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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.

NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 26 piivini kesikuuta 1964,

eldinten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessii nautaeliinten ja sikojen kaupassa

(64/432/ETY)
(EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977/64)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

> M1
> M2
> M3
> M4
> M5
> M6
> M7
> M8
> M9
> M10
> Mt
> M12
> Mi3
> Mi4

> Mis
> M6
> M17
> Mi8
> M19
> M20
> M21
> M22
> M23
> M24
> M25
> M26
> M27

> M28
> M29
> M30

Council Directive 66/600/EEC of 25 October 1966 (*)

Council Directive 70/360/EEC of 13 July 1970 (*)

Neuvoston direktiivi 71/285/ETY, annettu 19 pdivind heindkuuta 1971
Council Directive 72/97/EEC of 7 February 1972 (*)

Council Directive 72/445/EEC of 28 December 1972 (*)

Neuvoston direktiivi 72/462/ETY, annettu 12 pdivédnd joulukuuta 1972
Neuvoston direktiivi 73/150/ETY, annettu 5 pdivdnd kesdkuuta 1973
Council Directive 74/387/EEC of 15 July 1974 (*)

Neuvoston direktiivi 75/379/ETY, annettu 24 péivéni kesdkuuta 1975
Neuvoston direktiivi 77/98/ETY, annettu 21 péivdand joulukuuta 1976
Council Directive 79/109/EEC of 24 January 1979 (¥)

Council Directive 79/111/EEC of 24 January 1979 (*)

Neuvoston direktiivi 80/219/ETY, annettu 22 pdivénd tammikuuta 1980

Neuvoston direktiivi 80/1098/ETY, annettu 11 pdivdnd marraskuuta
1980

Council Directive 80/1102/EEC of 11 November 1980 (*)

amended by Council Directive 85/571/EEC of 19 December 1985 (*)
Neuvoston direktiivi 80/1274/ETY, annettu 22 péivanid joulukuuta 1980
Neuvoston direktiivi 81/476/ETY, annettu 24 pdivdnd kesdkuuta 1981
Neuvoston direktiivi 82/61/ETY, annettu 26 pidivdna tammikuuta 1982
Neuvoston direktiivi 82/893/ETY, annettu 21 pdivédnd joulukuuta 1982
Neuvoston direktiivi 83/646/ETY, annettu 13 pdivénid joulukuuta 1983
Neuvoston direktiivi 84/336/ETY, annettu 19 pdivind kesédkuuta 1984
Neuvoston direktiivi 84/643/ETY, annettu 11 pdivéné joulukuuta 1984
Neuvoston direktiivi 84/644/ETY, annettu 11 pdivénéd joulukuuta 1984
Neuvoston direktiivi 85/320/EEC, annettu 12 pdivanad kesdkuuta 1985
Neuvoston direktiivi 85/586/ETY, annettu 20 pdivénéd joulukuuta 1985

Neuvoston asetus (ETY) N:o 3768/85, annettu 20 pédivdnd joulukuuta
1985

Neuvoston pddtds 87/231/ETY, tehty 7 pdivdnd huhtikuuta 1987
Neuvoston direktiivi 87/489/ETY, annettu 22 pdivénd syyskuuta 1987
Neuvoston direktiivi 88/406/ETY, annettu 14 pdivind kesdkuuta 1988

(*) Téata asiakirjaa ei ole julkaistu suomenkielisend.
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virallinen lehti

paivamadra
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18.7.1970
9.8.1971
12.2.1972
31.12.1972
31.12.1972
28.6.1973
24.7.1974
3.7.1975
31.1.1977
3.2.1979
3.2.1979
21.2.1980
1.12.1980

1.12.1980
31.12.1985
31.12.1980

8.7.1981
6.2.1982
31.12.1982
23.12.1983
4.7.1984
27.12.1984
27.12.1984

28.6.1985
31.12.1985
31.12.1985

11.4.1987
3.10.1987
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> M31
> M32
> M33
> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39

> M40
> Mdi
> M42
> M43

»M44
» M45

» M46

» M47
> M48

» M49
» M5S0

» MS51
> M52
» MS53

> M54
> M55
> M56
> M57

sellaisena

Neuvoston direktiivi 89/360/ETY, annettu 30 pédivina toukokuuta 1989
Neuvoston direktiivi 89/662/ETY, annettu 11 pdivédnéd joulukuuta 1989
Neuvoston direktiivi 90/422/ETY, annettu 26 pdivind kesdkuuta 1990
Neuvoston direktiivi 90/423/ETY, annettu 26 pdivénd kesdkuuta 1990
Neuvoston direktiivi 90/425/ETY, annettu 26 pdivind kesdkuuta 1990
Neuvoston direktiivi 91/499/ETY, annettu 26 péivind kesdkuuta 1991
Neuvoston direktiivi 91/687/ETY, annettu 11 pdivénéd joulukuuta 1991
Neuvoston direktiivi 92/65/ETY, annettu 13 pédivdnd heindkuuta 1992

Neuvoston direktiivi 92/102/ETY, annettu 27 pdivdnd marraskuuta
1992

Neuvoston direktiivi 94/42/EY, annettu 27 pdivand heindkuuta 1994
Neuvoston direktiivi 95/25/EY, annettu 22 pdivind kesdkuuta 1995
Neuvoston direktiivi 97/12/EY, annettu 17 pédivdnd maaliskuuta 1997

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla neuvoston direktiivilld 98/
99/EY, annettu 14 péivdand joulukuuta 1998

Neuvoston direktiivi 98/46/EY, annettu 24 pédivand kesdkuuta 1998

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/15/EY, annettu 10
pdivdnd huhtikuuta 2000

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/20/EY, annettu 16
pdiviand toukokuuta 2000

Komission pddtds 2001/298/EY, tehty 30 pédivdnd maaliskuuta 2001

Komission asetus (EY) N:o 535/2002, annettu 21 pdivdnd maaliskuuta
2002

Komission asetus (EY) N:o 1226/2002, annettu 8 pdivdnd heindkuuta
2002

Neuvoston asetus (EY) N:o 21/2004, annettu 17 piivdnd joulukuuta
2003

Neuvoston asetus (EY) N:o 1/2005, tehty 22 péivand joulukuuta 2004
Komission pditds 2006/911/EY, tehty 5 pdivénéd joulukuuta 2006

Neuvoston direktiivi 2006/104/EY, annettu 20 pidivdnd marraskuuta
2006

Komission péitds 2007/729/EY, tehty 7 pdivdnd marraskuuta 2007
Neuvoston direktiivi 2008/73/EY, annettu 15 pdivdnd heindkuuta 2008
Komission pditds 2008/984/EY, tehty 10 paivdand joulukuuta 2008
Komission pédatdos 2009/976/EU, tehty 15 péivand joulukuuta 2009

kuin se on muutettuna seuraavilla:

> Al

> A2
> A3

> Ad

Tanskan, Irlannin ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin Yhdistyneen
kuningaskunnan liitymisasiakirja

(mukautettu neuvoston 1 pédivind tammikuuta 1973 tekemélld paatok-
selld)

Kreikan liittymisasiakirja

Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liittymisasiakirja

(mukautettu neuvoston paitokselld 95/1/EY, Euratom, EHTY)

Asiakirja Tsekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyproksen tasavallan,
Latvian tasavallan, Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan, Maltan ta-
savallan, Puolan tasavallan, Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan
liittymisehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan
unioni perustuu
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4.8.1994
11.10.1995
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31.12.1998
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13.11.2007

14.8.2008
31.12.2008
18.12.2009
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29.8.1994
1.1.1995
23.9.2003
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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 26 péivini Kkesikuuta 1964,

eliinten terveyteen liittyvisti ongelmista yhteison sisiisessi
nautaeldinten ja sikojen kaupassa

(64/432/ETY)

EUROOPAN TALOUSYHTEISON NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen, ja eri-
tyisesti sen 43 ja 100 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon ('),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3),

sekd katsoo, ettd

sianlihan markkinoiden yhteisen jérjestelyn asteittaisesta toteuttamisesta
annettua neuvoston asetusta N:o 20 (°) sovelletaan jo ja samanlaista
asetusta suunnitellaan naudanliha-alan osalta; ndmé asetukset koskevat
my0s eldvien eldinten kauppaa,

asetuksella N:o 20 korvataan useat ja perinteiset rajasuojatoimenpiteet
yhtendiselld jirjestelmélld, jonka ensisijaisena tavoitteena on helpottaa
yhteison sisdistd kauppaa; suunnitteilla olevalla naudanliha-asetuksella
pyritddn myds tdmén kaupan esteiden poistamiseen,

edelld mainittujen asetusten tdytdntdonpanolla ei ole toivottua vaikutusta
niin kauan kuin terveyttd koskevien jésenvaltioiden sdéinndsten véliset
eroavuudet ndyttdvét hidastavan yhteison sisdistd nautaeldinten ja siko-
jen kauppaa,

ndiden erojen poistamiseksi on tarpeen toteuttaa toimenpiteet yhteisen
maatalouspolitiikan alalla sekd rinnakkain markkinoiden yhteisen jérjes-
telyn asteittaisesta toteuttamisesta jo annettujen tai valmisteilla olevien
asetusten kanssa; on siis 1dhennettivé terveyttd koskevia jasenvaltioiden
saannoksia,

sopimuksen 36 artiklan mukainen jdsenvaltioiden oikeus tuontia, vientid
tai kauttakulkua koskevien kieltojen tai rajoitusten jatkamiseen ihmisten
ja eldinten terveyden ja hengen turvaamiseksi ei kuitenkaan poista niiltd
velvollisuutta ldhentdd ndiden kieltojen ja rajoitusten perusteina olevia
sddnnoksid, jos ndiden sddnnosten vilisistd eroista muodostuu esteitd
yhteisen maatalouspolitiikan kdyttdonotolle ja toimivuudelle,

() EYVL N:o 61, 19.4.1963, s. 1254/63
(®» EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 2009/64
(®) EYVL N:o 30, 20.4.1962, s. 945/62
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tdssd 1dhentdmisessd viejdmaa on velvoitettava valvomaan, ettd yhteison
sisdiseen kauppaan kuuluvat jalostukseen, tuotantoon tai teurastettaviksi
tarkoitetut naudat ja siat, ndiden eldinten alkuperé- ja lastauspaikat seké
kuljetusvilineet tayttavét terveyttd koskevat vaatimukset, joilla pyritdan
takaamaan, etteivit nimi eldimet levitd tarttuvia tauteja,

jotta jdsenvaltiot voisivat varmistua ndiden vaatimusten noudattamisesta,
on tarpeen sddtdd virkaeldinlddkdrin terveystodistuksesta, jonka on ol-
tava eldinten mukana méérdpaikkaan asti,

jésenvaltioiden on sdéddettdvd mahdollisuudesta kieltdd tuomasta alueel-
leen sellaisia nautoja ja sikoja, joiden on todettu tai epdillddn sairastavan
tarttuvaa tautia tai, jotka tautia sairastamattakin saattavat levittdd tétd
tautia tai, jotka eivét ole yhteison terveyssdénnosten mukaisia,

ei ole perusteltua sallia jasenvaltioiden kieltdd nautojen ja sikojen tuon-
tia alueelleen muista kuin terveyteen liittyvien perustein, jolloin, jos
terveyssyyt eivit sitd estd, ldhettdjin on saatava palauttaa eldimet viejé-
maahan, jos ldhettdjd tai timén edustaja niin vaatii,

jotta asianomaisten olisi mahdollista arvioida kiellon tai rajoituksen pe-
rusteena olevia seikkoja, on tirkedd saattaa niiden perustelut 14hettdjén
tai tdmén edustajan sekd viejdmaan toimivaltaisten keskusviranomaisten
tietoon,

siind tapauksessa, etti viejimaana ja midrdmaana olevan jdsenvaltion
viranomaisen vilille syntyisi riita kiellon tai rajoituksen aiheellisuudesta,
lahettdjdlle on tarpeen antaa mahdollisuus pyytdd komission laatimasta
luettelosta valitsemansa eldinldédkintdasiantuntijan lausunto,

tietyissd tapauksissa ja tiettyjen eldinryhmien osalta on katsottu mahdol-
liseksi terveystilannetta vaarantamatta joustaa tdssd direktiivissd sdé-
detyistd yleisistd sddnnoksistd, sallimalla vastaanottavien jasenvaltioiden
myOntdd yleisid tai erityisid poikkeuslupia,

tietyilld aloilla, joilla ilmenee erityisid ongelmia, jdsenvaltioiden sdén-
ndsten lahentdminen on mahdollista vasta perusteellisemman selvityksen
jélkeen, ja

liitteitd B-D varten on sédddettdvéd yksinkertaistetusta menettelyn muut-
tamisesta, koska niissd olevat méadrdykset ovat luonteeltaan teknisid ja
niiden osalta tapahtuu kehitystd; on syytd antaa komission tehtdviksi
toteuttaa tdllaiset muutokset jdsenvaltioita kuultuaan,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

VY M42
1 artikla
Tatd direktiivid sovelletaan yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen

kaupassa, lukuun ottamatta direktiivin 80/217/ETY (') 2 artiklan e ala-
kohdassa médriteltyjd villejd sikoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

(" EYVL N:o L 47, 21.2.1980, s. 4, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna paétokselld 93/384/ETY (EYVL N:o L 166, 8.7.1993, s. 34).
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Vv M42

direktiivien 80/215/ETY (M), 85/511/ETY, 88/407/ETY (%),
89/608/ETY (3), 90/425/ETY,  90/429/ETY (*), 90/667/ETY (®),
91/496/ETY, 91/628/ETY (%), 92/102/ETY (7), 92/119/ETY sekéd paatok-
sen 90/424/ETY () sddnndsten soveltamista.

2 artikla

1. Téssé direktiivissd sovelletaan direktiivin 90/425/ETY 2 artiklan ja
direktiivin 91/628/ETY 2 artiklan méédritelmia.

2. Liséksi tdssd direktiivissd tarkoitetaan:

a) “karjalla” dirktiivin 92/102/ETY 2 artiklan b alakohdassa tarkoite-
tulla tilalla pidettdvdn yhden tai useamman eldimen muodostamaa
epidemiologista yksikkod; jos samalla tilalla on useampia karjoja,
niiden on muodostettava erillinen yksikkonsé, jolla on sama tervey-
dellinen asema;

b) ’teuraseldimelld” nautaeldintd (mukaan lukien lajit Bison bison ja
Bubalus bubalus) tai sikaa, joka on tarkoitettu kuljetettavaksi sellai-
seen teurastamoon tai kerdyskeskukseen, joista se voidaan viedd
ainoastaan teurastettavaksi;

c) ”jalostus- tai tuotantoeldimilld” muita kuin b alakohdassa mainittuja
nautaeldimid (mukaan lukien lajit Bison bison ja Bubalus bubalus)
ja sikoja, erityisesti jalostukseen, maidon tai lihan tuottamiseen,
ty6hon, kilpailuihin tai néyttelyihin tarkoitetut eldimet, lukuun otta-
matta kulttuuri- ja urheilutapahtumiin osallistuvia eldimii;

d) “virallisesti tuberkuloosista vapaalla nautakarjalla” » M43 liitteessé
A olevan I osan 1 ja 2 kohdassa <« vahvistetut edellytykset tayttd-
vid nautakarjaa;

e) “virallisesti tuberkuloosista vapaalla jasenvaltiolla tai jisenvaltion alu-
eella” M43 liitteessd A olevan I osan 4 ja 5 kohdassa < vahvis-
tetut edellytykset tiyttdvad jasenvaltiota tai jasenvaltion alueen osaa;

f) “virallisesti luomistaudista vapaalla nautakarjalla” » M43 liitteessé
A olevan II osan 1 ja 2 kohdassa <« vahvistetut edellytykset tdyt-
tdvdd nautakarjaa;

g) Tvirallisesti luomistaudista vapaalla alueella” liitteessd A olevan II
osan 7, 8 ja 9 kohdassa vahvistetut edellytykset tiyttdvaa jasenval-
tion aluetta;

h) ”virallisesti luomistaudista vapaalla jasenvaltiolla” » M43 liitteessi
A olevan II osan 7, 8 ja 9 kohdassa <« vahvistetut edellytykset
tayttédvad jésenvaltiota;

(") EYVL N:o L 47, 21.2.1980, s. 4, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivillda 91/687/ETY (EYVL N:o L 377, 31.12.1991, s. 16).

(®) EYVL N:o L 194, 22.7.1988, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/60/ETY (EYVL N:o L 186, 28.7.1993, s. 28).

() EYVL N:o L 351, 2.12.1989, s. 34.

(*) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 62, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(®) EYVL N:o L 363, 27.12.1990, s. 51, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 92/118/ETY.

() EYVL N:o L 340, 11.12.1991, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 95/29/EY (EYVL N:o L 148, 30.6.1995, s. 52).

() EYVL N:o L 355, 5.12.1992, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(®) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 19, pditos sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna péaitoksella 94/370/EY (EYVL N:o L 168, 2.7.1994, s. 31).
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VY M42

Va4

i)

k)

)

p)

~

”luomistaudista vapaalla nautakarjalla” P> M43 liitteessd A olevan II
osan 4 ja 5 kohdassa <« vahvistetut edellytykset tdyttdvad nautakar-
Jjaa;

“virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalla karjalla” liit-
teessd D olevan I osan A ja B jaksossa vahvistetut edellytykset
tayttdvad karjaa;

“virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalla jdsenvaltiolla
tai alueella” M43 liitteessd D, olevan I osan E ja F jaksossa <
vahvistetut edellytykset tiyttdvdd aluetta tai jdsenvaltiota;

”virkaeldinladkarilld” toimivaltaisen keskusviranomaisen nimedméaé
eldinladkarid;

“hyviksytylld eldinlddkarilla” kaikkia toimivaltaisen viranomaisen
14 artiklan 3 kohdan B jakson mukaisesti hyvéiksymié eldinldadkarei-
ta;

“taudeille, joita ilmoitusvelvollisuus koskee” liitteessd E(I) lueteltuja
tauteja;

“kerdyskeskuksilla” kaikkia tiloja sekd maatiloja, kerdilykeskuksia ja
markkinoita, joille eri alkuperétiloilta perdisin olevat nautaeldimet ja
siat kootaan kaupan olevien erien muodostamiseksi. Ndiden kerdys-
keskusten on oltava kaupallisiin tarkoituksiin hyviksyttyja ja tiytet-
tavd 11 artiklassa sdddetyt edellytykset;

“alueella” jasenvaltion alueen osaa, jonka pinta-ala on vihintddn
2 000nelidkilometrid ja joka kuuluu toimivaltaisten viranomaisten
valvontaan ja kisittdd vdhintddn yhden seuraavista hallinnollisista
alueista:

— Belgia: province —provincie
— Saksa: Regierungsbezirk
— Tanska: amt tai saari

— Ranska: département

— Italia: provincia

— Luxemburg:

— Alankomaat: rvv-kring

Yhdistynyt kuningaskun- Englanti, Wales ja Pohjois-Irlanti: county

ta: Skotlanti: district tai island area
— Irlanti: county
— Kreikka: NOMOS
— Espanja: Provincia
— Portugali: mantereella: distrito, Portugalin muissa
osissa: regido autdbnoma
— Itdvalta: Bezirk
— Ruotsi: lan
—  Suomi: ld4ni/lan
— TSekin tasavalta: kraj
— Viro: maakond
— Kypros: emapyio (district)
— Latvia: rajons
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V¥ MS53

Vv M42

VM50

VM42

— Liettua: apskritis
— Unkari: megye
— Malta: —

— Puola: powiat
— Slovenia: obmocje
— Slovakia: kraj

— Bulgaria: obuact
— Romania: judet.

q) Tvilittdjalla” luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, joka ostaa tai
myy suoraan tai vilikdsien kautta eldimid kaupallisiin tarkoituksiin
ja jonka luona eldimet vaihtuvat sdénnollisesti ja joka viimeistdén 30
pdivdd eldinten ostamisen jdlkeen myy ne edelleen tai siirtdd ne
saapumistiloista muihin hénelle kuulumattomiin tiloihin, ja joka on
rekisterdity ja tiyttdd 13 artiklassa sdddetyt edellytykset.

3 artikla

1.  Kunkin jasenvaltion on huolehdittava siitd, ettd sen alueelta 1dhe-
tetddn muiden jdsenvaltioiden alueille ainoastaan tdssd direktiivissd
vahvistetut asianmukaiset edellytykset tdyttdvid eldimia.

2. Téssd direktiivisséd tarkoitetut nautaeldimet ja siat:
a) on alistettava:
— tunnistamistarkastukseen ja

— virkaeldinlddkédrin suorittamaan kliiniseen tarkastukseen 24 tuntia
ennen 14ht6d ecikd tarkastuksessa saa ilmetd minkadnlaisia
kliinisid taudin oireita;

b) eivit saa olla sellaiselta tilalta tai vyohykkeeltd, joihin on eldinten
terveyteen liittyvistd syistd kohdistunut kyseistd lajia koskevia
kieltoja tai rajoituksia yhteison ja/tai kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti;

¢) on tunnistettava direktiivin 92/102/ETY sddnndsten mukaisesti;

d) on varustettava tunnistimilla direktiivin 92/102/ETY sdénndsten
mukaisesti sikojen osalta ja asetuksen (EY) N:o 1760/2000 sdén-
ndsten mukaisesti nautaeldinten osalta;

e) oltava 4 ja 5 artiklan mukaisia eldimié.

4 artikla

1.  Téssd direktiivissd tarkoitetut nautaeldimet ja siat eivdt missddn
vaiheessa alkuperitilalta 1dahtonsd ja toisen jésenvaltion alueella sijait-
sevaan maédrdpaikkaan saapumisensa vililld saa joutua kosketuksiin
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sellaisten sorkkaeldinten kanssa, joiden terveydellistd tilaa koskeva
asema on toinen kuin kyseisten eldinten.

2.  Téssd direktiivissd tarkoitettujen nautaeldinten ja sikojen kuljetus
on suoritettava direktiivin 91/628/ETY sekd 12 artiklan mukaisissa
eldinkuljetusvélineissa.

3. Niiden paikkojen hyviksymisedellytyksid koskevat sddnnot, joissa
puhdistus ja desinfiointi voidaan suorittaa, méadritelldin 17 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

5 artikla

1. Téssd direktiivissd tarkoitettuja  nautaeldimid ja  sikoja
madrdpaikkaan kuljetettaessa mukana on oltava P M43 tapauksen
mukaan liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mukainen terveystodistus <.
Todistuksen on muodostuttava yhdestd ainoasta lehdestd tai kun
tarvitaan useampi sivu, ne on jirjestettdvd siten, ettd sivupari tai
sivujen joukko muodostaa jakamattoman, sarjanumerolla varustetun
kokonaisuuden. Todistus on laadittava terveystarkastuksen suorittamis-
pdivdnd védhintddn yhdelldi médrdmaan virallisella kielelli. Se on
voimassa kymmenen péivéd terveystarkastuspéivasti.

2. Eldinryhmélle terveystodistusta varten tehtdvit terveystarkastukset
(mukaan lukien lisdtakuut) voidaan tehdéd alkuperétilalla tai kerdyskes-
kuksessa. Toimivaltaisen viranomaisen on titd varten huolehdittava siitd,
ettd virkaeldinlddkari laatii kaikki terveystodistukset tdssd direktiivisséd
tarkoitettujen tarkastusten, kéyntien ja valvontatoimenpiteiden jélkeen.

Kuitenkin:

a) todistus voidaan laatia sellaisten eldinten osalta, jotka ovat perdisin
hyvaksytyistd kerdyskeskuksista:

— sellaisen virallisen asiakirjan perusteella, jossa on tarvittavat
tiedot ja jonka alkuperdtilasta vastuussa oleva virkaeldinlddkéri
on tayttinyt tai

— PM43 tapauksen mukaan niiden todistusten perusteella, jotka
ovat liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mukaisia < ja joiden A
ja B osat alkuperitilasta vastuussa oleva virkaeldinladkari on
asianmukaisesti tdyttinyt ja oikeaksi todistanut.

b) todistus voidaan laatia sellaisten eldinten osalta, jotka ovat perdisin
14 artiklassa sdddetyn verkoston mukaisesti tunnustetulta tilalta:

— sellaisen virallisen asiakirjan perusteella, jossa on tarvittavat
tiedot ja jonka alkuperitilasta vastuussa oleva hyviksytty eldin-
ladkédri on tdyttdnyt tai

— PM43 tapauksen mukaan niiden todistusten perusteella, jotka
ovat liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mukaisia < ja joiden A
ja B osat alkuperitilasta vastuussa oleva hyviksytty eldinlddkéri
on asianmukaisesti tdyttdnyt ja oikeaksi todistanut.

Talloin virkaeldinldékédrin on tarvittaessa taattava yhteison lainsda-
dénnossa sdddettyjen lisdtakuiden noudattaminen.
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3. Kerdyskeskuksesta vastaavan virkaeldinlddkédrin on eldinten
saapumisesta ldhtien tehtdvé eldimille kaikki tarvittavat tarkastukset.

4. P M43 Tapauksen mukaan liitteessd F olevan mallin 1 tai 2
mukaisen todistuksen C jakson <« tdyttdvdn virkaeldinladkarin on
huolehdittava elédinten siirtymisen rekisterdimisesti ANIMO-verkkoon
todistuksen antamispdivéana.

5.  Tassd direktiivissd tarkoitetut eldimet voidaan kuljettaa muun
jésenvaltion kuin médrdjdsenvaltion alueella sijaitsevan kerdyskeskuksen
kautta. Talloin vaaditaan alkuperdjdsenvaltion vastuussa olevan virkae-
ldinlddkdrin laatima P M43 tapauksen mukaan liitteessi F olevan
mallin 1 tai 2 mukainen todistus <« »M43 (C jaksoineen) <. Kerdys-
keskuksesta vastuussa olevan virkaeldinldékérin on toimitettava méaard;ja-
senvaltiolle todistus laatimalla toinen todistus, joka on samanlainen kuin
» M43 tapauksen mukaan liitteessd F olevan mallin 1 tai 2 mukainen
todistus < ja johon hdnen on merkittidva alkuperdisen todistuksen sarja-
numero ja joka hdnen on liitettdvd alkuperdiseen todistukseen tai
kyseisen todistuksen oikeaksi todistettuun jdljenndkseen. Téllgin todis-
tuksen yhteenlaskettu voimassaoloaika ei saa ylittdd 1 kohdassa
sdddettyd voimassaoloaikaa.

6 artikla

1. Edelld 3, 4 ja 5 artiklassa sdddettyjen vaatimusten liséksi jalostus-
ja tuotantoeldinten on:

— tdytynyt olla yhdelld ainoalla tilalla 30 pédivdd ennen lastausta tai
siind tapauksessa, ettd on kyse alle 30 pdivdn ikéisistd eldimistd,
syntymastddn  ldhtien alkuperdtilalla.  Virkaeldinlddkdrin = on
3 artiklan 2 kohdan c alakohdassa sdddetyn virallisen tunnistamisen
ja virallisten asiakirjojen perusteella varmistuttava siitd, ettd eldimet
tayttavat tdimédn edellytyksen ja lisdksi siitd, ettd ne ovat perdisin
jostakin yhteison jésenvaltiosta tai ettd ne on tuotu kolmannesta
maasta eldinten terveyttd koskevaa yhteison lainsdddéantod
noudattaen.

Alkuperdjdsenvaltiossa sijaitsevan hyviksytyn kerdyskeskuksen
kautta kulkevien eldinten kerdysaika ei alkuperdtilan ulkopuolella
saa kuitenkaan ylittdd kuutta pdivii,

— kun kyse on eldimisti, jotka on tuotu kolmannesta maasta selaiseen
jésenvaltioon, joka ei kuitenkaan ole eldinten lopullinen méaréjésen-
valtio, ne on kuljetettava méarijasenvaltioon mahdollisimman pian
direktiivin 91/496/ETY 7 artiklan mukaisesti annetun todistuksen
perusteella;

— kun on kyse kolmannesta maasta tuoduista eldimistd, niiden on
médrdpaikkaan saavuttaessa ja ennen muita siirtoja tdytettdva
tdmén direktiivin vaatimukset ja erityisesti 1 alakohdan esitetty
oleskelua koskeva velvoite, ja ne saa pdidstdd karjaan vasta sen
jalkeen, kun kyseisestd tilasta vastuussa oleva virkaeldinlddkéri on
varmistunut siitd, ettd kyseiset eldimet eivét vaaranna tilan tervey-
dellistd tilannetta koskevaa asemaa.

Jos tilalle tuodaan kolmannesta maasta perdisin oleva eldin, tilalta ei
saa myydd tuontia seuraavien 30 pdivin aikana ainuttakaan eldintd
paitsi siind tapauksessa, ettd tuotu eldin on tdysin eristetty tilan
muista eldimista.
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2. Edelld 3, 4 ja 5 artiklassa sdéddettyjen vaatimusten liséksi jalostus-
ja tuotantonautaeldinten on:

a) P»MSS oltava perdisin virallisesti tuberkuloosista vapaasta nauta-
karjasta ja silloin, kun on kyse kuusi viikkoa vanhemmista eldimisté,
eldinten on tdytynyt reagoida negatiivisesti nahan sisdisesséd tuberku-
liinitutkimuksessa, joka on tehty liitteessd B olevan 2.2 kohdan sédin-
ndsten mukaisesti joko eldinten siirtoa alkuperékarjasta edeltdvien 30
pdivan kuluessa tai 17 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
madritellyssd paikassa ja edellytyksin. <«

Nahansiséistd tuberkuliinitutkimusta ei tarvita, jos eldimet ovat
perdisin  virallisesti tuberkuloosista vapaasta jdsenvaltiosta tai
téllaisen jdsenvaltion alueen osasta tai sellaisesta jdsenvaltiosta tai
jésenvaltion alueen osasta, joka kuuluu hyvéksytyn valvontaver-
koston piiriin;

b) silloin, kun on kyse kuohitsemattomista eldimistd, jotka ovat perdisin
virallisesti luomistaudilta vapaalta nautatilalta ja jotka ovat 12:ta
kuukautta vanhempia, annettava 30 kansainvilistd agglutinaatioyk-
sikk6d millilitraa kohden pienempi arvo seroagglutinaatiokokeessa
(tai muussa testissd, joka on hyvéksytty pysyvén eldinlddkintiko-
mitean menettelyssd asiaa koskevien pdytédkirjojen hyviksymisen
jilkeen), joka tehdédédn eldinten 1dht6d alkuperikarjasta edeltdvin 30
pdivin kuluessa liitteessd C olevan A jakson mukaisesti.

Seroagglutinaatiokoetta (tai muussa testissd, joka on hyviksytty
pysyvén eldinlddkintdkomitean menettelyssd asiaa koskevien poytd-
kirjojen hyviksymisen jilkeen) ei tarvita, jos eldimet ovat perdisin
virallisesti luomistaudista vapaasta jasenvaltiosta tai téllaisen jdsen-
valtion alueen osasta tai sellaisesta jdsenvaltiosta tai jdsenvaltion
alueen osasta, joka kuuluu hyvéksytyn valvontajirjestelmén piiriin;

c) oltava perdisin virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalta
tilalta ja silloin, kun on kyse 12:ta viikkoa vanhemmista eldimisté,
eldinten on tdytynyt reagoida negatiivisesti eldinten 14ht6d alkuperd-
karjasta edeltdvien 30 pédivin kuluessa tehdyssd yksittdisessd
kokeessa, joka vastaa liitteen D médrayksia.

Tatd koetta ei tarvita, jos eldimet ovat perdisin virallisesti nautojen
tarttuvasta leukoosista vapaasta jdsenvaltiosta tai tdllaisen jdsen-
valtion alueen osasta tai sellaisesta jédsenvaltiosta tai jdsenvaltion
alueen osasta, joka kuuluu hyvéksytyn valvontajérjestelmén piiriin;

d) eldimet eivdt missddn vaiheessa alkuperidtilalta 14hdon ja
madrdpaikkaan saapumisen vililld saa joutua kosketuksiin eldinten
kanssa, jotka tdyttdvit ainoastaan 3 kohdassa esitetyt vaatimukset;

V¥ M46
e) 31 pdivddn joulukuuta 2000 saakka oltava vapautettuja a tai b
alakohdassa sédddetyistd testausvaatimuksista, kun on kyse alle 30
kuukautta vanhoista lihantuotantoon tarkoitetuista nautaeldimista:

— jotka tulevat karjatilalta, joka on virallisesti vapaa tuberkuloosista
ja luomistaudista,

— joiden mukana on eldinten terveystodistus, jonka liitteessd F
olevan 1 mallin A jakson 7 kohta on tdytetty asianmukaisesti,

— joita valvotaan niiden teurastamiseen asti,

— jotka eivit ole olleet kuljetuksen aikana kosketuksissa sellaisten
nautaeldinten kanssa, jotka eivdt ole kyseisistd taudeista viral-
lisesti vapaista karjoista,
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ja edellyttien, etta:

— ndmd jérjestelyt rajoitetaan koskemaan sellaisten jdsenvaltioiden
tai jasenvaltioiden alueiden vélistd kauppaa, joiden terveydellinen
tilanne on sama tuberkuloosin tai luomistaudin osalta,

— madrdpaikkana oleva jdsenvaltio toteuttaa kaikki tarvittavat
toimenpiteet estiddkseen alkuperdkarjojen saastumisen,

— jésenvaltiot perustavat tdmdn direktiivin tehokkaan tdytén-
toonpanon varmistamiseksi riittdvdn pistokoe-, tarkastus- ja
valvontajérjestelmén, jonka tarkoituksena on varmistaa niiden
sddnndsten tehokas tdytintdonpano,

— komissio valvoo tdmén direktiivin soveltamisen asianmukaisuutta
sen takaamiseksi, ettd jdsenvaltiot noudattavat sddnnoksid tdysi-
madardisesti.

V¥ M42
3. Niiden vaatimusten lisdksi, joista sdddetdén 3, 4 ja 5 artiklassa,
teuraseldimeksi tarkoitettujen nautaeldinten on oltava perdisin virallisesti
tuberkuloosista tai nautojen tarttuvasta leukoosista vapaista karjoista ja
kuohitsemattomien nautaeldinten ollessa kyseessd virallisesti luomis-
taudista vapaista karjoista.

Kuitenkin »M46 31 pidivdin joulukuuta 2000 <« asti madrdmaat
voivat myontédd Espanjalle yleisié tai rajoitettuja lupia tuoda alueelleen
sellaisia teurasnautaeldimid, jotka ovat perdisin muista kuin virallisesti
tuberkuloosista, nautojen tarttuvasta leukoosista tai luomistaudista
vapaista karjoista, jos:

— ndistd eldimistd on 30 pdivdd ennen lastausta suoritetuissa, liitteissi
B, C ja D maiiridtyissd tutkimuksissa saatu negatiivinen tulos,

— ndmé eldimet kuljetetaan vélittomésti médrdmaahan saapumisen
jalkeen teurastamoon ja teurastetaan sielld mahdollisimman pian ja
viimeistddn 72 tunnin kuluttua saapumisesta eldinten terveyttd
koskevien vaatimusten mukaisesti.

VM55

6 a artikla

Jasenvaltioiden on nimettdvd valtion laitokset, kansalliset vertailulabo-
ratoriot tai viralliset laitokset, jotka vastaavat liitteessi A—D tarkoi-
tettujen  diagnosointistandardien ja -menetelmien koordinoinnista.
Niiden on pdivitettdva luettelot niistd ja toimitettava ne muiden jisen-
valtioiden ja yleison saataville.

Edelld tarkoitettujen valtion laitosten, kansallisten vertailulaborato-
rioiden ja virallisten laitosten tehtdvdt ja vastuut vahvistetaan liitteessd
B ja C seki liitteessd D olevassa II luvussa.

Taméan artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia
sddntojd voidaan antaa 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

VM42
7 artikla

Teuraseldimet, jotka mddrdmaahan saapumisen yhteydessid on kuljetettu:

— teurastamoon, on teurastettava eldinten terveyttd koskevien
vaatimusten mukaisesti mahdollisimman pian ja viimeistddn 72
tunnin kuluessa saapumisesta; tai
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— hyviksyttyyn kerdyskeskukseen, on kuljetettava markkinoilta teuras-
tamoon teurastettaviksi eldinten terveyttd koskevien vaatimusten
mukaisesti mahdollisimman pian ja kolmen tydpédivin kuluessa
kerdyskeskukseen saapumisesta. Eldimet eivdt missddn vaiheessa
kerdyskeskukseen saapumisen ja teurastamoon saapumisen valilld
saa joutua kosketuksiin muiden kuin tdssd direktiivissd sdddetyt
edellytykset tdyttavien sorkkaeldinten kanssa.

8 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd epéiltiessd jonkin liitteessd E (I)
tarkoitetun taudin ilmenemisti siitd on velvollisuus vélittomaésti ilmoittaa
toimivaltaisille viranomaisille.

Jasenvaltion on toimitettava komissiolle ennen kunkin vuoden
toukokuun 31 pdivédd ja ensimmdisen kerran vuonna 1999 yksityiskoh-
tainen selvitys liitteessd E (I) tarkoitettuja tauteja koskevista tapauksista
tai muista taudeista, joihin liittyy yhteison lainsdddénnossd kuluvan
vuoden aikana oman alueen osalta sdddettyjd lisdtakuita, sekd yksityis-
kohtainen selvitys kdynnissé olevista tarkastus- ja havittdmisohjelmista.
Niiden tietojen on perustuttava yhdenmukaisiin perusteisiin, jotka
vahvistetaan 17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Komissio
antaa ndma tiedot jasenvaltioille tiedoksi pysyvén eldinlddkintikomitean
kautta ja se voi erityisesti kdyttdd ndité tietoja liitteessd A ja liitteessd D
tarkoitettujen péétosten yhteydessa.

9 artikla

1. Jésenvaltio, jolla on kéytdssd pakollinen kansallinen ohjelma
jonkin liitteessd E (II) luetellun tartuntataudin torjumiseksi koko alue-
ellaan tai osalla siitd, voi antaa kyseisen ohjelman tiedoksi komissiolle
ilmoittamalla erityisesti:

— alueellaan vallitsevan tautitilanteen,

— ohjelman perusteltavuuden ottaen huomioon taudin merkittdvyys ja
ohjelmasta odotettavat hyddyt sen kustannuksiin ndhden,

— maantieteellisen alueen, jolla ohjelmaa aiotaan soveltaa,

— laitoksiin sovellettavat erilaiset ohjesddnndt ja kutakin luokkaa
koskevat normit sekd koemenettelyt,

— ohjelman tarkastusmenettelyt, joista saatavat tulokset on ilmoitettava
komissiolle vahintddn kerran vuodessa,

— toimenpiteet silloin, kun laitoksen ohjesddntdd jostakin syystd ei
endi ole,

— toteutettavat toimenpiteet silloin, kun ohjelman mukaisesti suorite-
tuissa tarkastuksissa saadaan positiivisia tuloksia.

2. Komissio tarkastelee jdsenvaltioiden tiedoksi antamia ohjelmia.
Edelld 1 kohdassa tarkoitetut ohjelmat voidaan hyvéksyd soveltaen 1
kohdassa mainittuja  arviointiperusteita 17 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen. Samaa menettelyd noudattaen yhteison sisdisessé
kaupassa mahdollisesti vaadittavat tdydentdvdt, yleiset tai rajoitetut
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takuut tdsmennetdin samaan aikaan tai viimeistdéin kolmen kuukauden
kuluttua ohjelmien hyviksymisestd. Ndiden takuiden on oltava enintddn
samaa tasoa kuin takuut, joita jdsenvaltio kédyttdd kansallisessa yhtey-
dessd.

3. Jasenvaltioiden ilmoittamia ohjelmia voidaan muuttaa tai tdydentdd
17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Aikaisemmin hyvak-
syttyyn ohjelmaan tai 2 kohdan mukaisesti maédriteltyihin takuihin
tehtdvat muutokset tai tdydennykset voidaan hyviksyd samaa menettelyd
noudattaen.

10 artikla

1. Jdsenvaltion, joka katsoo olevansa kokonaisuudessaan tai osittain
vapaa jostakin liitteessd E (II) luetellusta taudista, on toimitettava komis-
siolle asianmukaiset perustelut. Niissd on tdsmennettdvi erityisesti:

— taudin luonne ja sen esiintymisen tausta jdsenvaltion alueella,

— valvontakokeiden tulokset, jotka perustuvat serologisiin, mikrobiolo-
gisiin, patologisiin tai epidemiologisiin tutkimuksiin, sekd siihen,
ettd kyseisestd taudista on velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille vira-
nomaisille,

— suoritetun valvonnan kesto,

— mabhdollisesti jakso, jonka aikana rokotukset kyseistd tautia vastaan
ovat olleet kiellettyjd, ja kiellon piiriin kuuluva maantieteellinen
alue,

— sddnnot, joiden perusteella taudin puuttuminen voidaan todentaa.

2. Komissio tutkii jésenvaltioiden tiedoksi antamat perustelut.
Yhteison sisdisessd kaupassa mahdollisesti vaadittavat tidydentévit,
yleiset tai rajoitetut takuut voidaan maédritelld 17 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen. Ndma takuut voivat olla enintddn samaa tasoa
kuin takuut, joita jdsenvaltio kdyttdd kansallisessa yhteydessa.

3.  Kyseisen jdsenvaltion on annettava tiedoksi kaikki edelld 1
kohdassa mainittuihin perusteluihin kohdistuvat, tautia koskevat
muutokset, erityisesti jokaisen uuden esiintymistapauksen osalta.
Tiedoksi annettujen tietojen perusteella 2 kohdan mukaisesti méériteltyja
takuita voidaan muuttaa tai ne voidaan poistaa 17 artiklassa sdddettyéd
menettelyd noudattaen.

11 artikla

1.  Jasenvaltioiden on huolehditava, ettd tullakseen toimivaltaisen
viranomaisen hyviksymiksi kerdyskeskusten on tdytettdvd véhintdin
jéljempéna esitetyt edellytykset. Niiden on:

a) oltava virkaeldinlddkédrin valvonnassa; virkaeldinlddkédrin  on
erityisesti huolehdittava siitd, ettd 4 artiklan 1 ja 2 kohdan sdén-
noksid noudatetaan;

b) sijaittava alueella, joka ei kuulu asiaa koskevan yhteison lainséa-
ddnnon tai kansallisen lainsdddédnnon mukaisesti kieltojen tai rajoi-
tusten piiriin;

¢) oltava ennakolta virkaeldinlddkdrin ohjeiden mukaisesti puhdis-
tettuja ja desinfioituja ennen jokaista kayttokertaa;
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d) voitava tarjota eldinten vastaanottovalmiuksien mukaisesti:

— yksinomaan téllaista kdyttod varten varatut tilat silloin, kun niitd
kéytetddn kerdyskeskuksina;

— tarkoituksenmukaiset tilat eldinten lastaamiseen ja lastien purka-
miseen sekd eldinten sijoittamiseen asianmukaisella tavalla,
niiden juottamiseksi, ruokkimiseksi sekd kaikkien niille
tehtéviksi kuuluvien késittelyjen suorittamiseksi; ndiden tilojen
on oltava helposti puhdistettavissa ja desinfioitavissa;

— tarkoituksenmukaiset tarkastustilat;
— tarkoituksenmukaiset tilat eldinten eristimiseksi;

— tarkoituksenmukaiset laitteet tilojen ja eldinkuljetusautojen
puhdistamiseksi ja desinfioimiseksi;

— riittdvat tilat kuivikkeita, olkia ja lantaa varten;
— tarkoituksenmukainen jirjestelmd jateveden kerddmiseksi;
— virkaeldinlddkdrin kdyttoon tarkoitettu toimisto tai tila;

e) hyvidksyttdvd ainoastaan sellaiset eldimet, joiden voidaan tunnistaa
olevan perdisin virallisesti tuberkuloosista, luomistaudista ja
leukoosista vapaista karjoista tai teuraseldimet, jotka tdyttivit
tissd direktiivissd ja erityisesti 6 artiklan 3 kohdassa vahvistetut
edellytykset. Tédmédn vuoksi eldimid hyviksyttidessd keskuksen
omistajan tai siitd vastuussa olevan henkilon on varmistuttava
eldinten tunnistamismerkeistd, samoin kuin kyseisid lajeja tai
luokkia koskevista mukana seuraavista asiakirjoista;

VY M51
ee) oltava niihin sovellettavien direktiivin 98/58/EY ja asetuksen
(EY) N:o 1/2005 (") sdannosten mukaiset;

VY M42
f) kuuluttava sddnnollisten tarkastusten piiriin sen varmistamiseksi,
ettd hyviksymisedellytykset tdyttyvit.

2. Kerdyskeskuksen omistajan tai siitd vastuussa olevan henkilon on
mukana seuraavan asiakirjan tai eldinten tunnistusnumeroiden tai
-merkkien perusteella merkittdvd seuraavat tiedot rekisteriin tai tieto-
kantaan ja sdilytettdvd ne vdhintdén kolmen vuoden ajan:

— nautaeldinten omistajan nimi, nautaeldinten alkuperd, saapumispdiva-
madrd, lahtopdivamédrd, eldinten lukumddrd ja tunnisteet sekd
keskukseen tulevien sikojen osalta alkuperitilan tai alkuperdkarjan
rekisterdintinumero ja niiden ilmoitettu méiérapaikka;

— kuljetuksesta vastaavan rekisterdintinumero ja/tai eldimid keskukseen
tuovan ja sieltd pois kuljettavan eldinkuljetusauton lupanumero.

VM55
" 3. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava jokaiselle hyviksytylle
kerdyskeskukselle hyvdksymisnumero. Kerdyskeskusten hyviksymiset
voidaan rajoittaa koskemaan tiettyd lajia tai jalostus- ja tuotantoeldimid
tai teuraseldimid.

() EUVL L 3, 5.1.2005.
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Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava ja piivitettivd hyviksyttyja
kerdyskeskuksia ja niiden hyvdksymisnumeroita koskeva luettelo ja
toimitettava se muiden jésenvaltioiden ja yleison saataville.

VY MS51

" 4. Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa hyviksymisen tila-
péisesti tai pysyvésti, jollei tdtd artiklaa tai tdmén direktiivin,
asetuksen (EY) N:o 1/2005 tai direktiivin 90/425/ETY (1) liitteessd A
olevassa I luvussa luetellun yhteisén muun eldinlddkintélainsdddannon
muita asiaankuuluvia sédnndksid noudateta. Hyvéksyminen voidaan
palauttaa, jos toimivaltainen viranomainen varmistuu siitd, ettd kerdys-
keskus on tdysin kaikkien tdssd kohdassa tarkoitettujen asiaankuuluvien
sddnndsten mukainen.

v M42
5. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistuttava siitd, ettd
toimiessaan kerdyskeskuksilla on kiytossddn riittdvd miérd virkaeldin-
ladkareitd kaikkien niille kuuluvien tehtdvien suorittamiseksi.

6.  Tamaén artiklan yhdenmukaisen soveltamisen edellyttdmét yksityis-
kohtaiset soveltamissddnnot vahvistetaan 17 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.

YM51
12 artikla

1. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd eldinkuljettajat tdyttavét
seuraavat lisdedellytykset:

a) eldinten kuljetuksessa on kéytettdva kuljetusvélineitd, jotka

i) on rakennettu siten, ettei ajoneuvosta valu tai paidse ulos eldinten
ulosteita, kuivikkeita tai rehua, ja

ii) on puhdistettu ja desinfioitu toimivaltaisen viranomaisen viral-
lisesti hyviksymilld puhdistusaineilla vélittomésti jokaisen eldin-
kuljetuksen tai eldinten terveyteen mahdollisesti vaikuttavan
tuotteen kuljettamisen jidlkeen ja tarvittaessa ennen jokaista
uutta eldinten kuormausta;

b) eldintenkuljettajilla on joko
i) tarkoituksenmukaiset toimivaltaisen viranomaisen hyvéksymiét
puhdistus- ja desinfiointitilat sekd kuivikkeiden ja lannan varas-

tointitilat; tai

ii) ne esittdvit kirjallisen selvityksen siitd, ettd niisti toimista vastaa
toimivaltaisen viranomaisen hyviaksyméd kolmas osapuoli.

2. Elédinkuljettajan on jokaisen eldinkuljetuksissa kaytettdvin
ajoneuvon osalta huolehdittava sellaisen rekisterin pitdmisestd, jossa
on ainakin jdljempénd luetellut, vdhintdsdn kolmen vuoden ajan sdily-
tettdvit tiedot:

a) kuormauspaikka, -pdivd ja -aika sekd sen tilan tai kerdyskeskuksen
nimi tai toiminimi ja osoite, jossa eldimet kuormataan;

b) toimituspaikka, -pdivé ja -aika, vastaanottajan/vastaanottajien nimi tai
toiminimi sekd osoite;

¢) kuljetettavien eldinten laji ja lukumaiéra;
d) desinfiointipdivé ja -paikka;

(M) EYVL L 224, 18.8.1990, s. 29.
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e) mukana seuraavia asiakirjoja koskevat tiedot, kuten numero;
f) kunkin kuljetusmatkan odotettu kesto.

3.  Eldinkuljettajan on huolehdittava, ettei eldinerd missdén vaiheessa
alkuperitilalta tai -kerdyskeskuksesta 1dhdon ja maédrdpaikkaan
saapumisen vililld joudu kosketuksiin terveydentilaltaan heikompien
eldinten kanssa.

4.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldinkuljettajat noudattavat
tdmén artiklan sddnndksid, jotka koskevat eldinten mukana pakollisesti
seuraavia asiakirjoja.

5. Téatd artiklaa ei sovelleta henkildihin, jotka kuljettavat eldimid
enintddn 65 kilometrin pituisen matkan mitattuna ldhtopaikasta
médrapaikkaan.

6. Jos tdmidn artiklan sddnnoksid ei ole noudatettu, sovelletaan
eldinten terveyden osalta soveltuvin osin asetuksen (EY) N:o 1/2005
26 artiklassa annettuja sddnnoksié, jotka koskevat rikkomuksia ja rikko-
muksista ilmoittamista.

VY M42
13 artikla

1. Jéasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki vélittdjét on rekiste-
roity, hyvéksytty ja varustettu toimivaltaisen viranomaisen myontamalla
hyvaksymisnumerolla sekd siitd, ettd nima tiyttdvit vahintdén seuraavat
edellytykset:

a) Ne kdyvit kauppaa ainoastaan tunnistetuilla eldimilld, jotka ovat
perdisin virallisesti tuberkuloosista, luomistaudista ja leukoosista
vapaista eldimisté, tai tdssd direktiivissd ja erityisesti 6 artiklan 3
kohdassa vahvistetut edellytykset tiyttavilld teuraseldimilld. Téatd
varten vélittdjan on varmistettava, ettd eldimet on asianmukaisesti
tunnistettu ja varustettu kyseisten lajien osalta asianmukaisilla
terveyttd koskevilla asiakirjoilla.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sallia sellaisten tunnis-
tettujen eldinten kaupan pitdmisen, jotka eivit tdytd ensimmiisessd
alakohdassa sdidettyjd edellytyksid, sikdli kuin ndmé eldimet kulje-
tetaan alkuperdjdsenvaltiossa viélittomaisti teurastamoon mahdolli-
simman pian tapahtuvaa teurastamista varten kuljettamatta niitd alku-
perdmaan laitosten kautta, jotta tautien levidminen voidaan mahdol-
lisimman tehokkaasti estdd. On toteutettava tarvittavat jarjestelyt sen
varmistamiseksi, ettd ndmé eldimet eivét joudu kosketuksiin muiden
eldinten kanssa ja ettd ne teurastetaan muista eldimistd erilldén.

b) Vilittdjan on joko eldinten mukana seuraavien asiakirjojen tai
eldinten tunnistusmerkkien tai -numeroiden perusteella merkittdva
rekisteriin tai tietokantaan seuraavat tiedot, jotka on siilytettdva
véhintddn kolmen vuoden ajan:

— nautaeldinten osalta omistajan nimi, alkuperd, ostopdivimaird,
luokat, lukum@éri ja tunnisteet tai ostettujen sikojen alkuperitilan
tai alkuperékarjan rekisterinumero;

— kuljetuksesta vastaavan rekisterdintinumero ja/tai eldinten toimi-
tuksissa ja lastauksessa kéytettdvin eldinkuljetusauton lupa-
numero;

— ostajan nimi ja osoite;
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— jéljenndkset reittisuunnitelmasta ja/tai tarvittaessa terveystodis-
tusten sarjanumerot.

¢) Kun vilittdja pitdd eldimet omissa tiloissaan, hdnen on huolehdittava,
ettd:

— eldimistd vastuussa oleva henkilokunta on erityisesti koulutettu
soveltamaan tdmédn direktiivin vaatimuksia, sekd huolehtimaan
eldinten hoidosta ja hyvinvoinnista;

— virkaeldinlddkéri suorittaa sddnnollisesti tarkastukset ja tarvit-
taessa kokeet ostetuille eldimille ja ettd kaikki tarvittavat toimen-
piteet toteutetaan taudin levidmisen estdmiseksi.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki vilittdjien amma-
tissaan kédyttdmit laitokset on rekisterdity ja ettd toimivaltainen virano-
mainen on antanut niille hyviksymisnumeron ja etti ne tdyttivit
vihintddn kaksi seuraavista edellytyksista:

a) niiden on oltava virkaeldinladkarin valvonnassa;

b) niiden on sijaittava vyohykkeelld, jota ei yhteison tai kansallisen
asiaa koskevan lainsdddannon mukaisesti koske kielto- tai rajoitta-
mistoimenpide;

¢) niilld on oltava

— tarkoituksenmukaiset, riittdvan suuret tilat ja erityisesti tarkoituk-
senmukaiset tarkastustilat seké eristystilat koko eldinmééran eris-
tdmiseksi tartuntataudin ilmetessa;

— tarkoituksenmukaiset tilat eldinlastin purkamiseksi ja tarvittaessa
ndiden sijoittamiseksi asianmukaisella tavalla, niiden juottami-
seksi, ruokkimiseksi sekd niille tehtévien késittelyjen suorittami-
seksi; ndiden tilojen on oltava helposti puhdistettavissa ja
desinfioitavissa;

— riittdvét varastointitilat kuivikkeita, olkia ja lantaa varten;
— tarkoituksenmukainen jérjestelmad jiteveden kerddmiseksi;

d) tilat on ennen jokaista kayttokertaa puhdistettava ja desinfioitava
virkaeldinldédkérin ohjeiden mukaisesti.

3.  Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa tilapdisesti tai evétd
hyvéksymisen, jos tdmén artiklan tai muiden tdmén direktiivin asiano-
maisten sddnndsten tai minkd tahansa muun eldinten terveyden kannalta
tarkedn direktiivin asiaa koskevia sddnnoksid ei noudateta. Hyvék-
syminen voidaan palauttaa, jos toimivaltainen viranomainen varmistuu
siitd, ettd vélittdjd noudattaa tdmén direktiivin aiheellisia sddnndksia.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava sddnnollisid tarkas-
tuksia varmistaakseen, ettd tdmén artiklan asianmukaiset vaatimukset
tayttyvit.

VM55
5. Jasenvaltioiden on laadittava ja paivitettdva hyvaksyttyja valittéjid
ja kauppiaiden liiketoiminnassaan kayttdmid rekisterdityja tiloja ja
niiden hyviksymisnumeroita koskeva luettelo ja toimitettava se
muiden jédsenvaltioiden ja yleison saataville.

6. Edelld 5 kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia
sddntojd voidaan antaa 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.
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14 artikla

1. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi perustaa valvonta-
verkostojérjestelman.

Verkostojdrjestelmid muodostetaan siten, ettd siind on vahintaén:
— karjat,

— tilan omistaja tai tilasta vastuussa oleva oikeushenkilo tai luon-
nollinen henkilo,

— tilasta vastuussa oleva hyvéksytty eldinlaédkari tai virkaeldinldékéri,
— jasenvaltion virallinen eldinlddkintayksikko,

— eldinladkarin tutkimuksissa kaytettdvit viralliset taudinméérityksid
tekevdt laboratoriot tai muu toimivaltaisen viranomaisen
hyviksymi laboratorio,

— ATK-tietokanta.

Teurastamojen ja hyviksyttyjen kerdyskeskusten virkaeldinladkarit
otetaan mukaan verkostojérjestelmédén.

2.  Témin valvontaverkostojirjestelmén tarkeimpind tavoitteina on
tilojen virallinen hyvaksyminen, kyseisen hyviksymisen sdilyttiminen
sdannollisten tarkastusten avulla, epidemiologisten tietojen keruu ja
tautien valvonta siten, ettd voidaan turvata kaikkien tdmén direktiivin
tai muiden eldinten terveyttd koskevien direktiivien sdédnndsten noudat-
taminen.

Tama valvontaverkostojirjestelméd on pakollinen kaikilla sellaisilla
jésenvaltion alueen tiloilla, jotka ovat perustaneet téllaisen jérjestelmén.
Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sallia tdllaisen verkostojar-
jestelmén perustamisen sellaiselle alueen osalle, joka muodostuu yhdesté
tai useammasta vierekkdisestd alueesta, sellaisina kuin ne mdéritellddn
2 artiklan p alakohdassa. Jos téllainen poikkeus myonnetddn, tdmin
direktiivin sdédnnoksid sovelletaan kyseiseen alueen osaan verkostojér-
jestelméédn kuulumattomilta alueilta tapahtuviin siirtoihin.

Toimivaltainen viranomainen vahvistaa ne velvoitteet ja oikeudet, joita
hyvéksyttyjen eldinlddkdreiden, tilasta vastuussa olevan henkilon tai
omistajan tai muun jirjestelmdssd mukana olevan tahon, mukaan
lukien terveystodistusten myontdmisestd vastuussa olevan henkilon, on
noudatettava.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava, ettd 2 kohdassa
tarkoitetut velvoitteet ovat vihintddn seuraavat:

A. Jokaisen tilanomistajan tai tilasta vastuussa olevan henkilon on:

1) varmistettava, ettd silli on sopimuksen tai sdénnoksen perus-
teella kdytettdvissddn toimivaltaisen viranomaisen hyvéksymén
eldinlddkarin palvelut,

i) tehtdvd tilasta vastuussa olevalle hyviksytylle eldinladkarille
vilittdomasti ilmoitus siind tapauksessa, ettd hidn epdilee
tarttuvan taudin esiintymisti tai ilmoituspakon alaista tautia,

iii) ilmoitettava hyvéksytylle eldinlddkarille kaikista tilalle tuoduista
eldimistd,
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iv) eristettdvd eldimet ennen niiden tilalle tuontia, jotta hyviksytty
eldinlddkdri voisi tarkistaa tarvittaessa vaadittujen kokeiden
avulla sen, ettd tilan terveydellinen tilanne sidilyy entiselldén
jatkossakin.

B. Edelld 2 artiklan 2 kohdan m alakohdassa tarkoitetun hyviksytyn
eldinlddkédrin toimintaa valvoo toimivaltainen viranomainen ja hinen
on noudatettava seuraavia miardyksié.

Hénen on:

1) tdytettdvd eldinlddkdrin ammatin harjoittamiseksi vaadittavat
edellytykset,

ii) oltava vailla taloudellisia tai sukulaisuuteen perustuvia siteitd
tilanomistajaan tai tilasta vastuussa oleviin tahoihin,

iii) omattava erityiset tiedot eldinten terveyttd koskevalla alalla
kyseisen lajin kohdalla, mika tarkoittaa, ettd hidnen on:

— sddnndllisesti tdydennettiva tietojaan erityisesti asianomaisen
eldinten terveyttd koskevan séddntelyn osalta,

— tdytettdvd toimivaltaisen viranomaisen vahvistamat edelly-
tykset verkoston moitteettoman toiminnan turvaamiseksi,

— annettava tietoja ja apua tilanomistajalle tai tilasta vastuussa
olevalle henkildlle, jotta kaikki tarvittavat toimenpiteet toteu-
tettaisiin tilan terveydellistd tilaa koskevan aseman siilytta-
miseksi ennallaan erityisesti toimivaltaisen viranomaisen
kanssa yhteisymmarryksessd hyvéksyttyjen ohjelmien avulla,

— huolehdittava niiden médrdysten noudattamisesta, jotka
koskevat:

i) karjaan kuuluvien, siihen tuotavien ja kaupan kohteena
olevien eldinten tunnistamista ja terveystodistusten
laadintaa,

i) velvollisuutta ilmoittaa tartuntataudit ja kaikki muut
eldinten ja ihmisten terveydelle ja hyvinvoinnille
riskejd aiheuttavat tekijét,

iii) mahdollisuuksien mukaan eldinten kuolinsyyn vahvis-
tamista ja paikkaa, johon ndmé on lahetettdvé,

iv) karjan ja eldinten tuotantolaitosten hygieniaolosuhteita.

Jos jdrjestelmén moitteeton toiminta niin vaatii, kukin jdsen-
valtio voi rajoittaa eldinlddkareiden vastuun koskemaan rajoi-
tettua madrad tiloja tai madrattyd maantieteellistd aluetta.

Toimivaltainen viranomainen vahvistaa luettelon hyviksy-
tyistd eldinlddkareistd sekd verkostoon hyviksytyistd
tiloista. Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd
verkosto ei endd tdytd edelld médritettyjd edellytyksid, se
peruuttaa tilapdisesti tai epdd hyviksymisen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta mahdollisesti sovellettavia muita
seuraamuksia.

C. ATK-tietokannassa on oltava vihintdan seuraavat tiedot:
1. Kunkin eldimen osalta:
— tunnistamiskoodi,

— syntymdaika,
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— sukupuoli,
— rotu tai ulkon&kd,

— emdén tunnistuskoodi tai kolmannesta maasta tuodun eldimen
kohdalla direktiivin 92/102/ETY mukaisesti suoritetun tarkas-
tuksen perusteella myonnetty tunnistusnumero, joka liittyy
alkuperdiseen tunnistusnumeroon,

— syntymidtilan rekisterdintinumero,

— kaikkien sellaisten tilojen rekisterdintinumerot, joissa eldintd
on pidetty, ja jokaisen siirron suorittamispdivamaarét,

— kuolin- tai teurastuspdivimaara.
2. Kunkin tilan osalta:

— tunnistusnumero, joka kisittdd maakoodin lisdksi enintdén 12
merkkid kasittdvan koodin,

— haltijan nimi ja osoite.

3. Tietokannan perusteella on oltava mahdollista saada milloin
tahansa seuraavat tiedot:

— kaikkien tilalla olevien nautaeldinten tunnistusnumerot, ja kun
kyse on sikaeldimistd koostuvista eldinryhmisté, alkuperétilan
tai alkuperdkarjan rekisterdintinumero, sekd mahdollisen
terveystodistuksen numero;

— luettelo kunkin nautaeldimen siirroista syntymdtilalta alkaen
tai kolmansista maista tuotujen eldinten kohdalla tuontitilalta
lahtien, sekd sikaryhmien osalta viimeisen tilan tai viimeisen
karjan rekisterinumero, ja kolmansista maista tuotujen
eldinten kohdalla tuontitila.

Nidmé tiedot on sdilytettdva tietokannassa, kunnes on kulunut
kolme vuotta nautaeldimen kuolemasta, tai kunnes sikaeldinten
osalta on kulunut kolme vuotta siitd, kun merkintd rekisteriin
tehtiin.

V¥ M45
Sikojen osalta sovelletaan kuitenkin ainoastaan 2, 3 ja 4 kohtaa.

4. Kansallisten sikoja koskevien ATK-tietokantojen toiminnan
varmistamiseksi  asianmukaiset  soveltamissddnnét, mukaan
lukien sdadnndt kansalliseen tietokantaan siséllytettévistd tiedoista,
on annettava 17 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Vv M42
" 4. Kaikki muut kuin 3 kohdan A ja B alakohdassa tarkoitetut osal-
listujat kuuluvat toimivaltaisen viranomaisen vastuualueeseen. Kunkin
jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat vastuussa verkoston perus-
tamisesta ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi ndiden on suori-
tettava verkon osalta sddnnéllisid tarkastuksia.

5. Niiden jdsenvaltioiden, jotka perustavat 1—4 kohdassa
madriteltyjd valvontaverkostoja, jotka ovat toiminnassa véhintddn 12
kuukauden ajan, on pyydettivd verkostolle komission hyviksynté
17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.
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Tatd varten komissio tutkii jdsenvaltioiden toimittamat asiakirjat.

Komission asiantuntijat hyviksyvét verkostojdrjestelmit arviointime-
nettelyn avulla.

Mikéli ndiden arviointimenettelyjen tulokset ovat myonteiset, komissio
antaa 90 pdivdin mdiérdajassa hyviksymispyynnon vastaanottamisesta
pysyville eldinlddkintdkomitealle aiheellisin ehdotuksin varustetun
kertomuksen.

Kun todetaan toistuvia rikkomuksia, valvontaverkostojdrjestelméin
hyviksyminen voidaan peruuttaa toistaiseksi 17 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen komission tai yhden tai useamman jdsenvaltion
pyynnosta.

6. Jasenvaltioilla, jotka ovat perustaneet alueellaan tdssd artiklassa
sdddetyn hyviksytyn valvontaverkostojérjestelmdn, on lupa olla sovel-
tamatta 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan toista luetelmakohtaa tdssd
direktiivissd tarkoitettujen eldinten siirtoihin oman alueensa sisélld.

7.  Komission aiheellisin ehdotuksin varustetun kertomuksen perus-
teella neuvosto tarkastelee uudelleen viimeistdén 31 péivdnd joulukuuta
1999 tdmin artiklan sdédnnoksid saadun kokemuksen perusteella muut-
taakseen niitd, saattaakseen ne ajan tasalle tai tarvittaessa ulottaakseen
ne koskemaan kaikkia jdsenvaltioita; neuvosto péattdd ehdotuksista
médrdenemmistolla.

8. Valvontaverkostojérjestelmén rahoittamista eldvien eldinten osalta
késitellddn direktiivin 85/73/ETY (!) liitteen B tarkistuksen yhteydessi
direktiivin 96/43/EY 8 artiklan sddanndsten mukaisesti.

15 artikla

1. Jdsenvaltioiden on vahvistettava aiheelliset erityistoimenpiteet
tdmédn direktiivin sddnndsten rikkomisesta riippumatta siitd, onko kyse
luonnollisesta henkildstd tai oikeushenkildsta.

2. Jos osoitetaan, ettd timéan direktiivin sddnnoksid ei noudateta tai ei
ole noudatettu, toteamispaikan toimivaltaisen viranomaisen on toteu-
tettava aiheelliset toimenpiteet eldinten terveyden turvaamiseksi ja
taudin mahdollisen levidmisen estimiseksi.

Tapauksen mukaan toimivaltaisen viranomaisen toteuttamat toimenpiteet
voivat olla toimenpiteitd, joiden avulla:

a) matka keskeytetdéin ja eldimet ldhetetdén takaisin l&htSpaikkaansa
suorinta mahdollista reittid, edellyttden, etté tillaisesta toimenpiteestd
ei aitheudu vaaraa eldinten terveydelle ja hyvinvoinnille,

b) eldimet saavat tarkoituksenmukaiset suojat ja niille annetaan
tarvittava hoito matkan keskeytyessa,

(" EYVL N:o L 32, 5.2.1985, s. 14, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 96/43/ETY (EYVL N:o L 162, 1.7.1996, s. 1).
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¢) eldimet teurastutetaan. Ndiden eldinten méérdpaikka ja kéyttd teuras-
tuksen jdlkeen madritetdédn:

— direktiivin 64/433/ETY (!) sddnndsten mukaisesti tai

— direktiivin  90/667/ETY sddnndsten mukaisesti, jos eldinten
terveydellistd asemaa ei voida maédrittdd tai kun eldinten otak-
sutaan aiheuttavan vaaraa eldinten terveydelle ja kansantervey-
delle. Kuitenkin silloin, kun olisi sovellettava direktiivin
90/667/ETY sddnnoksid, omistajalle tai hinen valtuuttamalleen
on myodnnettdvd jirjestelyaikaa ennen kuin turvaudutaan tdhin
viimeksi mainittuun keinoon. Talldin sovelletaan tdmén artiklan
3 kohdan s@iannoksii.

3. Mairdjisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on varoitettava
vilpymittd alkuperdjdsenvaltion toimivaltaista viranomaista kaikista
tdmén direktiivin osalta todetuista rikkomuksista.

Jasenvaltioiden on direktiivin 89/608/ETY sddnndsten mukaisesti avus-
tettava toisiaan vastavuoroisesti tdmin direktiivin soveltamisessa ja
erityisesti tdmén artiklan sddnndsten noudattamisen varmistamiseksi.

4., Tami artikla ei vaikuta rikosoikeudellisten seuraamusten sovel-
tamista koskeviin kansallisiin sdéntoihin.
VY M55
16 artikla
Neuvosto muuttaa liitettd A ja liitteessd D olevaa I lukua mairdenem-

mistolld komission ehdotuksesta erityisesti niiden mukauttamiseksi
teknologian ja tieteen kehitykseen.

Komissio muuttaa liitteitd B ja C, liitteessd D olevaa II lukua sekd
liitettd E ja F 17 artiklassa sédéddettyd menettelyd noudattaen.

VY M46
17 artikla

1. Komissiota avustaa paétoksessd 68/361/ETY perustettu pysyvi
eldinladkintdkomitea, jaljempédnd "komitea’.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyé.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méédrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

17 a artikla

1. Komissiota avustaa padtoksessd 68/361/ETY perustettu pysyvi
eldinladkintdkomitea, jaljempédnd "komitea’.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitdoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun paétéksen
8 artiklan sdénnokset.

(") EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 2012/64, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilld 95/23/EY (EYVL N:o L 243, 11.10.1995,
s. 7).
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Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3.  Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.
V¥ M45
18 artikla

Jasenvaltioiden, jotka eivdt ole perustaneet hyvéksyttyd valvontaverkos-
tojarjestelméd, on varmistettava, ettd 14 artiklan sddnndsten mukainen
ATK-tietokanta on tdydessd toimintakunnossa seuraavasti:

a) nautaeldinten osalta 31 paivistd joulukuuta 1999;

b) sikatilarekisterin osalta 14 artiklan 3 kohdan C alakohdan 2
alakohdan mukaisesti 31 pédivéstd joulukuuta 2000;

c) sikojen siirtojen osalta 14 artiklan 3 kohdan C alakohdan 3
alakohdan mukaisesti:

— sikojen syntymdtilalta siirron osalta viimeistddin 31 péivéstd
joulukuuta 2001,

— kaikilta muilta tiloilta siirron osalta viimeistddn 31 péivéstad
joulukuuta 2002.

Jokainen sikojen siirto on rekisterditivd tietokantaan. Rekisterdinnissd
on mainittava vahintdén siirrettyjen sikojen lukumaéiré, alkuperétilan tai
-karjan tunnistusnumero, sen tilan tai karjan tunnistusnumero, jossa
olevaan karjaan kyseinen karja on tarkoitus yhdistda, 14hto- ja saapumis-
paivamadrat.

VY M42
19 artikla

Direktiivin 90/425/ETY sadnnoksid sovelletaan erityisesti, kun on kyse
alkuperitarkastuksesta, médrdmaassa suoritettavista jérjestelystd ja
tarkastusten jatkotoimenpiteistd, samoin kuin tdytdntdonpantavista suoja-
toimenpiteista.

20 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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L

LIITE A

Virallisesti tuberkuloosista vapaa nautakarja

Téassd jaksossa ’nautaeldimilld’ tarkoitetaan kaikkia nautaeldimid lukuun
ottamatta eldimid, jotka ovat mukana kulttuuri- tai urheilutapahtumissa.

L.

Nautakarjaa pidetddn virallisesti tuberkuloosista vapaana, jos:

a) yhdessdkdan eldimessé ei ole tuberkuloosin kliinisid oireita,

b) kaikki kuutta viikkoa vanhemmat naudat ovat reagoineet negatiivisesti
vdhintddn kahdessa virallisessa nahansisdisessd tuberkuliinitutimuk-
sessa, jotka on suoritettu liitteen B médrdysten mukaisesti siten, ettd
ensimmiinen on tehty 6 kuukautta sen jdlkeen, kun karjasta on
tartunta hévitetty ja toinen 6 kuukautta tdtd myohemmin, tai siind
tapauksessa, ettd karja muodostuu ainoastaan virallisesti tuberku-
loosista vapaista karjoista perdisin olevista eldimistd, ensimmadinen
tutkimus suoritetaan vihintddn 60 péivdd sen jilkeen, kun karja on
muodostettu, eikéd toinen tutkimus ole tarpeen;

C

~

edelld b alakohdassa tarkoitetun ensimmdisen tutkimuksen jélkeen on
yli kuuden viikon ik&isid nautoja tuotu karjaan ainoastaan, jos ne ovat
ragoineet negatiivisesti nahansisdisessd tuberkuliinitutkimuksessa, joka
on tehty ja analysoitu liitteen B mukaisesti kyseisen eldimen nauta-
karjaan tulemista edeltdvien tai sitd seuraavien 30 pdivdn aikana;
jalkimmaéisessd tapauksessa eldin (eldimet) on fyysisesti eristettiva
karjan muista eldimistd siten, ettd suora tai epdsuora kosketus
muihin eldimiin voidaan vélttdd, kunnes saadaan negatiivinen tutki-
mustulos.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin alueellaan tapahtuvan
eldinten litkkumisen osalta olla vaatimatta kyseistd tutkimusta niiden
eldinten osalta, jotka tulevat virallisesti tuberkuloosista vapaasta
karjasta, paitsi jos kyseessd on jdsenvaltio, jonka toimivaltainen vira-
nomainen 1 pdividnd tammikuuta 1998 ja sithen saakka, kunnes viral-
lisesti tuberkuloosista vapaan alueen asema on saatu, vaatii tutki-
muksen suorittamista 14 artiklassa tarkoitettuun verkostojirjestelméén
osallistuvien karjojen kesken liikkuville eldimille.

Nautakarjan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana séilyy, jos:

a) 1 kohdan a ja c alakohdassa vahvistetut edellytykset edelleen tayt-
tyvit:

b) kaikki tilalle tuodut eldimet tulevat karjoista, jotka ovat virallisesti
tuberkuloosista vapaita;

(e]
~

kaikille tilan eldimille, lukuun ottamatta alle kuuden viikon ikédisid
tilalla syntyneitd vasikoita, on tehty vuosittainen tavanomainen tuber-
kuliinitutkimus liitteen B mukaisesti.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sellaisen
jésenvaltion tai jdsenvaltion osa-alueen osalta, jossa kaikki nautakarjat
kuuluvat virallisen tuberkuloosin torjuntaohjelman piiriin, muuttaa
tavanomaisten tutkimusten suorittamistiheyttd seuraavasti:

— jos tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen
vuosittaisten prosenttiosuuksien kunkin vuoden joulukuun 31
pdivdnd madriteltaivd keskiarvo erikseen maédritellylld alueella
olevista kaikista nautakarjoista on enintddn 1 prosenttia kahden
viimeksi kuluneen vuoden pituisen valvontajakson aikana,
karjalle suoritettavat tavanomaiset tutkimukset voidaan tehda
kahden vuoden vilein, ja eristetyssd epidemiologisessa yksikossd
olevat lihakarjatuotantoon tarkoitetut uroseldimet voidaan



196410432 — FI — 18.12.2009 — 015.003 — 25

V¥ M44

V¥ M46

VY M44

vapauttaa tuberkuloosikokeesta edellyttden, ettd ne tulevat viral-
lisesti tuberkuloosista vapaista karjoista ja ettd toimivaltainen vira-
nomainen varmistaa, ettei lihakarjatuotantoon tarkoitettuja urose-
laimid kéytetd jalostukseen, vaan ettd ne joutuvat suoraan
teuraaksi;

— jos tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen
vuosittaisten prosenttiosuuksien kunkin vuoden joulukuun 31
pdivdnd madriteltdvd keskiarvo erikseen madritellylld alueella
olevista kaikista nautakarjoista on enintdén 0,2 prosenttia kahden
viimeksi kuluneen kahden vuoden pituisen valvontajakson aikana,
tavanomaiset tutkimukset voidaan tehdd kolmen vuoden vilein
ja/tai tutkimukseen otettavien eldinten ikdraja voidaan nostaa 24
kuukauteen;

— jos tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen
vuosittaisten prosenttiosuuksien kunkin vuoden joulukuun 31
pdivand médriteltdvd keskiarvo erikseen médritellylld alueella
olevista kaikista nautakarjoista on enintdén 0,1 prosenttia kahden
viimeksi kuluneen kolmen vuoden pituisen valvontajakson aikana,
tavanomiaset tutkimukset voidaan tehdd neljan vuoden vilein tai,
toimivaltainen viranomainen voi vapauttaa karjat tuberkuliinituti-
muksista jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

1) kaikille nautaeldimille on ennen karjaan tuomista tehty nahan-
sisdinen tuberkuliinitutkimus negatiivisin tuloksin;

tai

2) kaikki teurastetut nautaeldimet tarkastetaan tuberkuloottisten
muutosten varalta ja kaikki muutokset tutkitaan kudospatolo-
gisesti ja bakteriologisesti tuberkuloosin toteamiseksi.

Jos tautia esiintyy aiempaa enemmén, toimivaltainen viranomainen
voi myds madritd, ettd jdsenvaltiota tai sen osa-aluetta koskevia tuber-
kuliinitutkimuksia suoritetaan useammin.

3A. Virallisesti tuberkuloosista vapaan nautakarjan asema peruutetaan toistai-
seksi, jos

a) edelld 2 kohdassa luetellut edellytykset eivit enda tayty;
tai

b) yhden tai useamman eldimen katsotaan reagoineen positiivisesti tuber-
kuliinitutkimuksessa tai jos post mortem -tutkimuksissa epéilladn
tuberkuloositapausta;

Eldin, jonka katsotaan olevan sellainen, josta on saatu positiivinen
tutkimustulos, on poistettava karjasta ja teurastettava. Eldimelle tai
epdillyn eldimen ruholle on tehtdvd asianmukaiset post mortem-
sekd laboratorio- ja epidemiologiset tutkimukset. Karjan terveydellistad
asemaa ei vahvisteta ennen kuin kaikki laboratoriotutkimukset on
saatettu loppuun. Jos tuberkuloosin esiintymiselle ei saada vahvistusta,
virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema voidaan palauttaa
sellaisen tutkimuksen perusteella, jossa on saatu negatiivinen tulos
kaikkien yli kuuden viikon ikiisten eldinten kohdalla aikaisintaan 42
paivdda sen jilkeen, kun positiivisesti reagoinut eldin (reagoineet
eldimet) on poistettu;

tai

¢) karjaan kuuluu eldimid, joiden terveydellisen aseman osalta on vield
olemassa liitteessi B kuvattuja epdvarmuustekijoitd. Téllaisessa
tapauksessa karjan terveydellistdi asemaa ei vahvisteta ennen kuin
eldinten terveydellinen asema on selvitetty. Tallaiset eldimet on eris-
tettdva karjan muista eldimisté, kunnes niiden terveydellinen asema on
selvitetty joko 42 pdivan kuluttua tehtavalld lisdtutkimuksella tai post
mortem- ja laboratoriotutkimuksella;



196410432 — FI — 18.12.2009 — 015.003 — 26

V¥ M44

d) jésenvaltiossa, jossa toimivaltainen viranomainen tekee tavanomaisen
tutkimuksen karjalle kdyttdmailla liitteessd B kuvattua rinnakkaistut-
kimusta tuberkuloosin varalta ja kun kyseessd on karja, josta ei ole
paljastunut vahvistetusti positiivisesti reagoineita eldimid vahintdén
kolmeen vuoteen, toimivaltainen viranomainen voi c¢ alakohdan
vaatimuksista poiketen piittdd, ettei se rajoita muiden eldinten liik-
kumista karjassa edellyttéen, ettd niiden eldinten asema, joista on saatu
epavarmat tulokset, ratkaistaan 42 pdivan kuluttua tehtavalla lisdtutki-
muksella, ja edellyttden, ettei tilan eldimid lasketa yhteison sisdiseen
kauppaan ennen kuin epdvarman tuloksen antaneen eldimen asema on
selvitetty. Jos eldin reagoi kyseisessd lisdtutkimuksessa positiivisesti
tai tulos on edelleen epdvarma, sovelletaan b alakohdan edellytyksia.
Jos taudin esiintyminen myohemmin vahvistuu, kaikki eldimet, jotka
ovat ldhteneet tilalta karjan viimeisen puhtaan tuloksen jilkeen, on
jéljitettdvd ja tutkittava.

3B. Virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema peruutetaan, jos tuberku-
loosin esiintyminen vahvistetaan eristimdlld Mycobacterium bovis
-bakteeri laboratoriotutkimuksessa.

Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa timén aseman:

a) jos edelld 2 kohdassa esitetyt edellytykset eivit endd tdyty, tai

b) jos post mortem -tutkimuksessa havaitaan tyypillisid tuberkuloosin
aiheuttamia muutoksia, tai

c) jos epidemiologisessa selvityksessd todetaan todennédkdinen tartunta,
tai

d) muusta syystd, joka katsotaan tarpeelliseksi naudan tuberkuloosin
valvomiseksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on paikannettava kaikki epidemiologiselta
kannalta huomioonotettavat karjat ja suoritettava niitd koskevat tarkis-
tukset. Virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema pysyy peruu-
tettuna, kunnes tilojen ja tyovélineiden puhdistus ja desinfiointi on
saatettu loppuun, ja kaikki yli kuuden viikon ikdiset eldimet ovat
reagoineet negatiivisesti vahintddn kahdessa perdkkaisesséd tuberkuliinitut-
kimuksessa, joista ensimmédinen on suoritettu vahintddn 60 péivan
kuluttua ja toinen védhintddn neljan kuukauden ja enintddn 12
kuukauden kuluttua siitd, kun viimeinen positiivisesti reagoinut eldin on
poistettu.

4. Jasenvaltio tai jdsenvaltion osa-alue voidaan 8 artiklan mukaisesti
annettujen tietojen perusteella julistaa virallisesti tuberkuloosista
vapaaksi 17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, jos se tdyttdd
seuraavat edellytykset:

a) tuberkuloositartunnan saaneiksi vahvistettujen nautakarjojen prosen-
ttiosuus on ollut enintddn 0,1 prosenttia kaikista karjoista kuutena
perdkkdisend vuonna, ja vahintddn 99,99 prosentille karjoista on
myonnetty virallisesti tuberkuloosista vapaa asema joka vuosi
kuutena perdkkdisend vuonna siten, etti viimeksi mainittu prosen-
ttiosuus on laskettu kunkin kalenterivuoden joulukuun 31 piivéni,

V¥ M46
b) kukin nautaeldin tunnistetaan yhteison lainsddddnndn mukaisesti, ja

VY M44
c) kaikille teurastetuille eldimille tehddén virallinen post mortem -tut-
kimus;
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d) menettelyjéd virallisesti tuberkuloosista vapaan aseman peruttamiseksi
toistaiseksi tai kokonaan noudatetaan.

5. Jésenvaltion tai jasenvaltion osa-alueen asema virallisesti tuberkuloosista
vapaana alueena sdilyy, jos edelld 4 kohdan a - d alakohdassa vahvistetut
edellytykset edelleen tdyttyvét; jos kuitenkin ilmenee, ettd sellaisessa
jdsenvaltiossa tai jdsenvaltion silld osa-alueella, joka on hyviksytty viral-
lisesti tuberkuloosista vapaaksi, vallitsevassa terveystilanteessa on tuber-
kuloosin kohdalla tapahtunut merkittivd muutos, komissio voi
17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen paéttdd terveydellisen
aseman peruttamisesta toistaiseksi tai sen epdamisestd kokonaan,
kunnes paitoksen mukaiset vaatimukset on tdytetty.

II. Virallisesti luomistaudista vapaa ja luomistaudista vapaa nautakarja

Téassd jaksossa ’nautaeldimilld’ tarkoitetaan kaikkia nautaeldimid, lukuun
ottamatta lihakarjatuotantoon tarkoitettuja uroseldimia edellyttden, ettd ne
tulevat virallisesti luomistaudista vapaista karjoista ja ettd toimivaltainen vira-
nomainen varmistaa, ettei niitd kédytetd jalostukseen ja ettd ne joutuvat suoraan
teuraaksi.

1. Nautakarjaa pidetdédn virallisesti luomistaudista vapaana, jos:

a) siind ei ole yhtddn luomistautia vastaan rokotettua nautaeldinti,
lukuun ottamatta naaraseldimié, joiden rokottamisesta on kulunut
vahintddn kolme vuotta;

b) yhdelldkddn nautaeldimistd ei ole esiintynyt luomistaudin kliinisid
oireita ainakaan kuuteen kuukauteen;

c) kaikille 12 kuukauden ikiisille nautaeldimille on suoritettu jokin
seuraavista tutkimussarjoista negatiivisin tuloksin liitteen C mukai-
sesti:

i) kaksi 10 kohdan mukaista serologista tutkimusta vdhintdan kolmen
kuukauden ja enintddn 12 kuukauden vilein;

il) kolmen kuukauden vilein kolme maitondytetutkimusta ja 10
kohdan mukainen serologinen tutkimus, joka on suoritettu
véhintddn kuusi viikkoa myohemmin;

d

=

kaikki karjaan tuodut nautaeldimet tulevat virallisesti luomistaudista
vapaasta nautakarjasta ja, kun on kyse yli 12 kuukauden ikéisistd
eldimisté, jos niistd on liitteen C mukaisesti suoritetussa seroaggluti-
naatiokokeessa saatu arvo, joka on alle 30 kansainvilistd agglutinaa-
tioyksikkod millilitrassa tai jos niille on tehty muu 17 artiklan
mukaista menettelyd noudattaen hyvéksytty tutkimus, josta on
niiden karjaan ottamista edeltdvien tai sitd seuraavien 30 pdivdn
kuluessa saatu negatiivinen tulos: jalkimmaisessd tapauksessa eldin
(eldimet) on fyysisesti erotettava karjan muista eldimistd siten, ettd
suora tai epdsuora kosketus muihin eldimiin voidaan vilttdaa, kunnes
saadaan negatiivinen tutkimustulos:

2. Nautakarjan asema virallisesti luomistaudista vapaana karjana siilyy, jos:

a) sille on joka vuosi suoritettu jokin seuraavista tutkimussarjoista nega-
tiivisin tuloksin liitteen C mukaisesti:

i) kolme maitorengastutkimusta véhintddn kolmen kuukauden
vilein;

ii) kolme maidon ELISA-tutkimusta védhintddn kolmen kuukauden
vélein;

iii) véhintddn kolmen kuukauden vilein kaksi maitorengastutkimusta
ja sen jilkeen 10 kohdassa tarkoitettu serologinen tutkimus, joka
on suoritettu vahintddn kuusi viikkoa my6hemmin;
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iv) véhintddn kolmen kuukauden vélein kaksi maidon ELISA-
tutkimusta ja sen jdlkeen 10 kohdassa tarkoitettu serologinen
tutkimus, joika on suoritettu véhintddn kuusi viikkoa
my6hemmin;

v) kaksi serologista tutkimusta véhintddn kolmen kuukauden ja
enintdén 12 kuukauden vilein.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sellaisen
jésenvaltion tai jasenvaltion osa-alueen suhteen, joka ei ole virallisesti
luomistaudista vapaa, mutta jossa kaikki nautakarjat kuuluvat
virallisen luomistaudin torjuntaohjelman piiriin, muuttaa tavano-
maisten tarkastusten tiheyttd seuraavasti:

— jos tartunnan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus ei ylitd yhtéd
prosenttia, riittdd, ettd vuosittain tehdddn vihintddn kolmen
kuukauden vilein kaksi maitorengastutkimusta tai maidon
ELISA-tutkimusta taikka yksi serologinen tutkimus;

— jos vihintddn 99,8 prosenttia nautakarjoista on tunnustettu viral-
lisesti luomistaudista vapaiksi véhintdan neljand vuonna, tarkas-
tuksia voidaan tehdd kahden vuoden vélein, jos kaikki yli 12
kuukauden ikdiset eldimet tutkitaan, tai tutkimukset voidaan
rajoittaa 24 kuukautta vanhempiin eldimiin, jos karjat tarkastetaan
edelleen joka vuosi. Tarkastukset on suoritettava tekemaélld jokin
10 kohdassa tarkoitetuista serologisista tutkimuksista;

b

~

kaikki karjaan tuodut nautaeldimet tulevat virallisesti luomistaudista
vapaasta nautakarjasta ja, kun on kyse 12 kuukautta vanhemmista
nautaeldimistd, jos niistd on liitteen C mukaisesti suoritetussa seroag-
glutinaatiokokeessa saatu arvo, joka on alle 30 kansainvélistd agglu-
tinaatioyksikkod millilitrassa tai jos niille on tehty muu 17 artiklan
mukaista menettelyd noudattaen hyvéksytty tutkimus, josta on niiden
karjaan ottamista edeltdvien tai sitd seuraavien 30 pdivdn kuluessa
saatu negatiivinen tulos; jalkimmaiisessd tapauksessa eldin (eldimet)
on fyysisesti eristettdvd karjan muista eldimistd siten, ettd suora tai
epasuora kosketus muihin eldimiin voidaan valttdd, kunnes saadaan
negatiivinen tutkimustulos.

Edelld b alakohdassa tarkoitettua tukimusta ei kuitenkaan vaadita
jésenvaltioissa tai jdsenvaltioiden osa-alueilla, joissa luomistautitar-
tunnan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus on véhintddn kahtena
vuonna ollut enintddn 0,2 prosenttia, ja jos eldin on perdisin
tallaisessa jdsenvaltiossa tai sen osa-alueella sijaitsevasta virallisesti
luomistaudista vapaasta nautakarjasta, eikd ole kuljetuksen aikana
joutunut kosketuksiin sellaisten nautaeldinten kanssa, joiden tervey-
dellinen asema on alempi;

c) poiketen siitd, mitd b alakohdassa maératdan, luomistaudista vapaista
nautakarjoista tulevia nautaeldimid saadaan tuoda virallisesti luomis-
taudista vapaisiin karjoihin, jos ne ovat véhintddn 18 kuukauden
ikdisid ja jos luomistautia vastaan rokotettujen eldinten rokotuksesta
on kulunut yli vuosi.

Naistd eldimistd on saatava karjaan tuomista edeltdvien 30 pdivin
kuluessa arvo, joka on alle 30 kansainvilistd agglutinaatioyksikkod
millilitrassa, ja negatiivinen tulos komplementtifiksaatioreaktiotestissé
tai muussa 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyvéksytyssé
tutkimuksessa.

Jos luomistaudista vapaasta nautakarjasta tuleva naaraspuolinen
nautaeldin kuitenkin tuodaan edellisen kohdan sd@nndsten mukaisesti
virallisesti luomistaudista vapaaseen Kkarjaan, jilkimmadistd karjaa
pidetddn luomistaudista vapaana kahden vuoden ajan siitd, kun
viimeisin rokotettu eldin tuotiin karjaan.

3A. Virallisesti karjan luomistaudista vapaa asema peruutetaan toistaiseksi,
jos

a) edelld 1 ja 2 kohdassa esitetyt edellytykset eivit tdyty, tai
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b) laboratoriossa suoritettujen tutkimusten tai kliinisten seikkojen perus-
teella yhdessd tai useammassa nautaeldimessd epdilldin olevan
luomistautia ja jos kyseiset eldimet on teurastettu tai eristetty siten,
ettd suora tai epasuora kosketus muihin eldimiin voidaan valttaa.

Jos eldin on teurastettu, eiké sitd endd voida tutkia, toistaiseksi tapahtunut
peruuttaminen voidaan kumota, jos liitteen C mukaisesti karjan kaikille
yli 12 kuuden ikéisille nautaeldimille suoritetussa kahdessa seroaggluti-
naatiokokeessa on saatu arvo, joka on alle 30 kansainvélistd agglutinaa-
tioyksikkod millilitrassa. Ensimmadinen tutkimus on suoritettava aikai-
sintaan 30 pdivdd eldimen poistamisen jdlkeen ja toinen aikaisintaan 60
paivan kuluttua edellisesté.

Jos eldin on eristetty karjan muista eldimistd, se voidaan sen jilkeen
palauttaa karjaan ja karjan terveydellinen asema palauttaa, jos

a) seroagglutinaatiokokeessa tulokseksi saadaan arvo, joka on alle 30
kansainvilistd agglutinaatioyksikkod millilitrassa, ja jos komplemen-
ttifiksaatioreaktiotestin tulos on negatiivinen, tai

b) jonkin muun 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyviksytyn
tutkimusyhdistelmén tulos on negatiivinen.

3B. Karjan luomistaudista virallisesti vapaa asema on peruutettava, jos labo-
ratoriotutkimusten tai epidemiologisten selvitysten perusteella on vahvis-
tettu, ettd karjassa on luomistautitartunta.

Karjan terveydellinen asema voidaan palauttaa vasta, kun joko kaikki
taudin ilmenemishetkelld karjaan kuuluneet eldimet on teurastettu, tai
kun koko karja on tutkittu ja kaikista yli 12 kuukauden ikéisistd
eldimistd on saatu negatiivinen tulos kahdessa perdkkéisessd 60 pidivan
viélein tehdyssd tutkimuksessa, joista ensimmdinen on tehty aikaisintaan
30 pdivdd sen jdlkeen, kun positiivisesti reagoinut eldin (reagoineet
eldimet) on poistettu.

Kun on kyse taudin ilmenemishetkelld kantavista naaraspuolisista nautae-
laimistd, viimeinen tutkimus on suoritettava aikaisintaan 21 péivdd sen
jélkeen, kun viimeinenkin taudin ilmenemishetkelld kantavana ollut elédin
on poikinut.

4. Nautakarjaa pidetddn luomistaudista vapaana, jos se tdyttdd 1 kohdan b ja
¢ alakohdan edellytykset ja jos karja on rokotettu seuraavasti:

i) naaraspuoliset nautaeldimet on rokotettu:

— ennen kuuden kuukauden ikdd eldvalld kanta 19-rokotteella, tai

— ennen 15 kuukauden ikdad tapetulla 45/20-adjuvanttirokotteella,
joka on virallisesti tarkastettu ja hyvéksytty, tai

— muulla 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyvéksytylla
rokotteella;

ii

=

alle 30 kuukauden ikédiset nautaeldimet, jotka on rokotettu eldvilla
kanta  19-rokotteella, saavat seroagglutinaatiokokeessa  antaa
tuloksen, joka on yli 30 mutta alle 80 kansainvélistd agglutinaatioyk-
sikkod millilitrassa, edellyttden, ettd eldimestd otetun komplementti-
fiksaatioreaktiotestin tulos on alle 30 ETY-yksikkod, kun on kyse
naaraseldimistd, joiden rokottamisesta on kulunut alle 12 kuukautta,
ja kaikissa muissa tapauksissa alle 20 ETY-yksikkoa.
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5. Nautakarja sdilyttdd asemansa luomistaudista vapaana karjana, jos

i) sille on tehty jokin 2 kohdan a alakohdassa luetelluista tutkimussar-
joista,

ii) karjaan tuodut nautaeldimet tayttdvit 2 kohdan b alakohdassa esitetyt
vaatimukset, tai jos

— eldimet ovat perdisin luomistaudista vapaasta nautakarjasta ja, kun
on kyse yli 12 kuukauden ikiisistd eldimistd, niistd on karjaan
tuomista edeltdvien 30 pdivan kuluessa tai eristyksissd 30
pdivan kuluessa niiden karjaan ottamisen jilkeen suoritetussa
seroagglutinaatiokokeessa saatu arvo, joka on alle 30 kansain-
vélistd agglutinaatioyksikkod millilitrassa, ja negatiivinen tulos
liitteen C méadrdysten mukaisessa komplementtifiksaatioreaktiotes-
tissd, tai

— eldimet ovat perdisin luomistaudista vapaasta nautakarjasta, ovat
alle 30 kuukauden ikdisid ja eldvilld kanta 19-rokotteella roko-
tettuja, jos ne saavat seroagglutinaatiokokeessa arvon, joka on yli
30 mutta alle 80 kansainvélistd agglutinaatioyksikk6d millilitrassa,
ja eldimestd otetun komplementtifiksaatioreaktiotestin tulos on alle
30 ETY-yksikkod, kun on kyse naaraseldimisté, joiden rokotta-
misesta on kulunut alle 12 kuukautta ja kaikissa muissa
tapauksissa alle 20 ETY-yksikkoa.

6A. Luomistaudista vapaan karjan asema on peruutettava toistaiseksi, jos:
a) edelld 4 ja 5 kohdassa luetellut vaatimukset eivit tdyty, tai

b) laboratoriossa suoritettujen tutkimusten tai kliinisten seikkojen perus-
teella yhdessd tai useammassa yli 30 kuukauden ikdisessd nautae-
laimessd epdillddn olevan luomistautia, ja epdilty eldin tai eldimet
on teurastettu tai eristetty siten, ettd suora tai epdsuora kosketus
muihin eldimiin voidaan valttaa.

Jos eldin on eristetty, se voidaan sen jédlkeen palauttaa karjaan ja karjan
terveydellinen asema palauttaa, jos tdmén jdlkeen tehdyssd seroaggluti-
naatiokokeessa tulokseksi saadaan arvo, joka on alle 30 kansainvilistd
agglutinaatioyksikkod millilitrassa, ja jos komplementtifiksaatioreaktio-
testin tai muun 17 artiklan mukaista menettelyd noudattaen hyviksytyn
tutkimuksen tulos on negatiivinen.

Kun eldimet on teurastettu, eikd niitd endd voida tutkia, toistaiseksi
tapahtunut peruuttaminen voidaan kumota, jos liitteen C mukaisesti
karjan kaikille yli 12 kuukauden ikdisille nautaeldimille suoritetussa
kahdessa seroagglutinaatiokokeessa on saatu arvo, joka on alle 30
kansainvilistd ~ agglutinaatioyksikk6d  millilitrassa. ~ Ensimmadinen
tutkimus on suoritettava aikaisintaan 30 pdivdd eldimen poistamisen
jdlkeen ja toinen aikaisintaan 60 pdivdn kuluttua edellisesta.

Jos edelld olevissa kahdessa alakohdassa tarkoitetut tutkittavat eldimet
ovat alle 30 kuukauden ikéisié ja rokotettu eldvélld kanta 19-rokotteella,
voidaan katsoa, ettd niisti on saatu negatiivinen tulos, jos niistd saadaan
arvo, joka on yli 30 mutta alle 80 kansainvilistd agglutinaatioyksikkoa
millilitrassa ja eldimestd otetun komplementtifiksaatioreaktiotestin tulos
on alle 30 ETY-yksikkod, kun on kyse naaraseldimistd, joiden rokotta-
misesta on kulunut alle 12 kuukautta ja kaikissa muissa tapauksissa alle
20 ETY-yksikkoa.

6B. Luomistaudista vapaan karjan asema on peruutettava, jos laboratoriotut-
kimusten tai epidemiologisten selvitysten perusteella on vahvistettu, ettd
karjassa on luomistautitartunta. Kyseisen karjan terveydellinen asema
voidaan palauttaa vasta, kun joko kaikki sairauden ilmenemishetkelld
karjassa olleet nautaeldimet on teurastettu tai kun karja on tutkittu ja
kaikista rokottamattomista yli 12 kuukauden ikiisistd eldimistd on saatu
negatiivinen tulos kahdessa perdkkdisessd 60 pdivan vilein tehdysséd
tutkimuksessa, joista ensimmédinen tehdddn aikaisintaan 30 pdivad sen
jéilkeen, kun positiivisesti reagoinut eldin (reagoineet eldimet) on pois-
tettu.
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Jos kaikki edellisessd kohdassa tarkoitetut tutkittavat eldimet ovat alle 30
kuukauden ik&isid ja ne on rokotettu eldvilld kanta 19-rokotteella, niitd
voidaan pitdd negatiivisina, jos niiden antama arvo on yli 30 mutta alle
80 kansainvilistd agglutinaatioyksikk6d millilitrassa, jos eldimestd otetun
komplementtifiksaatioreaktiotestin tulos on alle 30 ETY-yksikkod, kun
on kyse naaraseldimistd, joiden rokottamisesta on kulunut alle 12
kuukautta ja kaikissa muissa tapauksissa alle 20 ETY-yksikkod.

Kun on kyse taudin ilmenemishetkelld kantavista nautaeldimistd,
viimeinen tutkimus on suoritettava aikaisintaan 21 pdivdd sen jilkeen,
kun viimeinenkin taudin ilmenemishetkelld kantavana ollut eldin on
poikinut.

7. Jésenvaltio tai sen osa-alue voidaan julistaa virallisesti luomistaudista
vapaaksi 17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, jos se tdyttdd
seuraavat vaatimukset:

a) yhtddn luomistaudista johtuvaa luomista ei ole todettu eikd Brusella
abortusta ole eristetty véhintddn kolmeen vuoteen, ja ainakin 99,8
prosentille karjoista on myonnetty virallisesti luomistaudista vapaa
asema joka vuosi viimeksi kuluneiden viiden perikkdisen vuoden
aikana siten, ettd kyseinen prosenttiosuus on maédritetty kunkin kalen-
terivuoden joulukuun 31 péivénd. Jos toimivaltainen viranomainen
kuitenkin paittad koko karjan teurastamisesta, sen ei tarvitse prosen-
ttiosuutta madrittdessddn ottaa huomioon epidemiologisessa selvi-
tyksessd havaittuja yksittdisid esiintymiéd, joiden voidaan todeta
olevan perdisin kyseisen jdsenvaltion tai sen osa-alueen ulkopuolelta
tuoduista eldimistd eikd karjoja, joiden virallisesti luomistaudista
vapaa asema on peruutettu kokonaan tai toistaiseksi muista kuin
luomistautiepdilyistd johtuvista syistd edellyttden, ettd jdsenvaltion,
jota ndmi esiintymdt koskevat, toimivaltainen keskusviranomainen
suorittaa vuotuisen laskennan ilmoittaakseen eldinten méadran komis-
siolle 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ja

V¥ M46
b

=

kukin nautaeldin tunnistetaan yhteisén lainsddddnnén mukaisesti, ja
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¢) luomisten ilmoittaminen on pakollista ja toimivaltainen viranomainen
tutkii ndma tapaukset.

8. Jollei 9 kohdasta muuta johdu, virallisesti luomistaudista vapaaksi
julistettu jasenvaltio tai sen osa-alue siilyttdd asemansa, jos

a) edelld 7 kohdan a ja b alakohdassa vahvistetut edellytykset edelleen
tayttyvit, luomistautitartunnasta johtuvaksi epdiltyjen luomistapausten
ilmoittaminen on pakollista ja toimivaltainen viranomainen tutkii
ndmé tapaukset;

b

~

kaikille yli 24 kuukauden ikiisille nautaeldimille tehddén vahintddn
20 prosentissa karjoista joka vuosi viiden vuoden ajan aseman
saamisesta liitteen C mukainen serologinen tutkimus, josta saatu
tulos on negatiivinen tai, lypsykarjojen osalta, liitteen C mukainen
maitondytteiden tutkimus;

c¢) kaikista nautaeldimisté, joiden epdillddn saaneen luomistautitartunnan,
ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle, ja niille tehddén virallinen
epidemiologinen selvitys, johon sisdltyy véhintddn kaksi serologista
verikoetta, komplementtifiksaatioreaktiotesti mukaan luettuna, ja
asianmukaisten ndytteiden mikrobiologinen tutkimus;
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d) tartunnan mahdollisesti saaneen eldimen alkuperd- tai kauttakulku-
karjan sekd epidemiologisesti tdhdn liittyvien karjojen virallisesti
luomistaudista vapaa asema peruutetaan toistaiseksi tartuntaepdilyn
keston ajaksi, joka kestdd siihen asti, ettdi ¢ kohdassa sédddetyistd
tutkimuksista saadaan negatiiviset tulokset;

e) tilanteessa, jossa luomistauti on levinnyt, kaikki nautaeldimet on
teurastettu. Jéljelld oleville taudille herkkien lajien eldimille tehdédan
asianmukaiset tutkimukset, ja kaytetyt tilat ja tyovilineet puhdistetaan
ja desinfioidaan.

9. Virallisesti luomistaudista vapaaksi julistettu jdsenvaltio tai jdsenvaltion
osa-alue ilmoittaa komissiolle kaikki alueella todetut luomistautita-
paukset. Jos on todisteita siitd, ettd virallisesti luomistaudista vapaaksi
julistetun jasenvaltion tai jasenvaltion osa-alueen tilanne on luomistaudin
osalta merkittdvisti muuttunut, komissio voi 17 artiklassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti ehdottaa, ettd asema peruutetaan toistaiseksi tai
kokonaan, kunnes péitdksen mukaiset vaatimukset tayttyvét.

10. Tassa II jaksossa tarkoitetaan “serologisella tutkimuksella” joko seroag-
glutinaatiokoetta, puskuroitua brusella-antigeenikoetta, komplementtifik-
saatiotutkimusta, veriplasma-agglutinaatiotutkimusta, veriplasman rengas-
tutkimusta, mikroagglutinaatiotutkimusta tai yksilokohtaista veren
ELISA-tutkimusta sellaisina, kuin ne on kuvattu liitteessi C. My0s
mikd tahansa muu 17 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
hyviaksytty ja liitteessd C kuvattu diagnostinen tutkimus hyviksytadn
jakson II tarkoituksiin. Maitotutkimus tarkoittaa liitteen C mukaista
maitorengastutkimusta tai maidon ELISA-tutkimusta.
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LIITE B

TUBERKULOOSI

1 TAUDINAIHEUTTAJAN TUNNISTAMINEN

Naudan tuberkuloosin taudinaiheuttaja eli Mycobacterium bovis (M.
bovis) -bakteeri voidaan osoittaa kliinisistd ja post mortem -ndytteistd
mikroskooppipreparaatteja tutkimalla tai immunoperoksidaasiteknii-
koilla. Vahvistus saadaan viljelemélld organismia primaérissd eristyse-
latusaineessa.

M. bovis -bakteerin esiintymisen vahvistamisessa kadytettdvd pato-
loginen aines olisi otettava epdnormaaleista imusolmukkeista seka
peruskudoksesta muodostuvista elimistd, esimerkiksi keuhkoista,
maksasta, pernasta jne. Jos eldimessd ei ole patologisia leesioita,
naytteitd olisi otettava tutkimusta ja viljelyd varten nieluntakaisista
imusolmukkeista, keuhkotyven ja vilikarsinan imusolmukkeista,
utareiden imusolmukkeista, leuanalussylkirauhasista ja suoliliepeen
imusolmukkeista sekd maksasta.

Isolaatit voidaan tavallisesti tunnistaa madrittelemalld viljelyyn liittyvét
ja biokemialliset omaisuudet. Polymeraasiketjureaktiota (PCR) voidaan
myos kayttdd M. tuberculosis -kompleksiin kuuluvien bakteerien osoit-
tamiseksi. DNA-analyysimenetelmédt voivat myds osoittautua
nopeammiksi ja luotettavimmiksi kuin biokemialliset menetelmédt M.
bovis -bakteerin erottamisessa M. tuberculosis -kompleksin muista
bakteereista. Geneettisten sormenjélkien avulla pystytddn erottamaan
M. bovis -bakteerin eri kannat ja jéljittdiméaan M. bovis -kannan tartun-
taldhde, -reitti ja levidminen.

Kaytetyn tekniikan ja kaytettyjen elatusaineiden, niiden standardi-
soinnin ja tulosten tulkinnan on vastattava diagnostisten testien ja
rokotteiden standardeja késittelevin OIE:n késikirjan 4. painoksessa
(vuosi 2000) maédriteltyjd vaatimuksia, 2.3.3 luku (naudan tuberku-
loosi).

2 TUBERKULIINI-IHOTESTI

Virallisen tuberkuliini-ihotestin tekemisessd on kéytettava tuberkuliini-
PPD:td (puhdistettuja proteiinijohdannaisia), joka tiyttdd 2.1 kohdassa
sdddetyt vaatimukset, ja noudatettava 2.2 kohdassa tarkoitettuja menet-
telyja.

2.1 Tuberkuliinistandardit (boviini ja aviéiri)
2.1.1 Mddritelmd

Tuberkuliinin puhdistettu  proteiinijohdannainen (tuberkuliini-PPD,
boviini tai aviddri) saadaan joko Mycobacterium bovis- tai Mycobac-
terium avium -bakteerin kasvu- ja hajoamisprosessin laimpokasitellyistd
tuotteista. Silld pystytddn osoittamaan saman lajin mikro-organismeille
herkistyneen eldimen viivéstynyt yliherkkyys.

2.1.2 Tuotanto

Tuberkuliini-PPD valmistetaan nestemdisessd, synteettisessd elatusai-
neessa kasvatetun M. bovis- tai M. avium -bakteeriviljelmén vesiliu-
koisista jakeista, jotka saadaan viljelméistd kuumentamalla sitd ensin
vapaasti virtaavassa hoyryssd ja sen jidlkeen suodattamalla se.
Suodoksen aktiivinen jae, joka koostuu pddosin proteiinista, eristetddn
saostamalla, pestdén ja liuotetaan uudelleen. Antimikrobista sdilontéai-
netta, joka ei aiheuta virheellisid positiivisia vasteita, voidaan lisdtd
(esimerkiksi fenoli). Lopullinen steriili valmiste, jossa ei ole mykobak-
teereita, annostellaan aseptisesti steriileihin asiattomalta kaytolta
suojattuihin lasiséiliihin, jotka suljetaan kontaminaation ehk&isemi-
seksi. Valmiste voidaan pakastekuivata.
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2.1.3 Tuotteen tunnistaminen

Tuotetta pistetddn erisuuruisina annoksina nahansisdisesti eri kohtiin
sopivasti herkistettyihin albiinomarsuihin, joiden on painettava
véahintddn 250 grammaa. Vaste ilmaantuu 24—28 tunnin kuluttua
pistopaikkaan punaisena turvotuksena. Kudoskuoliota voi esiintya.
Vasteen koko ja voimakkuus vaihtelevat annoksen suuruuden
mukaan. Herkistdmattomissd marsuissa vastetta ei esiinny.

2.14 Testit
2.14.1 pH: 6,5—7,5.

2.1.4.2  Fenoli: Jos tutkittava valmiste sisiltdd fenolia, sen pitoisuus ei saa olla
yli 5 g/l

2.1.4.3  Herkistysvaikutus: Kéytetddn kolmea marsua, joita ei ole késitelty
millddn testid héiritsevilld aineella. Marsuihin pistetddn kolmesti
viiden pédivan vilein nahansisdisesti annos tutkittavaa valmistetta
(500 1U/0,1 ml). 15—21 piivad kolmannen pistoksen jilkeen néihin
eldimiin pistetddn samansuuruinen annos (500 IU) nahansisdisesti ja
kontrolliryhmédn marsuille annetaan samanlainen pistos. Kontrolli-
ryhméssd on kolme samanpainoista marsua, joille ei ole aiemmin
annettu tuberkuliinipistoksia. 24—28 tuntia viimeisen pistoksen
jélkeen vasteet nidissd kahdessa ryhmaéssa eivit eroa toisistaan merkit-
tavalld tavalla.

2.1.44  Toksisuus: Kédytetddn kahta marsua, joiden on painettava véhintdén
250 grammaa ja joita ei ole aiemmin késitelty millddn testid héirit-
sevilld aineella. Marsuihin pistetddn nahansisdisesti 0,5 ml tutkittavaa
valmistetta. Eldimid tarkkaillaan 7 pdivad. Tarkkailuaikana ei esiinny
epitavallisia vaikutuksia.

2.1.4.5  Steriiliyden on vastattava Euroopan farmakopean neljdnnen painoksen
(2002) eldinrokotteita koskevassa monografiassa kuvattua steriiliyden
astetta.

2.1.5 Teho

Tuberkuliinin puhdistetun proteiinijohdannaisen (tuberkuliini-PPD,
boviini tai aviddri) teho maédritetddn seuraavasti: Herkistetyilld
marsuilla, joihin on nahansisdisesti pistetty tutkittavan valmisteen
laimennussarjaa, ilmenevdd vastetta verrataan tuberkuliini-PPD:n
(boviini tai avidéri) vertailuvalmisteen tunnetuilla, kansainvélisissa
yksikoissd (IU) kalibroiduilla pitoisuuksilla ilmenevéin vasteeseen.

Tehon maédrittdmiseksi on herkistettdvd viahintddn 9 albiinomarsua,
jotka painavat 400—600 grammaa. Boviinituberkuliinin osalta
syville lihakseen pistetddn 0,0001 mg eldvdn M. bovis -bakteerin
ANS-kannan mérkdmassaa, joka on suspendoitu 0,5 ml:aan natrium-
kloridi R -livosta (9 g/1), ja aviddrituberkuliinin osalta pistetddn sopiva
annos inaktivoitua tai eldvdd M. avium -bakteeria. Vihintdén nelja
viikkoa marsujen herkistimisen jidlkeen niiden kupeet ajellaan, jotta
kummallekin puolelle saadaan enintddn 4 pistopaikkaa. Tutkittavasta
valmisteesta ja vertailuvalmisteesta tehdddn laimennokset kdyttamalla
isotonista fosfaattipuskuroitua keittosuolaliuosta (pH 6,5—7,5), joka
sisaltdd 0,005 g/l polysorbaatti 80 R:dd. Vertailuvalmistetta ja
tutkittavaa valmistetta on kéytettdivd kumpaakin ainakin 3 annosta.
Eri laimennokset on valittava siten, ettd syntyvien leesioiden
lapimitta on vdhintddn 8 mm mutta enintddn 25 mm. Laimennosten
pistopaikat valitaan sattumanvaraisesti kdyttden koejéarjestelyssé latina-
laista neliotd. Annokset pistetddn nahansisdisesti 0,1 mln tai 0,2 ml:n
vakiotilavuudessa. Leesioiden ldpimitta mitataan 24—28 tunnin
kuluttua ja testitulokset lasketaan tavallisilla tilastollisilla menetelmilla.
Oletuksena on, ettd leesioiden halkaisijat ovat suorassa suhteessa tuber-
kuliinipitoisuuden logaritmiin.
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Testi on pitevé vain, jos virheen luottamusvilin raja-arvot (P = 0,95)
ovat vihintddn 50 prosenttia ja enintddn 200 prosenttia arvioidusta
tehosta. Arvioitu teho on vihintddn 66 prosenttia ja enintddn 150
prosenttia boviinituberkuliinin ilmoitetusta tehosta. Arvioitu teho on
véahintddn 75 prosenttia ja enintddn 133 prosenttia avidérituberkuliinin
ilmoitetusta tehosta. Ilmoitettu teho on vahintddan 20 000 IU/ml
molempien tuberkuliinin osalta (boviini ja avidri).

2.1.6 Varastointi

Varastointi valolta suojattuna 5 £ 3 °C:n lampétilassa.

2.1.7 Etiketti

Etiketissd on ilmoitettava:
— teho kansainvilisind yksikkoind (IU) millilitrassa,
— mahdollisesti lisdttyjen aineiden nimi ja méérd,
— pakastekuivattujen valmisteiden osalta:

— lisdttdvén nesteen nimi ja méaara,

— ettd tuote on kiytettdva heti nesteen lisdyksen jélkeen.

2.2 Testimenettelyt
2.2.1 Viralliset nahansisdiset tuberkuliinitutkimukset ovat:
— vyksittdinen nahansisdinen testi — tdssd testissd vaaditaan yksi

boviinituberkuliinipistos,

— nahansisdinen vertailutesti — tdssd testissd vaaditaan yksi bovii-
nituberkuliinipistos ja yksi aviddrituberkuliinipistos, jotka annetaan
samanaikaisesti.

2.2.2 Pistettdvin tuberkuliiniannoksen on oltava:
— vihintddn 2 000 IU boviinituberkuliinia
— vihintddn 2 000 IU aviddrituberkuliinia.
223 Pistosannoksen tilavuus saa olla enintdén 0,2 ml.

224 Tuberkuliinitestit on suoritettava pistdmalla tuberkuliini(t) kaula-
nahkaan. Pistopaikkojen on sijaittava kaulan etu- ja keskikolman-
neksen rajalla. Jos samaan eldimeen pistetdén aviddri- ja boviinituber-
kuliinia, avidérituberkuliinin pistopaikka on noin 10 cm kaulan
yldosasta ja boviinituberkuliinin pistopaikka noin 12,5 cm tétd
alempana, hartialinjan kanssa suunnilleen samansuuntaisesti tai eri
puolella kaulaa. Sellaisille nuorille eldimille, joiden kaulalla ei ole
yhdelld puolella tarpeeksi tilaa pistosten antamiseksi tarpeeksi
erillddn, annetaan pistos kummallekin puolelle kaulaa samaan
kohtaan kaulan keskikolmanneksen keskiosaan.

2.2.5 Tuberkuliinitestin suoritustapa ja vasteen tulkinta:
2251 Suoritustapa:

Pistopaikat on ajettava paljaiksi ja puhdistettava. Kullakin paljaaksia-
jetulla alueella otetaan nahkapoimu etusormen ja peukalon viliin ja
mitataan liukumitalla. Mittalukema merkitddn tutkimuspoytikirjaan.
Tuberkuliiniannos pistetdén tdmén jilkeen niin, ettd tuberkuliinin
anto nahansisdisesti varmistuu. Voidaan kédyttdd lyhyttd steriilid
neulaa, jonka viistottu kérkiosa osoittaa ulospéin ja joka on kiinnitetty
tuberkuliinilla tdytettyyn mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun. Neula
on vietdvd viistosti syville nahkaan. Pistoksen onnistuminen on
varmistettava tunnustelemalla esiin pieni hernettd —muistuttava
turpoama kussakin pistopaikassa. Nahkapoimun paksuus kussakin
pistopaikassa on mitattava uudelleen 72 tunnin (+/- 4) kuluttua
pistoksesta ja merkittdva tutkimuspoytakirjaan.
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2252 Vasteen tulkinta:

Vasteen tulkinnan on perustuttava kliinisiin havaintoihin ja tutkimus-
poytakirjaan merkittyyn (merkittyihin) nahkapoimun paksuuntumiseen
(paksuuntumisiin) pistopaikoissa 72 tuntia tuberkuliinin (tuberku-
liinien) pistdmisesta.

a) Negatiivinen vaste: Jos havaitaan ainoastaan lievdd turvotusta, jossa
nahkapoimu ei paksune enempéd kuin 2 mm eikd samanaikaisesti
ole havaittavissa kliinisid oireita kuten levinnyttd tai laaja-alaista
turvotusta, tulehdusnesteiden erittymistd, kudoskuoliota, arkuutta
tai tdlld alueella olevien imusuonten tai imusolmukkeiden tuleh-
dusta.

b) Epdvarma vaste: Jos sellaisia kliinisid oireita, jotka mainitaan a
alakohdassa, ei havaita ja jos nahkapoimun paksuuden lisdys on
yli 2 mm mutta alle 4 mm.

c) Positiivinen vaste: Jos havaitaan a alakohdassa mainittuja kliinisid
oireita tai nahkapoimun paksuus pistopaikassa on lisddntynyt 4 mm
tai titd enemmdn.

2.2.5.3  Virallisten nahansisdisten tuberkuliinitestien tulkinnan on tapahduttava
seuraavasti:

2.2.5.3.1 Yksittdinen nahansisdinen testi:

a) positiivinen: 2.2.5.2 kohdan c¢ alakohdan mukainen positiivinen
boviinivaste;

b) epdvarma: 2.2.5.2 kohdan b alakohdan mukainen epidvarma vaste;

¢) negatiivinen: 2.2.5.2 kohdan a alakohdan mukainen negatiivinen
boviinivaste.

Eldimet, joista on saatu epdvarma tutkimustulos yksittdisessd nahansi-
sdisessd testissd, on tutkittava uudelleen aikaisintaan 42 piivin
kuluttua.

Eldimet, joista ei saada negatiivista tulosta tdssd toisessa testissd,
arvioidaan tutkimuksessa positiivisiksi.

Yksittdisessd nahansisdisessd testissd positiivisen vasteen saaneille
eldimille voidaan tehdd nahansisdinen vertailutesti, jos epdilladn
vadrad positiivista tai interferenssivastetta.

2.2.5.3.2 Nahansisdinen vertailutesti karjan virallisen tuberkuloosista vapaan
aseman toteamiseksi ja sdilyttdmiseksi

a) positiivinen: positiivinen boviinivaste, joka on yli 4 mm suurempi
kuin aviddrivaste, tai kliinisten oireiden esiintyminen;

b) epédvarma: positiivinen tai epdvarma boviinivaste, joka on 1—4 mm
suurempi kuin aviddrivaste, ja kliinisten oireiden puuttuminen;

¢) negatiivinen: negatiivinen boviinivaste tai positiivinen tai epdvarma
boviinivaste, mutta joka on yhtd suuri tai pienempi kuin posi-
tiivinen tai epdvarma aviddrivaste ja kliinisten oireiden puuttuminen
molemmissa tapauksissa.
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Elédimille, joista on saatu epdvarma nahansisdinen vertailutestitulos, on
tehtdvd uusintatesti aikaisintaan 42 pdivdn kuluttua. Eldimet, joista ei
saada negatiivista tulosta tdssd toisessa testissd, arvioidaan testissa
positiivisiksi.

2.2.5.3.3 Karjan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana voidaan peruuttaa
toistaiseksi ja kyseisestd karjasta perdisin olevat eldimet on pidettiva
yhteison sisdisen kaupan ulkopuolella siihen asti kunnes seuraavien
eldinten tautiasema on selvitetty:

a) eldimet, joiden vaste on arvioitu epdvarmaksi yksittdisessd nahan-
sisdisessd tuberkuliinitestissd;

b) eldimet, joiden vaste on arvioitu positiiviseksi yksittdisessd nahan-
sisdisessd tuberkuliinitestissd ja jotka odottavat uutta nahansiséistad
vertailutestid;

c) eldimet, joiden vaste on arvioitu epdvarmaksi nahansisdisessd
vertailutestissé.

2.2.5.3.4 Koska yhteison lainsddddnnon mukaan eldimille on tehtdvd nahansi-
sdinen tuberkuliinitesti ennen jokaista siirtoa, testit on tulkittava siten,
ettd yhtddn eldintd, jossa havaitaan yli 2 mm:n suuruinen ihopoimun
paksuuntuminen tai kliinisten oireiden esiintyminen, ei saa pédstda
yhteison sisdiseen kauppaan.

2.2.5.3.5 Jotta mahdollisimman moni infektoitunut ja sairastunut eldin jostakin
karjasta tai joltakin alueelta voidaan 16ytdd, jasenvaltiot voivat muuttaa
testin tulkintaperusteita paremman testiherkkyyden saavuttamiseksi ja
pitdd kaikkia 2.2.5.3.1 kohdan b alakohdassa ja 2.2.5.3.2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuja epdvarmoja vasteita positiivisina tuloksina.

3 LISATESTIT

Jotta mahdollisimman moni infektoitunut ja sairastunut eldin jostakin
karjasta tai joltakin alueelta voidaan 10ytdd, jasenvaltiot voivat sallia
OIE:n diagnostisten testien ja rokotteiden standardeja kisittelevan kési-
kirjan neljannen painoksen (2000) 2.3.3 luvussa (naudan tuberkuloosi)
tarkoitetun gammainterferoniméérityksen kéyton tuberkuliinitestin

lisdksi.
4 VALTION LAITOKSET JA KANSALLISET VERTAILULABORA-
TORIOT
VM55
4.1 Tehtivit ja vastuut

Valtion laitoksille, kansallisille vertailulaboratorioille tai virallisille
laitoksille, jotka on 6 a artiklan mukaisesti nimetty, on annettava
vastuu 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen tuberkuliinien tai reagenssien
virallisesta testaamisesta kyseisessd jdsenvaltiossa, jotta jokainen
edelld tarkoitetuista tuberkuliineista tai reagensseista olisi riittdva
suhteessa 2.1 kohdassa tarkoitettuihin standardeihin ja vastaavasti 3
kohtaan.
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LITE C

LUOMISTAUTI

1. TAUDINAIHEUTTAJAN TUNNISTAMINEN

Jos abortoituneessa kudoksessa, vaginaeritteessd tai maidossa 0soi-
tetaan  muunnellulla  haponkestdvélld tai  immunospesifiselld
vérjdykselld brucella-muotoisia organismeja, se on todennékoisesti
osoitus luomistaudista, erityisesti jos tdtd tukevat serologiset testit.
Polymeraasiketjureaktiomenetelmdt (PCR) tarjoavat lisdimenetelmid
organismien toteamiseksi.

Brucella spp. olisi eristettdvd aina kun se on mahdollista viljelemalld
sitd selektiivisid tai yleiselatusaineita kdyttdmalld kohtueritteestd, abor-
toituneista alkioista, utare-eritteistd tai valituista kudoksista, kuten
imusolmukkeista sekd urosten ja naaraiden sukupuolielimisti.

Eristyksen jdlkeen laji ja biovar on tunnistettava faagilyysitestilld ja/tai
oksidatiivisen metabolian testeilld sekd viljelyominaisuuksiin liittyvilla,
biokemiallisilla ja serologisilla perusteilla. Polymeraasiketjureaktiome-
netelmdd voidaan kayttdd sekd tdydentdvind ettd biotyypitysmene-
telménd, joka perustuu erityisiin genomisekvensseihin.

Kaytetyn tekniikan ja kdytettyjen elatusaineiden, niiden standardoinnin
ja tulosten tulkinnan on oltava OIE:n laatiman maaeldinten diagnostisia
testejd ja rokotteita koskevan kisikirjan Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial Animals, 6. painos, 2008, 2.4.3 luvun
(naudan luomistauti), 2.7.2 luvun (vuohien ja lampaiden luomistauti)
ja 2.8.5 luvun (sikojen luomistauti) mukaisia.

2. IMMUNOLOGISET TESTIT
2.1 Standardit
2.1.1 Brucella abortus biovar 1 -bakteerin Weybridge-kantaa nro 99 tai

USDA-kantaa 1119-3 on kéytettdvd kaikkien antigeenien valmistuk-
sessa, joita kédytetddn Rose Bengal -testissd (RBT), seroagglutinaatio-
testissd (SAT), komplementinsitoutumis-testissda (CFT) ja ABR-maito-
testissd (MRT).

2.1.2 RBT-, SAT-, CFT- ja MRT-testien standardireferenssiseerumi on
OIE:n kansainvilinen standardireferenssiseerumi (OIEISS), jota
ailemmin kutsuttiin  WHO:n toiseksi kansainviliseksi anti-Brucella

abortus  -seerumiksi (second international anti-Brucella abortus
Serum eli ISAbS).

2.13 Entsyymi-immunologisten mééritysten (ELISA-testien) standardirefe-
renssiseerumit ovat:

— OIEISS,

— heikko positiivinen OIE:n  ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAypSS),

— vahva positiivinen OIE:n  ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAgpSS),

— negatiivinen OIE:n ELISA-standardiseerumi (OIEELISALSS).

2.14 Fluoresenssipolarisaatiomadritysten (FPA-testien) standardireferenssi-
seerumit ovat:

— heikko positiivinen OIE:n  ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAypSS),

— vahva positiivinen OIE:n  ELISA-standardiseerumi  (OIEE-
LISAgpSS),

— negatiivinen OIE:n ELISA-standardiseerumi (OIEELISA\SS).
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2.1.5 Edelld 2.1.3 ja 2.1.4 kohdassa lueteltuja standardiseerumeja toimittaa
yhteison vertailulaboratorio luomistautia varten tai eldinlddketieteen
laboratorio Veterinary Laboratories Agency (VLA), Weybridge,
Yhdistynyt kuningaskunta.

2.1.6 OIEISS, OIEELISAypSS, OIEELISAgpSS ja OIEELISANSS ovat
kansainvilisid ensisijaisia standardeja, joista jokaisessa jasenvaltiossa
on kehitettdvd kullekin 2.1.1 kohdassa tarkoitetulle testille standar-
doidut toissijaiset kansalliset referenssiseerumit (“kayttostandardit™).

2.2 Entsyymi-immunologiset miiritykset (ELISA-testit) tai muut
sitoutumismaidritykset (binding assay) naudan luomistaudin osoit-
tamiseksi seerumista tai maidosta

2.2.1 Tarvikkeet ja reagenssit

Kaytetty tekniikka ja tulosten tulkinta on validoitava OIE:n laatiman
maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita koskevan kasikirjan
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 6.
painos, 2008, 1.1.4 luvussa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti, ja
validointiin on sisdllyttdva vdhintdan laboratorio- ja diagnostiikkatutki-
mukset.

222 Testin standardisointi

2.22.1  Yksittdisid seerumindytteitd koskevan testimenettelyn standardisointi:

a) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelméaseerumiin)
tehdyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:150) (') tai OIEELISAypSS:n
esilaimennoksen (1:2) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen (1:16)
on annettava positiivinen tulos;

b) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelmadseerumiin)
tehdyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:600) tai OIEELISAypSS:n
esilaimennoksen (1:8) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen
(1:64) on annettava negatiivinen tulos;

¢) OIEELISANSS:n on aina annettava negatiivinen tulos.

2.2.2.2  Yhdistettyjd seerumindytteitd koskevan testimenettelyn standardisointi:

a) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelméseerumiin)
tehdyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:150) tai OIEELISAypSS:n
esilaimennoksen (1:2) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen
(1:16), joka on edelleen laimennettu negatiivisella seerumilla niin
moninkertaisesti kuin yhdistelméseerumissa on seerumindytteitd, on
annettava positiivinen tulos;

b) OIEELISANSS:n on aina annettava negatiivinen tulos;

c) testin on oltava riittdva osoittamaan infektio yksittdisessd eldimessd,
joka on eldinryhmaéssé, josta seerumindytteet on yhdistetty.

(') Téssi liitteessé nestemdisten reagenssien tekemiseksi kdytettévit laimennokset ilmaistaan
esimerkiksi 1:150, miké tarkoittaa suhteessa 1:150 tehtyd laimennosta.
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2.2.23  Yhdistettyjd maito- tai herandytteitd koskevan testimenettelyn standar-
disointi:

a) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelméaseerumiin)
tehdyn OIEISS:n esilaimennoksen (1:1 000) tai OIEELISAywpSS:n
esilaimennoksen (1:16) tai OIEELISAgpSS:n esilaimennoksen
(1:125), joka on uudelleen laimennettu negatiivisessa maidossa
(1:10), on annettava positiivinen tulos;

b) OIEELISA\SS:n negatiiviseen maitoon (1:10) laimennettuna on
aina annettava negatiivinen tulos;

c) testin on oltava riittdva osoittamaan infektio yksittdisessa eldimessa,
joka on eldinryhmaéssd, josta maito- tai herandytteet on yhdistetty.

223 Naudan luomistaudin mddrittimiseen kdytettivien ELISA-testien kdyt-
toedellytykset:

2.23.1 Kun seerumindytteille tehtivdt ELISA-testit kalibroidaan 2.2.2.1 ja
2.2.2.2 kohdassa vahvistetulla tavalla, ELISA-testin diagnostisen
herkkyyden on oltava véhintdin sama kuin RBT- tai CFT-testissd
ottaen huomioon epidemiologinen tilanne, jossa testid kaytetdén.

2.2.3.2  Kun yhdistetyille maitondytteille tehtdavdat ELISA-testit kalibroidaan
2.2.2.3 kohdassa vahvistetulla tavalla, ELISA-testin diagnostisen
herkkyyden on oltava véhintdan sama kuin MRT-testissd ottaen epide-
miologisen tilanteen lisdksi huomioon keskimédidrdiset ja ennakoidut
aarimmaiset kotieldintalousjarjestelmat.

2.23.3 Jos ELISA-testeja kadytetdan sertifiointitarkoituksiin 6 artiklan 1
kohdan mukaisesti tai karjan tautitilanteen toteamiseen ja yllapita-
miseen liitteessi A olevan II kohdan 10 alakohdan mukaisesti,
seerumindytteet on yhdistettivd siten, ettd kiistatta tiedetddn, mitkd
eldimet kuuluvat ryhméin, jota testitulos koskee. Varmentavat testit
on tehtdvi yksittdisistd eldimistd otetuilla seerumindytteilla.

2.2.34  ELISA-testejda voidaan kéyttda sellaisen maitondytteen tutkimiseen,
joka on otettu tilalta, jonka lehmistd ainakin 30 prosenttia on
lypsdvid. Kyseistd menetelmdd kéytettdessd on varmistettava, ettd
kiistatta tiedetddn, mitd niistd eldimistd, joista maito on perdisin,
kukin testitulos koskee. Varmentavat testit on tehtiva yksittdisista
eldimisté otetuilla seerumindytteilld.

2.3 Komplementinsitoutumistesti (CTF)

23.1 Antigeenina on bakteerisuspensio fenoli-keittosuolaliuoksessa (NaCl
0,85 % (m/v) ja fenoli 0,5 % (v/v)) tai veronaalipuskurissa. Antigeenit
voidaan toimittaa tiivisteind, jos kiytettdvd laimennuskerroin ilmenee
pullon etiketistd. Antigeeni on siilytettdvd 4 °C:ssa eikd se saa jdatyi.

2.3.2 Seerumit on inaktivoitava seuraavasti:

— naudan seerumi: 56—60 °C, 30-50 minuuttia,

— sian seerumi: 60 °C, 30-50 minuuttia.

233 Jotta testissd saadaan todenmukainen reaktio, on kiytettdvd komple-
menttiannosta, joka on suurempi kuin tdydelliseen hemolyysiin
vaadittava vahimmaismaéra.
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234 Komplementinsitoutumistestid suoritettaessa on joka kerta kaytettdva
seuraavia kontrolleja:
a) seerumin antikomplementaarisen vaikutuksen kontrolli;
b) antigeenikontrolli;
¢) herkistettyjen punasolujen kontrolli;

d) komplementtikontrolli;

e) positiivista seerumia kéyttden tehtdva kontrolli reaktion alkuhetkelld
vallitsevasta herkkyydesti;

f) negatiivista seerumia kayttden tehtdvd reaktion spesifisyyskontrolli.

2.3.5 Tulosten laskeminen

OIEISS sisdltdd 1 000 kansainvilistdi CFT-yksikkéd (ICFTU) millili-
trassa. Kun OIEISS testataan tietylld menetelmailld, tulos annetaan
titterind (eli OIESS:n suora laimennus, josta saadaan 50-prosenttinen
hemolyysi, Toigiss). Titterind (Trgstsgrum) ilmoitettu testiseerumin
testitulos on ilmaistava yksikkdind ICFTU/ml. Titteri on siis
muutettava ICFTU-yksikoksi. Kerroin (F), joka tarvitaan kyseiselld
menetelmilld testatun tuntemattoman testiseerumin titterin (TrggyL.
seerumn) Muuttamiseksi ICFTU-yksikoiksi, saadaan seuraavasta yhté-
16sta:

F =1000 x ]/TOIEISS

ja kansainvilisten CFT-yksikdiden pitoisuus millilitrassa testiseerumia
(ICFTUTESTSERUM) yhtalosta

ICFTUTESTISEERUMI =F x TTESTISEERUMI

2.3.6 Tulosten tulkitseminen

Vihintddan 20 ICFTU-yksikk6d millilitrassa sisdltivdd seerumia on
pidettdvi positiivisena.

2.4 ABR-maitotesti (MRT)

241 Antigeenina on hematoksyliinilld vérjétty bakteerisuspensio fenoli-keit-
tosuolaliuoksessa (NaCl 0,85 % (m/v) ja fenoli 0,5 % (v/v)). Antigeeni
on sdilytettdvd 4 °C:ssa eikd se saa jddtya.

24.2 Antigeenin herkkyys on standardisoitava OIEISS:a vastaan siten, ettd
antigeeni tuottaa positiivisen reaktion, kun OIEISS laimennetaan 1:500
negatiiviseen maitoon. Laimennoksen 1:1 000 on oltava negatiivinen.

2.4.3. ABR-tutkimus on tehtdvd kunkin maitotonkan siséllostd tai kunkin
tilatankin sisallosta.

244 Maitondytteet eivit saa jadtyd, kuumeta tai olla alttiina kovalle téri-
nille.
24.5 Reaktio on suoritettava jollakin seuraavista menetelmista:

— maitopatsaassa, jonka korkeus on vihintddn 25 mm ja tilavuus 1
ml ja johon on lisdtty 0,03 ml tai 0,05 ml yhtd standardoitua ja
vérjattyd antigeenia,

— maitopatsaassa, jonka korkeus on vidhintddn 25 mm ja tilavuus
2 ml ja johon on lisdtty 0,05 ml yhtd standardoitua ja vérjattya
antigeenia,

— 8 ml:n erdssd maitoa, johon on lisdtty 0,08 ml yhtd standardoitua ja
vérjattyd antigeenia.
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2.4.6 Maidon ja antigeenin seosta on inkuboitava 37 °C:ssa 60 minuutin
ajan yhdessd positiivisten ja negatiivisten kdyttostandardien kanssa.
Jos seosta inkuboidaan vield 1624 tuntia 4 °C:ssa, testin herkkyys
kasvaa.

24.7 Tulosten tulkinta:
a) negatiivinen tulos: vérjdytynyt maito, variton kerma;
b) positiivinen tulos:
— maito ja kerma vérjdytyneet samalla tavalla, tai
— véritén maito ja vérjaytynyt kerma.

2.5 Puskuroitu brusella-antigeenitesti (Rose Bengal -levytesti, RTB)

2.5.1 Antigeenina on Rose-Bengal-virilld vérjétty bakteerisuspensio pusku-
roidussa brusella-antigeenilaimennusliuoksessa, jonka pH on 3,65 =+
0,05. Antigeeni toimitetaan kayttovalmiina, se on sdilytettdva
4 °C:ssa eikd se saa jadtya.

252 Antigeenia valmistettaessa ei tarvitse kiinnittdd huomiota solukonsen-
traatioon, mutta sen herkkyys on standardisoitava OIEISS:a vastaan
niin, ettd antigeeni tuottaa positiivisen tuloksen seerumilaimennuksella
1:45 ja negatiivisen tuloksen laimennuksella 1:55.

253 RBT-testi on tehtdvd seuraavalla tavalla:

a) seerumi (20-30 pl) sekoitetaan samaan mddrddn antigeenid
valkoisella kaakelilaatalla tai emalilevylld siten, ettd seos
muodostaa halkaisijaltaan noin 2 senttimetrin tépldn. Seosta heilu-
tellaan varovasti 4 minuuttia huoneenldmmdssd, minké jilkeen sitd
tarkastellaan hyvissd valossa agglutinaation havaitsemiseksi;

b) automaattista menetelméd voidaan kayttdd, mutta sen on oltava
ainakin yhtd herkka ja tarkka kuin manuaalinen menetelma.

254 Tulosten tulkitseminen

Kaikkia ndkyvid reaktioita pidetddn positiivisina, ellei kuivuminen
reunoilla ole liiallista.

Jokaiseen testisarjaan on siséllytettdva positiiviset ja negatiiviset kayt-

tostandardit.
2.6 Seroagglutinaatiotesti (SAT)
2.6.1 Antigeenina on bakteerisuspensio fenoli-keittosuolaliuoksessa (NaCl

0,85 % (m/v) ja fenoli 0,5 % (v/v)).
Formaldehydid ei saa kéyttda.

Antigeenit voidaan toimittaa tiivisteind, jos kéytettdvd laimennus-
kerroin ilmenee pullon etiketista.

Antigeenisuspensioon voidaan lisdtd EDTA:ta siten, ettd loppukonsen-
traatio testilaimennoksessa on 5 mM, jotta védrien positiivisten maarad
seroagglutinaatiotestissd voidaan vidhentdd. Sen jélkeen tarkistetaan,
ettd pH on 7,2 antigeenisuspensiossa.

2.6.2 OIEISS sisiltdaa 1 000 kansainvilistd agglutinaatioyksikkoa.

2.6.3 Antigeenia valmistettaessa ei tarvitse kiinnittdd huomiota solukonsen-
traatioon, mutta sen herkkyys on standardisoitava OIEISS:a vastaan
niin, ettd antigeeni tuottaa joko 50 %:n agglutinaation, kun lopullinen
seerumilaimennos on 1:600-1:1 000, tai 75 %:n agglutinaation, kun
lopullinen seerumilaimennos on 1:500-1:750.

Saattaa olla suositeltavaa verrata uusien ja aiemmin standardisoitujen
antigeenierien reaktiivisuutta kayttdmalld tunnettujen seerumien
paneelia.
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2.6.4 Testi on suoritettava koeputkissa tai mikrotiitterilevyilld. Antigeenin ja
seerumilaimennoksen seosta inkuboidaan 16-24 tuntia 37 °C:ssa.

Jokaisesta seerumista on valmistettava vdhintddn kolme laimennosta.
Epiillyn seerumin laimennukset on suoritettava siten, ettd infektio-
rajalla olevan reaktion arviointi tehddén keskimmadisessd putkessa (tai
kuopassa, jos mikrotiitterilevyjd kéytetdn).

2.6.5 Tulosten tulkinta:
Seerumin  Brucella-agglutinaatiotulos  ilmoitetaan  kansainvélisin

yksikéin (IU) millilitraa kohti.

Vihintddn 30 [U-yksikk6d millilitrassa siséltivdd seerumia pidetddn

positiivisena.
2.7 Fluoresenssipolarisaatioméiritys (FPA-testi)
2.7.1 Fluoresenssipolaarisaatioméaritys voidaan suorittaa lasiputkessa tai 96-

kuoppaisella mikrolevylld. Kaytetyn tekniikan, sen standardisoinnin ja
tulosten tulkinnan on oltava OIE:n laatiman maaeldinten diagnostisia
testejd ja rokotteita koskevan kisikirjan Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial Animals, 6 painos, 2008, luvun 2.4.3
(naudan luomistauti) mukaisia.

2.7.2 Testin standardisointi

FPA-testi on standardisoitava siten, ettd

a) OIEELISAgpSS ja OIEELISAypSS antavat systemaattisesti posi-
tiiviset tulokset;

b) negatiiviseen seerumiin (tai negatiiviseen yhdistelmaseerumiin)
tehty OIEELISAypSS:n esilaimennos (1:8) tai OIEELISAgpSS:n
esilaimennos (1:64) antaa aina negatiivisen tuloksen;

¢) OIEELISA\SS antaa aina negatiivisen tuloksen.

Jokaiseen testierddn on sisdllytettdvd seuraavaa: vahva positiivinen,
heikko positiivinen, negatiivinen kayttostandardiseerumi (kalibroitu
OIE:n standardi-seerumia vastaan).

3. TAYDENTAVAT TESTIT
3.1 Luomistaudin ihotesti (BST)
3.1.1 BST-testin kdyttoedellytykset:

a) luomistaudin ihotestid ei saa kayttdd sertifiointitarkoituksissa
yhteison sisdisessd kaupassa;

b) luomistaudin ihotesti on yksi spesifisimmisté testeistd luomistaudin
osoittamiseksi  rokottamattomissa  eldimissd;  diagnoosia  ei
kuitenkaan saa tehdd ainoastaan positiivisen nahansisdisen
tuloksen perusteella;

c) nautaeldimid, jotka ovat antaneet negatiivisen tuloksen jossakin
tassd liitteessd madritellyistd serologisista testeistd ja jotka
reagoivat positiivisesti BST-testiin, pidetddn tartunnan saaneina tai
epdiltyind tartunnan saaneina;

d) nautaeldimille, jotka ovat antaneet positiivisen tuloksen jossakin
tassd liitteessd madritellyistd serologisista testeistd, voidaan tehdd
BST-testi serologisten testien tulosten tulkinnan tukemiseksi, erityi-
sesti, jos luomistaudista virallisesti vapaassa tai luomistaudista
vapaassa nautakarjassa ei voida sulkea pois ristireaktiota muiden
bakteerien vasta-aineiden kanssa.
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3.1.2 Testi on suoritettava kadyttamalld standardisoitua ja médriteltyd brusel-
loosi-allergeenivalmistetta, joka ei sisilld siledd lipopolysakkaridianti-
geenia, koska tdmé voi aiheuttaa epéspesifisid tulehdusreaktioita tai
aiheuttaa sekaannusta myShemmissid serologisissa testeiss.

Bruselliinin valmistusta koskevien vaatimusten on oltava OIE:n
laatiman maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita koskevan kési-
kirjan Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals, 6. painos, 2008, 2.4.3 luvussa olevan C1 jakson mukaisia.

3.13 Testimenetelmd

3.1.3.1 0,1 ml bruselloosi-allergeenia on ruiskutettava nahansiséisesti hdnnin
alla olevaan ihopoimuun, eldimen kupeeseen tai kaulaan.

3.1.3.2  Tulokset on tarkastettava 48—72 tunnin kuluttua.

3.1.3.3  Thon paksuus pistokohdassa on mitattava tyontomitalla ennen ruiskeen
antamista sekd tuloksia tarkasteltaessa.

3.1.3.4  Tulosten tulkinta:

Voimakkaat reaktiot tunnistaa helposti paikallisesta turvotuksesta ja
kovettumisesta.

Jos ihon paksuuntuminen on 1,5-2 mm, BST-tulosta pidetdén positii-
visena.

3.2. Kompetitiivinen entsyymi-immunologinen miiritys (cELISA)
3.2.1 cELISA-testin kiiyttoedellytykset

cELISA-testida ei saa kayttdad sertifiointitarkoituksissa yhteison
sisdisessd kaupassa.

Nautaeldimille, jotka ovat antaneet positiivisen tuloksen jossakin tadssi
liitteessd maédritellyistd muista serologisista testeistd, voidaan tehda
cELISA-testi muiden serologisten testien tulosten tulkinnan tukemi-
seksi; ndin voidaan tehdd erityisesti, jos luomistaudista virallisesti
vapaassa tai luomistaudista vapaassa nautakarjassa ei voida sulkea
pois ristireaktiota muiden bakteerien vasta-aineiden kanssa tai jos
tarkoituksena on eliminoida S19:114 rokottamisen reaktiona tuotetuista
vasta-ainejaamista johtuvat reaktiot.

322 Testimenetelmd

Testi on suoritettava OIE:n laatiman maaeldinten diagnostisia testeja ja
rokotteita koskevan késikirjan Manual of Diagnostic Tests and
Vaccines for Terrestrial Animals, 6. painos, 2008, 2.4.3 luvussa
olevan B2-jakson médirdysten mukaisesti.

VM48
4 KANSALLISET VERTAILULABORATORIOT

4.1 Tehtévit ja velvollisuudet:

» M55 Edelld olevan 6 a artiklan mukaisesti nimetyt kansalliset
vertailulaboratoriot vastaavat: <«

a) jasenvaltiossa kdytetyn testimenetelmén luotettavuuden osoittavien
validointitutkimusten tulosten hyvéksymisesti;

b) kokoomandytteisiin yhdistettdvien ndytteiden enimmaismaarin
maédrittelystd ELISA-menetelmdd kéytettdessa,
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¢) standardoitujen toissijaisten kansallisten referenssiseerumien Kkali-
broinnista (“kdyttostandardit”) 2.1 kohdassa tarkoitettua kansain-
vilistd ensisijaista standardiseerumia vastaan;

d) kaikkien jdsenvaltiossa kéytettyjen antigeenien ja ELISA-pakkau-
serien laatutarkastuksista;

e) Euroopan unionissa luomistaudista vastaavien kansallisten vertailu-
laboratorioiden verkostossa tehtévéstd yhteistyostd.

VM55
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LITE D
I LUKU

VIRALLISESTI NAUTAELAINTEN TARTTUVASTA LEUKOOSISTA
VAPAAT KARJAT, JASENVALTIOT JA ALUEET

A. Karja on virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaa, jos:

i) karjassa ei ole kliinisesti tai laboratoriotutkimuksen perusteella todettu
yhtddn nautaeldinten tarttuvan leukoosin tapausta eikd sellaista tapausta
ole vahvistettu kahden viimeksi kuluneen vuoden aikana, ja

ii) kaikista yli 24 kuukauden ikdisistd eldimistd on viimeisten 12 kuukauden
aikana saatu negatiivinen tulos kahdessa tdmédn liitteen mukaisesti
védhintddn neljan kuukauden vilein tehdyssd tutkimuksessa, tai

iii) karja tdyttdd 1 alakohdan vaatimukset ja sijaitsee jdsenvaltiossa tai
alueella, joka on virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaa.

B. Karjan asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana siilyy,
jos:

i) A jakson i alakohdassa vahvistettu edellytys edelleen tayttyy;

i) kaikki karjaan tuodut eldimet ovat perdisin virallisesti nautaeldinten
tarttuvasta leukoosista vapaasta karjasta;

iii) kaikki yli 24 kuukauden ikédset eldimet reagoivat jatkuvasti negatiivisesti
tutkimuksessa, joka suoritetaan kolmen vuoden vilein II luvun mukai-
sesti;

iv) kaikkien kyseiseen karjaan tuotujen kolmannessa maasta perdisin olevien
tuotantoeldinten tuonnissa on noudatettu direktiivin 72/462/ETY sdin-
noksid.

C. Karjan asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana peruu-
tetaan toistaiseksi, jos jaksossa B mainitut vaatimukset eivét tiyty, tai jos
yhden tai useamman eldimen epdillddn laboratoriotutkimuksen tuloksena tai
kliinisilld perusteilla sairastavan nautaeldinten tarttuvaa leukoosia, jolloin
epéilyksenalaiset eldimet on vilittomésti teurastettava.

D. Asema pysyy toistaiseksi peruutettuna, kunnes seuraavat vaatimukset tayt-
tyvit:

1. Jos virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaan karjan yksit-
tdinen eldin on reagoinut positiivisesti jossain II luvussa tarkoitetussa
tutkimuksessa tai tartuntaa muuten epéilldén yksittdisessd karjan eldimessa:

i) positiivisesti reagoinut eldin ja, jos tdmi eldin on lehmd, myds sen
mahdollinen vasikka, on poistettava karjasta ja teurastettava eldinlda-
kintdviranomaisten valvonnassa;

ii) jokainen yli 12 kuukauden ikdinen karjaan kuuluva eldin on reagoinut
negatiivisesti kahdessa serologisessa tutkimuksessa, jotka on tehty
(véhintddn neljan kuukauden ja enintddn 12 kuukauden vilein) II
luvun mukaisesti aikaisintaan kolmen kuukauden kuluttua positiivisesti
reagoineen eldinten ja sen mahdollisten jélkeldisten poistamisen
jélkeen;

iii) on tehty epidemiologinen selvitys negatiivisin tuloksin, ja tartunnan
saaneeseen karjaan epidemiologisesti liittyville karjoille on tehty ii
alakohdassa sdddetyt toimenpiteet.
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Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin myontda poikkeuksen velvoit-
teesta teurastaa tartunnan saaneen lehman vasikka, jos vasikka on erotettu
emostaan heti poikimisen jilkeen. Tésséd tapauksessa vasikkaan on sovel-
lettava 2 kohdan iii alakohdassa sdddettyja vaatimuksia.

2. Jos virallisesta nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaasta karjasta
perdisin oleva useampi kuin yksi eldin on reagoinut positiivisesti jossain
II luvussa tarkoitetussa tutkimuksessa tai jos useammassa kuin yhdessé
karjan eldimessd muuten epdillddn tartuntaa:

i) kaikki positiivisesti reagoineet eldimet ja, jos ndmid eldimet ovat
lehmid, myos niiden mahdolliset vasikat, on poistettava karjasta ja
teurastettava eldinlddkintdviranomaisen valvonnassa;

ii) kaikista yli 12 kuukauden ik&isistd karjan eldimistd on saatava nega-
tiivinen tulos kahdessa II luvun mukaisesti vdhintddn neljan ja
enintddn 12 kuukauden véliajoin tehtdvassd tutkimuksessa;

iii) kaikki muut karjan eldimet on tunnistamisen jilkeen pidettéva tilalla,
kunnes ne ovat saavuttaneet 24 kuukauden ién, ja ne on tdmén jilkeen
tutkittu II luvun mukaisesti, paitsi ettd toimivaltainen viranomainen voi
antaa luvan teurastaa tillaiset eldimet heti virallisesti valvottuina;

iv) on tehty epidemiologinen selvitys negatiivisin tuloksin ja tartunnan
saaneeseen karjaan epidemiologisesti liittyville karjoille on tehty
edelld ii alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin myontda poikkeuksen velvoit-
teesta teurastaa tartunnan saaneen lehmén vasikka, jos vasikka on erotettu
emostaan heti poikimisen jilkeen. Téssd tapauksessa vasikkaan on sovel-
lettava 2 kohdan iii alakohdassa saddettyjd vaatimuksia.

E. Edella 17 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti sekd 8 artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella jdsenvaltion tai jasenvaltion osa-
alueen katsotaan olevan virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista
vapaa, jos

a) kaikki A jaksossa tarkoitetut edellytykset tdyttyvdt ja vihintddn 99,8
prosenttia nautakarjoista on virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista
vapaita;

tai

b) jdsenvaltiossa tai sen osa-alueella ei ole vahvistettu yhtddn nautaeldinten
tarttuvan leukoosin tapausta kolmen viimeisen vuoden aikana, ja sellaisista
havaituista kasvaimista ilmoittaminen, joiden epiillddn johtuvan nautae-
ldinten tarttuvasta leukoosista, on pakollista ja tutkimuksia suoritetaan
syiden selvittdmiseksi, ja

jos kyseessd on jdsenvaltio, kaikki yli 24 kuukauden ikiiset eldimet
vahintddn 10 prosentissa satunnaisesti valituista karjoista on tutkittu II
luvun mukaisesti edeltdvan 24 kuukauden aikana negatiivisin tuloksin, tai

jos kyseessd on jdsenvaltion osa-alue, kaikki yli 24 kuukauden ikéset
eldimet on edeltdvien 24 kuukauden aikana tutkittu II luvun mukaisesti
negatiivisin tuloksin;

tai

¢) muilla tavoin voidaan osoittaa 99 prosentin varmuudella, ettd alle 0,2
prosenttia karjoista on saanut tartunnan.
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F. Jdsenvaltion tai jdsenvaltion osa-alueen asema virallisesti nautaeldinten
tarttuvasta leukoosista vapaana siilyy, jos:

a) kaikille kyseisessd jdsenvaltiossa tai jasenvaltion osa-alueen teuratetuille
eldimille tehddén virallinen post mortem -tarkastus, jonka yhteydessd
kaikki nautaeldinten tarttuvasta leukoosista mahdollisesti aiheutuneet
kasvaimet tutkitaan laboratoriossa,

b) jésenvaltio ilmoittaa komissiolle kaikista alueella ilmenevisté nautaeldinten
tarttuvan leukoosin tapauksista,

c) kaikki eldimet, jotka reagoivat positiivisesti jossakin II luvussa tarkoi-
tetussa tutkimuksessa, teuratetaan ja karjaan kohdistetaan rajoituksia,
kunnes sen asema palautetaan D jakson mukaisesti, ja

d) kaikki yli vuoden ikédiset nautaeldimet on tutkittu joko kerran ensim-
miisten viiden vuoden aikana aseman saavuttamiseksi II luvun mukaisesti
tai ensimmadisten viiden vuoden aikana aseman saavuttamisesta jollain
muulla sellaisella menetelmalléd, joka osoittaa 99 prosentin varmuudella,
ettd alle 0,2 prosenttia karjoista on saanut tartunnan. Jos yhtdén nautae-
ldinten tarttuvan leukoosin tapausta ei kuitenkaan ole véhintdén kolmeen
vuoteen todettu jdsenvaltiossa tai jdsenvaltion osa-alueella laskettuna
suhteessa 1 tartunnan saanut karja 10 000:ta karjaa kohti, voidaan
17 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti tehdd paétos, jonka
mukaan tavanomaisia serologisia tutkimuksia voidaan vihentdd, jos
kaikille vuosittain satunnaisesti valituille yli 12 kuukauden ikdisille
nautaeldimille on vahintddn 1 prosentissa karjoja tehty Il luvun mukaisesti
suoritettu tutkimus.

G. Jasenvaltion tai sen osa-alueen asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta
leukoosista vapaana peruutetaan toistaiseksi 17 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti, jos edelld F jakson mukaisesti suoritettujen tutkimusten tuloksena
virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaan jésenvaltion tai jdsen-
valtion osa-alueen tilanteessa todetaan merkittdvdi muutos nautaeldinten
tarttuvan leukoosin osalta.

Jasenvaltion tai sen osa-alueen asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta
leukoosista vapaana voidaan palauttaa 17 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti, jos saman menettelyn mukaisesti asetetut perusteet tayttyvét.

VY M57
II LUKU

NAUTAELAINTEN TARTTUVAA LEUKOOSIA KOSKEVAT
TUTKIMUKSET

Nautaeldinten tarttuvaa leukoosia koskevat tutkimukset suoritetaan immunodif-
fuusiotutkimuksella (AGID) A ja B jaksossa esitetyissd olosuhteissa tai entsyy-
mivilitteiselld immunosorbenttimédritykselld (ELISA) C jaksossa esitetyissd
olosuhteissa. Agargeeli-immunodiffuusiomenetelméa voidaan kéyttdd ainoastaan
yksittdisten ndytteiden testaamiseen. Jos tutkimustulokset ovat asiallisin perustein
kiistanalaisia, suoritetaan uusi tarkistus agargeeli-immunodiffuusiotutkimuksella.

AGID- ja ELISA-tutkimukset on standardoitava kayttden E05-seerumia, joka on
EU:n virallinen standardiseerumi ja jota toimittaa

Friedrich-Loeffler-Institut

Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit

OIE Referenzlabor fiir Enzootische Bovine Leukose (EBL)
Siidufer 10

17493 Greifswald — Insel Riems

Saksa.

A. Agargeeli-immunodiffuusiotutkimus nautaeldinten tarttuvan leukoosin
madrittimiseksi

1. Tutkimuksessa kéytettdvin antigeenin on siséllettdvd nautaleukoosivi-
ruksen glykoproteiinia. Antigeeni on standardoitava E(05-seerumia
vastaan.
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2. Laboratorion antigeenikdyttostandardien kalibrointi EQ5-seerumia vastaan
on annettava tehtdvéksi valtion laitoksille, kansallisille vertailulaborato-
rioille tai virallisille laitoksille, jotka on 6 a artiklan mukaisesti nimetty
koordinoimaan naudan tarttuvan leukoosin diagnosointistandardeja ja
-menetelmia.

3. Laboratoriossa kiytetyt standardiantigeenit on toimitettava véhintddn
kerran vuodessa 6 a artiklan mukaisesti nimetyille valtion laitoksille,
kansallisille vertailulaboratorioille tai virallisille laitoksille testattavaksi
EO05-seerumia vastaan. Téllaisen standardoinnin lisdksi voidaan kdytettdvi
antigeeni kalibroida B jaksossa esitetyn menetelmidn mukaisesti.

4. Kokeeseen kiytettyjen reagenssien koostumus on seuraava:

a) antigeeni: antigeenin on siséllettdvd nautaeldinten tarttuvan leukoosivi-
ruksen spesifistd glykoproteiinia, joka on standardoitu E05-seerumia
vastaan;

b

~

tutkittava seerumi;
¢) tunnettu positiivinen kontrolliseerumi;

d

N

agargeeli:

— 0,8 % agar,

— 8,5 % NaCl,

— 0,05 M Tris-puskuri, pH 7,2,

— 15 ml tétd agaria on vietdvd 85 mm:n lapimittaiselle petrimaljalle,
jolloin agarin paksuudeksi saadaan 2,6 mm.

5. Agariin leikataan seitsemdstd kosteutta sisdltimattoméstd kuopasta
muodostuva, maljan pohjaan asti ulottuva testikuvio, jossa on yksi keski-
kuoppa ja kuusi sitd renkaana ymparoivda kuoppaa.

Keskikuopan lépimitta: 4 mm
Laitakuoppien lédpimitta: 6 mm
Keskikuopan ja laitakuoppien etdisyys: 3 mm

6. Keskikuoppa tdytetddn kalibrointiantigeenilla. Laitakuopat 1 ja 4 (ks.
B.3) tdytetddn tunnetulla positiivisella seerumilla ja kuopat 2, 3, 5 ja 6
testiseerumeilla. Kuopat tdytetddn siten, ettd meniskus peittyy.

7. Téstd saadaan seuraavat madrét:
— antigeeni: 32 pl,
— kontrolliseerumi: 73 pl,
— tutkittava seerumi: 73 pl.

8. Inkuboidaan 72 tuntia huoneenldmmdssa (20-27 °C) suljetussa kosteassa
kammiossa.

9. Tutkimuksen tulos voidaan lukea 24 ja 48 tunnin jidlkeen, mutta
lopullinen tulos vasta 72 tunnin kuluttua.

a) Tutkittava seerumi on positiivinen, jos se muodostaa madrityn saos-
tumaviivan BLV-antigeenin kanssa sekd tdysin samanlaisen viivan
kontrolliseerumin kanssa.

b) Tutkittava seerumi on negatiivinen, ellei se muodosta méarattyéd saos-
tumaviivaa BLV-antigeenin kanssa eikd taivuta kontrolliseerumin
viivaa.
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c) Reaktiota ei voida pitdd varmana, jos se

i) taivuttaa kontrolliseerumin viivaa BLV-antigeenikuoppaa kohti
muodostamatta nikyvdd saostumaviivaa antigeenin kanssa; tai

ii) jos sitd ei voida lukea negatiiviseksi eikd positiiviseksi.

Epdvarmojen tutkimustulosten tapauksessa voidaan tutkimus toistaa ja
kayttda vikevoityd seerumia.

10. Muita muodostelmia tai kuoppakuvioita voidaan kayttdd sikdli kuin
suhteessa 1:10 negatiiviseen seerumiin laimennettu E05-seerumi
voidaan tunnistaa positiiviseksi.

B. Antigeenin standardointimenetelmi

1. Tarvittavat liuokset ja materiaalit:

a) 40 ml 1,6-prosenttista agaroosia, joka on valmistettu 0,05-prosen-
ttiseen M Tris-HCl-puskuriin (pH 7,2), jossa on 8,5 prosenttia
NaCl:44;

b) 15 ml nautaleukoosiseerumia, jossa on vasta-ainetta ainoastaan nauta-
leukoosiviruksen glykoproteiineja vastaan ja joka on laimennettu

suhteessa 1:10 puskuriliuokseen, jonka koostumus on 0,05 M
Tris/HCI, pH 7,2 ja 8,5 % NaCl;

¢) 15 ml nautaleukoosiseerumia, jossa on vasta-ainetta ainoastaan nauta-
leukoosiviruksen glykoproteiineja vastaan ja joka on laimennettu
suhteessa 1:5 puskuriliuokseen, jonka koostumus on 0,05 M
Tris/HCI, pH 7,2 ja 8,5 % NaCl;

d) nelja muovista petrimaljaa, joiden ldpimitta on 85 mm;
e) lavistin, jonka lapimitta on 4-6 mm;

f) vertailuantigeeni;

g) standardoitava antigeeni;

h

=

vesihaude (56 °C).
2. Menettely:

Liuotetaan agaroosi (1,6 %) Tris/HCl-puskuriin ldmmittdiméalla se
varovasti 100 °C:seen. Seisotetaan sitd 56 °C:n vesihauteessa noin
tunnin ajan. Pidetddn myos nautaleukoosiseerumilaimennoksia 56 °C:n
vesihauteessa.

Taman jilkeen sekoitetaan keskendan 15 ml 56 °C:n agaroosiliuosta ja 15
ml nautaleukoosiseerumia (1:10), ravistetaan nopeasti ja kaadetaan
kahteen petrimaljaan 15 ml maljaa kohden. Toistetaan niméa toimenpiteet
nautaleukoosiseerumilla, joka on laimennettu suhteessa 1:5.

Kun agaroosi on jihmettynyt, sithen tehddén aukot seuraavasti:

Petrimalja 1
Seerumi 1:10 Petrimalja 2
Seerumi 1:10

o a oon
I B cDE



196410432 — FI — 18.12.2009 — 015.003 — 51

VY M57

Petrimalja 3

Seerumi 1:5 Petrimalja 4

Seerumi 1:5

o o ocao
A B 33

3. Antigeenin lisdys:

a) petrimaljat 1 ja 3:

i) kuoppa A — laimentamaton vertailuantigeeni;

ii) kuoppa B — suhteessa 1:2 laimennettu vertailuantigeeni;

iii) kuopat C ja E — vertailuantigeeni;

iv) kuoppa D — laimentamaton tutkittava antigeeni;

b

~

petrimaljat 2 ja 4:

i) kuoppa A — laimentamaton tutkittava antigeeni;

ii) kuoppa B — suhteessa 1:2 laimennettu tutkittava antigeeni;

iii) kuoppa C — suhteessa 1:4 laimennettu tutkittava antigeeni;

iv) kuoppa D — suhteessa 1:8 laimennettu tutkittava antigeeni.

4. Lisdohjeet:

a) Koe on suoritettava kahdella seerumilaimennoksella (1:5 ja 1:10) opti-
maalisen saostumisen saavuttamiseksi.

b) Jos saostuman ldpimitta on liian pieni molemmilla laimennoksilla, on
seerumia laimennettava enemman.

¢) Jos saostuman ldpimitta molemmissa laimennoksissa on liian suuri ja
heikosti ndkyvéd, on valittava alempi seerumitaso.

d

Nar

Agaroosin lopullisen pitoisuuden on oltava 0,8 % ja seerumien
vastaavasti 5 % ja 10 %.

e) Laaditaan kuvaaja mitatuista ldpimitoista seuraavassa esitettdvéssd
koordinaatistossa. Kéytt6laimennos on se tutkittavan antigeenin
laimennos, jolla saadaan sama ldpimitta kuin vertailuantigeenia kéyt-
tamalla.



196410432 — FI — 18.12.2009 — 015.003 — 52

VY M57

Lipimitta {mm)

3_

12—

-

Antigeenilaimennokset

C. Entsyymivilitteinen immunosorbenttimiiritys (ELISA) nautaeldinten
tarttuvan leukoosin méirittimiseksi

1. Kaéytettdvat materiaalit ja reagenssit ovat seuraavat:
a) kiintedn faasin mikrotiitterilevyt, kyvetit tai muu kiinted faasi;

b) antigeeni kiinnitetdén kiintedan faasiin joko kayttdmalld apuna polyk-
lonaalisia tai monoklonaalisia sieppausvasta-aineita tai ilman niiden
apua. Jos antigeeni pinnoitetaan suoraan kiinteddn faasiin, on kaikki
positiivisen tutkimustuloksen antaneet tutkittavat néytteet tutkittava
uudelleen kontrolliantigeenia vastaan. Kontrolliantigeenin olisi oltava
identtinen tutkittavan antigeenin kanssa, kuitenkin ilman BLV-anti-
geeneja. Jos kiinted faasi pinnoitetaan sieppausvasta-aineilla, ndma
vasta-aineet eivdt saa reagoida muita antigeeneja kuin BLV-anti-
geeneja vastaan;

c¢) tutkittava biologinen neste;

d) vastaavasti positiiviset ja negatiiviset kontrollit;

=

e) konjugaatti;
f) kéytettdvad entsyymid vastaava substraatti;

pyséytysliuos tarvittaessa;

~

g

h

=

liuokset tutkittavien néytteiden laimentamiseksi, reagenssien valmista-
miseksi ja pesuihin;

i) tulosten lukemiseen kaytettdvd jérjestelmd, joka sopii kaytettyihin
substraatteihin.

2. Testin standardointi ja herkkyys

ELISA-maéérityksen herkkyyden on oltava sellaista tasoa, ettd EO0S5-
seerumista saadaan positiivinen tutkimustulos, kun se on laimennettu
10-kertaisesti  (seerumindytteet) tai 250-kertaisesti (maitondytteet)
verrattuna  yhdistetyissd ndytteissd oleville yksittdisille néytteille
saatavaan laimennokseen. Madrityksissd, joissa ndytteet (seerumi tai
maito) tutkitaan
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yksittdin, on EO5-seerumista, joka on laimennettu suhteessa 1:10 (lai-
mennettu negatiivisella seerumilla) tai suhteessa 1:250 (laimennettu nega-
titvisella maidolla), saatava positiivinen tutkimustulos, kun se testataan
siind madrityslaimennoksessa, jota kiytetddn yksittéisille tutkittaville
niytteille. Edelld A jakson 2 kohdassa mainitut laitokset vastaavat
ELISA-médrityksen laadun tarkastuksesta ja erityisesti kunkin tuotan-
toerdn osalta yhdistettdvien néytteiden lukuméirdn maédrittdmisestd E05-
seerumille saadun arvon mukaan.

3. Nautaeldinten tarttuvan luomistaudin médrittdimiseen kéytettdvan ELISA-
madrityksen kdyton edellytykset

a) ELISA-maédritystd voidaan kdyttdd vain seerumi- ja maitondytteiden
tutkimiseen.

b

=

Jos ELISA-testeja kéytetdan sertifiointitarkoituksiin 6 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdan mukaisesti tai karjan tautitilanteen toteamiseen
ja yllépitdmiseen liitteessd D olevan I luvun mukaisesti, seerumi- tai
maitondytteet on yhdistettdva siten, ettd kiistatta tiedetddn yhdistettyyn
ndytteeseen kuuluvat eldimet. Mahdolliset varmentavat testit on
tehtdva yksittdisistd eldimistd otetuilla naytteilla.

c) Jos ELISA-testejd kdytetddn tankkimaitondytteen tutkimiseen, néyte
on otettava sellaisen karjan maidosta, jossa ainakin 30 prosenttia
lehmistd on lypsdvid. Mahdolliset varmentavat testit on tehtdvé yksit-
tdisistd eldimistd otetuilla seerumi- tai maitondytteilld.
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a)

b)

LITE E (D)

Nautaelidinten taudit:

— suu- ja sorkkatauti

— raivotauti

— tuberkuloosi

— luomistauti

— naudan tarttuva keuhkorutto
— nautaeldinten tarttuva leukoosi
— pernarutto.

Sikojen taudit:

— raivotauti

— luomistauti

— klassinen sikarutto

— afrikkalainen sikarutto

— suu- ja sorkkatauti

— swine vesicular -tauti

— pernarutto.
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LITE E (1)

— Aujeszkyn tauti
— naudan tarttuva rinotrakeiitti (IBR)
— Brucella suis -tauti

— sikojen tarttuva suolistotulehdus (TGE).
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LIITE F
Malli 1
TERVEYSTODISTUS
TEURAAKSI (')/JALOSTUKSEEN (")/TUOTANTOON (') TARKOITETUT NAUTAELAIMET
AIKUPEraJASenValtio:. ........oiviii i
Todistuksen numero (7)
ATKUPEIABIUE: .....eeiitiit e e e
Alkuperéisen todistuksen
viitenumero (8)
A JAKSO

LAhettajan Nimi ja OSOIE: ........... i e

...................................................................................................................................................................... 3
VAIRAJAN Ry VAKSYMISIUMETO: ...ttt et e e et e et et e e et e e e ee e )
Alkuperajasenvaltion (') tai kauttakulkujésenvaltion (') hyvaksytyn kerdyskeskuksen osoite ja hyvaksymisnumero:

...................................................................................................................................................................... ()
...................................................................................................................................................................... ©)

Tiedot terveydentilasta
Allekirjoittanut todistaa, ettd jokainen jaljempana kuvattuun lahetykseen kuuluva elain

1. tulee alkuperétilalta ja alueelta, johon ei kohdistu nautaeldinten tauteja koskevia yhteisén tai kansallisen lainsdadannén
mukaisia kieltoja tai rajoituksia;

2. tulee alkuperakarjasta, joka sijaitsee jasenvaltiossa tai-tallaisen jasenvaltion osa-alueella, jolla on

a) komission paatoksessa ...1...IEY () hyvaksytty valvontaverkosto

b) jonka tunnustetaan olevan

— virallisesti tuberkuloosista vapaa Komission paatos .../.../[EY (%)
— virallisesti luomistaudista vapaa Komission paétés .../.../EY (%)
— virallisesti leukoosista vapaa Komission paéatés .../.../EY (%)

3. (®) on jalostukseen (')/tuotantoon (7) tarkoitettu elain, joka

— on ollut, sikli kuin voidaan todistaa, alkuperétilalla viimeiset 30 paivaa tai syntyméstaan saakka, jos se on alle 30 péivan
ikdinen, ja etta yhtaan kolmannesta maasta olevaa eléinta ei ole tuotu tilalie kyseisené aikana muutoin kuin siten, etta elain
on eristetty kaikista muista tilan eldimista;
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— tulee karjasta, joka on virallisesti tuberkuloosista, luomistaudista ja leukoosista vapaa ja joka on direktiivin 64/432/ETY 6
artiklan 2 kohdan mukaisesti tutkittu alkuperatilaita 1aht6a edeltavan 30 paivan kuluessa negatiivisin tuloksin seuraavasti:

Tutkimus Tutkimusta ei vaadita Vaaditaan Tutkimus- tai
seuraavien eldinluokkien osalta KyN&a/Ei (4) (%) naytteenottopaiva
Tuberkuliinitutkimus Alle 6 viikon ikaiset eldimet

Luomistaudin seroagglutinaatio- | Kuohitut elaimet ja alle 12 kuukauden

koe (°) ikéiset eldimet
Leukoosia koskevat tutkimukset Alle 12 kuukauden ikaiset eldimet

4. (3 on teurasetain, joka on peraisin virallisesti tuberkuloosista ja leukoosista vapaasta karjasta ja joka on

— joko kuohittu (3)
tai
— kuochimaton ja peréisin Juomistaudista virailisesti vapaasta karjasta (%);

5. (%) on teuraseldin, joka on peréisin karjasta, joka ei ole virallisesti tuberkuloosista, luomistaudista ja leukoosista vapaa, ja joka
on lahetetty direktiivin 64/432/ETY 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti luvallanio ...... Espanjassa sijaitsevalta tilalta, ja joka on
tutkittu negatiivisin tuloksin alkuperatilalta 18ht68 edeltdvan 30 paivan kuluessa seuraavasti:

Tutkimus Tutkimus- tai naytteenottopaiva
Tuberkuliinitutkimus
Luomistaudin seroagglutinaatiokoe (°)
Leukoosia koskevat tutkimukset

6. (") Niiden tietojen nojalla, joita on annettu joko virallisessa asiakirjassa tai todistuksessa, jonka A ja B jaksot on tayttéanyt
alkuperétilan virkaelainlaakari tai hyvaksytty elainlaakari, tayttavat A jakson 1--5 kohdan terveyttd koskevat vaatimukset, joita
ei sen vuoksi esiteta yksityiskohtaisesti tassa todistuksessa;

»"7. (%) Elgin on lihantuotantoon tarkoitettu alle 30 kuukautta vanha elain, jonka alkuperakarja on virallisesti vapaa tuberku-
loosista, luomistaudista ja leukoosista ja joka lahetetaan direktiivin 64/432/ETY 6 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukai-
sesti luvallanro ... ... ... <

B JAKSO

Lahetyksen kuvaus

ElAinten KOKONAISIUKUIMAAIA: ... ... .. ittt et e e et et et e et et et e e bt et e e et et e a e et e n e et et s e et aanneans

Elainten tunnistetiedot:

Virallinen tunniste (neuvoston

Passin numer Vaéliaikaisen asikirjan numero asetuksen (EY) N:o 820/97 4 artikian 1 kohdan
assin numero (alle 4 viikon ikaiset eldimet) mukaisesti 31.8.1999 saakka teuraselainten
osalta)

Jatkettava tarvittaessa virkaelaintadkarin tai hyvaksytyn eldinlaakarin allekirjoittamalle ja leimaamalle lomakkeelle, joka liitetdén oheen.

> () M46
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Kuljettajan hyvaksymisnumero (jos eri kuin C jaksossa ja/tai kuljetettu matka on yli 50 km): ..ot
Kuljetusvaling: ............oiiiiiiii e Rekisterdinti: ...

A ja B jaksoja koskeva todistus

Virallinen leima Paikka Paivamaara Allekirjoitus (*)

Nimi ja asema suuraakkosin:

Allekirjoittavan eldinladkarin osoite:

(") A ja B jaksoja koskevassa todistuksessa on oltava joko
alkuperitilan virkaeldinidakarin leima ja allekirjoitus, jos tdma ei ole sama kuin C jaksossa oleva virkaeldinldakarin allekirjoitus

tai

todistuksen on oltava alkuperatilan hyvaksytyn eldinldakérin allekirjoittama, jos lahettdja jasenvaltiossa on otettu kayttdén komission pastok-
selld ...1.../EY hyvaksytty valvontaverkostojérjestelma

tai

hyviksytysta kerdyskeskuksesta vastaavan virkaelainladkarin elainten lahtopaivana allekirjoittama.

C JAKSO (%)
Vastaanottajan nimi Ja 0S0IE: ... ... e e

Vastaanottavan tilan nimi (') ja osoite (') tai vastaanottavan jasenvaltion hyvaksytyn kerdyskeskuksen () (tama kohta on taytettava
painokirjaimin):

AL O PN

[ (10X T = PPN

Kuljetusvaline: ... RekKisterdinti: ........ccooooriii
Saanndn mukaisten tutkimusten perusteelia todistan, etta:

1. edelld mainitut eldimet on tarkastettu (pvm lisattava) ................. suunniteltua 1ahtda edeltavien 24 tunnin aikana, eika niissa ole
havaittu mitdan tarttuvien tautien kliinisia oireita;

2. alkuperétilaan ja soveltuvissa tapauksissa hyvaksyttyyn kerayskeskukseen ja alueeseen, jolla ne sijaitsevat, ei kohdistu
nautaeldinten tauteja koskevia yhteison tai kansallisen lainsdadannotn mukaisia kieltoja tai rajoituksia;

3. kaikki sovellettavat neuvoston direktiivin 64/432/ETY sdanndkset tayttyvat;

4. (3) edella tarkoitetut eldimet ovat tautien osalta niiden lisdtakuiden mukaisia, jotka koskevat seuraavia tauteja:
B L L L O
—- Komission paatoksen .../.../EY mukaisesti

5. eldimet eivat ole olleet hyvaksytyssa kerdyskeskuksessa (%) yli kuutta paivaa;

»"'6. edelld tarkoitetut eldimet olivat tarkastusajankohtana siind kunnossa, ettd ne voidaan kuljettaa aiotulla matkalla direktiivin
91/628/ETY (*?) saannosten mukaisesti. «

> () M47
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C jaksoa koskeva todistus

Virallinen leima Paikka Paivamaara Allekirjoitus (*)

Nimi ja asema suuraakkosin:

Allekirjoittavan eldinladkarin osoite:

(") C jaksoa koskevassa todistuksessa on oitava joko alkuperatilan
tai
alkuperéjasenvaltiossa sijaitsevan hyvaksytyn kerdyskeskuksen virkaeldinlaakarin leima ja allekirjoitus
tai
kauttakulkujasenvaltiossa sijaitsevan hyvéksytyn kerdyskeskuksen virkaeldinlaakarin leima ja allekirjoitus, kun todistus taytetaan elainten lahet-
tamiseksi vastaanottavaan jésenvaltioon.

Lisdtietoja:
1. Todistus on leimattava ja allekirjoitetiava eri varilla kuin painettu teksti.

2. Tama todistus on voimassa 10 paivaa C jaksossa tarkoitetun terveystarkastuksen suorittamisesta alkuperaisessa jasenval-
tiossa.

3. Téassa todistuksessa vaaditut tiedot on toimitettava Animo-verkkoon todistuksen antopdivana ja viimeistaan 24 tunnin kuluessa
siita.

(") Tarpeeton yliviivataan.

(?) Ei sovelleta, jos eldimet ovat perdisin useiita eri tiloifta.

(%) Tarpeeton yliviivataan.

(*) Ei vaadita, jos valontaverkostojariestelma on hyvaksytty komission paétéksella .../.../EY.

(*) Ei vaadita, jos j@senvaltio tai sen osa-alue, jossa karja sijaitsee, on tunnustettu virallisesti kyseisesta taudista vapaaksi.
(&) Tai muu direktiivin 64/432/ETY 17 artiklan mukaisesti hyvaksytty tutkimus.

(") Alkuperdjasenvaltion virkaeldinladkarin taydennettava.

(®) Kauttakulkujasenvaltion hyvaksytyn kerdyskeskuksen virkaeldinldakarin tidydennettava.

(?) Yliviivataan, jos todistusta kdytetaan elainten liikkumiseen alkuperajasenvaltiossa ja vain jaksot A ja B on taytetty ja allekirjoitettu.

(*°) Ylivilvataan, jos kuljettaja on sama, kuin B jaksossa iimoitettu.

(1) Hyvaksytyn kerdyskeskuksen virkaeldintaakarin on allekirjoitettava A jakson 6 kohta sen jalkeen, kun on suoritettu niita eldimia koskeva asia-
kirja- ja yksilcintitarkistukset, joita seuraa virallinen asiakirja tai jaksoja A ja B koskeva taytetty asiakirja, muussa tapauksessa tama kohta ylivii-
vataan.

»? (1) TalIE saannokselld ei mydnnetd eldinkulietusten harjoittajitle poikkeusta niille voimassaolevissa yhteison sd&nnoksissa asetetuista velvoitteista, e-
rityisesti kun on kyse eldinten kuntoa kuljetuksen aikana koskevista vaatimuksista. «

> () M47
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Malli 2

TERVEYSTODISTUS

TEURAAKSI (')/JALOSTUKSEEN (')/TUOTANTOON (') TARKOITETUT SIAT

Todistuksen numero (*)

AIKUPBIAAMUE: ... ..ot
Alkuperdisen todistuksen
viitenumero (%)

A JAKSO

LAhEHA]AN NI A OS0HE: ..o e  eeeeeeeaeaas

VAIAJAN TeKiStErOIMtINUMEBIO: ... e e e et e et et oo e ettt e e e s r e et r e e e e )

Alkupera- (") tai kauttakulkujasenvaltion (*) hyvaksytyn kerdyskeskuksen osoite:

Tiedot terveydentilasta
Allekirjoittanut todistaa, ettd jokainen jéljempanéa kuvattuun lahetykseen kuuluva eldin

1. tulee alkuperdtilalta ja alueelta, johon ei kohdistu sikojen eldintauteja koskevia yhteison tai kansallisen lainsaadannén
mukaisia kieltoja tai rajoituksia;

2. (% on jalostukseen (')/tuotantoon (') tarkoitettu eldin, joka on ollut, sikéli kuin voidaan todistaa, alkuperétilalla viimeiset 30
paivaa tai syntymastaan saakka, jos se on alle 30 paivan ikdinen, ja eftd yhtdan kolmannesta maasta peraisin olevaa elainta ei
ole tuotu tilalle kyseisena aikana muutoin kuin siten, etti eldin on eristetty kaikista muista titan eldimista;

B JAKSO

Lahetyksen kuvaus

{2 11 (e o= 11V - P O PN
[ = Tl Al e o LaE T 11 = 1 - O PP PP UTUIPt

Eidinten tunnistetiedot:

Rotu Syntymaaika Viralliset tunnisteet

Jatkettava tarvittaessa, virkaeldiniadkarin tai hyvaksytyn eldinlaékarin allekirjoittamalle ja leimaamalle lomakkeelle, joka liitetdan oheen.
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Kuljettajan hyvaksymisnumero (jos eri kuin C jaksossa ja/tai kuljetettu matka on yli 5O KmM): .........oooiiiiiiiiiiiiie e
Kuljetusvaling: ... Rekisterdinti: ..o

A ja B jaksoja koskeva todistus

Virallinen leima Paikka Paivamaara Allekirjoitus (*)

Nimi ja asema suuraakkosin:

Allekirjoittavan elainlaakarin osoite:

(") A ja B jaksoja koskevassa fodistuksessa on oltava joko
alkuperitilan virkaeldinidéikérin leima ja allekirjoitus, jos se ei ole sama kuin C jaksossa oleva virkaelaintaakarin allekirjoitus

tai
todistuksen on oltava alkuperitilan hyviksytyn eldinlddkarin allekirjoittama, jos lahettdjdjasenvaltiossa on otettu kayttdon komission paatok-
selté .../.../EY hyvaksytty valvontaverkostojariesteima
tai
hyviksytysti kerdyskeskuk virkaeldinladkarin eldinten lahtopaivana allekirjoittama.
C JAKSO (%)
Vastaanottajan nimi Ja 0S0Ite: ....... ... e e et

Vastaanottavan tilan nimi ja osoite (tamé kohta on taytettiva painokirjaimin):

o O

Kuljettajan hyvaksymisnumero (jos kuljietettu matka o yli SO KIM)...........uuiitieiietaiiiieriieri et en e st vasren st eannaersaresaneeeenaenanss (@]
KUBEUSVEINE: ... eeeinrie i e Rekisterdinti: ...
Saannodsten mukaisten tutkimusten perusteella todistan, etta:

1. edelld mainitut eldimet on tarkastettu (pvm lisattava) ...... suunniteltua 18ht0a edeltavien 24 tunnin aikana, eikd niissa ole
havaittu mitaan tarttuvien tautien kiiinisia oireita;

2. alkuperétilaan ja soveltuvissa tapauksissa hyvaksyttyyn kerdyskeskukseen ja alueeseen, jolla ne sijaitsevat, ei kohdistu
sikojen eldintauteja koskevia yhteison tai kansallisen lainsd3danndn mukaisia kieltoja tai rajoituksia;

3. kaikki tahan sovellettavat neuvoston direktiivin 64/432/ETY saanndkset tayttyvat;

4. (*) edella tarkoitetut eldimet ovat tautien osalta niiden lisatakuiden mukaisia, jotka koskevat seuraavia tauteja:

— Komission paatoksen .../.../EY mukaisesti

5. elaimet eivat ole olleet hyvaksytyssa kerdyskeskuksessa (%) yli kuutta paivas;

»* 6. edelld tarkoitetut eldimet olivat tarkastusajankohtana siind kunnossa, ettd ne voidaan kuljettaa aiotulla matkalla direktiivin
91/628/ETY (8) sdannosten mukaisesti. «
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C jaksoa koskeva todistus

Virallinen leima Paikka Paivamaara Allekirjoitus (*)

Nimi ja asema suuraakkosin:

Allekirjoittavan eldinlaskarin osoite:

(*) C jaksoa koskevassa todistuksessa on oltava joko alkuperatilan
tai
alkuperijasenvaltiossa sijaitsevan hyvéaksytyn kerdyskeskuksen virkaeldinlaakarin leima ja allekirjoitus
tai
kauttakulkujasenvaltiossa sijaitsevan hyvaksytyn kerayskeskuksen virkaelainlaakarin leima ja allekirjoitus, kun todistus taytetdan eldinten lahet-
tamiseksi vastaanottavaan jasenvaltioon.

Lisétietoja:
1. Tama todistus on leimattava ja allekirjoitettava eri varilld kuin painettu teksti.

2. Tama todistus on voimassa 10 paivda C jaksossa tarkoitetun terveystarkastuksen suorittamisesta alkuperaisessa jasenval-
tiossa.

3. Tassa todistuksessa vaaditut tiedot on toimitettava Animo-verkkoon todistuksen antopaivana ja viimeistaan 24 tunnin kuluessa
siita.

(') Tarpeeton yliviivataan.
(?) Ei sovelleta, jos elaimet ovat perdisin useilta eri tiloilta.
() Tarpeeton yliviivataan.
(*) Alkuperajasenvaltion virkaeldinladkarin taydennettava.
(°) Kauttakulkujdsenvaltion hyvaksytyn kerdyskeskuksen virkaetdinlaakarin tdydennettava.
(°) Yliviivataan, jos todistusta kdytetdan eldinten liikkumiseen alkuperéjasenvaltiossa ja vain jaksot A ja B on téytetty ja allekirjoitettu.
() Yiiviivataan, jos kuljettaja on sama, kuin B jaksossa ilmoitettu.
»® (5) Talla sadnnokselld ei mydnnetd eldinkuljetusten harjoittajille poikkeusta nillle voimassaolevissa yhteisén sadnndksissd asetetuista velvoitteista, e-
rityisesti kun on kyse eldinten kuntoa kuljetuksen aikana koskevista vaatimuksista. «
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