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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 553/2008,

annettu 17 piivini kesikuuta 2008,

tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyd, valvontaa ja hivittimisti koskevista
sddnnoisti annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteen VII

muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopa-
tioiden ehkdisyd, valvontaa ja havittimistd koskevista sddnnoistd
22 pdivdnd toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 (') ja erityisesti sen
23 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 999/2001 vahvistetaan sddnnot
nautaeldinten, lampaiden ja vuohien tarttuvien spongifor-
misten enkefalopatioiden seurantaa varten sekd niitd ha-
vittdmistoimenpiteitd varten, jotka on toteutettava lam-
paiden ja vuohien tarttuvan spongiformisen enkefalopa-
tian (TSE) toteamisen jilkeen.

Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII vahvistetaan
havittimistoimenpiteet, jotka on toteutettava lampaiden
ja vuohien tarttuvan spongiformisen enkefalopatian
(TSE) toteamisen jalkeen.

Vaikka TSE:n esiintymisestd lampaissa ja vuohissa on tie-
detty jo yli 200 vuotta, ei ole mitddn néyttod kyseisissd
eldimissd esiintyvan TSE:n ja ihmisissd esiintyvin TSE:n
vilisestd yhteydestd. Varmistaakseen, ettd lampaista ja
vuohista perdisin olevan materiaalin hankinta on mahdol-
lisimman turvallista, komissio otti kuitenkin vuonna
2000 kayttoon kattavan joukon toimenpiteitd, joilla seu-
rataan, ehkdistddn ja valvotaan TSEn esiintymistd lam-
paissa ja vuohissa ja pyritddn havittimdan se.

Toimenpiteilld on tarkoitus kerdtd mahdollisimman pal-
jon tietoa muiden TSE:iden kuin naudan spongiformisen
enkefalopatian (BSE:n) esiintyvyydestd lampaissa ja vuo-
hissa sekd niiden mahdollisista yhteyksisti BSE:hen ja
tarttuvuudesta ihmisiin. Toimenpiteilld on myos tarkoitus
vihentad TSE-tautitapauksia niin paljon kuin mahdollista.
Toimenpiteisiin sisiltyy madriteltyjen riskiainesten poista-
minen, laaja aktiivinen seurantaohjelma, TSE-tartunnan

saaneisiin karjoihin sovellettavat toimenpiteet sekd vapaa-
ehtoiset jalostusohjelmat, joilla lisitddn lammaspopulaati-
oiden vastustuskykyd TSE:ille. Sen jilkeen, kun nimi toi-
menpiteet on otettu kdyttoon ja on saatu tietoja jasenval-
tioissa toteutetuista aktiivisen seurannan ohjelmista, ei ole
loydetty yhteyttd lampaissa ja vuohissa esiintyvien mui-
den TSE:iden kuin BSE:n ja ihmisissd esiintyvien TSE:iden
valilla.

Elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistdi 28 paivind tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 178/2002 (%) sdddetdin, ettd jos tie-
tyissd tapauksissa kdytettdvissd olevien tietojen arvioinnin
perusteella  terveyshaitan mahdollisuus  tunnistetaan,
mutta asiasta ei vield ole tieteellisti varmuutta, voidaan
toteuttaa yhteison paattdmin korkeatasoisen terveyden
suojelun varmistamisen edellyttdmid véliaikaisia riskinhal-
lintatoimenpiteitd, kunnes on saatu tdydentavi tieteelli-
nen tieto kattavampaa riskinarviointia varten. Asetuksessa
sdddetddn myos, ettd toimenpiteiden on oltava oikeasuh-
teisia eivitkd ne saa rajoittaa kauppaa enemman kuin on
tarpeen tavoitteena olevan korkeatasoisen terveyden suo-
jelun saavuttamiseksi, ja niissi on otettava huomioon
tekninen ja taloudellinen toteutettavuus sekd muut tar-
kasteltavana olevan asian kannalta perustellut tekijat. Toi-
menpiteitd on tarkasteltava uudelleen kohtuullisen ajan
kuluessa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) an-
toi 8 paivind maaliskuuta 2007 lausunnon tietyistd lam-
paiden ja vuohien TSE-riskeihin liittyvistd nikokoh-
dista (}). Kyseisessda EFSA:n lausunnossa todetaan, ettd
“epidemiologisesta tai molekyylitason yhteydestd klassisen
jaftai epatyypillisen scrapien ja thmisissd esiintyvien TSE:-
den vililld ei ole ndyttod. BSE-taudinaiheuttaja on ainoa
zoonoosien aiheuttajaksi tunnistettu TSE-taudinaiheuttaja.
Koska muita eldinten TSE-taudinaiheuttajia on kuitenkin
hyvin monenlaisia, tdlld hetkelld ei voida sulkea pois
mahdollisuutta niiden tarttuvuudesta ihmiseen”. Viran-
omainen toteaa myos, ettd "nykyiset EY:n lainsdddinnon
mukaiset erottelevat testit, jotka on tarkoitettu scrapien ja
BSE:n erottelemiseen, nayttavat tihin asti saadun koke-
muksen mukaan olevan luotettavia BSE:n erottamiseksi
klassisesta ja epdtyypillisestd scrapiesta. Tamanhetkisen
tieteellisen tiedon mukaan niiden diagnostisen herkkyy-
den tai spesifisyyden ei kuitenkaan voida olettaa olevan
taydellisid”.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

(") EUVL L 147, 31.5.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 357/2008 (EUVL L 111,
23.4.2008, s. 3).

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 202/2008 (EUVL L 60,
5.3.2008, s. 17).
(%) The EFSA Journal (2007) 466, s. 1-10.
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Kyseisen lausunnon perusteella, 15 paivand heindkuuta
2005 annetun TSE-suunnitelmaa koskevan komission tie-
donannon (') puitteissa ja 21 pdivind marraskuuta 2006
julkaistun ajanjaksoa 2006-2007 koskevan terveys- ja
kuluttaja-asioiden paddosaston TSE-tydohjelman (%) mukai-
sesti annettiin 26 péivind kesikuuta 2007 komission
asetus (EY) N:o 727/2007 () tiettyjen tarttuvien spongi-
formisten enkefalopatioiden ehkdisya, valvontaa ja hévit-
tdmistd koskevista sddnnoistd annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 liit-
teiden I, III, VII ja X muuttamisesta. Asetukseen (EY) N:o
999/2001 asetuksella (EY) N:o 727/2007 tehdyilld muu-
toksilla haluttiin mukauttaa lampaiden ja vuohien TSE:i-
hin liittyvid alun perin toteutettuja toimenpiteitd uusim-
man tieteellisen ndyton huomioon ottamiseksi. Sen
vuoksi asetuksessa (EY) N:o 999/2001, sellaisena kuin
se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 727/2007, ei
endd velvoiteta koko karjan teurastamiseen tapauksissa,
joissa lammas- tai vuohitilalla varmistuu TSE-tautitapaus
ja naudan spongiformisen enkefalopatian (BSE) esiintymi-
nen on suljettu pois, vaan asetuksessa sdddetdidn tietyistd
teurastamiselle ~vaihtoehtoisista toimenpiteistd. Koska
lampaan- ja vuohenkasvatusaloilla eri puolilla yhteisod
on eroja, asetuksella (EY) N:o 999/2001, sellaisena kuin
se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 727/2007, annet-
tiin jasenvaltioille mahdollisuus soveltaa asetuksessa (EY)
N:o 727/2007 sdddettyja vaihtoehtoisia toimintatapoja
sen mukaan, mitkd ovat alan erityispiirteet kussakin ja-
senvaltiossa.

Ranska nosti 17 pdivind heindkuuta 2007 Euroopan
yhteisdjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimessa
Euroopan komissiota vastaan kanteen (asia T-257/07),
jossa vaaditaan asetuksen (EY) N:o 999/2001, sellaisena
kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 7272007,
osittaista kumoamista etenkin TSE-tartunnan saaneisiin
karjoihin sovellettavien toimenpiteiden osalta (liitteessd
VII olevan A luvun 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohta,
2.3 kohdan d alakohta ja 4 kohta) tai vaihtoehtoisesti
koko asetuksen kumoamista. Syyskuun 28 pdivina
2007 antamassaan madrdyksessd (*) tuomioistuin kes-
keytti kyseisten sddnnosten soveltamisen viliaikaisena toi-
menpiteend ennen lopullisen tuomion julistamista.

Syyskuun 28 piivind 2007 annetussa madrdyksessd ky-
seenalaistettiin  komission arviointi mahdollisia riskeja
koskevista kaytettdvissd olevista tieteellisistd tiedoista. Ta-
mén jalkeen komissio pyysi EFSA:ta apua selventidkseen
asetuksen (EY) N:o 727/2007 taustalla olevia kahta pda-
perustetta. Ensimmdinen peruste on se, etti ei ole tieteel-
listd nayttod sille, ettd muita TSE-taudinaiheuttajia kuin
BSE-taudinaiheuttajaa voitaisiin pitdd zoonoosien aiheut-
tajana. Toisena perusteena on mahdollisuus tehdd mole-
kyylitestein ja biologisin testein ero BSE:n ja muiden
lampaissa ja vuohissa esiintyvien eldinten TSE:iden valilla.
EFSA antoi 24 piivand tammikuuta 2008 tieteellisen ja

EC(2006) 1527.
UVL L 165, 27.6.2007, s. 8.

(@)

VL C 283, 24.11.2007, s. 28.

(10)

(11)

teknisen selvennyksen (°), joka koskee sen 8 pdivini
maaliskuuta 2007 antamassa lausunnossa esitettyjen pai-
telmien tiettyjen ndkokantojen tulkintaa; lausunto oli
otettu huomioon annettaessa asetus (EY) N:o 727/2007.

EFSA vahvisti seuraavat TSE:n tarttuvuutta koskevat paa-
telmat:

— lampaissa ei ole tunnistettu muita TSE-taudinaiheut-
tajia kuin niitd, jotka aiheuttavat klassista ja epityy-
pillistd scrapieta;

vuohissa ei ole tunnistettu muita TSE-taudinaiheutta-
jia kuin niitd, jotka aiheuttavat BSE:td sekd klassista ja
epatyypillistd scrapieta;

kayttotermi 'BSE’ kattaa nautaeldinten TSE:mn, jota voi
aiheuttaa ainakin kolme eri TSE-taudinaiheuttajaa, joi-
den biologiset ominaisuudet poikkeavat toisistaan;

kiyttotermi ‘klassinen scrapie’ kattaa lampaiden ja
vuohien TSE:n, jota aiheuttavat useat eri TSE-taudinai-
heuttajat, joiden biologiset ominaisuudet poikkeavat
toisistaan;

kiyttotermi ‘epétyypillinen scrapie’ kattaa lampaiden
ja vuohien TSE:n, joka poikkeaa klassisesta scrapiesta.
Toistaiseksi ei tiedetd varmasti, aiheuttaako sitd yksi
vai useampi TSE-taudinaiheuttaja.

EFSA ei voi kuitenkaan sulkea pois muiden TSE-taudinai-
heuttajien kuin BSE:n tarttuvuutta ihmisiin, silld

— TSE-taudinaiheuttajan  mahdollista  kykyd siirtyd
muista lajeista ihmiseen arvioidaan talld hetkelld ko-
kein, joissa taudinaiheuttajaa siirretddn kédellisiin ja
ihmisen PrP-geenid ilmentdviin muuntogeenisiin hiiri-
malleihin;

kolmessa esiintyneessa TSE-tapauksessa (kaksi klas-
sista scrapietapausta ja yksi L-tyypin BSE-tapaus) ky-
seessd olleiden muiden TSE-taudinaiheuttajien kuin
klassisen BSE:n taudinaiheuttajan on osoitettu ylittd-
vdn ihmisen mallinnetun lajirajan;

on otettava huomioon mallinnosten tietyt rajoitukset
kuten epavarmuus siitd, kuinka hyvin ne edustavat
ihmisen lajirajaa ja kuinka hyvin kokeissa kdytetty
inokulaatioreitti vastaa altistumista luonnollisissa olo-
suhteissa.

(°) Biologisia vaaroja Kkasittelevan lautakunnan Euroopan komission

pyynnostd antama tieteellinen kertomus "Scientific and technical cla-
rification in the interpretation and consideration of some facets of
the conclusions of its Opinion of 8 March 2007 on certain aspects
related to the risk of Transmissible Spongiform Encephalopathies
(TSEs) in ovine and caprine animals”. The EFSA Journal (2008)
626, s. 1-11.
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(12)  EFSAmn selvityksistd kdy ilmi, ettd lampaissa ja vuohissa saatu pysyvasti patevid tuloksia, testien suoritusky-

(14)

esiintyvien taudinaiheuttajien biologinen monimuotoi-
suus on merkittdva seikka, jonka vuoksi tarttuvuus thmi-
seen ei ole pois suljettu mahdollisuus, ja ettd timd mo-
nimuotoisuus lisdd jonkin TSE-taudinaiheuttajan tarttu-
vuuden todenndkoisyyttd. Samalla EFSA myontidd, ettd
lampaissa ja vuohissa esiintyvien muiden TSE:den kuin
BSE:n vilittomastd yhteydestd ihmisissd esiintyvaan TSE:-
hen ei ole tieteellistdi ndyttod. EFSA:n ndkemys, jonka
mukaan lampaissa ja vuohissa esiintyvien TSE-taudinai-
heuttajien ihmisiin tarttuvuuden mahdollisuutta ei voida
sulkea pois, perustuu ihmisen lajirajaa koskeviin ja eldin-
malleilla (kddelliset ja hiiret) tehtyihin kokeellisiin tutki-
muksiin. Eldinmalleissa ei kuitenkaan oteta huomioon
ihmisen geneettisid ominaisuuksia, jotka vaikuttavat huo-
mattavasti suhteelliseen alttiuteen prionitaudeille. Niihin
liittyy myos tiettyja rajoituksia, jotka koskevat tulosten
vastaavuutta luonnollisissa olosuhteissa ja etenkin sitd,
kuinka hyvin ne edustavat ihmisen lajirajaa ja kuinka
hyvin kokeissa kiytettdvd inokulaatioreitti vastaa altistu-
mista luonnollisissa olosuhteissa. Tilld perusteella voi-
daan katsoa, ettd vaikka lampaissa ja vuohissa esiintyvien
TSE-taudinaiheuttajien ihmisiin tarttuvuuden riskid ei
voida sulkea pois, riski on erittdin pieni, kun otetaan
huomioon, ettd ndytto tarttuvuudesta perustuu kokeelli-
siin malleihin, jotka eivit edusta todelliseen ihmisen laji-
rajaan ja todellisiin tartuntareitteihin liittyvia luonnollisia
olosuhteita.

EFSA vahvisti seuraavat erottelevia testeji koskevat pii-
telmat:

— saatavilla olevien vihiisten tietojen perusteella Euroo-
pan unionissa toteutettavat asetuksen (EY) N:o
999/2001 liitteessd olevan C luvun 3.2 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitetut erottelevat testit ovat kaytto-
kelpoisia vilineitd TSE-tapausten seulontaan kentalld
ja ne tayttdvdt tavoitteen, joka koskee sellaisten TSE-
tapausten nopeaa ja toistettavissa olevaa tunnista-
mista, joiden tunnusmerkit ovat yhdenmukaiset klas-
sisen BSE-taudinaiheuttajan kanssa;

— mainittuja erottelevia testejd ei voida pitdd tdydelli-
sind, koska lampaissa ja vuohissa esiintyvien TSE-tau-
dinaiheuttajien todellisesta biologisesta monimuotoi-
suudesta ja taudinaiheuttajien yhteisvaikutuksesta sa-
manaikaisissa infektioissa ei vield ole riittdvisti tietoa.

Komissio oli pyytanyt selvennystd siihen, korvaako kiy-
tossd oleva menettely testien suorituskykya koskevien ti-
lastollisesti riittdvien tietojen puuttumisen — menettelyyn
kuuluu eri laboratorioissa suoritettavia tdydentdvid mole-
kyylitestausmenetelmid sisdltivd yhteistesti ja yhteison
TSE-vertailulaboratorion puheenjohdolla toimivan asian-
tuntijaryhmén tekemd arviointi — mihin EFSA antoi seu-
raavan vastauksen:

— huolimatta siitd ettd yhteistesteilld, joissa on kéytetty
lampaan BSE:n koetapauksista otettuja ndytteitd, on

(15)

vystd kentidlld ei olla varmoja, koska lampaissa ja
vuohissa ei ole havaittu luonnollista BSE:t4;

— TSE-positiiviset tapaukset kdyvit lipi koko erottele-
van prosessin, biologinen maaritys mukaan luettuna,
ainoastaan silloin, kun biokemiallisen erottelutestin
tulos sopii BSE:n tunnusmerkkeihin; sen vuoksi tistd
prosessista saatuja tuloksia ei voida kéyttdd erottelu-
testien herkkyyden ja spesifisyyden arvioimiseen;

— lampaiden ja vuohien TSE:td koskevien erottelutestien
negatiivisten tulosten lisddminen ei korvaa testien
suorituskykyd koskevien tilastollisesti riittavien tieto-
jen puuttumista.

EFSA on tunnustanut, ettd asetuksella (EY) N:o 999/2001
vakiinnutetut erottelevat testit ovat kdyttokelpoisia vili-
neitd tayttdmain asetettu tavoite, joka on sellaisten TSE-
tapausten nopea ja toistettavissa oleva tunnistaminen, joi-
den tunnusmerkit ovat yhdenmukaiset klassisen BSE-tau-
dinaiheuttajan kanssa. Kun otetaan huomioon tieteellisen
ndyton puuttuminen BSE-taudinaiheuttajan ja muiden
TSE-taudinaiheuttajien samanaikaisesti aiheuttamista in-
fektioista vuohissa ja lampaissa luonnollisissa olosuhteissa
sekd se, ettd BSEmn esiintyvyys lampaissa tai vuohissa —
jos sitd yleensd esiintyy — on hyvin alhainen ja samanai-
kaisten tartuntojen mahdollisuus sen vuoksi sitdkin pie-
nempi, voidaan todeta ettd lampaissa ja vuohissa huo-
maamatta jadvien BSE-tapausten mddri olisi erittdin pieni.
Niin ollen erottelevien testien voidaan katsoa olevan so-
piva tapa asetuksen (EY) N:o 999/2001 mukaisiin TSE:n
havittimiseen liittyviin tavoitteisiin huolimatta siitd, ettd
testejd ei voida pitdd tdydellisind.

EFSA arvioi BSE:n todenndkoistd esiintyvyyttd lampaissa
25 piivand tammikuuta 2007 antamassaan lausun-
nossa (). Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
erittdin riskialttiissa maissa esiintymistiheys on alle
0,3-0,5 BSE-tapausta 10 000 teurastettua tervettd eldintd
kohti. Lisdksi EFSA totesi, ettd Euroopan unionissa "voi-
daan 95 prosentin luottamustasolla sanoa, ettd tapausten
maédrd on enintdin 4 tapausta miljoonaa lammasta kohti;
99 prosentin luottamustasolla vastaava maird on enin-
tddn 6 tapausta miljoonaa lammasta kohti. Koska lam-
paissa ei vield ole varmistunut yhtddn BSE-tapausta, to-
dennikoisin esiintyvyys on nolla”. Sen jilkeen kun ase-
tuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X olevan C luvun 3.2
kohdan ¢ alakohdassa sdddetty erottelevien testien mene-
telmd otettiin kaytt66n vuonna 2005, TSE-tartunnan saa-
neille lampaille on tehty 2 798 erottelevaa testid ja TSE-
tartunnan saaneille vuohille 265 erottelevaa testid, eikd
yksikddn tapauksista ole osoittautunut BSE:n kaltaiseksi.

(") "Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request

from the European Commission on the quantitative risk assessment
on the residual BSE risk in sheep meat and meat products”, The
EFSA Journal (2007) 442, s. 1-44.
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(17)  Yhteison politiikan toteuttamisessa varmistetaan ihmisten varmistamiseksi, ettd ne eivdt aiheuta jdsenvaltioille ja

elimin ja terveyden suojelun korkea taso. Elintarvike- ja
rehualaa koskevien yhteison toimenpiteiden on pohjau-
duttava asianmukaiseen arvioon ihmisten ja eldinten ter-
veydelle mahdollisesti aiheutuvista riskeistd, ja niissd on
tieteellinen nayttd6 huomioon ottaen siilytettavd yhteis-
oOssd taattu ihmisten ja eldinten terveyden suojelun taso
tai — jos se on tieteellisesti perusteltua — parannettava
kyseistd tasoa. On kuitenkin mahdotonta pitdd riskin tdy-
dellistd poistamista riskinhallintaa koskevien paitosten
realistisena tavoitteena elintarviketurvallisuuteen liittyvissa
kysymyksissd, joissa on tarkasti punnittava riskid vahen-
tivien toimenpiteiden kustannukset ja hyoty, jotta toi-
menpiteen oikeasuhteisuus voidaan varmistaa. Riskinhal-
linnasta vastaavan tahon tehtdvind ja vastuulla on paattda
hyviksyttavastd riskitasosta ottaen huomioon kaikki tie-
teelliseen riskinarviointiin kuuluvat tekijt.

Riskinhallinnasta vastaava taho EU:n tasolla on komissio,
joten se vastaa hyvaksyttdvan riskitason mdaarittimisestd
ja toimenpiteistd, joilla voidaan parhaiten yllapitdd kan-
santerveyden suojelun korkea taso. Komissio on tarkas-
tellut ja arvioinut uusimmat tieteelliset tiedot, jotka kos-
kevat TSE:n tarttuvuutta ihmiseen. Se on arvioinut tilld
hetkelld mahdollisesti olemassa olevan riskin erittdin pie-
neksi.

Niin ollen asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII
vahvistettuja toimenpiteitd olisi arvioitava uudelleen sen

(21)

(22)

talouden toimijoille riskitasoon ja tavoitteeseen nihden
suhteetonta rasitetta.

Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII
vahvistettuja toimenpiteitd olisi muutettava niin, ettd ji-
senvaltiot voivat myontdd erivapauden vaatimukseen kar-
jan teurastamisesta kokonaan tai osittain silloin, kun lam-
paissa tai vuohissa todetaan TSE-tartunta.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 999/2001 olisi muutettava.

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

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liite VII timén asetuk-
sen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdami asetus tulee voimaan kuudentenakymmenentend paivand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-

dess.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivind kesikuuta 2008.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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LIITE

Korvataan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII oleva A luku seuraavasti:

”A LUKU

Toimenpiteet TSE:n esiintymisen toteamisen jilkeen

1. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa on selvitettiva:

=

nautaeldimien osalta:

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut mirehtijit,

— sairaaksi todetun naaraspuolisen eldimen jilkeliiset, jotka ovat syntyneet emén kliinisten oireiden toteamisen
jilkeen tai kahden vuoden sisdlld sitd ennen,

— kaikki sairaaksi todetun eliimen kohortin eldimet,

— sairauden mahdollinen alkuperd,

— muut eldimet sairaaksi todetun eldimen tilalla tai muilla sellaisilla tiloilla, joille TSE:n taudinaiheuttaja on
saattanut levitd tai jotka ovat saattaneet altistua samalle rehulle tai samalle saastuntalihteelle,

— mahdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut tartuntakeinot, jotka ovat voineet siirtdd
TSE:n taudinaiheuttajan kyseessd olevalle tilalle tai sieltdi muualle;

lampaiden ja vuohien osalta:

— kaikki sairaaksi todetun eliimen kanssa samalla tilalla olevat muut marehtijat kuin lampaat ja vuohet,

— sairaaksi todetun eldimen vanhemmat ja naaraspuolisen eldimen tapauksessa kaikki alkiot, munasolut ja
viimeiset jalkeldiset, sikali kuin ne ovat tunnistettavissa,

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut lampaat ja vuohet toisessa luetelmakoh-
dassa tarkoitettujen eldinten lisdksi,

— taudin mahdollinen alkuperd ja muut tilat, joilla on TSE:n taudinaiheuttajan mahdollisesti tartuttamia eldimid,
alkioita tai munasoluja tai jotka ovat saaneet samaa rehua tai altistuneet samalle saastuntaldhteelle,

— mahdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut tartuntakeinot, jotka ovat voineet siirtdd
TSE:n taudinaiheuttajan kyseessd olevalle tilalle tai sieltd muualle.

2. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa sdddettyihin toimenpiteisiin on sisdllyttdvd vahintddn seuraavat:

2.1 Jos nautaeldimessd on todettu BSE-tauti, 1 kohdan a alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoite-
tussa tutkimuksessa tunnistetut nautaeldimet lopetetaan ja havitetddn tdydellisesti; jasenvaltio voi kuitenkin paittad

— olla lopettamatta ja hévittdimattd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetun kohortin

eldimid, jos on esitetty todisteita siitd, ettd ndilli eldimilld ei ollut mahdollisuutta sy6dd samaa rehua kuin
tartunnan saanut eldin,

— lykitd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetun kohortin eldinten lopettamista ja hi-

vittdmistd niiden tuotantoidn loppuun, kun on kyse jatkuvasti keinosiemennysasemilla olevista sonneista ja
voidaan varmistaa, ettd ne hdvitetddn tdydellisesti kuoleman jilkeen.
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2.2

2.3

Jos TSE:td epiillddn lampaassa tai vuohessa jisenvaltiossa sijaitsevalla tilalla, kaikille tilan muille lampaille ja vuohille
on madrittavi virallinen siirtimisrajoitus, kunnes tutkimustulokset ovat kaytettdvissi. Jos on ndyttod siitd, ettd tila,
jolla eldin oli, kun TSE:td alettiin epdilld, ei todenndkoisesti ole tila, jolla eldin olisi voinut altistua TSE:lle, toimi-
valtainen viranomainen voi pddttdd, ettdi muut tilat tai ainoastaan tila, jolla altistus tapahtui, asetetaan viralliseen
valvontaan kiytettavissd olevan epidemiologisen tiedon mukaan.

Jos lampaassa tai vuohessa on todettu TSE

a) ja BSE:td ei voida sulkea pois liitteessi X olevan C luvun 3.2 kohdan ¢ alakohdassa siddetyn menettelyn
mukaisesti tehdyn yhteistestin tulosten perusteella, kaikki 1 kohdan b alakohdan toisesta viidenteen luetelma-
kohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja havitetddn tdydellisesti sekd alkiot ja
munasolut hdvitetddn tdydellisesti;

b) ja BSE voidaan sulkea pois liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdan ¢ alakohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
toimivaltaisen viranomaisen paitokselld,

joko

i) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunniste-
tut eldimet lopetetaan ja hévitetddn tdydellisesti sekd alkiot ja munasolut havitetddn tdydellisesti. Tilaan
sovelletaan 3 kohdassa vahvistettuja edellytyksid;

tai

i) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunniste-
tut eldimet lopetetaan ja havitetddn tdydellisesti sekd alkiot ja munasolut havitetddn tdydellisesti, lukuun
ottamatta:

— jalostuspissejd, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid,

— jalostusuuhia, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei ainoatakaan VRQ-alleelia, ja, mikali tallaiset
jalostusuuhet ovat tiineind tutkimuksen aikana, my6hemmin syntyvid karitsoja, jos niiden genotyyppi on
timin kohdan vaatimusten mukainen,

— lampaita, joilla on vahintddn yksi ARR-alleeli ja jotka on tarkoitettu yksinomaan teurastettaviksi,

— mikili toimivaltainen viranomainen niin paéttdd, alle kolmen kuukauden ikdisid lampaita ja vuohia, jotka
on tarkoitettu yksinomaan teurastettaviksi.

Tilaan sovelletaan 3 kohdassa vahvistettuja edellytyksid;
tai

iii) jasenvaltio voi pddttdd, ettd 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luctelmakohdassa tarkoitetussa
tutkimuksessa tunnistettuja eldimia ei lopeteta ja hévitetd, jos tunnetun genotyypin lampaita on vaikea korvata
tai jos ARR-alleelia esiintyy tietyssd rodussa tai koko tilalla vain vahdan taikka jos sen katsotaan olevan
tarpeellista sisasiitoksen vélttimiseksi tai ottaen aiheellisesti huomioon kaikki epidemiologiset tekijat. Tilaan
sovelletaan 4 kohdassa vahvistettuja edellytyksid;

¢) poiketen edelld b alakohdassa sdddetyistd toimenpiteistd ja ainoastaan siind tapauksessa, ettd tilalla vahvistunut
TSE-tapaus on epityypillinen scrapie-tapaus, jasenvaltio voi pddttdd soveltaa jiljempand 5 kohdassa sdddettyji
toimenpiteitd;

d) jasenvaltiot voivat padttad

i) kaikkien b alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen eldinten lopettamisen ja lopullisen hévittimisen sijaan
teurastaa ne ihmisravinnoksi;

i) kaikkien b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen eldinten lopettamisen ja lopullisen hévittimisen sijaan
teurastaa ne ihmisravinnoksi edellyttden, etti:

— eldimet teurastetaan kyseisen jisenvaltion alueella,



18.6.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 158/11

2.4

3.1

3.2

3.3

— kaikki eldimet, jotka ovat yli 18 kk:n ikdisid tai joiden ikenistd on puhjennut enemmin kuin kaksi pysyvaa
etuhammasta ja jotka teurastetaan ihmisravinnoksi, testataan TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun
3.2 kohdan b alakohdassa sdddettyjen laboratoriotutkimusmenetelmien mukaisesti;

¢) edelld olevan b alakohdan i ja iii alakohdan mukaisesti lopetettujen ja havitettyjen tai ihmisravinnoksi teurastet-
tujen enintddn 50 lampaan prioniproteiinin genotyyppi on maariteltavé;

f) jos ARR-alleelia esiintyy tietyssd rodussa tai koko tilalla vain vihidn tai timidn toimenpiteen katsotaan olevan
tarpeellinen sisasiitoksen valttimiseksi, jasenvaltio voi paittdd lykatd enintddn viidelld vuodella 2.3 kohdan b
alakohdan 1i ja ii alakohdassa tarkoitettua eldinten havittdmisté.

Jos tartunnan saanut eldin on tuotu kyseiselle tilalle muulta tilalta, jisenvaltio voi paittdd tapauksen mukaan,
toteuttaako se hévittimistoimenpiteitd alkuperitilalla sen tilan lisdksi vai sijasta, jolla tartunta vahvistettiin; jos
yhteislaidunta on kiyttinyt useampi kuin yksi karja, jasenvaltiot voivat kaikki epidemiologiset tekijit aiheellisesti
huomioon otettuaan paittdd rajoittaa kyseiset havittimistoimenpiteet koskemaan vain yhti karjaa; jos tilalla pidetddn
useampaa kuin yhtd karjaa, jasenvaltiot voivat padttdd rajoittaa toimenpiteiden soveltamisen sithen karjaan, jossa TSE
on todettu, edellyttien ettd on varmistettu, ettd karjat on pidetty erillddn toisistaan ja tartunnan levidminen karjojen
vililld suoran tai epasuoran kontaktin vilitykselld on epitodennidkoisti.

Kun tilalla on toteutettu 2.3 kohdan a alakohdassa ja b alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitetut toimet:

Tilalle (tiloille) saa tuoda ainoastaan seuraavia eldimia:

a) urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppis;

b) naaraspuolisia lampaita, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia;

¢) vuohia, jos

i) tilalla ei ole muita kuin sellaisia jalostuslampaita, jotka ovat a tai b alakohdassa tarkoitettua genotyyppid,

i) kaikki eldintilat on puhdistettu ja desinfioitu perusteellisesti karjan havittdmisen jdlkeen.

Tilalla (tiloilla) saa kdyttdd ainoastaan seuraavanlaista lampaan siemennestettd ja seuraavanlaisia lampaan alkioita:

a) ARR/ARR-genotyypin pdssien siemennestettd;

b) alkioita, joissa on vahintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia.

Eldinten siirtdmiseen tilalta muualle sovelletaan seuraavia edellytyksi:

a) ARR/ARR-genotyypin lampaiden siirtdmiseen tilalta muualle ei sovelleta mitdén rajoituksia;

b) lampaita, joilla on vain yksi ARR-alleeli, saa siirtdd tilalta muualle ainoastaan suoraan teurastettaviksi ihmis-
ravinnoksi tai havittimistarkoituksessa; kuitenkin

— uuhia, joilla on yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdan VRQ-alleelia, voidaan siirtdd muille tiloille, joille on asetettu
rajoitus 2.3 kohdan b alakohdan ii alakohdan tai 4 kohdan mukaisesti toteutettujen toimenpiteiden johdosta,

— jos toimivaltainen viranomainen niin péittdd, karitsoja ja vohlia voidaan siirtdd yhdelle muulle tilalle yksin-
omaan teurastusta varten lihotettaviksi; méddranpdand olevalla tilalla ei saa olla muita kuin teurastusta varten
lihotettavia lampaita tai vuohia, ja kyseinen tila saa ldhettdd elavid lampaita tai vuohia muille tiloille ainoastaan
suoraan teurastettaviksi kyseisen jisenvaltion alueella;
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d)

vuohia voidaan siirtdd edellyttden, ettd tilalla toteutetaan tehostettuja TSE:n seurantatoimia, mukaan luettuna
kaikkien sellaisten vuohien testaus, jotka ovat yli 18 kuukauden ikiisid ja

i) jotka on teurastettu ihmisravinnoksi niiden tuotantoidn padttyessd, tai

i) jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla ja jotka tdyttavat liitteessd IIl olevan A luvun II osan 3 kohdan
edellytykset;

mikali jasenvaltio niin pdattdd, alle kolmen kuukauden ikdisid karitsoja ja vohlia voidaan siirtdd tilalta suoraan
ihmisravinnoksi teurastettaviksi.

3.4 Edelld 3.1, 3.2 ja 3.3 kohdassa vahvistettujen rajoitusten soveltamista jatketaan tilalla kahden vuoden ajan siitd
pdivimadrastd, kun

a)

b)

9

d)

tilan kaikki lampaat on luokiteltu ARR/ARR-genotyypiksi; tai

eldintiloissa viimeksi on pidetty lampaita tai vuohia; tai

3.3 kohdan c alakohdassa sdddetty tehostettu TSE:n seuranta alkoi; tai

tilan kaikki jalostuspdssit ovat ARR/ARR-genotyyppid ja kaikilla jalostusuuhilla on vihintddn yksi ARR-alleeli
mutta ei yhtddn VRQ-alleelia, edellyttden ettd ndiden kahden vuoden aikana seuraavien yli 18 kuukauden ikiisten
eldinten TSE-testauksen tulokset ovat negatiivisia:

— vuotuinen otos ihmisravinnoksi tuotantoikdnsd padttyessd teurastetuista lampaista liitteessd IIl olevan A luvun
II osan 5 kohdan taulukossa esitetyn otoskoon mukaisesti, ja

— kaikki liitteessd III olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut lampaat, jotka ovat kuolleet tai jotka on
lopetettu tilalla.

4. Kun tilalla on toteutettu 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohdassa sdddetyt toimet ja kahden vuoden ajan viimeisen
TSE-tapauksen toteamisen jilkeen

a)

b)

@Q

=

tilan kaikki lampaat ja vuohet on tunnistettava;

tilan kaikkia lampaita ja vuohia saa siirtdd ainoastaan kyseisen jisenvaltion alueella ihmisravinnoksi teurastetta-
vaksi tai hévittdmistarkoituksessa; kaikki yli 18 kuukauden ikdiset ihmisravinnoksi teurastettavat eldimet on
testattava TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdan b alakohdassa sdddettyjen laboratoriotutki-
musmenetelmien mukaisesti;

toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd alkioita ja munasoluja ei ldhetetd tilalta muualle;

tilalla saa kayttdd ainoastaan ARR/ARR-genotyypin pissien siemennestettd seké alkioita, joissa on vahintddn yksi
ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia;

kaikki lampaat ja vuohet, jotka ovat yli 18 kuukauden ikiisid ja jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla,
on testattava TSEmn toteamiseksi;

tilalle saa tuoda ainoastaan urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, sekd naaraspuolisia lampaita
tiloilta, joilla ei ole todettu TSE-tapauksia, tai karjoista, jotka tdyttdvit 3.4 kohdassa vahvistetut edellytykset;

tilalle saa tuoda vuohia ainoastaan tiloilta, joilla ei ole todettu TSE-tapauksia, tai karjoista, jotka tdyttavit 3.4
kohdassa vahvistetut edellytykset;

tilan kaikkiin lampaisiin ja vuohiin sovelletaan yhteislaiduntamisrajoituksia, jotka toimivaltainen viranomainen
mddrittelee ottaen aiheellisesti huomioon kaikki epidemiologiset tekijit;
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i) b alakohdasta poiketen, jos toimivaltainen viranomainen niin paattdd, karitsoja ja vohlia voidaan siirtdd muulle
tilalle samassa jdsenvaltiossa yksinomaan teurastusta varten lihotettaviksi; maaranpéina olevalla tilalla ei saa olla
muita kuin teurastusta varten lihotettavia lampaita tai vuohia, ja kyseinen tila saa lahettdd eldvid lampaita tai
vuohia muille tiloille ainoastaan suoraan teurastettaviksi kyseisen jdsenvaltion alueella.

5. Kun sovelletaan 2.3 kohdan ¢ alakohdassa sdddettyd poikkeusta, on sovellettava seuraavia toimenpiteita:

a) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut
eldiimet lopetetaan ja havitetddn tdydellisesti seké alkiot ja munasolut havitetddn tdydellisesti. Jasenvaltiot voivat
pdattad madritelld lopetettujen ja tuhottujen lampaiden prioniproteiinin genotyypin; tai

b) toteutetaan kahden vuoden ajan viimeisen TSE-tapauksen toteamisesta vihintddn seuraavat toimenpiteet:
i) tilan kaikki lampaat ja vuohet on tunnistettava;

ii) tilalla on toteutettava kahden vuoden ajan tehostettua TSE:n seurantaa, johon sisiltyy kaikkien yli 18 kuu-
kauden ikiisten ja ihmisravinnoksi teurastettujen lampaiden ja vuohien sekd kaikkien yli 18 kuukauden
ikéisten tilalla kuolleiden tai lopetettujen lampaiden ja vuohien testaaminen;

iii) toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd eldvid lampaita ja vuohia tai alkioita ja munasoluja ei
lahetetd tilalta muihin jasenvaltioihin tai kolmansiin maihin.

6. Jasenvaltioiden, jotka soveltavat 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohdassa vahvistettuja toimenpiteitd tai 2.3 kohdan ¢
ja d alakohdassa siidettyja poikkeuksia, on annettava komissiolle selvitys niiden myontamiselle asettamistaan eh-
doista ja perusteista. Jos uusia TSE-tapauksia todetaan karjoissa, joihin sovelletaan poikkeuksia, poikkeusten myonti-
misehdot on arvioitava uudelleen.”



