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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

RAHVUSVAHELISED LEPINGUD

NOUKOGU OTSUS (EL) 2016/1830,
11. oktoober 2016,

Euroopa Liidu nimel Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahelise ndukogu direktiivis
2003/48/EU sitestatud meetmetega samaviirsete meetmete kohaldamist kisitleva lepingu
muutmisprotokolli sdlmimise kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 115 koostoimes artikli 218 1dike 6 teise 1digu
punktiga b ja l6ike 8 teise 16iguga,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust (')
ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt ndukogu otsusele (EL) 2016/1392 () kirjutati Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahelise
ndukogu direktiivis 2003/48/EU sitestatud meetmetega samavéddrsete meetmete kohaldamist késitleva lepingu
muutmisprotokoll (,muutmisprotokoll) alla 12. juulil 2016, eeldusel et see sdlmitakse hilisemal kuupieval.

(2)  Labiradkimiste kiigus koostatud muutmisprotokolli tekst kajastab nouetekohaselt ndukogu antud ldbirddkimis-
juhiseid, kuna sellega viiakse Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vaheline ndukogu direktiivis 2003/48/EU
sdtestatud meetmetega samavéidrsete meetmete kohaldamist késitlev leping (*) (,leping”) kooskélla automaatse
teabevahetuse alaste rahvusvahelise tasandi uusimate arengusuundadega, nimelt Majanduskoosté6 ja Arengu
Organisatsioonis (OECD) vilja tootatud finantskontode maksualase teabe automaatse vahetuse iilemaailmse
standardiga. Liit, selle liikmesriigid ning Monaco Virstiriik on aktiivselt osalenud OECD iilemaailmse foorumi
t60s konealuse standardi viljaarendamise ja rakendamise toetamiseks. Lepingu tekst, nagu seda on muudetud
muutmisprotokolliga, on liidu ja Monaco Viirstiriigi vahelistes suhetes ilemaailmse standardi rakendamise
oiguslik alus.

(3)  Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 45/2001 (%) artikli 28 1dikele 2.

(4)  Muutmisprotokoll tuleks heaks kiita,

(") 23.juuni 2016. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata). }

(*) Noukogu 12. juuli 2016. aasta otsus (EL) 20161392 Euroopa Liidu nimel Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahelise ndukogu
direktiivis 2003/48/EU sitestatud meetmetega samavidrsete meetmete kohaldamist kisitleva lepingu muutmisprotokolli allakirjutamise
ja ajutise kohaldamise kohta (ELT L 225, 19.8.2016, Ik 1).

() ELTL19,21.1.2005, 1k 55. .

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta médrus (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete t66tlemisel
ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba liikkumise kohta (EUTL 8, 12.1.2001, 1k 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahelise ndukogu direktiivis 2003/48/EU sitestatud meetmetega samavéirsete
meetmete kohaldamist kisitleva lepingu muutmisprotokoll kiidetakse liidu nimel heaks ().

Artikkel 2

No&ukogu eesistuja esitab liidu nimel muutmisprotokolli artikli 2 16ikes 1 sétestatud teate (3).

Artikkel 3

Kiesolev otsus joustub selle vastuvdtmise paeval.

Luxembourg, 11. oktoober 2016

Noukogu nimel
eesistuja
P. KAZIMIR

(") Muutmisprotokolli tekst on avaldatud koos selle allkirjastamise ja ajutise kohaldamise otsusega ELTs L 225, 19.8.2016, 1k 3.
(*) Noukogu peasekretariaat avaldab muutmisprotokolli joustumiskuupédeva Euroopa Liidu Teatajas.
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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/1831,
14. oktoober 2016,

millega muudetakse ndukogu miirust (EU) nr 329/2007, mis kisitleb Korea Rahvademokraatliku
Vabariigi vastu suunatud piiravaid meetmeid

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 27. martsi 2007. aasta médrust (EU) nr 329/2007, mis ksitleb Korea Rahvademokraatliku
Vabariigi vastu suunatud piiravaid meetmeid, () eriti selle artikli 13 Idike 1 punkti g,

ning arvestades jargmist:
(1)  Mddrusega (EU) nr 329/2007 jdustatakse meetmed, mis on kehtestatud ndukogu otsusega (UVJP) 2016/849 (3.

(2)  Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni Julgeolekundukogu véttis 2. martsil 2016 vastu resolutsiooni 2270 (2016),
millega ndhakse ette Pohja-Korea vastu suunatud uued meetmed. Selle resolutsiooni alusel avaldas URO Julgeole-
kundukogu resolutsiooni 1718 (2006) kohaselt asutatud sanktsioonide komitee 4. aprillil 2016. aastal loetelu
tdiendavatest kaupadest, mille suhtes kohaldatakse tehnilise abi iileandmise, hankimise ja osutamise keeldu
(wtundlike kaupade loetelu®).

(3)  Parast URO Julgeolekundukogu resolutsiooni 2270 (2016) vastuvdtmist vottis ndukogu 4. augustil 2016 vastu
otsuse (UVJP) 2016/1341 (®). Noukogu mdéidrusega (EL) 2016/1333 (*) muudeti vastavalt mdairust (EU)
nr 329/2007 ning lisati Ig lisa.

(4)  Kiesoleva ettepanckuga miiratakse kindlaks tundlikud kaubad, mis tuleb kanda miiruse (EU) nr 329/2007
Ig lisasse ja nimetatakse ndukogu mairuse (EMU) nr 2658/87 (°) I lisas esitatud koondnomenklatuurist voetud
viitenumbrid. Seeparast tuleks méddruse (EU) nr 329/2007 Ig lisa vastavalt muuta,

ON VOTNUD VASTU KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Midrust (EU) nr 329/2007 Ig lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méiruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub jirgmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

() ELTL8829.3.2007, k1. i

(*) Noukogu 27. mai 2016. aasta otsus (UVJP) 2016/849, mis kasitleb Korea Rahvademokraatliku Vabariigi vastu suunatud piiravaid
meetmeid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus 2013/1 83/UV]P (ELTL 141, 28.5.2016, 1k 79).

() Noukogu 4. augusti 2016. aasta otsus (UVJP) 2016/1341, millega muudetakse otsust (OVJP) 2016/849, mis kisitleb Korea Rahvade-
mokraatliku Vabariigi vastu suunatud piiravaid meetmeid (ELT L 212, 5.8.2016, 1k 116).

() Noukogu 4. augusti 2016. aasta mairus (EL) 2016/1333, millega muudetakse miirust (EU) nr 329/2007, mis kisitleb Korea
Rahvademokraatliku Vabariigi vastu suunatud piiravaid meetmeid (ELT L 212, 5.8.2016, Ik 1).

() Noukogu 23.juuli 1987. aasta méddrus (EMU) nr 2658/87 tariifi- ja statistikanomenklatuuri ning iihise tollitariifistiku kohta (EUT L 256,
7.9.1987,1k 1).
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Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 14. oktoober 2016

Komisjoni nimel
presidendi eest

valispoliitika vahendite talituse tegevdirektori kohusetditja
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LISA

N&ukogu midruse (EU) nr 329/2007 Ig lisa asendatakse jirgmisega.

Jlg LISA
ARTIKLITES 2, 3 JA 6 OSUTATUD KAUBAD JA TEHNOLOOGIA ()

Massihavitusrelvadega seotud tooted, materjalid, seadmed, kaubad ja tehnoloogia, mis on tundliku kaubana maaratletud
URO Julgeolekundukogu resolutsiooni 2270 punktis 25.

(a) Tuumarelvade ja rakettide tarbeks kasutatavad tooted

(1) Rdngasmagnetid

Piisimagnetid, millel on mdlemad jargmised omadused:
i. rongakujuline magnet, mille vilis- ja siselibimdddu suhe on viiksem kui 1,6:1 v6i sellega vordne ning

ii. valmistatud jirgmistest materjalidest: alumiiniumi, nikli ja koobalti sulam, ferriit, samaariumi ja koobalti
sulam v&i neodiitimi, raua ja boori sulam.

ex 8505 11 00
ex 8505 19 10
ex 8505 19 90

ex 8505 90 90

(2) Martensiitvanandatav teras
Martensiitvanandatav teras, millel on mdlemad jargmised omadused:
i. ,vdimeline* tagama tdmbetugevuse 1 500 MPa voi rohkem temperatuuril 293 K (20 °C);
ii. toru voi kangi kujul vilislabimddduga 75 mm voi rohkem.
ex 7304 49 10
ex 7304 51 81
ex 7304 51 89
ex 7304 59 92
ex 7304 59 93

ex 7304 59 99

(3) Magnetilised sulamid lehtede v6i Shukeste ribadena, millel on molemad jargmised omadused:
(a) paksus 0,05 mm voi vihem vdi kdrgus on 25 mm voi vahem;

(b) valmistatud jirgmistest magnetilistest sulamitest: raua, kroomi ja koobalti sulam, raua, koobalti ja
vanaadiumi sulam, raua, kroomi, koobalti ja vanaadiumi sulam voi raua ja kroomi sulam.

ex 7326 19 10

ex 7326 19 90

(") Nomenklatuuri koodid on koodid, mis kuuluvad kohaldamisele mairuse (EMU) nr 2658/87 artikli 1 1dikes 2 midratletud ja midruse
lisas dra toodud koondnomenklatuuris nimetatud vastavatele kaupadele.
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ex 7326 90 92
ex 7326 90 94
ex 7326 90 96

ex 7326 90 98

(4) Sagedusmuundurid (tuntakse ka konverterite voi inverteritena)

Sagedusmuundurid, muud kui 1. lisa punktis 0B001.b.13. vdi 3A225 nimetatud, millel on kéik jirgmised
omadused, ja spetsiaalselt nende jaoks loodud tarkvara:

i. mitmefaasiline sagedusviljund;
ii. voimalik valjundvdimsus 40 W vdi rohkem; ning

iii. tootavad koigil (ithel vdi mitmel) sagedusvahemiku 600 kuni 2 000 Hz sagedustel.

Tehnilised markused:
(1) sagedusmuundureid tuntakse ka konverterite voi inverteritena.

(2) Kdesolevas punktis nimetatud iilesandeid voivad tdita teatavad seadmed, mis on mddratletud ja mida turustatakse
elektroonilise katsevarustuse, vahelduvvoolu toiteallika, muutuva kiirusega mootorite ajamite voi muutuva sagedusega
ajamitena.

ex 8504 40 84
ex 8504 40 88
ex 8504 40 90
ex 8537 10 99
ex 8537 20 91

ex 8537 20 99

Ulitugev alumiiniumisulam

—_
U1
~

Alumiiniumisulam, millel on molemad jargmised omadused:
i. ,vdimeline* tagama tdmbetugevuse 415 MPa vdi rohkem temperatuuril 293 K (20 °C);

ii. toru voi kangi kujul vilislabimddduga 75 mm voi rohkem.

Tehniline mdrkus:

Sona ,voimeline” hdlmab alumiiniumisulamit enne ja parast termot66tlust.
ex 7601 20 80

ex 7604 29 10
ex 7608 20 20
ex 7608 20 81

ex 7608 20 89

(6) Kiud- voi niitmaterjalid
Jargmised ,kiud- v6i niitmaterjalid“ ja prepregmaterjalid:
i. siisinik-, aramiid- voi klaas- ,kiud- voi -niitmaterjalid“, millel on mélemad jargmised omadused:
(1) A ,erimoodul” iile 3,18 x 106 m ning

(2) A ,eritdmbetugevus® iile 76,2 x 10% m;
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ii. Prepregmaterjalid: temperatuurikindla vaiguga impregneeritud pidevad ,longad®, ,eelkedrused®, ,koisikud“ ja

Lindid“, mille laius ei iileta 30 mm ja mis on valmistatud punktis a osutatud siisinik-, aramiid- v6i klaas-

,kiud- voi niitmaterjalidest*.

ex 3916 90 10

ex 3916 90 50

ex 3916 90 90

ex 3920 92 00

ex 3920 99 28

ex 3920 99 52

ex 3920 99 59

ex 3920 99 90

ex 3921 90 55

ex 3921 90 60

ex 3921 90 90

ex 3926 90 92

ex 3926 90 97

ex 5402 11 00

ex 5402 19 00

ex 5402 31 00

ex 5402 32 00

ex 5403 10 00

ex 5404 90 90

ex 5407 10 00

ex 5407 20 90

ex 5407 41 00

ex 5407 42 00

ex 5407 43 00

ex 5407 44 00

ex 5501 10 00

ex 5501 90 00

ex 5503 11 00

ex 5503 19 00

ex 5503 20 00

ex 5503 90 00

ex 5506 10 00

ex 5506 90 00

ex 5509 11 00

ex 5509 12 00

ex 5604 90 10

ex 5607 50 11

ex 5607 50 19

ex 5607 50 30

ex 5607 50 90

ex 5609 00 00

ex 5902 10 10

ex 5902 10 90

ex 5902 20 90

ex 5902 90 10

ex 5902 90 90

ex 5903 10 10

ex 5903 10 90

ex 5903 20 10

ex 5903 20 90

ex 5903 90 10

ex 5903 90 91

ex 5903 90 99

ex 6815 10 10

ex 6815 99 00

ex 7019 12 00

ex 7019 19 10

ex 7019 19 90

ex 7019 51 00

ex 7019 59 00

ex 7019 90 00
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(7) Elementaarkiu poolimispingid ja nendega seotud seadmed

Jargmised elementaarkiu poolimispingid ja nendega seotud seadmed:

i.

ii.

iii.

elementaarkiu poolimispingid, millel on kdik jirgmised omadused:

(1) nende liikumine positsioneerimiseks, kiudude poolimiseks ja mihkimiseks on koordineeritud ja

programmeeritud kahe vdi enama telje suhtes;

(2) need on spetsiaalselt ette ndhtud komposiitstruktuuride voi -laminaatide tootmiseks ,kiud- vdi

niitmaterjalidest* ning

(3) need voimaldavad 75 mm vdi suurema diameetriga silindriliste torude méhkimist;

eespool punktis a nimetatud elementaarkiu poolimispinkide koordineerimise ja programmeerimise

juhtseadmed;

eespool punktis a nimetatud elementaarkiu poolimispinkide tdpsustornid.

ex 8419 89 30
ex 8419 89 98
ex 8419 90 85
ex 8444 00 10
ex 8444 00 90
ex 8446 10 00
ex 8446 21 00
ex 8446 29 00
ex 8446 30 00
ex 8447 11 00
ex 8447 12 00
ex 8447 20 20
ex 8447 20 80
ex 8447 90 00
ex 8448 19 00
ex 8448 20 00

ex 8448 39 00

(8) Toukamispingid

ex 8448 42 00

ex 8448 49 00

ex 8448 59 00

ex 8479 89 97

ex 8479 90 20

ex 8479 90 80

ex 8537 10 10

ex 8537 10 91

ex 8537 10 99

ex 8538 10 00

ex 9022 12 00

ex 9022 19 00

ex 9022 90 00

ex 9031 80 38

ex 9031 80 98

ex 9031 90 85

Nagu médratletud dokumendis INFCIRC/254 Rev.9/Part2 ja §/2014/253.

ex 8463 90 00

ex 8466 94 00

Laserkeevitusseadmed

ex 8515 80 10

ex 8515 80 90

ex 8515 90 00
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(10) 4-ja 5-teljelised raaljuhtimisega t66pingid

(12)

ex 8457 10 10

ex 8457 10 90

ex 8457 20 00

ex 8457 30 10

ex 8457 30 90

ex 8458 11 20

ex 8458 11 41

ex 8458 11 49

ex 8458 11 80

ex 8458 19 00

ex 8458 91 20

ex 8458 91 80

ex 8458 99 00

ex 8459 10 00

ex 8459 21 00

ex 8459 31 00

ex 8459 40 10

ex 8459 51 00

ex 8459 61 10

ex 8459 61 90

Plasmaldikusseadmed

ex 8456 10 00

ex 8456 90 80

ex 8515 31 00

ex 8515 39 90

ex 8515 80 10

ex 8515 80 90

ex 8515 90 00

Metallhiidriidid, nagu tsirkooniumhiidriid

ex 2850 00 20

ex 8460 11 00

ex 8460 21 11

ex 8460 21 15

ex 8460 21 19

ex 8460 21 90

ex 8460 31 00

ex 8460 40 10

ex 8460 90 10

ex 8460 90 90

ex 8461 20 00

ex 8461 30 10

ex 8461 40 11

ex 8461 40 31

ex 8461 40 71

ex 8461 40 90

ex 8461 90 00

ex 8464 20 11

ex 8464 20 19

ex 8464 20 80

ex 8464 90 00
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(b) Keemiliste/bioloogiliste relvade valmistamiseks kasutatavad tooted
(1) Tdiendavad kemikaalid, mis sobivad kemoriindemiirkide valmistamiseks:
Toote kirjeldus CN-kood
naatrium (7440-23-5) 2805 11 00
védveltrioksiid (7446-11-9) ex 2811 29 10
alumiiniumkloriid (7446-70-0) 2827 32 00
kaaliumbromiid (7758-02-3) 2827 51 00
naatriumbromiid (7647-15-6) 2827 51 00
diklorometaan (75-09-2) 2903 12 00
isopropiiiilbromiid (75-26-3) ex 2903 39 19
isopropiiiileeter (108-20-3) ex 2909 19 90
monoisopropiiiilamiin (75-31-0) ex 2921 19 99
trimetiiiilamiin (75-50-3) ex 2921 11 00
tributiitilamiin (102-82-9) ex 2921 19 99
trietiiiilamiin (121-44-8) ex 2921 19 99
N,N-dimetiiiilaniliin (121-69-7) ex 2921 42 00
piiridiin (110-86-1) ex 2933 31 00

reaktsioonianumad, reaktorid, segistid, soojusvahetid, kondensaatorid, pumbad, ventiilid, kogumismahutid,
konteinerid, vastuvStuanumad ja destillatsiooni- vdi absorptsioonikolonnid, mis vastavad dokumentides

$/2006/853 ja S/2006/853/corr.1 ette ndhtud joudlusparameetritele.

— Uhetihendilised pumbad tootja poolt spetsifitseeritud maksimaalse voolukiirusega iile 0,6 m3/h ja selliste
pumpade korpused (pumbakered), eelvormitud kerevooderdused, tiivikud, rootorid voi nende pumpade jaoks
valmistatud jugapumbapihustid, mille otseselt toodeldava(te) kemikaali(de)ga kokkupuutuvad t66pinnad on

valmistatud mis tahes jargmistest materjalidest:

(a) nikkel v8i sulamid, milles on iile 40 massiprotsendi niklit;

(b) sulamid, milles on iile 25 massiprotsendi niklit ja iile 20 massiprotsendi kroomi;

(c) fluoropoliimeerid (poliimeersed voi elastomeersed materjalid, milles on iile 35 massiprotsendi fluori);

(d) klaas voi klaasvooderdus (sh klaasistatud voi emaileeritud katted );
(e) grafiit voi siisinikgrafiit;

() tantaal voi tantaalisulamid;

(g) titaan voi titaanisulamid;

(h) tsirkoonium voi tsirkooniumisulamid;

(i) keraamika;

(j) ferrosilikoon (suure rinisisaldusega rauasulamid) voi
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(k) nioobium (kolumbium) v&i nioobiumisulamid;

ex 3925 10 00
ex 3925 90 80
ex 3926 90 92
ex 3926 90 97
ex 4009 21 00
ex 4009 22 00
ex 4009 41 00
ex 4009 42 00
ex 4016 93 00
ex 6909 11 00
ex 6909 12 00
ex 6909 19 00
ex 6909 90 00
ex 6914 90 00
ex 7020 00 10
ex 7020 00 30
ex 7020 00 80
ex 7304 41 00
ex 7304 49 93
ex 7304 49 95
ex 7304 49 99
ex 7304 51 81
ex 7304 51 89
ex 7304 59 92
ex 7304 59 93
ex 7304 59 99
ex 7306 40 20
ex 7306 40 80
ex 7306 50 20
ex 7306 50 80
ex 7306 69 10
ex 7306 69 90
ex 7306 90 00
ex 7309 00 10
ex 7309 00 30
ex 7309 00 51
ex 7309 00 59
ex 7309 00 90
ex 7310 10 00
ex 7310 29 10
ex 7310 29 90
ex 7311 00 00
ex 7326 90 92
ex 8414 80 11

ex 7326 90 94
ex 7326 90 96
ex 7326 90 98
ex 7507 11 00
ex 7507 12 00
ex 7507 20 00
ex 7508 90 00
ex 8103 90 90
ex 8108 90 50
ex 8108 90 60
ex 8108 90 90
ex 8109 90 00
ex 8112 99 30
ex 8401 20 00
ex 8401 40 00
ex 8401 10 00
ex 8412 90 20
ex 8413 50 40
ex 8413 60 39
ex 8413 60 61
ex 8413 60 69
ex 8413 60 70
ex 8413 60 80
ex 8413 70 21
ex 8413 70 29
ex 8413 70 45
ex 8413 70 51
ex 8413 70 59
ex 8413 70 65
ex 8413 70 75
ex 8413 70 81
ex 8413 70 89
ex 8413 81 00
ex 8413 82 00
ex 8413 91 00
ex 8414 10 25
ex 8414 10 81
ex 8414 10 89
ex 8414 40 10
ex 8414 40 90
ex 8414 59 20
ex 8414 59 40
ex 8414 59 80
ex 8418 99 10
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ex 8414 80 19
ex 8414 80 59
ex 8414 80 73
ex 8414 80 75
ex 8414 80 78
ex 8414 80 80
ex 8414 90 00
ex 8417 80 30
ex 8417 80 50
ex 8417 80 70
ex 8418 69 00

ex 8414 51 00
ex 8414 59 00
ex 8414 60 00
ex 8414 80 80
ex 8421 39 20
ex 8479 89 97¢

ex 8419 40 00
ex 8419 50 00
ex 8419 89 10
ex 8419 89 30
ex 8419 89 98
ex 8419 90 85
ex 8477 80 93
ex 8477 80 99
ex 8479 82 00
ex 8479 89 97
ex 8479 90 80

(3) Hariliku voi turbulentse dhuvooluga varustatud puhtadhuruumid ja kompaktsed HEPA &hufiltrid, mida voib
kasutada ohutustasemetele P3 vdi P4 (BSL 3, BSL 4, L3, L4) vastavates isolaatorites.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/1832,
17. oktoober 2016,

millega muudetakse otsustes 2000/572/EU ja 2007/777|EU ning méiruses (EL) nr 206/2010

sitestatud, lihavalmististe, lihatoodete ning téodeldud magude, pdite ja soolte, samuti virske

kodukabjaliste liha liitu importimisel kasutatavate sertifikaatide niidiseid jiikide suhtes kehtivate
tervishoiunduete osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 16. detsembri 2002. aasta direktiivi 2002/99/EU, milles sitestatakse inimtoiduks ettendhtud
loomsete saaduste tootmist, to6tlemist, turustamist ja thendusse toomist reguleerivad loomatervishoiu eeskirjad, () eriti
selle artikli 9 16ike 2 punkti b ja artikli 9 1diget 4,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta madrust (EU) nr 853/2004, millega sitestatakse
loomset piritolu toidu hiigieeni erieeskirjad, (%) eriti selle artikli 7 16ike 2 punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni otsuses 2000/572/EU () on sitestatud loomade ja inimeste terviseohutuse ning veterinaarsertifikaatide
viljastamise tingimused teatavate lihavalmististe saadetiste importimiseks kolmandatest riikidest liitu. Selles on
sitestatud, et selliste saadetistega peab kaasas olema veterinaar- ja terviseohutussertifikaat, mis vastab konealuse
otsuse II lisas esitatud niidisele.

(2)  Komisjoni otsuses 2007/777[EU () on sitestatud looma- ja inimtervishoiu nduded lihavalmististe saadetiste ning
t60deldud magude, pdite ja soolte importimiseks liitu. Selles on sitestatud, et liitu tohib importida ainult otsuse
III lisas esitatud veterinaar- ja terviseohutussertifikaadi niidise nduetele vastavaid saadetisi, millega on kaasas
konealune sertifikaat.

(3)  Komisjoni méddruses (EL) nr 206/2010 (*) on sitestatud veterinaarsertifikaatide nduded inimtoiduks ettendhtud
hobuslaste virske liha saadetiste liitu importimise suhtes. Selles on sitestatud, et konealuseid saadetisi voib
importida ainult juhul, kui nendega on kaasas kabjaliste koduloomade (Equus caballus, Equus asinus ja nende
ristandid) virske liha, v.a hakkliha, veterinaarsertifikaat, mis on koostatud vastavalt kdnealuse maaruse II lisa
2. osas esitatud veterinaarsertifikaadi niidisele ,EQU“ (edaspidi ,EQU sertifikaat).

(4 Noukogu direktiiviga 96/22/EU () on muu hulgas keelatud importida kolmandatest riikidest inimtoiduks
ettendhtud liha ja lihatooteid, mis on saadud loomadelt, kellele on manustatud teatavaid aineid, sh beetaagoniste.
Direktiiviga on lubatud importida tduaretuseks mdeldud loomi ja paljunemisea 16ppjirgus olevaid aretusloomi

() EUTL18,23.1.2003,1k 11.

() ELTL139,30.4.2004,1k 55.

() Komisjoni 8. septembri 2000. aasta otsus 2000/572/EU, milles sitestatakse loomade ja inimeste terviseohutuse nduded ja veterinaarser-
tifikaadid hakkliha ja lihavalmististe importimiseks kolmandatest riikidest (EUT L 240, 23.9.2000, lk 19).

(*) Komisjoni 29. novembri 2007. aasta otsus 2007/777[EU, millega kehtestatakse looma- ja inimtervishoiu néuded ning naidissertifikaadid

inimtoiduks ettendhtud lihatoodete ja to6deldud magude, pdite ja soolte importimiseks kolmandatest riikidest ning tunnistatakse

kehtetuks otsus 2005/432/EU (ELTL 312, 30.11.2007, Ik 49).

Komisjoni 12. martsi 2010. aasta maarus (EL) nr 206/2010, millega kehtestatakse nende kolmandate riikide, territooriumide voi nende

osade loetelud, kust on lubatud Euroopa Liitu tuua teatavaid loomi ja vérsket liha, ning veterinaarsertifitseerimise nduded (ELT L 73,

20.3.2010, Ik 1).

Noukogu 29. )aprilli 1996. aasta direktiiv 96/22/EU, mis kisitleb teatavate hormonaalse vdi tiirostaatilise toimega ainete ja

beetaagonistide kasutamise keelamist loomakasvatuses ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 81/602/EMU, 88/146/EMU ja

88/299/EMU (EUTL 125, 23.5.1996, Ik 3).

—_
-

—
<
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voi nende liha sellistest kolmandatest riikidest, kellel on olemas tagatised, mis on vihemalt samavairsed kui
konealuse direktiiviga ettendhtud tagatised, mis on kehtestatud selleks, et joustada direktiivi 96/23/EU ()
V peatiikk, kus kirjeldatakse rikkumise puhul vetavaid meetmeid.

(5)  Direktiivis 96/23/EU on sitestatud meetmed, mille abil kontrollitakse teatavate ainete ja jidkide rithmade
esinemist elusloomades ja loomsetes toodetes. Sellega on ette nahtud, et tapaloomade ja inimtoiduks ettenihtud

loomsete toodete importi v8ib lubada ainult sellistest kolmandatest riikidest, kelle kontrollikavad on komisjon
heaks kiitnud.

(6)  Kabjalisi koduloomi ei peeta harilikult itksnes liha tootmiseks ja nad saadetakse tapmisele nende paljunemisea
16ppjargus. Liidus peetakse hobuslaste sugukonda kuuluvaid loomi toiduloomadeks, v.a juhul, kui nende
inimtoiduks tapmine on kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/82/EU (}) po6rdumatult
vilistatud.

(7)  Parast teatavates kolmandates riikides tehtud kohapealseid auditeid, mille kdigus tuvastati puudusi, ja selleks et
tagada vastavus direktiivi 96/22[EU sitetega, on seoses direktiivi 96/23/EU I lisas osutatud teatavate ainete ja
jaakide rithmade kontrollimisega vaja tugevdada inimtoiduks ettendhtud hobuslaste virske liha, lihavalmististe,
samuti lihatoodete ja neilt loomadelt saadud t66deldud magude, pdite ja soolte impordil esitatavaid tagatisi.

(8)  Seepirast tuleks muuta lihavalmististe terviseohutuse sertifikaati, lihatoodete ja to6deldud kaupade terviseohutuse
sertifikaati ning EQU sertifikaati, et need annaksid vajalikud tagatised selle kohta, et nendega hdlmatud kaubad on
juhul, kui need on valmistatud kabjaliste koduloomade lihast voi sisaldavad seda, toodetud lihast, mis vastab
kabjaliste koduloomade virske liha impordi suhtes sdtestatud nduetele.

(9)  Otsuseid 2000/572[EU ja 2007/777EU ning maarust (EL) nr 206/2010 tuleks seega vastavalt muuta.

(10) Kaubandushiirete viltimiseks tuleks teatava tileminekuperioodi jooksul jitkuvalt lubada importida liitu
kaubasaadetisi, millega on kaasas otsuste 2000/572EU ja 2007/777[EU ja mairuse (EL) nr 206/2010 kohane ja
enne kdesoleva mairusega tehtud muudatusi vilja antud lihavalmististe terviseohutuse sertifikaat, lihatoodete ja
t60deldud toodete terviseohutuse sertifikaat ning EQU sertifikaat.

(11) Kdéesoleva mdirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Otsuse 2000/572/EU muutmine

Otsuse 2000/572/EU II lisa muudetakse kdesoleva maédruse I lisa kohaselt.

Artikkel 2
Otsuse 2007/777/EU muutmine

Otsuse 2007/777/EU 11l lisa muudetakse kéesoleva méruse I lisa kohaselt.

() Noukogu 29. aprilli 1996. aasta direktiiv 96/23/EU, millega nihakse ette teatavate ainete ja nende jidkide kontrollimise meetmed
elusloomades ja loomsetes toodetes ning tunnistatakse kehtetuks direktiivid 85/358/EMU ja 86/469/EMU ning otsused 89/187/EMU ja
91/664/EMU (EUT L 125, 23.5.1996, Ik 10). )

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade
kohta (EUTL 311, 28.11.2001, Ik 1).
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Artikkel 3
Maiiruse (EL) nr 206/2010 muutmine

Mairuse (EL) nr 206/2010 II lisa 2. osa muudetakse kdesoleva maaruse III lisa kohaselt.

Artikkel 4
Uleminekusitted

1. Liitu voib kuni 31. martsini 2017 kestva iileminekuperioodi jooksul lubada importida lihavalmististe saadetisi,
millega on kaasas otsuse 2000/572/EU 1I lisas esitatud ndidise kohane ja enne kiesoleva mairusega tehtud muudatusi
vilja antud lihavalmististe terviseohutuse sertifikaat, eeldusel et sertifikaat on vilja antud hiljemalt 28. veebruaril 2017.

2. Liitu voib kuni 31. martsini 2017 kestva iileminekuperioodi jooksul lubada importida lihatoodete ja toodeldud
magude, pdite ja soolte saadetisi, millega on kaasas otsuse 2007/777/EU III lisas esitatud niidise kohane ja enne
kiesoleva mairusega tehtud muudatusi vilja antud lihatoodete ja td6deldud toodete terviseohutuse sertifikaat, eeldusel et
sertifikaat on vilja antud hiljemalt 28. veebruaril 2017.

3. Liitu voib kuni 31. martsini 2017 kestva iileminekuperioodi jooksul lubada importida inimtoiduks ettendhtud
hobuslaste virske liha saadetisi, millega on kaasas méiruse (EL) nr 206/2010 II lisa 2. osas esitatud ndidise kohane ja
enne kdesoleva mairusega tehtud muudatusi vélja antud EQU sertifikaat, eeldusel et sertifikaat on vilja antud hiljemalt
28. veebruaril 2017.

Artikkel 5
Joustumine

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 17. oktoober 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA

Kolmandatest riikidest Euroopa Liitu saatmiseks ettendhtud lihavalmististe veterinaar- ja terviseohutuse sertifikaadi
niidises, mis on esitatud otsuse 2000/572/EU II lisas, lisatakse II osa terviseohutuse kinnitusele punkt I1.1.10:

»(3) [IL.1.10. kui need sisaldavad kabjalistelt koduloomadelt saadud materjali, siis lihavalmististe valmistamiseks
kasutatud virske liha:

kas (%) [on saadud kabjalistelt koduloomadelt, keda on peetud vihemalt kuue kuu jooksul vahetult enne
tapmist voi, kui tapmine toimub enne kuuekuuseks saamist, siinnist saadik voi, kui nad on imporditud
vihem kui kuus kuud enne tapmist, mdnest Euroopa Liidu liikmesriigist toiduloomana kasutatava
hobuslasena importimisest saadik kolmandas riigis:

a) kus kabjalistele koduloomadele on:

i) keelatud manustada tiireostaatilisi aineid, stilbeene, stilbeeni derivaate, nende soolasid ja estreid,
178-ostradiooli ja selle estrilaadseid derivaate;

ii) lubatud manustada muid Gstrogeense, androgeense vOi gestageense toimega aineid ja
beetaagoniste ainult:

— direktiivi 96/22/EU artikli 1 1dike 2 punktis b madratletud ravieesmarkidel, kui seda tehakse
koosk®dlas konealuse direktiivi artikli 4 16ikega 2, voi:

— direktiivi 96/22/EU artikli 1 18ike 2 punktis ¢ mératletud zootehnilistel eesmérkidel, kui seda
tehakse kooskdlas konealuse direktiivi artikliga 5; ning

b) kus on vihemalt loomade tapmisele eelnenud kuue kuu jooksul olnud direktiivi 96/23/EU I lisas
osutatud jddkide ja ainete rithmade kontrolli kava, mis hdlmab kolmandas riigis siindinud ja sinna
imporditud hobuslasi ja mis on heaks kiidetud kooskdlas direktiivi 96/23/EU artikli 29 15ike 1
neljanda 16iguga;]]

ja/voi (2) [on imporditud mdnest Euroopa Liidu liikmesriigist.]]“
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II LISA

Kolmandatest riikidest Euroopa Liitu saatmiseks ettenahtud teatavate lihatoodete ning té6deldud magude, pdite ja soolte
veterinaar- ja terviseohutuse sertifikaadi naidises, mis on esitatud otsuse 2007/777[/EU III lisas, lisatakse II osa
terviseohutuse kinnitusele punkt I1.2.10:

»(3) 1.2.10. kui need sisaldavad koduhobuslastelt saadud materjali, siis vérske liha, maod, pdied vi sooled, mida on
kasutatud lihatoodete ja/vdi to6deldud magude, pdite voi soolte valmistamiseks:

(?) kas [on saadud koduhobuslastelt, keda on peetud vihemalt kuue kuu jooksul vahetult enne tapmist voi, kui
tapmine toimub enne kuuekuuseks saamist, stinnist saadik vdi, kui nad on imporditud vihem kui kuus
kuud enne tapmist, monest Euroopa Liidu liikmesriigist toiduloomana kasutatava hobuslasena
importimisest saadik kolmandas riigis:

a) kus koduhobuslastele on:

i) keelatud manustada tiireostaatilisi aineid, stilbeene, stilbeeni derivaate, nende soolasid ja estreid,
178-ostradiooli ja selle estrilaadseid derivaate;

i) lubatud manustada muid Gstrogeense, androgeense vOi gestageense toimega aineid ja
beetaagoniste ainult:

— direktiivi 96/22/EU artikli 1 1dike 2 punktis b madratletud ravieesmarkidel, kui seda tehakse
kooskdlas konealuse direktiivi artikli 4 16ikega 2, voi:

— direktiivi 96/22/EU artikli 1 13ike 2 punktis ¢ méératletud zootehnilistel eesmérkidel, kui seda
tehakse kooskolas konealuse direktiivi artikliga 5; ning

b) kus on vihemalt loomade tapmisele eelnenud kuue kuu jooksul olnud direktiivi 96/23/EU I lisas
osutatud jddkide ja ainete rithmade kontrolli kava, mis hdlmab kolmandas riigis siindinud ja sinna
imporditud hobuslasi ja mis on heaks kiidetud kooskdlas direktiivi 96/23/EU artikli 29 Idike 1
neljanda 16iguga.]

() ja/voi [on imporditud ménest Euroopa Liidu lilkmesriigist.]“
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III LISA

Kabjaliste koduloomade (Equus caballus, Equus asinus ja nende ristandid) vérsket liha, v.a hakkliha, kisitlevas EQU
veterinaarsertifikaadi ndidises, mis on esitatud mdairuse (EL) nr 206/2010 II lisa II osas, lisatakse II osa terviseohutuse
kinnitusele punkt I.1.7:

,IL1.7. liha on saadud kabjalistelt koduloomadelt, keda on peetud vihemalt kuue kuu jooksul vahetult enne tapmist voi,
kui tapmine toimub enne kuuekuuseks saamist, stinnist saadik vi, kui nad on imporditud vdhem kui kuus kuud
enne tapmist, monest Euroopa Liidu liikkmesriigist toiduloomana kasutatava hobuslasena importimisest saadik
kolmandas riigis:

a) kus kabjalistele koduloomadele on:

i) keelatud manustada tireostaatilisi aineid, stilbeene, stilbeeni derivaate, nende soolasid ja estreid,
178-ostradiooli ja selle estrilaadseid derivaate;

ii) lubatud manustada muid 6strogeense, androgeense voi gestageense toimega aineid ja beetaagoniste ainult:

— direktiivi 96/22/EU artikli 1 1dike 2 punktis b maaratletud ravieesmérkidel, kui seda tehakse kooskdlas
konealuse direktiivi artikli 4 15ikega 2, voi

— direktiivi 96/22/EU artikli 1 18ike 2 punktis ¢ mératletud zootehnilistel eesmirkidel, kui seda tehakse
kooskdlas konealuse direktiivi artikliga 5; ning

b) kus on vihemalt loomade tapmisele eelnenud kuue kuu jooksul olnud direktiivi 96/23/EU I lisas osutatud
jddkide ja ainete rithmade kontrolli kava, mis hdlmab kolmandas riigis siindinud ja sinna imporditud
hobuslasi ja mis on heaks kiidetud kooskdlas direktiivi 96/23/EU artikli 29 1ike 1 neljanda 16iguga;*.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/1833,
17. oktoober 2016,

milles kisitletakse hariliku aedoa lektiinidest (Phaseolus vulgaris’e lektiinid) valmistise lubamist
piimapdrsaste soddalisandina (loa hoidja Biolek, Sp.z o.0.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate so0dalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1oiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Kooskolas médruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus loa saamiseks hariliku aedoa lektiinidest
(Phaseolus vulgaris'e lektiinid) valmistisele. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse hariliku aedoa lektiinidest (Phaseolus vulgarise lektiinid) valmistise lubamist piimapdrsaste
soodalisandina ning selle klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (,toiduchutusamet®) joudis oma 29. oktoobri 2014. aasta (%) ja 22. oktoobri 2015.
aasta arvamuses (°) jdreldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda hariliku aedoa lektiinidest
(Phaseolus  vulgaris'e lektiinid) valmistis kahjulikku m&ju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale.
Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et soodalisandit tuleks kisitada sissehingamisel sensibiliseeriva ainena,
ning viidatakse voimalikule ohule, mis vdib tekkida sissehingamisel tekkiva kokkupuute kaudu. Toiduohutusamet
jareldas ka, et soodalisandi kasutamisega saab moneti parandada pdrsaste joudlusniitajaid vodrutusjirgsel
perioodil. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet
kinnitas ka maaruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande sdddas sisalduva soodalisandi
analiiisimeetodi kohta.

(5)  Hariliku aedoa lektiinidest (Phaseolus vulgaris'e lektiinid) valmistise hindamine néitab, et maédruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutusloa saamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
kdnealuse valmistise kasutamiseks kidesoleva maaruse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrihma ,muud
zootehnilised lisandid“, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

(") ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.
(3) EFSA Journal 2015;13(1):3903.
(’) EFSAJournal 2015;13(11):4276.
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Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 17. oktoober 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Miinimum- Maksimum-
Soodalisandi . i N ; sisaldus sisaldus .
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand 11((.095133’ keerrilnhnng Valetmd, LO]? rtnaluk vol Vanuse“ulem— Muud sitted Loa.kelljtlvus—
misnumber Ineleus, analuusimecto -kategooria pur Aktiivsusithikud looma kohta a lopp
pdevas
Zootehniliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (v66rdepdrsaste tulemusniitajate suurendamiseks)
4d13 Biolek Sp. Hariliku Séodalisandi koostis Piimapdrsad | 14 pdeva 220 HAU 660 HAU | 1. Soodalisandi ja eelsegu kasuta- | 7. november
Z 0.0. aedoa lektii- misjuhistes mirkida silitus- 2026

nid

Hariliku  aedoa  lektii-
nidest (Phaseolus vulgaris'e
lektiinid)  valmistis, mi-
nimaalse aktiivsusega:

1 280 HAU/g (1)

Toimeaine kirjeldus

Fitohemaglutiniini ~ (PHA)
isovormide segu: PHA-E,,
PHA-E,L, PHA-E,L, PHA-
EL, PHA-L,

CASi  (PHA-L)
9008-97-3

number:

Analiiiisimeetodid (%)

Hariliku aedoa lektiinide si-
salduse madramiseks s60-
dalisandis:

Hemaglutinatsiooni katse

. Soodakiitlejad

temperatuur ja kdlblikkusaeg.

. Ainult koos tdiends6odaga an-

tavat soodalisandit tuleb piima-
porsastele soota 10.-14. elu-
pdeval, maksimumdoos:

— 220 HAU|/piimapdrsa kohta
pdevas 3 pdeva jooksul voi

— 660 HAU/piimapdrsa kohta
(iiks pdev).

. Soodalisandi mirgistusel esita-

takse juhendid kasutamiseks
koos tdiendsoodaga.

kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude kasu-
tajatele kasutamiskorra ja vota-
vad korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse s66dali-
sandi ja eelsegude kasutamisest
tulenevaid vdimalikke riske.
Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kiit-
lemisel  isikukaitsevahendeid,
sealhulgas respiraatorit.

() 1 HAU (hemaglutinatsiooni aktiivsusiihik) on materjali kogus (1 mg/ml) viimases lahjenduses, mille puhul on tuvastatav punaste vereliblede 50 % aglutinatsioon (kokkukleepumine).
(3 Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad soodalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/1834,
17. oktoober 2016,

millega muudetakse midrust (EL) nr 37/2010 seoses toimeainega monepanteel

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta madrust (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse
tthenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu madrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU) nr 726/2004, (') eriti selle artiklit 14 koostoimes
artikliga 17,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti arvamust, mille on sdnastanud veterinaarravimite komitee,
ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruse (EU) nr 470/2009 artiklis 17 on ndutud, et liidus loomakasvatuses kasutatavates biotsiidides v&i
toiduloomade veterinaarravimites kasutamiseks ette ndhtud farmakoloogiliste toimeainete jiikide piirnormid
(edaspidi ,jadkide piirnormid®) tuleb kehtestada médarusega.

(2)  Komisjoni médruse (EL) nr 37/2010 (%) lisa tabelis 1 on esitatud farmakoloogilised toimeained ja nende liigitus
loomsetes toiduainetes sisalduvate jaikide piirnormide jargi.

(3)  Monepanteel on kantud konealusesse tabelisse 1 kui lammaste ja kitsede puhul lubatud toimeaine, mis on
kohaldatav lihaskoe, rasvkoe, maksa, neerude ja piima suhtes.

(4)  Euroopa Ravimiametile (edaspidi ,ravimiamet“) on esitatud taotlus laiendada olemasolevat monepanteeli kannet
veistele.

(5)  Veterinaarravimite komitee arvamuse alusel soovitas ravimiamet kehtestada monepanteeli jadkide piirnormid
veiste kudedes, vilja arvatud nende loomade puhul, kellelt saadakse inimtoiduks ette nihtud piima.

(6)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 470/2009 artikliga 5 peab ravimiamet kaaluma vdimalust kasutada teatavas
toiduaines leiduva farmakoloogilise toimeaine suhtes kehtestatud jadkide piirnormi teise samalt loomaliigilt parit

toiduaine puhul vdi tthe vdi mitme liigi suhtes kehtestatud farmakoloogilise toimeaine jadkide piirnormi muude
liikide puhul.

(7)  Ravimiamet on seisukohal, et monepanteeli puhul ei ole lammaste ja kitsede piima suhtes kehtivate jadkide
piirnormide ekstrapoleerimine veistelt saadud piimale ebapiisavate andmete t3ttu praegu asjakohane.

(8)  Seepirast tuleks maarust (EL) nr 37/2010 vastavalt muuta.

(9)  On asjakohane anda asjaomastele sidusrithmadele piisavalt aega votta meetmeid, mis voivad olla vajalikud uue
jaakide piirnormi jargimiseks.

(10)  Kdaesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskdlas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

(") ELTL152,16.6.2009,1k 11.
(*) Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta maarus (EL) nr 37/2010, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes
toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jargi (ELT L 15, 20.1.2010, 1k 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EL) nr 37/2010 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2
Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 17. detsembrist 2016.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 17. oktoober 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Mairuse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 asendatakse kanne toimeaine monepanteeli kohta jirgmisega:

Muud sitted (vastavalt madruse (EU)

Farmakoloaoiiglieline toime- Markerjaak Loomaliik Jaakide piirnormid Sihtkoed nr 470/2009 artikli 14 loikele 7) Terapeutiline liigitus
,Monepanteel Monepanteelsulfoon Lambad, kitsed 700 pgfkg | Lihaskude KIRJE PUUDUB Antiparasiitikumid/endoparasii-

|
7 000 pg/kg | Rasvkude tide vastased ained*
5 000 pg/kg | Maks
2 000 pgfkg | Neerud
170 pg/kg | Piim
/
|
|
I

Veised 300 pg/kg | Lihaskude Ei kasutata loomade puhul,
7 000 pg/kg | Rasvkude kellelt saadakse inimtoiduks

2 000 pg/kg | Maks ette nahtud piima.

1 000 pg/kg | Neerud

+7/08T 1
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/1835,
17. oktoober 2016,
millega kehtestatakse kindlad impordiviirtused, et midrata kindlaks teatava puu- ja kodgivilja hind
piiril
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta mddrust (EL) nr 1308/2013, millega
kehtestatakse pollumajandustoodete iihine turukorraldus ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarused (EMU)
nr 922/72, (EMU) nr 234/79, (EU) nr 1037/2001 ja (EU) nr 1234/2007 (),

vottes arvesse komisjoni 7. juuni 2011. aasta rakendusmaarust (EL) nr 543/2011, millega kehtestatakse noukogu
mdéidruse (EU) nr 1234/2007 tksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses puu- ja koogiviljasektori ning toodeldud puu- ja
koogivilja sektoriga, () eriti selle artikli 136 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Rakendusmdiruses (EL) nr 543/2011 on sitestatud vastavalt mitmepoolsete kaubanduslabirddkimiste Uruguay
vooru tulemustele kriteeriumid, mille alusel kehtestab komisjon kolmandatest riikidest importimisel kdnealuse
madruse XVI lisa A osas sitestatud toodete ja ajavahemike kohta kindlad impordivaartused.

(2)  Iga turustuspdeva kindel impordivdirtus on arvutatud rakendusmiiruse (EL) nr 543/2011 artikli 136
16ike 1 kohaselt, vottes arvesse pievaandmete erinevust. Seetdttu peaks kdesolev mdirus joustuma selle Euroopa
Liidu Teatajas avaldamise kuupdeval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva mddruse lisas mddratakse kindlaks rakendusmiidruse (EL) nr 5432011 artikliga 136 ette nihtud kindlad
impordivdartused.

Artikkel 2

Kéesolev madrus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 17. oktoober 2016

Komisjoni nimel
presidendi eest
pollumajanduse ja maaelu arengu peadirektor
Jerzy PLEWA

(") ELTL 347,20.12.2013,1k 671.
() ELTL157,15.6.2011,1k 1.
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LISA

Kindlad impordiviirtused, et mairata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind piiril

(eurot 100 kg kohta)

CN-kood Kolmanda riigi kood (1) Kindel impordivddrtus
0702 00 00 MA 132,6
77 132,6
0707 00 05 TR 145,2
77 145,2
0709 93 10 TR 138,5
77 138,5
0805 50 10 AR 87,8
CL 82,2
TR 89,3
9)'¢ 51,6
ZA 94,2
77 81,0
0806 10 10 BR 288,3
EG 169,2
TR 153,1
77 203,5
0808 10 80 AR 191,8
AU 196,9
BR 124,9
CL 146,5
NZ 137,9
ZA 97,2
77 149,2
0808 30 90 CN 73,6
TR 134,9
77 104,3

() Riikide nomenklatuur on sitestatud komisjoni 27. novembri 2012. aasta méaruses (EL) nr 1106/2012, millega rakendatakse Eu-
roopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EU) nr 471/2009 (mis késitleb tthenduse statistikat viliskaubanduse kohta kolmandate riiki-
dega) seoses riikide ja territooriumide nomenklatuuri ajakohastamisega (ELT L 328, 28.11.2012, lk 7). Kood ,ZZ* tihistab ,muud
paritolu®.
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OTSUSED

NOUKOGU OTSUS (EL) 2016/1836,
10. oktoober 2016,

millega nimetatakse ametisse Austria Vabariigi esitatud Regioonide Komitee asendusliige

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 305,
vottes arvesse Austria valitsuse ettepanekut

ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu vdttis 26. jaanuaril 2015, 5. veebruaril 2015 ja 23. juunil 2015 vastu otsused (EL) 2015/116, (') (EL)
2015/190 (3 ja (EL) 2015/994, (°) millega nimetatakse ametisse Regioonide Komitee litkmed ja asendusliikmed
ajavahemikuks 26. jaanuarist 2015 kuni 25. jaanuarini 2020. Noukogu otsusega (EL) 2016/814 (*) nimetati
13. mail 2016 Elisabeth VITOUCHI asemel asendusliikmeks Muna DUZDAR.

(2)  Seoses Muna DUZDARI ametiaja 1dppemisega on Regioonide Komitees vabanenud asendusliikme koht,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Regioonide Komitee asendusliikmeks nimetatakse jirelejadnud ametiajaks kuni 25. jaanuarini 2020 jargmine isik:
— Peter FLORIANSCHUTZ, Abgeordneter zum Wiener Landtag und Mitglied des Gemeinderats der Stadt Wien.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub selle vastuvdtmise paeval.

Briissel, 10. oktoober 2016

Noukogu nimel
eesistuja
G. MATECNA

(") Noukogu 26. jaanuari 2015. aasta otsus (EL) 2015/116 Regioonide Komitee liikkmete ja asenduslitkmete ametisse nimetamise kohta
ajavahemikuks 26. jaanuarist 2015 kuni 25. jaanuarini 2020 (ELT L 20, 27.1.2015, Ik 42).

(*) Noukogu 5. veebruari 2015. aasta otsus (EL) 2015/190 Regioonide Komitee liitkmete ja asendusliikmete ametisse nimetamise kohta
ajavahemikuks 26. jaanuarist 2015 kuni 25. jaanuarini 2020 (ELT L 31, 7.2.2015, lk 25).

(®) Noukogu 23. juuni 2015. aasta otsus (EL) 2015/994 Regioonide Komitee lifkmete ja asendusliikmete ametisse nimetamise kohta
ajavahemikuks 26. jaanuarist 2015 kuni 25. jaanuarini 2020 (ELT L 159, 25.6.2015,1k 70).

(*) Noukogu 13. mai 2016. aasta otsus (EL) 2016/814, millega nimetatakse ametisse Austria Vabariigi esitatud Regioonide Komitee
asendusliige (ELT L 133, 24.5.2016, Lk 8).
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NOUKOGU RAKENDUSOTSUS (EL) 2016/1837,
11. oktoober 2016,

millega lubatakse Poola Vabariigil jitkata meetmete kohaldamist, millega tehakse erand direktiivi
2006/112/EU (mis kisitleb iihist kiibemaksusiisteemi) artikli 26 15ike 1 punktist a ja artiklist 168

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 28. novembri 2006. aasta direktiivi 2006/112/EU, mis kisitleb iihist kdibemaksusiisteemi, ()
eriti selle artiklit 395,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut
ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivi 2006/112[EU artikliga 168 on ette nihtud, et maksukohustuslasel on &igus arvata maha selliste
kaupade ja teenuste eest tasutud kdibemaks, mida ta kasutab maksustatavate tehingute tarbeks. Konealuse
direktiivi artikli 26 1dike 1 punktis a sitestatakse ndue arvestada kdibemaksu juhul, kui ettevdtte vara kasutatakse
maksukohustuslase voi tema tootajate isiklikuks tarbeks voi tildiselt muul kui ettevétluse eesmargil.

(2)  Noukogu rakendusotsusega 2013/805/EL (3 lubati Poolal kuni 31. detsembrini 2016 piirata 50 %-lise mairaga
Oigust arvata maha kiibemaks teatavatelt ostetud, thendusesiseselt omandatud, imporditud, tiritud voi liisitud
maantee-mootorsdidukitelt ja nendega seotud kuludelt, kui selliseid sdidukeid ei kasutata ainult ettevotluse
eesmargil, ning vabastada maksukohustuslane piiranguga holmatud, muul kui ettevotluse eesmirgil kasutatavate
soidukite kdibemaksu arvestamisest (,erandit tegevad meetmed®).

(3)  Kirjas, mis registreeriti komisjonis 8. veebruaril 2016, taotles Poola luba jitkata erandit tegevate meetmete
kohaldamist.

(4)  Kooskdlas direktiivi 2006/112/EU artikli 395 Ioike 2 teise 1diguga teavitas komisjon 6. juuni 2016. aasta kirjaga
teisi likmesriike Poola taotlusest. Komisjon teatas 8. juuni 2016. aasta kirjaga Poolale, et tal on taotluse
hindamiseks kogu vajalik teave.

(5)  Kooskdlas otsuse 2013/805/EL artikli 3 15ike 2 teise 15iguga esitas Poola komisjonile koos pikendamistaotlusega
aruande konealuse otsuse kohaldamise kohta, mis sisaldas ka kohaldatava kiibemaksu mahaarvamise Siguse
piirangu protsendimédira labivaatamist. Olemasoleva teabe alusel on Poola seisukohal, et 50 %-line médr on
endiselt pdhjendatud. Samal ajal tuleks selleks, et viltida topeltmaksustamist, peatada kdnealuse piirangu
rakendusalas mootorsdidukite muul kui ettevtluse eesmargil kasutamise puhul kdibemaksu arvestamise ndude
kohaldamine. Kdnealused erandit tegevad meetmed on pdhjendatud vajadusega lihtsustada kiibemaksu kogumise
menetlust ning viltida ebadigest arvepidamisest ja vale maksudeklaratsiooni esitamisest tulenevat maksudest
korvalehoidumist.

(6)  Konealuste erandit tegevate meetmete kohaldamise pikendamist tuleks ajaliselt piirata, et oleks voimalik hinnata
nende tulemuslikkust ja asjakohast protsendimddra. Seepdrast tuleks Poolale anda luba jitkata kénealuste erandit
tegevate meetmete kohaldamist kuni 31. detsembrini 2019.

(7)  Kui Poola peab vajalikuks konealuste erandit tegevate meetmete kohaldamise tihtaja tiiendavat pikendamist
pdrast 2019. aastat, tuleks komisjonile esitada hiljemalt 1. aprilliks 2019 erandit tegevate meetmete kohaldamist
kisitlev aruanne, mis sisaldab kohaldatava piirangu maira libivaatamist, ning tdhtaja pikendamise taotlus.

(") ELTL 347,11.12.2006,1k 1.

() Noukogu 17. detsembri 2013. aasta rakendusotsus 2013/805/EL, millega lubatakse Poola Vabariigil kohaldada meetmeid, millega
tehakse erand direktiivi 2006/112/EU (mis kisitleb tihist kdibemaksusiisteemi) artikli 26 1dike 1 punktist a ja artiklist 168 (ELT L 353,
28.12.2013, Ik 51).
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(8)  Erandit tegevate meetmete kohaldamise pikendamine méjutab 18pptarbimise etapis kogutud kdibemaksutulude
kogusummat tiksnes tithises ulatuses ning see ei mdjuta kdibemaksust tulenevaid liidu omavahendeid.

(9)  Rakendusotsust 2013/805/EL tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Rakendusotsuse 2013/805/EL artikkel 3 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 3

1.  Kiesolev otsus kehtib kuni 31. detsembrini 2019.

2. Kdesolevas otsuses sitestatud erandit tegevate meetmete kohaldamise pikendamise taotlus tuleb esitada
komisjonile hiljemalt 1. aprilliks 2019. Taotlusele tuleb lisada aruanne, mis sisaldab kdesoleva otsuse alusel
kohaldatava kdibemaksu mahaarvamise diguse piirangu protsendimaira labivaatamist.”

Artikkel 2

Kaesolevat otsust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2017.

Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud Poola Vabariigile.

Briissel, 11. oktoober 2016

Noukogu nimel
eesistuja
P. KAZIMIR
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NOUKOGU OTSUS (EL) 2016/1838,
13. oktoober 2016,

liikmesriikide 2016. aasta to6hdivepoliitika suuniste kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 148 Idiget 2,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust ('),

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (3),

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

vottes arvesse toohdivekomitee arvamust (°)

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Liidu toimimise lepinguga (ELi toimimise leping) sitestatakse, et liikkmesriigid ja liit peavad vilja
arendama kooskdlastatud to6hoivestrateegia, eelkdige edendama kvalifitseeritud, koolitatud ja kohanemisvoimelist
t66joudu ning majanduslikele muudatustele reageerivaid tooturge, pidades sealjuures silmas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 3 méératletud eesmirkide saavutamist.

(2)  Komisjoni esitatud strateegia ,Euroopa 2020: aruka, jatkusuutliku ja kaasava majanduskasvu strateegia“ (strateegia
,Euroopa 2020“) vdimaldab liidul suunata oma majandus aruka, jitkusuutliku ja kaasava majanduskasvu teele,
millega kaasneb korge toohdive tase ning suur tootlikkus ja sotsiaalne iihtekuuluvus. Viis peamist eesmirki on
tthised eesmirgid, millest liikmesriigid oma tegevuses juhinduvad ning milles on arvesse v&etud litkmesriikide
suhtelist ldhtepositsiooni ja eripara ning liidu seisukohti ja olukorda. Noukogu vottis 14. juulil 2015 vastu
soovituse (EL) 2015/1184 (*) liikmesriikide ja Euroopa Liidu majanduspoliitika iildsuuniste kohta. Lisaks vottis
ndukogu 5. oktoobril 2015 vastu otsuse (EL) 2015/1848 () liikmesriikide tochdivepoliitika suuniste kohta
(,toohdivesuunised”). Need kaks suunist moodustavad koondsuunised strateegia ,Euroopa 2020“ rakendamiseks
(,Euroopa 2020 koondsuunised). Euroopa toohdivestrateegial on strateegia ,Euroopa 2020“ toohdive- ja
tooturueesmarkide rakendamises otsustav roll.

(3)  Uued ,Euroopa 2020“ koondsuunised on kooskélas Euroopa Ulemkogu 17. ja 18. mirtsi 2016. aasta jirelduste
ning stabiilsuse ja kasvu paktiga. Koondsuunistes antakse liikmesriikidele tdpsed juhised riiklike reformikavade
médratlemiseks ja reformide rakendamiseks, vottes arvesse vastastikust sdltuvust. Toohdivesuunised peaksid
olema aluseks koikidele riigipohistele soovitustele, mida ndukogu voib ELi toimimise lepingu artikli 148 1dike 4
kohaselt liikmesriikidele anda paralleelselt ELi toimimise lepingu artikli 121 1dike 2 kohaselt liikmesriikidele
antavate riigipohiste soovitustega. Samuti peaksid to6hdivesuunised olema aluseks iihisele toohdivearuandele,
mille ndukogu ja komisjon igal aastal Euroopa Ulemkogule esitavad.

(4)  Uhises toohdivearuandes esitatud liilkmesriikide reformikavade analiiiisi tulemuste kohaselt peaksid liikkmesriigid
tegema koik joupingutused, et suurendada t66joundudlust, parandada t66joupakkumist ning tootajate oskusi ja
padevusi, parandada t66jouturu toimimist, toetada sotsiaalset kaasatust, vOidelda vaesuse vastu ja edendada
vordseid voimalusi.

") 15. septembri 2016. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).

()

(*) ELT C264,20.7.2016,1k 134.

() 16.veebruari 2016. aasta arvamus.

(*) Noukogu 14.juuli 2015. aasta soovitus (EL) 2015/1184 likkmesriikide ja Euroopa Liidu majanduspoliitika tildsuuniste kohta (ELT L 192,
18.7.2015,1k 27).

(*) Noukogu 5. oktoobri 2015. aasta otsus (EL) 2015/1848 liikmesriikide tochdivepoliitika suuniste kohta 2015. aastal (ELT L 268,

15.10.2015, k 28).

2
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(5)  Liikmesriigid peaksid uurima Euroopa Sotsiaalfondi vahendite kasutamise v&imalusi to6hdivesuuniste
rakendamisel.

(6)  Toohdivesuunised peaksid kehtima muutusteta, et tagada keskendumine nende rakendamisele. Toohdivesuuniste
mis tahes ajakohastamine peaks seega jddma rangelt piiratuks. Té6turu arengute ja sotsiaalse olukorra hindamise
kontekstis ei ole alates toohdivesuuniste vastuvotmisest 2015. aastal ajakohastamist vaja. Nende 2015. aastal
vastuvotmise aluseks olnud pdhjused on kehtivad ning nimetatud suunised tuleks seetdttu kehtima jatta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Noukogu otsuse (EL) 2015/1848 lisas sdtestatud liikmesriikide toohoivepoliitika suunised jddvad kehtima ka
2016. aastaks ning lifkmesriigid arvestavad neid oma toohdivepoliitikas.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Luxembourg, 13. oktoober 2016

Noukogu nimel
eesistuja
J. RICHTER
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NOUKOGU OTSUS (UVJP) 2016/1839,
17. oktoober 2016,

millega muudetakse otsust 2010/638/UVJP Guinea Vabariigi vastu suunatud piiravate meetmete
kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu lepingut, eriti selle artiklit 29,

vottes arvesse liidu vilisasjade ja julgeolekupoliitika kdrge esindaja ettepanekut
ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu vottis 25. oktoobril 2010 vastu otsuse 2010/638/UVJP (') Guinea Vabariigi vastu suunatud piiravate
meetmete kohta.

(2)  Otsuse 2010/638/UVJP libivaatamine nditas, et kdnealuste piiravate meetmete kehtivust tuleks pikendada
27. oktoobrini 2017.

(3)  Otsust 2010/638/UVJP tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Otsuse 2010/638/UVJP artikli 8 13ige 2 asendatakse jirgmisega:

»2.  Kiesolevat otsust kohaldatakse kuni 27. oktoobrini 2017. Seda vaadatakse pidevalt uuesti labi. Vajaduse korral
seda uuendatakse voi muudetakse, kui ndukogu leiab, et selle eesmirgid ei ole tdidetud.”

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Luxembourg, 17. oktoober 2016

Noukogu nimel
eesistuja
F. MOGHERINI

() Noukogu 25. oktoobri 2010. aasta otsus 2010/638/UVJP Guinea Vabariigi vastu suunatud piiravate meetmete kohta (ELT L 280,
26.10.2010, Ik 10).
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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2016/1840,
14. oktoober 2016,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 2009/156/EU IV lisa hobuste Aafrika katku
diagnostikameetodite osas

(teatavaks tehtud numbri C(2016) 6509 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 30. novembri 2009. aasta direktiivi 2009/156/EU hobuslaste liikumist ja kolmandatest riikidest
importimist reguleerivate loomatervishoiunduete kohta, () eriti selle artiklit 20,

ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivi 2009/156/EU IV lisas on sitestatud hobuste Aafrika katku diagnostikameetodid, mida tuleb vajaduse
korral kasutada hobuslaste kontrollimiseks enne nende liidusisest litkumist vdi importi ELi-vilistest riikidest.

(2)  Alates direktiivi 2009/156/EU vastuvdtmisest on suurenenud laborite suutlikkus teostada kdrget oskustaset
ndudvaid, viga tundlikke ja tGhusaid teste hobuste Aafrika katku diagnoosimiseks. Samaaegselt on sellise arengu
kajastamiseks muudetud ka Maailma Loomatervise Organisatsiooni (OIE) maismaaloomade diagnostiliste testide ja
vaktsiinide kdsiraamatu peatitkki, mis on seotud hobuste Aafrika katku diagnoosimisega ().

(3)  Osana oma 2014. aasta tooprogrammist koostas Euroopa Liidu hobuste Aafrika katku referentlabor (°) aruande
direktiivi 2009/156/EU IV lisas kirjeldatud diagnostikameetodite tehnilise hindamise kohta. Komisjonile 2015.
aasta mais esitatud hinnangus tddeti, et konkurentsivdimelist enstiim-immunosorptsioonanaliiiisi ELISA testi ei
ole enam vdimalik saada, kaudset ELISA testi iildiselt enam ei kasutata, kuid selle voib kitte saada 4-6 kuud
parast tellimist, ja blokeeriv ELISA test on turul kittesaadav ning seda kasutatakse harilikult Euroopa Liidu
hobuste Aafrika katku referentlabori poolt labiviidavate padevuskontrollide kdigus proovide analiitisimiseks.

(4)  Lisaks juhitakse aruandes tihelepanu sellele, et nukleiinhappe tuvastamisel poordtranskriptaasi poliimeraasi
ahelreaktsiooni (RT-PCR) meetoditel on eeliseid seroloogiliste diagnostikameetodite ees, sest nad voimaldavad
avastada haiguse nakatumise varajases staadiumis. Enamik Euroopa Liidu litkmesriikide riiklikest referentlaboritest
kasutab reaalaja RT-PCR meetodeid muu hulgas ka hobuste Aafrika katku diagnoosimiseks ning need meetodid
on tdestanud oma sobivust aastatel 2009-2014 tehtud iga-aastaste pddevuskontrollide puhul. Aruandes
mirgitakse ka, et viljaspool liitu on mitmeid hobuste Aafrika katku alaste eriteadmistega OIE referentlaboreid ja
teisi laboreid, kes on hobuste Aafrika katku genoomi avastamiseks rakendanud vihemalt iiht reaalaja RT-PCR
meetodit.

(5)  24.-25. novembril 2015 Uhendkuningriigis Ascotis toimunud iihisseminaril, kus osalesid Euroopa Liidu hobuste
Aafrika katku ja lammaste katarraalse palaviku referentlaborid koos riiklike referentlaboritega, soovitas
Uhendkuningriik hobuste Aafrika katku viiruse avastamiseks lisada direktiivi 2009/156/EU IV lisasse pddrdtrans-
kriptsiooniga reaalajas jdlgitava poliimeraasi ahelreaktsiooni meetodid.

() ELTL192,23.7.2010, 1k 1.

() http:/fwww.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm[2.05.01_AHS.pdf

(®) Noukogu 29. aprilli 1992. aasta direktiiv 92/35/EMU, milles sitestatakse hobuste Aafrika katku kontrollieeskirjad ja tdrjemeetmed
(EUTL157,10.6.1992,1k 19).


http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.05.01_AHS.pdf
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(6)  Kuigi koik kittesaadavad RT-PCR meetodid hobuste Aafrika katku genoomi avastamiseks on piisavalt tundlikud,
kasutavad laborid koige rohkem Agiiero et al. (2008) (*) poolt kirjeldatud menetlust. Guthrie et al. (2013) (%)
kirjeldatud meetod loodi konkreetselt selleks, et oleks tagatud hobuste Aafrika katku riskiga aladelt parit hobuste
ohutu transport parast OIE maismaaloomade tervise koodeksis (°) ndutud minimaalset karantiiniperioodi.

(7)  Seepidrast on asjakohane lisada direktiivi 2009/156/EU IV lisasse hobuste Aafrika katku kiirdiagnoosimise
tdiendavate meetoditena haigusetekitaja tuvastamise ja antikeha avastamise meetodid.

(8)  Seepirast tuleks direktiivi 2009/156/EU IV lisa muuta, jittes sellest vilja konkurentsivdimelise ELISA testi ja
ajakohastades kaudse ja blokeeriva ELISA testi menetlusi kooskdlas OIE maismaaloomade diagnostiliste testide ja
vaktsiinide kdsiraamatu (2016. aasta viljaanne, mis pShineb OIE delegaatide iilemaailmsel assambleel 2012. aasta
maikuus vastuvdetud versioonil) peatiikiga 2.5.1 (). Samal ajal tuleks konealusesse lisasse lisada Agiiero et al.
(2008) ning ka Guthrie et al. (2013) poolt kirjeldatud reaalaja RT-PCR menetlused, et teha need haigusetekitaja
tuvastamise testid loomade lilkumiseelse testimise eesmargil kittesaadavaks.

(9)  Seega tuleks direktiivi 2009/156/EU vastavalt muuta.

(10) Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Direktiivi 2009/156/EU IV lisa asendatakse kiesoleva otsuse lisas esitatud tekstiga.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 14. oktoober 2016

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS

(*) Agiiero M., Gomez-Tejedor C., Angeles Cubillo M., Rubio C., Romero E. and Jimenez-Clavero A. (2008). Real-time fluorogenic reverse
transcription polymerase chain reaction assay for detection of African horse sickness virus. J. Vet. Diagn. Invest., 20, 325-328.

(*) Guthrie AJ, MacLachlan NJ, Joone C, Lourens CW, Weyer CT, Quan M, Monyai MS, Gardner IA. Diagnostic accuracy of a duplex real-time
reverse transcription quantitative PCR assay for detection of African horse sickness virus. Journal of Virological Methods.
2013;189(1):30-35

() http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng[Health_standards/tahc/current/chapitre_ahs.pdf

() Vtjoonealune markus 2.


http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahc/current/chapitre_ahs.pdf
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LISA

AV LISA

HOBUSTE AAFRIKA KATK
DIAGNOSTIKA

A OSA

Seroloogilised testid

Allpool kirjeldatud seroloogilised meetodid on OIE delegaatide iilemaailmsel assambleel 2012. aasta maikuus vastu
voetud OIE maismaaloomade diagnostiliste testide ja vaktsiinide kdsiraamatu 2016. aasta viljaande peatiiki 2.5.1 B jao
punktil 2 p&hinevad enstiimimmuunsorptsioonanaliiiisi (ELISA) meetodid.

Viirusevalk VP7 on hobuste Aafrika katku viiruse (HAKV) peamine immunodominantne antigeen, mis on HAKV iiheksa
serotiiiibi 16ikes konserveerunud. Rekombinantsed HAKV-VP7-valgud on osutunud stabiilseteks ja kahjututeks ning
sobivad kasutamiseks antigeenidena HAKV vastaste antikehade tuvastamiseks tehtavate viga tundlike ja spetsiifiliste
ELISAde puhul (Laviada et al, 1992b; (') Maree ja Paweska, 2005). Kaks hobuste Aafrika katku seroloogiliseks
diagnoosimiseks sobivat HAKV-VP7 testi on kaudne ELISA ja blokeerimisel pohinev ELISA.

1. Kaudne ELISA hobuste Aafrika katku viiruse (HAKV) vastaste antikehade tuvastamiseks

Kiesoleva meetodi puhul kasutatakse konjugaadina hobuse, muula ja eesli seerumiga reageerivat hobuse
gammaglobuliini vastast madardika peroksidaasiga konjugeeritud antikeha. Maree ja Paweska (2005) (3
kirjeldatud meetodi puhul kasutatakse konjugaadina proteiini G, mis reageerib ka sebra seerumiga.

Antigeeni on vdimalik saada Hispaaniast asutusest Centro de Investigacién en Sanidad Animal (CISA) 4-6 kuu
jooksul parast tellimist.

1.1. Katse kdik
1.1.1. Tahke faas

1.1.1.1. ELISA plaadid kaetakse rekombinantse HAKV-4 VP7-ga, mis on lahjendatud karbonaadifvesinikkarbonaadi
puhverlahuses, mille pH on 9,6. Plaate inkubeeritakse 66 ldbi 4 °C juures.

1.1.1.2. Plaate pestakse viis korda destilleeritud veega, mis sisaldab 0,01 mahuprotsenti Tween 20 (pesulahus).
Pesemisjddkide eemaldamiseks koputatakse plaate drnalt vastu kuivatuspaberit.

1.1.1.3. Plaatide blokeerimiseks lisatakse igasse kannu 200 pl fosfaadiga puhverdatud soolalahust (PBS), mille pH on 7,2
ja millele on lisatud 5 massiprotsenti 18ssipulbrit (Nestlé Dry Skim Milk™) ruumalaithiku kohta, ning plaate
hoitakse 1 tund 37 °C juures.

1.1.1.4. Blokeeriv lahus eemaldatakse ja plaate koputatakse ettevaatlikult vastu absorbeerivat materjali.

1.1.2.  Uuritavad proovid

1.1.2.1. Uuritavad seerumiproovid ning positiivsed ja negatiivsed kontrollseerumid lahjendatakse vahekorras 1:25 PBS-s,
millele on lisatud 5 massiprotsenti 1dssipulbrit ruumalatihiku kohta ja 0,05 mahuprotsenti Tween 20; igasse
kannu kantakse 100 pl lahust. Inkubeeritakse 1 tund 37 °C juures.

Tiitrimiseks tehakse kahekordsete lahjenduste rida alates lahjendusastmest 1:25 (100 pl kannu kohta), plaadi iga
veeru kohta iiks seerum, ja sama tehakse positiivse ja negatiivse kontrollseerumiga. Inkubeeritakse 1 tund 37 °C
juures.

(") Laviada, M. D., Roy, P, ja Sanchez-Vizcaino, J. M. (1992b). Adaptation and evaluation of an indirect ELISA and immunoblotting test for
African horse sickness antibody detection. Viljaandes ,Bluetongue, African Horse Sickness and Related Orbiviruses: Proceedings of the
Second International Symposium*. Toim. Walton, T. E., ja Osburn, B. I. CRC Press, Boca Raton, Florida, USA, 646-650.

(%) Maree, S., ja Paweska, J. T. (2005). Preparation of recombinant African horse sickness virus VP7 antigen via a simple method and
validation of a VP7-based indirect ELISA for the detection of group-specific IgG antibodies in horse sera. J. Virol. Methods 125 (1): 55-65.
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1.1.2.2. Plaate pestakse viis korda destilleeritud veega, mis sisaldab 0,01 mahuprotsenti Tween 20 (pesulahus).
Pesemisjddkide eemaldamiseks koputatakse plaate drnalt vastu kuivatuspaberit.

1.1.3.  Konjugaat

1.1.3.1. Igasse kannu kantakse 100 pl midardika peroksidaasiga (HRP) konjugeeritud hobuse gammaglobuliini vastast
antikeha, mis on lahjendatud PBS-s, millele on lisatud 5 % lossipulbrit ja 0,05 % Tween 20 ning mille pH
on 7,2. Inkubeeritakse 1 tund 37 °C juures.

1.1.3.2. Plaate pestakse viis korda destilleeritud veega, mis sisaldab 0,01 mahuprotsenti Tween 20 (pesulahus).
Pesemisjddkide eemaldamiseks koputatakse plaate drnalt vastu kuivatuspaberit.

1.1.4. Kromogeen/substraat

1.1.4.1. Igasse kannu lisatakse 200 pl kromogeeni/substraadi lahust (10 ml 80,6 mM DMAB (dimetiiiilaminoben-
saldehiiid) + 10 ml 1,56 mM MBTH (3-metiiiil-2-bensotiasoliinhiidrasoonvesinikkloriid) + 5 ul H,0,).

Virvusreaktsioon peatatakse umbes 5-10 minuti pérast (enne kui negatiivne kontrollproov hakkab virvuma)
50 pl 3 N H,SO, lisamisega.

Voib kasutada ka teisi kromogeene, nditeks ABTS-i (2,2’-asino-bis-[3-etiiiilbensotiasoliin-6-sulfoonhape]),
TMB-d (tetrametiiiilbensidiin) vdi OPD-d (ortofentiiildiamiin).

1.1.4.2. Plaatide nitusid loetakse 600 nm (vdi 620 nm) juures.

1.2. Tulemuste tolgendamine

1.2.1.  Arvutatakse lavivéirtus; selleks liidetakse negatiivse kontrollproovi viirtusele 0,06 (0,06 on standardhilve
30 negatiivsest seerumist koosnevas rithmas).

1.2.2.  Uuritavad proovid, mille absorptsioonivéirtused on allpool lavivéirtust, loetakse negatiivseks.
1.2.3.  Uuritavad proovid, mille absorptsioonivadrtused on suuremad kui lavivairtus + 0,15, loetakse positiivseks.

1.2.4.  Uuritavate proovide puhul, mille absorptsioonivéirtused jddvad nimetatud kahe véirtuse vahele, loetakse
tulemus ebaselgeks ja selle kinnitamiseks tuleb rakendada teist meetodit.

2. Blokeerimisel pohinev ELISA hobuste Aafrika katku viiruse (HAKV) vastaste antikehade tuvastamiseks

Konkurentsist ldhtuval blokeerimisel pdhinev ELISA on ette ndhtud spetsiifiliste HAKV vastaste antikehade
tuvastamiseks koikide hobuslaste, st hobuste, eeslite, sebrade ja nende ristandite seerumis ning vdimaldab 4ra
hoida kaudse ELISA kasutamisel kohati esile kerkivat vihese spetsiifilisuse probleemi.

See meetod pdhineb ELISA plaadile absorbeerunud rekombinantse VP7 ja HAKV-VP7 vastase spetsiifilise
konjugeeritud monoklonaalse antikeha vahelise reaktsiooni blokeerimisel. Uuritavas seerumis sisalduvad
antikehad pirsivad antigeeni ja monoklonaalse antikeha vahelist reaktsiooni, mille tulemusena tekib vihem
virvainet. Kuna konealuse monoklonaalse antikeha sihtmirk on VP7, on see meetod viga tundlik ja
spetsiifiline.

Konkurentsist ldhtuval blokeerimisel pdhinev ELISA komplekt on turul kittesaadav.

2.1. Katse kdik
2.1.1. Tahke faas

2.1.1.1. ELISA plaadid kaetakse 50-100 ng rekombinantse HAKV-4 VP7-ga, mis on lahjendatud karbonaadi
vesinikkarbonaadi puhverlahuses, mille pH on 9,6. Plaate inkubeeritakse 66 ldbi 4 °C juures.

2.1.1.2. Plaate pestakse kolm korda fosfaadiga puhverdatud, 10 korda lahjendatud soolalahusega (PBS), mis sisaldab
0,135 M NaCl ja 0,05 mahuprotsenti Tween 20 (PBST). Pesemisjidkide eemaldamiseks koputatakse plaate
drnalt vastu kuivatuspaberit.
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2.1.2.  Uuritavad proovid ja kontrollid

2.1.2.1. Uuritavad seerumiproovid ning positiivsed ja negatiivsed kontrollseerumid lahjendatakse vahekorras 1:5
lahjendusvedelikus, mille koostis on jirgmine: 0,35 M NaCl, 0,05 mahuprotsenti Tween 20 ja 0,1 %
séilitusainet Kathon; igasse kannu kantakse 100 pl lahust. Inkubeeritakse 1 tund 37 °C juures.

Tiitrimiseks tehakse uuritavatest seerumitest kaheksasse kannu kahekordsete lahjenduste rida, mis holmab
lahjendusastmeid 1:10 kuni 1:280 (100 pl kannu kohta), plaadi iga veeru kohta iiks seerum, ja sama tehakse
positiivse ja negatiivse kontrollseerumiga. Inkubeeritakse 1 tund 37 °C juures.

2.1.2.2. Plaate pestakse viis korda fosfaadiga puhverdatud, 10 korda lahjendatud soolalahusega (PBS), mis sisaldab
0,135 M NaCl ja 0,05 mahuprotsenti Tween 20 (PBST). Pesemisjddkide eemaldamiseks koputatakse plaate
ornalt vastu kuivatuspaberit.

2.1.3.  Konjugaat

2.1.3.1. Igasse kannu viiakse 100 pl midardika peroksidaasiga konjugeeritud VP7-vastast monoklonaalset antikeha, mis
on eelnevalt lahjendatud vahekorras 1:5 000 kuni 1:15 000 stabiliseeriva aine StabiliZyme Select® (SurModics,
tootekood SZ03) ja destilleeritud vee 1:1 lahuses. Inkubeeritakse 30 minutit 37 °C juures.

2.1.3.2. Plaate pestakse viis korda fosfaadiga puhverdatud, 10 korda lahjendatud soolalahusega (PBS), mis sisaldab
0,135 M NaCl ja 0,05 mahuprotsenti Tween 20 (PBST). Pesemisjidkide eemaldamiseks koputatakse plaate
drnalt vastu kuivatuspaberit.

2.1.4. Kromogeen/substraat

Igasse kannu lisatakse 100 pl kromogeenifsubstraadi lahust, st 1 ml ABTSi (2,2'-asino-bis-[3-etiiiilbenso-
tiasoliin-6-sulfoonhape]) lahust kontsentratsiooniga 5 mg/ml + 9 ml substraadi puhverlahust (0,1 M fosfaadi-
tsitraadi puhverlahus, pH 4, mis sisaldab 0,03 % H,0,) ja inkubeeritakse 10 minutit toatemperatuuril.
Virvusreaktsiooni peatamiseks lisatakse igasse kannu 100 pl lahust, mis sisaldab 2 massiprotsenti naatriumdo-
detsiiiilsulfaati (SDS) ruumalaiihiku kohta.

2.1.5. Lugemine

Naitusid loetakse 405 nm juures ELISA plaadilugeja abil.

2.2, Tulemuste tolgendamine

2.2.1.  Blokeerimise protsentuaalse maira (BP) leidmiseks igas proovis kasutatakse jargmist valemit, kus ,AKd“ tahistab
antikehasid:

BP — Akd(kontroll-) - Akd(proov)

~ Akd(kontroll ) - Akd(kontroll*) 100

2.2.2.  Proovid, mille BP véirtus on iile 50 %, tuleks lugeda HAKV vastaste antikehade suhtes positiivseks.
2.2.3.  Proovid, mille BP véirtus on alla 45 %, tuleks lugeda HAKV vastaste antikehade suhtes negatiivseks.

2.2.4.  Proovide puhul, mille BP védrtus jaib vahemikku 45-50 %, tuleks lugeda tulemus ebaselgeks ja proove tuleks
uuesti analiiiisida. Kui tulemus on jille ebaselge, tuleks loomadelt kdige varem kaks nddalat pirast ebaselge
tulemuse andnud proovi vétmist votta uus proov ja seda analiiiisida.

B OSA
Haigusetekitaja kindlakstegemine
Poordtranskriptsiooniga reaalajas jalgitav poliimeraasi ahelreaktsioon (rRT-PCR)

Nukleiinhapetega seotud meetoditel p&hinevad haigusetekitaja kindlakstegemise testid peavad véimaldama tuvastada
HAKYV iiheksa serotiiiibi vordlustiived.
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Punktis 2.1 kirjeldatud meetod pohineb OIE delegaatide iilemaailmsel assambleel 2012. aasta maikuus vastu vdetud OIE
maismaaloomade diagnostiliste testide ja vaktsiinide kdsiraamatu 2016. aasta viljaande peatiiki 2.5.1 B jao punktil 1.2.

Vere- v3i pdrnaproovide testimiseks kasutatav mis tahes RT-PCRi meetod peab direktiivi 2009/156/EU kohaldamisel
olema sama tundlik voi tundlikum kui punktis 2 kirjeldatud meetodid.

Serotiitipide 1-9 vordlustiivede inaktiveeritud viirused on kittesaadavad hobuste Aafrika katku Euroopa Liidu referent-
laborist voi Hispaanias Algetes asuvast OIE hobuste Aafrika katku referentlaborist.

1. Viiruse RNA eraldamine

Tohusa reaktsiooni tagamiseks on vaja proovist eraldada kvaliteetne HAKV RNA. Nukleiinhappeid saab
kliinilistest proovidest eraldada mitmesuguste kohapeal vilja to6tatud voi turul kittesaadavate meetodite abil.

Miiiigil olevate komplektide puhul kasutatakse erinevaid RNA eraldamise viise. Enamik neist pShineb iihel
jargmistest meetoditest:

— nukleiinhapete eraldamine fenooli ja kloroformi abil;

— nukleiinhapete filtrile adsorbeerimise siisteem;

— nukleiinhapete magnetkerakestele adsorbeerimise siisteem.

Allpool on esitatud iiks kohapeal vilja tootatud RNA eraldamise meetod.

1.1. 1 g koeproovi homogeniseeritakse 1 ml denatureerimislahuses (4 M guanidiintiotsiianaat, 25 mM
naatriumtsitraat, 0,1 M 2-merkaptoetanool, 0,5 % sarkostiili).

1.2.  Parast tsentrifuugimist lisatakse supernatandile 1 pg parmi RNA-d, 0,1 ml 2 M naatriumatsetaati (pH 4), 1 ml
fenooli ning 0,2 ml kloroformi ja isoamiiiilalkoholi segu (49:1).

1.3.  Suspensiooni loksutatakse tugevasti ja seda hoitakse jahutamiseks 15 minutit jaal.
1.4. Parast tsentrifuugimist ekstraheeritakse veefaasis olev RNA fenooliga, sadestatakse etanooliga ja lahustatakse

uuesti steriilses vees.

2. Reaalajas jilgitava RT-PCRi meetodid
2.1.  Agiiero et al. (2008) (') kirjeldatud rithmaspetsiifiline reaalajas jalgitav RT-PCR

Selle rithmaspetsiifilise reaalajas jdlgitava RT-PCRi eesmidrk on HAKV VP7 tuvastamine ja sellega on vdimalik
tuvastada koiki teadaolevaid praegu esinevaid HAKV serotiiiipe ja tiivesid. Osalevad Euroopa Liidu lilkmesriikide
referentlaborid on seda ajavahemikul 2009-2015 Euroopa Liidu referentlabori korraldatud iga-aastastes
padevuskontrollides kasutades saanud vidga hidid tulemusi. Samuti anti sellele protokollile 2015. aastal OIE
referentlaborite vorgustiku raames korraldatud rahvusvahelises laboritevahelises vordluskatses teiste seas viga
korge hinnang.

HAKYV tuvastamiseks kasutatavad praimeri- ja sondijarjestused:
— paripidine praimer: 5'-CCA-GTA-GGC-CAG-ATC-AAC-AG-3’
— draspidine praimer: 5'-CTA-ATG-AAA-GCG-GTG-ACC-GT-3’

— sond MGB-TagMan: 5'-FAM-GCT-AGC-AGC-CTA-CCA-CTA-MGB-3’

2.1.1. Praimeri lihtelahusest saadakse lahjendamise teel toolahus kontsentratsiooniga 8 pM (edaspidi ,praimeri 8 pM
toolahus), sondi aga lahjendatakse nii, et saadakse 50 puM toolahus (edaspidi ,sondi 50 uM toolahus®). Tuleks
koostada katseplaadi skeem ja laadida see reaalajas jdlgitava PCRi seadme tarkvarasse. Skeemi alusel lisatakse
igasse kannu, mis sisaldab uuritavat RNA proovi voi positiivset voi negatiivset kontrollproovi, 2,5 pl kummagi
praimeri 8 uM toolahust (praimerite 16ppkontsentratsioon 20 pl RT-PCRi segus on 1 pM). Plaati hoitakse jdd peal.

(") Agiiero, M., Gomez-Tejedor, C., Angeles Cubillo, M., Rubio, C., Romero, E., ja Jimenez-Clavero, A. (2008). Real-time fluorogenic reverse
transcription polymerase chain reaction assay for detection of African horse sickness virus. J. Vet. Diagn. Invest. 20: 325-328.
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2.1.2. 2 pl eraldatud RNAd (uuritavad proovid ja positiivsed kontrollproovid) vdi 2 pl ribonukleaasivaba vett
(negatiivsed kontrollproovid) segatakse péripidise ja draspidise praimeriga. Segu denatureeritakse kuumutamisega
95 °C juures 5 minuti kestel ja viiakse seejdrel jahutamiseks kiiresti vihemalt 5 minutiks jid peale.

2.1.3. Vastavalt tootja juhistele valmistatakse uuritavate proovide arvu jaoks piisav kogus itheetapilise reaalajas jilgitava
RT-PCRi pohisegu. Igasse RNA proovi sisaldavasse kannu pannakse 0,1 pl sondi 50 uM to6lahust (sondi
loppkontsentratsioon igas RNA proovi sisaldavas kannus on 0,25 pM). Igasse denatureeritud praimereid ja
RNA-d sisaldavasse PCRi plaadi kannu pannakse 13 pl iiheetapilise reaalajas jalgitava RT-PCRi p&hisegu.

2.1.4. Plaat asetatakse reaalajas jilgitavat PCRi vOimaldavasse termotsiiklerisse, mis on programmeeritud todtama
poordtranskriptsiooni ja ¢cDNA amplifitseerimise/fluorestsentssignaali tuvastamise reziimis. Amplifitseerimistin-
gimustega nihakse ette algne 25 minuti pikkune poordtranskriptsioonietapp 48 °C juures, millele jirgneb
inkubeerimine 10 minutit 95 °C juures (,kuumstart®) ning 40 tsiiklit, igas tsiiklis 15 sekundit 95 °C juures,
35 sekundit 55 °C juures ja 30 sekundit 72 °C juures (voi 40 tsiiklit, igas tsiiklis 2 sekundit 97 °C juures ja
30 sekundit 55 °C juures, kui kasutatakse kiireid reaktsioone vdimaldavaid reaktiive ja termotsiklerit). Fluorest-
sentssignaali mdddetakse 55 °C juures toimuva etapi opus.

2.1.5. Kui saadakse ebatiiiipiline amplifikatsioonikdver, loetakse analiiiis kehtetuks ja seda tuleb korrata.

Proov loetakse positiivseks, kui proovi Ct-véidrtus (selle tsiikli jirjekorranumber, mille juures reaktsioonis
tekkinud fluorestsentssignaal iletab fluorestsentssignaali lavivddrtuse) on 40 PCRi tsiikli viltel Ct kindlaks-
madratud lavivddrtusest (35) viiksem vdi sellega vordne (Ct < 35).

Tulemus loetakse ebaselgeks, kui proovi Ct-vddrtus on 40 PCRi tsikli véltel Ct kindlaksmadratud
lavivadrtusest (35) suurem (Ct > 35).

Proov loetakse negatiivseks, kui saadakse horisontaalne amplifikatsioonikdver, mis ei téuse 40 PCRi tsiikli
jooksul signaali lavivadrtusele vastavast sirgjoonest iilespoole.

2.2.  Guthrie et al. (2013) (') kirjeldatud riihmapetsiifiline reaalajas jilgitav RT-PCR

Tegemist on reaalajas jilgitava RT-PCR-ga, mille puhul HAKV nukleiinhappe tuvastamiseks kasutatakse Forsteri
resonantsenergia iilekannet (FRET) vdimaldavaid sonde.

RT-PCR-l pohineva kirjeldatud HAKV testi viljatootamiseks kasutati mitmesuguste praegu esinevate HAKV
vilitiivede jarjestusi (Quan et al., 2010) (3. Testikomplekt hdlmab ka ithte omandidigusega kaitstud stinteetilist
vilist kontrolli, mis vdimaldab kontrollida komplekti koostisosade nduetekohast toimimist.

Uheetapilise reaalajas jilgitava RT-PCRi komplektid on turul kittesaadavad. Allpool on esitatud mdned Guthrie et
al. (2013) kirjeldatud analiiiisi pohietapid, mida vdib muuta vastavalt kohalikele vdi konkreetsest juhtumist
tulenevatele nduetele, kasutatavale komplektile ja kittesaadavatele seadmetele.

HAKYV tuvastamiseks kasutatavad praimeri- ja sondijdrjestused:
— paripidine praimer: 5'-AGA-GCT-CTT-GTG-CTA-GCA-GCC-T-3’
— draspidine praimer:  5'-GAA-CCG-ACG-CGA-CAC-TAA-TGA-3’

— sond MGB-TagMan: 5’-FAM-TGC-ACG-GTC-ACC-GCT-MGB-3’

2.2.1. Praimerite ja sondi segu lihtelahus valmistatakse 25 korda kontsentreeritumana: piripidise ja draspidise praimeri
kontsentratsioon selles on 5 pM ning sondi kontsentratsioon 3 pM. Tuleks koostada katseplaadi skeem ja laadida
see reaalajas jilgitava PCRi seadme tarkvarasse. Skeemi alusel lisatakse plaadi asjaomastesse kannudesse 5 pl
uuritavat RNA proovi vdi positiivset voi negatiivset kontrollproovi.

2.2.2. RNA denatureerimiseks kuumutatakse seda 5 minutit 95 °C juures ja seejirel viiakse proov jahutamiseks kiiresti
vihemalt 3 minutiks jdd peale.

(") Guthrie, A. J., MacLachlan, N. J., Joone, C., Lourens, C. W., Weyer, C. T., Quan, M., Monyai, M. S., ja Gardner, I. A. (2013). Diagnostic
accuracy of a duplex real-time reverse transcription quantitative PCR assay for detection of African horse sickness virus. J. Virol. Methods
189 (1): 30-35.

() Quan, M., Lourens, C. W., MacLachlan, N. J., Gardner, I. A., ja Guthrie, A. J. (2010). Development and optimisation of a duplex real-time
reverse transcription quantitative PCR assay targeting the VP7 and NS2 genes of African horse sickness virus. J. Virol. Methods
167:45-52.
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2.2.3. Vastavalt tootja juhistele valmistatakse uuritavate proovide arvu jaoks piisav kogus iiheetapilise reaalajas jilgitava
RT-PCRi pdhisegu, millesse on lisatud 1 pl praimerite ja sondi segu 25 korda kontsentreeritumat ldhtelahust
(kirjeldatud eespool punktis 2.2.1), nii et igas kannus on kummagi praimeri ldppkontsentratsioon 200 nM ja
sondi 16ppkontsentratsioon 120 nM. Igasse denatureeritud RNA-d sisaldavasse PCRi plaadi kannu pannakse 20 pl
pohisegu.

2.2.4. Plaat asctatakse reaalajas jilgitavat PCRi vdimaldavasse termotsiiklerisse, mis on vastavalt tootja juhistele
programmeeritud tootama poordtranskriptsiooni ja ¢DNA amplifitseerimise/fluorestsentssignaali tuvastamise
reziimis. Amplifitseerimistingimustega nihakse ette niiteks algne 10 minuti pikkune poordtranskriptsioonietapp
48 °C juures, millele jargneb inkubeerimine 10 minutit 95 °C juures ning 40 tsiiklit, igas tsitklis 15 sekundit
95 °C juures ja 45 sekundit 60 °C juures.

2.2.5. Proov loetakse positiivseks, kui HAKV tuvastamiseks tehtud RT-PCRi kdigus saadud normaliseeritud fluorest-
sentssignaal iiletab 36 PCRIi tsiikli jooksul proovi koikides paralleelides lavivairtuse 0,1.

Tulemus loetakse ebaselgeks, kui HAKV tuvastamiseks tehtud RT-PCRi kidigus saadud normaliseeritud fluorest-
sentssignaal iiletab proovi iikskdik millises paralleelis lavivadidrtuse 0,1 vahemikus 36 kuni 40 PCRi tsiiklit.

Proov loetakse negatiivseks, kui HAKV tuvastamiseks tehtud RT-PCRi kiigus saadud normaliseeritud fluorest-
sentssignaal ei tileta 40 PCRi tsiikli jooksul proovi itheski paralleelis lavivddrtust 0,1 ning omandidigusega
kaitstud stinteetilise vilise kontrolliga saadud normaliseeritud fluorestsentssignaal iiletab 33 PCRi tsiikli jooksul
lavivddrtuse 0,1.“
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PARANDUSED

Komisjoni 19. mai 2016. aasta méiruse (EL) 2016/918 (millega muudetakse tehnika ja teaduse
arenguga kohandamise eesmiirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1272/2008, mis
kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist) parandus

(Euroopa Liidu Teataja L 156, 14. juuni 2016)
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Lehekiiljel 7 1 lisa (millega muudetakse madruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa) punkti B alapunktis 2 esitatud joonis 2.1.3

asendatakse jargmisega:

»Joonis 2.1.3
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Lehekiiljel 12 I lisa (millega muudetakse méiruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa) punkti B alapunktis 9 esitatud joonis 2.8.1
asendatakse jargmisega:
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Lehekiiljel 19 I lisa (millega muudetakse médruse (EU) nr 1272/2008 I lisa) punkti B alapunktis 20 esitatud

joonis 2.15.1
asendatakse jargmisega:

»Joonis 2.15.1
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Lehekiiljel 34 1 lisa (millega muudetakse méddruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa) punkti D alapunktis 10 esitatud joonis 4.1.2

asendatakse jargmisega:

»Joonis 4.1.2
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