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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1108/2008,

annettu 7 piivini marraskuuta 2008,

asetuksen (EY) N:o 1266/2007 muuttamisesta siltd osin, mikid koskee bluetongue-taudin seuranta- ja
valvontaohjelmien vihimmiisvaatimuksia ja ehtoja siemennesteen vapauttamiseksi neuvoston
direktiivissd 2000/75/EY sdidetysti vientikiellosta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon lampaan bluetongue-taudin torjunta- ja havit-
timistoimenpiteitd koskevista erityissaannoksistd 20 péivini

marraskuuta

2000 annetun neuvoston direktiivin

2000/75/EY (') ja erityisesti sen 11 ja 12 artiklan sekd 19 artik-
lan kolmannen kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)

()
)

E
E

Direktiivissi 2000/75/EY vahvistetaan bluetongue-taudin
valvontaa koskevat sddnnot sekid sen torjuntaa ja hévitta-
mistd koskevat toimenpiteet. Niihin sisdltyvit suoja- ja
valvontavyohykkeiden muodostaminen, jdljempéana ‘rajoi-
tusvyohykkeet’, bluetongue-taudin seuranta- ja valvon-
taohjelmien tdytintoonpano sekid kielto viedd eldimid ra-
joitusvyohykkeilt, jiljempana 'vientikielto’.

Neuvoston direktiivin 2000/75/EY tdytintoonpanosain-
noistd bluetongue-taudin torjunnan, seurannan ja valvon-
nan sekd tiettyjen bluetongue-taudille alttiiden lajien
eldinten siirtoja koskevien rajoitusten osalta 26 pdivini
lokakuuta 2007 annetussa komission asetuksessa (EY)
N:o 12662007 (%) vahvistetaan sddnnoét, joita sovelletaan
mahdollisen taudinpurkauksen tapauksessa.

Asetuksen (EY) N:o 1266/2007 liitteessi I asetetaan blue-
tongue-taudin seuranta- ja valvontaohjelmia koskevat vi-
himmaisvaatimukset. Asetuksen liitteessd III vahvistetaan
edellytykset, joiden tiyttyessd voidaan poiketa eldinten ja
niiden siemennesteen, munasolujen ja alkioiden vienti-
kiellosta. Asetuksen liitteessi V vahvistetaan kriteerit,
joilla mddritetddn bluetongue-taudista kausittain vapaat
vyohykkeet.

On keskeisen tdrkedd, ettd kdytossi on asianmukaiset
bluetongue-taudin seuranta- ja valvontaohjelmat, jotta
saavutetaan muun muassa tavoite bluetongue-viruksen
havaitsemisesta mahdollisimman varhaisessa vaiheessa,
osoitetaan, ettd yleisid tai erityisid bluetongue-taudin vi-
russerotyyppejd ei esiinny, ja maaritetddn tartunnanlevit-
tdjistd vapaa kausi. Bluetongue-taudin seuranta- ja valvon-
taohjelmiin olisi sisillyttdvd vihimmaisvaatimuksia jisen-
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valtioille, mutta samalla olisi varmistettava riittdva jousta-
vuus paikallisen epidemiologisen tilanteen huomioon ot-
tamiseksi.

EU:ssa ollaan toteuttamassa laajamittaista hatirokotusoh-
jelmaa bluetongue-taudin eri tyyppejd vastaan. Eldinten
rokottaminen tautia vastaan on merkittivdi muutos tau-
dille alttiiden lajien populaation immuniteetin kannalta, ja
silli on vaikutuksia bluetongue-taudin valvonta- ja seu-
rantaohjelmiin. Sen vuoksi ohjelmia koskeviin vaatimuk-
siin on tehtdva tiettyjd muutoksia.

Asetuksen (EY) N:o 1266/2007 liitteessd V vahvistetaan
kriteerit, joilla maritetddn bluetongue-taudista kausittain
vapaat vyohykkeet. Selkeyden ja yhdenmukaisuuden
vuoksi tartunnanlevittdjastd vapaan kauden alkaminen ja
padttyminen olisi madritettdvd standardoitujen valvonta-
tietojen perusteella.

Asetuksen (EY) N:o 1266/2007 liitteessd III olevassa B
jaksossa vahvistetaan ehdot, joiden mukaan voidaan poi-
keta siemennesteen vientikiellosta. Sen mukaan poik-
keuksen myontimiseksi siemennesteen on oltava perdisin
luovuttajacldimistd, jotka tdyttavit tietyt edellytykset. Yh-
teison lainsadddnnon oikeusvarmuuden kannalta on ai-
heellista selkeyttdd tiettyja vaatimuksia, jotka koskevat
siemennesteen luovuttajaeldinten testausjirjestelmid, eten-
kin keruun jalkeistd testausta.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1266/2007 olisi muutet-
tava.

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

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1266/2007 seuraavasti:

1) Korvataan liite I timan asetuksen liitteen mukaisesti.
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2) Korvataan liitteessd III olevan B jakson d ja e kohta seuraa- i) lahetettavaksi tarkoitetun siemennesteen keruun
vasti: alussa ja pddttyessd ja
”d) niille on tehty OIE:n maaeldimille tarkoitettuja diagnos- i) siemennesteen keruun aikana:
tisia testejd ja rokotteita kasittelevan kisikirjan mukaisesti
bluetongue-taudin virusryhméin vasta-aineiden osoittami- — vihintiin joka 7. piivi (viruksen isolaatiotesti) tai

seksi serologinen testi, jonka tulokset ovat negatiivisia;
testi on tehtdvd vahintddn joka 60. pdivd koko keruun

_ vihintdin ioka 28. piivi (ol iketiureaktio-
ajan ja 21-60 pdivan kuluttua ldhetettaviksi tarkoitetun vahintddn joka 28. péivé (polymeraasiketjureaktio

) N testi).”
siemennesteen viimeisestd keruusta;
. o L 2 artikla
e) niille on tehty OIE:n maaeldimille tarkoitettuja diagnos-
tisia testejd ja rokotteita kisittelevin kisikirjan mukaisesti Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
taudinaiheuttajan tunnistustesti, jonka tulokset ovat ne- sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

gatiivisia, verindytteistd, jotka on otettu lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 7 pdivind marraskuuta 2008.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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LIITE
"LITE 1

Bluetongue-taudin seuranta- ja valvontaohjelmia koskevat vihimmaisvaatimukset (4 artiklassa tarkoitetut)

1.

1.1

1.1.2.1

Viahimmdisvaatimukset bluetongue-taudin seurantaohjelmille, joita jasenvaltioiden on toteutettava rajoitusvychykkeilld

Bluetongue-taudin seurantaohjelmilla on tarkoitus hankkia tietoa taudin kehittymisestd rajoitusvyohykkeilld.
Bluetongue-taudin seurantaohjelmien tavoitteena on havaita bluetongue-taudin uusien serotyyppien ilmeneminen
ja osoittaa, ettd tiettyjd serotyyppejd ei esiinny. Muita tavoitteita voivat olla sen osoittaminen, etti bluetongue-
virus ei levid, tartunnanlevittdjistd vapaan kauden médrittiminen ja tartunnanlevittdjilajien yksilointi.

Maantieteellinen viiteyksikkd bluetongue-taudin seurantaa ja valvontaa varten mddritetddn ruudukolla, jonka
ruutujen koko on noin 45 x 45 km (noin 2 000 km?), elleivit erityiset ympdristolosuhteet edellytd muuta
kokoa. Jasenvaltiot voivat kdyttdd seurannan ja valvonnan maanticteellisend viiteyksikkond myos direktiivin
64[432[ETY 2 artiklan p alakohdassa mddriteltyd aluetta.

Bluetongue-taudin seurantaohjelmiin on sisillyttivé ainakin passiivinen kliininen valvonta ja aktiivinen laborato-
riotesteihin perustuva valvonta 1.1.1 ja 1.1.2 kohdassa esitetylld tavalla.

Passiivinen kliininen valvonta

— Passiivisen kliinisen valvonnan on koostuttava virallisesta ja asianmukaisesti dokumentoidusta jatkuvasta
jarjestelmdstd, jonka avulla voidaan havaita ja tutkia kaikki epdillyt tapaukset ja johon kuuluu varhaisvaroi-
viipymattd ilmoitettava epdillyistd tapauksista toimivaltaiselle viranomaiselle. Toimivaltaisen viranomaisen on
tutkittava perusteellisesti ja valittomasti kaikki epéilyt sellaisten bluetongue-taudin serotyyppien esiintymisestd,
joita ei odoteta esiintyvin epidemiologisesti merkitykselliselld maanticteelliselld alueella, jotta voidaan varmis-
taa, mitd bluetongue-taudin serotyyppejd esiintyy.

— Passiivista kliinistd valvontaa on erityisesti tehostettava tartunnanlevittdjien aktiivisuusaikana.

— Passiivisen kliinisen valvonnan puitteissa on jarjestettdva tiedotusta, jonka keskeisend tavoitteena on se, ettd

eldinten omistajat tai pitdjit ja eldinlddkérit kykenevit tunnistamaan bluetongue-taudin kliiniset oireet.

Aktiiviseen laboratoriotesteihin perustuvaan valvontaan on kuuluttava ainakin yksi seuraavista tai niiden yhdis-
telmd: erityisvalvonnassa olevien eldinten serologinen seuranta, serologiset/virologiset tutkimukset tai kohden-
nettu riskiperusteinen seuranta 1.1.2.1, 1.1.2.2 ja 1.1.2.3 alakohdassa esitetylld tavalla.

Serologinen seuranta erityisvalvonnassa olevien eldinten avulla:

— Serologinen seuranta erityisvalvonnassa olevien eldinten avulla on toteutettava aktiivisella vuosittaisella oh-
jelmalla, jossa testataan erityisvalvonnassa olevia eldimid ja jonka tarkoituksena on arvioida bluetongue-
viruksen esiintymistd rajoitusvyohykkeiden sisdlld. Erityisvalvonnassa olevien eldinten on mahdollisuuksien
mukaan oltava nautaeldimid. Eldimissd ei saa olla vasta-aineita, mikd on osoitettava seronegatiivisella ennak-
kotestilld, ja niiden on sijaittava sellaisilla rajoitusvyohykkeen alueilla, joilla entomologisiin ja ekologisiin
arviointeihin perustuvan riskianalyysin perusteella on vahvistettu tartunnanlevittdjan olemassaolo tai joilla
on tartunnanlevittdjan lisdantymiselle soveltuvia paikkoja.

— Erityisvalvonnassa olevat eldimet on testattava vahintddn kerran kuukaudessa kyseisen tartunnanlevittdjin
aktiivisuusaikana, jos se on tiedossa. Timdn tiedon puuttuessa erityisvalvonnassa olevat eldimet on testattava
vihintddn kerran kuukaudessa lipi vuoden.

Erityisvalvonnassa olevien eldinten vahimmaismaarin bluetongue-taudin seurantaa ja valvontaa varten tarkoi-
tettua maantieteellistd viiteyksikkod kohden on oltava edustava ja riittavd kuukausittaisen 2 prosentin sero-
konversion (!) havaitsemiseksi 95 prosentin luotettavuustasolla kussakin maantieteellisessd viiteyksikossa.

Laboratoriotestaus on suunniteltava niin, ettd positiivisten seulontatestien jilkeen tehdddn serotyyppikohtaiset
serologiset/virologiset testit, joissa keskitytddn bluetongue-taudin serotyyppiin tai -tyyppeihin, joita odotetaan
esiintyvan epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld alueella, jotta voidaan varmistaa, mitd blue-
tongue-taudin serotyyppejd esiintyy.

(") On arvioitu, ettd tartunta-alueen normaali vuotuinen serokonversioaste on 20 prosenttia. Yhteison alueella virusta esiintyy kuitenkin

padasiassa noin kuuden kuukauden aikana (loppukeviidstd syksyn keskivaiheille). Siksi 2 prosenttia on varovainen arvio odotettavissa
olevaksi kuukausittaiseksi serokonversioasteeksi.
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1.1.2.2 Serologiset/virologiset tutkimukset

— Tutkimuksiin on sisdllyttavd ainakin aktiivinen vuosittainen taudille alttiiden lajien populaatioiden serologi-

nen/virologinen testausohjelma, jonka tarkoituksena on havaita bluetongue-viruksen levidminen kayttamalld
satunnaisia serologisia ja/tai virologisia testejd, jotka tehdéén kaikilla epidemiologisesti merkityksellisilld maan-
tieteellisilld alueilla ja jotka suoritetaan sellaiseen aikaan vuodesta, jolloin serokonversiota todennikoéisimmin
esiintyy.

Tutkimukset on suunniteltava niin, ettd otokset ovat epidemiologisesti merkityksellisen maantieteellisen alu-
een taudille alttiin lajin populaation rakenteen suhteen edustavia ja mukautettuja ja ettd otoskoko on sel-
lainen, ettd 20 prosentin esiintyvyys havaitaan 95 prosentin luotettavuustasolla taudille alttiin lajin populaa-
tiosta kyseiselld epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld alueella.

Tutkimuksissa on varmistettava, ettd rokotettuihin tai immuuneiksi tehtyihin populaatioithin kuuluvat sero-
positiiviset eldimet eivit vaikuta serologisten tutkimusten tuloksiin.

Tutkimuksissa on varmistettava, ettd laboratoriotestaus on suunniteltu niin, ettd positiivisten seulontatestien
jilkeen tehdddn serotyyppikohtaiset serologiset/virologiset testit, jotka on kohdennettu bluetongue-taudin
serotyyppiin tai -tyyppeihin, joita odotetaan esiintyvin epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld
alueella, jotta voidaan varmistaa, mitd bluetongue-taudin serotyyppejd esiintyy.

— Tutkimukset voidaan suunnitella my6s niin, ettd niilld seurataan rokotusten kattavuutta ja rajoitusvychyk-

keelld esiintyvien bluetongue-taudin eri serotyyppien levinneisyyttd.

1.1.2.3 Kohdennettu riskiperusteinen seuranta

— Kohdennettu riskiperusteinen seuranta koostuu virallisesta ja asianmukaisesti dokumentoidusta jatkuvasta

jarjestelmdstd, jolla pyritddn osoittamaan, ettd tiettyjd bluetongue-taudin serotyyppejd ei esiinny.

— Kohdennettua riskiperusteista seurantaa sovelletaan taudille alttiiden eldinten kohdepopulaatioon, jonka riski

on suhteellisen korkea; riski méritetddn populaation paikan, maantieteellisen sijainnin ja bluetongue-taudin
sen serotyypin tai niiden serotyyppien perusteella, joiden odotetaan esiintyvin epidemiologisesti merkityk-
selliselld maantieteelliselld alueella.

Kohdennetussa riskiperusteisessa seurannassa on noudatettava niytteenottostrategiaa, joka on mukautettu
médritetyn kohdepopulaation mukaan. Otoskoko on sellainen, ettd silld havaitaan oletettu esiintyvyys (koh-
depopulaation tunnettujen riskien perusteella) 95 prosentin luotettavuustasolla kyseisen epidemiologisesti
merkityksellisen maantieteellisen alueen kohdepopulaatiossa. Jos niytteet eivit ole perdisin yksittiisistd eldi-
mistd, otoskokoa on mukautettava sovellettujen taudinmaaritysmenetelmien herkkyyden perusteella.

Tamédn asetuksen liitteessd V tarkoitetun tartunnanlevittdjastd vapaan kauden mddrittdmistd varten kéytetyn
entomologisen valvonnan on téytettivd seuraavat vaatimukset:

— Siithen on sisdllyttdvd ainakin aktiivinen vuotuinen tartunnanlevittdjien pyydystysohjelma, jossa kaytetdin

pysyvisti sijoitettuja pyydyksid ja jonka tarkoituksena on selvittdd tartunnanlevittdjien populaation vaihtelut.

— Pyydystyksessd on kiytettdva ultraviolettivalolla varustettuja aspiraatiopyydyksid ennalta vahvistettujen me-

nettelyjen mukaisesti. Pyydysten on oltava toiminnassa ldpi yon ja vahintddn

— yhden yo6n viikossa sen kuukauden aikana, joka edeltdd tartunnanlevittdjistd vapaan kauden odotettua
alkua, ja sen kuukauden aikana, joka edeltdd tartunnanlevittdjistd vapaan kauden odotettua loppua,

— yhden yon kuukaudessa tartunnanlevittdjistd vapaan kauden aikana,

— aspiraatiopyydysten toimintatiheyttd voidaan mukauttaa niiden toiminnasta kolmen ensimmadisen vuoden
aikana saatujen kokemusten perusteella.

— Ainakin yksi aspiraatiopyydys on sijoitettava kullekin epidemiologisesti merkitykselliselle alueelle kaikkialle

bluetongue-taudista kausittain vapaalle vyohykkeelle. Osa aspiraatiopyydyksiin jadneistd polttiaisista on lahe-
tettdva erikoistuneeseen laboratorioon, joka kykenee laskemaan ja tunnistamaan epiillyt tartunnanlevittdjit.
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1.3

2.1

2.2

221

Edelld 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu seuranta, jota suoritetaan, jotta komissio saisi perusteltuja tietoja, jotka
osoittavat, ettd bluetongue-tautivirusta ei ole esiintynyt epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld alu-
eella kahden vuoden aikana:

— Seurantaan on kuuluttava ainakin yksi seuraavista tai niiden yhdistelmi: erityisvalvonnassa olevien eldinten
serologinen seuranta, serologinen/virologinen valvonta tai kohdennettu riskiperusteinen seuranta 1.1.2.1,
1.1.2.2 ja 1.1.2.3 alakohdassa esitetylld tavalla.

— Seuranta on suunniteltava niin, ettd otokset ovat epidemiologisesti merkityksellisen maantieteellisen alueen
taudille alttiin lajin populaation rakenteen suhteen edustavia ja mukautettuja ja ettd otoskoko on sellainen,
ettd 20 prosentin (") esiintyvyys havaitaan 95 prosentin luotettavuustasolla taudille alttiin lajin populaatiosta
kyseiselld epidemiologisesti merkitykselliselld maanticteelliselld alueella, jos ei ole suoritettu laajamittaisia
rokotuksia.

— Seuranta on suunniteltava niin, ettd otokset ovat epidemiologisesti merkityksellisen maantieteellisen alueen
taudille alttiin lajin populaation rakenteen suhteen edustavia ja mukautettuja ja ettd otoskoko on sellainen,
ettd 10 prosentin (%) esiintyvyys havaitaan 95 prosentin luotettavuustasolla taudille alttiin lajin populaatiosta
kyseiselld epidemiologisesti merkitykselliselli maantieteelliselld alueella, jos on suoritettu laajamittaisia roko-
tuksia.

Vihimmaisvaatimukset bluetongue-taudin valvontaohjelmille, joita jasenvaltioiden on toteutettava rajoitusvydhykkeiden ulko-
puolella

Bluetongue-taudin valvontaohjelmilla on pyrittivd havaitsemaan bluetongue-viruksen mahdolliset ilmenemiset ja
osoittamaan, ettd virusta ei esiinny bluetongue-taudista vapaissa jasenvaltioissa tai epidemiologisesti merkityk-
sellisilli maantieteellisilli alueilla.

Bluetongue-taudin valvontaohjelmiin on sisillyttdvi ainakin passiivinen kliininen valvonta ja aktiivinen laborato-
riotesteihin perustuva valvonta 2.1 ja 2.2 kohdassa esitetylld tavalla.

Passiivinen kliininen valvonta:

— Passiivisen kliinisen valvonnan on koostuttava virallisesta ja asianmukaisesti dokumentoidusta jatkuvasta
jarjestelmdstd, jonka avulla voidaan havaita ja tutkia kaikki epdillyt tapaukset ja johon kuuluu varhaisvaroi-
viipymittd ilmoitettava epiillyistd tapauksista toimivaltaiselle viranomaiselle. Toimivaltaisen viranomaisen on
tutkittava perusteellisesti kaikki epiillyt tapaukset valittomasti, jotta voidaan vahvistaa tai sulkea pois blue-
tongue-taudin taudinpurkaus.

— Passiivista kliinistd valvontaa on erityisesti tehostettava tartunnanlevittéjien aktiivisuusaikana alueilla, joilla on
suhteellisen korkea riski maantieteellisten ja epidemiologisten tietojen perusteella.

— Passiivisen kliinisen valvonnan puitteissa on jarjestettdva tiedotusta, jonka keskeisend tavoitteena on se, ettd
eldinten omistajat tai pitdjat ja eldinlddkarit kykenevit tunnistamaan bluetongue-taudin kliiniset oireet.

Aktiiviseen laboratoriotesteihin perustuvaan valvontaan on kuuluttava ainakin yksi seuraavista tai niiden yhdis-
telmd: erityisvalvonnassa olevien eldinten serologinen seuranta, serologiset/virologiset tutkimukset tai kohden-
nettu riskiperusteinen valvonta 2.2.1, 2.2.2 ja 2.2.3 alakohdassa esitetylld tavalla.

Serologinen seuranta erityisvalvonnassa olevien eldinten avulla:

— Serologinen seuranta erityisvalvonnassa olevien eldinten avulla on toteutettava aktiivisella vuosittaisella oh-
jelmalla, jossa testataan erityisvalvonnassa olevia eldimii ja jonka tarkoituksena on havaita bluetongue-viruk-
sen levidminen rajoitusvyohykkeiden ulkopuolelle. Erityishuomiota on kiinnitettdvd alueisiin, joilla on korkea
riski maantieteellisten ja epidemiologisten tietojen perusteella.

aktiivisuusaikana, jos kausi on tiedossa. Tdmin tiedon puuttuessa erityisvalvonnassa olevat eldimet on tes-
tattava vahintddn kerran kuukaudessa ldpi vuoden.

(") On arvioitu, ettd tartunta-alueen normaali vuotuinen serokonversioaste on 20 prosenttia. Jos kuitenkin on néyttod siitd, ettd vuotuinen

serokonversioaste epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld alueella on alle 20 prosenttia, otoskoon on oltava sellainen, ettd
silld havaitaan alhaisempi arvioitu esiintyvyys.

(%) On arvioitu, ettd rokotusalueen normaali vuotuinen serokonversioaste on 10 prosenttia. Jos kuitenkin on néyttod siitéd, ettd vuotuinen
serokonversioaste epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselldi rokotusalueella on alle 10 prosenttia, otoskoon on oltava
sellainen, etti silld havaitaan alhaisempi arvioitu esiintyvyys.
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— Erityisvalvonnassa olevien eldinten vihimmaisméddrin bluetongue-taudin seurantaa ja valvontaa varten tarkoi-
tettua maantieteellistd viiteyksikkod kohden on oltava edustava ja riittdvd kuukausittaisen 2 prosentin sero-
konversion (!) havaitsemiseksi 95 prosentin luotettavuustasolla kussakin maantieteellisessi viiteyksikossi.

2.2.2  Serologiset/virologiset tutkimukset

— Tutkimuksiin on sisdllyttdvd ainakin aktiivinen vuosittainen taudille alttiiden lajien populaatioiden serologi-
nen/virologinen testausohjelma, jonka tarkoituksena on havaita bluetongue-viruksen levidminen rajoitusvyo-
hykkeiden ulkopuolelle kdyttimilld satunnaisia serologisia ja/tai virologisia testejd, jotka tehdddn kaikilla
epidemiologisesti merkityksellisilli maantieteellisilld alueilla ja jotka suoritetaan sellaiseen aikaan vuodesta,
jolloin serokonversiota todennakoisimmin esiintyy.

— Tutkimukset on suunniteltava niin, ettd otokset ovat epidemiologisesti merkityksellisen maantieteellisen alu-
een taudille alttiin lajin populaation rakenteen suhteen edustavia ja mukautettuja ja ettd otoskoko on sel-
lainen, ettd 20 prosentin esiintyvyys havaitaan 95 prosentin luotettavuustasolla taudille alttiin lajin populaa-
tiosta kyseiselld epidemiologisesti merkitykselliselld maantieteelliselld alueella.

— Tutkimuksissa on varmistettava, ettd rokotettuihin tai immuuneiksi tehtyihin populaatioihin kuuluvat sero-
positiiviset eldimet eivit vaikuta serologisten tutkimusten tuloksiin.

2.2.3  Kohdennettu riskiperusteinen valvonta

— Kohdennettu riskiperusteinen valvonta koostuu virallisesta ja asianmukaisesti dokumentoidusta jatkuvasta
jarjestelmdstd, jolla pyritddn osoittamaan, ettd tiettyjd bluetongue-taudin serotyyppejd ei esiinny.

— Kohdennetun riskiperusteisen valvonnan on perustuttava olennaisiin tietoihin paikallisista riskitekijoistd; tal-
laisten tietojen avulla on voitava tunnistaa suhteellisesti korkeamman riskin kohdepopulaatio, josta niytteet
otetaan.

— Kohdennetussa riskiperusteisessa valvonnassa on varmistettava, ettd kohdennettu ndytteenottostrategia mu-
kautetaan kohdepopulaatioon, jolle on madritetty suhteellisen korkea riski, ja ettd otoskoko on sellainen, ettd
silld havaitaan oletettu esiintyvyys (kohdepopulaation tunnettujen riskien perusteella) 95 prosentin luotetta-
vuustasolla kyseisen epidemiologisesti merkityksellisen maantieteellisen alueen kohdepopulaatiossa.

(") On arvioitu, ettd tartunta-alueen normaali vuotuinen serokonversioaste on 20 prosenttia. Yhteison alueella virusta esiintyy kuitenkin
pddasiassa noin kuuden kuukauden aikana (loppukeviistd syksyn keskivaiheille). Siksi 2 prosenttia on varovainen arvio odotettavissa
olevaksi kuukausittaiseksi serokonversioasteeksi.”



