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RADETS DIREKTIV
av den 26 juni 1964

om djurhilsoproblem som paverkar handeln med nétkreatur och
svin inom gemenskapen

(64/432/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREK-
TIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sdrskilt artiklarna 43 och 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande, (!),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (?), och

med beaktande av foljande:

Radets forordning nr 20 om successivt upprittande av den gemensamma
organisationen av marknaden for griskott (°) har redan trétt i kraft och
en liknande forordning kommer att utfirdas for notkott. Dessa forord-
ningar paverkar ocksd handeln med levande djur.

Forordning nr 20 ersétter de talrika traditionella medlen for gransskydd
med ett enda system som &r sérskilt avsett att underlédtta handeln inom
gemenskapen. Den forordning som kommer att utfiardas for notkott ér
avsedd att undanrdja hinder ocksa for denna handel.

Sa lange handeln inom gemenskapen med nétkreatur och svin hindras
genom skillnader i medlemsstaternas hélsovardsbestimmelser kommer
tillimpningen av de ndmnda forordningarna inte att fa onskad effekt.

For att undanrdja dessa skillnader maste dtgérder vidtas inom ramen for
den gemensamma jordbrukspolitiken och i enlighet med forordningar
som redan utfardats eller dr under utarbetande for att fa till stdnd en
gemensam organisation av marknaderna. Medlemsstaternas djurhélso-
bestimmelser maste darfor samordnas.

Den ritt till fortsatt tillimpning av forbud och inskrénkningar i frdga om
export, import eller transitering av varor, som medlemsstaterna har en-
ligt artikel 36 i fordraget och som motiverats med omsorgen om ménni-
skors och djurs liv och hélsa, befriar dem dock inte fran skyldigheten att
samordna de bestimmelser som dessa forbud och inskrédnkningar grun-
dar sig pé, i den man skillnaderna mellan dessa bestimmelser hindrar
tillimpningen av den gemensamma jordbrukspolitiken och dess funk-
tion.

(') EGT nr 61, 19.4.1963, s. 1254/63.
() EGT nr 121, 29.7.1964, s. 2009/64.
() EGT nr 30, 20.4.1962, s. 945/62.
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Inom ramen for en sadan samordning av bestimmelserna maste det
exporterande landet, vad géller notkreatur och svin for avel, produktion
och slakt som &r avsedda att bli foremal for handel inom gemenskapen,
anses skyldigt att se till att de platser fran vilka dessa djur harror eller
skeppas och de transportmedel som anvinds uppfyller vissa hilsokrav
for att sékerstdlla att djuren inte utgdr en kélla till smittsamma eller
infektiosa sjukdomar.

For att forsdkra sig om att dessa krav uppfylls maste medlemsstaterna
utfirda bestimmelser som kréver att ett hélsointyg som har utfdrdats av
en officiell veterindr &tféljer djuren till deras destination.

Medlemsstaterna maste ha rétt att forbjuda inforsel till sina territorier av
ndtkreatur och svin om de befunnits eller misstinks lida av smittsamma
eller infektiosa sjukdomar, om de kan sprida sadana sjukdomar utan att
sjdlva vara sjuka eller om de inte uppfyller gemenskapens hélsobestdm-
melser.

Det finns ingen anledning att lata medlemsstater forbjuda inforsel av
ndtkreatur och svin till sitt territorium pa andra grunder &n omsorgen
om djurens hélsa och darfor skall avsédndaren ha ritt att pa egen begéran
eller pd begiran av sin representant f4 djuren sédnda tillbaka till export-
landet sévida det inte finns skél emot detta.

I héndelse av forbud eller inskrdnkning skall skdlen delges avsdndaren
av djuren eller hans representant och den behdriga centrala myndigheten
i exportlandet for att klargora skélen till att sddana atgédrder vidtagits.

I héndelse av en tvist mellan avsidndaren och myndigheten i den med-
lemsstat till vilken djuren ar destinerade, skall avsédndaren beredas moj-
lighet att inhdmta yttrande fran en veterindr expert som han far utse
bland medlemmarna i en grupp som har tillsatts av kommissionen.

I vissa fall och for vissa kategorier av djur forefaller det mdjligt, utan att
detta skulle innebdra nagon héilsorisk, att gora avkall pd de allminna
bestimmelserna i detta direktiv genom att medge den avsidndande med-
lemsstaten allménna eller speciella avvikelser.

Pa vissa omraden dér det foreligger speciella problem kan bestdmmel-
serna i medlemsstaterna inte tillndrmas forrdn en mera grundlig studie
har gjorts.

Det bor vara mojligt att erbjuda ett forenklat dndringsforfarande for
bilagorna B—D eftersom reglerna i dessa bilagor dr av teknisk natur
och I6per risk att dndras. Kommissionen bor dédrfér bemyndigas att gora
sddana dndringar i samrad med medlemsstaterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Vv M42
Artikel 1

Detta direktiv skall tillimpas p& handeln inom gemenskapen med not-
kreatur och svin med undantag for vildsvin sasom det definieras i ar-
tikel 2 e i direktiv 80/217/EEG (') om inte annat foreskrivs i

(") EGT nr L 47, 21.2.1980, s. 11. Direktivet senast dndrat genom beslut
93/384/EEG (EGT nr L 166, 8.7.1993, s. 34).
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VY M42

bestdmmelserna i direktiven  80/215/EEG ('),  85/511/EEG,
88/407/EEG (?),  89/608/EEG (}),  90/425/EEG,  90/429/EEG (%),
90/667/EEG (°),  91/496/EEG,  91/628/EEG (%),  92/102/EEG (),
92/119/EEG och i beslut 90/424/EEG (®).

Artikel 2

1. I detta direktiv anvdnds beteckningarna i artiklarna 2 i direktiv
90/425/EEG och i direktiv 91/628/EEG med de betydelser som dér
anges.

2. Daérutdver avses med

a) besdtting: ett eller samtliga djur som hélls i en anldggning (i
betydelsen enligt artikel 2 b i direktiv 92/102/EEG) som en epide-
miologisk enhet; om flera beséttningar halls i en och samma anldgg-
ning skall de bilda en sérskild enhet som har samma hélsostatus,

b) slaktdjur: ndtkreatur (inbegripet Bison bison och Bubalus bubalus)
eller svin som &r avsett att foras till ett slakteri eller en uppsamling-
plats varifrén de endast far foras till slakt,

c) djur for avel eller produktion: ndtkreatur (inbegripet Bison bison
och Bubalus bubalus) och svin andra dn sddana som avses under b,
déribland sédana som é&r avsedda for avel, mjolk- eller kottproduk-
tion, som dragdjur, for utstéllningsindamél med undantag for djur
som deltar i kultur- eller sportevenemang,

d) officiellt tuberkulosfiri notkreatursbesdttning: en notkreatursbesitt-
ning som uppfyller villkoren i M43 bilaga A, avsnitt I, punkterna
1-2 «,

e) officiellt tuberkulosfri medlemsstat eller region i en medlemsstat: en
medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium som upp-
fyller villkoren i »M43 bilaga A, avsnitt I, punkterna 4 - 5 <«,

f) officiellt brucellosfii nétkreatursbesdttning: en ndtkreatursbesittning
som uppfyller villkoren i M43 bilaga A, avsnitt II, punkterna 1 -
2 «,

g) officiellt brucellosfri region: en region i en medlemsstat som upp-
fyller villkoren i bilaga A, avsnitt II, punkterna 7-9,

h) officiellt brucellosfri medlemsstat: en medlemsstat som uppfyller
villkoren i » M43 bilaga A, avsnitt II, punkterna 7 - 9 <«

(") EGT nr L 47, 21.2.1980, s. 4. Direktivet senast dndrat genom direktiv
91/687/EEG (EGT nr L 377, 31.12.1991, s. 16).

(®) EGT nr L 194, 22.7.1988, s. 10. Direktivet senast dndrat genom direktiv
93/60/EEG (EGT nr L 186, 28.7.1993, s. 28).

(®) EGT nr L 351, 2.12.1989, s. 34.

(*) EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 62. Direktivet senast dndrat genom 1994 éars
anslutningsakt.

(®) EGT nr L 363, 27.12.1990, s. 51. Direktivet senast dndrat genom direktiv
92/118/EEG.

(®) EGT nr L 340, 11.12.1991, s. 17. Direktivet senast dndrat genom direktiv
95/29/EG (EGT nr L 148, 30.6.1995, s. 52).

() EGT nr L 355, 5.12.1992, s. 32. Direktivet senast dndrat genom 1994 éars
anslutningsakt.

(®) EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 19. Direktivet senare dndrat genom beslut
94/370/EG (EGT nr L 168, 2.7.1994, s. 31).
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1) brucellosfri nétkreatursbesdtining: en notkreatursbesittning som
uppfyller villkoren i »M43 bilaga A, avsnitt II, punkterna 4 -
5 «,

J) besdttning som officiellt forklarats fri fran enzootisk bovin leukos
(EBL): en besittning som uppfyller villkoren i bilaga D, kapital I,
avsnitten A och B,

k) medlemsstat eller region som officiellt forklarats fri fran enzootisk
bovin leukos (EBL): en region eller en medlemsstat som uppfyller
villkoren i P M43 bilaga D, kapitel I, avsnitten E - F <,

1) officiell veterindr: en veterinar som forordnats av den behdriga cen-
trala myndigheten,

m) godkdnd veterindr: veterindrer som godkidnts av den behoriga myn-
digheten i enlighet med artikel 14.3 B,

n) anmdlningspliktiga sjukdomar: de sjukdomar som rdknas upp i bi-
laga E (),

0) uppsamlingsplats: varje plats, inklusive anldggningar, uppsamlings-
stationer och marknader, dar notkreatur eller svin som kommer fran
olika ursprungsanldggningar samlas for att utgbra partier av djur
avseda for handel. Dessa uppsamlingsplatser skall vara godkinda
for handelsdindamal och uppfylla kraven i artikel 11,

p) region: en del av en medlemsstats territorium som omfattar minst
2000 km? och som ir underkastad tillsyn av behdriga myndigheter
samt innefattar dtminstone ett av foljande administrativa omraden:

— Belgien: provinceprovincie

— Tyskland: Regierungsbezirk

— Danmark: amt eller o

— Frankrike: departement

— Italien: provincia

— Luxemburg: —

— Nederlénderna: rvv-kring

— Forenade kungariket: England, Wales och Nord-irland: county
Skottland: district eller island area

— Irland: county

— Grekland: NOMOS

— Spanien: Provincia

— Portugal: continent: distrito ovriga delar av det por-

tugisiska territoriet: regido autonoma

— Osterrike: Bezirk
— Sverige: lan
— Finland: 1d4ni/lan
VA4
— Tjeckien: kraj
— Estland: maakond
— Cypern: emapyio (district)

— Lettland: rajons
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VA4
— Litauen: apskritis
— Ungern: megye
— Malta: —
— Polen: powiat
— Slovenien: obmocje
— Slovakien: kraj

VMS53
— Bulgarien: obuacr,
— Ruménien: judet.

v M42

q) handlare: en fysisk eller juridisk person som koper och siljer djur,
direkt eller via mellanhand, i kommersiellt syfte, som regelbundet
omsitter djuren och senast 30 dagar efter kopet séljer dem eller
omplacerar dem fran den forsta faciliteten till andra faciliteter som
inte tillhér honom och som &r registrerad och uppfyller villkoren i
artikel 13.

Artikel 3

1.  Varje medlemsstat skall se till att endast sddana djur som uppfyller

tillimpliga villkor i detta direktiv sénds fran dess territorium till ndgon

annan medlemsstats territorium.

2.  Foljande krav stélls pd de notkreatur och svin som avses i detta

direktiv:

a) De maste genomga
— en identitetskontroll och
— en klinisk undersokning som skall utforas av en officiell veterinir

inom 24 timmar fore avsdndandet, och inte visa ndgra kliniska
tecken péa sjukdom.

b) De fér inte hérréra frén en anldggning eller omrdde som, i enlighet
med gemenskapslagstiftning och/eller nationell lagstiftning, star
under djurhélsorestriktioner for djurslaget i fraga.

¢) De skall vara identifierade i enlighet med bestimmelserna i direktiv
92/102/EEG.

VM50

d) De maste identifieras i enlighet med bestimmelserna i direktiv
92/102/EEG for svin och i enlighet med bestdmmelserna i férordning
(EG) nr 1760/2000 for ndtkreatur.

Vv M42

e) De skall uppfylla kraven i artiklarna 4 och 5.

Artikel 4

1. Notkreatur och svin som avses i detta direktiv far inte vid nagot
tillfille fran avsdndandet frén ursprungsanldggningen och till deras
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VY M42

ankomst till destinationen péd en annan medlemsstats territorium komma
i kontakt med andra klovbarande djur som inte har samma hélsostatus.

2. Néotkreatur och svin som avses i detta direktiv skall transporteras
med transportmedel som uppfyller villkoren i direktiv 91/628/EEG och i
artikel 12.

3.  Reglerna for godkdnnande av platser for rengéring och
desinfektion skall faststdllas enligt forfarandet i artikel 17.

Artikel 5

1. Notkreatur och svin som avses i detta direktiv skall under trans-
porten till destinationsplatsen atfoljas av ett »M43 hilsointyg som
Overensstimmer med antingen modell 1 eller modell 2 i bilaga F <.
Intyget skall bestd av ett enda blad — eller om mer 4n en sida behdvs,
skall dessa ordnas sa att varje sidpar eller grupp av sidor bildar en
odelbar helhet — och ha ett I6pnummer. Intyget skall avfattas pa
minst ett av destinationslandets officiella sprdk samma dag som
hilsoundersokningen sker. Intyget skall vara giltigt tio dagar rdknat
fran dagen for hélsoundersdkningen.

2.  Halsoundersdkningen for utfirdande av hilsointyg (inbegripet
tilldggsgarantier) for ett djurparti far utforas i ursprungsanliggningen
eller pd uppsamlingsplatsen. Den behdriga myndigheten skall se till
att alla hélsointyg upprittas av den officiella veterindren och att de
foregas av de inspektioner, besok och kontroller som foreskrivs i
detta direktiv.

Intyget far emellertid
a) for djur som kommer fran godkidnda uppsamlingsplatser uppréttas

— pé grundval av officiella handlingar med nddvindiga uppgifter
som fylls i av den ansvariga officiella veterindren for ursprun-
gsanldggningen, eller

— pé grundval av M43 intyget enligt modell 1 eller modell 2 i
bilaga F < dir delarna A och B fylls i och attesterats av den
officiella veterindren som dr ansvarig for ursprungsanlédggningen,

b) for djur som kommer frdn en anldggning som ingar i det dvervaknin-
gssystem som anges i artikel 14 upprittas

— pa grundval av officiella handlingar med nddvéndiga uppgifter
som fylls i av den godkdnda veterindren som é&r ansvarig for
ursprungsanldggningen, eller

— pa grundval av M43 intyget enligt modell 1 eller modell 2 i
bilaga F <« dér delarna A och B fylls i och attesterats av den
godkdnda veterindren som &r ansvarig for ursprungsanldg-
gningen.

Vid detta tillfdlle skall den officiella veterindren, om det &r nodvéndigt,
sikerstdlla att tilldggsgarantierna enligt gemenskapslagstiftningen foljs.
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3.  Den officiella veterindr som &r ansvarig for uppsamlingsplatsen
skall utfora alla nodvéndiga kontroller av djuren vid ankomsten.

4. Den officiella veterindr » M43 fyller i avsnitt C i ett intyg, enligt
modell 1 eller modell 2 i bilaga F < skall se till att forflyttningen av
djur registreras i ANIMO-systemet samma dag som intyget utfardas.

5. De djur som avses i detta direktiv far transporteras via en uppsam-
lingsplats som &r beldgen pad en medlemsstats territorium som inte &r
destinationsmedlemsstat. I s& fall skall »M43 intyget enligt modell 1
eller modell 2 i bilaga F <« »M43 (inbegripet del C) « fyllas i av
den ansvariga officiella veterindren i den medlemsstat dér djuren
ursprungligen kommer ifrdn. Den officiella veterindr som ar ansvarig
for uppsamlingsplatsen skall forse destinationsmedlemsstaten med en
attestering genom att fylla i ett andra intyg som motsvarar
> M43 intyget enligt modell 1 eller modell 2 i bilaga F <, i vilket
han skall fylla i serienumret for det ursprungliga intyget och som han
bifogar det ursprungliga intyget eller en bestyrkt kopia av detta intyg. I
sé fall far intygets kombinerade giltighetstid inte Overskrida den gilti-
ghetstid som anges i punkt 1.

Artikel 6

1. Utdver kraven uppriaknade i artiklarna 3-5 skall djur for avel eller
produktion uppfylla f6ljande krav:

— De skall ha befunnit sig i en och samma anldggning under en period
av 30 dagar fore lastningen, eller i ursprungsanlédggningen sedan
fodseln, om djuren dr under 30 dagar gamla. Den officiella vete-
rindren skall, pd grundval av den officiella identifikation i artikel 3.2
¢ och de officiella handlingar, vara siker péa att djuren har uppfyllt
detta villkor och vidare att de ursprungligen kommer fran nigot av
landerna i gemenskapen eller att de har importerats fran tredje land i
enlighet med den gemenskapslagstiftning som rér djurhélsofragor.

Nér det giller djur som transporteras via en godkdnd uppsam-
lingsplats i en ursprungsmedlemsstat far uppsamlingen av djuren
utanfor ursprungsanlédggningen emellertid inte dverskrida sex dagar

— ndr det giller djur som importeras fran tredje land till en
medlemsstat som inte dr den slutliga destinationen skall de trans-
porteras till destinationsmedlemsstatens territorium sa snart som
mojligt med stod av ett intyg utfirdat enligt artikel 7 1 radets
direktiv 91/496/EEG.

— De djur som importeras fran tredje land skall vid ankomsten till
destinationsplatsen och fore annan forflyttning uppfylla kraven i
det hir direktivet, sdrskilt kravet pa att djuren har befunnit sig pa
anldggningen viss tid enligt forsta strecksatsen, och de far inte
inforlivas med beséttningen innan den veterindr som &r ansvarig
for anldggningen har forsdkrat sig om att djuren i frdga inte kan
utgora en risk for anldggningens hilsostatus.

Om ett djur fran tredje land fors in i en anldggning far inget djur vid
anldggningen siljas under 30 dagar efter detta, utom om det impor-
terade djuret isoleras fullstdndigt fran de Ovriga djuren vid anldg-
gningen.
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2. Utdver kraven som uppréknas i artiklarna 3-5 skall notkreatur for
avel eller produktion uppfylla foljande krav:

a) PMSS5 De ska komma fran en officiellt tuberkulosfri nétkreatursan-
laggning och, nir det géller djur som &r dver sex veckor gamla, ha
reagerat negativt pa ett intrakutant tuberkulintest som i enlighet med
bestimmelserna i punkt 2.2 i bilaga B antingen tagits hogst 30 dagar
innan de forts ut fran ursprungsbesittningen eller pa en plats och pa
villkor som ska faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 17. <

Detta intrakutana tuberkulintest dr inte nddvindigt om djuren
kommer fran en medlemsstat eller en del av en medlemsstats terri-
torium som ar officiellt tuberkulosfritt eller en medlemsstat eller en
del av en medlemsstats territorium som ingar i ett godként overvak-
ningssystem.

b) Over tolv manader gamla icke kastrerade djur frin en officiellt
brucellosfri notkreatursanldggning skall ha uppvisat en brucellatiter
som dr ldgre &n 30 internationella agglutinationsenheter per milliliter
i ett serumagglutinationsprov (eller vid ndgot annat prov som
godkénts genom ett forfarande inom Stéindiga veterindrkommittén
efter att tillimpliga protokoll har antagits) som tagits hogst 30
dagar innan djuret i friga forts ut frdn ursprungsbesittningen och i
enlighet med bestimmelserna i bilaga C avsnitt A.

Detta serumagglutinationsprov (eller nagot annat prov som godkénts
genom ett forfarande inom Stindiga veterindrkommittén efter att
tillimpliga protokoll har antagits) &r inte nddvindigt om djuren
ursprungligen kommer frdn en medlemsstat eller en del av en
medlemsstats territorium som &r officiellt brucellosfritt eller en
medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium som ingér
i ett godkdnt dvervakningssystem.

¢) De skall komma frén en anldggning som officiellt forklarats fri fran
enzootisk bovin leukos och, nér det giller djur som dr &ver tolv
manader gamla, ha reagerat negativt pa ett individuellt prov som
tagits hogst 30 dagar innan de forts ut frdn ursprungsbesittningen
och i enlighet med bestimmelserna i bilaga D.

Detta prov dr inte ndodvindigt om djuren ursprungligen kommer fran
en medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium som é&r
officiellt fritt frdn enzootisk bovin leukos eller en medlemsstat eller
en del av en medlemsstats territorium som ingér i ett godkédnt Gver-
vakningssystem.

d) De far inte vid nagot tillfdlle mellan utforseln fran ursprungsanlédg-
gningen och ankomsten till destinationsplatsen komma i kontakt med
djur som endast uppfyller kraven i punkt 3.

V¥ M46
e) Fram till och med den 31 december 2000 skall notkreatur under 30
manaders édlder som dr avsedda for kdttproduktion inte omfattas av
de provkrav som faststdlls i a och b under forutséttning att djuren

— kommer fran en officiellt tuberkulosfri och officiellt brucellosfri
notkreatursanldggning,

— atfoljs av ett sadant, vederborligen ifyllt, djurhédlsointyg som
avses 1 mall 1 i bilaga F och som Overensstimmer med punkt
7 1 avsnitt A 1 mallen,

— star under &vervakning fram till slakten,

— inte under transport kommit i kontakt med notkreatur frén besét-
tningar som inte ar officiellt fria fran dessa sjukdomar,
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och under forutséttning att

— denna ordning dr begrénsad till handeln mellan medlemsstater
eller regioner i medlemsstater med samma hélsostatus vad
géller tuberkulos eller brucellos,

— destinationsmedlemsstaten vidtar alla nddvindiga atgérder for att
undvika all smittspridning till inhemska besittningar.

— medlemsstaterna uppréttar ett lampligt system for stickprov,
inspektioner och kontroll som sékerstiller att dessa bestimmelser
genomfors pa ett effektivt sétt,

— kommissionen kontrollerar att detta direktiv tillimpas korrekt for
att sikerstdlla att medlemsstaterna till fullo f6ljer bestimmel-
serna.

v M42
3. Utover kraven i artiklarna 3-5 skall notkreatur for slakt komma
fran besdttningar som é&r officiellt fria fran tuberkulos eller enzootisk
bovin leukos och, nér det giller icke kastrerade notkreatur, fran officiellt
brucellosfria beséttningar.

Destinationslénderna far emellertid, till och med den »>M46 31 december
2000 <, medge Spanien allménna eller begrénsade tillstand att till deras
territorier infora notkreatur for slakt fran besittningar som inte &r officiellt
fria fran tuberkulos, enzootisk bovin leukos och brucellos om dessa djur

— trettio dagar fore avsdndandet har underkastats tilllimpliga prover
enligt bilagorna B, C och D och med negativt resultat,

— efter ankomsten till destinationslandet direkt har transporterats till ett
slakteri och dér slaktats s snart som mgjligt och senast 72 timmar
efter ankomsten, i enlighet med djurhélsokraven.

VM55
Artikel 6a
Medlemsstaterna ska utse statliga institut, nationella referenslaboratorier
eller statliga inréttningar som ska ansvara for samordningen av de stan-
darder och diagnosmetoder som avses i bilagorna A—D. De ska hélla

uppdaterade forteckningar Over dessa och gora dem tillgéingliga for
ovriga medlemsstater och for allménheten.

De uppgifter och ansvarsomraden som é&lagts dessa statliga institut,
nationella referenslaboratorier och statliga inrdttningar anges i
bilagorna B och C och i kapitel II i bilaga D.

Néarmare foreskrifter for den enhetliga tillimpningen av denna artikel
kan antas i enlighet med forfarandet i artikel 17.2.

Vv M42
Artikel 7

Slaktdjur som vid sin ankomst till destinationslandet har forts

— antingen till ett slakteri skall slaktas s& snart som mojligt och senast
72 timmar efter ankomsten, i enlighet med djurhdlsokraven,
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— eller till en godkdnd uppsamlingsplats skall efter marknaden
overforas till ett slakteri for att slaktas ddr sd snart som mojligt
och senast tre arbetsdagar efter ankomsten till uppsamlingsplatsen,
i enlighet med djurhdlsokraven. Mellan ankomsten till uppsamlings-
platsen och ankomsten till slakteriet far de inte vid nagot tillfdlle
komma i kontakt med andra klovbarande djur dn sédana som
uppfyller de villkor som uppstélls i detta direktiv.

Artikel 8

Medlemsstaterna skall se till att misstinkt forekomst av nagon av de
sjukdomar som avses i bilaga E(I) obligatoriskt och omedelbart anmals
till den behoriga myndigheten.

Varje medlemsstat skall fore den 31 maj varje ar och forsta géngen
1999 tillstélla kommissionen en detaljerad redovisning av fallen av de
sjukdomar som avses i bilaga E(I) eller av varje annan sjukdom som
omfattas av tilliggsgarantier enligt gemenskapslagstiftningen och som
har forekommit pd dess territorium under det ginga aret samt en
detaljerad redovisning av pagaende kontroll- eller utrotningsprogram.
Dessa uppgifter skall bygga pa enhetliga kriterier som skall faststéllas
enligt forfarandet i artikel 17. Kommissionen skall dverldmna dessa
uppgifter till medlemsstaterna inom ramen for Stindiga veterindrkom-
mittén och kan bland annat anvidnda dem i samband med s&dana beslut
som avses i bilagorna A och D.

Artikel 9

1.  En medlemsstat som for hela eller delar av sitt territorium har ett
obligatoriskt nationellt kontrollprogram for bekdmpning av nagon av de
smittsamma sjukdomar som rdknas upp i bilaga E(II) fir ldgga fram
programmet for kommissionen och darvid sérskilt ange

— spridningen av sjukdomen pa medlemsstatens territorium,

— motivet bakom programmet med hinsyn till sjukdomens betydelse
och de forvintade fordelarna med programmet i forhallande till dess
kostnad,

— det geografiska omrade dér programmet skall tillimpas,

— vilka statuskategorier som skall tillimpas p& verksamheterna, vilka
normer som skall uppfyllas inom varje kategori och vilka provfor-
faranden som skall anvindas,

— kontrollforfarandena av det programmet, vars resultat minst en gang
om aret skall tillstdllas kommissionen,

— konsekvenserna av att enheterna av ndgon anledning forlorar sin
status,

— vilka atgérder som skall vidtas om positiva resultat konstateras vid
kontroller som utfors enligt programmets bestammelser.

2. Kommissionen skall undersdka de program som medlemsstaterna
6verldmnar. De program som avses i punkt 1 far godkédnnas i veren-
sstimmelse med de kriterier som anges i punkt 1 enligt forfarandet i
artikel 17. Enligt samma forfarande skall de ytterligare garantier,
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allménna eller begridnsade, som far krdvas i handeln inom gemenskapen,
faststdllas samtidigt eller senast tre méanader efter det att programmen
har godkénts. Dessa garantier far inte gd utdver dem som medlemsstaten
tillimpar nationellt.

3. Program som lagts fram av medlemsstaterna far #ndras eller
kompletteras enligt forfarandet i artikel 17. Andringar eller tilligg till
program som redan har godkénts eller till garantier som har faststillts
enligt punkt 2 fir godkénnas enligt samma forfarande.

Artikel 10

1.  Om en medlemsstat anser sitt territorium eller en del av sitt terri-
torium fritt frdn nagon av de sjukdomar som riknas upp i bilaga E(II)
skall den for kommissionen ldgga fram lampliga bevis. Av dessa skall
sarskilt framga

— sjukdomens art och utvecklingen av dess forekomst pa medlem-
sstatens territorium,

— resultaten av Overvakningsprov baserade péd serologiska, mikrobio-
logiska, patologiska eller epidemiologiska undersokningar och pa
det faktum att sjukdomen obligatoriskt skall anmilas till de
behoriga myndigheterna,

— under hur lang tid 6vervakningen har pagatt,

— 1 tillimpliga fall den period under vilken vaccination mot sjukdomen
har varit forbjuden och det geografiska omrade som har berorts av
forbudet,

— regler som gor det mdjligt att kontrollera franvaro av sjukdomen.

2. Kommissionen skall undersoka de bevis som har dverldmnats av
medlemsstaterna. De tilldggsgarantier, allmdnna eller begrdnsade, som
kan krdvas i handeln inom gemenskapen féar faststéllas i enlighet med
forfarandet i artikel 17. Dessa garantier fir inte g4 utdver dem som
medlemsstaten tillimpar nationellt.

3. Den berorda medlemsstaten skall underritta kommissionen om
andringar i de bevis som anges i punkt 1 och som giller sjukdomen,
sérskilt 1 fraga om nya utbrott av sjukdomen. De garantier som faststélls
enligt punkt 2 far mot bakgrund av en sddan underrittelse dndras eller
aterkallas i enlighet med forfarandet i artikel 17.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna skall se till att uppsamlingsplatserna, for att
godkdnnas av den behoriga myndigheten, uppfyller &tminstone
foljande villkor. De skall

a) sta under tillsyn av en officiell veterindr, som sérskilt skall se till att
bestimmelserna i artikel 4.1 och 4.2 {6ljs,

b) vara beldgna i ett omrade som inte dr foremal for ett forbud eller
begransning enligt tillimplig gemenskapslagstiftning eller nationell
lagstiftning,

c) rengdras och desinfekteras fore varje anvéndning enligt den offi-
ciella veterindrens instruktioner,
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d) beroende av mottagningskapacitet vara forsedda med

— en installation avsedd enbart for detta dndamal ndr de anvinds
som uppsamlingsplats,

— ldmpliga installationer for att lasta och lossa djuren, hysa dem
pa ett godtagbart sitt, vattna och utfodra dem och ge dem all
behovlig skotsel; dessa installationer skall vara ldtta att rengdra
och desinficera,

— lampliga mojligheter for inspektion,
— lampliga mojligheter for isolering,

— lamplig utrustning for rengéring och desinfektion av utrymmen
och lastbilar,

— en tillricklig yta for lagring av foder, stré och godsel,
— ett dndamalsenligt system for uppsamlig av spillvatten,
— ett kontor eller annan lokal for den officiella veterindren,

e) endast ta emot identifierade djur fran officiellt tuberkulos-,
brucellos- och leukosfria besittningar eller slaktdjur som uppfyller
villkoren i detta direktiv, sérskilt villkoren i artikel 6.3. For detta
andamal skall uppsamlingsplatsens dgare eller den person som é&r
ansvarig for uppsamlingsplatsen nér djur tas emot, kontrollera eller
lata kontrollera djurens identifieringsméirkning samt hélsodokument
eller andra atfoljande dokument som krévs for djurslaget eller djur-
kategorin i fraga,

VMS51
ee) folja de bestdmmelser i direktiv 98/58/EG och forordning (EG)
nr 1/2005 (') som ér tillimpliga pd uppsamlingscentraler,

V¥ M42
f) vara foremal for regelbunden inspektion for kontroll av att villkoren
for godkdnnande fortfarande &dr uppfyllda.

2. Uppsamlingsplatsens dgare eller den person som &r ansvarig for
uppsamlingsplatsen &r skyldig att, pa grundval av antingen den
atfoljande handlingen eller djurens identifikationsnummer eller
markning, fora in foljande uppgifter i ett register eller pa databas och
spara dem i dtminstone tre ar:

— Agarens namn, djurens ursprung, datum for intride, datum nér
djuren fors ut, antal och identifikation nir det géller notkreatur
eller ursprungsanldggningens eller ursprungsbesittningens registre-
ringsnummer nér det giller svin samt avsedd destinationsplats.

— Transportdrens registreringsnummer och tillstindsnumret for den
lastbil som lossar eller lastar djuren pa uppsamlingsplatsen.

VM55
" 3. Den behoriga myndigheten ska tilldela varje godkiind uppsam-
lingsplats ett godkdnnandenummer. Godkénnanden av uppsamlings-
platser kan vara begrinsade till en sérskild art eller till djur for avel
och produktion eller till slaktdjur.

(') EUT L 3, 5 januari 2005.
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Den behoriga myndigheten ska upprétta och hélla en uppdaterad
forteckning 6ver godkédnda uppsamlingsplatser och deras godkédnnande-
nummer och gora den tillginglig for Ovriga medlemsstater och for
allméanheten.

VMS51

"~ 4. Den behoriga myndigheten kan tillfalligt eller permanent aterkalla
godkdnnandet om bestimmelserna i denna artikel, andra tillimpliga
bestimmelser i detta direktiv eller i forordning (EG) nr 1/2005 eller
annan av gemenskapens veterindrlagstiftning som fortecknas i
kapitel I i bilaga A till direktiv 90/425/EEG (1) inte foljs. Godkédnnandet
kan 4terfds ndr den behdriga myndigheten har forvissat sig om att
uppsamlingscentralen helt och hallet dr i Gverensstimmelse med alla
tillampliga bestimmelser som avses i denna punkt.

V¥ M42
5. Den behoriga myndigheten skall forvissa sig om att uppsamlings-
platserna, nédr de ar i funktion, forfogar over ett tillrdckligt antal offi-
ciella veterindrer for att fullgéra alla sina aligganden.

6. De tillimpningsforeskrifter som eventuellt kan behovas for
enhetlig tillimpning av denna artikel skall faststdllas enligt det forfa-
randet i artikel 17.

VY M51
Artikel 12

1. Medlemsstaterna skall se till att transportdrerna uppfyller foljande
tillaggsvillkor:

a) For djurtransport skall de anvinda transportmedel som

1) dr utformade sa att spillning, strd eller foder inte kan falla eller
rinna ut ur fordonet, och

ii) omedelbart efter varje transport av djur eller av sddana produkter
som kan paverka djurhidlsan, och vid behov fore varje ny lastning
av djur, rengdrs och desinfekteras med desinfektionsmedel som é&r
officiellt godkdnda av den behoriga myndigheten.
b) De skall antingen
i) ha lampliga, av den behdriga myndigheten godkénda, faciliteter
for rengoring och desinfektion, dven lagringsutrymmen for strd

och godsel, eller

ii) forete handlingar som visar att detta arbete utfors av sadan tredje
part som godkénts av den behoriga myndigheten.

2. Transportdren skall, for varje fordon som anvdnds for djurtran-
sport, se till att det fors ett register med atminstone f6ljande uppgifter,

som skall bevaras i dtminstone tre ar:

a) Ort, datum och tid for lastningen samt namn eller firma och adress
for den anldggning eller den uppsamlingscentral dér djuren lastas.

b) Ort, datum och tid for leverans samt mottagarens eller mottagarnas
namn eller firma och adress.

¢) De transporterade djurens art och antal.
d) Datum och plats for desinfektionen.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 29.
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e) Uppgifter om atfoljande handlingar, inklusive numret.
f) Forvintad transporttid for varje befordran.

3.  Transportdren skall se till att sindningen eller djuren inte vid
nagot tillfélle, fran det att de ldmnar anldggningen eller den ursprungliga
uppsamlingscentralen till ankomsten till bestimmelseorten, kommer i
kontakt med djur med sdmre hélsostatus.

4.  Medlemsstaterna skall forvissa sig om att transportdren foljer
bestimmelserna i denna artikel om de erforderliga handlingar som
skall atfélja djuren.

5. Denna artikel géller inte for personer som transporterar djur dver
ett avstind pd hogst 65 kilometer réknat frdn avséndningsorten till
bestdmmelseorten.

6.  Vid overtradelser av bestimmelserna i denna artikel skall bestim-
melserna om Overtrddelser och anmélan av Overtradelser i1 artikel 26 i
forordning (EG) nr 1/2005 ocksé tillimpas ndr det géller djurhilsa.

VY M42
Artikel 13

1.  Medlemsstaterna skall se till att alla handlare registreras, godkidnns
och tilldelas ett godkdnnandenummer av den behdriga myndigheten
samt att de atminstone uppfyller féljande villkor:

a) De skall endast bedriva handel med identifierade djur fran officiellt
tuberkulos-, brucellos- och leukosfria besittningar eller med slaktdjur
som uppfyller villkoren i detta direktiv, sdrskilt villkoren i artikel 6.3.
Dirfor skall handlaren forsdkra sig om att djuren &r rétt identifierade
och 4tfoljda av de hélsodokument som dr avsedda for arten i friga.

Den behériga myndigheten fir dock tillata affirer med identifierade
djur som inte uppfyller de villkor som avses i forsta stycket under
forutsdttning att dessa djur omgdende transporteras till ett slakteri i
den medlemsstat som djuren ursprungligen kommer frdn utan att
foras via deras faciliteter for att dir slaktas sd snart som mojligt
for att om mojligt undvika varje spridning av sjukdomar. De
nodvindiga bestimmelserna skall antas for att dessa djur efter
ankomsten till slakteriet inte kan komma i kontakt med andra djur
och for att de skall slaktas avskilt fran andra djur.

b) Handlaren skall antingen pa grundval av de handlingar som &tfljer
djuren eller pad grundval av djurens identifikationsnummer eller
-médrkning fora in och i minst tre &r spara foljande uppgifter i ett
register eller pad databas:

— Agarens namn, djurens ursprung, képdatum, kategorier, antal och
identifikation nér det géller notkreatur eller ursprungsanlig-
gningens eller ursprungsbesittningens registreringsnummer nir
det giller kopta svin.

— Transportdrens registreringsnummer och/eller tillstindsnumret pé
den lastbil som levererar och lastar djuren.

— Koparens namn och adress och djurens destination.
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— Kopior av fardplanen i forekommande fall och/eller serienumren
pa hélsointygen.

¢) Nir handlaren har djuren i sina faciliteter skall han se till att

— de anstdllda som ansvarar for djuren far sirskild utbildning nér
det géller tillimpningen av kraven i detta direktiv samt vérden av
djuren och deras vilbefinnande,

— regelbundna kontroller och i férekommande fall prov utfors pa
djuren av den officiella veterindren och att alla nodvéindiga
atgdrder vidtas for att forhindra sjukdomsspridning.

2. Medlemsstaterna skall se till att varje facilitet som anvidnds av
handlarna i deras verksamhet &r registrerade, att de av den behdriga
myndigheten forsetts med ett godkdnnandenummer och att de
atminstone uppfyller féljande villkor:

a) De skall stdllas under tillsyn av en officiell veterinér.

b) De skall befinna sig inom ett omrdde som inte dr féremal for forbud
eller begransning i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning
eller med nationell lagstiftning.

¢) De skall ha

— #ndamalsenliga faciliteter av tillricklig kapacitet, sarskilt
lampliga inspektions- och isoleringsmdjligheter sd att samtliga
djur kan isoleras om en smittsam sjukdom bryter ut,

— &dndamalsenliga faciliteter for att lossa djuren och vid behov hysa
dem pa ett godtagbart sétt, for att vattna och utfodra dem samt ge
dem all behovlig skotsel; dessa faciliteter skall vara létta att
rengéra och desinfektera,

— en tillricklig uppsamlingsyta for strd och godsel,
— ett dndamalsenligt system for att ta hand om avloppsvatten.

d) De skall rengdras och desinfekteras fore varje anvindning enligt den
officiella veterindrens instruktioner.

3. Den behoriga myndigheten kan tillfilligt dra in eller aterkalla
godkdnnandet om denna artikel eller andra tillimpliga bestimmelser i
detta direktiv eller nagot annat tillimpligt djurhélsodirektiv inte foljs.
Godkédnnandet kan aterfas sedan den behoriga myndigheten forvissat sig
om att handlaren réttat sig efter de tillimpliga bestimmelserna i detta
direktiv.

4.  Den behoriga myndigheten skall genomféra regelbundna inspek-
tioner for att forvissa sig om att de tillimpliga kraven i denna artikel

uppfylls.

VM55
5. Medlemsstaterna ska uppritta och hélla en uppdaterad forteckning
over godkdnda handlare och registrerade faciliteter som anvinds av
handlarna i deras verksamhet samt dessas godkdnnandenummer och
gora forteckningen tillgidnglig for 6vriga medlemsstater och for allmén-
heten.

6. Nérmare foreskrifter for den enhetliga tillimpningen av punkt 5
kan antas i enlighet med forfarandet i artikel 17.2.
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Artikel 14

1. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat far upprétta ett dver-
vakningssystem.

Overvakningssystemet skall atminstone besta av
— Dbeséttningarna,

— anldggningens dgare eller varje annan fysisk eller juridisk person
som har ansvar for anldggningen,

— den godkénda veterinar eller officiella veterindr som dr ansvarig for
anldggningen,

— medlemsstatens officiella veterindrmyndighet,

— de officiella laboratorierna for veterindrdiagnostik eller varje annat
laboratorium som godkénts av den behériga myndigheten,

— en databas.

De officiella veterindrerna for slakterierna och de godkdnda uppsam-
lingsplatserna skall vara anknutna till 6vervakningssystemet.

2. Det huvudsakliga syftet med detta Gvervakningssystem ér att offi-
ciellt klassificera anldggningarna, att upprétthalla denna klassificering
genom regelbundna inspektioner, att samla in epidemiologiska
uppgifter och att 6vervaka sjukdomar for att sidkerstilla att alla bestim-
melser i detta direktiv eller i varje annat tillimpligt djurhélsodirektiv
foljs.

Detta dvervakningssystem skall vara obligatoriskt for alla anldggningar
pd den medlemsstats territorium som har upprittat ett sddant system.
Den behdriga myndigheten kan dock tillita att ett saddant system
upprittas pa en del av territoriet som bestar av en eller flera angrédnsande
regioner enligt definitionen i artikel 2.2 p. Om ett sddant undantag
beviljas skall alla forflyttningar av djur till denna region fran andra
regioner som inte omfattas av systemet ske enligt bestimmelserna i
detta direktiv.

Den behoriga myndigheten skall faststilla de réttigheter och skyldi-
gheter som giller for de godkédnda veterindrerna, fér den person som
ar ansvarig for en anldggning eller dess dgare och varje annan person
som ingdr i systemet, inbegripet den person som &r ansvarig for
utfardande av hilsointyg.

3. Den behdriga myndigheten skall se till att de skyldigheter som
avses 1 punkt 2 omfattar atminstone foljande:

A. Varje dgare till en anldggning eller varje person som har ansvar for
anldggningen skall

i) genom kontrakt eller annan juridisk handling forvissa sig om att
de har en veterindr som godkénts av den behdriga myndigheten
till sitt forfogande,

ii) omedelbart tillkalla den godkénda veterindr som har ansvar for
anldggningen sa snart han misstidnker férekomst av en smittsam
sjukdom eller en anmilningspliktig sjukdom,

iii) underrdtta den godkdnda veterindren om alla djur som tillfors
anldggningen,
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iv) isolera djuren innan de fors till anldggningen for att den
godkinda veterindren skall kunna kontrollera, i forekommande
fall med hjdlp av nddvindiga prov, om anldggningens
hélsostatus kan bibehallas.

B. Den godkinda veterindr som avses i artikel 2.2 m skall std under
den behdriga myndighetens tillsyn och ritta sig efter foljande fores-
krifter. Veterindren skall

i) uppfylla de nddvéindiga villkoren for att utdva veterindryrket.

ii) inte ha nigra gemensamma ekonomiska intressen eller vara sldkt
med anldggningens &dgare eller den som &r ansvarig for den,

iii) ha sdrskilda kunskaper pa djurhdlsoomradet nir det géller djur
av arten i fraga, vilket innebédr att han skall

— regelbundet fornya sina kunskaper, sdrskilt i frdga om
géllande foreskrifter om djurhélsa,

— uppfylla de villkor som faststéllts av den behdriga myndi-
gheten for att sdkerstélla att systemet fungerar vil,

— forse anldggningens dgare eller den som &r ansvarig for den
med information och hjilp si att alla atgirder vidtas for att
anldggningens hilsostatus bibehélls, sdrskilt pa grundval av
program som lagts upp i1 samarbete med den behoriga
myndigheten,

— se till att de foreskrifter f6ljs som géller

i) identifikation av och hilsointyg for djuren i besit-
tningen, for djur som tillférs och for dem som salufors,

i) skyldigheten att rapportera smittsamma sjukdomar och
varje annan riskfaktor som giller djurens hélsa eller
vilbefinnande och ménniskors hélsa,

iii) faststdllande i den man det dr mojligt av dodsorsaken for
djur och den plats dit doda djur skall séndas,

iv) de hygiensiska forhallandena 1 beséttningen och
enheterna for animalieproduktion.

Om det kriavs for att systemet skall fungera vl far varje
medlemsstat  begrinsa  veterindrernas ansvar till ett
begrinsat antal anldggningar eller till ett bestdmt geografiskt
omrade.

Den behériga myndigheten skall upprétta forteckningar dver
de godkéinda veterindrer och godkdnda anldggningar som
ingar i systemet. Om den behoriga myndigheten anser att
en av deltagarna i systemet inte langre uppfyller ovanstaende
villkor skall myndigheten tillfdlligt dra in eller aterkalla
godkinnandet utan att detta paverkar nidgon annan sanktion
som eventuellt kan tillimpas.

C. Databasen skall innehélla atminstone foljande uppgifter:
1. For varje djur:
— Identifikationskod.

— Fo6delsedatum.
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— Kon.
— Ras eller farg.

— Moderns identifikationskod eller, i frdga om djur som impor-
terats fran tredje land, det identifikationsnummer som
tilldelats pa grundval av kontroll enligt direktiv 92/102/EEG
och hénger ihop med det ursprungliga identifikationsnumret.

— Fodelsanldggningens identifikationsnummer.

— Identifikationsnummer for alla anldggningar dir djuret har
hallits och datum for varje forflyttning.

— Daods- eller slaktdatum.
2. For varje anldggning:

— Ett identifikationsnummer som, utdover landskoden, bestar av
en kod om hogst 12 tecken.

— Innehavarens namn och adress.

3. Databasen skall gora det mgjligt att ndr som helst forfoga Gver
foljande uppgifter:

— Identifikationsnummer for alla notkreatur som befinner sig pa
en anldggning och, ndr det géller grupper av svin ursprun-
gsanldggningens eller ursprungsbeséttningens registrerin-
gsnummer och, om det &r tillimpligt, numret pa hilsointyget.

— En forteckning 6ver varje ndtkreaturs alla forflyttningar édnda
fran fodelseanldggningen eller, for djur som importerats fran
tredje land, fran importanldggningen och for grupper av svin
den senaste anldggningens eller besittningens registrerin-
gsnummer och for djur som importerats frén tredje land
importanldggningen.

Dessa uppgifter skall sparas i databasen dnda tills tre ar har gatt
efter notkreaturets dod eller nér tre ar gétt sedan anteckningen
gjordes 1 registret for svin.

For svin giller dock endast punkterna 2, 3 och 4.

4. For att driften av de olika nationella databaserna avseende svin
skall garanteras, skall ldampliga tillimpningsforeskrifter, ddaribland
vilken information som de nationella databaserna skall innehalla,
faststillas enligt forfarandet i artikel 17.

4. Alla dvriga deltagare i systemet an de som avses i punkterna 3 A
och 3 B skall verka under den behoériga myndighetens ansvar. Den
behoriga myndigheten i varje medlemsstat skall ansvara for uppréttandet
av systemet och for att detta skall fungera vdl genomféra regelbundna
kontroller av systemet.

5. De medlemsstater som upprittar ett Gvervakningssystem enligt
styckena 1-4 och som é&r i funktion under minst 12 manader skall
begira att kommissionen godkédnner det enligt forfarandet 1 artikel 17.
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For detta indamal skall kommissionen granska de handlingar som ldggs
fram av medlemsstaterna.

Kommissionens experter skall godkdnna systemen med hjilp av ett
revisionssystem.

Om resultatet av revisionen dr gynnsamt skall kommissionen inom 90
dagar, riknat fran den dag d& ansdkan om godkdnnande mottogs,
oversinda en rapport med relevanta forslag till Stidndiga veterindrkom-
mittén.

Om upprepade Overtradelser konstateras kan godkénnandet for Gvervak-
ningssystemet tillfdlligt upphévas enligt forfarandet i artikel 17 pé
begiran av kommissionen eller en eller flera medlemsstater.

6. De medlemsstater som pa hela sitt territorium har upprittat ett
overvaknigssystem som godkénts enligt denna artikel skall tillatas att
inte tillimpa artikel 3.2 a andra strecksatsen nér det giller de forflyt-
tningar av djur som avses i detta direktiv.

7.  Senast den 31 december 1999 skall radet, pa grundval av en
rapport frdn kommissionen &tfoljd av forslag om vilka radet beslutar
med kvalificerad majoritet, se Over bestimmelserna i denna artikel
mot bakgrund av gjorda erfarenheter for att dndra dem, uppdatera
dem och, i forekommande fall, utstricka dem till att gdlla samtliga
medlemsstater.

8.  Finansieringen av Overvakningssystemet skall behandlas i
samband med Oversynen av bilaga B till direktiv 85/73/EEG (1), enligt
bestimmelserna i artikel 8 i direktiv 96/43/EG.

Artikel 15

1.  Medlemsstaterna skall besluta om specifika och lampliga atgirder
for att vidta sanktionsitgdrder mot varje overtriddelse av detta direktiv
vare sig detta giller en fysisk eller juridisk person.

2. Om det bekriftas att bestimmelserna i detta direktiv inte foljs eller
inte har foljts skall den behdriga myndigheten pa den plats dér detta
konstaterats vidta ldmpliga atgérder bade for att skydda djurens hélsa
och for att pa alla sétt forhindra sjukdomspridning.

Beroende pa omstindigheterna kan den behoriga myndighetens atgirder
besta i att anta bestdammelser for att

a) fullfolja transporten eller sénda tillbaka djuren till avgéngsplatsen
den kortaste vdgen savida inte denna atgdrd kan dventyra djurens
hélsa eller vélbefinnande,

b) hysa djuren pa ett godtagbart sitt och ge dem den véard de behdver
vid avbrott i transporten,

(") EGT nr L 32, 52.1985, s. 14. Direktivet senast dndrat genom direktiv
96/43/EG (EGT nr L 162, 1.7.1996, s. 1).
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c) lata slakta djuren. Dessa djurs destination och anvéndning efter slakt
skall bestdmmas

— enligt direktiv 64/433/EEG (1), eller

— direktiv 90/667/EEG nir djurens hilsostatus inte kan faststillas
eller nér de kan utgdra en risk for djurs eller méanniskors hélsa. 1
de fall da bestimmelserna i direktiv 90/667/EEG skall tillimpas
skall dgaren eller hans ombud dock beviljas en frist for réttelse
innan den senare mdjligheten tillgrips. I detta fall skall bestdm-
melserna i punkt 3 i denna artikel tillimpas.

3.  Den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten skall
omgdende underrdtta den behdriga myndigheten i ursprungsmedlem-
sstaten om nagon Overtrddelse av detta direktiv konstateras.

Medlemsstaterna skall i enlighet med direktiv 89/608/EEG ge varandra
hjalp vid tillimpningen av det hér direktivet, sirskilt i syfte att garantera
efterlevnaden av bestimmelserna i denna artikel.

4. Denna aritkel péverkar inte medlemsstaternas straffrittsliga
bestdmmelser.

VM55
Artikel 16
Bilagorna A och D (kapitel I) ska éndras av radet, som beslutar med

kvalificerad majoritet pd forslag av kommissionen, sérskilt nér det géller
deras anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Bilagorna B, C, D (kapitel II), E och F ska dndras av kommissionen i
enlighet med forfarandet i artikel 17.

VY M46
Artikel 17

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga veterindrkommittén som
inrdttats genom beslut 68/361/EEG (nedan kallad kommittén).

2. Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
maénader.

3. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning.

Artikel 17a

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga veterindrkommittén som
inrdttats genom beslut 68/361/EEG (nedan kallad kommittén).

2. Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
beslutet.

(") EGT nr 121, 29.7.1964, s. 2012/64. Direktivet senast dndrat genom direktiv
95/23/EG (EGT nr L 243, 11.10.1995, s. 7).
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Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
maénader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.
V¥ M45
Artikel 18
De medlemsstater som inte har infort ett godként Gvervakningssystem

skall se till att en databas enligt bestimmelserna i artikel 14 &r helt och
hallet i funktion enligt nedan:

a) For notkreatur, fran och med den 31 december 1999.

b) For ett register dver anldggningar for svin, enligt bestimmelserna i
artikel 14.3 C punkt 2, fran och med den 31 december 2000.

c) For forflyttningar av svin, enligt bestimmelserna i artikel 14.3 C
punkt 3,

— fran fodelseanldaggningen, senast den 31 december 2001,
— frén alla Ovriga anldggningar, senast den 31 december 2002.

Varje forflyttning av svin skall registreras i databasen. Registreringen
skall minst innehalla uppgifter om antalet djur som forflyttas, identifie-
ringsnummer pa den anliggning eller det bestdnd svinen kommer frén,
identifieringsnummer pa den anldggning eller det bestand dit svinen
forflyttas samt datum for avfiard och ankomst.

VY M42
Artikel 19

Bestdmmelserna i direktiv 90/425/EEG skall tillimpas sérskilt i fraga
om kontrollerna vid ursprunget, organisationen och uppféljningen av de
kontroller som skall utféras av destinationslandet samt de skydd-
satgdrder som skall genomforas.

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA A

Officiellt tuberkulosfri notkreatursbesittning

Med notkreatur avses i detta avsnitt alla notkreatur utom djur som deltar i
kultur- eller sportevenemang.

1.

En nétkreatursbesittning ér officiellt tuberkulosfri om

a) alla djur ar fria fran kliniska tecken pa tuberkulos,

b) alla notkreatur dldre &n sex veckor har reagerat negativt pd minst tva
officiella intradermala tuberkulintest som har utforts i enlighet med
bilaga B, det forsta sex manader efter det att beséttningen undergatt
rening, det andra sex manader senare eller, om beséttningen bestar
uteslutande av djur som ursprungligen kommer fran officiellt tuber-
kulosfria beséttningar skall det forsta testet utforas minst 60 dagar
efter det att besittningen samlats och det andra testet &r inte
nodvéndigt,

c) Inget notkreatur dldre &n sex veckor har tillforts beséttningen efter det
forsta testet som avses i b, utan att det har reagerat negativt pa ett
intradermalt tuberkulintest som har utforts och analyserats i enlighet
med bilaga B, antingen inom 30 dagar fore eller 30 dagar efter den
dag da djuret tillfordes besittningen. I sistndmnda fall maste djuret/
djuren isoleras fysiskt fran Gvriga djur i beséttningen sa att varje
direkt eller indirekt kontakt med de Ovriga djuren undviks tills de
forra har uppvisat en negativ reaktion.

Den behoriga myndigheten far emellertid nér det géller djurs rorelse-
frihet inom dess eget territorium l4ta bli att krdva detta test for djur
som kommer fran en officiellt tuberkulosfri beséttning savida det inte
ror sig om en medlemsstat i vilken den behdriga myndigheten kridver
detta test fran och med den 1 januari 1998 - och detta till dess att
regionen erhallit status som officiellt tuberkulosfri - for de djur som
avyttras mellan beséttningar som ingdr i det nit som avses i artikel 14.

En notkreatursbesittning behéller sin status som officiellt tuberkulosfri
besdttning om

a) villkoren i punkt 1 a och c fortsétter att vara uppfyllda,

b) alla djur som tillfors anldggningen kommer fran beséittningar som har
en status som officiellt tuberkulosfri beséttning,

c) alla djur pa anldggningen, med undantag for kalvar yngre &n sex
veckor och fodda pa den anldggningen, en gdng om éret underkastas
ett rutinméssigt tuberkulintest i enlighet med bilaga B.

Den behdriga myndigheten i en medlemsstat far emellertid pa foljande
sdtt andra frekvensen i de rutinméssiga testen for den medlemsstat
eller en del av den medlemsstat dir samtliga notkreatursbeséttningar
omfattas av ett officiellt program for att bekdmpa tuberkulos:

— om genomsnittet - faststdllt per den 31 december varje &r - av den
arliga procentandelen av noétkreatursbeséttningen som  har
bekréftats som smittade med tuberkulos inte dr hogre én 1 % av
alla besittningar inom det faststdllda omradet under de tva senaste
kontrollperioderna — som &dger rum varje ar - far intervallet
mellan de rutinmissiga testen pa besittningarna utstrickas till
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tva ar, och handjur avsedda for godning inom en isolerad epide-
miologisk enhet far undantas frén tuberkulintestning forutsatt att
de kommer fran officiellt tuberkulosfria besittningar och att den
behoriga myndigheten garanterar att de handjur som ar avsedda
for gédning inte kommer att anvéndas till avel och att de kommer
att ga direkt till slakt,

— om genomsnittet - faststdllt per den 31 december varje &r - av den
arliga procentandelen av notkreatursbesittningar som  har
bekriftats som smittade med tuberkulos inte &r hogre &n 0,2 %
av alla besdttningar inom det faststillda omradet under de tva
senaste kontrollperioderna — som #dger rum vartannat ar — far
intervallet mellan de rutinmissiga testen utstrdckas till tre &r
och/eller far den dlder dd djuren maste genomga dessa test hojas
till 24 manader,

— om genomsnittet — faststillt per den 31 december varje ar — av
den arliga procentandelen av notkreatursbeséttningar som har
bekriftats som smittade med tuberkulos inte &r hogre én 0,1 %
av alla beséttningar inom det faststdllda omrddet under de tva
senaste kontrollperioderna — som &ger rum vart tredje ar — far
intervallet mellan de rutinmissiga testen pa beséttningarna
utstrickas till fyra ar eller, under fOrutsittning att foljande
villkor uppfylls, fir den behoriga myndigheten ge dispens fran
att tuberkulintesta besdttningarna:

1) alla notkreatur visar negativt resultat vid ett intradermalt tuber-
kulintest som utfors innan de tillfors besdttningen,

VY M46
eller

v M44
2) alla slaktade notkreatur undersdks med avseende péd sjukliga
forandringar till foljd av tuberkulos och dessa underkastas en
histopatologisk och bakteriologisk undersokning s& att fore-
komsten av tuberkulosbakterier kan klarlaggas.

Den behoriga myndigheten far dven, med hénsyn till medlemsstaten
eller en del ddrav, oka frekvensen av tuberkulintestning om sjukdom-
snivan har hojts.

3A. Statusen som officiellt tuberkulosfri besittning upphévs tillfélligt om
a) villkoren i punkt 2 inte ldngre &r uppfyllda,
eller

b

~

ett eller flera djur anses ha reagerat positivt pd ett tuberkulintest, eller
ett fall av tuberkulos missténks vid obduktion.

Nér ett djur anses reagrera positivt skall det avldgsnas fran besét-
tningen och slaktas. Lamplig obduktion, laboratorieundersdkning
och epidemiologiska analyser skall utforas pa det djur som reagerat
positivt eller pa det misstankta djurets slaktkropp. Beséttningens status
skall forbli tillfalligt upphévd tills alla laboratorieundersdkningar har
fullgjorts. Om forekomst av tuberkulos inte bekréftas skall statusen
som officiellt tuberkulosfri beséttning aterupprittas efter test pa
samtliga djur édldre &n sex veckor med negativa resultat minst 42
dagar efter det att reagerande djur har avldgsnats,

eller

c) besittningen omfattar djur av icke faststilld status enligt vad som
anges i bilaga B. I detta fall skall beséttningens status forbli tillfalligt
upphévd tills djurens status har klargjorts. Sadana djur maste isoleras
fran Gvriga djur i beséttningen tills deras status har klargjorts, antingen
genom annu ett prov efter 42 dagar eller genom obduktion och labo-
ratorieundersokning.
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d) I en medlemsstat ddr den behdriga myndigheten utfor rutintest pa
besattnngar med hjdlp av det jimforande tuberkulintest som beskrivs
i bilaga B, och dér inga djur i ndgon besittning har bekréftats reagera
positivt pa minst tre ar, far dock den behoriga myndigheten, genom
undantag fran kraven i punkt ¢ besluta om att inte begrinsa rorelse-
friheten for de andra djuren i beséttningen under forutsittning att
statusen for alla djur som reagerat inkonklusivt pé test avgors
genom &dnnu ett test efter 42 dagar och att inga djur fran anldaggningen
tillats komma ut i handeln inom gemenskapen forran statusen for alla
djur som reagerat inkonklusivt har avgjorts. Om nagot djur vid detta
ytterligare test antingen reagerar positivt eller fortsitter att reagera
inkonklusivt skall villkoren i punkt b gilla. Om sjukdomen dérefter
bekriftas maste alla djur som har ldmnat anldggningen sedan
tidpunkten for det senaste testet dir beséttningen konstaterades sjuk-
domsfri spéaras och bli féremal for test.

3B. Besittningens status som officiellt tuberkulosfri besittning skall dras in
om forekomst av tuberkulos bekriftas genom isolering av M-bovis-
bakterie vid laboratorieundersokning.

Den behodriga myndigheten far dra in statusen om

a) villkoren i punkt 2 inte ldngre uppfylls,

b) klassiska sjukliga fordndringar av tuberkulos uppticks vid under-
sokning eller obduktion, eller

¢) en epidemiologisk undersokning faststéller trolig smitta, eller

d) av varje annan orsak som anses nodvandig for kontrollen av bovin
tuberkulos.

Lokalisering och kontroll skall utféras av den behériga myndigheten pa
alla besdttningar som anses vara epidemiologiskt besliktade. En besét-
tnings status som officiellt tuberkulosfri besittning skall forbli indragen
tills rengdring och desinficering av lokaler och redskap har fullgjorts och
samtliga djur éldre 4n sex veckor har reagerat negativt pd minst tva pa
varandra foljande tuberkulintest, det forsta minst 60 dagar och det andra
minst fyra manader och hogst tolv ménader efter det att det djur som sist
reagerade positivt avldgsnats.

4. Pa grundval av information som har lamnats i enlighet med artikel 8 far
en medlemsstat eller en del av en medlemsstat forklaras vara officiellt
tuberkulosfri enligt det forfarande som faststills i artikel 17 om foljande
villkor &r uppfyllda:

a) procentandelen notkreatursbesdttningar som har bekriftats som tuber-
kulossmittade inte har varit stérre &n 0,1 % under de sex senaste aren
och minst 99,9 % av besittningarna har uppnétt status som officiellt
tuberkulosfria varje ar under sex ar i f6ljd, och berdkningen av den
senare procentandelen skall géras den 31 december varje ar,

VY M46
b) varje notkreatur skall identifieras i enlighet med gemenskapslagstif-
tningen,

V¥ M44
c) alla slaktade notkreatur underkastas en officiell obduktion,
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d) forfarandena for tillfalligt upphédvande och indragande av status som
officiellt tuberkulosfri besdttning har uppfyllts.

5. Medlemsstaten eller delen av medlemsstaten behaller sin status som offi-
ciellt tuberkulosfri om villkoren i punkt 4 a - d fortsétter att vara
uppfyllda. Om det emellertid visar sig att en betydande forandring
intrdffat nar det géller tuberkulos i en medlemsstat eller i en del av
medlemsstat som har erkdnts som officiellt tuberkulosfri kan kommis-
sionen, i enlighet med forfarandet i artikel 17, besluta att tillfalligt
upphéva eller aterkalla denna status fram till dess att kraven i beslutet
har uppfyllts.

II. Officiellt brucellosfria och brucellosfria notkreatursbesittningar

I detta avsnitt avses med “notkreatur” alla notkreatur utom handjur for
gddning under forutsdttning att de kommer fran officiellt brucellosfria besét-
tningar och att den behdriga myndigheten garanterar att handjur for gédning
inte utnyttjas for avel utan gér direkt till slakt.

1. En notkreatursbeséttning forklaras officiellt for brucellosfri

a) om det i den inte ingdr nidgot noétkreatur som &r vaccinerat mot
brucellos, om det inte handlar om hondjur som vaccinerats minst
tre ar tidigare,

b) om alla notkreatur &r fria fran kliniska tecken pa brucellos sedan
minst sex manader,

c) om alla nétkreatur som ar dldre &n tolv manader har underkastats en
av foljande serier av prov/test med negativt resultat i enlighet med
foreskrifterna i bilaga C:

i) tva serologiska prov, enligt specifikationen i punkt 10, har utforts
med minst tre och hogst tolv méanaders intervall,

i) tre mjolkringtest har utforts med tre manaders intervall, f6ljt av ett
serologiskt prov som utforts minst sex veckor senare i enlighet
med punkt 10.

d) alla notkreatur som tillfors besdttningen kommer frén en besittning
med status som officiellt brucellosfri och, ndr det giller notkreatur
som dr dldre &n tolv manader, om de har uppvisat en brucellatiter som
ar lagre 4n 30 internationella agglutinationsenheter per ml vid seru-
magglutinationstest i enlighet med foreskrifterna i bilaga C eller har
reagerat negativt pd nagot annat godként prov i enlighet med forfa-
randet i artikel 17 under 30 dagar fore eller 30 dagar efter den dag da
djuret tillfordes beséttningen. I det senare fallet maste djuret/djuren
isoleras fysiskt fran de andra djuren i beséttningen pa ett sadant satt
att direkt eller indirekt kontakt med de andra djuren undviks tills
negativ reaktion har konstaterats.

2. En notkreatursbesittning behaller sin status som officiellt brucellosfri om

a) en av foljande testserier utfors &rligen med negativt resultat i enlighet
med foreskrifterna i bilaga C:

i) tre mj6lkringtest har utforts med minst tre ménaders intervall,

ii) tre Elisatest har utforts pd mjolk med minst tre manaders intervall,

iii) tvd mjolkringtest har utforts med minst tre manaders intervall,
foljda av det serologiska prov som avses i punkt 10 minst sex
veckor senare,
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iv) tvd Elisatest pd mjolk har utforts med minst tre ménaders
intervall, foljda av det serologiska prov som avses i punkt 10
minst sex veckor senare,

v) tva serologiska prov har utférts med minst tre och hogst tolv
mdnaders intervall.

Den behoriga myndigheten i en medlemsstat kan dock, for den
medlemsstat eller en del av den medlemsstat som inte ar officiellt
brucellosfri men dér alla notkreatursbesittningar omfattas av ett offi-
ciellt program for att bekdmpa brucellos, besluta att frekvensen av det
rutinméssiga provet skall dndras enligt foljande:

— ndr det finns hogst 1 % smittade notkreatursbeséttningar, kan det
riacka med att varje ar utfora tvd mjolkringtest eller tva Elisatest
pa mjolk med minst tre ménaders intervall, eller ett serologiskt
prov,

— ndr minst 99,8 % av notkreatursbesittningarna erkints vara offi-
ciellt brucellosfria sedan minst fyra ar kan intervallet mellan
kontrollera utstrickas till tvd & om prov har gjorts pa alla djur
som &r dldre 4n tolv ménader eller provet begrinsas till djur som
ar dldre 4n 24 méanader om man fortsétter att ta prov pa besit-
tningarna varje ar. Kontrollerna maste utféras med hjélp av ett av
de serologiska prov som avses i punkt 10,

b

=

alla notkreatur som tillférs besdttningen kommer fran beséttningar
som har status som officiellt brucellosfri besittning, och nir det
géller notkreatur som dr dldre dn tolv manader, om de har uppvisat
en brucellatiter som ar lagre dn 30 internationella agglutination-
senheter per ml vid en serumagglutination som utforts enligt fores-
krifterna i bilaga C eller har reagerat negativt pd nadgot annat godként
prov i enlighet med forfarandet i artikel 17, under 30 dagar fore eller
30 dagar efter det att djuren tillforts beséttningen. I det senare fallet
maste djuret/djuren isoleras fysiskt fran de andra djuren i beséttningen
pa ett sddant sitt att direkt eller indirekt kontakt med de andra djuren
undviks tills negativ reaktion har konstaterats.

Emellertid behdver man inte krdva det prov som beskrivs i punkt b i
de medlemsstater eller de regioner i medlemsstaterna dér, sedan minst
tvad ar, andelen brucellainfekterade notkreatursbeséttningar inte har
varit hogre dn 0,2 % under minst tvd ar och djuret kommer fran en
notkreatursbesittning som officiellt forklarats brucellosfri och é&r
beldgen i den medlemsstaten eller i den regionen och djuret under
transporten inte har kommit i kontakt med noétkreatur med ldgre
halsostatus.

c) trots vad som sdgs i punkt b kan notkreatur frén en notkreatusbe-
sdttning som dr brucellosfri tillféras en beséttning som &r officiellt
brucellosfri om notkreaturen &r minst 18 manader gamla och vacci-
nerade mot brucellos och vaccinet har givits mer &n ett ar tidigare.

Dessa djur skall, 30 dagar innan de tillfors beséttningen, ha uppvisat
en brucellatiter p4 mindre dn 30 internationella agglutinationsenheter
per ml samt ett negativt resultat pA komplementbindningsprovet eller
uppvisat detta genom nagot annat prov som godkénts enligt forfa-
randet 1 artikel 17.

Om emellertid ett hondjur av notkreatur som kommer fran en brucel-
losfri besittning tillfors en beséttning som &r officiellt brucellosfri
skall denna besittning, i enlighet med bestimmelserna i ovanstaende
punkt, under tvd ar betraktas som brucellosfri fran den dag d& det
senaste vaccinerade djuret tillférdes den.

3A. Statusen av officiellt brucellosfri besdttning skall tillfalligt upphévas om

a) de villkor som anges i punkterna 1 och 2 inte langre &dr uppfyllda,
eller om
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b) pa grundval av resultaten av prover som utforts i laborationer eller av
kliniska skél ett eller flera notkreatur misstdnks ha brucellos och de
misstdnkta djuren har slaktats eller isolerats sa att varje direkt eller
indirekt kontakt med dvriga djur undviks.

Om djuret har slaktats och inte ldngre stér till forfogande for prov kan
det tillfalliga upphivandet dras tillbaka om tva serumagglutinationer som
utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C pé alla notkreatur i besét-
tningen som r dldre &n tolv ménader, visar en titer som &r lagre an 30
internationella agglutinationsenheter per ml. Det fOrsta provet skall
utforas minst 30 dagar efter det att djuret har avldgsnats och det andra
minst 60 dagar senare.

Niér ett djur har isolerats fran djuren i beséttningen, kan det aterforas till
besittningen och dennas status kan dterupprittas efter

a) en serumagglutination som har givit en titer som &ar lagre dn 30
internationella agglutinationsenheter per ml och givit ett negativt
resultat pd ett komplementbindningsprov, eller

b) varje annan provkombination som &r godkidnd for detta &ndamal
enligt forfarandet i artikel 17, ger negativt resultat.

3B. Statusen av officiellt brucellosfri besittning skall dras in om det, pa
grundval av prover som utforts i laboratorium eller epidemiologiska
undersokningar, har bekriftats att det foreligger en brucellainfektion i
besittningen.

Besittningens status skall inte A&terupprittas forrén antingen alla
notkreatur som ingick i beséttningen vid sjukdomsutbrottet har slaktats,
eller besdttningen har underkastats kontrollprover och alla djur som &r
dldre &n tolv manader har visat negativa resultat pd tvd pa varandra
foljande prov med 60 dagars intervall och det forsta provet har utforts
minst 30 dagar efter det att positivt reagerande djur har avldgsnats.

Nér det géller notkreatur som var dréktiga ndr sjukdomen brét ut, skall
den slutliga kontrollen utféras minst 21 dagar efter det att det sista djuret
som var dréktigt vid sjukdomsutbrottet har kalvat.

4. En notkreatursbeséttning ar brucellosfri om den uppfyller villkoren i
punkt 1 b och ¢, och nér vaccination har gjorts enligt foljande:

i) hondjur av notkreatur har vaccinerats

— fore sex manaders dlder med levande stammar av Buck 19-vaccin,
eller

— for 15 manaders alder med avdodat adjuvansvaccin 45/20 som har
kontrollerats och godkénts officiellt, eller

— med andra vacciner som har godkénts enligt det forfarande som
faststills i artikel 17,

ii) notkreatur som ar yngre dn 30 méanader och som har vaccinerats med
levande stammar av Buck 19-vaccin kan uppvisa en titer som &r
hogre &n 30 men ldgre 4n 80 internationella agglutinationsenheter
per ml om de vid komplementbindningsprovet uppvisar en titer
som ir lagre d4n 30 EEG-enheter nidr det géller hondjur som har
vaccinerats tidigare d4n de senaste tolv ménaderna eller en titer, som
ar lagre d4n 20 EEG-enheter i alla 6vriga fall.



196410432 — SV — 18.12.2009 — 015.003 — 30

V¥ M44

5. En notkreatursbeséttning behaller sin status som brucellosfri
i) om den underkastas en av de kontrollserier som anges i punkt 2 a,

ii) om de ndtkreatur som tillfors besattningen uppfyller kraven i punkt 2
b, eller

— om de kommer frén beséttningar som har status av brucellosfri
besdttning och de, ndr det giller notkreatur som ar éldre &n tolv
ménader, 30 dagar fore eller i isolering efter det att de tillfordes
besittningen uppvisade en titer som ar ldgre &n 30 internationella
agglutinationsenheter per ml vid en serumagglutination och ett
negativt resultat pa ett komplementbindningsprov i enlighet med
bilaga C, eller

— om de kommer frén beséttningar som har status av brucellosfri
besittning, ar yngre dn 30 méanader och har vaccinerats med
levande stammar av Buck 19-vaccin kan uppvisa en titer som
ar hogre dan 30 men ldgre dn 80 internationella agglutination-
senheter per ml, om de vid komplementbindningsprovet
uppvisar en titer som ar lidgre 4n 30 EEG-enheter nédr det giller
hondjur som har vaccinerats tidigare &4n de senaste tolv mana-
derna, eller en titer som ar ligre d&n 20 EEG-enheter i alla
ovriga fall.

6A. Statusen av brucellosfri besittning skall tillfdlligt upphévas om
a) de villkor som anges i punkterna 4 och 5 inte har uppfyllts, eller om

b) en misstanke om brucellos har konstaterats hos ett eller flera
notkreatur som dr édldre @n 30 ménader pad grundval av resultaten
fran prover som utfors i laboratorium eller av kliniska skl och
det/de misstinkta djuret/djuren har slaktats eller isolerats pa s& sitt
att all direkt eller indirekt kontakt med andra djur undvikas.

Nér djuret har isolerats kan det aterforas till beséttningen och dennas
status kan &terupprittas om en senare serumagglutination uppvisar en
titer som dr ligre &n 30 internationella agglutinationsenheter per ml
och om resultatet av komplementbindningsprovet &r negativt, eller
nagot annat prov, godként enligt forfarandet i artikel 17 ger negativt
resultat.

Om djuren har slaktats och inte ldngre star till forfogande for prov kan
det tillfalliga upphivandet dras tillbaka om tva serumagglutinationer som
utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C pé alla notkreatur i anlag-
gningen som &r dldre dn tolv manader visar en titer som &r lagre dan 30
internationella agglutinationsenheter per ml. Det forsta provet skall
utforas minst 30 dagar efter det att djuret har avlagsnats och det andra
minst 60 dagar senare.

Om de djur pa vilka prov skall goras enligt foregdende tva stycken é&r
yngre dn 30 méanader och har vaccinerats med levande stammar av Buck
19-vaccin kan de anses vara negativa om de vid serumagglutination visar
ett resultat som ar hogre d4n 30 men ldgre 4n 80 internationella aggluti-
nationsenheter per ml, och om resultatet av komplimentbindningsprovet
ar lagre d4n 30 EEG-enheter nér det géller hondjur som har vaccinerats
tidigare dn de senaste tolv manaderna, eller en titer som &r ldgre dn 20
EEG-enheter i alla 6vriga fall.

6B. Statusen av brucellosfri beséttning skall dras in om det pa grundval av
prover som utforts i laboratorium eller epidemiologiska undersokningar
har bekriftats att det foreligger brucellainfektion i besittningen. Besat-
tningens status skall inte aterupprittas forrdn antingen alla notkreatur
som ingick i besittningen vid tiden for sjukdomsutbrottet har slaktats
eller beséttningen har underkastats kontrollprover och alla ovaccinerade
djur som &r éldre dn tolv manader har visat negativa resultat pa tva pa
varandra foljande prov med 60 dagars intervall och det forsta har utforts
minst 30 dagar efter det att positivt reagerande djur har avldgsnats.
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Om de djur pa vilka prov skall goras enligt foregaende stycke &r yngre
an 30 manader och har vaccinerats med levande stammar av Buck 19-
vaccin kan de anses vara negativa om de visar en brucellatiter som ar
hogre dn 30 men ldgre &n 80 internationella agglutinationsenheter per ml
och om de vid ett komplementbindningsprov visar en titer som &r lagre
an 30 EEG-enheter nér det giller hondjur som har vaccinerats de senaste
tolv ménaderna, eller en titer som &r ldgre &n 20 EEG-enheter i alla
Ovriga fall.

Nar det géller notkreatur som var draktiga nér sjukdomen brét ut maste
den slutliga kontrollen ha utforts minst 21 dagar efter det att det sista
djuret som var dréktigt vid sjukdomsutbrottet har kalvat.

7. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat kan forklaras officiellt
brucellosfri i enlighet med forfarandet i artikel 17 om den uppfyller
foljande villkor:

a) Inget fall av kastning pa grund av brucellainfektion och ingen
isolering av B abortus har noterats pa minst tre ar och minst
99,8 % av besittningen inte har uppnatt status som officiellt brucel-
losfri varje ar under de fem senaste aren och berdkningen av denna
procentandel gors senast den 31 december varje kalenderar. Om den
behdriga myndigheten antar ett program som gar ut pa att hela besat-
tningen slaktas kan man dock, for ovanndmnda berdkning, bortse frén
isolerade fall som vid epidemiologisk undersékning visar sig bero pa
tillforsel av djur utifran till medlemsstaten eller fran en del av
medlemsstaten och fran besittningar vars status som officiellt brucel-
losfri har tillfalligt aterkallats eller dragits tillbaka av andra orsaker dn
misstanke om sjukdom, under forutsittning att den centrala behoriga
myndigheten i den medlemsstat som berors av dessa fall utfor sin
arliga kartlaggning och skickar dem till kommissionen i enlighet med
artikel 8.2, och

V M46
b

~

varje notkreatur skall identifieras i enlighet med gemenskapslagstif-
tningen,och

VY M44
c) anmadlan av fall av kastning ar obligatorisk och den behériga myndi-
gheten undersoker dessa fall.

8. Med forbehall for punkt 9 skall en medlemsstat eller en region i en
medlemsstat som officiellt forklarats brucellosfri behalla denna status om

a) villkoren i punkt 7 a och b fortfarande &r uppfyllda, och anmilan av
fall av kastning som misstdnks bero pa brucellos dr obligatorisk och
den behoriga myndigheten undersoker dessa fall,

b) alla notkreatur som ar dldre 4n 24 manader i minst 20 % av besit-
tningarna varje ar under de forsta fem aren efter uppnadd status har
genomgatt prov/test och reagerat negativt pa serologiska prov som har
utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C eller, niar det géller
mjo6lkbesdttningar, genom test pd mjolk i enlighet med foreskrifterna i

bilaga C,

~

c) varje notkreatur som misstinks vara infekterat med brucellos har
anmalts till den behoriga myndigheten och underkastats en officiell
epidemiologisk utredning for att spara brucellos, bestdende av minst
tva serologiska blodprov, ddribland komplementbindningsprov, samt
mikrobiologisk undersékning av ldmpliga prov,
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d) under den period da misstanke finns, vilken skall forlédngas till dess
att de prov som anges i ¢, har givit negativa resultat, skall statusen
som officiellt brucellosfri beséttning for det misstéinkta notkreaturets
ursprungs- eller transitbeséttning och for de beséttningar som &r
epidemiologiskt forknippade med djuret tillfalligt upphévas,

e) alla notkreatur har slaktats i fall av utbrott av brucellos som har
spridit sig. Kvarvarande djur av sjukdomskénsliga djurslag skall
underkastas ldmpliga test och lokaler och utrustning skall rengéras
och desinficeras.

9. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat som forklarats officiellt
brucellosfri skall till kommissionen anmaéla alla fall av brucellos pa sitt
territorium. Om det finns bevis for en betydande fordndring av situa-
tionen nér det giller brucellos i en medlemsstat eller i en del av en
medlemsstat som har erkénts som officiellt brucellosfri kan kommis-
sionen, i enlighet med det forfarande som faststillas i artikel 17,
foresld att statusen antingen tillfalligt upphdvs eller aterkallas tills
villkoren i beslutet har uppfyllts.

10. T avsnitt II avses med serologiskt prov antingen en serumagglutination,
ett buffrat brucella-antigentest, ett komplementbindningsprov, ett plas-
maagglutinationstest, ett plasmamjolkringtest, mikroagglutination eller
ett individuellt Elisatest pd blod, enligt beskrivning i bilaga C. Varje
annat diagnostiskt test som godkdnns enligt det forfarande som faststélls
i artikel 17 och beskrivs i bilaga C kommer ocksé att godkédnnas i
enlighet med avsnitt II. Ett mjolktest innebdr ett mjolkringtest eller ett
Elisatest pd mjolk i enlighet med bilaga C.
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BILAGA B

TUBERKULOS

1. IDENTIFIERING AV AGENSEN

Néarvaron av Mycobacterium bovis (M. bovis), som orsakar bovin
tuberkulos, i kliniska prover och prover som tagits efter slakt kan
pavisas genom undersokning av utstryksprover eller med immunope-
roxidasteknik och kan bekréftas genom att organismen odlas péd ett
medium for primérisolering.

Patologiskt material for att bekrifta M. bovis skall tas frdn abnorma
lymfknutor och parenkymatdsa organ, sd som lungor, lever, mjilte etc.
Om djuren inte visar nigra patologiska lesioner skall prover tas frdn
lymfkortlar i retrofarynx, bronkerna, mediastinum, juvret, underkiken,
och levern och négra lymfkortlar fran mesenterium skall ocksé tas for
undersokning och odling.

Identifiering av isolaten kan vanligen goras genom faststdllande av
odlingsegenskaper och biokemiska egenskaper. Polymeraskedje-
reaktion (PCR) kan ocksa anvéndas for att uppticka M. tuberkulos.
DNA-analyser kan visa sig vara snabbare och palitligare &n
biokemiska metoder for att diffentiera M. bovis frén andra tuberkulos-
typer. Genetiska fingeravtryck gor det mojligt att skilja mellan olika
stammar av M. bovis och att beskriva M. bovis ursprungsmonster,
smittspridning och utbredning.

De tekniska metoder och odlingsmedium som anvénds, standardise-
ringen av dessa metoder och medium samt tolkningen av resultaten
skall motsvara kraven i OIE:s Manual of Standards for Diagnostic
Tests and Vaccines, fjarde utgavan, 2000, kapitel 2.3.3 (bovin tuber-
kulos).

2. HUDTEST MED TUBERKULIN

PPD-tuberkulin (Purified Protein Derivatives) som uppfyller kraven i
punkt 2.1 skall anvéndas for att gora officiella hudtester med
tuberkulin enligt de forfaranden som faststélls i punkt 2.2.

2.1 Standarder for tuberkulin (bovint och aviirt)
2.1.1 Definition

Rent proteinderivat av tuberkulin (PPD-tuberkulin, aviért eller bovint)
ar ett preparat som framstélls genom varmebehandling av de produkter
som framstéllts genom odling och lys av Mycobacterium bovis
respektive Mycobacterium avium och som kan pévisa fordrojd over-
kénslighet hos djur som &r sensibiliserade for mikroorganismer av
samma art.

2.1.2 Framstdllning

Tuberkulinet utvinns ur de vattenlosliga fraktionerna genom angvir-
mebehandling och filtreras sedan genom odlingar av M. bovis
respektive M. avium som odlats pa ett flytande syntetiskt substrat.
Filtratets verksamma fraktion bestdar mestadels av protein och
isoleras genom precipitation varefter den tvittas och 16ses upp péa
nytt. Ett antimikrobiellt konserveringsmedel som inte ger upphov till
falska positiva reaktioner, exempelvis fenol, kan tillsittas. Den slutliga,
sterila blandningen som é&r fri frin mykobakterier tappas aseptiskt pa
sterila garantiforseglade glasbehallare som sedan forseglas for att
forhindra fororening. Produkten kan frystorkas.
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2.1.3 Identifiering av produkten

En serie graderade doser injiceras pa olika stéllen i albinoforsoksdjur
som sensibiliserats pa lampligt sétt. De far inte viga mindre &n 250 g
styck. Efter 24-28 timmar uppstar reaktioner i form av svulster med
hudrodnad, med eller utan nekros vid injektionsstéllet. Reaktionens
storlek och intensitet varierar beroende pd doseringen. Forsoksdjur
som inte har sensibiliserats reagerar inte pa liknande injektioner.

2.14 Provtagning
2.14.1  pH: pH skall vara mellan 6,5 och 7,5.

2.14.2  Fenol: Om provet som skall undersokas innehaller fenol far koncen-
trationen inte Overstiga 5 g/l.

2.1.43  Sensibiliseringseffekt: Anvdnd en grupp pa tre forsoksdjur som
tidigare inte har behandlats med ndgot dmne som kan péverka testet.
Vid tre tillfillen med fem dagars mellanrum skall forsoksdjuren
injiceras intrakutant med en dos av dmnet som motsvarar 500 IE i
0,1 ml. 15 till 20 dagar efter den tredje injektionen skall samma dos
(500 IE) injiceras intrakutant i de hédr djuren och ocksd i en
kontrollgrupp pé tre forsdksdjur av samma vikt som inte tidigare har
injicerats med tuberkulin. 24 till 28 timmar efter de sista injektionerna
skiljer sig reaktionerna inte ndmnvart at mellan de tva grupperna.

2.1.44  Toxicitet: Anvéand tva forsoksdjur som vager minst 250 g vardera och
som inte tidigare har behandlats med nagot &mne som paverkar provre-
sultatet. Injicera varje forsoksdjur subkutant med 0,5 ml av den
produkt som skall provas. Observera djuren under sju dagar. Inga
abnorma reaktioner far visa sig under observationstiden.

2.1.4.5  Sterilitet: Produkten skall klara det sterilitetstest som foreskrivs i
monografin om vacciner for veterindra dndamal i fjarde utgavan
2002 av den europeiska farmakopén.

2.1.5 Styrka

Styrkan hos PPD-tuberkulin (bovint och avidrt) faststills genom en
jamforelse av reaktionerna hos sensibiliserade forsoksdjur genom
intrakutan injektion av en serie spadningar av den produkt som skall
provas med de reaktioner som blir resultatet av kdnda koncentrationer
av ett referenspreparat av PPD-tuberkulin (bovint respektive avidrt)
som kalibrerats i IE.

For att prova styrkan skall nio albinoforsoksdjur som véger mellan 400
g och 600 g sensibiliseras genom en djup intramuskulér injektion av
0,0001 vatvikt levande M. bovis av stammen AN5 som spétts ut med
0,5 ml av en 16sning med 9g/l natriumklorid R nér det géller bovint
tuberkulin eller en ldmplig dos inaktiverat eller levande M. avium nér
det giller avidrt tuberkulin. Tidigast fyra veckor efter sensibiliseringen
av forsoksdjuren rakas deras flanker s att det blir plats for hogst fyra
injektionsstéllen pa varje sida. Forbered spaddningar av den produkt
som skall provas och spiddningar av referensprodukten med hjilp av
isoton buffrad koksaltslosning (pH 6,6—7,5) med 0,005 g/l polysorbat
80 R. Anvénd minst tre doser av referensprodukten och minst tre doser
av den produkt som skall provas. Dosera sé att de lesioner som uppstar
har en diameter pd minst 8 mm och hdgst 25 mm. Randomisera
produkterna i romerska kvadrater. Injicera varje dos intrakutant och
anvind en konstant dos pa 0,1 eller 0,2 ml. Mét lesionernas diameter
efter 24-28 timmar och rékna ut provresultatet med vanliga statistiska
metoder med forutséttningen att lesionernas diameter ar direkt propor-
tionell till logaritmen for tuberkulinets koncentration.
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Provet r ogiltigt om felgridnserna (P = 0,95) inte ligger under 50 %
och inte 6ver 200 % av den berdknade styrkan. Den berdknade styrkan
far inte vara ligre &n 66 % och inte mer &n 150 % av den faststéillda
styrkan for bovint tuberkulin. Den berdknade styrkan far inte vara
lagre dn 75 % och inte mer dn 133 % av den faststdllda styrkan for
avidrt tuberkulin. Den faststéllda styrkan far inte understiga 20 000
IE/ml f6r nagondera tuberkulintypen (bovint och avidrt).

2.1.6 Lagring

Lagras i skydd for ljus, temperatur 5 = 3 °C.

2.1.7 Mdrkning

Av etiketten skall framgé

— styrkan uttryckt i IE/ml,

— bendmning pa och kvantitet av eventuella tillsatsamnen.

— For frystorkade produkter:
— beteckning och volym péa den vehikel som skall tillsittas,
— att produkten skall anvdndas omedelbart efter utspadningen.

2.2 Testforfaranden

221 Féljande skall anses som officiella enkla intrakutana tuberkulintest:

— Det enkla intrakutana tuberkulintestet: detta prov krdver en enda
injektion av bovint tuberkulin.

— Det intrakutana jamforande testet: detta test krdver en enda
injektion av bovint tuberkulin och en enda injektion av aviért
tuberkulin som ges samtidigt.

2.2.2 Den injicerade dosen tuberkulin skall vara:
— Minst 2 000 IE bovint tuberkulin.
— Minst 2 000 IE aviért tuberkulin.
223 De enskilda injektionsdosernas volym fér inte dverstiga 0,2 ml.

224 Tuberkulintest skall utforas genom injektion av tuberkulin i halshuden.
Injektionsstdllet skall vara pd grinsen mellan den frimre och mellersta
tredjedelen av halsen. Nér bade avidrt och bovint tuberkulin injiceras
pa samma djur skall injektionen av aviért tuberkulin goras cirka 10 cm
fran halsens 6verkant och injektionsstdllet for bovint tuberkulin 12,5
cm ldngre ner, pd en linje som loper ungefdr parallellt med skulder-
linjen, eller pd olika sidor pa halsen; pa ungdjur, dir utrymmet &r
alltfor begrdnsat pd ena sidan av halsen for att det skall ga att
separera injektionsstéllena tillrdckligt mycket frdn varandra, skall en
injektion goras pa vardera sidan av halsen pé identiskt beldgna stéllen
mitt i den mellersta tredjedelen av halsen.

2.2.5 Tekniken vid utforandet av tuberkulintest och tolkningen av reaktionen
beskrivs i det foljande:

2.2.51 Teknik

Injektionsstillet skall rakas och rengdras. Ett hudveck pé varje rakad
och rengjord yta greppas mellan pekfingret och tummen, méts med en
kutimeter och resultatet antecknas. Tuberkulindosen skall sedan
injiceras med en metod som innebdr att tuberkulinet hamnar intra-
kutant. En liten steril kanyl med den fasade kanten utat, och med
graderad spruta innehéllande tuberkulin, fors in snett i de djupare
hudlagren. Efter en korrekt utférd injektion skall en é&rtliknande
ansvillning kunna palperas pa varje injektionsstille. Hudveckets
tjocklek pa varje injektionsstille méats pa nytt 72 (+/- 4) timmar efter
injektionen och antecknas.
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2252 Tolkning av reaktionerna

Reaktionerna tolkas med ledning av kliniska observationer och den
eller de uppmitta Okningarna i hudveckets tjocklek pa injektion-
sstdllena 72 timmar efter injektionen av tuberkulinet.

a) Negativ reaktion: endast begrdnsad svullnad observeras, med en
okning av hudveckets tjocklek pad hogst 2 mm utan kliniska
tecken sasom diffust eller utbrett 6dem, exudation, nekroser,
smirta eller inflammation i lymfvigarna i omradet eller i lymfknu-
torna.

b) Tveksam reaktion: inga sddana kliniska tecken av de slag som
ndmns under a observeras, men Okningen av hudveckets tjocklek
uppgar till mer 4n 2 mm och mindre dn 4 mm.

c) Positiv reaktion: kliniska tecken som ndmns under a observeras
eller 6kningen av hudveckets tjocklek pd injektionsstdllet uppgar
till 4 mm eller mer.

2.2.5.3  Tolkningen av officiella intrakutana tuberkulintest skall goras enligt
foljande:

2.2.5.3.1 Enkelt intrakutant tuberkulintest

a) positivt: en positiv bovin reaktion enligt punkt 2.2.5.2 c,

b) tveksamt: reaktion sdsom definieras i punkt 2.2.5.2 b,

¢) positivt: en negativ bovin reaktion enligt punkt 2.2.5.2 a.

Djur vilkas reaktion efter ett enda intrakutant tuberkulintest bedoms
som tveksam skall underkastas ytterligare ett tuberkulintest efter minst
42 dagar.

Djur som inte reagerar negativt pa detta andra tuberkulintest skall
anses ha reagerat positivt pa testet.

Djur som reagerar positivt pa ett enda intrakutant tuberkulintest kan
underkastas ett intrakutant jaimforande tuberkulintest om det missténks
att reaktionen ar falsk eller att reaktionen uppstatt pa grund av inter-
ferens.

2.2.5.3.2 Intrakutant jimforande tuberkulintest for att bestimma och bibehalla
status som officiellt tuberkulosfri besittning

a) positivt: en bovin reaktion som &r mer 4n 4 mm stérre dn den
avidra reaktionen eller forekomst av kliniska tecken,

b) tveksamt: en positiv eller tveksam bovin reaktion som ar mer &n
1-4 mm storre 4n den avidra reaktionen jimte franvaro av kliniska
tecken,

c) negativt: en negativ bovin reaktion eller en positiv eller tveksam
bovin reaktion som dock ar lika med eller svagare &n en positiv
eller tveksam avidr reaktion jamte franvaro av kliniska tecken i
béada fallen.
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Djur med tveksam reaktion pa det intrakutana jimforande tuberkulin-
testet skall underkastas ett andra test efter minst 42 dagar. Djur som
inte reagerar negativt pa detta andra tuberkulintest skall anses ha
reagerat positivt pd testet.

2.2.5.3.3 Status som officiellt tuberkulosfri beséttning kan tillfédlligt upphdvas
och djur fran denna beséttning far inte delta i handeln mellan medlem-
sstaterna forrdn status for f6ljande djur har faststallts:

a) Djur vilkas reaktion bedomts som tveksam efter det enda intra-
kutana tuberkulintestet.

b) Djur vilkas reaktion bedomts som positiv efter det enkla intrakutana
tuberkulintestet, men som skall prévas pa nytt genom ett intrakutant
jémforande tuberkulintest.

¢) Djur vilkas reaktion bedomts som tveksam efter det intrakutana
jémforande tuberkulintestet.

2.2.53.4 Om det i gemenskapslagstiftningen krdvs att djuren underkastas ett
intrakutant tuberkulintest fore varje forflyttning, skall testet tolkas si
att inget djur som uppvisar en okning av hudveckets tjocklek pd mer
dn 2 mm eller kliniska tecken far tillitas i handeln mellan medlem-
sldnderna.

2.2.5.3.5 For att gora det mojligt att upptécka sd manga smittade och sjuka djur
som mdjligt i en besittning eller region kan medlemsstaterna &ndra
kriterierna for tolkningen av testerna for att uppna okad testkanslighet
genom att betrakta samtliga tveksamma reaktioner enligt 2.2.5.3.1 b
och 2.2.5.3.2 b som positiva.

3. KOMPLETTERANDE TESTER

For att gora det mojligt att upptécka s& manga smittade och sjuka djur
som mojligt i en besdttning eller region kan medlemsstaterna férutom
tuberkulintestet tillita det gamma-interferonforsok som avses i OIE:s
”Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines”, fjarde
utgavan, 2000, kapitel 2.3.3 (bovin tuberkulos).

4. STATLIGA INSTITUT OCH NATIONELLA REFERENSLABORA-
TORIER
VM55
4.1 Uppgifter och ansvarsomraden

De statliga institut, nationella referenslaboratorier eller statliga inrét-
tningar som utsetts i enlighet med artikel 6a ska ha ansvaret for den
officiella tuberkulintestning eller den provtagning med reagenser som
avses 1 punkt 2 respektive 3 i sina respektive medlemsstater for att
sakerstélla att alla sddana tuberkuliner eller reagenser motsvarar de
standarder som avses i punkt 2.1 respektive 3.
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BILAGA C

BRUCELLOS

1. IDENTIFIERING AV AGENSEN

Pavisande av organismer av brucella-morfologi 1 abortmaterial,
vaginalt sekret eller mjolk genom modifierad syrafast eller immun-
specifik fargning utgdr en sannolik diagnos for brucellos, sérskilt om
den stdds av serologiska test. Metoder baserade pa polymeraskedje-
reaktion (PCR) ger extra mdjligheter till upptickt.

Om det gér ska Brucella spp isoleras genom odling pa vanliga eller
selektiva medier av uterussekret, aborterade foster, juversekret eller
valda vévnader, t.ex. lymfknutor och fortplantningsorgan fran hane
eller hona.

Efter isolering ska art och biovar identifieras genom fagolys och/eller
oxidativa dmnesomséttningstest och enligt kulturella, biokemiska och
serologiska kriterier. PCR-teknik baserad pa sirskilda gensekvenser
kan anvdndas som komplement och for biotypbestdmning.

De tekniska metoder och hjélpmedel som anvénds, standardiseringen
av dessa metoder och hjidlpmedel samt tolkningen av resultaten ska
motsvara kraven i OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals, sjétte utgadvan, 2008, kapitel 2.4.3 (brucellos hos
notkreatur), kapitel 2.7.2 (brucellos hos far och getter) och kapitel
2.8.5 (brucellos hos grisar).

2. IMMUNOLOGISKA TESTER
2.1 Standarder

2.1.1 Vid beredningen av samtliga antigener som anvinds i rose bengal-
testet (RBT), serumagglutinationstestet (SAT), komplementbindnin-
gstestet (CFT) och mjolkringtestet (MRT) ska Brucella abortus
biovar 1 Weybridge stam nr 99 eller USDA stam 1119-3 anvéndas.

2.1.2 Standardreferensserum for RBT, SAT, CFT och MRT ska vara OIE:s
internationella referensstandardserum (OIEISS), tidigare kallat WHO:s
andra internationella anti-Brucella abortus-serum (ISADS).

2.13 Standardreferensserum for Elisa-test (enzyme-linked immunosorbent
assays) ska vara foljande:

— OIEISS,

— svagt positivt OIE Elisa-standardserum (OIEELISAypSS),

— starkt positivt OIE Elisa-standardserum (OIEELISAgpSS),

— negativt OIE Elisa-standardserum (OIEELISANSS).

2.14 Standardreferensserum  for fluorescenspolarisationstest ska vara
foljande:

— svagt positivt OIE Elisa-standardserum (OIEELISApSS),

— starkt positivt OIE Elisa-standardserum (OIEELISAgpSS),

— negativt OIE Elisa-standardserum (OIEELISANSS).
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2.1.5 De standardserum som fortecknas i 2.1.3 och 2.1.4 kan erhallas fran
gemenskapens referenslaboratorium for brucellos eller Veterinary
Laboratories Agency (VLA), Weybridge, Forenade kungariket.

2.1.6 OIEISS, OIEELISAypSS, OIEELISAgpSS, och OIEELISA\SS ér
internationella priméarstandarder utifran vilka sekundéra nationella refe-
rensstandardserum (arbetsstandarder) maste skapas for varje test enligt
2.1.1 i varje enskild medlemsstat.

2.2 Elisa-test eller andra bindningstest for att faststilla forekomsten
av bovin brucellos i serum eller mjolk

2.2.1 Material och reagens

Den metod som anvénds liksom tolkningen av resultaten ska ha vali-
derats i enlighet med de principer som faststélls i kapitel 1.1.4 i OIE:s
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals,
sjatte utgavan, 2008, och maste atminstone omfatta laboratorieunder-
sokningar och diagnostiska undersokningar.

222 Standardisering av testet

2.2.2.1  Standardisering av testforfarandet for enskilda serumprov:

a) en 1/150 utspddning (') av OIEISS eller en 1/2 utspddning av
OIEELISAwpSS eller en 1/16 utspidning av OIEELISAgpSS i ett
negativt serum (eller i ett negativt samlingsprov av serum) bor ge
en positiv reaktion,

b) en 1/600 utspadning av OIEISS eller en 1/8 utspddning av OIEE-
LISAwpSS eller en 1/64 utspddning av OIEELISAgpSS i ett
negativt serum (eller i ett negativt samlingsprov av serum) maéste
ge en negativ reaktion,

¢) OIEELISA\SS maste alltid ge en negativ reaktion.

2.2.2.2  Standardisering av testforfarandet for samlingsprov av serum:

a) en 1/150 utspidning av OIEISS eller en 1/2 utspadning av OIEE-
LISAwpSS eller en 1/16 utspddning av OIEELISAgpSS i ett
negativt serum (eller i ett negativt samlingsprov av serum) som
pa nytt spitts ut i negativt serum med antalet prov som ingr i
samlingsprovet maste ge en positiv reaktion,

b) OIEELISA\SS maste alltid ge en negativ reaktion,

c) testet ska vara avpassat for att pavisa infektion hos ett enskilt djur i
den grupp av djur vars serumprov slagits samman.

(") T den hér bilagan uttrycks utspddningar som anvénds for att skapa flytande reagens som
till exempel 1/150, vilket betyder en utspddning pa 1 till 150.
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2.2.23  Standardisering av testforfarandet for samlingsprov av mjolk eller
vassla:

a) en 1/1 000 utspiddning av OIEISS eller en 1/16 utspddning av
OIEELISAwpSS eller en 1/125 utspddning av OIEELISAgpSS i
ett negativt serum (eller i ett negativt samlingsprov av serum)
och direfter utspaddd 1/10 i negativ mjolk maste ge en positiv
reaktion,

b) OIEELISANSS utspddd 1/10 i negativ mjolk méste alltid ge en
negativ reaktion,

c) testet ska vara avpassat for att pavisa infektion hos ett enskilt djur i
den grupp av djur vars mjolk- eller vasslaprov slagits samman.

223 Villkor for anvindning av Elisa-test for att diagnostisera bovin
brucellos

2.23.1  Vid anvindning av kalibreringsvillkor for Elisa-test enligt 2.2.2.1 och
2.2.2.2 pa serumprov bor den diagnostiska sensitiviteten vid ett Elisa-
test vara lika stor eller storre én vid ett RBT eller CFT med hénsyn till
den epidemiologiska situationen vid anvéndningstillfallet.

2.23.2  Vid anvédndning av kalibreringsvillkor for Elisa-test enligt 2.2.2.3 pd
samlingsprov av mjolk ska den diagnostiska sensitiviteten vid ett Elisa-
test vara lika stor eller storre &n vid ett MRT med hénsyn till bade den
epidemiologiska situationen vid anvéndningstillfillet och till genom-
snittliga och forvéntat extrema djurhdllningssystem.

2.2.3.3  Nar Elisa-test anvénds for utfardande av intyg i enlighet med artikel 6.1
eller for faststdllande av besittningsstatus i enlighet med bilaga A.II.10
maste sammanslagningar av serumprov ske pé ett sadant sitt att testre-
sultaten otvivelaktigt kan hénforas till det enskilda djur som ingér i
samlingsprovet. Alla kontrolltester ska utfoéras pd serumprov frén
enskilda djur.

2.2.3.4 Elisa-test kan anvdndas pa prov fran mj6lk som tagits frén en
anldggning med minst 30 % lakterande mjolkkor. Om metoden
anvinds maste atgiarder vidtas for att se till att de prov som tagits
for att undersokas otvivelaktigt kan hénforas till de enskilda djur
som mjolken kommer fran. Alla kontrolltester ska utforas pa
serumprov frén enskilda djur.

2.3 Komplementbindningstest (CFT)

2.3.1 Antigenet bestdr av en bakteriesuspension i fenol-saltlosning (NaCl
0,85 % (m/v) och fenol pa 0,5 % (v/v)) eller i en veronalbuffert.
Antigenet kan levereras i koncentrerad form under forutséttning att
den spddningsfaktor som ska anvéndas &r angiven pa behallarens
etikett. Antigenet ska lagras vid 4 °C och far inte frysas.

232 Serum ska inaktiveras enligt foljande:

— Notkreaturserum: 56 °C till 60 °C under 30 till 50 minuter.

— Svinserum: 60 °C under 30 till 50 minuter.

233 For att utfora en riktig reaktion inom ramen for testforfarandet ska man
anvéinda en komplementdos som ar hogre dn den som ldgst behovs for
en fullstindig hemolys.
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234 Vid komplementbindningstestet ska foljande kontroller goéras varje
gang:
a) Kontroll av serumets antikomplementira effekt.
b) Kontroll av antigenet.
c) Kontroll av sensibiliserade roda blodkroppar.

d) Kontroll av komplementet.

e) Kontroll av sensibiliteten i borjan av reaktionen med hjilp av ett
positivt serum.

f) Kontroll av reaktionens specificitet med hjélp av ett negativt serum.

235 Resultatberdkning

OIEISS innehéller 1 000 internationella CFT-enheter (ICFTU) per ml.
Om detta standardserum testas med en bestimd metod anges resultatet
som en titer (dvs. den hogsta spadningen av OIEISS som ger 50 %
hemolys, Tqgss)- Testresultatet for testserumet angivet som en titer
(Ttestserum) Ska uttryckas i ICFTU per ml. For att omvandla titer-
vérdet till ICFTU anvénds foljande formel for att berdkna faktorn (F),
som krdvs for att omvandla en titer av ett okédnt testserum (Tpgs.
TSERUM) Som testas enligt den metoden till ett ICFTU-vérde:

F =1000 x l/TOIEISS

och innehallet av internationella CFT-enheter per ml testserum
(IFCTUTESTSERUM) enhgt formeln:

ICFTUTESTSERUM =F % TTESTSERUM

2.3.6 Tolkning av resultaten
Ett serum som innehaller minst 20 ICFTU per ml ska anses vara
positivt.

2.4 Mjolkringtest (MRT)

24.1 Antigenet bestar av en bakteriesuspension i fenol-saltlosning (NaCl

0,85 % (m/v) och fenol pa 0,5 % (v/v)) fargad med hematoxylin.
Antigenet ska lagras vid 4 °C och far inte frysas.

24.2 Antigenets sensitivitet maste standardiseras i forhéllande till OIEISS pa
ett sddant sitt att antigenet ger en positiv reaktion med en 1/500
utspadning av OIEISS i negativ mjolk och en negativ reaktion med
en 1/1 000 utspadning.

243 Mjolkringtest ska utféras pd prov som motsvarar innehéllet i varje
mjolkkarl eller innehallet i varje leveranstank fran anldggningen.

244 Mjolkproven far inte ha frusits ned, hettats upp eller utsatts for kraftig
skakning.

24.5 Reaktionen ska utforas i enlighet med en av foljande metoder:

— P4 en mjolkpelare med en héjd av minst 25 mm och pa en mjol-
kvolym av 1 ml som tillsatts antingen 0,03 ml eller 0,05 ml av ett
av de standardiserade firgade antigenerna.

— Pé en mjolkpelare med en hdjd av minst 25 mm och pa en mjél-
kvolym av 2 ml som tillsatts 0,05 ml av ett av de standardiserade
fargade antigenerna.

— P& en mjolkvolym av 8 ml som tillsatts 0,08 ml av ett av de
standardiserade firgade antigenerna.
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2.4.6 Blandningen av mjolk och antigener ska inkuberas vid 37 °C under 60
minuter med positiva och negativa arbetsstandarder. En efterfoljande
inkubation vid 4 °C under 16 till 24 timmar Okar testets sensitivitet.

2.4.7 Tolkning av resultaten:
a) negativ reaktion: fairgad mjolk, farglos gradde,
b) positiv reaktion:
— identiskt firgad mjolk och gridde, eller
— farglos mjolk och fargad gradde.

2.5 Buffrat brucella-antigenprov (rose bengal-test, RBT)

2.5.1 Antigenet bestar av en bakteriesuspension i buffrad 16sning for
brucella-antigen vid pH 3,65 + 0,05 och fiargad med fargdmnet Rose
Bengal. Antigenet ska vara klart for anvandning vid leveransen, lagras
vid 4 °C och fér inte frysas.

252 Antigenet ska beredas utan angivande av cellkoncentrationen, men
dess sensitivitet maste standardiseras i relation till OIEISS sa att
antigenet ger en positiv reaktion vid en utspadning av serumet till
1/45 och en negativ reaktion vid en utspadning till 1/55.

253 Testet ska utforas pa foljande sitt:

a) Serumet (20-30 pl) blandas med samma volym antigen pa en vit
platta eller emaljerat fat pa en flick med en diameter pa ungefér 2
cm. Blandningen skakas forsiktigt under fyra minuter vid rumstem-
peratur och agglutinationsreaktionen iakttas dérefter i god
belysning.

b) En automatiserad metod far anvindas men maste vara minst lika
sensitiv och noggrann som den manuella.

254 Tolkning av resultaten
Vid varje synlig reaktion ska testet betraktas som positivt, utom vid
stark uttorkning runt kanterna.

Positiva och negativa arbetsstandarder bor ingd i varje testserie.

2.6 Serumagglutinationstest (SAT)

2.6.1 Antigenet bestar av en bakteriesuspension i fenol-saltlosning (NaCl
0,85 % (m/v) och fenol 0,5 % (v/v)).

Formaldehyd fér inte anvéndas.

Antigenet kan levereras i koncentrerad form under forutséttning att den
spadningsfaktor som ska anvéndas &dr angiven pa behallarens etikett.

For att minska antalet felaktigt positiva testresultat fir EDTA tillforas
antigensuspensionen upp till 5 mM slutlig testspadning. Direfter stills
pH-viérdet i antigensuspensionen pa nytt till 7,2.

2.6.2 OIEISS innehéller 1 000 internationella agglutinationsenheter.

2.6.3 Antigenet bereds utan angivande av cellkoncentrationen, men dess
sensitivitet ska standardiseras i relation till OIEISS sa att antigenet
antingen ger en 50-procentig agglutination med en slutlig serumut-
spadning pa 1/600 till 1/1 000 eller en 75-procentig agglutination
med en slutlig serumutspadning pa 1/500 till 1/750.

Det kan ocksd vara tillradligt att med hjélp av en grupp definierade
serum jamfora reaktiviteten hos nya och tidigare standardiserade anti-
genpartier.
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2.6.4 Testet ska antingen utforas i ror eller pd mikroplattor. Blandningen av
antigen och serumutspddning ska inkuberas under 1624 timmar vid
en temperatur pa 37 °C.

For varje serum ska minst tre utspadningar forberedas. Utspddningar
av misstdnkt serum ska goras pd ett sddant sétt att avldsningen av
reaktionen vid positivitetsgransen gors i det mellersta roret (eller
mellersta fordjupningen om metoden med mikroplattor anvéinds).

2.6.5 Tolkning av resultaten

Graden av brucella-agglutination i ett serum ska uttryckas i interna-
tionella enheter (IU) per ml.

Ett serum som innehaller minst 30 IU per ml anses vara positivt.

2.7 Fluorescenspolarisationstest

2.7.1 Fluorescenspolarisationstestet kan goras i glasror eller 96-brunnsplatta.
Den metod som anvinds, standardiseringen av den liksom tolkningen
av resultaten ska stimma med vad som anges i kapitel 2.4.3 (bovin
brucellos) i OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals, sjitte utgdvan, 2008.

2.7.2 Standardisering av testet
Fluorescenspolarisationstestet ska standardiseras sé att
a) OIEELISAgpSS och OIEELISAypSS alltid ger positiva resultat,

b) en 1/8 utspadning av OIEELISApSS eller en 1/64 utspddning av
OIEELISAgpSS i ett negativt serum (eller i ett negativt
samlingsprov av serum) alltid ger en negativ reaktion,

c) OIEELISA\SS alltid ger en negativ reaktion.

Foljande ska finnas i varje testserie: Ett starkt positivt, ett svagt
positivt, ett negativt arbetsstandardserum (kalibrerade mot OIE:s
Elisa-standardserum).

3. KOMPLETTERANDE TEST
3.1 Intrakutant brucellostest (BST)
3.1.1 Villkor for anvindningen av testet

a) Det intrakutana brucellostestet far inte anvéindas i syfte att utfarda
intyg for handeln inom EU.

b) Det intrakutana brucellostestet utgér en av de mest specifika
testmetoderna for att upptidcka brucellos hos ovaccinerade djur,
men en diagnos far inte baseras enbart pd positiva intrakutana
reaktioner.

c) Notkreatur som testats med negativt resultat i nagot av de sero-
logiska test som anges i denna bilaga och som reagerar positivt pa
det intrakutana brucellostestet ska betraktas som infekterade eller
missténkt infekterade.

d) Notkreatur som testats med positivt resultat i ndgot av de sero-
logiska test som anges i denna bilaga kan fi genomgé ett intra-
kutant brucellostest till stod for tolkningen av de serologiska testre-
sultaten, sdrskilt om en korsreaktion med antikroppar mot andra
bakterier inte kan uteslutas i officiellt brucellosfria eller brucel-
losfria besattningar.
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312 Testet ska utféras med en standardiserad och definierad brucellosal-
lergen som inte innehdller jdmn lipopolysackarid(LPS)-antigen,
eftersom detta kan framkalla ospecifika inflammatoriska reaktioner
eller stora efterfoljande serologiska test.

Kraven for framstillning av brucellin finns i avsnitt C1 i kapitel 2.4.3 i
OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines, sjitte utgévan, 2008.

3.1.3 Testforfarande

3.1.3.1 En volym av 0,1 ml brucellosallergen injiceras intrakutant i svan-
svecket, flanken eller i sidan av halsen.

3.1.3.2  Testet avldses efter 48—72 timmar.

3.1.3.3  Hudens tjocklek pa injektionsstillet mits med skjutmétt med nonie
fore injektionen och vid den efterfoljande undersékningen.

3.1.3.4  Tolkning av resultaten:

Kraftiga reaktioner upptéicks latt genom lokal svullnad och hardhet.

En fortjockning av huden pd 1,5 till 2 mm ska betraktas som en
positiv reaktion pa ett intrakutant brucellostest.

32 cElisa-test (competitive enzyme-linked immunosorbent assay)
3.2.1 Villkor for anvindningen av testet

cElisa-testet far inte anvéndas i syfte att utfirda intyg for handeln inom
EU.

Notkreatur som testats med positivt resultat i nagot av de andra sero-
logiska test som anges i denna bilaga kan fi genomga ett cElisa-test
till stod for tolkningen av de serologiska testresultaten, sérskilt om en
korsreaktion med antikroppar mot andra bakterier inte kan uteslutas i
officiellt brucellosfria eller brucellosfria besdttningar eller for att
utesluta reaktioner beroende pa kvarvarande antikroppar efter vacci-
nation med S19.

322 Testforfarande

Testet ska utforas enligt anvisningarna i avsnitt B2 i kapitel 2.4.3 i
OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines, sjitte utgéavan, 2008.

V¥ M48
4. NATIONELLA REFERENSLABORATORIER

4.1 Uppgifter och ansvarsomriden

» M55 Nationella referenslaboratorier som utsetts i enlighet med
artikel 6a ska ha ansvaret for: <«

a) godkdnnande av resultaten av validitetsstudier som visar om de i
medlemsstaterna anvénda testmetoderna dr palitliga,

b) faststdllande av det hogsta antalet prover som skall samlas i de
Elisa-testsatser som anvénds,
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c) kalibrering av de sekunddra nationella referensstandardserumen
(arbetsstandarder) mot de internationella priméirstandardserum som
avses 1 punkt 2.1.

d) kvalitetskontroller av samtliga antigener och partier av Elisa-
testsatser som anvénds i medlemsstaterna,

e) samarbetet inom Europeiska unionens nétverk av nationella referen-
slaboratorier for brucellos.

VM55
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BILAGA D
KAPITEL I

BESATTNINGAR, MEDLEMSSTATER OCH REGIONER SOM AR
OFFICIELLT FRIA FRAN ENZOOTISK BOVIN LEUKOS

A. En besittning ar officiellt fri frén enzootisk bovin leukos om

i) inget fall av enzootisk bovin leukos har vare sig pavisats eller bekriftats
hos besittningen under de senaste tva aren, vare sig pa klinisk vég eller
genom ett laboratorieprov, och

ii) alla djur som &r dldre &n 24 manader har under de senaste tolv manaderna
reagerat negativt pa tvd prov som utforts i enlighet med denna bilaga,
med minst fyra manaders intervall, eller

iii) beséttningen uppfyller villkoren i i ovan och halls i en medlemsstat eller
region som &r officiellt fri fran enzootisk bovin leukos.

B. En djurbesittning behaller sin status som besittning officiellt fri fran
enzootisk bovin leukos om

i) villkoret i A i forblir uppfyllt,

ii) alla djur som har tillforts beséttningen kommer frén en beséttning som &r
officiellt fri fran enzootisk bovin leukos,

iii) samtliga djur som &r dldre dn 24 manader fortsdtter att uppvisa negativ
reaktion pa ett prov som utforts i enlighet med kapitel II, med tre ars
intervall,

iv) avelsdjur som tillfors en beséttning och som har sitt ursprung i tredje land
har importerats i enlighet med direktiv 72/462/EEG.

C. En besittnings status som beséttning officiellt fri fran enzootisk bovin leukos
skall tillfalligt upphévas om villkoren i B inte ldngre dr uppfyllda eller om ett
eller flera notkreatur pa grundval av laboratorieprov eller av kliniska skél
misstdnks ha enzootisk bovin leukos och de(t) misstinkta djuren/djuret
omedelbart slaktas.

D. Denna status skall forbli tillfélligt upphévd tills foljande krav ar uppfyllda:

1. Om ett enskilt djur i en beséttning som ar officiellt fri frén enzootisk bovin
leukos har reagerat positivt pa ett av proven i kapitel II i bilaga D eller om
misstankar finns om infektion hos ett djur i en besittning

i) skall det djur som har reagerat positivt och, om det ror sig om en ko,
dess kalv, om den har ndgon, foras bort frin besittningen for att
slaktas under veterindrmyndigheternas kontroll,

ii

=

skall samtliga djur i beséttningen som &ar dldre &n tolv ménader ha
reagerat negativt pa tvé serologiska prov (med minst fyra och hogst
tolv manaders intervall) som utforts i enlighet med kapitel II minst tre
ménader efter det att det positivt reagerande djuret och dess eventuella
avkomma har avlagsnats,

iii) en epidemiologisk undersokning har genomforts med negativt resultat
och varje beséttning som har epidemiologiskt samband med den
smittade besittningen har underkastats atgérderna i ii.
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Den behdriga myndigheten kan dock bevilja undantag frén kravet att
slakta kalven efter en smittad ko om kalven skildes fran moderdjuret
omedelbart efter kalvningen. I detta fall maste kalven underkastas
kraven i punkt 2 iii.

2. Om flera dn ett djur fran en beséttning som &r officiellt fri fran enzootisk
bovin leukos har reagerat positivt pa ett av proven enligt kapitel 1I, eller
om smitta i en beséttning pa annat sétt har missténkts hos mer &n ett djur

i) skall varje djur som har reagerat positivt och, nir det ror sig om kor,
deras kalvar, foras bort fran besittningen for att slaktas under veteri-
niarmyndigheternas kontroll,

i

=

skall alla djur i besittningen som é&r éldre dn tolv manader reagera
negativt pd tvd prov som utforts i enlighet med kapitel II, med minst
fyra och hogst tolv ménaders intervall,

iii) skall samtliga dvriga djur i besdttningen efter identifikation héllas kvar
pé anldggningen tills de &r minst 24 manader gamla och har genomgétt
prov i enlighet med kapitel II efter att ha uppnatt denna dlder, forutom
att den behoriga myndigheten kan tillata att sddana djur gar direkt till
slakt (under myndigheternas &vervakning),

iv) en epidemiologisk undersokning har utforts med negativt resultat och
varje besittning som har epidemiologiskt samband med den smittade
beséttningen har underkastats atgirderna i ii.

Den behoriga myndigehten kan dock bevilja undantag fran kravet att
slakta kalven efter en smittad ko om kalven skildes fran moderdjuret
omedelbart efter kalvningen. I detta fall maste kalven underkastas
kraven i punkt 2 iii.

E. 1 enlighet med forfarandet i artikel 17 och pa grundval av information som
lamnats 1 enlighet med artikel 8 kan en medlemsstat, eller en del av en
medlemsstat, betraktas som officiellt fri frdn enzootisk bovin leukos om

a) alla villkor i punkt A har uppfyllts och minst 99,8 % av notkreatursbesét-
tningarna dr besattningar officiellt fria fran enzootisk bovin leukos,

eller

b

~

inget fall av enzootisk bovin leukos har bekriftats i den medlemsstaten
eller del av den medlemsstaten under de senaste tre aren, och det fore-
ligger skyldighet att anméla forekomst av tumdrer som misstdnks bero pa
enzootisk bovin leukos och utredningar av orsaken genomfors, och

ndr det géller en medlemsstat de stickprov som i enlighet med kapitel 11
under en tvaarsperiod skall utforas pa alla djur som é&r dldre &n 24
ménader 1 minst 10 % av besdttningarna har uppvisat negativa resultat,
eller

ndr det giller en del av en medlemsstat, alla djur som é&r dldre &n 24
méanader har reagerat negativt pa det prov som avses i kapitel Il under de
senaste 24 manaderna,

eller

¢) om det d4r med nadgon annan metod har faststillts med 99 % tillforlitlighet
att farre dn 0,2 % av beséttningarna var smittade.
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F. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat skall behalla sin satus som
officiellt fri frdn enzootisk bovin leukos om

a) samtliga djur som slaktas inom medlemsstatens territorium eller i en av
dess regioner ldmnas in for officiell obduktion och dirvid alla tumdrer
som skulle kunna bero pd LBE-virus skickas for laboratorieanalys.

b) medlemsstaten informerar kommissionen om alla fall av enzootisk bovin
leukos som intrdffat i regionen,

c) samtliga djur som reagerar positivt pa nagot av de prov som anges i
kapitel II slaktas och besdttningarna omfattas av restriktioner tills dess
status har aterstillts i enlighet med avsnitt D, och

d) samtliga djur som é&r dldre &n tva &r har genomfatt prov, antingen en gang
under fem forsta aren efter det att status har erhéllits enligt kapital II eller
under de forsta fem &ren efter det att denna status erhdlls enligt négot
annat forfarande som med 99 % sdkerhet visar att mindre dn 0,2 % av
beséttningarna har smittats. Om inget fall av enzootisk bovin leukos har
registrerats 1 en medlemsstat eller i en region i en medlemsstat i
forhallandet en besdttning av 10 000 under minst tre ar, kan emellertid
ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i artikel 17 om att antalet
rutinméssiga serologiska prov kan minskas under forutsittning att
samtliga notkreatur som &r éldre dn tolv manader i minst 1 % av besét-
tningarna, slumpvis utvalda varje &r, har blivit foremal for prov som
genomforts i enlighet med kapitel II.

G. Status som officiellt fri fran enzootisk bovin leukos for en medlemsstat eller
del dérav skall tillfalligt upphédvas i enlighet med forfarandet i artikel 17 om
det, som resultat av undersokningar i enlighet med punkt F ovan, finns bevis
for en betydande forandring av situationen i fraga om enzootisk bovin leukos
i en medlemsstat eller del ddrav som har erkdnts som officiellt fri frén
enzootisk bovin leukos.

Status som officiellt fri fran enzootisk bovin leukos kan aterstéllas i enlighet
med forfarandet i artikel 17, nidr de kriterier som faststdlls genom samma
forfarande har uppfyllts.

VY MS7
KAPITEL 1

PROV FOR ATT PAVISA ENZOOTISK BOVIN LEUKOS

Undersokningar for pdvisande av enzootisk bovin leukos ska utforas med hjilp
av immunodiffusionstest i agargel (Agid) under de villkor som beskrivs i avsnitt
A och B eller genom Elisametoden (enzyme-linked immunosorbent assay) under
de villkor som beskrivs i avsnitt C. Immundiffusionstestet i agargel far endast
anvédndas for testning av individuella prover. Om testresultaten ifragasitts av
vélgrundade skil ska en ytterligare kontroll utforas med hjélp av ett immundif-
fusionstest i agargel.

Agid- och Elisatesterna ska standardiseras mot E05-serumet, vilket ska vara det
officiella EU-standardserumet och tillhandahallas av

Friedrich-Loeffler-Institut
Federal Research Institute for Animal Health (Bundesforschungsinstitut fiir Tier-

gesundheit)

OIE Reference Laboratory for Enzootic Bovine Leukosis (EBL)
Stidufer 10

17493 Greifswald — Insel Riems

Tyskland

A. Prov for pavisande av enzootisk bovin leukos genom immunodiffu-
sionstest i agargel

1. Det antigen som ska anvéndas vid detta test ska innehélla glykoprotein
fran bovint leukosvirus. Antigenen ska standardiseras i forhallande till
E05-serumet.
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2. De statliga institut, nationella referenslaboratorier eller officiella institut
som utsetts i enlighet med artikel 6a for att samordna standarder och
metoder for diagnos rérande tester av enzootisk bovin leukos ska ansvara
for kalibreringen av laboratoriets standardantigen i forhéllande till EO5-
serumet.

3. De standardantigener som anvénds i laboratoriet ska minst en gdng om
aret sindas till de statliga institut, nationella referenslaboratorier eller
statliga inrdttningar som utsetts i enlighet med artikel 6a for att dar
analyseras 1 forhallande till EO5-serumet. Oberoende av denna standardi-
sering kan det antigen som anvénds kalibreras enligt metoden i avsnitt B.

4. Vid provet ska foljande reagenser anvindas:

a) Antigen: antigenet ska innehalla specifikt glykoprotein frén enzootiskt
bovint leukosvirus (BLV) som har standardiserats i forhallande till
E05-serumet.

b) Det serum som ska analyseras.
c) Ett ként positivt kontrollserum.
d) Agargel:

— 0,8 % agar,

— 8,5 % NaCl,

— 0,05 M Tris-buffert, pH 7,2,

— 15 ml av denna agar ska hillas i en petriskal med 85 mm
diameter, vilket ger ett 2,6 mm tjockt lager av agar.

5. En experimentanordning bestdende av sju fuktfria brunnar ska skéras ut i
agarn @nda till bottnen; denna formation ska bestd av en central brunn
och sex perifera brunnar ordnade i cirkel runt den centrala brunnen.

Den centrala brunnens diameter: 4 mm.
De perifera brunnarnas diameter: 6 mm.
Avsténdet mellan den centrala och de perifera brunnarna: 3 mm.

6. Den centrala brunnen ska fyllas med standardantigenet. De perifera
brunnarna 1 och 4 enligt beskrivningen i B.3 ska fyllas med det kénda
positiva serumet; brunnarna 2, 3, 5 och 6 med de serum som ska analy-
seras. Brunnarna ska fyllas tills menisken forsvinner.

7. Detta ger foljande reagensmingder:
— Antigen: 32 mikroliter.
— Kontrollserum: 73 mikroliter.
— Det serum som ska analyseras: 73 mikroliter.

8. Inkubationen ska ske under 72 timmar i rumstemperatur (20-27 °C) i en
sluten fuktig kammare.

9. Provresultatet far avldsas efter 24 timmar och sedan efter 48 timmar, men
ett slutgiltigt resultat kan inte erhallas forrén efter 72 timmar:

a) Ett serum som ska analyseras dr positivt om det bildar en specifik
precipitationslinje med antigenet for bovint leukosvirus och denna
kurva dr identisk med kontrollserumets.

b) Ett serum som ska analyseras ar negativt om det inte bildar en
specifik precipitationslinje med antigenet for bovint leukosvirus och
om det inte bojer av kontrollserumets linje.
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c) Reaktionen kan inte betraktas som tillforlitlig om
i) serumet bojer av kontrollserumets linje mot brunnen med antigenet

for bovint leukosvirus utan att bilda en iakttagbar precipitation-
slinje med antigenet, eller

ii) om det inte dr mojligt att tolka den som vare sig positiv eller
negativ.

Nir det giller otillforlitliga reaktioner kan man utfora analysen en gang
till och anvinda koncentrerat serum.

10. Andra konfigurationer eller en annan anordning av brunnarna fér
anvidndas under forutsdttning att EO5-serum i utspddning 1:10 i det
negativa serumet kan identifieras som positivt.

B. Metod for standardisering av antigenet

1. Foljande l6sningar och material kravs:
a) 40 ml agar pa 1,6 1 0,05 M Tris/HCI buffert, pH 7,2 med 8,5 % NaCl.

b) 15 ml bovin leukos-serum som endast har antikroppar mot glykopro-
teinerna i bovint leukosvirus, i utspadning 1:10 i 0,05 M Tris/HCI
buffert, pH 7,2 med 8,5 % NaCl.

c) 15 ml av ett bovin leukos-serum som endast har antikroppar mot
glykoproteinerna i bovint leukosvirus, i utspddning 1:5 i 0,05 M
Tris/HCI buffert, pH 7,2 med 8,5 % NaCl.

d) Fyra petriskélar av plast med en diameter pad 85 mm.
e) En stans med en diameter pd 4-6 mm.
f) Ett referensantigen.
g) Det antigen som ska standardiseras.
h) Ett varmt vattenbad (56 °C).
2. Metod:

Agar (1,6 %) 10ses i Tris/HCI buffert under forsiktig uppvérmning till
100 °C. Placera det i vattenbad med en temperatur pd 56 °C i ca en
timme. Aven ldsningarna av bovin leukos-serum placeras i vattenbadet
pa 56 °C.

Direfter blandas 15 ml av agarlésningen med en temperatur pd 56 °C
med 15 ml bovin leukos-serum (1:10), omskakas hastigt och hélls i tva
petriskalar, 15 ml per skal. De ovan beskrivna forfarandena upprepas
med bovin leukos-serumet i utspadning 1:5.

Nir agaret har stelnat gors hal i det pa foljande sitt:

Petriskal nr 1

Serum 1:1 Petriskal nr 2

Serum 1:1

o a oon
I B cDE
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Petriskl nr 3

Serum 1:5 Petriskl nr 4

Serum 1:5

o o ocao
A B 33

3. Tillsittning av antigen:

a) Petriskdlarna 1 och 3:

i) Brunn A = outspitt referensantigen.

il) Brunn B = referensantigen i utspidning 1:2.

iii) Brunnarna C + E = referensantigen.

iv) Brunn D = outspétt antigen som ska analyseras.

b) Petriskdlarna 2 och 4:

i) Brunn A = outspitt antigen som ska analyseras.

il) Brunn B = antigen som ska analyseras, i utspiddning 1:2.

iii) Brunn C = antigen som ska analyseras, i utspidning 1:4.

iv) Brunn D = antigen som ska analyseras, i utspadning 1:8.

4. Ytterligare anvisningar

a) For optimal precipitation bor testet géras med serum i tvd spiddningar
(1:5 och 1:10).

b

=~

Om precipitationsdiametern dr for liten med bada spadningarna ska
serumet spadas ut ytterligare.

¢) Om precipitationsdiametern dr for hog med bada spddningarna och
om precipitationen forsvinner ska en ldgre serumutspddning viljas.

d) Agarens slutliga koncentration ska stabiliseras vid 0,8 % och
serumens vid 5 % respektive 10 %.

e) De uppmitta diametrarna ska ritas in i nedanstdende koordinatsystem.
Den utspddning som ska anvéndas dr den som har samma diameter
for det antigen som ska analyseras som for referensantigenet.
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Diameter (mm)

1l 12 13 T4 15 16 1:7 TR

Utspidning av antigener

C. Elisametoden (enzyme-linked immunosorbent assay) for pavisande av
enzootisk bovin leukos

1. Foljande material och reagenser ska anvéndas:
a) Mikroplattor for den fasta fasen, skalar eller varje annan fast fas.

b) Antigenet ska bindas till den fasta fasen med eller utan hjilp av
polyklonala eller monoklonala fdstande antikroppar. Om man i
friga om enzootisk bovin leukos liter antigenet fésta direkt till den
fasta fasen ska alla undersdkta prov som uppvisar positiv reaktion
undersokas i1 forhéllande till kontrollantigenet. Kontrollantigenet ska
vara identiskt med antigenet men sakna antigenet for bovin leukos.
Om féstade antikroppar féstes till den fasta fasen far dessa antikroppar
inte reagera med andra antigen dn antigenet for bovin leukos.

c) Den biologiska vétska som ska undersokas.

d) Motsvarande positiva och negativa kontroller.

e) Konjugatet.

f) Ett substrat som &ar anpassat till det enzym som anvénds.
g) Vid behov en stopplosning.

h) Losningar for utspddning av de prov som ska undersokas, beredning
av reagensen och tvittning.

i) Ett avldsningssystem som lampar sig for det substrat som anvénds.
2. Standardisering och metodens kanslighet

Elisametodens kénslighet ska vara av sd hog grad att EO5-serum uppvisar
en positiv reaktion ndr det spads ut 10 génger (serumprov) eller 250
ganger (mjolkprov) mer &n den utspddning som fis vid poolning av
proven. Vid forsok dér prov (serum och mjolk) analyseras individuellt
ska EO05-serum i utspiddning 1:10 (negativt serum) eller 1:250 (negativ
mjolk) uppvisa en positiv reaktion nér det analyseras i samma utspadning
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som den som anvénds vid de individuella proven. De institut som avses i
avsnitt A.2 ska vara ansvariga for kvalitetskontrollen av Elisametoden,
sdrskilt ndr det géiller att for varje parti bestimma hur manga prov som
ska ingd i ett samlingsprov pa grundval av den titer som har erhallits for
E05-serumet.

3. Foljande villkor ska gélla for anvdndningen av Elisatestet vid pavisandet
av enzootisk bovin leukos:

a) Elisatest far anvindas pa prover frdn mjolk och serum.

b) Nir Elisatest anvinds for utfirdande av intyg i enlighet med artikel 6.2
c eller for faststillande av beséttningsstatus i enlighet med bilaga D.I
ska sammanslagningar av serum- eller mjolkprover ske pa ett sadant
sitt att de prover som tagits for att undersékas utan minsta tvivel kan
hénforas till de enskilda djur som ingar i samlingsprovet. Alla
kontrolltester ska utforas pa prover fran enskilda djur.

c) Nar Elisatest anviands pa ett prov fran opaketerad mjolk ska detta
prov tas frén en beséttning med minst 30 % lakterande mjolkkor.
Alla kontrolltester ska utféras pa serum- eller mjolkprover fran
enskilda djur.
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a)

b)

BILAGA E (I)

Sjukdomar hos nétkreatur

mul- och klovsjuka

rabies

tuberkulos

brucellos

elakartad lungsjuka hos notkreatur
enzootisk bovin leukos

mjéltbrand

Sjukdomar hos svin

rabies

brucellos

klassisk svinpest
afrikansk svinpest
mul- och klovsjuka
swine vesicular disease

mjéltbrand
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BILAGA E (II)

— Aujeszkys sjukdom
— infektids bovin rinotrakeit
— infektion genom brucella suis

— smittsam gastroenterit
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BILAGA F
Mall 1
HALSOINTYG FOR NOTKREATUR FOR SLAKT ()/AVEL (")/PRODUKTION (")

Ursprungsmediemsstat: ...

Intyg nummer (7)
UrSPrUNGSIEGION: .......iiiniiiii ittt et et e e e eees

Hanvisningsnummer till
det ursprungliga
intyget (%)

AVSNITT A
AVSENAArens NAMN OCK @AIESS. ...........iiiiiii i e e et e e e
Ursprungsani@ggningens Namin OCH @OIESS: ....... ... ... ettt ettt et
....................................................................................................................................................................... )
Handlarens godKaNNANAENMUIMIMIET: ........ oottt ettt et e e e e et et e e eeeens ®
Det godkanda uppsamlingsstallets adress i ursprungs (') - eller transitmedlemsstaten ('):
...................................................................................................................................................................... )
....................................................................................................................................................................... )

Information om sanitédra forhallanden
Jag intygar att varje djur i den nedan beskrivna séndningen

1. kommer fran en ursprungsanlaggning och ett omrade som i enlighet med gemenskapskapslagstiftning eller nationell lagstift-
ning inte ar foremal for nagot forbud eller nagon begrénsning pa grund av sjukdomar som drabbar nétkreatur,

2. kommer fran en ursprungsbesattning i en medlemsstat eller i en del av en medlemsstats territorium
a) dar ett Gvervakningsnét tillampas som &r godként enligt kommisionens beslut .../.../EG (3),

b) och erkants vara

— officiellt tuberkulosfri Kommissionens beslut .../.../EG (%)
— officiellt brucellosfri Kommissionens beslut .../.../EG (%)
— officiellt leukosfri Kommissionens beslut .../.../EG (%)

3. (3) &r ett djur for avel (') eller produktion (') som

— sa vitt kan faststéallas, har befunnit sig pa ursprungsanlaggningen under de senaste 30 dagarna eller sedan fédelsen om
det ar yngre an 30 dagar, och att inget djur som importerats fran tredje land har tillférts anléggningen under denna period,
sdvida det inte varit isolerat fran alla andra djur inom anlaggningen,



196410432 — SV — 18.12.2009 — 015.003 — 57

VY M44

— kommer fran en officiellt tuberkulos-, brucellos- och leukosfri besattning och har testats med negativt resultat inom 30
dagar innan det l1amnade ursprungsanlaggningen i enlighet med artikel 6.2 i direktiv 64/432/EEG enligt féljande:

Test Test krévs inte for Behovs Datum for test
féljande kategorier djur Ja/Nej (4) (%) eller stickprov
Tuberkulintest Djur som ar yngre dn 6 veckor

Serumagglutination fér brucellos (®) | Kastrerade djur eller djur som &r yngre an
12 méanader

Leukostest Djur som &r yngre &n 12 manader

4. (%) &r eft slaktdjur som kommer frén en besattning som ar officiellt tuberkulos- och leukosfri, och ar

— antingen kastrerat (%)
eller
— okastrerat och kommer fran en officiellt brucellosfri beséattning (3),
5. (% &r ett slaktdjur fran en besattning som inte &r officiellt tuberkulos- brucellos- eller leukosfri, och avsands i enlighet med

artikel 6.3 i direktiv 64/432/EEG med licens nr .... fran en anlaggning i Spanien och har testats med negativt resultat inom 30
dagar innan det lamnade ursprungsanlaggningen enligt féljande:

Test Datum fér test eller stickprov

Tuberkulintest

Serumagglutination fér brucellos ()

Leukostest

6. (") grundat pa uppgifter fran antingen en officiell handling eller ett intyg i vilket avsnitt A och B fylldes i av den officielle veteri-
néren eller den godkande veterinaren med ansvar for ursprungsanlaggningen uppfyller de tillampliga halsokraven i punkterna
1-5 i avsnitt A, vilka darfor e ar utforligt beskrivna i detta intyg,

»¥ 7. (3) &r ett djur som &r yngre &n 30 manader och avsett for kattproduktion och som kommer frén en officiellt tuberkulos-,
brucellos- och leukosfri besattning och avséands i enlighet med artikel 6.2 e i direktiv 64/432/EEG med licens nr ... «

AVSNITT B
Beskrivning av sandningen

[ T iR o e Lo Lo = L1 e L= A SO

Dijurets/djurens identifikation:

Officiell identifikation
(fram till och med den 31.8.1999 for slaktdjur i
enlighet med artikel 4.1 i radets forordning (EG)
nr 820/97)

Nummer pa tillfalligt dokument
Passnummer (for djur yngre
an 4 veckor)

Vid behov anvénds ett separat formular som skall bifogas och vara undertecknat och stamplat av den officielle eller godkande veterinaren.

> M46
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Transportforetagets godkdnnandenummer (om annat &n transportféretaget i avsnitt C och/eller om transportstrickan

Intyg for avsnitt A och B

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestalining (versaler):

Undertecknande veterindrs adress:

(*) Avsnitt A och B i intyget maste antingen vara stamplat och undertecknat av den officielle veteriniren vid ursprungsanliggningen om denne
ar en annan an den officielle veterindr som undertecknar avsnitt C

eller

vara undertecknat av den godkinde veterindren vid ursprungsanliggningen om den avséndande medlemsstaten har infirt ett Gver-
vakningssystem som ar godkant enligt kommisionens beslut .../.. .JEG

elier

vara undertecknat av den officielle veterinir som har ansvar vid det godkénda uppsamlingsstéllet vid tidpunkten for djurens avfard.

AVSNITT C (%)
MOtAgAreNs NAMN OCH BAFESS: .......u ittt e e et et e b s e e b e et e et e et et neeeeetsn e reeeebsen e e aerbe s

Namn och adress for destinationsanldggning (") eller godkdnt uppsamlingsstdlle i destinationsmedlemsstaten (')
(ifylles med tryckbokstaver)

LX) 441 P PPN

POStNUMMET ... e Medlemsstat: ...
Handlarens godKANNANGENUMIMIET: ... ... ittt et e e e ettt st it e e ra et e e ea s e et s s et sb s s st s es s ebaarnee s saennesns ®)

Transportforetagets godkannandenummer (om transportstréickan dverstiger 50 Km): ... ..o e ")

Efter reglementsenlig besiktning intygar jag att

1. de ovan beskrivna djuren besiktigadesden ................ (fyll i datum) inom 24 timmar fére planerad avfard och inte visade nagra
kliniska tecken pa infektios eller smittsam sjukdom,

2. ursprungsanlaggningen och i fdrekommande fall det godkéanda uppsamlingsstallet och det omrade dar de &r belégna inte &r
féremal for nagot forbud eller ndgon begréansning pé grund av sjukdomar som drabbar notkreatur | enlighet med gemenskaps-
lagstiftning eller nationell lagstiftning,

3. alla tilldmpliga bestammelser i radets direktiv 64/432/EEG har foljts,

4. (%) ovan namnda djur uppfyller kraven for tiltdggsgarantier avseende sjukdom(ar) f6r
B 171,00 11 1 O O PO P S O VO P PP PRI

- | enlighet med kommissionens beslut .../.../EG
5. Djuren stannade inte kvar mer an sex dagar pa det godkénda uppsamlingsstéliet (3).

»” 6. Vid besiktningen befann sig ovannamnda djur i ett héisotillst&nd som tillt den planerade transporten i enlighet med bestammel-
serna i direktiv 91/628/EEG(1?). «

> () M47
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Intyg for avsnitt C

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestallning (versaler):

Undertecknande veterinars adress:

(*) Avsnitt C av intyget méaste vara stamplat och undertecknat av den officielle veterinéren vid antingen ursprungsanlaggningen
eller
det godkdnda uppsamlingsstallet i ursprungsmediemsstaten
eller
det godkéanda uppsamlingsstallet i transitmediemsstaten nér intyget for avsandning av djur till destinationsmedlemsstaten fylls i.

Kompletterande uppgifter
1. Intyget maste vara stamplat och undertecknat i farg som avviker fran trycket.

2. Detta intyg ar giltigt under tio dagar réknat fran den halsobesiktning som genomférts i ursprungsmedlemsstaten och som
avses i avsnitt C.

3. De uppgifter som skall anges pa detta intyg skall registreras i Animo-systemet dagen for utfdrdandet av intyget och senast
inom 24 timmar darefter.

(") Stryk dar sa ar lampligt.

() Giller inte nar djur kommer fran flera anlaggningar.

(3) Stryk om ej tillampligt.

(%) Kréavs inte om ett vervakningssystem har godkants enligt kommissionens beslut .../.../EG.

(5) Kravs inte om den mediemsstat eller den del av medlemsstaten dar beséttningen finns har erkénts vara officiellt fri fran sjukdomen i fraga.

(5) Elter varje annat prov i enlighet med artikel 17 i direktiv 64/432/EEG.

(") Skall fyllas i av den officielle veterindren i ursprungsmediemsstaten.

{8 Skall fyllas i av den officielle veterinéren vid det godkénda uppsamlingsstéliet i transitmedlemsstaten.

(%) Stryk om intyget anviinds f6r djurtransporter inom ursprungsmedlemsstaten och endast avsnitten A och B fylls i och undertecknas.

(19 Stryk om transportioretaget inte &r ett annat &n det som anges i avsnitt B.

(") Punkt 6 i avsnitt A maste undertecknas av den officielle veterinaren vid det godkénda uppsamlingsstéllet efter en dokument- och identitetskon-
troll av djur som kommer med ett officiellt dokument eller ett ifyllt avsnitt A- och B-intyg, annars maste denna punkt strykas.

»@ ('2) Detta utldtande fritar inte transportérerna fr@n deras skyldigheter enligt gemenskapens bestémmelser betréffande i synnerhet halsotillstdndet for djur

som skall transporteras. «

» O M47
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Mall 2
HALSOINTYG FOR SVIN FOR SLAKT (*)/AVEL (')/PRODUKTION "
Ursprungsmedlemsstati...........oooooiiii e,
Intyg nummer (%)
UPSPIUNGSIEUION: .....iiviiiiiiiiiiiiiiiieie it eerae s e e ateaeeeseb e e e s e aaeesbeeseaennanes
Héanvisningsnummer till det
ursprungliga intyget ()

AVSNITT A

....................................................................................................................................................................... ®
Handlarens registreringSnUIMIMIBT: ... ... e et e e e e e e et e e e s e e aei e )
Uppsamlingsstallets adress och godkdnnandenummer i ursprungs (')- elier transitmediemsstaten (*):

....................................................................................................................................................................... ®
....................................................................................................................................................................... ©

Information om sanitira forhallanden
Jag intygar att varje djur i den nedan beskrivhna sandningen

1. kommer fran en ursprungsanlaggning och ett omrade som i enlighet med gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning
inte ar foremal fér nagot forbud eller nagon begrénsning pa grund av sjukdomar som drabbar svin,

2. (%) ar ett djur for avel (') eller produktion (') som, sa vitt kan faststélls, har befunnit sig p4 ursprungsanlaggningen under de
senaste 30 dagarna eller sedan fédelsen om det &r yngre an 30 dagar, och att inget djur som importerats fran tredje land har
tillforts anlaggningen under denna period, savida det inte varit isolerat fran djur inom anlaggningen.

AVSNITT B

Beskrivning av séndningen

Datum fOr BVSENAANAE: ... it e e e e e e e e
TOtAIE ANEAL QJUE: .. e e e ettt e e e e hE ettt e e e et e e et e b et n o aeerens

Djurets/djurens identifikation:

Ras Fodelsedatum Officiell identifikation

Vid behov anvénds ett separat formular som skall bifogas och vara undertecknat och stamplat av den officielle eller godkénde veterinaren.
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Transportforetagets godkdnnandenummer (om annat 4n transportféretaget som anges i avsnitt C och/eller om transportstrackan

Intyg for avsnitt A och B

Officiell stampe! Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestalining (versaler):

Undertecknade veterinars adress:

(") Avsnitt A och B i intyget maste antingen vara stamplat och undertecknat av den officielle veterindren vid ursprungsanldggningen om denne
ar en annan an den officielle veterindr som undertecknar avsnitt C

elier

vara undertecknat av den godkidnde veterindren vid ursprungsanldggningen om den avsandande mediemsstaten har infort ett dver-
vakningssystem som ar godként enligt kommissionens beslut .../.._/EG

eller

vara undertecknat av den officielle veteriniren med ansvar fér det godkidnda uppsamlingsstéllet vid tidpunkten for djurens avfard.

AVSNITT C (%)
Mottagarens NAmMM OCh AOTESS: ...........oiiii i e e e e e e

Destinationsantdggningens namn och adress (ifylles med tryckbokstéver):

L =T 1o O O O U G Y
(71 T O OO SOt
L (T T N O O R U O
POSINUMMET: ...t MEIBMSSIAL: ...
Transportérens godk&nnandenummer (om transporttrackan Gversiger 50 KM):.. ... eeererrerrirminis it Y
TransportSALt: ........oeviet i Registrering:.......c.ooooiiiii

Efter reglementsenlig besiktning intygar jag att

1. de ovan beskrivna djuren besiktigadesden ........................... (fyhl i datum) inom 24 timmar fore planerad avférd och inte
visade nagra kliniska tecken pa infektids eller smittsam sjukdom,

2. ursprungsanlaggningen och i férekommande fall det godkénda uppsamlingsstéllet och det omrade dér de &r belégna inte &r
foremal f6r nagot forbud eiler nagon begransning pa grund av sjukdomar som drabbar svin i enlighet med gemenskapslagstift-
ning eller nationell lagstiftning,

3. alla tilampliga bestdmmelser i radets direktiv 64/432/EEG har foljts,

4. (3 ovan namnda djur uppfyller kraven for tillaggsgarantier avseende sjukdom(ar) for
B = L. [0 ¢ O TLIILLIIII T TRPRPR PR OS

— | enlighet med kommissionens beslut .../.../EG
5. Djuren stannade inte kvar mer &n sex dagar pa det godkénda uppsamlingsstéllet (%).

»" 6. Vid besiktningen befann sig ovannamnda djur i ett hélsotillstdnd som tillat den planerade transporten i enlighet med bestammelserna i di-
rektiv 91/628/EEG (8). «

> () M47
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intyg fér avsnitt C

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestalining (versaler):

Undertecknade veterinérs adress:

(") Awvsnitt C av intyget maste vara stamplat och undertecknat av den officielle veterinaren vid antingen ursprungsanlaggningen
eiler
det godkénda uppsamlingsstallet i ursprungsmedlemsstaten
eller
det godkénda uppsamlingsstallet i transitmedlemsstaten nar intyget for avséndning av dijur till destinationsmedlemsstaten fylls i.

Kompletterande uppgifter
1. Intyget méaste vara stamplat och undertecknat i farg avvikande fran trycket.

2. Detta intyg ar giltigt under tio dagar raknat fran den hélsobesiktning som genomfdrts i ursprungsmedlemsstaten och som
avses i avsnitt C.

3. De uppgifter som skall anges pé detta intyg skall registreras i Animo-systemet pa dagen for utfardandet av intyget och senast
inom 24 timmar darefter. ’

(') Stryk déar sa ar lampligt.
(2) Galler inte néar djur kommer fran flera anlaggningar.
(3) Stryk om ej titlampligt.
(4) Skall fyllas i av den officielle veterindren i ursprungsmediemsstaten.
(5} Skall fyllas i av den officielie veterinaren vid uppsamiingsstéllet i transitmediemsstaten.
{5) Stryk om intyget anvinds for djurtransporter inom ursprungsmediemsstaten och endast avsnitten A och B fylls i och undertecknas.
(") Stryk om transportforetaget inte &r ett annat &n det som anges i avsnitt B.
»®

(3) Detta utidtande fritar inte transportirerna frdn deras skyldigheter enligt gemenskapens bestdmmelser betréffande i synnerhet halsotillstdndet for djur som
skall transporteras. «

> () M47



