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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1108/2008

z dne 7. novembra 2008

o spremembi Uredbe (ES) $t. 1266/2007 v zvezi z minimalnimi zahtevami za programe spremljanja
in nadzora bolezni modrikastega jezika ter pogoji za izvzetje semena iz prepovedi izstopa iz
Direktive Sveta 2000/75/ES

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 2000/75/ES z dne 20. novembra
2000 o dolocitvi posebnih dolo¢b za boj zoper in izkoreni-
njenje bolezni modrikastega jezika (!) ter zlasti ¢lenov 11 in
12 ter tretjega odstavka clena 19 Direktive,

ob upostevanju naslednjega:
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Direktiva 2000/75/ES vsebuje pravila in ukrepe za boj
zoper bolezen modrikastega jezika in njeno izkoreni-
njenje. Ti dolocajo okuzena in ogroZzena obmodja
(-obmocja z omejitvami“), izvajanje programov sprem-
ljanja in nadzora bolezni modrikastega jezika ter
prepoved izstopa zivali, ki zapuscajo obmocja z omejit-
vami (,prepoved izstopa“).

Uredba Komisije (ES) t. 1266/2007 z dne 26. oktobra
2007 o pravilih za izvajanje Direktive Sveta 2000/75/ES
v zvezi z nadzorom, spremljanjem in omejitvami
premikov nekaterih Zivali, ki so dovzetne za bolezen
modrikastega jezika (), doloca pravila, ki se uporabljajo
ob izbruhu navedene bolezni.

Priloga I k Uredbi (ES) §t. 1266/2007 doloca minimalne
zahteve za programe spremljanja in nadzora bolezni
modrikastega jezika. Priloga III k navedeni uredbi doloca
pogoje za izvzetje iz prepovedi izstopa glede Zivali,
njihovega semena, jaj¢nih celic in zarodkov. Priloga V k
navedeni uredbi doloca merila za dolocitev obmogja, na
katerem v doloceni sezoni ni bolezni modrikastega
jezika.

Izvajanje ustreznih programov spremljanja in nadzora
bolezni modrikastega jezika je pomembno, da se med
drugim &im prej odkrije prisotnost virusa bolezni modri-
kastega jezika, dokaze odsotnost splosnih ali posebnih
serotipov virusa bolezni modrikastega jezika ter doloci
sezona brez vektorjev. Programi spremljanja in nadzora
bolezni modrikastega jezika morajo vsebovati minimalne

L 283, 27.10.2007, str. 37.

zahteve za drzave ¢lanice, hkrati pa zagotavljati zadostno
proznost, da se upostevajo lokalni epidemioloski pogoji.

V EU se izvaja obsezno cepljenje v izrednih razmerah
proti razlinim tipom bolezni modrikastega jezika.
Cepljenje zivali proti navedeni bolezni je velika spre-
memba imunskega stanja populacije dovzetnih vrst Zivali
ter vpliva na programe spremljanja in nadzora bolezni
modrikastega jezika. Zato so potrebne nekatere spre-
membe zahtev za programe.

Priloga V k Uredbi (ES) $t. 1266/2007 doloca merila za
dolo¢itev obmodja, na katerem v doloceni sezoni ni
bolezni modrikastega jezika. Zaradi jasnosti in bolj uskla-
jenega pristopa je treba zacetek in konec sezone brez
vektorjev dolociti na podlagi standardiziranih podatkov
o nadzoru.

Oddelek B Priloge III k Uredbi (ES) st. 1266/2007 doloca
pogoje za izvzetje iz prepovedi izstopa glede semena.
Doloc¢a, da mora biti seme odvzeto Zivalim darovalkam,
ki izpolnjujejo nekatere pogoje, da je lahko izvzeto.
Zaradi gotovosti zakonodaje Skupnosti je primerno
razjasniti nekatere zahteve glede rezimov testiranja
semena Zivali darovalk, zlasti glede testiranja po zbiranju.

Uredbo (ES) $t. 1266/2007 je zato treba ustrezno spre-
meniti.

Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (ES) $t. 1266/2007 se spremeni:

1. Priloga I se nadomesti z besedilom iz Priloge k tej uredbi.
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2. V oddelku B Priloge I se tocki (d) in (¢) nadomestita z
naslednjim besedilom:

,(d) na zivalih so bili v skladu s Priro¢nikom o kopenskih
zivalih OIE opravljeni seroloski testi za odkrivanje proti-
teles, znacilnih za skupino virusa bolezni modrikastega
jezika, pri Cemer so bili rezultati testov negativni, in
sicer so bili testi opravljeni vsaj vsakih 60 dni v obdobju
odvzema in od 21 do 60 dni po zadnjem odvzemu
semena za odposiljanje;

(¢) na zivalih so bili v skladu s Priro¢nikom o kopenskih
zivalih OIE opravljeni testi za dolocanje povzrocitelja,
pri Cemer so bili rezultati negativni, in sicer so bili
opravljeni na vzorcih krvi, zbranih:

(i) pri prvem in zadnjem odvzemu semena za odposi-
ljanje ter

(ii) med odvzemom semena:

— vsaj vsakih sedem dni v primeru testa izolacije
virusa ali

— vsaj vsakih 28 dni v primeru testa verizne reak-
cije s polimerazo.”

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 7. novembra 2008

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije



8.11.2008

Uradni list Evropske unije

L 299/19

1.1

1.1.2.1

PRILOGA
+PRILOGA 1

Minimalne zahteve za programe spremljanja in nadzora bolezni modrikastega jezika (iz ¢lena 4)

Minimalne zahteve za programe spremljanja bolezni modrikastega jezika, ki jih morajo drZave clanice izvajati na obmodjih z
omejitvami

Namen programov spremljanja bolezni modrikastega jezika je zagotavljati podatke o dinamiki bolezni modrika-
stega jezika na obmo¢ju z omejitvami. Cilj programov spremljanja bolezni modrikastega jezika je odkrivanje
vnosa novih serotipov bolezni modrikastega jezika in dokazovanje odsotnosti nekaterih serotipov bolezni
modrikastega jezika. Drugi cilji lahko vkljucujejo dokazovanje odsotnosti krozenja virusa bolezni modrikastega
jezika, dolocitev sezone brez vektorjev ter opredelitev vrst vektorjev.

Referencna geografska enota za namene spremljanja in nadzora bolezni modrikastega jezika se dolo¢i z mrezo
priblizno 45 x 45 km (priblizno 2 000 km?), razen ¢e posebne podnebne razmere upravicujejo drugaéno
velikost. Drzave ¢lanice lahko kot referencéno geografsko enoto za namene spremljanja in nadzora uporabijo
tudi ,regijo, kot je opredeljena v ¢lenu 2(p) Direktive 64/432/EGS.

Programi spremljanja bolezni modrikastega jezika vkljucujejo vsaj pasivni klini¢ni nadzor in aktivni laboratorijski
nadzor, kakor je dolo¢eno v tockah 1.1.1 in 1.1.2.

Pasivni klini¢ni nadzor:

— vklju¢uje uradni in ustrezno dokumentiran stalni sistem, namenjen odkrivanju in preiskovanju kakr$nih koli
sumov, vkljuéno s sistemom za zgodnje opozarjanje za porocanje o sumih. Lastniki ali rejci Zivali ter
veterinarji morajo pristojnemu organu takoj porocati o vsakem sumu. Pristojni organ mora vse sume v
zvezi s prisotnostjo serotipov bolezni modrikastega jezika, katerih prisotnost na epidemiolosko pomembnih
geografskih obmogjih je pricakovana, takoj temeljito preiskati, da se potrdi kroZenje serotipov bolezni
modrikastega jezika,

— mora biti posebej okrepljen v sezoni aktivnosti vektorja,

— mora zagotavljati, da se izvaja ozave$canje, ki predvsem omogoca lastnikom ali rejcem in veterinarjem, da
prepoznavajo klinicne znake bolezni modrikastega jezika.

Aktivni laboratorijski nadzor vklju¢uje vsaj enega od naslednjih ukrepov, in sicer serolosko spremljanje s
kontrolnimi Zivalmi, seroloske/viroloske raziskave ali ciljno spremljanje, ki temelji na tveganju, kakor je dolo¢eno
v tockah 1.1.2.1, 1.1.2.2 in 1.1.2.3.

Serolosko spremljanje s kontrolnimi Zivalmi:

— serolosko spremljanje s kontrolnimi Zivalmi vkljucuje dejaven letni program testiranja kontrolnih Zivali za
oceno krozenja virusa bolezni modrikastega jezika na obmocju z omejitvami. Kjer je mogoce, morajo biti
kontrolne Zivali govedo. Zivali ne smejo imeti nobenih protiteles, kar se dokaze s predhodnim seronega-
tivnim testom, ter se morajo nahajati na obmodju z omejitvami, za katerega je analiza tveganja, pri kateri so
se upostevale entomoloske in ekoloske ocene, potrdila prisotnost vektorja ali ugotovila prisotnost habitata,
primernega za gojisce vektorja,

— kontrolne zZivali se testirajo vsaj enkrat mesecno v obdobju, ko je zadevni vektor aktiven, ¢e je to obdobje
znano. Ce taksnih podatkov ni, se kontrolne Zivali testirajo vsaj enkrat mese¢no skozi vse leto,

— minimalno §tevilo kontrolnih Zivali na referenéno geografsko enoto za namene spremljanja in nadzora
bolezni modrikastega jezika mora biti reprezentativno in zadostno, da se v vsaki referen¢ni geografski
enoti s 95-odstotno gotovostjo odkrije 2-odstotna mese¢na pojavnost serokonverzije (1),

— laboratorijsko testiranje je zasnovano tako, da pozitivnim presejalnim testom sledijo seroloskifviroloski testi
za posebne serotipe, namenjeni potrditvi serotipa ali serotipov bolezni modrikastega jezika, katerih prisotnost
na epidemiolosko pomembnem geografskem obmodcju je pricakovana, in potrebni za potrditev kroZenja
posebnega serotipa.

(") Po ocenah je 20 % normalna letna stopnja serokonverzije na okuzenem obmogju. Vendar v Skupnosti virus vecinoma krozi priblizno

Sest mesecev na leto (od konca pomladi do sredine jeseni). Zato je 2 % konzervativna ocena pricakovane mesecne stopnje serokon-
verzije.
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1.1.2.2 Seroloske/viroloske raziskave:

— vkljucujejo vsaj dejaven letni program seroloskega/viroloskega testiranja populacij dovzetnih vrst Zivali, ki je

namenjen odkrivanju dokazov o prenosu virusa bolezni modrikastega jezika z nakljuénim seroloskim infali
viroloskim testiranjem, ki se izvaja v vseh epidemiolosko pomembnih geografskih obmogjih in v obdobju
leta, ko je odkritje serokonverzije verjetnejse,

morajo biti zasnovane tako, da so vzorci reprezentativni in prilagojeni strukturi populacije dovzetnih vrst
zivali, ki jih je treba vzorciti v epidemiolosko pomembnem geografskem obmodcju, pri ¢emer se velikost
vzorca izraCuna tako, da se s 95-odstotno gotovostjo ugotovi 20-odstotna obolevnost v populaciji dovzetnih
vrst Zivali navedenega epidemiolosko pomembnega geografskega obmocja,

morajo zagotoviti, da seropozitivne Zivali iz cepljenih ali imuniziranih populacij ne motijo seroloskih
raziskav,

morajo zagotovit, da je laboratorijsko testiranje zasnovano tako, da pozitivnim presejalnim testom sledijo
seroloski/viroloski testi za posebne serotipe, namenjeni potrditvi serotipa ali serotipov bolezni modrikastega
jezika, katerih prisotnost na epidemiolosko pomembnem geografskem obmodju je pricakovana, in potrebni
za potrditev kroZenja posebnega serotipa,

so lahko zasnovane tudi za spremljanje obsega cepljenja in razsirjenosti razlicnih serotipov bolezni modrika-
stega jezika, prisotnih na obmocju z omejitvami.

1.1.2.3 Ciljno spremljanje, ki temelji na tveganju:

— vklju¢uje uradni in ustrezno dokumentiran stalni sistem, namenjen dokazovanju odsotnosti nekaterih

posebnih serotipov bolezni modrikastega jezika,

— se uporablja za ciljno populacijo dovzetnih Zivali z relativno visokim tveganjem na podlagi njihove lokacije,

geografske situacije in epidemiologije serotipa bolezni modrikastega jezika ali serotipov, katerih prisotnost na
epidemiolosko pomembnem geografskem obmogju je pricakovana,

— mora imeti strategijo vzorcenja, ki je prilagojena opredeljeni ciljni populaciji. Velikost vzorca se izracuna tako,

da se odkrije vzor¢na prevalenca (na podlagi znanega tveganja ciljne populacije) s 95-odstotno gotovostjo v
ciljni populaciji navedenega epidemiolosko pomembnega geografskega obmogja. Kadar vzorci ne izvirajo od
posameznih Zivali, je treba velikost vzorca prilagoditi skladno z obcutljivostjo veljavnih diagnosti¢nih
postopkov.

Za dolocitev sezone brez vektorjev v skladu s Prilogo V k tej uredbi mora entomoloski nadzor izpolnjevati
naslednje zahteve:

— vkljucuje vsaj dejaven letni program zajemanja vektorjev s stalno name$cenimi aspiracijskimi pastmi, name-

njenimi dolocitvi populacijske dinamike vektorja,

— aspiracijske pasti, opremljene z ultravijoli¢cno lucjo, je treba uporabljati v skladu z vnaprej dolocenimi

protokoli. Pasti se uporabljajo ponodi, pri Cemer je pogostost vsaj naslednja:

— ena no¢ na teden v mesecu pred pricakovanim zacetkom in v mesecu pred pricakovanim koncem sezone
brez vektorjev,

— ena no¢ na mesec med sezono brez vektorjev,

— na podlagi dokazov, zbranih v prvih treh letih njihove uporabe, se lahko pogostost uporabe aspiracijskih
pasti prilagodi,

— vsaj ena aspiracijska past mora biti name$¢ena v vsakem epidemiolosko pomembnem obmodju na celotnem

obmodju, na katerem v doloceni sezoni ni bolezni modrikastega jezika. Delez music, ujetih v aspiracijske
pasti, je treba poslati v specializiran laboratorij, ki je opremljen za Stetje in dolocanje domnevnih vrst
vektorjev.



8.11.2008

Uradni list Evropske unije

L 299/21

1.3

2.1

2.2

2.2.1

Spremljanje za predlozitev Komisiji utemeljenih podatkov o odsotnosti krozenja virusa bolezni modrikastega
jezika na epidemiolosko pomembnem geografskem obmodcju v obdobju dveh let v skladu s ¢lenom 6(2):

— vkljuCuje vsaj enega od naslednjih ukrepov, in sicer serolosko spremljanje s kontrolnimi Zivalmi, seroloske/
viroloske raziskave in ciljno spremljanje, ki temelji na tveganju, kakor je doloceno v tockah 1.1.2.1, 1.1.2.2 in
1.1.2.3,

— mora biti zasnovano tako, da so vzorci reprezentativni in prilagojeni strukturi populacije dovzetnih vrst
zivali, ki jih je treba vzorciti v epidemiolosko pomembnem geografskem obmodju, pri Cemer se velikost
vzorca izracuna tako, da se s 95-odstotno gotovostjo ugotovi 20-odstotna (') obolevnost v populaciji
dovzetnih vrst Zivali navedenega epidemiolosko pomembnega geografskega obmogja, ¢e se masovno cepljenje
ni izvajalo, ali

— mora biti zasnovano tako, da so vzorci reprezentativni in prilagojeni strukturi populacije dovzetnih vrst
zivali, ki jih je treba vzorciti v epidemiolosko pomembnem geografskem obmodju, pri Cemer se velikost
vzorca izracuna tako, da se s 95-odstotno gotovostjo ugotovi 10-odstotna (3) obolevnost v populaciji
dovzetnih vrst Zivali navedenega epidemiolosko pomembnega geografskega obmodja, ¢e se je masovno
ceplienje izvajalo.

Minimalne zahteve za programe nadzora bolezni modrikastega jezika, ki jih morajo diZave clanice izvajati zunaj obmocij z
omejitvami

Namen programov nadzora bolezni modrikastega jezika je odkrivanje morebitnega vnosa virusa bolezni modri-
kastega jezika in dokazovanje prisotnosti navedenega virusa v drzavi ¢lanici brez bolezni modrikastega jezika ali
na epidemiolosko pomembnem geografskem obmogju.

Programi nadzora bolezni modrikastega jezika vkljucujejo vsaj pasivni klini¢ni nadzor in aktivni laboratorijski
nadzor, kakor je doloceno v tockah 2.1 in 2.2.

Pasivni klini¢ni nadzor:

— vklju¢uje uradni in ustrezno dokumentiran stalni sistem, namenjen odkrivanju in preiskovanju kakr$nih koli
sumov, vkljuéno s sistemom za zgodnje opozarjanje za porofanje o sumih. Lastniki ali rejci Zivali ter
veterinarji morajo pristojnemu organu takoj porocati o vsakem sumu. Pristojni organ mora vse sume
takoj temeljito preiskati, da se potrdi ali izkljuci kakrSen koli izbruh bolezni modrikastega jezika,

— je treba zlasti okrepiti med obdobjem aktivnosti vektorja na obmogjih s posebnim relativno visjim tveganjem
na podlagi geografskih in epidemioloskih podatkov,

— mora zagotavljati, da se izvaja ozave$Canje, ki predvsem omogoca lastnikom ali rejcem in veterinarjem, da
prepoznavajo klinicne znake bolezni modrikastega jezika.

Aktivni laboratorijski nadzor vkljucuje vsaj enega od naslednjih ukrepov, in sicer serolosko spremljanje s
kontrolnimi Zivalmi, seroloske/viroloske raziskave ali ciljni nadzor, ki temelji na tveganju, kakor je doloceno v
tockah 2.2.1, 2.2.2 in 2.2.3.

Serolosko spremljanje s kontrolnimi Zivalmi

— serolosko spremljanje s kontrolnimi Zivalmi vkljucuje dejaven letni program testiranja kontrolnih Zivali za
dokazovanje prenosa virusa bolezni modrikastega jezika zunaj obmocij z omejitvami. Posebno pozornost je
treba nameniti obmocjem z visokim tveganjem na podlagi geografskih in epidemioloskih podatkov,

— kontrolne Zivali se testirajo vsaj enkrat mesecno v obdobju, ko je zadevni vektor aktiven, ¢e je to obdobje
znano. Ce taksnih podatkov ni, se kontrolne Zivali testirajo vsaj enkrat mesecno skozi vse leto,

(") Po ocenah je 20 % normalna letna stopnja serokonverzije na okuzenem obmodju. Vendar e obstajajo dokazi, da je letna stopnja

serokonverzije na epidemiolosko pomembnem geografskem obmodju nizja od 20 %, je treba izracunati velikost vzorca, da se odkrije
niZja ocenjena obolevnost.

(%) Po ocenah je 10 % normalna letna stopnja serokonverzije na obmogju, kjer se je izvajalo cepljenje. Vendar ¢e obstajajo dokazi, da je
letna stopnja serokonverzije na epidemiolosko pomembnem geografskem obmodju cepljenja nizja od 10 %, je treba izracunati velikost
vzorca, da se odkrije niZja ocenjena obolevnost.
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— minimalno Stevilo kontrolnih Zivali na referenéno geografsko enoto za namene spremljanja in nadzora
bolezni modrikastega jezika mora biti reprezentativno in zadostno, da se v vsaki referencni geografski
enoti s 95-odstotno gotovostjo odkrije 2-odstotna mese¢na pojavnost serokonverzije (1).

2.2.2  Seroloske/viroloske raziskave:

— vkljucujejo vsaj dejaven letni program seroloskega/viroloskega testiranja populacij dovzetnih vrst Zivali, ki je
namenjen odkrivanju dokazov o prenosu virusa bolezni modrikastega jezika zunaj obmodij z omejitvami z
naklju¢nim seroloskim infali viroloskim testiranjem, ki se izvaja v vseh epidemiolosko pomembnih geograf-
skih obmogjih in v obdobju leta, ko je odkritje serokonverzije najverjetnejse,

— morajo biti zasnovane tako, da so vzorci reprezentativni in prilagojeni strukturi populacije dovzetnih vrst
zivali, ki jih je treba vzor¢iti v epidemiolosko pomembnem geografskem obmodcju, pri ¢emer se velikost
vzorca izraCuna tako, da se s 95-odstotno gotovostjo ugotovi 20-odstotna obolevnost v populaciji dovzetnih
vrst Zivali navedenega epidemiolosko pomembnega geografskega obmocja,

— morajo zagotoviti, da seropozitivne Zzivali iz cepljenih ali imuniziranih populacij ne motijo seroloskih
raziskav.

2.2.3  Ciljni nadzor, ki temelji na tveganju:

— vklju¢uje uradni in dobro dokumentiran stalni sistem, namenjen dokazovanju odsotnosti nekaterih posebnih
serotipov bolezni modrikastega jezika,

— mora temeljiti na obseZnem poznavanju lokalnih dejavnikov tveganja; tak$no poznavanje mora omogociti
opredelitev posebne ciljne populacije z relativnim visjim tveganjem, ki je namenjena vzorcenju,

— mora zagotoviti, da je ciljna strategija vzorcenja prilagojena ciljni populaciji z relativnim vi§jim tveganjem ter
da se velikost vzorca izracuna tako, da se odkrije vzor¢na prevalenca (na podlagi znanega tveganja ciljne
populacije) s 95-odstotno gotovostjo v ciljni populaciji navedenega epidemiolosko pomembnega geografskega
obmogja.

(") Po ocenah je 20 % normalna letna stopnja serokonverzije na okuZenem obmog¢ju. Vendar v Skupnosti virus vecinoma krozi priblizno
Sest mesecev na leto (od konca pomladi do sredine jeseni). Zato je 2 % konzervativna ocena pricakovane mesecne stopnje serokon-
verzije.



