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KOMISSION ASETUS (EY) Nio 616/2009,

annettu 13 pidivini heinikuuta 2009,

neuvoston direktiivin 2005/94/EY soveltamisesta silti osin kuin on kyse siipikarjaosastojen ja
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen osastojen hyviksymisesti lintuinfluenssan osalta seki
ennalta ehkiisevisti bioturvallisuuslisitoimenpiteisti tillaisissa osastoissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteison toimenpiteistd lintuinfluenssan torju-
miseksi ja direktiivin 92/40/ETY kumoamisesta 20 pdivina jou-
lukuuta 2005 annetun neuvoston direktiivin 2005/94/EY (!) ja
erityisesti sen 3 artiklan, 34 artiklan 4 kohdan ja 63 artiklan 1
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Maailman eldintautijirjesto (OIE) otti vuonna 2004 kayt-
to6n osastoihin jakamisen késitteen maaeldinten terveyttd
koskevan sddnnostonsi (?) (Terrestrial Animal Health Co-
de), jiljempdnd 'sddnnostd’, alue- ja vydhykejakoa koske-
vassa luvussa.

Sdannoston 4.3 luvun mukaan vyohykejako ja osastoihin
jako ovat menettelyjd, jotka tietty maa toteuttaa kyseisen
luvun sddntjen mukaisesti maédrittddkseen alueellaan
eldinten alapopulaatioita niiden erilaisen terveydentilan
mukaan tautien valvontaa jaftai kansainvalisti kauppaa
varten. Vaikka tilaan liittyvit kysymykset ja hyvd hallinta
ovat tarkeitd molempien kisitteiden kannalta, vyohykeja-
koa sovelletaan ensisijaisesti maantieteellisin perustein
(luonnolliset, ihmisen tekemat tai oikeudelliset rajat) maa-
riteltyihin eldinten alapopulaatioihin, kun taas osastoihin
jakoa sovelletaan ensisijaisesti bioturvallisuuteen liittyvien
hallinta- ja maatalouskdytintojen mukaan mddriteltyihin
alapopulaatioihin.

Osastoihin jakamista koskevassa 4.4 luvussa esitetddn li-
saksi jasennelty kehys maidensisdistd osastoihin jakamista
ja osastojen tunnustamista varten. Osasto voi Kkasittdd
useita tiloja, ja se voidaan hyviksyd tietyn eldintaudin
(tiettyjen eldintautien) osalta sitd (niitd) varten laaditun
ja toteutettavan yksityiskohtaisen ja dokumentoidun bio-
turvallisuussuunnitelman perusteella. Osaston alkuperdi-
sen hyviksymisen olisi mieluiten tapahduttava sellaisessa
maassa tai sellaisella alueella tai vyohykkeelld, joka on
taudista vapaa, ennen kyseisen taudin (kyseisten tautien)
tautipesikkeen ilmenemistd. Tdmd on erityisen tdrkedd

(") EUVL L 10, 14.1.2006, s. 16.
() http:/|www.oie.int/eng/normes/mcode/en_sommaire.htm  (Terrestrial

Animal Health Code 2008).

silloin, kun on kyse erittdin tarttuvista taudeista kuten
korkeapatogeenisesta lintuinfluenssasta. Jos tauti puhkeaa,
osastoihin jakoa voidaan kayttdd kaupankdynnin edesaut-
tamiseen.

Komission tiedonannossa Euroopan parlamentille, neu-
vostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja aluei-
den komitealle EU:n uudesta eldinten terveyttd koskevasta
strategiasta vuosiksi 2007-2013 "Mieluummin ennaltaeh-
kiisy kuin hoito” (%), jdljempéni 'uusi eldinten terveyttd
koskeva strategia’, annetaan ohjeita eldinten terveyttd kos-
kevan polititkan kehittimiseen vuosina 2007-2013. Uu-
dessa eldinten terveyttd koskevassa strategiassa pyritddn
kiinnittimain entistd enemmin huomiota ennalta ehkii-
seviin toimenpiteisiin, tautien valvontaan, torjuntaan ja
tutkimukseen, jotta voitaisiin vihentdd eldintautien esiin-
tymistd ja minimoida niiden vaikutukset silloin, kun tauti
puhkeaa.

Bioturvallisuudella on keskeinen osa uudessa eldinten ter-
veyttd koskevassa strategiassa. Paitsi ettd osastoihin jako
estdisi eldintauteja, se myos kannustaisi kasvattajia yhtei-
sossd  soveltamaan bioturvallisuustoimenpiteitd, koska
osastoihin jako edesauttaisi turvallista kaupankayntid ja
toisi siten kasvattajille selkedd hyotya.

Ndin ollen tdssd asetuksessa olisi vahvistettava lintuinflu-
enssaan liittyvien osastojen hyvaksymistd sekd hyvaksyn-
ndn keskeyttimistd ja peruuttamista koskevat sdannot.
Sdannoissd olisi otettava huomioon OIE:n sddnnosto,
jotta lintuinfluenssan levidmisen torjuntaa toteutettaisiin
yhdenmukaisella tavalla siten, ettd otetaan huomioon erot
hyvaksyttyjen osastojen terveystilanteessa.

Direktiivissd 2005/94/EY vahvistetaan tietyt ennalta eh-
kéisevat toimenpiteet, jotka liittyvit lintuinfluenssan val-
vontaan ja varhaiseen toteamiseen, sekd sellaiset torjun-
nan edellyttdmat vahimmaiistoimenpiteet ja siirtdmisrajoi-
tukset, joita on sovellettava taudin puhjetessa siipikarjassa
tai muissa vankeudessa pidetyissd linnuissa. Joitakin
ndistd toimenpiteisti on sovellettava mainitussa direktii-
vissd madriteltyihin siipikarjaosastoihin tai muiden van-
keudessa pidettyjen lintujen osastoihin.

Direktiivissi 2005/94/EY vahvistetaan siipikarjaosaston ja
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen osaston maéaritel-
mit ja sdddetddn, ettd mainituissa osastoissa voidaan to-
teuttaa bioturvallisuuslisitoimenpiteitd lintuinfluenssan
levidmisen estdmiseksi.

(}) KOM(2007) 539 lopullinen.
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Direktiivissd 2005/94/EY sidddetddn, ettd jisenvaltioiden
on toteutettava valvontaohjelmia, joiden tarkoituksena
on todeta lintuinfluenssaviruksen alatyyppien H5 ja H7
aiheuttamien tartuntojen levinneisyys eri siipikarjalajeissa.
Sitd varten jasenvaltioissa hyvaksytddn vuosittain pakolli-
set lintuinfluenssan valvontaohjelmat. Osastojen hyviksy-
misen edellytyksena tietyssd jasenvaltiossa olisi sen vuoksi
oltava kyseisen jisenvaltion kansallisen valvontaohjelman
hyvaksyminen.

Neuvoston direktiivissd 2005/94/EY sdddetyn lintuinflu-
enssaa koskevan taudinmadrityskasikirjan hyvaksymisestd
4 pdivani elokuuta 2006 tehdyssd komission paatoksessd
2006/437[EY (') sdddetddn diagnostisista menettelyistd,
ndytteenottomenetelmistd ja laboratoriotestien tulosten
arviointikriteereistd lintuinfluenssan tautipesikkeen vah-
vistamiseksi. Tdtd alaa koskevan yhteison lainsddddnnén
yhtendisyyden vuoksi mainittuja menettelyja ja menetel-
mid olisi noudatettava osastokohtaisesti.

Sahkoisten menettelyjen kdyton edistimiseksi jasenvalti-
oiden vililld ja avoimuuden ja kattavuuden varmistami-
seksi on tdrkeds, ettd hyviksyttyja osastoja sekd hyvik-
syntojen mahdollista myontamistd, keskeyttamisti tai pe-
ruuttamista koskevat tiedot asetetaan saataville tehok-
kaimmalla mahdollisella tavalla kaikkialla yhteisossa.
Sitd varten jasenvaltioiden olisi perustettava internetpoh-
jaiset tietosivut, jotka sisdltdvit mainitut tiedot, ja komis-
sion verkkosivustolta olisi oltava linkit kyseisille sivuille.

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

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Tassd asetuksessa vahvistetaan sadnnot, joiden mukaan jisenval-
tiot hyvaksyvit lintuinfluenssaan liittyvat siipikarjaosastot ja
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen osastot, jiljempdnd
‘osastot’, ja sdddetddn ennalta ehkiisevistd bioturvallisuuslisitoi-

() EUVL L 237, 31.8.2006, s. 1.

menpiteistd, joita kyseisissd osastoissa on toteutettava, jotta nii-
den erilainen terveystilanne lintuinfluenssan suhteen voidaan
tunnustaa.

2 artikla

Miiritelmit

Tassd asetuksessa tarkoitetaan

1)

)

‘bioturvallisuussuunnitelmalla’ kaikkia tilakohtaisesti toteutet-
tavia bioturvallisuustoimenpiteitd;

'yhteiselld bioturvallisuuden hallintajarjestelmalla

a) osaston toimintaa ohjaavia yhteisid sidntojs; ja

b) kaikilla osastoon kuuluvilla tiloilla niiden bioturvallisuus-
suunnitelmien mukaisesti toteutettavia yleisid bioturvalli-
suustoimenpiteitd;

‘osaston johtajalla’ henkil6d, jolla on virallinen vastuu osas-
tosta etenkin 3, 4 ja 5 artiklan osalta, ja jonka tehtéviin
kuuluu

a) valvoa kaikkia yhteiseen bioturvallisuuden hallintajirjes-
telmddn ja varsinkin sen toteuttamiseen ja seurantaan
liittyviéi toimia, joita osastossa suoritetaan,

b) valvoa, ettd siipikarjan ja muiden vankeudessa pidettyjen
lintujen omistajat ja pitdjit toteuttavat tilojen bioturvalli-
suussuunnitelmia; ja

¢) toimia yhteistyossd toimivaltaisen viranomaisen kanssa;

Tahettavalld tilalla’ tilaa, jolta siipikarja tai muut vankeudessa
pidetyt linnut tai niiden untuvikot tai siitosmunat tai syota-
viksi tarkoitetut munat, jiljempani hyodykkeet, on tarkoi-
tettu siirrettdviksi osaston ulkopuolelle;

vilittavilld tilalla’ tilaa, jolta hyodykkeet on tarkoitettu vie-
taviksi lahettaville tilalle tai jollekin muulle osastossa sijait-
sevalle tilalle;

’kaikilla asianomaisilla’ osaston johtajia, talouden toimijoita,
kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1782002 (?) 3 artiklan 3 ja 6 kohdassa mdiriteltyja
elintarvike- ja rehualan toimijoita, seki eldinten omistajia ja
pitdjid, ladkevalmistajia tai muita toimialoja, jotka toimittavat
hyodykkeitd tai tarjoavat palveluja osastolle.

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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II LUKU
OSASTOJEN HYVAKSYMINEN
3 artikla
Osastojen hyviksymisti koskevat hakemukset

1. Osaston johtajan on toimitettava osastojen hyviksymistd
koskevat vapaaehtoiset hakemukset, jiljempdnd 'hakemukset’,
toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Hakemuksen on sisillettivi seuraavat tiedot:

a) osaston johtajan nimi, pitevyys ja toimi, yhteystiedot sekd
osaston 0soite;

b) yksityiskohtainen kuvaus osastosta liitteessd olevan 1 osan
mukaisesti;

¢) kuvaus yhteisestd bioturvallisuuden hallintajarjestelmastd sekd
osastoon kuuluvien tilojen bioturvallisuussuunnitelmista liit-
teessd olevan 2 osan mukaisesti;

d) yksityiskohtaiset tiedot tautien valvontaan liittyvistd erityis-
toimenpiteistd, perusteista ja vaatimuksista sekd etenkin lin-
tuinfluenssaan liittyvistd erityisistd suoja- ja valvontatoimista
liitteessd olevan 3 osan mukaisesti.

4 artikla
Osastojen hyviksynnin myoéntiminen

1. Osaston alkuperdisen hyviksynnin voi myontdd ainoas-
taan toimivaltainen viranomainen sellaisille osastoille, jotka si-
jaitsevat sellaisella jasenvaltion alueella tai alueen osalla, jolla ei
sovelleta yhteison lainsdddantoon perustuvia lintuinfluenssaan
liittyvid rajoituksia.

Osaston alkuperdinen hyviksyntd voidaan myontdd ainoastaan
sellaisessa jasenvaltiossa, jonka kansallinen valvontaohjelma lin-
tuinfluenssaviruksen alatyyppien H5 ja H7 aiheuttamien tartun-
tojen levinneisyyden toteamiseksi eri siipikarjalajeissa on hyvak-

sytty.

2. Ennen osaston hyviksynnin myontidmistd toimivaltaisen
viranomaisen on varmistettava, ettd osastossa

a) on toteutettu erityisid suoja- ja valvontatoimia lintuinfluens-
san varalta vahintddn kuuden kuukauden ajan ennen hake-
muspdivad, kuten liitteessd olevassa 3 osassa vaaditaan (mu-
kaan lukien vdhintddn yksi liitteessd olevan 3 osan 4 koh-
dassa vaadittu testausmenettely), ja lintuinfluenssaa ei ole
todettu yhdellakdan osastoon kuuluvalla tilalla kyseisend ai-
kana;

b) toteutetaan tarvittaessa rokotussuunnitelmia yhteison lainsia-
ddnnon mukaisesti;

¢) 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetut tiedot ovat tdydel-
liset ja tasmalliset;

d) on otettu kayttoon liitteessd olevan 2 osan 1 kohdan mu-
kainen yhteinen bioturvallisuuden hallintajirjestelmd, ja sen
on todettu riittdvin takaamaan osaston siipikarjapopulaation
tai muiden vankeudessa pidettyjen lintujen populaation eri-
lainen terveydentila lintuinfluenssan suhteen;

e) on suoritettu paikan pddlld virallinen tarkastus, jonka tulok-
set a ja d alakohdan osalta ovat myonteiset.

3. Osastolla saa olla yksi ainoa nimi ja sille annetaan vain
yksi hyviksymisnumero.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd hyvak-
synndn myontimisen jilkeen osasto merkitddn viipymattd hy-
viksyttyjen osastojen luetteloon internetissd olevalle tietosivulle,
josta sdadetddn 9 artiklan 1 kohdassa, ja annetaan tarkat tiedot
osastoon kuuluvien tilojen sijainnista sekd siitd, ovatko ne li-
hettavid vai valittavid tiloja, jiljempand ‘hyviksyttyjen osastojen
luettelo’.

I LUKU
OSASTOJEN HYVAKSYNNAN VOIMASSAOLON EHDOT
5 artikla
Osaston johtajan vastuualueet ja tehtivit

Kun osastolle on myonnetty hyviksyntd, osaston johtajan on

1) valvottava ja seurattava osastoa sen varmistamiseksi, ettd se
vastaa edelleen 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitettuja
tietoja sekd liitteessd vahvistettuja perusteita ja vaatimuksia;
kyseiset tiedot on ennen kaikkea pidettdva ajantasaisina ja ne
on pyydettdessi esitettdvd toimivaltaiselle viranomaiselle;

2) varmistettava, ettd taudinvalvontatoimet, erityisesti lintuinflu-
enssan valvonta, toteutetaan yhteisen bioturvallisuuden hal-
lintajarjestelman ja kunkin osastoon kuuluvan tilan biotur-
vallisuussuunnitelman mukaisesti ja ettd

a) lintuinfluenssan toteamisen varalta on kdytossd varhaisva-
roitusjdrjestelmi; otanta ja diagnostiset testit suoritetaan
pdatoksen 2006/437/EY sekd timin asetuksen liitteessd
olevan 3 osan mukaisesti;
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b) liitteessd olevan 3 osan 4 kohdan mukaiset valvontasuun-
nitelmat saatetaan ajan tasalle, jos lintuinfluenssan kul-
keutumisen riskin todetaan kasvaneen;

c) kaikki lintuinfluenssaa koskevat diagnostiset testit tehddin
laboratorioissa, jotka toimivaltainen viranomainen on vi-
rallisesti hyviksynyt sithen tarkoitukseen; valvontaa ja tu-
loksia koskevat tiedot esitetddn toimivaltaiselle viranomai-
selle;

d) osaston valvonnan yhteydessd saaduista episelvistd tai
positiivisista tuloksista ilmoitetaan vilittomasti toimival-
taiselle viranomaiselle, jotta kyseessd olevat ndytteet voi-
daan lahettdd varmistettaviksi lintuinfluenssaa tutkivaan
kansalliseen vertailulaboratorioon tai yhteison vertailula-
boratorioon;

w
~

varmistettava, ettd mahdollinen rokottaminen toteutetaan
yhteisen bioturvallisuuden hallintajirjestelmidn ja kunkin
osastoon kuuluvan tilan bioturvallisuussuunnitelman mukai-
sesti ja ettd rokotussuunnitelmat ja -menettelyt esitetddn pyy-
dettdessd toimivaltaiselle viranomaiselle;

K.

jarjestettavd sddnnollisid sisdisid ja ulkoisia tarkastuksia sen
takaamiseksi, ettd osastossa pannaan tehokkaasti tdytintoon
kaikki bioturvallisuustoimenpiteet ja valvontatoimet sekd jdl-
jitettavyysjarjestelma, ja sailytettava tulokset tallaisista tarkas-
tuksista, laadunvarmistusjarjestelmén puitteissa toteutetut tar-
kastukset mukaan luettuina, niin ettd ne voidaan pyydetta-
essd esittdd toimivaltaiselle viranomaiselle;

U1
~

ilmoitettava valittomasti toimivaltaiselle viranomaiselle, jos

a) osasto ei endd vastaa 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
toimitettuja tietoja tai liitteessd vahvistettuja perusteita ja
vaatimuksia;

b) yhteistd bioturvallisuuden hallintajarjestelmdd tai jotakin
bioturvallisuussuunnitelmista on muutettu tai mukautettu
epidemiologiseen tilanteeseen, myos silloin kun osastoon
lisatddn tai siitd poistetaan tila.

6 artikla
Toimivaltaisen viranomaisen vastuualueet ja tehtivit

1. Toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava siitd, ettd
osastoissa tehdddn paikan padlld riskiin perustuvia virallisia tar-
kastuksia, joilla varmistetaan, ettd osasto vastaa edelleen
3 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitettuja tietoja sekd liitteessd
vahvistettuja perusteita ja vaatimuksia, jiljempand 'tarkastukset’;

2. Tarkastukset on tehtdvi viliajoin, jotka perustuvat

a) epidemiologiseen tilanteeseen ja etenkin lintuinfluenssaa kos-
kevaan tilanteeseen osastossa ja sen ulkopuolella;

b) tietoihin yhteiseen bioturvallisuuden hallintajirjestelmain tai
osastoon kuuluvien tilojen bioturvallisuussuunnitelmiin teh-
dyistd 5 artiklan 5 kohdan b alakohdan mukaisista muutok-
sista tai mukautuksista.

3. Toimivaltainen viranomainen on vastuussa sellaisten todis-
tusten myontdmisestd, joilla vahvistetaan hyodykkeiden olevan
perdisin hyvaksytystd osastosta.

IV LUKU

OSASTOJEN HYVAKSYNNAN KESKEYTTAMINEN TAI
PERUUTTAMINEN

7 artikla
Osastojen hyviksynnin keskeyttiminen

1. Jos osaston tarkastus tai sitd koskevat epidemiologiset tie-
dot osoittavat, ettd osasto ei endd vastaa 3 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitettuja tietoja tai liitteessd vahvistettuja perus-
teita ja vaatimuksia, toimivaltaisen viranomaisen on valittomasti
keskeytettava kyseisen osaston hyvaksyntd ja osaston johtajan
on huolehdittava siitd, ettd vaatimustenvastaisuuksien korjaa-
miseksi ryhdytdan toimenpiteisiin valittomasti.

2. Jos osaston hyviksyntd keskeytetddn, toimivaltaisen viran-
omaisen on keskeytettiva sellaisten todistusten myontiminen,
joilla vahvistetaan hyodykkeiden olevan perdisin hyviksytystd
osastosta.

3. Kun osaston hyviksyntd on keskeytetty, toimivaltainen
viranomainen ei voi kumota keskeytystd ennen kuin se on var-
mistunut siitd, ettd korjaaviin toimenpiteisiin on ryhdytty 30
pdivan kuluessa keskeyttimispdivastd, ja sen jilkeen on tehty
tarkastus, jonka tulokset ovat myonteiset.

8 artikla
Osastojen hyviksynnin peruuttaminen

1. Toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava osaston hy-
vaksyntd, jos 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehdyn osaston
hyviksynnin keskeyttdmisen jilkeen tehty 7 artiklan 3 kohdan
mukainen tarkastus osoittaa, ettd

a) osasto ei edelleenkddn vastaa 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
toimitettuja tietoja tai liitteessd vahvistettuja perusteita ja vaa-
timuksia; tai

b) osastossa on ilmennyt lintuinfluenssan tautipesike.

2. Kun osaston hyviksyntd peruutetaan, toimivaltaisen viran-
omaisen on

a) lopetettava sellaisten todistusten myontiminen, joilla vahvis-
tetaan hyodykkeiden olevan perdisin hyvaksytystd osastosta;
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b) poistettava osaston nimi hyviksyttyjen osastojen luettelosta.

3. Sen jilkeen kun osaston nimi on poistettu hyvaksyttyjen
osastojen luettelosta, se voidaan palauttaa luetteloon ainoastaan
II luvun mukaisesti tehdyn uuden hakemuksen perusteella.

V LUKU
INTERNETPOHJAINEN TIETOSIVU JA LOPPUSAANNOKSET
9 artikla
Internetpohjainen tietosivu

1. Jasenvaltioiden on

a) laadittava hyviksyttyjen osastojen luettelo, jossa on
4 artiklan 3 ja 4 kohdassa vaaditut tiedot;

b) perustettava internetpohjainen tietosivu, jolla hyviksyttyjen
osastojen luettelo on saatavissa sihkoisessi muodossa;

¢) toimitettava internetpohjaisen tietosivustonsa internetosoite
komissiolle;

d) pidettdvd internetpohjainen tietosivunsa ajantasaisena niin,
ettd osastojen uudet hyviksynndt ja hyviksynndn peruutta-
miset ovat nihtdvissd viipymatta.

2. Komissio avustaa jasenvaltioita mainittujen tietojen saatta-
misessa julkisesti saataville toimittamalla internetosoitteen
omalle verkkosivustolleen, jolle kansallisten internetpohjaisten
tietosivujen linkit tulevat nikyviin.

10 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd lokakuuta 2009.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 13 pdivand heindkuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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LIITE

OSASTOJA KOSKEVAT PERUSTEET JA VAATIMUKSET
1 OSA

3 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettu kuvaus osastosta

Osaston kuvaus, jota tarkoitetaan 3 artiklan 2 kohdan b alakohdassa, perustuu osaston sijaintikarttoihin, joihin on
merkitty osaston rajat sekd kaikkien sen osien, kuten tilojen ja nithin kuuluvien toimitilojen/alueiden ja kaikkien tilaan
liittyvien toiminnallisten yksikoiden kuten rehun kisittely- ja varastointitilojen sekd muun materiaalin sdilytystilojen,
tarkka sijainti.

Hakemukseen on liitettdva riittdvat tiedot, jotta osastosta saadaan yksityiskohtainen kuvaus, ja ennen kaikkea seuraavat:

1. Tiedot perusrakenteisiin liittyvistd tekijoistd ja siitd, miten niiden avulla osaston siipikarja ja muut vankeudessa pidetyt
linnut voidaan epidemiologisesti erottaa niistd eldinpopulaatioista, joiden terveydentila on erilainen, eli

a)

kuvaus osaston toiminnan luonteesta ja osastossa tuotettavista hyodykkeistd, mukaan lukien toimitilojen kokonais-
kapasiteetit ja niissd olevien siipikarjan ja muiden vankeudessa pidettyjen lintujen lukumaaré;

tyonkulkukaavio, josta kdyvit yksityiskohtaisesti ilmi kaikki osastossa suoritettavat toimenpiteet ja kaikkien asian-
omaisten vastuualueet, tehtivit ja keskindiset suhteet;

kuvaus osastoon kuuluvien tilojen toiminnan keskindisestd vuorovaikutuksesta sekd kaavio kaikista toimitiloista/
alueista ja niiden vilisistd yhteyksistd;

kuvaus eldinten ja eldintuotteiden kuljetusvalineistd, niiden tavanomaisista reiteistd sekd puhdistus- ja pysakointi-
paikoista.

2. Tiedot epidemiologisesta tilanteesta lintuinfluenssan suhteen ja riskitekijoistd seuraavat seikat mukaan luettuina:

a)

=

&

osastoon kuuluvien tilojen epidemiologinen tausta ja etenkin niiden terveystilanne ja muut tiedot lintuinfluenssan
osalta;

siirtymiset osastoon, sieltd pois tai sen sisilld (jaljempdna 'tulot’ ja lihdot), esimerkiksi henkiloiden, hyodykkeiden,
muiden eldinten, eldinperdisten tuotteiden tai eldinten kanssa kosketuksiin joutuvien muiden tuotteiden, kuljetus-
vilineiden, varusteiden ja rehun siirtyminen sekd vesi- ja jitevesihuolto;

osaston laheisyydessd sijaitsevat muut siipikarjatilat tai muita vankeudessa pidettyjd lintuja pitdvit tilat (kuten
jalostus- tai lihatilat, takapihoilla pidettavit siipikarjat, torit, kerdyskeskukset, teurastamot ja eldintarhat) ja niiden
sijaintitiheys;

ympdristoon liittyvat riskitekijat kuten vesistot, luonnonvaraisten eldinten levdhdys- ja kokoontumispaikat (myos
luonnonvaraisten lintujen muuttoreitit), jyrsijéiden esiintyminen ja lintuinfluenssan aiheuttajan aiempi esiintyminen
ymparistossd;

lintuinfluenssan kulkeutumista osastoon ja sielld levidmistd koskevat riskitekijit ja mahdolliset reitit yhteison lain-
sdddiannon jaftai Maailman eldintautijirjeston OIE:n vaatimusten ja suuntaviivojen mukaisesti;

varhaisvaroitusjirjestelmd, jolla toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetaan e alakohdassa tarkoitettujen riskitekijoiden
ja mahdollisten kulkeutumisreittien havaitsemisesta.

2 OSA

3 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettu kuvaus yhteisesti bioturvallisuuden hallintajirjestelmisti ja

bioturvallisuussuunnitelmista

1. Yhteiseen bioturvallisuuden hallintajirjestelmain on sisillyttivd vahintddn seuraavat:

a)

b)

hyvi eldinhygieniakdytinto;

kaikkien osastoon kuuluvien tilojen vilisten siirtymisten seké kaikkien tulojen ja liht6jen jiljitettavyysjdrjestelma;
jaljitettavyysjarjestelmédstd on pidettivd kirjaa jatkuvasti ja sen on oltava jatkuvasti toimivaltaisen viranomaisen
saatavissa;
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d)

vaara-analyysid ja kriittisid valvontapisteitd koskeva yhteinen suunnitelma (HACCP-suunnitelma);

osastoon kuuluvien tilojen bioturvallisuussuunnitelma(t) ja arviointi niiden tehokkuudesta méaritellyn riskitason
mukaan.

. Yhteisen bioturvallisuuden hallintajirjestelmidn mukaisiin tilojen bioturvallisuussuunnitelmiin on sisillyttiva vihintddn

seuraavat:

a)

=

&

e
=

=

kirjallisesti esitetty henkiloston hygieniasuunnitelman toteuttamisjirjestelmd, johon kuuluvat yleiset ja erityiset
hygieniakdytannot, vakinaiselle ja tilapdiselle henkilostolle annettava yleis- ja erityiskoulutus sekd hygieniasuunni-
telman valvontamenettely, ja johon sisdltyy sddntd, jonka mukaan henkilosto ei saa i) henkilokohtaisesti pitdd
siipikarjaa tai muita lintuja eikd ii) olla laheisessd kosketuksessa muihin kuin osaston siipikarjaan ja muihin lintuihin
vdhintddn 72 tuntiin ennen tilalle tuloa; vaadittava aika voi olla lyhyempi, jos erityishenkilostod tarvitaan kiireel-
lisesti, mutta sen on joka tapauksessa oltava vahintddn 24 tuntia, ja menettelyt riskin pienentdmiseksi on kuvailtava
bioturvallisuussuunnitelmassa;

tuotteiden ja henkiloston kulku kuvattuina kaaviolla, joka késittda tilan kaikki toimitilat, joiden bioturvallisuustasot
on merkitty vérikoodein; toimitilan kaikissa sisddnkdynneissid on oltava puhtaan ja likaisen alueen erottava hygie-
niaraja, jolla on vaatteenvaihtoalue ja tarvittaessa suihkut;

suunnitelma, jolla sddnnelldn tilalle tulevien tai sieltd lahtevien henkiloiden siirtymisid erikseen luvan saaneiden ja
muiden henkiloiden sekd vierailijoiden osalta ja johon sisiltyy kuvaus fyysisistd rajoista (kuten pensasaidoista,
aidoista tai muista esteistd, joilla selkedsti rajataan tilan alueiden ulkoreunat), merkeistd, lukituista porteista ja
rakennusten sisddnkdynneistd; ulkopuolisilta vierailijoilta (auditoijat ja tarkastajat mukaan luettuina) on vaadittava,
ettd he eivit ole olleet missddn kosketuksissa siipikarjaan tai muihin lintuihin vdhintddn 72 tuntiin ennen tilalle
tuloa; pidempdd aikaa voidaan vaatia riskitekijoiden perusteella (esimerkiksi suoja- tai valvontavyohykkeeltd tulevat
vierailijat); vaadittava aika voi olla lyhyempi virkaeldinladkéreille tai jos tarvitaan kiireellisesti ulkopuolisia erityis-
toimenpiteitd (konsultoivaa ladkarid tai eldinlddkarid), mutta sen on joka tapauksessa oltava vdhintddn 24 tuntia ja
menettelyt riskin pienentdmiseksi on kuvailtava bioturvallisuussuunnitelmassa;

suunnitelma, jolla sddnnellddn sekd yksityis- ettd jakeluajoneuvojen (esimerkiksi rehu-, eldin- ja muuhun tavaran-
kuljetukseen kdytettdvien) siirtymisid tilalle, sieltd pois ja tilojen vililld ja pidetddn siitd kirjaa; kaikesta ajoneuvojen
siirtymisestd on oltava kirjanpito saatavilla;

eldinten ja tuotteiden jdljitettavyysjdrjestelmd, jonka avulla voidaan jiljittdd kaikki siirtymiset tilalle, sieltd pois ja
tilojen vililld (tulot ja ldhdot);

menettelytavat, joilla ehkdistddn tartunnan saamista, myos toimitettaessa, kuljetettaessa, varastoitaessa, jaeltaessa ja
haivitettdessd seuraavia:

i) pakkausmateriaalit (esimerkiksi uusien tai desinfioitujen pakkausmateriaalien kaytto);

i) kuivikemateriaalit (esimerkiksi kuivikemateriaalien asianmukainen karanteenivarastointi tai desinfiointi);

iii) rehu (esimerkiksi suljettujen rehujérjestelmien kaytto);

iv) vesi (esimerkiksi sisdinen vedenkdsittelyjarjestelma);

v) eldimistd saatavat sivutuotteet kuten ruhot, lanta, likaiset/sdroilld olevat munat tai kuoriutumatta jaéineet munat;

tilan puhdistus- ja desinfiointisuunnitelma sekd kiytettavit varusteet ja materiaalit; ajoneuvojen puhdistamista ja
desinfiointia koskevat erilliset ohjeet on oltava saatavilla;

tuholaistorjuntasuunnitelma, joka kattaa myds jyrsijit ja muut luonnonvaraiset eldimet ja jossa madratddn kayttoon
otettavista fyysisistd esteistd ja toimenpiteistd, jos tuhoeldinten toimintaa havaitaan;
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i) lintuinfluenssaa koskeva HACCP-suunnitelma, joka on laadittu seitsenvaiheisesti (vaara-analyysi, kriittisten valvon-
tapisteiden luettelo, kriittiset rajat, seurantamenettelyt, korjaavat toimet, varmentaminen ja kirjaaminen) ja johon on
sisllyttavd vihintdan seuraavat:

i) maédrittyihin ajanjaksoihin liittyvit tiedot siipikarjan ja muiden vankeudessa pidettyjen lintujen tuotannosta sekd
muut tiedot (tautisuus ja kuolleisuus, tarkat tiedot kdytetyistd ladkkeistd, kuoriutuneet linnut, eldinten rehun- ja
vedenkulutusta koskevat tiedot);

=

aktiivista ja passiivista valvontaa ja seulonta-analyysejd varten tehtyja kliinisid tarkastuksia ja otantasuunnitelmia
koskevat tiedot (toistumistiheys, menetelmat, tulokset);

iii,

tilalla vierailevia koskeva kirjanpito, joka on riittdvin yksityiskohtainen kaikkien vierailijoiden jaljittdmistd ja
heihin yhteyden saamista varten;

=

mahdollisesti sovellettuja rokotusohjelmia koskevat tiedot, myos kaytetty rokotetyyppi ja sen antamisen tois-
tumistiheys ja ajankohdat;

=

yksityiskohtainen kirjanpito toteutetuista korjaavista toimista sekd kriittisistd valvontapisteistd, joita koskevat
edellytykset eivit tayty.

Kaikkien asianosaisten on tunnettava HACCP-suunnitelma ja noudatettava sen sddntojd, silld kyseisen hallintavili-
neen avulla varmistetaan osaston bioturvallisuustoimenpiteet ja hallintakdytannot.

HACCP-suunnitelmassa otetaan huomioon luettelo vaaroista ja kulkeutumisreiteistd, jotka on médritettdava etuka-
teen. Suunnitelmaa on voitava mukauttaa riskitason mukaan ja siind on kuvailtava toimenpiteet, jotka on toteu-
tettava riskin kasvaessa, esimerkiksi ndytteenottotiheys.

3. Korjaavat toimenpiteet ja saattaminen ajan tasalle

Yhteisessd bioturvallisuuden hallintajirjestelmissd ja bioturvallisuussuunnitelmissa on selitettivi, katsotaanko tietty
sddntojen rikkominen pieneksi vai suureksi rikkomukseksi, sekid toteutettavat korjaavat toimenpiteet.

Bioturvallisuussuunnitelmat on saatettava ajan tasalle riskitason mukaan varsinkin, jos lintuinfluenssan tautipesikkeen
ilmenemista epdilldan virallisesti tai sellainen varmistuu siind jasenvaltiossa tai silld alueella tai vyohykkeelld, jolla osasto
sijaitsee (voidaan esimerkiksi asettaa ajoneuvoja, materiaaleja, eldinten ja/tai henkiloston siirtymisid koskevia rajoituksia
tai ottaa kdyttoon ylimédraisia desinfiointimenettelyjd).

3 OSA

Lintuinfluenssaa koskevat erityiset suoja- ja valvontatoimet

. On oltava kéytossd asianmukainen fyysinen lintujen karkotusjirjestelmd, jolla estetddn luonnonvaraisten lintujen kanssa

kosketuksiin joutuminen ja rehun, veden ja kuivikkeiden saastuminen. Tilan vilitén lahiympéristo ei saa houkutella
luonnonvaraisia lintuja.

. Tulojen ja ldhtojen tarkistaminen

a) 1 osassa olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa kaaviossa on ilmoitettava kaikenlaisten siipikarjan ja muiden
vankeudessa pidettyjen lintujen sijainti, mukaan luettuina puhtaan linjan siitoslinnut, isoisovanhempaispolvi, iso-
vanhempaispolvi, vanhempaispolvi ja tuotantoeldimet sekd parvet, hautomot, kasvatusalueet, muninta-alueet, tutki-
musten suoritusalueet, munavarastot sekd kaikki paikat, joissa munia tai lintuja pidetddn; siihen on merkittdva
hyodykkeiden kulku kyseisten sijaintipaikkojen valilla.

b) On annettava yksityiskohtaiset ohjeet siipikarjan ja muiden vankeudessa pidettyjen lintujen, niiden munien ja
muiden niihin liittyvien tuotteiden siirtymisistd; mille tahansa osaston tilalle tulevien siipikarjan tai muiden van-
keudessa pidettyjen lintujen, niiden munien ja muiden niihin liittyvien tuotteiden on tultava tilalta, jolla on sama
lintuinfluenssaa koskeva terveystilanne, jajtai ne on tarkastettava sen varmistamiseksi, ettd niistd ei aiheudu lin-
tuinfluenssan kulkeutumisen riskia.

¢) Osastoon tai sen sisilld siirrettdvit siipikarja tai muut vankeudessa pidetyt linnut ja siitosmunat on merkittava
tavalla, joka mahdollistaa niiden aiempien vaiheiden tarkastamisen; parvilla ja/tai munilla on oltava asianmukaiset
dokumentoidut tunnistetiedot.

d) Jos kohteessa pidetddn yhtdaikaisesti eri-ikdisid lintuja, on oltava kirjalliset ohjeet siipikarjan ja muiden vankeudessa
pidettyjen lintujen lisddmisestd ja poistamisesta, kuljetushikkien pesu ja desinfiointi mukaan lukien.
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3. Samaan osastoon ei voi kuulua seki siipikarjatiloja ettd muita vankeudessa pidettyjd lintuja pitdvid tiloja. Hautomoita
lukuun ottamatta samalla tilalla ei voi olla eri siipikarjalajeja.

4. Osaston valvontasuunnitelmaan, josta on vastuussa osaston johtaja, on sisdllyttdvd jatkuva aktiivinen valvonta, joka
toteutetaan ottamalla saman tuotantoyksikon siipikarjasta tai muista vankeudessa pidetyistd linnuista sattumanvaraisesti
20 verindytettd lintuinfluenssan varalta tehtdvai serologista testausta varten

a) vahintddn kuuden kuukauden vilein tuotantokauden aikana, jos kyseisen jisenvaltion alueella ei ole todettu sii-
pikarjassa tai muissa vankeudessa pidetyissd linnuissa korkeapatogeenisen lintuinfluenssan tautipesikkeitd edellisten
kuuden kuukauden aikana;

b

vihintddn kolmen kuukauden vilein, jos kyseisen jasenvaltion alucella on todettu siipikarjassa tai muissa vankeu-
dessa pidetyissd linnuissa korkeapatogeenisen lintuinfluenssan tautipesike edellisten kuuden kuukauden aikana;

¢) jos osasto sijaitsee alueella, jolla on yhteison lainsdddantoon perustuvia lilkkumisrajoituksia lintuinfluenssan puh-
keamisen vuoksi, viimeistidn viikon kuluessa taudin puhkeamispiivistd ja vihintddn 21 pdivin vilein; lisiksi
valvontasuunnitelmat on saatettava ajan tasalle ja niihin on sisillyttivi tehostettu kliininen valvonta ja aktiivinen
virologinen valvonta, joita toteutetaan viimeistddn viikon kuluessa taudin puhkeamispdivistd ja sen jilkeen vahin-
tddn 21 pdivin vilein, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta yhteison lainsdddant6on mahdollisesti sisityvien erityis-
sddnnosten noudattamiseen, seuraavasti:

i) otetaan saman tuotantoyksikon siipikarjasta tai muista vankeudessa pidetyistd linnuista sattumanvaraisesti 20
henkitorvesta/nielusta ja 20 yhteissuolesta otettavaa pyyhkiisyniytettd; ja

ii) otetaan naytteet viidestd sairastuneesta tai kuolleesta linnusta, jos sellaisia on.

5. Varhaisvaroitusjirjestelmin, josta sdddetdin 5 artiklan 2 kohdan a alakohdassa, on perustuttava kirjallisiin sddnt6ihin,
joissa mddritetddn raportointimenettelyt. Se on ennen kaikkea mukautettava eri siipikarjalajeja ja muita vankeudessa
pidettyjd lintulajeja varten sen mukaan, miten alttiita ne ovat lintuinfluenssatartunnalle, ja siind on

a) madrdttdvd toimintarajat, esimerkiksi tietyn kynnyksen suuruinen tai sen ylittivd kuolleisuus, merkittivd pudotus
rehun- jaftai vedenkulutuksessa ja/tai munantuotannossa, kdyttaytymismuutokset tai muut merkittavat indikaattorit;

b) kuvailtava toteutettavat toimenpiteet;

¢) oltava luettelo vastuuhenkilostosti, jolle asiasta on ilmoitettava.




