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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2016/1183,
annettu 14 pdivind heindkuuta 2016,

hitirokotusohjelman hyviksymisestd nautaeliinten lumpy skin -tautia vastaan Bulgariassa ja
tiytintoonpanopiitéksen (EU) 2016/645 muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla C(2016) 4360)

(Ainoastaan bulgariankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkarintarkastuksista yhteison sisdisessi kaupassa sisimarkkinoiden toteuttamista varten
11 péivind joulukuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin 89/662/ETY () ja erityisesti sen 9 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon eldinlddkdrin- ja kotieldinjalostustarkastuksista yhteison sisdisessi tiettyjen eldvien eldinten ja tuotteiden
kaupassa 26 pdivind kesiakuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/425/ETY (3) ja erityisesti sen 10 artiklan
4 kohdan,

ottaa huomion yhteison yleisistd toimenpiteisté tiettyjen eldintautien torjumiseksi sekd swine vesicular -tautiin liittyvistd
erityistoimenpiteistd 17 pidivdnd joulukuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/119/ETY (}) ja erityisesti sen
14 artiklan 2 kohdan sekd 19 artiklan 1 kohdan a alakohdan, 3 kohdan a alakohdan ja 6 kohdan,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotantoon, jalostukseen, jakeluun ja yhteison
alueelle tuomiseen liittyvistd eldinten terveyttd koskevista sddnnoistd 16 piivind joulukuuta 2002 annetun neuvoston
direktiivin 2002/99/EY (%) ja erityisesti sen 4 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 92/119[ETY sdddetddn yleisistd torjuntatoimenpiteistd, jotka on toteutettava tiettyjen eldintautien,
kuten lumpy skin -taudin purkausten yhteydessa. Kyseisiin torjuntatoimenpiteisiin kuuluvat suoja- ja valvontavyo-
hykkeiden perustaminen saastuneen tilan ympdrille sekd hatirokotukset, joilla tiydennetddn muita torjuntatoi-
menpiteitd lumpy skin -taudin purkausten yhteydessa.

(2)  Bulgaria ilmoitti 12 péivdnd huhtikuuta 2016 komissiolle, ettd lumpy skin -taudin esiintymistd epiillddn kahdella
tilalla, jotka sijaitsevat Vodenin and Chernogorovon kylissdé Dimitrovgradin kunnassa Haskovon alueella Eteld-
Bulgarian keskiosassa noin 80 kilometrid Bulgarian ja sen naapurimaiden rajasta. Sen jilkeen, kun ndmd kaksi
primddritautipesdkettd Haskovon alueella varmistettiin 13 pdivind huhtikuuta 2016, Bulgaria on ilmoittanut
lumpy skin -taudin purkauksista useilla alueilla. Bulgaria ilmoitti 20 péivind toukokuuta 2016 komissiolle
98 varmistetusta lumpy skin -taudin purkauksesta, joista 19 oli Haskovon, 8 Stara Zagoran, 5 Plovdivin,
54 Blagoevgradin, 6 Kjustendilin, yksi Pernikin ja 5 Smolyanin alueella.

(3)  Jotta lumpy skin -tauti ei levidisi Bulgarian muihin osiin ja muihin jisenvaltioihin sekd kolmansiin maihin
komissio antoi komission tdytintoonpanopddtoksen (EU) 2016/645 (°). Kyseisessd tdytintoonpanopddtoksessd
sdddetddn lumpy skin -taudin varmistamiseen liittyvistd tietyistd suojatoimenpiteistd Bulgariassa sekd perustetaan
unionin tasolla kyseisen tdytintoonpanopaitoksen liitteessd esitetty rajoitusvyohyke, johon kuuluu se alue, jolla
lumpy skin -tautia on varmistettu esiintyvin, sekd ne suoja- ja valvontavyohykkeet, jotka Bulgaria on direktiivin
92/119/EY 10 artiklan mukaisesti perustanut.

1

() EYVLL 395,30.12.1989,s.13.

() EYVLL 224, 18.8.1990, . 29.

() EYVLL 62, 15.3.1993,s. 69.

() EYVLL18,23.1.2003,s.11.

() Komission tdytintoonpanopditos (EU) 2016/645, annettu 22 paivind huhtikuuta 2016, tietyistd lumpy skin -taudin vastaisista suojatoi-
menpiteistd Bulgariassa (EUVLL 108, 23.4.2016,s. 61).
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(4)  Samalla ajanjaksolla eli 6 piivin huhtikuuta 2016 ja 19 pidivan toukokuuta 2016 vilisend aikana ilmoitettiin
uusista lumpy skin -tautia koskevista purkauksista Kreikassa ja entisessd Jugoslavian tasavallassa Makedoniassa.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lumpy skin -tautia koskevan tieteellisen lausunnon (') mukaan
lumpy skin -tautia vastaan on kaupallisesti saatavilla ainoastaan eldvid heikennettyja rokotteita. Lausunnossa
todetaan, ettd heikennettyd lumpy skin -tautivirusta (Neethling) sisiltivd rokote ehkdisee erittdin tehokkaasti
sairastuvuutta. Koska homologiset lumpy skin -tautirokotteet ovat tehokkaampia kuin heikennettyihin

lammasrokkoviruksiin ~perustuvat rokotteet, niiden kdytt6d suositellaan, jos rokotteita on saatavilla
rokotetuottajilta, jotka toimivat yksinomaan unionin ulkopuolella.

(6)  Lumpy skin -tautia vastaan ei ole olemassa rokotetta, jolla olisi myyntilupa unionissa. Direktiivin 92/119/ETY
19 artiklan mukainen hitdrokotus voidaan timédn vuoksi suorittaa ainoastaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY (%) 8 artiklan mukaisesti; artiklan mukaan jisenvaltiot voivat tilapdisesti sallia
rokotteiden kayton ilman myyntilupaa vakavan eldintaudin tapauksessa, jollainen lumpy skin -tauti on.

(7)  Bulgaria toimitti 25 péivind huhtikuuta 2016 komissiolle hitirokototusohjelman kyseisilld alueilla ja tietyilld
kyseisen jasenvaltion viereisilld taudista karsivilld alueilla, sijaitsevilla tiloilla pidettdvien nautaeldinten lumpy skin
-tautia vastaan, jdljempdnd ‘hitirokotusohjelma’. Hatdrokotusohjelmassa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot
toimenpiteiden tdytint66npanoa koskevasta paitoksestd, rokotusvyohykkeen maantieteellisestd ja hallinnollisesta
médrittelystd, tilojen ja rokotettavien eldinten lukumdirdstd ja ajankohdasta, jona rokotus olisi saatettava
paatokseen. Bulgaria ilmoitti komissiolle 20 péivind toukokuuta 2016 aikomuksestaan laajentaa hitiroko-
tusohjelma koskemaan koko Bulgarian aluetta. Tdmid edellyttdd tdytintdonpanopddtoksen (EU) 2016/645
liitteessd esitetyn rajoitusvyohykkeen laajentamista. Sen vuoksi tdytintoonpanopditoksen (EU) 2016/645 liitettd
olisi muutettava.

(8)  Bulgaria ilmoitti direktiivin 92/119/ETY 19 artiklan 6 kohdan mukaisesti komissiolle 28 pdivini huhtikuuta
2016 hankkineensa riittdvin suuren annosméirin homologista lumpy skin -tautirokotetta rokotepankista, jonka
komissio on 18 piivind joulukuuta 2015 annetun komission tdytintdonpanopéitoksen (*) mukaisesti perustanut,
ja aloittavansa hatdrokotusohjelman mukaisesti hitirokotukset 20 kilometrin siteelld alueesta, jolla lumpy skin
-taudin purkauksia on vahvistettu.

(9)  On tarpeen vahvistaa edellytykset, joiden mukaisesti Bulgarian pitéisi soveltaa hatirokotuksia. Lumpy skin -taudin
nopea levidminen Bulgariassa on vaaraksi muille Bulgarian alueen osille ja sen naapurimaille. Siksi on myos
tarpeen vahvistaa Bulgariassa sovellettuja taudintorjuntatoimenpiteitd rajoittamalla yli kolmen kuukauden ikdisten
rokottamattomien nautaeldinten siirtoja rajoitusvyohykkeelld sijaitseville muille tiloille. Tdma ikdrajoitus
mahdollistaa nuorten vasikoiden vilttimittomat siirrot muille tiloille kasvatusta varten sellaisena aikana
synnytyksen jalkeen, jolloin niitd ei voida tuloksellisesti rokottaa. Samalla on tarpeen sallia rokottamattomien
nautaeldinten kuljettaminen suoraan teurastamoon rajoitusvyohykkeell.

(10)  Alue, jolla lumpy skin -tautirokotukset on tarkoitus suorittaa, voi kattaa koko tdytintoonpanopditoksessd (EU)
2016/645 madritetyn rajoitusvyohykkeen, joka on vahvistettu kyseisen padtoksen liitteessa.

(11) Hatdrokotusten ensimmdinen kierros olisi saatava pditokseen mahdollisimman pian ja viimeistidn 30 pdivind
kesdkuuta 2016. Jos muilla alueilla ilmenee uusia taudinpurkauksia, hatirokotukset taudista karsivilld alueilla olisi
saatava pddtokseen kahden kuukauden kuluessa ensimmiisen lumpy skin -taudin purkauksen varmistuttua
kyseiselld alueella, jos rokotteita on saatavilla.

(12) Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() Scientific Opinion on lumpy skin disease — EFSA Panel on Animal Health and Welfare (AHAW), EFSA Journal 201 5;13(1):3986.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 1).

(®) Commission Implementing Decision of 18 December 2015 on the adoption of a financing decision regarding the Union financial
contribution to emergency measures to combat lumpy skin disease in Greece in 2015 and establishing a stock of vaccines against lumpy
skin disease (C(2015) 9573 final).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1.  Direktiivin 92/119/ETY 4, 5 ja 10 artiklan mukaisesti toteuttamiensa toimenpiteiden lisiksi Bulgaria saa suorittaa
hitdrokotuksia lumpy skin -tautia vastaan timin tdytintdonpanopadtoksen liitteessd I vahvistetulla alueella sijaitsevilla
tiloilla pidetyille nautaeldimille tdimén taytdntoonpanopadtoksen liitteessi II vahvistetuin edellytyksin.

2. Hyviksytddn Bulgarian 20 pdivind toukokuuta 2016 komissiolle toimittama ohjelma liitteessd I vahvistetulla
alueella pidettyjen nautaeldinten hitirokotuksista lumpy skin -tautia vastaan.

3. Kielletdidn lumpy skin -tautia vastaan rokotettujen nautaeldinten kaikki siirrot muihin jdsenvaltioihin.

4.  Kielletddn alle kuuden kuukauden ikiisten nautaeldinten, joita ei ole rokotettu lumpy skin -tautia vastaan mutta
jotka ovat syntyneet emistd, jotka on rokotettu lumpy skin -tautia vastaan, kaikki siirrot muihin jésenvaltioihin.

2 artikla

Bulgarian on toteutettava tarvittavat toimenpiteet timédn paitoksen noudattamiseksi ja ilmoitettava asiasta komissiolle ja
muille jsenvaltioille direktiivin 92/119/ETY 19 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

3 artikla

Korvataan tdytintdonpanopaitoksen (EU) 2016/645 liite timin pédtoksen liitteessd III olevalla tekstilla.

4 artikla

Tamai pdatos on osoitettu Bulgarian tasavallalle.

Tehty Brysselissd 14 paiviana heindkuuta 2016.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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LITE 1

Bulgaria:
Seuraavat alueet Bulgariassa:

— Bulgarian koko alue.
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LITE I

Direktiivin 92/119/ETY 19 artiklan mukaiset edellytykset hitirokotusohjelman kiyttimiseksi
lumpy skin -taudin torjumisessa ja hivittimisessi

1. Sen maantieteellisen alueen laajuus, jolla | Rokotusvyohyke sijaitsee timin péddtoksen liitteessd I esitetyilld alu-
hitdrokotus on tarkoitus suorittaa eilla.

Rokotusvyohykkeelld sovelletaan direktiivin 92/119/ETY 10 artiklas-
sa sdddettyjen rajoitusten lisiksi tdssd padtoksessd sekd taytintoonpa-
nopddtoksessd (EU) 2016/645 sdddettyji rajoituksia.

2. Rokotettavien eldinten laji ja ikd Kaikki tdytintdonpanopddtoksen (EU) 2016/645 2 artiklan a koh-
dassa madritellyt nautaeldimet riippumatta sukupuolesta, idstd, tiiney-
destd tai tuotantotarkoituksesta on rokotettava 3 kohdassa tarkoite-
tun rokotusohjelman ensimmaiselld kierroksella.

Rokotettujen nautaeldinten jilkeldiset on rokotettava valmistajan oh-
jeiden mukaisesti, kun ne ovat neljan kuukauden ikéisid tai vanhem-

pia.

3. Rokotuskampanjan kesto Rokotusohjelman ensimmadinen kierros alueilla, joilla tautia esiintyy,
on saatettava paitokseen viimeistddn 30. kesikuuta 2016.

Ensimmadinen rokotuskierros liitteessd I luetelluilla jdljelld olevilla alu-
eilla on saatettava pddtokseen mahdollisimman nopeasti ja viimeis-
tddn kahden kuukauden kuluttua ensimmadisen taudinpurkauksen var-
mistamisesta kyseiselld alueella.

4. Eldinten ja niistd saatavien tuotteiden eri- | Riippumatta mahdollisista muista tdytintoonpanopditoksessi (EU)
tyinen siirtokielto 2016/645 madritellyistd toimenpiteistd, jotka voivat olla kdytossd ra-
joitusvyohykkeelld, yli 90 pdivin ikdisid nautaeldimid ei saa siirtdd
toiselle tilalle, paitsi jos ne on rokotettu ja uudelleenrokotettu sidn-
nollisesti vahintddn 28 paivdd ennen siirtopaivimaarda.

Kun rokotuspdivimaarastd on kulunut 28 piivin jakso, rokotettujen
nautaeldinten siirroissa ja rokotetuista nautaeldimistd saatujen tuottei-
den markkinoille saattamisessa sovelletaan direktiivin 92/119/ETY
10 artiklan sddnnosten lisdksi tdytantoonpanopddtoksessd (EU)
2016/645 vahvistettuja toimenpiteita.

Rokottamattomia nautaeldimid voidaan siirtdd vilitontd teurastusta
varten rajoitusvyohykkeelld sijaitsevaan teurastamoon. Lukuun otta-
matta hititeurastusta, karjan rokottamisen jilkeen on noudatettava
seitsemdn paivin odotusaikaa, ennen kuin rokottamattomia nautae-
laimid, jotka ovat perdisin tiloilta, joilla rokottaminen on suoritettu,
lahetetddn teurastettavaksi.

Viahintddn 28 pdivdd ennen synnytystd rokotetuille emille syntyneet
ja emien ternimaidolla ruokitut alle kuusikuiset rokottamattomat jal-
keldiset voidaan siirtdd rajoitusvyohykkeelld sijaitsevalle muulle tilalle.

5. Rokotettujen eldinten erityinen rekiste- | Paikallisen toimivaltaisen viranomaisen on kirjattava jokaisen rokote-
rointi tun nautaeldimen rokotustiedot tihin tarkoitukseen nimettyyn sih-
koiseen verkkotietokantaan, joka on yhteydessid Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1760/2000 (') mukaisesti perus-
tettuun keskustietokantaan. Tietokannasta on kdytdva ilmi rokotettu-
jen emien ja niiden jélkeldisten vilinen yhteys.
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6. Muut hitirokotusta koskevat seikat.

6.1 | Rokotusvyohykettd ympir6ivd valvonta- | Edelld 1 kohdassa tarkoitetun rokotusvyohykkeen ympirille on pe-
alue Bulgariassa rustettava vihintddn 10 kilometrin valvonta-alue, jolla suoritetaan te-
hostettua seurantaa ja jolla nautaeldinten siirtoihin on sovellettava
toimivaltaisen viranomaisen suorittamia tarkastuksia.

Nautaeldimet, joita ei ole rokotettu lumpy skin -tautia vastaan ja joita
pidetddn rokotusvyohykettd ympir6ivilld valvonta-alueella sijaitsevilla
tiloilla, eivit saa poistua tiloilta, ennen kuin vihintddn seitsemén pai-
vian odotusaika on kulunut rokotusten paitokseen saattamisesta ti-
loilla, jotka sijaitsevat rokotusvyohykkeelld alle 10 kilometrin etiisyy-
della.

6.2 | Ajanjakso, jona direktiivin 92/119/ETY | Rokotusvyohykkeelld sovellettavat toimenpiteet on pidettivd voi-
10 artiklan ja tdytint66npanoasetuksen | massa, kunnes ne kumotaan direktiivin 92/119/ETY 19 artiklan
(EU) 2016645 mukaisesti perustetuilla | 6 kohdan mukaisesti.

vyohykkeilld sovellettavat toimenpiteet
pidetddn voimassa.

6.3 | Rokotuskampanjan toteuttaminen Rokotukset suorittaa toimivaltaisen viranomaisen virkamies tai toimi-
valtaisen viranomaisen nimittdma ja valvoma yksityinen eldinldakari.
Ensisijaisesti on rokotettava suoja- ja valvontavyohykkeilld ja muiden
jasenvaltioiden vastaisilla raja-alueilla sekd lumpy skin -taudista va-
pailla alueilla Bulgariassa sijaitsevilla tiloilla pidetyt nautaeldimet.
Viruksen mahdollinen levidiminen on estettivi tarpeellisin toimenpi-
tein. Mahdolliset kayttimittomat rokotteet on palautettava rokotteen
jakelupisteeseen, ja rokotettujen nautaeldinten ja kiytettyjen annosten
lukumaardstd on annettava kirjallinen selvitys.

6.4 | Kaytettdvd rokote Homologinen heikennettyé eldvad virusta sisaltdva rokote lumpy skin
-tautia vastaan (Neethling-viruskanta), "Lumpy Skin Disease Vaccine
For Cattle”, Onderstepoort Biological Products, Eteld-Afrikka.
Vaihtoehtoisesti: heikennettyd eldvad virusta sisdltdvd rokote lumpy
skin -tautia vastaan (SIS-tyyppi), "Lumpyvax”, MSD Animal Health,
Intervet, Eteld-Afrikka.

Rokotetta on kiytettdvd valmistajan ohjeiden ja direktiivin
2001/82/EY 8 artiklan mukaisesti toimivaltaisten keskusviranomais-
ten vastuulla.

6.5 | Edistymisraportti ja loppuraportti Komissiolle ja jasenvaltioille on toimitettava edistymisraportti hatéiro-
kotusohjelman tdytint6onpanosta direktiivin 92/119/ETY 19 artiklan
5 kohdan mukaisesti.

Komissiolle ja jasenvaltioille on toimitettava yksityiskohtainen ra-
portti hitirokotusohjelman pditokseen saattamisesta direktiivin
92/119/ETY 19 artiklan 5 kohdan mukaisesti ennen timin liitteen
6.1 ja 6.2 kohdassa tarkoitettujen rajoitusten poistamista.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1760/2000, annettu 17 péivdnd heindkuuta 2000, nautaeldinten tunnistus- ja
rekisterointijdrjestelmdn kayttoonottamisesta sekd naudanlihan ja naudanlihatuotteiden pakollisesta merkitsemisestd ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 820/97 kumoamisesta (EYVL L 204, 11.8.2000, s. 1).
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LITE 111

Korvataan tdytintdonpanopiitoksen (EU) 2016/645 liite seuraavasti:

"LIITE

Bulgaria:
Seuraavat alueet Bulgariassa:

— Bulgarian koko alue.”
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