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(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)
KOMISSION PAATOS,
tehty 10 piivinid syyskuuta 1999,
eldinten terveytti koskevista vaatimuksista yhteisén sisdisessd siansukuisten kotieldinten siemen-
nesteen kaupassa ja tuonnissa annetun neuvoston direktiivin 90/429/ETY liitteiden muuttamisesta
(tiedoksiannettu numerolla K(1999) 2836)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(1999/608/EY)
EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka muuttaa  liitteitd  tdmidn  kehityksen  ottamiseksi
huomioon erityisesti luomistaudin osalta,
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen, 4) on tarpeen sditdd siemennesteen tuotantoon tarkoitet-

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista
yhteison sisdisessd siansukuisten kotieldinten kaupassa ja tuon-
nissa 26 pdivind kesikuuta 1990 annetun neuvoston direk-
tiivin 90/429/ETY (1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liittymissopimuksella, ja erityisesti
sen 17 artiklan,

sekd katsoo, ettd

1) direktiivissi 90[/429/ETY edellytetddn suu- ja sorkka-
taudin varalta testid, kunnes yhteison politiikka suu- ja
sorkkataudin torjumiseksi otetaan kiyttoon; tillainen
politiikka on otettu kdyttoon, rokotukset suu- ja sorkka-
tautia vastaan lopetettiin vuonna 1991, eikd testi ole
endd valttdimaton,

2)  direktiivissd 90/429/ETY edellytetddn, ettd eldimet testa-
taan niiden poistuessa keinosiemennysasemalta; myos
asemilla olevat eldimet voidaan tehokkaasti testata sovel-
taen ohjelmaa, jolla varmistetaan edustavien ndytteiden
sddnnollinen ottaminen ja testaaminen sekd kaikkien
eliinten testaaminen vihintiin kerran vuodessa,

3) teknisen kehityksen ja mainitun direktiivin tdytantoon-
panosta saadun kokemuksen perusteella on aiheellista

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 62.

tujen eldvien karjujen kaupan edellytyksistd ja vahvistaa
elivien sikojen kaupan osalta lisitakeita direktiivissd 64/
432[ETY (}) sdddettyjen vaatimusten lisdksi,

5) on tarpeen sditdd toimenpiteitd sikojen siemennesteen
kaupalle sellaisiin jdsenvaltioihin tai sellaisille alueille,
jotka ovat direktiivin 64/432/ETY 10 artiklan mukaisesti
vapaita Aujeszkyn taudista, ja

6) tdssd paidtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
eldinldakintdkomitean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 90/429/ETY liitteet A, B ja C timin
paatoksen liitteilld.

2 artikla

Tatd paitostd sovelletaan 1 pdivastd lokakuuta 1999. Sitd ei
sovelleta ennen 1 pdividd lokakuuta 1999 kerittyyn, kasiteltyyn
ja sdilytettyyn siemennesteeseen.

) EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977.
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3 artikla

Tama pditos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 10 pdivind syyskuuta 1999.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

"LIITE A

I LUKU
Keinosiemennysasemien hyviksymisti koskevat vaatimukset

Keinosiemennysasemien on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:
1) aseman on oltava asemaeldinlddkirin jatkuvassa valvonnassa,
2) asemalla on oltava ainakin

a) eldintilat, mukaan luettuina niiden eldinten eristystilat, jotka eivdt ole lapdisseet liitteessd B olevassa II luvussa
tarkoitettuja testejd tai joissa ilmenee Kliinisid taudinoireita;

b) tilat siemennesteen kerddmistd varten, mukaan luettuna erillinen huone vilineiden puhdistusta ja sterilointia varten;
) siemennesteen kasittelyd varten huone, jonka ei vilttdimdttd tarvitse sijaita samassa paikassa;
d) siemennesteen varastointia varten huone, jonka ei valttimattd tarvitse sijaita samassa paikassa,

3) asema on rakennettava tai eristettivd siten, ettd estetidn kosketus sen ulkopuolella olevaan karjaan,

4) asema on rakennettava siten, ettd eldintilat sekd siemennesteen keriily-, kisittely- ja varastointitilat voidaan helposti
puhdistaa ja desinfioida,

5) asema on suunniteltava siten, ettd eldintilat ovat fyysisesti erillddn siemennesteen kisittelytiloista ja ettd molemmat
mainitut tilat ovat erillidn siemennesteen varastotiloista.

II LUKU
Keinosiemennysasemien valvontaa koskevat vaatimukset

Keinosiemennysasemien on
1) oltava valvottuja siten, ettd niilld siilytetddn vain sen lajin eldimid, joiden siemennestettd on tarkoitus kerit,

2) oltava valvottuja siten, ettd ne pitavat kaikista asemalla olevista sioista kirjaa, tiedostoa tai atk-rekisterid, josta ilmenee
kunkin eldimen rotu, syntymipdivé ja tunniste, ja ettd ne lisdksi pitdvat kaikista terveystarkastuksista ja rokotuksista
kirjaa, tiedostoa tai atk-rekisterid, joka sisdltdd myos tietoja kunkin eldimen sairautta tai terveydentilaa koskevasta
tiedostosta,

)
=

oltava virkaeldinlddkdrin sddnnollisesti, vahintddn kahdesti vuodessa tarkastamia siten, ettd tarkastuksen yhteydessd
tarkastetaan myos hyviksymistd ja valvontaa koskevat vaatimukset,

4) oltava valvottuja siten, ettd asiattomien henkiloiden pidsy aseman tiloihin estyy. Lisdksi luvallisilta vierailijoilta on
vaadittava asemaelidinlddkirin laatimien vaatimusten noudattamista,

1
~

pidettivd palveluksessaan teknisesti pétevdd henkilostod, joka on asianmukaisesti koulutettu sairauksien torjunnassa
tarvittaviin desinfiointimenetelmiin ja hygieenisiin menetelmiin,

=)
=

oltava valvottuja siten, ettd

a) hyvaksytyilld asemilla kasitellddn ja varastoidaan vain hyvaksytyilld asemilla kerittyd siemennestettd, jota ei padstetd
kosketuksiin muiden siemennesteldhetysten kanssa;

b) siemennesteen kerdys, kasittely ja varastointi tapahtuu ainoastaan naihin tarkoituksiin varatuissa tiloissa ja ehdot-
toman hygieenisesti;

¢) kaikki siemennesteen kerdyksen ja késittelyn yhteydessd siemennesteen tai luovuttajaeldimen kanssa kosketuksiin
joutuvat vilineet desinfioidaan tai steriloidaan asianmukaisesti ennen kayttod;

d) siemennesteen kasittelyssd kdytetyt eldinperdiset tuotteet, mukaan luettuina lisd- tai laimennusaineet, hankitaan
lihteistd, joista ei aiheudu eldintautien vaaraa, tai ne kisitellidn ennen kiyttod siten, ettd taudin vaara poistuu;
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e) siilytys- ja kuljetusastiat desinfioidaan tai steriloidaan asianmukaisesti ennen jokaista tdyttod;
f) pakastusnesteend ei kaytetd nestettd, jota on aiemmin kdytetty muiden eldinperidisten tuotteiden kasittelyyn;

g) riippumatta siitd, jaetaanko kerdyserdt pienempiin annoksiin, jokainen erd merkitddn selvisti siten, ettd siemennes-
teen kerdyspdivé, luovuttajaeldimen rotu ja tunniste sekd keinosiemennysaseman nimi ja rekisterinumero alkupera-
maan nimikoodin edeltimind, ja tarvittaessa koodimuotoisina ovat helposti todettavissa; tunnusten laadusta ja
muodosta padtetddn 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.
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LIITE B
I LUKU

Hyviksytyille keinosiemennysasemille tuotavia elidimid koskevat vaatimukset

1) Kaikkien keinosiemennysasemalle tuotavien eldinten on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

a)

(g)
~

eldimet ovat olleet karanteenissa vihintdin 30 piivin ajan tiloissa, jotka jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
on nimenomaan tdhin tarkoitukseen hyviksynyt ja joissa niiden lisiksi on ollut vain vadhintddn yhtd hyvissd
terveydentilassa olevia eldimig;

ennen asettamista karanteeniin a alakohdassa tarkoitettuihin tiloihin eldimet on valittu sikaloista tai tiloilta,

— jotka on todettu vapaiksi luomistaudista eldinten terveyttd koskevan siannoston (International Animal Health
Code) 3.4.2.1 artiklan mukaisesti,

— joissa 12 edellisen kuukauden aikana ei ole ollut yhtddn suu- ja sorkkatautia vastaan rokotettua eldint,

— joissa 12 edellisen kuukauden aikana ei ole tehty Kliinisid, serologisia eikd virologisia havaintoja Aujeszkyn
taudista,

— jotka eivit sijaitse rajoitustoimenpiteiden alaisella alueella, joka on madritelty yhteison lainsdddannossi kotieldi-
mend pidettivien sikojen tautien esiintymisen vuoksi.

Eldimid ei ole aikaisemmin saanut pitdid muissa sikaloissa, joiden tautitilanne on huonompj;

eldimille on 30 piivin kuluessa ennen a kohdassa mdiritellyn karanteenin alkamista tehty negatiivisin tuloksin
seuraavat tutkimukset, jotka on suoritettu asiaa koskevissa direktiiveissd sdddettyjen vaatimusten mukaisesti:

— luomistaudin osalta komplementtifiksaatiotesti tai puskuroitu brucella-antigeenitesti (1 pdivdstd tammikuuta
2001 alkaen ainoa sallittu testi on puskuroitu brucella-antigeenitesti),

— rokottamattomat siat: seerumineutralointi- tai ELISA-testi, jossa kaytetddn kaikkia Aujeszkyn taudin viruksen
vasta-aineita; rokotteella, josta Gl-antigeeni on poistettu,

— rokotetut siat: ELISA-testi Gl-vasta-aineiden toteamiseksi,
— seerumineutralointi- tai ELISA-testi klassisen sikaruton toteamiseksi.

Jos testi antaa luomistaudin osalta positiivisen tuloksen, samalla tilalla olevat negatiivisen testituloksen saaneet
eldiimet otetaan karanteenitiloihin sen jilkeen, kun positiivisen tuloksen antanut karja tai tila on varmistettu
vapaaksi luomistaudista.

Toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan tdssi kohdassa tarkoitettujen tutkimusten tekemiseen karanteeniti-
loissa, jos tutkimustulokset saadaan tietoon ennen a alakohdassa tarkoitetun 30-péiviisen karanteenin alkamista;

eldimille on a alakohdassa sdddetyn vahintddn 30 pdivdn pituisen karanteenin viimeisten 15 péivin aikana tehty
seuraavat tutkimukset negatiivisin tuloksin:

— luomistaudin osalta komplementtifiksaatiotesti tai puskuroitu brucella-antigeenitesti (1 pdivdstd tammikuuta
2001 alkaen ainoa sallittu testi on puskuroitu brucella-antigeenitesti),

— rokottamattomat siat: seerumineutralointi- tai ELISA-testi, jossa kaytetdin kaikkia Aujeszkyn taudin viruksen
vasta-aineita; rokotteella, josta Gl-antigeeni on poistettu: rokotetut siat: ELISA-testi GI-vasta-aineiden toteami-
seksi.

Eldin on viipymattd poistettava karanteenitiloista, jos jokin mainituista kokeista antaa positiivisen tuloksen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta havaittujen suu- ja sorkkatautitapausten sekd muiden luetteloon A kuuluvien tautita-
pausten osalta sdddettyjen sddnndsten soveltamista. Jos kyseessd on ryhmderistys, toimivaltaisen viranomaisen on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd jdljelld olevien eldinten terveydentila on tyydyttivi
ennen kuin ne otetaan keinosiemennysasemalle tdmdn liitteen mukaisesti.

Jos eldimille tehty testi antaa positiivisen tuloksen luomistaudin osalta, noudatetaan seuraavaa menettelyd:

positiiviselle seerumille tehdddn seerumiagglutinaatiotesti ja edelld olevassa ensimmdisessd luetelmakohdassa
mainittu testi, jota ei ole vield tehty;

—_
=

testeihin reagoineiden eldinten alkuperitilalla tehdddn epidemiologinen tutkimus;

=
=

iii

=

positiivisen tuloksen antaneiden eldinten osalta tehdddn toinen testisarja (puskuroitu brucella-antigeenitesti,
seerumiagglutinaatiotesti ja komplementtifiksaatiotesti) niille néytteille, jotka on kerdtty yli seitseman paivaid
ensimmdisen kerddmisen jilkeen.
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2)

3)

=

1
~

=)
=

Luomistautia koskeva epiily vahvistetaan tai suljetaan pois alkuperitiloilla tehdyn tutkimuksen tulosten ja molem-
pien testisarjojen tulosten vertailun perusteella.

Kun luomistautia koskeva epiily on suljettu pois, ensimmdisessd luomistautia koskevassa testissd negatiivisen
tuloksen antaneet eldgimet voidaan ottaa asemalle. Eldimet, joiden testitulos on positiivinen yhdessi testissd, voidaan
hyviksyd, jos niiden tulos on negatiivinen kahdessa testisarjassa (puskuroitu brucella-antigeenitesti, seerumiaggluti-
naatiotesti ja komplementtifiksaatiotesti), jotka on tehty vdhintddn seitsemdn pdivan vilein.

Kaikki kokeet on tehtdvi jdsenvaltion hyviksymissi laboratoriossa.

Eldiimid saa tuoda keinosiemennysasemalle ainoastaan asemaeldinlddkirin nimenomaisella luvalla. Eldinten tulosta
asemalle ja niiden sieltd poistamisesta on pidettdvd kirjaa.

Keinosiemennysasemalle tuotu eldin ei saapumispaivinid saa osoittaa mitddn kliinisid taudin oireita; rajoittamatta 5
kohdan soveltamista kaikkien eldinten on tultava suoraan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista karanteenitiloista,
jotka lahetyspdivana virallisesti tdyttavit seuraavat vaatimukset:

a) ne eivit sijaitse rajoitustoimenpiteiden alaisella alueella, joka on maédritelty yhteison lainsdddannossd kotieldimena
pidettivien sikojen tautien esiintymisen vuoksi;

b) 12 edellisen kuukauden aikana ei ole tehty Kliinisid, patologisia eikd serologisia havaintoja Aujeszkyn taudista.

Jos 4 kohdassa tarkoitetut edellytykset on tdytetty ja Il luvussa tarkoitetut rutiinitutkimukset on tehty 12 edellisen
kuukauden aikana, eldimid voidaan ilman karanteenia tai tutkimuksia siirtdd yhdeltd hyvaksytyltd keinosiemennysase-
malta toiselle, jonka tautitilanne on samanlainen, jos siirto tapahtuu suoraan. Kyseessé oleva eldin ei saa padstd suoraan
eikd valillisesti kosketuksiin sellaisten sorkkaeldinten kanssa, joiden tautitilanne on huonompi, ja kuljetuskalusto tdytyy
ennen kayttod desinfioida.

Jasenvaltioiden vilisessd kaupassa eldinten mukana on oltava direktiivin 64/432/ETY liitteessd F olevan mallin 2
mukainen terveystodistus, ja kuljetusvilineen desintiointi on todistettava C jaksossa olevassa 4 kohdassa niiden aseman
mukaan yhtend seuraavista lisitakeista:

— eldimet tulevat suoraan direktiivin 90/429/ETY mukaiselta kcinosiemennysasemalta,

— eldimet tulevat suoraan karanteenitiloista ja tdyttavat direktiivin 90/429/ETY liitteessd B olevassa 1 luvussa sdddetyt
keinosiemennysasemalle tuloon liittyvdt vaatimukset,

— eldimet tulevat suoraan tilalta, jossa niihin on sovellettu karanteeniin luovutusta edeltivdd menettelyd, ja ne
tdyttavat direktiivin 90/429/ETY liitteessd B olevan 1 luvun 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa sekid 2 kohdassa saadetyt
karanteeniin luovutusta koskevat vaatimukset.

II LUKU

Hyviksytyilli keinosiemennysasemilla pidettiville eldimille pakollisesti tehtivit rutiinitutkimukset

1)

Kaikille hyviksytylld keinosiemennysasemalla pidettiville eldimille on tehtdvd seuraavat tutkimukset negatiivisin
tuloksin:

rokottamattomat siat: seerumineutralointi- tai ELISA-testi, jossa kidytetddn kaikkia Aujeszkyn taudin viruksen
vasta-aineita; rokotteella, josta Gl-antigeeni on poistettu;

(S
=

rokotetut siat: ELISA-testi Gl-vasta-aineiden toteamiseksi;

=

luomistaudin osalta komplementtifiksaatiotesti tai puskuroitu brucella-antigeenitesti (1 pdivastd tammikuuta 2001
alkaen ainoa sallittu testi on puskuroitu brucella-antigeenitesti);

¢) seerumineutralointi- tai ELISA-testi klassisen sikaruton antigeenien toteamiseksi.



L 242[26

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

14.9.1999

> =

Nimi kokeet on tehtivd seuraavasti:

Kaikki eldimet testataan niiden ldhtiessd asemalta, mutta kuitenkin viimeistdan 12 kuukauden kuluttua niiden asemalle
tulosta, jos ne eivit ole lihteneet asemalta ennen titd. Naytteet voidaan ottaa teurastamolla,

tai
25 prosenttia asemalla olevista eldimistd testataan joka kolmas kuukausi.

Talloin asemaeldinlddkirin on varmistettava, ettd otetut ndytteet edustavat aseman koko populaatiota, erityisesti
ikiryhmii ja tiloja, joissa karjut ovat. Lisiksi asemaeldinlddkirin on varmistettava, ettd kaikki eldimet tutkitaan
vihintddn kerran sind aikana, kun ne ovat asemalla ja vihintddn 12 kuukauden viliajoin, jos ne ovat asemalla yli
vuoden.

Kaikki kokeet on tehtdvi jdsenvaltion hyviksymissi laboratoriossa.

Jos jonkin edelld mainitun testin tulos on positiivinen, eldin on eristettivé ja sen viimeisen negatiivisen testituloksen
jilkeen luovuttamaa siemennestettd ei saa padstdd yhteison sisdiseen kauppaan.

Kustakin asemalla olevasta eldimestd siitd pdivastd alkaen, jona kyseisestd eldimestd on saatu viimeinen negatiivinen
testitulos, kerdtty siemenneste on sdilytettdva erillisessd varastossa, eikd sitd saa pddstdd yhteison sisdiseen kauppaan
ennen kuin aseman tautitilanne on entiselldan.
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LIITE C

Hyviksytyilli keinosiemennysasemilla kerittyd ja yhteisén sisiiseen kauppaan tarkoitettua siemennestetti

1)

=

koskevat vaatimukset

Siemennesteen on oltava perdisin eldimilts,
a) jotka eivit kerdyspiivind osoita mitddn kliinisid sairauden oireita;
b) joita ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan;

¢) jotka tdyttavit liitteessd B olevan I luvun vaatimukset;

d) joita ei kiytetd luonnolliseen astutukseen;
)

e) joita pidetddn keinosiemennysasemilla, jotka eivit saa sijaita rajoitustoimenpiteiden alaisella alueella, joka on
médritelty kotieldimind pidettdvien sikojen tarttuvia tauteja koskevan yhteison lainsddddnnon mukaisesti;

f) joita on pidetty keinosiemennysasemilla, jotka ovat olleet vahintddn 30 péivin ajan valittomasti ennen siemennes-
teen kerddmistd vapaita Aujeszkyn taudista.

Siemennesteeseen lopullisen laimennuksen jilkeen tai siemennestelaimenteeseen on lisittivi tehokasta antibioottiyh-
distelma erityisesti leptospirojen ja mykoplasmojen varalta. Pakastettavaan siemennesteeseen antibiootit on lisattava
ennen pakastamista.

Yhdistelmdn vaikutuksen on oltava vihintddn sama kuin jiljempind mainittujen pitoisuuksien:

500 k.y. penisilliinid ml:aa kohden,
150 pg linkomysiinid ml:aa kohden,
300 pg spektinomysiinid ml:aa kohden.

Laimennettua siemennestettd on valittomisti antibioottien lisddmisen jilkeen siilytettdvd vihintddn 15 °C limpatilassa
vihintddn 45 minuutin ajan.

Yhteison sisdiseen kauppaan tarkoitettu siemenneste on
a) ennen ldhetystd siilytettava liitteessd A olevan I ja II luvun mukaisissa olosuhteissa;

b) kuljetettava méddrimaana olevaan jisenvaltioon siilidissd, jotka on ennen kidyttod puhdistettu ja desinfioitu tai
steriloitu ja jotka on sinetdity, ennen kuin ne ovat lihteneet hyviksytystd varastosta.

Jasenvaltiot voivat kieltdytyd padstimastd direktiivin 64/432/ETY 10 artiklan mukaisesti Aujeszkyn taudista vapaaksi
tunnustetulle alueelleen tai alueensa osalle siemennestettd keinosiemennysasemilta, jonne on otettu Aujeszkyn tautia
vastaan rokotettuja karjuja.”



