31.5.2001 Europeiska gemenskapernas officiella tidning L 147/1

[

(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 999/2001
av den 22 maj 2001

om faststillande av bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av
transmissibel spongiform encefalopati

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 152.4b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs

yttrande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (}), och
av foljande skal:

(1) Flera olika typer av transmissibel spongiform encefalo-
pati (TSE) har sedan flera &r tillbaka konstaterats
oberoende av varandra hos ménniskor och djur. Bovin
spongiform encefalopati (BSE) uppticktes forst hos
notkreatur 1986 och under féljande ar ocksd hos andra
djurarter. En ny variant av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS) beskrevs 1996. Det samlas stindigt nya bevis for
likheten mellan BSE-smittdimnet och det smittimne som
fororsakar den nya varianten av Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom.

(2)  Sedan 1990 har gemenskapen beslutat om en rad
atgdrder for att skydda minniskor och djur mot BSE-
risken. Dessa dtgdrder grundar sig pd skyddsbestimmel-
serna i direktiven om kontrolldtgirder pa veterinirom-
radet. Med hinsyn till omfattningen av den hilsorisk
som manniskor och djur utsitts for genom vissa typer
av TSE ar det lampligt att anta sirskilda bestimmelser
om forebyggande, kontroll och utrotning av dessa.

(3)  Denna forordning har direkt avseende pé folkhilsan och
har betydelse for hur den inre marknaden fungerar. Den
omfattar produkter som ingdr i bilaga I till fordraget

() EGT C 45, 19.2.1999, s. 2, och
EGT C 120 E, 24.4.2001, s. 89.

(3) EGT C 258, 10.9.1999, s. 19.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 17 maj 2000 (EGT C 59,
23.2.2001, s. 93), rddets gemensamma stindpunkt av den 12
februari 2001 (EGT C 88, 19.3.2001, s. 1) och Europaparlamentets
beslut av den 3 maj 2001.

(6)

men dven produkter som inte ingdr i denna bilaga. Det
ar darfor lampligt att vilja artikel 152.4b i fordraget
som rittslig grund.

Kommissionen har erhillit vetenskapliga yttranden om
flera aspekter av TSE, bland annat frin Vetenskapliga
styrkommittén och Vetenskapliga kommittén for veteri-
ndra atgarder till skydd for méinniskors hilsa. Vissa av
dessa yttranden avser dtgirder for att minska den poten-
tiella risken for att manniskor och djur skall utsittas for
produkter frén infekterade djur.

Dessa bestimmelser bor gilla produktion och avyttring
av levande djur och animaliska produkter. De behover
diremot inte gilla kosmetiska eller medicinska
produkter, medicintekniska produkter, deras utgdngsma-
terial eller mellanprodukter, f6r vilka andra sirskilda
bestimmelser giller, sirskilt avseende forbud mot
anvindning av vissa typer av riskmaterial. De bor inte
heller gilla animaliska produkter som inte innebar
ndgon hilsorisk for ménniskor och djur eftersom de ir
avsedda att anvindas till annat dn livsmedel, foder eller
godningsmedel. Det dr ddremot nodvindigt att siker-
stilla att animaliska produkter som inte omfattas av
denna férordning hélls atskilda frén dem som omfattas
av forordningen, om de inte uppfyller minst samma
hilsovillkor som de sistndmnda.

Det bor inforas bestimmelser om att kommissionen fir
vidta skyddsdtgarder om den behoriga myndigheten i en
medlemsstat eller i ett tredje land inte har hanterat TSE-
risken pad lampligt satt.

Ett forfarande bor faststillas for att bestimma den epide-
miologiska statusen for en medlemsstat, ett tredje land
och en av dess regioner (nedan kallade linder eller
regioner) med hénsyn till BSE pd grundval av en bedom-
ning av risken for férekomst (pd engelska: incident risk),
spridning och risk for att méanniskor utsitts
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for smitta, utifran tillgdnglig information. Medlemsstater
och tredje land som viljer att inte ans6ka om att fa sin
status faststdlld bor av kommissionen placeras i en kate-
gori, pa grundval av all information som kommissionen

har tillgdng tll.

Medlemsstaterna bor infora utbildningsprogram f6r dem
som har till uppgift att forebygga och bekdmpa TSE,
liksom for veterindrer, jordbrukare och personer som
har hand om transport, avyttring och slakt av livsme-
delsproducerande djur.

Medlemsstaterna maste drligen genomfora ett Gvervak-
ningsprogram for BSE och scrapie och meddela kommis-
sionen och de 6vriga medlemsstaterna resultaten hirav
samt om ndgon annan form av TSE har upptritt.

Vissa vdvnader frdn idisslare bor betecknas som specifi-
cerat riskmaterial pd grundval av de olika TSE-typernas
patogener och den epidemiologiska statusen for det land
eller den region dir det berorda djuret har sitt ursprung
eller sin hemvist. De specificerade riskmaterialen mdste
avldgsnas och destrueras pa ett sddant sdtt att manniskor
och djur inte utsitts for ndgra halsorisker. Framfor allt
bor de inte avyttras for att anvindas vid tillverkning av
livsmedel, foder eller godningsmedel. Bestimmelser bor
emellertid inforas om mojlighet att uppnd en likvirdig
hilsoskyddsnivd, med hjilp av ett TSE-test som utfors pa
enskilda djur, sedan full validitet faststallts. Slakttekniker
som innebir en risk for att material frdn hjirnan infek-
terar andra vivnader bor inte tilldtas i andra lander eller
regioner 4n de dar BSE-risken ar lagst.

Atgiirder bor vidtas for att forhindra att TSE dverfors till
minniskor och djur genom férbud mot att utfodra vissa
kategorier djur med vissa kategorier djurprotein, samt
genom forbud mot att anvinda vissa material fran idiss-
lare i livsmedel. Dessa forbud bor std i proportion till de
risker det handlar om.

Det bor foreskrivas att varje misstanke om ndgon form
av TSE hos ndgot djur skall anmailas till den behoriga
myndigheten, som omedelbart skall vidta alla limpliga
tgarder, och i synnerhet faststilla restriktioner for
forflyttning av det misstinkta djuret i vintan pa resul-
tatet av undersokningen eller lata slakta det under offi-
ciell 6vervakning. Om den behériga myndigheten inte
kan utesluta mojligheten att djuret dr smittat med TSE,
bor den se till att limpliga undersdkningar goérs och
halla slaktkroppen under officiell 6vervakning till dess
att en diagnos har stllts.

Om forekomst av TSE bekriftas officiellt, bor den beho-
riga myndigheten vidta alla nodvindiga &tgirder, i
synnerhet ldta destruera slaktkroppen, och genomfora en
undersokning for att identifiera alla riskdjur och fast-
stilla restriktioner f6r forflyttning av djur och animaliska
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produkter for vilka smittorisk konstaterats. Agarna bor
utan drojsmal ersittas for forlust av djur och animaliska
produkter som destruerats enligt denna forordning.

Medlemsstaterna bor uppritta beredskapsplaner i vilka
de nationella atgdrder som skall vidtas vid ett utbrott av
BSE anges. Beredskapsplanerna bor godkinnas av
kommissionen. Bestimmelser bor inforas for att kunna
utstricka denna bestimmelse till att gilla andra typer av
TSE an BSE.

Det bor faststillas bestimmelser om avyttring av vissa
levande djur och animaliska produkter. I nuvarande
gemenskapslagstiftning om identifiering och registrering
av notkreatur finns bestimmelser om ett system som
gor det majligt att, enligt internationella normer, spira
djuren tillbaka till moderdjuret och ursprungsbesitt-
ningen. Det bor inforas bestimmelser om likvirdiga
garantier i friga om notkreatur som importeras frin
tredje land. Djur och animaliska produkter som omfattas
av ndmnda lagstiftning och som forflyttas vid handel
inom gemenskapen eller importeras fran tredje land bor
atfoljas av de intyg som kravs enligt gemenskapslagstift-
ningen, vid behov kompletterade i enlighet med denna
forordning.

Avyttring av vissa animaliska produkter som harror fran
notkreatur i hogriskregioner bor forbjudas. Detta forbud
bor dock inte gilla vissa animaliska produkter som
framstills under kontrollerade férhédllanden och som
kommer fran djur for vilka det kan faststillas att de inte
utgor ndgon hog risk for infektion med TSE.

For att sikerstilla att reglerna om forebyggande, kontroll
och utrotning av TSE respekteras dr det limpligt att ta
prover for laboratorietester pd grundval av ett pd
forhand faststillt protokoll som kan ge en fullstindig
epidemiologisk bild av laget nir det géller TSE. For att
garantera att testforfarandena och testresultaten ir
enhetliga bor referenslaboratorier inrdttas, nationellt och
pa gemenskapsniva; dartill mdste det inforas tillforlitliga
vetenskapliga metoder, bland annat specifika snabbtest
for TSE. Man bor i mojligaste mdn anvidnda snabbtest.

Det dr nodvindigt att genomfora gemenskapsinspek-
tioner i medlemsstaterna for att garantera en enhetlig
tillimpning av kraven nir det giller forebyggande,
kontroll och utrotning av TSE samt dven foreskriva
tillimpning av kontrollférfaranden. For att sikerstilla att
de garantier som limnas av tredje land vid import av
levande djur och animaliska produkter till gemenskapen
ar likvdrdiga med dem som ar i kraft inom gemenskapen
bor gemenskapsinspektioner och -kontroller genomféras
pa plats for att kontrollera att importvillkoren uppfylls
av exporterande tredje land.
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(19)  Handelsatgdrderna nar det giller TSE bor bygga pd inter-
nationella standardoer, riktlinjer eller rekommendationer,
om sddana finns. Atgirder som ir vetenskapligt under-
byggda och som sikerstiller ett battre sanitirt skydd far
dock vidtas om de dtgirder som dr grundade pé rele-
vanta internationella standarder, riktlinjer eller rekom-
mendationer inte skulle sikerstilla ett limpligt hélso-
skydd.

(20) Det bor foreskrivas att denna forordning skall ses over
ndr nya vetenskapliga uppgifter blir tillgangliga.

(21) De Overgingsatgirder som &dr nodvindiga for att i
synnerhet reglera anvindningen av de typer av riskmate-
rial som anges i denna forordning bor faststillas.

(22)  De étgirder som kravs for att genomféra denna férord-
ning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (').

(23) 1 syfte att genomféra denna férordning bor forfaranden
faststillas for ett ndra och effektivt samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna inom Stindiga
veterinirkommittén, Stindiga foderkommittén och Stin-
diga livsmedelskommittén.

(24)  Eftersom tillimpningsforeskrifterna for denna férord-
ning dr dtgirder med allmin rickvidd enligt artikel 2 i
radets beslut 1999/468/EG, bor de antas enligt det fore-
skrivande forfarandet i artikel 5 i det beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills bestimmelser for férebyg-
gande, kontroll och utrotning av transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) hos djur. Den skall tillimpas pd framstall-
ning och avyttring, samt i vissa sérskilda fall export, av levande
djur och animaliska produkter.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pd

a) kosmetiska, medicinska eller medicintekniska produkter,
eller utgdngsmaterial och mellanprodukter till dessa,

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

b) produkter, eller utgdngsmaterial och mellanprodukter till
dessa, som inte dr avsedda att anvindas i livsmedel, foder
eller godningsmedel,

¢) animaliska produkter som &r avsedda for utstillning, under-
visning, forskning, specialstudier eller analyser, forutsatt att
de inte slutligen kan konsumeras eller anvindas av
manniskor eller andra djur 4n de som anvinds for de aktu-
ella forskningsprojekten,

d) levande djur som anvinds vid eller dr avsedda for forskning.

Artikel 2
Separering av levande djur och animaliska produkter

For att undvika korskontaminering eller substitution av levande
djur eller animaliska produkter som avses i artikel 1.1, med de
animaliska produkter som avses i artikel 1.2 a-1.2 c eller de
levande djur som avses i artikel 1.2 d, skall de héllas permanent
atskilda, savida inte dessa levande djur eller dessa animaliska
produkter har framstillts under dtminstone likvirdiga hélso-
skyddsvillkor ndr det giller TSE.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststallas enligt
det forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 3
Definitioner

1. Idenna férordning anvinds féljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) TSE: samtliga former av transmissibel spongiform encefalo-
pati utom de som ménniskor kan drabbas av.

b) avyttring: all verksamhet som har till syfte att sdlja levande
djur eller animaliska produkter som omfattas av denna
forordning, till tredje man inom gemenskapen, eller varje
annan form av overldtelse mot eller utan betalning till en
sddan tredje man, eller lagring i syfte att senare tillhanda-
halla en sddan tredje man produkterna.

c) animaliska produkter: alla produkter som hirror fran eller
innehéller en produkt som hirror frin ndgot av de djur
som omfattas av bestimmelserna i direktiv 89/662/EEG ()
eller direktiv 90/425/EEG (3).

d) utgdngsmaterial: rdvaror eller andra animaliska produkter
fran vilka eller med vars hjilp de produkter som avses i
artikel 1.2a och 1.2b framstills.

e) behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlems-
stat som har till uppgift att se till att kraven i denna
forordning efterlevs, eller varje annan myndighet till vilken
den centrala myndigheten har delegerat nimnda uppgift,
sarskilt for foderkontroll. Denna definition skall ocksa, i
forekommande fall, omfatta motsvarande myndighet i
tredje land.

(*) Rédets direktiv 89/662[EEG av den 11 december 1989 om veteri-
ndra kontroller vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda
den inre marknaden (EGT L 395, 30.12.1989, s. 13). Direktivet
senast 4ndrat genom rddets direktiv 92/118/EEG (EGT L 62,
15.3.1993, 5. 49).

Rédets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra och
avelstekniska kontroller i handeln med vissa levande djur och varor
inom gemenskapen med sikte pd att forverkliga den inre marknaden
(EGT L 224, 18.8.1990, s. 29). Direktivet senast dndrat genom
radets direktiv 92/118/EEG.

~
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f) kategori: ndgon av de klassificeringskategorier som avses i
kapitel C i bilaga IL

g) specificerat riskmaterial: de vdvnader som specificeras i
bilaga V. Om inte annat anges, skall produkter som inne-
héller eller hirror fran dessa vdvnader inte inbegripas i
denna definition.

h) djur som misstinks vara smittade med TSE: levande, slak-
tade eller doda djur som uppvisar eller har uppvisat neuro-
logiska eller beteendemissiga storningar eller ett gradvis
forsamrat allméntillstind som har samband med en stor-
ning i centrala nervsystemet och for vilka ingen alternativ
diagnos kan faststillas pd grundval av information som
inhdmtats pd grundval av en klinisk undersokning, svar pa
behandling, obduktion eller laboratorieanalys fore eller
efter djurets dod. Alla notkreatur som har gett positivt
resultat 1 ett snabbtest for bovin spongiform encefalopati
(BSE) skall ocksd misstinkas vara smittade med BSE.

i) anliggning: varje anliggning eller plats dir djur som
omfattas av denna forordning hélls, f6ds upp och hanteras
eller visas upp for allmanheten.

—
=

provtagning: provtagning, med statistiskt korrekt underlag,
fran djur eller deras omgivning eller frin animaliska
produkter for att stilla en sjukdomsdiagnos eller faststilla
slaktskap, Gvervaka hilsan samt kontrollera franvaron av
mikrobiologiska agenser eller vissa material i animaliska
produkter.

=

godningsmedel: varje dmne som innehdller animaliska
produkter som anvinds pd mark for att frimja tillvixten.
Det far innehalla rotningsrester frdn biogasproduktion eller
kompostering.

—_—
==

snabbtest: de analysmetoder som avses i kapitel C.4 i bilaga
X och som ger ett resultat inom 24 timmar.

alternativt test: de test som avses i artikel 8.2 och som
anvinds i stillet for avligsnande av specificerat riskmate-
rial.

]

2. De sirskilda definitionerna i bilaga I skall ocksa gilla.

3. Om en term i denna férordning inte har definierats i
punkt 1 eller i bilaga I, skall de relevanta definitionerna i
forordning (EG) nr 1760/2000 (') och de definitioner som
finns i eller som har faststillts med stod av direktiven 64/
432[EEG (), 89/662/EEG, 90/425[EEG och 91/68/EEG () till-
lampas i den utstrickning som det hinvisas till dem i denna
text.

Artikel 4
Skyddsatgirder

1. Nar det giller genomférandet av skyddsdtgarder skall
principerna och bestdimmelserna i artikel 9 i direktiv
89/662[EEG, artikel 10 i direktiv 90/425/EEG, artikel 18 i
direktiv 91/496EEG (%) och artikel 22 i direktiv 97/78/EG (%)
tillimpas.

2. Skyddsdtgirderna skall antas i enlighet med det forfa-
rande som avses i artikel 24.2 och Europaparlamentet skall
samtidigt underrittas om dessa dtgirder och om motiveringen
till dem.

KAPITEL 1I

FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

Artikel 5
Klassificering

1.  BSE-status for en medlemsstat, ett tredje land eller en
region i en medlemsstat eller ett tredje land (nedan kallade
linder eller regioner), kan endast faststillas pd grundval av
kriterierna i kapitel A i bilaga II och resultaten av en riskanalys
som identifierar samtliga potentiella faktorer f6r uppkomsten
av BSE, angivna i kapitel B i bilaga II, samt deras utveckling
over tiden.

Medlemsstaterna och de tredje linder som vill std kvar pd
forteckningarna 6ver tredje linder som dr godkinda for att till
gemenskapen exportera de levande djur eller de produkter som
avses i denna forordning, skall till kommissionen limna en
ansokan om faststillande av deras BSE-status, tillsammans med
relevanta uppgifter avseende kriterierna i kapitel A i bilaga II
och de potentiella riskfaktorerna i kapitel B i bilaga II samt
deras utveckling over tiden.

(!) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1760/2000 av
den 17 juli 2000 om upprittande av ett system for identifierin
och registrering av notkreatur samt markning av notkott oc
notkottsprodukter och om upphivande av rddets forordning (EG) nr
820/97 (EGT L 204, 11.8.2000, s. 1).

(*) Rédets direktiv 64/432[EEG av den 26 juni 1964 om djurhilsopro-
blem som péaverkar handeln med nétkreatur och svin inom gemen-
skapen (EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64). Direktivet senast dndrat
genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/20/EG (EGT L
163, 4.7.2000, s. 35).

(’) Rédets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari 1991 om djurhilso-
villkor for handeln med fir och getter inom gemenskapen (EGT L
46, 19.2.1991, s. 19). Direktivet senast dndrat genom kommissio-
nens beslut 94/953/EG (EGT L 371, 31.12.1994, s. 14).

(*) Radets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli 1991 om faststillande av
regler for hur veterindrkontroller skafl organiseras for djur som
importeras till gemenskapen frin tredje land och om &dndring av
direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG och 90/675/EEG (EGT L 268,
24.9.1991, s. 56). Direktivet senast dndrat genom radets direktiv
96/43/EG (EGT L 162, 1.7.1996, s. 1).

(°) Radets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna
for organisering av veterinirkontroller av produkter fran tredje land
som fors in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, s. 9).
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2. Ett beslut om att fatta ett avgorande om varje ansokan for
att klassificera den medlemsstat eller det tredje land eller den
region i medlemsstaten eller det tredje landet som har limnat
in ans6kan sdsom horande till ndgon av kategorierna i kapitel
C i bilaga II, skall fattas med beaktande av de kriterier och
potentiella riskfaktorer som anges i punkt 1, i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Detta beslut skall antas inom sex ménader efter det att ansokan
samt de relevanta upplysningar som avses i punkt 1, andra
stycket, har limnats in. Om kommissionen finner att under-
laget inte innehéller den information som faststills i kapitlen A
och B i bilaga II, skall den begira ytterligare information inom
en tidsfrist som skall faststillas. Det slutliga beslutet skall sedan
fattas inom sex manader efter det att den fullstindiga informa-
tionen limnats.

Efter det att Internationella byrdn for epizootiska sjukdomar
har faststillt ett forfarande for klassificering av linder i katego-
rier och om den har placerat det ansokande landet i ndgon av
dessa kategorier, far det beslutas om en férnyad bedomning av
den gemenskapskategorisering som genomforts for det berorda
landet i enlighet med forsta stycket i denna punkt, i forekom-
mande fall i enlighet med det forfarande som avses i artikel
24.2.

3. Om kommissionen finner att den information som en
medlemsstat eller ett tredje land har limnat i enlighet med
kapitlen A och B i bilaga II 4r otillrdcklig eller oklar, kan den i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2 faststilla
BSE-status for den berérda medlemsstaten eller det berorda
tredje landet pd grundval av en fullstindig riskanalys.

Denna analys skall innehélla en avgorande statistisk undersok-
ning av den epidemiologiska situationen avseende TSE i den
ansOkande medlemsstaten eller det ansokande tredje landet,
vilken skall genomforas med snabbtest med hjilp av ett scree-
ningforfarande. Kommissionen skall beakta de klassificerings-
kriterier som Internationella byrdn for epizootiska sjukdomar
har faststillt.

Snabbtest skall godkinnas for detta dandamadl enligt det forfa-
rande som avses i artikel 24.2 och inféras i en forteckning i
kapitel C.4 i bilaga X.

Detta screeningforfarande kan dven utnyttjas av de medlems-
stater eller tredje linder som vill att kommissionen — enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2 — skall godkdnna den klassi-
ficering som de gjort pd denna grund.

Den berorda medlemsstaten eller det berorda tredje landet skall
std for kostnaderna for detta forfarande.

4. De medlemsstater eller tredje linder som inte limnat in
ndgon ansokan enligt punkt 1 inom sex manader fran och med
den 1 juli 2001 skall, nir det giller export frin deras territorier
av levande djur eller animaliska produkter, betraktas som

lander i kategori 5 enligt kapitel C i bilaga II sd linge de inte
har ldamnat in ndgon ansokan.

5. Medlemsstaterna skall utan drojsmdl till kommissionen
anmaila alla epidemiologiska bevis eller annan information
som skulle kunna leda till forindringar i deras BSE-status,
sdrskilt resultaten av de Gvervakningsprogram som foreskrivs
i artikel 6.

6. Bibehdllandet av ett tredje land i ndgon av forteck-
ningarna enligt gemenskapens bestimmelser om tillstand att till
Europeiska gemenskapen exportera levande djur och anima-
liska produkter, for vilka det finns sirskilda bestimmelser i
denna forordning, beslutas enligt det forfarande som anges i
artikel 24.2 och under forutsittning att, med hénsyn till till-
ganglig information eller om TSE férmodas forekomma — den
information som foreskrivs i punkt 1 limnas. Om sadan infor-
mation inte limnas inom tre manader frin det att kommis-
sionen begirt den, skall bestimmelserna i punkt 4 i denna
artikel tillimpas sa linge informationen inte har limnats och
inte har kunnat utvirderas i enlighet med punkt 2 eller punkt
3.

For att tredje land skall f4 exportera levande djur eller anima-
liska produkter for vilka det finns sirskilda bestimmelser i
denna férordning till gemenskapen enligt de villkor som
grundar sig pd den kategori som kommissionen faststillt, skall
de forbinda sig att utan drojsmal till kommissionen skriftligen
anmala alla epidemiologiska eller andra bevis som skulle kunna
leda till dndringar i deras BSE-status.

7. Ett beslut far antas i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 24.2 om att dndra BSE(klassificeringen for en
medlemsstat eller ett tredje land eller ndgon av deras regioner i
enlighet med resultaten av de kontroller som foreskrivs i artikel
21.

8. De beslut som avses i punkterna 2, 3, 4, 6 och 7 skall
grundas pé en riskbedomning med hénsyn till de rekommende-
rade kriterier som faststills i kapitlen A och B i bilaga IL

KAPITEL 1II

FOREBYGGANDE AV TSE

Artikel 6
Overvakningssystem

1. Varje medlemsstat skall genomféra ett arligt Gvervak-
ningsprogram for BSE och scrapie i enlighet med kapitel A i
bilaga III. Ett screeningforfarande med hjilp av snabbtest skall
ingd i detta program.

Snabbtest skall godkdnnas for detta andamal enligt det forfa-
rande som avses i artikel 24.2 och inféras i en forteckning i
kapitel C.4 i bilaga X.
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2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna i Stindiga veterinirkommittén om
uppkomst av annan TSE dn BSE.

3. Alla officiella unders6kningar och laboratorieprov skall
registreras enligt kapitel B.1 bilaga IIL

4. Medlemsstaterna skall foreligga kommissionen en drlig
rapport som skall innehdlla dtminstone den information som
avses i kapitel B.I i bilaga IIl. Rapporten for varje kalenderdr
skall 6verlimnas senast den 31 mars nistkommande &r. Inom
tre manader efter det att de nationella rapporterna har motta-
gits, skall kommissionen f6r Stindiga veterinirkommittén ligga
fram en sammanfattning av dessa rapporter, som skall inne-
halla dtminstone den information som avses i kapitel B.II i
bilaga IIIL

Artikel 7
Forbud avseende foder

1. Det ar forbjudet att utfodra idisslare med protein som
harror fran diggdjur.

2. Dessutom skall det forbud som avses i punkt 1 dven
gilla djur och animaliska produkter i enlighet med punkt 1 i
bilaga IV.

3. Punkterna 1 och 2 skall tillimpas utan att det paverkar
tillimpningen av punkt 2 i bilaga IV.

4.  De medlemsstater eller regioner i medlemsstaterna som
har placerats i kategori 5 skall inte tilldtas att exportera eller
lagra sddant foder for livsmedelsproducerande djur som inne-
héller protein som harror frin ddggdjur, eller foder som ir
avsett for diggdjur, med undantag av hundar och katter, och
som innehdller bearbetat protein som harror frin diggdjur.

Tredje land eller regioner i tredje land som har placerats i
kategori 5 skall inte tillitas att till gemenskapen exportera
sadant foder for livsmedelsproducerande djur som innehéller
protein som hirror frin daggdjur eller foder som ar avsett for
diggdjur, med undantag av hundar och katter, och som inne-
haller bearbetat protein som hirrér frin diaggdjur.

5. Tillimpningsforeskrifterna foér denna artikel, inbegripet
reglerna om férebyggande av korskontaminering och om de
metoder for provtagning och provanalys som kravs for att
kontrollera att denna artikel efterlevs, skall antas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 8
Specificerat riskmaterial

1. Det specificerade riskmaterialet skall avldgsnas och
destrueras i enlighet med punkterna 2, 3, 4 och 8 i bilaga V.

Dessa specificerade riskmaterial eller bearbetade material av
dessa far endast avyttras eller, i forekommande fall, exporteras
for slutlig destruktion i enlighet med punkterna 3 och 4 eller i
forekommande fall punkt 7 c eller punkt 8 i bilaga V. De fir
inte importeras till gemenskapen. Transitering genom gemen-

skapens territorium skall ske i Gverensstimmelse med kraven i
artikel 3 i direktiv 91/496/EEG.

2. Punkt 1 skall inte tillimpas pd vdvnader frin djur som
har genomgatt ett alternativt test som godkdnts for detta
sdrskilda syfte i enlighet med det forfarande som avses i artikel
24.2 och som inforts i forteckningen i kapitel C.5 i bilaga X
och tillimpas enligt de villkor som anges i punkt 5 i bilaga V,
och dir testresultaten ir negativa.

De medlemsstater som godkdnner detta alternativa test skall
underritta de ovriga medlemsstaterna och kommissionen om
detta.

3. I de medlemsstater eller regioner inom dessa som har
placerats i kategorierna 2, 3, 4 och 5 enligt kapitel C i bilaga II
far laceration, efter bed6vning, av vdvnad frdn centrala nervsys-
temet med ett avlingt, stavformigt instrument som fors in i
hjarnskélen inte anvindas for notkreatur, far eller getter vars
kott dr avsett som livsmedel eller foder.

4. De uppgifter om alder som anges i bilaga V skall anpassas
regelbundet. Denna anpassning skall genomféras pd grundval
av de senaste sikra vetenskapliga ronen om den statistiska
sannolikheten for att TSE férekommer inom de berérda dlders-
grupperna av gemenskapens bestind av notkreatur, fir och
getter.

5. Trots vad som sigs i punkterna 1-4 kan ett beslut antas i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2 om den
dag di bestimmelserna i artikel 7.1 skall borja gilla eller i
forekommande fall i tredje land om den dag forbudet skall
trada i kraft mot anvdndning av proteiner som hirror frdn
diggdjur i foder for idisslare i samtliga linder eller regioner
som placerats i kategori 3 eller 4, i syfte att begrinsa tillimp-
ningen av denna artikel till djur som har fotts fore denna dag i
dessa linder eller regioner.

Trots vad som ségs i artiklarna 1-4, kan efter samradd med den
behoriga vetenskapliga kommittén och pé grundval av en
bedémning av risken for forekomst eller spridning av sjuk-
domen eller f6r att ménniskor utsdtts for smitta, ett beslut
likasd fattas i enlighet med det forfarande som avses i artikel
24.2 om att tilldta att kotpelare och dorsala rotganglier frin
notkreatur i eller frin de linder eller regioner som placerats i
kategori 5, anvdnds i livsmedel, foder och godningsimnen.

6.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas
enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 9

Animaliska produkter som hirrér frin eller innehéller
material frin idisslare

1.  De animaliska produkter som riknas upp i bilaga VI far
inte framstillas av material som harror frdn idisslare frn linder
eller regioner som &r placerade i kategori 5, sdvida de inte
framstills i enlighet med de produktionsprocesser som har
godkants i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2.

2. Skallben och kotpelare frin nétkreatur, far och getter fran
lander eller regioner som ér placerade i kategori 2, 3, 4 eller 5
far inte anvindas for framstillning av mekaniskt urbenat kott.
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3. Bestimmelserna i punkterna 1 och 2 skall, nir det géller
kriterierna i punkt 5 i bilaga V, inte tillimpas p4 idisslare som
har genomgétt ett alternativt test som godkints enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2 och dir testresultaten dr
negativa.

4. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas
enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 10
Utbildningsprogram

1. Medlemsstaterna skall se till att personalen vid den beho-
riga myndigheten, diagnostiska laboratorier samt utbildnings-
anstalter for lantbruk och veterindrmedicin, officiella veteri-
ndrer, praktiserande veterinirer, slakteripersonal samt personer
som foder upp, héller och hanterar djur far utbildning nér det
giller kliniska tecken, epidemiologi samt, nidr det galler
personal som har ansvar for inspektionerna, utbildning i att
tolka laboratorieresultat som ror TSE.

2. For att de utbildningsprogram som avses i punkt 1 skall
kunna genomféras effektivt fir gemenskapen bevilja ekono-
miskt stod. Beloppet for ett sddant stod skall bestimmas enligt
det forfarande som avses i artikel 24.2.

KAPITEL IV

KONTROLL OCH UTROTNING AV TSE

Artikel 11
Anmilan

Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 82/894/EEG (')
skall medlemsstaterna se till att alla djur som misstinks vara
smittade med TSE omedelbart anmalas till de behoriga myndig-
heterna.

Medlemsstaterna skall regelbundet underritta 6vriga medlems-
stater och kommissionen om anmadlda fall av TSE.

Den behoriga myndigheten skall utan drojsmal vidta de
atgdrder som faststalls i artikel 12 i denna f6rordning, liksom
alla andra nodvindiga dtgarder.

Artikel 12
Atgiirder vid misstinkta fall

1. Alla djur som misstinks vara smittade med TSE skall vara
foremdl for officiella restriktioner vad avser forflyttning i
avvaktan pd att resultaten av den behoriga myndighetens
kliniska och epidemiologiska undersokning blir tillgingliga,

(') Rédets direktiv 82/894/EEG av den 21 december 1982 om anmailan
av djursjukdomar inom gemenskapen (EGT L 378, 31.12.1982,
s. 58). Direktivet senast dndrat genom kommissionens beslut 2000/
556/EG (EGT L 235, 19.9.2000, s. 27).

eller avlivas for laboratorieundersokning under officiell
kontroll.

Om man misstinker BSE hos ett nétkreatur pd en anliggning i
en medlemsstat, skall alla ovriga notkreatur pd denna anligg-
ning vara foremdl for officiella restriktioner vad avser forflytt-
ning i avvaktan pd att resultaten av undersokningen blir till-

gingliga.

Om man misstinker BSE hos ett fir eller en get pd en anldgg-
ning i en medlemsstat pd grundval av objektiva faktorer sdsom
resultaten av ett test som pa ett praktiskt satt kan gora atskill-
nad mellan olika typer av TSE, skall alla 6vriga fir och getter
pa anldggningen vara féremdl for officiella restriktioner vad
avser forflyttning i avvaktan pd att resultaten av undersok-
ningen blir tillgidngliga.

Om det kan styrkas att den anldggning dir djuret befann sig
ndr man misstinkte BSE formodligen inte dr den anliggning
dir djuret kan ha exponerats for BSE, fir den behoriga myndig-
heten besluta att bara det djur som misstinks vara smittat skall
vara foremdl for en officiell restriktion vad avser forflyttning.
Om den behoriga myndigheten anser det nédvindigt, far den
ocksd besluta att 6vriga anldggningar eller endast den anligg-
ning dir exponeringen forekom skall stillas under officiell
overvakning, beroende pd den tillgingliga epidemiologiska
informationen.

En medlemsstat far, enligt det forfarande som avses i artikel
24.2 och med avvikelse frdn kraven i andra, tredje och fjirde
styckena i denna punkt, undantas frén tillimpning av officiella
restriktioner vad avser forflyttning av djur, om medlemsstaten
tillimpar dtgirder som erbjuder likvirdiga garantier.

2. Om den behoriga myndigheten beslutar att det inte kan
uteslutas att ett djur har smittats av TSE, skall djuret — om det
fortfarande ar vid liv — avlivas; dess hjirna, liksom alla 6vriga
vivnader som den behoriga myndigheten bestimmer, skall
avldgsnas och skickas till ett officiellt godként laboratorium, det
nationella referenslaboratoriet enligt artikel 19.1 eller gemen-
skapens referenslaboratorium enligt artikel 19.2, for att under-
sokas dir enligt de testmetoder som anges i artikel 20.

3. Alla delar av det misstinkta djurets kropp, inklusive
huden, skall héllas under officiell 6vervakning till dess en
negativ diagnos har stillts, eller destrueras i enlighet med punkt
3 eller 4 i bilaga V.

4. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas
enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.
Artikel 13
Atgirder vid bekriftad forekomst av TSE

1. Om forekomst av TSE har bekriftats officiellt, skall
foljande dtgarder vidtas utan drojsmal:
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a) Samtliga delar av det smittade djurets kropp skall destrueras
fullstandigt i enlighet med bilaga V, med undantag for det
material som skall bevaras for registren i enlighet med
kapitel B.IL2 i bilaga IIL

b) En undersokning skall genomféras for att identifiera alla
riskdjur i enlighet med punkt 1 i bilaga VIL

¢) Alla djur och animaliska produkter som avses i punkt 2 i
bilaga VII och som vid den undersokning som avses i punkt
b har konstaterats vara riskdjur, skall avlivas och destrueras
fullstandigt i enlighet med punkterna 3 och 4 i bilaga V.

En medlemsstat fir, trots bestimmelserna i detta stycke,
tillimpa andra dtgirder som erbjuder motsvarande skyddsniva,
om dessa dtgirder har godkints enligt det férfarande som avses
i artikel 24.2.

2. I avvaktan pd att de dtgdrder som avses i punkterna 1b
och 1 ¢ genomfors, skall den anldggning dir djuret befann sig
ndr forekomsten av TSE bekriftades stillas under officiell 6ver-
vakning och all forflyttning fran eller till anldggningen av djur
som riskerar att ha smittats med TSE samt av animaliska
produkter fran dessa djur godkdnnas av den behoriga myndig-
heten, sd att djuren och de berdrda animaliska produkterna
omedelbart skall kunna spdras och identifieras.

Om det kan styrkas att anldggningen dir det smittade djuret
befann sig nir TSE bekriftades formodligen inte 4r den anligg-
ning dir djuret exponerats for TSE, fir den behoriga myndig-
heten besluta att bada anldggningarna eller bara den anlidggning
dir djuret exponerats skall placeras under officiell 6vervakning.

3. De medlemsstater som har genomfort ett alternativt
system som erbjuder likvirdiga garantier enligt artikel 12.1
femte stycket far, enligt det forfarande som avses i artikel 24.2
och med avvikelse frén kraven i punkterna 1b och 1¢,
undantas fran skyldigheten att tillimpa det officiella forbudet
mot forflyttning av djuren och frdn kravet pa att avliva och
destruera djuren.

4.  Agarna skall utan drojsmél ersittas for forlusten av de
djur som har avlivats och de animaliska produkter som har
destruerats i enlighet med artikel 12.2 och punkterna 1 a och
1c i denna artikel.

5. Utan att det péverkar tillimpningen av direktiv 82/
894/[EEG skall varje bekriftat fall av en annan typ av TSE dn
BSE anmilas till kommissionen pd drlig basis.

6.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas
enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 14
Beredskapsplan

1.  Medlemsstaterna skall — i enlighet med de allminna krite-
rierna i gemenskapens bestimmelser for kontroll av djursjuk-
domar — utarbeta riktlinjer som specificerar vilka nationella
atgdrder som skall genomforas och ange behorighet och ansvar
om TSE-fall bekriftas.

2. Om det dr nodvindigt for att mojliggora en enhetlig
tillimpning av gemenskapslagstiftningen far riktlinjerna harmo-
niseras enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

KAPITEL V

AVYTTRING OCH EXPORT

Artikel 15
Levande djur, deras sperma, embryon och igg

1. Avyttring eller i forekommande fall export av notkreatur,
far eller getter och deras sperma, embryon och dgg skall
omfattas av de villkor som anges i bilaga VIII eller, vid import,
de villkor som anges i bilaga IX. De levande djuren och deras
embryon och dgg skall dtfoljas av de relevanta hilsointyg som
foreskrivs i gemenskapslagstiftningen i enlighet med artikel 17
eller, vid import, i enlighet med artikel 18.

2. Avyttring av den forsta generationen avkomma, sperma,
embryon och 4gg frdn djur som misstidnks eller bekriftats vara
smittade med TSE skall omfattas av de villkor som anges i
kapitel B i bilaga VIIL

3. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas
enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 16
Avyttring av animaliska produkter

1.  Foljande animaliska produkter frdn friska idisslare skall
inte vara foremal for restriktioner nir de avyttras eller i fore-
kommande fall exporteras enligt denna artikel och enligt
bestdimmelserna i kapitlen C och D i bilaga VIIT och i kapitlen
A, C, F och G i bilaga IX:
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a) Animaliska produkter som omfattas av bestimmelserna i
artikel 15, sdrskilt sperma, embryon och igg.

b) 1) Ra mjolk enligt definitionen i direktiv 92/46/EEG (!).

ii) Mjolk avsedd for framstillning av mjolkbaserade
produkter enligt definitionen i direktiv 92/46/EEG.

i) Varmebehandlad konsumtionsmjolk enligt definitionen
i direktiv 92/46/EEG.

iv) Dikalciumfosfat (utan spir av protein eller fett).

v) Hudar och skinn i den mening som avses i direktiv
92/118/EEG ().

vi) Gelatin i den mening som avses i direktiv 92/118/EEG
som hirr6r frin hudar och skinn enligt punkt v.

vii) Kollagen som hirror fran hudar och skinn enligt punkt
V.

2. Animaliska produkter frin tredje land som har placerats i
kategorierna 2, 3, 4 och 5 skall hirrora frén notkreatur, fir och
getter som inte har utsatts for sddan laceration av vdvnad fran
centrala nervsystemet som anges i artikel 8.3, eller avlivats med
gas som har injicerats i hjarnskalen.

3. Animaliska produkter som innehédller material fran
notkreatur med ursprung i en medlemsstat, en region i en
medlemsstat eller ett tredje land som placerats i kategori 5 fir
inte avyttras utom i de fall dd de harror fran

a) djur som dr fodda efter den dag dd forbudet mot utfodring
av idisslare med bearbetat protein som harror frin ddggdjur
borjade gilla,

b) djur som ar foédda, har fotts upp och hallits i besittningar
som bevisligen varit BSE-fria sedan minst 7 &r tillbaka i
tiden.

Animaliska produkter fir inte skickas frin en medlemsstat eller
en region i en medlemsstat som placerats i kategori 5, fran en
annan medlemsstat eller importeras frén ett tredje land som
placerats i kategori 5. Detta f6rbud giller inte sddana anima-
liska produkter som avses i kapitel C i bilaga VIII och som

(') Radets direktiv 92/46/EEG av den 16 juni 1992 om faststillande av
hygienregler foér produktion och utsl‘aip]zande pd marknaden av rd
mjolk, varmebehandlad mjolk och mjolkbaserade produkter (EGT L
268, 14.9.1992, s. 1). Direktivet senast dndrat genom direktiv 96/
23[EG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).

Rédets direktiv 92/118/EEG av den 17 december 1992 om djur-
hilso- och hygienkrav for handel inom gemenskapen med
produkter, som inte omfattas av sddana krav i de sirskilda gemen-
skapsbestimmelser som avses i bilaga A.I till direktiv 89/662/EEG
och, i frdga om patogener, i direktiv 90/425/EEG, samt for import
till gemenskapen av sadana produkter (EGT L 62, 15.3.1993, s. 49).
Direktivet senast dndrat genom kommissionens beslut 1999/724/EG
(EGT L 290, 12.11.1999, s. 32).

=

uppfyller kraven i kapitel C i bilaga VIII. De skall atfoljas av ett
hilsointyg som utfardats av en officiell veterindr som intygar
att de framstillts i enlighet med denna f6rordning.

4. Om ett djur forflyttas frdn ett land eller en region till ett
annat land eller en annan region placerade i en annan kategori,
skall det klassificeras i den hogsta kategorin for de linder eller
regioner dir det har vistats mer 4n ett dygn, sdvida inte tillrack-
liga garantier om att djuret inte har utfodrats med foder frdn
detta land eller denna region som klassificerats i den hogsta
kategorin kan limnas.

5. De animaliska produkter for vilka det anges sirskilda
regler i denna artikel skall atféljas av sddana lampliga hélso-
intyg eller handelsdokument som foreskrivs i gemenskapslag-
stiftningen i enlighet med artiklarna 17 och 18 eller, om det
inte finns ndgot sidant krav i gemenskapslagstiftningen, av ett
hilsointyg eller ett handelsdokument, for vilka modeller skall
faststillas i enlighet med det forfarande som avses i artikel
24.2.

6.  For import till gemenskapen skall animaliska produkter
uppfylla kraven i kapitlen A, C, F och G i bilaga IX.

7. Enligt det forfarande som avses i artikel 24.2 fir bestim-
melserna i punkterna 1-6 utvidgas till att omfatta andra anima-
liska produkter. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall
faststillas enligt samma forfarande.

Artikel 17

Enligt det forfarande som avses i artikel 24.2 skall de hilso-
intyg som avses i bilaga F till direktiv 64/432/EEG och i
modellerna IT och III i bilaga E till rddets direktiv 91/68/EEG,
samt de lampliga hilsointyg som foreskrivs i gemenskapslag-
stiftningen om handel med sperma, dgg och embryon fran
notkreatur, far eller getter vid behov kompletteras med en
uppgift om kategori med angivande av den klassificering
av medlemsstaten eller ursprungsregionen som gjorts enligt
artikel 5.

Limpliga handelsdokument for handel med animaliska
produkter skall i férekommande fall kompletteras med en
uppgift om den kategori som kommissionen i enlighet med
artikel 5 placerat medlemsstaten eller ursprungsregionen i.
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Artikel 18

Limpliga hilsointyg for import som foreskrivs i gemenskaps-
lagstiftningen skall, enligt det forfarande som avses i artikel
24.2, kompletteras med de sirskilda kraven i bilaga IX nir det
giller tredje linder som klassificerats i en kategori i enlighet
med artikel 5, sd snart detta beslut om klassificering har anta-
gits.

KAPITEL VI

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING, UNDERSOK-

NINGAR OCH KONTROLLER

Artikel 19
Referenslaboratorier

1. De nationella referenslaboratorierna i varje medlemsstat
samt deras behorighet och uppgifter faststdlls i kapitel A i
bilaga X.

2. Gemenskapens referenslaboratorium, dess behorighet och
uppgifter faststdlls i kapitel B i bilaga X.

Artikel 20
Provtagning och metoder for laboratorieanalyser

1. Provtagning och laboratorieundersokningar for att fast-
stilla forekomst av TSE skall genomf6ras enligt de metoder och
protokoll som anges i kapitel C i bilaga X.

2. Nir sa krévs for att mojliggora en enhetlig tillimpning av
denna artikel, skall tillimpningsforeskrifter — inbegripet
metoden for att bekrifta forekomst av BSE hos far och getter
— faststillas enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 21
Gemenskapskontroller

1.  Experter frdn kommissionen far, ndr sd kravs for en
enhetlig tillimpning av denna foérordning, i samarbete med de
behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna  genomféra
kontroller pé plats. Den medlemsstat pd vars territorium en
kontroll utfors skall ge all nddvindig hjalp till experterna sd att
de kan fullgora sina uppgifter. Kommissionen skall underritta
den behoriga myndigheten om resultaten av de utforda
kontrollerna.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel, sarskilt sddana som
syftar till att reglera formerna for samarbete med de nationella
myndigheterna, skall faststillas enligt det forfarande som avses
i artikel 24.2.

2. Gemenskapskontrollerna vad avser tredje land skall ske i
enlighet med artiklarna 20 och 21 i direktiv 97/78/EG.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 22
Overgéngsbestimmelser for specificerat riskmaterial

1. Bestimmelserna i del A i bilaga XI skall tillimpas under
en period pd minst sex manader raknat frn den 1 juli 2001;
denna period upphor samma dag som ett beslut har antagits i
enlighet med bestimmelserna i artikel 5.2 eller 5.4; frin och
med den dagen skall artikel 8 tillimpas.

2. Resultaten av en avgorande statistisk undersokning, som
under 6vergdngsperioden utfors i enlighet med bestimmelserna
i artikel 5.3, skall utnyttjas for att bekrifta eller vederligga
slutsatserna frén den riskanalys som avses i artikel 5.1, varvid
de Klassificeringskriterier som faststillts av Internationella
byrdn for epizootiska sjukdomar skall beaktas.

3. Detaljerade bestimmelser om denna statistiska undersok-
ning skall, efter samrdd med den relevanta vetenskapliga
kommittén, antas enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

4. De minimikriterier som denna statistiska undersokning
skall uppfylla faststalls i del B i bilaga XI.

Artikel 23
Andring av bilagorna och 6vergingsbestimmelser

Efter samrdd med den relevanta vetenskapliga kommittén om
sadana frigor som kan ha konsekvenser for folkhilsan skall
bilagorna dndras eller kompletteras och limpliga Gvergdngsbe-
stimmelser antas, i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2.

Enligt det forfarandet skall 6vergdngsbestimmelser antas for en
period pd hogst tva dr for att mojliggora en Overgdng fran
nuvarande ordning till den ordning som faststills i denna
forordning.

Artikel 24
Kommittéer

1.  Kommissionen skall bitridas av Stindiga veterinirkom-
mittén. I fragor som uteslutande r6r foder skall kommissionen
dock bitridas av Stindiga foderkommittén, och i frigor som
uteslutande ror livsmedel skall kommissionen bitradas av Stin-
diga livsmedelskommittén.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre médnader, och nir det giller skyddsatgarder enligt artikel 4.2

i denna forordning skall tiden vara 15 dagar.

3. Varje kommitté skall sjilva anta sin arbetsordning.
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Artikel 25
Samridd med vetenskapliga kommittéer
De relevanta vetenskapliga kommittéerna skall horas i alla frigor som omfattas av tillimpningsomradet for
denna férordning och som kan ha konsekvenser for folkhilsan.
Artikel 26
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Den skall tillimpas frin och med den 1 juli 2001.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 22 maj 2001.

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
N. FONTAINE M. WINBERG
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
SARSKILDA DEFINITIONER

I denna férordning avses med

a) inhemskt fall av BSE: fall av bovin spongiform encefalopati for vilket det inte klart har faststillts att det ar ett direkt
resultat av en infektion fore importen av levande djur, embryon eller dgg.

b) urskiljbar fettviavnad: inre eller yttre kroppsfett som avligsnats under slakt och styckning, sarskilt farskt fett frén hjirta,
bukhinna, njurar och tarmkix hos nétkreatur, samt fett som harstammar frin styckningslokaler.

¢) kohort: en grupp av djur bestdende av samtliga nétkreatur som har fotts under tolv ménader fore eller efter det att ett
sjukt notkreatur har fotts, och i samma besdttning som detta notkreatur, eller som vid néagot tillfalle under sina forsta
tolv levnadsmanader har uppfotts tillsammans med ett sjukt ndtkreatur och som kan ha utfodrats med samma foder
som det sjuka notkreaturet utfodrades med under sina forsta tolv levnadsmanader.

d) deponi: upplagsplats enligt definitionen i direktiv. 1999/31/EG (}).

(") Rédets direktiv 1999/31/EG av den 26 april 1999 om deponering av avfall (EGT L 182, 16.7.1999, s. 10).
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BILAGA 1T

FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

KAPITEL A

En medlemsstats, ett tredje lands eller en av dess regioners (nedan kallade linder eller regioner) BSE-status skall faststillas
pa grundval av foljande kriterier:

a) Resultatet av en riskanalys i vilken alla de potentiella faktorer for uppkomsten av BSE som anges i kapitel B samt deras
utveckling Gver tiden identifieras.

b) Ett utbildningsprogram for veterinirer, uppfodare och personer som yrkesmassigt transporterar, handlar med och
slaktar nétkreatur, i syfte att uppmuntra dem att rapportera alla fall av nervésa rubbningar hos vuxna notkreatur.

¢) Obligatorisk rapportering och undersokning av alla notkreatur som visar kliniska tecken pd BSE.

d) Ett system med kontinuerlig 6vervakning och kontroll av BSE, sirskilt med avseende pa de risker som beskrivs i kapitel
B och med beaktande av riktlinjerna i tabellerna i kapitel A i bilaga III eller i enlighet med limpliga internationella
foreskrifter; rapporter om det antal undersokningar som genomforts och resultaten av dessa skall bevaras i minst sju
ar.

¢) Undersokning i ett godkant laboratorium av prov pé hjirnvdvnad eller andra vivnader som tagits i enlighet med det i
det nimnda Gvervakningssystemet.

KAPITEL B

Den riskanalys som avses i kapitel A punkt a skall grunda sig pa foljande faktorer:

— Notkreaturs konsumtion av kott- och benmjol eller fettgrevar som hirror frén idisslare.

— Import av kott- och benmjol som kan vara smittat av TSE eller foder som innehéller sidant mjol.

— Import av djur eller dgg/embryon som kan vara smittade av TSE.

— Landets eller regionens epidemiologiska status i friga om TSE hos djur.

— Omfattningen av kdnnedomen om strukturen hos populationen av nétkreatur, fir och getter i landet eller regionen.

— Det animaliska avfallets ursprung, parametrarna i processerna for behandling av sddant avfall samt metoderna for
framstillning av foder.

KAPITEL C

Definition av kategorier

Foljande kategorier skall anvindas for att klassificera vilken BSE-status som rdder i medlemsstaterna eller tredje land eller
ndgon av deras regioner:

A) KATEGORI 1: Linder eller regioner fria fran BSE

Lander eller regioner dir en riskanalys grundad pd de uppgifter som faststalls i kapitel B har genomforts och visat att
lampliga atgdrder har vidtagits under tillrackligt ldng tid for att hantera alla identifierade risker,

1. och inget fall av BSE har konstaterats, samt ettdera av foljande villkor giller,

i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts sedan minst sju &r tillbaka, eller

i) kriterierna i kapitel A punkt ¢ har uppfyllts sedan minst sju ér tillbaka och det har bevisats att sedan minst atta
ar tillbaka har inget kott- och benmjol och inga fettgrevar frdn idisslare eller diggdjur anvints som foder 4t
idisslare,

2. ELLER har det for samtliga fall av BSE faststillts att sjukdomen hdrror direkt frn import av levande nétkreatur eller
dgglembryon fran notkreatur, och samtliga sjuka nétkreatur har avlivats och destruerats fullstindigt, liksom, om
det ror sig om notkreatur av honkon, den senaste avkomma som de fott under tvd &r innan de forsta kliniska
tecknen pé sjukdomen upptritt eller ddrefter, om denna avkomma fortfarande var i livet i landet eller regionen, och

i) antingen har kriterierna i kapitel A punkterna b—e uppfyllts sedan minst sju ar tillbaka, eller
i) har kriterierna i kapitel A punkt ¢ uppfyllts sedan minst sju &r tillbaka och det har bevisats att sedan minst atta

ar tillbaka inget kott- och benmjol och inga fettgrevar har anvints som foder for idisslare,

3. ELLER det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mer 4n sju ar sedan, kriterierna i kapitel A punkterna
b—e har uppfyllts sedan minst sju ar tillbaka samt kott- och benmjol och fettgrevar fran idisslare har varit forbjudet
som foder for idisslare och forbudet har iakttagits sedan minst atta ar tillbaka.
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B)

KATEGORI 2: Linder eller regioner prelimindrt fria frdn BSE och ddr inget inhemskt fall av BSE har rapporterats

Lander eller regioner dir en riskanalys enligt kapitel B har genomforts och visat att limpliga dtgarder har vidtagits
under tillrickligt lang tid for att hantera alla identifierade risker,

1. och inget fall av BSE har konstaterats, samt ettdera av foljande villkor galler,

i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts, men inte sedan sju ar tillbaka, eller
i) det har bevisats att sedan minst atta dr tillbaka inget kott- och benmjol och inga fettgrevar har anvints som
foder &t idisslare, men kriterierna i kapitel A punkt ¢ har inte uppfyllts sedan sju &r tillbaka,

2. ELLER det har for samtliga fall av BSE faststallts att sjukdomen harror direkt fran import av levande nétkreatur eller
dgglembryon fran notkreatur, och samtliga sjuka notkreatur har slaktats och destruerats fullstindigt, liksom, om
det ror sig om notkreatur av honkon, den senaste avkomma som de fott under tva ar innan de forsta kliniska
tecknen pé sjukdomen upptritt eller direfter om denna avkomma fortfarande var i livet i landet eller regionen, och
ettdera av foljande villkor giller,

i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts, men inte sedan sju ar tillbaka, eller

i) det har bevisats att sedan minst atta ar tillbaka inget kott- och benmjol eller inga fettgrevar har anvints som
foder &t idisslare, men kriterierna i kapitel A punkt ¢ har inte uppfyllts sedan sju &r tillbaka.

KATEGORI 3: Lander eller regioner preliminart fria frin BSE och ddr minst ett inhemskt fall av BSE har rapporterats

Lander eller regioner dir en riskanalys grundad pd de uppgifter som faststalls i kapitel B har genomforts och visat att
lampliga atgdrder har vidtagits under tillrdckligt ldng tid for att hantera alla identifierade risker,

1. och det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mer 4n sju r sedan, kriterierna i kapitel A punkterna b(e
har uppfyllts och forbudet mot kétt- och benmjol och fettgrevar fran idisslare som foder at idisslare har iakttagits,
men
i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har inte uppfyllts sedan sju ar tillbaka, eller
i) forbudet mot kott- och benmjol och fettgrevar fran idisslare som foder at idisslare har inte iakttagits sedan atta

ar tillbaka,

2. ELLER det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mindre dn sju dr sedan och incidensen av BSE under
var och en av de fyra senaste tolvménadersperioderna, berdknad pa grundval av inhemska fall, har varit mindre 4n
ett fall per miljon inom den del av notkreaturspopulationen som &r éldre 4n 24 manader i landet eller regionen
eller, om det ror sig om ett land eller en region dir denna population 4r mindre 4n en miljon, ett fall i forhallande
till det faktiska antalet av denna population (berdknat pd grundval av Eurostat-statistik), och

i) forbudet mot att utfodra idisslare med kott- och benmjol eller fettgrevar frén idisslare har iakttagits sedan minst
atta ar tillbaka,
ii) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts sedan minst sju ar tillbaka,
i) de sjuka notkreaturen har avlivats och destruerats fullstindigt, liksom
— om det ror sig om nétkreatur av honkon, den senaste avkomma som de fott under tva &r innan de forsta
kliniska tecknen pa sjukdomen upptritt eller darefter,
— samtliga notkreatur frin kohorten,

om dessa djur fortfarande dr i livet i det berorda landet eller den berdrda regionen.

Trots vad som sdgs ovan under iii fir vid denna Klassificering hinsyn tas till forekomsten av andra bestim-
melser om slakt av riskdjur som ger samma skyddsniva.

D) KATEGORI 4: Linder eller regioner med lag incidens av BSE

Alla lander eller regioner dar

1. antingen dr kriterierna i kapitel A uppfyllda och incidensen av BSE, beriknad under de senaste tolv mdnaderna, har
varit minst ett inhemskt fall per miljon och hogst 100 fall per miljon inom den del av nétkreaturspopulationen
som dr dldre 4n 24 ménader i landet eller regionen, eller

2. dr kriterierna i kapitel A uppfyllda och incidensen av BSE, berdknad enligt punkt 1, har varit mindre 4n ett
inhemskt fall per miljon under mindre 4n fyra pa varandra foljande tolvméanadersperioder och de sjuka notkrea-
turen har slaktats och destruerats fullstindigt, liksom

— om det ror sig om notkreatur av honkon, den senaste avkomma som de fott under tvd dr innan de forsta
kliniska tecknen péd sjukdomen upptritt eller darefter,

— samtliga notkreatur frdn kohorten,
om dessa djur fortfarande dr i livet i det berorda landet eller den berérda regionen.

Trots vad som sdgs i denna punkt fir vid denna klassificering hinsyn tas till forekomsten av andra bestimmelser
om slakt av riskdjur som ger samma skyddsniva.

Lander eller regioner dar incidensen av BSE, beridknad under de senaste tolv manaderna, har varit mindre 4n ett
inhemskt fall per miljon inom den del av notkreaturspopulationen som dr dldre 4n 24 ménader, men dir den
riskanalys som genomforts enligt kapitel A har visat att minst ett av kriterierna for att landet eller regionen skall
kunna placeras i kategori 2 eller 3 inte ar uppfyllt, skall betraktas som linder eller regioner i kategori 4.
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E) KATEGORI 5: Linder eller regioner med hog incidens av BSE
Ett land eller en region dir

1. antingen kriterierna i kapitel A 4r uppfyllda och incidensen av BSE, beriknad under de senaste tolv manaderna, har
varit storre dn 100 fall per miljon inom den del av notkreaturspopulationen som ér dldre 4n 24 ménader i landet
eller regionen, eller

2. incidensen av BSE, berdknad under de senaste tolv mdnaderna, har varit minst ett fall per miljon och hogst 100 fall
per miljon inom den del av notkreaturspopulationen som ér aldre 4n 24 manader i landet eller regionen, och minst
ett av kriterierna i kapitel A inte har uppfyllts.
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BILAGA III

OVERVAKNINGSSYSTEM

KAPITEL A

MINIMIKRAV FOR ETT PROGRAM FOR OVERVAKNING AV BSE HOS NOTKREATUR

1.1

1.2

1.3
1.4

2.2.

2.3.

Val av delpopulation

Notkreatur som 4r dldre 4n 30 ménader enligt foljande:

Djur som har varit féremal for "sirskild nodslakt” enligt artikel 2 n i direktiv 64/433/EEG och djur som slaktats
enligt kapitel VI punkt 28 ¢ i bilaga I till direktiv 64/433/EEG (') (inbegripet sddana djur som avses i forordning
(EG) nr 716/96 (%) och som varit féremdl for "sirskild nodslakt” enligt ovan eller slaktats enligt kapitel VI punkt
28 ¢ i bilaga I till direktiv 64/433/EEG).

Doda djur som inte slaktats for att anvindas som livsmedel, som détt pa lantgirden eller under transport (med
undantag for de djur som avses i forordning (EG) nr 716/96).

Djur som har slaktats pd normalt sdtt for att anvindas som livsmedel.

Djur som lider av neurologiska storningar.

Antal prov

. Antalet prov fran de delpopulationer som anges i punkt 1.1 som drligen kontrolleras i varje medlemsstat skall

omfatta alla djur i denna delpopulation.

Antalet prov fran de delpopulationer som anges i punkt 1.2 som arligen kontrolleras i varje medlemsstat far inte
understiga det antal prov som anges i tabellen. Urvalet av prov skall vara slumpmissigt. Proven skall vara
representativa for varje region och tas kontinuerligt.

Antalet prov frén de delpopulationer som anges i punkt 1.3 som darligen kontrolleras i varje medlemsstat skall
omfatta alla djur i denna delpopulation.

e e Al prov )
100 000 950
200 000 1550
300 000 1890
400 000 2110
500 000 2250
600 000 2360
700 000 2440
800 000 2500
900 000 2550

1000 000 2590
1 500 000 3000
2000 000 3500
2 500 000 4000
3000 000 4500

(') Radets direktiv 64/433/EEG av den 26 juni 1964 om hygienproblem som paverkar handeln med firskt kott inom gemenskapen

(EGT 121, 29.7.1964, s. 2012). Direktivet senast dndrat genom direktiv 95/23/EG (EGT L 243, 11.10.1995, s. 7).

(*) Kommissionens férordning (EG) nr 716/96 av den 19 april 1996 om undantagsitgirder till stod for notkottsmarknaden i Forenade

kungariket (EGT L 99, 20.4.1996, s. 14). Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 1176/2000 (EGT L
131, 1.6.2000, s. 37).
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[ oo Al prov ()
3500 000 > 000
4000 000 > 500
4500 000 6000
5000 000 6500
5 500 000 7000
6 000 000 7500
6 500 000 8 000
7 000 000 8500
7 500 000 9000
8 000 000 9500
8 500 000 10 000
9000 000 10 500
9 500 000 11000

10 000 000 11500
10 500 000 12000
11 000 000 12500
11 500 000 13000
12 000 000 13500

(") Om storleken pa den totala populationen som &r dldre 4n 30 manader inte 4r kind, skall antalet prov grundas pd den totala
populationen av djur som ildre dn 24 manader.

() Antalet prov har berdknats for att uppspéra en forekomst pa 0,1 % med en tillforlitlighet pd 95 % i de delpopulationer som

avses i punkt 1, utifrdn antagandet att dessa delpopulationers andel av den totala notkreaturspopulationen som ar éldre dn 30

ménader utgér 1 %. Om den totala populationen av notkreatur éver 30 manader utgors av 1 500 000 djur eller fler, har

antalet prov okats med 500 prov per 500 000 djur som en proportionalitetsjustering for att ta hinsyn till den okade

sannolikheten for att variationer betriffande risken fér BSE inom populationen kan uppsta.

. MINIMIKRAV FOR ETT PROGRAM FOR OVERVAKNING AV SCRAPIE HOS FAR OCH GETTER

1. Val av delpopulation

Valet skall ske genom en riskbedémning av delpopulationer av djur som dr fodda i det egna landet och uppvisar
kliniska tecken som hor samman med scrapie. Inom varje delpopulation och aldersgrupp skall urvalet vara
slumpmassigt.

Foljande kriterier skall gilla for urvalet:

— Djur som uppvisar beteendemissiga eller neurologiska stérningar under minst 15 dagar och som inte ar
mottagliga for behandling.

— Doende djur utan tecken pé infektios eller traumatisk sjukdom.

— Djur som uppvisar andra symptom pé fortskridande sjukdom.

Féren och getterna skall undersokas i syfte att uppticka forekomst av scrapie och, om tester finns tillgingliga som
gor det mojligt att i praktiken skilja mellan olika typer av TSE, i syfte att uppticka forekomst av BSE.

. Mélgruppens alder

Maélgruppen for provet skall vara de dldsta djuren i en delpopulation. Alla djur i malgruppen skall emellertid vara
dldre 4n tolv mdnader.

. Antal prov

Minimiantalet djur som varje ar skall undersokas maste Gverensstimma med det antal prov som anges i tabellen.
Djur som undersoks i enlighet med bestimmelserna i artikel 12 fir rdknas in i provets minimiantal.
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Tabell

Minimiantal drliga neurohistologiska undersokningar av djur som uppvisar kliniska tecken som hor
samman med TSE

e 12 imade () Antal prov
100 000 10
300 000 30
500 000 50
700 000 69

1000 000 99
2500 000 195
5000 000 300
7 000 000 336
10 000 000 367
20 000 000 409
30 000 000 425
40 000 000 433

(*) Om storleken pa den totala population som 4r dldre 4n tolv médnader inte 4r kind, skall antalet prov grundas pd den totala
population som ir éldre dn sex manader.

M. OVERVAKNING AV HOGRISKDJUR

V.

Overvakning av hégriskdjur

Forutom det Gvervakningsprogram som foreskrivs i del I och del II fir medlemsstaterna pa frivillig bas utfora en
malinriktad 6vervakning for att uppspira TSE hos hogriskdjur, till exempel

— djur med ursprung i linder med registrerade inhemska fall av TSE,

— djur som har itit foder som kan ha varit smittat,

— djur som har fotts av eller hirstammar frdn TSE-smittade moderdjur.

GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Medlemsstaterna skall se till att inga delar av djurkroppar som det tagits prov pa i enlighet med denna bilaga anvinds
som livsmedel, foder och godningsmedel innan laboratorieundersokningar har slutforts med negativt resultat.

KAPITEL B

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS MED I MEDLEMSSTATERNAS RAPPORTER

1.
2.

Antalet misstinkta fall per djurart for vilka man infort restriktioner for forflyttning i enlighet med artikel 12.1.

Antalet misstinkta fall per djurart som blivit foremal for laboratorieundersokningar i enlighet med artikel 12.2
samt resultatet av undersokningarna.

. Den berdknade storleken pd varje sidan delpopulation som avses i punkt 1 i kapitel AL

. Antalet notkreatur som testats inom varje sddan delpopulation med tillimpning av punkt 1 i kapitel A.I och kapitel

All, metoden for val av prov samt testresultaten.

. Antalet fir och getter som undersokts inom varje delpopulation med tillimpning av punkt 1 i kapitel A.Il och

kapitel Al samt testresultaten.

. Antal, dldersfordelning och geografisk fordelning av positiva fall av BSE och scrapie. Fodelsedr och, om mojligt,

fodelsemédnad skall anges vid BSE-fall hos djur som har fotts efter det att forbudet mot att anvinda protein fran
idisslare i foder har tratt i kraft.

. Positiva TSE-fall som bekriftats for andra djur dn noétkreatur, fir och getter.
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II.

I

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS MED I KOMMISSIONENS SAMMANFATTNING

Sammanfattningen skall ldggas fram i tabellform och innehélla dtminstone foljande uppgifter for varje medlemsstat:

1.

0 N N VAW N

Den totala nétkreaturspopulationen som dr dldre 4n 24 ménader och den beraknade storleken pé varje delpopula-
tion som avses i punkt 1 i kapitel A.L

. Antalet misstinkta fall per djurart med tillimpning av artikel 12.

. Antalet notkreatur som testats med tillimpning av punkt 1 i kapitel AL

. Antalet fir och getter som undersokts med tillimpning av punkt 1 kapitel A.IL

. Antal positiva fall av BSE och aldersfordelningen for dessa.

. Positiva fall av BSE hos djur som fotts efter det att foderforbudet tritt i kraft samt fodelsedr och fodelseménad.
. Positiva scrapie-fall.

. Positiva fall av TSE hos andra djur 4n noétkreatur, fir och getter.

REGISTER

1.

Den behoriga myndigheten skall i register som skall bevaras i sju dr fora register over

— antal och arter av djur som ir foremdl for restriktioner for forflyttning med tillimpning av artikel 12.1,
— antal kliniska och epidemiologiska undersokningar med tillimpning av artikel 12.1 och resultatet av dessa,
— antal laboratorieundersokningar enligt artikel 12.2 och resultatet av dessa,

— antal, identitet och ursprung for djur som man tagit prov pd inom ramen for de overvakningsprogram som
avses i del I samt, om mojligt, uppgifter om alder och ras samt anamnetiska uppgifter.

. Undersokningslaboratoriet skall i sju dr bevara alla dokument som ror testen, i synnerhet laboratoriejournaler,

paraffinblock samt, i férekommande fall, fotografier av. Western blotting.
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BILAGA IV
UTFODRING AV DJUR

1. T medlemsstater, eller regioner inom dessa, som har placerats i kategori 5 skall det forbud som anges i artikel 7.1
utstriackas till:

a) Utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som harror frin diggdjur.

b) Utfodring av daggdjur med bearbetat animaliskt protein som harror fran diaggdjur. Forbudet giller inte utfodring av
hundar och katter eller framstillning av hund- och kattfoder.

¢) Utfodring av ddggdjur med utsmilt fett fran idisslare.

2. Forbudet i artikel 7.1 och 7.2 skall inte tillimpas pd foljande produkter frin friska djur:
a) Mjolk och mjolkprodukter.
b) Gelatin frén hudar och skinn.
¢) Hydrolyserade proteiner med en molekylvikt under 10 000 dalton

i) som kommer frdn hudar och skinn av djur som har slaktats i ett slakteri och genomgétt en inspektion fore slakt
av en officiell veterindr i enlighet med kapitel VI i bilaga I till direktiv 64/433/EEG och, till foljd av denna
inspektion, befunnits limpliga for slakt enligt det direktivet,
och

som framstillts genom en produktionsprocess som inbegriper limpliga dtgdrder for att minimera kontami-
nering av hudar och skinn, iordningstillande av hudarna och skinnen genom saltning, kalkning och intensiv
tvittning foljd av exponering av materialet for ett pH pd > 11 under > tre timmar vid en temperatur av
> 80 °C och foljd av virmebehandling vid > 140 °C i 30 minuter vid > 3,6 bar eller genom en likvardig
produktionsprocess som kommissionen har godkant efter samrdd med den behoriga vetenskapliga kommittén i
enlighet med forfarandet i artikel 24.2,

och

—
=

i) som kommer frén anliggningar som genomfér ett eget kontrollprogram (HACCP-systemet).
d) Dikalciumfosfat (utan spér av protein eller fett).

e) Torkad plasma och andra blodprodukter, med undantag av blodprodukter som hirror fran notkreatur och som dr
avsedda som foder for idisslare.
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BILAGA V

SPECIFICERAT RISKMATERIAL

1. Foljande vdvnader skall betraktas som specificerat riskmaterial beroende pd vilken kategori den medlemsstat eller det
tredje land tillhor ddr djuret har sitt ursprung eller sin hemvist, vilket faststdllts i enlighet med artikel 5:

KATEGORIERNA 1 och 2

Inga.

KATEGORIERNA 3 och 4

a) Skalle, inklusive hjirna och 6gon, tonsiller och ryggmirg frén nétkreatur som ér dldre dn 12 manader samt tarmar
fran tolvfingertarm till rektum fran notkreatur i alla aldrar.

b) Skalle, inklusive hjirna och Ggon, tonsiller och ryggmirg frén fir och getter som ér dldre dn 12 ménader eller som
har en permanent framtand som tringt genom tandkottet samt mjilte frdn fir och getter i alla &ldrar.

KATEGORI 5

a) Hela huvudet (utom tungan), inklusive hjirna, 6gon, trigeminala ganglier och tonsiller, briss, mjilte och ryggmarg
fran notkreatur som 4r dldre d4n 6 manader samt tarmar frén tolvfingertarm till rektum fran notkreatur i alla dldrar.

b) Kotpelare, inklusive dorsala rotganglier, frdn nétkreatur som ér dldre 4n 30 manader.

¢) Skalle, inklusive hjirna och 6gon, tonsiller och ryggmirg frén fir och getter som ar dldre dn 12 ménader eller som
har en permanent framtand som tringt genom tandkottet samt mjalte frén fir och getter i alla &ldrar.

2. Specificerat riskmaterial skall avlidgsnas pa
a) slakterierna,

b) styckningsanldggningar, anliggningar for bearbetning av hogriskmaterial eller lokaler som avses i artiklarna 3 och 7
i direktiv 90/667/EEG (!), under Overvakning av ett ombud som utsetts av den behoriga myndigheten. Dessa
anldggningar skall vara godkidnda for detta dndamdl av den behériga myndigheten.

Kotpelaren fir emellertid avldgsnas pd platser for forsdljning till konsumenter pd den berdérda medlemsstatens
territorium.

Om specificerat riskmaterial inte avldgsnas frin doda djur som inte har slaktats for att anvandas som livsmedel, skall de
delar av djurkroppen som innehéller specificerat riskmaterial eller hela djurkroppen behandlas som specificerat
riskmaterial.

3. Allt specificerat riskmaterial skall firgas in och eventuellt mirkas med en markor omedelbart vid avligsnandet och
destrueras fullstindigt

a) genom forbrinning utan foregdende bearbetning, eller
b) forutsatt att firgdmnet eller markeringen fortfarande gir att urskilja, efter foregdende bearbetning
i) i enlighet med de system som beskrivs i kapitlen I-IV, VI och VII i bilagan till beslut 92/562/EEG (3),

— genom forbranning,
— genom samférbrinning,

ii) i enlighet atminstone med de foreskrifter som avses i bilaga I till beslut 1999/534/EG (*), genom nedgrivning i
godkind deponi.

4. Medlemsstaterna fir gora undantag fran bestdimmelserna i punkterna 2 och 3 for att tillita forbranning eller
nedgrivning av specificerat riskmaterial eller hela djurkroppar utan foregdende infirgning eller, i forekommande fall,
utan avldgsnande av specificerat riskmaterial under de omstindigheter som faststills i artikel 3.2 i direktiv 90/667[EEG
och enligt en metod som utesluter all risk for overforing av TSE och som har godkints och 6vervakas av den behoriga
myndigheten, sirskilt ndr djur har détt eller avlivats i samband med atgarder for sjukdomsbekdmpning och utan att det
paverkar tillimpningen av artiklarna 12 och 13.

(") Rédets direktiv 90/667[EEG av den 27 november 1990 om faststillande av veterinira bestimmelser om bortskaffande och bearbet-
ning av animaliskt avfall och dess utslippande pad marknaden samt om forhindrande av sjukdomsalstrande organismer i foder av
animaliskt ursprung samt om andring av direktiv 90/425/EEG (EGT L 363, 27.12.1990, s. 51). Direktivet senast dndrat genom
1994 ars anslutningsakt.

() Kommissionens beslut 92/562/EEG av den 17 november 1992 om godkinnande av alternativa virmebehandlingssystem for bearbet-
ning av hogriskmaterial (EGT L 359, 9.12.1992, s. 23). Beslutet dndrat genom 1994 drs anslutningsakt.

(*) Radets beslut 1999/534/EG av den 19 juli 1999 om atgirder for bearbetning av visst animaliskt avfall till skydd mot transmissibel
spongiform encefalopati och om éndring av kommissionens beslut 97/735/EG (EGT L 204, 4.8.1999, s. 37).
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5. Ett test fir genomforas som alternativ till avligsnande av specificerat riskmaterial pa f6ljande villkor:

a) Testen skall utforas i slakterierna pa alla djur som specificerat riskmaterial skall avldgsnas fran.

b

Inga produkter frén notkreatur, far eller getter som ér avsedda att anvindas som livsmedel eller som foder far limna
slakteriet innan den behoriga myndigheten har mottagit och godkint testresultaten for alla djur som slaktats och
som kan vara smittade om BSE har konstaterats i ndgot av dem.

¢) Om ett alternativt test ger ett positivt resultat, skall allt material frin notkreatur, far och getter som kan ha smittats i
slakteriet destrueras i enlighet med punkt 3, sdvida inte alla delar av kroppen, inklusive det smittade djurets hud,
kan identifieras och hallas avskilda.

6. Medlemsstaterna skall genomfora tita officiella kontroller for att forsikra sig om att denna bilaga tillimpas pé ett
riktigt sdtt samt se till att dtgdrder vidtas for att undvika kontaminering, sarskilt i slakterier, styckningsanldggningar,
anldggningar for bearbetning av animaliskt avfall, anldggningar for bearbetning av hogriskmaterial eller lokaler som
medlemsstaterna har godkint i enlighet med artikel 7 i direktiv 90/667[EEG, platser for forsiljning till konsumenter,
deponier samt andra anldggningar for lagring eller forbrianning.

7. Medlemsstaterna skall sarskilt inrdtta ett system for att tillse och kontrollera att

a,

specificerat riskmaterial som anvinds vid framstillning av de produkter som avses i artikel 1.2 uteslutande anvinds
for detta godkdnda dndamdl,

b) notkreatur, fir eller getter, nir de inférs i en medlemsstat som placerats i en siffermassigt ligre kategori som anger
bittre BSE-status dn kategorin for de djur som inférs i landet, forblir under officiell Gvervakning tills de har slaktats
eller avsints frin dess territorium,

¢) specificerat riskmaterial, sirskilt om avlidgsnandet dger rum i andra anliggningar eller lokaler 4n slakterier, avskiljs
fullstandigt frén annat avfall som inte ar avsett for forbranning, uppsamlas separat samt bortskaffas i enlighet med
punkterna 2-4. Medlemsstaterna far tillita sindning av huvuden eller slaktkroppar som innehéller specificerat
riskmaterial till en annan medlemsstat efter overenskommelse med denna medlemsstat, bdde om mottagande av
materialet och om de speciella villkor som skall tillimpas vid sddana forflyttningar.

8. Medlemsstaterna fir sinda specificerat riskmaterial eller det bearbetade materialet dirav till andra medlemsstater for
forbrianning uteslutande enligt de villkor som faststills i artikel 4.2 i beslut 97/735[EG ('), ddr detta ar tillimpligt.

Denna punkt fir dndras pd en medlemsstats begiran for att tillita sindning av specificerat riskmaterial eller bearbetat
material dédrav till tredje land for férbranning. De villkor som skall styra utforseln skall faststdllas samtidigt och enligt
samma forfarande.

(") Kommissionens beslut 97/735/EG av den 21 oktober 1997 om vissa skyddsatgarder med avseende pi handel med vissa typer av

animaliskt avfall frin ddggdjur (EGT L 294, 28.10.1997, s. 7). Beslutet senast dndrat genom radets beslut 1999/534/EG (EGT L
204, 4.8.1999, s. 37).
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BILAGA VI

FORESKRIFTER FOR VISSA ANIMALISKA PRODUKTER SOM AR FRAMSTALLDA AV ELLER INNEHALLER
MATERIAL FRAN IDISSLARE

I enlighet med artikel 9.1 skall anvindning av material fran idisslare, i enlighet med artikel 9.1, vara forbjuden for
framstallning av foljande animaliska produkter:

a) Mekaniskt urbenat kott.

b) Dikalciumfosfat som &r avsett som foder for livsmedelsproducerande djur.
¢) Gelatin, om det inte har framstillts av hudar fran idisslare.
d) Produkter som ir framstillda av utsmilt fett frén idisslare.
e) Utsmalt fett frén idisslare, sdvida det inte har framstillts av

i) urskiljbar fettvivnad som godkints som livsmedel,
ii) rdvaror som bearbetats i enlighet med de standarder som avses i direktiv 90/667EEG.
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BILAGA VII
UTROTNING AV TRANSMISSIBEL SPONGIFORM ENCEFALOPATI

1. Genom den undersokning som avses i artikel 13.1b skall foljande identifieras:
a) Nir det giller notkreatur:

— Alla 6vriga idisslare pd den anldggning dar det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma.

— Alla embryon, dgg och den senaste avkomman frén ett djur av honkon vars sjukdom har bekriftats och vars
embryon insamlats eller vars avkomma fotts efter sjukdomens kliniska utbrott hos moderdjuret eller under tvéd
ar fore detta.

— Alla djur i den kohort som det djur vars sjukdom har bekriftats tillhor.

— Sjukdomens mojliga ursprung och Gvriga anliggningar dir det finns djur, embryon eller 4gg som kan ha
smittats av TSE-smittdmnet eller som har fitt samma foder eller utsatts for samma smittkalla.

— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller varje annan form av 6verforing som kan ha
gjort att TSE-smittdmnet overforts till eller fran anldggningen i fréga.
b) Nidr det giller far och getter:

— Alla andra idisslare 4n far och getter pad den anldggning dir det djur vars sjukdom har bekraftats hor hemma.

— I den mén de gar att identifiera fordldrarna till, samtliga embryon och dgg och den senaste avkomman fran det
djur vars sjukdom har bekraftats.

— Alla djur i den kohort — vilken skall faststallas enligt forfarandet i artikel 24.2 — som det djur vars sjukdom har
bekriftats tillhor.

— Alla andra far och getter pd den anliggning dir det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma, forutom
sddana som nimns i den andra och tredje strecksatsen.

— Sjukdomens mojliga ursprung och 6vriga anliggningar dir det finns djur, embryon eller 4gg som kan ha
smittats av TSE-smittdmnet eller som har fitt samma foder eller utsatts for samma smittkalla.

— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller varje annan form av overforing som kan ha
gjort att BSE-smittdmnet overforts till eller fran anldggningen i friga.
2. Atgirderna i artikel 13.1 skall minst inbegripa foljande:

a) Nir BSE bekriftas hos notkreatur skall de djur, embryon och 4gg som har identifierats genom den undersokning
som avses i punkt 1a forsta, andra och tredje strecksatserna avlivas och destrueras fullstindigt.

b) Nir BSE bekriftas hos fir eller getter skall alla djur, embryon och dgg som har identifierats genom den
undersokning som avses i punkt 1b andra till sjitte strecksatserna avlivas och destrueras fullstindigt.
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BILAGA VIII

AVYTTRING OCH EXPORT
KAPITEL A
Villkor for handel inom gemenskapen med levande djur, embryon och igg
I. VILLKOR SOM SKALL GALLA OBEROENDE AV VILKEN KATEGORI SOM DEN 'MEDLEMSSTAT ELLER DET
TREDJE LAND DAR DJURET HAR SITT URSPRUNG ELLER SIN HEMVIST TILLHOR
1. De villkor som avses i artikel 15.1 giller vid avsindande till andra medlemsstater.

2. Foljande villkor giller for forflyttning av embryon och idgg frin nétkreatur:

Embryon och dgg fran notkreatur skall komma frdn djur av honkén som vid hamtningstillfallet
— inte misstinktes vara smittade med BSE,

— uppfyllde villkoren i del IL

3. Foljande villkor giller for handel med fir och getter:

a) Fir och getter som 4r avsedda som avelsdjur och livsmedelsproducerande djur skall

i

hdrstamma fran en anldggning som uppfyller foljande villkor:

— Ar underkastat regelbundna officiella veterindrkontroller.

— Dijuren dir har identifierats.

— Inget fall av scrapie har bekriftats dir sedan minst tre ar tillbaka.
— Dir utfors provtagning pa dldre hondjur som &r avsedda for slakt.

— Endast hondjur som héirstammar fran en anliggning som uppfyller samma villkor inférs dir.

—
=

sedan de foddes eller under de senaste tre dren oavbrutet ha héllits pa en anldggning eller pd anldggningar
som uppfyller villkoren i punkt i,

i) ndr de dr avsedda att sindas till en medlemsstat som for hela eller en del av sitt territorium utnyttjar

bestimmelserna i punkt b, uppfylla de garantier som foreskrivs i de program som avses i nimnda punkt.

b) En medlemsstat som pé hela eller en del av sitt territorium har ett obligatoriskt eller frivilligt nationellt
program for kontroll av scrapie

i) kan ligga fram det for kommissionen och dirvid ange sirskilt:
— sjukdomsldget i medlemsstaten,

— motiveringen for programmet, med beaktande av sjukdomens omfattning och kostnads/nytto forhal-
landet,

— den geografiska zon dir programmet kommer att tillimpas,

— de olika status som giller for anliggningar och de standarder som skall uppnds inom varje kategori
samt de testforfaranden som skall anvindas,

— programmets kontrollférfaranden,
— konsekvenserna nir en anliggning forlorar sin status av vilket skdl det vara mande,

— de dtgdrder som skall vidtas nir positiva resultat konstateras vid kontroller som utfors enligt bestim-
melserna i programmet.

ii) De program som avses i punkt i fir godkdnnas enligt forfarandet i artikel 24.2, varvid hansyn skall tas till
kriterierna i ndimnda punkt. Enligt samma forfarande skall sidana kompletterande allménna eller begrin-
sade garantier som kan krivas vid handel inom gemenskapen faststillas vid samma tidpunkt eller senast tre
manader efter det att programmen godkénts. Dessa garantier skall hogst vara likvirdiga med de garantier
som medlemsstaten infér pa nationell niva.

i) De program som medlemsstaterna ligger fram fir dndras eller kompletteras enligt forfarandet i artikel 24.2.
En dndring eller komplettering av ett program som tidigare godkints samt av de garantier som faststillts
enligt punkt ii fir godkinnas enligt samma forfarande.
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¢) En medlemsstat som anser sig vara helt eller delvis fri frdn scrapie hos far
i) skall foreligga kommissionen limpliga grunder for detta och darvid sarskilt precisera

— en historik 6ver sjukdomens forekomst pa statens territorium,

— resultaten av overvakningstester grundade pé serologiska, mikrobiologiska, patologiska eller epidemio-
logiska kriterier,

— Overvakningsperiodens lingd,

— de regler som gor det mojligt att kontrollera att sjukdomen inte forekommer.

ii) De kompletterande allminna eller begrinsade garantier som kan krdvas vid handel inom gemenskapen
skall faststallas enligt forfarandet i artikel 24.2. Dessa garantier skall hogst vara likvirdiga med de garantier
som medlemsstaten infor pa nationell niva.

iii

Den berorda medlemsstaten skall meddela kommissionen alla dndringar av de grunder betriffande sjuk-
domen som avses i punkt i. Mot bakgrund av den information som meddelats kan de garantier som
faststallts enligt punkt ii dndras eller upphivas i enlighet med forfarandet i artikel 24.2.

II. VILLKOR SOM SKALL GALLA BEROENDE AV VILKEN KATEGORI, FASTSTALLD ENLIGT KAPITEL C i BILAGA I,
SOM DEN MEDLEMSSTAT DAR DJURET HAR SITT URSPRUNG ELLER SIN HEMVIST TILLHOR

1.

2.

De villkor som avses i artikel 15.1 skall tillimpas pd leveranser till andra medlemsstater.

BSE-klassificeringen av notkreaturens, firens och getternas ursprungsmedlemsstat skall meddelas bestimmelse-
medlemslandet.

. Foljande villkor giller for forflyttningar enligt punkt 1.1 i friga om notkreatur som kommer frén eller har vistats i

medlemsstaterna eller regioner inom dessa, som har placerats i:

KATEGORIERNA 3 och 4

Djuren skall

a) vara fodda, uppfodda och ha hillits i besattningar dir inget BSE-fall har bekriftats sedan minst sju ér tillbaka,
eller

b) vara fodda efter den dag frén och med vilken forbudet mot att utfodra idisslare med protein som harrér frén

ddggdjur tradde i kraft.
KATEGORI 5

Djuren skall

a) ha fotts efter den dag frin och med vilken forbudet mot att utfodra livsmedelsproducerande djur med protein
som hirror frin daggdjur borjade gilla, och

b) vara fodda, uppfodda och ha hallits i besdttningar dar inget BSE-fall har bekriftats sedan minst sju ar tillbaka
och ddr det endast finns notkreatur som dr fodda pa anliggningen eller som kommer frdn en besittning med
samma status.

KAPITEL B

Villkor for avkomma till djur hos vilka TSE-smitta misstinks eller har bekriftats i enlighet med artikel 15.2

Det ir forbjudet att avyttra den senast fodda avkomman till notkreatur av honkon smittade med TSE eller far och getter
med ett bekriftat fall av BSE som fodde under den tvdarsperiod som foregick eller under den period som foljde efter det
att de forsta kliniska tecknen pd sjukdomen upptridde.

KAPITEL C

Villkor fér handel inom gemenskapen med vissa animaliska produkter

I. Foljande animaliska produkter skall undantas frn det forbud som avses i artikel 16.3, under forutsittning att de
kommer fran notkreatur som uppfyller villkoren enligt II och III nedan:

Farskt kott.
Malet kott.
Kottberedningar.
Kottprodukter.

Foder for sillskapsdjur som &r avsett for kottitande husdjur.
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Datumbaserat system

I Urbenat firskt kott fran vilket all vidhiftande vavnad, inklusive allt som tydligt kan identifieras som nerv- och
lymfvivnad, har avldgsnats samt av sddant kott framstillda animaliska produkter enligt del I som hirror frin djur
som uppfyller kraven och som kommer frén lander eller regioner i kategori 5, far avyttras i enlighet med artikel 16.3
andra stycket, om kottet och produkterna hirror frn djur som ar fodda efter den dag da foreskrifterna for utfodring
av djur enligt artikel 7.2 borjade gilla, om det finns bevis for att de uppfyller kraven enligt punkt 1 och om de
framstallts i anldggningar som uppfyller kraven enligt punkt 9. Den behoriga myndigheten skall garantera att
villkoren om kontroller enligt punkterna 2-8 och punkt 10 ar uppfyllda.

1. Ett notkreatur uppfyller kraven i det datumbaserade systemet om det ar fott och har fotts upp i den berorda

medlemsstaten och om det vid slakten kan visas att foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Djuret skall klart ha kunnat identifieras under hela sin livstid, s att det kan sparas tillbaka till moderdjuret
och ursprungsbesittningen. Dess unika oronmirke med numrering, dess fodelsedatum och anliggningen dir
det fotts samt alla dess forflyttningar efter fodseln skall finnas registrerade antingen i djurets officiella pass
eller i ett officiellt datoriserat system for sparning och identifiering. Moderdjurets identitet skall vara kind.

b) Djuret skall vara dldre 4n 6 ménader men yngre 4n 30 manader, och dldern skall faststillas genom ett
officiellt dataregister med uppgifter om dess fodelsedatum eller genom dess officiella pass.

¢) Den behoriga myndigheten skall ha mottagit och bekriftat patagliga bevis for att moderdjuret var i livet minst
6 manader efter det att djuret som uppfyller kraven fotts.

d) Moderdjuret far inte ha utvecklat BSE och inte vara misstinkt for att ha smittats med BSE.

Kontroller

. Om ett djur som skickas till slakt eller om ndgon omstindighet kring slakten inte uppfyller alla krav i denna

forordning, skall djuret automatiskt avvisas och dess pass dras in. Om uppgifter om att inte alla krav har
uppfyllts blir tillgdngliga efter slakten, skall den behoriga myndigheten omedelbart upphéra med att utfirda intyg
samt dra in utfirdade intyg. Om avsindning redan har skett, skall den behoriga myndigheten anmala detta till
den behoriga myndigheten pd bestimmelseorten. Den behériga myndigheten pad bestimmelseorten skall vidta
nodvandiga atgarder.

. Slakt av djur som uppfyller kraven skall ske i slakterier som inte anvinds for slakt av andra notkreatur dn de som

ingdr i ett datumbaserat system eller i ett system for certifierade besdttningar.

. Den behoriga myndigheten skall forsikra sig om att de metoder som anvinds i styckningsanliggningarna

garanterar att foljande lymfkortlar har avligsnats:

Poplietallymfknutor, ischiaslymfknutor, ytliga och djupa inguinallymfknutor, mediala och laterala iliaca lymf-
knutor, njurlymfknutor, prefemorala lymfknutor, lumbarlymfknutor, kostocervikala lymfknutor, sternala lymf-
knutor, preskapuldra lymfknutor, axillira lymfknutor och bakre djupa halslymfknutor.

. Kottet skall med hjalp av ett officiellt spdrningssystem fram till slaktdatumet kunna sparas tillbaka till det djur

som uppfyller kraven eller, efter styckning, till de djur som styckats i samma parti. Efter slakt skall det med hjilp
av madrkningen ga att spara farskt kott samt produkter enligt del I tillbaka till det djur som uppfyller kraven sd att
sandningen i friga kan aterkallas. Foder till sdllskapsdjur skall kunna spédras genom &tfoljande handlingar och
uppgifter.

. Alla godkinda slaktkroppar som uppfyller kraven skall forses med individuella nummer som motsvarar numret

pd oronmirket.

. Medlemsstaten skall uppritta detaljerade protokoll som omfattar

a) sparning och kontroller fére slakt,
b) kontroller under slakt,
¢) kontroller under bearbetningen av foder till sillskapsdjur,

d) alla krav betriffande markning och certifiering efter slakt och fram till forsljningsstillet.

. Den behoriga myndigheten skall uppritta ett system for registrering av kontroller om Gverensstimmelse, sd att

man kan pdvisa att dessa kontroller dgt rum.
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Anldggningen

9. For att kunna godkdnnas madste anliggningen utarbeta och genomfora ett system som gor det mojligt att
identifiera det kott och/eller den produkt som uppfyller kraven och att spéra allt kott tillbaka till det djur som
uppfyller kraven eller, efter styckning, till de djur som styckats i samma parti. Systemet skall underlitta en
fullstindig sparning i alla stadier av kottet eller de animaliska produkterna, och registren over detta madste
bevaras under minst tva ar. Ledningen for anldggningen skall till den behoriga myndigheten skriftligen overlimna
uppgifter om det system som anvinds.

10. Den behoriga myndigheten skall bedoma, godkinna och 6vervaka det system som anvinds pd anlidggningen for
att sakerstilla att det medger fullstindig sirskiljning och spdrning bide bakit och framit.

System for certifiering av besdittningar

M. Urbenat farskt kott fran vilket all vidhiftande vdvnad, inklusive allt som tydligt kan identifieras som nerv- och
lymfvivnad, har avligsnats samt av sddant kott framstillda animaliska produkter enligt del I som hérror fran djur
som uppfyller kraven och som kommer fran lander eller regioner i kategori 5, far avyttras i enlighet med artikel 16.3,
andra stycket om kottet och produkterna hirror frin djur som enligt intyg uppfyller villkoren i punkt 2 och som
kommer frdn besittningar ddr inget BSE-fall har rapporterats de senaste sju dren och som enligt intyg uppfyller
villkoren i punkt 1, och kottet och produkterna ir framstillda i anldggningar som uppfyller kraven i punkt 11. Den
behoriga myndigheten skall garantera att villkoren i punkterna 3-10 och punkt 12 om det datoriserade sparningssys-
temet samt kontrollerna dr uppfyllda.

Krav rorande besdttningarna

1. a) En besittning ir en grupp djur som utg6r en avgrinsad och klart urskiljbar enhet, det vill siga en grupp djur
som skots, hyses och halls avskild fran andra grupper av djur och dir djurbesittning och varje djur forsetts
med sirskilda identifikationsnummer.

b) En besittning uppfyller kraven nir det sedan minst 7 &r tillbaka inte har rapporterats ndgra fall av BSE eller
har uppstdtt nigot misstinkt fall dir diagnosen BSE inte har kunnat uteslutas, ndr det giller djur som
fortfarande tillhor eller som har vistats i eller limnat besdttningen.

¢) Med avvikelse fran bestimmelserna i punkt b kan en djurbesittning som &r yngre 4n 7 dr anses uppfylla
kraven efter en grundlig undersokning utford av den behoriga veterindrmyndigheten, om

i) alla djur som &r fodda i eller har forts in i den nyetablerade besdttningen uppfyller kraven enligt punkterna
2a, 2d och 2e, och

ii) besdttningen under hela sin existens har uppfyllt villkoren i punkt b.

d) Om det ror sig om en nyetablerad besdttning pa en anliggning som har haft ett bekriftat fall av BSE hos
nagot djur som fortfarande finns i eller som har limnat en besdttning pd anldggningen kan den nyetablerade
besattningen endast anses uppfylla kraven om den behoriga veterindrmyndigheten efter en grundlig undersok-

ning kan intyga att vart och ett av foljande villkor har uppfyllts pa ett for denna myndighet tillfredsstillande
sdtt:

i) Alla djur i den berorda besdttningen som tidigare hillits pd samma anliggning har avligsnats eller
avlivats.

ii) Allt foder har avligsnats och destruerats och alla foderbehéllare har rengjorts noggrant.
iii) Alla byggnader har utrymts och rengjorts grundligt innan nya djur slippts in.
iv) Alla villkor i punkt ¢ 4r uppfyllda.

Krav rérande djuren

2. a) Alla dokument om fodelse, identitet och forflyttning skall vara registrerade i ett officiellt datoriserat sparnings-
system.

b) Djuret skall vara dldre 4n 6 ménader men yngre dn 30 mdnader, vilket skall faststillas genom ett officiellt
dataregister med uppgifter om dess fodelsedatum.

¢) Moderdjuret skall ha levt minst 6 méanader efter djurets fodelse.
d) Moderdjuret far inte ha utvecklat BSE och fir inte vara misstinkt for att ha smittats med BSE.

¢) Djurets fodelsebesdttning och alla besittningar som det befunnit sig i skall uppfylla kraven.
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Datoriserat sparningssystem

3.

Det officiella datoriserade sparningssystem som avses i punkt 2 a kommer endast att godtas om det har varit i
bruk tillrackligt lange for att innehélla alla de uppgifter som giller djurens levnad och forflyttning och som krévs
for att uppfylla kraven i denna forordning och giller endast djur som fotts efter det att systemet togs i bruk.
Historiska databehandlade uppgifter som giller en period innan systemet togs i bruk kommer inte att godtas.

Kontroller

4.

10.

Om ett djur som skickas till slakt eller nigon omstindighet kring slakten inte uppfyller alla krav i denna
forordning, skall djuret automatiskt avvisas och dess pass dras in. Om uppgifter om att inte alla krav har
uppfyllts blir tillgdngliga efter slakten, skall den behoriga myndigheten omedelbart upphora med att utfirda intyg
samt aterkalla utfirdade intyg. Om avsindning redan har skett, skall den behoriga myndigheten anmala detta till
den behoriga myndigheten pd bestimmelseorten. Den behériga myndigheten pd bestimmelseorten skall vidta
nodvindiga atgarder.

. Slakt av djur som uppfyller kraven skall ske i slakterier som uteslutande anvinds for slakt av djur som ingér i ett

datumbaserat system eller i ett system for certifierade besittningar.

. Den behoriga myndigheten skall forsikra sig om att de metoder som anvinds i styckningsanldggningarna

garanterar att foljande lymfkortlar har avligsnats:

Poplietallymfknutor, ischiaslymfknutor, ytliga och djupa inguinallymfknutor, mediala och laterala iliaca lymf-
knutor, njurlymfknutor, prefemorala lymfknutor, lumbarlymfknutor, kostocervikala lymfknutor, sternala lymf-
knutor, preskapuldra lymfknutor, axillira lymfknutor och bakre djupa halslymfknutor.

. Kottet skall med hjalp av det datoriserade sparningssystemet fram till slaktdatumet kunna sparas tillbaka till det

djur som uppfyller kraven eller, efter styckning, till de djur som styckats i samma parti. Efter slakt skall det med
hjilp av mirkningen g& att spdra firskt kott samt produkter enligt del I tillbaka till besittningen sd att
sdndningen i frdga skall kunna aterkallas. Foder till sillskapsdjur skall kunna spéras genom &tf6ljande handlingar
och register.

. Alla godkinda slaktkroppar som uppfyller kraven skall forses med individuella nummer som motsvarar numret

pa oronmirket.

. Medlemsstaten skall uppritta detaljerade protokoll som omfattar

a) sparning och kontroller fore slakt,
b) kontroller under slakt,
¢) kontroller under bearbetningen av foder till sillskapsdjur,

d) alla krav betriffande markning och certifiering efter slakt och fram till forsaljningsstillet.

Den behoriga myndigheten skall uppritta ett system for registrering av kontroller om 6verensstimmelse, sd att
man kan pdvisa att dessa kontroller dgt rum.

Anldggningen

11.

12.

For att kunna godkinnas mdste anliggningen utarbeta och genomfora ett system som gor det mojligt att
identifiera det kott och/eller den produkt som uppfyller kraven och att spara allt kot tillbaka till ursprungsbesitt-
ningen eller, efter styckning, till de djur som styckats i samma parti. Systemet méste medge en fullstindig
sparning i alla stadier av kottet eller de animaliska produkterna, och registren Gver detta méste bevaras i minst
tvd dr. Ledningen for anldggningen skall till den behoriga myndigheten skriftligen 6verlimna upplysningar om
det system som anvinds.

Den behoriga myndigheten skall bedoma, godkdnna och 6vervaka det system som anvinds i anliggningen for att
sikerstilla att det medger fullstindig sirskiljning och sparning bade bakat och framit.

KAPITEL D

Villkor som skall tillimpas pd export

Levande notkreatur samt animaliska produkter som hérstammar frdn sidana skall - vid export till tredje land - underkastas
de regler som i denna forordning foreskrivs for handel inom gemenskapen.
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BILAGA IX

IMPORT TILL GEMENSKAPEN AV LEVANDE DJUR, EMBRYON, AGG OCH ANIMALISKA PRODUKTER

KAPITEL A

Vid import frén linder eller regioner som placerats i kategori 1 skall den behériga myndigheten nir det giller notkreatur
och alla produkter frén notkreatur for vilka denna forordning foreskriver sirskilda regler, kriva att ett internationellt
djurhilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att landet eller regionen uppfyller de krav som faststills i kapitel C i bilaga II
for klassificering i denna kategori.

KAPITEL B

Import av nétkreatur

A. For import av notkreatur fran ett land eller en region som har placerats i kategori 2 skall det krdvas att ett

internationellt djurhilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att
a) utfodring av idisslare med protein som hirror frin diggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,
b) notkreatur som ar avsedda for export till gemenskapen identifieras med hjdlp av ett permanent identifieringssystem

som gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesittning, och inte dr avkomma av
hondjur som misstinks vara smittade.

B. For import av notkreatur frén ett land eller en region som har placerats i kategori 3 skall det krivas att ett

internationellt djurhilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att
1. utfodring av idisslare med protein som harrér fran ddggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,

2. notkreatur som dr avsedda for export till gemenskapen

— identifieras med hjilp av ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras
moderdjur och ursprungsbesittning, och inte dr avkomma av hondjur som misstinks eller bekriftats vara
smittade med BSE, och

— fotts, uppfotts och hllits i besittningar ddr inget fall av BSE bekriftats sedan minst 7 &r tillbaka, eller

— fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av idisslare med protein som hérrér fran ddggdjur borjade iakttas.

C. Vid import av notkreatur fran lander eller regioner som har placerats i kategori 4 skall det kravas att ett internationellt

djurhilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att
1. utfodring av idisslare med protein som hirrér fran daggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,
2. notkreatur som dr avsedda for export till gemenskapen
a) identifieras med hjilp av ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras
moderdjur och ursprungsbesittning, och inte 4r avkomma av hondjur som misstinks eller har bekriftats vara
smittade med BSE, och

b) fotts, uppfotts och héllits i besittningar dir inget fall av BSE bekriftats sedan minst 7 4r tillbaka, eller

c) fotts efter den dag dé forbudet mot utfodring av idisslare med protein som hérror fran diggdjur borjade iakttas.

D. Vid import av notkreatur fran lander eller regioner som har placerats i kategori 5 skall det kravas att ett internationellt

djurhilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som hirror fran ddggdjur har forbjudits och forbudet
iakttas,

2. de sjuka notkreaturen avlivas och destrueras fullstindigt, liksom

a) om det ror sig om hondjur, den senaste avkomma som fotts under tvd ar innan de forsta kliniska tecknen pé
sjukdomen upptritt eller darefter,

b) alla notkreatur som tillhér samma kohort,

om dessa djur fortfarande 4r i livet i landet eller regionen,
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3. de djur som idr avsedda for export till gemenskapen

a) fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av livsmedelsproducerande djur med mjol av proteiner frin
ddggdjur borjade iakttas,

b) identifieras med hjilp av ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras
moderdjur och ursprungsbesittning, och inte 4r avkomma av hondjur som misstinks eller har bekriftats vara
smittade med BSE,

OCH

c) fotts, uppfotts och hallits i besittningar dar ndgot fall av BSE aldrig har bekriftats och dir det endast finns
notkreatur som fotts pd anldggningen eller som kommer fran en besittning med samma hélsostatus, eller

d) fotts, uppfotts och hillits i besittningar dir inget fall av BSE bekriftats sedan minst 7 ar tillbaka och dir det
endast finns notkreatur som fotts pd girden eller som kommer frdn en besittning med samma hilsostatus.

KAPITEL C
Import av firskt kott och animaliska produkter frin nétkreatur

A. For import av farskt kott (med ben eller urbenat) och animaliska produkter fran nétkreatur fran linder eller regioner
som har placerats i kategori 2 skall det krdvas att ett internationellt halsointyg uppvisas, i vilket det intygas att
utfodring av idisslare med protein som hirrér fran didggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas.

B. For import av farskt kott (med ben eller urbenat) och animaliska produkter fran notkreatur frén lander eller regioner
som har placerats i kategori 3 skall det krdvas att ett internationellt hilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) utfodring av idisslare med protein som hirror frén diggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,

b) det firska kott och de animaliska produkter frén notkreatur som dr avsedda for export till gemenskapen inte
innehédller eller harstammar fran specificerat riskmaterial enligt bilaga V eller fran mekaniskt urbenat kott fran
skallben eller kotpelare.

C. For import av farskt kott (med ben eller urbenat) och kottprodukter fran notkreatur fran linder eller regioner som har
placerats i kategori 4 skall det krdvas att ett internationellt hilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hirrér frin ddggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,

2. farskt kott och animaliska produkter frin notkreatur avsedda for export till gemenskapen inte innehller eller
hirstammar fran specificerade riskmaterial enligt bilaga V eller frdn mekaniskt urbenat kott frén skallben eller
kotpelare.

D. Import av firskt kott och animaliska kottprodukter frin notkreatur frdn linder eller regioner som har placerats i
kategori 5 skall forbjudas, med undantag for sidana animaliska produkter som anges i punkt 1 i bilaga VIII kapitel C L
For denna import skall det krivas att ett internationellt hilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. villkoren i artikel 16.2 och i kapitel CII och CIII i bilaga VII &r uppfyllda,

2. de kottprodukter som ir avsedda for export till gemenskapen inte innehéller eller 4r framstallda av ndgon produkt
som avses i kapitel F eller nigot av de specificerade riskmaterial som definieras i bilaga V,

3. det finns ett spdrningssystem som gor det mojligt att spara farskt kott och kottprodukter som dr avsedda for export
till gemenskapen tillbaka till de anldggningar som nétkreaturen ursprungligen kommer fran,

4. de notkreatur fran vilka det kott eller de kottprodukter som édr avsedda for export till gemenskapen hérror

a) har identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spira dem tillbaka till deras
moderdjur och ursprungsbesittning,
b) inte d4r avkomma av hondjur som misstinkts eller bekriftats vara smittade med BSE och antingen

— fotts efter den dag dé forbudet mot utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som hirrér fran
diggdjur borjade iakttas,

— fotts, fotts upp och hillits i besittningar dir inget fall av BSE har bekriftats sedan minst sju ar tillbaka.

5. utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som harror frin daggdjur har forbjudits och att férbudet
iakttas,



L 147/32 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 31.5.2001

6. de sjuka notkreaturen slaktas och destrueras fullstindigt, liksom

a) om det ror sig om hondjur, deras senaste avkomma som f6tts under tvd ar innan de forsta kliniska tecknen pé
sjukdomen upptritt eller darefter,

b) alla notkreatur som tillhor samma kohort,

om de fortfarande ir i livet i landet eller regionen.

KAPITEL D
Import av dgg och embryon frin nétkreatur

A. For import av dgglembryon frén notkreatur fran linder eller regioner som har placerats i kategori 2 skall det kravas att
ett internationellt djurhdlsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hirrér fran ddggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,

2. 4gglembryon samlas, hanteras och forvaras i enlighet med bestimmelserna i bilagorna A och B till direktiv
89/556/EEG ().

B. For import av dgg/embryon fran notkreatur frén linder eller regioner som har placerats i kategori 3 skall det krivas att
ett internationellt djurhdlsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hirrér fran ddggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,
2. 4gglembryon som ar avsedda for export till gemenskapen hirrér fran hondjur som

a) identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spara dem tillbaka till moder-
djuret och ursprungsbesittningen, och inte dr avkomma till BSE-smittade hondjur,

b) inte dr avkomma fran hondjur som misstinkts eller bekriftats vara smittade med BSE,
¢) inte misstinkts vara smittade med BSE vid insamlingen av embryon,

3. dgglembryon har samlats, hanterats och forvarats enligt bestimmelserna i bilagorna A och B till direktiv 89/
556/EEG.

C. For import av dgg/embryon fran notkreatur fran linder eller regioner som har placerats i kategori 4 skall det kravas att
ett internationellt djurhdlsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hirrér frin ddggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,
2. 4gg och embryon avsedda for export till gemenskapen hdrror fran hondjur som

a) identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spara dem tillbaka till moder-
djuret och ursprungsbesittningen, och inte 4r avkomma till hondjur som misstinks eller bekriftats vara
smittade med BSE,

b) inte dr smittade med BSE,

¢) inte misstankts vara smittade med BSE vid insamlingen av embryon, och

i) antingen fotts efter den dag dd forbudet mot utfodring av idisslare med protein som harror fran daggdjur
borjade iakttas, eller

ii) fotts, uppfotts och hallits i besdttningar ddr inget fall av BSE bekriftats sedan minst sju ar tillbaka,

3. dggfembryon har samlats, hanterats och bevarats i enlighet med bestimmelserna i bilagorna A och B till direktiv
89/556/EEG.

D. For import av 4dgg/embryon frén notkreatur fran linder eller regioner som har placerats i kategori 5 skall det kravas att
ett internationellt djurhdlsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som hirror frin daggdjur har forbjudits och att forbudet
iakttas,

2. de sjuka notkreaturen och, om det ror sig om hondjur, deras senaste avkomma som fotts under tvd ar innan de
forsta kliniska tecknen pd sjukdomen upptritt eller direfter, slaktas och destrueras fullstindigt, om djuren
fortfarande 4r i livet i landet eller regionen,

3. dgglembryon som dr avsedda for export till gemenskapen hdrror frin hondjur som

a) identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spara dem tillbaka till moder-
djuret och ursprungsbesittningen, och inte 4r avkomma till hondjur som misstinkts eller bekraftats vara
smittade med BSE,

b) inte dr smittade med BSE,

(") Rédets direktiv 89/556/EEG av den 25 september 1989 om djurhilsovillkor fér handel inom gemenskapen med och import fran
tredje land av embryon frin tamdjur av notkreatur (EGT L 302, 19.10.1989, s. 1). Direktivet senast dndrat genom kommissionens
beslut 94/113/EG (EGT L 53, 24.2.1994, s. 23).
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¢) inte misstinktes vara smittade med BSE vid insamlingen av embryon, och
i) antingen fotts efter den dag dé forbudet mot utfodring av avelsdjur med protein som hérrér fran daggdjur
borjade iakttas, eller
i) aldrig har utfodrats med protein som harror frn diggdjur och fotts, uppfotts och héllits i besittningar dir
inget fall av BSE bekriftats sedan minst 7 &r tillbaka och dir det endast finns nétkreatur som fotts i
anldggningen eller som kommer frin en besittning med samma halsostatus,

4. 4gglembryon har samlats, hanterats och forvarats i enlighet med bestimmelserna i bilagorna A och B till direktiv
89/556/EEG.

KAPITEL E
Import av fir och getter

Far och getter som importeras till gemenskapen skall uppfylla sddana krav som ger hilsogarantier som ir likvirdiga med
dem som foreskrivs i denna forordning eller i enlighet med denna forordning.

KAPITEL F

Import till gemenskapen frén tredje linder eller regioner inom dessa som har placerats i kategori 5 av sddana animaliska
produkter som avses i kapitel C i bilaga VIII i enlighet med artikel 16.3 skall forbjudas om de innehéller eller harror fran
foljande produkter eller material fran idisslare:

— Mekaniskt urbenat kott.

— Dikalciumfosfat avsett for utfodring av livsmedelsproducerande djur.

— Gelatin, om det inte framstillts av hudar eller skinn.

— Utsmilt fett fran idisslare och hirledda produkter av dessa, sdvida de inte framstillts av urskiljbar fettvivnad som
godkints som livsmedel eller av rdmaterial som bearbetats i enlighet med de standarder som avses i beslut
1999/534/EG.

KAPITEL G

Vid import av animaliska produkter frin tredje ldnder eller frén regioner inom dessa som inte har placerats i kategori 1
skall de tillimpliga intyg som foreskrivs i gemenskapslagstiftningen kompletteras med foljande deklaration undertecknad
av den behoriga myndigheten i produktionslandet:

"Den animaliska produkten innehéller inte och harrér inte frdn specificerat riskmaterial enligt bilaga V i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av bestimmelser for
forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati eller mekaniskt urbenat
kott som framstillts fran skallben eller kotpelare fran nétkreatur. Djuren har inte slaktats efter bedévning genom
insprutning av gas i hjirnskalen eller avlivats omedelbart enligt samma metod och har inte slaktats efter bedévning
genom laceration av vdvnad i centrala nervsystemet med ett stavformigt instrument som fors in i hjirnskalen.”
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BILAGA X

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING OCH LABORATORIEANALYSER

KAPITEL A
Nationella referenslaboratorier

1. Det utsedda nationella referenslaboratoriet skall

a) ha tillgdng till anldggningar och expertpersonal som gor det mojligt att oavsett tidpunkt, och sarskilt nar
sjukdomen i frdga forst upptrader, pavisa typ och stam av TSE-smittdmne och bekrifta de resultat som erhéllits i
regionala diagnostiklaboratorier. Om laboratoriet inte kan identifiera stamtypen for smittdmnet, skall det
faststilla ett forfarende for att garantera att identifieringen av stammen remitteras till gemenskapens referensla-
boratorium,

b) kontrollera de metoder for diagnostik som anvinds i regionala diagnostiklaboratorier,
¢) ansvara for samordning av standander och metoder for diagnostik inom medlemsstaten, i detta syfte

— far det forse laboratorier som godkints av medlemsstaten med diagnostiska reagens,
— skall det kontrollera kvaliteten pd alla de diagnostiska reagens som anvinds i medlemsstaten,
— skall det regelbundet genomféra komparativa test,

— skall det for sjukdomen i friga hélla isolat eller motsvarande vivnad som innehdller smittimnen frén
bekriftade fall i medlemsstaten,

— skall bekrifta resultat frin de diagnostiklaboratorier som utsetts av medlemsstaten,

d) samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium.

2. Med avvikelse fran punkt 1 skall medlemsstater som inte har nigot nationellt refenslaboratorium dock anvinda sig
av gemenskapens referenslaboratorium eller av nationella referenslaboratorier i andra medlemsstater.

3. De nationella referenslaboratorierna ar foljande:

Belgien: CERVA-CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Danmark: Statens Veterinaere Serumlaboratorium
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Finland: Eldinladkintd- ja elintarvikelaitos
Hameentie 57
FIN-00550 Helsinki/

Anstalten for veterinirmedicin och livsmedel
Tavastvagen 56
FIN-00550 Helsingfors

Frankrike: Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine
31, avenue Tony Garnier
BP 7033
F-69342 Lyon Cedex

Forenade kungariket:
The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT 153 NB
Storbritannien
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Grekland:

Irland:

Italien:

Luxemburg:

Nederlinderna:

Portugal:

Spanien:

Sverige:

Tyskland:

Osterrike:

1. Department of Pathology, Faculty of Veterinary Medicine
University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St.
GR-54627 Thessaloniki

2. Athens Centre of Veterinary Institutes
Laboratory of Pathology
25 Neapoleos St.
GR-14310 Athens

The Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Irland

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte
Liguria e Valle D'aosta

CEA

Via Bologna

[-148-10150 Torino

Laboratoire "CERVA”
CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques

Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid
Edelhertweg 15

Postbus 65

8200 AB Lelystad

Nederlinderna

Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lisboa

1. Laboratorio de la Facultad de Veterinaria
Departamento de Patologia Animal (Anatomia Patoldgica)
Zaragoza
Spanien

2. Laboratorio Central de Veterianaria de Algete
Madrid
Spanien

(Endast for BSE-tester enligt bilaga IV i beslut 98/272/EG)

Statens veterinirmedicinska anstalt
SE-751 89 Uppsala

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Tiibingen

Postfach 1149

D-72001 Tibingen

Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung, Modling
Robert Koch Gasse 17
A2340- Modling

KAPITEL B

Gemenskapens referenslaboratorium

Gemenskapens referenslaboratorium for TSE ar:

The Veterinary Laboratories Agency

Woodham Lane

New Haw
Addlestone

SURREY KT 153 NB

Storbritannien
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2.

1.1

1.2

1.2.1

Gemenskapens referenslaboratorium har behériget och till uppgift att

a) i samrdd med kommissionen samordna de metorder som anvinds i medlemsstaterna for att diagnostisera BSE,
sarskilt genom att

— lagra och tillhandahalla motsvarande vdvnader innehdllande smittdmnet i syfte att utveckla eller framstilla
relevanta test for diagnostik eller klassificering av stamtypen for smittimnet,

— forse de nationella referenslaboratorierna med referensserum och andra referensreagens i syfte att standardi-
sera de test och reagens som anvinds i medlemsstaterna,

— bygga upp och hélla en samling av motsvarande vivnader som innehdller smittdimnen och stammar av TSE,
— regelbundet anordna komparativa test av diagnostikforfaranden pd gemenskapsniva,

— samla in och systematisera uppgifter och information om de diagnostikmetoder som anvinds samt om
resultaten av de test som utfors i gemenskapen,

— genom de mest aktuella metoderna bestimma egenskaperna hos isolat av TSE-smittdimnet i syfte att nd
storre kunskap om sjukdomens epidemiologi,

— folja utvecklingen i hela virlden i friga om Gvervakning, epidemiologi och forebyggande av TSE,
— uppritthdlla en expertis pd prionsjukdomar for att snabbt kunna stdlla snabba differentialdiagnoser,

— forvirva ingdende kunskaper om forberedande och anvindning av de diagnostikmetoder som anvinds for att
kontrollera och utrota TSE,

b) ge aktivt bistand nar det galler att diagnostisera utbrott av TSE i medlemsstaterna genom att ta emot prov frin
TSE-smittade djur for bekriftande diagnos, karakterisering samt epidemiologiska undersokningar,

¢) underlitta utbildning och vidareutbildning av experter inom laboratoriediagnostik, i syfte att harmonisera
diagnostikmetoderna i hela gemenskapen.

KAPITEL C

PROVTAGNING OCH LABORATORIETEST

Provtagning och laboratorietest for att faststilla forekomsten av BSE hos notkreatur

Insamlande av prov

Den behoriga myndigheten skall se till att prov insamlas enligt de metoder och protokoll som anges i OIE:s Manual
of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines (handbok om standarder for diagnostiska tester och vaccin) (nedan
kallad handboken), senaste versionen. I avsaknad av sddana metoder och protokoll skall den behériga myndigheten
se till att proven samlas in pd ett sitt som gor det mojligt att utfora testerna korrekt.

Laboratorietest

Misstinkta fall

Vavnad frén noétkreatur som skickas for laboratorieanalys i enlighet med bestimmelserna i artikel 12.2 skall
genomga en histopatologisk undersokning i enlighet med féreskrifterna i handboken, senaste versionen, utom i de
fall dd materialet genomgatt autolys. Om resultatet av den histopatologiska undersékningen &r osikert eller negativt
eller om materialet genomgatt autolys, skall vivnaderna undersokas med ndgon av de andra diagnostiska metoder
som finns faststillda i ovan nimnda handbok (immuncytokemi, immunblot-analys eller pavisande av de karaktaris-
tiska fibrillerna genom elektronmikroskopi).

Djur som undersiks inom ramen for det drliga Gvervakningsprogrammet

De notkreatur som undersoks inom ramen for det drliga overvakningsprogrammet enligt kapitel A.I i bilaga II och
det malinriktade overvakningsprogrammet enligt kapitel A.IIl i bilaga III skall unders6kas genom ndgot av de test
som fortecknas i punkt 4.

Om resultatet av snabbtestet r osdkert eller positivt, skall vivnaderna genomgé en histopatologisk undersokning av
hjarnstammen i enlighet med foreskrifterna i handboken, utom i de fall d& materialet genomgatt autolys eller av
andra skal inte lampar sig for histopatologisk undersokning. Om resultatet av den histopatologiska undersckningen
ar osikert eller negativt eller materialet genomgitt autolys, skall vivnaderna undersokas med ndgon av de andra
diagnostiska metoder som anges i punkt 2.1; denna metod fir dock inte vara samma som i Gvervakningstestet.
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1.3

Tolkning av resulaten

Ett djur som undersokts enligt punkt 1.2.1 skall anses som ett positivt BSE-fall om resultatet av nigot av testen ar
positivt.

Ett djur som undersokts enligt punkt 1.2.2 skall anses som ett positivt BSE-fall om resultatet av 6vervakningstestet
r positivt eller osikert, och som

— resultatet av den foljande histopatologiska undersokningen ar positivt, eller

— resultatet av ndgon annan diagnostisk metod som anges i punkt 1.2.1 dr positivt.

Provtagning och laboratorietest for att faststilla forekomsten av TSE hos fir och getter

Provtagning och laboratorietest for att faststilla forekomsten av scrapie hos far och getter skall utforas i enlighet
med de metoder och protokoll som faststills i handboken.

Bestimmelser om provtagning och laboratorietest for att faststdlla forekomsten av BSE hos far och getter skall
faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 24.2.

Bekriftande av forekomsten av andra former av TSE

De test som genomfors for att bekrifta misstankarna om forekomsten av nagon annan form av TSE 4n de som
avses i punkterna 1 och 2 skall dtminstone omfatta en histopatologisk undersokning av hjarnvivnaden. Den
behoriga myndigheten fir dven, om den anser det nodvandigt, kréva att andra laboratorietest utfors, t.ex. immuncy-
tokemiska och immundiagnostiska test for att upptécka fibriller som hor samman med scrapie hos far. Det 4r under
alla omstandigheter 6nskvirt att atminstone en annan laboratorieundersokning genomférs, i enlighet med fore-
gdende mening, efter det att det ursprungliga histopatologiska testet gett ett negativt resultat. Vid de forsta tecknen
pd sjukdomen skall de tre testen utf6ras.

Snabbtest

Foljande metoder skall anvidndas som snabbtest for att genomfora testen i enlighet med artiklarna 5.3 och 6.1:

— Test pd grundval av Western blotting for uppspdrande av det proteasresistenta fragmentet PrPRe (Prionics
Check-test).

— Kemiluminiscent ELISA-test med extraktionsmetod och ELISA-teknik med anvidndning av ett forstirkt kemilu-
minisscent reagens (Enfer-test).

— Sandwich immunoassay for att pavisa PrPR efter denaturering och koncentration (Bio Rad-test).

Alternativa test

(Aterstr att faststilla).
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BILAGA XI

OVERGANGSBESTAMMELSER

OVERGANGSBESTAMMELSER ENLIGT ARTIKEL 22

A. Avligsnande av specificerat riskmaterial

1. Medlemsstaterna skall se till att nedan nimnda specificerade riskmaterial avlidgsnas och destrueras i enlighet med
punkterna 6-11.

a) Foljande vidvnader betecknas som specificerat riskmaterial:

i) Skalle, inklusive hjdrna och 6gon, tonsiller och ryggmirg frén nétkreatur som ar dldre dn tolv ménader samt
tarmar frin tolvfingertarm till rektum frén notkreatur i alla aldrar.

ii) Skalle, inklusive hjdrna och 6gon, tonsiller och ryggmirg fran far och getter som &r dldre dn tolv manader eller
som har en permanent framtand som trangt genom tandkottet samt mjalte frén fir och getter i alla dldrar.

b) Utover de specificerade riskmaterial som anges i punkt 1a skall nedan nimnda vdvnader betecknas som
riskmaterial i Forenade kungariket Storbritannien och Nordirland samt i Portugal, med undantag for den
autonoma regionen Azorerna:

i) Hela huvudet utom tungan, inklusive hjdrna, 6gon, trigeminala ganglier och tonsiller, brdss, mjilte och
ryggmirg fran notkreatur som dr dldre dn sex mdnader samt tarmar fran tolvfingertarm till rektum fran
notkreatur i alla aldrar.

ii) Kotpelare, inklusive ryggradsganglier, frdn notkreatur som ér dldre 4n 30 manader.

2. Specificerat riskmaterial och bearbetat material som hdrror frén detta far inte bli foremal for leverans annat dn for
eventuell forbranning, i enlighet med punkt 11 eller, vid behov, i enlighet med punkt 7 b.

3. Medlemsstaterna skall se till att skallben och kotpelare frn notkreatur, far och getter inte anvinds for att framstilla
mekaniskt urbenat kott.

4. Medlemsstaterna skall se till att laceration, efter bedévning, av vdvnad frdn det centrala nervsystemet med hjilp av ett
avlangt, stavformigt instrument som fors in i hjdrnskélen inte anvinds inom deras territorium pé notkreatur, far eller
getter vars kott dr avsett som livsmedel eller foder.

5. De specificerade riskmaterial som avses i punkt 1 a far inte importeras till gemenskapen efter den 31 mars 2001.

De animaliska produkter som anges nedan skall underkastas restriktioner for import till gemenskapen:

— Farskt kott: Kott som definieras i direktiv 64/433/EEG.

— Malet kott och kottberedningar: Malet kott och kottberedningar som definieras i direktiv 94/65/EG ().
— Kattprodukter: Kottprodukter som definieras i direktiv 77/99/EG (2).

— Bearbetade animaliska proteiner enligt direktiv 92/118/EEG.

— Tarmar frin nitkreatur enligt artikel 2 b v i direktiv 77/99/EEG.

a) Vid import till gemenskapen efter den 31 mars 2001 av ovan ndmnda animaliska produkter som innehaller
material frén notkreatur, far eller getter, fran tredje land eller frén regioner inom dessa skall det hilsointyg som
krdvs &tfoljas av foljande deklaration undertecknad av den behoriga myndigheten i produktionslandet:

"Den animaliska produkten innehéller inte och dr inte framstilld av nigon produkt som avses i kapitel F i
bilaga IX i forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av bestimmelser for
forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati*, eller fran
specificerat riskmaterial som definieras i bilaga V i nimnda férordning, som framstillts efter den 31 mars
2001 eller frin mekaniskt urbenat kott som framstillts frén skallben eller kotpelare frén notkreatur, fir eller
getter efter den 31 mars 2001. Efter den 31 mars 2001 har djuren inte slaktats efter bedovning genom
insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats med samma metod och har inte efter bedovning slaktats genom
laceration av vdvnad i centrala nervsystemet med ett avldngt, stavformigt instrument som fors in i hjarn-
skdlen.”

(") Rédets direktiv 94/65/EG av den 14 december 1994 om kraven for produktion och utslippande pd marknaden av malet kott och

kottberedningar (EGT L 368, 31.12.1994, s. 10).
(*) Radets direktiv 77/99/EEG av den 21 december 1976 om hygienproblem som paverkar handeln med kéttprodukter inom gemen-
skapen (EGT L 26, 31.1.1977, s. 85). Direktivet senast dndrat genom rddets direktiv 97/76/EG (EGT L 10, 16.1.1998, s. 25).
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10.

11.

b) Alla hinvisningar till "animaliska produkter” betecknar sddana animaliska produkter som anges i denna punkt
och giller inte andra animaliska produkter som innehdller eller hirror frin dessa animaliska produkter.

. Punkt 5 skall endast tillimpas pd import frin sddana tredje linder

a) som inte forelagt kommissionen nigon dossier som stod for sin ansokan om att undantas frin foreliggande
bestimmelser,

b) som lagt fram en siddan dossier, men dar resultatet av riskbedomningen for att faststilla samtliga potentiella risker
dock inte dr tillfredsstillande.

. Medlemsstaterna skall ofta genomfora officiella kontroller for att faststilla att denna bilaga tillimpas pé ett korrekt

sitt och se till att det antas bestimmelser for att undvika varje form av kontamination, sirskilt i slakterierna,
styckningsanldggningarna, anliggningarna for bearbetning av animaliskt avfall, anldggningarna for bearbetning av
hogriskmaterial eller de lokaler som godkints av medlemsstaterna enligt artikel 7 i direktiv 90/667[EEG, stillena for
forsiljning till konsumenterna, deponierna och ovriga anlidggningar for lagring eller forbrinning. Medlemsstaterna
skall i synnerhet inritta ett system som &r avsett att sikerstdlla och kontrollera

a) att specificerat riskmaterial som anvinds vid framstillning av de produkter som avses i artikel 1.2 endast anvinds
for tillitna indamal,

b) sdrskilt nir avlagsnandet sker i en annan anldggning eller lokal 4n slakteriet, att specificerat riskmaterial separeras
fullstindigt fran annat avfall som inte ér avsett att forbrinnas, att det samlas ihop separat och destrueras i enlighet
med punkt 1 och punkterna 8-11. Medlemsstaterna far besluta att tilldta leverans till en annan medlemsstat av
huvud eller slaktkroppar som innehaller specificerat riskmaterial efter det att den andra medlemsstaten gitt med
pd att ta emot dem och godkint de sarskilda villkor som skall tillimpas pd dessa transporter.

. Medlemsstaterna skall se till att riskmaterial avldgsnas

a) i slakterierna,

b) i styckningsanlidggningarna och anliggningarna for bearbetning av hogriskmaterial eller de lokaler som avses i
artiklarna 3 och 7 i direktiv 90/667/EEG under Gvervakning av ett ansvarigt ombud som skall utses av den
behoriga myndigheten. Dessa anldggningar skall godkinnas for detta dndamél av den behoriga myndigheten.

Kotpelaren fir dock avldgsnas vid de stillen for forsiljning till konsumenterna som dr beldgna pa deras territorium.

Nar det specificerade riskmaterialet inte har avligsnats fran doda djur som inte slaktats for att anvindas som
livsmedel, skall de delar av djurkroppen som innehéller specificerat riskmaterial eller hela djurkroppen behandlas som
specificerat riskmaterial.

. Medlemsstaterna skall se till att allt specificerat riskmaterial firgas in och vid behov forses med en mérkning s snart

det avligsnas samt att det destrueras fullstindigt
a) genom forbrinning utan foregdende bearbetning, eller
b) om firgen eller markeringen fortfarande kan urskiljas efter den foregdende bearbetningen

i) enligt de forfaranden som anges i kapitlen I-IV och VI och VII i bilagan till beslut 92/562/EEG
— genom forbranning,
— genom samforbrinning

i) enligt &tminstone de standarder som anges i bilaga I till rddets beslut 1999/534/EG, genom nedgrivning pa en
godkind deponi.

Medlemsstaterna fér faststilla undantag frén bestimmelserna i punkterna 8 och 9 for att tillita forbranning eller
nedgrivning av specificerat riskmaterial eller hela djurkroppar utan foregdende infirgning eller, i forekommande fall,
utan avldgsnande av specificerat riskmaterial, under de omstindigheter som definieras i artikel 3.2 i direktiv
90/667[EEG; detta skall ske genom en metod som utesluter varje risk for overforing av TSE och som godkénts och
kontrollerats av den behoriga myndigheten, sirskilt nir djuren har dott eller slaktats i samband med atgdrderna for
att bekdmpa sjukdomar.

Medlemsstaterna fir vid behov sinda specificerat riskmaterial eller bearbetat material som harror fran specificerat
riskmaterial till andra medlemsstater for forbranning, pd de villkor som faststills i artikel 4.2 i kommissionens beslut
97/735[EG.

Denna punkt fir dndras pd begdran av en medlemsstat for att tillata att specificerat riskmaterial eller bearbetat
material som harrér frén specificerat riskmaterial sinds till tredje land for forbrinning, varvid villkoren for denna
export skall faststillas.
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B. Statistiska undersokningar

Den statistiska undersokning som avses i artikel 22 skall omfatta alla djur som avses i punkterna 1.1 och 1.2 i kapitel A.Ii
bilaga IIL

Denna bestimmelse, som skall gilla under ett ar, kan ses 6ver mot bakgrund av den erfarenhet som har vunnits under de
forsta sex manaderna.



