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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 789/2009,

annettu 28 piivini elokuuta 2009,

asetuksen (EY) N:o 12662007 muuttamisesta bluetongue-taudin tartunnanlevittdjilti suojelemisen
seki taudin seuranta- ja valvontaohjelmia koskevien vihimmiisvaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon lampaan bluetongue-taudin torjunta- ja havit-
timistoimenpiteitd koskevista erityissddnnoksistd 20 paivand

marraskuuta 2000

annetun neuvoston direktiivin

2000/75[EY () ja erityisesti sen 9 artiklan 1 kohdan ¢ alakoh-
dan, 11 ja 12 artiklan sekd 19 artiklan kolmannen kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Neuvoston direktiivin 2000/75/EY tdytintoonpanosain-
noistd bluetongue-taudin torjunnan, seurannan ja valvon-
nan sekd tiettyjen bluetongue-taudille alttiiden lajien
eldinten siirtoja koskevien rajoitusten osalta 26 pidivana
lokakuuta 2007 annetussa komission asetuksessa (EY)
N:o 1266/2007 (%) vahvistetaan sddnnét, joita blueton-
gue-taudin yhteydessd sovelletaan kyseisten eldinten siir-
toihin rajoitusvyohykkeilld ja rajoitusvyohykkeilta. Siind
my0s vahvistetaan edellytykset poikkeuksille direktiivissa
2000/75/EY saadettyyn poisvientikieltoon, jota sovelle-
taan kyseisiin eldimiin sekd niiden siemennesteeseen, mu-
nasoluihin ja alkioihin. Edellytyksiin kuuluu kyseisten
eldinten suojeleminen tartunnanlevittéjilta.

Jotta jdsenvaltioissa toteutettavien bluetongue-taudin
seuranta- ja valvontaohjelmien suunnittelussa ja erityisesti
“vahdisemmin riskin alueiden” maddrittelemisessd voitai-
siin toimia joustavammin, erityisvalvonnassa olevien
eliinten avulla tapahtuvalle valvonnalle voidaan laatia
vaihtoehtoisia strategioita, joiden on kuitenkin annettava
saman tasoiset takeet siitd, ettd ne osoittavat viruksen
esiintymattomyyden. Serologisiin tai virologisiin tutki-
muksiin voi sisdltyd myos muihin tarkoituksiin kerattyjen
néytteiden, kuten teurastamoilta tai irtomaidosta saatujen
ndytteiden, testaaminen.

Kokemus on osoittanut, etti asetuksessa (EY) N:o
1266/2007 siddettyja vaatimuksia, joilla on tarkoitus es-
tad eldinten altistuminen tartunnanlevittjille, voi olla
hankala soveltaa. Keinosiemennyskeskusten tai karantee-
niasemien kaltaisissa laitoksissa saattaa tietyissd olosuh-
teissa kuitenkin olla mahdollista estdd eldinten altistumi-

() EYVL L 327, 22.12.2000, s. 74.
() EUVL L 283, 27.10.2007, s. 37.

nen tartunnanlevittdjille. Tartunnanlevittdjiltd suojelemi-
sessa ei pitdisi turvautua pelkdstddn hyonteismyrkkyjen
jaftai -karkotteiden kdytto6n, vaan lisiksi olisi vaadittava,
ettd eldimet pidetddn laitoksessa, johon tartunnanlevittdjat
eivit pddse ja jossa toteutetaan lisitoimenpiteitd, ennen
kaikkea yhdistelma tarkoituksenmukaisia fyysisid esteitd
ja kemiallisia kasittelyja (hyonteismyrkyt ja/tai -karkot-
teet), jotka estdvit eldinten joutumisen kosketukseen tar-
tunnanlevittdjien kanssa. Tartunnanlevittdjien esiintymat-
tomyys voidaan tarkistaa kdyttdmalld tartunnanlevittdjien
pyydyksid kyseisten laitosten sisalla.

Eldinten terveyttd ja hyvinvointia kasittelevdi EFSAmn tie-
delautakunta antoi 11 piivand syyskuuta 2008 eldinten
siirtoihin liittyvdd Bluetongue-taudin valittymisriskid kos-
kevan lausunnon (), jonka mukaan eldinten siirtimisestd
vuoden sellaisena kautena, jolloin valittymisriski on pieni,
aiheutuva riski pysyy jopa ilman ylimaariisid testejd huo-
mattavasti vihdisempadnd kuin muina kausina, vaikka tal-
16in suoritettaisiin serologisia tai PCR-testeji. Kun kulje-
tus, jonka aikana eldimet ovat alttiina tartunnanlevittéjille,
kestdd enintddn yhden pdivin, hyonteismyrkkyjen ja/tai
-karkotteiden kayton riskinlieventamistekijana katsotaan
riittdvin suojelemaan eldimet tartunnanlevittdjilta.

Kauttakuljetus “vdhdisemmin riskin alueiden” kautta,
joilla suoritetaan rokotuksia ja joilla ei esiinny blueton-
gue-viruksen erityistd serotyyppid tai erityisid serotyyp-
pejd, ei aiheuta eldimille tartuntavaaraa.

Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa tiettyja poikkeuksia
asetuksessa (EY) N:o 1266/2007 saddettyyn yleiseen vaa-
timukseen, jonka mukaan eldimet ja ajoneuvot on kasi-
teltivd hyonteismyrkyilld tai -karkotteilla kaikkia kautta-
kuljetussiirtoja varten.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1266/2007 olisi muutet-
tava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(%) The EFSA Journal (2008) 795, 1-56.



L 227/4 Euroopan unionin virallinen lehti 29.8.2009

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1266/2007 seuraavasti:

1)

Korvataan 7 artiklan 2 a kohdan johdantolause seuraavasti:

"2 a.  Jdsenvaltiot voivat sellaisen riskinarvioinnin tulosten
perusteella, jossa on otettava huomioon riittavit epidemiolo-
giset tiedot, jotka on saatu liitteessi I olevan 1.1.2.1 tai
1.1.2.2 kohdan mukaisesti toteutetusta seurannasta, mai-
ritelli osan suojavyohykettd ’rajoitusvyohykkeeksi, jolla on
rokotettu ja jolla ei esiinny bluetongue-viruksen erityistd se-
rotyyppia tai erityisid serotyyppejd, jdljempana 'vihdisemman
riskin alue’, seuraavien edellytysten tdyttyessd:”

Korvataan 9 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta ja 2 ja 3 kohta
seuraavasti:

»

) jos rajoitusvyohykkeen kautta tehtdvin siirron aikana
aiotaan pysihtyd pidempain kuin yksi pdiva jollakin tar-
kastusasemalla, eldimet on suojattava tartunnanlevittajiltd
laitoksissa, joihin tartunnanlevittdjit eivit paase.

2. Tédmadn artiklan 1 kohtaa ei sovelleta, jos kauttakuljetus
tapahtuu

a) yksinomaan rajoitusvychykkeen epidemiologisesti merki-
tykselliseltd maantieteelliseltd alueelta tai sellaisen kautta
liitteen V mukaisesti madriteltynd bluetongue-tartunnan-
levittdjistd vapaana kautena, tai

b) sellaisesta rajoitusvyohykkeen osasta tai sellaisen osan
kautta, joka on maddritelty vihdisemman riskin alueeksi
7 artiklan 2 a kohdan mukaisesti.

3. Jos eldimet tdyttavdt vahintddn yhden liitteessd III ole-
van A jakson 5, 6 ja 7 kohdassa sdddetyistd edellytyksistd, 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddettyd eldinten kasittelyd ja 1
kohdan c alakohdassa sdddettyd eldinten suojaamista ei so-
velleta.

4. Timian artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten
osalta seuraava huomautus on lisittdvd vastaaviin terveys-
todistuksiin, jotka vahvistetaan direktiiveissd 64/432[ETY,
91/68[ETY ja 92/65/ETY tai joihin viitataan padtoksessd
93/444/ETY:

"Asetuksen (EY) N:o 1266/2007 (*) mukainen kisittely hyon-

teismyrkylld/-karkotteella ... (tuotteen nimi) tehty ... (pdiva-
mddrd)

(*) EUVL L 283, 27.10.2007, s. 37.”

3) Lisdtddn 9 a artiklaan 4 kohta seuraavasti:

"4, Tamidn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten
osalta seuraava huomautus on lisittdvd vastaaviin terveys-
todistuksiin, jotka vahvistetaan direktiiveissda 64/432/ETY,
91/68/ETY ja 92/65/ETY tai joihin viitataan pddtoksessd
93/444[ETY:

’Eldimet ovat asetuksen (EY) N:o 1266/2007 9 a artiklan 1

’

kohdan mukaisia’.
4) Muutetaan liitteet I ja III tdiman asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 28 piivind elokuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen



29.8.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 227/5

LIITE

Muutetaan liitteet I ja III seuraavasti:

1) Muutetaan liite I seuraavasti:

a) Korvataan 1.1.2.2 kohta seuraavasti:

”1.1.2.2 Serologiset/virologiset tutkimukset:

— Tutkimuksiin on sisillyttdvd ainakin aktiivinen vuosittainen taudille alttiiden lajien populaatioiden
serologinen/virologinen testausohjelma, jonka tarkoituksena on havaita bluetongue-viruksen levidmi-
nen kayttimalld satunnaisia serologisia ja/tai virologisia testejd, jotka tehdddn kaikilla epidemiologisesti
merkityksellisilli maantieteellisilld alueilla ja jotka suoritetaan sellaiseen aikaan vuodesta, jolloin tar-
tuntoja tai serokonversiota todennakoisimmin esiintyy.

— Tutkimukset on suunniteltava niin, ettd otokset ovat epidemiologisesti merkityksellisen maantieteellisen
alueen taudille alttiin lajin populaation rakenteen suhteen edustavia ja mukautettuja ja ettd otoskoko
on sellainen, ettd 20 prosentin esiintyvyys havaitaan 95 prosentin luotettavuustasolla taudille alttiin
lajin populaatiosta kyseiselld epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld alueella. Jotta osa
suojavyohykkeesti voitaisiin madritelld vihdisemmin riskin alueeksi 7 artiklan 2 a kohdan mukaisesti,
tutkimuksen otoskoon on oltava sellainen, ettd kuukausittainen 2 prosentin esiintyvyys havaitaan 95
prosentin luotettavuustasolla taudille alttiin lajin populaatiosta kyseiselld epidemiologisesti merkityk-
selliselld maantieteelliselld alueella.

— Tutkimuksissa on varmistettava, ettd rokotettuihin tai immuuneiksi tehtyihin populaatioihin kuuluvat
seropositiiviset eldimet eivit vaikuta serologisten tutkimusten tuloksiin.

— Tutkimuksissa on varmistettava, ettd laboratoriotestaus on suunniteltu niin, ettd positiivisten seulon-
tatestien jilkeen tehdddn serotyyppikohtaiset serologiset/virologiset testit, jotka on kohdennettu blue-
tongue-taudin serotyyppiin tai tyyppeihin, joita odotetaan esiintyvin epidemiologisesti merkitykselli-
selld maantieteelliselld alueella, jotta voidaan varmistaa, mitd bluetongue-taudin serotyyppejd esiintyy.

— Tutkimukset voidaan suunnitella my6s niin, ettd niilld seurataan rokotusten kattavuutta ja rajoitus-
vyohykkeelld esiintyvien bluetongue-taudin eri serotyyppien levinneisyytta.

— Tutkimuksiin voi sisdltyd myos muihin tarkoituksiin kerittyjen naytteiden, kuten teurastamoilta tai
irtomaidosta saatujen naytteiden, testaaminen.”

b) Korvataan 2.2.2 kohta seuraavasti:

72.2.2

Serologiset/virologiset tutkimukset:

— Tutkimuksiin on sisillyttavd ainakin aktiivinen vuosittainen taudille alttiiden lajien populaatioiden sero-

loginen/virologinen testausohjelma, jonka tarkoituksena on havaita bluetongue-viruksen levidminen kayt-
tamalld satunnaisia serologisia ja/tai virologisia testejd, jotka tehddin kaikilla epidemiologisesti merkityk-
sellisilli maantieteellisilld alueilla ja jotka suoritetaan sellaiseen aikaan vuodesta, jolloin tartuntoja tai
serokonversiota todenndkoisimmin esiintyy.

— Tutkimukset on suunniteltava niin, ettd otokset ovat epidemiologisesti merkityksellisen maantieteellisen

alueen taudille alttiin lajin populaation rakenteen suhteen edustavia ja mukautettuja ja ettd otoskoko on
sellainen, ettd 20 prosentin esiintyvyys havaitaan 95 prosentin luotettavuustasolla taudille alttiin lajin
populaatiosta kyseiselld epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld alueella.

— Tutkimuksissa on varmistettava, ettd rokotettuihin tai immuuneiksi tehtyihin populaatioihin kuuluvat

seropositiiviset eldimet eivit vaikuta serologisten tutkimusten tuloksiin.

— Tutkimuksiin voi sisiltyd myos muihin tarkoituksiin kerédttyjen niytteiden, kuten teurastamoilta tai

irtomaidosta saatujen naytteiden, testaaminen.”

2) Muutetaan liite III seuraavasti:

a) Muutetaan A jakso seuraavasti:

i) Korvataan 2 kohdan ensimmiinen alakohta seuraavasti:

“Eldimet on pidetty lahettimiseen saakka suojattuina tartunnanlevittdjiltd laitoksessa, johon tartunnanlevittdjit
eivit padse, vahintddn 60 pdivan ajan ennen lahetyspdivad.”
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ii) Korvataan 3 kohdan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

iii

“Eldimet on pidetty ldhettimiseen saakka bluetongue-taudista kausittain vapaalla vyohykkeelld liitteen V mu-
kaisesti maddritellyn tartunnanlevittdjastd vapaan kauden aikana tai suojattu tartunnanlevittdjiltd laitoksessa,
johon tartunnanlevittdjat eivit padse, vahintdan 28 paivin ajan, ja kyseisen ajanjakson aikana kyseisistd eldimistd
vdhintddn 28 pdivad tartunnanlevittdjan vastaisen suojan tai tartunnanlevittdjistd vapaan kauden alkamisen
jalkeen kertyille naytteille on tehty OIE:n maaeldimille tarkoitettuja diagnostisia testejd ja rokotteita kisittelevin
kisikirjan mukaisesti bluetongue-taudin virusryhmin vasta-aineiden osoittamiseksi serologinen testi, jonka tu-
lokset ovat negatiivisia.”

Korvataan 4 kohdan ensimmiinen alakohta seuraavasti:

“Eldimet on pidetty lahettimiseen saakka bluetongue-taudista kausittain vapaalla vychykkeelld liitteen V mu-
kaisesti mddritellyn tartunnanlevittdjistd vapaan kauden aikana tai suojattu tartunnanlevittdjiltd laitoksessa,
johon tartunnanlevittdjit eivat padse, vihintddn 14 pdivin ajan ja kyseisen ajanjakson aikana kyseisistd eldimistd
vihintddn 14 piivdd tartunnanlevittdjin vastaisen suojan tai tartunnanlevittdjisti vapaan kauden alkamisen
jalkeen kerityille naytteille on tehty OIE:n maaeldimille tarkoitettuja diagnostisia testejd ja rokotteita kisittelevin
kasikirjan mukaisesti taudinaiheuttajan tunnistustesti, jonka tulokset ovat negatiivisia.”

b) Korvataan B jakson b alakohta seuraavasti:

"b) ne on suojattu tartunnanlevittdjiltd laitoksessa, johon tartunnanlevittajit eivit padse, vihintddn 60 paivin ajan

ennen siemennesteen keruuta sekd keruun ajan;”

Korvataan C jakson 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) ne on suojattu tartunnanlevittdjiltd laitoksessa, johon tartunnanlevittdjit eivdt padse, vihintddn 60 péivin ajan

ennen alkioiden/munasolujen keruuta sekd keruun ajan;”




