02001R0999 — FI —19.11.2020 — 055.001 — 1

Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentoinnin apuviline eiki silli ole oikeudellista vaikutusta. Unionin toimielimet eivit
vastaa sen siséillostd. Sidsddosten todistusvoimaiset versiot on johdanto-osineen julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé
ja ne ovat saatavana EUR-Lexissd. Niihin virallisiin teksteihin péisee suoraan tisti asiakirjasta siihen upotettujen linkkien

kautta.

»B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 999/2001,
annettu 22 piivini toukokuuta 2001,

tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyi, valvontaa ja hivittimista
koskevista sidinnoisti

(EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra
> M1 2K(;)6111ission asetus (EY) N:o 1248/2001, annettu 22 paivdnd kesdkuuta L 173 12 27.6.2001
> M2 ZK(;)(;lllission asetus (EY) N:o 1326/2001, annettu 29 piivdand kesdkuuta L 177 60 30.6.2001
> M3 2K(;)6121ission asetus (EY) N:o 270/2002, annettu 14 pdivinid helmikuuta L 45 4 15.2.2002
» M4 2K(;)6121ission asetus (EY) N:o 1494/2002, annettu 21 péivdand elokuuta L 225 3 22.8.2002
» M5 2K(;)5r31ission asetus (EY) N:o 260/2003, annettu 12 péivdnd helmikuuta L 37 7 13.2.2003
» M6 2K(;)(%lission asetus (EY) N:o 650/2003, annettu 10 pdivdnd huhtikuuta L 95 15 11.4.2003
»M7 ZK(;)Sgission asetus (EY) N:o 1053/2003, annettu 19 pidivdand kesdkuuta L 152 8 20.6.2003
> M8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1128/2003, L 160 1 28.6.2003

annettu 16 pdivinid kesdkuuta 2003

» M9 2K(;)6131ission asetus (EY) N:o 1139/2003, annettu 27 pédivdand kesdkuuta L 160 22 28.6.2003
> M10 ggégission asetus (EY) N:o 1234/2003, annettu 10 pédivand heindkuuta L 173 6 11.7.2003
> Mil1 2K(;)(;glission asetus (EY) N:o 1809/2003, annettu 15 pdivénéd lokakuuta L 265 10 16.10.2003
»Mi12 2K(;)5r31ission asetus (EY) N:o 1915/2003, annettu 30 pdivénéd lokakuuta L 283 29 31.10.2003
> Mi13 2K(;)(;131ission asetus (EY) N:o 2245/2003, annettu 19 pdivdnd joulukuuta L 333 28 20.12.2003
> M14 ZK(;)(;liission asetus (EY) N:o 876/2004, annettu 29 pdivdnd huhtikuuta L 162 52 30.4.2004
> M15 2K(;)0niission asetus (EY) N:o 1471/2004, annettu 18 pdivdand elokuuta L 271 24 19.8.2004
»Mil6 g(;)(;zission asetus (EY) N:o 1492/2004, annettu 23 péivdand elokuuta L 274 3 24.8.2004
»M17 2K(;)62ission asetus (EY) N:o 1993/2004, annettu 19 pdivind marraskuuta L 344 12 20.11.2004
> Mi8 2K(;)(;rslission asetus (EY) N:o 36/2005, annettu 12 pdivand tammikuuta L 10 9 13.1.2005
»M19 2K(;)Srslission asetus (EY) N:o 214/2005, annettu 9 pdivanid helmikuuta L 37 9 10.2.2005
»M20 Komission asetus (EY) N:o 260/2005, annettu 16 pdivand helmikuuta L 46 31 17.2.2005
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> M21
> M22
> M23
> M24
> M25
> M26

> M27
> M28

> M29
> M30
> M31

> M32
»M33

> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39
> M40
> Md1
> M42
> M43
> Mdd
> Mds
> Md6
> Md7
> M43
> M49
> M50

» MS51

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 932/2005, annettu
8 pédivénd kesdkuuta 2005

Komission asetus (EY) N:o 1292/2005, annettu 5 pidivdnd elokuuta
2005

Komission asetus (EY) N:o 1974/2005, annettu 2 pdivénéd joulukuuta
2005

Komission asetus (EY) N:o 253/2006, annettu 14 pdivdnd helmikuuta
2006

Komission asetus (EY) N:o 339/2006, annettu 24 pdivdnd helmikuuta
2006

Komission asetus (EY) N:o 657/2006, annettu 10 pdivénd huhtikuuta
2006

Komission asetus (EY) N:o 688/2006, tehty 4 pdivand toukokuuta 2006

Komission asetus (EY) N:o 1041/2006, annettu 7 pdivénd heindkuuta
2006

Neuvoston asetus (EY) N:o 1791/2006, annettu 20 paivdnd marraskuuta
2006

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1923/2006,
annettu 18 pdivédnd joulukuuta 2006

Komission asetus (EY) N:o 722/2007, annettu 25 pédivdna kesdkuuta
2007

Komission asetus (EY) N:o 727/2007, tehty 26 péivand kesdkuuta 2007

Komission asetus (EY) N:o 1275/2007, annettu 29 pidivdnd lokakuuta
2007

Komission asetus (EY) N:o 1428/2007, annettu 4 pdivénid joulukuuta
2007

Komission asetus (EY) N:o 21/2008, annettu 11 pdivdnd tammikuuta
2008

Komission asetus (EY) N:o 315/2008, annettu 4 péivind huhtikuuta
2008

Komission asetus (EY) N:o 357/2008, annettu 22 pdivénd huhtikuuta
2008

Komission asetus (EY) N:o 571/2008, annettu 19 pdivand kesdkuuta
2008

Komission asetus (EY) N:o 746/2008, annettu 17 pédivdna kesdkuuta
2008

Komission asetus (EY) N:o 956/2008, annettu 29 pidivdnd syyskuuta
2008

Komission asetus (EY) N:o 103/2009, annettu 3 péivdnid helmikuuta
2009

Komission asetus (EY) N:o 162/2009, annettu 26 pdivdnd helmikuuta
2009

Komission asetus (EY) N:o 163/2009, annettu 26 piaivdanid helmikuuta
2009

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 220/2009, annettu
11 paivdnd maaliskuuta 2009

Komission asetus (EU) N:o 956/2010, annettu 22 pdivind lokakuuta
2010

Komission asetus (EU) N:o 189/2011, annettu 25 pdivdnd helmikuuta
2011

Komission asetus (EU) N:o 1064/2012, annettu 13 pédivind marraskuuta
2012

Komission asetus (EU) N:o 56/2013, annettu 16 pdivdnd tammikuuta
2013

Neuvoston asetus (EU) N:o 517/2013, annettu 13 pdivénd toukokuuta
2013

Komission asetus (EU) N:o 630/2013, annettu 28 péivdna kesdkuuta
2013

Komission asetus (EU) N:o 1148/2014, annettu 28 pidivdnd lokakuuta
2014
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:0 999/2001,

annettu 22 piivini toukokuuta 2001,

tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyi,
valvontaa ja hivittimistd koskevista séifinnéisti

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Soveltamisala

1.  Tésséd asetuksessa vahvistetaan eldinten tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) ehkiisyd, valvontaa ja hévittimistd koskevat
sdanndt. Sitd sovelletaan eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden
tuotantoon ja markkinoille saattamiseen seki tietyissé erityistapauksissa
niiden vientiin.

2. Tatd asetusta ei sovelleta:

a) kosmetiikka- tai ladkevalmisteisiin tai ladkinnallisiin laitteisiin, nii-
den lahtGaineksiin tai vilituotteisiin;

b) tuotteisiin, joita ei ole tarkoitettu kéytettdviksi elintarvikkeissa, re-
huissa tai lannoitteissa, sekd nididen tuotteiden ldhtGaineksiin tai va-
lituotteisiin;

¢) ndyttelyihin, opetukseen, tieteelliseen tutkimukseen, erityistutkimuk-
siin tai analyyseihin tarkoitettuihin eldinperdisiin tuotteisiin edellyt-
tden, ettd kyseiset tuotteet eivit lopulta voi pdédtyd ihmisten tai mui-
den kuin kyseistd tutkimushanketta varten pidettidvien eldinten ravin-
noksi tai kdyttoon;

d) tutkimuksessa kaytettdviin tai siind kdytettdviksi tarkoitettuihin eld-
viin eldimiin.

2 artikla

Elédvien eldinten ja eldinperiisten tuotteiden pitiminen erillain

Jotta viltetddn ristikontaminaatio tai se, ettd 1 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetut elavat eldimet tai eldinperdiset tuotteet korvautuvat 1 artiklan 2
kohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainituilla tuotteilla tai 1 artiklan 2 koh-
dan d alakohdassa tarkoitetuilla elédvilld eldimilld, ne on pidettdva pysy-
viésti erilldén, jollei niitd eldvid eldimid tai eldinperdisié tuotteita tuoteta
vahintddn terveyden suojelua TSE:iden osalta koskevien vaatimusten
mukaisesti.

Tamain artiklan tdytintdonpanoa koskevat sddnnot annetaan 24 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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1.

a)

b)

d)

e)

g)

h)

Q)

Q)

3 artikla

Maiaritelmat

Téssd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

*TSE’: kaikki tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat ihmisissd esiin-
tyvid lukuun ottamatta;,

"markkinoille saattaminen’: mikd tahansa toimenpide, jonka tarkoi-
tuksena on toimittaa yhteisossd kolmannelle osapuolelle tdmén ase-
tuksen soveltamisalaan kuuluvia eldvid eldimid tai eldinperédisid tuot-
teita niiden myyntid varten sekd muuta vastikkeellinen tai vastikkee-
ton luovutus téllaiselle kolmannelle osapuolelle tai niiden varastointi
edelleen tillaiselle kolmannelle osapuolelle tapahtuvaa toimittamista
varten;

’eldinperdinen tuote’: tuote, joka on saatu direktiivin 89/662/ETY (1)
tai direktiivin 90/425/ETY (?) sdénndsten piiriin kuuluvasta eldi-
mesti tai joka sisdltdd téllaista tuotetta;

’lahtbaine’: raaka-aineet tai mitkd tahansa muut eldinperdiset tuot-
teet, joista tai joiden avulla tuotetaan 1 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuja tuotteita;

’toimivaltainen viranomainen’: jisenvaltion keskusviranomainen,
jonka tehtdvdni on huolehtia timéin asetuksen vaatimusten noudat-
tamisesta, tai muu viranomainen, jolle mainittu keskusviranomainen
on siirtdnyt tdmén tehtdvin erityisesti rehujen valvonnan osalta;
tdmd midritelma kattaa tarvittaessa myds kolmannen maan vastaa-
van viranomaisen;

’luokka’: jokin liitteessd II olevassa C luvussa tarkoitetuista luokista;

’erikseen madritelty riskiaines’: liitteessd V mainitut kudokset; tuot-
teet, jotka siséltdvit nditd kudoksia tai jotka on saatu niistd, eivét
kuulu tdmén maééritelmén piiriin, ellei toisin mainita;

*TSE-tartunnan saaneeksi epdilty eldin’: eldvi, teurastettu tai itses-
tadn kuollut eldin, jolla on tai on ollut neurologisia oireita tai kdyt-
tdytymishdiriGitd tai asteittain heikkenevi terveydentila, joka on yh-
distettdvissd keskushermoston hiirioon, jos muuta diagnoosia ei klii-
nisen tutkimuksen, hoitotulosten, postmortem-tarkastuksen tai ante-
tai post-mortem -laboratoriotutkimuksen tietojen perusteella ole teh-
tavissd. Naudan spongiforminen enkefalopatia (BSE) -tartunnan saa-
neeksi on epdiltdvd kaikkia sellaisia nautaeldimid, joista on saatu
positiivinen tulos erityisessd BSE-pikatestissa.

Neuvoston direktiivi 89/662/ETY, annettu 11 pédivdnd joulukuuta 1989, eldin-

ladkarintarkastuksista yhteison sisdisessd kaupassa sisémarkkinoiden toteutta-
mista varten (EYVL L 395, 30.12.1989, s. 13), direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivillda 92/118/ETY (EYVL L 62,
15.3.1993, s. 49).

Neuvoston direktiivi 90/425/ETY, annettu 26 pdivana kesdkuuta 1990, eldin-
ladkarin- ja kotieldinjalostustarkastuksista yhteison sisdisessa tiettyjen eldvien
eldinten ja tuotteiden kaupassa (EYVL L 224, 18.8.1990, s. 29), direktiivi
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilla
92/118/ETY.
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i) ‘tila’: paikka, jossa timidn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia eldi-
mid pidetddn, kasvatetaan, késitellddn tai esitellddn yleisolle;

j) ’néytteenotto’: ndytteiden ottaminen asianmukaisen tilastollisen
edustavuuden varmistavalla tavalla eldimistd, niiden ympéristosti
tai eldinperdisistd tuotteista sairauden diagnoosin ja polveutumissuh-
teiden médrittelemiseksi, terveydentilan valvomiseksi tai sen varmis-
tamiseksi, etteivdt eldinperdiset tuotteet sisélld mikrobiologisia ainei-
ta tai tiettyjd aineksia;

k) ’lannoite’: kaikki eldinperdisid tuotteita sisdltdvét aineet, joita lisa-
tddn maaperddn edistimddn kasvillisuuden kasvua; nimi voivat si-
séltdd biokaasun tuotannossa tai kompostoinnissa syntyneitd mada-
tystuotteita,

VY M30
1) ’pikatestit’: liitteessd X luetellut seulontamenetelmait, joiden tulokset
ovat tiedossa 24 tunnin kuluessa;

m) ’vaihtoehtoiset testit’: 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut analyysime-
netelmit, joita kdytetdén erikseen médritellyn riskiaineksen poista-
misen vaihtoehtona;

YM30
n) ’'mekaanisesti erotettu liha’: tuote, joka saadaan poistamalla liha
luista luuttomaksi leikkaamisen jalkeen kayttdmalld mekaanisia kei-
noja, joiden seurauksena lihassyyn rakenne hdvidi tai muuttuu;

0) ’passiivinen valvonta’: kaikista TSE-tartunnan saaneiksi epdillyistd
eldimistd ilmoittaminen ja, tapauksissa, joissa TSE-epdilyd ei voida
sulkea pois Kkliinisissd tutkimuksissa, kyseisille eldimille tehtdvat
laboratoriokokeet;

p) ’aktiivinen valvonta’: sellaisten eldinten testaus, joita ei ole ilmoi-
tettu epdiltdvan TSE tartunnan saaneiksi, esimerkiksi hétéiteurastetut
eldimet, ante mortem -tarkastuksessa oireita osoittavat eldimet, ru-
hot, terveiné teurastetut eldimet sekd TSE-tapauksen yhteydessé teu-
rastetut eldimet erityisesti TSE:n kehittymisen ja levinneisyyden
madrittdmiseksi maassa tai sen alueella.

2. Sovelletaan myos liitteesséd 1 sdddettyjd erityismaaritelmia.
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VY M30

3. Niiden tdssd asetuksessa kdytettyjen késitteiden osalta, joita ei ole
madritelty 1 kohdassa eiké liitteessd I, olisi sovellettava asetuksen (EY)
N:o 1760/2000 (') sekd direktiivien 64/432/ETY (?), 89/662/ETY,
90/425/ETY ja 91/68/ETY (%) siséltimid médritelmid tai médritelmia,
jotka on laadittu ndiden direktiivien mukaisesti, joita sovelletaan siltd
osin kuin niihin viitataan tdssd asetuksessa.

4 artikla

Suojatoimenpiteet

1.  Suojatoimenpiteiden tdytintdonpanon osalta sovelletaan direktiivin
89/662/ETY 9 artiklan, direktiivin 90/425/ETY 10 artiklan, direktiivin
91/496/ETY (%) 18 artiklan seké direktiivin 97/78/EY (°) 22 artiklan pe-
riaatteita ja sddnnoksia.

2. Suojatoimenpiteet hyvéksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen. Ne toimitetaan perusteluineen vélittomasti Eu-
roopan parlamentille tiedoksi.

II LUKU

BSE-ASEMAN MAARITTAMINEN

5 artikla

Luokitus

1. Jasenvaltioiden tai kolmansien maiden tai niiden alueiden, jdljem-
pind 'maat tai alueet’, BSE-asema maédritellddn luokittelun avulla seu-
raavia luokkia kéyttden:

— merkityksettomin alhainen BSE-riski liitteen II m&éritelmén
mukaisesti,

— hallinnassa oleva BSE-riski liitteen II médritelmdn mukaisesti,

— miadritteleméaton BSE-riski liitteen II mééritelmédn mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1760/2000, annettu
17 pdivénd heindkuuta 2000, nautaeldinten tunnistus- ja rekisterdintijarjestel-
mién kiyttoonottamisesta sekd naudanlihan ja naudanlihatuotteiden pakolli-
sesta merkitsemisestd ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 820/97 kumoamisesta
(EYVL L 204, 11.8.2000, s. 1).

(®) Neuvoston direktiivi 64/432/ETY, annettu 26 pdivand kesdkuuta 1964, eldin-
ten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja siko-
jen kaupassa (EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977/64), direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2000/20/EY (EYVL L 163, 4.7.2000, s. 35).

(®) Neuvoston direktiivi 91/68/ETY, annettu 28 pdivdnd tammikuuta 1991, eldin-
ten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessd lampaiden ja vuo-
hien kaupassa (EYVL L 46, 19.2.1991, s. 19), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission péétokselld 94/953/EY (EYVL L 371,
31.12.1994, s. 14).

(*) Neuvoston direktiivi 91/496/ETY, annettu 15 péivdnd heindkuuta 1991, kol-
mansista maista yhteisoon tuotavien eldinten eldinldakintatarkastusten jérjes-
tdmistd koskevista periaatteista ja direktiivien 89/662/ETY, 90/425/ETY ja
90/675/ETY muuttamisesta (EYVL L 268, 24.9.1991, s. 56), direktiivi sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 96/43/EY
(EYVL L 162, 1.7.1996, s. 1).

(®) Neuvoston direktiivi 97/78/EY, annettu 18 pdivind joulukuuta 1997, kolman-
sista maista yhteisoon tuotavien tuotteiden eldinlddkinnéllisten tarkastusten
jérjestamista koskevista periaatteista (EYVL L 24, 30.1.1998, s. 9).
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Maan tai alueen BSE-asema voidaan médritelld ainoastaan liitteessd II
olevassa A luvussa sdddettyjen perusteiden mukaisesti. Ndmi perusteet
sisaltdvit kaikkien liitteessd II olevassa B luvussa médriteltyjen spongi-
formisten enkefalopatioiden ilmenemiseen mahdollisesti vaikuttavien te-
kijoiden sekd niissd ajan mittaan tapahtuvan kehityksen perusteella laa-
ditun riskianalyysin tuloksen, sekd kokonaisvaltaiset aktiiviset ja passii-
viset valvontatoimet, joissa otetaan huomioon asianomaisen maan tai
alueen riskiluokka.

Jasenvaltioiden seki sellaisten kolmansien maiden, jotka haluavat pysya
niiden hyvéksyttyjen kolmansien maiden luettelossa, joista tdssd asetuk-
sessa tarkoitettujen eldvien eldinten tai tuotteiden vienti yhteis6on on
sallittu, on esitettdvd komissiolle hakemus BSE-asemansa maarittimi-
seksi sekd liitettdva siihen liitteessd Il olevan A luvun perusteita koske-
vat asianmukaiset tiedot seka liitteessd II olevassa B luvussa esitettyjd
mahdolliseen ilmenemiseen vaikuttavia tekijoitd ja niissd ajan mittaan
tapahtuvaa kehitystd koskevat tiedot.

2. Paitos, jolla kustakin hakemuksesta annetaan ratkaisu hakemuksen
esittdneen jdsenvaltion tai kolmannen maan taikka tdmén jdsenvaltion tai
kolmannen maan jonkin alueen luokittelemiseksi johonkin liitteesséd II
olevassa C luvussa sdddetyistd luokista, tehddén 24 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen ottaen huomioon 1 kohdassa mainitut
perusteet ja mahdolliset vaaratekijat.

Mainittu péétés on tehtdvd kuuden kuukauden kuluessa 1 kohdan toi-
sessa alakohdassa tarkoitetun hakemuksen sekd asiaa koskevien tietojen
toimittamisesta. Jos komissio katsoo, ettd ndytto ei sisdlld liitteessd II
olevassa A ja B luvussa sdddettyja tietoja, komissio pyytdd toimittamaan
lisétietoja erikseen asetettavassa médrdajassa. Lopullinen péatds tehddin
kuuden kuukauden kuluessa tdydellisten tietojen toimittamisesta.

Sen jilkeen, kun Maailman eldintautijirjestd (OIE) on ottanut kdytto6n
maiden luokitusmenettelyn ja jos se on luokitellut hakemuksen esitta-
neen maan johonkin ndistd luokista, kyseisen maan ensimmdisen ala-
kohdan mukaisesti saaman yhteison luokituksen uudelleenarvioinnista
voidaan tarvittaessa pdittdd 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

3. Jos komissio toteaa, ettd jisenvaltion tai kolmannen maan liitteessé
I olevan A ja B luvun mukaisesti antamat tiedot ovat riittiméttomat tai
epéselvit, se voi 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen madrittdd kyseisen jdsenvaltion tai kolmannen maan BSE-aseman
perusteellisen riskianalyysin avulla.

Tahdn analyysiin on siséllyttdvd hakemuksen esittdneen jasenvaltion tai
kolmannen maan BSE:td koskevan epidemiologisen tilanteen tilastolli-
nen selvitys, joka perustuu pikatestejd kdyttden tehtyyn seulontamenet-
telyyn ja joka sisdltdd johtopddtokset. Komissio ottaa huomioon Maa-
ilman eldintautijérjeston (OIE) kayttdmat luokitteluperusteet.

VY M44
Pikatestit hyvéksytddn tdhdn tarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan kisittdvaa sadntelymenettelyd noudattaen ja ne mer-
kitdan liitteessd X olevan C luvun 4 kohdassa olevaan luetteloon.

Tatd seulontamenettelyd voivat kdyttdd myos jédsenvaltiot tai kolmannet
maat, jotka haluavat 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen saada suorittamalleen luokitukselle komission hyvéksynnén.
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Tastd menettelystd aiheutuvat kustannukset maksaa kyseinen jésenvaltio
tai kolmas maa.

VY M30

4.  Jasenvaltioiden ja kolmansien maiden, jotka eivdt ole 1 kohdan
kolmannen alakohdan mukaisesti toimittaneet hakemusta, on niiden alu-
eelta tapahtuvan eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden lahettdmi-
sen osalta noudatettava niihin maihin, joiden BSE-riskid ei ole mii-
ritelty, sovellettavia tuontivaatimuksia siihen asti, kunnes ne ovat toi-
mittaneet hakemuksen ja niiden BSE-asemasta on tehty lopullinen péa-
tos.

5. Jasenvaltioiden on viipyméttd ilmoitettava komissiolle kaikista epi-
demiologisista todisteista tai muista tiedoista, jotka voivat johtaa
BSE-aseman muuttamiseen ja erityisesti 6 artiklassa sdddettyjen seu-
rantaohjelmien tuloksista.

6. Kolmannen maan pitdminen jossakin yhteison lainsddddnnossd
sdddetyssd luettelossa maista, joista tdmin asetuksen erityissdanndissé
saéinneltyjen eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden vienti yhteisé6n
on sallittua, paétetddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen ja tdméd péddtos edellyttdd kéytettdvissd olevat tiedot huomi-
oon ottaen tai siind tapauksessa, ettdi BSE:td oletetaan esiintyvédn 1
kohdassa tarkoitettujen tietojen toimittamista. Jos mainittuja tietoja ei
toimiteta kolmen kuukauden kuluessa komission esittdméstd pyynnosta,
sovelletaan tdmén artiklan 4 kohdan sddnnoksid, kunnes ndmaé tiedot on
toimitettu ja niitd on voitu arvioida 2 tai 3 kohdan mukaisesti.

Kolmannella maalla on kelpoisuus viedd yhteiséon tdmén asetuksen
erityissdantdjen piiriin kuuluvia eldvid eldimié tai eldinperdisid tuotteita
komission sen osalta vahvistamaan luokkaan perustuvien edellytysten
mukaisesti, jos tdmd kolmas maa sitoutuu ilmoittamaan viipymaéttd ko-
missiolle kirjallisesti kaikista epidemiologisista tai muunlaisista todis-
teista, jotka voivat johtaa BSE-aseman muuttamiseen.

7.  Paétds jasenvaltion tai kolmannen maan tai ndiden jonkin alueen
BSE-asemaa koskevan luokituksen muuttamiseksi voidaan tehdd 21 ar-
tiklassa sdddettyjen tarkastusten tulosten perusteella 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8. Edelld 2, 3, 4, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen pdétdsten on perus-
tuttava riskien arviointiin ottaen huomioon liitteessé Il olevassa A ja B
luvussa sdddetyt suositellut perusteet.

I LUKU
TSE:IEN EHKAISY

6 artikla

Seurantajirjestelmi

VY M30
" 1. Kunkin jdsenvaltion on otettava kéyttoon aktiiviseen ja passii-
viseen valvontaan perustuva TSE:iden vuotuinen seurantaohjelma liit-
teen III mukaisesti. Ohjelmaan on kuuluttava pikatestien kayttoon pe-
rustuva seulontamenettely, jos sellainen on saatavissa asianomaisen
eldinlajin osalta.
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Pikatestit hyvaksytddn tdhdn tarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua menettelyd noudattaen ja ne merkitddn liitteessd X olevaan
luetteloon.

1 a. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu vuotuinen seurantaohjelma kattaa
véahintdén seuraavat eldinryhmit:

a) kaikki yli 24 kuukauden ikéiset hétdteurastetukseen léhetetyt nautae-
ldimet ja nautaeldimet, joiden ante mortem -tarkastuksessa on ha-
vaittu oireita,

b) kaikki yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka teurastetaan ta-
vanomaisesti ithmisravinnoksi,

c) kaikki yli 24 kuukauden ikiiset nautaeldimet, joita ei ole teurastettu
ihmisravinnoksi ja jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla,
kuljetuksen aikana tai teurastamossa (tilalla kuolleet eldimet).

Jasenvaltiot voivat pédttdd poiketa ¢ alakohdan vaatimuksesta syrjéisilld
alueilla, joilla eldintiheys on pieni ja joilla ei ole jérjestetty mitddn
kuolleiden eldinten kerdysjarjestelmdd. Tdtd mahdollisuutta kéyttavien
jésenvaltioiden on ilmoitettava asiasta komissiolle ja toimitettava komis-
siolle asianomaisten alueiden luettelo ja poikkeuksen perustelu. Poik-
keus voi kattaa enintddn 10 prosenttia asianomaisen jdsenvaltion
nautakannasta.

1 b.  Sen jidlkeen kun asianomaista tiedekomiteaa on kuultu, 1 a koh-
dan a ja ¢ alakohdassa sdddettyd ikdd voidaan muuttaa tutkimuksen
edistymisen perusteella 24 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltion vuotuisia valvontaohjelmia voidaan tarkistaa jdsenvaltion
pyynnostd, jos asianomainen jésenvaltio voi osoittaa maan tautitilanteen
parantuneen 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun menettelyyn perustu-
vien tiettyjen vaatimusten mukaisesti.

Asianomaisen jdsenvaltion on todistettava, ettd se pystyy méérittelemaén
voimassa olevien toimien tehokkuuden ja varmistamaan ihmisten ja
eldinten terveyden kokonaisvaltaisen riskianalyysin perusteella. Jésen-
valtion on erityisesti osoitettava, etti

a) BSE-levinneisyys, jota koskevat tiedot perustuvat viimeisimpiin tes-
taustuloksiin, on selkedsti laskeva tai jatkuvasti alhainen;

b) se on pannut tdytintoon tdydellisen BSE-testijirjestelmin (eldvien
eldinten jdljitettivyyttd ja tunnistamista sekd BSE-valvontaa koskeva
yhteison lainsdddantd) ja soveltanut sitd vihintddn kuuden vuoden
ajan;

¢) se on pannut tdytdntoon tuotantoeldinten tdydellistd rehukieltoa kos-
kevan yhteison lainsdddédnnon ja valvonut sen tdytdntoonpanoa vé-
hintddn kuuden vuoden ajan.
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2. Jasenvaltioiden on pysyvésséd eldinlddkintdkomiteassa toimitettava
komissiolle ja muille jésenvaltioille tiedot muiden TSE-tapausten kuin
BSE:n esiintymisesta.

3. Kaikki viralliset tutkimukset ja laboratoriotutkimukset on rekiste-
roitava liitteessd III olevan B luvun mukaisesti.

4.  Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle vuosikertomus, joka
siséltdd vdhintdén liitteessd III olevan B luvun I osassa tarkoitetut tiedot.
Kunkin kalenterivuoden kertomus on toimitettava viimeistddn seuraavan
vuoden maaliskuun 31 pdivinid. Komissio esittdd pysyville eldinldékin-
takomitealle kolmen kuukauden kuluessa kansallisten kertomusten vas-
taanottamisesta niitd koskevan yhteenvedon, joka sisiltdd vahintdédn liit-
teessd III olevan B luvun II osassa tarkoitetut tiedot.

VY M30
5. Téamén artiklan tdytdntoonpanoa koskevat sddnnot hyviksytddn
24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

6 a artikla

Jalostusohjelmat

1. Jésenvaltiot voivat ottaa kdyttdon jalostusohjelmat, joiden tavoit-
teena on TSE-resistenssi niiden lammaspopulaatioissa. Kyseisiin ohjel-
miin on kuuluttava jérjestelma tiettyjen lammaskarjojen tunnustamiseksi
TSE-resistenteiksi ja ne voidaan laajentaa koskemaan muitakin elédinla-
jeja sellaisen tieteellisen ndyton perusteella, joka vahvistaa kyseisten
lajien erityisten genotyyppien olevan TSE-resistentteja.

2. Téman artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ohjelmia koskevat erityiset
sddnnot hyviksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen.

3. Jalostusohjelmia kiyttoon ottavien jésenvaltioiden on annettava
komissiolle sddnndllisesti kertomus, jotta voidaan arvioida tieteellisesti
ohjelmia ja etenkin niiden vaikutuksia TSE:n esiintyvyyteen, mutta
my0s geneettiseen monimuotoisuuteen ja vaihteluun samoin kuin van-
hojen, harvinaisten tai paikallisiin oloihin mukautuneiden lammasrotujen
sdilymiseen. Tieteellisid tuloksia ja jalostusohjelmien kokonaisvaikutuk-
sia arvioidaan sddnnollisesti ja jalostusohjelmia muutetaan tarvittaessa
vastaavasti.

7 artikla
Eldinten ruokintaa koskevat Kiellot

VY M30
1. Eldinvalkuaisen kéyttd mirehtijéiden ruokinnassa on kielletty.

2. Edelld 1 kohdassa mainittu kielto laajennetaan koskemaan muita
eldimid kuin maérehtijoitd ja sitd, kyseisten eldinten ruokinnan osalta,
eldinperdisten tuotteiden osalta liitteen IV mukaisesti.
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3.  Edelld 1 ja 2 kohtaa sovelletaan rajoittamatta niiden liitteen IV
sddnndsten soveltamista, joissa sdddetddn kyseisiin kohtiin sisdltyvésté
kiellosta sallittavista poikkeuksista.

Komissio voi 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen,
nuorten mérehtijoiden ravitsemustarpeiden tieteellisen arvioinnin perus-
teella ja tdmén artiklan 5 kohdassa olevien timén artiklan tdytintoon-
panoa koskevien sddnndsten mukaisesti ja sen jilkeen, kun tdmén poik-
keuksen valvontandkdkohdat on arvioitu, pddttdd sallia nuorten méreh-
tijdeldinten ruokinnan kalaperdiselld valkuaisella.

4.  Jasenvaltiot tai niiden alueet, joiden BSE-riskid ei ole maédritelty,
eivdt saa viedd tai varastoida sellaista tuotantoeldimille tarkoitettua re-
hua, joka siséltdd nisdkédsperdistd valkuaista, eivdtkd muille nisdkkaille
kuin koirille, kissoille ja turkiseldimille tarkoitettua rehua, joka siséltdd
nisdkdsperdistd kéasiteltyd eldinvalkuaista.

Kolmannet maat tai niiden alueet, joiden BSE-riskid ei ole méiritelty,
eivit saa viedd yhteisdon sellaista tuotantoeldimille tarkoitettua rehua,
joka sisdltad nisdkdsperdistd valkuaista, eivitkd muille nisdkkaille kuin
koirille, kissoille ja turkiseldimille tarkoitettua rehua, joka sisdltdd nisd-
kasperdistd kasiteltyd eldinvalkuaista.

Tédmén kohdan sdannoksistd voidaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen ja vahvistettavien yksityiskohtaisten kriteerien
mukaisesti pddttdd poiketa yksittiisissd tapauksissa jdsenvaltion tai kol-
mannen maan pyynnostd 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen. Mahdollisissa poikkeuksissa on otettava huomioon timén
artiklan 3 kohdan sddnndkset.

4 a. Jos riskinarviointi, jonka yhteydessd otetaan huomioon ainakin
saastumisen méérd ja lidhde sekd ldhetyksen lopullinen médranpds, on
myonteinen, voidaan pdéttdd 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen sellaisen toleranssitason kayttoonotosta, joka koskee
satunnaisen pitoisuuden aiheuttamaa ja teknisesti véistimatontd eldinval-
kuaisen merkityksetontd madrdd eldinrehussa.

5. Téamén artiklan soveltamista koskevat sddnnét, erityisesti ne, jotka
koskevat ristikontaminaation ehkdisyd sekd tdmén artiklan noudattami-
sen varmistamiseksi suoritettavia nédytteenotto- ja nédyteanalyysimenetel-
mid, annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
Mainitut sddnndt perustuvat eldinperdisten rehujen raaka-aineita, valmis-
tusta, valvontaa ja jdljitettdvyyttd koskevaan komission kertomukseen.

8 artikla

Erikseen méiritelty riskiaines

VY M30
1.  Erikseen maédritelty riskiaines on poistettava ja hivitettivd tdmén
asetuksen liitteen V ja asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti. Sen
tuonti yhteisodn on kielletty. Liitteessd V oleva erikseen maééritellyn
riskiaineksen luettelo sisdltdd yli 12 kuukauden ikdisten nautaeldinten
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osalta vdhintdén aivot, selkdytimen, silmédt ja risat sekd 24 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen méaériteltdvan idn ylittdnei-
den nautaeldinten osalta selkdrangan. Liitteessd V olevaa erikseen maa-
ritellyn riskiaineksen luetteloa muutetaan 5 artiklan 1 kohdan ensimmdi-
sessd alakohdassa tarkoitetut riskiluokat ja 6 artiklan 1 a kohdan ja 1 b
kohdan b alakohdan sd&nnokset huomioon ottaen.

2. Témén artiklan 1 kohtaa ei sovelleta sellaisista eldimistd saatuihin
kudoksiin, joille on suoritettu vaihtoehtoinen testi, joka on hyviksytty
téhén erityistarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen, edellyttien, ettd kyseinen testi on merkitty liitteessd X ole-
vaan luetteloon, sitd sovelletaan liitteessd V méaérityin edellytyksin ja
sen tulokset ovat negatiiviset.

Jasenvaltioiden, jotka hyviksyvét timén kohdan mukaisen vaihtoehtoi-
sen testin kdyton, on ilmoitettava siitd muille jidsenvaltioille ja
komissiolle.

3. Jasenvaltioissa tai niiden alueilla, joissa BSE-riski on hallinnassa
tai joissa BSE-riskid ei ole médiritelty, sellaisia nautaeldimié, lampaita tai
vuohia, joiden liha on tarkoitettu ihmisten tai eldinten ravinnoksi, ei saa
tainnutuksen jilkeen lopettaa vaurioittamalla keskushermostokudosta
kallon sisdén pistetylld sauvanmuotoisella vélineelld eikd ruiskuttamalla
kaasua niiden kallon sisdédn tainnuttamisen yhteydessa.

4. Liitteessd V tarkoitettuja ikédrajoja voidaan tarkistaa. Niité tarkiste-
taan TSE:n esiintymisen tilastollista todennékdisyyttd yhteison nauta-,
lammas- ja vuohikarjojen kyseisissd ikdryhmissd koskevan uusimman
luotettavan tieteellisen tiedon perusteella.

5. Téamén artiklan 14 kohdan sdidnnoksistd poikkeamista koskevia
sddntoja voidaan hyviksyd 24 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyé
noudattaen sen pdivamédrdn osalta, jona ruokintakieltoa koskevan 7 ar-
tiklan 1 kohdan sdénnésten tosiasiallinen tiytdntoonpano on aloitettu, tai
jos se on hallinnassa olevalle BSE-tautiriskille alttiiden kolmansien mai-
den tai niiden alueiden kannalta tarkoituksenmukaista, sen paivimaéran
osalta, jona nisdkésperdisen valkuaisen kidytt6d mérehtijoiden ruokin-
nassa koskevan kiellon tosiasiallinen tdytintoGnpano on aloitettu, jotta
yksittdiset vaatimukset poistaa ja hévittdd erikseen médritelty riskiaines
voidaan rajata koskemaan eldimid, jotka ovat syntyneet Kkyseisissé
maissa tai kyseisilld alueilla ennen téitd padivAmaaraa.

VB
6. Tamaén artiklan tdytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sadnnot
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
9 artikla
Miirehtijiperiisesti aineksesta saadut tai tillaista ainesta sisiltivit
eldinperiiset tuotteet
VY M30

1. Liitteessd VI luetellut eldinperéiset tuotteet on valmistettava 24 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen hyvéksyttyjen tuo-
tantomenetelmien mukaisesti.

2. Sellaisten nautaeldinten, lampaiden ja vuohien luita, jotka ovat
perdisin hallinnassa olevalle tai maérittiméttomaélle BSE-riskille alttiista
maista tai alueilta, ei saa kédyttdd mekaanisesti erotetun lihan tuotantoon.
Jasenvaltiot toimittavat 1 pdivddn heinfkuuta 2008 mennessd komissi-
olle kertomuksen mekaanisesti erotetun lihan kdytostd ja tuotantomene-
telmédstd niiden alueella. Kertomukseen on sisdllytettdvad ilmoitus siité,
aikooko asianomainen jadsenvaltio jatkaa mekaanisesti erotetun lihan
tuotantoa.
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Tamin jilkeen komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
tiedonannon mekaanisesti erotetun lihan vélttiméttomyydestd ja kdytostd
yhteisossd, kuluttajille suunnattu tiedotuspolitiikka mukaan luettuna.

V¥ M44
3. Liitteessd V olevan 5 kohdan perusteiden osalta ei 1 ja 2 kohdan
kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavda sddntelymenettelyd noudat-
taen hyvéksytty vaihtoehtoinen testi, joka on merkitty liitteessd X ole-
vaan luetteloon ja jonka tulos on ollut negatiivinen.

4.  Téamin artiklan tiytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddnndt
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

10 artikla

Koulutusohjelmat

1. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd toimivaltaisten viran-
omaisten, diagnostisten laboratorioiden sekd maatalous- ja eldinlddketie-
teen alan laitosten henkilokunta, virkaeldinlddkarit, eldinladkérit, teuras-
tamoiden henkil6sto ja eldinten jalostajat, kasvattajat ja eldimid kisitte-
levit henkil6t saavat TSE:n Kkliinisid oireita, epidemiologiaa ja tarkas-
tushenkiloston osalta TSE:id koskevien laboratoriotutkimusten tulosten
tulkintaa koskevaa koulutusta.

2. Yhteisd voi myontdd taloudellista tukea 1 kohdassa tarkoitettujen
koulutusohjelmien tehokkaan toteuttamisen varmistamiseksi. Tuen
maédrd vahvistetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen.

IV LUKU
TSE:IEN VALVONTA JA HAVITTAMINEN

11 artikla

Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikista eldimisté, joiden epiillddn
saaneen TSE-tartunnan, ilmoitetaan valittdmasti toimivaltaisille viran-
omaisille, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 82/894/ETY (1)
soveltamista.

Jésenvaltioiden on sddnndllisesti ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja
komissiolle kaikki ilmoitetut TSE-tapaukset.

Toimivaltaisen viranomaisen on viipymadttd toteutettava tdmén asetuksen
12 artiklassa sdddetyt sekd muut tarvittavat toimenpiteet.

(") Neuvoston direktiivi 82/894/ETY, annettu 21 pdivana joulukuuta 1982, eldin-
taudeista ilmoittamisesta yhteisossd (EYVL L 378, 31.12.1982, s. 58), direk-
tiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission pédtokselld
2000/556/EY (EYVL L 235, 19.9.2000, s. 27).
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12 artikla

Tartunnan saaneiksi epiiltyihin eldimiin sovellettavat toimenpiteet

VYM30
1.  TSE-tartunnan saaneeksi epdilty eldin on joko asetettava virallisen
siirtorajoituksen alaiseksi, kunnes toimivaltaisen viranomaisen tekemin
kliinisen ja epidemiologisen tutkimuksen tulokset on saatu, tai lopetet-
tava, jotta sitd koskevat laboratoriotutkimukset voidaan suorittaa viralli-
sessa valvonnassa.

Jos TSE:td epdillddn virallisesti esiintyvdn jonkin jdsenvaltiossa olevan
tilan nautaeldimessd, kaikki saman tilan nautacldimet on asetettava vi-
rallisen siirtorajoituksen alaisiksi, kunnes tutkimuksen tulokset on saatu.
Jos TSE:td epdilldan virallisesti esiintyvdn jonkin jdsenvaltiossa olevan
tilan lampaassa tai vuohessa, kaikki saman tilan lampaat ja vuohet on
asetettava virallisen siirtorajoituksen alaisiksi, kunnes tutkimuksen tu-
lokset on saatu.

Jos todisteet kuitenkin osoittavat, ettd tila, jolla eldin oli TSE:td koske-
van tartuntaepdilyksen syntyessd, ei todennidkoisesti ole tila, jolla eldin
on saattanut saada TSE-tartunnan, voi toimivaltainen viranomainen paat-
téd, ettd ainoastaan tartunnan saaneeksi epdilty eldin on asetettava viral-
lisen siirtorajoituksen alaiseksi.

Toimivaltainen viranomainen voi tarpeelliseksi katsoessaan my0s pait-
tad, ettd muita tiloja tai ainoastaan tila, jolla eldin on saanut tartunnan,
asetetaan viralliseen seurantaan kéytettdvissd olevien epidemiologisten
tietojen perusteella.

Jasenvaltio voidaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen ja tdssd kohdassa sdéidetyistd virallisista siirtorajoituksista poike-
ten jattdd tdllaisten rajoitusten soveltamisen ulkopuolelle, mikéli se so-
veltaa vastaavat takeet antavia toimenpiteitd, jotka perustuvat ihmisten ja
eldinten terveydelle aiheutuvien riskien asianmukaiseen arviointiin.

2. Jos toimivaltainen viranomainen paittdd, ettei TSE-tartunnan mah-
dollisuutta voida sulkea pois, eldin on lopetettava, mikéli se on edelleen
elossa; sen aivot ja kaikki muut toimivaltaisen viranomaisen méiérittele-
mét kudokset on poistettava ja ldhetettdvé virallisesti hyvaksyttyyn la-
boratorioon, 19 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn kansalliseen tai 19 artik-
lan 2 kohdassa sdddettyyn yhteison vertailulaboratorioon tutkittavaksi
20 artiklassa tarkoitettuja menetelmid kayttden.

VYM30
3. Kaikki tartunnan saaneeksi epdillyn eldimen ruhon osat on joko
pidettévd virallisessa valvonnassa, kunnes diagnoosi osoittautuu negatii-
viseksi, tai hdvitettdva asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti.

4.  Téamin artiklan tiytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdanndt
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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13 artikla

Toimenpiteet TSE:ien esiintymisen toteamisen jilkeen

1. Jos TSE on todettu virallisesti, on sovellettava viipymadttd seuraa-
via toimenpiteit:

VY M30
a) kaikki eldimen ruhon osat hdvitetddn asetuksen (EY) N:o 1774/2002
mukaisesti, lukuun ottamatta tdmédn asetuksen liitteessd III olevan B
luvun mukaisesti rekisterid varten sdilytettdvdd ainesta;

b) tehdéddn tutkimus kaikkien riskialttiiden eldinten tunnistamiseksi liit-
teessd VII olevan 1 kohdan mukaisesti;

VYM30
c) kaikki tdmén asetuksen liitteessd VII olevassa 2 kohdassa riskialt-
tiiksi mainitut eldimet seké niistd saadut tuotteet, jotka on yksildity
tdmén kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa, lopetetaan
ja hivitetdén asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti.

Jasenvaltion pyynnostd ja mydnteisen riskinarvioinnin perusteella, missé
otetaan erityisesti huomioon valvontatoimet asianomaisessa jdsenvaltios-
sa, 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen voidaan
paittdd tdssd kohdassa tarkoitettujen nautaeldinten kdyton sallimisesta
niiden tuottavan elinajan paattymiseen saakka.

V¥ M44

" Jdsenvaltio voi timin kohdan sdinndksistd poiketen soveltaa muita toi-
menpiteitd, jotka sellaisen 24 a ja 25 artiklan mukaisen myonteisen
riskinarvioinnin perusteella, jossa on erityisesti otettu huomioon valvon-
tatoimet asianomaisessa jdsenvaltiossa, tarjoavat vastaavan suojelun ta-
son, mikéli ndmé toimenpiteet on asianomaisen jésenvaltion osalta hy-
viksytty 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdédntelymenettelyd
noudattaen.

2. Ennen 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden
toteuttamista on tila, jolla eldin oli silloin kun TSE:n esiintyminen to-
dettiin, asetettava viralliseen seurantaan ja kaikille TSE:ille alttiiden
eldinten ja niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden siirroille tilalta tai
tilalle on saatava toimivaltaisen viranomaisen lupa, jotta ndmaé eldimet ja
eldinperdiset tuotteet voidaan vélittomasti tunnistaa ja jiljittaa.

Jos todisteet osoittavat, ettd tartunnan saanut eldin ei ilmeisesti ole
saanut TSE-tartuntaa tilalla, jolla se oli tartunnan toteamisen aikana,
toimivaltainen viranomainen voi péittdd, ettd joko molemmat tilat tai
ainoastaan tila, jolla tartunta on saatu, asetetaan viralliseen seurantaan.

3. Jasenvaltiot, jotka ovat ottaneet kdyttoon 12 artiklan 1 kohdan
viidennessd alakohdassa sdddetyn vastaavat takuut tarjoavan vaihtoeh-
toisen jdrjestelmin, voidaan 1 kohdan b ja c¢ alakohdan vaatimuksista
poiketen 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen va-
pauttaa eldinten siirtoa koskevien virallisten kieltotoimenpiteiden sovel-
tamisesta sekd eldinten lopettamista ja hévittdmistd koskevista
vaatimuksista.
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4.  Omistajille on viipyméttd korvattava menetykset 12 artiklan 2
kohdan ja tdmén artiklan 1 kohdan a ja ¢ alakohdan nojalla lopetetuista
eldimistd tai tuhotuista eldinperdisistd tuotteista aiheutuneet menetykset.

5. Kaikista muista todetuista TSE-esiintymistd kuin BSE:std on il-
moitettava komissiolle vuosittain, sanotun kuitenkaan rajoittamatta di-
rektiivin 82/894/ETY soveltamista.

6.  Téamaén artiklan tdytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

14 artikla

Varosuunnitelma

1. Jésenvaltioiden on laadittava — eldintautien valvontaa koskevan
yhteison séddntelyn yleisten vaatimusten mukaisesti — suuntaviivat,
joissa tdsmennetddn toteutettavat kansalliset toimenpiteet sekd mééritel-
ld4n toimivaltuudet ja tehtdvdt TSE-tapauksien toteamisen varalta.

2. Naéitd suuntaviivoja voidaan yhdenmukaistaa 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos tdméd osoittautuu tarpeelli-
seksi yhteison lainsdddédnnon soveltamiseksi yhtendiselld tavalla.

V LUKU
MARKKINOILLE SAATTAMINEN JA VIENTI

15 artikla

Elivit elidimet, niiden siemenneste, alkiot ja munasolut

1.  Nautaeldinten, lampaiden ja vuohien, niiden siemennesteen, alki-
oiden ja munasolujen markkinoille saattamiseen tai vientiin sovelletaan
liitteen VIII edellytyksid tai tuonnin osalta liitteen IX edellytyksid. Ela-
vien eldinten sekd niiden alkioiden ja munasolujen mukana on oltava
yhteison lainsdddédnnon mukainen eldinten terveystodistus 17 artiklan ja
tuonnin osalta 18 artiklan mukaisesti.

2. Sellaisten eldinten, joiden epdilldén saaneen tai joiden on todettu
saaneen TSE-tartunnan, ensimmdisen sukupolven jilkeldisten, siemen-
nesteen, alkioiden ja munasolujen markkinoille saattamiseen sovelletaan
liitteessd VIII olevassa B luvussa sdddettyjd edellytyksia.

v M30
3. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan sdidnnokset voidaan ulottaa koske-
maan muitakin eldinlajeja 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

4.  Tamén artiklan tdytdntdonpanoa koskevat sddnndt voidaan antaa
24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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16 artikla

Eldinperiisten tuotteiden markkinoille saattaminen

1. Témén artiklan seké liitteessd VIII olevan C ja D luvun ja liit-
teessd IX olevan A, C, F ja G luvun mukaisia markkinoille saattamista
tai vientid koskevia rajoituksia ei sovelleta seuraaviin eldinperdisiin tuot-
teisiin, jotka on saatu terveistd méarehtijoista:

a) 15 artiklan sddnndsten piiriin kuuluvat eldinperdiset tuotteet, erityi-
sesti siemenneste, alkiot ja munasolut;

VYM30
b) maito ja maitotuotteet, vuodat ja nahat sekd vuodista ja nahoista
saatu gelatiini ja kollageeni.

2. Hallinnassa olevalle tai méarittelemattomélle BSE-riskille alttiista
kolmannesta maasta tuotavien eldinperdisten tuotteiden on oltava peri-
sin terveistd nautaeldimistd, lampaista tai vuohista, joita teurastettaessa
ei ole 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa mielessd vaurioitettu keskus-
hermostokudosta eikd ruiskutettu kaasua kallon sisdin.

3. BSE:n kannalta méiritteleméattdomén riskin maasta tai alueelta tu-
levien eldinperdisten elintarviketuotteiden, jotka siséltivét nautaeldimistd
perdisin olevia aineksia, voidaan saattaa markkinoille ainoastaan siind
tapauksessa, ettd ne ovat perdisin eldimisti, jotka:

a) ovat syntyneet kahdeksan vuotta sen pdivdmiédrdn jilkeen, jolloin
nisdkdsperdisen valkuaisen kayttokielto maérehtijéiden ruokinnassa
on pantu tosiasiallisesti tdytintoon; ja

b) ovat syntyneet, jotka on kasvatettu ja joita on pidetty karjassa, jossa
ei todennetusti ole esiintynyt BSE-tapauksia ainakaan seitsemdin
vuoteen.

Marehtijoistd perdisin olevia elintarviketuotteita ei myodskdin saa ldhet-
tad madrittelemattoman BSE-riskin luokkaan luokitellusta jasenvaltiosta
tai sen alueelta toiseen jdsenvaltioon eikd tuoda maéérittelemittomén
BSE-riskin luokkaan luokitellusta kolmannesta maasta.

Taté kieltoa ei sovelleta liitteessd VIII olevassa C luvussa tarkoitettuihin
eldinperdisiin tuotteisiin, jotka tdyttdvéat liitteessd VIII olevassa C lu-
vussa esitetyt vaatimukset.

Tuotteiden mukana on oltava virkaeldinlddkérin antama eldinten terve-
ystodistus, jossa todistetaan, ettd ne on tuotettu tdmidn asetuksen
mukaisesti.

4. Jos eldin siirretddn maasta tai alueelta toisessa luokassa olevaan
maahan tai alueelle, se luokitellaan korkeimpaan niiden maiden tai alu-
eiden luokista, joissa se on ollut yli kaksikymmentinelja tuntia, jollei
anneta asianmukaisia takeita siitd, ettei eldin ole saanut tdstd korkeim-
paan luokkaan kuuluvasta maasta tai alueelta olevaa rehua.

5. Eléinperdisiin tuotteisiin, joiden osalta on tdssd artiklassa vahvis-
tettu erityiset sddnnot, on liitettdvd yhteison lainsdddédnndn mukaiset
eldinten terveystodistukset tai asianmukaiset kaupalliset asiakirjat 17 ja
18 artiklan mukaisesti, tai mikéli téllaista vaatimusta ei ole yhteison
lainsdédénndssd, 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen vahvistettavan mallin mukainen terveystodistus tai kaupallinen
asiakirja.
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6.  Yhteis6Oon suuntautuvassa tuonnissa on eldinperdisten tuotteiden
taytettdva liitteessd IX olevan A, C, F ja G luvun vaatimukset.

V¥ M44
" 7. Edelld olevien 1-6 kohdan siinnékset voidaan 24 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan késittdvdd sdéntelymenettelyd noudattaen
ulottaa koskemaan muita eldinperdisid tuotteita. Tdmén artiklan tdytdn-
toonpanoa koskevat sddnnot hyviksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.

17 artikla

Direktiivin 64/432/ETY liitteessd F vahvistettuihin eldinten terveystodis-
tuksiin, direktiivin 91/68/ETY liitteessd E oleviin malleihin II ja III seké
nautaeldinten, lampaiden ja vuohien siemennesteen, munasolujen ja al-
kioiden kauppaa koskevan yhteisoén lainsddddannon mukaisiin asianmu-
kaisiin eldinten terveystodistuksiin lisdtdén jdljempéand 24 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen tarvittaessa maininta 5 artiklan
mukaisesti suoritettuun luokitukseen perustuvasta alkuperdjdsenvaltion
tai -alueen luokasta.

Eldinperdisten tuotteiden kaupassa kaytettidviin asianmukaisiin kaupalli-
siin asiakirjoihin on tarvittaessa lisdttdvd maininta luokasta, jonka ko-
missio on 5 artiklan mukaisesti médritellyt alkuperdjésenvaltiolle tai
-alueelle.

18 artikla

Yhteison lainsdddédnnén mukaisiin eldinten tuontiin liittyviin terveysto-
distuksiin lisdtddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen johonkin luokkaan 5 artiklan mukaisesti luokitellun kolmannen
maan osalta liitteessd IX siddetyt erityisvaatimukset heti kun luokitusta
koskeva piétos on tehty.

VI LUKU

VERTAILULABORATORIOT, NAYTTEENOTTO, KOKEET JA
TARKASTUKSET

VYM57

20 artikla

Niytteenotto ja laboratoriotutkimusmenetelmiit

1.  TSE:n esiintymistd koskevat néytteet on otettava ja laboratoriotes-
tit tehtava kayttden liitteessd X olevassa C luvussa esitettyjd menetelmid
ja menettelyja.

VM44
" 2. Timin artiklan yhtendisen soveltamisen kannalta tarpeelliset yksi-
tyiskohtaiset soveltamissddnndt vahvistetaan 24 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettua sdéntelymenettelyd noudattaen. Menetelmad BSE:n toteamiseksi
lampailla ja vuohilla vahvistetaan 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.
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VY M57

VII LUKU
SIIRTYMASAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

22 artikla

Erikseen midriteltyi riskiainesta koskevat siirtymitoimenpiteet

1. Liitteessd XI olevan A osan sdénnoksid sovelletaan vahintdén kuu-
den kuukauden ajan 1 péivastd heindkuuta 2001 alkaen, kunnes 5 artik-
lan 2 tai 4 kohdan sédénnosten mukainen pdétds tehdddn ja josta paivéstd
alkaen 8 artiklaa sovelletaan.

2. Siirtymidkaudella 5 artiklan 3 kohdan sdfinndsten mukaisesti suo-
ritetun sekd johtopditokset siséltdvén tilastollisen selvityksen tuloksia
kéaytetddn 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskien analyysin johtopdi-
tosten vahvistamisessa tai kumoamisessa ottaen huomioon myds Maa-
ilman eldintautijdrjeston (OIE) méérittelemét luokitteluperusteet.

3. Tilastollista selvitystd koskevat yksityiskohtaiset sddnnot hyvéksy-
tddn asianomaisen tiedekomitean kuulemisen jilkeen 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Vihimmdiisvaatimukset, joita tilastollisen selvityksen on vastattava,
vahvistetaan liitteessd XI olevassa B osassa.

23 artikla

Liitteiden muuttaminen ja siirtymékauden toimenpiteet

VM44
Sen jéilkeen kun asianomaista tiedekomiteaa on kuultu kaikista kansan-
terveyteen mahdollisesti vaikuttavista seikoista, liitteitd muutetaan tai
tdydennetddn sekd toteutetaan asianmukaisia siirtymédkauden toimenpi-
teitd 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa siédntely-
menettelyd noudattaen.

YM21
Samaa menettelyd noudattaen hyviaksytién siirtymékauden toimenpiteitd
viimeistddn 1 pdivdnd heindkuuta 2007 péittyviksi ajanjaksoksi, jotta
nykyisestd jarjestelmdstd voidaan siirtyd tdlld asetuksella perustettuun
jérjestelmdén.

VY M30
23 a artikla

Seuraavista toimenpiteisté, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia muun muassa tdydentdmaélld asetusta,
padtetddn 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun valvonnan késittdvén sién-
telymenettelyn mukaisesti:

V¥ M44
a) 5 artiklan 3 kohdan kolmannessa alakohdassa, 6 artiklan 1 kohdas-
sa, 8 artiklan 2 kohdassa ja 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
pikatestien hyvaksyminen,
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b) 6 artiklan 1 b kohdassa tarkoitettu i&in muuttaminen,

c) 6 artiklan 1 b kohdassa tarkoitettuun tautitilanteen parantumisen
osoittamiseen sovellettavat vaatimukset,

d) 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu paatos sallia nuorten mérehtijéeldin-
ten ruokinta kalaperdiselld valkuaisella,

e) 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu rajoituksia koskevan poikkeuksen
myOntdmistd koskeva pditds yksittdisessd tapauksessa,

f) 7 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu toleranssitason kéyttoonottoa
koskeva p#étos,

g) 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ikdd koskeva péitds,

h) 8 artiklan 5 kohdassa riskiaineksen poistamista ja hévittdmistd kos-
kevista vaatimuksista annetut sdannot,

i) 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut hyviksytyt tuotantomenetelmait,

j) 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu paétds ulottaa erdédt sddnnokset
koskemaan muitakin eldinlajeja,

V¥ M44
k) 16 artiklan 1-6 kohdan sdénnosten ulottaminen koskemaan muita
eldinperdisid tuotteita,

1) 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun, BSE:n toteamiseksi lampailla ja
vuohilla kédytettdvan menetelmén hyviksyminen,

m) liitteiden muuttaminen tai tdydentdminen ja 23 artiklassa tarkoitet-
tujen tarvittavien siirtymédtoimenpiteiden hyviaksyminen.

YM30
24 artikla

Komiteat

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisitte-
levd pysyvd komitea. Kuitenkin 6 a artiklaa koskevissa asioissa komis-
sio kuulee my0s pysyvdd kotieldinjalostusta késittelevdd komiteaa.

2. Téhén kohtaan viitatessa sovelletaan péadtoksen 1999/468/EY 5 ja
7 artiklaa, ottaen huomioon mainitun pditdksen 8 artiklan maérdaykset.

Edelld mainitun pditdksen 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méddrdaika
on kolme kuukautta, ja tdmén asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen suojatoimenpiteiden osalta méérdaika on 15 paivaa.

3.  Tédhén kohtaan viitatessa sovelletaan paitdksen 1999/468/EY 5 a
artiklan 14 kohtaa ja 7 artiklaa, ottaen huomioon mainitun péétdoksen
8 artiklan méardykset.
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VY M30
24 a artikla

Edelld 24 artiklassa tarkoitettuja menettelyjd noudattaen tehdyt paédtokset
perustuvat ihmisten ja eldinten terveyden vaarantumisen asianmukaiseen
arviointiin ja niilld sdilytetdsn ihmisten ja eldinten terveyden suojelu
yhteisdssd ennallaan nykyisen tieteellisen ndytén perusteella tai sitd pa-
rannetaan, jos parantaminen on tieteellisesti perusteltavissa.

25 artikla

Tiedekomiteoiden kuuleminen

Asianomaisia tiedekomiteoita kuullaan kaikissa tdmén asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluvissa kysymyksissd, joilla saattaa olla vaikutusta
kansanterveyteen.

26 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan sitd pédivdd seuraavana pdivénid, jona se
julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivéstd heindkuuta 2001.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

ERITYISMAARITELMAT

v M66

1. Tissd asetuksessa sovelletaan seuraavia Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa  (EY) N:o 1069/2009 ('), komission asetuksessa (EU)
N:o 142/2011 (?), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 178/2002 (*), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 767/2009 (*), neuvoston direktiivissd 2006/88/EY (%) ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/1012 (°) vahvistettuja maéritel-
mid:

V¥ M48
a) “tuotantoeldin”, asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 6 kohta;

b) asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd I olevat seuraavat médritelmat:
i) “turkiseldimet”, 1 kohta;
i) “verituotteet”, 4 kohta;
iii) “késitelty eldinvalkuainen”, 5 kohta;
iv) “kalajauho”, 7 kohta;
v) “kollageeni”, 11 kohta;
vi) “gelatiini”, 12 kohta;
vii) “hydroloidut proteiinit”, 14 kohta;
viii) purkitettu lemmikkieldinten ruoka”, 16 kohta;
ix) “lemmikkieldinten ruoka”, 19 kohta;
x) “késitelty lemmikkieldinten ruoka”, 20 kohta;
c) “rehu”, asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 kohta;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 piivénd
lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuot-
teiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssdanndistd sekd asetuksen (EY)
N:o 1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).

(*) Komission asetus (EU) N:o 142/2011, annettu 25 péivénd helmikuuta 2011, muiden kuin
ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuot-
teiden terveyssddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1069/2009 taytintoonpanosta sekd neuvoston direktiivin 97/78/EY tdytdntdonpanosta
tiettyjen néytteiden ja tuotteiden osalta, jotka vapautetaan kyseisen direktiivin mukaisista
eldinldakarintarkastuksista rajatarkastusasemilla (EUVL L 54, 26.2.2011, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 péivand tam-
mikuuta 2002, elintarvikelainsdddantdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden turval-
lisuuteen liittyvistd menettelyistdi (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 767/2009, annettu 13 péivini hei-
ndkuuta 2009, rehun markkinoille saattamisesta ja kaytostd, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin
79/373/ETY, komission direktiivin 80/511/ETY, neuvoston direktiivien 82/471/ETY,
83/228/ETY, 93/74/ETY, 93/113/EY ja 96/25/EY ja komission paitoksen 2004/217/EY
kumoamisesta (EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1).

(®) Neuvoston direktiivi 2006/88/EY, annettu 24 paivéani lokakuuta 2006, vesiviljelyeldimiin
ja niistd saataviin tuotteisiin sovellettavista eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista
sekd vesieldinten tiettyjen tautien ehkdisemisestd ja torjunnasta (EUVL L 328,
24.11.2006, s. 14).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/1012, annettu 8 péivini kesikuuta
2016, puhdasrotuisten jalostuseldinten, risteytettyjen jalostussikojen ja niiden sukusolujen
ja alkioiden jalostuksessa, kaupassa ja unioniin tulossa sovellettavista jalostus- ja pol-
veutumisedellytyksistd ja asetuksen (EU) N:o 652/2014, neuvoston direktiivien
89/608/ETY ja 90/425/ETY muuttamisesta sekd tiettyjen eldinjalostusta koskevien sdi-
dosten kumoamisesta (“eldinjalostusasetus”) (EUVL L 171, 29.6.2016, s. 66).



02001R0999 — FI —19.11.2020 — 055.001 — 24

v M4s
d) asetus (EY) N:o 767/2009:
i) “rehuaine”, 3 artiklan 2 kohdan g alakohta;
ii) “rehuseos”, 3 artiklan 2 kohdan h alakohta;
iii) “tdysrehu”, 3 artiklan 2 kohdan i alakohta;
v Ms9
iv) “etiketti”, 3 artiklan 2 kohdan t alakohta;
v M4s
e) direktiivi 2006/88/EY:
i) “vesiviljelyeldin”, 3 artiklan 1 kohdan b alakohta;
ii) “vesieldin”, 3 artiklan 1 kohdan e alakohta;
v M66
f) ”uhanalainen rotu”, asetuksen (EU) 2016/1012 2 artiklan 24 kohta.
v M50

2. Téssd asetuksessa tarkoitetaan lisdksi:

a) ’kotoperdiselld BSE-tapauksella’ naudan spongiforminen enkefalopatia
-tapausta, jonka ei ole selvésti osoitettu aiheutuneen eldvdn eldimen
tuontia edeltdvistd tartunnasta;

b) ’kohortilla’ nautaeldinten ryhméd, johon sisdltyvét sekd

i) eldimet, jotka ovat syntyneet samaan karjaan kuin tartunnan saanut
nautaeldin 12 kuukautta ennen tai jilkeen sen syntymén; ja

ii) eldimet, joita on kasvatettu jossain vaiheessa ensimmdiisen elinvuoden
aikana yhdessd tartunnan saaneen nautaeldimen kanssa tdmén ensim-
mdisen elinvuoden aikana;

c) ’indeksitapauksella’ tilan tai epidemiologisesti méairitellyn ryhmén en-
simmadistéd eldinté, jossa todetaan TSE-tartunta;

d) ’pienten maérehtijoiden TSE:114’ lampaassa tai vuohessa epénormaalin
PrP-proteiinin varmistustestilld todettua tarttuva spongiforminen enkefa-
lopatia -tapausta;

e) ’scrapie-tapauksella’ lampaassa tai vuohessa varmistettua tarttuva spon-
giforminen enkefalopatia -tapausta, jossa BSE-tartunta on suljettu pois
TSE-kannan maéirittelemistd pienissd mérehtijoissa koskevassa Euroopan
unionin vertailulaboratorion teknisessd kisikirjassa (') vahvistettujen pe-
rusteiden mukaisesti;

f) ’klassisella scrapie-tapauksella’ vahvistettua scrapie-tapausta, joka luoki-
tellaan klassiseksi TSE-kannan méérittelemistd pienissd maérehtijoissa
koskevassa Euroopan unionin vertailulaboratorion teknisesséd kasikirjassa
vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

g) ’epityypilliselld scrapie-tapauksella’ vahvistettua scrapie-tapausta, joka
voidaan erottaa klassisesta scrapiesta TSE-kannan maéérittelemistd pie-
nissd mérehtijoissd koskevassa Euroopan unionin vertailulaboratorion
teknisessd késikirjassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

h) ’prioniproteiinin genotyypilld’ lampaissa kahden alleelin yhdistelmaa,
sellaisina kuin ne on kuvattu komission pddtoksen 2002/1003/EY (%)
liitteesséd I olevassa 1 kohdassa;

i) ’BSE-tapauksella’ BSE-tapausta, joka on vahvistettu kansallisessa vertai-
lulaboratoriossa liitteessd X olevan C luvun 3.1 kohdan a ja b alakoh-
dassa esitettyjen menetelmien ja kdytinteiden mukaisesti;

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
(®» EYVL L 349, 24.12.2002, s. 105.
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j) ’klassisella BSE-tapauksella’ BSE-tapausta, joka luokitellaan klassiseksi
Euroopan unionin vertailulaboratorion naudan TSE-isolaattien luokittelu-
menetelméssé (') vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

k) ‘’epityypilliselld BSE-tapauksella’ BSE-tapausta, jota ei voida luokitella
klassiseksi BSE-tapaukseksi Euroopan unionin vertailulaboratorion nau-
dan TSE-isolaattien luokittelumenetelméssd vahvistettujen perusteiden
mukaisesti;

1) ’yli 18 kuukauden ikéisilld lampailla ja vuohilla’ tarkoitetaan lampaita ja
vuohia,

i) joiden ikd voidaan vahvistaa neuvoston asetuksen (EY)
N:o 21/2004 (%) 3 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitet-
tujen rekisterien tai siirtoasiakirjojen perusteella; tai

ii) joiden ikenistdi on puhjennut enemmén kuin kaksi pysyvdd
etuhammasta;

VYM59

m

=

’kasvatetuilla hyonteisilla’ niihin hydnteislajeihin kuuluvia tuotantoeldi-
mid, sellaisina kuin ne on kuvattu asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 ar-
tiklan 6 kohdan a alakohdassa, joita on sallittua kayttda késitellyn eldin-
valkuaisen tuotantoon asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd X olevan
II luvun 1 jakson A osan 2 kohdan mukaisesti;

n) ‘’tilasekoittajilla’ karjankasvattajia, jotka sekoittavat rehuseoksia yksin-
omaan omalla tilallaan tapahtuvaan kdyttoon;

VY Mé1
o) “tarhatuilla ja vankeudessa pidettdvilld hirvieldimilld” heimoon Cervidae
kuuluvia eldimid, joita thmiset pitdvat suljetulla alueella;

p) “luonnonvaraisilla hirvieldimilld” heimoon Cervidae kuuluvia eldimia,
jotka eivit ole ihmisten pitdmid;

q) “puolikesyilld hirvieldimilld” heimoon Cervidae kuuluvia eldimid, joita
ihmiset pitdvdt mutteivdt suljetulla alueella.

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl 2blot.pdf
(®» EUVL L 5, 9.1.2004, s. 8.
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VM55

VM31

VMS51

LITE I

BSE-ASEMAN MAARITTAMINEN

A LUKU

Perusteet

Jésenvaltioiden tai kolmansien maiden taikka niiden alueiden, jéljempénd ’maat
tai alueet’, BSE-asema médritetddn a—e alakohdassa esitettyjen perusteiden mu-
kaisesti: Taté liitettd sovellettaessa BSE:hen ei katsota siséltyvin ’epatyypillista
BSE:td’ eli tilaa, jota uskotaan esiintyvin spontaanisti kaikissa karjoissa erittdin
véhdisessd madrin

Maassa tai alueella

a) suoritetaan B luvun sd@nndsten mukaisesti riskianalyysi, jossa kartoitetaan
kaikki mahdolliset BSE:n esiintymiseen vaikuttavat tekijat sekd niissd ajan
mittaan tapahtunut kehitys kyseisessd maassa tai alueella;

b) on kdytossd jatkuva BSE:n valvonta- ja seurantajirjestelmd, joka liittyy var-
sinkin B luvussa kuvattuihin riskeihin ja jossa noudatetaan D luvussa sdé-
dettyjd valvontaa koskevia vihimmaiisvaatimuksia;

c) on kaytossd eldinlddkareille, kotieldintuottajille sekd nautaeldinten kuljetuk-
seen, myyntiin ja teurastukseen osallistuville henkildille suunnattu tiedotus-
ohjelma, jolla kannustetaan raportoimaan kaikista tapauksista, joissa osapopu-
laatioon kuuluvilla kohde-eldimilld (ks. médéritelmé tdmaén liitteen D luvussa)
esiintyy BSE:n taudinkuvaan sopivia kliinisiéd oireita;

d) on voimassa velvoite ilmoittaa kaikista nautaeldimistd, joissa esiintyy BSE:n
taudinkuvaan sopivia kliinisid oireita, ja tutkia ne;

e) b alakohdassa tarkoitetun valvonta- ja seurantaohjelman puitteissa kerdtyt
aivot tai muut kudokset tutkitaan hyvéksytyssd laboratoriossa.

B LUKU
Riskianalyysi

1. Riskianalyysin rakenne

Riskianalyysiin siséltyvit ilmaantumisen arviointi ja altistuksen arviointi.

2. Ilmaantumisen arviointi (ulkoinen uhka)

2.1 Ilmaantumisen arvioinnissa arvioidaan, miten todennikoéisesti BSE-taudin-
aiheuttaja on péddssyt maahan tai alueelle mahdollisesti BSE-taudinaiheutta-
jan saastuttamien hyoddykkeiden kautta tai sitd jo esiintyy maassa tai
alueella.

Huomioon on otettava seuraavat riskitekijét:

a) BSE-taudinaiheuttajan esiintyminen tai puuttuminen maassa tai alueella
ja — jos taudinaiheuttajaa esiintyy — sen levinneisyys valvontatoimien
tulosten perusteella;

b

~

liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjétteiden valmistus kotoperdisesté
marehtijdpopulaatiosta;

C

~

tuotu liha-luujauho tai eldinrasvan sulatusjéte;
d) tuodut nauta-, lammas- ja vuohieldimet;
e) tuotu eldinten rehu ja rehun ainesosat;

f) tuodut maérehtijoistd saadut elintarvikkeet, jotka saattavat siséltad liit-
teessd V olevassa 1 kohdassa lueteltuja kudoksia ja joita on saatettu
syOttdd nautaeldimille;
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g) tuodut mérehtijoistd saadut tuotteet in vivo -tarkoituksiin nautaeldimissa.
2.2 Ilmaantumisen arvioinnissa olisi otettava huomioon erityiset hévittimisjar-
jestelmit, valvonta ja muut epidemiologiset tutkimukset (erityisesti
BSE-valvonta nautaeldinpopulaatiossa), jotka liittyvat 2.1 kohdassa luetel-
tuihin riskitekijoihin.
vYM31

3. Altistuksen arviointi

Altistuksen arvioinnissa arvioidaan, miten todennikdisesti nautaeldimet ovat
altistuneet BSE-taudinaiheuttajalle, tarkastelemalla seuraavia:

a) BSE-taudinaiheuttajan kierrdttiminen ja vahvistuminen nautaeldinten
syOtyd mdrehtijoistd saatua liha-luujauhoa tai eldinrasvan sulatusjétettd
taikka ndiden saastuttamaa muuta rehua tai rehun ainesosia;

b) maérehtijoiden ruhojen (myds itsestdén kuolleen karjan), sivutuotteiden ja
teurastusjdtteen kaytto, renderointiprosessin parametrit ja rehun valmis-
tuksen menetelmat;

¢) maérehtijéiden ruokkiminen tai ei mairehtijoistd saadulla liha-luujauholla
ja elainrasvan sulatusjétteelld, my6s toimenpiteet rehujen ristikontaminaa-
tion estdmiseksi;

d) siihenastisen BSE-valvonnan taso nautaeldinpopulaatiossa ja valvonnan
tulokset.
C LUKU
Luokkien méirittely

I  MAA TAI ALUE, JONKA BSE-RISKI ON MERKITYKSETTOMAN AL-
HAINEN

Maa tai alue,

1) jossa on tehty B luvun mukainen riskinarviointi aiempien ja nykyisten
riskitekijoiden kartoittamiseksi;

2) joka on osoittanut, ettd sielld on toteutettu asianmukaiset erityistoimen-
piteet jéljempdand madritellyn ajanjakson aikana jokaisen havaitun riskin
kasittelemiseksi;

3) joka on osoittanut, ettd sielld on kdytossd D luvun mukainen B-tyypin
valvonta ja on saavutettu taulukon 2 mukainen pistetavoite; ja

4) joka on
a) joko seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella ei ole ollut yhtdan BSE-tapausta tai mahdol-
lisen BSE-tapauksen on osoitettu tulleen maahantuonnin seurauk-
sena ja se on tdysin tuhottu;

ii) A luvun c, d ja e alakohdassa esitettyjd perusteita on noudatettu
vihintddn seitsemédn vuoden ajan; ja

iii) asianmukaisen valvonta- ja tarkastustason kautta on osoitettu, etti
mirehtijoille ei ole syotetty marehtijoistd saatua liha-luujauhoa
eikd eldinrasvan sulatusjétettd vahintddn kahdeksaan vuoteen

b) tai seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella on esiintynyt yksi tai useampia kotoperdisid
BSE-tapauksia, mutta jokainen kotoperdinen BSE-tapaus on syn-
tynyt yli 11 vuotta sitten;

ii) A luvun c, d ja e alakohdassa esitettyjéd kriteereitd on noudatettu
vahintddn seitsemédn vuoden ajan;
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iii) asianmukaisen valvonta- ja tarkastustason kautta on osoitettu, ettd
marehtijoille ei ole syotetty mérehtijoistd saatua liha-luujauhoa
eikd eldinrasvan sulatusjitettd vihintddn kahdeksaan vuoteen;

iv) jos seuraavia eldimid on elossa maassa tai alueella, ne on tunnis-
tettu ja niiden liikkeitd valvotaan ja kun ne teurastetaan tai kuo-
levat, ne hdvitetdan tdysin:

— kaikki BSE-tapaukset,

— kaikki nautaeldimet, jotka ensimmdisen elinvuotensa aikana
kasvatettiin BSE-tapausten kanssa niiden ensimmdisen elin-
vuoden aikana ja joita tutkimusten mukaan ruokittiin samalla
mahdollisesti saastuneella rehulla tind aikana, tai

— jos toisessa luetelmakohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulok-
set eivit ole tdysin varmoja, kaikki nautaeldimet, jotka ovat
syntyneet samassa laumassa kuin BSE-tapaukset ja 12 kuu-
kauden kuluessa niiden syntymésta.

II MAA TAI ALUE, JONKA BSE-RISKI ON HALLINNASSA

Maa tai alue,

1) jossa on tehty B luvussa sdddettyihin tietoihin perustuva riskinarviointi
aiempien ja nykyisten riskitekijoiden kartoittamiseksi;

2) jossa on osoitettu, ettd kaikkien kartoitettujen riskien hallitsemiseksi on
toteutettu asianmukaiset toimenpiteet, mutta niitd ei ole toteutettu asiaan-
kuuluvalla ajanjaksolla;

3) joka on osoittanut, ettd sielld on kdytdssd D luvun mukainen A-tyypin
valvonta ja on saavutettu taulukon 2 mukainen asiaankuuluva pistetavoi-
te. B-tyypin valvonta voi korvata A-tyypin valvonnan, kunhan asiaankuu-
luva pistetavoite on saavutettu; ja

4) joka on
a) joko seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella ei ole ollut yhtdan BSE-tapausta tai mahdolli-
sen BSE-tapauksen on osoitettu tulleen maahantuonnin seurauk-
sena ja se on tdysin tuhottu, A luvun ¢, d ja e alakohdan vaa-
timuksia noudatetaan ja asianmukaisen valvonta- ja tarkastustason
avulla voidaan osoittaa, ettd marehtijoille ei ole sy6tetty mérehti-
jOistd saatua liha-luujauhoa eiké eldinrasvan sulatusjitettd;

il

=

A luvun c, d ja e alakohdassa esitettyjd perusteita on noudatettu
alle seitsemdn vuoden ajan; ja/tai

iii) ei voida osoittaa, ettd mdirehtijoistd saadun liha-luujauhon tai
eldinrasvan sulatusjitteen syottamistd maérehtijoille koskeva val-
vonta on ollut voimassa kahdeksan vuotta;

b) tai seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella on ollut kotoperdinen BSE-tapaus, A luvun c,
d ja e alakohdan vaatimuksia noudatetaan ja asianmukaisen
valvonta- ja tarkastustason avulla voidaan osoittaa, ettd maérehti-
joille ei ole sybtetty mérehtijoistd saatua liha-luujauhoa eika eldin-
rasvan sulatusjétetti;

ii) A luvun ¢, d ja e alakohdassa esitettyja perusteita on noudatettu
alle seitsemén vuoden ajan ja/tai;
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iii) ei voida osoittaa, ettd mérehtijoistd saadun liha-luujauhon tai
eldinrasvan sulatusjitteen syottdmistd mérehtijoille koskeva val-
vonta on ollut voimassa vihintddn kahdeksan vuotta;

iv) jos seuraavia eldimid on elossa maassa tai alueella, ne on tunnis-
tettu ja niiden liikkeitd valvotaan ja kun ne teurastetaan tai kuo-
levat, ne havitetdan tdysin:

— kaikki BSE-tapaukset,

— kaikki nautaeldimet, jotka ensimmdiisen elinvuotensa aikana
kasvatettiin BSE-tapausten kanssa niiden ensimmdisen elin-
vuoden aikana ja joita tutkimusten mukaan ruokittiin samalla
mahdollisesti saastuneella rehulla tina aikana, tai

— jos toisessa luetelmakohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulok-
set eivit ole tdysin varmoja, kaikki nautaeldimet, jotka ovat
syntyneet samassa laumassa kuin BSE-tapaukset ja 12 kuu-
kauden kuluessa niiden syntymaésta.

Il MAA TAI ALUE, JONKA BSE-RISKI ON MAARITTELEMATON

Kyseessd on sellainen maa tai alue, jonka BSE-asemaa ei ole vield médritetty
tai joka ei taytd niitd edellytyksié, jotka maan tai alueen on tdytettdva voi-
dakseen tulla luokitelluksi johonkin muuhun luokkaan.
D LUKU
Valvontaa koskevat vihimmaiisvaatimukset
1. Valvontatyypit

Tassd liitteessd sovelletaan seuraavia maaritelmia:
a) A-tyypin valvonta

A-tyypin valvonnalla voidaan havaita BSE, kun oletettu esiintyvyys (!)
on ainakin 1 tapaus 100 000 eldintd kohti tdysikasvuisessa nautaeldin-
populaatiossa kyseisessd maassa tai alueella, kun luotettavuustaso on 95
prosenttia.

b

~

B-tyypin valvonta

B-tyypin valvonnalla voidaan havaita BSE, kun oletettu esiintyvyys on
ainakin 1 tapaus 50 000 eldintd kohti tdysikasvuisessa nautaeldinpopu-
laatiossa kyseisessd maassa tai alueella, kun luotettavuustaso on 95
prosenttia.

B-tyypin valvontaa voidaan suorittaa maittain tai alueittain, joiden
BSE-riski on merkityksettomén alhainen, riskianalyysin paételmien vah-
vistamiseksi esimerkiksi osoittamalla sellaisten toimenpiteiden teho,
joilla vdhennetddn tunnistettuja riskitekijoitd; valvonnan tarkoituksena
on maksimoida todenndkdisyys, jolla tillaisten toimenpiteiden epdonnis-
tuminen havaitaan.

B-tyypin valvontaa voidaan suorittaa my0s maittain tai alueittain, joiden
BSE-riski on hallinnassa, sen jilkeen, kun on saavutettu A-tyypin val-
vontaa kéyttden saadut asiaankuuluvat pistetavoitteet, jotta siilytetddn
luottamus A-tyypin valvonnasta saatuihin tietoihin.

Tassa liitteessd on kartoitettu seuraavat nautaeldinten osapopulaatiot val-
vontatarkoituksiin:

a) yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, joilla on BSE:n taudinkuvaan
sopivia kéyttdytymiseen liittyvid tai kliinisid oireita (kliinisesti epdil-
lyt tapaukset);

(") Oletettua esiintyvyyttd kiytetddin méariteltdessd testaustutkimuksen koko ilmaistuna ta-

voitepisteind. Jos todellinen esiintyvyys on odotettua esiintyvyyttd suurempi, tutkimuk-
sella erittdin todenndkdoisesti havaitaan tauti.
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b) yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka ovat liikkkumattomia,
makaavat eivitkd pysty nousemaan tai kdvelemdédn ilman apua; yli
30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on ldhetetty hétiteurastuk-
seen tai joilla on havaittu epidnormaaleja oireita ante mortem -tarkas-
tuksessa (hétiteurastus);

¢) yli 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, jotka on 16ydetty kuolleina tai
lopetettu tilalla, kuljetuksen aikana tai teurastamolla (itsestédén kuollut
karja);

d) yli 36 kuukauden ikidiset nautaeldimet normaaliteurastuksessa.

Valvontastrategia

Valvontastrategian suunnittelulla on varmistettava, ettd ndytteet ovat edusta-
via maan tai alueen karjasta, ja siind on otettava huomioon karjan rakentee-
seen liittyvét tekijat kuten tuotantotyyppi ja maantieteellinen sijainti, sekd
kulttuurillisesti omaleimaisten kasvatustapojen mahdollinen vaikutus. Kéay-
tetty ldhestymistapa ja tehdyt olettamukset on dokumentoitava huolellisesti,
ja dokumentit on siilytettivd seitsemén vuoden ajan.

BSE-valvontastrategien tdytdntoonpanoa varten maan on kaytettivd doku-
mentoituja rekistereitd tai luotettavia arvioita tdysikasvuisen nautaeldinpopu-
laation ikdjakaumasta sekd BSE-testattujen nautaeldinten lukuméérdstd eri-
teltynd idn ja osapopulaation mukaan maassa tai alueella.

Pistearvot ja pistetavoitteet

Valvontandytteiden on tdytettdvéd taulukossa 2 asetetut pistetavoitteet taulu-
kossa 1 vahvistettujen pistearvojen perusteella. Kaikki kliinisesti epdillyt
tapaukset on tutkittava kertyneiden pisteiden lukumdérdstd riippumatta.
Naytteenottoon on sisdllyttdvd véhintddn kolme neljdstd osapopulaatiosta.
Keréttyjen néytteiden yhteispisteet kootaan yhteen enintdén seitseméin perak-
kiisen vuoden ajalta, jotta saadaan tavoitepisteet. Saatuja yhteispisteitd ver-
rataan médrdajoin maan tai alueen tavoitepisteisiin.

Taulukko 1

Valvontapistearvot néytteille, jotka keriitty tiettyyn osapopulaatioon ja ikiryhméin kuu-
luvista eldimisti

Valvontaosapopulaatio

Normaaliteurastus (') | Itsestdén kuollut karja (%) Hétiteurastus () Kliininen epiily (¥)

Ikd > 1 vuosi ja < 2 vuotta

0,01 | 02 | 0,4 | Ei ole

Ikd > 2 vuotta ja < 4 vuotta (nuoret tdysikasvuiset)

0,1 | 02 | 0.4 | 260

Ikd > 4 vuotta ja < 7 vuotta (keski-ikdiset tdysikasvuiset)

0,2 | 0.9 | 1,6 | 750

Ikd > 7 vuotta ja < 9 vuotta (vanhemmat tdysikasvuiset)

0.1 | 0.4 | 0,7 | 220

Ika > 9 vuotta (vanhat)

0,0 | 0,1 | 02 | 45

(") Yli 36 kuukauden ikdiset nautaeldimet normaaliteurastuksessa.

(®» Yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on ldydetty kuolleina tai lopetettu tilalla, kuljetuksen
aikana tai teurastamolla (itsestddn kuollut karja).

(®) Yli 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, jotka ovat liikkkumattomia, makaavat eivitkd pysty nousemaan
tai kdvelemédn ilman apua; yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on lédhetetty hititeurastukseen
tai joilla on havaittu epinormaaleja oireita ante mortem -tarkastuksessa (hétéiteurastus).

() Yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, joilla on BSE:n taudinkuvaan sopivia kiyttdytymiseen liittyvid
tai kliinisid oireita (kliinisesti epdillyt tapaukset).
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Taulukko 2
Téysikasvuisten nautaeliinten pistetavoitteet populaation koon mukaan maassa tai alueella
Pistetavoitteet maassa tai alueella
Taysikasisen nautacliinpopulaation koko | A tyypin valvonta B-tyypin valvonta
> 1000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47700
300 001-400 000 71 500 35750
200 001-300 000 47700 23 850
100 001-200 000 22 100 11 500
90 001-100 000 19 900 9950
80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4400
30 001-40 000 6 600 3300
20 001-30 000 4400 2200
10 001-20 000 2100 1050
9 001-10 000 1900 950
8 001-9 000 1600 800
7 001-8 000 1 400 700
6 001-7 000 1200 600
5001-6 000 1000 500
4 001-5 000 800 400
3001-4 000 600 300
2 001-3 000 400 200
1 001-2 000 200 100
vM31

4. Erityiskohdennus

Maan tai alueen kussakin edelld esitetyssd osapopulaatiossa maa voi koh-
dentaa valvonnan nautaeldimiin, jotka on tunnistettavasti tuotu maista tai
alueilta, joilla on havaittu BSE:t4, ja nautaeldimiin, joille on sydtetty mah-
dollisesti saastunutta rehua maista tai alueilta, joilla on havaittu BSE:ta.
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5.  BSE-valvontamalli

Maa voi valintansa mukaan kayttda tdytta BSurvE-mallia tai vaihtoehtoista
BSurvE-malliin perustuvaa menetelmdd BSE:n esiintymisen/esiintyvyyden
arviointiin maassaan.

6. Valvonnan ylldpito

Kun pistetavoitteet on saavutettu ja jotta maalle tai alueelle voitaisiin edel-
leen antaa hallinnassa olevan tai merkityksettoméan alhaisen BSE-riskin ase-
ma, valvonta voidaan alentaa B-tyypin valvonnaksi (edellyttien ettd kaikki
muut indikaattorit sdilyvit positiivisina). Jotta vuotuinen valvonta kuitenkin
tayttdisi edelleen tdssd luvussa asetetut vaatimukset, sithen on edelleen si-
séllytettdva ainakin kolme neljésté esitetystd osapopulaatiosta. Lisdksi kaikki
nautaeldimet, joilla epaillddn BSE-tartuntaa kliinisten oireiden perusteella, on
tutkittava kertyneiden pisteiden lukuméardstd riippumatta. Vaaditun pisteta-
voitteen jalkeen vuotuinen valvonta maassa tai alueella ei saa olla vihem-
mién kuin maérd, joka vaaditaan yhteen seitsemdsosaan sen B-tyypin val-
vonnan kokonaistavoitteesta.
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LIOTE 11

SEURANTAJARJESTELMA

A LUKU

I NAUTAELAINTEN SEURANTA
1. Yleistda

Nautaeldinten seuranta toteutetaan liitteessd X olevan C luvun 3 kohdan
1 alakohdan b alakohdassa sdddettyjen laboratoriotutkimusmenetelmien
mukaisesti.

2. Thmisravinnoksi teurastettujen eldinten seuranta

2.1 Kaikki yli 24 kuukauden ikdiset nautaeldimet on testattava BSE:n esiin-
tymisen toteamiseksi, jos niille on tehty

— hitéteurastus asetuksen (EY) N:o 853/2004 (1) liitteessd III olevan I
jakson VI luvun 1 kohdan mukaisesti; tai

— ante mortem -tarkastus, jonka yhteydessd on havaittu merkkeji ta-
paturmista tai vakavista fysiologisista ja funktionaalisista ongel-
mista tai asetuksen (EY) N:o 854/2004 (%) liitteessd I olevan I
jakson II luvun B osan 2 kohdassa tarkoitettuja merkkeja.

2.2 Kaikki yli 30 kuukauden ikiiset terveet nautaeldimet, jotka on teuras-
tettu ihmisravinnoksi tavanomaiseen tapaan, on testattava BSE:n
toteamiseksi.

3. Muusta syystd kuin ihmisravinnoksi teurastettujen eldinten seu-
ranta

3.1 Kaikki yli 24 kuukauden ikiiset nautaeldimet, jotka ovat kuolleet tai
jotka on teurastettu, mutta joita ei ole

— teurastettu hivitettdviksi komission asetuksen (EY) N:o 716/96 (%)
mukaisesti,

— teurastettu epidemian, kuten suu- ja sorkkataudin, yhteydessa,
— teurastettu ihmisravinnoksi,
on testattava BSE:n esiintymisen toteamiseksi.

3.2 Jésenvaltiot voivat paattdd poikkeuksesta 3.1 kohdan sddnnoksiin syr-
jéisilla alueilla, joissa eldinten tiheys on alhainen ja joilla ei ole jérjes-
tetty kuolleiden elédinten kerdystd. Poikkeusta hyodyntdvien jasenvalti-
oiden on ilmoitettava siitd komissiolle ja toimitettava luettelo poikke-
uksen kohteena olevista alueista. Poikkeus saa koskea enintddn 10:td
prosenttia jasenvaltion nautaeldinpopulaatiosta.

4. Asetuksen (EY) N:o 716/96 mukaisesti hivitettiviksi ostettujen
eldinten seuranta

Kaikki eldimet, jotka ovat syntyneet 1 pdivédn elokuuta 1995 ja 1 pdivin
elokuuta 1996 vilisend aikana ja jotka on teurastettu hévitettiviksi
asetuksen (EY) N:o 716/96 mukaisesti, on testattava BSE:n
toteamiseksi.

5.  Muiden eldinten seuranta

Edelld 2—4 kohdassa tarkoitetun testauksen lisdksi jésenvaltiot voivat
vapaachtoisesti padttdd testata muita nautaeldimiid alueellaan erityisesti
silloin, kun eldimet ovat perdisin maasta, jossa esiintyy kotoperdistd

(") EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55.

(3 EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206.
(®) EYVL L 99, 20.4.1996, s. 14.
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BSE:td, kun eldimet ovat saaneet mahdollisesti saastunutta rehua tai
kun ne ovat syntyneet tai polveutuvat BSE-tartunnan saaneista
naaraista.

VM55
6. Testauksen jilkeen toteutettavat toimenpiteet

6.1 Kun ihmisravinnoksi teurastettu eldin on valittu testattavaksi BSE:n
toteamiseksi, asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessd I olevassa I jak-
son III luvussa tarkoitettua terveysmerkintdd ei saa laittaa kyseisen
eldimen ruhoon, ennen kuin pikatestisti on saatu negatiivinen tulos.

6.2 Jésenvaltiot voivat poiketa 6.1 kohdan sadnnoksistd, kun teurastamossa
on kaytossa virallinen jéarjestelmd, jolla varmistetaan, ettd mitkdén tut-
kittujen eldinten ruhonosat, joissa on terveysmerkintd, eivét lahde teu-
rastamosta, ennen kuin pikatestistd on saatu negatiivinen tulos.

6.3 Kaikki BSE:n toteamiseksi testatun eldimen ruhonosat, myos vuota, on
pidettdvd virallisessa valvonnassa, kunnes pikatestistd on saatu negatii-
vinen tulos, ellei niitd hévitetd asetuksen (EY) N:o 1069/2009 12 artik-
lan a tai b alakohdan mukaisesti tai ellei rasvoja Kkésitelld
asetuksen (EU) N:o 142/2011 mukaisesti ja kéytetd asetuksen (EY)
N:o 1069/2009 12 artiklan e alakohdan mukaisesti taikka kéytetd ky-
seisen asetuksen 36 artiklassa tarkoitettujen johdettujen tuotteiden
valmistukseen.

6.4 Kun eldimelle tehdyn pikatestin tulos on positiivinen tai epéselvé,
kaikki kyseisen eldimen ruhonosat, my6s vuota, on hévitettdva
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 12 artiklan a tai b alakohdan mukai-
sesti, lukuun ottamatta tassé liitteessd olevan B luvun III osan mukaista
rekisterid varten sdilytettdvad ainesta ja téllaisesta ruhosta saatuja ras-
voja, edellyttden ettd ndmé rasvat kisitellddn asetuksen (EU)
N:o 142/2011 mukaisesti ja kdytetddan asetuksen (EY) N:o 1069/2009
12 artiklan e alakohdan mukaisesti taikka kéytetddn kyseisen asetuksen
36 artiklassa tarkoitettujen johdettujen tuotteiden valmistukseen.

6.5 Kun ihmisravinnoksi teurastetulle eldimelle tehdyn pikatestin tulos on
positiivinen tai epdselvd, BSE-positiiviseksi todetun tai epdselvin tes-
tituloksen saaneen eldimen lisdksi vahintddn yksi vilittomésti sitd ennen
teurastettu ruho ja véhintddn kaksi vilittomasti sen jdlkeen teurastettua
ruhoa samalla teurastuslinjalla on héavitettdvd 6.4 kohdan mukaisesti.

Tadmén kohdan ensimmdisestd alakohdasta poiketen jasenvaltiot voivat
paattdd tuhota mainitut ruhot ainoastaan siind tapauksessa, ettd pikates-
tin tulos vahvistetaan positiiviseksi tai epaselvéksi liitteessd X olevan C
luvun 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuissa varmennustutkimuksissa.

6.6 Jisenvaltiot voivat poiketa 6.5 kohdan sdannoksistd silloin, kun teuras-
tamossa on kdytossd jarjestelmd, jolla ehkiistddn tartunnat ruhojen va-
lilla.

VY M38
7. BSE:ti koskevien vuotuisten seurantaohjelmien (”BSE-seuranta-
ohjelmien”) tarkistaminen 6 artiklan 1b kohdan mukaisesti

7.1 Jdsenvaltioiden hakemukset

Komissiolle toimitetuissa jasenvaltioiden hakemuksissa, jotka koskevat
vuotuisten BSE-seurantaohjelmien tarkistamista, on oltava vahintdén
seuraavat:

a) tiedot jdsenvaltion alueella edellisten kuuden vuoden aikana kiy-
tossd olleesta vuotuisesta BSE-valvontajarjestelméstd, mukaan lu-
kien tarkat asiakirjat, jotka todistavat 7.2 kohdassa esitettyjen epi-
demiologisten kriteerien noudattamisen;

b) tiedot 6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetusta jasenvaltion alueella edellisten kuuden vuoden aikana
kaytossa olleesta eldinten tunnistus- ja jdljitettdvyysjérjestelméstd,
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mukaan lukien tarkka kuvaus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1760/2000 (') 5 artiklassa tarkoitetun
atk-pohjaisen tietokannan toiminnasta;

c) tiedot eldinten ruokintaa koskevista kielloista jdsenvaltion alueella
edellisten kuuden vuoden aikana, mukaan lukien tarkka kuvaus
6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan c alakohdassa tarkoite-
tun tuotantoeldinten rehukiellon tdytidntdonpanon valvonnasta, myds
ndytteenottosuunnitelma ja havaittujen rikkomusten lukuméiard ja
tyyppi sekéd seurannan tulokset;

d) ehdotetun tarkistetun BSE-seurantaohjelman tarkka kuvaus, jossa
esitetddn maantieteellinen alue, jolla ohjelma on tarkoitus toteuttaa,
ja kuvaus nautojen alapopulaatioista, jotka tarkistetulla BSE-seur-
antaohjelmalla on tarkoitus kattaa, mukaan lukien testauksessa so-
vellettavia ikdrajoja ja otoskokoja koskevat tiedot;

e) kattavan riskinarvioinnin tulokset, jotka osoittavat, ettd tarkistetulla
BSE-seurantaohjelmalla taataan ihmisten ja eldinten terveyden suo-
jelu. Riskinarviointiin on sisdllyttdvd syntymékohortin analyysi tai
muita asiaankuuluvia tutkimuksia, joilla pyritddn osoittamaan, ettd
TSE-riskid vahentivit toimenpiteet, myos 6 artiklan 1b kohdan kol-
mannen alakohdan c alakohdassa tarkoitetut ruokintakiellot, on
pantu tdytantdon tehokkaasti.

7.2 Epidemiologiset kriteerit

Tarkistettua BSE-seurantaohjelmaa koskeva hakemus voidaan hyvéksya
vain, jos kyseinen jdsenvaltio voi osoittaa, ettd 6 artiklan 1b kohdan
kolmannen alakohdan a, b ja ¢ alakohdassa vahvistettujen vaatimusten
liséksi seuraavat epidemiologiset kriteerit tdyttyvét sen alueella:

a) 6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan b alakohdassa tarkoite-
tun yhteison BSE-testausjérjestelmédn taytdntdonpanopdivastd vahin-
tadn kuuden perdkkéisen vuoden ajan

joko

i) tdysikasvuisessa (yli 24 kuukauden ikiisessd) nautapopulaa-
tiossa havaitun vuotuisen BSE-esiintyvyyden keskimédrdinen
lasku on yli 20 prosenttia ja 6 artiklan 1b kohdan kolmannen
alakohdan c alakohdassa tarkoitetun tuotantoeldimid koskevan
taydellisen rehukiellon tdytdntdonpanon jilkeen syntyneiden,
BSE-tartunnan saaneiden eldinten kokonaisméird on enintdédn
S prosenttia vahvistettujen BSE-tapausten kokonaisméaarésta;

tai

ii) tdysikasvuisessa (yli 24 kuukauden ikdisessd) nautapopulaa-
tiossa havaittu vuotuinen BSE-esiintyvyys oli jatkuvasti alle
1/100 000;

tai

iii) lisdvaihtoehtona niille jasenvaltioille, joiden tdysikasvuisen (yli
24 kuukauden ikdisen) nautapopulaation koko on alle 1 000 000
eldintd, vahvistettujen BSE-tapausten kumulatiivinen lukumééra
on alle viisi;

() EYVL L 204, 11.8.2000, s. 1.
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b) edelld a alakohdassa tarkoitetun kuusivuotiskauden jélkeen ei ole
ndyttdd siitd, ettd BSE-tautitilanne olisi pahenemassa.

YM32
I LAMPAIDEN JA VUOHIEN SEURANTA

1. Yleista

Lampaiden ja vuohien seuranta toteutetaan liitteessd X olevan C luvun
3.2 kohdan b alakohdassa sdddettyjen laboratoriotutkimusmenetelmien
mukaisesti.

VY M50
2. Thmisravinnoksi teurastettujen lampaiden ja vuohien seuranta

a) Niissd jdsenvaltioissa, joissa uuhien ja astutettujen uuhikaritsojen
populaatio on yli 750 000 eldintéd, on testattava 4 kohdassa annet-
tujen ndytteenottosdantojen mukaisesti vuosittain 10 000:n ihmisra-
vinnoksi teurastetun lampaan vahimmaisotos;

b) Niissé jasenvaltioissa, joissa jo poikineiden vuohien ja pariutuneiden
vuohien populaatio on yli 750 000 elédintd, on testattava 4 kohdassa
annettujen ndytteenottosddntdjen mukaisesti vuosittain 10 000:n ih-
misravinnoksi teurastetun vuohen vdhimmaisotos;

c) Jasenvaltio voi valita, ettd se korvaa enintdén

— 50 prosenttia sille a ja b alakohdan mukaisesti maératysta ihmis-
ravinnoksi teurastettujen lampaiden ja vuohien vahimmaisotok-
sesta testaamalla yli 18 kuukauden ikdisia kuolleita lampaita tai
vuohia suhteessa yksi yhteen ja 3 kohdassa vahvistetun vdhim-
maisotoksen lisaksi;

— 10 prosenttia sille a ja b alakohdan mukaisesti mdérétystd vi-
himmadisotoksesta testaamalla taudin hévittdmiskampanjan yh-
teydessé lopetettuja yli 18 kuukauden ikédisid lampaita tai vuohia
suhteessa yksi yhteen.

VY M32
3. Muusta syysti kuin ihmisravinnoksi teurastettujen lampaiden ja
vuohien seuranta

Jasenvaltioiden on testattava 4 kohdassa annettujen néytteenottosainto-
jen seké taulukoissa A ja B vahvistettujen vihimmaisotosten mukaisesti
kuolleet tai teurastetut lampaat ja vuohet, joita ei kuitenkaan ole

— lopetettu taudin hévittimiskampanjan yhteydessé tai

— teurastettu ihmisravinnoksi.

Taulukko A
Uuhien ja astutettujen uuhikaritsojen Kuolleiden lampaiden
populaatio jasenvaltiossa vihimmaisotos (1)
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1 500
40 000-100 000 100 % 500 eldimeen saakka
< 40 000 100 % 100 eldimeen saakka

(") Otosten vdhimmaiiskoot on médritelty siten, ettd niissd otetaan huomioon
lammaspopulaatioiden koko yksittéisissd jdsenvaltioissa ja ettd tavoitteet on
mahdollista saavuttaa.
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Taulukko B

Jo poikineiden vuohien ja
pariutuneiden vuohien populaatio Kuolleiden vuohien vihimmadisotos (1)
jésenvaltiossa

> 750 000 10 000

250 000-750 000 1500

40 000-250 000 100 % 500 eldimeen saakka
< 40 000 100 % 100 eldimeen saakka

(") Otosten vdhimmdiiskoot on méiritelty siten, ettd niissd otetaan huomioon
vuohipopulaatioiden koko yksittdisissd jasenvaltioissa ja ettd tavoitteet on
mahdollista saavuttaa.

4. Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin eldimiin sovellettavat niyt-
teenottosiinnot

Eldinten on oltava yli 18 kuukauden ikdisi4, tai niiden ikenistd on tullut
puhjeta enemman kuin kaksi pysyvdd etuhammasta.

Eldinten ikd on arvioitava hampaiston, idn mukanaan tuomien selkeiden
merkkien tai muun luotettavan tiedon perusteella.

Otoksen valinta on suunniteltava siten, ettd pyritddn valttdmaan minka
tahansa ryhmin liiallinen edustus alkuperdn, idn, rodun, tuotantotyypin
tai minkd tahansa muun ominaispiirteen osalta.

Otosten on oltava edustavia kunkin alueen ja vuodenajan osalta. Mo-
ninkertaista ndytteiden ottamista samasta karjasta on véltettdvd mahdol-
lisuuksien mukaan. Valvontaohjelmissaan jasenvaltioiden on mahdolli-
suuksien mukaan pyrittdvd sisidllyttdméan perdkkiisten vuosien
TSE-testiotoksiin kaikki virallisesti rekisterdidyt tilat, joilla on yli 100
eldinti ja joilla ei ole koskaan todettu TSE-tapauksia.

Jasenvaltioiden on laadittava kohdennettu tai muu tarkistusjérjestelma
sen varmistamiseksi, ettd eldimiéd ei jdtetd pois otoksista.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin pdattda poikkeuksesta otokseen syrjdisilld
alueilla, joissa eldinten tiheys on alhainen ja joilla ei ole jirjestetty
kuolleiden eldinten kerdystd. Poikkeusta hyddyntdvien jasenvaltioiden
on ilmoitettava siitd komissiolle ja toimitettava luettelo poikkeuksen
kohteena olevista syrjdisistd alueista. Poikkeus saa koskea enintddn
10:t4 prosenttia jasenvaltion lammas- ja vuohipopulaatiosta.

VM50
5. Seuranta tiloilla TSE:n valvonta- ja hiivittiimistoimenpiteiden mu-
kaisesti

Yli 18 kuukauden ikdiset eldimet, jotka on lopetettu hidvitettdviksi
liitteessd VII olevan B luvun 2 osan 2.2.1 kohdan tai 2.2.2 kohdan b
tai ¢ alakohdan mukaisesti, on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessa
X olevan C luvun 3 osan 3.2. kohdan b alakohdassa esitettyjen labo-
ratoriomenetelmien ja -kédytinteiden mukaisesti yksinkertaisella satun-
naisotannalla valittavan, seuraavassa taulukossa ilmoitetun otosméirin
mukaisesti.

Yli 18 kk:n ikdisten havitettdvaksi
lopetettujen eldinten lukuméara Viahimmaisotos
karjassa
70 tai vahemmén Kaikki testauskriteerit tayttavat
eldimet
80 68
90 73
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Yli 18 kk:n ikdisten havitettdaviksi
lopetettujen eldinten lukuméara Vihimmadisotos
karjassa

100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 tai enemmén 150

VY M32

6.  Muiden eldinten seuranta
Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa esitettyjen seurantaohjelmien liséksi jasen-
valtiot voivat vapaachtoisesti harjoittaa erityisesti seuraavien muiden
eldinten seurantaa:

— maidontuotantoon tarkoitetut eldimet,

— maista, joissa esiintyy kotoperdistd TSE:td, perdisin olevat eldimet,
— mahdollisesti saastunutta rehua saaneet eldimet,

— TSE-tartunnan saaneista naaraista syntyneet tai polveutuvat eldimet.

7. Lampaiden ja vuohien testauksen jilkeen toteutettavat toimenpiteet

7.1 Kun ihmisravinnoksi teurastettu lammas tai vuohi on 2 kohdan mukai-
sesti valittu testattavaksi TSE:n toteamiseksi, asetuksen (EY)
N:o 854/2004 liitteessa I olevan III luvun I jaksossa tarkoitettua terve-
ysmerkintdd ei saa laittaa kyseisen eldimen ruhoon, ennen kuin pika-
testistd on saatu negatiivinen tulos.

7.2 Jasenvaltiot voivat poiketa 7.1 kohdasta, kun teurastamossa on kéytdssa
toimivaltaisen viranomaisen hyviksyméd jarjestelmd, jolla varmistetaan,
ettd kaikki eldinten osat voidaan jéljittdd ja ettd mikddn tutkittujen
eldinten ruhonosa, jossa on terveysmerkintd, ei ldhde teurastamosta,
ennen kuin pikatestistd on saatu negatiivinen tulos.

VM55

7.3 Kaikki testatun eldimen ruhonosat, myods vuota, on pidettdvd viralli-
sessa valvonnassa, kunnes pikatestistd on saatu negatiivinen tulos, ellei
niitd havitetd asetuksen (EY) N:o 1069/2009 12 artiklan a tai b ala-
kohdan mukaisesti tai ellei rasvoja Kkésitelld asetuksen (EU)
N:o 142/2011 mukaisesti ja kdytetd asetuksen (EY) N:o 1069/2009
12 artiklan e alakohdan mukaisesti taikka kdytetd kyseisen asetuksen
36 artiklassa tarkoitettujen johdettujen tuotteiden valmistukseen.

7.4 Kun eldimelle tehdyn pikatestin tulos on positiivinen, kaikki kyseisen
eldiimen ruhonosat, myds vuota, on hévitettivd vilittomasti
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 12 artiklan a tai b alakohdan mukai-
sesti, lukuun ottamatta tassé liitteessd olevan B luvun III osan mukaista
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rekisterid varten sdilytettdvdd ainesta ja tdllaisesta ruhosta johdettuja
renderdityji rasvoja, edellyttien ettd nimé renderdidyt rasvat kasitellddn
asetuksen (EU) N:o 142/2011 mukaisesti ja kiytetddn asetuksen (EY)
N:o 1069/2009 12 artiklan e alakohdan mukaisesti taikka kéytetddn
kyseisen asetuksen 36 artiklassa tarkoitettujen johdettujen tuotteiden
valmistukseen.

VY Mo60

8. Genotyypin miirittiminen

Jokaisen TSE-positiivisen lampaan prioniproteiinin genotyyppi kodo-
nien 136, 154 ja 171 osalta on maédritettdva. Sellaisissa lampaissa,
joiden genotyyppi koodaa alaniinin molemmissa alleeleissa kodonissa
136, arginiinin molemmissa alleeleissa kodonissa 154 ja arginiinin mo-
lemmissa alleeleissa kodonissa 171, todetuista TSE-tapauksista on il-
moitettava vélittomasti komissiolle. Jos TSE-positiivinen tapaus on epa-
tyypillinen scrapie-tapaus, on maédritettdvd prioniproteiinin genotyyppi
myo6s kodonin 141 osalta.

VY Me6l1
III. HIRVIELAINTEN SEURANTA

A. CWD:n (chronic wasting disease) kolmivuotinen seurantaohjelma
1. Yleista

1.1 Niiden jédsenvaltioiden, joissa on luonnonvaraisten ja/tai tarhattujen
ja/tai puolikesyjen hirvien ja/tai porojen populaatio (Latvia, Liettua,
Puola, Ruotsi, Suomi ja Viro), on toteutettava hirvieldimissd esiintyvén
CWD:n kolmivuotinen seurantaohjelma 1 péivdn tammikuuta 2018 ja
31 pédivén joulukuuta 2020 valilld. T4td seurantaohjelmaa varten tehté-
vit TSE-testit on suoritettava 1 pédivin tammikuuta 2018 ja 31 péivin
joulukuuta 2020 vililld, mutta ndytteiden keruu seurantaohjelmaa var-
ten voidaan aloittaa vuonna 2017.

1.2 Kolmivuotista CWD-seurantaohjelmaa on sovellettava seuraaviin hirvi-
eldinten lajeihin:

— Tunturipeura/Poro (Rangifer tarandus tarandus),
— Metsépeura (Rangifer tarandus fennicus),

— Hirvi (dlces alces),

— Metsékauris (Capreolus capreolus);,

— Valkohintépeura (Odocoileus virginianus);

— Saksanhirvi (Cervus elaphus).

1.3 Poiketen siitd, mitd 1.2 kohdassa sdddetddn, jasenvaltio voi Euroopan
komissiolle toimitetun dokumentoidun riskinarvioinnin perusteella va-
lita kolmivuotiseen CWD-seurantaohjelmaan kyseisessd kohdassa lue-
teltujen lajien jokin alaryhmaé.

2. Otantasuunnitelma

2.1 Edelld 1.1 kohdassa tarkoitettujen jdsenvaltioiden on yksilGitdva ensi-
sijaiset otantayksikot (PSU), joiden on katettava kaikki alueet, joilla
hirvieldinpopulaatioita esiintyy, kdyttamalld vahintdén seuraavia tekijoi-
ta:

a) tarhattujen ja vankeudessa pidettidvien hirvieldinten osalta PSU:na
on pidettdvd kutakin tilaa ja tarhaa, jossa hirvieldimia pidetddn sul-
jetulla alueella.
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b) luonnonvaraisten ja puolikesyjen hirvieldinten osalta PSU on mié-
riteltivd maantieteellisesti seuraavien kriteerien perusteella:

i) alueet, joille seurantaohjelman piiriin kuuluvan lajin luonnonva-
raiset ja puolikesyt eldimet kerddntyvat ainakin tiettynd aikana
vuodesta;

ii) jos laji ei kerddnny millekddn alueelle, luonnollisiin tai raken-
nettuihin esteisiin rajoittuvat alueet, joilla seurantaohjelman pii-
riin kuuluvan lajin eldimié esiintyy;

iii) alueet, joilla seurantaohjelman piiriin kuuluvan lajin eldimid
metséstetddn, ja alueet, jotka ovat yhteydessd seurantaohjelman
piiriin kuuluvan lajin eldimiin liittyvdin muuhun merkitykselli-
seen toimintaan.

2.2 Edelld 1.1 kohdassa tarkoitettujen jdsenvaltioiden on valittava
TSE-testaukseen tarhattuja, vankeudessa pidettdvid, luonnonvaraisia ja
puolikesyjd hirvieldimid kdyttdmaélld seuraavaa kaksivaiheista otantata-
paa:

a) ensimmadisessd vaiheessa ndiden jdsenvaltioiden on

i) tarhattujen ja vankeudessa pidettdvien hirvieldinten osalta:

— valittava satunnaisesti — varmistaen maantieteellisen edusta-
vuuden ja tarpeen mukaan ottaen huomioon jasenvaltion suo-
rittamassa dokumentoidussa riskinarvioinnissa yksiloidyt
merkitykselliset riskitekijdt — 100 PSU:ta, jotka on katettava
seurantaohjelman kolmen vuoden aikana, tai

— jos jasenvaltio ei pysty yksildimddn 100:aa PSU:ta tarhattu-
jen ja vankeudessa pidettdvien hirvieldinten osalta, valittava
kaikki yksiloidyt PSU:t.

i) luonnonvaraisten ja puolikesyjen hirvieldinten osalta:

— valittava satunnaisesti — varmistaen maantieteellisen edusta-
vuuden ja tarpeen mukaan ottaen huomioon jésenvaltion suo-
rittamassa dokumentoidussa riskinarvioinnissa yksiloidyt
merkitykselliset riskitekijit — 100 PSU:ta, jotka on katettava
seurantaohjelman kolmen vuoden aikana, tai

— jos jdsenvaltio ei pysty yksiloimaddn 100:aa PSU:ta luonnon-
varaisten ja puolikesyjen hirvieldinten osalta, valittava kaikki
yksiloidyt PSU:t.

b) toisessa vaiheessa

i) tarhattujen ja vankeudessa pidettdvien hirvieldinten osalta:

— kun jdsenvaltio on valinnut 100 PSU:ta, sen on otettava
kussakin valitussa PSU:ssa ndyte kaikista 2.4 kohdan a ala-
kohdassa lueteltuihin kohderyhmiin kuuluvista eldimista ky-
seisten kolmen vuoden aikana, kunnes saavutetaan tavoite 30
testattua eldintd/PSU. Jos jossakin PSU:ssa ei kuitenkaan
padstd 30 testatun eldimen tavoitteeseen kolmen vuoden ai-
kana hirvieldinpopulaation pienen koon vuoksi, 2.4 kohdan a
alakohdassa lueteltuihin kohderyhmiin kuuluvien -eldinten
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néytteenottoa voidaan jatkaa suuremmassa PSU:ssa senkin
jalkeen, kun on saavutettu 30 testatun eldimen tavoite, niin
ettd kansallisella tasolla pyritdén testaamaan mahdollisuuk-
sien mukaan kaikkiaan 3 000 tarhattua ja vankeudessa pidet-
tdvaa hirvieldintd seurantaohjelman kolmen vuoden aikana;

— kun jdsenvaltio on yksiloinyt alle 100 PSU:ta, sen on otet-
tava kussakin PSU:ssa ndyte kaikista 2.4 kohdan a alakoh-
dassa lueteltuihin kohderyhmiin kuuluvista eldimistd kyseis-
ten kolmen vuoden aikana niin, ettd kansallisella tasolla py-
ritddn mahdollisuuksien mukaan testaamaan kaikkiaan 3 000
tarhattua ja vankeudessa pidettdvdd hirvieldintd seuranta-
ohjelman kolmen vuoden aikana.

i) luonnonvaraisten ja puolikesyjen hirvieldinten osalta:

— kun jdsenvaltio on valinnut 100 PSU:ta, sen on otettava
kussakin valitussa PSU:ssa néyte kaikista 2.4 kohdan b ala-
kohdassa lueteltuihin kohderyhmiin kuuluvista eldimisti ky-
seisten kolmen vuoden aikana, kunnes saavutetaan tavoite 30
testattua eldintd/PSU niin, ettd kansallisella tasolla pyritddn
testaamaan 3 000 luonnonvaraista ja puolikesyd hirvieldintd
seurantaohjelman kolmen vuoden aikana;

— kun jdsenvaltio on yksiloinyt alle 100 PSU:ta, sen on otet-
tava kussakin PSU:ssa nédyte kaikista 2.4 kohdan b alakoh-
dassa lueteltuihin kohderyhmiin kuuluvista eldimistd kyseis-
ten kolmen vuoden aikana niin, ettd kansallisella tasolla py-
ritddn mahdollisuuksien mukaan testaamaan kaikkiaan 3 000
luonnonvaraista ja puolikesyd hirvieldintd seurantaohjelman
kolmen vuoden aikana.

2.3 Kaikkien valittujen hirvieldinten on oltava yli 12 kuukauden ikaisia. Ika
on arvioitava hampaiston, ian mukanaan tuomien selkeiden merkkien
tai muun luotettavan tiedon perusteella.

2.4 Hirvieldimet on valittava seuraavista kohderyhmisté:
a) tarhattujen ja vankeudessa pidettdvien hirvieldinten osalta:

i) kuolleet/lopetetut tarhatut tai vankeudessa pidettdvit hirvieldi-
met; kyseessd ovat tarhatut tai vankeudessa pidettavit hirvieldi-
met, jotka on l6ydetty kuolleina suljetulta alueelta, jolla niitd
pidetddn, kuljetuksen aikana tai teurastamolla, seké tarhatut tai
vankeudessa pidettdvit hirvieldimet, jotka on lopetettu tervey-
teen tai ikdén liittyvistd syistd;

kliiniset/sairaat tarhatut tai vankeudessa pidettdvét hirvieldimet;
kyseessd ovat tarhatut tai vankeudessa pidettdvit hirvieldimet,
joilla on néhtédvissd epdnormaalin kdyttdytymisen merkkejd ja/tai
liikkuntakyvyn héirioitd ja/tai joiden yleiskunto on heikko;

—_
=
=

iii) teurastetut tarhatut hirvieldimet, jotka on todettu ihmisravinnoksi
kelpaamattomiksi;

teurastetut tarhatut hirvieldimet, jotka on todettu ihmisravinnoksi
kelpaaviksi, jos jdsenvaltiossa yksiloidddn alle 3 000 ryhmiin
i—iii kuuluvaa tarhattua ja vankeudessa pidettidvaa hirvieldintd;

iv

~

b) luonnonvaraisten ja puolikesyjen hirvieldinten osalta:

i) kuolleet/lopetetut luonnonvaraiset tai puolikesyt hirvieldimet;
kyseesséd ovat hirvieldimet, jotka on 16ydetty kuolleina luonnos-
ta, ja puolikesyt hirvieldimet, jotka on 18ydetty kuolleina tai
jotka on lopetettu terveyteen tai ikddn liittyvistd syistd;
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i) liikkenneonnettomuudessa loukkaantuneet tai kuolleet taikka pe-
toeldimen vahingoittamat tai tappamat hirvieldimet; kyseessd
ovat luonnonvaraiset tai puolikesyt hirvieldimet, jotka ovat tor-
ménneet ajoneuvoon tai junaan tai jotka ovat joutuneet peto-
eldinten hyokkédyksen kohteeksi,

iii) kliiniset/sairaat luonnonvaraiset tai puolikesyt hirvieldimet; ky-
seessd ovat luonnonvaraiset tai puolikesyt hirvieldimet, joilla on
néhtévissd epanormaalin kédyttdytymisen merkkejd ja/tai liikun-
takyvyn hairi6itd ja/tai joiden yleiskunto on heikko;

iv) metsdstetyt luonnonvaraiset ja teurastetut puolikesyt hirvieldi-
met, jotka on todettu ihmisravinnoksi kelpaamattomiksi;

<
~

metséstetty riista ja teurastetut puolikesyt hirvieldimet, jotka on
todettu ihmisravinnoksi kelpaaviksi, jos jésenvaltiossa yksiloi-
dédén alle 3 000 ryhmiin i—iv kuuluvaa luonnonvaraista ja puo-
likesyd hirvieldint.

2.5 Jos hirvieldimessd todetaan TSE, hirvieldimistd kerdttyjen niytteiden
madrdd on lisdttdva silld alueella, jolta positiivinen TSE-tapaus 10ytyi,
asianomaisen jdsenvaltion tekemén arvioinnin perusteella.

3. Naytteenotto ja laboratoriotestit

3.1 Kultakin 2 kohdan mukaisesti valitulta hirvieldimeltd on otettava aivo-
rungon obex-alueelta ndyte, joka on testattava TSE:n varalta.

Liséksi mahdollisuuksien mukaan on otettava ndyte yhdestd seuraavista
kudoksista seuraavassa ensisijaisuusjirjestyksessa:

a) nieluntakaiset imusolmukkeet;
b) risat (tonsillat);
¢) muut pddn imusolmukkeet.

Pikatestejd varten obex-alueen hemisektio on toimitettava tuoreena tai
jéadytettynd. Muu osa hemisektiota olisi kiinnitettdva. Kun imusolmuk-
keet ja risat kerdtddn, ne olisi kiinnitettdva.

Osa tuoretta kudosta jokaisesta ndytetyypistd on sdilytettiva jaddytetty-
nd, kunnes negatiivinen tulos on saatu, siltd varalta ettd biologinen
madritys on tarpeen.

3.2 Kunnes EU:n TSE-vertailulaboratorio on julkaissut suuntaviivat
TSE-testauksesta hirvieldimilld, CWD-valvontaohjelmassa kiytetdén
seuraavaa laboratoriomenetelmaa:

a) pikatestit:

Liitteessd X olevan C luvun 4 kohdassa tarkoitettujen pikatestien,
joita tehddén TSE:n havaitsemiseksi nautaeldinten ja pienten méareh-
tijoiden aivorungon obex-alueelta, katsotaan soveltuvan TSE:n ha-
vaitsemiseen hirvieldinten aivorungon obex-alueelta. Liitteessd X
olevan C luvun 4 kohdassa tarkoitettujen pikatestien, joita tehdddn
TSE:n havaitsemiseksi nautaeldinten ja pienten mérehtijoiden imu-
solmukkeista, katsotaan soveltuvan TSE:n havaitsemiseen hirvi-
eldinten imusolmukkeista. Jasenvaltiot voivat kédyttda seulontatarkoi-
tuksiin my6s immunohistokemiaa, ja sitd varten niiden on lépaistava
EU:n TSE-vertailulaboratorion jarjestimi pétevyystesti.

b

varmistustestit:

~

Jos pikatestin tulos on epéselvé tai positiivinen, néytteelle on teh-
tdvd varmistustutkimuksia, joissa kdytetddn véhintddn yhtd seuraa-
vista menetelmisté ja protokollista, joista sdddetddn Maailman eldin-
tautijarjeston (OIE:n) maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita
kasittelevan késikirjan tuoreimmassa painoksessa:

— immunohistokemiallinen menetelma;

— Western blot -testi.
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Jos positiivista pikatestin tulosta ei pystytd vahvistamaan jisenval-
tiossa, on ldhetettdva riittdvd kudosndyte EU:n vertailulaboratorioon
vahvistusta varten.

¢) isolaatin kuvaus:

Jos kyseessd on positiivinen TSE-16ydds, on tehtdvé tarkempi iso-
laatin kuvaus EU:n TSE-vertailulaboratoriota kuullen.

3.3 Jokaisen TSE-positiivisen hirvieldiimen prioniproteiinin genotyyppi on
médritettava.

Lisdksi jokaisen testatun ja TSE-negatiivisen hirvieldimen osalta on
joko

— médritettdvd testatun ja TSE-negatiiviseksi havaitun hirvieldimen
prioniproteiinin genotyyppi tai

— pidettidvd kudosndyte, joka voi olla aivorungon obex-alueelta, jaa-
dytettynd ainakin 31 pdivddn joulukuuta 2021 asti, jotta sille voi-
daan tehdd genotyypin maédritys, jos niin paatetddn.

B. Muu hirvieldinten seuranta

Jasenvaltioiden on toteutettava riskinarvioinnin perusteella hirvieldinten
TSE:iden lisdseurantaa, jossa voidaan ottaa huomioon TSE-16ydos hir-
vieldimissd samalla tai l&hialueella.

Muut kuin A osan 1.1 kohdassa mainitut jdsenvaltiot voivat toteuttaa
vapaaehtoisesti hirvieldinten TSE-seurantaa.

A osassa tarkoitetun kolmivuotisen seurantaohjelman pédtyttyd 1.1 koh-
dassa mainitut jdsenvaltiot voivat toteuttaa vapaachtoisesti hirvieldinten
TSE-seurantaa.

IV. MUIDEN ELAINLAJIEN SEURANTA

Jésenvaltiot voivat vapaaehtoisesti toteuttaa muidenkin kuin nautaeldinten,
lampaiden, vuohien ja hirvieldinten TSE-seurantaa.

VM54
B LUKU

RAPORTTEJA JA REKISTEREITA KOSKEVAT VAATIMUKSET
I JASENVALTIOITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

A. Jisenvaltioiden toimittamissa 6 artiklan 4 kohdan mukaisissa vuo-
sikertomuksissa esitettivit tiedot

1. Siirtorajoitusten alaiseksi 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetettu-
jen epdiltyjen tapausten lukuméira eldinlajeittain.

2. Laboratoriotutkimuksiin 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti méartty-
jen epdiltyjen tapausten lukuméard eldinlajeittain sekd pika- ja var-
mennustestien tulokset (positiivisten ja negatiivisten tulosten luku-
madrd) ja nautaeldinten osalta kaikkien testattujen eldinten ikéja-
kauma. Ikdjakauman esittdmisesséd olisi kdytettdvé seuraavia ikédryh-
mid: 7alle 24 kk”, 24-155 kk:n osalta jako 12 kk:n ryhmiin, ja “yli
155 kk”.

3. Niiden katraiden lukuméérd, joihin kuuluvien lampaiden ja vuohien
epdillyistd tapauksista on ilmoitettu ja joita on tutkittu 12 artiklan 1
ja 2 kohdan mukaisesti.

4. Niiden nautaeldinten lukuméiri, jotka on testattu kustakin A luvun
I osan 2.1, 2.2, 3.1 ja 5 kohdassa tarkoitetusta alaryhméstd. On
myos ilmoitettava otoksen valintamenetelmd, pika- ja varmennus-
testien tulokset sekd testattujen eldinten ikdjakauma ryhmiteltynd 2
kohdan mukaisesti.
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5. Niiden lampaiden ja vuohien sekd katraiden lukuméird, jotka on
testattu kustakin A luvun II osan 2, 3, 5 ja 6 kohdassa tarkoitetusta
alaryhmisti, otoksen valintamenetelmé seké pika- ja varmennustes-
tien tulokset.

6. Positiivisten BSE- tai scrapie-tapausten maantieteellinen jakauma,
myos alkuperdmaa, jos eri kuin kertomuksen esittdvd maa. Kunkin
naudoissa, lampaissa ja vuohissa esiintyvdin TSE-tapauksen osalta
olisi ilmoitettava eldimen syntymévuosi ja, jos mahdollista, synty-
makuukausi. Epdtyypillisind pidetyt TSE-tapaukset on ilmoitettava.
Scrapie-tapausten osalta olisi ilmoitettava liitteessd X olevan C lu-
vun 3.2 kohdan c alakohdassa tarkoitetun primaarisen ja sekundéa-
risen molekyylitestauksen tulokset.

v M6t
7. Muiden eldinten kuin nautojen, lampaiden ja vuohien osalta seki
muiden hirvieldinten osalta kuin niiden, jotka kuuluvat tdmén liit-
teen A luvun III osan A jaksossa tarkoitetun kolmivuotisen
CWD-seurantaohjelman piiriin, ndytteiden lukuméira ja vahvistetut

TSE-tapaukset lajia kohti.

v M60
8. Jokaisen TSE-positiiviseksi osoittautuneen ja A luvun II osan
8 kohdan mukaisesti ndytteenoton kohteena olleen lampaan geno-
tyyppi ja mahdollisuuksien mukaan laji.

v M6l
9. Niiden jdsenvaltioiden osalta, jotka kuuluvat tdmén liitteen A luvun
IIT osan A jaksossa tarkoitetun kolmivuotisen CWD-seurantaohjel-
man piiriin, vuosia 2018, 2019 ja 2020 koskeviin vuosikertomuk-
siin on siséllyttdvé seuraavat:

a) Testausta varten toimitettujen hirvieldinndytteiden lukumaéra
kohderyhmittdin kdyttden seuraavia jakoperusteita:

— ensi asteen otantayksikon (PSU) tunniste

— laji

— eldimenpitojérjestelmd: tarhatut, vankeudessa pidettéivit,
luonnonvaraiset tai puolikesyt

— kohderyhma

— sukupuoli.

b) Pika- ja varmistustestien tulokset (positiivisten ja negatiivisten
tulosten lukumaiérd) ja tapauksen mukaan tarkemman isolaatin
kuvaustutkimuksen tulokset, kudos, josta nidyte otettiin, seké
pikatesteissd ja varmistustesteissd kéytetty tekniikka.

C

~

Positiivisten TSE-tapausten maantieteellinen sijainti ja alkuperé-
maa, jos se ei ole sama kuin raportoiva jasenvaltio.

d

=

Jokaisen TSE-positiiviseksi todetun hirvieldimen genotyyppi ja
laji.

(S

~

Testatun ja TSE-negatiiviseksi todetun hirvieldimen genotyyppi,
jos se on testattu.
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B. Raportointikaudet

A jaksossa tarkoitetut tiedot sisdltdvien kertomusten laatimista ja toi-
mittamista komissiolle (joka lahettdd ne Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle) kuukausittain jdsenvaltioiden, komission ja Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaisen sopimassa séhkoisessd muo-
dossa tai 8 kohdassa tarkoitettujen tietojen osalta neljdnnesvuosittain
voidaan pitdéd 6 artiklan 4 kohdassa vaadittuna vuosikertomuksena silla
edellytykselld, ettd tiedot saatetaan ajan tasalle, kun saadaan lisétietoa.

II  UNIONIN YHTEENVEDOSSA ESITETTAVAT TIEDOT

Unionin yhteenveto on esitettdvé taulukon muodossa, ja sen on siséllettdva
vahintddn 1 osan A jaksossa tarkoitetut tiedot kustakin jdsenvaltiosta.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen on analysoitava 1 péivastd
tammikuuta 2016 ldhtien I osassa tarkoitetut tiedot ja julkaistava marraskuun
loppuun mennesséd yhteenveto tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden
suuntauksista ja lahteistd unionissa.

III REKISTERIT
1. Toimivaltaisen viranomaisen on séilytettdvd I osan A jaksossa tarkoitetut

tiedot seitsemén vuoden ajan.

2. Tutkimuslaboratorion on siilytettdva seitseman vuoden ajan kaikki tutki-
musasiakirjat ja erityisesti laboratoriokirjat sekd tarvittaessa parafiiniblo-
kit ja valokuvat immunoblottauksen (Western blot) tuloksista.
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LITE IV

ELAINTEN RUOKINTA

I LUKU

Asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa sdiddetyn kiellon soveltamisalan
laajentaminen

Asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti 7 artiklan 1 kohdassa sdadetyn kiellon
soveltamisala laajennetaan koskemaan

a) madrehtijoiden ruokkimista eldinperdiselld dikalsiumfosfaatilla ja trikalsiumfos-
faatilla ja nditd tuotteita sisaltdvilla rehuseoksilla;

b) muiden tuotantoeldinten kuin maérehtijéiden, turkiseldimid lukuun ottamatta,
ruokkimista seuraavilla:

i) késitelty eldinvalkuainen;
i) kollageeni ja mérehtijoistd saatu gelatiini;
iii) verituotteet;
iv) eldinperdinen hydroloitu proteiini;
v) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti ja trikalsiumfosfaatti;
vi) i-v alakohdassa lueteltuja tuotteita sisaltiva rehu.

II LUKU
Poikkeukset 7 artiklan 1 kohdassa ja I luvussa sidéddettyihin kieltoihin

Asetuksen 7 artiklan 3 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaisesti 7 artiklan 1
kohdassa ja I luvussa sdddettyja kieltoja ei sovelleta seuraaviin:

a) mirehtijéiden ruokkiminen seuraavilla:

i) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja
ternimaitotuotteet;

il) munat ja munatuotteet;
iii) muista kuin maérehtijoistd saatu kollageeni ja gelatiini,
iv) hydroloidut proteiinit, jotka on saatu
— muiden kuin maérehtijoiden osista, tai
— midrehtijoiden vuodista ja nahoista;
v) i-iv alakohdassa lueteltuja tuotteita sisiltdvat rehuseokset;

b) muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden ruokkiminen seuraavilla rehu-
aineilla ja rehuseoksilla:

i) muiden kuin mérehtijoiden osista tai mérehtijoiden vuodasta ja nahasta
saadut hydroloidut proteiinit;

ii) kalajauho ja kalajauhoa sisdltdvit rehuseokset, jotka tuotetaan, saatetaan
markkinoille ja kdytetddn III luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja
IV luvun A jaksossa sdddettyjen erityisedellytysten mukaisesti,

iii) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti ja trikalsiumfosfaatti ja téllaisia fosfaatteja
siséltdvit rehuseokset, jotka tuotetaan, saatetaan markkinoille ja kédytetadn
II luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja IV luvun B jaksossa sdi-
dettyjen erityisedellytysten mukaisesti;
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iv) muista kuin mérehtijoistd saadut verituotteet ja tdllaisia verituotteita sisél-
tavidt rehuseokset, jotka tuotetaan, saatetaan markkinoille ja kéytetddn III
luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja IV luvun C jaksossa sdddet-
tyjen erityisedellytysten mukaisesti;
Y M59

c¢) vesiviljelyeldinten ruokkiminen seuraavilla rehuaineilla ja rehuseoksilla:

i) muista kuin mérehtijoistd saatu kisitelty eldinvalkuainen, kalajauhoa ja
kasvatetuista hyonteisistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista lukuun ottamat-
ta, ja tallaista kasiteltyd eldinvalkuaista sisiltiavit rehuseokset, jotka tuote-
taan, saatetaan markkinoille ja kéytetddn III luvussa sdddettyjen yleisten
edellytysten ja IV luvun D jaksossa sdddettyjen erityisedellytysten
mukaisesti,

i) kasvatetuista hyonteisistd saatu kisitelty eldinvalkuainen ja tdllaista kési-
teltyd eldinvalkuaista sisdltdvdt rehuseokset, jotka tuotetaan, saatetaan
markkinoille ja kéytetddn III luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja
IV luvun F jaksossa sdddettyjen erityisedellytysten mukaisesti;

V¥ M48
d) vieroittamattomien mérehtijéiden ruokkiminen kalajauhoa siséltdvilld maidon-
korvikkeilla, jotka tuotetaan, saatetaan markkinoille ja kdytetd&n IV luvun E
jaksossa saddettyjen erityisedellytysten mukaisesti;

e) tuotantoeldinten ruokkiminen kasviperdisilld rehuaineilla ja tdllaisia rehu-
aineita sisdltdvilld rehuseoksilla, jotka sisdltdviat vahdisid méaarid luiden osia,
jotka ovat perdisin muista kuin sallituista eldinlajeista. Jasenvaltiot voivat
kayttda titd poikkeusta vain, jos ne ovat tehneet etukdteen riskinarvioinnin,
jossa on vahvistettu vdhdinen riski eldinten terveydelle. Riskinarvioinnissa on
otettava huomioon ainakin seuraavat seikat:

i) saastumisen aste;
i) saastumisen luonne ja ldhde;
iii) saastuneen rehun kéayttotarkoitus.

I LUKU

II luvussa séidettyjen tiettyjen poikkeusten soveltamista koskevat yleiset
edellytykset

Y M59
A JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden ruokkimiseen tarkoitettujen
rehuaineiden ja rehuseosten kuljetus ja varastointi

1. Muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijéiden ruokkimiseen tarkoitetut seura-
avat tuotteet on kuljetettava ajoneuvoissa ja sdilidissé ja varastoitava varasto-
tiloissa, joita ei kdytetd marehtijoille tarkoitetun rehun kuljetukseen tai varas-
tointiin:

a) irtotavarana oleva Kkésitelty eldinvalkuainen, joka on saatu muista kuin
marehtijoistd, mukaan luettuna kalajauho ja kasvatetuista hyonteisistd saatu
kasitelty eldinvalkuainen;

b) irtotavarana oleva eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;
c¢) irtotavarana olevat muista kuin mérehtijoistd saadut verituotteet;

d) irtotavarana olevat rehuseokset, jotka sisdltédvét a, b ja ¢ alakohdassa lue-
teltuja rehuaineita.

Asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot kuljetetuista tai varastointi-
laitokseen varastoiduista tuotetyypeistéd, on pidettiava toimivaltaisen viranomai-
sen saatavilla vdhintddn kaksi vuotta.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, ajoneuvoja, sdiliditd ja varastotiloja,
joita on aiemmin kéaytetty kyseisessd kohdassa lueteltujen tuotteiden kuljetta-
miseen tai varastointiin, saa myohemmin kéyttdd maérehtijoille tarkoitetun re-
hun kuljettamiseen tai varastointiin, jos ne on puhdistettu ensin ristikontami-
naation valttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menettelyd, jonka toimival-
tainen viranomainen on etukiteen hyviksynyt.

Jos téllainen menettely on kiytdssd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidet-
tdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vahintddn kaksi vuotta.

3. Toimivaltainen viranomainen antaa 2 kohdan mukaisesti 1 kohdassa lueteltuja
rehuaineita ja rehuseoksia varastoiville varastointilaitoksille luvan varmistet-
tuaan, ettd ne tayttdvit 2 kohdassa luetellut vaatimukset.

4. Irtotavarana oleva muista kuin mérehtijoistd saatu késitelty eldinvalkuainen,
mukaan luettuna kasvatetuista hyOnteisistd saatu késitelty eldinvalkuainen
mutta lukuun ottamatta kalajauhoa, ja irtotavarana olevat téllaista késiteltya
eldinvalkuaista sisiltdvit rehuseokset on kuljetettava ajoneuvoissa ja sdilidissa
ja varastoitava varastotiloissa, joita ei kdytetd muille tuotantoeldimille kuin
maérehtijoille, vesiviljelyeldimid lukuun ottamatta, tarkoitetun rehun kuljetuk-
seen tai varastointiin.

5. Poiketen siitd, mitd 4 kohdassa sdddetddn, ajoneuvoja, sdiliditd ja varastotiloja,
joita on aiemmin kiytetty kyseisessd kohdassa tarkoitettujen tuotteiden kuljet-
tamiseen tai varastointiin, saa myShemmin kdyttdd muille tuotantoeldimille
kuin mérehtijéille, vesiviljelyeldimid lukuun ottamatta, tarkoitetun rehun kul-
jettamiseen tai varastointiin, jos ne on puhdistettu ensin ristikontaminaation
vilttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menettelyé, jonka toimivaltainen vi-
ranomainen on etukiteen hyviksynyt.

Jos téllainen menettely on kaytdssd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidet-
tdva toimivaltaisen viranomaisen saatavilla véhintddn kaksi vuotta.

V¥ M48
B JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden ruokkimiseen tarkoitettujen
rehuseosten tuotanto

1. »C1 Muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijéiden ruokkimiseen tarkoitetut
rehuseokset, jotka siséltdvit seuraavia rehuaineita, on tuotettava laitoksissa,
jotka eivét tuota mérehtij6ille tarkoitettuja rehuseoksia ja joilla on toimival-
taisen viranomaisen antama lupa: <«

a) kalajauho;
b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;
¢) muista kuin maérehtijoistd saadut verituotteet.

2. »C1 Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetédn, toimivaltainen viranomainen
voi antaa luvan mérehtijdille tarkoitettujen rehuseosten tuotantoon laitoksissa,
joissa tuotetaan myos muille tuotantoeldimille kuin mérehtijoille tarkoitettuja
rehuseoksia, jotka sisdltdvit kyseisessd kohdassa lueteltuja tuotteita, laitoksen
tarkastuksen jélkeen, jos seuraavat edellytykset tdyttyvat: <«

a) marehtijoille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettiva varas-
toinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyysisesti eril-
ladn tiloista, joissa muille kuin mérehtijoille tarkoitettuja rehuseoksia val-
mistetaan ja pidetdén;

b) asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot 1 kohdassa lueteltujen
tuotteiden ostoista ja kdytostd sekd nditd tuotteita sisiltdvien rehuseosten
myynnistd, on pidettdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vahintddn
viiden vuoden ajan;
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c) mdrehtijoille tarkoitetuista rehuseoksista on otettava sddnnéllisesti néyttei-
td, jotka on analysoitava sen varmistamiseksi, ettd tuotteet eivét sisalld
eldinperdisid ainesosia, joita ei ole hyviksytty, kéyttden komission
asetuksen (EY) N:o 152/2009 (') liitteessd VI sédddettyjd eldinperdisten
ainesosien mddrittdmiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja analyy-
simenetelmid; nédytteenotto- ja analyysitiheys médritetddn toimijan suoritta-
man riskinarvioinnin perusteella, joka on osa sen HACCP-periaatteisiin
(vaara-analyysin ja kriittisten hallintapisteiden jérjestelmd) perustuvia me-
nettelyitd; ndytteenoton ja analyysien tulokset on pidettdvd toimivaltaisen
viranomaisen saatavilla vahintddn viiden vuoden ajan.

VY M59
3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, lupaa tdysrehun tuottamiseksi re-
huseoksesta, joka siséltdd kyseisessd kohdassa lueteltuja tuotteita, ei vaadita
tilasekoittajilta, jotka tdyttdvit seuraavat edellytykset:

a) toimivaltaisen viranomaisen on tiytynyt rekisterdidd ne toimijoiksi, jotka
tuottavat tdysrehua rehuseoksesta, joka siséltdd 1 kohdassa lueteltuja
tuotteita;

b) niiden on pidettdva ainoastaan muita eldimid kuin maérehtijoitd;

c) kaikkien kalajauhoa siséltavien rehuseosten, joita kdytetdan tdysrehun tuo-
tannossa, on sisdllettdvd raakavalkuaista alle 50 prosenttia;

d) kaikkien eldinperiistd dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisdltdvien
rehuseosten, joita kdytetdan taysrehun tuotannossa, on sisillettdva fosforia
yhteensi alle 10 prosenttia;

e) kaikkien muista kuin mairehtijoistd saatuja verituotteita siséltdvien rehuse-
osten, joita kdytetddn tdysrehun tuotannossa, on sisdllettdvé raakavalkuaista
alle 50 prosenttia.

V¥ M48
C JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseliimid lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitettujen rehuaineiden ja rehuseosten tuonti

Ennen luovuttamista vapaaseen liikkeeseen unionissa tuojien on varmistettava, etti
kukin seuraavien rehuaineiden ja rehuseosten ldhetys, joka on tarkoitettu muiden
tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden, turkiseldimid lukuun ottamatta, ruokkimiseen
tamén liitteen II luvun mukaisesti, analysoidaan kayttden asetuksen (EY)
N:o 152/2009 liitteessd VI sdéddettyjd eldinperdisten ainesosien maarittdmiseen re-
hujen valvontaa varten tarkoitettuja analyysimenetelmid sen varmistamiseksi, ettei
niissé esiinny eldinperdisid ainesosia, joita ei ole hyvaksytty:

VY M59
a) kasitelty eldinvalkuainen, joka on saatu muista kuin mérehtijoistd, mukaan
luettuna kalajauho ja kasvatetuista hyonteisistd saatu kisitelty eldinvalkuainen;

VY M48
b) muista kuin maérehtijoistd saadut verituotteet;

c) rehuseokset, jotka siséltdvét a ja b alakohdassa lueteltuja rehuaineita.

(") EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1.
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V¥ M48
D JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden ruokkimiseen tarkoitetun rehun
kiytto ja varastointi tiloilla

1. Seuraavien rehujen kdyttd ja varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetdin
tuotantoeldinlajeja, joille tdllaista rehua ei ole tarkoitettu:

VY M59
a) kisitelty eldinvalkuainen, joka on saatu muista kuin mérehtijoistd, mukaan
luettuna kalajauho ja kasvatetuista hyonteisistd saatu kisitelty eldinvalku-
ainen;
V¥ M48

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;

¢) muista kuin maérehtijoistd saadut verituotteet;

d) rehuseokset, jotka siséltaviat a—c alakohdassa lueteltuja rehuaineita.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi
sallia 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen rehuseosten kayton ja varastoin-
nin tiloilla, joilla pidetddn tuotantoeldinlajeja, joille rehuseosta ei ole tarkoi-
tettu, edellyttden ettd tilalla toteutetaan toimenpiteitd, joilla estetdédn tdllaisten
rehuseosten syottdminen eldinlajeille, joille niitd ei ole tarkoitettu.

IV LUKU
II luvussa séiidettyjen poikkeusten soveltamista koskevat erityisedellytykset
A JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseldimii lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitetun kalajauhon ja kalajauhoa sisiltivien rehuseosten
tuotantoon ja kdyttoon sovellettavat erityisedellytykset

Muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijéiden, turkiseldimid lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitetun kalajauhon ja kalajauhoa sisdltdvien rehuseosten tuotan-
toon ja kdyttoon on sovellettava seuraavia erityisedellytyksia:

VY M56
a) kalajauho on tuotettava késittelylaitoksessa, jossa tuotetaan yksinomaan tuot-
teita, jotka saadaan seuraavista:

i) vesieldimet, lukuun ottamatta merinisdkkaitd,

ii) muut viljellyt vedessd eldvat selkdrangattomat kuin ne, jotka kuuluvat
direktiivin 2006/88/EY 3 artiklan 1 kohdan e alakohdassa sdddetyn “ve-
sieldimen” maéritelméan, tai

iii) lajin Asterias rubens meritdhdet, jotka kerdtddin asetuksen (EY)
N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 2.5 kohdassa médritellyltd ja luokitel-
lulta tuotantoalueelta;

VY M59
" b) Merkintd “Kalajauhoa — ei saa kiyttid mirehtijdiden rehussa, lukuun otta-
matta vieroittamattomia mérehtijoitd” on selkedsti mainittava mukana olevassa
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa kaupalli-
sessa asiakirjassa tai tapauksen mukaan terveystodistuksessa sekd kalajauhon
etiketissa,

Merkintd “Sisdltdd kalajauhoa — ei saa syottdd maérehtijoille” on selkedsti
mainittava muiden tuotantoeldinten kuin maérehtijéiden, turkiseldimid lukuun
ottamatta, ruokkimiseen tarkoitettujen kalajauhoa siséltivien rehuseosten eti-
ketissa.
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Y M59
B JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseldimii lukuun ottamatta,

ruokkimiseen tarkoitetun eliinperdisen dikalsiumfosfaatin ja trikalsiumfosfaa-

tin ja tillaisia fosfaatteja sisiltivien rehuseosten kiyttod koskevat erityisedel-
Iytykset

a) Merkintd “Eldinperdistd dikalsiumfosfaattia/trikalsiumfosfaattia — ei saa kayt-
tdd mdirehtijoiden rehussa” on selkedsti mainittava mukana olevassa
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa kaupalli-
sessa asiakirjassa tai tapauksen mukaan terveystodistuksessa sekd eldinperai-
sen dikalsiumfosfaatin/trikalsiumfosfaatin etiketissi;

b) Merkintd “Sisdltdd eldinperiistd dikalsiumfosfaattia/trikalsiumfosfaattia — ei
saa syOttdd marehtijoille” on selkedsti mainittava eldinperdistd dikalsiumfos-
faattia/trikalsiumfosfaattia sisiltdvien rehuseosten etiketissa.

V¥ M48
C JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseliimid lukuun ottamatta,

ruokkimiseen tarkoitettujen muista kuin mdrehtijoisti saatujen verituotteiden ja

nditi tuotteita sisiltivien rehuseosten tuotantoon ja kiyttoon sovellettavat
erityisedellytykset

Muiden tuotantoeldinten kuin maérehtijoiden, turkiseldimid lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitettujen muista kuin mérehtijoistd saatujen verituotteiden ja
nditd tuotteita sisiltdvien rehuseosten tuotantoon ja kdyttdon on sovellettava seu-
raavia erityisedellytyksié:

a) Verituotteiden valmistukseen kéytettavaksi tarkoitetun veren on oltava perdi-
sin teurastamoista, joissa ei teurasteta maérehtijoitd ja jotka toimivaltainen
viranomainen on rekisteréinyt muiden kuin mérehtijéiden teurastamista varten.

Téstd erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi sallia
mirehtijoiden teurastuksen teurastamossa, joka tuottaa muiden kuin maérehti-
joiden verta, joka on tarkoitettu muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden
rehussa kéytettiviksi tarkoitettujen verituotteiden tuotantoon.

Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo tarkastuksen jilkeen, ettd mérehtijéiden ja muiden kuin mérehtijoiden
veren vilisen ristikontaminaation ehkdisemiseen tarkoitetut toimenpiteet ovat
tehokkaita.

Niihin toimenpiteisiin on sisdllyttdvd seuraavat vihimmadisvaatimukset:

i) muiden kuin mérehtijoiden teurastus on suoritettava linjoilla, jotka ovat
fyysisesti erillddn maérehtijéiden teurastukseen kéytetyistd linjoista;

ii) muista kuin maérehtijoistd saadun veren kerdys-, varastointi-, kuljetus- ja
pakkaustilat on pidettdva erilldan marehtijoista saatua verta varten kaytet-
tavista tiloista;

iii) muista kuin méarehtijdistd saadusta verestd on otettava sddnnollisesti ndyt-
teitd, jotka on analysoitava mérehtijoistd perdisin olevien proteiinien ha-
vaitsemiseksi. Kéytetyn analyysimenetelmén on oltava tieteellisesti vali-
doitu kyseistéd tarkoitusta varten. Néytteenotto- ja analyysitiheys on maa-
ritettdvd  riskinarvioinnin perusteella, jonka toimija tekee osana
HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyitdan.

b

=~

Veri, joka on tarkoitettu kaytettdviksi verituotteiden tuotantoon muita kuin
mérehtijoitd varten, on kuljetettava jalostuslaitokseen ajoneuvoissa ja sdilidis-
sd, joissa kuljetetaan pelkdstddan muista kuin maérehtijoistd saatua verta.
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Téstd erityisedellytyksestd poiketen ajoneuvoja ja siiliditd, joita on aiemmin
kéytetty mérehtijoistd saadun veren kuljettamiseen, voidaan kayttdd muiden
kuin mérehtijoiden veren kuljettamiseen, jos ne on puhdistettu ensin perus-
teellisesti ristikontaminaation vélttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menet-
telyd, jonka toimivaltainen viranomainen on etukdteen hyviksynyt. Jos til-
lainen menettely on kaytossd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidettdva
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintdén kaksi vuotta.

VY M59
- c) Verituotteet on valmistettava jalostuslaitoksessa, jossa késitelldan yksinomaan
muiden kuin maérehtijéiden verta ja jonka toimivaltainen viranomaisen on
rekisterdinyt laitokseksi, jossa késitellddn yksinomaan muiden kuin mérehti-
joiden verta.

Téstd erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi antaa
luvan muiden tuotantoeldinten kuin marehtijoiden rehussa kaytettédvéksi tar-
koitettujen verituotteiden valmistukseen jalostuslaitoksissa, joissa késitellddn
mirehtijoiden verta.

v M4s
Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo tarkastuksen jilkeen, ettd ristikontaminaation ehkédisemiseen tarkoitetut
toimenpiteet ovat tehokkaita.

Niihin toimenpiteisiin on siséllyttiva seuraavat vahimmaéisvaatimukset:

i) muiden kuin mérehtijoiden verituotteiden tuotanto on suoritettava sulje-
tussa jarjestelmissa, joka pidetdédn fyysisesti erillddn mérehtijoiden veritu-
otteiden tuotantoon kdytetystd jarjestelméstd;

il) muista kuin mérehtijoistd saatujen irtotavarana olevien raaka-aineiden ja
lopputuotteiden kerdys-, varastointi-, kuljetus- ja pakkaustilat on pidettiva
erillddn marehtijoistd saatujen irtotavarana olevien raaka-aineiden ja lop-
putuotteiden vastaavista tiloista;

iii) on sovellettava jatkuvaa tdsméytysprosessia mérehtijdistd ja muista kuin
maérehtijoistd saadun laitokseen tulevan veren ja vastaavien verituotteiden
vililla;

iv) muista kuin mérehtijoistd perdisin olevista verituotteista on otettava séan-
nollisesti néytteitd, jotka analysoidaan sen varmistamiseksi, ettei esiinny
ristikontaminaatiota mérehtijoistd perdisin olevien verituotteiden kanssa,
kayttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyja eldinperdis-
ten ainesosien médrittdmiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja ana-
lyysimenetelmid; ndytteenotto- ja analyysitiheys maéritetddn toimijan suo-
rittaman riskinarvioinnin perusteella, joka on osa sen HACCP-periaattei-
siin (vaara-analyysin ja kriittisten hallintapisteiden jarjestelmi) perustuvia
menettelyitd; ndytteenoton ja analyysien tulokset on pidettédvé toimivaltai-
sen viranomaisen saatavilla vahintdén viiden vuoden ajan.

VY M59
" d) Merkintd “Muista kuin marehtijoistd saatuja verituotteita — ei saa kdyttdd
marehtijoiden  rehussa” on  selkedsti mainittava mukana olevassa
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa kaupalli-
sessa asiakirjassa tai tapauksen mukaan terveystodistuksessa sekd muista kuin
marehtijoistd saatujen verituotteiden etiketissa.

Merkintd ”Sisdltdd muista kuin mérehtijoistd saatuja verituotteita — ei saa
syottdd marehtijoille” on selkedsti mainittava muista kuin mérehtijoistd saatuja
verituotteita sisdltdvien rehuseosten etiketissa.
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Y M59

VY M48

D JAKSO

Vesiviljelyeliinten ruokkimiseen tarkoitetun muista kuin mdrehtijoisti saadun

kdsitellyn eliinvalkuaisen, kalajauhoa ja kasvatetuista hyonteisisti saatua

kdisiteltyd eliinvalkuaista lukuun ottamatta, ja tillaista valkuaista sisiltivien
rehuseosten tuotantoon ja kdyttoon sovellettavat erityisedellytykset

Vesiviljelyeldinten ruokkimiseen tarkoitetun muista kuin maérehtijoistd saadun
kasitellyn eldinvalkuaisen, kalajauhoa ja kasvatetuista hyonteisistd saatua késitel-
tyd eldinvalkuaista lukuun ottamatta, ja tillaista valkuaista sisaltdvien rehuseosten
tuotantoon ja kdyttoon sovelletaan seuraavia erityisedellytyksié:

a) Téssd jaksossa tarkoitetun késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon tarkoitetut
eldimistd saatavat sivutuotteet on saatava

i) teurastamoista, joissa ei teurasteta mairehtijoitd ja jotka toimivaltainen
viranomainen on rekisterdinyt laitoksiksi, joissa ei teurasteta marehtijoita,
tai

ii) leikkaamoista, joissa ei tehdd luuttomaksi tai leikata méarehtijéiden lihaa ja
jotka toimivaltainen viranomainen on rekisterdinyt laitoksiksi, joissa ei
tehdd luuttomaksi tai leikata méarehtijoiden lihaa, tai

iii) muista kuin 1 ja ii alakohdassa tarkoitetuista laitoksista, joissa ei kdsitelld
mirehtijoistd saatuja tuotteita ja jotka toimivaltainen viranomainen on
rekisterdinyt laitoksiksi, joissa ei kisitelld marehtijoistd saatuja tuotteita.

Téstd erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd
maérehtijoiden teurastuksen teurastamossa, jossa tuotetaan tdssd jaksossa tar-
koitetun késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon tarkoitettuja muista kuin méreh-
tijoistd saatuja eldinten sivutuotteita, ja mérehtijoistd saatujen tuotteiden kasit-
telyn leikkaamossa tai muussa laitoksessa, jossa tuotetaan tdssd jaksossa tar-
koitetun késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon tarkoitettuja muista kuin méreh-
tijoistd saatuja eldinten sivutuotteita.

Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo paikan padlld tehdyn tarkastuksen jélkeen, ettd mérehtijoistd ja muista
kuin mérehtijoistd saatujen sivutuotteiden vélisen ristikontaminaation ehkdise-
miseen tarkoitetut toimenpiteet ovat tehokkaita.

Niihin toimenpiteisiin on sisillyttdva seuraavat vahimmaisvaatimukset:

i) muiden kuin mérehtijoiden teurastus on suoritettava linjoilla, jotka ovat
fyysisesti erillddn mérehtijoiden teurastukseen kéytetyistd linjoista;

ii) muista kuin marehtijoistd saatavat tuotteet on kisiteltdva tuotantolinjoilla,
jotka ovat fyysisesti erillddn marehtijoistd saatujen tuotteiden kasittelyyn
kéytetyistd linjoista;

iii) muista kuin marehtijoistd saatujen eldinten sivutuotteiden kerdys-,
varastointi-, kuljetus- ja pakkaustilat on pidettiva erillddn maérehtijoista
saatuja eldinten sivutuotteita varten kaytettévisté tiloista;

iv) muista kuin mérehtijoistd saaduista eldinten sivutuotteista on otettava
sadannollisesti néytteitd, jotka on analysoitava maérehtijoistd perdisin ole-
vien valkuaisaineiden havaitsemiseksi. Kéytetyn analyysimenetelmén on
oltava tieteellisesti validoitu kyseistd tarkoitusta varten. Naytteenotto- ja
analyysitiheys on maédritettdva riskinarvioinnin perusteella, jonka toimija
tekee osana HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyitdan.

b) Tissd jaksossa tarkoitetun késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon kaytettdviksi
tarkoitetut muista kuin maérehtijoistd saadut eldinten sivutuotteet on kuljetet-
tava jalostuslaitokseen ajoneuvoissa ja sdilidissd, joita ei kdytetd marehtijoista
saatujen eldinten sivutuotteiden kuljettamiseen.
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Tastd erityisedellytyksestd poiketen niitd voidaan kuljettaa ajoneuvoissa ja
sdilidissd, joita on aiemmin kéytetty mérehtijoistd saatujen eldinten sivutuot-
teiden kuljettamiseen, jos ndmé ajoneuvot ja sdilidt on puhdistettu ensin ris-
tikontaminaation vélttdimiseksi noudattaen dokumentoitua menettelyd, jonka
toimivaltainen viranomainen on etukdteen hyvéksynyt.

Jos tdllainen menettely on kéytdssd, sen kdyttoon liittyvét asiakirjat on pidet-
tdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintdan kaksi vuotta.

v M59
c) Tiassd jaksossa tarkoitettu késitelty eldinvalkuainen on tuotettava jalostuslai-
toksessa, jossa kisitellddn yksinomaan muista kuin mérehtijoistd saatuja eldin-
ten sivutuotteita, jotka on hankittu a alakohdassa tarkoitetuista teurastamoista,
leikkaamoista tai muista laitoksista. Toimivaltaisen viranomaisen on rekiste-
roitdvd kyseiset jalostuslaitokset laitoksiksi, joissa kasitellddn yksinomaan

muista kuin maérehtijoistd saatuja eldinten sivutuotteita.

V¥ M48
Tésté erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi hyviksya
tissd jaksossa tarkoitetun kisitellyn eldinvalkuaisen tuotannon jalostuslaitok-
sissa, joissa kdsitellddn méarehtijoistd saatuja eldinten sivutuotteita.

Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo tarkastuksen jélkeen, ettd mérehtijoistd ja muista kuin mérehtijoistd saa-
dun kisitellyn eldinvalkuaisen vélisen ristikontaminaation ehkdisemiseen tar-
koitetut toimenpiteet ovat tehokkaita.

Néihin ehkiiseviin toimenpiteisiin on siséllyttdvd seuraavat vdhimmaiisvaa-
timukset:

i) maérehtijoistd saadun késitellyn eldinvalkuaisen tuotanto on suoritettava sul-
jetussa jarjestelméssé, joka pidetddn fyysisesti erillddn tdssd jaksossa tarkoi-
tetun kisitellyn eldinvalkuaisen tuotannossa kiytetystd jérjestelmasté;

il) marehtijoistd saadut eldinten sivutuotteet on pidettdva varastoinnin ja kul-
jetuksen aikana tiloissa, jotka ovat fyysisesti erilldin muista kuin méreh-
tijOistd saatuja eldinten sivutuotteita varten kéytetyistd tiloista;

iii) marehtijoistd saatu késitelty eldinvalkuainen on pidettdvé varastoinnin ja
pakkauksen aikana tiloissa, jotka ovat fyysisesti erillddn muista kuin mé-
rehtijoistd saatuja lopputuotteita varten kéytetyistd tiloista;

—
<
~

téssd jaksossa tarkoitetusta kasitellystd eldinvalkuaisesta on otettava sién-
nollisesti néytteitd, jotka analysoidaan sen varmistamiseksi, ettei esiinny
ristikontaminaatiota mérehtijoistd perdisin olevan késitellyn eldinvalkuai-
sen kanssa, kdyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyja
eldinperdisten ainesosien madrittdmiseen rehujen valvontaa varten tarkoi-
tettuja analyysimenetelmid; niytteenotto- ja analyysitiheys méaaritetdén toi-
mijan suorittaman riskinarvioinnin perusteella, joka on osa sen
HACCP-periaatteisiin (vaara-analyysin ja kriittisten hallintapisteiden jér-
jestelmid) perustuvia menettelyitd; ndytteenoton ja analyysien tulokset on
pidettévé toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintddn viiden vuoden
ajan.

d) »C1 Tissi jaksossa tarkoitettua kisiteltyd eldinvalkuaista sisiltdvid rehuse-
oksia on tuotettava laitoksissa, joille toimivaltainen viranomainen on antanut
luvan titd tarkoitusta varten ja joissa tuotetaan yksinomaisesti rehua
vesiviljelyeldimille. <«
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VY M59

V¥ M48

VYM59

Poikkeuksena tdhén erityisedellytykseen ovat kuitenkin seuraavat tapaukset:

i) toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan vesiviljelyeldimille tarkoitet-
tujen rehuseosten, jotka sisdltidvit tdssd jaksossa tarkoitettua késiteltyd
eldinvalkuaista, tuotantoon laitoksissa, joissa tuotetaan myds muille tuo-
tantoeldimille, turkiseldimid lukuun ottamatta, tarkoitettuja rehuseoksia,
paikan pédlla tehtdvin tarkastuksen jélkeen, jos seuraavat edellytykset
tayttyvit:

— midrehtijoille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettiva va-
rastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyysisesti
erilladn tiloista, joissa muille kuin marehtijoille tarkoitettuja rehuseok-
sia valmistetaan ja pidetddn,

— vesiviljelyeldimille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettdva
varastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyy-
sisesti erilldén tiloista, joissa muille kuin mérehtijoille tarkoitettuja
rehuseoksia valmistetaan ja pidetéén,

— asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot tésséd jaksossa tarkoi-
tetun késitellyn eldinvalkuaisen ostoista ja kadytostd sekd téllaista val-
kuaista sisdltdvien rehuseosten myynnistd, on pidettdva toimivaltaisen
viranomaisen saatavilla vahintdén viiden vuoden ajan,

— muille tuotantoeldimille kuin vesiviljelyeldimille tarkoitetuista rehuse-
oksista on otettava sdannollisesti ndytteitd, jotka on analysoitava sen
varmistamiseksi, ettd tuotteet eivit sisilld eldinperdisid ainesosia, joita
ei ole hyvéksytty, kdyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessid VI
sdddettyjd eldinperdisten ainesosien madrittdimiseen rehujen valvontaa
varten tarkoitettuja analyysimenetelmid; ndytteenotto- ja analyysitiheys
on maédritettdva riskinarvioinnin perusteella, jonka toimija tekee osana
HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyitdén; tulokset on pidettava
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintdén viiden vuoden ajan;

ii) lupaa tdysrehun tuottamiseksi rehuseoksesta, joka sisdltdd tdssd jaksossa
tarkoitettua késiteltyd eldinvalkuaista, ei vaadita tilasekoittajilta, jotka tiyt-
tavdt seuraavat edellytykset:

— toimivaltainen viranomainen on rekisterdinyt ne toimijoiksi, jotka tuot-
tavat tdysrehua rehuseoksesta, joka sisdltdd muista kuin mérehtijoistd
saatua kasiteltyd eldinvalkuaista, lukuun ottamatta kalajauhoa ja kasva-
tetuista hyOnteisistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista,

— ne pitdvét ainoastaan vesiviljelyeldimii, ja

— niiden tuotannossa kéyttdma, tdssd jaksossa tarkoitettua kisiteltyd
eldinvalkuaista siséltdvd rehuseos sisdltdd raakavalkuaista alle 50
prosenttia.

e) Téssd jaksossa tarkoitetun Kkisitellyn eldinvalkuaisen mukana olevissa
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa kaupal-
lisissa asiakirjoissa tai tapauksen mukaan terveystodistuksissa ja kisitellyn
eldinvalkuaisen etiketissd on oltava selked merkintd “Muista kuin mérehti-
joistd saatua kisiteltyd eldinvalkuaista — ei saa kéyttdd tuotantoeldinten, lu-
kuun ottamatta vesiviljelyeldimid ja turkiseldimié, rehussa”.

Téssd jaksossa tarkoitettua kisiteltyd eldinvalkuaista siséltdvin rehuseoksen
etiketissd on oltava selked merkintd

”Sisdltdd muista kuin mérehtijoistd saatua kisiteltyd eldinvalkuaista — ei saa
syOttdd tuotantoeldimille, lukuun ottamatta vesiviljelyeldimia ja turkiseldimia”.
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V¥ M48
E JAKSO

Vieroittamattomien mdrehtijoiden ruokintaan tarkoitettujen kalajauhoa
sisdltivien maidonkorvikkeiden tuotantoon, markkinoille saattamiseen ja
kdyttoon sovellettavat erityisedellytykset

tujen kalajauhoa siséltdvien maidonkorvikkeiden tuotantoon, markkinoille saatta-
miseen ja kiyttoon sovelletaan seuraavia erityisedellytyksid:

VY MS6
a) maidonkorvikkeissa kéaytettdvd kalajauho on tuotettava késittelylaitoksessa,
jossa tuotetaan yksinomaan tuotteita, jotka saadaan seuraavista:

i) vesieldimet, lukuun ottamatta merinisékkaitd,

il) muut viljellyt vedessd eldvét selkdrangattomat kuin ne, jotka kuuluvat
direktiivin 2006/88/EY 3 artiklan 1 kohdan e alakohdassa sdddetyn “ve-
sieldimen” maédritelméén, tai

iii) lajin Asterias rubens meritdhdet, jotka kerdtddn asetuksen (EY)
N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 2.5 kohdassa maédritellyltd ja luokitel-
lulta tuotantoalueelta.

Maidonkorvikkeissa kéytettdvin kalajauhon on tiytettava III luvussa sdddetyt
yleiset edellytykset.

VY M59
" b) Merkintd “Kalajauhoa — ei saa kiiyttid mirehtijdiden rehussa, lukuun otta-
matta vieroittamattomia mérehtijoitd” on selkedsti mainittava mukana olevassa
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa kaupalli-
sessa asiakirjassa tai tapauksen mukaan terveystodistuksessa sekd maidonkor-
vikkeissa kdytettdvin kalajauhon etiketissa.

c) Kalajauhon kéyttd on sallittua ainoastaan mdirehtijoihin kuuluville vieroitta-
mattomille tuotantoeldimille tarkoitettujen sellaisten maidonkorvikkeiden tuo-
tannossa, jotka toimitetaan kuivassa muodossa ja annetaan sekoitettuna tiet-
tyyn madrdan nestettd ja on tarkoitettu vieroittamattomille mérehtijdille tay-
dentdméidn tai korvaamaan ternimaitovaiheen jilkeistd maitoa ennen tiydel-
listd vieroitusta.

d
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kuuluville vieroittamattomille tuotantoeldimille, on tuotettava laitoksissa, jotka
eivdt tuota muita rehuseoksia marehtijoille ja joille toimivaltainen viranomai-
nen on antanut luvan titd tarkoitusta varten.

Téstd erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi antaa
paikan péilld tehdyn tarkastuksen jélkeen luvan tuottaa muita maérehtijéiden
rehuseoksia laitoksissa, joissa tuotetaan myds marehtijoihin kuuluville vieroit-
tamattomille tuotantoeldimille tarkoitettuja kalajauhoa sisdltdvia maidonkor-
vikkeita, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

i) madrehtijoille tarkoitetut muut rehuseokset on pidettiva fyysisesti erilldan
tiloista, joita kdytetddn irtotavarana olevan kalajauhon ja irtotavarana ole-
vien kalajauhoa sisiltdvien maidonkorvikkeiden varastointiin, kuljetukseen
ja pakkaukseen;

i) madrehtijoille tarkoitetut muut rehuseokset on valmistettava fyysisesti eril-
laén tiloista, joissa valmistetaan kalajauhoa sisdltdvid maidonkorvikkeita;

iii) kalajauhon ostoa ja kdyttdd sekd kalajauhoa siséltivien maidonkorvikkei-
den myyntid koskevat yksityiskohtaiset asiakirjat on pidettdva toimivaltai-
sen viranomaisen saatavilla vdhintdén viiden vuoden ajan;
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iv) midrehtijoille tarkoitetuista muista rehuseoksista on otettava sddnnollisesti
ndytteitd, jotka on analysoitava sen varmistamiseksi, ettd tuotteet eivét
sisdlld eldinperdisid ainesosia, joita ei ole hyviksytty, kéyttden
asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyja eldinperdisten aines-
osien madrittimiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja analyysimene-
telmid; ndytteenotto- ja analyysitiheys on médritettdva riskinarvioinnin
perusteella, jonka toimija tekee osana HACCP-periaatteisiin perustuvia
menettelyitddn; tulokset on pidettdvd toimivaltaisen viranomaisen saa-
tavilla vahintddn viiden vuoden ajan;

e) Ennen luovuttamista vapaaseen liikkeeseen unionissa tuojien on varmistettava,
ettd jokainen kalajauhoa siséltdvien maidonkorvikkeiden tuontildhetys analy-
soidaan kiyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyjd eldin-
perdisten ainesosien méadrittamiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja ana-
lyysimenetelmid sen varmistamiseksi, ettei niissd esiinny eldinperéisid aineso-
sia, joita ei ole hyvéksytty.

f) Mirehtij6ihin kuuluvien vieroittamattomien tuotantoeldinten ruokintaan tarkoi-
tettujen kalajauhoa sisdltdvien maidonkorvikkeiden etiketissd on oltava selked
merkintd “Siséltdd kalajauhoa — ei saa syottdd muille mérehtijoille kuin vie-
roittamattomille mérehtijoille”.

~

Kalajauhoa siséltdvét irtotavarana olevat maidonkorvikkeet, jotka on tarkoi-

g

tettava ajoneuvoissa ja sdilidissa ja varastoitava varastotiloissa, joita ei kiytetd
muun maérehtijoille tarkoitetun rehun kuljetukseen tai varastointiin.

Tésté erityisedellytyksestd poiketen ajoneuvoja, séilidita ja varastotiloja, joita
kéytetddin myohemmin muun mérehtijoille tarkoitetun irtotavarana olevan re-
vieroittamattomien tuotantoeldinten ruokintaan tarkoitettujen kalajauhoa sisél-
tavien maidonkorvikkeiden kuljettamiseen tai varastointiin, jos ne on puhdis-
tettu ensin ristikontaminaation vélttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menet-
telyd, jonka toimivaltainen viranomainen on etukédteen hyviksynyt. Jos til-
lainen menettely on kaytdssd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidettdva
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintdén kaksi vuotta.

h) Tiloilla, joilla pidetdsin méarehtijoitd, on toteutettava toimenpiteitd, joilla este-
tddn kalajauhoa sisdltivien maidonkorvikkeiden antaminen muille maérehti-
joille kuin vieroittamattomille mérehtijoille. Toimivaltaisen viranomaisen on
laadittava luettelo tiloista, joilla kdytetdén kalajauhoa siséltdvid maidonkorvik-
keita, joko tilojen antamiin ennakkoilmoituksiin perustuvalla jarjestelmalla tai
jollakin toisella jérjestelmélld, jolla varmistetaan tdmén erityisedellytyksen
noudattaminen.

F JAKSO

Vesiviljelyeliinten ruokkimiseen tarkoitetun kasvatetuista hyonteisisti saadun
kisitellyn eliinvalkuaisen ja tillaista valkuaista sisdltivien rehuseosten
tuotantoon ja kiyttoon sovellettavat erityisedellytykset

Vesiviljelyeldinten ruokkimiseen tarkoitetun kasvatetuista hyonteisistd saadun ka-
sitellyn eldinvalkuaisen ja téllaista valkuaista sisiltdvien rehuseosten tuotantoon
ja kayttoon on sovellettava seuraavia erityisedellytyksia:
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a) Kasvatetuista hyonteisistd saatu késitelty eldinvalkuainen on

i) tuotettava jalostuslaitoksissa, jotka on hyvéksytty asetuksen (EY)
N:o 1069/2009 24 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti ja joissa
tuotetaan yksinomaan kasvatetuista hyonteisistd saatuja tuotteita; sekd

ii) tuotettava asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd X olevan II luvun 1
jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

b

~

Kasvatetuista hyonteisistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista sisdltdvid rehuse-
oksia on tuotettava laitoksissa, jotka toimivaltainen viranomainen on hyvék-
synyt tétd tarkoitusta varten ja joissa tuotetaan yksinomaan rehua vesiviljelye-
ldimille.

Poikkeuksena tdhidn erityisedellytykseen ovat kuitenkin seuraavat tapaukset:

i) toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan vesiviljelyeldimille tarkoitet-
tujen rehuseosten, jotka sisdltdvit kasvatetuista hyonteisistd saatua kisitel-
tyd eldinvalkuaista, tuotantoon laitoksissa, joissa tuotetaan myos muille
tuotantoeldimille, turkiseldimid lukuun ottamatta, tarkoitettuja rehuseoksia,
paikan pédlla tehtdvin tarkastuksen jalkeen, jos seuraavat edellytykset
tayttyvit:

— midrehtijoille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettiva va-
rastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyysisesti
erillddn tiloista, joissa muille kuin mérehtijéille tarkoitettuja rehuseok-
sia valmistetaan ja pidetddn,

— vesiviljelyeldimille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettdva
varastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyy-
sisesti erilldén tiloista, joissa muille kuin mérehtijoille tarkoitettuja
rehuseoksia valmistetaan ja pidetéén,

— asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot kasvatetuista hyontei-
sistd saadun kasitellyn eldinvalkuaisen ostosta ja kaytostd seka tillaista
valkuaista siséltivien rehuseosten myynnistd, on pidettdva toimivaltai-
sen viranomaisen saatavilla vahintadn viiden vuoden ajan,

— muille tuotantoeldimille kuin vesiviljelyeldimille tarkoitetuista rehuse-
oksista on otettava sdédnnollisesti ndytteitd, jotka on analysoitava sen
varmistamiseksi, ettd tuotteet eivit sisdlld eldinperdisid ainesosia, joita
ei ole hyviksytty, kiyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI
sdddettyjd eldinperdisten ainesosien maédrittdmiseen rehujen valvontaa
varten tarkoitettuja analyysimenetelmid; ndytteenotto- ja analyysitiheys
on maédritettdva riskinarvioinnin perusteella, jonka toimija tekee osana
HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyitdén; tulokset on pidettéva
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vahintddn viiden vuoden ajan.

ii) Lupaa tdysrehun tuottamiseksi rehuseoksesta, joka sisdltdd kasvatetuista
hyonteisistd saatua kaisiteltyd eldinvalkuaista, ei vaadita tilasekoittajilta,
jotka tayttdvét seuraavat edellytykset:

— toimivaltainen viranomainen on rekisterdinyt ne toimijoiksi, jotka tuot-
tavat tdysrehua rehuseoksesta, joka siséltdd kasvatetuista hyonteisistd
saatua késiteltyd eldinvalkuaista,

— ne pitdvit ainoastaan vesiviljelyeldimia, ja

— niiden tuotannossa kéyttdma, kasvatetuista hyonteisistd saatua késitel-
tyd eldinvalkuaista sisdltdvd rehuseos siséltdd raakavalkuaista alle 50
prosenttia.
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c) Kasvatetuista hyonteisistd saadun késitellyn eldinvalkuaisen mukana olevissa
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa kaupal-
lisissa asiakirjoissa tai tapauksen mukaan terveystodistuksissa ja kyseisen
eldinvalkuaisen etiketissd on oltava selked merkintd “Kasiteltyd hyonteispro-
teiinia — ei saa kdyttdd tuotantoeldinten, lukuun ottamatta vesiviljelyeldimia ja
turkiseldimid, rehussa”.

Kasvatetuista hyonteisistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista sisiltdvan rehuse-
oksen etiketissd on oltava selked merkinta:

”Sisdltdd muista kuin maérehtijoistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista — ei saa
syOttdd tuotantoeldimille, lukuun ottamatta vesiviljelyeldimia ja turkiseldimia”.

VY M48
V LUKU
Yleiset vaatimukset
Y M59
A JAKSO
Luettelot

1. Jdsenvaltioiden on pidettdvi ajantasaisia luetteloita seuraavista ja asetettava ne
julkisesti saataville:

a) teurastamot, jotka on rekisterdity muiden kuin mérehtijéiden teurastamista
varten IV luvun C jakson a alakohdan ensimmaéisen kohdan mukaisesti,
sekd luvan saaneet teurastamot, joista voidaan hankkia IV luvun C jakson
a alakohdan toisen, kolmannen ja neljannen kohdan mukaisesti tuotettua
verta;

b

~

jalostuslaitokset, jotka on rekisterdity yksinomaan muiden kuin mérehtijoi-
den veren kasittelyd varten IV luvun C jakson c alakohdan ensimmaéisen
kohdan mukaisesti, sekd luvan saaneet jalostuslaitokset, jotka tuottavat
verituotteita IV luvun C jakson c alakohdan toisen, kolmannen ja neljan-
nen kohdan mukaisesti;

o
~

sellaiset teurastamot, leikkaamot ja muut laitokset, jotka on rekisterdity
muiden kuin maérehtijéiden teurastamista varten, muiden kuin mérehtijoi-
den lihan luuttomaksi tekemistd tai leikkaamista varten tai muiden kuin
mirehtijoistd saatujen tuotteiden késittelyd varten, joista voidaan hankkia
eldimistd saatavia sivutuotteita, jotka on tarkoitus kayttdd muista kuin ma-
rehtijoistd saadun kasitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon IV luvun D jakson
a alakohdan ensimmadisen kohdan mukaisesti, samoin kuin luvan saaneet
teurastamot, leikkaamot ja muut laitokset, joista voidaan hankkia eldimisti
saatavia sivutuotteita, jotka on tarkoitus kdyttdd muista kuin maérehtijoistd
saadun késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon IV luvun D jakson a alakoh-
dan toisen, kolmannen ja neljinnen kohdan mukaisesti;

d) jalostuslaitokset, jotka on rekisterdity muiden kuin mérehtijoistd saatujen
eldinten sivutuotteiden kisittelyd varten IV luvun D jakson c alakohdan
ensimméisen kohdan mukaisesti, sekd luvan saaneet jalostuslaitokset, jotka
tuottavat muista kuin mérehtijoistd saatua kisiteltyéd eldinvalkuaista ja toi-
mivat IV luvun D jakson c alakohdan toisen, kolmannen ja neljdnnen
kohdan mukaisesti;

e) luvan saaneet rehuseoksia valmistavat laitokset, jotka tuottavat III luvun B
jakson mukaisesti rehuseoksia, jotka sisdltavit kalajauhoa, eldinperdistd
dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia tai muista kuin maérehtijoistd
saatuja verituotteita;
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f) luvan saaneet rehuseoksia valmistavat laitokset, jotka tuottavat IV luvun D
jakson d alakohdan mukaisesti rehuseoksia, jotka siséltivdt muista kuin
marehtijoistd saatua kisiteltyd eldinvalkuaista, samoin kuin luvan saaneet
rehuseoksia valmistavat laitokset, jotka tuottavat V luvun E jakson
3 kohdan b alakohdan ii alakohdan mukaisesti yksinomaan unionista
vietdviksi tarkoitettuja rehuseoksia tai unionista vietdviksi tarkoitettuja
rehuseoksia ja markkinoille saatettavia vesiviljelyeldimille tarkoitettuja
rehuseoksia;

2) luvan saaneet rehuseoksia valmistavat laitokset, jotka tuottavat IV luvun E
jakson d alakohdan mukaisesti méarehtijoihin kuuluville vieroittamattomille
tuotantoeldimille tarkoitettuja kalajauhoa siséltdvid maidonkorvikkeita;

h) luvan saaneet rehuseoksia valmistavat laitokset, jotka tuottavat IV luvun F
jakson b alakohdan mukaisesti rehuseoksia, jotka sisiltivit kasvatetuista
hyonteisistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista;

i) varastointilaitokset, joille on annettu lupa III luvun A jakson 3 kohdan
mukaisesti tai V luvun E jakson 3 kohdan d alakohdan kolmannen kohdan
mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on pidettiva ajantasaisia luetteloita tilasekoittajista, jotka on
rekister6ity III luvun B jakson 3 kohdan, IV luvun D jakson d alakohdan ii
alakohdan ja IV luvun F jakson b alakohdan ii alakohdan mukaisesti.

B JAKSO

Miirehtijoisti  saatuja tuotteita sisdltivien rehuaineiden ja rehuseosten
kuljettaminen ja varastointi

1. Irtotavarana olevat rehuaineet ja rehuseokset, jotka sisdltdvdt méarehtijoista
saatuja muita kuin a—d alakohdassa lueteltuja tuotteita, on kuljetettava ajo-
neuvoissa ja sdilidissd ja varastoitava varastotiloissa, joita ei kdytetd muille
tuotantoeldimille kuin turkiseldimille tarkoitettujen rehujen kuljettamiseen tai
varastointiin:

a) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja
ternimaitotuotteet;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;

¢) hydroloidut proteiinit mérehtijéiden vuodista ja nahoista;

d) maérehtijoistd johdetut renderdidyt rasvat, jotka sisdltdvdt enintddn
0,15 painoprosenttia liukenemattomia epapuhtauksia, ja rasvajohdannaiset.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, ajoneuvoja, sdiliditd ja varastotiloja,
joita on aiemmin kéytetty kyseisessd kohdassa lueteltujen irtotavarana olevien
rehuaineiden ja rehuseosten kuljettamiseen tai varastointiin, saa kayttdd muille
tuotantoeldimille kuin turkiseldmille tarkoitetun rehun kuljettamiseen tai va-
rastointiin, jos ne on puhdistettu ensin ristikontaminaation vélttimiseksi nou-
dattaen dokumentoitua menettelyd, jonka toimivaltainen viranomainen on etu-
kéteen hyviksynyt.

Jos tdllainen menettely on kéytdssd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidet-
tdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintdén kaksi vuotta.
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C JAKSO

Turkiseldimille tai lemmikkieldimille tarkoitettujen miirehtijoisti tai muista
kuin mdrehtijoisti saatuja tuotteita sisiltivien rehuseosten tuotanto

1. Turkiseldimille tai lemmikkieldimille tarkoitettuja rehuseoksia, jotka sisdltéavét
mirehtijoistd saatuja muita kuin a—d alakohdassa lueteltuja tuotteita, ei saa
tuottaa laitoksissa, joissa tuotetaan rehua muille tuotantoeldimille kuin turki-
seldimille:

a) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja
ternimaitotuotteet;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;
¢) hydroloidut proteiinit mérehtijéiden vuodista ja nahoista;

d) maérehtijoistd johdetut renderdidyt rasvat, jotka sisdltdvit enintddn
0,15 painoprosenttia liukenemattomia epapuhtauksia, ja rasvajohdannaiset.

2. Turkiseldimille tai lemmikkieldimille tarkoitettuja rehuseoksia, jotka sisaltdvit
muista kuin mérehtijoistd perdisin olevaa késiteltyd eldinvalkuaista, kalajauhoa
lukuun ottamatta, ei saa tuottaa laitoksissa, joissa tuotetaan rehua muille tuo-
tantoeldimille kuin turkiseldimille tai vesiviljelyeldimille.

D JAKSO

Miirehtijoisti saatuja tuotteita sisiltivien tuotantoeldimille tarkoitettujen
rehuaineiden ja rehuseosten kiytto ja varastointi tiloilla

Marehtijoista saatuja muita kuin a—d alakohdassa lueteltuja tuotteita sisdltdvien
tuotantoeldimille tarkoitettujen rehuaineiden ja rehuseosten kdyttd ja varastointi
on kielletty tiloilla, joilla pidetddn muita tuotantoeldimid kuin turkiseldimia:

a) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja
ternimaitotuotteet;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;
¢) hydroloidut proteiinit mérehtijéiden vuodista ja nahoista;

d) maérehtijoistd johdetut renderdidyt rasvat, jotka sisdltdvét enintddn 0,15 pai-
noprosenttia liukenemattomia epdpuhtauksia, ja rasvajohdannaiset.

E JAKSO
Kasitellyn eliinvalkuaisen ja tillaista valkuaista sisiltivien tuotteiden vienti

1. Marehtijoistd saadun késitellyn eldinvalkuaisen tai sekd mérehtijoistd ettd
muista kuin madrehtijoistd saadun késitellyn eldinvalkuaisen vienti sallitaan
ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tdyttyvat:

a) Kaisitelty eldinvalkuainen on kuljetettava sinetdidyissa sdilidissd suoraan
tuotantolaitoksesta paikkaan, josta ne poistuvat unionin alueelta — timén
on oltava komission pdédtoksen 2009/821/EY (') liitteessd I lueteltu rajat-
arkastusasema. Kasitellyn eldinvalkuaisen kuljettamisen jarjestimisesté
vastaavan toimijan on ennen unionin alueelta lahtemistd ilmoitettava ky-
seisen rajatarkastusaseman toimivaltaiselle viranomaiselle ldhetyksen saa-
pumisesta poistumispaikkaan.

(*) Komission paités 2009/821/EY, tehty 28 pdivdand syyskuuta 2009, hyviksyttyjen rajat-
arkastusasemien luettelon laatimisesta, komission eldinlddkintdalan asiantuntijoiden teke-
mid tarkastuksia koskevien tiettyjen sdéntojen vahvistamisesta sekd Traces-jarjestelmén
eldinladkintayksikkojen méadrittamisestd (EUVL L 296, 12.11.2009, s. 1).
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b) Kyseisen ldhetyksen mukana on oltava asetuksen (EU) N:o 142/2011 liit-
teessd VIII olevan III luvun 6 kohdassa esitetyn mallin mukaisesti laadittu
ja asianmukaisesti tdytetty kaupallinen asiakirja, joka on myonnetty komis-
sion paitoksellda 2004/292/EY (') kiyttdon otetusta yhdennetystd eldinldd-
kinnéllisestd tietojarjestelmasta (Traces-jarjestelméd). Rajatarkastusasema on
kyseisessé kaupallisessa asiakirjassa ilmoitettava 1.28 kohdassa poistumis-
paikkana.

¢) Kun ldhetys saapuu poistumispaikkaan, rajatarkastusaseman toimivaltaisen
viranomaisen on varmennettava kunkin rajatarkastusasemalla esitetyn séi-
lidn sinetti.

Rajatarkastusaseman toimivaltainen viranomainen voi poikkeuksellisesti
riskianalyysin perusteella paittdd varmentaa siilién sinetin satunnaisotan-
nalla.

Jos sinetin varmentamisesta ei saada tyydyttdvid tuloksia, ldhetys on joko
hévitettava tai ldhetettdva takaisin alkuperdlaitokseen.

Rajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava Traces-
jérjestelmédn vilitykselld alkuperilaitoksesta vastaavalle toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle ldhetyksen saapumisesta poistumispaikkaan ja tarvittaessa si-
netin varmentamisen tuloksista ja mahdollisista toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

d

N

Alkuperilaitoksesta vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava
sddnnollisesti virallista valvontaa a ja b alakohdan asianmukaisen tdytin-
toonpanon varmistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd rajatarkastusase-
man toimivaltainen viranomainen sai Traces-jarjestelmén vélitykselld kun-
kin vientiin tarkoitetun maérehtijoistd perdisin olevaa késiteltya eldinvalku-
aista siséltdvan ldhetyksen osalta vahvistuksen poistumispaikassa suorite-
tusta valvonnasta.

2. Mirehtijoistd saatua kisiteltyd eldinvalkuaista sisdltdvien tuotteiden vienti on
kielletty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd edelld sdddetddn, tatd kieltoa ei sovelleta

a) kisiteltyyn lemmikkieldinten ruokaan, joka sisdltdd mérehtijoistd saatua
kasiteltyd eldinvalkuaista, joka

i) on kisitelty asetuksen (EY) N:o 1069/2009 24 artiklan 1 kohdan e
alakohdan mukaisesti hyviksytyissd laitoksissa ja

i) on pakattu ja merkitty unionin lainsddddnnén mukaisesti

b) orgaanisiin lannoitteisiin tai maanparannusaineisiin, sellaisina kuin ne on
maédritelty asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 22 kohdassa, kun
ndm4 siséltdvit ainesosinaan marehtijoistd saatua kisiteltyd eldinvalkuaista
tai marehtijoistd ja muista kuin méarehtijoistd saadun késitellyn eldinvalku-
aisen seosta ja kun seuraavat edellytykset tayttyvit:

i) Ne eivit sisdlld luokkaan 1 kuuluvaa ainesta ja siitd saatuja tuotteita
taikka luokkaan 2 kuuluvaa ainesta ja siitd saatuja tuotteita, lukuun
ottamatta lantaa, sellaisena kuin se on maédritelty asetuksen (EY)
N:o 1069/2009 3 artiklan 20 kohdassa, kun lanta on késitelty komis-
sion asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd XI olevan I luvun 2
jakson a, b, d ja e alakohdassa vahvistettujen késitellyn lannan mark-
kinoille saattamista koskevien edellytysten mukaisesti.

ii) Orgaanisten lannoitteiden tai maanparannusaineiden sisdltdma kési-
telty eldinvalkuainen tayttdd asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd
X olevan II luvun 1 jaksossa vahvistetut erityiset vaatimukset.

(") Komission pdétos 2004/292/EY, tehty 30 pdivdnd maaliskuuta 2004, Traces-jérjestelmin

kéyttoonotosta ja padtoksen 92/486/ETY muuttamisesta (EUVL L 94, 31.3.2004, s. 63).
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iii) Orgaaniset lannoitteet tai maanparannusaineet voivat siséltdd muita
luokkaan 3 kuuluvia aineksia, jotka on késitelty

— jollakin asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd IV olevassa III
luvussa esitetyistd kasittelymenetelmistd 1-7 tai

— asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd V olevan III luvun 1
jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, kun kyse on kom-
postista tai eldimistd saatavien sivutuotteiden biokaasuksi muun-
tamisesta syntyvastd madatteestd, tai

— asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd XIII vahvistettujen erityis-
ten vaatimusten mukaisesti, jolloin kyseisid aineksia voidaan
kéyttdd orgaanisiin lannoitteisiin ja maanparannusaineisiin kysei-
sen asetuksen mukaisesti.

iv) Ne on kisitelty asetuksen (EY) N:o 1069/2009 24 artiklan 1 kohdan f
alakohdan mukaisesti hyvaksytyissd laitoksissa.

<
~

Niihin sekoitetaan riittdvd osuus ainesosaa, jonka sen jédsenvaltion
toimivaltainen viranomainen, jossa orgaanisia lannoitteita tai maanpa-
rannusaineita tuotetaan, on hyviksynyt ja jonka ansiosta tuote ei
kelpaa eldimille tai on muutoin tehokas estdméin seoksen véarinkayt-
tod ruokinnassa. Ainesosa on sekoitettava orgaanisiin lannoitteisiin tai
maanparannusaineisiin niitd valmistavassa laitoksessa tai tarkoitusta
varten rekisteroidyssa laitoksessa asetuksen (EU) N:o 142/2011 liit-
teessd XI olevan II luvun 1 jakson 2 kohdan mukaisesti.

Jos madrdpaikkana olevan kolmannen maan toimivaltainen viran-
omainen sitd vaatii, sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen,
jossa orgaanisia lannoitteita tai maanparannusaineita tuotetaan, voivat
sallia orgaanisten lannoitteiden tai maanparannusaineiden ruokinta-
kéyton estdmiseen muidenkin kuin kyseisessd jdsenvaltiossa sallittu-
jen ainesosien tai menetelmien kdyton, kunhan ne eivét ole ristirii-
dassa asetuksen (EU) N:o 142/2011 22 artiklan 3 kohdassa ja liit-
teessd XI olevan II luvun 1 jakson 3 kohdassa vahvistettujen sadnto-
jen kanssa.

vi) Ne on késitelty sen varmistamiseksi, ettd ne puhdistetaan taudinaihe-
uttajista asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd XI olevan II luvun 1
jakson 5 kohdan mukaisesti.

vii) Niiden pakkaukseen tai siiliodn on kiinnitetty merkinti, joka sisdltdd
maininnan “Orgaanista lannoitetta tai maanparannusainetta; varoaika
levittdmisestd védhintddn 21 pdivad, joiden aikana tuotantoeldimet ei-
vit saa laiduntaa eikd laidunkasvillisuutta saa kdyttdd ruokintaan”.

viii) Niiden vienti toteutetaan seuraavien edellytysten mukaisesti:

— Ne on kuljetettava sinetoidyissd sdilidissd suoraan orgaanisten
lannoitteiden tai maanparannusaineiden tuotantolaitoksesta tai re-
kisteroidystd laitoksesta, jossa niihin lisdtddn ainesosa, jonka an-
siosta tuote ei kelpaa eldimille, paikkaan, jossa ne poistuvat unio-
nin alueelta ja jonka on oltava komission péitoksen 2009/821/EY
liitteessd I lueteltu rajatarkastusasema. Orgaanisten lannoitteiden
tai maanparannusaineiden kuljettamisen jérjestdmisestd vastaavan
toimijan on ennen unionin alueelta 1dhtemistéd ilmoitettava kysei-
sen rajatarkastusaseman toimivaltaiselle viranomaiselle 1dhetyksen
saapumisesta poistumispaikkaan.
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— Kiyseisen ldhetyksen mukana on oltava asetuksen (EU) N:o 142/2011
liitteessd VIII olevan III luvun 6 kohdassa esitetyn mallin mukaisesti
laadittu ja asianmukaisesti tdytetty kaupallinen asiakirja, joka on
myonnetty komission padtoksella 2004/292/EY kéyttoon otetusta
yhdennetystd eldinlddkinnallisestd tietojérjestelméstd (Traces-jarjes-
telmd). Rajatarkastusasema on kyseisessd kaupallisessa asiakirjassa
ilmoitettava 1.28 kohdassa poistumispaikkana.

— Kun ldhetys saapuu poistumispaikkaan, rajatarkastusaseman toi-
mivaltaisen viranomaisen on riskin perusteella varmennettava
kunkin rajatarkastusasemalla esitetyn sdilion sinetti. Jos sinetin
varmentamisesta ei saada tyydyttdvid tuloksia, ldhetys on joko
hévitettdva tai ldhetettdvd takaisin kaupallisen asiakirjan 1.12 koh-
dassa ilmoitettuun alkuperilaitokseen.

— Rajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
Traces-jarjestelmén vilitykselld kaupallisen asiakirjan 1.4 koh-
dassa ilmoitetulle toimivaltaiselle viranomaiselle ldhetyksen saa-
pumisesta poistumispaikkaan ja tarvittaessa sinetin varmentamisen
tuloksista ja mahdollisista toteutetuista korjaavista toimenpiteist.

— Alkuperdisestd tuotantolaitoksesta tai siitd rekisterdidystd laitok-
sesta, jossa tuotteeseen lisdtddn ainesosa, jonka ansiosta tuote ei
kelpaa eldimille, vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on suori-
tettava riskiperusteista virallista valvontaa ensimméisen ja toisen
luetelmakohdan vaatimusten noudattamisen ja sen varmistamisek-
si, ettd rajatarkastusaseman toimivaltaiselta viranomaiselta on
saatu Traces-jarjestelmén vélitykselld vahvistus poistumispaikassa
suoritetusta valvonnasta kunkin sellaisen viedyn ldhetyksen osal-
ta, johon kuuluvat orgaaniset lannoitteet tai maanparannusaineet
sisdlsivat mérehtijOistd saatua kisiteltyd eldinvalkuaista tai méreh-
tijOistd ja muista kuin mérehtijoistd saadun eldinvalkuaisen seosta.

Edelld 2 kohdan b alakohdan v, vii ja viii alakohdassa vahvistettuja edel-
lytyksid ei sovelleta orgaanisiin lannoitteisiin tai maanparannusaineisiin,
jotka on pakattu loppukuluttajan kéytettdviksi tarkoitettuihin enintddn 50
kilogramman myyntipakkauksiin.

3. Muista kuin mdrehtijoistd saadun késitellyn eldinvalkuaisen tai téllaista val-
kuaista sisdltdvien rehuseosten vienti sallitaan ainoastaan, jos seuraavat edel-
lytykset tayttyvit:

a) Muista kuin maérehtijoistd saatu késitelty eldinvalkuainen on tuotettava
jalostuslaitoksissa, jotka tdyttavat IV luvun D jakson ¢ alakohdan
vaatimukset;

b) Muista kuin maérehtijoistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista sisdltavét rehu-
seokset on tuotettava rehuseoksia valmistavissa laitoksissa, jotka

i) tuottavat IV luvun D jakson d alakohdan mukaisesti; tai

i) hankkivat vientiin tarkoitetuissa rehuseoksissa kdytetyn késitellyn eldin-
valkuaisen jalostuslaitoksista, jotka tdyttdvit a alakohdan vaatimukset ja
joko

— joissa tuotetaan yksinomaan unionista vietdviksi tarkoitettuja rehu-
seoksia ja joille toimivaltainen viranomainen on antanut téta tarkoi-
tusta varten luvan, tai

— joissa tuotetaan yksinomaan unionista vietdviksi tarkoitettuja rehu-
seoksia ja unionin markkinoille saatettavia vesiviljelyeldimille tar-
koitettuja rehuseoksia ja joille toimivaltainen viranomainen on an-
tanut tdtd tarkoitusta varten luvan.
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¢) Muista kuin mérehtijoistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista siséltdvit rehu-
seokset on pakattava ja merkittivd unionin lainsdddédnnon tai tuojamaan
oikeudellisten vaatimusten mukaisesti. Jos muista kuin mérehtijoistd saatua
kasiteltyd eldinvalkuaista siséltdvid rehuseoksia ei ole merkitty unionin
lainsdaddnnon mukaisesti, etiketissd on oltava seuraava merkinta: “Sisaltda
muista kuin mérehtijoistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista”.

d) Unionista vietdviksi tarkoitetut irtotavarana oleva muista kuin mérehtijoista
saatu kaisitelty eldinvalkuainen ja irtotavarana olevat téllaista valkuaista
sisdltdvit rehuseokset on kuljetettava ajoneuvoissa ja siilidisséd ja varastoi-
tava varastotiloissa, joita ei kdytetd marehtijoille tai muille tuotantoeldi-
mille kuin madrehtijoille, vesiviljelyeldimid lukuun ottamatta, tarkoitetun
rehun markkinoille saattamiseksi tapahtuvaan kuljettamiseen tai varastoin-
tiin. Asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot kuljetetuista tai va-
rastoiduista tuotetyypeistd, on pidettdva toimivaltaisen viranomaisen saa-
tavilla véhintddn kaksi vuotta.

Poiketen siitd, mitd ensimméisessd kohdassa sdddetddn, ajoneuvoja, siili-
0itd ja varastotiloja, joita on aiemmin kéytetty unionista vietdviksi tarkoi-
tettujen irtotavarana olevan muista kuin mérehtijoistd saadun késitellyn
eldinvalkuaisen ja irtotavarana olevien tillaista valkuaista siséltivien rehu-
seosten kuljettamiseen tai varastointiin, saa myohemmin kayttdd mérehti-
joille tai muille tuotantoeldimille kuin maérehtijéille, vesiviljelyeldimid lu-
kuun ottamatta, tarkoitetun rehun markkinoille saattamiseksi tapahtuvaan
kuljettamiseen tai varastointiin, jos ne on puhdistettu ensin ristikontami-
naation vilttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menettelyd, jonka toimi-
valtainen viranomainen on etukdteen hyvdksynyt. Jos téllainen menettely
on kiytossd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidettdvéd toimivaltaisen
viranomaisen saatavilla vahintdan kaksi vuotta.

Toimivaltaisen viranomaisen on annettava lupa varastointilaitoksille, jotka
varastoivat irtotavarana olevaa muista kuin mérehtijoistd saatua kisiteltya
eldinvalkuaista ja irtotavarana olevia téllaista valkuaista sisdltdvid rehuse-
oksia d alakohdan toisessa kohdassa esitettyjen edellytysten mukaisesti,
varmennettuaan niiden téyttdvéan kyseisessd kohdassa luetellut vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, kyseisessd kohdassa sdddettyjd
edellytyksié ei sovelleta

a) lemmikkieldinten ruokaan, joka siséltdd muista kuin maérehtijoistd saatua
kasiteltyd eldinvalkuaista ja joka on késitelty asetuksen (EY)
N:o0 1069/2009 24 artiklan mukaisesti hyviksytyissd lemmikkieldinten ruo-
kia valmistavissa laitoksissa ja joka on pakattu ja merkitty unionin lain-
sdddannon mukaisesti;

b) kalajauhoon, edellyttden ettd se on tuotettu tdmén liitteen mukaisesti;

c) kasvatetuista hydnteisistd saatuun késiteltyyn eldinvalkuaiseen, edellyttien
ettd se on tuotettu tdmén liitteen mukaisesti;

d) rehuseoksiin, jotka eivit sisdlld muuta kasiteltyd eldinvalkuaista kuin ka-
lajauhoa ja kasvatetuista hyonteisistd saatua kasiteltyd eldinvalkuaista,
edellyttden ettd ne on tuotettu tdmén liitteen mukaisesti;

e) muista kuin mérehtijoistd saatuun késiteltyyn eldinvalkuaiseen, joka on
tarkoitettu kaytettdvéksi lemmikkieldinten ruoan tai orgaanisten lannoittei-
den tai maanparannusaineiden valmistukseen méidrdmaana olevassa kol-
mannessa maassa, edellyttden ettd viejd varmistaa ennen vientid, ettd jo-
kainen kasiteltyd eldinvalkuaista sisdltdvd lahetys analysoidaan asetuksen
(EY) N:o 152/2009 liitteessd VI olevassa 2.2 kohdassa esitetyn méaéritys-
menetelmédn mukaisesti sen varmentamiseksi, ettei se sisdlld méarehtijoista
perdisin olevia ainesosia.
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5. Orgaanisten lannoitteiden tai maanparannusaineiden, jotka sisdltdvit pelkds-
tddn muista kuin mdrehtijoistd saatua késiteltyd eldinvalkuaista eivétkd lain-
kaan mérehtijoistd perdisin olevaa ainesta, viennissd on tdytettivd seuraavat
edellytykset:

a) Sovelletaan timin jakson 2 kohdan b alakohdan i, ii, iii, iv, v, vi ja vii
alakohdassa vahvistettuja vaatimuksia. Edelld 2 kohdan b alakohdan v ja
vii alakohdassa vahvistettuja edellytyksid ei sovelleta orgaanisiin lannoit-
teisiin tai maanparannusaineisiin, jotka on pakattu loppukuluttajan kaytet-
taviksi tarkoitettuihin enintddn 50 kilogramman myyntipakkauksiin.

b) Niiden sisdltdmd muista kuin mérehtijoistd saatu kisitelty eldinvalkuainen
on tuotettu jalostuslaitoksissa, jotka tdyttdvdt IV luvun D jakson c ala-
kohdan vaatimukset ja jotka on lueteltu V luvun A jakson 1 kohdan d
alakohdan mukaisesti.

¢) Ne on tuotettu laitoksissa, joissa kasitelldédn yksinomaan muista kuin mé-
rehtijoistd saatuja orgaanisia lannoitteita tai maanparannusaineita.

Téstd nimenomaisesta edellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen
voi sallia sellaisten tdssd kohdassa tarkoitettujen orgaanisten lannoitteiden
tai maanparannusaineiden viennin, jotka on valmistettu laitoksissa, joissa
kasitellddn mérehtijoistd perdisin olevaa ainesta siséltdvid orgaanisia lan-
noitteita tai maanparannusaineita, jos toteutetaan tehokkaita toimenpiteita,
joilla estetdédn ristikontaminaatio pelkdstddn muista kuin maérehtijoistd pe-
rdisin olevaa ainesta sisdltdvien ja marehtijoistd perdisin olevaa ainesta
sisédltdvien orgaanisten lannoitteiden tai maanparannusaineiden valilla.

d) Ne kuljetetaan paikkaan, jossa ne poistuvat unionin alueelta, pakattuna
uuteen pakkausmateriaaliin tai irtotavarasdilidihin, joita ei kdytetd méreh-
tijOistd perdisin olevan aineksen kuljettamiseen tai jotka on ensin puhdis-
tettu ristikontaminaation estdmiseksi noudattaen dokumentoitua menette-
ly4, jonka toimivaltainen viranomainen on etukdteen hyvéksynyt.

Edelld 5 kohdan c ja d alakohdassa vahvistettuja edellytyksid ei sovelleta
orgaanisiin lannoitteisiin tai maanparannusaineisiin, jotka on pakattu lop-
pukuluttajan kéytettdviksi tarkoitettuihin enintddn 50 kilogramman
myyntipakkauksiin.

V¥ M48
F JAKSO

Virallinen valvonta

1. Virallisen valvonnan, jota toimivaltainen viranomainen suorittaa varmistaak-
seen tédssd liitteessd annettujen sddntdjen noudattamisen, on siséllettdva tarkas-
tuksia ja ndytteenottoa kdsitellyn eldinproteiinin ja rehun analysoimiseksi
kéyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyjd eldinperdisten
ainesosien madrittimiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja analyysime-
netelmid.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on todennettava sédanndllisesti virallisen valvon-
nan yhteydesséd tehtdvid analyyseja suorittavien laboratorioiden suorituskyky
etenkin arvioimalla laboratorioiden vélisten pétevyyskokeiden tulokset.

Jos suorituskykyd ei pidetd tyydyttdvana, laboratorion on koulutettava labo-
ratoriohenkil6stéd uudelleen korjaavana vihimmaistoimenpiteend ennen lisda-
nalyysien suorittamista.
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LIITE V

ERIKSEEN MAARITELTY RISKIAINES

1. Erikseen midritellyn riskiaineksen méiritelméa

Seuraavat kudokset ovat erikseen maidriteltyd riskiainesta, jos ne on saatu
eldimistd, jotka ovat perdisin jdsenvaltiosta tai kolmannesta maasta tai nii-
den alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa tai maéritteleméaton:

a) nautaeldimet

i) yli 12 kuukauden ikédisten nautaeldinten kallo lukuun ottamatta ala-
leukaa mutta aivot ja silmit mukaan luettuina sekd selkdydin;

YM37
- i) yli 30 kuukauden ik&isten nautaeldinten selkdranka lukuun ottamatta
héntdnikamia ja kaulanikamien, rintanikamien ja lannerangan nika-
mien oka- ja poikkihaarakkeita ja ristiluun keskiharjua ja ristiluun
”siipid” mutta mukaan lukien takajuuren hermosolmu; ja

VM52
iii) risat (tonsillat), ohutsuolen neljd viimeistd metrid, umpisuoli ja suo-
lilieve eldimen idsta riippumatta;

VY M63
- b) lammas- ja vuohieldimet yli 12 kuukauden ikédisten eldinten tai sellais-
ten eldinten, joiden ikenistd on puhjennut pysyvd etuhammas, tai teu-
rastusjdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen hyviksymailld menetel-
mélld yli 12 kuukauden ikiisiksi arvioitujen eldinten kallo, aivot ja
silmédt mukaan luettuina, ja selkdydin.

VMS53
2. Merkityksettomén alhaisen BSE-riskin jisenvaltioita koskevat erityiset
vaatimukset

Edelld 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa ja 1 kohdan b alakohdassa
lueteltuja kudoksia, jotka on saatu eldimistd, jotka ovat perdisin jasenval-
tioista, joiden BSE-riski on merkityksettoméan alhainen, on pidettava erik-
seen madriteltyna riskiaineksena.

VM55
3. Merkinnit ja hévittiminen

Erikseen madritelty riskiaines on vérjéttdva tai tarvittaessa merkittava
muulla tavoin vilittdmésti poistamisen yhteydessd ja hivitettava
asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 annettujen sdantdjen ja erityisesti sen
12 artiklan mukaisesti.

4. Erikseen miiritellyn riskiaineksen poistaminen

4.1  Erikseen maédritelty riskiaines on poistettava:
a) teurastamoissa tai tapauksen mukaan muissa teurastuspaikoissa;
b) leikkaamoissa, kun kyse on nautaeldinten selkdrangasta;

¢) tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1069/2009 24 artiklan 1 kohdan h
alakohdassa tarkoitetuissa hyvéksytyisséd laitoksissa.

4.2 Poiketen siitd, mitd 4.1 kohdassa sdddetddn, vaihtoehtoisen testin kéyttami-
nen 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun erikseen maéiritellyn riskiaineksen
poistamisessa voidaan hyviksyd timédn asetuksen 24 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti, edellyttden ettd kyseinen vaihtoehtoinen
testi siséltyy liitteessd X olevaan luetteloon, seuraavin edellytyksin:

a) vaihtoehtoiset testit on tehtdvéd teurastamoissa kaikille eldimille, joilta
erikseen madritelty riskiaines on poistettava,
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b) ihmisravinnoksi tai eldinten rehuksi tarkoitettua nautaeldimistd, lam-
paista ja vuohista saatua tuotetta ei saa viedd pois teurastamosta ennen
kuin toimivaltainen viranomainen on saanut ja hyviksynyt vaihtoehtois-
ten testien tulokset kaikkien niiden samassa erdsséd teurastettujen eldin-
ten osalta, jotka ovat mahdollisesti saastuneet, jos yhdelld niistd on
todettu BSE-tartunta;

c) jos vaihtoehtoisen testin tulos on positiivinen, kaikki teurastamossa
mahdollisesti saastunut nautaeldin-, lammas- tai vuohiperdinen aines
on havitettdvd 3 kohdan mukaisesti, jollei saastuneen eldimen kaikkia
ruhonosia, myds vuotaa, voida tunnistaa ja sailyttdd erillddn muista.

4.3 Poiketen siitd, mitd 4.1 kohdassa sdddetdén, jasenvaltiot voivat sallia

a) lampaiden ja vuohien selkdytimen poistamisen leikkaamoissa, joille on
myonnetty titd varten erillinen lupa;

b) selkdrangan poistamisen nautaeldinten ruhoista tai ruhonosista lihakau-
poissa, joille on myonnetty erillinen lupa, joita valvotaan ja jotka on
rekisterdity titd tarkoitusta varten;

¢) nautaeldinten pddnlihan irrottamisen leikkaamoissa, joille on mydnnetty
tatd varten erillinen lupa 9 kohdan mukaisesti.

4.4 Téssd luvussa annettuja erikseen médritellyn riskiaineksen poistamista kos-
kevia sddntdja ei sovelleta luokkaan 1 kuuluvaan ainekseen, jota kédytetddn
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 18 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukai-
sesti eldintarhaeldinten ruokintaan, eikd luokkaan 1 kuuluvaan ainekseen,
jota kéytetddn kyseisen asetuksen 18 artiklan 2 kohdan b alakohdan mu-
kaisesti luonnollisessa elinymparistssdédn eldvien uhanalaisten tai suojeltu-
jen haaskalintujen ja muiden lajien ruokintaan biodiversiteetin tukemiseksi.

vYM31
5. Mekaanisesti erotettua lihaa koskevat toimenpiteet

Asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista yksittdisistd padtoksistd huo-
limatta ja 9 artiklan 3 kohdan sdannoksistd poiketen mikdédn jésenvaltio ei
saa kdyttdd nauta-, lammas- ja vuohieldinten luita tai luullisia ruhonosia
mekaanisesti erotetun lihan valmistukseen.

VM55
6.  Kudosten vaurioitumista koskevat toimenpiteet

Sen liséksi, ettd 8 artiklan 3 kohdassa kielletddn jdsenvaltioissa tai niiden
alueilla, joissa BSE-riski on hallinnassa tai joissa BSE-riskid ei ole maa-
ritelty, sellaisten nautaeldinten, lampaiden tai vuohien, joiden liha on tar-
koitettu ihmisten tai eldinten ravinnoksi, lopettaminen tainnutuksen jalkeen
vaurioittamalla keskushermostokudosta kallon sisdén pistetylla sauvanmuo-
toisella vilineelld tai ruiskuttamalla kaasua niiden kallon sisédn tainnutta-
misen yhteydessd, kyseistd kieltoa on sovellettava my6s jdsenvaltioissa,
joissa on merkityksettoméan alhainen BSE-riski.

7. Nautaeldinten Kielten irrottaminen

Thmisten tai eldinten ravinnoksi tarkoitettujen kaikenikdisten nautaeldinten
kielet on irrotettava teurastamolla poikittaisella, kieliluun tyven kielihaa-
rakkeen (processus lingualis) sierainpuolelle tehtdvélla viillolla, lukuun ot-
tamatta sellaisten nautaeldinten kielid, jotka ovat perdisin jasenvaltioista,
joissa on merkityksettoméan alhainen BSE-riski.

VYM31

8. Nautaeldinten piénlihan irrottaminen

8.1 Yli 12 kuukauden ikdisten nautaeldinten pédanliha on irrotettava teurasta-
molla toimivaltaisen viranomaisen hyviksyméin valvontajirjestelmédn mu-
kaisesti, jotta ehkdistdisiin padnlihan mahdollinen kontaminoituminen kes-
kushermostokudoksen kanssa. Jarjestelmédén on kuuluttava vihintdén seura-
avat toimenpiteet:
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a) Irrottaminen on tehtévé siihen varatulla alueella, joka on fyysisesti eril-
144n muista teurastuslinjan osista.

b) Jos pédt poistetaan hihnalta tai koukuista ennen péénlihan irrottamista,
pulttipistoolin reikd ja foramen magnum on suljettava tiiviilld ja kestd-
villd tulpalla. Jos aivokudoksesta otetaan ndyte BSE:n varalta tehtéviin
laboratoriotesteihin, foramen magnum on suljettava vilittdmasti ndyttee-
noton jilkeen.

c) Paidnlihaa ei saa irrottaa pdistd, joista silmdt ovat vahingoittuneet tai
irronneet vilittomésti ennen teurastusta tai sen jdlkeen taikka jotka
ovat muutoin vahingoittuneet niin, ettd pdd voi kontaminoitua keskus-
hermostokudoksen kanssa.

d) Painlihaa ei saa irrottaa péistd, joita ei ole kunnollisesti suljettu b ala-
kohdan mukaisesti.

e) On laadittava erityiset tyoskentelyohjeet, jottei pdénliha kontaminoituisi
irrottamisen aikana etenkin silloin, jos b alakohdassa tarkoitettu tulppa
on hdvinnyt tai silmit ovat vahingoittuneet toiminnan aikana, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yleisid hygieniaa koskevia saantojé.

f) On laadittava ndytteenottosuunnitelma, jossa kdytetdén asianmukaista
laboratoriotestid keskushermostokudoksen havaitsemiseksi, jotta voitai-
siin varmistaa kontaminaation védhentdmistd koskevien toimenpiteiden
moitteeton tdytantdonpano.

8.2  Jasenvaltiot voivat poiketa 8.1 kohdan vaatimuksista ja pdittdd soveltaa
teurastamossa vaihtoehtoista valvontajarjestelmdéd nautojen pdanlihan irrot-
tamiseen, jos silld pystytddn vastaavalla tavalla vdhentdmédn padnlihan
kontaminoitumista keskushermostokudoksen kanssa. On laadittava néyt-
teenottosuunnitelma, jossa kidytetddn asianmukaista laboratoriotestid kes-
kushermostokudoksen havaitsemiseksi, jotta voitaisiin varmistaa kontami-
naation vdhentémistd koskevien toimenpiteiden moitteeton tiytdntdonpano.
Poikkeusta hyddyntdvien jdsenvaltioiden on ilmoitettava valvontajérjestel-
méstddn ja ndytteenoton tuloksista komissiolle ja muille jasenvaltioille elin-
tarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvian komitean kautta.

8.3 Jos liha irrotetaan poistamatta naudan paétd hihnalta tai koukuista, 8.1 ja
8.2 kohtaa ei sovelleta.

9. Nautaeldinten piédnlihan irrottaminen hyviksytyissi leikkaamoissa

Poiketen siitd, mitd 8 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat pdittad sallia
nautaeldinten paddnlihan irrottamisen leikkaamoissa, jotka on erityisesti hy-
viksytty tdtd varten ja edellyttden, ettd seuraavia vaatimuksia noudatetaan:

a) Leikkaamoon kuljetettavaksi tarkoitettujen pédiden on oltava ripustet-
tuina telineeseen varastoinnin ajan ja kuljetettaessa niitd teurastamolta
leikkaamoon.

b) Pulttipistoolin reikd ja foramen magnum on suljettava tiiviilld ja kesté-
vélla tulpalla kunnollisesti ennen pdiden siirtdmistd hihnalta tai kou-
kuista telineisiin. Jos aivokudoksesta otetaan ndyte BSE:n varalta teh-
taviin laboratoriotesteihin, foramen magnum on suljettava vélittomasti
ndytteenoton jélkeen.

c) Piité, joita ei ole suljettu kunnollisesti b alakohdan mukaisesti tai joista
silmdt ovat vahingoittuneet tai irronneet vélittomaésti ennen teurastusta
tai sen jalkeen taikka jotka ovat muutoin vahingoittuneet niin, ettd paa
voi kontaminoitua keskushermostokudoksen kanssa, ei saa kuljettaa
erikseen hyviksyttyihin leikkaamoihin.
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d) Teurastamolla on kdytdssd ndytteenottosuunnitelma, jossa kiytetdén asi-
anmukaista laboratoriotestid keskushermostokudoksen havaitsemiseksi,
jotta voitaisiin varmistaa kontaminaation vdhentdmistd koskevien toi-
menpiteiden moitteeton taytdntoonpano.

c

~

Péinlihan irrottaminen on tehtdva toimivaltaisen viranomaisen hyvéksy-
mén valvontajarjestelmidn mukaisesti, jotta ehkdistdisiin paénlihan mah-
dollinen kontaminoituminen keskushermostokudoksen kanssa. Jarjestel-
médn on kuuluttava véhintddn seuraavat toimenpiteet:

i) Kaikille piille on tehtdva visuaalinen tarkastus kontaminoitumisen
tai vahingoittumisen merkkien varalta, ja paét on suljettava kunnol-
lisesti ennen pdénlihan irrottamisen aloittamista.

ii) Péénlihaa ei saa irrottaa péistéd, joita ei ole suljettu kunnollisesti tai
joista silmét ovat vahingoittuneet taikka jotka ovat muutoin vahin-
goittuneet niin, ettd paanliha voi kontaminoitua keskushermostoku-
doksen kanssa. Jos tillaista kontaminoitumista epdillddn, mistddn
paéstd ei saa irrottaa padnlihaa.

iii) On laadittava erityiset tydskentelyohjeet, jottei paénliha kontaminoi-
tuisi irrottamisen ja kuljetuksen aikana etenkin silloin, jos tulppa on
hévinnyt tai silmét ovat vahingoittuneet toiminnan aikana, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yleisid hygieniaa koskevia sdintgja.

f) Leikkaamolla on kdytdssa ndytteenottosuunnitelma, jossa kdytetddn asi-
anmukaista laboratoriotestid keskushermostokudoksen havaitsemiseksi,
jotta voitaisiin varmistaa kontaminaation vdhentdmistd koskevien toi-
menpiteiden moitteeton tdytantdonpano.

10. Kauppaa ja vientii koskevat siinnot

10.1 Jédsenvaltiot voivat paittdd sallia erikseen médriteltyd riskiainesta sisdltdvien
pdiden tai halkaisemattomien ruhojen ldhettdmisen toiseen jdsenvaltioon
vasta kyseisen toisen jdsenvaltion suostuttua ottamaan vastaan aineksen ja
hyviksyttyd téllaiseen lahetykseen ja kuljetukseen sovellettavat ehdot.

10.2 Poiketen siitd, mitd 10.1 kohdassa sdéddetdén, jasenvaltiosta voidaan kuiten-
kin ldhettdd toiseen jasenvaltioon ilman jalkimmaéisen ennakkohyviaksyntda
ruhoja, puoliruhoja tai enintddn kolmeen osaan leikattuja puoliruhoja ja
neljdnneksid, joissa ei ole muuta erikseen madriteltyd riskiainesta kuin sel-
kéranka takajuuren hermosolmu mukaan luettuna.

10.3 Erikseen médriteltyd riskiainesta siséltivien nauta-, lammas- ja vuohieldin-
ten pdiden ja tuoreen lihan vienti yhteison ulkopuolelle on kiellettya.
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11. Valvonta

11.1 Jésenvaltioiden on suoritettava sddnnollistd virallista valvontaa sen varmis-
tamiseksi, ettd tdmén liitteen sddnndksid sovelletaan moitteettomasti ja ettd
kontaminaation ehkéisemiseksi on toteutettu toimenpiteitd erityisesti teuras-
tamoissa, leikkaamoissa ja muissa paikoissa, joissa poistetaan erikseen méaa-
riteltyd riskiainesta, kuten lihakaupoissa tai 4.1 kohdan c alakohdassa tar-
koitetuissa laitoksissa.

11.2 Jasenvaltioiden on erityisesti perustettava jérjestelmd, jolla varmistetaan ja
tarkistetaan, ettd erikseen médritelty riskiaines késitellddn ja hdvitetddn ta-
mén asetuksen ja asetuksen (EY) N:o 1069/2009 mukaisesti.

11.3 On otettava kiyttoon jérjestelmd, jolla valvotaan selkdrangan poistamista
sen mukaisesti, mitd 1 kohdan a alakohdassa tdsmennetddn. Valvontajérjes-
telmddn on kuuluttava véhintdén seuraavat toimenpiteet:

a) Jos selkdrangan poistamista ei vaadita, selkdrangan siséltdvdt nautaeldin-
ten ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittava selvasti nakyvalld siniselld
viivalla asetuksen (EY) N:o 1760/2000 13 artiklassa tarkoitettuun merk-
kiin 30 pdivadn kesdkuuta 2017 asti.

Jos selkdrangan poistamista vaaditaan, selkdrangan sisiltdvét nautaeldin-
ten ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittdva selvasti nakyvalla punai-
sella viivalla asetuksen (EY) N:o 1760/2000 13 artiklassa tarkoitettuun
merkkiin 1 péivéstd heindkuuta 2017 ldhtien;



02001R0999 — FI —19.11.2020 — 055.001 — 71

VM55

b) Tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruhonosien méaéréstd,
joista selkdranka on poistettava, on tarvittaessa lisdttdvd lihaldhetykseen
liittyvddn kaupalliseen asiakirjaan. Kun kyse on tuonnista, ndmi
tarkat tiedot on tarvittacssa lisdttdvd komission asetuksen (EY)
N:o 136/2004 (") 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteiseen eldinlda-
kinnélliseen tuloasiakirjaan (CVED);

¢) Lihakauppojen on siilytettdvd vdhintdén vuoden ajan b alakohdassa tar-
koitetut kaupalliset asiakirjat.

(") Komission asetus (EY) N:o 136/2004, annettu 22 pdivind tammikuuta 2004, kolmansista
maista tuotavien tuotteiden eldinladkinnallisistd tarkastusmenettelyistd yhteison rajatarkas-
tusasemilla (EUVL L 21, 28.1.2004, s. 11).
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LIITE VI

9 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT MAREHTIJAPERAI-

SESTA AINEKSESTA SAADUT TAI TALLAISTA AINESTA SISALTA-
VAT ELAINPERAISET TUOTTEET



02001R0999 — FI —19.11.2020 — 055.001 — 73

VY M50
LIITE VII

TARTTUVIEN SPONGIFORMISTEN ENKEFALOPATIOIDEN
VALVONTA JA HAVITTAMINEN

A LUKU

Toimenpiteet sen jilkeen, kun epéilldéin tse:n esiintymisti lampaissa ja
vuohissa

Jos TSE:td epdilldan lampaassa tai vuohessa jdsenvaltiossa sijaitsevalla tilalla ja
kunnes varmennustutkimuksen tulokset ovat kéytettdvissd, kaikille tilan muille
lampaille ja vuohille on méaaréttdva virallinen siirtorajoitus.

Jos on ndyttod siitd, ettd tila, jolla eldin oli, kun TSE:td alettiin epiilld, ei
todennékoisesti ole tila, jolla eldin olisi voinut altistua TSE:lle, jdsenvaltio voi
padttdd, ettd muut tilat tai ainoastaan tila, jolla altistus tapahtui, asetetaan viral-
liseen valvontaan kaytettdvissd olevan epidemiologisen tiedon mukaan.

Viralliseen valvontaan asetetulla tilalla olevista lampaista ja vuohista saatuja
maitoa ja maitotuotteita, jotka olivat kyseiselld tilalla siitd péivdstd lahtien, jona
TSE:n esiintymistd alettiin epdilld, aina varmennustutkimusten tulosten saantiin
saakka, saa kayttdd vain kyseiselld tilalla.

B LUKU

Toimenpiteet sen jilkeen, kun tse:n esiintyminen naudoissa, lampaissa ja
vuohissa on vahvistettu

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

a) nautojen osalta:

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

— sairaaksi todetun naaraspuolisen eldimen jilkeldiset, jotka ovat synty-
neet emdn kliinisten oireiden toteamisen jdlkeen tai kahden vuoden
sisdlla sitd ennen,

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kohortin eldimet,
— sairauden mahdollinen alkuper,

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

— mabhdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut
tartuntakeinot, jotka ovat voineet siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan ky-
seessd olevalle tilalle tai sieltd muualle;

b) lampaiden ja vuohien osalta:

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

— sairaaksi todetun eldimen vanhemmat ja naaraspuolisen eldimen ta-
pauksessa kaikki alkiot, munasolut ja viimeiset jélkeldiset, sikili
kuin ne ovat tunnistettavissa,

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut
lampaat ja vuohet toisessa luetelmakohdassa tarkoitettujen eldinten
liséksi,

— taudin mahdollinen alkuperd ja muut tilat, joilla on TSE:n taudinaihe-
uttajan mahdollisesti tartuttamia eldimid, alkioita tai munasoluja tai
jotka ovat saaneet samaa rehua tai altistuneet samalle saastuntaldhteelle,
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— mabhdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut
tartuntakeinot, jotka ovat voineet siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan ky-
seessi olevalle tilalle tai sieltd muualle.

2. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa séddettyihin toimenpiteisiin on
sisdllyttdvd vihintdén seuraavat:

2.1 Jos nautaeldimessd on todettu BSE-tauti, 1 kohdan a alakohdan toisessa
ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut
nautaeldimet lopetetaan ja havitetddn tdydellisesti; jasenvaltio voi kuiten-
kin paattda

— olla lopettamatta ja hdvittdimétti 1 kohdan a alakohdan kolmannessa
luetelmakohdassa tarkoitetun kohortin eldimid, jos on esitetty todis-
teita siitd, ettd ndilld eldimilld ei ollut mahdollisuutta syddd samaa
rehua kuin tartunnan saanut eldin,

— lykdtd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoi-
tetun kohortin eldinten lopettamista ja hévittdmistd niiden tuotantoiin
loppuun, kun on kyse yhtdjaksoisesti keinosiemennysasemilla ole-
vista sonneista ja voidaan varmistaa, ettd ne hévitetddn tdydellisesti
kuoleman jilkeen.

2.2 Jos lampaassa tai vuohessa on todettu TSE
2.2.1 Tapaukset, joissa BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois

v M51

Jos BSE:n esiintymisti ei voida sulkea pois liitteessd X olevan C
luvun 3.2 kohdan c alakohdan ii alakohdassa sdédettyjen menetel-
mien ja kdytdnteiden mukaisesti tehdyn sekundéddrisen molekyy-
litestauksen tulosten perusteella, kaikki 1 kohdan b alakohdan toi-
sesta viidenteen luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tun-
nistetut eldimet lopetetaan ja hévitetdéin tdydellisesti sekd alkiot ja
munasolut hévitetdan tdydellisesti.

v M50
Yli 18 kk:n ikdiset eldimet, jotka on lopetettu havitettiviksi, on
testattava liitteessd III olevan A luvun II osan 5 kohdan mukaisesti
TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 koh-
dassa  sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja  -kdytdntdjen
mukaisesti.

Kaikkien lampaiden, enintdén 50 eldiimeen saakka, prioniproteiinin
genotyyppi on maaritettava.

Havitettdvaksi tarkoitetuista eldimistd saatu maito ja maitotuotteet,
jotka olivat tilalla siitd pdivéstd ldhtien, jona varmistettiin, etti
BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois, aina eldinten tdydelliseen
hévittdmiseen asti, on tuhottava Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1069/2009 (') 12 artiklan mukaisesti.

Kaikkien eldinten lopettamisen ja tdydellisen hdvittdmisen jilkeen
tilaan on sovellettava 3 kohdassa sdddettyjd edellytyksia.

2.2.2 Tapaukset, joissa BSE:n ja epityypillisen scrapien esiintyminen
voidaan sulkea pois

¥ M66
Jos BSE:n ja epityypillisen scrapien esiintyminen voidaan sulkea
pois liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa vahvistetuilla
laboratoriomenetelmilld ja -kéyténteilld, tilaan on sovellettava a ala-
kohdassa vahvistettuja edellytyksid. Lisédksi tilaan on sovellettava
tilasta vastaavan jdsenvaltion padtdksen nojalla joko b alakohdassa

(") EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
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esitetyn vaihtoehdon 1 tai ¢ alakohdassa esitetyn vaihtoehdon 2 tai d
alakohdassa esitetyn vaihtoehdon 3 edellytyksid. Jos tilalla on lam-
paista ja vuohista koostuva sekakarja, tilasta vastuussa oleva jdsen-
valtio voi pdittdd soveltaa tilan lampaisiin yhden vaihtoehdon ja
vuohiin toisen vaihtoehdon edellytyksia:

a) Havitettdvistd tai teurastettavista eldimistd saatua maitoa ja mai-
totuotteita, jotka olivat tilalla siitd pdivédstd ldhtien, jona
TSE-tapauksen esiintyminen vahvistettiin, aina b ja ¢ alakohdan
mukaisten tilalla sovellettavien toimenpiteiden loppuun saatta-
miseen asti, tai jotka saatiin tartunnan saaneesta karjasta, kun-
nes kaikki d alakohdassa ja 4 kohdassa saddetyt rajoituksen on
poistettu, ei saa kdyttdd marehtijéiden ruokintaan, tilalla olevien
maérehtijoiden ruokintaa lukuun ottamatta.

Téllaista maitoa ja maitotuotteita saa saattaa markkinoille mui-
den kuin marehtijoiden rehuksi ainoastaan tilasta vastaavan ja-
senvaltion alueella.

Téllaisten maidon ja maitotuotteiden ldhetysten mukana ole-
vassa kaupallisessa asiakirjassa ja pakkauksissa, jotka siséltavat
tillaisia ldhetyksid, on oltava selked merkintd: “ei saa syottad
maérehtijoille”.

Téllaista maitoa ja maitotuotteita siséltavan rehun kayttd ja
varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetdsan marehtijoita.

Téllaista maitoa ja maitotuotteita siséltdva irtorehu on kuljetet-
tava ajoneuvoissa, joilla ei samanaikaisesti kuljeteta maérehti-
joille tarkoitettua rehua.

Jos téllaisia ajoneuvoja myShemmin kéytetdsdn marehtijoille tar-
koitetun rehun kuljettamiseen, ne on puhdistettava perusteelli-
sesti tilasta vastaavan jasenvaltion hyviaksyméin menetelmén
mukaisesti, jotta viéltetddn ristikontaminaatio.

b

~

Vaihtoehto 1 — Kaikkien eldinten lopettaminen ja tdydellinen
hévittiminen

Kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetel-
makohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lo-
petetaan ja hdvitetddn tdydellisesti sekd alkiot ja munasolut
hévitetddn taydellisesti viipymaétta.

Yli 18 kk:n ikdiset eldimet, jotka on lopetettu hivitettdvéksi, on
testattava liitteessd III olevan A luvun II osan 5 kohdan mu-
kaisesti TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan
3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kédytdnto-
jen mukaisesti.

Kaikkien lampaiden, enintddn 50 eldimeen saakka, prionipro-
teiinin genotyyppi on maééritettiva.

Poiketen siitd, mitd vaihtoehdon 1 ensimmadisen kappaleen
edellytyksisséd esitetddn, jdsenvaltiot voivat sen sijaan paéttad
toteuttaa i tai ii alakohdassa luetellut toimenpiteet:

i) kaikkien eldinten lopettamisen ja lopullisen hévittdmisen si-
jaan teurastaa ne ihmisravinnoksi viipymattd, edellyttien
etta:

— elédimet teurastetaan ihmisravinnoksi tilasta vastaavan ja-
senvaltion alueella;
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— kaikki yli 18 kk:n ikdiset ihmisravinnoksi teurastettavat
eldimet on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessd X
olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sédddettyjen labora-
toriomenetelmien ja -kdyténteiden mukaisesti.

ii) olla soveltamatta alle kolmen kuukauden ikéisiin karitsoihin
ja kileihin viipymaétta tehtdvaa lopettamista ja lopullista ha-
vittdmistd, edellyttiden ettd ne teurastetaan ihmisravinnoksi
viimeistddn kun ne ovat kolmen kuukauden ikdisié.

VY M66
Edelld i ja ii alakohdassa mainittujen eldinten siirtdminen tilalta
teurastamoon sallitaan.

v M50
Kaikkien eldinten lopettamisen ja tdydellisen hévittimisen tai
ihmisravinnoksi teurastamisen jilkeen 3 kohdassa sdddettyjd
edellytyksid on sovellettava tilaan, jolla on péitetty soveltaa
vaihtoehtoa 1.

VY Mo66
¢) Vaihtoehto 2 — Vain alttiiden eldinten lopettaminen ja tdydel-
linen hédvittdiminen

Mairitetddn kaikkien tilalla olevien lampaiden ja vuohien prio-
niproteiinin genotyyppi, lukuun ottamatta alle kolmen kuukau-
den ikdisid karitsoja ja kilejd, edellyttden, ettd ne teurastetaan
ihmisravinnoksi viimeistddn kolmen kuukauden ikédisina.

Lopetetaan ja hévitetadn tdydellisesti viipymaétta kaikki 1 koh-
dan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tar-
koitetussa tutkimuksessa tunnistetut lampaat ja/tai vuohet seké
alkiot ja munasolut, lukuun ottamatta

— ARR/ARR-genotyypin jalostuspissej,

— jalostusuuhia, joilla on véhintdan yksi ARR-alleeli mutta ei
yhtddn VRQ-alleelia, ja, mikéli téllaiset jalostusuuhet ovat
tiineind tutkimuksen aikana, myShemmin syntyvia karitsoja,
jos niiden genotyyppi on tdmédn alakohdan vaatimusten
mukainen,

— lampaita, joilla on vihintdsn yksi ARR-alleeli ja jotka on
tarkoitettu yksinomaan ihmisravinnoksi,

— vuohia, joilla on vahintddn yksi seuraavista alleeleista:
K222, D146 tai S146,

— jos tilasta vastaava jdsenvaltio niin paattdd, alle kolmen
kuukauden ikiisid karitsoja ja kilejd, edellyttien ettd ne
teurastetaan ihmisravinnoksi viimeistddn kolmen kuukauden
ikaisina.

Yli 18 kuukauden ikdiset eldimet, jotka on lopetettu havitetté-
viksi, on testattava liitteessd III olevan A luvun II osan 5
kohdan mukaisesti TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C
luvun 3 osan 3.2 kohdassa vahvistettujen laboratoriomenetel-
mien ja -kdytdntojen mukaisesti.
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Poiketen siitd, mitd vaihtoehdon 2 ensimmdisen ja toisen kap-
paleen edellytyksissd esitetdéin, jdsenvaltiot voivat sen sijaan
pédttad toteuttaa i, ii tai iii alakohdassa luetellut toimenpiteet:

i) vaihtoehdon 2 toisessa kohdassa tarkoitettujen eldinten lo-
pettamisen ja lopullisen hdvittdimisen sijaan teurastaa ne
ihmisravinnoksi edellyttden, ettéd

— eldimet teurastetaan ihmisravinnoksi tilasta vastaavan
jasenvaltion alueella;

— kaikki yli 18 kuukauden ikiiset ihmisravinnoksi teuras-
tettavat eldimet on testattava TSE:n toteamiseksi liit-
teessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa vahvis-
tettujen  laboratoriomenetelmien ja  -kdytdnteiden
mukaisesti.

il

=

lykétd vaihtoehdon 2 toisessa kohdassa tarkoitettujen elédin-
ten genotyypin madritystd ja sen jélkeistd lopettamista ja
taydellistd havittdmistd tai ihmisravinnoksi teurastamista
enintddn kolmella kuukaudella. Tatd poikkeusta voidaan
soveltaa tilanteissa, joissa indeksitapaus todetaan ldhelld
poikimisajan alkua, edellyttden, ettd uuhet ja/tai kutut ja
niiden vastasyntyneet karitsat ja/tai kilit pidetdan erillddn
muiden tilojen lampaista ja/tai vuohista koko tdmén
ajanjakson.

iii) lykatd vaihtoehdon 2 toisessa kohdassa tarkoitettujen elédin-
ten lopettamista ja tdydellistd havittdmistd tai ihmisravin-
noksi teurastamista enintddn kolmella vuodella indeksita-
pauksen toteamispéivéstd ldhtien lammas- tai vuohikar-
joissa ja tiloilla, joilla lampaita ja vuohia pidetddn yhdessa.
Téssd kohdassa sadddettyd poikkeusta sovelletaan vain ta-
pauksiin, joissa tilasta vastaava jasenvaltio katsoo, ettd epi-
demiologista tilannetta ei voida hoitaa lopettamatta asian-
omaisia eldimid mutta ettd tdtd ei voida tehdd vélittomasti
tilan lammaspopulaation alhaisen resistenssin ja muiden
ndkokohtien, myds taloudellisten tekijoiden, vuoksi. Muut
kuin ARR/ARR-genotyyppid olevat jalostuspéssit on lope-
tettava tai kastroitava viipymittd. On toteutettava kaikki
mahdolliset toimenpiteet tilan lammas- ja/tai vuohipopulaa-
tion geneettisen resistenssin kohottamiseksi, mukaan luet-
tuna uuhien perusteltu jalostus ja teurastus ARR-alleelin
esiintyvyyden lisddmiseksi ja VRQ-alleelin poistamiseksi
sekd sellaisten pukkien jalostaminen, joilla on K222-,
D146- tai Sl46-alleeleja. Tilasta vastaavan jisenvaltion
on varmistettava, ettd lykkddmisjakson lopussa lopetetta-
vien eldinten lukuméird ei ole suurempi kuin vélittomésti
sen jilkeen, kun indeksitapaus todettiin. Jos sovelletaan
tissd kohdassa sdddettyd poikkeusta, 4 kohdassa vahvistet-
tuja toimenpiteitd sovelletaan tilaan sithen asti, kunnes
vaihtoehdon 2 toisessa kohdassa tarkoitetut eldimet havite-
tdan tdydellisesti tai teurastetaan ihmisravinnoksi, minké
jilkeen sovelletaan 3 kohdassa vahvistettuja rajoituksia.

Vaihtoehdon 2 toisessa kohdassa tarkoitettujen eldinten lopet-
tamisen ja tdydellisen hdvittdmisen tai ihmisravinnoksi teuras-
tamisen jilkeen tilaan on sovellettava 3 kohdassa vahvistettuja

edellytyksid.
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d) Vaihtoehto 3 — Ei pakollista eldinten lopettamista ja tdydellistd
hévittdmista

Jésenvaltio voi péittdd olla lopettamatta ja havittamatts taydel-
lisesti 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelma-
kohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa yksildityja eldimid, jos
vahintddn yksi seuraavissa neljéssd luetelmakohdassa esitetyistad
perusteista tayttyy:

— on vaikea hankkia korvaavia urospuolisia lampaita, jotka
ovat ARR/ARR-genotyyppid, ja naaraspuolisia lampaita,
joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn
VRQ-alleelia, tai vuohia, joilla on véhintdén yksi seuraa-
vista alleeleista: K222, D146 tai S146,

— ARR-alleelin esiintyvyys lammasrodussa tai tilalla taikka
K222-, D146~ tai S146-alleelien esiintyvyys vuohirodussa
tai tilalla on alhainen,

— sitd pidetdédn tarpeellisena sukusiitoksen vélttdmiseksi,

— jéasenvaltio pitdd sitd tarpeellisena otettuaan aiheellisesti
huomioon kaikki epidemiologiset tekijat.

Kaikkien lampaiden ja vuohien, enintddn 50 eldimeen saakka
kumpaakin lajia, prioniproteiinin genotyyppi on mééritettdva
kolmen kuukauden kuluessa klassisen scrapien indeksitapauk-
sen vahvistamispéivistd alkaen.

Jos vaihtoehtoa 3 soveltavalla tilalla havaitaan uusia klassisen
scrapien tapauksia, jasenvaltion on arvioitava uudelleen vaihto-
ehdon 3 soveltamispaétoksen perusteena olevien syiden ja pe-
rusteiden relevanssi. Jos tullaan siihen tulokseen, ettd vaihtoeh-
don 3 soveltaminen ei takaa taudinpurkauksen asianmukaista
valvontaa, jasenvaltion on ryhdyttidvé soveltamaan tilalla vaih-
toehdon 3 sijaan joko vaihtoehtoa 1 tai 2, jotka vahvistetaan b
ja c alakohdassa.

Tilaan, jolla on péitetty soveltaa vaihtoehtoa 3, on sovellettava
vilittomasti 4 kohdassa vahvistettuja edellytyksié.

Jasenvaltioiden, jotka sallivat vaihtoehtoon 3 turvautumisen
klassisen scrapien taudinpurkausten hallinnassa, on pidettdva
kirjaa kunkin soveltamispédtoksen perusteena olevista syistd
ja perusteista.

VM50
2.2.3 Tapaukset, joissa epityypillinen scrapie vahvistetaan

Jos tilalla vahvistettu TSE-tapaus on epityypillisen scrapien tapa-
us, tilaan on sovellettava seuraavassa esitettyd tehostettua
TSE-seurantamenettelyd kahden vuoden ajan viimeisimmén epa-
tyypillisen scrapien tapauksen havaitsemispdivastd: kaikki yli 18
kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka on teurastettu ihmisravinnok-
si, ja kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka ovat
kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla, on testattava TSE:n toteami-
seksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdéddettyjen
laboratoriomenetelmien ja -kdytdnteiden mukaisesti.

Jos ensimmidisessd kohdassa tarkoitetun kahden vuoden tehostetun
TSE-seurantakauden aikana tilalla vahvistetaan muu kuin epétyy-
pillisen scrapien tapaus, tilaan on sovellettava 2.2.1 tai 2.2.2 koh-
dassa tarkoitettuja toimenpiteit.
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2.3 Jos TSE-tartunnan saanut eldin on tuotu toiselta tilalta:

a) jasenvaltio voi pédttdd tartunnan saaneen eldimen historian perusteel-
la, toteuttaako se hévittimistoimenpiteitd alkuperdtilalla vai tilalla,
jossa tartunta vahvistettiin, vai molemmissa;

b) jos yhteislaidunta on kéyttanyt useampi kuin yksi karja, jasenvaltiot
voivat kaikki epidemiologiset tekijét aiheellisesti huomioon otettuaan
paattdd rajoittaa kyseiset hévittaimistoimenpiteet koskemaan vain yhtd
karjaa;

c) jos tilalla pidetddan useampaa kuin yhtd karjaa, jdsenvaltiot voivat
paattad rajoittaa toimenpiteiden soveltamisen siihen karjaan, jossa
TSE on todettu, edellyttiden ettd on varmistettu, ettd karjat on pidetty
erillddn toisistaan ja tartunnan levidminen karjojen valilld suoran tai
epasuoran kontaktin vilitykselld on epatodennékdista.

Kaikkien 2.2.1 kohdan, 2.2.2 kohdan b alakohdan tai 2.2.2 kohdan ¢ ala-
kohdan mukaisesti tilalla yksildityjen eldinten lopettamisen ja tdydellisen
hévittdmisen tai ihmisravinnoksi teurastamisen jilkeen sovelletaan seuraavia
rajoituksia:

3.1 Tilalla on sovellettava tehostettua TSE-seurantamenettelya. Téhdn kuuluu
testaus TSE:n toteamiseksi yli 18 kuukauden ikdisissd eldimisséd, jotka
ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla mutta joita ei lopetettu taudin-
hévittdimiskampanjan puitteissa. Lampaita, jotka ovat ARR/ARR-geno-
tyyppid, ja vuohia, joilla on vihintddn yksi K222-, D146- tai S146-
alleeli, ei tarvitse testata. Testaus on suoritettava liitteessd X olevan C
luvun 3 osan 3.2 kohdassa vahvistettujen laboratoriomenetelmien ja
-kdytanteiden mukaisesti.

3.2 Tilalle saa tuoda ainoastaan seuraavia eldimii:

— ARR/ARR-genotyypin urospuolisia lampaita,

— naaraspuolisia lampaita, joilla on vahintddn yksi ARR-alleeli mutta ei
yhtddn VRQ-alleelia,

— vuohia, edellyttden, ettd kaikki eldintilat on puhdistettu ja desinfioitu
perusteellisesti karjan havittdmisen jalkeen.

3.3 Tilalla saa kéyttdd ainoastaan seuraavanlaisia jalostuspéssejd, jalostus-
pukkeja ja lampaiden ja vuohien sukusoluja ja alkioita:

— ARR/ARR-genotyypin urospuolisia lampaita,

— ARR/ARR-genotyypin pidssien siemennestettd,

— alkioita, joissa on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn
VRQ-alleelia,

— jalostuspukkeja ja vuohen sukusoluja ja alkioita, sellaisina kuin ne
madritellddn jasenvaltion paéttamisséd toimenpiteissé, joilla kohotetaan
tilan vuohipopulaation geneettistd resistenssié.

3.4 Eliinten siirtdminen tilalta on sallittava joko hévittimistd varten tai seu-
raavin edellytyksin:

a) seuraavat eldimet voidaan siirtdd tilalta kaikkia tarkoituksia varten,
myds jalostukseen:

— ARR/ARR-genotyypin lampaat;
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— uuhet, joilla on yksi ARR-alleeli mutta ei yhtiin VRQ-alleelia,
edellyttden, ettd ne siirretdén muille tiloille, joilla sovelletaan ra-
joitusta 2.2.2 kohdan b alakohdan (vaihtoehto 1), 2.2.2 kohdan ¢
alakohdan (vaihtoehto 2) tai 2.2.2 kohdan d alakohdan (vaihto-
ehto 3) mukaisesti toteutettujen toimenpiteiden johdosta;

— vuohet, joilla on vidhintddn yksi seuraavista alleeleista: K222,
D146 tai S146;

— vuohet, edellyttden, ettd ne siirretddn muille tiloille, joilla sovel-
letaan rajoitusta 2.2.2 kohdan b alakohdan (vaihtoehto 1), 2.2.2
kohdan c alakohdan (vaihtoehto 2) tai 2.2.2 kohdan d alakohdan
(vaihtoehto 3) mukaisesti toteutettujen toimenpiteiden johdosta;

b) seuraavat eldimet voidaan siirtdd tilalta suoraan ihmisravinnoksi teu-
rastamista varten:

— lampaat, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli;

— vuohet;

— jdsenvaltion pédtoksen mukaan karitsat ja kilit, jotka ovat alle 3
kk:n ikdisid teurastuspdivéni;

— kaikki eldimet, jos jdsenvaltio on paittanyt soveltaa 2.2.2 kohdan
b alakohdan i alakohdassa ja 2.2.2 kohdan c alakohdan i alakoh-
dassa vahvistettuja poikkeuksia;

c) jos jdsenvaltio niin paattda, karitsoja ja kilejd voidaan siirtdd yhdelle
muulle jdsenvaltion alueella sijaitsevalle tilalle yksinomaan teuras-
tusta varten lihotettaviksi, kunhan seuraavia edellytyksid noudatetaan:

— méidrdnpadnd olevalla tilalla ei ole muita lampaita tai vuohia kuin
niitéd, joita pidetddn teurastusta varten lihotettavina;

— lihotuskauden péaityttyd hdvittdimistoimenpiteiden kohteena olev-
ilta tiloilta tulevat karitsat ja kilit kuljetetaan suoraan teurasta-
moon, joka sijaitsee saman jdsenvaltion alueella, teurastettaviksi
viimeistddn kun ne ovat 12 kk:n ikaisid.

3.5 Tilaan sovelletaan edelleen 3.1-3.4 kohdassa vahvistettuja rajoituksia

a) kunnes kaikki tilalla olevat lampaat on luokiteltu ARR/ARR-genotyy-
piksi, edellyttden, ettd tilalla ei pidetd vuohia; tai

b) kunnes kaikilla tilalla olevilla vuohilla on véahintddn yksi K222-,
D146- tai S146-alleeli, edellyttien, ettd tilalla ei pidetd lampaita; tai

c) kunnes kaikki tilalla olevat lampaat on luokiteltu ARR/ARR-genotyy-
piksi ja kaikilla tilalla olevilla vuohilla on vihintddn yksi K222-,
D146- tai S146-alleeli; tai

d) kahden vuoden ajan siitd péivéstd, jona kaikki 2.2.1 kohdassa, 2.2.2
kohdan b alakohdassa tai 2.2.2 kohdan c alakohdassa tarkoitetut toi-
menpiteet on saatettu paatokseen, edellyttden, ettd timén kahden vuo-
den aikana ei havaita muita TSE-tapauksia kuin epétyypillinen scra-
pie. Jos timédn kahden vuoden aikana vahvistetaan epatyypillisen
scrapien tapaus, tilaan on sovellettava my6s 2.2.3 kohdassa tarkoitet-
tuja toimenpiteita.
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4. Sen jilkeen kun on péitetty soveltaa 2.2.2 kohdan d alakohdassa mainittua
vaihtoehtoa 3 tai 2.2.2 kohdan c alakohdan iii alakohdassa mainittua poik-
keusta, tilaan sovelletaan vilittomasti seuraavia toimenpiteité:

4.1 Tilalla on sovellettava tehostettua TSE-seurantamenttelyd. Téhédn on si-
séllyttava testaus TSE:n toteamiseksi yli 18 kuukauden ikiisissd eldimis-
sd, jotka

— on teurastettu ihmisravinnoksi;

— ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla mutta joita ei lopetettu
taudinhavittdimiskampanjan puitteissa.

Lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, ja vuohia, joilla on vahin-
taan yksi K222-, D146- tai Sl46-alleeli, ei tarvitse testata. Testaus on
suoritettava liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa vahvistet-
tujen laboratoriomenetelmien ja -kdytinteiden mukaisesti.

4.2 On sovellettava 3.2 ja 3.3 kohdassa vahvistettuja edellytyksié.

Poiketen siitd, mitd 3.2 ja 3.3 kohdassa todetaan, jdsenvaltio voi kuiten-
kin sallia, ettd tilalle saa tuoda ja tilalla saa kayttaa

— urospuolisia lampaita, joilla on véhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei
yhtddn VRQ-alleelia, sekd niiden siemennestettd, myds jalostukseen;

— naaraspuolisia lampaita, joilla ei ole yhtdin VRQ-alleelia;

— alkioita, joissa ei ole yhtddn VRQ-alleelia;

kunhan seuraavia edellytyksid noudatetaan:

— tilalla pidettdva eldinrotu on uhanalainen;

— tilalla pidettdvién eldinrotuun sovelletaan jalostusohjelmaa, jonka tar-
koituksena on rodun siilyttdminen ja jota toteuttaa asetuksen (EU)
2016/1012 2 artiklan 5 kohdassa maiéritelty jalostusjérjesto tai kysei-
sen asetuksen 38 artiklan mukaisesti toimivaltainen viranomainen; ja

— ARR-alleelin esiintyvyys kyseisessd rodussa on alhainen.

4.3 Eldinten siirtiminen tilalta on sallittu hévittimistd varten tai suoraan
ihmisravinnoksi teurastamista varten tai seuraavin edellytyksin:

a) péssejd ja uuhia, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, ja vuohia, joilla
on viahintdadn yksi K222-, D146- tai S146-alleeli, voidaan siirtdd ti-
lalta kaikkia tarkoituksia varten, my0s jalostukseen, edellyttden, ettd
ne siirretddn muille tiloille, joihin sovelletaan 2.2.2 kohdan c alakoh-
dan (vaihtoehto 2) tai 2.2.2 kohdan d alakohdan (vaihtoehto 3) mu-
kaisesti toteutettuja toimenpiteits;

b) jos jdsenvaltio niin paattad, karitsoja ja kilejd voidaan siirtdd yhdelle
muulle jésenvaltion alueella sijaitsevalle tilalle yksinomaan teuras-
tusta varten lihotettaviksi, kunhan seuraavia edellytyksid noudatetaan:

— madrdnpdand olevalla tilalla ei ole muita lampaita tai vuohia kuin
niitd, joita pidetddn teurastusta varten lihotettavina;

— lihotuskauden paétyttya karitsat ja kilit kuljetetaan suoraan saman
jésenvaltion alueella sijaitsevaan teurastamoon teurastettaviksi vii-
meistddn 12 kuukauden ikédisin.
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4.4 Jasenvaltion on varmistettava, ettd siemennestettd, alkioita ja munasoluja
ei ldhetetd tilalta.

4.5 Kaikkien tilan lampaiden ja vuohien yhteislaiduntaminen muilta tiloilta
tulevien lampaiden ja vuohien kanssa on kiellettyd poikimiskauden
aikana.

Muulloin kuin poikimiskaudella sovelletaan yhteislaiduntamisrajoituksia,
jotka jdsenvaltio médrittelee ottaen aiheellisesti huomioon kaikki epide-
miologiset tekijét.

4.6 Edelld 4.1-4.5 kohdassa asetettuja rajoituksia sovelletaan kahden vuoden
ajan viimeisen muun TSE-tapauksen kuin epétyypillisen scrapien totea-
misen jélkeen tiloilla, joilla on pantu tidytdntoon 2.2.2 kohdan d alakoh-
dassa mainittu vaihtoehto 3. Jos ndiden kahden vuoden aikana vahviste-
taan epityypillisen scrapien tapaus, tilaan on sovellettava myds 2.2.3
kohdassa tarkoitettuja toimenpiteita.

C LUKU

Vihimmiisvaatimukset tse-resistenssii lampaissa tavoittelevalle 6 a artiklan

1.

mukaiselle jalostusohjelmalle
1 0S4
Yleiset vaatimukset

Jalostusohjelmissa on keskityttédvé jalostusarvoltaan korkealuokkaisiin karjoi-
hin komission paatoksen 2002/1003/EY liitteessd I olevassa 3 kohdassa méé-
ritellyn mukaisesti.

Jasenvaltiot, joissa on kaytossd jalostusohjelma, voivat kuitenkin paattaa sal-
lia vain jalostuspdssien nidytteenoton ja genotyypin mairityksen karjoissa,
jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan.

Perustetaan tietokanta, joka siséltdd ainakin seuraavat tiedot:

a) eldinten tunnistetiedot, rotu ja médrd kaikissa jalostusohjelmaan osallistu-
vissa karjoissa;

b) tunnistetiedot kaikista eldimistd, joista on otettu ndyte jalostusohjelman
yhteydessd, mukaan luettuna jalostuspéssit, joista on otettu nédyte ja jotka
kuuluvat karjoihin, jotka eividt osallistu jalostusohjelmaan;

¢) mahdollisten genotyyppitestien tulokset.

Perustetaan yhtendinen sertifiointijarjestelma, jossa sertifioidaan omalla ainut-
kertaisella tunnistenumerollaan kukin eldin, josta on jalostusohjelman puit-
teissa otettu ndyte, mukaan luettuna jalostuspissit, joista on otettu nidyte ja
jotka kuuluvat karjoihin, jotka eivét osallistu jalostusohjelmaan.
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4. Perustetaan eldinten ja ndytteiden tunnistamista, niytteiden késittelyd ja tu-
losten jakelua varten jirjestelmd, joka minimoi inhimillisen erehdyksen mah-
dollisuuden. Jérjestelmén tehokkuutta valvotaan sddnnollisilld satunnaisot-
antaan perustuvilla tarkastuksilla.

5. Veren tai muiden jalostusohjelmaa varten kerdttyjen kudosten, mukaan luet-
tuna jalostuspésseistd, joista on otettu nédyte ja jotka kuuluvat karjoihin, jotka
eivit osallistu jalostusohjelmaan, genotyypin mééritys tehddén ohjelman puit-
teissa hyviksytyissd laboratorioissa.

6. Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat avustaa jalostusyhdistyksia
perustamaan geenipankkeja, joihin koottavat siemenneste, munasolut ja alkiot
edustavat sellaisia prioniproteiinin genotyyppejé, joista jalostusohjelman tu-
loksena tulee todenndkoisesti harvinaisia.

7. Kullekin rodulle laaditaan jalostusohjelma, jossa otetaan huomioon seuraavat:
a) eri alleelien esiintymistiheys rodussa;
b) rodun harvinaisuus;
c¢) sukusiitoksen ja perintdaineksen ulosvirtauksen vélttdminen.

VY Mo60
8. Jos jésenvaltio sallii 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti jalostuspéssien
ndytteenoton ja genotyypin maérityksen jalostusohjelmaan osallistumatto-
missa karjoissa, prioniproteiinin genotyyppi kodonien 136, 141, 154 ja
171 osalta on médritettdvd vdhimmaiisotoksesta, joka edustaa jésenvaltion
koko lammaspopulaatiota, joko

a) joka kolmas vuosi 1 560 lampaan vdhimmaisotoksesta; tai

b) noudattaen jdsenvaltion seuraavien kriteerien mukaisesti médrittelemad
ndytteenottotiheyttd ja otoskokoa:

i) otanta-asetelmassa otetaan huomioon aiempien selvitysten yhteydessd
kerétyt asiaankuuluvat epidemiologiset tiedot, joihin sisidltyvdt myds
tiedot lampaiden prioniproteiinin genotyypistd kodonien 136, 141,
154 ja 171 osalta sekd rotuun, alueeseen, ikdédn, sukupuoleen ja kar-
jatyyppiin liittyvat tiedot;

ii) otanta-asetelman avulla voidaan havaita vahintdén 5 prosentin muutos
genotyypin esiintyvyydessd kolmen vuoden jaksolla siten, etti tilastol-
linen voima on 80 prosenttia ja luottamustaso 95 prosenttia.

VM50
2 084
Erityiset siinnét ohjelmaan osallistuville karjoille

1. Jalostusohjelman tavoitteena on lisdtd ARR-alleelin esiintyvyyttd karjassa ja
vahentdd niiden alleelien esiintyvyyttd, joiden on osoitettu myotidvaikuttavan
TSE-alttiuteen.

2. Osallistujakarjoihin sovelletaan seuraavia vahimmaisvaatimuksia:

a) kaikki ne karjan eldimet, joiden genotyyppi aiotaan madrittad, on yksiloi-
tdva luotettavasti;

b) karjan kaikkien jalostuspéssien genotyyppi on médritettdvd ennen kayttod
jalostukseen;

c) kaikki urospuoliset eldimet, joilla on VRQ-alleeli, on teurastettava tai
kastroitava 6 kuukauden kuluessa genotyypin maéérittdmisestd; nditd eldi-
mid saa siirtdd tilalta ainoastaan teurastettavaksi;

d) naaraspuolisia eldimid, joilla tiedetddn olevan VRQ-alleeli, saa siirtad ti-
lalta ainoastaan teurastettavaksi;
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e) muita kuin ohjelman puitteissa sertifioituja urospuolisia eldimid — mukaan
luettuna ne, joilta otetaan siemennestettd keinosiemennysti varten — ei saa
kéyttdd jalostukseen kyseisessd karjassa;

3. Jdsenvaltiot voivat paattdd myontdd poikkeuksia 2 kohdan c ja d alakohdan
vaatimuksista rotujen ja tuotanto- ja teurasominaisuuksien suojelemiseksi.

4. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 3 kohdan perusteella my6ntamis-
tddn mahdollisista poikkeuksista ja niiden perusteista.

3 084

Erityiset sdidnnot jalostuspisseille, joista otetaan ndyte ja jotka kuuluvat
karjoihin, jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan

1. Pissit, joista otetaan ndyte, on yksil6itdva luotettavasti.

2. Pissejd, joilla todetaan olevan VRQ-alleeli, saa siirtdd tilalta ainoastaan
teurastettavaksi.

4 OSA
Jirjestelmd lammaskarjojen tunnustamiseksi TSE-resistenteiksi

1. Lammaskarjojen TSE-resistenteiksi tunnustamista koskevalla jarjestelmilld
tunnustetaan TSE-resistenteiksi sellaiset lammaskarjat, jotka 6 a artiklassa
sdddettyyn jalostusohjelmaan osallistumisen perusteella tdyttdvit ohjelmassa
vaaditut kriteerit.

Tunnustuksia on oltava véhintddn seuraavia kahta tasoa:

a) tason I karjat koostuvat yksinomaan ARR/ARR-genotyypin lampaista.

b) tason II karjoissa jélkeldiset ovat yksinomaan ARR/ARR-genotyyppid
edustavien péssien siittimia.

Jasenvaltiot voivat péddttdd muistakin tunnustustasoista maansa erityisvaa-
timusten mukaisesti.

2. TSE-resistentteihin karjoihin kuuluvista lampaista on sdannoéllisesti otettava
niytteitd satunnaisotannalla seuraavasti:

a) tilalla tai teurastamossa genotyypin vahvistamiseksi
b) kun on kyse tason I karjoista, yli 18 kuukauden ikéisista eldimistd teu-

rastamossa TSE:n toteamiseksi liitteen III mukaisesti.

5 084
Jisenvaltioiden raportit komissiolle

Jasenvaltioiden, jotka ottavat kdyttoon jalostusohjelmia, joiden tavoitteena on
TSE-resistenssi niiden lammaspopulaatioissa,

1. on ilmoitettava komissiolle tillaisten ohjelmien vaatimuksista;
2. on toimitettava komissiolle vuosiraportti edistyksesta.

Kunkin kalenterivuoden raportti on toimitettava viimeistddn seuraavan vuoden
maaliskuun 31 péivéana.
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MARKKINOILLE SAATTAMINEN JA VIENTI

VM50
A LUKU

Eldvien elidinten, siemennesteen ja alkioiden unionin sisdisti kauppaa
koskevat edellytykset

A JAKSO

Lampaisiin ja vuohiin ja niiden siemennesteeseen ja alkioihin sovellettavat
edellytykset

VM55
1. Tilat, joilla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski ja hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski

1.1 Jasenvaltioiden on tarvittaessa perustettava unionin sisdistd kauppaa var-
ten virallinen jérjestelmd sellaisten tilojen tunnustamiseksi, joilla on mi-
tittdmén alhainen klassisen scrapien riski ja hallinnassa oleva klassisen
scrapien riski, ja valvottava téllaista jarjestelmid. Tdmin virallisen jérjes-
telmén perusteella niiden on tarvittaessa laadittava luettelot lammas- ja
vuohitiloista, joilla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski ja
hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, ja pidettivd niitd luetteloita
ylla.

1.2 Lammastila, jolla on liitteessd VII olevan C luvun 4 osan 1 kohdan a
alakohdassa sdddetty tason I TSE-resistenssiasema ja jolla ei ole todettu
yhtddn klassisen scrapien tapausta védhintddn seitsemén edeltdvidn vuoden
aikana, voidaan tunnustaa tilaksi, jolla on mitdttdméin alhainen klassisen
scrapien riski.

Lammastila, vuohitila tai lammas- ja vuohitila voidaan my6s tunnustaa
tilaksi, jolla on mitéttdmén alhainen klassisen scrapien riski, edellyttien
ettd seuraavat edellytykset ovat tdyttyneet vdhintddn seitsemén edeltdvin
vuoden ajan:

a) lampaat ja vuohet on tunnistettu ja niistd pidetddn kirjaa, jotta ne
voidaan jéljittdd syntymatilalle;

b) lampaiden ja vuohien siirroista tilalle ja tilalta pidetdédn kirjaa;
c) tilalle tuodaan ainoastaan seuraavia lampaita ja vuohia:

i) lampaat ja vuohet tiloilta, joilla on mitéttdmén alhainen klassisen
scrapien riski;

ii) lampaat ja vuohet tiloilta, jotka ovat tdyttdneet a—i alakohdassa
sdddetyt edellytykset véhintddn seitsemdn edeltdvdn vuoden ajan
tai ainakin saman ajan kuin tila, jolle ne on tarkoitus tuoda, on
tayttanyt kyseisissd alakohdissa sdddetyt edellytykset;

iii) lampaat, jotka ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppii;

iv) lampaat tai vuohet, jotka tdyttdvit i tai ii alakohdassa sdddetyt
edellytykset lukuun ottamatta aikaa, jona niitd pidettiin keinosie-
mennysasemalla, edellyttden ettd kyseinen keinosiemennysasema
tdyttdd seuraavat edellytykset:

— keinosiemennysasema on hyvéksytty neuvoston direktiivin
92/65/ETY (') liitteessd D olevan I luvun I kohdan mukaisesti
ja sitd valvotaan kyseisessé liitteesséd olevan I luvun II kohdan
mukaisesti;

(") Neuvoston direktiivi 92/65/ETY, annettu 13 pdivdnd heindkuuta 1992, eldinten terveyttd
koskevista vaatimuksista eldinten, siemennesteen, munasolujen ja alkioiden yhteisén si-
sdisessd kaupassa ja yhteisoon tuonnissa siltd osin, kuin niitd eivdt koske direktiivin
90/425/ETY liitteessi A olevassa I jaksossa mainittujen erityisten yhteison sdadosten
eldinten terveyttid koskevat vaatimukset (EYVL L 268, 14.9.1992, s. 54).
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— keinosiemennysasemalle on tuotu seitsemédn edeltdvin vuoden
aikana lampaita ja vuohia vain sellaisilta tiloilta, jotka ovat
tayttdneet kyseisend aikana a, b ja e alakohdassa sdéddetyt edel-
lytykset ja joilla virkaeldinldakari tai toimivaltaisen viranomai-
sen hyviksyma eldinladkari on tehnyt sddnnollisid tarkastuksia;

— keinosiemennysasemalla ei ole todettu yhtddn klassisen scra-
pien tapausta véhintddn seitsemén edeltivin vuoden aikana;

— keinosiemennysasemalla on kaytdssd bioturvallisuustoimenpi-
teet, joilla varmistetaan, ettd kyseiselld asemalla pidetyt lam-
paat ja vuohet, jotka tulevat tiloilta, joilla on mitdttdméan alhai-
nen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, eivét ole
suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa sellaisilta tiloilta tule-
viin lampaisiin ja vuohiin, joiden klassisen scrapien asema on
heikompi.

d) virkaeldinlddkdri tai toimivaltaisen viranomaisen tdtd varten hyvik-
symé eldinladkari tekee tilalla sdénnollisid tarkastuksia, joiden yhtey-
desséd varmistetaan a—i alakohdassa esitettyjen edellytysten noudatta-
minen, vahintddn kerran vuodessa 1 péivéstd tammikuuta 2014 ldhtien;

(<

~

tilalla ei ole todettu yhtdén klassisen scrapien tapausta;

f) kaikki liitteessa III olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut yli
18 kk:n ikédiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai jotka on
lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista varten, tes-
tataan 31 péivddan joulukuuta 2013 asti laboratoriossa klassisen scra-
pien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdassa sdddettyjen
laboratoriomenetelmien ja -kdytidnteiden mukaisesti.

Kaikki yli 18 kk:n ikéiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai
jotka on lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista
varten, testataan 1 pdivdstd tammikuuta 2014 ldhtien laboratoriossa
klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2 koh-
dassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kéytinteiden mukaisesti.

Poiketen f alakohdan ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa sdé-
detyistd edellytyksistd jasenvaltiot voivat padttdd, ettd virkaeldinladkari
tarkastaa kaikki yli 18 kk:n ikéiset lampaat ja vuohet, joilla ei ole
kaupallista arvoa ja jotka teurastetaan tuotantoién lopussa sen sijaan,
ettd ne teurastettaisiin ihmisravinnoksi, ja kaikki lampaat ja vuohet,
joissa on merkkejd ndivettymisestd tai neurologisista oireista, testataan
laboratoriossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessi X olevan C
luvun 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kéyténtei-
den mukaisesti.

Edelld a—f alakohdassa sdidettyjen edellytysten lisdksi on noudatettava
seuraavia edellytyksid 1 péivastd tammikuuta 2014:

g) tilalle tuodaan vain seuraavia lammas- ja vuohieldinten munasoluja ja
alkioita:

i) munasolut ja alkiot luovuttajacldimiltd, joita on pidetty syntymésta
asti jdsenvaltiossa, jossa on mitdttdman alhainen klassisen scrapien
riski, tai tilalla, jolla on mitdttdmén alhainen tai hallinnassa oleva
klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvdt seuraavat vaatimukset:

— ne on tunnistettu, ja ne voidaan jaljittdd syntymatilalle;

— ne on pidetty syntymdstd lahtien tilalla, jolla ei ole todettu
yhtadn klassisen scrapien tapausta niiden sielld olon aikana;

— niilld ei ole mitdédn klassisen scrapien kliinisid oireita munaso-
lujen tai alkioiden keruun aikana;
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ii) munasolut ja alkiot lammaseldimiltd, joilla on véhintddn yksi
ARR-alleeli.

h) tilalle tuodaan vain seuraavaa lammas- ja vuohieldinten siemennestetta:

i) siemenneste luovuttajaeldimiltd, joita on pidetty syntymaistd asti
jésenvaltiossa, jossa on mitdttomén alhainen klassisen scrapien ris-
ki, tai tilalla, jolla on mitdttdmén alhainen tai hallinnassa oleva
klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvét seuraavat vaatimukset:

— ne on tunnistettu, ja ne voidaan jaljittdd syntymatilalle;

— niilld ei ole mitdédn klassisen scrapien kliinisid oireita siemen-
nesteen keruun aikana;

ii) ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin péssien siemennestettd,

i) tilan lampaat ja vuohet eivit ole suorassa tai epdsuorassa kosketukses-
sa, mukaan luettuna yhteislaiduntaminen, sellaiselta tilalta tuleviin
lampaisiin ja vuohiin, joiden klassisen scrapien asema on heikompi.

1.3 Lammastila, vuohitila tai lammas- ja vuohitila voidaan tunnustaa tilaksi,
jolla on hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, edellyttien ettd seura-
avat edellytykset ovat tiyttyneet vihintdén kolmen edeltdvin vuoden ajan:

a) lampaat ja vuohet on tunnistettu ja niistd pidetddn kirjaa, jotta ne
voidaan jdljittdd syntymditilalle;

b) lampaiden ja vuohien siirroista tilalle ja tilalta pidetdén kirjaa;

c) tilalle tuodaan ainoastaan seuraavia lampaita ja vuohia:

i) lampaat ja vuohet tiloilta, joilla on mitdttdmén alhainen tai hallin-
nassa oleva klassisen scrapien riski;

il) lampaat ja vuohet tiloilta, jotka ovat tdyttineet a—i alakohdassa
sdddetyt edellytykset vahintdédn kolmen edeltdvin vuoden ajan tai
ainakin saman ajan kuin tila, jolle ne on tarkoitus tuoda, on tiyt-
tanyt kyseisissd alakohdissa sdddetyt edellytykset;

iii) lampaat, jotka ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppié;

iv) lampaat tai vuohet, jotka tdyttdvidt i tai ii alakohdassa sdadetyt
edellytykset lukuun ottamatta aikaa, jona niitd pidettiin keinosie-
mennysasemalla, edellyttden ettd kyseinen keinosiemennysasema
tdyttdd seuraavat edellytykset:

— keinosiemennysasema on hyvéksytty direktiivin 92/65/ETY
liitteessd D olevan I luvun I kohdan mukaisesti ja sitd valvo-
taan kyseisessd liitteessd olevan I luvun II kohdan mukaisesti;

— keinosiemennysasemalle on tuotu kolmen edeltdvdn vuoden
aikana lampaita ja vuohia vain sellaisilta tiloilta, jotka ovat
tayttdneet kyseisend aikana a, b ja e alakohdassa sdéddetyt edel-
lytykset ja joilla virkaeldinldékéri tai toimivaltaisen viranomai-
sen hyviksyma eldinlddkari on tehnyt sddannollisid tarkastuksia;

— keinosiemennysasemalla ei ole todettu yhtddn klassisen scra-
pien tapausta vdhintddn kolmen edeltdvin vuoden aikana;
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— keinosiemennysasemalla on kaytossd bioturvallisuustoimenpi-
teet, joilla varmistetaan, ettd kyseiselld asemalla pidetyt lam-
paat ja vuohet, jotka tulevat tiloilta, joilla on mitdttomén alhai-
nen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, eivit ole
suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa lampaisiin ja vuohiin,
jotka tulevat tiloilta, joiden klassisen scrapien asema on
heikompi.

d) virkaeldinlddkdri tai toimivaltaisen viranomaisen tdtd varten hyvik-
symé eldinladkari tekee tilalla sdénnollisid tarkastuksia, joiden yhtey-
desséd varmistetaan a—i alakohdassa esitettyjen edellytysten noudatta-
minen, vahintddn kerran vuodessa 1 péivéstd tammikuuta 2014 ldhtien;

J
~

tilalla ei ole todettu yhtdén klassisen scrapien tapausta;

f) kaikki liitteessd III olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut yli
18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai jotka on
lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista varten, tes-
tataan 31 péivddn joulukuuta 2013 asti laboratoriossa klassisen scra-
pien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdassa sdéddettyjen
laboratoriomenetelmien ja -kdytédnteiden mukaisesti.

Kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai
jotka on lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista
varten, testataan 1 pdivdstd tammikuuta 2014 ldhtien laboratoriossa
klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2 koh-
dassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kédytdnteiden mukaisesti.

Poiketen f alakohdan ensimméisessd ja toisessa alakohdassa s&é-
detyistéd edellytyksistd jasenvaltiot voivat paattaa, ettd virkaeldinlaakari
tarkastaa kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, joilla ei ole
kaupallista arvoa ja jotka teurastetaan tuotantoidn lopussa sen sijaan,
ettd ne teurastettaisiin ihmisravinnoksi, ja kaikki lampaat ja vuohet,
joissa on merkkejd ndivettymisestéd tai neurologisista oireista, testataan
laboratoriossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C
luvun 3.2 kohdassa sdéddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kaytantei-
den mukaisesti.

Edelld a—f alakohdassa sédddettyjen edellytysten lisdksi on noudatettava
seuraavia edellytyksid 1 pdivastd tammikuuta 2014:

g) tilalle tuodaan vain seuraavia lammas- ja vuohieldinten munasoluja ja
alkioita:

i) munasolut ja alkiot luovuttajaeldimiltd, joita on pidetty syntyméstd
asti jdsenvaltiossa, jossa on mitattdoman alhainen klassisen scrapien
riski, tai tilalla, jolla on mitdttomén alhainen tai hallinnassa oleva
klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvét seuraavat vaatimukset:

— ne on tunnistettu, ja ne voidaan jaljittdd syntymatilalle;

— ne on pidetty syntymistd ldhtien tilalla, jolla ei ole todettu
yhtddn klassisen scrapien tapausta niiden sielld olon aikana;

— niilld ei ole mitdan klassisen scrapien kliinisid oireita munaso-
lujen tai alkioiden keruun aikana;

ii) munasolut ja alkiot lammaseldimiltd, joilla on vahintddn yksi
ARR-alleeli;

h) tilalle tuodaan vain seuraavaa lammas- ja vuohieldinten siemennestetta:

i) siemenneste luovuttajacldimiltd, joita on pidetty syntymaistd asti
jésenvaltiossa, jossa on mitdttomén alhainen klassisen scrapien ris-
ki, tai tilalla, jolla on mitdttomén alhainen tai hallinnassa oleva
klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvit seuraavat vaatimukset:
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— ne on tunnistettu, ja ne voidaan jaljittdd syntymatilalle;

— niilld ei ole mitdédn klassisen scrapien kliinisid oireita siemen-
nesteen keruun aikana;

ii) ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin péssien siemennestettd;

i) tilan lampaat ja vuohet eivit ole suorassa tai epdsuorassa kosketukses-
sa, mukaan luettuna yhteislaiduntaminen, sellaiselta tilalta tuleviin
lampaisiin ja vuohiin, joiden klassisen scrapien asema on heikompi.

1.4 Jos liitteessd VII olevan B luvun 1 osassa tarkoitetun tutkimuksen tulok-
sena todetaan klassisen scrapien tapaus tilalla, jolla on mitdttdméan alhai-
nen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, tai tilalla, jolla on ha-
vaittu olevan epidemiologinen yhteys tilaan, jolla on mitdttdmén alhainen
tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, tila, jolla on mitdttoméin
alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, on vilittdmasti
poistettava tdmén jakson 1.1 kohdassa tarkoitetusta luettelosta.

Jésenvaltion on ilmoitettava téstd vilittomasti muille jasenvaltioille, jotka
ovat tuoneet saastuneelta tilalta perdisin olevia lampaita ja vuohia tai
tilalla pidetyistd lampaista ja vuohista keréttyd siemennestettd tai alkioita
seitsemén edeltdvdn vuoden aikana, jos kyseessd on tila, jolla on mitdt-
toméan alhainen klassisen scrapien riski, tai kolmen edeltdvdn vuoden
aikana, jos kyseessd on tila, jolla on hallinnassa oleva klassisen scrapien
riski.

VY M50
2. Jasenvaltiot tai jdsenvaltion alueet, joilla on mitdttoméan alhainen klassisen
scrapien riski

2.1 Jasenvaltion, joka katsoo, ettd sen alueella tai osalla sen aluetta on mi-
tittdomén alhainen klassisen scrapien riski, on toimitettava komissiolle
asianmukaiset perusteet ja erityisesti seuraavat:

a) riskinarviointi on tehty, ja siind on osoitettu, ettd yksiloityjen riskien
hallitsemiseksi toteutetaan ja on toteutettu aiheellisia toimenpiteitd asi-
anmukaisen ajanjakson aikana. Riskinarvioinnissa on yksiloitdva
kaikki klassisen scrapien esiintymiseen liittyvdt mahdolliset tekijat ja
niissd ajan mittaan tapahtunut kehitys, erityisesti seuraavat:

i) sellaisten lampaiden ja vuohien tai niiden siemennesteen ja muna-
solujen maahantuonti tai tuonti tilalle, joilla on mahdollinen klas-
sisen scrapien tartunta;

ii) tietdimyksen taso lammas- ja vuohipopulaation rakenteesta ja
kasvatustavoista;

iii) ruokintakdytannot, mukaan luettuna mairehtijoistd perdisin olevan
liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjétteiden kdyttaminen rehuksi,

iv

~

sellaisen lampaista ja vuohista perdisin olevan maidon ja maitotu-
otteiden tuonti, joka on tarkoitettu kdytettdviksi lampaiden ja vuo-
hien ruokintaan;

VM55
b) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien mukaisia kliinisid oirei-
ta, on testattu vdhintddn seitsemén edeltdvdn vuoden ajan;

c) yli 18 kk:n ikédisid lampaita ja vuohia, jotka on teurastettu tai jotka
ovat kuolleet tai jotka on lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi
teurastamista varten, on testattu vuosittain riittdvd médra véahintdan
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seitsemdn edeltdvdn vuoden aikana, jotta saadaan 95 prosentin luotta-
mustaso klassisen scrapien toteamiseksi, jos sen esiintyvyys kyseisessd
populaatiossa on yli 0,1 prosenttia eikéd kyseisend aikana ole ilmoitettu
yhtddn klassisen scrapien tapausta;

VM50
d

=

marehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjat-
teiden kéyttdminen lampaiden ja vuohien ruokinnassa on kielletty ja
kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko jasenvaltiossa vi-
hintdén seitsemén vuoden ajan;

(&

~

lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden tuonti
muista jasenvaltioista tapahtuu 4.1 kohdan b alakohdan tai 4.2 kohdan
mukaisesti;

f) lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden tuonti kol-
mansista maista tapahtuu liitteessd IX olevan E tai H luvun mukaisesti.

2.2 Jasenvaltion tai jasenvaltion alueen tunnustaminen alueeksi, jolla on mi-
tattomén alhainen klassisen scrapien riski, tehddén 24 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Kyseisen jésenvaltion on annettava komissiolle tiedoksi mahdolliset muu-
tokset 2.1 kohdan mukaisesti toimitetuissa tautiin liittyvissa tiedoissa.

Tunnustaminen 2.2 kohdan mukaisesti alueeksi, jolla on mitédttomén al-
hainen klassisen scrapien riski, voidaan tillaisen tiedoksiantamisen perus-
teella peruuttaa 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
VM55

2.3 Jasenvaltiot tai jasenvaltion alueet, joilla on mitdttémén alhainen klassisen
scrapien riski, ovat seuraavat:
— Itdvalta
— Suomi

— Ruotsi.

VY M50
3. Klassisen scrapien kansallinen valvontaohjelma:

3.1 jésenvaltio, jolla on klassisen scrapien kansallinen valvontaohjelma, joka
kattaa sen koko alueen,

a) voi toimittaa kansallisen valvontaohjelmansa komissiolle ilmoittaen
erityisesti

— jésenvaltiossa vallitsevan klassisen scrapien tilanteen,

— kansallisen valvontaohjelman perustelut ottaen huomioon taudin ja
kustannus-hyotysuhteen merkittdvyyden,

— tiloille mééritellyt asemaa koskevat luokat ja standardit, jotka on
saavutettava kussakin tillaisessa luokassa,

— kéytettavit testimenettelyt,
— kansallisen valvontaohjelman tarkastusmenettelyt,

— seuraukset, jos tila jostakin syystd menettdd luokitukseen perustu-
van asemansa,

— toteutettavat toimenpiteet, jos kansallisen valvontaohjelman mukai-
sesti suoritettavissa tarkastuksissa ilmenee positiivisia tuloksia.

b

=

edelld a alakohdassa tarkoitettu ohjelma voidaan hyviksyé 24 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos ohjelma tayttdd
kyseisessd alakohdassa esitetyt perusteet; jasenvaltioiden toimittamiin
ohjelmiin tehdyt muutokset tai tdydennykset voidaan hyvéksyd 24 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.



02001R0999 — FI —19.11.2020 — 055.001 — 91

VM58

3.2 Hyviksytddn seuraavien jidsenvaltioiden kansalliset scrapievalvontaohjel-
mat:

— Tanska
— Slovenia.

VM55
4. Lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden unionin sisdinen
kauppa

Sovelletaan seuraavia edellytyksia:
4.1 Lampaat ja vuohet:

a) Jalostuslampaiden ja -vuohien, jotka on tarkoitettu muihin jasenvalti-
oihin kuin niihin, joilla on mitdttdoméin alhainen klassisen scrapien
riski tai hyvéksytty kansallinen scrapienvalvontaohjelma,

i) on tultava tiloilta, joilla on mitdttomén alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski; tai

il

=

on tultava jasenvaltiosta tai jdsenvaltion alueelta, jolla on mitit-
tomén alhainen klassisen scrapien riski; tai

v M66
iii) lampaiden tapauksessa oltava ARR/ARR-prioniproteiinin geno-
tyyppid ja vuohien tapauksessa niilld on oltava véhintddn yksi
K222-, D146- tai S146-alleeli, edellyttden, ettd ne eivit tule tilal-
ta, johon sovelletaan liitteessd VII olevan B luvun 3 ja 4 kohdassa
vahvistettuja rajoituksia.

v Mss
b) Muuksi kuin vilittomasti teurastettavaksi tarkoitettujen lampaiden ja
vuohien, jotka on tarkoitettu jasenvaltioihin, joilla on mitdttomén al-
hainen klassisen scrapien riski tai hyvaksytty kansallinen scrapienval-
vontaohjelma,

i) on tultava tiloilta, joilla on mitéttdmén alhainen klassisen scrapien
riski; tai

i) on tultava jésenvaltiosta tai jdsenvaltion alueelta, jolla on mitét-
tomén alhainen klassisen scrapien riski; tai

v M66
iii) lampaiden tapauksessa oltava ARR/ARR-prioniproteiinin geno-
tyyppid ja vuohien tapauksessa niilld on oltava véhintddn yksi
yksi K222-; D146- tai Sl46-alleeli, edellyttien, ettd ne eivit
tule tilalta, johon sovelletaan liitteessd VII olevan B luvun 3 ja
4 kohdassa vahvistettuja rajoituksia.

VM55
c

~

Poiketen siitd, mitd a ja b alakohdassa sdddetddn, kyseisissad alakoh-
dissa esitettyja vaatimuksia ei sovelleta lampaisiin ja vuohiin, joita
pidetddn yksinomaisesti direktiivin 92/65/ETY 2 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa maéadritellyissd hyvéksytyissd yhteisdissd, laitoksissa tai
keskuksissa tai siirretddn yksinomaisesti niiden valilla.

d

=

Poiketen siitd, mitd a ja b alakohdassa sdddetdin, jasenvaltion toimi-
valtainen viranomainen voi hyviksyd unionin sisdiseen kauppaan eldi-
mid, jotka eivit tdytd kyseisissd alakohdissa esitettyjd vaatimuksia,
edellyttden ettd se on saanut ennalta suostumuksen kyseisten eldinten
madrdjasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta ja ettd eldimet tdyt-
tavdt seuraavat edellytykset:

VY Mo66

i) eldinrotu on uhanalainen;

ii) eldimet on merkitty kyseisen rodun kantakirjaan ldhettdvissé ja-
senvaltiossa. Kyseisen kantakirjan on laatinut ja sitd ylldpitad
asetuksen (EU) 2016/1012 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti tun-
nustettu jalostusjarjestd tai kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen kyseisen asetuksen 38 artiklan mukaisesti. Eldimet
on merkittdvd kyseisen rodun kantakirjaan my6s maérdjasenvalti-
ossa. Myo0s kyseisen kantakirjan on laatinut ja sitd yllapitda
asetuksen (EU) 2016/1012 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti tun-
nustettu jalostusjarjesto tai kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen kyseisen asetuksen 38 artiklan mukaisesti.



02001R0999 — FI — 19.11.2020 — 055.001 — 92

VY M66

VM55

VM50

iii) ii alakohdassa tarkoitetut jalostusjirjestot tai toimivaltaiset viran-
omaiset toteuttavat ldhettdvéssd jésenvaltiossa ja méadrdjasenvalti-
ossa jalostusohjelmaa, jonka tarkoituksena on asianomaisen rodun
sdilyttaminen;

iv) eldimet eivit tule tilalta, johon sovelletaan liitteessd VII olevan B
luvun 3 ja 4 kohdassa sédddettyjd rajoituksia;

v) PM66 sen jilkeen, kun eldimet, jotka eivit tdytd a tai b alakoh-
dassa esitettyjd vaatimuksia, ovat saapuneet vastaanottajatilalle
madrdjasenvaltiossa, kyseisen tilan kaikkien lampaiden ja vuohien
siirtoja rajoitetaan liitteessd VII olevan B luvun 3.4 kohdan mu-
kaisesti kolmen vuoden ajaksi. Jos maérdjdsenvaltiolla on mitét-
tomén alhainen klassisen scrapien riski tai hyviaksytty kansallinen
scrapievalvontaohjelma, tdmé rajoitus sdilytetddn seitsemdn vuo-
den ajan.

Poiketen siitd, mitd tdméan alakohdan ensimmaéisessd alakohdassa
todetaan, tdllaista rajoitusta unionin sisdiseen kauppaan tai eldin-
ten siirtoihin jdsenvaltiossa ei sovelleta uhanalaiseen rotuun kuu-
luviin eldimiin, jotka on tarkoitettu tilalle, jolla kasvatetaan tatd
uhanalaista rotua. Rotuun on sovellettava jalostusohjelmaa, jonka
tarkoituksena on rodun sdilyttiminen ja jota toteuttaa
asetuksen (EU) 2016/1012 2 artiklan 5 kohdassa maiéritelty jalos-
tusjérjestd tai toimivaltainen viranomainen kyseisen asetuksen
38 artiklan mukaisesti. <

Edelld v alakohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun unionin sisdi-
sessd kaupassa tai maan sisdlld tapahtuneen siirron jalkeen kysei-
sen poikkeuksen nojalla siirrettyjd eldmid vastaanottaneiden tilo-
jen kaikkien lampaiden ja vuohien siirtoja rajoitetaan v alakohdan
ensimmdisen ja toisen alakohdan mukaisesti.

4.2 Lammas- ja vuohieldinten siemennesteen ja alkioiden on téytettdva seura-
avat edellytykset:

a) ne on kerdttdva eldimistéd, joita on pidetty yhtdjaksoisesti syntymaésta
asti tilalla tai tiloilla, joilla on mitdttoman alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski, paitsi jos tila on keinosiemennysasema,
joka téyttdd 1.3 kohdan c alakohdan iv alakohdassa asetetut edelly-
tykset; tai

b) ne on kerittiva eldmistd, joita on pidetty yhtdjaksoisesti kolmen ke-
ruuta edeltdvdn vuoden ajan tilalla tai tiloilla, jotka ovat tdyttdneet
kaikki 1.3. kohdan a—f alakohdassa asetetut edellytykset kolmen vuo-
den ajan, paitsi jos tila on keinosiemennysasema, joka tdyttdd 1.3
kohdan c alakohdan iv alakohdassa esitetyt edellytykset; tai

c) ne on kerdttdva eldmistd, joita on pidetty yhtdjaksoisesti syntymaéstd
asti maassa tai alueella, jolla on mitdttomén alhainen klassisen scra-
pien riski; tai

d) lampaan siemenneste on keréttivd ARR/ARR-prioniproteiinin geno-
tyypin urospuolisista eldimistd; tai

e) lampaan alkioilla on oltava vdhintdén yksi ARR-alleeli.

B JAKSO
Nautoihin sovellettavat edellytykset

Yhdistyneen kuningaskunnan on varmistettava, ettei sen alueelta toimiteta muihin
jésenvaltioihin tai kolmansiin maihin sen alueella ennen 1 pdivad elokuuta 1996
syntyneitd tai kasvatettuja nautaeldimia.
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B LUKU

Niiden 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen eldinten, joilla epéillifin tai
todetaan olevan TSE-tartunta, jilkeldisii koskevat edellytykset

Viimeisimpid syntyneitd eldimid, jotka TSE-tartunnan saanut naaraspuolinen nau-
taeldin tai BSE-tartunnan saaneeksi todettu lammas tai vuohi on poikinut sairau-
den kliinisten ensioireiden ilmaantumista edeltdneiden kahden vuoden aikana tai
mainitun ajankohdan jélkeen, ei saa saattaa markkinoille.

YM31
C LUKU

Tiettyjen eldinperdisten tuotteiden yhteison sisiiisti kauppaa koskevat
edellytykset

A JAKSO
Tuotteet

Seuraaviin eldinperdisiin tuotteisiin ei sovelleta 16 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua kieltoa edellyttden, ettd ne on saatu naudoista, lampaista tai vuohista, jotka
tiyttdvit B jaksossa esitetyt vaatimukset:

— tuore liha,

— jauhettu liha,

— raakalihavalmisteet,
— lihavalmisteet.

B JAKSO
Vaatimukset
A jaksossa tarkoitettujen tuotteiden on tdytettivd seuraavat vaatimukset:
a) Nauta-, lammas- tai vuohieldimille, joista ndmaé tuotteet saatiin, ei ole syotetty

mérehtijoistd saatua liha-luujauhoa eikd eldinrasvan sulatusjétettd, ja ne ovat
lapdisseet ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen.

b) Nauta-, lammas- tai vuohieldimid, joista ndmaé tuotteet saatiin, ei ole teuras-
tettu johtamalla tainnutuksen jilkeen kaasua kallon sisdédn, lopetettu samalla
menetelmalld tai teurastettu tainnutuksen jélkeen vaurioittamalla keskusher-
mostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn pistetylld vilineelld.

c) Nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatuja tuotteita ei ole tehty
i) liitteen V mukaisesta erikseen madritellysté riskiaineksesta;

ii) luuttomaksi leikkaamisen aikana esiin tulleista hermo- ja imukudoksista;
eikd

iii) nautojen, lampaiden tai vuohien luista saadusta mekaanisesti erotetusta
lihasta.

D LUKU
Vientié koskevat edellytykset

Elédvien nautaeldinten ja niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden kolmansiin mai-
hin suuntautuvassa viennissd sovelletaan sddntojd, jotka on tdssd asetuksessa
vahvistettu yhteison sisdiselle kaupalle.
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LITE IX

EI::AVIEN ELAINTEN, ALKIOIDEN, MUNASOLUJEN JA ELAINPE-
RAISTEN TUOTTEIDEN TUONTI UNIONIIN

B LUKU
Nautaeldinten tuonti
A JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomin alhainen

Nautaeldinten tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomén
alhainen, edellyttdd eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) eldimet ovat syntyneet ja on kasvatettu yhtdjaksoisesti maassa tai alueella,
joka on luokiteltu komission paitoksen 2007/453/EY (') mukaisesti maaksi
tai alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen;

v Mo4
b) eldimet voidaan tunnistaa pysyvélld tunnistusjérjestelmalld, jonka avulla ne
voidaan jéljittdd emoihin ja karjoihin, joista ne ovat perdisin, eivétkd ne ole
seuraavia nautaeldimia:

VY M55
i) kaikki BSE-tapaukset,

ii) kaikki nautaeldimet, jotka ensimmadisen elinvuotensa aikana kasvatettiin
BSE-tapausten kanssa niiden ensimmaéisen elinvuoden aikana ja joita tut-
kimusten mukaan ruokittiin samalla mahdollisesti saastuneella rehulla tdné
aikana, tai

iii) jos ii alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulokset eivét ole tdysin var-
moja, kaikki nautaeldimet, jotka ovat syntyneet samassa laumassa kuin
BSE-tapaukset ja 12 kuukauden kuluessa niiden syntymésta;

ja

c) jos asianomaisessa maassa on esiintynyt kotoperdistd BSE:td, eldimet ovat
syntyneet

i) sen pdivdmadran jilkeen, jona kielto ruokkia mdirehtijoitd mérehtijoistd
perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan sulatusjitteelld, sellaisina
kuin ne ovat madriteltyind OIE:n maaeldinten terveyttd koskevassa sddn-
nostdssd, on pantu tidytdntdon; tai

ii) viimeisen kotoperdisen BSE-tapauksen syntymin jalkeen, jos syntyméd on
tapahtunut i alakohdassa tarkoitetun ruokintakiellon jéilkeen.

B JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa

Nautojen tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa, edellyttda
eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maa tai alue on luokiteltu pédatoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on hallinnassa;

V Mé64
b) eldimet voidaan tunnistaa pysyvélld tunnistusjérjestelmalld, jonka avulla ne voi-
daan jaljittdd emoihin ja karjoihin, joista ne ovat perdisin, eivéitkd ne ole seuraa-
via nautaeldimié:

VM55
i) kaikki BSE-tapaukset,

(") Komission p#itds 2007/453/EY, tehty 29 pdivdnd kesdkuuta 2007, jésenvaltioiden tai
kolmansien maiden tai niiden alueiden BSE-aseman vahvistamisesta niiden BSE-riskin
perusteella (EUVL L 172, 30.6.2007, s. 84).



02001R0999 — FI —19.11.2020 — 055.001 — 95

VM55

V Mo4

VM55

i) kaikki nautaeldimet, jotka ensimmdiisen elinvuotensa aikana kasvatettiin
BSE-tapausten kanssa niiden ensimmdisen elinvuoden aikana ja joita tut-
kimusten mukaan ruokittiin samalla mahdollisesti saastuneella rehulla tini
aikana, tai

iii) jos ii alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulokset eivat ole tdysin var-
moja, kaikki nautaeldimet, jotka ovat syntyneet samassa laumassa kuin
BSE-tapaukset ja 12 kuukauden kuluessa niiden syntymaéstd;

c) eldimet ovat syntyneet

i) sen pdivdmaidrdn jilkeen, jona kielto ruokkia mérehtijoitd marehtijoistd
perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan sulatusjitteelld, sellaisina
kuin ne ovat maédriteltyind OIE:n maaeldinten terveyttd koskevassa sdédn-
nostossd, on pantu tdytdntdon; tai

i) viimeisen kotoperdisen BSE-tapauksen syntymén jilkeen, jos syntymd on
tapahtunut i alakohdassa tarkoitetun ruokintakiellon jélkeen.

C JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on mdirittelemdton

Nautojen tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on maééritteleméton, edellyt-
tdd eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maata tai aluetta ei ole luokiteltu padtoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi
tai alueeksi, jonka BSE-riski on maéiritteleméton;

b

~

mirehtijoiden ruokkiminen mérehtijdistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja
eldinrasvan sulatusjétteelld, sellaisina kuin ne ovat médériteltyind OIE:n maa-
eldinten terveyttd koskevassa sddnndstossd, on kielletty, ja kielto on pantu
tdytdnton maassa tai alueella;

c) eldimet voidaan tunnistaa pysyvélld tunnistusjarjestelmallé, jonka avulla ne
voidaan jiljittdd emoihin ja karjoihin, joista ne ovat perdisin, eivitkd ne ole
seuraavia nautaeldimia:

i) kaikki BSE-tapaukset,

ii) kaikki nautaeldimet, jotka ensimmadisen elinvuotensa aikana kasvatettiin
BSE-tapausten kanssa niiden ensimmaéisen elinvuoden aikana ja joita tut-
kimusten mukaan ruokittiin samalla mahdollisesti saastuneella rehulla tdna
aikana, tai

iii) jos ii alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulokset eivét ole tdysin var-
moja, kaikki nautaeldimet, jotka ovat syntyneet samassa laumassa kuin
BSE-tapaukset ja 12 kuukauden kuluessa niiden syntymaésti;

d) eldimet ovat syntyneet

i) véhintddn kaksi vuotta sen pdivdmédirdn jilkeen, jona kielto ruokkia ma-
rehtij6itd mérehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan su-
latusjétteelld, sellaisina kuin ne ovat médriteltyind OIE:n maaeldinten ter-
veyttd koskevassa sddnndstossd, on pantu tdytdntoon; tai

i) viimeisen kotoperdisen BSE-tapauksen syntymén jilkeen, jos syntymé on
tapahtunut i alakohdassa tarkoitetun ruokintakiellon jélkeen.
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v M55
C LUKU

Nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saatujen tuotteiden tuonti
A JAKSO
Tuotteet

Seuraavassa lueteltuihin nauta-, lammas- ja vuohieldimistd saatuihin tuotteisiin,
sellaisina kuin ne ovat maédriteltyind asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd 1
olevissa jdljempand mainituissa kohdissa, sovelletaan tamén luvun B, C tai D
jaksossa asetettuja edellytyksid alkuperdmaan BSE-riskiluokan perusteella:

— tuore liha, sellaisena kuin se on madriteltynd liitteen 1.10 kohdassa;
— jauheliha, sellaisena kuin se on médriteltynd liitteen 1.13 kohdassa;

— mekaanisesti erotettu liha, sellaisena kuin se on mdidriteltynd liitteen 1.14
kohdassa;

— raakalihavalmiste, sellaisena kuin se on méadriteltyné liitteen 1.15 kohdassa;
— lihavalmiste, sellaisena kuin se on médriteltyné liitteen 7.1 kohdassa;

— sulatettu eldinrasva, sellaisena kuin se on maédriteltynd liitteen 7.5 kohdassa;
— proteiinijddnnds, sellaisena kuin se on maédriteltynd liitteen 7.6 kohdassa;

— gelatiini, sellaisena kuin se on médriteltynd liitteen 7.7 kohdassa, lukuun
ottamatta vuodista ja nahoista saatua gelatiinia;

— kollageeni, sellaisena kuin se on maédriteltynd liitteen 7.8 kohdassa, lukuun
ottamatta vuodista ja nahoista saatua kollageenia;

— kasitellyt mahat, rakot ja suolet, sellaisina kuin ne on maéériteltyna liitteen 7.9
kohdassa.
B JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomiin alhainen

A jaksossa tarkoitettujen nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatujen tuotteiden
tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettoman alhainen, edel-
lyttdd eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maa tai alue on luokiteltu péddatdoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista tuotteet on saatu, ovat ldpéisseet ante
mortem- ja post mortem -tarkastuksen;

¢) nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisdlld eikd niitd ole
tehty tdmén asetuksen liitteessd V olevassa 1 kohdassa maédritellystd erikseen
médritellystd riskiaineksesta;

d

=

jos nautaeldimet, joista tuotteet saatiin, ovat perdisin maasta tai alueelta, joka
on luokiteltu péitoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai alueeksi, jossa
BSE-riski on hallinnassa tai mééritteleméton, tdmén jakson c alakohdasta
poiketen ruhoja, puoliruhoja tai enintdédn kolmeen osaan leikattuja puoliruhoja
ja neljanneksid, joissa ei ole muuta erikseen médriteltyd riskiainesta kuin
selkdranka takajuuren hermosolmu mukaan luettuna, voidaan tuoda. Jos
kyse on tillaisesta tuonnista, selkdrangan sisdltdvit nautaeldinten ruhot tai
leikatut ruhonosat, jotka on maédritelty erikseen mééritellyksi riskiainekseksi
tdmén asetuksen liitteessd V olevan 1 kohdan mukaisesti, on merkittivi sel-
vasti ndkyvilld punaisella viivalla asetuksen (EY) N:o 1760/2000 13 tai
15 artiklassa tarkoitettuun merkkiin. Liséksi tarkat tiedot niiden naudan ruho-
jen tai leikattujen ruhonosien méiiréstd, joista selkdranka on poistettava, on
lisattdva asetuksen (EY) N:o 136/2004 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
yhteiseen eldinladkinnélliseen tuloasiakirjaan (CVED);
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e) nauta-, lammas- ja vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisdlld naudan, lampaan
tai vuohen luista mekaanisesti erotettua lihaa tai niitd ei ole johdettu téllaisesta
lihasta, paitsi jos nauta-, lammas- ja vuohieldimet, joista johdetut tuotteet on
saatu, ovat syntyneet ja on kasvatettu yhtdjaksoisesti ja teurastettu maassa tai
alueella, joka on luokiteltu padtdksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
aluecksi, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen ja jossa ei ole ollut
kotoperiisia BSE-tapauksia;

f) nauta-, lammas- ja vuohieldimii, joista johdetut tuotteet on saatu, ei ole teu-
rastettu johtamalla tainnutuksen jdlkeen kaasua kallon sisdén, lopetettu sa-
malla menetelmélld tai teurastettu tainnutuksen jélkeen vaurioittamalla keskus-
hermostoa pitkénomaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn pistetylld vélineel-
14, paitsi jos nauta-, lammas- ja vuohieldimet, joista johdetut tuotteet on saatu,
ovat syntyneet ja on kasvatettu yhtdjaksoisesti ja teurastettu maassa tai alu-
eella, joka on luokiteltu paatoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai alu-
ecksi, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen;

g) jos nauta-, lammas- ja vuohieldimet, joista johdetut tuotteet on saatu, ovat
perdisin maasta tai alueelta, joka on luokiteltu péatoksen 2007/453/EY mu-
kaisesti maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on méérittelemiton, niitd ei ole
ruokittu mérehtijoistd saadulla liha-luujauholla eikd eldinrasvan sulatusjitteel-
14, sellaisina kuin ne ovat maéériteltyind OIE:n maaeldinten terveyttd koske-
vassa saannostossa;

h) jos nauta-, lammas- ja vuohieldimet, joista johdetut tuotteet on saatu, ovat
perdisin maasta tai alueelta, joka on luokiteltu péatoksen 2007/453/EY mu-
kaisesti maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on maédritteleméton, tuotteet on
tuotettu ja késitelty tavalla, jolla varmistetaan, ettd ne eivit sisilld luuttomaksi
leikkaamisen aikana esiin tulleita hermo- ja imukudoksia eivitkd ole niiden
saastuttamia.

C JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa

1. A jaksossa tarkoitettujen nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatujen tuottei-
den tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa, edellyttdd
eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maa tai alue on luokiteltu pddtoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on hallinnassa;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista tuotteet on saatu, ovat lépdisseet
ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen;

¢) nauta-, lammas- tai vuohieldimii, joista vientiin tarkoitetut johdetut tuotteet
saatiin, ei ole lopetettu tainnutuksen jéilkeen vaurioittamalla keskushermos-
toa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisédn pistetylld vilineelld tai
johtamalla tainnutuksen jédlkeen kaasua kallon sisdén;

d) nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisdlld eikd niitd
ole tehty tdmén asetuksen liitteessd V olevassa 1 kohdassa mééritellystéd
erikseen médritellystd riskiaineksesta tai mekaanisesti erotetusta lihasta,
joka on saatu naudan, lampaan tai vuohen luista.

2. Nautaeldimistd saatujen tuotteiden osalta poiketen siitd, mitd 1 kohdan d ala-
kohdassa sdddetdédn, ruhoja, puoliruhoja tai enintddn kolmeen osaan leikattuja
puoliruhoja ja neljanneksid, joissa ei ole muuta erikseen médriteltya riski-
ainesta kuin selkdranka takajuuren hermosolmu mukaan luettuna, voidaan
kuitenkin tuoda.

3. Jos selkdrangan poistamista vaaditaan, selkdrangan sisdltdvit nautaeldinten
ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittdva selvésti ndkyvélla punaisella viivalla
asetuksen (EY) N:o 1760/2000 13 tai 15 artiklassa tarkoitettuun merkkiin.
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4. Tuonnin tapauksessa tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruho-
nosien madrastd, joista selkdranka on poistettava, on lisdttdva asetuksen (EY)
N:o 136/2004 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteiseen eldinldékinnalli-
seen tuloasiakirjaan (CVED).

5. Sellaisten kasiteltyjen suolten tuonti, jotka on alun perin hankittu maasta tai
alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen, edellyttdd eldimen
terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maa tai alue on luokiteltu paatoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on hallinnassa;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista ndmé tuotteet on saatu, ovat syn-
tyneet ja ne on kasvatettu yhtdjaksoisesti sekd teurastettu maassa tai alu-
eella, jonka BSE-riski on merkityksettoméan alhainen, ja ne ovat lapdisseet
ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen;

c) jos suolet ovat perdisin maasta tai alueelta, jossa on ollut kotoperiisia
BSE-tapauksia,

i) eldimet ovat syntyneet sen pdivdmddrdn jilkeen, jona kielto ruokkia
marehtijoitd marehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinras-
van sulatusjatteelld on pantu tdytintoon; tai

ii) nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saadut tuotteet eivit sisilld eikd niitd
ole tehty tdméan asetuksen liitteessd V olevassa 1 kohdassa mééritellysté
erikseen médritellystd riskiaineksesta.

D JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on mddrittelemiiton

1. A jaksossa tarkoitettujen nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatujen tuottei-
den tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on médrittelemiton, edellyttda
eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) nauta-, lammas- tai vuohieldimille, joista ndmi tuotteet saatiin, ei ole
syOtetty marehtijoistd saatua liha-luujauhoa eikd eldinrasvan sulatusjétettd,
sellaisina kuin ne ovat miériteltyind OIE:n maaeldinten terveyttd koske-
vassa sadnnostossd, ja ne ovat ldpdisseet ante mortem- ja post mortem
-tarkastuksen;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimid, joista johdetut tuotteet saatiin, ei ole
lopetettu tainnutuksen jélkeen vaurioittamalla keskushermostoa pitkén-
omaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn pistetylld vilineelld tai johta-
malla tainnutuksen jilkeen kaasua kallon sisdén;

¢) nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisilld seuraavia
eikd niitd ole johdettu seuraavista:

i) tdmén asetuksen liitteessd V olevassa 1 kohdassa maiéritelty erikseen
maédritelty riskiaines;

i) luuttomaksi leikkaamisen aikana esiin tulleet hermo- ja imukudokset;

iii) nautojen, lampaiden tai vuohien luista saatu mekaanisesti erotettu liha.

2. Nautaeldimistd saatujen tuotteiden osalta poiketen siitd, mitd 1 kohdan c ala-
kohdassa sdddetdédn, ruhoja, puoliruhoja tai enintddn kolmeen osaan leikattuja
puoliruhoja ja neljanneksid, joissa ei ole muuta erikseen médriteltya riski-
ainesta kuin selkdranka takajuuren hermosolmu mukaan luettuna, voidaan
kuitenkin tuoda.
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3. Jos selkdrangan poistamista vaaditaan, selkdrangan sisdltdvit nautaeldinten
ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittdva selvésti nakyvalld punaisella viivalla
asetuksen (EY) N:o 1760/2000 13 tai 15 artiklassa tarkoitettuun merkkiin.

4. Tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruhonosien méaarasta,
joista selkdranka on poistettava, on lisdttdva asetuksen (EY) N:o 136/2004
2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteiseen eldinladkinnélliseen tuloasiakir-
jaan (CVED).

5. Sellaisten kasiteltyjen suolten tuonti, jotka on alun perin hankittu maasta tai
alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen, edellyttdd eldimen
terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maa tai alue on luokiteltu pdiatoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on maéiritteleméton;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista nimi tuotteet on saatu, ovat syn-
tyneet ja ne on kasvatettu yhtdjaksoisesti sekd teurastettu maassa tai alu-
eella, jonka BSE-riski on merkityksettdmén alhainen, ja ne ovat ldpdisseet
ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen;

c) jos suolet ovat perdisin maasta tai alueelta, jossa on ollut kotoperiisia
BSE-tapauksia,

i) eldimet ovat syntyneet sen pdivamédrdn jdlkeen, jona kielto ruokkia
marehtijoitd marehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinras-
van sulatusjdtteelld on pantu tdytantoon; tai

i) nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saadut tuotteet eivit sisilld eikd niitd
ole tehty tdmén asetuksen liitteessd V olevassa 1 kohdassa madritellysté
erikseen madritellysté riskiaineksesta.

D LUKU

Nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saatujen sivutuotteiden ja niisti
johdettujen tuotteiden tuonti

A JAKSO
Eliimisti saatavat sivutuotteet

Tétd lukua sovelletaan seuraaviin eldinten sivutuotteisiin, sellaisina kuin ne on
madritelty asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 1 kohdassa, ja johdettuihin
tuotteisiin, sellaisina kuin ne mééritelty saman artiklan 2 kohdassa, edellyttden
ettd kyseiset eldinten sivutuotteet ja johdetut tuotteet ovat perdisin nauta-,
lammas- ja vuohieldimisté:

a) luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta johdetut renderdidyt rasvat, jotka on tarkoi-
tettu kdytettdvéksi orgaanisina lannoitteina tai maanparannusaineina, sellaisina
kuin ne maééritelldan asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 22 kohdassa;

b) luut ja luutuotteet, jotka on johdettu luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta;

c) luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdetut renderdidyt rasvat, jotka on tarkoi-
tettu kaytettdviksi orgaanisina lannoitteina tai maanparannusaineina tai rehu-
na, sellaisina kuin ne maééritelldan asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan
22 ja 25 alakohdassa, tai niiden léht6aineina;

d

=

lemmikkieldinten ruoka, mukaan luettuna koiran puruluut;

e) verituotteet;
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f) kisitelty eldinvalkuainen
g) luut ja luutuotteet, jotka on johdettu luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta;
h) muista aineksista kuin vuodista ja nahoista saatu gelatiini ja kollageeni;

i) luokkaan 3 kuuluva aines ja muut kuin c—h alakohdassa tarkoitetut johdetut
tuotteet, lukuun ottamatta seuraavia:

i) tuoreet vuodat ja nahat, kasitellyt vuodat ja nahat;
i) vuodista ja nahoista saatu gelatiini ja kollageeni;
iii) rasvajohdannaiset.

VY Mé64
B JAKSO

Terveystodistusta koskevat vaatimukset

1. Tuotaessa A jaksossa tarkoitettuja naudasta, lampaasta ja vuohesta saatuja
sivutuotteita ja niistd johdettuja tuotteita on esitettivd terveystodistus, jota
on tdydennetty seuraavalla vakuutuksella:

a) eldimistd saatavat sivutuotteet tai johdetut tuotteet:

1) eividt sisdlld timédn asetuksen liitteessd V olevassa 1 kohdassa méaa-
riteltyd erikseen maddriteltyd riskiainesta eikd niitd ole johdettu siitd; ja

i) eivit sisdlld naudan, lampaan tai vuohen luista mekaanisesti erotettua
lihaa tai niitd ei ole johdettu téllaisesta lihasta, paitsi jos eldimet, joista
sivutuotteet tai johdetut tuotteet on saatu, ovat syntyneet ja on kasva-
tettu yhtdjaksoisesti ja teurastettu maassa tai alueella, joka on luokiteltu
paatoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai alueeksi, jonka
BSE-riski on merkityksettomén alhainen, ja jossa ei ole ollut kotope-
rdisid BSE-tapauksia; ja

iii) on saatu eldimistd, joita ei ole lopetettu tainnutuksen jilkeen vaurioit-
tamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon si-
sddn pistetylld vilineelld tai johtamalla tainnutuksen jdlkeen kaasua
kallon sisddn, lukuun ottamatta eldimié, jotka ovat syntyneet ja jotka
on kasvatettu yhtdjaksoisesti ja teurastettu maassa tai alueella, joka on
luokiteltu paatoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai alueeksi,
jonka BSE-riski on merkityksettdmén alhainen;

tai

b) eldimistd saatu sivutuote tai johdettu tuote ei sisilld ainesta eikd sitd ole
johdettu aineksesta, joka on perdisin muista kuin sellaisista naudoista,
lampaista tai vuohista, jotka ovat syntyneet ja jotka on kasvatettu yhtdjak-
soisesti ja teurastettu maassa tai alueella, joka on luokiteltu pédtoksen
2007/453/EY mukaisesti maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on merkityk-
settomén alhainen.

2. Tamin jakson 1 kohdan vaatimusten liséksi tuotaessa A jakson d ja f ala-
kohdassa tarkoitettuja eldimistd saatavia sivutuotteita ja johdettuja tuotteita on
esitettdva terveystodistus, jota on tdydennetty seuraavalla vakuutuksella:

a) eldimistd saatavat sivutuotteet tai johdetut tuotteet ovat perdisin maasta tai
alueelta, joka on luokiteltu paidtoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen, ja jossa ei ole
ollut kotoperdisia BSE-tapauksia;

tai
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b) eldimistd saatavat sivutuotteet tai johdetut tuotteet ovat perdisin maasta tai
alueelta, joka on luokiteltu péddtoksen 2007/453/EY mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettdméan alhainen, ja jossa on ollut
kotoperdinen BSE-tapaus, ja eldimistd saatavat sivutuotteet tai johdetut
tuotteet on saatu eldimistd, jotka ovat syntyneet sen pdivdmairin jilkeen,
jona kielto ruokkia mairehtijoitd marehtijoistd perdisin  olevalla
liha-luujauholla ja eldinrasvan sulatusjétteelld, sellaisina kuin ne ovat maé-
riteltyind Maailman eldintautijarjeston (OIE) maaeldinten terveyttd koske-
vassa sdanndstossd, on pantu tehokkaasti tiytantoon kyseisessd maassa tai
kyseiselld alueella.

Poiketen siitd, mitd edellisesséd kohdassa méadratadn, alakohdassa a ja b tarkoi-
tettua vakuutusta ei vaadita tuotaessa kasiteltyd lemmikkieldinten ruokaa, joka
on pakattu ja merkitty unionin lainsddddnnén mukaisesti.

. Tamén jakson 1 ja 2 alakohdan vaatimusten lisdksi tuotacssa A jaksossa

tarkoitettuja lampaan tai vuohen maitoa tai maitotuotteita sisiltdvid eldimista
saatavia sivutuotteita ja johdettuja tuotteita, jotka on tarkoitettu rehuksi, on
esitettdva terveystodistus, jota on tdydennetty seuraavalla vakuutuksella:

a) lampaita ja vuohia, joista ndmi eldimistd saadut sivutuotteet tai johdetut
tuotteet on saatu, on pidetty syntyméstd asti yhtdjaksoisesti maassa, joka
tayttdd seuraavat edellytykset:

i) klassisesta scrapiesta on tehtdvéd pakollinen ilmoitus;

ii) kéytOssd on valistus-, valvonta- ja seurantajérjestelma,

iii) virallisia rajoituksia sovelletaan lammas- ja vuohitiloihin, jos epdillddn
TSE:td tai on todettu klassista scrapieta;

iv) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja
hévitetadn taydellisesti;

v) mirehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjit-
teiden, sellaisina kuin ne ovat maédriteltyind OIE:n maaeldinten terve-
yttd koskevassa sddnnostdssd, kdyttdminen lampaiden ja vuohien ruo-
kinnassa on kielletty ja kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti
koko maassa véhintddn seitsemén edeltdvdn vuoden ajan;

b

=

lampaiden ja vuohien maito ja maitotuotteet tulevat tiloilta, joilla ei ole
otettu kayttoon virallisia rajoituksia TSE-epdilyksen vuoksi;

¢) lampaiden tai vuohien maito ja maitotuotteet tulevat tiloilta, joilla ei ole
diagnosoitu yhtddn klassisen scrapien tapausta vdhintddn seitseméin edeltéd-
véin vuoden aikana, tai klassisen scrapien tapauksen vahvistamisen jélkeen:

i) kaikki tilan lampaat ja vuohet on lopetettu ja hdvitetty tai teurastettu,
lukuun ottamatta ARR/ARR-genotyypin jalostuspidssejd, jalostusuuhia,
joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli eikd yhtddn VRQ-alleelia, ja muita
lampaita, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli;

tai
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i) kaikki eldimet, joissa todettiin klassinen scrapie, on lopetettu ja hévi-
tetty, ja tilaan on sovellettu viimeisen klassisen scrapien tapauksen
vahvistamispéivén jélkeen vihintddn kahden vuoden ajan tehostettua
TSE-seurantaa, mukaan luettuna kaikkien seuraavien yli 18 kk:n ikéis-
ten eldinten, lukuun ottamatta ARR/ARR-genotyypin lampaita,
TSE-testaus, josta on saatu negatiiviset tulokset, liitteessd X olevan C
luvun 3.2 kohdassa sédadettyjen laboratoriomenetelmien mukaisesti:

— eldimet, jotka on teurastettu ihmisravinnoksi; ja

— eldimet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla mutta joita
ei lopetettu taudinhévittdmiskampanjan puitteissa.

VM55
E LUKU

Lampaiden ja vuohien tuonti

Unioniin tuoduista lampaista ja vuohista on esitettiva eldinten terveystodistus,
jossa vakuutetaan, ettd niitd on pidetty syntymaistd asti yhtdjaksoisesti maassa,
joka tayttdd seuraavat edellytykset:

1) klassisesta scrapiesta on tehtdvd pakollinen ilmoitus;

2) kéytossd on valistus-, valvonta- ja seurantajérjestelma,

3) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja hivite-
tadan taydellisesti;

4) marehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjitteiden,
sellaisina kuin ne ovat maédriteltyind OIE:n maaeldinten terveyttd koskevassa
sdannostossd, kdyttdminen lampaiden ja vuohien ruokinnassa on kielletty ja
kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko maassa véhintdén seitse-
mén edeltdvin vuoden ajan.

Edelld 1-4 kohdassa esitettyjen edellytysten liséksi eldinten terveystodistuksessa
on vakuutettava, ettd

5) unioniin tuodut jalostuslampaat ja -vuohet, jotka on tarkoitettu muihin jasen-
valtioihin kuin niihin, joissa on mitittomén alhainen klassisen scrapien riski
tai liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 3.2 kohdassa lueteltu hyviksytty
kansallinen scrapievalvontaohjelma, tayttivit seuraavat edellytykset:

a) tuodut lampaat ja vuohet tulevat tilalta tai tiloilta, jotka tdyttavit liitteessd
VIII olevan A luvun A jakson 1.3 kohdassa esitetyt edellytykset; tai

b) ne ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin lampaita ja tulevat tilalta,
jolla ei ole otettu kdyttoon virallista siirtorajoitusta BSE:n tai klassisen
scrapien takia kahden viime vuoden aikana.

6) muut kuin valittomasti teurastettavaksi tarkoitetut lampaat ja vuohet, jotka on
tarkoitettu jdsenvaltioihin, joissa on mitdttdomén alhainen klassisen scrapien
riski tai liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 3.2 kohdassa lueteltu hyvék-
sytty kansallinen scrapievalvontaohjelma, tdyttivit seuraavat edellytykset:

a) ne tulevat tilalta tai tiloilta, jotka tayttévit liitteessd VIII olevan A luvun A
jakson 1.2 kohdassa esitetyt edellytykset; tai



02001R0999 — FI —19.11.2020 — 055.001 — 103

VM55

b) ne ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin lampaita ja tulevat tilalta,
jolla ei ole otettu kdyttoon virallista siirtorajoitusta BSE:n tai klassisen
scrapien takia kahden viime vuoden aikana.

F LUKU

Tarhatuista ja luonnonvaraisista hirvieldimisti saatujen eldinperiisten
tuotteiden tuonti

1. Kun unioniin tuodaan Kanadasta tai Yhdysvalloista asetuksen (EY)
N:o 853/2004 liitteessa I olevassa 1.10, 1.13, 1.15 ja 7.1 kohdassa méériteltyd
tarhatuista hirvieldimistd saatua tuoretta lihaa, jauhelihaa, raakalihavalmisteita
ja lihavalmisteita, terveystodistuksiin on liitettdvé tuotantomaan toimivaltaisen
viranomaisen allekirjoittama ilmoitus seuraavasti:

”Tama tuote siséltdd ainoastaan sellaisten tarhattujen hirvieldinten lihaa tai on
valmistettu sellaisten tarhattujen hirvieldinten lihasta, muita ruhonosia ja sel-
kdydinta lukuun ottamatta, jotka on tutkittu CWD-taudin varalta histopatolo-
gisella, immunohistokemiallisella tai muulla toimivaltaisen viranomaisen tun-
nustamalla diagnostisella menetelmélld ja tutkimusten tulokset ovat olleet
negatiiviset, eikd tuotetta ole saatu eldimistd, jotka tulevat laumasta, jossa
CWD- tauti on vahvistettu tai jossa sita virallisesti epailldan.”

2. Kun unioniin tuodaan Kanadasta tai Yhdysvalloista asetuksen (EY)
N:o 853/2004 liitteessé I olevassa 1.10, 1.13, 1.15 ja 7.1 kohdassa méériteltyd
luonnonvaraisista hirvieldimisté saatua tuoretta lihaa, jauhelihaa, raakalihaval-
misteita ja lihavalmisteita, terveystodistuksiin on liitettdvd tuotantomaan toi-
mivaltaisen viranomaisen allekirjoittama ilmoitus seuraavasti:

”Tamé tuote sisdltdd ainoastaan sellaisten luonnonvaraisten hirvieldinten lihaa
tai on valmistettu sellaisten luonnonvaraisten hirvieldinten lihasta, muita ru-
honosia ja selkdydintd lukuun ottamatta, jotka on tutkittu CWD-taudin varalta
histopatologisella, immunohistokemiallisella tai muulla toimivaltaisen viran-
omaisen tunnustamalla diagnostisella menetelmélld ja tutkimusten tulokset
ovat olleet negatiiviset, eiké tuotetta ole saatu eldimistd, jotka tulevat alueelta,
jolla CWD-tauti on vahvistettu vahintadn kolmen vuoden aikana tai jolla sitd
virallisesti epdilldan.”

H LUKU
Lampaiden ja vuohien siemennesteen ja alkioiden tuonti

Unioniin tuotavista lampaan ja vuohen siemennesteesti ja alkioista on esitettdva
eldinten terveystodistus, jossa vakuutetaan, etta:

1) luovuttajaeldimid on pidetty syntymdéstd asti yhtdjaksoisesti maassa, joka tdyt-
tdd seuraavat edellytykset:

a) klassisesta scrapiesta on tehtdvéd pakollinen ilmoitus;

b) kéytdssd on valistus-, valvonta- ja seurantajérjestelma,

c) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja hévi-
tetddn tdydellisesti;

d) maérehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjittei-
den, sellaisina kuin ne ovat médriteltyind OIE:n maaeldinten terveytta
koskevassa sdadnnostossd, kdyttdminen lampaiden ja vuohien ruokinnassa
on kielletty ja kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko maassa
véhintddn seitsemén edeltdvdn vuoden ajan; ja
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2) luovuttajaeldimid on pidetty kolmen vuoden ajan ennen viedyn siemennesteen
tai alkioiden keruuta yhtdjaksoisesti tilalla tai tiloilla, jotka ovat tdyttdneet
kyseisen ajanjakson ajan kaikki liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 1.3
kohdan a—f alakohdassa sdédetyt vaatimukset, paitsi jos tila on keinosiemen-
nysasema, joka tiyttdd kyseisen jakson 1.3 kohdan c alakohdan iv alakohdas-
sa esitetyt edellytykset; tai

a) lampaan siemennesteen tapauksessa siemenneste on kerdtty ARR/ARR-
prioniproteiinin genotyypin urospuolisista eldimistd; tai

b) lampaan alkioiden tapauksessa alkioilla on oltava vdhintddn yksi ARR-
alleeli.
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LIITE X
VERTAILULABORATORIOT, NAYTTEENOTTO JA LABORATORIO-
TUTKIMUSMENETELMAT
VYM57
VY MS51
C LUKU

Niytteenotto ja laboratoriotestit
1. Niytteenotto

Kaikki naytteet, jotka aiotaan tutkia TSE:n toteamiseksi, on otettava kayt-
tden Maailman eldintautijarjeston (OIE) maaeldinten diagnostisia testejéd ja
rokotteita késittelevan késikirjan (Manual for Diagnostic Tests and vaccines
for Terrestrial Animals), jéljempénd ’kasikirja’, viimeisimmassé laitoksessa
esitettyjd menetelmia ja kdyténteitd. Toimivaltaisen viranomaisen on varmis-
tettava, ettd OIE:n menetelmien ja kdytdnteiden liséksi, tai jos niitd ei ole,
kéytetddn EU:n vertailulaboratorion antamien ohjeiden mukaisia néytteen-
ottomenetelmid ja -kdyténteitd, jotta taataan riittdvan materiaalin saaminen.

Toimivaltaisen viranomaisen on erityisesti kerdttdvd asiaankuuluvat kudok-
set, joita tarvitaan kdytettdvissd olevan tieteellisen ndyton ja EU:n vertailu-
laboratorion antamien ohjeiden perusteella sen varmistamiseen, ettd kaikki
tunnetut TSE-kannat voidaan todeta pienmaérehtijoissd, ja pidettivd vihin-
tadn puolet kerdtystd kudoksesta kylméssd mutta ei pakastettuna, kunnes
pikatestistd saadaan negatiivinen tulos. Jos tulos on positiivinen tai siitd ei
ole tdyttd varmuutta, jéljelle jadneille kudoksille on tehtdvd varmennustesti
ja ne on Kkasiteltdva erottelevaa testausta ja luokittelua koskevien EU:n
vertailulaboratorion ohjeiden mukaisesti (TSE strain characterisation in
small ruminants: A technical handbook for National Reference Laboratories
in the EU).

Naytteisiin on merkittdvd asianmukaisesti otokseen valitun eldimen
tunnistetiedot.
2. Laboratoriot

Kaikki TSE-laboratoriotestit on tehtdva virallisissa diagnostisissa laborato-
rioissa, jotka toimivaltainen viranomainen on nimennyt sitd tarkoitusta
varten.

3. Menetelmiit ja kiiytinteet

3.1 Laboratoriotestit nautojen BSE:n toteamiseksi

a) Epdillyt tapaukset

Laboratoriotesteihin 12 artiklan 2 kohdan sdénndsten nojalla ldhetetyille
nautaeldinten naytteille on viipymaéttd tehtdvd varmennustutkimus kayt-
tden vahintddn yhtd seuraavista menetelmistd ja kédyténteistd, jotka on
esitetty kisikirjan viimeisimméssd laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,
ii) Western blot -testi,

iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian
avulla,

iv) histopatologinen tutkimus,
v) pikatestien yhdistelméd kolmannen alakohdan mukaisesti.

Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on episelvd tai negatiivinen,
kudoksille on tehtdva lisdtutkimus kdyttden jotakin muuta mainittua
varmennusmenetelmai tai -kdytinnetts.
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EU:n vertailulaboratorion ohjeiden (OIE rules for the official confirma-
tion of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an app-
roved rapid test) by using a second rapid test) mukaan pikatestejd voi-
daan kayttdd sekd epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan ettd sen
jélkeen tapahtuvaan varmentamiseen, jos alustavan seulonnan tulokset
ovat epéselvit tai positiiviset, edellyttien etta:

i) varmentamisen suorittaa kansallinen TSE-vertailulaboratorio, ja
ii) kahdesta kaytetystd pikatestistd toinen on Western blot -testi, ja
iii) toinen kaytetyistd pikatesteistd

— sisdltdd negatiivisen ja BSE-positiivisen naudan kudoskontrolli-
niytteen,

— on erityyppinen kuin alustavaan seulontaan kiytetty testi, ja

iv) jos ensimmaéisend testind kdytetddn Western blot -pikatestid, kysei-
sen testin tulos on dokumentoitava ja blottauskuva toimitettava kan-
salliseen TSE-vertailulaboratorioon, ja

v) jos alustavan seulonnan tulos ei vahvistu sen jilkeen tehtdvéssd
pikatestisséd, ndyte on tutkittava jollakin muulla mainitulla varmen-
nusmenetelmailld; jos tdhdn tarkoitukseen kéytetddn histopatologista
tutkimusta, mutta sen tulos on epéselvé tai negatiivinen, kudoksille
on tehtdva lisdtutkimus kédyttden jotakin muuta mainittua varmen-
nusmenetelmad tai -kaytdnnetta.

Jos jonkin ensimmadisen alakohdan i—v alakohdassa tarkoitetun varmen-
nustutkimuksen tulos on positiivinen, eldintd on pidettivd BSE-positii-
visena.

b) BSE:n seuranta

Laboratoriotesteihin liitteessd III olevan A luvun I osan sdénnosten
nojalla ldhetetyt nautaeldinten ndytteet on tutkittava pikatestilla.

Jos pikatestin tulos on epéselvé tai positiivinen, néytteelle on vélitto-
misti tehtdvd varmennustutkimus kéyttden vahintddn yhtd seuraavista
menetelmistd ja kdytinteistd, jotka on esitetty késikirjan viimeisimmaéssa
laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,
ii) Western blot -testi,

iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian
avulla,

iv) histopatologinen tutkimus,
v) pikatestien yhdistelma neljannen alakohdan mukaisesti.

Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on epéselvd tai negatiivinen,
kudoksille on tehtdvd lisdtutkimus kdyttden jotakin muuta mainittua
varmennusmenetelmaé tai -kdytdnnettd.

EU:n vertailulaboratorion ohjeiden (OIE rules for the official confirma-
tion of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an app-
roved rapid test) by using a second rapid test) mukaan pikatestejd voi-
daan kayttdd sekd epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan ettd sen
jéilkeen tapahtuvaan varmentamiseen, jos alustavan seulonnan tulokset
ovat epéselvét tai positiiviset, edellyttien etta:

i) varmentamisen suorittaa kansallinen TSE-vertailulaboratorio, ja
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ii) kahdesta kiytetystd pikatestistd toinen on Western blot -testi, ja
iii) toinen kaytetyistd pikatesteistd

— siséltdd negatiivisen ja BSE-positiivisen naudan kudoskontrolli-
ndytteen,

— on erityyppinen kuin alustavaan seulontaan kaytetty testi, ja

iv) jos ensimmdisend testind kdytetddin Western blot -pikatestid, kysei-
sen testin tulos on dokumentoitava ja blottauskuva toimitettava kan-
salliseen TSE-vertailulaboratorioon, ja

v) jos alustavan seulonnan tulos ei vahvistu sen jilkeen tehtdvissd
pikatestisséd, ndyte on tutkittava jollakin muulla mainitulla varmen-
nusmenetelmailld; jos tdhdn tarkoitukseen kédytetddn histopatologista
tutkimusta, mutta sen tulos on epédselvd tai negatiivinen, kudoksille
on tehtdvi lisdtutkimus kiyttden jotakin muuta mainittua varmen-
nusmenetelmad tai -kdytdnnetta.

Eldintd on pidettivd BSE-positiivisena, jos pikatestin tulos on epéselva
tai positiivinen ja vihintddn yhden, toisen alakohdan i—v alakohdassa
tarkoitetun varmennustutkimuksen tulos on positiivinen.

c) Positiivisten BSE-tapausten lisdtutkimukset

Naytteet kaikista positiivisista BSE-tapauksista on toimitettava toimival-
taisen viranomaisen nimedmaéain laboratorioon, joka on osallistunut me-
nestyksekkddsti viimeisimpddan EU:n vertailulaboratorion jérjestimédn
todettujen BSE-tapausten erottelevaa testausta koskevaan pétevyystestiin
ja jossa ne testataan EU:n vertailulaboratorion naudan TSE-isolaattien
luokittelumenetelmédssd vahvistettujen menetelmien ja kdytinteiden mu-
kaisesti (kaksoisblottausmenetelma (two-blot method) naudan TSE-iso-
laattien tilapdistd luokittelua varten).

3.2 Laboratoriotestit lampaiden ja vuohien TSE:n toteamiseksi

a) Epdillyt tapaukset

Laboratoriotesteihin 12 artiklan 2 kohdan séidnndsten nojalla ldhetetyille
lammas- ja vuohieldinten néytteille on viipymattd tehtdva varmennustut-
kimus kéyttden vdhintdén yhtd seuraavista menetelmistd ja kiyténteistd,
jotka on esitetty kasikirjan viimeisimmassé laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,
ii) Western blot -testi,

iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian
avulla,

iv) histopatologinen tutkimus.

Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on episelvd tai negatiivinen,
kudoksille on tehtdvid lisdtutkimus kéyttden jotakin muuta mainittua
varmennusmenetelméé tai -kdyténnetta.

Pikatestejd voidaan kdyttdd epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan.
Niitd ei kuitenkaan voida kéyttdd tdmédn jalkeen tehtdvddn
varmennukseen.

Jos epdillyn tapauksen alustavaan seulontaan kdytetyn pikatestin tulos on
positiivinen tai epéselvé, ndytteelle on tehtdvd yksi ensimmdéisen alakoh-
dan i-iv alakohdassa tarkoitetuista varmennustutkimuksista. Jos tdhén
tarkoitukseen kéytetdan histopatologista tutkimusta, mutta sen tulos on
epdselvd tai negatiivinen, kudoksille on tehtdvid lisdtutkimus kéyttden
jotakin muuta mainittua varmennusmenetelmai tai -kdytdnnetta.
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Jos jonkin ensimmadisen alakohdan i-iv alakohdassa tarkoitetun
varmennustutkimuksen tulos on positiivinen, eldintd on pidettdva
TSE-positiivisena.

VY MS51
b) TSE:n seuranta

Laboratoriotesteihin liitteessd III olevan A luvun II osan (Lampaiden ja
vuohien seuranta) sddnnosten nojalla lahetetyille lampaiden ja vuohien
ndytteille on tehtdvd pikatesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki tunnetut
TSE-kannat voidaan todeta.

Jos pikatestin tulos ei anna tdyttd varmuutta tai on positiivinen, kerdtyt
kudokset on vilittomaésti ldhetettédvé viralliseen laboratorioon varmen-
nustutkimuksen tekemistd varten; tutkimus tehdddn histopatologisella
testilld, immunohistokemiallisella testilld, Western blotting -menetel-
maélld tai osoittamalla taudille ominaiset fibrillit elektronimikroskopian
avulla a alakohdan mukaisesti. Jos varmennustutkimuksen tulos on ne-
gatiivinen tai siitd ei saada tdyttd varmuutta, kudoksille on tehtdva
lisdtutkimus kdyttden immunohistokemiallista testid tai Western blotting
-menetelmai.

VY M67
Jos jonkin edelld mainitun varmennustutkimuksen tulos on positiivinen,
eldintd on pidettdvd TSE-positiivisena.

VMS51

c) Positiivisten TSE-tapausten lisdtutkimukset

VY Mo67
- Naytteet, jotka katsotaan a tai b alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten
perusteella TSE-positiivisiksi tapauksiksi mutta joita ei pidetd epétyy-
pillisind tapauksina, on tutkittava BSE:n esiintymisen sulkemiseksi pois
ainoastaan, jos ne ovat perdisin indeksitapauksesta. Muut tapaukset,
joissa on erityispiirteitd, joita testaava laboratorio pitdd tutkimisen ar-
voisena, on myos tutkittava BSE:n esiintymisen sulkemiseksi pois.

i) Primaarinen molekyylitestaus erottelevalla Western blotting -mene-
telmalla

BSE:n esiintymisen sulkemiseksi pois ndytteet on tutkittava erotte-
levalla Western blotting -menetelmalld, joka on lueteltu EU:n ver-
tailulaboratorion ohjeissa. Erottelevan tutkimuksen suorittaa toimi-
valtaisen viranomaisen nimedmaé virallinen laboratorio, joka on osal-
listunut menestyksekkaésti viimeisimpaan EU:n vertailulaboratorion
tillaisen menetelmén kaytostd jarjestimddn patevyystestiin.

ii) Sekundéddrinen molekyylitestaus molekyylitestauksen lisdémenetel-
milld

TSE-tapaukset, joissa BSE:n esiintymisti ei voida sulkea pois EU:n
vertailulaboratorion antamien ohjeiden mukaisesti i alakohdassa tar-
koitetulla primaarisella molekyylitestauksella, on toimitettava vilit-
tomasti EU:n vertailulaboratorioon ja mukaan on liitettdva kaikki
asiaankuuluvat tiedot. Néytteille on tehtdvé lisdtutkimuksia ja ne
on vahvistettava vahintddn yhdelld vaihtoehtoisella menetelmalla,
joka poikkeaa immunokemiallisesti alkuperdisestd primaarisesta mo-
lekyylitestausmenetelméstd. EU:n vertailulaboratorio hyvéksyy uu-
simman tieteellisen tietdimyksen ja laboratorioasiantuntemuksen mu-
kaisesti sekundédarisen molekyylitestauksen suunnittelun tapauskoh-
taisesti ohjeidensa mukaisesti. EU:n vertailulaboratoriota avustaa
asiantuntijapaneeli eli kantojen tyypin médrittimisen asiantuntija-
ryhméa (Strain Typing Expert Group, STEG) sekd asianomaisen
kansallisen vertailulaboratorion edustaja.
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Tulokset tulkitsee EU:n vertailulaboratorio, jota avustaa STEG sekd
asianomaisen kansallisen vertailulaboratorion edustaja. Komissiolle
ilmoitetaan vélittomasti tulkinnan tuloksesta.

VY MS51

iii) Hiirilld suoritettava biologinen méaritys

Naytteitd, jotka sekundddrisen molekyylitestauksen jélkeen viitta-
avat BSE:hen tai ovat sen suhteen epidselvit, on analysoitava lisda
hiirilld suoritettavan biologisen maéérityksen avulla lopullisen var-
mistuksen saamiseksi. Kéytettdvissd olevan materiaalin tyyppi tai
maérd saattaa vaikuttaa biologisen méadrityksen suunnitteluun, jonka
STEGin avustama EU:n vertailulaboratorio hyviksyy tapauskohtai-
sesti. EU:n vertailulaboratorio tai EU:n vertailulaboratorion nimeé-
mat laboratoriot suorittavat biologiset madritykset.

STEGin avustama EU:n vertailulaboratorio tulkitsee tulokset. Ko-
missiolle ilmoitetaan vilittomasti tulkinnan tuloksesta.

3.3 Laboratoriotestit TSE:ien toteamiseksi muissa kuin 3.1 ja 3.2 kohdassa
tarkoitetuissa eldimissd

Jos muissa lajeissa kuin naudoissa, lampaissa ja vuohissa epdillyn TSE:n
toteamiseksi tehtdvid testejd varten on vahvistettu menetelmid ja kiytintojd,
niihin olisi siséllyttdvd ainakin aivokudoksen histopatologinen tutkimus.
Toimivaltainen viranomainen voi myds vaatia muita laboratoriokokeita ku-
ten immunohistokemialliset testit, Western blotting -menetelmi, taudille
ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian avulla ja muut me-
netelmét, jotka on suunniteltu sairauteen liittyvén prioniproteiinimuodon
havaitsemiseksi. Joka tapauksessa olisi suoritettava ainakin yksi muu labo-
ratoriotutkimus, jos ensimmdisen histopatologisen tutkimuksen tulos on ne-
gatiivinen tai jos tuloksen perusteella ei ole tdyttd varmuutta diagnoosista.
Jos tauti esiintyy ensimmadisen kerran, on tehtdvd ainakin kolme eri tutki-
musta positiivisin tuloksin.

Varsinkin silloin, kun BSE-tartuntaa epdillddn muussa lajissa kuin nautae-
laimissd, tapaukset toimitetaan lisdmadrittelyd varten EU:n vertailulaborato-
riolle, jota avustaa STEG.

4.  Pikatestit

Pikatestein4, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, voidaan kéyttdd nautaeldinten BSE-valvonnassa vain seuraavia
menetelmii:

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu proteinaasi K -resis-
tentin fragmentin (PrPRes) toteamiseen (Prionics-Check Western test),

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jdlkeen tehtivd sandwich immu-
noassay -testi PrPRes-fragmentin méérittdmiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP
rapid test),

— mikrotiitterilevypohjainen immunomaééritys (ELISA), jolla todetaan pro-
teinaasi K -resistentti PrPRes monoklonaalisilla vasta-aineilla (Prionics-
Check LIA test),
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— immunomddritys, jossa kédytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen
PrPSc-sidontaan sekd monoklonaalista toteamisvasta-ainetta, joka koh-
distetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek
BSE Antigen Test Kit, EIA & HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX
Laboratories)),

— lateral flow -immunomadritys, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista
vasta-ainetta proteinaasi K -resistenttien PrP-fraktioiden toteamiseen
(Prionics Check PrioSTRIP),

— sandwich immunoassay -testi, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista
vasta-ainetta, jotka kohdistetaan kahteen laskostumattomassa tilassa ole-
vassa naudan PrPSc:ssé esiintyvadn epitooppiin (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit).

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, voidaan kdyttdd lampaiden ja vuohien TSE-valvonnassa vain
seuraavia menetelmi:

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jdlkeen tehtivd sandwich immu-
noassay -testi PrPRes-fragmentin maérittimiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP
rapid test),

— TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla tehtyjen denaturointi- ja
konsentrointivaiheiden jélkeinen sandwich immunoassay -testi, joka pe-
rustuu PrPRes:n toteamiseen TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosi-
olla (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— immunomdaritys, jossa kdytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen
PrPSc-sidontaan sekd monoklonaalista toteamisvasta-ainetta, joka
kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (HerdChek
BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)),
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Kudosnéytteen, josta testi on tehtdvd, on oltava kaikissa pikatesteissd val-
mistajan kédyttdohjeiden mukainen.

Pikatestien valmistajalla on oltava kdytossdé EU:n vertailulaboratorion hy-
viksymd laadunvarmistusjirjestelmd, jolla varmistetaan, ettei testin suoritus-
taso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely EU:n vertailulabora-
toriolle.

Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettdi muutok-
sesta ilmoitetaan ennakolta EU:n vertailulaboratoriolle ja ettd timi toteaa,
ettei muutos vdhennd pikatestin herkkyytté, spesifisyyttd tai luotettavuutta.
EU:n vertailulaboratorion pdtelméstd on ilmoitettava komissiolle ja kansal-
lisille vertailulaboratorioille.

5. Vaihtoehtoiset testit
(médritellddn myohemmin).
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