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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 23 pidivind huhtikuuta 1998,

tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden epidemiologisesta valvonnasta ja
padatoksen 94/474/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(98/272/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon eldinlddkarintarkastuksista yhteisoén sisdi-
sessd kaupassa sisimarkkinoiden toteuttamista varten 11
paivand joulukuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin
89/662/ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilla 92/118/ETY (%), ja erityisesti sen 9 artiklan 4
kohdan,

ottaa huomioon eldinldakirin- ja kotieldinjalostustarkas-
tuksista yhteison sisdisessd tiettyjen eldvien eldinten ja
tuotteiden kaupassa 26 piaivina kesikuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/425/ETY (%), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilla 92/118/ETY, ja
erityisesti sen 10 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo, ettd

1) Yhdistyneessd kuningaskunnassa on julkaistu uusia
tietoja, jotka tukevat edelleen mahdollisuutta, ettd
naudan spongiformisen enkefalopatian (BSE) taudi-
naiheuttaja  on yhteydessié Creutzfeld-Jacobin
taudin uuteen muotoon ihmisilld; Yhdistyneen
kuningaskunnan spongiformisia enkefalopatioita
kasittelevd neuvoa-antava komitea (SEAC) totesi 16
péiviand syyskuuta 1997 viimeaikaisten tutkimustu-
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2) neuvoston direktiivin  82/894/ETY (¥),

losten osoittavan pitavisti, ettd BSE-taudinaiheuttaja
on aivan samanlainen kuin taudinaiheuttaja, joka
aiheuttaa Creutzfeldt-Jacobin taudin uutta muotoa
ihmisilld;  vaarallisia  patogeeneji  kisitteleva
neuvoa-antava komitea (ACDP) totesi 18 piaivini
syyskuuta 1997, ettdi BSE-taudinaiheuttaja olisi
luokiteltava ihmisten patogeeniksi; direktiivin
90/425/ETY mukaan alkuperéjasenvaltion tai lahet-
tdvin jasenvaltion edellytetddn toteuttavan alueel-
laan aiheelliset toimenpiteet estikseen kaikki tilan-
teet, jotka muodostavat todennidkoisesti vakavan
vaaran eldinten tai ihmisten terveydelle,

sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna komission paatok-
sella 98/12/EY (%), mukaisesti jasenvaltioilla on ollut
vuodesta 1990 velvollisuus ilmoittaa komissiolle ja
muille jasenvaltioille kaikista BSE-tapauksista,

3) neuvoston direktiivin 91/68/ETY (°), sellaisena kuin

se on viimeksi muutettuna komission paatokselld
94/953/EY (°), mukaisesti scrapien on tullut olla
virallisesti ilmoitettava tauti kaikissa jasenvaltioissa
vuodesta 1993,

4) eldinladkintdalan tiedekomitea on todennut riskiar-

viointinsa perusteella, ettd useat jasenvaltiot, Yhdis-
tynyt kuningaskunta mukaan lukien, ovat ilmoitta-
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neet scrapie-taudin esiintymisestd kotimaisissa
lampaissa, ettd scrapie-taudin esiintymistd ei voida
sulkea pois yhdessidkddn jasenvaltiossa, jossa on
lampaita, ja ettd ainoastaan perusteellisella,
yhteisten standardien mukaan suoritetulla epide-
miologisella tutkimuksella saadaan tarvittavat tiedot
scrapie-taudin tilanteesta kussakin valtiossa,

5) jasenvaltiossa tehtiin vuonna 1996 ja 1997 tarkas-
tuksia BSE:td koskevien yhteisén toimenpiteiden
tiytintoonpanon toteamiseksi; ndiden tarkastusten
tuloksissa on paljastunut eréitd vajavaisuuksia, jotka
liittyvét erityisesti nisdkdsperdisen valkuaisen kéyt-
timistd mirehtijoiden rehussa koskevan kiellon
valvontaan ja tdytint6onpanoon,

6) kun otetaan huomioon aiemmin tietyilld tuotteilla,
erityisesti lihaluujauholla ja eldvilld eldimilla, kayty
kauppa, tarttuvan spongiformisen enkefalopatian
(TSE) taudinaiheuttajien mahdollista esiintymisté ei
voida tiydentavin tieteellisen arvioinnin puuttuessa
pitdd poissuljettuna missddn jasenvaltiossa,

7) kansainvilinen eldintautivirasto (OIE) suositteli
toukokuussa 1997 naudan spongiformista enkefalo-
patiaa késittelevdssd eldinten terveyttd koskevassa
saannostossddn tehokkaan valvonnan vahimmais-
edellytyksia; OIE antoi tammikuun 1997 sidnnos-
tossdan suuntaviivat naudan spongiformisen enkefa-
lopatian jatkuvasta seurannasta ja valvonnasta,

8) pysyvd eldinladkintakomitea antoi suuntaviivoja
tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden
valvontaa koskevassa 11 pidivind kesikuuta 1997
paivityssa kertomuksessaan, jossa otettiin OIE:n
suositukset huomioon,

9) tassd  paatOksessd saddetyt toimenpiteet ovat
kyseisen lausunnon mukaiset ja niiden avulla
saadaan aikaan yhdenmukaistettu lahestymistapa
TSE:n tehokkaaseen seurantaan jasenvaltioissa; yksi-
tyiskohtaisempia sdantdja annetaan neuvoston
sdadokselld perustamissopimuksen 100 a artiklan
perusteella,

10)  tdssa paatoksessd sdddettyjd toimenpiteitd sovelle-
taan yhdessa riskiaineksen kédyton kieltimisestd
tarttuvien  spongiformisten  enkefalopatioiden
vuoksi 30 pdivind heindkuuta 1997 tehdyn komis-
sion paatoksen 97/534/EY ('), sellaisena kuin se on
viimeksi  muutettuna  neuvoston  paitdkselld
98/248/EY (3, kanssa.

11)  teurastamoissa tehdyissd ante mortem -tarkastuk-
sissa BSE-tartunnan saaneiksi epdiltyjen nauta-

() EYVL L 216, 88.1997, s. 95
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eldinten tutkimuksen vaatimukset vahvistetaan
paitoksessdi 94/474/EY (%), sellaisena kuin se on
viimeksi  muutettuna  neuvoston  padtOkselld
98/256/EY (*), kyseiset sdannokset annetaan nyt
tdssi  paatOksessd; timédn  vuoksi  padtoksen
94/474/EY vastaavat sadnnokset olisi poistettava, ja

12)  tdssa  paatOksessd saddetyt toimenpiteet ovat
pysyvan eldinladkintdkomitean lausunnon mukai-
set,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisen vi-
ranomaisen, diagnostisten laboratorioiden sekd maata-
lousoppilaitosten ja eldinldaketieteellisten oppilaitosten
henkil6sto, virkaeldinlaakarit, elainladkarit, teurastamoiden
henkil6std, eldinten kasvattajat ja pitdjat ja eldinten kisit-
telijat tuntevat TSE:hen liittyvat kliiniset oireet, epidemio-
logian sekd tarvittaessa laboratoriotulokset.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd missd tahansa
elaimessd epiillystdi TSE-taudista on ilmoitettava heti
toimivaltaiselle eldinladkintiviranomaiselle.

2.  BSE:ti on epiiltavd, jos yli 20 kuukauden ikaisilla
nautaeldimilld on kéytosoireita tai neurologisia oireita eikd
taudin mahdollisuutta voi sulkea pois hoitoon reagoinnin
tai laboratoriotutkimuksen perusteella

3. Skrapieta on epdiltdvi, jos yli 12 kuukauden ikaisilla
lampaan- tai vuohensukuisilla eldimilli on kéytosoireita
tai neurologisia oireita eikd taudin mahdollisuutta voida
sulkea pois hoitoon reagoinnin tai laboratoriotutkimuksen
perusteella.

3 artikla

1. Kaikille elaimille, joiden voidaan kliinisten oireiden
perusteella epdilla sairastavan TSE-tautia, on asetettava
virallinen siirtorajoitus, kunnes toimivaltainen viran-
omainen on suorittanut kliinisen ja epidemiologisen
tutkimuksen.
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2. Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettei TSE-
tartunnan mahdollisuutta voida sulkea pois, eldiin on
teurastettava ja sen aivot ja mahdollisesti muut toimival-
taisen viranomaisen maarittimét kudokset poistettava ja
lahetettavda hyviksyttyyn laboratorioon TSE-tartunnan
testaamiseksi 5 artiklassa sidddettyja menettelyja kayttden.
Eliimen ruho ja jiljella olevat sisielimet on pidettiva
virallisessa valvonnassa, kunnes diagnoosi on tehty tai ne
on havitetty paatéksen 97/534/EY 4 artiklan mukaisesti.

4 artikla

1. Ennakkovaroituksen antamiseksi BSE- tai scrapie-
taudin esiintulosta tai esiintymisestd on kaikkien jasenval-
tioiden toteutettava vuotuinen valvontaohjelma liitteessé
mainittujen edellytysten mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle ja jasen-
valtioille pysyvissa eldinladkintakomiteassa tiedot valvon-
taohjelman tuloksista ja muiden TSE-tautien kuin BSE:n
ja scrapien esiintulosta. Tiedot esitetddn vuotuisessa kerto-
muksessa, joka  toimitetaan  komissiolle  kolmen
kuukauden kuluessa kunkin vuoden padttymisestd. Siini
on oltava ainakin liitteessd mainitut tiedot.

5 artikla

1.  TSE-tautia koskevat néytteet on otettava ja laborato-
riotestit tehtdvd OIE:n diagnostisia testeja ja rokotteita
kasittelevin  kasikirjan (Manual of Standards for
Diagnostic  Tests and Vaccines) toukokuussa 1997
julkaistun painoksen mukaisesti. Tehtyihin testeihin on
sisdllyttavd ainakin aivokudoksen histopatologinen tutki-
mus. Toimivaltainen viranomainen voi my0s vaatia
muiden laboratoriotestien kuten immunosolukemiallinen
immunodiagnostisten testien kadyttod scrapie-tautiin liitty-

vien fibrillien (SAF) havaitsemiseksi, jos se katsotaan
aiheelliseksi ja tarkistettava ndiden diagnostisten menetel-
mien ja menettelyjen kiytto.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on taattava TSE:n esiin-
tymisen testaamiseen hyvaksyttyjen laboratorioiden kiyt-
taimien diagnostisten menetelmien ja menettelyjen
yhteensovittaminen.

6 artikla

Yhteison tarkastuksia voidaan tehdd erityisesti, jos
vuotuista kertomusta ei ole annettu 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

7 artikla

Kumotaan paatoksen 94/474/EY 2 artikla.

8 artikla

Tita paitostd sovelletaan 1 paivistd toukokuuta 1998.
9 artikla

Tamé paatdés on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissd 23 paivind huhtikuuta 1998.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

A. BSE:N JA SCRAPIEN VALVONTAOHJELMAN VAHIMMAISVAATIMUKSET

Alaryhmin valinta

Valinta on tehtévd TSE:n kaltaisia oireita osoittavien kotimaassa syntyneiden eldinten ja vahemmassa maérin
suuririskisten eldinten alaryhmien riskiarvioinnilla. Valinnan on oltava satunnainen kussakin alaryhmaissé ja
ikaluokassa.

1. Perusteet TSE:n kaltaisia oireita osoittavien kotimaassa syntyneiden eldinten valitsemiseksi

— elaimet, joilla on kdytosoireita tai neurologisia oireita vdhintddn 15 pdivin ajan ja jotka eivit vastaa
hoitoon;

— kuolemaisillaan olevat eldimet, joilla ei ole merkkeja tulehduksista tai vammoista,
— ecldimet, joilla on muita kehittyvin tautitilan oireita.
2. Suuririskisten eldinten valitsemiseksi huomioon otettavat riskit:
— maista, joissa esiintyy kotoperidistd TSE:td, perdisin olevat eldimet,
— mahdollisesti saastunutta rehua saaneet eldimet,

— TSE-infektion saaneista naaraista syntyneet ja/tai periytyvét tai uroksista periytyvit jilkelaiset.

Eldinlajit ja TSE-tyyppi
1. nautaeldimet on tutkittava BSE:n varalta,

2. lampaat ja vuohet on tutkittava scrapien varalta.

Eldinten iki

Otokseen on pyrittivd saamaan alaryhmién vanhimmat eldimet. Kaikkien nautaeldinten olisi kuitenkin oltava
yli 20 kuukauden ikdisid ja lampaiden ja vuohien yli 12 kuukauden ikiisid. Nautaeldinten, joilla on kehit-
tyvin taudin merkkejd ilman neurologisia oireita, pitdisi olla yli neljain vuoden ikdisia.

Otoksen koko

Vuosittain tutkittavien eldinten vihimmaiisméirin on vastattava taulukossa tarkoitettuja TSE:n kaltaisia oireita
osoittavien, kotimaassa syntyneiden eldinten alaryhmien otoskokoja. Eldimet, joisa TSE-tartuntaan ei voida
sulkea pois ja jotka sen vuoksi on tutkittava 3 artiklan mukaisesti, voidaan sisillyttdd vihimmaisotokseen.
Suuririskisten eldinten alaryhmien otokset olisi koottava eldinten teurastuksen tai kuoleman yhteydessi.

Taulukko

Eldimiin, joilla on TSE:n kaltaisia kliinisid oireita, kohdistuvien vuotuisten neurohistologisten
tutkimusten vihimmaiismairi

Kotimaassa syntynyt
yli 20 kuukauden ikiinen
karja ja kotimaassa syntyneet Tutkittavien aivojen
vihintddn 12 kuukauden vihimmaismaara
ikdiset lampaan- tai
vuohensukuiset eldimet

100 000 10
300 000 30
500 000 50
700 000 69

1 000 000 99
2 500 000 195
5000 000 300
7000 000 336
10 000 000 367
20 000 000 409
30 000 000 425

40 000 000 433
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B. VUOTUINEN KERTOMUS

Vuosittain esitettdvissa kertomuksessa on oltava seuraavat tiedot:

1) eldinten kokonaisméird ja eri ryhmien sisdinen ikdrakenne, epidemiologisten perusteiden mukaan jaotel-
tujen tutkittujen nautaeldin-, lammas- ja vuohikantojen ryhmien kokonaismiira,

2) kokonaiskuolleisuus ja neurologisista taudeista johtuva kuolleisuus eldinlajeittain,

3

=

toimivaltaisen viranomaisen on pidettivé kirjaa 3 artiklan mukaiseen siirtorajoitukseen asetettujen eldinten
ja ruhojen lukumairistd ja eldinlajeista,

4) 3 artiklan mukaisesti toteutettujen kliinisten ja epidemiologisten tutkimusten maéri ja tulokset on sailytet-
tavd 7 vuotta,

5) tiedot muiden kuin nautaeldinten, lampaiden ja vuohien TSE-taudeista,

6) 1 artiklassa tarkoitettua tuntemusta koskeva koulutus.




