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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

NEUVOSTON DIREKTIIVI 97/12/EY,

annettu 17 pdivina maaliskuuta 1997,

elainten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen kaupassa
annetun direktiivin 64/432/ETY muuttamisesta ja saattamisesta ajan tasalle

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (!),
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (%),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (*),

seka katsoo, etta

eliinldikintialan yhdenmukaistamisessa on tapahtunut
merkittivid edistymistd erityisesti eldinladkirin- ja koti-
eliinjalostustarkastuksista yhteison sisdisessa tiettyjen ela-
vien eliinten ja tuotteiden kaupassa 26 pdivani kesi-
kuuta 1990 annetun direktiivin 90/425/ETY (*), kolman-
sista maista yhteis66n tuotavien eldinten eldinlddkintitar-
kastusten jirjestimistid koskevista periaatteista ja direktii-
vien 89/662/ETY, 90/425/ETY ja 90/675/ETY muuttami-
sesta 15 pdivina heindkuuta 1991 annetun direktiivin
91/496/ETY (°), yhteison toimenpiteistd suu- ja sorkka-
taudin torjumiseksi 18 paivini marraskuuta 1985 anne-
tun direktiivin 85/511/ETY (°) ja yhteison yleisista toi-

EYVL N:o C 33, 2.2.1994, s. 1.
EYVL N:o C 128, 9.5.1994, s. 10S5.
EYVL N:o C 133, 16.5.1994, s. 31.
EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 29, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilld 92/118/ETY (EYVL
N:o L 62, 15.3.1993, s. 49).
() EYVL N:o L 268, 24.9.1991, s. 56, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivillda 96/43/EY (EYVL N:o
L 162, 1.7.1996, s. 1).
(®) EYVL N:o L 315, 26.11.1985, s. 11, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakir-
jalla.

w e =

menpiteistd tiettyjen eldintautien torjumiseksi sekd swine
vesicular -tautiin liittyvista erityistoimenpiteistd 17 pii-
vand joulukuuta 1992 annetun direktiivin 92/119/ETY (7)
ansiosta,

neuvosto ilmaisi tarttuvien eldintautien valvontatoimenpi-
teiden tehostamisesta 22 piivana joulukuuta 1993 anta-
mallaan piitoslauselmalla (¥) olevansa yksimielinen siita,
etti se tekee kaikkensa, jotta mainitun piitoslauselman
periaatteita sovellettaisiin pikaisesti eldinten terveyteen
liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja
sikojen kaupassa 26 pdivana kesdkuuta 1964 annetun
neuvoston direktiivin 64/432/ETY (°) muuttamisen yhtey-
dessa, '

vallitsevan tilanteen vuoksi on tarpeen muuttaa direktii-
vid 64/432/ETY, erityisesti siltd osin kuin on kyse jdsen-
valtiossa siirtdmistd ennen tapahtuvan oleskelun pituu-
desta, alle viidentoista piivian ikdisten eldinten kauppaa
koskevien sidntOjen ja tiettyjen tautien torjumiseksi nou-
datettavien sddntojen osalta sekd kerdyskeskuksiin, kulje-
tuksesta vastaaviin ja vilittdjiin sovellettavien siintdjen
osalta,

terveydellisten seikkojen vuoksi tapahtuvaa eldinten
nopeaa ja tasmallistd jaljittdmistd varten kunkin jasenval-
tion olisi luotava automaattiseen tietojenkasittelyyn pe-
rustuva tiedosto, johon tallennetaan eldinten yksilointitie-
dot, jasenvaltion elueella olevat kaikki tilat sekd eldinten
liikkeet, ja

direktiivia 64/432/ETY on useaan otteeseen muutettu
merkittdvisti; timan vuoksi olisi selvyyden vuoksi saa-
tettava kyseinen direktiivi ajan tasalle,

(/) EYVL N:o L 62, 15.3.1993, s. 69, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(®) EYVL N:o C 16, 19.1.1994, s. 1.

(°) EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 1977/64, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 95/25/EY (EYVL
N:o L 243, 11.10.1995, s. 16).
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ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan 1 pdivdastd heindkuuta 1998 direktiivin
64/432/ETY saannokset ja liitteet timin direktiivin liit-
teend olevalla tekstilla.

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timan direktiivin nou-
dattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
maidrdykset voimaan 1 pidivdin heinikuuta 1998 men-
nessi. Niiden on ilmoitettava tista komissiolle viipy-
matta.

Naissa jasenvaltioiden antamissa sdadoksissd on viitat-
tava tahdn direktiiviin tai niithin on liitettava tallainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saddettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa
tarkoitetuista kysymyksista antamansa keskeiset kansalli-
set saannokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan piivini, jona se julkai-
staan Euroopan yhteisijen virallisessa lehdessa.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd 17 pdivianid maaliskuuta 1997.

Neuvoston puolesta
J. VAN AARTSEN
Pubeenjobtaja
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LITE

DIREKTIVI 64/432/ETY

(sddnnosten ja liitteiden muuttaminen ja ajan tasalle saattaminen)

1 artikla

Tata direktiivid sovelletaan yhteison sisidisessia nautaeliin-
ten ja sikojen kaupassa, lukuun ottamatta direktiivin
80/217/ETY () 2 artiklan e alakohdassa maairiteltyja vil-
leja sikoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivien
80/215/ETY (3), 8S5/511/ETY, 88/407/ETY (%), 89/608/
ETY (%), 90/425/ETY, 90/429/ETY (®), 90/667/ETY (¢), 91/
496/ETY, 91/628/ETY(’), 92/102/ETY (®), 92/119/ETY
sekd pddtoksen 90/424/ETY (°) sddnndsten soveltamista.

2 artikla

1. Tassa direktiivissa sovelletaan direktiivin 90/425/
ETY 2 artiklan ja direktiivin 91/628/ETY 2 artiklan
maaritelmia.

2. Lisaksi tassa direktiivissa tarkoitetaan:

’karjalla’ dirktiivin 92/102/ETY 2 artiklan b alakoh-
dassa tarkoitetulla tilalla pidettavin yhden tai useam-
man eliimen muodostamaa epidemiologista yksikkoi;
jos samalla tilalla on useampia karjoja, niiden on
muodostettava erillinen yksikkonsd, jolla on sama
terveydellinen asema;

a)

i

’teuraseldimelld’ nautaeldinta (mukaan lukien lajit
Bison bison ja Bubalus bubalus) tai sikaa, joka on
tarkoitettu kuljetettavaksi sellaiseen teurastamoon tai
kerdyskeskukseen, joista se voidaan viedd ainoastaan
teurastettavaksi;

’jalostus- tai tuotantoeldimilla” muita kuin b alakoh-
dassa mainittuja nautaeldimid (mukaan lukien lajit
1)

EYVL N:o L 47, 21.2.1980, s. 4, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna paitokselld 93/384/ETY (EYVL N:o
L 166, 8.7.1993, s. 34).
EYVL N:o L 47, 21.2.1980, s. 4, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilla 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 direktiivilla 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 muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.
EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 19, paitos sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna paatoksella 94/370/EY (EYVL N:o
L 168, 2.7.1994, s. 31).

Bison bison ja Bubalus bubalus) ja sikoja, erityisesti
jalostukseen, maidon tai lihan tuottamiseen, ty6hon,
kilpailuihin tai nayttelyihin tarkoitetut eldimet,
lukuun ottamatta kulttuuri- ja urheilutapahtumiin
osallistuvia eldimii;

*virallisesti tuberkuloosista vapaalla nautakarjalla’ liit-
teessd A olevan I osan 1, 2 ja 3 kohdassa vahvistetut
edellytykset tayttavad nautakarjaa;

>virallisesti tuberkuloosista vapaalla jisenvaltiolla tai
jasenvaltion alueella’ liitteessd A olevan I osan 4, § ja
6 kohdassa vahvistetut edellytykset tiyttivii jasenval-
tiota tai jasenvaltion alueen osaa;

*virallisesti luomistaudista vapaalla nautakarjalla’ liit-
teessd A olevan Il osan 1, 2 ja 3 kohdassa vahvistetut
edellytykset tayttivad nautakarjaa;

‘virallisesti  luomistaudista vapaalla alueella’ liit-
teessd A olevan Il osan 7, 8 ja 9 kohdassa vahvistetut
edellytykset tayttavdd jasenvaltion aluetta;

*virallisesti luomistaudista vapaalla jasenvaltiolla’ liit-

teessi A olevan II osan 10, 11 ja 12 kohdassa
vahvistetut edellytykset tiyttivia jisenvaltiota;

"luomistaudista vapaalla nautakarjalla’ liitteessa A
olevan Il osan 4, 5 ja 6 kohdassa vahvistetut edelly-
tykset tayttavaa nautakarjaa;

’virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalla
karjalla’ liitteessi D olevan I osan A ja B jaksossa
vahvistetut edellytykset tayttivdd karjaa;

’virallisesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaalla
jasenvaltiolla tai alueella’ liitteessa D olevan I osan E,
F ja G jaksossa vahvistetut edellytykset tayttivia
aluetta tai jasenvaltiota;
‘virkaelainldakarilla’  toimivaltaisen  keskusviran-
omaisen nimeimaia eldinlazkiria;

*hyviksytylla eldinldakarilld® kaikkia toimivaltaisen
viranomaisen 14 artiklan 3 kohdan B jakson mukai-
sesti hyvaksymid eldinldakareita;

koskee’

’taudeille, joita ilmoitusvelvollisuus liit-

teessd E(I) lueteltuja tauteja;

*kerdyskeskuksilla’ kaikkia tiloja sekd maatiloja,
kerailykeskuksia ja markkinoita, joille eri alkuperiti-
loilta perdisin olevat nautaeldimet ja siat kootaan
kaupan olevien erien muodostamiseksi. Niiden
kerdyskeskusten on oltava kaupallisiin tarkoituksiin
hyviksyttyjd ja tdytettava 11 artiklassa saddetyt edel-
lytykset;
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p) ’alueella’ jasenvaltion alueen osaa, jonka pinta-ala on
vihintdan 2 000 neliokilometrii ja joka kuuluu toimi-
valtaisten viranomaisten valvontaan ja kasittaa vihin-
tddn yhden seuraavista hallinnollisista alueista:

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

— Ranska: département

— Italia: provincia

— Luxemburg:

— Alankomaat: rvv-kring

— Yhdistynyt kuningas- Englanti, Wales ja Poh-

kunta: jois-Irlanti: county
Skotlanti: district tai is-
land area
— Irlanti: county
— Kreikka: NOMOS
— Espanja: Provincia
— Portugali: mantereella: distrito, Por-

tugalin muissa osissa: re-
gido auténoma

— ltdvalta: Bezirk
— Ruotsi: lan
— Suomi: laani/lan.

q) ’vilittdjalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkiloa,
joka ostaa tai myy suoraan tai vilikdsien kautta
eldimid kaupallisiin tarkoituksiin ja jonka luona elii-
met vaihtuvat siddnnollisesti ja joka viimeistdin
30 pidivaa eldinten ostamisen jilkeen myy ne edelleen
tai siirtdd ne saapumistiloista muihin hédnelle kuulu-
mattomiin tiloihin, ja joka on rekisterdity ja tiyttda
13 artiklassa sdddetyt edellytykset.

3 artikla

1. Kunkin jdsenvaltion on huolehdittava siitd, ettid sen
alueelta lahetetaan muiden jasenvaltioiden alueille ainoas-
taan tdssd direktiivissd vahvistetut asianmukaiset edelly-
tykset tdyttavia elaimia.

2.  Tiassd direktiivissd tarkoitetut nautaeldimet ja siat:

a) on alistettava:
— tunnistamistarkastukseen ja

— virkaelainlaikirin suorittamaan kliiniseen tarkas-
tukseen 24 tuntia ennen lihtod eiki tarkastuksessa
saa ilmeta minkainlaisia kliinisid taudin oireita;

b) eivit saa olla sellaiselta tilalta tai vyohykkeeltd, joihin
on elidinten terveyteen liittyvistd syisti kohdistunut

kyseista lajia koskevia kieltoja tai rajoituksia yhteison
ja/tai kansallisen lainsaadannon mukaisesti;

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

d) eivit saa olla teuraseldimii eikd niitd koske eldinten
terveyteen liittyvistd syistd jdsenvaltiossa tai alueella
sovellettavat tarttuvien tautien havittimisohjelman
mukaiset rajoitukset;

e) oltava 4 ja 5 artiklan mukaisia eldimii.

4 artikla

1.  Tissd direktiivissa tarkoitetut nautaeliimet ja siat
eivdt missadn vaiheessa alkuperitilalta 1ihtonsi ja toisen
jasenvaltion alueella sijaitsevaan mairipaikkaan saapumi-
sensa vililldi saa joutua kosketuksiin sellaisten sorkka-
eldinten kanssa, joiden terveydellistd tilaa koskeva asema
on toinen kuin kyseisten eldinten.

2. Tassa direktiivissd tarkoitettujen nautaeliinten ja
sikojen kuljetus on suoritettava direktiivin 91/628/ETY
sekd 12 artiklan mukaisissa eliinkuljetusvilineissa.

3. Niiden paikkojen hyviaksymisedellytyksii koskevat
sd4annot, joissa puhdistus ja desinfiointi voidaan suorittaa,
maddritelldan 17 artiklassa sdidettyd menettelyd noudat-
taen.

S artikla

1. Tissd direktiivissd tarkoitettuja nautaeldimii ja
sikoja mairipaikkaan kuljetettaessa mukana on oltava
liitteessa F olevan mallin mukainen terveystodistus.
Todistuksen on muodostuttava yhdestd ainoasta lehdesti
tai kun tarvitaan useampi sivu, ne on jirjestettiva siten,
ettd sivupari tai sivujen joukko muodostaa jakamatto-
man, sarjanumerolla varustetun kokonaisuuden. Todistus
on laadittava terveystarkastuksen suorittamispdiviani vi-
hintdan yhdelli miirimaan virallisella kielelli. Se on
voimassa kymmenen pdivida terveystarkastuspiivisti.

2. Eladinryhmaille terveystodistusta varten tehtivit ter-
veystarkastukset (mukaan lukien lisitakuut) voidaan
tehda alkuperitilalla tai kerdyskeskuksessa. Toimivaltai-
sen viranomaisen on tatd varten huolehdittava siiti, etti
virkaeldinlaakari laatii kaikki terveystodistukset tissi
direktiivissa tarkoitettujen tarkastusten, kiyntien ja val-
vontatoimenpiteiden jilkeen.

Kuitenkin:

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

— sellaisen virallisen asiakirjan perusteella, jossa on
tarvittavat tiedot ja jonka alkuperatilasta vas-
tuussa oleva virkaeldinlaakiri on tidyttinyt tai
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— niiden todistusten perusteella, joiden malli esite-
tadn liitteessd F ja joiden A ja B osat alkuperiti-
lasta vastuussa oleva virkaeliinliikiri on asian-
mukaisesti tiyttinyt ja oikeaksi todistanut.

b} todistus voidaan laatia sellaisten eldinten osalta, jotka
ovat perdisin 14 artiklassa siddetyn verkoston mukai-
sesti tunnustetulta tilalta:

— sellaisen virallisen asiakirjan perusteella, jossa on
tarvittavat tiedot ja jonka alkuperitilasta vas-
tuussa oleva hyviksytty eldinldidkiri on tdyttanyt
tai

— niiden todistusten perusteella, joiden malli esite-
tadn liitteessd F ja joiden A ja B osat alkuperiti-
lasta vastuussa oleva hyviksytty elainldikiri on
asianmukaisesti tdyttanyt ja oikeaksi todistanut.

Tilloin virkaeldinlddkirin on tarvittaessa taattava yhtei-
sOn lainsaadannossi sdddettyjen lisitakuiden noudattami-
nen.

3. Kerdyskeskuksesta vastaavan virkaeldinldikirin on
eldinten saapumisesta ldhtien tehtdva eldimille kaikki tar-
vittavat tarkastukset.

4. Liitteessi F olevan mallin mukaisen todistuksen
D osan tiyttivin virkaeldinlidkirin on huolehdittava
eldinten siirtymisen rekisterdimisesti ANIMO-verkkoon
todistuksen antamispdivana.

5. Tassa direktiivissd tarkoitetut eldimet voidaan kul-
jettaa muun jdsenvaltion kuin mairijasenvaltion alueella
sijaitsevan kerdyskeskuksen kautta. Tilloin vaaditaan
alkuperijisenvaltion vastuussa olevan virkaeldinldakarin
laatima liitteessd F olevan mallin mukainen todistus
(D osineen). Keriyskeskuksesta vastuussa olevan virka-
eldinldakarin on toimitettava mairijdsenvaltiolle todistus
laatimalla toinen todistus, joka on samanlainen kuin
liitteessa F olevan mallin mukainen todistus ja johon
hinen on merkittiva alkuperdisen todistuksen sarjanu-
mero ja joka hinen on liitettivd alkuperiiseen todistuk-
seen tai kyseisen todistuksen oikeaksi todistettuun jiljen-
nokseen. Tilloin todistuksen yhteenlaskettu voimassa-
oloaika ei saa ylittda 1 kohdassa saadettya voimassaoloai-
kaa.

6 artikla

1.  Edelld 3, 4 ja 5 artiklassa sdiddettyjen vaatimusten
lisiksi jalostus- ja tuotantoeldinten on:

— tidytynyt olla yhdelld ainoalla tilalla 30 piivdi ennen
lastausta tai siind tapauksessa, ettd on kyse alle
30 paivan ikdisistd eldimistd, syntymdstaan ldhtien
alkuperitilalla. Virkaeldinladkarin on 3 artiklan
2 kohdan c alakohdassa sdidetyn virallisen tunnista-
misen ja virallisten asiakirjojen perusteella varmistut-

tava siitd, ettd eldimet tayttavit timin edellytyksen ja
lisaksi siitd, ettd ne ovat perdisin jostakin yhteisén
jdsenvaltiosta tai ettd ne on tuotu kolmannesta maasta
elainten terveyttd koskevaa yhteisén lainsiidintoa
noudattaen.

Alkuperdjasenvaltiossa sijaitsevan hyviksytyn keriys-
keskuksen kautta kulkevien eldinten keriysaika ei
alkuperdtilan ulkopuolella saa kuitenkaan ylittdd
kuutta paivii,

— kun kyse on eldimistd, jotka on tuotu kolmannesta

maasta selaiseen jasenvaltioon, joka ei kuitenkaan ole
eliinten lopullinen mairijisenvaltio, ne on kuljetet-
tava maardjasenvaltioon mahdollisimman pian direk-
tiivin  91/496/ETY 7 artiklan mukaisesti annetun
todistuksen perusteella;

— kun on kyse kolmannesta maasta tuoduista eliimisti,

niiden on mairipaikkaan saavuttaessa ja ennen muita
siirtoja tdytettivd tdman direktiivin vaatimukset ja
erityisesti 1 alakohdan esitetty oleskelua koskeva vel-
voite, ja ne saa pddstdd karjaan vasta sen jilkeen, kun
kyseisesta tilasta vastuussa oleva virkaeldinliikiri on
varmistunut siitd, ettd kyseiset eldimet eivit vaaranna
tilan terveydellista tilannetta koskevaa asemaa.

Jos tilalle tuodaan kolmannesta maasta periisin oleva
eldin, tilalta ei saa myyda tuontia seuraavien 30 pii-
vian aikana ainuttakaan eldintid paitsi siind tapauk-
sessa, ettd tuotu eldin on tdysin eristetty tilan muista
eldimista.

2.  Edelld 3, 4 ja 5 artiklassa saddettyjen vaatimusten
lisaksi jalostus- ja tuotantonautaeliinten on:

a) oltava perdisin virallisesti tuberkuloosista vapaalta
tilalta ja silloin, kun on kyse kuusi viikkoa vanhem-
mista eldimistd, eldinten on tidytynyt reagoida negatii-
visesti eldinten lihtod alkuperikarjasta edeltivin
30 pdivin kuluessa tehdyssd nahan sisidisessa tuberku-
liinitutkimuksessa liitteessa B olevan 32 kohdan d ala-
kohdan mukaisesti.

Nahansisdistd tuberkuliinitutkimusta ei tarvita, jos
eliimet ovat perdisin virallisesti tuberkuloosista
vapaasta jasenvaltiosta tai tillaisen jisenvaltion
alueen osasta tai sellaisesta jasenvaltiosta tai jasenval-
tion alueen osasta, joka kuuluu hyviksytyn valvonta-
verkoston piiriin;

b) silloin, kun on kyse kuohitsemattomista eldimisti,
jotka ovat perdisin virallisesti luomistaudilta vapaalta
nautatilalta ja jotka ovat 12:ta kuukautta vanhempia,
annettava 30 kansainvilista agglutinaatioyksikkoa
millilitraa kohden pienempi arvo seroagglutinaatioko-
keessa (tai muussa testissd, joka on hyviksytty pysy-
vin eldinladkintikomitean menettelyssi asiaa koske-
vien poytdkirjojen hyviksymisen jilkeen), joka teh-
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ddan eldinten lihtod alkuperikarjasta edeltivin
30 pdivan kuluessa liitteessi C olevan A jakson
mukaisesti.

Seroagglutinaatiokoetta (tai muussa testissi, joka on
hyviksytty pysyvan eldinladkintikomitean menette-
lyssd asiaa koskevien poytikirjojen hyviksymisen jil-
keen) ei tarvita, jos eldimet ovat perdisin virallisesti
luomistaudista vapaasta jisenvaltiosta tai tallaisen
jasenvaltion alueen osasta tai sellaisesta jasenvaltiosta
tai jasenvaltion alueen osasta, joka kuuluu hyviksy-
tyn valvontajarjestelmin piiriin;

¢) oltava periisin virallisesti nautojen tarttuvasta leukoo-
sista vapaalta tilalta ja silloin, kun on kyse 12:ta
vilkkkoa vanhemmista elaimistd, eldinten on taytynyt
reagoida negatiivisesti eldinten liht6a alkuperikar-
jasta edeltidvien 30 pdivdn kuluessa tehdyssa yksittii-
-« sessd kokeessa, joka vastaa liitteen D madriyksia.

Titd koetta ei tarvita, jos eldimet ovat periisin viralli-
sesti nautojen tarttuvasta leukoosista vapaasta jisen-
valtiosta tai tallaisen jdsenvaltion alueen osasta tai
sellaisesta jasenvaltiosta tai jasenvaltion alueen osasta,
joka kuuluu hyviaksytyn valvontajirjestelmin piiriin;

d) eldimet eivdt missddn vaiheessa alkuperitilalta lihdén
ja mairipaikkaan saapumisen vililli saa joutua kos-
ketuksiin eldinten kanssa, jotka tiyttivdt ainoastaan
3 kohdassa esitetyt vaatimukset.

3. Niiden vaatimusten lisiksi, joista siddetdin 3, 4 ja
S artiklassa, teuraseldimeksi tarkoitettujen nautaeldinten
on oltava perdisin virallisesti tuberkuloosista tai nautojen
tarttuvasta leukoosista vapaista karjoista ja kuohitsemat-
tomien nautaeldinten ollessa kyseessd virallisesti luomis-
taudista vapaista karjoista.

Kuitenkin 31 piivddan joulukuuta 1999 asti miirimaat .

voivat myontdd Espanjalle yleisid tai rajoitettuja lupia
tuoda alueelleen sellaisia teurasnautaeldimid, jotka ovat
perdisin muista kuin virallisesti tuberkuloosista, nautojen
tarttuvasta leukoosista tai luomistaudista vapaista karjoi-
sta, jos:

— ndistd eldimistd on 30 pdivdd ennen lastausta suorite-
tuissa, liitteissd B, C ja D maiirityissa tutkimuksissa
saatu negatiivinen tulos,

— nimi eldimet kuljetetaan vilittomisti mairimaahan
saapumisen jilkeen teurastamoon ja teurastetaan
sielldi mahdollisimman pian ja viimeistddn 72 tunnin
kuluttua saapumisesta eldinten terveyttd koskevien
vaatimusten mukaisesti.

7 artikla

Teuraseldimet, jotka maiiarimaahan saapumisen yhtey-
dessd on kuljetettu:

— teurastamoon, on teurastettava eldinten terveyttd kos-
kevien vaatimusten mukaisesti mahdollisimman pian
ja viimeistaan 72 tunnin kuluessa saapumisesta; tai

— hyvaksyttyyn kerdyskeskukseen, on kuljetettava mark-
kinoilta teurastamoon teurastettaviksi eldinten ter-
veyttd koskevien vaatimusten mukaisesti mahdollisim-
man pian ja kolmen tydpdivin kuluessa keriyskes-
kukseen saapumisesta. Eldimet eivdt missddn vaiheessa
kerayskeskpkseen saapumisen ja teurastamoon saapu-
misen valilla saa joutua kosketuksiin muiden kuin
tiassd direktiivissd sdddetyt edellytykset tdyttivien
sorkkaeldinten kanssa.

8 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettid epiiltiessd jonkin
liitteessa E (I) tarkoitetun taudin ilmenemistid siitdi on
velvollisuus vilittomasti ilmoittaa toimivaltaisille viran-
omaisille.

Jdsenvaltion on toimitettava komissiolle ennen kunkin
vuoden toukokuun 31 pidivad ja ensimmiisen kerran
vuonna 1999 yksityiskohtainen selvitys liitteessi E (I)
tarkoitettuja tauteja koskevista tapauksista tai muista
taudeista, joihin liittyy yhteison lainsiddannéssa kuluvan
vuoden aikana oman alueen osalta siidettyja lisitakuita,
sekd yksityiskohtainen selvitys kdynnissi olevista tarkas-
tus- ja hdvittimisohjelmista. Niiden tietojen on perustut-
tava yhdenmukaisiin perusteisiin, jotka vahvistetaan
17 artiklassa saadettyd menettelyd noudattaen. Komissio
antaa nama tiedot jasenvaltioille tiedoksi pysyvin eldin-
lddkintdkomitean kautta ja se voi erityisesti kdyttad niitd
tietoja liitteessd A ja liitteessd D tarkoitettujen paitdsten
yhteydessa.

9 artikla

1.  Jasenvaltio, jolla on kiytéssid pakollinen kansallinen
ohjelma jonkin liitteessa E (II) luetellun tartuntataudin
torjumiseksi koko alueellaan tai osalla siitd, voi antaa
kyseisen ohjelman tiedoksi komissiolle ilmoittamalla eri-
tyisesti:

— alueellaan vallitsevan tautitilanteen,

— ohjelman perusteltavuuden ottaen huomioon taudin
merkittivyys ja ohjelmasta odotettavat hyodyt sen
kustannuksiin nihden,

— maantieteellisen alueen, jolla ohjelmaa aiotaan sovel-
taa,

— laitoksiin sovellettavat erilaiset ohjesddnnot ja kutakin
luokkaa koskevat normit seki koemenettelyt,

— ohjelman tarkastusmenettelyt, joista saatavat tulokset
on ilmoitettava komissiolle vihintiin kerran vuo-
dessa,

— toimenpiteet silloin, kun laitoksen ohjesiintéd josta-
kin syysta el enda ole,
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— toteutettavat toimenpiteet silloin, kun ohjelman
mukaisesti suoritetuissa tarkastuksissa saadaan positii-
visia tuloksia.

2.  Komissio tarkastelee jasenvaltioiden tiedoksi anta-
mia ohjelmia. Edelli 1 kohdassa tarkoitetut ohjelmat
voidaan hyviksyad soveltaen 1 kohdassa mainittuja
arviointiperusteita 17 artiklassa sdddettyd menettelya
noudattaen. Samaa menettelyd noudattaen yhteison sisdi-
sessd kaupassa mahdollisesti vaadittavat taydentavit, ylei-
set tai rajoitetut takuut tasmennetadn samaan aikaan tai
viimeistian kolmen kuukauden kuluttua ohjelmien
hyviksymisestd. Niiden takuiden on oltava enintdin
samaa tasoa kuin takuut, joita jasenvaltio kdyttad kansal-
lisessa yhteydessa.

3. Jasenvaltioiden ilmoittamia ohjelmia voidaan muut-
taa tai taydentaa 17 artiklassa sidddettya menettelyd nou-
dattaen. Aikaisemmin hyviksyttyyn ohjelmaan tai 2 koh-
dan mukaisesti mairiteltyihin takuihin tehtavat muutok-
set tai tiydennykset voidaan hyviaksyd samaa menettelya
noudattaen.

10 artikla

1.  Jidsenvaltion, joka katsoo olevansa kokonaisuudes-
saan tai osittain vapaa jostakin liitteessd E (II) luetellusta
taudista, on toimitettava komissiolle asianmukaiset perus-
telut. Niissd on tdsmennettava erityisesti:

— taudin luonne ja sen esiintymisen tausta jasenvaltion
alueella,

— valvontakokeiden tulokset, jotka perustuvat serologi-
siin, mikrobiologisiin, patologisiin tai epidemiologisiin
tutkimuksiin, seka siihen, etti kyseisesta taudista on
velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille,

— suoritetun valvonnan kesto,

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

— sddnnot, joiden perusteella taudin puuttuminen voi-
daan todentaa.

2.  Komissio tutkii jasenvaltioiden tiedoksi antamat
perustelut. Yhteison sisdisessa kaupassa mahdollisesti
vaadittavat tiydentdvit, yleiset tai rajoitetut takuut voi-
daan maiiritelld 17 artiklassa siddettyd menettelyd nou-
dattaen. Nama takuut voivat olla enintddn samaa tasoa
kuin takuut, joita jasenvaltio kidyttid kansallisessa yhtey-
dessa.

3. Kyseisen jisenvaltion 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 madriteltyjd takuita voi-
daan muuttaa tai ne voidaan poistaa 17 artiklassa saadet-
tyd menettelyd noudattaen.

11 artikla

1.  Jasenvaltioiden on huolehditava, ettd tullakseen toi-
mivaltaisen viranomaisen hyviksymiksi kerdyskeskusten
on taytettivd vihintdan jaljempidnd esitetyt edellytykset.
Niiden on:

a) oltava virkaeldinlaakarin valvonnassa; virkaeldinlaa-
karin on erityisesti huolehdittava siitd, ettd 4 artiklan
1 ja 2 kohdan sdannoksid noudatetaan;

b) sijaittava alueella, joka ei kuulu asiaa koskevan yhtei-
son lainsaaddnnon tai kansallisen lainsdddannon
mukaisesti kieltojen tai rajoitusten piiriin;

¢) oltava ennakolta virkaeldinlddkirin ohjeiden mukai-
sesti puhdistettuja ja desinfioituja ennen jokaista
kdyttokertaa;

d) voitava tarjota eldinten vastaanottovalmiuksien mu-
kaisesti:

— yksinomaan tillaista kayttod varten varatut tilat
silloin, kun niitd kiytetdan kerayskeskuksina;

— tarkoituksenmukaiset tilat eldinten lastaamiseen ja
lastien purkamiseen sekid eldinten sijoittamiseen
asianmukaisella tavalla, niiden juottamiseksi,
ruokkimiseksi sekd kaikkien niille tehtivaksi kuu-
luvien kisittelyjen suorittamiseksi; naiden tilojen
on oltava helposti puhdistettavissa ja desinfioita-
vissa;

— tarkoituksenmukaiset tarkastustilat;
— tarkoituksenmukaiset tilat eldinten eristimiseksi;

— tarkoituksenmukaiset laitteet tilojen ja eldinkulje-
tusautojen puhdistamiseksi ja desinfioimiseksi;

— riittavit tilat kuivikkeita, olkia ja lantaa varten;

— tarkoituksenmukainen jirjestelmi jateveden kerdi-
miseksi;

— virkaeldinladkdrin  kdyttoon tarkoitettu toimisto
tai tila;

e) hyviksyttivd ainoastaan sellaiset eldimet, joiden voi-
daan tunnistaa olevan perdisin virallisesti tuberkuloo-
sista, luomistaudista ja leukoosista vapaista karjoista
tai teuraseldimet, jotka tdyttavit tdssa direktiivissi ja
erityisesti 6 artiklan 3 kohdassa vahvistetut edellytyk-
set. Tamin vuoksi eldimid hyvaksyttiessa keskuksen
omistajan tai siita vastuussa olevan henkilon on var-
mistuttava elainten tunnistamismerkeistd, samoin
kuin kyseisia lajeja tai luokkia koskevista mukana
seuraavista asiakirjoista;

f) kuuluttava siainnollisten tarkastusten piiriin sen var-
mistamiseksi, ettd hyviksymisedellytykset tayttyvit.

2. Keriyskeskuksen omistajan tai siitd vastuussa ole-
van henkilon on mukana seuraavan asiakirjan tai eldinten
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tunnistusnumeroiden tai -merkkien perusteella merkittiva
seuraavat tiedot rekisteriin tai tietokantaan ja sdilytettava
ne vahintdidn kolmen vuoden ajan:

~

— nautaeldinten omistajan nimi, nautaeldinten alkuper3,
saapumispaivimairi, lahtopdivimairi, eldinten luku-
maird ja tunnisteet sekd keskukseen tulevien sikojen
osalta alkuperitilan tai alkuperidkarjan rekisterointi-
numero ja niiden ilmoitettu maardpaikka;

— kuljetuksesta vastaavan rekisterdintinumero ja/tai eldi-
mii keskukseen tuovan ja sieltd pois kuljettavan eldin-
kuljetusauton lupanumero. '

3. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava jokaiselle
hyviksytylle kerdyskeskukselle hyviksymisnumero. Hy-
vaksyminen voidaan rajoittaa koskemaan tiettya lajia tai
jalostus- ja tuotantoeldimii tai teuraseldimii. Toimivaltai-
sen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle luettelo
hyvaksytyistd kerdyskeskuksista sekid luettelon mahdolli-
sista paivityksistd. Komissio antaa nimi tiedot jisenval-
tioille tiedoksi pysyvassa elainldakintakomiteassa.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava tai
evittdvd hyviksyminen silloin, kun timin direktiivin tata
artiklaa tai sen muita sddnnoksia tai minka tahansa muun
eliinten terveyden kannalta tirkedn direktiivin aiheellisia
sddnnoksid ei noudateta. Hyviksyminen voidaan palaut-
taa, jos toimivaltainen viranomainen varmistuu siiti, ettd
kerdyskeskus on tdysin kaikkien timan direktiivin aiheel-
listen sdannosten mukainen.

5.  Toimivaltaisen viranomaisen on varmistuttava siitd,
ettd toimiessaan kerdyskeskuksilla on kaytossdan riittava
maira virkaeldinldiakireita kaikkien niille kuuluvien teh-
tivien suorittamiseksi.

6. Tamin artiklan yhdenmukaisen soveltamisen edel-
lyttamat yksityiskohtaiset soveltamissdannot vahvistetaan
17 artiklassa saadettyd ménettelyd noudattaen.

12 artikla

1.  Jasenvaltioiden on huolehdittava, etta direktiivin
91/628/ETY 5 artiklassa tarkoitetut kuljetuksesta vastaa-
vat tdyttdvat seuraavat lisiedellytykset:

a) eldinten kuljettamisessa kuljetuksesta vastaavien on
kaytettava kuljetusvilineitd, jotka:

— on rakennettu siten, ettei ajoneuvosta padidse ulos
tai valu ulosteita, olkia ja kuivikkeita;

— on puhdistettu ja desinfioitu toimivaltaisen viran-
omaisen hyviksymilld puhdistusaineilla valitto-
misti eliinten kuljettamisen tai jokaisen eldinten
terveyteen vaikuttavan tuotteen kuljettamisen jal-
keen ja tarvittaessa ennen jokaista uudelleenlas-
tausta;

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

b) oltava joko tarkoituksenmukaiset toimivaltaisen vi-
ranomaisen hyviksymit puhdistus- ja desinfiointitilat
sekd tilat olkien ja lannan varastointia varten tai
esitettava todisteet siitd, ettd niistd toimista vastaa
toimivaltaisen viranomaisen hyviaksymi kolmas osa-
puoli.

2. Kuljetuksesta vastaavan on jokaisen eliinkuljetuk-
sissa kaytettavin ajoneuvon osalta huolehdittava, etti
laaditaan rekisteri, jossa on ainakin jiljempini luetellut
vahintdan kolmen vuoden ajan siilytettivit tiedot:

i) lastauspaikka ja -pdivimaira ja sen tilan tai kerdys-
keskuksen nimi tai toiminimi, jossa elidimet lasta-
taan,

ii) toimituspaikka ja -pdivimaird, vastaanottajan/vas-
taanottajien nimi tai toiminimi seki osoite,

iii) kuljetettavien eldinten laji ja lukumairi,
iv) desinfiointipdivimiara ja -paikka,

v) mukana seuraavia asiakirjoja koskevat yksityiskoh-
dat (sarjanumero jne.).

3. Kuljetuksesta vastaavan on huolehdittava, ettd
eldinlasti ei missddn vaiheessa alkuperitilalta tai keriys-
keskuksesta lahdon ja mairipaikkaan saapumisen vililld
joudu kosketuksiin terveydelliselti asemaltaan heikom-
pien eldinten kanssa.

4.  Jadsenvaltioiden on varmistettava, ettd kuljetuksesta
vastaavat sitoutuvat kirjallisesti noudattamaan seuraavia
edellytyksia:

— toteuttamaan kaikki tarvittavat toimenpiteet timin
direktiivin ja erityisesti timin artiklan siinnésten
noudattamiseksi eldinten mukana seuraavien asianmu-
kaisten asiakirjojen osalta,

— antamaan eldinkuljetukset sellaisten henkil6iden suori-
tettaviksi, joilla on tarvittavat taidot, ammatillinen
patevyys ja asiantuntemus.

5. Jos timin artiklan saannoksii ei noudateta, sovelle-
taan eldinten terveyteen liittyvistd syisti soveltuvin osin
direktiivin 91/628/ETY 18 artiklassa siddettyjd vaatimuk-
sia.

13 artikla

1.  Jasenvaltioiden on huolehdittava, etti kaikki valitta-
jat on rekisteroity, hyviksytty ja varustettu toimivaltaisen
viranomaisen myontimilli hyviksymisnumerolla seki
siitd, ettd ndma tdyttdvat vihintddn seuraavat edellytyk-
set:

a) Ne kiyviat kauppaa ainoastaan tunnistetuilla eldi-
milld, jotka ovat periisin virallisesti tuberkuloosista,
luomistaudista ja leukoosista vapaista eldimisti, tai
tassd direktiivissd ja erityisesti 6 artiklan 3 kohdassa
vahvistetut edellytykset tdyttavilli teuraseldimilla.
Tatd varten vilittdjan on varmistettava, etti eldimet
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on asianmukaisesti tunnistettu ja varustettu kyseisten
lajien osalta asianmukaisilla terveyttd koskevilla asia-
kirjoilla.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin sallia sel-
laisten tunnistettujen eldinten kaupan pitamisen, jotka
eivat tiytd ensimmadisessd alakohdassa siadettyjd edel-
lytyksia, sikali kuin nimi elaimet kuljetetaan alkupe-
rdjasenvaltiossa vilittomasti teurastamoon mahdolli-
simman pian tapahtuvaa teurastamista varten kuljet-
tamatta niitd alkuperimaan laitosten kautta, jotta
tautien leviiminen voidaan mahdollisimman tehok-
kaasti estia. On toteutettava tarvittavat jarjestelyt sen
varmistamiseksi, ettd nima eldimet eivit joudu koske-
tuksiin muiden eldinten kanssa ja ettd ne teurastetaan
muista eldimista erilldan.

b) Vilittdjan on joko eldinten mukana seuraavien asia-
kirjojen tai eldinten tunnistusmerkkien tai -numeroi-
den perusteella merkittdva rekisteriin tai tietokantaan
seuraavat tiedot, jotka on siilytettivid vihintiin kol-
men vuoden ajan:

— nautaeldinten osalta omistajan nimi, alkuperi,
ostopdivamaard, luokat, lukumiird ja tunnisteet
tai ostettujen sikojen alkuperitilan tai alkuperi-
karjan rekisterinumero;

— kuljetuksesta vastaavan rekisterdintinumero ja/tai
eldinten toimituksissa ja lastauksessa kaytettidvin
eldinkuljetusauton lupanumero;

— ostajan nimi ja osoite;

— jdljennokset reittisuunnitelmasta ja/tai tarvittaessa
terveystodistusten sarjanumerot.

¢) Kun vilittdja pitdd eldimet omissa tiloissaan, hinen
on huolehdittava, etti:

— eldimistd vastuussa oleva henkilokunta on erityi-
sesti koulutettu soveltamaan timin direktiivin
vaatimuksia, sekd huolehtimaan eliinten hoidosta
ja hyvinvoinnista;

— virkaeldinlaikari suorittaa siannollisesti tarkas-
tukset ja tarvittaessa kokeet ostetuille eldimille ja
ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet toteutetaan
taudin leviimisen estimiseksi.

2.  Jasenvaltioiden on huolehdittava, etta kaikki valitta-
jlen ammatissaan kdyttimait laitokset on rekisteréity ja
ettd toimivaltainen viranomainen on antanut niille hyvak-
symisnumeron ja ettd ne tdyttdvit vahintdan kaksi seu-
raavista edellytyksista:

a) niiden on oltava virkaeldinlaikirin valvonnassa;

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

¢) niilld on oltava

— tarkoituksenmukaiset, riittivian suuret tilat ja eri-
tyisesti tarkoituksenmukaiset tarkastustilat seki
eristystilat koko eldinmairin eristimiseksi tartun-
tataudin ilmetessi;

— tarkoituksenmukaiset tilat eldinlastin purkamiseksi
ja tarvittaessa ndiden sijoittamiseksi asianmukai-
sella tavalla, niiden juottamiseksi, ruokkimiseksi
sekd niille tehtivien kisittelyjen suorittamiseksi;
niiden tilojen on oltava helposti puhdistettavissa
ja desinfioitavissa;

— riittavat varastointitilat kuivikkeita, olkia ja lantaa
varten;

— tarkoituksenmukainen jirjestelmi jiteveden kerai-
miseksi;

d) tilat on ennen jokaista kiyttokertaa puhdistettava ja
desinfioitava virkaeldinlaakarin ohjeiden mukaisesti.

3. Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa tilapii-
sesti tai evdtd hyvaksymisen, jos timin artiklan tai mui-
den tdmin direktiivin asianomaisten siinndsten tai
minka tahansa muun eldinten terveyden kannalta tirkein
direktiivin asiaa koskevia sdiannoksid ei noudateta.
Hyvaksyminen voidaan palauttaa, jos toimivaltainen vi-
ranomainen varmistuu siitd, ettd vilittdjda noudattaa
taman direktiivin aiheellisia siannoksia.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava siin-
nollisid tarkastuksia varmistaakseen, etti timin artiklan
asianmukaiset vaatimukset tayttyvit.

14 artikla

1.  Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi perus-
taa valvontaverkostojirjestelman.

Verkostojarjestelmda muodostetaan siten, etti siini on
vahintian:

— karjat,

— tilan omistaja tai tilasta vastuussa oleva oikeushenkilé
tai luonnollinen henkil6,

— tilasta vastuussa oleva hyviksytty eldinlddkari tai vir-
kaelainlaakairi,

— jadsenvaltion virallinen eldinldikintayksikko,
— eldinlddkadrin tutkimuksissa kaytettavit viralliset tau-
dinmadirityksid tekevit laboratoriot tai muu toimival-

taisen viranomaisen hyviksymai laboratorio,

— ATK-tietokanta.

Teurastamojen ja hyviksyttyjen kerdyskeskusten virka-
eldinldakarit otetaan mukaan verkostojarjestelmaan.
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2.  Timin valvontaverkostojirjestelmin tarkeimpina
tavoitteina on tilojen virallinen hyviksyminen, kyseisen
hyviksymisen sdilyttiminen sddnnollisten tarkastusten
avulla, epidemiologisten tietojen keruu ja tautien valvonta
siten, ettd voidaan turvata kaikkien tamin direktiivin tai
muiden eldinten terveyttd koskevien direktiivien sddnnos-
ten noudattaminen.

Tam4 valvontaverkostojirjestelma on pakollinen kaikilla
sellaisilla jasenvaltion alueen tiloilla, jotka ovat perusta-
neet tillaisen jarjestelmin. Toimivaltainen viranomainen
voi kuitenkin sallia tillaisen verkostojirjestelman perusta-
misen sellaiselle alueen osalle, joka muodostuu yhdesta
tai useammasta vierekkaisesta alueesta, sellaisina kuin ne
madritellaan 2 artiklan p alakohdassa. Jos tillainen poik-
keus myonnetiin, timin direktiivin sadnnoksia sovelle-
taan kyseiseen alueen osaan verkostojarjestelmaan kuulu-
mattomilta alueilta tapahtuviin siirtoihin.

Toimivaltainen viranomainen vahvistaa ne velvoitteet ja
oikeudet, joita hyviksyttyjen eldinldakireiden, tilasta
vastuussa olevan henkilon tai omistajan tai muun jarjes-
telmissi mukana olevan tahon, mukaan lukien terveys-
todistusten myontimisestd vastuussa olevan henkilon, on
noudatettava.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava, ettd
2 kohdassa tarkoitetut velvoitteet ovat vahintdan seuraa-
vat:

A. Jokaisen tilanomistajan tai tilasta vastuussa olevan
henkilon on:

i) varmistettava, etta silli on sopimuksen tai sidin-
noksen perusteella kiytettavissdan toimivaltaisen
viranomaisen hyviksymin eldinldakarin palve-
lut,

ii) tehtivi tilasta vastuussa olevalle hyvaksytylle
eldinladkirille valictémasti ilmoitus siind tapauk-
sessa, ettd hidn epiilee tarttuvan taudin esiinty-
mistd tai ilmoituspakon alaista tautia,

iii) ilmoitettava hyviksytylle eldinlddkarille kaikista
tilalle tuoduista eldimista,

iv) eristettivd eldimet ennen niiden tilalle tuontia,
jotta hyviksytty eldinladkari voisi tarkistaa tar-
vittaessa vaadittujen kokeiden avulla sen, ettd
tilan terveydellinen tilanne siilyy entiselldan jat-
kossakin.

B. Edelld 2 artiklan 2 kohdan m alakohdassa tarkoite-
tun hyviksytyn eldinladkirin toimintaa valvoo toimi-
valtainen viranomainen ja hinen on noudatettava
seuraavia maardyksia.

Hinen on:

i) tiytettavi eldinliskirin ammatin harjoittamiseksi
vaadittavat edellytykset,

ii) oltava vailla taloudellisia tai sukulaisuuteen pe-
rustuvia siteitd tilanomistajaan tai tilasta vas-
tuussa oleviin tahoihin,

1) omattava erityiset tiedot eldinten terveyttd koske-
valla alalla kyseisen lajin kohdalla, mika tarkoit-
taa, etta hinen on:

— saannollisesti tiydennettdvd tietojaan erityi-
sesti asianomaisen eldinten terveyttd koske-
van saidntelyn osalta,

— tdytettdvd toimivaltaisen viranomaisen vah-
vistamat edellytykset verkoston moitteetto-
man toiminnan turvaamiseksi,

— annettava tietoja ja apua tilanomistajalle tai
tilasta vastuussa olevalle henkilslle, jotta
kaikki tarvittavat toimenpiteet toteutettaisiin
tilan terveydellista tilaa koskevan aseman sii-
lyttimiseksi ennallaan erityisesti toimivaltai-
sen viranomaisen kanssa yhteisymmarryk-
sessa hyviksyttyjen ohjelmien avulla,

— huolehdittava niiden mairaysten noudattami-
sesta, jotka koskevat:

i) karjaan kuuluvien, sithen tuotavien ja
kaupan kohteena olevien eldinten tunnis-
tamista ja terveystodistusten laadintaa,

i) velvollisuutta ilmoittaa tartuntataudit ja
kaikki muut eldinten ja ithmisten tervey-
delle ja hyvinvoinnille riskejd aiheuttavat
tekijat,

iii) mahdollisuuksien mukaan eldinten kuo-
linsyyn vahvistamista ja paikkaa, johon
nama on lahetettava,

iv) karjan ja eldinten tuotantolaitosten hy-
gieniaolosuhteita.

Jos jarjestelman moitteeton toiminta niin vaa-
tii, kukin jasenvaltio voi rajoittaa eldinlaaka-
reiden vastuun koskemaan rajoitettua miaraa
tiloja tai maarittyd maantieteellistd aluetta.

Toimivaltainen viranomainen vahvistaa luet-
telon hyvaksytyista eldinlaakareista seka ver-
kostoon hyvaksytyista tiloista. Jos toimival-
tainen viranomainen katsoo, etta verkosto ei
enid tiyta edelld miaritettyjd edellytyksia, se
peruuttaa tilapdisesti tai epad hyviksymisen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta mahdolli-
sesti sovellettavia muita seuraamuksia.

C. ATK-tietokannassa on oltava vihintdan seuraavat tie-
dot:

1. Kunkin eliimen osalta:
— tunnistamiskoodi,

— syntymdaika,
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— sukupuoli,
— rotu tai ulkoniko,

— emin tunnistuskoodi tai kolmannesta maasta
tuodun eldimen kohdalla direktiivin 92/102/
ETY mukaisesti suoritetun tarkastuksen pe-
rusteella myonnetty tunnistusnumero, joka
liittyy alkuperdiseen tunnistusnumeroon,

— syntymatilan rekisteréintinumero,

— kaikkien sellaisten tilojen rekisteréintinume-
rot, joissa eldintd on pidetty, ja jokaisen siir-
ron suorittamispdivimaarat,

— kuolin- tai teurastuspdivimaara.

2. Kunkin tilan osalta:

— tunnistusnumero, joka kisittdd maakoodin
lisaksi enintdan 12 merkkia kasittdvan koo-

din,
— haltijan nimi ja osoite.

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

— kaikkien tilalla olevien nautaeldinten tunnis-
tusnumerot, ja kun kyse on sikaeldimistd
koostuvista eldinryhmistd, alkuperitilan tai
alkuperidkarjan  rekisterdintinumero,  seka
mahdollisen terveystodistuksen numero;

— luettelo kunkin nautaeldimen siirroista synty-
mitilalta alkaen tai kolmansista maista tuotu-
jen eldinten kohdalla tuontitilalta ldhtien, seka
sikaryhmien osalta viimeisen tilan tai viimei-
sen karjan rekisterinumero, ja kolmansista
maista tuotujen eldinten kohdalla tuontitila.

Nimai tiedot on sidilytettava tietokannassa, kun-
nes on kulunut kolme vuotta nautaeldimen kuole-
masta, tai kunnes sikaeldinten osalta on kulunut
kolme vuotta siitd, kun merkinta rekisteriin teh-
tun.

Sikojen osalta sovelletaan kuitenkin ainoastaan 2
ja 3 kohtaa.

4.  Kaikki muut kuin 3 kohdan A ja B alakohdassa
tarkoitetut osallistujat kuuluvat toimivaltaisen viranomai-
sen vastuualueeseen. Kunkin jiasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset ovat vastuussa verkoston perustamisesta ja
moitteettoman toiminnan varmistamiseksi ndiden on suo-
ritettava verkon osalta saannollisia tarkastuksia.

5. Niiden jidsenvaltioiden, jotka perustavat 1—4 koh-
dassa madriteltyja valvontaverkostoja, jotka ovat toimin-
nassa vihintian 12 kuukauden ajan, on pyydettavd ver-
kostolle komission hyviksynta 17 artiklassa saiadettya
menettelyd noudattaen.

Tata varten komissio tutkii jisenvaltioiden toimittamat
asiakirjat.

Komission asiantuntijat hyviksyvit verkostojarjestelmat
arviointimenettelyn avulla.

Mikali niiden arviointimenettelyjen tulokset ovat myon-
teiset, komissio antaa 90 pidivin miiriajassa hyviksymis-
pyynnon vastaanottamisesta pysyvalle eldinlidkintikomi-
tealle aiheellisin ehdotuksin varustetun kertomuksen.

Kun todetaan toistuvia rikkomuksia, valvontaverkostojir-
jestelmian hyviksyminen voidaan peruuttaa toistaiseksi
17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen komission
tai yhden tai useamman jasenvaltion pyynnosti.

6. Jasenvaltioilla, jotka ovat perustaneet alueellaan
tdssd artiklassa sdddetyn hyviksytyn valvontaverkostojir-
jestelmidn, on lupa olla soveltamatta 3 artiklan 2 kohdan
a alakohdan toista luetelmakohtaa tdssi direktiivissa tar-
koitettujen eldinten siirtoihin oman alueensa sisilla.

7. Komission aiheellisin ehdotuksin varustetun kerto-
muksen perusteella neuvosto tarkastelee uudelleen vii-
meistddn 31 paivind joulukuuta 1999 timidn artiklan
saannoksia saadun kokemuksen perusteella muuttaakseen
niitd, saattaakseen ne ajan tasalle tai tarvittaessa ulot-
taakseen ne koskemaan kaikkia jasenvaltioita; neuvosto
paittdd ehdotuksista maardenemmistolla.

8.  Valvontaverkostojarjestelman rahoittamista elavien
eliinten osalta kasitellaan direktiivin 85/73/ETY (') liit-
teen B tarkistuksen vhteydessa direktiivin 96/43/EY 8 ar-
tiklan saannosten mukaisesti.

15 artikla

1. Jasenvaltioiden on vahvistettava aiheelliset erityis-
toimenpiteet timin direktiivin sddnnosten rikkomisesta
riippumatta siitd, onko kyse luonnollisesta henkilosta tai
otkeushenkilosta.

2. Jos osoitetaan, ettd timdn direktiivin siinnoksii ei
noudateta tai ei ole noudatettu, toteamispaikan toimival-
taisen viranomaisen on toteutettava aiheelliset toimenpi-
teet eldinten terveyden turvaamiseksi ja taudin mahdolli-
sen leviamisen estamiseksi.

Tapauksen mukaan toimivaltaisen viranomaisen toteutta-
mat toimenpiteet voivat olla toimenpiteitd, joiden avulla:

a) matka keskeytetddn ja eldimet lihetetdan takaisin
lihtopaikkaansa suorinta mahdollista reittid, edellyt-
taen, ettd tallaisesta toimenpiteestd ei aiheudu vaaraa
eldinten terveydelle ja hyvinvoinnille,

(") EYVL N:o L 32, 5.2.1985, s. 14, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilla 96/43/ETY (EYVL N:o
L 162, 1.7.1996, s. 1).
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b} eldimet saavat tarkoituksenmukaiset suojat ja niille
annetaan tarvittava hoito matkan keskeytyessi,

c) eldimet teurastutetaan. Niiden eldinten mairapaikka
ja kdytto teurastuksen jalkeen madritetaan:

— direktiivin 64/433/ETY (') siinnosten mukaisesti
tai

— direktiivin 90/667/ETY sdannosten mukaisesti, jos
eliinten terveydellistd asemaa ei voida mdarittia
tai kun eldinten otaksutaan aiheuttavan vaaraa
eliinten terveydelle ja kansanterveydelle. Kuiten-
kin silloin, kun olisi sovellettava direktiivin
90/667/ETY siinnoksid, omistajalle tai hdanen val-
tuuttamalleen on myo6nnettivid jirjestelyaikaa en-
nen kuin turvaudutaan tihin viimeksi mainittuun
keinoon. Tilléin sovelletaan timdn artiklan
3 kohdan saannoksia.

3. Maiirijdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
varoitettava viipymattd alkuperijasenvaltion toimivaltais-
ta viranomaista kaikista timan direktiivin osalta todetuis-
ta rikkomuksista.

Jasenvaltioiden on direktiivin 89/608/ETY sdannosten
mukaisesti avustettava toisiaan vastavuoroisesti timan
direktiivin soveltamisessa ja erityisesti timidn artiklan
sdannosten noudattamisen varmistamiseksi.

4, Tamai artikla ei vaikuta rikosoikeudellisten seuraa-
musten soveltamista koskeviin kansallisiin sdintoihin.

16 artikla

1. Neuvosto muuttaa liitettdi A, liitteessdi D olevaa
I lukua, seki liitteitd E ja F madrdenemmistolld komission
ehdotuksesta erityisesti niiden mukauttamiseksi teknolo-
gian ja tieteen kehitykseen.

Komissio muuttaa liitteitd B ja C sekd liitteessd D olevaa
Il lukua, 17 artiklassa siddettyd menettelyd noudattaen.

Kuitenkin

a) komissio antaa neuvostolle ennen 1 pdivdd heina-
kuuta 1997 ehdotuksen liitteen A ja liitteessi D
olevan luvun I muuttamisesta niiden saattamiseksi

('Y EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 2012/64, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 95/23/EY (EYVL
N:o L 243, 11.10.1995, s. 7).

ajan tasalle. Neuvosto maarittdid kantansa ndista
ehdotuksista midrdenemmistolld tammikuun 1 pii-
vddn 1998 mennessa,

b) komissio saattaa 30 piivdin kesikuuta 1998 men-
nessi ajan tasalle ja tarvittaessa muuttaa liitteitd B ja
C sekad liitteessa D olevaa II lukua 17 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen eldinldakintialan tie-
dekomitean lausunnon perusteella ndiden mukautta-
miseksi tieteen kehitykseen.

2. Neuvosto tarkastelee uudelleen komission aiheellisin
ehdotuksin varustetun kertomuksen perusteella, joista se
padttdd maidrdenemmistolld, viimeistain 31 pdivdni jou-
lukuuta 1999 timin direktiivin sidnnoksid saadun koke-
muksen perusteella muuttaakseen niiti ja saattaakseen ne
ajan tasalle niin, ettd ne ovat sisimarkkinoiden toteutta-
miseksi laadittujen sdantojen mukaisia.

17 artikla

Kun tassd artiklassa saiddettyyn menettelyyn viitataan,
padtokselld 68/361/ETY () perustettu pysyva eldinlddkin-
tikomitea tekee ratkaisunsa direktiivin 89/662/ETY (%)
18 artiklassa vahvistettuja sadntoja noudattaen.

18 artikla

Jasenvaltioiden, jotka eivdt ole perustaneet hyvaksyttyi
valvontaverkostojarjestelmad, on huolehdittava, ettd ti-
min direktiivin 14 artiklan sianndsten mukainen ATK-
tietokanta on tdydessd toimintakunnossa 31 pdivasti jou-
lukuuta 1999.

19 artikla

Direktiivin 90/425/ETY saiannoksid sovelletaan erityisesti,
kun on kyse alkuperatarkastuksesta, mairamaassa suori-
tettavista jarjestelystd ja tarkastusten jatkotoimenpiteista,
samoin kuin taytantoénpantavista suojatoimenpiteista.

20 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

() EYVL N:o L 255, 18.10.1968, s. 23.

(}) EYVL N:o L 395, 30.12.1989, s. 13, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 92/118/ETY
(EYVL N:o L 62, 15.3.1993, s. 49).
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LIITE A

I Virallisesti tuberkuloosista vapaa nautakarja

1. Nautakarjaa pidetdan virallisesti tuberkuloosista vapaana, jos:
a) yhdessakiin elaimessi ei ole tuberkuloosin kliinisid oireita,

b) kaikista kuutta viikkoa vanhemmista eldimisti on saatu negatiivinen reaktio ainakin kahdessa
virallisessa nahansisdisessd tuberkuliinitutkimuksessa, jotka on suoritettu liitteen B mairiysten
mukaisesti siten, ettd ensimmdinen on suoritettu 6 kuukautta karjan desinfektion piittymisen
jalkeen, toinen 6 kuukautta titd myShemmin, tai siind tapauksessa, etti karja muodostuu
ainoastaan virallisesti tuberkuloosista vapaista karjoista peridisin olevista eldimistd, ensimmiinen
tutkimus suoritetaan vihintddn kuusikymmentd pdivda sen jilkeen, kun karjat on koottu
laumaan, ja tdlloin toinen tutkimus ei ole tarpeen.

c) edella b alakohdassa tarkoitetun ensimmaisen tutkimuksen jilkeen kuuttaa viikkoa vanhempia
nautaeldimia on tuotu nautakarjaan ainoastaan siina tapauksessa, ettd niistid on saatu negatiivi-
nen tutkimustulos nahansisdisessd tuberkuliinitutkimuksessa, joka on suoritettu ja analysoitu
liitteen B maardysten mukaisesti kyseisen eldimen nautakarjaan tuloa edeltivien tai siti seuraavien
30 piivin aikana.

Tutkimusta ei tarvita sellaisissa jasenvaltioissa tai sellaisten jisenvaltioiden alueilla, joilla tuberku-
loositartunnan saaneiden nautakarjojen osuus on alle 0,2 prosenttia eiki silloin, jos elidin on
perdisin virallisesti tuberkuloosista vapaasta nautakarjasta.

2. Nautakarjan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana siilyy, jos:
a) 1 kohdan a ja ¢ alakohdassa vahvistetut edellytykset tayttyvat,

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

¢) kaikille tilan eldimille, lukuun ottamatta alle kuuden viikon ikdisia, tilalla syntyneitd vasikoita, on
tehty vuosittainen tavanomainen tuberkuliinitutkimus liitcteen B maadraysten mukaisesti.

Komissio voi kuitenkin 17 artiklassa siddettya menettelya noudattaen sellaisen jasenvaltion tai
jdsenvaltion osan suhteen, jossa kaikki nautakarjat kuuluvat tuberkuloosin virallisten torjuntatoi-
mien piiriin, muuttaa tavanomaisten kokeiden suorittamistiheyttd seuraavasti:

— jos tuberkuloositartunnan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus on keskimdirin enintdin
1 prosentria kahden viimeisimmin vuosittaisen tarkastusjakson aikana, karjalle suoritettavat
tavanomaiset tarkastukset voidaan tehdid kahden vuoden vilein,

— jos sairastuneiden nautakarjojen prosenttiosuus on keskimdirin enintddn 0,2 prosenttia
kahden viimeisimmin kahden vuoden pituisen tarkastusjakson aikana, tavanomaiset tarkas-
tukset voidaan tehdi kolmen vuoden vilein,

— jos sairastuneiden nautakarjojen prosenttiosuus on keskimiirin enintdin 0,1 prosenttia
kahden viimeisimmin kolmen vuoden pituisen tarkastusjakson aikana, tavanomaiset tarkas-
tukset voidaan tehdi neljan vuoden vilein ja/tai kokeeseen otettavien eldinten ikdi voidaan
korottaa 24 kuukauteen.

Komissio voi myos 17 artiklan sdannosten mukaisesti pdartdd tavanomaisten tuberkuliinitutki-
musten suorittamistiheyden lisddmisestd, jos tautia ndyttdd esiintyvin yhi laajemmin.

Jos jasenvaltiolla on kidytossidn nautaelidinten tunnistamis- ja rekisterdimisjarjestelma, jonka
avulla alkuperikarjat ja kauttakulkukarjat voidaan tunnistaa, ja jos tartunnan saaneiden karjojen
osuus on keskimdirin enintdin 0,1 prosenttia kahden viimeisimmin tarkastusjakson aikana,
karjoille suoritettavista vuosittaisista tuberkuliinitutkimuksista voidaan luopua silla edellytyksells,
etta:

1) kaikille nautaeldimille on ennen karjaan liittimistd tehty nahansisdinen tuberkuliinitutkimus,
jossa on saatu negatiivinen tulos,

2) kaikki teurastetut nautaeldimet tarkastetaan tuberkuloottisten muutosten varalta ja kaikki
muutokset tutkitaan bakteriologisesti tuberkuloosibakteerin toteamiseksi.

3. Nautakarjan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana peruutetaan toistaiseksi jos:
a) edelli 2 kohdassa luetellut edéllytykset eivit tayty,

b) eliimesti katsotaan saadun positiivinen reaktio tavanomaisessa tuberkuliinitutkimuksessa, tai
tavanomaisissa post mortem -tutkimuksissa ilmenee tuberkuloositapaus
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Niissd tapauksissa karjaa lakataan pitdmaistd tuberkuloosista vapaana sithen asti, kunnes kaikista
jljelle jadvistia, kuusi viikkoa vanhemmista eldimisti saadaan negatiivinen reaktio viahintdin
kahdessa liitteen B mukaisesti tehdyssd virallisessa nahansisdisessa tuberkuliinitutkimuksessa,
joista ensimmadinen suoritetaan vihintdan kaksi kuukautta sen jilkeen, kun eldin on havitetty
tilalta, ja toinen tutkimus aikaisintaan 42 piivda ensimmaisen tutkimuksen jilkeen.

Poikkeuksellisesti silloin, kun karjalle suoritetun tavanomaisen tutkimuksen jalkeen yksi tai
useampi eldin reagoi positiivisesti tuberkuliinikokeessa, mutta naudan tuberkuloosin ei kuiten-
kaan uskota olevan reaktion aiheuttajana, nimi mahdolliset tuberkuloositapaukset on tutkittava
perusteellisesti erityisesti suorittamalla koehetkelld sen karjan, jossa eldin oli ja, jos toimivaltainen
viranomainen pitda tata tarpeellisena, myos kaikkien aikaisempien karjojen sijainnin maarittimi-
nen ja niitd koskevat tarkastukset samoin kuin kaikki laboratorioanalyysit ja aiheelliset post
mortem -tutkimukset.

Niiden analyysien tai kokeiden aikana karjojen asema virallisesti tuberkuloosista vapaana
karjana peruutetaan toistaiseksi siihen asti kunnes kliinisten analyysien ja laboratorioanalyysien
tai tuberkuliinitutkimusten perusteella naudan tuberkuloosin ilmenemismahdollisuus voidaan
sulkea pois. Jos tuberkuloosin esiintymiselle ei saada vahvistusta, karjan tai karjojen asema
voidaan saattaa entiselleen.

Kuitenkin silloin, kun karjalle suoritettavaa tavanomaista tutkimusta, jonka yksityiskohdat
esitetddn 2 kohdan c¢ alakohdassa, ei ole suoritettu ajoissa, karjan terveydellisti asemaa ei
peruuteta toistaiseksi silli edellytykselld, ettd koe suoritetaan viimeistidn 60 pdivad alunperin
sovittua pdivimaarii myohemmin ja silld edellytykselld, etti timan jilkeen tehtivat kokeet
suoritetaan alunperin vahvistetussa mairaajassa,

c) karjaan kuuluu eldimii, joiden terveydellinen asema madiritetddn liitteessd B olevan 32 kohdan
mukaisesti. Tall6in karjan terveydellinen asema evitddn, kunnes eldimen terveydellinen asema on
selvitetty.

Jdsenvaltio tai jasenvaltion alueen osa voidaan hyviksya virallisesti tuberkuloosista vapaiksi alueiksi
17 artiklassa siddettyd menettelya noudattaen, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) tartunnan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus on enintidn 0,01 % kuuden perikkiisen
vuoden aikana ja vahintain 99,9 % karjasta on jo kymmenen vuoden ajan todettu virallisesti
tuberkuloosista vapaaksi,

b) on olemassa tunnistusjirjestelmi, jonka avulla alkuperikarja ja kauttakulkukarja voidaan tunnis-
taa kunkin eliimen kohdalla,

¢) virkaeldinldakari tekee kaikille teurastetuille eldimille post mortem -tutkimuksen,

d) kaikki mahdolliset tuberkuloositapaukset on tutkittava perusteellisesti, mukaan lukien erityisesti
alkuperikarjan ja kauttakulkukarjan sijainnin maarittaminen ja niitd koskevat tarkastukset seka
kaikki aiheelliset laboratorioanalyysit. Naiden analyysien aikana alkuperi- ja kauttakulkukarjojen
terveydellinen asema virallisesti tuberkuloosista vapaana karjana peruutetaan toistaiseksi siihen
asti, kunnes kliinisten analyysien ja laboratoriotutkimusten tai tuberkuliinikokeiden perusteella
naudan tuberkuloosin ilmenemismahdollisuus voidaan sulkea pois.

Jasenvaltio tai jasenvaltion alueen osan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana alueena siilyy,
jos:

a) edelld 4 kohdan a ja d alakohdassa vahvistetut edellytykset tayttyvat,

b) kun tuberkuloositapaus on vahvistettu, virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema evitiin
alkuperikarjalta ja kauttakulkukarjalta,

c) virallisesti tuberkuloosista vapaan karjan asema peruutetaan toistaiseksi sellaisten karjojen osalta,
joissa on vahvistettu olevan tuberkuloositapauksia, kunnes:

— kaikki eldimet, joita pidetadn tartunnan saaneina, on teurastettu,
— tilat ja tyovilineet on desinfioitu,

— kaikista jiljelle jdavistd, kuusi viikkoa vanhemmista nautaeldimistd saadaan negatiivinen
reaktio liitteen B mukaisesti vihintddn kahdessa virallisessa nahansisdisessd tuberkuliinitutki-
muksessa, joista ensimmaiinen suoritetaan vahintidn kuusi kuukautta tartunnan saaneen
eldimen tilalta hivittimisen jilkeen, ja toinen tutkimus kuusi kuukautta ensimmaiisen tutki-
muksen jalkeen.

Jos ilmenee, ettad sellaisessa jasenvaltiossa tai jasenvaltion alueen sellaisessa osassa, joka on hyvikytty
virallisesti tuberkuloosista vapaaksi, tuberkuloosin osalta vallitsevassa tautitilanteessa on tapahtunut
merkittiva muutos, komissio voi 17 artiklassa siddettyd menettelyd noudattaen pdittia terveydellisen
aseman peruuttamisesta toistaiseksi tai sen epaimisestd kokonaan ja vaatia tavanomaisten tuberkulii-
nitutkimusten suorittamista jonkin 2 kohdan ¢ alakohdan mairdyksen mukaisesti.
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II Virallisesti luomistaudista vapaa ja luomistaudista vapaa nautakarja

Tassa jaksossa 'naudoilla’ tarkoitetaan kaikkia nautaeldimia, lukuun ottamatta ennen neljan kuukauden
ikdad kuohittuja urospuolisia eldimia.

1. Nautakarjaa pidetddn virallisesti luomistaudista vapaana, jos:

a) siind ei ole yhtdan luomistautia vastaan rokotettua nautaeldinta, lukuun ottamatta naaraspuoli-
sia elaimia, joiden rokottamisesta on kulunut ainakin 3 vuotta;

b) yhdellikdan nautaeldimista ei ole esiintynyt luomistaudin kliinisid oireita ainakaan 6 kuukau-
teen;

¢) kaikille 12 kuukautta vanhemmille nautaeldimille on suoritettu yksi seuraavista tutkimussarjois-
ta negatiivisin tuloksin liitteen C maardysten mukaisesti:

i) kaksi seroagglutinaatiotutkimusta vahintdan kolmen kuukauden ja enintdan 12 kuukauden
vilein,

ii) kolmen kuukauden vilein kolme rengaskoetta ja seroagglutinaatiotutkimus, joka on suori-
tettu vihintdan kuusi viikkoa myohemmin,

iii) kaksi puskuroitua brusella-antigeenia koskevaa tutkimusta vahintaan kolmen kuukauden ja
enintdidn 12 kuukauden vilein, ja

iv) kaksi mikroagglutinaatiotutkimusta vihintdan kolmen kuukauden ja enintdan 12 kuukau-
den vilein.

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

a) sille on suoritettu yksi seuraavista tutkimussarjoista joka vuosi negatiivisin tuloksin liitteen C
madrdysten mukaisesti:

i) kolme rengaskoetta vahintdan kolmen kuukauden vilein,
ii) kolme maito-ELISA-tutkimusta vihintiian kolmen kuukauden vilein,

iii) vahintdin kolmen kuukauden vilein kaksi rengaskoetta ja serologinen tutkimus, joka on
suoritettu vahintdan kuusi viikkkoa myohemmin,

iv) vihintain kolmen kuukauden vilein kaksi maito-ELISA-tutkimusta ja serologinen tutkimus,
joka on suoritettu vahintaian kuusi vikkkoa myshemmin, ja

v) kaksi serologista tutkimusta vihintaan kolmen kuukauden ja enintddn kuuden kuukauden
vilein.

Komissio voi kuitenkin 17 artiklassa sdadettyd menettelyd noudattaen muuttaa sellaisessa
jasenvaltiossa tai jdsenvaltion alueen sellaisessa osassa, joka ei ole virallisesti luomistaudista
vapaa, mutta jossa kaikkiin nautakarjoihin kohdistuu virallisia luomistaudin torjuntatoimia,
tavanomaisten tarkastusten tiheyttd seuraavasti:

— kun tartunnan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus ei ylitd yhtd prosenttia, riittas, ettd
vuosittain tehdain kaksi ainakin kolmen kuukauden vilein suoritettua rengaskoetta tai
maito-ELISA-tutkimusta tai yksi serologinen tutkimus;

— kun vidhintain 99,80 % nautakarjoista on tunnustettu virallisesti luomistaudista vapaiksi
ainakin neljini vuonna, tarkastusten tiheys voidaan muuttaa kahdeksi vuodeksi, ja tarkas-
tukset on suoritettava tekemilld yksi 7 alakohdan a alakohdassa tarkoitetuista serologisista
tutkimuksista;

b) kaikki karjaan tuodut nautaeldimet tulevat virallisesti luomistaudista vapaasta nautakarjasta, ja
kun on kyse 12 kuukautta vanhemmista eldimista, jos siitd liitteen C mukaisesti suoritetussa
seroagglutinaatiotutkimuksessa 30 paivin aikana ennen sen ottamista karjaan on saatu brusella-
arvo, joka on vihemmin kuin 30 k.y. agglutinaatiota millilitrassa.

Edelli tarkoitettua seroagglutinaatiotutkimusta ei kuitenkaan tarvita jasenvaltioissa tai jasenval-
tioiden sellaisilla alueilla, joissa lJuomistautitartunnan saaneiden nautakarjojen prosenttiosuus on
ollut enintiin 0,2 prosenttia vihintddn kahtena vuotena ja jos eldin on perdisin virallisesti
luomistaudista vapaasta nautakarjasta, joka on tdssd jisenvaltiossa tai talld alueella, ja joka ei
kuljetuksen aikana ole joutunut kosketuksiin sellaisten nautaeldinten kanssa, joiden terveydelli-
nen asema on heikompi kuin kyseiselld eldimella;

c) poiketen siitd, mitd 2 alakohdan b alakohdassa miaratiaan, luomistaudista vapaista nautakar-
joista tulevat nautaeldimet voidaan tuoda virallisesti luomistaudista vapaisiin karjoihin, jos ne
ovat vihintiin 18 kuukauden ikiisid ja jos ne on yli vuosi sitten rokotettu luomistautia
vastaan.

Niisti elidimistd on saatava karjaan ottamista edeltdvien 30 pdivian kuluessa brusella-arvo, joka
on pienempi kuin 30 kansainvilista agglutinaatioyksikk6a millilitrassa, ja kielteinen tulos
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komplementtifiksaatiotutkimuksessa; molemmat tutkimukset on suoritettava liitteen C maardys-
ten mukaisesti.

Jos niiden mairdysten mukaisesti kuitenkin luomistaudista vapaasta nautakarjasta tuleva
nautaeldin tuodaan virallisesti luomistaudista vapaaseen karjaan, karjaa pidetdin luomistaudista
vapaana kahden vuoden ajan elidimen karjaan ottamisesta.

3. Karjan luomistaudista virallisesti vapaa asema voidaan peruuttaa toistaiseksi tai eviti kokonaan,

jos
a) edelli 1 ja 2 kohdassa esitetyt edellytykset eivit tayty tai

b) laboratoriossa suoritettujen tutkimusten perusteella tai kliinisten seikkojen perusteella yhdessa
tai useammassa nautaeldimessi epiillddn olevan luomistautia.

Jos virallisesti luomistaudista vapaan karjan joukossa epiilliin olevan luomistautia yhdessi tai
useammassa eldimessi karjan terveydellinen asema voidaan kokonaan epidimisen sijasta peruuttaa
toistaiseksi, jos eldin tai eldimet hivitetdan tai eristetadn valittdmasti.

Kun eldin hivitetddn, toistaiseksi peruuttaminen kumotaan, jos liitteen C middrdysten mukaisesti
12 kuukautta vanhemmille nautaeldimille suoritetussa kahdessa seroagglutinaatiokokeessa naistd
elaimistd on saatu bruselloosititteri, joka on vihemmain kuin 30 kansainvilista agglutinaatioyksik-
koa millilitrassa. Ensimmadinen koe suoritetaan aikaisintaan 30 pdivda elidimen havittamisen jilkeen
ja toinen aikaisintaan 60 paivdn kuluttua edellisesta.

Kun eldin on eristetty, se voidaan palauttaa karjan joukkoon ja karjan terveydellinen asema voidaan
palauttaa, jos seroagglutinaatiokokeessa tulokseksi saadaan titteri, joka on alhaisempi kuin 30 kan-
sainvilistd agglutinaatioyksikkod millilitrassa ja jos komplementinsitoutumisreaktiotestin tulos on
negatiivinen ndissa liitteen C maardysten mukaisesti suoritetuissa tutkimuksissa.

Kun laboratoriotutkimusten ja epidemiologisten analyysien tulosten perusteella voidaan vahvistaa
karjassa esiintyvd luomistautitartunta, karjan terveydellinen asema voidaan palauttaa vasta, kun
kaikista taudin ilmenemishetkelld kantavista naaraspuolisista nautaelaimisti on saatu negatiiviset
tulokset edelldi mainituissa tutkimuksissa, joista viimeinen suoritetaan aikaisintaan 21 kuukautta
poikimisen jalkeen.

Nautakarjaa pidetddn luomistaudista vapaana, jos se tdayttaa 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa
vahvistetut edellytykset, paitsi etti: ’

1) naaraspuoliset nautaeldimet voidaan rokottaa:

— ennen kuuden kuukauden ikii eldvalld 19-rokotteella tai muilla timin direktiivin 17 artik-
lassa sidadettyd menettelyd noudattaen hyvaksytyilla rokotteilla, tai

— ennen 15 kuukauden ikda lisatylla tapetulla ja valvotulla 45/20-rokotteella, joka on
hyvaksytty virallisesti,

ii) 30 kuukautta nuoremmat naudat, jotka on rokotettu elivilli 19-rokotteella, voivat antaa
bruselloosititterin, joka on vihintidan 30 kansainvilistd agglutinaatioyksikkod millilitrassa,
mutta alle 80 kansainvilista agglutinaatioyksikk6d millilitrassa, jos eldimesti otetun komple-
mentinsitoutumisreaktiotestin tuloksena on alle 30 ETY-yksikon titteri, kun on kyse alle
12 kuukautta sitten rokotetuista naaraspuolisista nautaeldimistd, ja kaikissa muissa tapauksissa
alle 20 ETY-yksikon titteri,

iii) 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten lisaksi hyvaksytdian myos seuraavat tutki-
mussarjat, joiden perusteella tila voidaan hyviksya virallisesti luomistaudista vapaaksi:

a) kaksi puskuroitua brusella-antigeenia koskevaa tutkimusta, jotka suoritetaan vihintian
kolmen kuukauden ja enintiin kahdentoista kuukauden vilein,

b) kaksi mikroagglutinaatiotutkimusta, jotka suoritetaan vihintddn kolmen kuukauden ja
enintddn kahdentoista kuukauden vilein liitteen C mdardysten mukaisesti.

S. Nautakarja siilyttii asemansa luomistaudista vapaana karjana:

i) jos sille on tehty jokin 2 kohdan a alakohdassa luetelluista tarkastussarjoista,

i) jos karjaan tuodut nautaeldimet tayttavat 2 kohdan b alakohdassa esitetyt vaatimukset tai

— eldimet ovat periisin luomistaudista vapaasta nautakarjasta, ja kun on kyse yli 12 kuukau-
den ikdisistd elidimista, niistd on karjaan tuomista edeltivien 30 pidivin kuluessa suoritetussa
seroagglutinaatiokokeessa saatu bruselloosititteri, joka on vihemmain kuin 30 kansainvalistd
agglutinaatioyksikkod millilitrassa, ja negatiivinen tulos komplementinsitoutumisreaktiotes-
tissd liitteen C madrdysten mukaisesti tai,
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— eldimet ovat periisin luomistaudista vapaasta nautakarjasta, ovat alle 30 kuukauden ikiisia
ja rokotettu eldvdlli 19-rokotteella, voivat antaa bruselloosititterin, joka on vihintiin
30 kansainvalistd agglutinaatioyksikkoa millilitrassa, mutta alle 80 kansainvilista agglutinaa-
tioyksikkod millilitrassa, jos eldimestd otetun komplementinsitoutumisreaktiotestin tuloksena
on alle 30 ETY-yksikon titteri, kun on kyse alle 12 kuukautta sitten rokotetuista naaraista,
tai kaikissa muissa tapauksissa alle 20 ETY-yksikon titteri.

6. Luomistaudista vapaan karjan asema peruutetaan toistaiseksi tai evitiin kokonaan, jos:
a) edelld 4 ja 5 kohdassa luetellut vaatimukset eivit tiayty tai

b) laboratoriossa suoritettujen tutkimusten perusteella tai kliinisista syistd yhdessd tai useammassa
30 kuukautta vanhemmassa nautaelidimessi epiilliin olevan luomistautia.

Mikili luomistaudista vapaassa karjassa epdillian olevan luomistautia yhdessi tai useammassa
30 kuukautta vanhemmassa eldimessd, terveydellinen asema voidaan kokonaan epidiamisen sijasta
peruuttaa toistaiseksi, jos eldin tai eldimet valittomasti havitetddn tai eristetddn.

Kun eldin havitetdin, toistaiseksi peruuttaminen kumotaan, jos liitteen C mairiysten mukaisesti
12 kuukautta vanhemmille nautaeldimille suoritetussa kahdessa seroagglutinaatiokokeessa naista
eldimista on saatu bruselloosititteri, joka on vihemmain kuin 30 kansainvilistd agglutinaatioyksik-
kod millilitrassa. Ensimmainen koe suoritetaan aikaisintaan 30 pdivda eldimen havittamisen jilkeen
ja toinen aikaisintaan 60 piivdn kuluttua edellisesta.

Kun elidin on eristetty, se voidaan palauttaa karjan joukkoon ja karjan terveydellinen asema voidaan
palauttaa, jos myohemmin tehdyssi seroagglutinaatiokokeessa tulokseksi saadaan titteri, joka on
enintddn 30 kansainvilistd agglutinaatioyksikk6a millilitrassa ja jos komplementinsitoutumisreaktio-
testin tulos on negatiivinen naissa liitteen C maéaraysten mukaisesti suoritetuissa tutkimuksissa.

Kun laboratoriokokein tai epidemiologisin tutkimuksin on vahvistettu, ettid karjassa on luomistauti-
tartunta, titd karjaa voidaan pitii luomistaudista vapaana vasta, kun kaikista sairauden ensimmais-
ten merkkien ilmetessd kantavina olevista naaraspuolisista nauteldimistd saadaan edelli mainituissa
tutkimuksissa negatiiviset tulokset, viimeinen tutkimus on tehtavd vahintdan 21 paivdd poikimisen
jdlkeen.

7. Jasenvaltion alue voidaan julistaa virallisesti luomistaudista vapaaksi 17 artiklassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti, jos se tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) yhtidin luomistautitartunnasta johtuvaa keskenmenoa ei ole todettu vihintdin kolmeen vuoteen
ja vahintdan 99,8 prosenttia karjoista on 10 vuoden ajan ollut virallisesti vapaa luomistaudis-
ta,

b) on olemassa tunnistusjdrjestelmd, jolla jokaisen nautaeldimen alkuperikarja ja kauttakulkukarja
voidaan tunnistaa.

8. Jollei 9 kohdasta muuta johdu, virallisesti luomistaudista vapaaksi julistettu alue pysyy sellaisena,
jos kaikille yli 24 kuukauden ikiisille nautaeldimille tehddan kolmen vuoden vilein kaksi rengastut-
kimusta tai serologinen tutkimus. Jos tulos on positiivinen, sovelletaan 6 kohdan maarayksia.

9. Virallisesti luomistaudista vapaaksi julistetun alueen on ilmoitettava komissiolle kaikki alueella
todetut luomistautitapaukset. Edelld 17 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti komissio voi
ehdottaa, etti asema evitddn toistaiseksi tai kokonaan, ja pyytdd tavanomaisten luomistaudin
seulontatutkimusten suorittamista 2 kohdan miiriyksen mukaisesti.

10. Jdsenvaltio voidaan julistaa virallisesti vapaaksi luomistaudista 17 artiklassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti, jos se tiyttad seuraavat vaatimukset:

a) yhtiin luomistautitartunnasta johtuvaa keskenmenoa ei ole todettu vihintadn kolmeen vuoteen
ja vihintiin 99,8 prosenttia tiloista on 10 vuoden ajan ollut virallisesti vapaita luomistaudis-
ta,

b) on olemassa tunnistamisjirjestelma, jolla voidaan tunnistaa jokaisen nautaeldimen alkuperikarja
ja kauttakulkukarja.

11. Virallisesti luomistaudista vapaaksi julistettu jasenvaltio pysyy sellaisena, jos:

— kaikista nautaeldimisti, joiden epiillddn saaneen luomistautitartunnan, ilmoitetaan toimivaltai-
selle viranomaiselle, ja niille tehdddn virallinen luomistautitutkimus, johon kuuluu vihintdin
kaksi komplementinsitoutumisreaktiotestin kisittdvad veren serologista tutkimusta sekad kesken-
menon yhteydessi otettujen asiaankuuluvien niytteiden mikrobiologinen analyysi,
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— tartuntaepiilyjaksona, joka jatkuu siithen asti, kunnes ensimmaisessd luetelmakohdassa mairi-
tyistd kokeista on saatu negatiiviset tulokset, alkuperd- tai kauttakulkukarjan virallisesti luomis-
taudista vapaa asema evatdan kokonaan,

— jos tulos on positiivinen, sovelletaan 6 kohdan maarayksia.

12. Virallisesti luomistaudista vapaaksi julistetun jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikki alueel-
laan ilmenneet luomistautitapaukset. Komissio voi 17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
ehdottaa, ettd kyseinen asema peruutetaan toistaiseksi tai evatiin kokonaan, ja pyytdd, ettd
tavanomaisia luomistaudin seulontatutkimuksia suoritetaan 2 kohdan mairiyksen mukaisesti.

13. a) Tassd II jaksossa tarkoitetaan serologisella tutkimuksella liitteessda C tarkoitettuja seroaggluti-
naatiotutkimusta, puskuroitua brusella-antigeenid koskevaa tutkimusta, komplementinsitoutu-
misreaktiotestid, plasma-agglutinaatiotutkimusta, plasman rengastutkimusta, mikroagglutinaa-
tiotutkimusta tai yksilokohtaista veren ELISA-koetta.

b) Kun rengastutkimuksia suoritetaan maitosiilioille kyseisten tissad liitteessa tarkoitettujen tutki-
musten miird kaksinkertaistetaan ja tutkimusten vileja lyhennetidan puolella.
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LITE B

(BOVIINI- JA AVIAARITUBERKULINIEN VALMISTUSTA JA KAYTTOA
KOSKEVAT STANDARDIT)

1. Viranomaisten valvonnassa suoritetut tuberkuliinitutkimukset on suoritettava kayttden PPD- tai
HCSM-tuberkuliineja.

2. Valmistusta koskevat standardit naudan PPD- ja HCSM-tuberkuliinien tarkastamiseksi on vahvistet-
tava yhteison tuberkuliiniyksikéissi (YTY) yhteison asianmukaista tuberkuliinistandardia vastaan
suoritetun biologisen mairityksen perusteella.

3. Valmistusta koskevat standardit avidirituberkuliinien tarkastamiseksi on vahvistettava kansainvilisissa
yksikoissd PPD-avidarituberkuliinin ETY-standardia vastaan suoritetun biologisen miirityksen jal-
keen.

4. PPD-boviinituberkuliinin ETY-standardin toimittaa Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid
(ID-DLO), Leystad, Alankomaat.

5. HCSM-boviinituberkuliinin ETY-standardin toimittaa Pasteur-Instituutti, Pariisi, Ranska.

6. Avidirituberkuliinin ETY-standardin toimittaa Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge,
Englanti.

7. Boviinituberkuliinit on valmistettava yhdelldi Mycobacterium bovis -kannoista, jotka ovat:
a) ANS,
b) Vallee.

8. Aviaarituberkuliinit on valmistettava yhdelli Mycobacterium avium -kannoista, jotka ovat:
a) DA4ER,
b) TBSé.
9. Tuberkuliinien pH:n on oltava arvojen 6,5 ja 7,5 valilld.
10. Tuberkuliinin virallisesta tutkimuksesta vastaavan valtion laitoksen hyviaksymalld tavalla on osoitet-

tava, ettd tuberkuliiniin, mahdollisesti lisittiviit antimikrobiaaliset sailyte- tai muut aineet eivit
heikenni tuotteen turvallisuutta tai tehokkuurta.

Fenolin ja glyserolin suurimmat sallitut pitoisuudet ovat seuraavat:
a) fenoli: 0,5 paino-%,
b) glyseroli: 10 tilavuus-%.

11. Edellyttien, ettd tuberkuliinit varastoidaan valolta suojattuna ja 2—8 °C:n limpatilassa, niitd voidaan
kiyttid enintddn viimeisen hyviksyttivin tehokkuustutkimuksen jilkeisen ajan kuluessa, joka on:

a) nestemiisten PPD-tuberkuliinien osalta: kaksi vuotta,

kylmikuivattujen PPD-tuberkuliinien osalta: kahdeksan vuotta,

b) laimennettujen HCSM-tuberkuliinien osalta: kaksi vuotta.

12. Jiljempdni nimetyt valtion laitokset vastaavat tuberkuliinien virallisesta tutkimisesta kukin omassa
maassaan:

a) Saksan liittotasavalta: Paul-Ehrlich Institut, Frankfurt am Main;

b) Belgia: Institut d’hygiéne et d’epidémiologie, rue J. Wytsman 14, 1050 Bruxelles;
¢) Ranska: Laboratoire national des médicaments vétérinaires, Fougéres;

d) Luxemburg: toimittajamaan laitos;

e) Irtalia: Istituto superiore di sanita, Rooma;

f) Alankomaat: Instituut voor Dierhonderij en Diergezbndheid (ID-DLO), Leystad, Alankomaat;
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13.

14.

1S.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

g) Tanska: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Kéépenhamina V;

h) Irlanti: toimittajamaan laitos;

i) Yhdistynyt kuningaskunta: The Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge;
) Kreikka: Kévigo Ktviatpuav 16gupdtov ABnvav, Nearorews 25, 153 10 Abfva;

k) Espanja: Laboratorio de Sanidad y produccién Animal de Granada;

1) Portugali: Laboratorio Nacional de Investigacao Veterinaria, Lissabon;

m) Itivalta: Bundesanstalt fur Tierseuchenbekimpfung, Médling;

n) Suomi: Central Veterinary Laboratory, Weybridge;

o) Ruotsi: Statens veterinarmedicinska anstalt, Uppsala.
Jokainen kayttovalmiiden pullotettujen tuberkuliinien tuotantoerd on tutkittava virallisesti.
Tuberkuliinit on testattava biologisilla ja kemiallisilla menetelmilla.

Tuberkuliinien on oltava steriilejd. Steriilisyystestit on suoritettava Euroopan farmakopean ohjeiden
mukaisesti.

Toksisten tai drsyttavien ominaisuuksien puuttumisen osoittavat tutkimukset on suoritettava Euroopan
farmakopean ohjeiden mukaisesti.

Tuberkuliinit on analysoitava kemiallisesti glyserolin ja/tai fenolin pitoisuuden miarittamiseksi ja
mahdollisesti lisityn jonkin muun sdilyteaineen pitoisuuden maarittamiseksi.

Tutkimus tuberkuliinille herkistymattomyydestd on suoritettava Euroopan farmakopean ohjeiden
mukaisesti.

Tuberkuliinien tehokkuus on arvioitava biologisilla menetelmilla. Niitdi menetelmidi on kiytettiva
HCSM- ja PPD-tuberkuliinien kyseessa ollessa, ne perustuvat testattavien tuberkuliinien vertaamiseen
tuberkuliinistandardeihin.

PPD-tuberkuliinin proteiinisisalté on maaritettava Kjeldahl-menetelmilld. Typpi muutetaan tuberkulo-
proteiinisisalloksi kertomalla tekijilla 6,25.

Boviini-HCSM:n ETY-standardin tehokkuus on 65 000 yhteison tilapdistd tuberkuliiniyksikkod (YTY)
yhti ml:aa kohti ja se jaetaan pulloihin, jotka sisiltavat 5 ml tuberkuliinia.

Boviini-PPD:n ETY-standardin tehokkuus on 50 000 yhteison tuberkuliiniyksikk6d (y. t. y) yhtd mg:aa
kohti PPD:td, ja se jaetaan kylmikuivattavaksi pulloihin, jotka sisiltavdt 1,8 mg PPD:td, toisin sanoen
0,00002 mg:lla PPD:ti on tehokkuus, joka vastaa yhtd yhteisén tuberkuliiniyksikkoa.

Avidari-PPD:n ETY-standardin tehokkuus on 50 000 kansainvalista yksikkod (k. y.) yhtd puhdistetun
proteiinijohdannaisen kuivamateriaalin mg:aa kohti, ja se jaetaan kylmikuivattavaksi pulloihin, jotka
sisaltivit 10 mg PPD:ti sekd 26,3 mg suoloja, toisin sanoen 0,0000726 mg:lla standardia on
tehokkuus, joka vastaa yhtd kansainvilista yksikkoa.

Tuberkuliinien, jotka valmistajat toimittavat 12 kohdassa lueteltuihin valtion laitoksiin tutkittaviksi,

tehokkuustutkimuksen on oltava suoritettu biologisella maarityksella 2 ja 3 kohdassa lueteltuja
asianmukaisia standardeja vastaan.

a) Tehokkuustutkimus marsuilla

On kaytettavd 400—600 g:n painoisia albinomarsuja. Niiden marsujen terveydentilan on oltava
hyvd tuberkuliinia injektoitaessa. Kuhunkin mairitykseen on kiytettdvd vihintdan kahdeksaa
marsua. Mairitys on tehtavd aikaisintaan yhden kuukauden kuluttua herkistimisesta.

aa) Boviinituberkuliinien mairitystd varten marsut on herkistettdvi jollain seuraavista menetelmis-
té, joissa:

1. eldimiin ruiskutetaan oljyadjuvanttiin valmistettuja lammoélld tapettuja Mycobacterium
bovis ANS -kannan soluja;
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2. eliimiin ruiskutetaan fysiologiseen keittosuolaliuokseen valmistettuja elavia Mycobacterium
bovis ANS5 -kannan soluja;

3. elaimiin ruiskutetaan BCG-rokotetta.

bb) Avidirituberkuliinien maaritystd varten marsut on herkistettiva ruiskuttamalla 2 mg lammolla
tapettuja aviddrityyppisid tuberkkelibasilleja, jotka on suspendoitu 0,5 ml:aan steriilid neste-
mdistd parafiinia tai ruiskuttamalla fysiologiseen keittosuolaliuokseen valmistettuja eldvia
avidirityyppisid tuberkkelibasilleja. Tahin tarkoitukseen on kiytettdva avidarityyppistd kantaa
D4. :

cc) Kukin tutkittava tuberkuliini on maiiritettivd asianmukaista tuberkuliinistandardia vastaan
kiyttien nahan sisdistd madritystd, jossa kdytetdan sopivalla tavalla herkistetyistdi marsuista
muodostettuja ryhmia.

Karva on ajettava marsun molemmista kyljisti. Miiritys on suoritettava vertaamalla reak-
tioita, jotka syntyvit kdyttamilld enintddn 0,2 ml:in annoksina annettua sarjaa nahansisiisia
ruiskeita, jotka koostuvat 0,0005 % Tween-80:td sisiltavadn isotoniseen puskuroituun
fysiologiseen keittosuolaliuokseen valmistetuista tuberkuliinistandardin laimennoksista, tutkit-
tavaa tuberkuliinia kiyttien annetusta ruiskutussarjasta syntyviin reaktioihin. Laimennukset
on jirjestettivd geometrisen sarjan mukaan, ja ne on ruiskutettava marsuihin satunnaistetun
latinalaisen nelién koesuunnitelman mukaan (kummallakin kyljelld olevasta 8 pisteen miari-
tyksestd kiytetiin neljad kohtaa). Kussakin kohdassa olevien reaktioiden ldpimitat on
mitattava ja merkittivd muistiin 24—48 tunnin kuluttua.

Kustakin tutkittavasta tuberkuliinindytteesti on arvioitava suhteellinen tehokkuus sopivaa
standardia vastaan ja sen luotettavuusrajat on arvioitava tilastollisin menetelmin, kayttien
reaktioiden ldpimittoja ja annosten logaritmeja metamittoina. Tutkittavan boviinituberkuliinin
tehokkuus on hyviksyttivi, jos silli voidaan taata nautaeldimille 2 000 yhteison tuberkulii-
niyksikén (+ 25 %) annos. Kunkin tutkittavan tuberkuliinin tehokkuus on ilmoitettava
kulloiseenkin tarkoitukseen sopivalla tavalla joko yhteison tuberkuliiniyksikkéini tai kansain-
vilisind yksikkoind millilitraa kohti.

b) Tehokkuustutkimus nautaeldimilld

Boviinituberkuliinien tehokkuustutkimus voidaan suorittaa ajoittain kayttden luonnollisella tai
keinotekoisella tavalla infektoituja tai infektoituneita tuberkuloottisia nautaeldimia. Nami tuberku-
loottisten nautaeldinten ryhmille suoritettavat tehokkuustutkimukset on tehtava kayrtamalla tutkic- 7
tavan tuberkuliinin nahansisiisid injektointeja (4 tai 6 pisteen mdarityksid). Ne on suoritettava
vastaaviin standardeihin nihden ja tuberkuliinin tehokkuus on arvioitava tilastollisilla menetelmilla
samoin kuin marsumaarityksissa.

Tuberkuliinisiiliot ja pakkaukset on merkittavd seuraavien vaatimusten mukaisesti:

Siiliossd ja pakkauksessa olevassa paillysmerkinnissi on mainittava:

— valmisteen nimi,

— nestemdisten valmisteiden osalta siilion kokonaistilavuus,

— yhteisén yksikkéjen tai kansainvilisten yksikkojen maard ml:aa tai mg:aa kohti,
— valmistajan nimi,

— tuotantoerian numero,

— kylmikuivatun valmisteen osalta lisittavan nesteen luonne ja maara.

Siiliossi tai pakkauksessa olevassa pdillysmerkinnidssd on mainittava:

— viimeinen kadyttopdivamaairi,

— varastointiolosuhtet,

— kaikkien lisittyjen aineiden nimet ja osuudet,

— bacillus-kanta, josta tuberkuliini on valmistettu.

Yhteison laboratoriot, jotka on nimetty 17 artiklan mukaisesti, ovat vastuussa jasenvaltioissa kentta-
kaytossd olevia tuberkuliineja koskevista tavanomaisista listutkimuksista sen takaamiseksi, etta
kunkin niiden tuberkuliinin tehokkuus on riittdvi vastaavaan yhteison tuberkuliinistandardiin verrat-

tuna. Ndma analyysit on suoritettava tuberkuloottisissa nautaeldimissi, sopivalla tavalla herkistetyissd
marsuissa ja kdyttien sopivia kemiallisia tutkimuksia.

Viralliset nahansisiiset tuberkuliinitutkimukset ovat:
a) yksittiinen nahansisiinen tutkimus — tdssi testissi vaaditaan yksi boviinituberkuliiniruiskutus;

b) nahansisiinen rinnakkaistutkimus — tissi kokeessa vaaditaan yksi boviinituberkuliiniruiskutus ja
yksi aviddrituberkuliiniruiskutus, jotka annetaan samanaikaisesti.



N:o L 109/22

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

25.4.97

29.

30.

31.

32.

Ruiskutetun tuberkuliinin annoksen on oltava:

1) vihintadn 2 000 YTY:a boviinituberkuliinia;

2) vahintddn 2 000 k.y:a WI5-aviairituberkuliinia.
Ruiskeen tilavuus saa olla enintdin 0,2 ml.

Tuberkuliinitutkimukset on suoritettava ruiskuttamalla tuberkuliini(t) niskanahkaan. Ruiskutuskohtien
on sijaittava niskan etukolmanneksen ja keskimmadisen kolmanneksen rajalla. Kun sekd avidiri- ettd
boviinituberkuliineja ruiskutetaan samaan eldimeen, avidirituberkuliinin ruiskutuskohdan on oltava
noin 10 cm niskasta ja boviinituberkuliinin ruiskutuskohdan noin 12,5 cm alempana viivalla, joka on
suurin piirtein yhdensuuntainen olkapdiden kautta kulkevan linjan kanssa tai niskan eri puolilla,
nuorilla eldimilla, joilla tilaa ei ole riittdvasti kohtien erottamiseksi toisistaan niskan yhdelld puolella,
on yksi ruiskutus tehtiva samoihin kohtiin niskan kummallakin puolella niskan keskimmaiisen
kolmanneksen keskikohdassa.

Tuberkuliinitutkimusmenetelmin ja reaktioiden tulkinnan on oltava seuraava:

a) Menetelma:

Ruiskutuskohdat on ajettava paljaiksi ja puhdistettava. Kullakin paljaaksiajetulla alueella on
nahkapoimu otettava etusormen ja peukalon viliin ja mitattava liukumitalla ja mittalukema
merkittava tutkimuspoytikirjaan. Lyhyt steriili neula, jonka viistottu kirkiosa osoittaa ulospdin ja
joka on kiinnitetty tuberkuliinilla tiytettyyn mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun, on vietiava
viistosti syvemmalle nahkaan. Tuberkuliiniannos on tdman jilkeen ruiskutettava. Ruiskutuksen
onnistuminen on varmistettava tunnustelemalla esiin pieni hernettd muistuttava turpoama kussakin
injektiokohdassa. Nahkapoimun paksuus kussakin injektiokohdassa on mitattava uudelleen 72 tun-
nin kuluttua ruiskutuksesta ja merkittava tutkimuspoytakirjaan.

b) Reaktioiden tulkinta:

Raktioiden tulkinnan on perustuttava kliinisiin havaintoihin ja tutkimuspoytdkirjaan merkittyyn
(merkittyihin) nahkapoimun paksuuntumiseen (paksuuntumisiin) ruiskutuskohdissa 72 tuntia
tuberkuliinin (tuberkuliinien) ruiskutuksesta.

ba) Negatiivinen reaktio: Jos havaitaan ainoastaan lievda turvotusta, jossa nahkapoimu ei paksune
enempia kuin 2 mm eikd samanaikaisesti ole havaittavissa kliinisia oireita kuten levinnytta tai
laaja-alaista turvotusta, tulehdusnesteiden erittymisti, kudoskuoliota, arkuutta tai tilli alueella
olevien imusuonten tai imusolmukkeiden tulehdusta.

bb) Epdvarma reaktio: Jos sellaisia kliinisid oireita, jotka mainitaan ba kohdassa, ei havaita ja jos
nahkapoimun paksuuden lisdys on yli 2 mm, mutta alle 4 mm.

bc) Positiivinen reaktio: Jos havaitaan ba alakohdassa mainittuja kliinisid oireita tai nahkapoimun
paksuus ruiskutuskohdassa on lisddntynyt 4 mm tai tidtd enemman.

Virallisten nahansisiisten tuberkuliinitutkimusten tulkinnan on tapahduttava seuraavasti:

a) Yksittiinen nahansisiinen tutkimus:
Positiivinen: 31 kohdan bc alakohdan mukainen reaktio,
Epivarma: 31 kohdan bb alakohdan mukainen reaktio,
Negatiivinen: 31 kohdan ba alakohdan mukainen reaktio.

Elidimet, joista on saatu epdvarma tutkimustulos yksittdisessi nahansisiisessi tutkimuksessa, on
tutkittava aikaisintaan 42 paivan kuluttua.

Eliinten, joista ei saada kielteistd tutkimustulosta tdssa toisessa tutkimuksessa, kokeessa katsotaan
positiiviseksi.

Yksittidisessd nahansisdisessd tutkimuksessa positiivisen reaktion saaneille eldimille voidaan tehda
nahansisdinen rinnakkaistutkimus.

b} Nahansisiinen rinnakkaistutkimus karjan virallisen tuberkuloosittoman tilan toteamiseksi ja tdmin
terveydellisen tilan sdilyttamiseksi

Positiivinen: positiivinen boviinireaktio, joka on yli 4 mm suurempi kuin aviddrireaktio tai
kliinisten oireiden esiintyminen,

Epdvarma: positiivinen tai epivarma boviinireaktio, joka on 1—4 mm suurempi kuin avidarireaktio
ja kliinisten oireiden puuttuminen,

Negatiivinen: negatiivinen boviinireaktio tai positiivinen tai epdvarma boviinireaktio, mutta joka on
yhtd suuri tai pienempi kuin positiivinen tai epdvarma aviaarireaktio ja kliinisten oireiden
puuttuminen molemmissa tapauksissa.

Eldimille, joista on saatu epidvarma nahansisdinen rinnakkaistutkimustulos, on suoritettava uusinta-
tutkimus aikaisintaan 42 paivin kuluttua. Eldinten, joista ei saada negatiivista tulosta tdssi toisessa
tutkimuksessa, arvioidaan kokeessa positiivisiksi.
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c) Karjan asema virallisesti tuberkuloosista vapaana voidaan peruuttaa toistaiseksi ja kyseisestd
karjasta perdisin olevat eliimet on pidettivd yhteison sisdisen kaupan ulkopuolella siihen asti
kunnes seuraavien eldinten tila on selvitetty:

1) eldimet, joiden reaktio on arvioitu epivarmaksi yksittaisessd nahansisdisessd tuberkuliinitutki-
muksessa,

2) elaimet, joiden reaktio on arvioitu positiiviseksi yksittdisessd nahansisaisessd tuberkuliinitutki-
muksessa ja jotka odottavat uutta nahansisidiselld rinnakkaistutkimuksella suoritettavaa tutki-
musta,

3) eldimet, joiden reaktio on arvioitu epivarmaksi nahansisdisessd rinnakkaistutkimuksessa.

d) Koska yhteison lainsdadannon mukaan eldimille on tehtdvd nahansisdinen tuberkuliinitutkimus
ennen jokaista siirtoa, kokeet on tulkittava siten, ettd yhtdin eldintd, jossa havaitaan yli 2 mm
suurempi ihopoimun paksuuntuminen tai kliinisten oireiden esiintyminen, ei saa padstaa yhteison
sisdiseen kauppaan.
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LIITE C

NAUTOJEN LUOMISTAUTI

A. Seroagglutinaatiokokeet

1.

Agglutinoivan standardiseerumin on oltava yhdenmukainen Weybridgessd/Surreyssd, Englannissa
sijaitsevan Veterinary Laboratory -nimisen laitoksen valmistaman kontrolliseerumin kanssa.

Ampullin on sisillettiva tuhat kansainvalista (k.y.) agglutinaatioyksikkod, jotka on saatu lyofilisoi-
malla 1 ml nautaseerumia.

Standardiseerumin on oltava Bundesgesundheitsamtin, Berliini, toimittamaa.

Seerumin agglutinaatiotulos ilmoitetaan kansainvilisin yksikéin millilitraa kohden (esim.: seerumi
X = 80 k.y. millilitrassa).

Koeputkissa tapahtuvan hitaan seroagglutinaation arviointi tehddin agglutinaatioasteen ollessa
50 % tai 75 %, ja kaytetty antigeeni titroidaan samanlaisissa oloissa standardiseerumia vastaan.

Eri antigeenien agglutinaatiotuloksen standardiseerumiin nihden on oltava seuraavien arvojen
rajoissa:

— jos arviointi tehddian 50 %:ssa: 1/600 ja 1/1 000 valilla

— jos arviointi tehddan 75 %:ssa: 1/500 ja 1/750 vililla.

Koeputkessa tapahtuvaa seroagglutinaatiota varten (hidas menetelmid) kaytettivan antigeenin
valmistamiseen on kaytettava kantoja Weybridge, N:o 99 ja USDA 1119 tai muuta herkkyydeltian
vastaavaa kantaa.

Sekd laboratoriossa tapahtuvan kannan yllipitimiseen ettd antigeenin tuottamiseen kaytetyt
elatusaineet on valittava siten, ettd ne eivit suosi bakteerien dissosiaatiota (S — R); on kaytettava
mieluiten peruna-agaria.

Bakteeriemulsio on valmistettava fysiologisessa suolaliuoksessa (NaCl 8,5 %), jossa on 0,5 %
fenolia. Formaliinia ei saa kdyttaa.

Jéljempini mainitut viralliset laitokset vastaavat antigeenien virallisesta valvonnasta.
a) Saksa: Bundesgesundheitsamt, Berliini;
b) Belgia: Institut national de recherches vétérinaires, Bryssel;
c) Ranska: Laboratoire central de recherches vétérinaires, Alfort;
d) Luxemburgin suuriruhtinaskunta: toimittajamaan laitos;
e) Italia: Istituto superiore di sanita, Rooma;
f) Alankomaat: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO) Leystad;
g) Tanska: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, K66penhamina V;
h) Irlanti: Veterinary Research Laboratory, Department of Agriculture and Food, Dublin;
i) Yhdistynyt kuningaskunta:
— Iso-Britannia: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Englanti;

— Pohjois-Irlanti: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;
j)  Kreikka: Kévtpo Kmmviatouav Idguudtov ABnvav, Nearorews 25, 153 10 Abiva;

k) Espanja: Centro Nacional de brucelosis; laboratorio de Sanidad y Produccién Animal de Santa
Fé — (Granada);

1) Portugali: Laboratoria Nacional de Investigagido Veterinaria, Lissabon;

Itdvalta: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Mddling;

g

n) Suomi: Eldinlaikinti- ja elintarvikelaitos, Helsinki/Anstalten f6r veterindrmedicin och livsmedel,
Helsingfors;

o) Ruotsi: Statens veterinirmedicinska anstalt, Uppsala.
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10. Antigeenit voidaan toimittaa tiivisteini, jos kdytettidvi laimennuskerroin ilmenee pullon etiketista.

11. Seroagglutinaatiotestin suorittamiseksi on valmistettava vihintdin kolme laimennosta jokaista
seerumia varten. Epiillyn seerumin laimennukset on suoritettava siten, ettd infektiorajalla olevan
reaktion -arviointi tehddin keskiputkessa. Jos reaktio tdssi koeputkessa on positiivinen, epiilty
seerumi sisaltdd vihintddn 30 kansainvilistd agglutinaatioyksikkéd millilitraa kohden.

B. Komplementtifiksaatioreaktiotutkimus

1. Standardiseerumi on sama kuin tissi liitteessi olevassa A 1 kohdassa kaytetty seerumi. Timin
kansainvilisind agglutinaatioyksikéind ilmoitetun vahvuuden lisdksi yhdessa millilitrassa tita
lyofilisoitua naudan seerumia on oltava 1 000 komplementtia sitovaa herkistivii yksikkod. Naiti
herkistavid yksikk6jd nimitetddan ETY-herkistysyksikoiksi.

2. Standardiseerumin on oltava Bundesgesundheitsamtin, Berliini, toimittamaa.

3. Komplementtia sitovien vasta-aineiden seerumitaso on ilmoitettava ETY-herkistysyksikoissd (esi-
merkiksi seerumi X = 60 ETY-herkistysyksikkod millilitrassa).

4. Seerumia, joka sisaltad 20 tai tdatd enemmain ETY-herkistysyksikoita (toisin sanoen aktiivisuus, joka
vastaa 20 % standardiseerumiaktiivisuudesta) millilitrassa, on pidettiva positiivisena.

5. Seerumit on inaktivoitava seuraavasti:
a) naudan seerumi: 56—60 °C 30—50 minuuttia,

b) sian seerumi: 60 °C 30—50 minuuttia.

6. Antigeenin valmistamiseksi on kaytettivd Weybridge-kantaa N:o 99 tai USDA-kantaa 1119.
Antigeenina on bakteerisuspensio, fysiologisessa 0,85-prosenttisessa keittosuolaliuoksessa tai vero-
naalipuskurissa.-

7. Reaktiokokeen suorittamiseksi on kaytettivd komplementtiannosta, joka on suurempi kuin koko-
naishemolyysiin vaadittava vahimmaiismaira.

8. Komplementtifiksaatioreaktiotutkimusta suoritettaessa on kullakin kerralla tehtivi seuraavat tar-
kastukset:

a) seerumin antikomplementaarisen vaikutuksen tarkastus,
b) antigeenitarkastus,

c) herkistettyjen punasolujen tarkastus,

d) komplementtitarkastus,

e) posititvista seerumia kayttden tehtiavi tarkastus reaktion alkuhetkelld vallitsevasta herkkyydes-
ta,

f) negatiivista seerumia kayttden tehtivd reaktion spesifisyystarkastus.

9. Standardiseerumien ja antigeenien kiyttoéd ohjaavat ja valvovat virallisesti tdssd liitteessd olevan
A jakson 9 kohdassa luetellut viralliset laitokset.

10. Antigeenit voidaan toimittaa vikevoityind edellyttden, ettd kaytettava laimennuskerroin mainitaan
pullon etiketissa.

C. ABR-tutkimus (rengastutkimus)
1. ABR-tutkimus on tehtdvd kunkin maitopyston sisillosta tai kunkin tilatankin sisallosta.
2. Kiytettdvin standardiantigeenin on tultava yhdesti A jakson 9 alakohdan a—j alakohdassa
luetelluista laitoksista. On suositeltavaa, ettd antigeenit standardoidaan Maailman terveysjirjeston

(WHO/FAQ) suositusten mukaan.

3. Antigeeni voidaan virjitd ainoastaan hematoksyliinilld tai tetratsoliumilla; ensisijaisesti olisi kaytet-
tivd hematoksyliinia.

4. Jos ei kdyteta siilontdainetta, reaktiotutkimus on suoritettava 18—24 tunnin kuluessa siitd, kun
niyte on otettu lehmasta. Jos maito aiotaan tutkia myohemmin kuin 24 tunnin kuluttua niytteen
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ottamisesta on sen sdilyminen varmistettava; sdilontdaineina voidaan kiyttda formaliinia tai eloho-
peakloridia ja jos jompaakumpaa naistd kaytetadn, on tutkimus suoritettava seuraavien 14 pdivan
kuluessa naytteenottopaivista. Formaliinia voidaan lisatd siten, etta sen lopulliseksi pitoisuudeksi
maitonaytteessi tulee 0,2 % ja ndissa tapauksissa maitomairin ja formaliiniliuoksen mairin vilisen
suhteen on oltava vahintaian 10:1. Formaliinin sijasta voidaan kayttda elohopeakloridiliuosta, jonka
lopulliseksi pitoisuudeksi maidossa tulee 0,2 % ja niissd tapauksissa maitomairin ja elohopeaklori-
diliuoksen suhteen on oltava 10:1.

Reaktio on suoritettava kdyttiden yhta seuraavista menetelmista:

maitopatsaassa, jonka korkeus on vihintdan 25 mm, ja tilavuus 1 ml ja johon on lisitty 0,03 ml
yhti standardoitua ja virjittyi antigeenia

maitopatsaassa, jonka korkeus on vihintdidn 25 mm ja tilavuus 1 ml ja johon on lisitty 0,05 ml
yhtad standardoitua ja varjattyd antigeenia

8 ml:n erdssd maitoa, johon on lisitty 0,08 ml yhtd standardoitua ja virjattyd antigeenia

maitopatsaassa, jonka korkeus on vihintdan 25 mm ja tilavuus 2 ml ja johon on lisitty 0,05 ml
yhtd standardoitua ja vérjattya antigeenia.

Maidon ja antigeenien seosta on inkuboitava 37°C:ssa vihintddn 45 minuuttia ja enintdin
60 minuuttia. Arviointi on suoritettava 15 minuutin kuluessa inkubaattorista poiston jilkeen.

Reaktio on arvioitava seuraavien arviointiperusteiden mukaan:

a) negatiivinen reaktio: varjdytynyt maito, variton kerma,

b) positiivinen reaktio: maito ja kerma virjaytyneet samalla tavalla tai vériton maito ja virjdytynyt

kerma.

D. Puskuroidun brusella-antigeenin koe

Puskuroidun brusella-antigeenin koe voidaan suorittaa seuraavilla tavoilla:

a)

Manuaalinen menetelmai

1.

Standardiseerumi on toinen kansainvilinen naudan luomistautia vastaan valmistettu standardi-
seerumi, jota valmistaa Addlestonessa Weybridgessi, Englannissa sijaitseva Veterinary Labora-
tory Agency. :

Antigeenia valmistettaessa ei tarvitse kiinnittda huomiota solukonsentraatioon, mutta sen herk-
kyys on kalibroitava toista kansainvilista naudan luomistautia vastaan valmistettua standardi-
seerumia vastaan niin, ettd antigeeni tuottaa positiivisen tuloksen seerumilaimennuksella 1:47,5
ja negatiivisen tuloksen laimennuksella 1:55.

Antigeeni suspendoidaan puskuroituun brusella-antigeenilaimentimeen, jonka pH on 3,65 +/-
0,5 ja se voidaan merkitd Rose Bengal -virilla.

Antigeenin valmistamiseen sopivat kannat Weybridge, N:o 99 ja USDA 1119 tai muut
herkkyydeltdan vastaavat kannat.

Laboratoriossa kannan ylldpitamiseen ja antigeenin tuottamiseen kaytetyt viljelynesteet on
valittava siten, etti ne eivdt aiheuta bakteerien dissosiaatiota (S — R); voidaan kayttiaa
gelatiini-agaria tai jatkuvaa viljelya.

Antigeeni testataan 8 kylmakuivatulla seerumilla, joista tiedetddn, etti ne ovat posiitivisia tai
negatiivisia.

Standardiseerumin ja antigeenin kadytt6d valvovat ja tarkastavat virallisesti tdssa liitteessa olevan
A jakson 9 kohdassa luetellut julkiset laitokset.

Antigeeni toimitetaan kidyttovalmiina.
Puskuroidun brusella-antigeenin tutkimus suoritetaan seuraavasti:
a) lisitdan pisara (0,03 ml) antigeenia ja pisara (0,03 ml) seerumia puhtaalle levylle,

b) sekoitetaan sekoittimella ensin edestakaiSella liikkeelld ja sitten kiertoliikkeelld, jonka ympy-
rdn halkaisija on noin 10—12 mm,

¢) levyi ravistetaan edestakaisin 4 minuutin ajan (noin 30 liikettd minuutissa),
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d) tulokset luetaan hyvissi valaistuksessa; jos agglutinaatiota ei esiinny, tulos on negatiivinen;
aina kun agglutinaatiota esiintyy, tulos on positiivinen, ellei kuivuminen reunoilla ole
liiallista.

b) Automaattinen menetelmi

Automaattisen menetelmén on oltava ainakin yhtd herkki ja tarkka kuin manuaalinen menetelmi.

Veriplasman maitorengas-tutkimus

a) Veriplasman erottaminen

\

EDTA:a lisaamalld hyytymattémaksi tehtyd verta sisaltavia koeputkia sentrifugoidaan 3 minuutin
ajan 3 000 kierrosta/minuutti ja pidetdidn sen jilkeen 12—24 tuntia 37°C limpéotilassa.

b} Koe

Kaadetaan 0,2 ml hyytymattomaksi tehtyd plasmaa koeputkeen, joka sisiltdd 1 ml vastalypsettyi
maitoa. Ravistamisen jilkeen lisitdan pisara (0,05 ml) ABR-antigeenia ja ravistetaan uudelleen.
Antigeeni kalibroidaan A jakson 9 kohdan a alakohdassa mainitun laitoksen valmistamaa standar-
diantigeenia vastaan.

Annetaan olla 45 minuuttia 37°C:n lampétilassa, jonka jalkeen arviointi on suoritettava 15 minuu-
tin kuluessa. Reaktio on positiivinen, jos maitorengas on viriltdan samanlainen tai voimakkaammin
varjaytynyt kuin maitopatsas.

Veriplasma-agglutinaatio

Veriplasma, joka on saatu E jakson a alakohdan menetelman mukaisesti, voidaan kayttad vilittomaisti
sentrifugaation jilkeen ilman limpdstabilointia. 50 %:n seroagglutionaatiossa sekoitetaan 0,05 ml
plasmaa 1 ml:aan antigeenia, mikd vastaa laimennosta 1:20 seroagglutinaatiossa. Tulos arvioidaan, kun
seos on ollut 18—24 tuntia 37°C:ssa. Reaktio on positiivinen, jos agglutinaatio on 50 % tai
enemman.

Mikroagglutinaatiotutkimus

1. Laimentimet valmistetaan 0,85-prosenttisesta fysiologisesta keittosuolaliuoksesta, jossa on fenolia
0,5 %.

2. Antigeeni on valmistettava A jakson 6,7 ja 8 kohdassa kuvatulla tavalla ja se on titrattava A jakson
5 kohdassa kuvatulla tavalla. Siind vaiheessa, jolloin antigeeni otetaan kdyttoon, on lisdttavi
safraniini O:ta 0,02-prosenttiseen pitoisuuteen (lopullinen laimennus).

3. Standardiseerumi on sama kuin seerumi, jota kiytetdan A jakson 1 kohdassa.
4. Standardiseerumin on oltava Bundesgesundheitsamtin, Berliini, toimittamaa seerumia.

5. Mikroagglutinaatiotutkimus on suoritettava kartiopohjaisia, tilavuudeltaan 0,250 ml:n suuruisia
kuoppia sisiltivilli maljoilla. Tutkimus on suoritettava seuraavasti:

a) Seerumin esilaimennus: 0,050 ml kutakin tutkittavaa seerumia lisitian kuhunkin 0,075 ml
laimenninta sisdltavdan kuoppaan. Seoksia ravistellaan 30 sekuntia.

b) Asteittainen seerumilaimennus: kustakin seerumista valmistetaan vihintiin kolme laimennosta.
Tata tarkoitusta varten esilaimennoksista (1:2,5) otetaan 0,025 ml kutakin seerumia ja ne
vieddin kuoppaan, joka sisiltid 0,025 ml laimenninta. Nain ensimmaiisella laimennuksella
padstaan laimennussuhteessa 1:5 tehtyyn laimennokseen ja seuraavat laimennukset tehdiin
kaksinkertaisina.

c) Antigeenin lisdys: 0,025 ml antigeenia lisatdan kuhunkin eri seerumilaimennoksia sisdltivian
kuoppaan. Kun levyjd on ravisteltu 30 sekuntia, levyt peitetddn omilla kansillaan ja niita
pidetddn 37°Cissa 20—24 tuntia kosteassa ilmassa.

d) Tulosten lukeminen: pohjalle laskeutuneen antigeenin ulkoniko arvioidaan tutkimalla kuopan
pohjaa timin piille asetetun koveran peilin avulla. Jos reaktio on negatiivinen, antigeeni
muodostaa tiiviin napin muotoisen ja selvirajaisen laskeutuman, joka on viriltadn voimakkaan
punainen. Jos toisaalta kyseessd on positiivinen reaktio, muodostuu hajanainen, vaaleanpunainen
ja tasaisesti jakautunut harso. Agglutinaation eri prosentuaaliset osuudet maiiritetian vertaa-
malla vertailuantigeeniin, joista ilmenee 0-, 25-, 50-, 75- ja 100-prosenttinen agglutinaatio.
Kunkin seerumin titteri ilmoitetaan kansainvilisind agglutinaatioyksikkoina yhdessa millilitrassa.
Tutkimukseen on sisillytettivi tarkistukset, joissa kiytetdin negatiivista seerumia ja positiivista
seerumia, joka on laimennettu siten, ettd se sisiltdd 30 kansainvilistd agglutinaatioyksikkoa
yhdessd ml:ssa.
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H. Entsyymivilitteinen immunosorbenttimairitys (ELISA) nautaeldinten luomistaudin maarittimiseksi

1. Kaiytettdvdt materiaalit ja reagenssit ovat seuraavat:
a) kiintean faasin mikrotitterilevyt, kyvetit tai miki tahansa muu kiinted faasi,

b) antigeeni kiinnitetadn kiinteddn faasiin polyklonaalisilla tai monoklonaalisilla sieppaavilla vasta-
aineilla tai ilman naita,

¢} tutkittava biologinen neste,

d) vastaava positiivinen ja negatiivinen ko;ltrolli,

e) konjugaatti,

f) kaytettyd entsyymid vastaava substraatti,

g) tarvittaessa pysiytysliuos,

h) liuokset tutkittavien niytteiden laimentamiseksi, reagenssien valmistamiseksi ja pesuihin,

i) kiytetylle substraatille soveltuva tulosten lukemisjarjestelma.

2. Testin standardointi ja herkkyys:

1) tankkimaidosta otetut ndytteet luokitellaan negatiivisiksi, jos niistd saatu reaktio on alle 50 %
siitd, mitd saadaan toisen kansainvilisen luomistaudin standardiseerumin laimennuksesta, joka
on tehty negatiiviseen maitoon suhteessa 1:10 000,

2) yksittiiset seerumindytteet luokitellaan negatiivisiksi, jos niistd saatu reaktio on alle 10 % siit,
miti saadaan toisen kansainvilisen luomistaudin standardiseerumin laimennuksesta, joka on
tehty suhteessa 1:200 suolaliuokseen tai mihin tahansa muuhun hyviksyttyyn laimennokseen
noudattaen 17 artiklassa sdddettyd menettelyd sen jilkeen, kun eliinlddkintialan tiedekomitea
on antanut lausuntonsa.

Luomistaudin ELISA-standardit on eritelty A jakson 1 ja 2 kohdassa (kidytettiva etiketissi
mainituissa laimennoksissa).

3. Nautaeldinten luomistaudin mdirittamiseen kaytettdvin ELISA-tutkimuksen kiyton edellytykset:

ELISA-menetelmidi voidaan kayttda maito- tai herandytreen tutkimiseen, joka on otettu tilalta, jonka
lehmisti ainakin 30 % on lypsivii.

Kiytettdessi jotakin edella mainituista mahdollisuuksista on toteutettava toimenpiteitd sen varmista-
miseksi, ettd otetut nidytteet voidaan samastaa niihin eldimiin, joista tutkittu maito tai seerumi
otettiin.
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LIITE D

LUKU I

VIRALLISESTI NAUTAELAINTEN TARTTUVASTA LEUKOOSISTA VAPAAT KARJAT,
JASENVALTIOT JA ALUEET

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

1)

1)

i)

karjassa ei ole kliinisesti tai laboratoriokokeen perusteella todettu eikid vahvistettu yhtiin nauta-
elainten tarttuvan leukoosin tapausta vihintddn kahden viimeisen vuoden aikana, ja

kaikista yli 24 kuukauden ikiisistd eldimistd on saatu negatiivinen tulos viimeisten 12 kuukauden
aikana kahdessa timin liitteen mukaisesti vihintidin neljan kuukauden vilein tehdyssid kokeessa,
tai

karja tdyttdad i kohdan vaatimukset ja sijaitsee jisenvaltiossa tai alueella, joka on virallisesti
nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaa.

B. Yksittdisen karjan asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana siilyy, kun:

i)

i1)

iii)

A kohdan i alakohdassa mairitty vaatimus tiyttyy edelleen,

kaikki karjaan tuodut eliimet ovat periisin virallisesti nautaeliinten tarttuvasta leukoosista
vapaasta karjasta,

kaikista yli 24 kuukauden ikaisistd eldimistd saadaan jatkuvasti negatiivinen tulos kokeessa, joka
suoritetaan kolmen vuoden vilein II luvun mukaisesti.

C. Karjan asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana peruutetaan toistaiseksi, jos
edelld B kohdassa mainittuja vaatimuksia ei tayteta.

D. Asema peruutetaan toistaiseksi sithen asti, kunnes seuraavat vaatimukset on tiytetty:

1.

2.

Jos virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaan karjan yksittdisestid eliimestd on saatu
positiivinen tulos yhdessd II luvussa tarkoitetusta kokeesta:

i) positiivisen tuloksen antanut eldin, ja jos tami eldin on lehma3, my6s sen mahdollinen vasikka,
on poistettava karjasta ja teurastettava eldinladkintidviranomaisten valvonnassa,

ii) jaljelld oleville eldimille on tehty II luvun mukaisesti serologinen tutkimus negatiivisin tuloksin
aikaisintaan kolmen kuukauden kuluttua positiivisen tuloksen antaneen eldimen ja sen mahdol-
listen jilkeldisten poistamisen jilkeen,

iii) on tehtdvad epidemiologinen tutkimus ja tartunnan saaneeseen karjaan epidemiologisesti sidok-
sissa oleville karjoille on tehtdvi ii kohdassa mairityt toimenpiteet.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin myontdd poikkeuksen tartunnan saaneen lehmin vasi-
kan teurastusvelvollisuuteen, jos vasikka on erotettu emostaan heti poikimisen jilkeen. Tissd
tapauksessa vasikkaan on sovellettava 2 kohdan iii alakohdassa maarittyja vaatimuksia.

Jos useasta virallisesta nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaasta karjasta perdisin olevasta
eldimestd saadaan positiivinen tulos tai jos karjassa vahvistetaan tartunta:

i) positiivisen tuloksen antaneet eldimet ja, jos nimi eldimet ovat lehmid, my6s niiden mahdolliset
vasikat, on poistettava karjasta ja teurastettava eldinldakintaviranomaisten valvonnassa,

ii) kaikista yli 24 kuukauden ikiisistd eldimistd on saatava negatiivinen tulos kahdessa II luvun
mubkaisesti vahintdin neljan ja enintddn 12 kuukauden viliajoin tehtivissd kokeessa,

i) kaikkia muita eliimid on merkitsemisen jialkeen pidettdva tilalla, kunnes ne saavuttavat
24 kuukauden iin ja tdyttdvit ii alakohdassa tarkoitettujen kokeiden vaatimukset,

iv) on suoritettava epidemiologinen tutkimus ja tartunnan saaneeseen karjaan epidemiologisesti
sidoksissa oleville karjoille on tehtivi edelld ii alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet.
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3.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin myontdi poikkeuksen tartunnan saaneen lehmin vasi-
kan teurastusvelvollisuuteen, jos vasikka on erotettu emostaan heti poikimisen jilkeen. Tassa
tapauksessa vasikkaan on sovellettava 2 kohdan iii alakohdassa mairittyja vaatimuksia.

Jos karjan asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana peruutetaan toistaiseksi
jostain muusta syystd, kaikista yli 24 kuukauden ikaisistd karjaan kuuluvista eldimistd on saatava
negatiivinen tulos II luvun mairdysten mukaisesti tehtavissa serologisessa tutkimuksessa.

E. Komissio voi 17 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti ehdottaa, etta jasenvaltiota tai jasenvaltion
aluetta pidetddn virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana, kun

a)

vihintian 99,8 % nautakarjoista on A jakson mukaisesti virallisesti nautaeliinten tarttuvasta
leukoosista vapaita,

tai

jisenvaltiossa tai alueella ei ole vahvistettu yhtadn nautaeldinten tarttuvan leukoosin tapausta
kolmen viimeisen vuoden aikana ja,

jos kyseessi on jasenvaltio, yli 24 kuukauden ikaisille eldimille II luvun mukaisesti kahden vuoden
aikana suoritetuissa satunnaisesti valituissa tarkastuksissa saadaan negatiivinen tulos vihintdin
10 %:lla karjoista, tai

jos kyseessd on alue tai jasenvaltio, kaikista yli 24 kuukauden ikaisistd eldimistd saadaan negatiivi-
nen tulos II luvussa tarkoitetussa kokeessa.

F. Jasenvaltion tai alueen asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana siilyy, jos:

G.

i)

i)

ii)

vuosittain satunnaisesti valittu ndyte, joka antaa 99 %:n varmuuden siitd, ettd tartunta on alle
0,2 %:lla karjoista, tai vihintian 20 % yli kahden vuoden ikiisistd naudoista antaa negatiivisen
tuloksen II luvun mukaisesti tehtivissia kokeessa,

tai

jos yhtdin tapausta nautaeldinten tarttuvasta leukoosista ei ole todettu jasenvaltiossa tai alueella
vihintiin kolmeen vuoteen suhteessa 1:10 000 karjaa, voidaan 17 artiklan mukaisesti tehda paatos
tavanomaisten serologisten tarkastusten keskeyttimisestd, jos

— kaikille kyseisessi jasenvaltiossa tai kyseiselld alueella teurastetuille eldimille on tehty post
mortem -tarkastus virkaeldinldikirin toimesta, jonka on ilmoitettava kaikista kasvaimista
laboratoriotutkimusta varten, ja

— jisenvaltio ilmoittaa komissiolle kaikista pddtoksessa tarkoitetulla alueella ilmenevistd nauta-
eliinten tarttuvan leukoosin tapauksista. Komissio voi 17 artiklassa sidiadetyn menettelyn
mubkaisesti ehdottaa, etta tavanomaisten serologisten kokeiden keskeyttamista koskevaa paitosta
lykdtdaan tai se kumotaan, ja

— kaikki immunodiffuusiokokeessa positiivisen tuloksen antavat eldimet teurastetaan ja karjaan
kohdistetaan rajoituksia, kunnes sen asema palautetaan liitteessda D olevan I luvun D kohdan
mukaisesti.

Jasenvaltion tai jasenvaltion alueen asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana
peruutetaan toistaiseksi 17 artiklassa siaddetyn menettelyn mukaisesti, jos nautaeldinten tarttuva
leukoosi todetaan ja vahvistetaan yli 0,2 %:ssa alueen tai jdsenvaltion tiloista.

Jdsenvaltion tai jdsenvaltion alueen asema virallisesti nautaeldinten tarttuvasta leukoosista vapaana
voidaan palauttaa 17 artiklassa sdidetyn menettelyn mukaisesti, jos:

a) edelli D jakson 1 ja 2 kohdassa maiirittyjen toimenpiteiden lisiksi vahintiin 20 %:lle
satunnaisesti valittuja alueen tai jasenvaltion muita karjoja on 12 kuukauden jakson aikana
tehty jokin II luvussa tarkoitettu koe,

b) niiden kokeiden tulokset antavat 99 %:n varmuuden siitd, etti tartunta on alle 0,2 %:lla
karjasta. ’
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11 LUKU
NAUTAELAINTEN TARTTUVAA LEUKOOSIA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

Nautaeldinten tarttuvaa leukoosia koskevat tutkimukset suoritetaan immunodiffuusiotutkimuksella A ja
B jaksossa esitetyissd olosuhteissa tai entsyymivilitteisella immunosorbenttimadrityksellda (ELISA) jaljempana
C kohdassa esitetyissd olosuhteissa. Immunodiffuusiomentelmié voidaan kayttad ainoastaan yksilokohtaisiin
tutkimuksiin. Jos tutkimustulokset ovat asiallisin perustein kiistanalaisia, suoritetaan uusi tarkistus immuno-
diffuusiotutkimuksella.

A. Agargeeli-immunodiffuusiotutkimus nautaeldinten tarttuvan leukoosin maarittamiseksi

1. Tutkimuksessa kiytettavin antigeenin on sisillettavid nautaeldinten — leukoosiviruksen glykopro-
teiineja. Antigeeni on standardoitava standardiseerumia (E I -seerumi) vastaan, jonka toimittaa
Statens Veterinaere Serum Laboratorium, K66penhamina.

2. Luettelossa esitetyt viralliset laitokset on miarattiva vastaamaan laboratorion antigeenikayttostan-
dardien kalibroinnista ETY:n viralliseen standardiseerumia (E I -seerumi) vastaan, jonka toimittaa
Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Koéopenhamina.

a) Saksan liittotasavalta: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere, Tubingen;

o

) Belgia: Institut national de recherches vétérinaires, Bryssel;
¢) Ranska: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon;

)
) Luxemburgin suurherttuakunta: —

(=%

Italia: Istituto Zooprofilattico Sperimentale, Perugia;

- o

Alankomaat: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO) Leystad;
g) Tanska: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Ké6penhamina;

h) Irlanti: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin;

i) Yhdistynyt kuningaskunta:

1. Iso-Britannia: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Englanti;
2. Pohjois-Irlanti: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;

1) Espanja: Subdireccion general de sanidad animal. Laboratorio de sanidad y produccién animal
ALGETE (Madrid);

k) Portugali: Laboratério Nacional de Investigagdo Veterinaria, Lissabon;
1) Kreikka: Kévigo Ktywiatpidv Idgupdtwv Adnvav, Neamdrewg 25, 153 10 Adva;
m) Itavalta: Bundesanstalt firr Tierseuchenbekimpfung, Modling;

n) Suomi: Eldinliikinti- ja elintarvikelaitos, Helsinki/Anstalten for veterinirmedicin och livsmedel,
Helsingfors;

o) Ruotsi: Statens veterinarmedicinska anstalt, Uppsala.

3. Laboratoriossa kiytetyt kalibrointiantigeenit on toimitettava ainakin kerran vuodessa 2 kohdassa
lueteluihin ETY:n vertailulaboratorioihin testattaviksi ETY:n standardiseerumia vastaan. Tita
standardointia lukuun ottamatta kaytdssda oleva antigeeni voidaan kalibroida B jakson mukaises-
ti.

4. Kokeeseen kiytettyjen reagenssien koostumus on:

a) antigeeni: antigeenin on sisillettivd nautaeldinten tarttuvan leukoosiviruksen spesifisia glyko-
proteiineja, jotka on standardoitu virallista ETY-seerumia vastaan;

b) tutkittava seerumi
¢) tunnettu positiivinen kontrolliseerumi
d) Agargeeli

0,8 % agar
8,5 % NaCl
0,05 M Tris-puskuri, pH 7,2

15 ml titd agaria on vietivd 85 mmun lapimittaiselle petrimaljalle, josta agarin paksuudeksi
saadaan 2,6 mm.

5. Agariin leikataan seitsemistd kosteutta sisdltamattomistd kuopasta muodostuvan maljan pohjaan
asti ulottuva testikuvio; kuvio koostuu yhdesti keskikuopasta ja kuudesta tdtd renkaana ymparoi-
vista kuopasta.

Keskikuopan lapimitta: 4 mm
Laitakuoppien lapimitta: 6 mm

Keskikuopan ja laitakuoppien etdisyys: 3 mm



N:o L 109/32 Euroopan yhteiséjen virallinen lehti 25.4.97
6. Keskikuoppa on taytettavd kalibrointiantigeenilla. Laitakuopat 1 ja 4 (ks. oheinen kaavio)
taytetaan tunnetulla positiivisella seerumilla ja kuopat 2, 3, 5 ja 6 tutkittavilla seerumeilla. Kuopat
on taytettdva siten, ettd meniski katoaa.
7. Tasta saadaan midrit, jotka ovat:

antigeeni: 32 ul

kontrolliseerumi: 73 pl

tutkittava seerumi: 73 pl.

8. Inkuboinnin on oltava 72 tuntia huoneenlimméssi (20—27°C) suljetussa kosteassa kammiossa.
9. Tutkimuksen tulos voidaan lukea 24 ja 48 tunnin jilkeen, mutta lopullinen tulos saadaan vasta
72 tunnin kuluttua;
a) tutkittava seerumi on positiivinen, jos se muodostaa spesifisen saostumaviivan BLV-antigeenin
kanssa ja jos viiva muodostaa yhtenidisen identiteettii merkitsevin viivan kontrolliseerumin
kanssa;
b) tutkittava seerumi on negatiivinen, jos se ei muodosta spesifisti saostumaviivaa BLV-antigeenin
kanssa ja jos se ei taivuta kontrolliseerumin viivaa;
¢) reaktiota ei voida pitdid varmana, jos se
i) taivuttaa kontrolliseerumin viivaa BLV-antigeenikuoppaa kohti muodostamatta nikyvai
saostumaviivaa antigeenin kanssa;
tai

i) jos sitd ei voida lukea kielteiseksi eikd positiiviseksi.

Epdvarmojen tutkimustulosten tapauksessa tutkimus voidaan toistaa ja voidaan kiyttii vike-

vOityd seerumia.

10. Mitd tahansa muuta muodostumaa tai kuoppakuviota voidaan kayttaa sikali kuin suhteessa 1:10
negatiiviseen seerumiin laimennettu E4-seerumi voidaan tunnistaa positiiviseksi.
B. Antigeenin standardointimentelma

Tarvittavat liuokset ja materiaalit:

1.

4
5.
6.
7
8

40 ml 1,6-%:sta agaroosia, joka on valmistettu 0,05-%:seen M Tris-HCI-puskuriin, pH 7,2, jossa
on 8,5 % NaCl:aa.

15 ml nautaleukoosiseerumia, jossa on vasta-ainetta ainoastaan nautaleukoosiviruksen glykoproteii-
neja 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 nautaleukoosiviruksen glykoproteii-
neja vastaan ja joka on laimennettu suhteessa 1:15 puskuriliuokseen, jonka koostumus on 0,05
M Tris/HCI, pH 7,2 ja 8,5 % NaCL

Nelja muovista petrimaljaa, joiden lapimitta on 85 mm.
Lavistin, jonka lipimitta on 4—6 mm
Vertailuantigeeni

Standardoitava antigeeni
Vesihaude (56 °C).

Menettely:

Liuotetaan agaroosi (1,6 %) Tris/HCI-puskuriin limmittamalld se varovasti 100 °C:seen. Seisotetaan sitd
56°C:ssa vesihauteessa noin tunnin ajan. Myods nautaleukoosiseerumilaimennoksia pidetain 56°C:n
vesihauteessa.

Tamin jdlkeen sekoitetaan keskenddn 15 ml 56°C:n agaroosilivosta ja 15 ml nautaleukoosiseerumia
(1:10), ravistetaan nopeasti ja kaadetaan kahteen petrimaljaan 15 ml maljaa kohden. Toistetaan nimi
toimenpiteet nautaleukoosiseerumilla, joka on laimennettu suhteessa 1:5.

Kun agaroosi on jahmettynyt, sithen tehdidin aukot seuraavasti:

Antigeenin lisiys:

i)

it)

Petrimaljat 1 ja 3

kuoppa A = laimentamaton vertailuantigeeni,

kuoppa B = suhteessa 1:2 laimennettu vertailuantigeeni,
kuoppa C ja E = vertailuantigeeni ja

kuoppa D = laimentamaton tutkittava antigeeni.

Petrimaljat 2 ja 4

kuoppa A = laimentamaton tutkittava antigeeni,

kuoppa B = suhteessa 1:2 laimennettu tutkittava antigeeni,
kuoppa C = suhteessa 1:4 laimennettu tutkittava antigeeni ja
kuoppa D = suhteessa 1:8 laimennettu tutkittava antigeeni.
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Lisdohjeet:
1. Koe on suoritettava kahdella seerumilaimennoksella (1:5 ja 1:10) optimaalisen saostumisen saavut-
tamiseksi.

2. Jos saostuman ldpimitta on lilan pieni molemmilla laimennoksilla, on seerumia laimennettava
enemman.

3. Jos saostuman lapimitta molemmissa laimennoksissa on liian suuri ja heikosti nikyvi, on valittava
alempi seerumitaso.

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

Laaditaan kuvaaja mitatuista lapimitoista kuvan esittimissa koordinaattijirjestelmassi. Kayttolai-
mennos on se tutkittavan antigeenin laimennos, jolla saadaan sama ldpimitta kuin vertailuantigeenia
kayttamalla.

Entsyymivilitteinen immunosorbenttimaaritys (ELISA) nautaeldinten tarttuvan leukoosin mairittimi-
seksi

1. Kaytettdvat materiaalit ja reagenssit ovat seuraavat:
a) kiintedn faasin mikrotiitterilevyt, kyvetit tai mikd tahansa kiintea faasi;

b) antigeeni kiinnitetddn kiintedan faasiin joko kdyttdmalla apuna polyklonaalisia tai monoklonaa-
lisia sieppausvasta-aineita tai ilman nididen apua. Nautaeldinten tarttuvan leukoosin osalta, jos
antigeeni pinnoitetaan suoraan kiinteddn faasiin, on kaikki positiivisen tutkimustuloksen anta-
neet tutkittavat naytteet tutkittava uudelleen kontrolliantigeenia vastaan. Kontrolliantigeenin on
oltava identtinen tutkittavan antigeenin osalta BLV-antigeeneja lukuun ottamatta. Jos kiinted
faasi pinnoitetaan sieppausvasta-aineilla, nami vasta-aineet eivit saa reagoida muita antigeeneja
kuin BLV-antigeeneja vastaan;

¢) tutkittava biologinen neste;
) vastaavasti positiiviset ja negatiiviset kontrollit;
) konjugaatti;
f) kiytettivdd entsyymid vastaava substraatti;
g) pysaytysliuos tarvittaessa; )
h) liuokset tutkittavien niytteiden laimentamiseksi, reagenssien valmistamiseksi ja pesuihin;

i) tulosten lukemiseen kiytettivi jarjestelmi, joka sopii kdytettyihin substraatteihin.

2. Testin standardointi ja herkkyys

ELISA-madrityksen herkkyyden on oltava sellaista tasoa, etti E 4 -seerumista saadaan positiivinen
tutkimustulos, kun se on laimennettu 10-kertaisesti (seeruminaytteet) tai 250-kertaisesti (maitonayt-
teet) verrattuna yvhdistetyissi ndytteissd oleville yksittdisille naytteille saatavaan laimennokseen.

" Maiarityksissd, joissa nadytteet (seerumi tai maito) tutkitaan yksittdin, on E 4 -seerumista, joka on
laimennettu suhteessa 1:10 (laimennettu negatiivisella seerumilla) tai suhteessa 1:250 (laimennettu
negatiivisella maidolla), saatava positiivinen tutkimustulos testattaessa nami siind maarityslaimen-
noksessa, jota kaytetaan yksittdisille tutkittaville ndytteille. Edella A jakson 2 kohdassa mainitut
viralliset laitokset vastaavat ELISA-menetelmin laadun tarkastuksesta erityisesti kunkin tuotanto-
eran osalta yhdistettivien nidytteiden lukumiirin maarittimiseksi E 4-seerumille saadun arvon
mukaan.

E 4 -seerumin toimittaa Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Ké66penhamina.

3. Nautaeldinten tarttuvaa leukoosia koskevan ELISA-tutkimuksen kayton edellytykset

ELISA-menetelmiid voidaan kayttdd sellaisen maitondytteen tai maitoseerumindytteen tutkimiseen,
joka on otettu talteen tilalta, jonka lehmistd ainakin 30 % on lypsavia. :

Jos edelld mainittua mahdollisuutta kidytetdan, on toteutettava toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
otetut niytteet voidaan samaistaa niihin eldimiin, joista tutkittu maito tai seerumi otettiin.
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Nautaeliinten 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.

Aujeszkyn tauti
naudan tarttuva rinotrakeiitti (IBR)

Brucella suis -tauti

sikojen tarttuva suolistotulehdus (TGE).

LIITE E (I)

LITE E (1I)
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LIITE F

TEURASTETTAVIKSI/TUOTANTOON/JALOSTUKSEEN TARKOITETUT NAUTAELAIMET/SIAT ()

Terveystodistuksen N:O .................... ..o

A JAKSO

Lahettdjan nimi ja 0SOIE ... oo i

Terveydellista tilaa koskevat tiedot

Allekirjoittanut todistaa, ettd jaliempana luetellut eldimet ovat perdisin virallisesti tuberkuloosista, luomistaudista ja nautaelin-
ten tarttuvasta leukoosista vapaasta/vapaista karjasta/karjoista, ja etta (®):

— alkuperékarja sijaitsee jasenvaltiossa tai sellaisessa jasenvaltion alueen osassa, jonka tunnustetaan olevan joko:

1. virallisesti tuberkuloosista vapaa kylld/ei Komission paatos .../...7...()
2. virallisesti luomistaudista vapaa kyllé/ei Komission paatés..../.../7...(")
3. virallisesti leukoosista vapaa kyllé/ei Komission paatés .../ ...7...(")

— jasenvaltiossa tai jasenvaltion alueen osassa sovelletaan valvontaverkostojérjestelméaa:

Komission paatoés .. ./.../...(")

— jdliempana luetellut eldimet on tutkittu negatiivisin tuloksin tilalta 14ht6a edeltdvien 30 péaivén kuluessa direktiivin
64/432/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti seuraavasti:

Kokeen suorittamispdivamaara:
tuberkuliinitutkimus (yli 6 viikon ikéiset eldimet) vaaditaan kylld/ei ... .. oo ("
luomistaudin seroagglutinaatiotutkimus vaaditaan (lukuun
ottamatta kuohittuja tai alle 12 kuukauden ikaisia elaimig)

leukoosia koskevat tutkimukset (yli 12 kuukauden ikaiset
eldimet) vaaditaan kylld/ei ... (")

— ovat teurastettaviksi tarkoitettuja eldimia (")

— ovat teurastettaviksi tarkoitettuja eldimia, jotka ovat perdisin karjoista, jotka eivét ole virallisesti tuberkuloosista, luomistau-
dista ja leukoosista vapaita, ja jotka tulevat Espanjassa sijaitsevalta tilalta(’)(*); jaljiempénéa luetellut elaimet on tutkittu
negatiivisin tuloksin alkuperatilalta laht6a edeltavien 30 péivan aikana seuraavasti:

Kokeen suorittamispdivdmé&éra:
BUBD BT KUNIN U KIIUS . o ittt et et e e e e e e e e Q)]

luomistaudin seroagglutinaatiotutkimus ........................ S "

leukoosia KOSKEVAt tULKIMUKSEY .. .. ...\ e e "
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B JAKSO

Eldimen tunnistetiedot Eldinten kokonaislukumaéara ..................
Rotu..............o. . TYYPPI <o eevvee k& ...l B Viralliset tunnisteet ........................
(=141 (o] o= 1AY=L 4= -

A ja B jaksoa koskeva todistus

Virallinen leima

o Alkuperétilan virkaelainladkarin allekirjoiitus .............. ... .
,’ ’ ) AN tai, jos kyseessad on valvontaverkostojériestelmé& kayttava jasenvaltio, alkuperatilan hyvaksytyn
'/ \\ elainlaakarin allekiroitus (") ... ... .o
‘\ " NImIi (SUUraaKKOSINY . ... o
\ . , /
ST PAIVAMEATA ..o e
C JAKSO
Hyvaksytty kerayskeskus (')
KBS KUKSEN MMl ettt e e
10T 1 P
RIS O Nt UM B O . .
S PUMI S DRIV A A A .. .. .. e
LANTOPAIVAMAAIA ... . .o i ittt
Allekirjoitus/Leima
D JAKSO
o ) (= g I 0 g T = L= o 1= 1L (- OO
Lahettdjan nimi ja osoite ............ e
Vastaanottavan tilan nimi jJa 0S0ite ... ...
............................................................................................................................................ ")
tai
KauttakulkuKeskUKSEN NIMi Ja OSO0IE ... ....ooiii i e et
............................................................................................................................................ (")
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Saantdmaéadaraisten tutkimusten perusteella todistan, ettd

(1) (pvm), eldimet on tarkastettu lahtéa edeltavien 24 tunnin aikana, ja niissé ei ole
havaittu mitaén tarttuvien tautien kliinisia oireita

(2) kaikki neuvoston direktiivin 64/432/ETY sovellettavat saannokset tayttyvat
(3) ehdotettu siirto on merkitty ANIMO-verkkoon toimituspéivana

(4) edella tarkoitettu eldin/tarkoitetut eldimet on/ovat sellaisten lisdtakuiden mukainen/mukaisia, jotka koskevat

.............................................. tarkoitetun/tarkoitettujen ... (l8]iftyyppI)
.............................................. (tauti) (komission paatés .../.../ETY).
Virallinen leima
RN Virkaeldinladkarin allekiroitus .......... ...
’ ’ \
/ ‘\ NI (SUUFAAKKOSINY .. ...ttt
' f
\ / ATV O . oo e
\ /
N 7
RN OIS0 .ot

Tama todistus on voimassa 10 paivaa D jaksossa tarkoitetun terveystarkastuksen suorittamisesta.

(") Tarpeeton yliviivataan.

(?) Ei sovelleta, jos eldimet ovat peréisin useilta eri tiloilta.

(%) Ei sovelleta, jos Espanjalle on myonnetty teuraskarjaa koskeva poikkeus.
(%) Edellyttdd madranpaéna olevan valtion hyvaksymista.



