0,95)
ovat vihintddn 50 prosenttia ja enintddn 200 prosenttia arvioidusta
tehosta. Arvioitu teho on vihintddn 66 prosenttia ja enintddn 150
prosenttia boviinituberkuliinin ilmoitetusta tehosta. Arvioitu teho on
véahintddn 75 prosenttia ja enintddn 133 prosenttia avidérituberkuliinin
ilmoitetusta tehosta. Ilmoitettu teho on véhintdédn 20 000 IU/ml mo-
lempien tuberkuliinin osalta (boviini ja avidri).

2.1.6 Varastointi

Varastointi valolta suojattuna 5 £ 3 °C:n lampétilassa.

2.1.7 Etiketti

Etiketissd on ilmoitettava:
— teho kansainvilisind yksikkoind (IU) millilitrassa,
— mahdollisesti lisdttyjen aineiden nimi ja méaérd,
— pakastekuivattujen valmisteiden osalta:

— lisdttdvén nesteen nimi ja méaara,

— ettd tuote on kiytettdva heti nesteen lisdyksen jélkeen.

2.2 Testimenettelyt
2.2.1 Viralliset nahansisdiset tuberkuliinitutkimukset ovat:
— vyksittdinen nahansisdinen testi — tdssd testissd vaaditaan yksi

boviinituberkuliinipistos,

— nahansisdinen vertailutesti — tdssd testissd vaaditaan yksi bovii-
nituberkuliinipistos ja yksi aviddrituberkuliinipistos, jotka annetaan
samanaikaisesti.

222 Pistettdvin tuberkuliiniannoksen on oltava:
— vihintddn 2 000 IU boviinituberkuliinia
— vihintddn 2 000 IU aviddrituberkuliinia.
223 Pistosannoksen tilavuus saa olla enintdén 0,2 ml.

224 Tuberkuliinitestit on suoritettava pistdmalla tuberkuliini(t) kaulanah-
kaan. Pistopaikkojen on sijaittava kaulan etu- ja keskikolmanneksen
rajalla. Jos samaan eldimeen pistetddn aviddri- ja boviinituberkuliinia,
aviddrituberkuliinin pistopaikka on noin 10 cm kaulan yldosasta ja
boviinituberkuliinin pistopaikka noin 12,5 cm téitd alempana, hartialin-
jan kanssa suunnilleen samansuuntaisesti tai eri puolella kaulaa. Sel-
laisille nuorille eldimille, joiden kaulalla ei ole yhdelld puolella tar-
peeksi tilaa pistosten antamiseksi tarpeeksi erillddn, annetaan pistos
kummallekin puolelle kaulaa samaan kohtaan kaulan keskikolmannek-
sen keskiosaan.

2.2.5 Tuberkuliinitestin suoritustapa ja vasteen tulkinta:
2251 Suoritustapa:

Pistopaikat on ajettava paljaiksi ja puhdistettava. Kullakin paljaaksia-
jetulla alueella otetaan nahkapoimu etusormen ja peukalon viliin ja
mitataan liukumitalla. Mittalukema merkitddn tutkimuspoytikirjaan.
Tuberkuliiniannos pistetdén tdmén jilkeen niin, ettd tuberkuliinin
anto nahansisdisesti varmistuu. Voidaan kayttdd lyhyttd steriilid neulaa,
jonka viistottu kérkiosa osoittaa ulospdin ja joka on kiinnitetty tuber-
kuliinilla tdytettyyn mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun. Neula on
vietdvd viistosti syvélle nahkaan. Pistoksen onnistuminen on varmis-
tettava tunnustelemalla esiin pieni hernettd muistuttava turpoama kus-
sakin pistopaikassa. Nahkapoimun paksuus kussakin pistopaikassa on
mitattava uudelleen 72 tunnin (+/- 4) kuluttua pistoksesta ja merkittdva
tutkimuspoytikirjaan.
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2252 Vasteen tulkinta:

Vasteen tulkinnan on perustuttava kliinisiin havaintoihin ja tutkimus-
poytakirjaan merkittyyn (merkittyihin) nahkapoimun paksuuntumiseen
(paksuuntumisiin) pistopaikoissa 72 tuntia tuberkuliinin (tuberkulii-
nien) pistdmisesta.

a) Negatiivinen vaste: Jos havaitaan ainoastaan lievdd turvotusta, jossa
nahkapoimu ei paksune enempéd kuin 2 mm eikd samanaikaisesti
ole havaittavissa kliinisid oireita kuten levinnyttd tai laaja-alaista
turvotusta, tulehdusnesteiden erittymistd, kudoskuoliota, arkuutta
tai tdllda alueella olevien imusuonten tai imusolmukkeiden
tulehdusta.

b) Epdvarma vaste: Jos sellaisia kliinisid oireita, jotka mainitaan a
alakohdassa, ei havaita ja jos nahkapoimun paksuuden lisdys on
yli 2 mm mutta alle 4 mm.

c) Positiivinen vaste: Jos havaitaan a alakohdassa mainittuja kliinisid
oireita tai nahkapoimun paksuus pistopaikassa on lisddntynyt 4 mm
tai titd enemmin.

2.2.5.3  Virallisten nahansisdisten tuberkuliinitestien tulkinnan on tapahduttava
seuraavasti:

2.2.5.3.1 Yksittdinen nahansisdinen testi:

a) positiivinen: 2.2.5.2 kohdan c¢ alakohdan mukainen positiivinen
boviinivaste;

b) epdvarma: 2.2.5.2 kohdan b alakohdan mukainen epidvarma vaste;

¢) negatiivinen: 2.2.5.2 kohdan a alakohdan mukainen negatiivinen
boviinivaste.

Eldimet, joista on saatu epdvarma tutkimustulos yksittdisessd nahansi-
sdisessd testissd, on tutkittava uudelleen aikaisintaan 42 piivin
kuluttua.

Eldimet, joista ei saada negatiivista tulosta tdssd toisessa testissd, arvi-
oidaan tutkimuksessa positiivisiksi.

Yksittdisessd nahansisdisessa testissd positiivisen vasteen saaneille eldi-
mille voidaan tehdd nahansisdinen vertailutesti, jos epdilldan vadraa
positiivista tai interferenssivastetta.

2.2.5.3.2 Nahansisdinen vertailutesti karjan virallisen tuberkuloosista vapaan
aseman toteamiseksi ja sdilyttdmiseksi

a) positiivinen: positiivinen boviinivaste, joka on yli 4 mm suurempi
kuin aviddrivaste, tai kliinisten oireiden esiintyminen;

b) epédvarma: positiivinen tai epdvarma boviinivaste, joka on 1—4 mm
suurempi kuin aviddrivaste, ja kliinisten oireiden puuttuminen;

¢) negatiivinen: negatiivinen boviinivaste tai positiivinen tai epdvarma
boviinivaste, mutta joka on yhtd suuri tai pienempi kuin positii-
vinen tai epdvarma aviddrivaste ja kliinisten oireiden puuttuminen
molemmissa tapauksissa.
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Elédimille, joista on saatu epdvarma nahansisdinen vertailutestitulos, on
tehtdvd uusintatesti aikaisintaan 42 pdivdn kuluttua. Eldimet, joista ei
saada negatiivista tulosta tdssd toisessa testissd, arvioidaan testissa
positiivisiksi.

2.2.5.3.3 Karjan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana voidaan peruuttaa
toistaiseksi ja kyseisestd karjasta perdisin olevat eldimet on pidettiva
yhteison sisdisen kaupan ulkopuolella siihen asti kunnes seuraavien
eldinten tautiasema on selvitetty:

a) eldimet, joiden vaste on arvioitu epdvarmaksi yksittdisessd nahan-
sisdisessd tuberkuliinitestissd;

b) eldimet, joiden vaste on arvioitu positiiviseksi yksittdisessd nahan-
sisdisessd tuberkuliinitestissd ja jotka odottavat uutta nahansiséistad
vertailutestid;

c) eldimet, joiden vaste on arvioitu epidvarmaksi nahansisdisessd ver-
tailutestissa.

2.2.5.3.4 Koska yhteison lainsddddnnén mukaan eldimille on tehtdvd nahansiséi-
nen tuberkuliinitesti ennen jokaista siirtoa, testit on tulkittava siten, ettd
yhtéddn eldintd, jossa havaitaan yli 2 mm:n suuruinen ihopoimun pak-
suuntuminen tai kliinisten oireiden esiintyminen, ei saa padstdd yhtei-
son sisdiseen kauppaan.

2.2.5.3.5 Jotta mahdollisimman moni infektoitunut ja sairastunut eldin jostakin
karjasta tai joltakin alueelta voidaan 16ytd4, jasenvaltiot voivat muuttaa
testin tulkintaperusteita paremman testiherkkyyden saavuttamiseksi ja
pitdd kaikkia 2.2.5.3.1 kohdan b alakohdassa ja 2.2.5.3.2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuja epdvarmoja vasteita positiivisina tuloksina.

3 LISATESTIT

Jotta mahdollisimman moni infektoitunut ja sairastunut eldin jostakin
karjasta tai joltakin alueelta voidaan 10ytdd, jasenvaltiot voivat sallia
OIE:n diagnostisten testien ja rokotteiden standardeja kisittelevan kési-
kirjan neljannen painoksen (2000) 2.3.3 luvussa (naudan tuberkuloosi)
tarkoitetun gammainterferoniméérityksen kéyton tuberkuliinitestin li-

saksi.
4 VALTION LAITOKSET JA KANSALLISET VERTAILULABORA-
TORIOT
VM55
4.1 Tehtivit ja vastuut

Valtion laitoksille, kansallisille vertailulaboratorioille tai virallisille lai-
toksille, jotka on 6 a artiklan mukaisesti nimetty, on annettava vastuu
2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen tuberkuliinien tai reagenssien virallisesta
testaamisesta kyseisessd jdsenvaltiossa, jotta jokainen edelld tarkoite-
tuista tuberkuliineista tai reagensseista olisi riittdva suhteessa 2.1 koh-
dassa tarkoitettuihin standardeihin ja vastaavasti 3 kohtaan.
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LITE C

LUOMISTAUTI

1. TAUDINAIHEUTTAJAN TUNNISTAMINEN

Jos abortoituneessa kudoksessa, vaginaeritteessd tai maidossa osoite-
taan muunnellulla haponkestdvalld tai immunospesifiselld virjaykselld
brucella-muotoisia organismeja, se on todennidkdisesti osoitus
luomistaudista, ~erityisesti jos tdtd tukevat serologiset testit.
Polymeraasiketjureaktiomenetelmit (PCR) tarjoavat lisimenetelmié or-
ganismien toteamiseksi.

Brucella spp. olisi eristettdvéd aina kun se on mahdollista viljelemalla
sitd selektiivisid tai yleiselatusaineita kdyttimalld kohtueritteestd, abor-
toituneista alkioista, utare-eritteistd tai valituista kudoksista, kuten imu-
solmukkeista sekd urosten ja naaraiden sukupuolielimista.

Eristyksen jdlkeen laji ja biovar on tunnistettava faagilyysitestilld ja/tai
oksidatiivisen metabolian testeilld sekd viljelyominaisuuksiin liittyvilla,
biokemiallisilla ja serologisilla perusteilla. Polymeraasiketjureaktiome-
netelmédd voidaan kéyttdd sekd tdydentdvdnd ettd biotyypitysmenetel-
ménd, joka perustuu erityisiin genomisekvensseihin.

Kaytetyn tekniikan ja kdytettyjen elatusaineiden, niiden standardoinnin
ja tulosten tulkinnan on oltava OIE:n laatiman maaeldinten diagnostisia
testejd ja rokotteita koskevan kisikirjan Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial Animals, 6. painos, 2008, 2.4.3 luvun
(naudan luomistauti), 2.7.2 luvun (vuohien ja lampaiden luomistauti)
ja 2.8.5 luvun (sikojen luomistauti) mukaisia.

2. IMMUNOLOGISET TESTIT

2.1 Standardit

2.1.1 Brucella abortus biovar 1 -bakteerin Weybridge-kantaa nro 99 tai USDA-
kantaa 1119-3 on kaytettédvéd kaikkien antigeenien valmistuksessa, joita
kéytetddan Rose Bengal -testissd (RBT), seroagglutinaatiotestissda (SAT),
komplementinsitoutumis-testissd (CFT) ja ABR-maitotestissd (MRT).

2.1.2 RBT-, SAT-, CFT- ja MRT-testien standardireferenssiseerumi on OIE:n
kansainvilinen standardireferenssiseerumi (OIEISS), jota aiemmin kut-
suttiin. WHO:n toiseksi kansainvéliseksi anti-Brucella abortus -see-
rumiksi (second international anti-Brucella abortus Serum eli ISADS).

2.1.3 Entsyymi-immunologisten mééritysten (ELISA-testien) standardirefe-
renssiseerumit ovat:

— OIEISS,

— heikko positiivinen OIE:n ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAwpSS),

— vahva positiivinen OIE:n  ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAgpSS),

— negatiivinen OIE:n ELISA-standardiseerumi (OIEELISA\SS).

2.14 Fluoresenssipolarisaatiomédritysten (FPA-testien) standardireferens-
siseerumit ovat:

— heikko positiivinen OIE:n ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAwpSS),

— vahva positilvinen OIE:n  ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAgpSS),

— negatiivinen OIE:n ELISA-standardiseerumi (OIEELISA\SS).
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2.1.5 Edelld 2.1.3 ja 2.1.4 kohdassa lueteltuja standardiseerumeja toimittaa
yhteison vertailulaboratorio luomistautia varten tai eldinlddketieteen
laboratorio Veterinary Laboratories Agency (VLA), Weybridge, Yh-
distynyt kuningaskunta.

2.1.6 OIEISS, OIEELISApSS, OIEELISAgpSS ja OIEELISANSS ovat kan-
sainvilisid ensisijaisia standardeja, joista jokaisessa jdsenvaltiossa on
kehitettava kullekin 2.1.1 kohdassa tarkoitetulle testille standardoidut
toissijaiset kansalliset referenssiseerumit (“kayttostandardit”).

2.2 Entsyymi-immunologiset méiritykset (ELISA-testit) tai muut si-
toutumismairitykset (binding assay) naudan luomistaudin osoitta-
miseksi seerumista tai maidosta

2.2.1 Tarvikkeet ja reagenssit

Kaytetty tekniikka ja tulosten tulkinta on validoitava OIE:n laatiman
maaeldinten diagnostisia testeja ja rokotteita koskevan kasikirjan Manual
of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 6. painos,
2008, 1.1.4 luvussa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti, ja validoin-
tiin on sisdllyttdva vahintddn laboratorio- ja diagnostiikkatutkimukset.

222 Testin standardisointi

2.2.2.1  Yksittdisid seerumindytteitd koskevan testimenettelyn standardisointi:

a) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelméseerumiin) teh-
dyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:150) (') tai OIEELISAypSS:n
esilaimennoksen (1:2) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen (1:16)
on annettava positiivinen tulos;

b) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelméseerumiin) teh-
dyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:600) tai OIEELISApSS:n esi-
laimennoksen (1:8) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen (1:64) on
annettava negatiivinen tulos;

¢) OIEELISANSS:n on aina annettava negatiivinen tulos.

2.2.2.2  Yhdistettyjd seerumindytteitd koskevan testimenettelyn standardisointi:

a) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelméseerumiin) teh-
dyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:150) tai OIEELISApSS:n esi-
laimennoksen (1:2) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen (1:16),
joka on edelleen laimennettu negatiivisella seerumilla niin monin-
kertaisesti kuin yhdistelmdseerumissa on seerumindytteitd, on an-
nettava positiivinen tulos;

b) OIEELISA\SS:n on aina annettava negatiivinen tulos;

c) testin on oltava riittdva osoittamaan infektio yksittdisessa eldimess,
joka on eldinryhmaéssé, josta seerumindytteet on yhdistetty.

(') Tissi liitteessé nestemdisten reagenssien tekemiseksi kdytettévit laimennokset ilmaistaan
esimerkiksi 1:150, miké tarkoittaa suhteessa 1:150 tehtyd laimennosta.



196410432 — FI —01.01.2015 — 018.003 — 42

VY M56

2.2.23  Yhdistettyjd maito- tai herandytteitd koskevan testimenettelyn standar-
disointi:

a) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelméseerumiin) teh-
dyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:1 000) tai OIEELISAypSS:n esi-
laimennoksen (1:16) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen (1:125),
joka on uudelleen laimennettu negatiivisessa maidossa (1:10), on
annettava positiivinen tulos;

b) OIEELISA\SS:n negatiiviseen maitoon (1:10) laimennettuna on
aina annettava negatiivinen tulos;

c) testin on oltava riittdva osoittamaan infektio yksittdisessa eldimessa,
joka on eldinryhmaéssd, josta maito- tai herandytteet on yhdistetty.

223 Naudan luomistaudin mddrittimiseen kdytettivien ELISA-testien kdyt-
toedellytykset:

2.23.1 Kun seerumindytteille tehtivdt ELISA-testit kalibroidaan 2.2.2.1 ja
2.2.2.2 kohdassa vahvistetulla tavalla, ELISA-testin diagnostisen herk-
kyyden on oltava vihintddn sama kuin RBT- tai CFT-testissd ottaen
huomioon epidemiologinen tilanne, jossa testid kéytetddn.

2.2.3.2 Kun yhdistetyille maitondytteille tehtdavdat ELISA-testit kalibroidaan
2.2.2.3 kohdassa vahvistetulla tavalla, ELISA-testin diagnostisen herk-
kyyden on oltava véhintddn sama kuin MRT-testissd ottaen epidemio-
logisen tilanteen lisdksi huomioon keskimaériiset ja ennakoidut &arim-
madiset kotieldintalousjérjestelmat.

2.2.3.3  Jos ELISA-testeja kaytetddn sertifiointitarkoituksiin 6 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti tai karjan tautitilanteen toteamiseen ja ylldpitdmiseen
liitteessd A olevan II kohdan 10 alakohdan mukaisesti, seerumindytteet
on yhdistettdva siten, ettd kiistatta tiedetdéin, mitkd eldimet kuuluvat
ryhméén, jota testitulos koskee. Varmentavat testit on tehtdava yksittdi-
sistd eldimistd otetuilla seerumindytteilla.

2.2.34  ELISA-testeja voidaan kiyttda sellaisen maitondytteen tutkimiseen,
joka on otettu tilalta, jonka lehmistd ainakin 30 prosenttia on lypsavia.
Kyseistd menetelmdd kdytettdessd on varmistettava, ettd kiistatta tiede-
tddn, mitd niistd eldimistd, joista maito on perdisin, kukin testitulos
koskee. Varmentavat testit on tehtdva yksittdisistd eldimistd otetuilla

seerumindytteilla.
2.3 Komplementinsitoutumistesti (CTF)
23.1 Antigeenina on bakteerisuspensio fenoli-keittosuolaliuoksessa (NaCl

0,85 % (m/v) ja fenoli 0,5 % (v/v)) tai veronaalipuskurissa. Antigeenit
voidaan toimittaa tiivisteind, jos kdytettdvd laimennuskerroin ilmenee
pullon etiketistd. Antigeeni on sdilytettdvad 4 °C:ssa eikd se saa jddtyd.

2.3.2 Seerumit on inaktivoitava seuraavasti:

— naudan seerumi: 56—60 °C, 30-50 minuuttia,

— sian seerumi: 60 °C, 30-50 minuuttia.

233 Jotta testissd saadaan todenmukainen reaktio, on kiytettdvd komple-
menttiannosta, joka on suurempi kuin tdydelliseen hemolyysiin vaa-
dittava vihimmaismaara.
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234 Komplementinsitoutumistestid suoritettaessa on joka kerta kaytettdva
seuraavia kontrolleja:
a) seerumin antikomplementaarisen vaikutuksen kontrolli;
b) antigeenikontrolli;
¢) herkistettyjen punasolujen kontrolli;

d) komplementtikontrolli;

e) positiivista seerumia kayttden tehtdva kontrolli reaktion alkuhetkelld
vallitsevasta herkkyydesta,

f) negatiivista seerumia kéyttden tehtdvd reaktion spesifisyyskontrolli.

2.3.5 Tulosten laskeminen

OIEISS siséltdd 1 000 kansainvilistd CFT-yksikkéd (ICFTU) millilit-
rassa. Kun OIEISS testataan tietylld menetelmélld, tulos annetaan tit-
terind (eli OIESS:n suora laimennus, josta saadaan 50-prosenttinen
hemolyysi, Togss). Titterind (Trgstserum) 1lmoitettu testiseerumin
testitulos on ilmaistava yksikkoind ICFTU/ml. Titteri on siis muutet-
tava ICFTU-yksikoksi. Kerroin (F), joka tarvitaan kyseiselld menetel-
mélld testatun tuntemattoman testiseerumin titterin (TtesTISEERUMI)
muuttamiseksi ICFTU-yksikoiksi, saadaan seuraavasta yhtalosta:

F =1000 x I/TOIEISS

ja kansainvilisten CFT-yksikdiden pitoisuus millilitrassa testiseerumia
(ICFTUTESTSERUM) yhtalosta

ICFTI-]TESTISEERUMI =Fx TTESTISEERUM[

2.3.6 Tulosten tulkitseminen

Vihintddn 20 ICFTU-yksikk6d millilitrassa siséltdvdd seerumia on pi-
dettdva positiivisena.

2.4 ABR-maitotesti (MRT)

24.1 Antigeenina  on  hematoksyliinilld  vérjatty  bakteerisuspensio
fenoli-keittosuolaliuoksessa (NaCl 0,85 % (m/v) ja fenoli 0,5 % (v/v)).
Antigeeni on siilytettdvd 4 °C:ssa eikd se saa jadtyi.

242 Antigeenin herkkyys on standardisoitava OIEISS:a vastaan siten, ettd
antigeeni tuottaa positiivisen reaktion, kun OIEISS laimennetaan 1:500
negatiiviseen maitoon. Laimennoksen 1:1 000 on oltava negatiivinen.

2.4.3. ABR-tutkimus on tehtdvd kunkin maitotonkan sisédllostd tai kunkin
tilatankin sisallosta.

244 Maitondytteet eivit saa jddtyd, kuumeta tai olla alttiina kovalle tarindl-
le.
24.5 Reaktio on suoritettava jollakin seuraavista menetelmista:

— maitopatsaassa, jonka korkeus on vihintddn 25 mm ja tilavuus 1
ml ja johon on lisdtty 0,03 ml tai 0,05 ml yhtd standardoitua ja
vérjattyd antigeenia,

— maitopatsaassa, jonka korkeus on véhintddn 25 mm ja tilavuus 2
ml ja johon on lisdtty 0,05 ml yhtd standardoitua ja vérjattyd
antigeenia,

— 8 ml:n erdssid maitoa, johon on lisdtty 0,08 ml yhtd standardoitua ja
vérjattyd antigeenia.
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2.4.6 Maidon ja antigeenin seosta on inkuboitava 37 °C:ssa 60 minuutin
ajan yhdessd positiivisten ja negatiivisten kdyttostandardien kanssa.
Jos seosta inkuboidaan vield 1624 tuntia 4 °C:ssa, testin herkkyys
kasvaa.

24.7 Tulosten tulkinta:
a) negatiivinen tulos: vérjdytynyt maito, variton kerma;
b) positiivinen tulos:
— maito ja kerma vérjdytyneet samalla tavalla, tai
— véritén maito ja vérjaytynyt kerma.

2.5 Puskuroitu brusella-antigeenitesti (Rose Bengal -levytesti, RTB)

2.5.1 Antigeenina on Rose-Bengal-vérilla virjétty bakteerisuspensio puskuroidussa
brusella-antigeenilaimennusliuoksessa, jonka pH on 3,65 + 0,05. Antigeeni
toimitetaan kayttovalmiina, se on siilytettdva 4 °C:ssa eikd se saa jaatya.

2.5.2 Antigeenia valmistettaessa ei tarvitse kiinnittdd huomiota solukonsent-
raatioon, mutta sen herkkyys on standardisoitava OIEISS:a vastaan
niin, ettd antigeeni tuottaa positiivisen tuloksen seerumilaimennuksella
1:45 ja negatiivisen tuloksen laimennuksella 1:55.

2.53 RBT-testi on tehtdvd seuraavalla tavalla:

a) seerumi (20-30 pl) sekoitetaan samaan méérddn antigeenid valkoi-
sella kaakelilaatalla tai emalilevylld siten, ettd seos muodostaa hal-
kaisijaltaan noin 2 senttimetrin tipldn. Seosta heilutellaan varovasti
4 minuuttia huoneenldmmdssd, minké jélkeen sitd tarkastellaan hy-
vissd valossa agglutinaation havaitsemiseksi;

b) automaattista menetelméd voidaan kayttdd, mutta sen on oltava
ainakin yhtd herkki ja tarkka kuin manuaalinen menetelmai.

254 Tulosten tulkitseminen

Kaikkia nékyvid reaktioita pidetdén positiivisina, ellei kuivuminen reu-
noilla ole liiallista.

Jokaiseen testisarjaan on siséllytettdvd positiiviset ja negatiiviset kayt-

tostandardit.
2.6 Seroagglutinaatiotesti (SAT)
2.6.1 Antigeenina on bakteerisuspensio fenoli-keittosuolaliuoksessa (NaCl

0,85 % (m/v) ja fenoli 0,5 % (v/v)).
Formaldehydid ei saa kéyttda.

Antigeenit voidaan toimittaa tiivisteind, jos kdytettdvd laimennusker-
roin ilmenee pullon etiketista.

Antigeenisuspensioon voidaan lisitd EDTA:ta siten, ettd loppukonsent-
raatio testilaimennoksessa on 5 mM, jotta védrien positiivisten madraa
seroagglutinaatiotestissd voidaan vidhentdd. Sen jélkeen tarkistetaan,
ettd pH on 7,2 antigeenisuspensiossa.

2.6.2 OIEISS sisdltad 1 000 kansainvilistd agglutinaatioyksikkoa.

2.6.3 Antigeenia valmistettaessa ei tarvitse kiinnittdd huomiota solukonsent-
raatioon, mutta sen herkkyys on standardisoitava OIEISS:a vastaan
niin, ettd antigeeni tuottaa joko 50 %:n agglutinaation, kun lopullinen
seerumilaimennos on 1:600-1:1 000, tai 75 %:n agglutinaation, kun
lopullinen seerumilaimennos on 1:500—1:750.

Saattaa olla suositeltavaa verrata uusien ja aiemmin standardisoitujen an-
tigeenierien reaktiivisuutta kayttdmalld tunnettujen seerumien paneelia.
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2.6.4 Testi on suoritettava koeputkissa tai mikrotiitterilevyilld. Antigeenin ja
seerumilaimennoksen seosta inkuboidaan 1624 tuntia 37 °C:ssa.

Jokaisesta seerumista on valmistettava vdhintddn kolme laimennosta.
Epiillyn seerumin laimennukset on suoritettava siten, ettd infektiora-
jalla olevan reaktion arviointi tehddin keskimmdiisessd putkessa (tai
kuopassa, jos mikrotiitterilevyjd kéytetddn).

2.6.5 Tulosten tulkinta:
Seerumin  Brucella-agglutinaatiotulos  ilmoitetaan  kansainvélisin

yksikéin (IU) millilitraa kohti.

Vihintddn 30 [U-yksikk6d millilitrassa siséltivdd seerumia pidetddn

positiivisena.
2.7 Fluoresenssipolarisaatioméiritys (FPA-testi)
2.7.1 Fluoresenssipolaarisaatioméaritys voidaan suorittaa lasiputkessa tai 96-

kuoppaisella mikrolevylld. Kaytetyn tekniikan, sen standardisoinnin ja
tulosten tulkinnan on oltava OIE:n laatiman maaeldinten diagnostisia
testejd ja rokotteita koskevan kisikirjan Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial Animals, 6 painos, 2008, luvun 2.4.3
(naudan luomistauti) mukaisia.

2.7.2 Testin standardisointi

FPA-testi on standardisoitava siten, ettd

a) OIEELISAgpSS ja OIEELISAypSS antavat systemaattisesti positii-
viset tulokset;

b) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelmaseerumiin)
tehty OIEELISAypSS:n esilaimennos (1:8) tai OIEELISAgpSS:n
esilaimennos (1:64) antaa aina negatiivisen tuloksen;

¢) OIEELISA\SS antaa aina negatiivisen tuloksen.

Jokaiseen testierddn on sisdllytettdvd seuraavaa: vahva positiivinen,
heikko positiivinen, negatiivinen kayttostandardiseerumi (kalibroitu
OIE:n standardi-seerumia vastaan).

3. TAYDENTAVAT TESTIT
3.1 Luomistaudin ihotesti (BST)
3.1.1 BST-testin kdyttoedellytykset:
a) luomistaudin ihotestid ei saa kayttdd sertifiointitarkoituksissa yhtei-

son sisdisessd kaupassa;

b

~

luomistaudin ihotesti on yksi spesifisimmisté testeistd luomistaudin
osoittamiseksi rokottamattomissa eldimisséd; diagnoosia ei kuiten-
kaan saa tehdd ainoastaan positiivisen nahansisdisen tuloksen
perusteella;

c) nautaeldimid, jotka ovat antaneet negatiivisen tuloksen jossakin
tassd liitteessd madritellyistd serologisista testeistd ja jotka reagoivat
positiivisesti BST-testiin, pidetddn tartunnan saaneina tai epdiltyind
tartunnan saaneina;

d

N

nautaeldimille, jotka ovat antaneet positiivisen tuloksen jossakin
tassd liitteessd madritellyistd serologisista testeistd, voidaan tehda
BST-testi serologisten testien tulosten tulkinnan tukemiseksi, erityi-
sesti, jos luomistaudista virallisesti vapaassa tai luomistaudista va-
paassa nautakarjassa ei voida sulkea pois ristireaktiota muiden bak-
teerien vasta-aineiden kanssa.
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3.1.2 Testi on suoritettava kéyttdmélld standardisoitua ja maédriteltyd
bruselloosi-allergeenivalmistetta, joka ei sisélld siledd lipopolysakkari-
diantigeenia, koska tdméd voi aiheuttaa epéspesifisid tulehdusreaktioita
tai aiheuttaa sekaannusta myShemmissd serologisissa testeissa.

Bruselliinin valmistusta koskevien vaatimusten on oltava OIE:n laa-
timan maaeldinten diagnostisia testejé ja rokotteita koskevan kaisikirjan
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 6.
painos, 2008, 2.4.3 luvussa olevan C1 jakson mukaisia.

3.1.3 Testimenetelmd

3.1.3.1 0,1 ml bruselloosi-allergeenia on ruiskutettava nahansiséisesti hdnnin
alla olevaan ihopoimuun, eldimen kupeeseen tai kaulaan.

3.1.3.2  Tulokset on tarkastettava 48—72 tunnin kuluttua.

3.1.3.3  Thon paksuus pistokohdassa on mitattava tyontomitalla ennen ruiskeen
antamista sekd tuloksia tarkasteltaessa.

3.1.3.4  Tulosten tulkinta:

Voimakkaat reaktiot tunnistaa helposti paikallisesta turvotuksesta ja
kovettumisesta.

Jos ihon paksuuntuminen on 1,5-2 mm, BST-tulosta pidetdén
positiivisena.

3.2 Kompetitiivinen entsyymi-immunologinen méiritys (cELISA)
3.2.1 cELISA-testin kiyttoedellytykset

cELISA-testid ei saa kdyttdd sertifiointitarkoituksissa yhteison sisdi-
sessd kaupassa.

Nautaeldimille, jotka ovat antaneet positiivisen tuloksen jossakin téssé
liitteessd madritellyistd muista serologisista testeistd, voidaan tehda
cELISA-testi muiden serologisten testien tulosten tulkinnan tukemisek-
si; ndin voidaan tehdd erityisesti, jos luomistaudista virallisesti va-
paassa tai luomistaudista vapaassa nautakarjassa ei voida sulkea pois
ristireaktiota muiden bakteerien vasta-aineiden kanssa tai jos tarkoituk-
sena on eliminoida S19:1ld rokottamisen reaktiona tuotetuista
vasta-ainejadmistd johtuvat reaktiot.

322 Testimenetelmd

Testi on suoritettava OIE:n laatiman maaeldinten diagnostisia testeja ja
rokotteita koskevan kisikirjan Manual of Diagnostic Tests and Vacci-
nes for Terrestrial Animals, 6. painos, 2008, 2.4.3 luvussa olevan B2-
jakson méadrdysten mukaisesti.

V¥ M48
4 KANSALLISET VERTAILULABORATORIOT

VY M56
4.1 Tehtévit ja velvollisuudet

Kansalliset vertailulaboratoriot vastaavat

a) jasenvaltiossa kdytetyn testimenetelmédn luotettavuuden osoittavien
validointitutkimusten tulosten hyvaksymisestd;

b) kokoomandytteisiin yhdistettdvien niytteiden enimméaismadran maa-
rittelystd ELISA-menetelméa kaytettiessa,
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c) edella  2.1.6 kohdassa tarkoitettujen  kéyttostandardien
kalibroinnista;
d) kaikkien jésenvaltiossa kéytettyjen antigeenien ja

ELISA-pakkauserien laatutarkastuksista;

e) yhteistyostd luomistautia koskevan yhteison vertailulaboratorion
kanssa sekd sen suositusten noudattamisesta.

VM55
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LIITE D

I LUKU

VIRALLISESTI NAUTAELAINTEN TARTTUVASTA LEUKOOSISTA
VAPAAT KARJAT, JASENVALTIOT JA ALUEET

A. Karja on virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaa, jos:

i) karjassa ei ole kliinisesti tai laboratoriotutkimuksen perusteella todettu
yhtddn nautaeldinten tarttuvan leukoosin tapausta eikéd sellaista tapausta
ole vahvistettu kahden viimeksi kuluneen vuoden aikana, ja

i) kaikista yli 24 kuukauden ikiisistd eldimistd on viimeisten 12 kuukauden
aikana saatu negatiivinen tulos kahdessa timén liitteen mukaisesti véhin-
tdan neljan kuukauden vilein tehdyssd tutkimuksessa, tai

iii) karja tdyttdd i alakohdan vaatimukset ja sijaitsee jdsenvaltiossa tai alueel-
la, joka on virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaa.

B. Karjan asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana sdilyy,
jos:

i) A jakson i alakohdassa vahvistettu edellytys edelleen tayttyy;

ii) kaikki karjaan tuodut eldimet ovat perdisin virallisesti nautaeldinten tart-
tuvasta leukoosista vapaasta karjasta;

iii) kaikki yli 24 kuukauden ikéset eldimet reagoivat jatkuvasti negatiivisesti
tutkimuksessa, joka suoritetaan kolmen vuoden vilein II luvun
mukaisesti;

iv) kaikkien kyseiseen karjaan tuotujen kolmannessa maasta perdisin olevien
tuotantoeldinten tuonnissa on noudatettu direktiivin 72/462/ETY sdannok-
sid.

C. Karjan asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana peruu-
tetaan toistaiseksi, jos jaksossa B mainitut vaatimukset eivét tdyty, tai jos
yhden tai useamman eldimen epdillddn laboratoriotutkimuksen tuloksena tai
kliinisilld perusteilla sairastavan nautaeldinten tarttuvaa leukoosia, jolloin
epdilyksenalaiset eldimet on vilittomésti teurastettava.

D. Asema pysyy toistaiseksi peruutettuna, kunnes seuraavat vaatimukset taytty-
vit:

1. Jos virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaan karjan yksittdi-
nen eldin on reagoinut positiivisesti jossain II luvussa tarkoitetussa tutki-
muksessa tai tartuntaa muuten epiillddn yksittdisessd karjan eldimessa:

i) positiivisesti reagoinut eldin ja, jos tdmd eldin on lehmi, myos sen
mahdollinen vasikka, on poistettava karjasta ja teurastettava eldinlds-
kintdviranomaisten valvonnassa;

ii) jokainen yli 12 kuukauden ikdinen karjaan kuuluva eldin on reagoinut
negatiivisesti kahdessa serologisessa tutkimuksessa, jotka on tehty (vé-
hintddn neljdn kuukauden ja enintdén 12 kuukauden vilein) II luvun
mukaisesti aikaisintaan kolmen kuukauden kuluttua positiivisesti rea-
goineen eldinten ja sen mahdollisten jélkeldisten poistamisen jélkeen;

iii) on tehty epidemiologinen selvitys negatiivisin tuloksin, ja tartunnan
saaneeseen karjaan epidemiologisesti liittyville karjoille on tehty ii
alakohdassa sdddetyt toimenpiteet.
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Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin myontda poikkeuksen velvoit-
teesta teurastaa tartunnan saaneen lehman vasikka, jos vasikka on erotettu
emostaan heti poikimisen jilkeen. Tésséd tapauksessa vasikkaan on sovel-
lettava 2 kohdan iii alakohdassa sdddettyja vaatimuksia.

2. Jos virallisesta nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaasta karjasta pe-
rdisin oleva useampi kuin yksi eldin on reagoinut positiivisesti jossain II
luvussa tarkoitetussa tutkimuksessa tai jos useammassa kuin yhdessa kar-
jan eldimessd muuten epdillddn tartuntaa:

i) kaikki positiivisesti reagoineet eldimet ja, jos ndmé eldimet ovat leh-
mid, my6s niiden mahdolliset vasikat, on poistettava karjasta ja teu-
rastettava eldinlaakintdviranomaisen valvonnassa;

it) kaikista yli 12 kuukauden ikéisistd karjan eldimistd on saatava negatii-
vinen tulos kahdessa II luvun mukaisesti vahintddn neljdn ja enintdén
12 kuukauden véliajoin tehtdvidssa tutkimuksessa;

iii) kaikki muut karjan eldimet on tunnistamisen jélkeen pidettdva tilalla,
kunnes ne ovat saavuttaneet 24 kuukauden idn, ja ne on tdmén jilkeen
tutkittu II luvun mukaisesti, paitsi ettd toimivaltainen viranomainen voi
antaa luvan teurastaa téllaiset eldimet heti virallisesti valvottuina;

iv) on tehty epidemiologinen selvitys negatiivisin tuloksin ja tartunnan
saaneeseen karjaan epidemiologisesti liittyville karjoille on tehty edelld
ii alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin myontda poikkeuksen velvoit-
teesta teurastaa tartunnan saaneen lehmén vasikka, jos vasikka on erotettu
emostaan heti poikimisen jilkeen. Tésséd tapauksessa vasikkaan on sovel-
lettava 2 kohdan iii alakohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

E. Edella 17 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti sekd 8 artiklan mukai-
sesti toimitettujen tietojen perusteella jasenvaltion tai jasenvaltion osa-alueen
katsotaan olevan virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaa, jos

a) kaikki A jaksossa tarkoitetut edellytykset tayttyvit ja vahintddn 99,8 pro-
senttia nautakarjoista on virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista
vapaita;

tai

b) jdsenvaltiossa tai sen osa-alueella ei ole vahvistettu yhtddn nautaeldinten
tarttuvan leukoosin tapausta kolmen viimeisen vuoden aikana, ja sellaisista
havaituista kasvaimista ilmoittaminen, joiden epiillddn johtuvan nauta-
eldinten tarttuvasta leukoosista, on pakollista ja tutkimuksia suoritetaan
syiden selvittdmiseksi, ja

jos kyseessd on jdsenvaltio, kaikki yli 24 kuukauden ikdiset eldimet vi-
hintddn 10 prosentissa satunnaisesti valituista karjoista on tutkittu II luvun
mukaisesti edeltdvdn 24 kuukauden aikana negatiivisin tuloksin, tai

jos kyseessd on jdsenvaltion osa-alue, kaikki yli 24 kuukauden ikéset
eldimet on edeltdvien 24 kuukauden aikana tutkittu II luvun mukaisesti
negatiivisin tuloksin;

tai

¢) muilla tavoin voidaan osoittaa 99 prosentin varmuudella, ettd alle 0,2
prosenttia karjoista on saanut tartunnan.
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F. Jidsenvaltion tai jdsenvaltion osa-alueen asema virallisesti nautaeldinten tart-
tuvasta leukoosista vapaana sdilyy, jos:

a) kaikille kyseisessd jdsenvaltiossa tai jasenvaltion osa-alueen teuratetuille
eldimille tehddén virallinen post mortem -tarkastus, jonka yhteydessd
kaikki nautaeldinten tarttuvasta leukoosista mahdollisesti aiheutuneet kas-
vaimet tutkitaan laboratoriossa,

b) jésenvaltio ilmoittaa komissiolle kaikista alueella ilmenevisté nautaeldinten
tarttuvan leukoosin tapauksista,

c) kaikki eldimet, jotka reagoivat positiivisesti jossakin Il luvussa tarkoite-
tussa tutkimuksessa, teuratetaan ja karjaan kohdistetaan rajoituksia, kunnes
sen asema palautetaan D jakson mukaisesti, ja

d) kaikki yli vuoden ikdiset nautaeldimet on tutkittu joko kerran ensimmais-
ten viiden vuoden aikana aseman saavuttamiseksi II luvun mukaisesti tai
ensimmadisten viiden vuoden aikana aseman saavuttamisesta jollain muulla
sellaisella menetelmélld, joka osoittaa 99 prosentin varmuudella, ettd alle
0,2 prosenttia karjoista on saanut tartunnan. Jos yhtdin nautaeldinten tart-
tuvan leukoosin tapausta ei kuitenkaan ole véhintddn kolmeen vuoteen
todettu jésenvaltiossa tai jdsenvaltion osa-alueella laskettuna suhteessa 1
tartunnan saanut karja 10 000:ta karjaa kohti, voidaan 17 artiklassa sda-
detyn menettelyn mukaisesti tehdd p&atds, jonka mukaan tavanomaisia
serologisia tutkimuksia voidaan vidhentéd, jos kaikille vuosittain satunnai-
sesti valituille yli 12 kuukauden ikéisille nautaeldimille on véahintddn 1
prosentissa karjoja tehty II luvun mukaisesti suoritettu tutkimus.

G. Jdsenvaltion tai sen osa-alueen asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta
leukoosista vapaana peruutetaan toistaiseksi 17 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti, jos edelld F jakson mukaisesti suoritettujen tutkimusten tuloksena
virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaan jésenvaltion tai jdsen-
valtion osa-alueen tilanteessa todetaan merkittdvd muutos nautaeldinten tart-
tuvan leukoosin osalta.

Jasenvaltion tai sen osa-alueen asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta
leukoosista vapaana voidaan palauttaa 17 artiklassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti, jos saman menettelyn mukaisesti asetetut perusteet tayttyvit.

VY M57
II LUKU

NAUTAELAINTEN TARTTUVAA LEUKOOSIA KOSKEVAT
TUTKIMUKSET

Nautaeldinten  tarttuvaa  leukoosia  koskevat  tutkimukset  suoritetaan
immunodiffuusiotutkimuksella (AGID) A ja B jaksossa esitetyissd olosuhteissa tai
entsyymivilitteiselld immunosorbenttimaritykselld (ELISA) C jaksossa esitetyissé
olosuhteissa. Agargeeli-immunodiffuusiomenetelmié voidaan kayttdd ainoastaan yk-
sittdisten ndytteiden testaamiseen. Jos tutkimustulokset ovat asiallisin perustein kiis-
tanalaisia, suoritetaan uusi tarkistus agargeeli-immunodiffuusiotutkimuksella.

AGID- ja ELISA-tutkimukset on standardoitava kdyttden E05-seerumia, joka on
EU:n virallinen standardiseerumi ja jota toimittaa

Friedrich-Loeffler-Institut

Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit

OIE Referenzlabor fiir Enzootische Bovine Leukose (EBL)
Stidufer 10

17493 Greifswald — Insel Riems

Saksa.

A. Agargeeli-immunodiffuusiotutkimus nautaeldinten tarttuvan leukoosin
mairittimiseksi

1. Tutkimuksessa kéytettdvin antigeenin on siséllettdvéa nautaleukoosiviruk-
sen glykoproteiinia. Antigeeni on standardoitava E05-seerumia vastaan.
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2. Laboratorion antigeenikdyttostandardien kalibrointi EQ5-seerumia vastaan
on annettava tehtdviksi valtion laitoksille, kansallisille vertailulaboratori-
oille tai virallisille laitoksille, jotka on 6 a artiklan mukaisesti nimetty
koordinoimaan naudan tarttuvan leukoosin diagnosointistandardeja ja
-menetelmia.

3. Laboratoriossa kiytetyt standardiantigeenit on toimitettava vahintdan ker-
ran vuodessa 6 a artiklan mukaisesti nimetyille valtion laitoksille, kan-
sallisille vertailulaboratorioille tai virallisille laitoksille testattavaksi E05-
seerumia vastaan. Téllaisen standardoinnin lisdksi voidaan kdytettivd an-
tigeeni kalibroida B jaksossa esitetyn menetelmén mukaisesti.

4. Kokeeseen kiytettyjen reagenssien koostumus on seuraava:

a) antigeeni: antigeenin on siséllettdvéd nautaeldinten tarttuvan leukoosivi-
ruksen spesifistd glykoproteiinia, joka on standardoitu E05-seerumia
vastaan;

b

~

tutkittava seerumi;
¢) tunnettu positiivinen kontrolliseerumi;

d

=

agargeeli:

— 0,8 % agar,

— 8,5 % NaCl,

— 0,05 M Tris-puskuri, pH 7,2,

— 15 ml titd agaria on vietdvd 85 mm:n ldpimittaiselle petrimaljalle,
jolloin agarin paksuudeksi saadaan 2,6 mm.

5. Agariin leikataan seitseméstd kosteutta sisdltimattoméstd kuopasta muo-
dostuva, maljan pohjaan asti ulottuva testikuvio, jossa on yksi keskiku-
oppa ja kuusi sitd renkaana ympéardivaa kuoppaa.

Keskikuopan lépimitta: 4 mm
Laitakuoppien lédpimitta: 6 mm
Keskikuopan ja laitakuoppien etdisyys: 3 mm

6. Keskikuoppa tdytetddn kalibrointiantigeenilla. Laitakuopat 1 ja 4 (ks.
B.3) tdytetddn tunnetulla positiivisella seerumilla ja kuopat 2, 3, 5 ja 6
testiseerumeilla. Kuopat tiytetddn siten, ettd meniskus peittyy.

7. Téstd saadaan seuraavat madrét:
— antigeeni: 32 pl,
— kontrolliseerumi: 73 pl,
— tutkittava seerumi: 73 pl.

8. Inkuboidaan 72 tuntia huoneenlammosséd (20-27 °C) suljetussa kosteassa
kammiossa.

9. Tutkimuksen tulos voidaan lukea 24 ja 48 tunnin jilkeen, mutta lopulli-
nen tulos vasta 72 tunnin kuluttua.

a) Tutkittava seerumi on positiivinen, jos se muodostaa madrityn saos-
tumaviivan BLV-antigeenin kanssa sekd tdysin samanlaisen viivan
kontrolliseerumin kanssa.

b) Tutkittava seerumi on negatiivinen, ellei se muodosta méarattyéd saos-
tumaviivaa BLV-antigeenin kanssa eikd taivuta kontrolliseerumin
viivaa.
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c) Reaktiota ei voida pitdd varmana, jos se

i) taivuttaa kontrolliseerumin viivaa BLV-antigeenikuoppaa kohti
muodostamatta nikyvdd saostumaviivaa antigeenin kanssa; tai

ii) jos sitd ei voida lukea negatiiviseksi eikd positiiviseksi.

Epdvarmojen tutkimustulosten tapauksessa voidaan tutkimus toistaa ja
kayttda vikevoityd seerumia.

10. Muita muodostelmia tai kuoppakuvioita voidaan kayttda sikéli kuin suh-
teessa 1:10 negatiiviseen seerumiin laimennettu EQ5-seerumi voidaan
tunnistaa positiiviseksi.

B. Antigeenin standardointimenetelmi

1. Tarvittavat liuokset ja materiaalit:

a) 40 ml 1,6-prosenttista agaroosia, joka on valmistettu 0,05-prosentti-
seen M Tris-HCl-puskuriin (pH 7,2), jossa on 8,5 prosenttia NaCl:a4;

b) 15 ml nautaleukoosiseerumia, jossa on vasta-ainetta ainoastaan nauta-
leukoosiviruksen glykoproteiineja vastaan ja joka on laimennettu suh-
teessa 1:10 puskuriliuokseen, jonka koostumus on 0,05 M Tris/HCI,
pH 7,2 ja 8,5 % NaCl,

¢) 15 ml nautaleukoosiseerumia, jossa on vasta-ainetta ainoastaan nauta-
leukoosiviruksen glykoproteiineja vastaan ja joka on laimennettu suh-
teessa 1:5 puskuriliuokseen, jonka koostumus on 0,05 M Tris/HCI,
pH 7,2 ja 8,5 % NaCl;

d

=

neljd muovista petrimaljaa, joiden ldpimitta on 85 mm;
e) lavistin, jonka lapimitta on 4—6 mm;

f) vertailuantigeeni;

~

g) standardoitava antigeeni;

h

=

vesihaude (56 °C).
2. Menettely:

Liuotetaan agaroosi (1,6 %) Tris/HCl-puskuriin ldmmittdmalld se varovasti
100 °C:seen. Seisotetaan sitd 56 °C:n vesihauteessa noin tunnin ajan. Pi-
detddn myds nautaleukoosiseerumilaimennoksia 56 °C:n vesihauteessa.

Téman jilkeen sekoitetaan keskenddn 15 ml 56 °C:n agaroosiliuosta ja
15 ml nautaleukoosiseerumia (1:10), ravistetaan nopeasti ja kaadetaan
kahteen petrimaljaan 15 ml maljaa kohden. Toistetaan ndmé toimenpiteet
nautaleukoosiseerumilla, joka on laimennettu suhteessa 1:5.

Kun agaroosi on jahmettynyt, siihen tehddén aukot seuraavasti:

Petrimalja 1 Petrimalja 2
Seerumi 1:10 Seerumi 1:10

[ ] 000
A B CDE (J o [ o
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Petrimalja 4

Petrimalja 3
Seerumi 1:5

Seerumi 1:5

© o ooo
A B CDE

3. Antigeenin lisdys:
a) petrimaljat 1 ja 3:
i) kuoppa A — laimentamaton vertailuantigeeni;
ii) kuoppa B — suhteessa 1:2 laimennettu vertailuantigeeni;
iii) kuopat C ja E — vertailuantigeeni;
iv) kuoppa D — laimentamaton tutkittava antigeeni;
b) petrimaljat 2 ja 4:
i) kuoppa A — laimentamaton tutkittava antigeeni;
ii) kuoppa B — suhteessa 1:2 laimennettu tutkittava antigeeni;
iii) kuoppa C — suhteessa 1:4 laimennettu tutkittava antigeeni;
iv) kuoppa D — suhteessa 1:8 laimennettu tutkittava antigeeni.
4. Liséohjeet:

a) Koe on suoritettava kahdella seerumilaimennoksella (1:5 ja 1:10) opti-
maalisen saostumisen saavuttamiseksi.

b) Jos saostuman ldpimitta on liian pieni molemmilla laimennoksilla, on
seerumia laimennettava enemman.

¢) Jos saostuman ldpimitta molemmissa laimennoksissa on liian suuri ja
heikosti nékyvéd, on valittava alempi seerumitaso.

d) Agaroosin lopullisen pitoisuuden on oltava 0,8 % ja seerumien vastaa-
vasti 5 % ja 10 %.

e) Laaditaan kuvaaja mitatuista ldpimitoista seuraavassa esitettdvéssé koor-
dinaatistossa. Kayttdlaimennos on se tutkittavan antigeenin laimennos,
jolla saadaan sama ldpimitta kuin vertailuantigeenia kayttamalla.
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Léapimitta (mm)

Antigeenilaimennokset

C. Entsyymivilitteinen immunosorbenttiméiiritys (ELISA) nautaeldinten
tarttuvan leukoosin méirittimiseksi

1. Kaéytettdvdt materiaalit ja reagenssit ovat seuraavat:

a) kiintedn faasin mikrotiitterilevyt, kyvetit tai muu kiinted faasi;

b) antigeeni kiinnitetdn kiintedén faasiin joko kédyttdméalld apuna polyklo-
naalisia tai monoklonaalisia sieppausvasta-aineita tai ilman niiden apua.
Jos antigeeni pinnoitetaan suoraan kiinteddn faasiin, on kaikki positii-
visen tutkimustuloksen antaneet tutkittavat ndytteet tutkittava uudelleen
kontrolliantigeenia vastaan. Kontrolliantigeenin olisi oltava identtinen
tutkittavan antigeenin kanssa, kuitenkin ilman BLV-antigeeneja. Jos
kiinted faasi pinnoitetaan sieppausvasta-aineilla, niméa vasta-aineet eivét
saa reagoida muita antigeeneja kuin BLV-antigeeneja vastaan;

c¢) tutkittava biologinen neste;

d

=

vastaavasti positiiviset ja negatiiviset kontrollit;

e) konjugaatti;

f) kéytettdvad entsyymid vastaava substraatti;

~

g) pysaytysliuos tarvittaessa;

h

=

liuokset tutkittavien ndytteiden laimentamiseksi, reagenssien valmista-
miseksi ja pesuihin;

i) tulosten lukemiseen kaytettdvd jérjestelmd, joka sopii kaytettyihin
substraatteihin.

2. Testin standardointi ja herkkyys

ELISA-maéérityksen herkkyyden on oltava sellaista tasoa, ettd E05-see-
rumista saadaan positiivinen tutkimustulos, kun se on laimennettu 10-
kertaisesti (seerumindytteet) tai 250-kertaisesti (maitondytteet) verrattuna
yhdistetyissd ndytteissd oleville yksittéisille néytteille saatavaan laimen-
nokseen. Maédrityksissd, joissa nidytteet (seerumi tai maito) tutkitaan
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yksittdin, on EO5-seerumista, joka on laimennettu suhteessa 1:10 (laimen-
nettu negatiivisella seerumilla) tai suhteessa 1:250 (laimennettu negatii-
visella maidolla), saatava positiivinen tutkimustulos, kun se testataan
siind madrityslaimennoksessa, jota kiytetddn yksittéisille tutkittaville
naytteille. Edelld A jakson 2 kohdassa mainitut laitokset vastaavat
ELISA-midrityksen laadun tarkastuksesta ja erityisesti kunkin tuotantoe-
ran osalta yhdistettdvien ndytteiden lukuméarin méadrittaimisestd E05-see-
rumille saadun arvon mukaan.

3. Nautaeldinten tarttuvan luomistaudin  maéérittdimiseen  kiytettdvén
ELISA-madrityksen kdyton edellytykset

a) ELISA-maédritystd voidaan kdyttdd vain seerumi- ja maitondytteiden
tutkimiseen.

b

=

Jos ELISA-testeja kdytetddn sertifiointitarkoituksiin 6 artiklan 2 koh-
dan c alakohdan mukaisesti tai karjan tautitilanteen toteamiseen ja
ylldpitdmiseen liitteessd D olevan I luvun mukaisesti, seerumi- tai
maitondytteet on yhdistettidva siten, ettd kiistatta tiedetddn yhdistettyyn
ndytteeseen kuuluvat eldimet. Mahdolliset varmentavat testit on teh-
tiava yksittdisistd eldimistd otetuilla néytteilld.

c) Jos ELISA-testejd kdytetddn tankkimaitondytteen tutkimiseen, néyte
on otettava sellaisen karjan maidosta, jossa ainakin 30 prosenttia leh-
mistd on lypsdvid. Mahdolliset varmentavat testit on tehtdva yksittéi-
sistd eldimistd otetuilla seerumi- tai maitondytteilld.
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a)

b

~

LITE E (D)

Nautaeldinten taudit:

suu- ja sorkkatauti

raivotauti

tuberkuloosi

luomistauti

naudan tarttuva keuhkorutto
nautaeldinten tarttuva leukoosi

pernarutto.

Sikojen taudit:

raivotauti

luomistauti

klassinen sikarutto
afrikkalainen sikarutto
suu- ja sorkkatauti
swine vesicular -tauti

pernarutto.



196410432 — FI —01.01.2015 — 018.003 — 57

VY M42
LITE E (1)

— Aujeszkyn tauti
— naudan tarttuva rinotrakeiitti (IBR)
— Brucella suis -tauti

— sikojen tarttuva suolistotulehdus (TGE).
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LIITE F
Malli 1
Eldinten terveystodistus jalostukseen/tuotantoon/teurastukseen tarkoitetuille nautaeliimille
EUROOPAN UNIONI Unionin sisdisen kaupan todistus
1.1 Lahettaja 1.2 Todistuksen viitenumero |1.2.a  Paikallinen vitenumero
Nimi 1.3 Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite — - — - - -
1.4 Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Postinro
1.5 Vastaanottaja 1.6 Alkuperaisten liitetodistusten  Lahetystd seuraavien
Nimi numerot asiakirjojen numerot
g Osoite 1.7 Valittaja
2 Nimi Hyvaksyntanumero
= Postinro
>
2 |18 Alkupe-  1SO-koodi 1.9 Alkupe- Koodi [1.10  Maaranpaamaa ISO-koodi .11 Maaran- Koodi
4 ramaa raalue paaalue
3
©
fud
w1112 Alkuperéapaikka .13 Ma&arapaikka
o TilaO Kerayskeskus [J TilaO Kerayskeskus [1 Valittajan
8 valittajan tilat O tilat (1 Kasittelylaitos C1
Nimi Hyvaksynta-/rekisterdintinumero Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite Osoite
Postinro Postinro
.14 Lastauspaikka .15 L&ht6paiva ja -aika
Postinro
116 Kuljetusvalineet 117 Kuljetusyritys
Nimi Hyvaksyntanumero (%)
Lentokone 1 Laivad  Junavaunu Osoite
Maantieajoneuvo 1 Muu J
Tunnistetiedot: Postinro  Jasenvaltio
Numero(t):
.18  Tavaran kuvaus 1.19  Nimikenumero (CN-koodi)
0102
.20  Lukuma&ara/paino
1.21 122 Pakkausten
lukumaara
123 Sinetin / Kontin nro 1.24
125  Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen:
Karjankasvatus (1~ Tuotanto (1 Teurastus [1
.26 Kauttakuljetus kolmannessa maassa O 1.27 Kauttakuljetus jasenvaltioissa |
Kolmas maa 1ISO-koodi Jasenvaltio 1ISO-koodi
Poistumispaikka Koodi Jasenvaltio 1SO-koodi
Maahantulopaikka Rajatarkastusaseman nro Jasenvaltio 1SO-koodi
128  Vienti O .29  Arvioitu kuljetusaika
Kolmas maa 1SO-koodi
Poistumispaikka Koodi
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1.30  Reittisuunnitelma

kyta O Ei O
1.31 Elainten tunnistetiedot
Laji (tieteellinen nimi) Viralliset tunnistetiedot Passin tai valiaikaisen passin numero Syntymaaika

Sukupuoli
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Osa lI: Todistus

EUROOPAN UNIONI

64/432 F1 Nautaeldimet

Il Terveytta koskevat tiedot

Il.La  Todistuksen viitenumero Il.Lb  Paikallinen viitenumero

(") joko

(" tai

1.1

(") joko

[Allekirjoittanut virkaeldinlaakari todistaa, etta kaikki direktiivin 64/432/ETY sovellettavat vaatimukset tayttyvat ja
erityisesti, ettéd osassa | kuvatut eldimet tayttavat seuraavat vaatimukset:]

[Niiden tietojen nojalla, jotka on annettu joko virallisessa asiakirjassa tai todistuksessa, jonka A ja B jaksot on
tayttényt alkuperétilasta vastaava virkaeldinlaakari tai hyvaksytty eldinlaskari, allekirjoittanut virkaeldinlaakari
todistaa, etté kaikki direktiivin 64/432/ETY sovellettavat vaatimukset tayttyvéat ja erityisesti, ettd osassa | kuvatut
eldimet tayttavat seuraavat vaatimukset:]

A jakso
11.1.1 Eldimet tulevat alkuperétiloilta ja alueilta, joihin ei kohdistu nautaeldinten tauteja koskevia unionin tai
kansallisen lainsaadannén mukaisia kieltoja tai rajoituksia.
1.2 Eldimet ovat jalostukseen tai tuotantoon tarkoitettuja nautaeldimia ja
11.11.2.1 ovat olleet, sikali kuin voidaan todistaa, alkuperétiloilla viimeiset 30 péivaa tai
syntymastaan saakka, jos ne ovat alle 30 paivan ikaisia, eika tiloille ole kyseisend aikana
tuotu yhtaan eléintd kolmannesta maasta muutoin kuin siten, ettd eléin on eristetty tilojen
kaikista muista elaimista;

11.11.2.2 tulevat karjoista, jotka ovat virallisesti tuberkuloosista vapaita, ja

(" joko [I1.1.2.2.1 tilat sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen alueen osassa, jolla on komission
taytantéénpanopasatdksen .../..../EU (lisdtdédn numero) nojalla hyvaksytty
valvontaverkosto;]

Mjattai [I1.1.22.2 tilat sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen alueen osassa, jonka tunnustetaan
olevan virallisesti tuberkuloosista vapaa direktiivin 64/432/ETY liitteessa A
olevan | jakson 4 kohdan mukaisesti komission paatéksella ........ /o /.
(lis&tdén numero);]

MYjattai  [11.1.2.2.3 eldimet ovat alle 6 viikon ikaisi&;]

Mjattai  [I111.2.2.4 elaimet ovat vahintdan 6 viikkon ikaisia, ja ne on direktiivin 64/432/ETY
6 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti tutkittu negatiivisin tuloksin
tuberkuloosin varalta alkuperétilalta 1&8ht6a edeltaneiden 30 paivan kuluessa
.................. (lis&taan paivémaérd);]

11.11.2.3 tulevat karjoista, jotka ovat virallisesti luomistaudista vapaita, ja

(") joko [1.1.2.3.1 tilat sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen alueen osassa, jolla on komission
taytantéonpanopaatdksen .../..../[EU (lisdtd&n numero) nojalla hyvaksytty
valvontaverkosto;]

"jattai  [11.1.2.3.2 tilat sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen alueen osassa, jonka tunnustetaan
olevan virallisesti luomistaudista vapaa direktiivin 64/432/ETY liitteessa A
olevan Il jakson 7 kohdan mukaisesti komission paatoksella ....... [ I
(lis&tédén numero);]

(1)ja/tai [1.1.2.3.3 eldimet ovat kuohittuja ja/tai alle 12 kuukauden ikaisia;]

MYjattai  [I1.1.2.3.4 eldimet ovat vahintdan 12 kuukauden ikaisia, ja ne on direktiivin 64/432/ETY
6 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti tutkittu negatiivisin tuloksin
luomistaudin varalta alkuperétilalta |ahté&a edeltédneiden 30 paivan kuluessa

(lis&taan paivamaara);]

11.11.2.4 tulevat karjoista, jotka ovat virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaita, ja

(1)joko [.1.2.4.1 tilat sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen alueen osassa, jolla on komission
taytantédnpanopéaatodksen .../ ..../[EU (lisatdan numero) nojalla hyvaksytty
valvontaverkosto;]

MYjattai  [I1.1.2.4.2 tilat sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen alueen osassa, jonka tunnustetaan
olevan virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaa direktiivin
64/432/ETY liitteessd D olevan | jakson E kohdan mukaisesti komission
paatoksella ..... /... (lisatdan numero);]

MYjattai  [11.1.2.4.3 eldimet ovat alle 12 kuukauden ikaisi&;]

Mjattai  [I11.2.4.4 elaimet ovat vahintaan 12 kuukauden ikaisia, ja ne on direktiivin 64/432/ETY

6 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti tutkittu negatiivisin tuloksin
nautojen tarttuvan leukoosin varalta alkuperatilalta lahtoéa edeltédneiden
30 péivan kuluessa ............ (lisataan paivamaara).]]
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EUROOPAN UNION 64/432 F1 Nautaeldimet
1] Terveytté koskevat tiedot Il.a Todistuksen viitenumero Il.b  Paikallinen viitenumero
" tai [1.1.2 Eldimet ovat teurastettaviksi tarkoitettuja eldimid, jotka tulevat virallisesti tuberkuloosista vapaista ja

virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaista karjoista, ja
("y joko [.1.2.1 tulevat virallisesti luomistaudista vapaista karjoista;]]
()jattai [I.11.2.2  ovat kuohittuja.]]
1.2 B jakso
Eran kuvaus tassa jaksossa vastaa kohdissa 1.15, 1.16 (%), .17 (3), 1.20 ja 1.31 annettuja tietoja.
* m3 C Jakso

11.3.1 Eléimet on tarkastettu direktiivin 64/432/ETY 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti .......................... (lisataan
péaivdmadrad) suunniteltua |ahtéa edeltdneiden 24 tunnin aikana, eika niissa ole havaittu mitédan infektio-
tai tartuntatautien kliinisia oireita.

11.3.2 Eléimet tulevat tiloilta ja soveltuvissa tapauksissa hyvaksytystd kerdyskeskuksesta ja alueilta, joihin ei
kohdistu nautaelédinten tauteja koskevia unionin tai kansallisen lainsdadannén mukaisia kieltoja tai
rajoituksia.

" [1.3.3 Eldimet tayttavat naudan tarttuvaa rinotrakeiittia koskevat lisdtakeet komission paatdksen ..../...../ ...
(lisétaan numero) ................ artiklan (lisataan artiklan numero) mukaisesti.]
11.3.4 Elaimet eivat ole olleet hyvaksytyssa kerdyskeskuksessa yli kuutta paivaa.
11.3.5 On toteutettu jarjestelyt eldinten kuljettamiseksi kuljetusvélineissé, jotka on rakennettu siten, ettei

eldinten ulosteita, kuivikkeita tai rehua padse vuotamaan tai putoamaan ajoneuvosta, ja jotka on
puhdistettu ja desinfioitu valittdmasti eldinten tai eldinten terveyteen mahdollisesti vaikuttavan tuotteen
kuljetuksen jalkeen ja tarvittaessa ennen eldinten lastausta kayttden toimivaltaisen viranomaisen
virallisesti hyvaksymia desinfiointiaineita.

GG 136 Tassa terveystodistuksessa tarkoitetut elaimet olivat tarkastusajankohtana siin kunnossa, ettéa ne voitiin
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1/2005 saanndsten mukaisesti kuljettaa aiottu matka, jonka oli maara
kaynnistya ..............c.e.... (lisataan paivamaara).

11.3.7 Té&ma todistus / Tamén todistuksen

(") joko [1.3.7.1 on voimassa 10 paivaa siitd paivasta, jona tarkastus on suoritettu alkuperatilalla tai
hyvéksytysséa kerdyskeskuksessa alkuperdjasenvaltiossa.]

M tai [1.3.7.1 [voimassaolo paattyy direktiivin 64/432/ETY 5 artiklan 5 kohdan mukaisesti ............ (lisataan
paivamaara).]]

Huomautukset
— Todistuksen A ja B jaksossa on oltava jonkun seuraavan henkilén leima ja allekirjoitus:
—  joko alkuperétilan virkaeléinlagkari, jos eri kuin C jakson allekirjoittava virkaelainlazkari; tai

— alkuperatilan hyvaksytty elainlaskari, jos alkuperajasenvaltio on perustanut direktiivin 64/432/ETY 14 artiklan 5 kohdan
mukaisesti hyvaksytyn valvontaverkostojarjestelman; tai

—  hyvaksytysta kerayskeskuksesta elainten |ahtdpaivana vastaava virkaelainlaakari.
— C jaksossa on oltava jonkin seuraavan tahon virkaelainlaakarin leima ja allekirjoitus:

—  joko alkuperétila; tai

— alkuperajasenvaltiossa sijaitseva hyvaksytty kerdyskeskus; tai

— yhdessa kauttakulkujasenvaltiossa sijaitseva hyvaksytty kerdyskeskus, kun todistus taytetdan elainten lahettamiseksi
maarajasenvaltioon.

Osal:

— Kohta 1.6: limoitetaan niiden terveystodistusten numerot, jotka on laadittu alkuperétiloilla alkuperajasenvaltioissa
toteutetun terveystarkastuksen péivand ja jotka seuraavat sen eldinerdn mukana, josta tama
terveystodistus on annettu kauttakulkujadsenvaltiossa sijaitsevassa kerdyskeskuksessa, kuten
direktiivin 64/432/ETY 5 artiklan 5 kohdassa kuvataan.

— Kohta I.7: Taytetdan tarvittaessa.
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EUROOPAN UNIONI 64/432 F1 Nautaeldimet
1l Terveytté koskevat tiedot Il.a Todistuksen viitenumero II.Lb Paikallinen viitenumero
—  Kohta I.12: Valittajan tilat merkitddn alkuperdpaikaksi ainoastaan teurastettaviksi tarkoitettujen eldinten
tapauksessa.
— Kohta I.13: Teurastettaviksi tarkoitettujen eldinten tapauksessa joko kerdyskeskus tai kasittelylaitos merkitdan

maéé&répaikaksi, kuten direktiivin 64/432/ETY 7 artiklassa kuvataan.
— Kohta 1.23: Konteista tai kuljetuslaatikoista ilmoitetaan kontin numero ja sinetin numero (tapauksen mukaan).

—  Kohta I.31: Viralliset tunnistetiedot: Elaimet on varustettava tunnistimella Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1760/2000 mukaisesti.

Passin tai véliaikaisen passin numero: limoitetaan lahetyseran muodostaville elaimille mydnnettyjen
passien numerot tai, jos toimivaltainen viranomainen tdman sallii, alle neljan viikon ikaisten elainten
véliaikaisten passien numerot, siten kuin asetuksen (EY) N:o 911/2004 6 artiklan 2 kohdassa
saadetaan.

Syntyméaika: (pp/kk/vvvv).

Sukupuoli: (M = uros, F = naaras, C = kuohittu).

Osa ll:

("y  Tarpeeton yliviivataan.

(®) On oltava kerayskeskuksen virkaelainlaakarin allekirjoittama sen jalkeen, kun on suoritettu niita elaimia koskevat asiakirja- ja
yksilGintitarkistukset, joiden mukana on virallinen asiakirja tai A ja B jakson osalta taytetty todistus, muussa tapauksessa
t&ma kohta yliviivataan.

() On ilmoitettava, jos kuljetusmatkan pituus on yli 65 kilometria.

(*y Viiviivataan, jos todistusta kaytetaan eldinten siirtamiseen alkupersjasenvaltiossa ja vain A ja B jakso on taytetty ja
allekirjoitettu.

(®) Jos lahetysera on koottu kerdyskeskuksessa ja koostuu eri paivina lastatuista elaimista, koko eran matkan katsotaan
alkaneen aikaisimpana paivana, jona erén jokin osa lahti alkuperatilalta.

(®) Tama lausunto ei vapauta kuljettajia voimassa olevissa unionin saanndissa asetetuista velvoitteistaan etenkaan
kuljetettavien eldinten kunnon osalta.

— Leima ja allekirjoitus on tehtéva eri varilla kuin muut todistuksen merkinnat.

— Téssa todistuksessa vaaditut tiedot on toimitettava Traces-jarjestelmaan todistuksen antopdivana ja viimeistdan 24 tunnin
kuluessa siita.

Virkaeldinlaakari

Nimi (suuraakkosin): Virka-asema ja -nimike:
Paikallinen elainlaakintayksikke: Paikallisen elainlaakinta yksikén nro:
Paivamaara: Allekirjoitus:

Leima:
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Malli 2

Eliinten terveystodistus jalostukseen/tuotantoon/teurastukseen tarkoitetuille sioille

EUROOPAN UNIONI

Unionin sisdisen kaupan todistus

1.1 Lahettaja 1.2 Todistuksen viitenumero 1.2.a Paikallinen
Nimi viitenumero
Osoite 1.3 Toimivaltainen keskusviranomainen
. 1.4 Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Postinro
1.5 Vastaanottaja 1.6 Alkuperaisten liitetodistusten  L&hetysta seuraavien
Nimi numerot asiakirjojen numerot
§ Osoite 1.7 Valittaja
.g Nimi Hyvéaksyntanumero
= Postinro
>
e |18 Alkupe- 1ISO-koodi 1.9 Alkupe- Koodi |1.10  M&aranpdamaa ISO-koodi 1.11 Maaran- Koodi
2 ramaa raalue paaalue
=
| | | | | |
w1112 Alkuperapaikka .13 Maarapaikka
5 Tila [ Kerayskeskus [J Tila Kerayskeskus [1 Valittajan tilat O
é valittajan tilat (] Kasittelylaitos [1
Nimi Hyvaksynta-/rekisterdintinumero Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite Osoite
Postinro Postinro
.14 Lastauspaikka .15  Laht6paiva ja -aika
Postinro
.16 Kuljetusvalineet 1.17  Kuljetusyritys
Nimi Hyvéksyntanumero
Lentokone (1 Laivad  Junavaunu 0 Osoite
Maantieajoneuvo 1~ Muu
Tunnistetiedot: Postinro  Jasenvaltio
Numero(t):
.18  Tavaran kuvaus 1.19  Nimikenumero (CN-koodi)
0103
.20 Lukuma&aré/paino
1.21 1.22 Pakkausten
lukumaara
123 Sinetin / Kontin nro 1.24
125  Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen:
Karjankasvatus (1~ Tuotanto (1 Teurastus [1
.26 Kauttakuljetus kolmannessa maassa O 1.27 Kauttakuljetus jasenvaltioissa O
Kolmas maa 1SO-koodi Jasenvaltio 1SO-koodi
Poistumispaikka Koodi Jasenvaltio 1ISO-koodi
Maahantulopaikka Rajatarkastusaseman nro Jasenvaltio ISO-koodi
128  Vienti O .29  Arvioitu kuljetusaika
Kolmas maa 1ISO-koodi
Poistumispaikka Koodi
.30  Reittisuunnitelma
Kylla O Ei O
1.31 Elainten tunnistetiedot

Laji (tieteellinen nimi)

Viralliset tunnistetiedot

Syntymaaika Sukupuoli
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Osa lI: Todistus

EUROOPAN UNIONI 64/432 F2 Siat

Il Terveyttd koskevat tiedot Il.a Todistuksen viitenumero II.Lb Paikallinen viitenumero

(") joko [Allekirjoittanut virkaeldinlaédkari todistaa, etté kaikki direktiivin 64/432/ETY sovellettavat vaatimukset tayttyvat ja
erityisesti, ettd osassa | kuvatut eldimet tayttavat seuraavat vaatimukset:]

M tai [Niiden tietojen nojalla, jotka on annettu joko virallisessa asiakirjassa tai todistuksessa, jonka A ja B jaksot on
tayttényt alkuperétilasta vastaava virkaeldinlaakari tai hyvaksytty eldinlaskari, allekirjoittanut virkaeldinldakari
todistaa, etté kaikki direktiivin 64/432/ETY sovellettavat vaatimukset tayttyvéat ja erityisesti, ettd osassa | kuvatut
eldimet tayttavat seuraavat vaatimukset:]

1 A jakso

11.1.1 Eldimet tulevat alkuperétiloilta ja alueilta, joihin ei kohdistu sikojen tauteja koskevia unionin tai
kansallisen lainsaadannén mukaisia kieltoja tai rajoituksia;

Mja tilat sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen alueen osassa, jolla on komission taytéantédnpanopaatéksen
........ /.......IEU (lis&tdan numero) nojalla hyvaksytty valvontaverkosto.]

(") joko [l.1.2 Eldimet ovat direktiivin 64/432/ETY 2 artiklan 2 kohdan c alakohdassa madariteltyja jalostukseen tai

tuotantoon tarkoitettuja sikoja, jotka ovat olleet, sikali kuin voidaan todistaa, alkuperétiloilla viimeiset

30 paivaa tai syntymastaan saakka, jos ne ovat alle 30 paivan ikaisia, eika tiloille ole kyseisena aikana

tuotu yhtdan elaintd kolmannesta maasta muutoin kuin siten, ettd eléin on eristetty tilojen kaikista

muista eldimista.]

(" tai [.1.2 Eldimet ovat teurassikoja, sellaisina kuin ne on maaritelty direktiivin 64/432/ETY 2 artiklan 2 kohdan

b alakohdassa.]

(") [I.11.3  Elaimet ovat jalostukseen tai tuotantoon tarkoitettuja kotielaimena pidettavia sikoja, jotka tulevat
yhdeltd tai useammalta tilalta, jonka/joiden on virallisesti tunnustettu noudattavan valvottuja pito-
olosuhteita asetuksen (EY) N:o 2075/2005 8 artiklan mukaisesti, ja jotka eivat ole kulkeneet mink&an
sellaisen direktiivin 64/432/ETY 2 artiklan 2 kohdan o alakohdassa méaritellyn kerdyskeskuksen
kautta, joka ei tayta asetuksen (EY) N:o 2075/2005 liitteessé IV olevan | luvun A kohdan vaatimuksia.]

(M) [II.1.3  Elaimet ovat teurastettaviksi tarkoitettuja kotielaimena pidettavia sikoja, ja

(" joko [1.1.3.1 niita ei ole vieroitettu, ja ne ovat alle 5 viikon ikaisia;]]

M tai [1.1.3.1 ne tulevat yhdeltd tai useammalta tilalta, jonka/joiden on virallisesti tunnustettu
noudattavan valvottuja pito-olosuhteita asetuksen (EY) N:o 2075/2005 8 artiklan 1 kohdan
mukaisesti

(") joko [11.1.3.1.1 jonka kaikki emakkojen ja karjujen ruhot tutkitaan trikiinien varalta;]]

("Yjastai  [11.11.3.1.1 jolla 10 prosenttia teurastettaviksi l&hetettyjen eldinten ruhoista tutkitaan
trikiinien varalta;]]]

" tai [11.1.3.1.1 joka sijaitsee sellaisessa jasenvaltiossa, jossa ei ole todettu kotoperaisia
trikiinitartuntoja kotieldimena pidettavissa sioissa tiloilla, jotka on virallisesti
tunnustettu valvottuja pito-olosuhteita noudattaviksi tiloiksi, edeltévien
kolmen vuoden aikana, jolloin on suoritettu jatkuvaa testausta asetuksen
(EY) N:o0 2075/2005 2 artiklan mukaisesti;]]]

" tai [11.1.3.1.1 joka sijaitsee sellaisessa jasenvaltiossa, jonka osalta aiemmat tiedot
kyseisten tilojen tai sen lokeron, johon ne kuuluvat, teurastettujen sikojen
populaation jatkuvasta testauksesta osoittavat vahintddn 95 prosentin
varmuudella, etta trikiinin esiintyvyys kyseisessa populaatiossa on enintaan
1 tapaus miljoonassa;]]]

" tai [1.1.3.1 ne tulevat yhdeltd tai useammalta tilalta, jonka/joiden on virallisesti tunnustettu
noudattavan valvottuja pito-olosuhteita asetuksen (EY) N:o 2075/2005 8 artiklan 2 kohdan
mukaisesti ja joka sijaitsee / jotka sijaitsevat Belgiassa tai Tanskassa.]]

1.2 B jakso

* m.3

Eran kuvaus tassa jaksossa vastaa kohdissa 1.15, 1.16 (%), 1.17 (%), 1.20 ja .31 annettuja tietoja.
C Jakso

11.3.1 Eldimet on tarkastettu direktiivin 64/432/ETY 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti ...................... (lisataan
paivamdaérd) suunniteltua 1ahtéa edeltédneiden 24 tunnin aikana, eikd niissd ole havaittu mitédan
infektio- tai tartuntatautien kliinisia oireita.
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EUROOPAN UNIONI 64/432 F2 Siat

I Terveytté koskevat tiedot Il.a Todistuksen viitenumero Il.b  Paikallinen viitenumero

11.3.2 Elaimet tulevat tiloilta ja soveltuvissa tapauksissa hyvaksytystd kerdyskeskuksesta ja alueilta, joihin ei
kohdistu sikojen tauteja koskevia unionin tai kansallisen lainsaadannén mukaisia kieltoja tai rajoituksia.

"33 Eldimet ovat tautien osalta niiden lisdtakuiden mukaisia, jotka koskevat seuraavia tauteja:

(") joko [I1.13.3.1  Aujeszkyn tauti komission paatoksen ......... [ A Lo (lis&taén numero) ........... artiklan
(lisataan artiklan numero) mukaisesti;]]

("y jastai [.3.3.2 s (lisdtadan asianomaisen taudin nimi direktiivin 64/432/ETY liitteen E
(Il) mukaisesti) komission paatdksen ....... Y U [ (lis&tddn numero) .............. artiklan
(lisataan artiklan numero) mukaisesti.]]

1.3.4 Eldimet eivét ole olleet hyvéksytyssa kerdyskeskuksessa yli kuutta paivaa.

1.3.5 On toteutettu jarjestelyt eldinten kuljettamiseksi kuljetusvalineissa, jotka on rakennettu siten, ettei eldinten
ulosteita, kuivikkeita tai rehua p&dse vuotamaan tai putoamaan ajoneuvosta, ja jotka on puhdistettu ja
desinfioitu valittdomasti elédinten tai eldinten terveyteen mahdollisesti vaikuttavan tuotteen kuljetuksen
jalkeen ja tarvittaessa ennen eldinten lastausta kayttden toimivaltaisen viranomaisen virallisesti
hyvéksymia desinfiointiaineita.

& 1.3.6 Tassa terveystodistuksessa tarkoitetut eldimet olivat tarkastusajankohtana siind kunnossa, etté ne voitiin
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1/2005 saannésten mukaisesti kuljettaa aiottu matka, jonka oli méaara
kaynnistyd .............cc.c...... (lisétadn paivamaara).

1.3.7 Tama todistus / Taman todistuksen

("y joko [.3.7.1 on voimassa 10 pdaivada siitd paivastd, jona tarkastus on suoritettu alkuperétilalla tai
hyvéksytyssa kerdyskeskuksessa alkuperdjasenvaltiossa.]

" tai [1.3.7.1 [voimassaolo paattyy direktiivin 64/432/ETY 5 artiklan 5 kohdan mukaisesti ............ (lisataan
péivamaars).]]

Huomautukset

— Todistuksen A ja B jaksossa on oltava jonkun seuraavan henkilén leima ja allekirjoitus:

—  joko alkuperatilan virkael&inlaakari, jos eri kuin C jakson allekirjoittava virkaelainlaakari; tai

— alkuperétilan hyvaksytty elainlagkari, jos alkuperajésenvaltio on perustanut direktiivin 64/432/ETY 14 artiklan 5 kohdan
mukaisesti hyvaksytyn valvontaverkostojarjestelman; tai

— hyvéaksytystd kerayskeskuksesta eldinten I&ht6paivana vastaava virkaelainlaakari.

— Todistuksen C jaksossa on oltava jonkin seuraavan tahon virkaelainlaakarin leima ja allekirjoitus:

—  joko alkuperétila; tai

— alkuperajasenvaltiossa sijaitseva hyvaksytty kerayskeskus; tai

— yhdessa kauttakulkujasenvaltiossa sijaitseva hyvaksytty kerayskeskus, kun todistus téytetdaan eldinten lahettamiseksi
maarajésenvaltioon.

Osal:

— Kohta 1.6: limoitetaan niiden terveystodistusten numerot, jotka on laadittu alkuperatiloilla alkuperajasenvaltioissa
toteutetun terveystarkastuksen paivand ja jotka seuraavat sen eldinerdn mukana, josta tama
terveystodistus on annettu kauttakulkujasenvaltiossa sijaitsevassa kerdyskeskuksessa, kuten direktiivin
64/432/ETY 5 artiklan 5 kohdassa kuvataan.

— Kohta I.7: Téaytetaan tarvittaessa.

— Kohta 1.12: Véalittajén tilat merkitddn alkuperépaikaksi ainoastaan teurastettaviksi tarkoitettujen eldinten
tapauksessa.

— Kohta .13: Teurastettaviksi tarkoitettujen eldinten tapauksessa joko kerdyskeskus tai ké&sittelylaitos merkitaan
maéaérépaikaksi, kuten direktiivin 64/432/ETY 7 artiklassa kuvataan.

— Kohta 1.23: Konteista tai kuljetuslaatikoista ilmoitetaan kontin numero ja sinetin numero (tapauksen mukaan).

— Kohta 1.31: Viralliset tunnistetiedot: Eldimet on varustettava tunnistimella neuvoston direktiivin 2008/71/EY
mukaisesti.

Syntymé&aika: (pp/kkivvvv).
Sukupuoli: (M = uros, F = naaras, C = kuohittu).
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EUROOPAN UNIONI 64/432 F2 Siat
I Terveytté koskevat tiedot Il.a Todistuksen viitenumero Il.b  Paikallinen viitenumero

Osa ll:

(") Tarpeeton yliviivataan.

(® Sen on oltava kerdyskeskuksen virkaelainlaakarin allekirjoittama sen jalkeen, kun on suoritettu niita eldimia koskevat
asiakirja- ja yksilointitarkistukset, joiden mukana on virallinen asiakirja tai A ja B jakson osalta taytetty todistus, muussa
tapauksessa tama kohta yliviivataan.

() Onilmoitettava, jos kuljetusmatkan pituus on yli 65 kilometria.

(" VYiiviivataan, jos todistusta kaytetaan elainten siirtamiseen alkupersjasenvaltiossa ja vain A ja B jakso on taytetty ja
allekirjoitettu.

(®) Jos lahetysera on koottu kerdyskeskuksessa ja koostuu eri paivina lastatuista eldimista, koko erdn matkan katsotaan
alkaneen aikaisimpana paivana, jona eran jokin osa lahti alkuperatilalta.

() Tama lausunto ei vapauta kuljettajia voimassa olevissa unionin saannoissa asetetuista velvoitteistaan etenkaan
kuljetettavien eléinten kunnon osalta.

— Leima ja allekirjoitus on tehtava eri varilla kuin muut todistuksen merkinnat.

—  Téssa todistuksessa vaaditut tiedot on toimitettava Traces-jarjestelmaan todistuksen antopaivana ja viimeistdadn 24 tunnin
kuluessa siita.

Virkaelainlaakari

Nimi (suuraakkosin): Virka-asema ja -nimike:
Paikallinen elainlazkintayksikko: Paikallisen elainlaakinta yksikén nro:
Paivamaara: Allekirjoitus:

Leima:




