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(Komission EY:n perustamissopimuksen 250 (2) artiklan nojalla esittamd 12 pdivind joulukuuta 2000)

(") EYVL C 45, 19.2.1999, s. 2.

ALKUPERAINEN EHDOTUS MUUTETTU EHDOTUS
EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN Ei muutoksia
NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 100 a (1), erityisesti sen 152 artiklan 4 kohdan b alakohdan,
ottavat huomioon komission ehdotuksen, ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon, ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (?),
noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa méarattyd noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd, menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Useiden erilaisten tarttuvien spongiformisten enkefalopati- Ei muutoksia

oiden (TSE) on tunnistettu vuosien ajan esiintyvin erik-
seen eldimilld ja ihmisilli. Naudan spongiforminen enke-
falopatia (BSE) todettiin ensimmadisen kerran nautaeldi-
missd vuonna 1986 ja seuraavina vuosina sitd todettiin
esiintyvdn muissa eldinlajeissa. Creutzfeldt-Jakobin taudin
(JJT) uusi muoto kuvailtiin vuonna 1996. Todisteita saa-
daan koko ajan lisda siitd, ettd BSE:n taudinaiheuttaja on
identtinen CJT:n uuden muodon kanssa.

(2) Vuodesta 1990 lukien yhteisé on sddtinyt toimenpiteitd
ihmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi BSE-riskilta.
Niamd toimenpiteet ovat perustuneet eldinlddkinnallisistd
valvontatoimenpiteistd annettujen neuvoston direktiivien
suojatoimenpiteitd koskeviin sidnnoksiin. Erdiden TSE:iden
ihmisten ja eldinten terveydelle aiheuttaman riskin suu-
ruuden vuoksi on aiheellista sddtdd asetuksella erityisistd
sdannoistd niiden ehkaisemiksi ja valvomiseksi.

- (1) EYVL C 45, 19.2.1999, s. 2.
() Amsterdamin yleissopimuksen voimaantulohetkelld, lue 152 artikla. (3 EYVL C 258, 10.9.1999, s. 19.
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(3) Tama direktiivi koskee vilittomdsti kansanterveyttd ja se
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~

~

=

on sisimarkkinoiden toiminnan kannalta oleellinen. Se
kattaa perustamissopimuksen liitteeseen II kuuluvia tuot-
teita sekd siihen kuulumattomia tuotteita. Taman vuoksi
on asianmukaista valita oikeusperustaksi perustamissopi-
muksen 100 a artikla.

Komissio on saanut tieteellisid lausuntoja useista nikokoh-
dista TSE:std, erityisesti tieteelliseltd ohjauskomitealta ja
kansanterveyttd koskevia eldinlddkintitoimenpiteitd kisit-
televiltd tiedekomitealta. Naihin lausuntoihin kuuluu oh-
jeita toimenpiteistd infektoituneille eldintuotteille altistumi-
sesta johtuvan ihmisille ja eldimille mahdollisesti aiheutu-
van riskin vahentdmiseksi.

Naitd sadntoja olisi sovellettava elavien eldinten ja eldinpe-
rdisten tuotteiden tuotantoon ja markkinoille saattamiseen.
Niitd ei tulisi kuitenkaan soveltaa kosmeettisiin valmistei-
siin tai ldikkeisiin eikd liikinnillisiin laitteisiin, niiden
lahtoaineksiin tai valmistuksessa syntyviin vilituotteisiin,
joihin sovelletaan erityisid sddntojd. Niitd sadntojd ei so-
velleta my6skdin eldinperdisiin tuotteisiin, jotka eivit ai-
heuta riskid eldinten tai ihmisten terveydelle sen vuoksi,
ettd niitd ei ole tarkoitettu elintarvikkeiksi, eldinten rehuksi
tai lannoitteiksi. Olisi annettava sddnnoksid sen varmista-
miseksi, ettd timin asetuksen soveltamisalaan kuulumat-
tomat eldinperdiset tuotteet pidetddn erillddn sen sovelta-
misalaan kuuluvista tuotteista, jolleivit ne tdytd samoja
terveystakeita kuin jdljempédnd mainitut.

Olisi sdddettdvd komission toteuttamista suojatoimenpi-
teistd tapauksissa, joissa jdsenvaltion tai kolmannen
maan toimivaltainen viranomainen ei ole ottanut riittd-
visti huomioon TSE:n riskid.

Olisi laadittava menettely maiden ja alueiden epidemiolo-
gisen aseman mdidrittelemiseksi BSE:n osalta esiintymin
arviointia, levidmistd ja ihmisten altistumisriskia koskevien
komissiolle toimitettujen tietojen perusteella. Komission
olisi luokiteltava sellaiset jasenvaltiot ja kolmannet maat,
jotka eivit halua hakea terveydellisen asemansa mddritte-
lyd, johonkin luokkaan saatavillaan olevien tietojen perus-
teella.

Jasenvaltioiden olisi laadittava koulutusohjelmat TSE:n eh-
kiisy- ja valvontatehtivissd toimiville henkiloille, samoin
kuin eldinlddkireille, viljelijoille sekd tarhattujen eldinten
kuljetukseen, kaupan pitimiseen ja teurastukseen osallistu-
ville tyontekijoille.

MUUTETTU EHDOTUS

(3) Tamd direktiivi koskee vilittomasti kansanterveyttd ja se

on sisimarkkinoiden toiminnan kannalta oleellinen. Se
kattaa perustamissopimuksen liitteeseen II kuuluvia tuot-
teita sekd sithen kuulumattomia tuotteita. Tdman vuoksi
on asianmukaista valita oikeusperustaksi perustamissopi-
muksen 152 artiklan 4 kohdan b alakohta.

Ei muutoksia
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(9) Jasenvaltioiden olisi toteutettava vuosittainen BSE:n ja

(11)

(12)

(13)

skrapin seurantaohjelma, ja niiden olisi ilmoitettava ohjel-
man tuloksista vuosittain komissiolle ja jisenvaltioille, sa-
moin kuin muiden TSE:n esiintymista.

Tietyt mdrehtijaperaiset kudokset olisi nimettdvi erikseen
madritellyksi riskiainekseksi TSE:n patogeneesin ja kysei-
sen eldimen alkuperd- tai kotimaan tai -alueen epidemio-
logisen aseman perusteella. Erikseen mdaritelty riskiaines
olisi poistettava, ja se olisi hdvitettivd tavalla, jolla valte-
tddn riskit ihmisten tai eldinten terveydelle. Erityisesti niitd
ei saisi saattaa markkinoille ihmisravinnoksi, rehuksi tai
lannoitteeksi tarkoitettuina. Olisi sdddettdvd vastaavasta
terveyden tason suojelun saavuttamisesta yksittiisille eldi-
mille tehtdvilli TSE-kokeilla. Teurastusmenetelmid, joissa
on vaarana, ettd aivoaines tartuttaa muut kudokset, ei
pitéisi sallia kuin maissa tai alueilla, joissa BSE:n riski on
pienin BSE:ta.

Olisi toteutettava toimenpiteet TSE:n siirtymisen estdmi-
seksi ihmisiin ja eldimiin kieltimalld tiettyihin luokkiin
kuuluvien eldinvalkuaisen ruokkiminen tiettyihin luokkiin
kuuluville eldimille, ja kieltimalld erdiden mérehtijaperdis-
ten ainesten kaytté ihmisravinnoksi. Ndiden kieltojen olisi
oltava suhteessa riskiin.

Kaikkien eldinten epdilystd TSE:std olisi ilmoitettava toimi-
valtaiselle viranomaiselle, jonka olisi valittomasti toteutet-
tava kaikki asianmukaiset toimenpiteet, mukaan lukien
epdillyn eldimen asettaminen siirtokieltoon siihen asti,
kun on saatu arvioinnin tulokset tai se on lopetettu viral-
lisessa valvonnassa. Jos toimivaltainen viranomainen ei voi
sulkea pois TSE:n mahdollisuutta, sen olisi tehtivd asian-
mukaiset tutkimukset ja pidettdvd ruho virallisessa valvon-
nassa diagnoosin tekemiseen asti.

Todettaessa TSE virallisesti toimivaltaisen viranomaisen
olisi toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet, mu-
kaan lukien ruhon havittiminen, tutkimuksen tekeminen
muiden riskialttiiden eldinten ja eldinperidisten tuotteiden
tunnistamiseksi ja tillaisiksi tunnistettujen eldinten ja
eldinperdisten tuotteiden asettaminen siirtokieltoon. Omis-
tajille olisi korvattava tdysimaardisesti ja viipymattd timin
asetuksen nojalla havitetyistd eldimistd ja eldinperaisistd
tuotteista aiheutuvat tappiot.

(14) Jasenvaltioiden olisi laadittava kansainvilisid toimenpiteitd

koskevat varosunnitelmat BSE:n esiintymisen varalta. Ko-
mission olisi hyviksyttdvd ndmi suunnitelmat. Olisi sda-
dettdva, ettd tdmd sddados koskee my6s muita TSE:itd kuin
BSE:ta.

(10) Tietyt mdrehtijaperdiset kudokset olisi nimettdvé erikseen

médritellyksi riskiainekseksi TSE:n patogeneesin ja kysei-
sen eldimen alkupera- tai kotimaan tai -alueen epidemio-
logisen aseman perusteella. Erikseen mddritelty riskiaines
olisi poistettava, ja se olisi havitettdvi tavalla, jolla valte-
tddn riskit ihmisten tai eldinten terveydelle. Erityisesti niitd
ei saisi saattaa markkinoille ihmisravinnoksi, rehuksi tai
lannoitteeksi tarkoitettuina. Olisi sdddettivd vastaavasta
terveyden tason suojelun saavuttamisesta yksittiisille eldi-
mille tehtavilldi TSE-kokeilla sen jilkeen, kun ne on tdysin
kelpoistettu. Teurastusmenetelmid, joissa on vaarana, ettd
aivoaines tartuttaa muut kudokset, ei pitdisi sallia kuin
maissa tai alueilla, joissa BSE:td ei esiinny.

Ei muutoksia
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(15)

(16)

(19)

Olisi sdddettdvd erdiden eldvien eldinten, siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden markkinoille saattamisesta. Yh-
teison voimassaolevissa nautaeldinten tunnistusta ja rekis-
terointid koskevissa sddnnoissd edellytetddn jirjestelmid,
jonka avulla eldinten emd ja alkuperikarja voidaan jdljittdd
kansainvilisten vaatimusten mukaisesti. Olisi sdddettdvd
vastaavista takeista kolmansista maista tuotujen nauta-
eliinten osalta. Ndiden sddnnosten soveltamisalaan kuu-
luvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden yhteison sisdi-
sen kaupan tai kolmansista maista tuonnin vuoksi tapah-
tuvissa siirroissa, niiden mukana olisi oltava yhteison lain-
sdddinnossd vaaditut todistukset, joita tdydennetty timin
asetuksen mukaisesti nditd nykyisid sddntojd voidaan laa-
jentaa koskemaan muita eldvid eldimid, siemennestettd,
munasoluja tai alkioita. Niitd nykyisid sddntojd voidaan
laajentaa koskemaan muita eldvid eldimid, siemennestettd,
munasoluja tai alkioita.

Suurriskisilld alueilla nautaeldimistd saatujen eldinperaisten
tuotteiden markkinoille saattaminen olisi kiellettdva. Kiel-
toa ei kuitenkaan tarvitsisi soveltaa tiettyihin valvotuissa
olosuhteissa tuotettuihin eldinperiisiin tuotteisiin, jotka on
saatu eldimistd, joiden osalta voidaan osoittaa, ettd ne eivit
aiheuta suurta TSE:n infektion riskid.

On tarpeen TSE:n ehkiisyd ja valvontaa koskevien sidnto-
jen noudattamisen varmistamiseksi ottaa néytteitd labora-
toriotutkimuksia varten. Yhtendisten koemenettelyjen ja
-tulosten takaamiseksi olisi perustettava kansalliset ja yh-
teison vertailulaboratoriot

Jasenvaltioissa olisi tehtdvad yhteison tarkastuksia sen var-
mistamiseksi, ettd TSE:n ehkdisyd ja valvontaa koskevien
vaatimusten noudattaminen on yhtendistd, ja niihin tar-
kastuksiin olisi kuuluttava myds tutkimismenettelyt. Sen
varmistamiseksi, etti kolmansista maista tuotaviin eldviin
eldimiin ja eldinperiisiin tuotteisiin sovelletaan TSE:n eh-
kiisyd ja valvontaa koskevia vastaavia takeita kuin yhtei-
sossd sovelletaan paikalla on tehtdvd yhteison tarkastuksia
sen varmistamiseksi, ettd viejind toimivat kolmannet maat
noudattavat tuontiedellytyksid.

TSE:ihin sovellettavien kaupan toimenpiteiden olisi perus-
tuttava kansainvilisiin vaatimuksiin, suuntaviivoihin tai
suosituksiin, silloin kun niitd on. Korkeamman terveyden
suojelun tason tuottavia tieteellisesti perusteltuja toimen-
piteitd voidaan soveltaa, jos asiaa koskevilla kansainvilisilld
vaatimuksilla, suuntaviivoilla tai suosituksilla ei saavuteta
asianmukaista terveyden suojelun tasoa.

MUUTETTU EHDOTUS

(17) On tarpeen TSE:n ehkdisya ja valvontaa koskevien sddnto-

jen noudattamisen varmistamiseksi ottaa ndytteitd labora-
toriotutkimuksia varten sellaisen vahvistetun poytakirjan
perusteella, joka on suunniteltu antamaan kokonaiskuva
TSE:iden epidemiologiasta. Yhtendisten koemenettelyjen
ja -tulosten takaamiseksi olisi perustettava kansalliset ja
yhteison vertailulaboratoriot ja vahvistettava luotettavat
tieteelliset menetelmét, myos TSE:n taudinmddrityksen pi-
katestit. Taudinmddrityksen pikatesteja olisi kaytettdava
mahdollisuuksien mukaan.

Ei muutoksia
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(20) Komissiolle olisi annettava tehtiviksi sddtda tietyistd toi-
menpiteistd timdn asetuksen tdytintoonpanemiseksi. Tatd
varten olisi sdddettdvd menettelyistd komission ja jdsenval-
tioiden tiiviin ja tehokkaan yhteistyon toteuttamiseksi py-
syvissd eldinlddkintikomiteassa ja pysyvéssd rehukomite-
assa.

(21) Titd asetusta olisi tarkasteltava uudestaan uuden tieteelli-
sen tiedon perusteella.

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Soveltamisala

1.  Tissd asetuksessa annetaan erdiden tarttuvien spongifor-
misten enkelfalopatioiden ehkiisyd, valvontaa ja havittimistd
koskevat sddnnot. Sitd sovelletaan eldvien eldinten ja eldinpe-
rdisten tuotteiden tuotantoon ja markkinoille saattamiseen.

2. Tatd asetusta ei sovelleta:

a) kosmeettisiin valmisteisiin, lddkkeisiin eikd lddkinnéllisiin
laitteisiin, niiden ldahtdaineksiin tai vilituotteisiin;

b) tuotteisiin, joita ei ole tarkoitettu kiytettdviksi elintarvik-
keissa, rehuissa tai lannoitteissa sekid ndiden tuotteiden lih-
tdaineksiin tai vilituotteisiin;

(20) Tatd asetusta olisi tarkasteltava uudestaan uuden tieteelli-
sen tiedon perusteella.

(21) On aiheellista sddtdd tarvittavista siirtymatoimenpiteistd
sddnneltdessd erikseen mdiritellyn riskiaineksen kayttod
timén asetuksen mukaisesti.

(22) Komissiolle olisi annettava tehtdvaksi sddtdd tietyistd toi-
menpiteistd tdman asetuksen tdytintoonpanemiseksi. Tatd
varten olisi sdddettdvd menettelyistd komission ja jasenval-
tioiden tiiviin ja tehokkaan yhteisty6n toteuttamiseksi py-
syvissi eldinldakintdkomiteassa, pysyvissd rehukomiteassa
ja pysyvassd elintarvikekomiteassa.

(23

=

Koska timidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavat
toimenpiteet kuuluvat menettelystd komissiolle siirrettyd
taytantoonpanovaltaa kiytettdessi 28 piivani kesdkuuta
1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/EY (1) ylei-
seen soveltamisalaan, ne olisi hyviksyttavd kyseisen pai-
toksen 5 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Poistetaan

Ei muutoksia

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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¢) ndyttelyihin, opetukseen, tutkimukseen, erityistutkimuksiin
tai analyyseihin tarkoitettuihin eldinperdisiin tuotteisiin.

2 artikla

Eliinperiisten tuotteiden pitiminen erilliin

Ristikontaminaation tai 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
eldinperdisten tuotteiden korvaantumisen valttimiseksi 1 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitetuilla tuotteilla ne on pidettiva kaikissa
vaiheissa erillddn, jollei viimeksi mainittuja tuotteita tuoteta
vdhintddn samojen TSE:ltd suojautumiseen liittyvien terveyse-
dellytysten mukaisesti.

Saannot tdman artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan 22
artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

3 artikla

Miiritelmiit

Téssd asetuksessa sovelletaan seuraavia madritelmia ja liitteessd
[ sdddettyja madritelmia:

1. "tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat tai TSE™ kaikkia
muita kuin ihmisilld esiintyvid TSE:ité;

2. "markkinoille saattaminen” mikd tahansa toimenpide,
jonka tarkoituksena on toimittaa timén asetuksen sovelta-
misalaan kuuluvia eldvid eldimid, siemennestettd, alkioita,
munasoluja tai eldintuotteita kolmannelle myytaviksi tai
siirtdmiseksi muulla tavoin maksua vastaan taikka ilman
maksua kolmannelle osapuolelle tai varastointia kolman-
nelle toimittamista varten, riippumatta siitd, toteutuuko
toimi jdsenvaltiossa, jasenvaltioiden vililld tai jasenvaltion
ja kolmannen maan vililld tai pdinvastoin;

3. "eldinperdiset tuotteet”: kaikki mistd tahansa eldimestd saa-
dut tuotteet tai mistd tahansa eldimestd saatuja tuotteita
sisltdvit tuotteet;

4. "lahtoainekset™: raaka-aineet tai mitkd tahansa eldinperiiset
tuotteet, joista tai joiden avulla tuotetaan 1 artiklan 2 koh-
dan a ja b alakohdassa tarkoitettuja tuotteita;

MUUTETTU EHDOTUS

d) tutkimuksessa kaytettdviin ja siihen tarkoitettuihin eldviin
eldimiin, alkioihin, munasoluihin ja siemennesteeseen.

Ei muutoksia

Ristikontaminaation tai 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
eldinperdisten tuotteiden korvaantumisen valttimiseksi 1 artik-
lan 2 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa taikka 1 artiklan 2 kohdan d
alakohdassa tarkoitetuilla eldvilld eldimilld, alkioilla, munaso-
luilla ja siemennesteelld ne on pidettdvd kaikissa vaiheissa eril-
ladn, jollei viimeksi mainittuja tuotteita tuoteta vdhintddn sa-
mojen TSE:td suojautumiseen liittyvien terveysedellytysten mu-
kaisesti.

Sddnnot tdmdn artiklan tdytdntoonpanemisesta annetaan 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia
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5.

10.

11.

12.

“toimivaltainen viranomainen”: jdsenvaltion keskusviran-
omainen, joka varmistaa timin asetuksen vaatimusten
noudattamisen, tai viranomainen, jolle keskusviranomainen
on siirtdnyt tdllaisen toimivallan; se késittdd tarvittaessa
myos kolmannen maan vastaavan keskusviranomaisen;

. "luokat™: liitteessd II olevassa B luvussa vahvistetut luokat;

. "erikseen maddritelty riskiaines”: liitteessd IV mddritellyt ku-

dokset; jollei toisin vahvisteta, sithen ei kuulu tuotteet,
jotka sisdltdvit nditd kudoksia tai on saatu niistd kudok-
sista;

. "tarhattu eldin” selkdrankainen tai selkdrangaton eldin, jota

pidetdidn, lihotetaan tai kasvatetaan lisddntymistarkoituk-
sessa tai lihan, maidon, munien, villan, turkiksen, sulkien,
nahkojen tai muun eldinperdisen tuotteen tuotantoa varten;

. "kallo™ pddn luut, mukaan lukien alaleuan luut;

“tartunnan saaneiksi epdillyt eldimet”: eldimet, joilla on
TSE:hen sopivia oireita ja joiden kohdalla ei ole vahvistettu
muuta diagnoosia, tai eldimet, joilla on post mortem -tar-
kastuksessa todettuja vaurioita tai joista saadaan laborato-
riokokeissa tuloksia, joiden perusteella on aiheellista epailld
TSE:td; BSE:td on epiiltdvd, jos yli 20 kuukauden ikaisilla
nautaeldimilld, tai skrapita on epiiltivd, jos yli 12 kuukau-
den ikiisilld lampailla tai vuohilla, on kiytosoireita tai neu-
rologisia oireita eikd taudin mahdollisuutta voida sulkea
pois kisittelyn tai laboratoriotutkimuksen perusteella;

"tila”; paikka, jossa timdn asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvia eldimid pidetddn kasvatetaan, kisitellddn tai esitelldan
yleisolle;

"ndytteenotto™ tilastollisesti edustavan otoksen varmista-
vien ndytteiden ottaminen eldimistd tai niiden ymparistosta
tai eldinperdisistd tuotteista, tautidiagnoosin maarittimi-
seksi, terveyden seuraamiseksi tai sen valvomiseksi, ettd
mikrobiologisia taudinaiheuttajia tai tiettyjd aineksia ei
esiinny;

10. “tartunnan saaneiksi epdillyt eldimet”™ eldvid, teurastettuja

tai kuolleita eldimid, joissa on tai joissa on ollut neurolo-
gisia hdirioitd ja kdytoshdirioitd tai joiden yleinen kunto on
heikentynyt asteittain keskushermoston heikkenemisen
vuoksi ja joista kliinisen tutkimuksen, hoitovasteen, post
mortem -tutkimuksen taikka ante mortem- tai post mor-
tem -laboratorioanalyysien perusteella kerittyjen tietojen
mukaan muunlainen diagnoosi ei ole mahdollinen;

BSE:n epdillddn tarttuneen nautaeldimiin, joiden kuolinsyy
on tuntematon tai joille tehdddn hititeurastus ja joiden
komission arvioiman ja hyviksymin taudinmdarityksen pi-
katestin tulos oli positiivinen;

Ei muutoksia

13. "taudinmédrityksen pikatestit”: liitteessi X olevassa C lu-

vussa tarkoitetut testit, joiden tulokset saadaan 24 tunnin
kuluessa.
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4 artikla

Suojatoimenpiteet

1. Jos spongiformisen enkefalopatian tartuntariski aiheuttaa
vaaraa ihmisten tai eldinten hengelle tai terveydelle yhteisossd
eikd toimivaltainen viranomainen ole toteuttanut asianmukaisia
toimenpiteita, komissio toteuttaa omasta aloitteestaan tai jasen-
valtion pyynnostd viipymadttd asianmukaiset suojatoimenpiteet.

Jos jasenvaltio on pyytanyt tallaisia toimenpiteitd, komission on
tehtdvd pddts 10 tyopdivan kuluessa pyynnon vastaanottami-
sesta.

2. Komission on 10 tyopdivin kuluessa suojatoimenpiteiden
hyviksymisestd 22 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
vahvistettava tai kumottava nimi toimenpiteet tai muutettava
niita.

II LUKU

BSE-ASEMAN MAARITTAMINEN

5 artikla

Luokittelu

1. Jasenvaltioiden tai kolmansien maiden on BSE-asemansa
maédrittdmistd varten jatettdvd komissiolle hakemus, jonka mu-
kana on liitteessd II olevassa A luvussa sdddettyjen tiedot.

2. Komissio tekee 23 artiklassa sdddettyd menettelyd noudat-
taen okaisesta hakemuksesta pddtoksen, jolla jasenvaltio tai kol-
mas maa tai jasenvaltion tai kolmannen maan alue sijoitetaan
johonkin liitteessd II olevassa B luvussa sdddetyistd luokista.

MUUTETTU EHDOTUS

Ei muutoksia

2. 10 tyopaivan kuluessa suojatoimenpiteiden hyviksymi-
sestd ne on vahvistettava tai kumottava tai niitd on muutettava
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti teh-
dylla paitoksella.

Kyseisestd pddtoksestd ja sithen johtaneista syistd on ilmoitet-
tava samanaikaisesti Euroopan parlamentille.

Ei muutoksia

1.  Jdsenvaltion tai kolmannen maan tai niiden alueen BSE-
asema voidaan mdiritelld ainoastaan liitteessd 1I olevassa A
luvussa vahvistetuin perustein ja sellaisen riskianalyysin tulos-
ten perusteella, joka pohjautuu liitteessd II olevassa A luvussa
vahvistettuihin BSE:n esiintymiseen mahdollisesti johtaneisiin
tekijoihin ja niiden kehitykseen.

Jasenvaltioiden tai kolmansien maiden on BSE-asemansa mdii-
rittdmistd varten jitettivd komissiolle hakemus, jonka mukana
on liitteessd II olevassa A luvussa sdddettyjen perusteiden kan-
nalta oleelliset tiedot, ja liitteessd II olevassa A luvussa sdddetyt
mahdolliset riskitekijat.

2. Jokaisesta hakemuksesta tehdddn paitos, jolla jasenvaltio
tai kolmas maa tai jdsenvaltion tai kolmannen maan alue sijoi-
tetaan johonkin liitteessd II olevassa B luvussa sdddetyistd luo-
kista. Téssd otetaan huomioon 1 kohdassa sdddetyt perusteet ja
mahdolliset riskitekijat 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun me-
nettelyn mukaisesti.
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Komissio tekee padtoksensd kuuden kuukauden kuluessa hake-
muksen jittimisestd. Jos komissio katsoo, ettd hakemuksessa ei
ole kaikkia liitteessd II olevassa A luvussa sdddettyji tietoja, se
pyytda lisdtietoja vahvistettavassa mdaardajassa. Lopullinen pai-
tos tehddin kuuden kuukauden kuluessa tdydellisten tietojen
toimittamisesta.

3. Jdsenvaltiota tai kolmatta maata, joka ei ole jittinyt ha-
kemusta 1 kohdan mukaisesti kuuden kuukauden kuluessa 26
artiklan toisessa kohdassa tarkoitetusta padivimaaristd, luokitel-
laan kaikkien komissiolla kiytettavissd olevien tietojen perus-
teella.

4. Jasenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava komissiolle kai-
kista BSE-asemaansa koskevista olosuhteiden muutoksista. Kol-
mansien maiden kelpoisuus viedd yhteis66n eldvid eldimid tai
eldinperdisid tuotteita, joista tdssd asetuksessa vahvistetaan eri-
tyiset sdannot, edellyttdd niiden kirjallista sitoumusta ilmoittaa
komissiolle viipymittd BSE-asemansa muutoksista.

Padtos tehdddn kuuden kuukauden kuluessa hakemuksen ja 1
kohdassa tarkoitettujen tarpeellisten tietojen jittimisestd. Jos
komissio katsoo, ettd hakemuksessa ei ole liitteessd II olevassa
A luvussa sdddettyja tietoja, se pyytdd lisdtietoja vahvistettavassa
médrdajassa. Lopullinen péitos tehdddn kuuden kuukauden ku-
luessa tdydellisten tietojen toimittamisesta.

Kun eldinten terveyttd kisittelevd maailmanjirjestd (Maailman
eldintautijirjestd IOE) on vahvistanut menettelyn maiden aset-
tamiseksi eri luokkiin ja jos se on asettanut hakijamaan yhteen
ndistd luokista, komissio voi ensimméisen alakohdan mukaisesti
ja tarvittaessa ehdottaa kyseisen maan luokittelun uudelleentar-
kastelua 22 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3. Jos komissio toteaa, ettd jasenvaltion tai kolmannen maan
liitteessd II olevan A luvun nojalla toimittamat tiedot eivit ole
riittdvat tai ne ovat epdselvit, se voi mairittdd kyseisen jdsen-
valtion tai kolmannen maan BSE-aseman tdysimédraisen riskia-
nalyysin perusteella.

Tillaiseen riskianalyysiin on sisillyttavd lopullinen tilastotutki-
mus jdsenvaltion tai kolmannen maan epidemiologisesta tilan-
teesta TSE:n kannalta, joka perustuu komission arvioimien tau-
dinmédrityksen pikatestien kiyttoon seulontamenettelyssi. Ko-
missio ottaa huomioon Maailman eldintautijirjeston kayttimat
luokitteluperusteet. Taudinmdairityksen pikatestit tdtd tarkoi-
tusta varten hyviksytddn 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen, ja ne luetellaan liitteessd X olevan C
luvun 3 kohdassa.

Tillaista laboratorioanalyysia voi pyytdd myos jasenvaltio tai
kolmas maa, joka haluaa, ettd komissio asettaa sen muuhun
liitteessd II olevassa B luvussa madriteltyyn luokkaan kuin mi-
hin se alunperin luokiteltiin.

Tillaisten laboratorioanalyysien kustannuksista vastaa kyseessd
oleva jdsenvaltio tai kolmas maa.

4. Jasenvaltiota tai kolmatta maata, joka ei ole jdttinyt ha-
kemusta 1 kohdan mukaisesti kuuden kuukauden kuluessa 25
artiklan toisessa kohdassa tarkoitetusta paivimadrastd, kohdel-
laan luokkaan 4 kuuluvina maina niiden lahettdessd alueeltaan
elavid eldimid tai eldinperdisid tuotteita kunnes ne jattdvat tal-
laisen hakemuksen.

5. Jasenvaltioiden on viipymattd ilmoitettava komissiolle kai-
kista BSE-asemaansa koskevista olosuhteiden muutoksista, eri-
tyisesti kun on kyse 7 artiklassa sdddettyjen valvontaohjelmien
tuloksista, Kolmansien maiden kelpoisuus viedi yhteisdon eld-
vid eldimid tai eldinperdisid tuotteita, joista tdssd asetuksessa
vahvistetaan erityiset sddnndt, edellyttdd niiden kirjallista sitou-
musta ilmoittaa komissiolle viipymittd BSE-asemansa muutok-
sista.
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5. Edelld 2, 3 ja kohdassa tarkoitetut pddtokset tehdddn sen
jalkeen, kun on kuultu asianomaista tiedekomiteaa esiintyman,
sen levinneisyyden ja ihmisille aiheutuneen riskin perusteella,
ottaen huomioon liitteessd II olevassa B luvussa suositellut vaa-
timukset (1).

I LUKU

TSE:N EHKAISY

6 artikla

Koulutusohjelma

Jasenvaltioiden on laadittava koulutusohjelmia toimivaltaisten
viranomaisten ja diagnostisten laboratorioiden henkilokunnalle,
eldinldakareille, tarhattujen eldinten kuljetukseen, kaupan piti-
miseen ja teurastukseen osallistuville maanviljelijoille ja tyonte-
kijoille sekd eldinten jalostajille ja pitdjille sekd henkildille, jotka
kasittelevit eldimid, 7 artiklassa tarkoitetun valvontajirjestel-
mén tehokkuuden lisddmiseksi sekd kannustamiseksi raportoi-
maan tdysikasvuisten eldinten neurologisten tautien ja tarvitta-
essa TSE:hen liittyvistd laboratoriolydoksista.

7 artikla

Valvontajirjestelmi

1. Jokaisen jdsenvaltion on toteutettava vuotuinen BSEn tai
skrapien valvontaohjelma liitteessd III olevan A luvun mukai-
sesti.

2. Jokaisen jdsenvaltion on toimitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille pysyvissd eldinlddkintdkomiteassa tiedot 1 koh-
dassa tarkoitetun valvontaohjelman tuloksista ja muiden TSE:n
kuin BSE:n tai skrapien ilmaantumisesta.

3. Jokaista kalenterivuotta koskevat tiedot on esitettdvd ker-
tomuksessa, joka toimitetaan komissiolle viimeistddn seuraavan
vuoden 31 pdivind maaliskuuta. Siind on oltava ainakin liit-
teessd Il olevassa B luvussa tarkoitetut tiedot.

(") Komissio aikoo sddddntimenettelyn aikana ehdottaa levinneisyyden
ja ithmisten altistumisen riskin arviointivaatimuksia.

MUUTETTU EHDOTUS

6. Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut pdatokset tehdddn
esiintymdn, sen levinneisyyden ja ihmisille aiheutuneen riskin
perusteella, ottaen huomioon liitteessd 1I olevassa B luvussa
suositellut vaatimukset (1).

Ei muutoksia

1.  Jokaisen jasenvaltion on toteutettava vuotuinen BSEn tai
skrapien valvontaohjelma liitteessd III olevan A luvun mukai-
sesti. Ohjelmaan kuuluu seulontamenettely, jossa kiytetddn ko-
mission arvioimia taudinmaarityksen pikatesteja.

Taudinmaédrityksen pikatestit tdtd tarkoitusta varten hyviksy-
tadn 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen,
ja ne luetellaan liitteessd X olevan C luvun 3 kohdassa.

Ei muutoksia

(") Komissio aikoo siddintimenettelyn aikana ehdottaa levinneisyyden
ja ihmisten altistumisen riskin arviointivaatimuksia.
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8 artikla

Erikseen madiritelty riskiaines

1. Erikseen mdiritelty riskiaines on poistettava ja havitettiva
liitteen IV mukaisesti. Sitd ei saa saattaa markkinoille elintar-
vikkeeksi, rehuksi tai lannoitteeksi tarkoitettuna.

2. Edelli 1 kohtaa ei sovelleta eldimiin, joille on tehty 22
artiklan sdddettyd menettelyn mukaisesti komission hyriksyma
koe, jota sovelletaan liitteessd IV olevan 7 kohdan edellytysten
mukaisesti ja jonka tulokset ovat olleet negatiiviset.

3. Jdsenvaltioissa tai niiden alueilla, joita ei ole sijoitettu
luokkaan 1, ei saa kdyttdd seuraavia teurastusmenetelmii sellai-
siin nautaeldimiin, lampaisiin ja vuohiin, joiden liha on tarkoi-
tettu elintarvikkeeksi:

a) tainnutus tai lopettaminen ruiskuttamalla kaasua kallon si-
sddn,

b) keskushermostokudoksen vaurioittaminen tainnutuksen jal-
keen kallon sisddn pistetylld sauvanmuotoisella vilineella.

4. Saannot timidn artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan
22 artiklan siddettyd menettelyd noudattaen.

2. Edelld 1 kohtaa ei sovelleta eldimiin, joille on tehty 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti juuri sitd
tarkoitusta varten hyviksytty koe, joka on lueteltu liitteessd X
olevan C luvun [...] kohdassa ja jota sovelletaan liitteessd IV
olevan 7 kohdan edellytysten mukaisesti ja jonka tulokset ovat
olleet negatiiviset.

Ei muutoksia

4. Liitteessd IV sdddettyjd ikdd koskevia tietoja on mukautet-
tava sddnnollisesti. Tallaisten mukautusten on perustuttava vii-
meisimpiin tieteellisiin havaintoihin, joita on tehty tilastollisesta
todennikoisyydestd, jolla TSE:ia voi esiintyd yhteison nautojen,
lampaiden ja vuohien kohorteissa.

5. Poiketen siitd, mitdi 1-4 kohdassa sdddetdin, pddtos voi-
daan tehdd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mu-
kaisesti 9 artiklan 1 kohdan sddnndsten tosiasiallisesta tdytdn-
toonpanopdivimairastd tai tarvittaessa nisikdsperdisen valkuai-
sen ruokintakiellosta marehtijoille 2 tai 3 luokkaan kuuluvissa
maissa tai niiden alueilla, tarkoituksena on sallia 8 artiklan
sddnnosten rajoittaminen eldimiin, jotka ovat syntyneet ndissd
maissa tai niiden alueella timidn pdivimairan jilkeen.

Myos poiketen siitd, mitd 1-4 kohdassa sdddetdidn, asianmukai-
sen tiedekomitean kuulemisen jilkeen ja esiintymin, levidmisen
ja thmisten altistumisen riskin arvioinnin perusteella 22 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti voidaan
tehdd paitos jonkin 4 luokkaan kuuluvasta maasta tai sen alu-
eelta tulevan eldimen selkdrangan ja takajuuren hermosolun
kayton sallimisesta elintarvikkeena, rehuna tai lannoitteena.

6.  Sadnnot timin artiklan tdytintdonpanemisesta annetaan
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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9 artikla

Elidinten ruokinta

1. Mairehtijoiden ruokkiminen on kielletty nisikkaistd saa-
dulla valkuaisella.

2. Jasenvaltioissa tai niiden alueilla, jotka kuuluvat luokkaan
4, seuraavat ovat kiellettyja:

a) tarhattujen eldinten ruokkiminen nisikkdistd saadulla valku-
aisella, ja

b) nisikkdiden ruokkiminen mirehtijoistd saadulla valkuaisella.

3. Edelld olevaa 1 ja 2 kohtaa sovelletaan rajoittamatta kui-
tenkaan liitteessd V sddnnosten soveltamista.

4. Sddnnot tdimdn artiklan tdytintoonpanosta, mukaan lu-
kien ristikontaminaation ehkaisemiseksi, niytteenottoa ja sdin-
nosten noudattamisen tarkistamiseksi tehtyja analyyseja, anne-
taan 22 artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

10 artikla

Tietyt mirehtijoistd saadut eldinperiiset tuotteet tai mi-
rehtijoistd saatuja tuotteita sisdltivit eldinperdiset tuotteet

1. Jdsenvaltioissa tai jasenvaltioiden alueilla, jotka on sijoi-
tettu luokkaan 4, on kaytettdessd marehtijoistd saatuja aineksia
liitteessd VI tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotannossa
noudatettava mainitussa liitteessd siddettyjd edellytyksia.

2. Jdsenvaltioissa tai jasenvaltioiden alueilla, joita ei ole sijoi-
tettu luokkaan 1, mirehtijoiden kallojen tai selkdrankojen
kiytto koneellisesti erotellun lihan tuotantoon on kiellettya.

MUUTETTU EHDOTUS

Ei muutoksia

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa laajennetaan liit-
teessd V olevan 1 kohdan mukaisesti.

Poistetaan

3. Edelld olevaa 1 ja 2 kohtaa sovelletaan rajoittamatta kui-
tenkaan liitteessd V olevan 2 kohdan sidinndsten soveltamista.

4. Luokkaan 4 kuuluvat jasenvaltiot tai niiden alueet eivit
saa viedd tai varastoida tarhatuille eldimille tarkoitettua rehua,
jossa on nisakkdistd saatua proteiinia, eikd nisdkkiille tarkoitet-
tua rehua, jossa on mirehtijoistd saatua proteiinia.

Luokkaan 4 kuuluvat kolmannet maat tai niiden alueet eivit
saa viedi tai varastoida tarhatuille eldimille tarkoitettua rehua,
jossa on nisakkdistd saatua proteiinia, eikd nisdkkiille tarkoitet-
tua rehua, jossa on maérehtijoistd saatua proteiinia.

5.  Sdannot tdmidn artiklan tdytintoonpanosta, mukaan lu-
kien ristikontaminaation ehkaisemiseksi, niytteenottoa ja sidn-
nosten noudattamisen tarkistamiseksi tehtyjd analyyseja, anne-
taan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia



24.4.2001

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

C 120 E/101

ALKUPERAINEN EHDOTUS

MUUTETTU EHDOTUS

3. Sdannot tdmdn artiklan tdytdintoonpanemiseksi, mukaan
lukien sdinnot tuotantovaatimuksista, annetaan 22 artiklan sii-
dettyd menettelyd noudattaen.

IV LUKU

TSE:N VALVONTA JA TORJUNTA

11 artikla

Epiillysti TSE-tapauksesta ilmoittaminen

Rajoittamatta neuvoston direktiivin 82/894/ETY () sovelta-
mista, minké tahansa TSE:std epdillyn eldimen ilmaantumisesta
on ilmoitettava vilittomasti asianomaisen jdsenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle.

Toimivaltaisen viranomaisen on viipymdttd toteutettava timén
asetuksen 12 artiklassa sdddetyt toimenpiteet yhdessi muiden
tarvittavien toimenpiteiden kanssa.

12 artikla

Epiiltyihin eliimiin sovellettavat toimenpiteet

1. TSEn tartunnan saaneeksi epiilty eldin on joko asetettava
virallisesti siirtorajoitukseen, kunnes toimivaltainen viranomai-
nen on tehnyt arviointinsa, tai lopetettava virallisessa valvon-
nassa.

2. Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettei TSE:n tar-
tunnan mahdollisuutta voida sulkea pois, epdilty eldin on lope-
tettava ja sen aivot ja mahdollisesti muut toimivaltaisen viran-
omaisen mdirittdimat kudokset on poistettava ja ldhetettdvi
virallisesti hyvaksyttyyn laboratorioon tai 17 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettuun kansalliseen laboratorioon tai 17 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuun yhteisén vertailulaboratorioon TSE:n
tartunnan tutkimiseksi 18 artiklassa tarkoitettuja menettelyjd
kédyttaen.

3. Kaikki epiillyn eldimen ruumiinosat, myds vuota, lukuun-
ottamatta 2 kohdan mukaisesti tutkittavana olevia kudoksia,
pidetddn virallisessa valvonnassa kunnes on tehty negatiivinen
diagnoosi tai kunnes eldin on tdydellisesti havitetty liitteessd IV
olevan 4 kohdan tai tarvittaessa 5 kohdan mukaisesti.

() EYVL L 378, 31.12.1982, s. 58.

3. Saannot tdman artiklan tdytintoonpanemiseksi, mukaan
lukien sdannot tuotantovaatimuksista, annetaan 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia

Jasenvaltioissa epdillyistd TSE-tapauksista on ilmoitettava ko-
missiolle sddnnollisesti.

Ei muutoksia

3. Kaikki epiillyn eldimen ruumiinosat, myos vuota, pide-
tddn virallisessa valvonnassa kunnes on tehty negatiivinen di-
agnoosi tai kunnes eldin on tdydellisesti havitetty liitteessd IV
olevan 4 kohdan tai tarvittaessa 5 kohdan mukaisesti.
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13 artikla

TSE:iden esiintymisen varmistamisen jilkeiset toimenpi-
teet

1. Jos TSEn esiintyminen todetaan virallisesti, on sovellet-
tava viipymattd seuraavia toimenpiteita:

a) kaikki eldimen ruumiinosat on havitettava tdydellisesti liit-
teessd IV olevan 4 kohdan ja tarvittaessa 5 kohdan mukai-
sesti;

b) on tehtdvid tutkimus kaikkien vaarassa olevien eldinten tun-
nistamiseksi liitteessd VII olevan 1 kohdan mukaisesti.

2. Jos TSEn esiintyminen on vahvistettu virallisesti, kaikki
liitteessda VII olevassa 2 kohdassa tarkoitetut eldimet, siemen-
neste, munasolut ja alkiot, joiden on 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetun tutkimuksen perusteella tunnistettu olevan vaarassa,
on asetettava siirtorajoitukseen, lopetettava ja havitettivd tay-
dellisesti liitteessd IV olevan 4 kohdan ja tarvittaessa 5 kohdan
mukaisesti.

3. Sithen asti, kun 1 kohdan b alakohdassa ja 2 kohdassa
tarkoitetut toimenpiteet on toteutettu, tila, jolla eldin oli TSE:td
epdiltdessd, on asetettava viralliseen seurantaan ja TSE:lle alt-
tiita kaikkia eldimid, niiden siemennestettd, munasoluja ja alki-
oita saa siirtdd tilalta tai tilalle ainoastaan toimivaltaisen viran-
omaisen luvalla nididen eldinten, niiden siemennesteen, muna-
solujen ja alkioiden vilittomdn jdljittdimisen ja tunnistamisen
varmistamiseksi.

4. Omistajille korvataan viipymattd 12 artiklan 2 kohdan ja
timan artiklan 2 kohdan mukaisesti lopetetuista eldimistd tai
tdimin artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti havitetyistd siemen-
nesteestd, alkioista ja munasoluista aiheutuneet tappiot. Kor-
vaus ei saa olla pienempi kuin 100 % prosenttia markkina-ar-
vosta.

5. Edelld 2 kohdan sdinnoksid muutetaan 23 artiklassa sdi-
dettyd menettelyd noudattaen.

6.  Sadnnot timan artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan
22 artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

MUUTETTU EHDOTUS

Ei muutoksia

2. Jos TSEn esiintyminen on vahvistettu virallisesti, kaikki
liitteessd VII olevassa 2 kohdassa tarkoitetut eldimet, siemen-
neste, munasolut ja alkiot, joiden on 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetun tutkimuksen perusteella tunnistettu olevan vaarassa,
on lopetettava ja hdvitettdva tdydellisesti liitteessd IV olevan 4
kohdan ja tarvittaessa 5 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltio voi timdn kohdan sddnnoksistd poiketen soveltaa
muita toimenpiteitd, joilla saavutetaan vastaava suojan taso,
jos tallaiset toimenpiteet on hyvaksytty 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia

5. Rajoittamatta direktiivin 82/894/ETY soveltamista, minké
tahansa muun TSE:n kuin BSE:n vahvistetusta esiintymisestd on
ilmoitettava kuukausittain komissiolle.

6.  Sainnot timdn artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan
22 artiklan 2 tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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14 artikla

Varosuunnitelma

1.  Jokaisen jdsenvaltion on laadittava BSE:hen sovellettava
varosuunnitelma, jossa tismennetddn kansallisesti noudatettavat
toimenpiteet taudin esiintyessd yhteison eldintautien valvontaa
koskevien yleisten vaatimusten mukaisesti.

Timin suunnitelman avulla on saatava kiyttoon tarpeelliset
henkilosto, tilat, laitteet, vilineet ja kaikki muu asianmukainen
materiaali BSE:n havittimiseksi nopeasti ja tehokkaasti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu varosuunnitelma on toimi-
tettava komissiolle viimeistiin kuuden kuukauden kuluessa 25
artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta paivasti.

3. Komissio hyviksyy varosuunnitelmat 22 artiklan siddet-
tyd menettelyd noudattaen.

Suunnitelmia voidaan mydhemmin muuttaa tai tdydentdd sa-
maa menettelyd noudattaen.

4. Edelld 1, 2 ja 3 kohdan sddnnokset voidaan laajentaa
koskemaan muita TSE:td kuin BSE:td 23 artiklan sdddettyd me-
nettelyd noudattaen.

5. Sddnnot timin artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan
22 artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

V LUKU

MARKKINOILLE SAATTAMINEN

15 artikla

Elivit eliimet, siemenneste, alkiot ja munasolut

1.  Nautaeldinten, lampaiden ja vuohien, niiden siemennes-
teen, munasolujen ja alkioiden markkinoille saattamisessa on
noudatettava liitteessd VIII olevan A luvun edellytyksid. Ndiden
eldinten ja niistd eldimistd saatujen siemennesteen, alkioiden ja
munasolujen mukana on oltava yhteison lainsdddinnossd vaa-
dittu asianmukainen eldinten terveystodistus, liitteessd VIII ole-
van D luvun edellytysten mukaisesti.

2. Liitteessd VIII olevassa B luvussa tarkoitetut eldimet, jotka
tuodaan luokkiin 2, 3 tai 4 kuuluvista maista niiden alueilta, on
voitava tunnistaa pysyvalld tunnistusjirjestelmalld, joka mah-
dollistaa niiden emin ja alkuperdkarjan jdljittimisen.

3. Sellaisten eldinten, joilla epiillddn olevan tai on vahvis-
tettu TSE, ensimmdisen sukupolven jilkeldisten, siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden markkinoille saattamisessa on nouda-
tettava liitteessd VIII olevassa C luvussa sdddettyjd edellytyksia.

Ei muutoksia

3. Varosuunnitelmat hyviksytddn 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia

4. Edelld 1, 2 ja 3 kohdan sddnnokset voidaan laajentaa
koskemaan muita TSE:td kuin BSE:td 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

5. Saannot timdn artiklan tdytintdonpanemisesta annetaan
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia
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4. Edelld 1, 2 ja 3 kohdan sddnnokset voidaan laajentaa
koskemaan muita eldimid 23 artiklan sidddettyd menettelyd nou-
dattaen.

5. Sddnnot tdmin artiklan tdytintGonpanemisesta annetaan
22 artiklan siddettyd menettelyd noudattaen.

16 artikla

Naudan, lampaan tai vuohen liha ja tietyt siitd saadut
eldinperiiset tuotteet

1. Nautaeldimistd, vuohista tai lampaista saatuja seuraavia
eldinperdisid tuotteita koskevat timin artiklan 2-6 kohdassa
ja liitteessd IX vahvistetut sidnnot.

a) tuore liha: siten kuin se mdiritelliin neuvoston direktiivissd
64433 [ETY (),

b) b) jauhettu liha ja raakalihalihavalmisteet: siten kuin ne
midritellddn neuvoston direktiivissi 94/65/EY (3),

¢) lihavalmisteet ja muut eldinperdiset tuotteet: siten kuin ne
madritellddn neuvoston direktiivissdi 77/99/ETY (%),

d) maitotuotteet, siten kuin ne maddritellidn neuvoston direk-
tiivissd 92/18/ETY (%), jotka on tarkoitettu ihmisravinnoksi
ja jotka sisaltavit gelatiinia tai renderoitua eldinrasvaa,

e) maitotuotteet, siten kuin ne maddritellidn neuvoston direk-
tiivissd 92/18/ETY (°), jotka on tarkoitettu ihmisravinnoksi
ja jotka sisaltavit gelatiinia tai renderoitua eldinrasvaa,

f) maitotuotteet, siten kuin ne madritellidn neuvoston direk-
tiivissa 91/18/ETY (6), jotka on tarkoitettu ihmisravinnoksi
ja jotka sisaltavit gelatiinia tai renderoitua eldinrasvaa,

g) maitotuotteet, siten kuin ne mddritellddn neuvoston direk-
tiivissi 89/18/ETY (), jotka on tarkoitettu ihmisravinnoksi
ja jotka sisaltavit gelatiinia tai renderoitua eldinrasvaa,

h) etanat tai sasmmakonreidet, siten kuin tarkoitetaan direktii-
vissd 92[118[ETY, jotka on tarkoitettu ihmisravinnoksi ja
jotka sisdltivit gelatiinia tai renderoitua eldinrasvaa,

i) renderoidut rasvat (sulatettu rasva), siten kuin tarkoitetaan
direktiivissi 92/118/ETY,

() EYVL 121, 29.7.1964, s. 2012/64.
() EYVL L 368, 31.12.1994, s. 10.
() EYVL L 26, 31.1.1977, s. 85.
(4 EYVL L 268, 14.9.1992, s. 1.
() EYVL L 62, 15.3.1993, s. 49.
() EYVL L 268, 24.9.1991, s. 15.
()

) EYVL L 212, 22.7.1989, s. 87.

MUUTETTU EHDOTUS

4. Edelld 1, 2 ja 3 kohdan sddnnokset voidaan laajentaa
koskemaan muita eldimid 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

5. Sainnot timdn artiklan tdytintGonpanemisesta annetaan
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia
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j) gelatiini (liivate), siten kuin tarkoitetaan direktiivissd
92/118[ETY,

k) lemmikkieldinten ruoka, siten kuin tarkoitetaan direktiivissd
92/118/ETY,

1) jalostettu eldinvalkuainen, siten kuin tarkoitetaan direktii-
vissi 92/118[ETY,

m) luut ja luutuotteet, siten kuin direktiivissi 92/118/ETY tar-
koitetaan,

n) eldinten rehun valmistukseen kiytettivd raaka-aine, siten
kuin tarkoitetaan direktiivissi 92/118/ETY.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetuista luokkaan 4 kuuluvista
maista tai maiden alueilta tulevista nautaeldimistd saatuja eldin-
perdisid tuotteita ei saa saattaa markkinoille.

3. Edella 2 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta liitteessa
IX olevan A luvun I kohdassa tarkoitettuihin seuraavista nau-
taeldimistd saatuihin eldinperdisiin tuotteisiin:

a) eldimet, jotka ovat syntyneet sen paivimaiirin jilkeen, jol-
loin nisdkdsperdisen proteiinin kdyttokielto maérehtijoiden
ruokinnassa pantiin tosiasiallisesti tdytint66n ja jotka ovat
pdivimadrddn perustuvan jdrjestelmdn mukaisesti tai tarvit-
taessa vastaavan, liitteessd IX olevan A luvun I kohdan
mukaisen vastaavan jirjestelmin mukaisesti hyvaksyttyja; tai

Ao

eldimet, jotka ovat syntyneet, on kasvatettu ja pidetty kar-
joissa, joilla on varmennettu BSE-vapaa menneisyys ja jotka
ovat varmennettujen eldinten jdrjestelmdn mukaisesti tai tar-
vittaessa vastaavan, liitteessd IX olevan A luvun III kohdan
mukaisen vastaavan jirjestelmin mukaisesti hyviksyttyja.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut yhteisoon tuotaviksi tarkoi-
tettujen eldinperdisten tuotteiden mukana on oltava yhteis6n
lainsddddnnossd vaadittu asianmukainen todistus, jota on tdy-
dennetty liitteessd IX olevan B luvun II kohdan sddnndsten
mukaisesti.

Jos tillaiset eldinperdiset tuotteet tuodaan luokkaan 4 kuu-
luvista kolmansista maista tai kolmansien maiden alueilta, nii-
den on tdytettdva liitteessd 1X olevan B luvun I kohdassa sii-
detyt edellytykset.

5. Edelld 1-4 kohdan sddnnokset voidaan laajentaa koske-
maan muita eldinperdisid tuotteita kuin 1 kohdassa tarkoitettuja
tarvittaessa 23 artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

6.  Sainnot timdn artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan
22 artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

5. Edelli 1-4 kohdan sddnnokset voidaan laajentaa koske-
maan muita eldinperdisid tuotteita kuin 1 kohdassa tarkoitettuja
tarvittaessa 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

6.  Sadnnot timin artiklan tiytintdonpanemisesta annetaan
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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VI LUKU

VERTAILULABORATORIOT, NAYTTEENOTTO, KOKEET JA
TARKASTUKSET

17 artikla

Vertailulaboratoriot

1. Jasenvaltioiden kansallisista vertailulaboratorioista, niiden
tehtdvistd ja velvollisuuksista sdddetddn liitteessd X olevassa A
luvussa.

2. Yhteison vertailulaboratoriosta, sen tehtdvistd ja velvolli-
suuksista sdddetddn liitteessd X olevassa B luvussa.

18 artikla

Niytteenotto ja tutkimusmenetelmit

1. TSE:td koskevat ndytteet on otettava ja laboratoriokokeet
tehtdva kdyttden liitteessd X olevassa C luvussa sdddettyjd me-
netelmid ja poytakirjoja. Tallaisten menetelmien tai poytikirjo-
jen puuttuessa sovelletaan maailman eldintautijarjeston (OIE|
IOE) diagnostisia testejd ja rokotteita kisittelevin kisikirjan
(Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines of
the International Office for Epizootics) toukokuun 1998 laitok-
sen suosituksia.

2. Sadnnot tdmin artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan
22 artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

19 artikla

Yhteison tarkastukset

1. Komissio tekee yhteistyossd jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa paikalla tarkastuksia ja tutkimuksia, jotka
koskevat kaikkia tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tuotannon ja markkinoille
saattamisen tasoja sekd jdsenvaltioiden ja kolmansien maiden
toimivaltaisten viranomaisten jérjestdytymistd ja toimintaa, sen
varmistamiseksi, ettd timin asetuksen siddnnoksid, sen perus-
teella hyvaksyttyjd sddntojd tai suojatoimenpiteitd sovelletaan
yhdenmukaisesti.

2. Sadnnot tdmin artiklan tdytintoonpanemisesta annetaan
22 artiklan sdddettyd menettelyd noudattaen.

MUUTETTU EHDOTUS

Ei muutoksia

2. Sddnnot tdmin artiklan tdytdntoonpanemisesta annetaan
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Ei muutoksia

2. S4dnnot tdman artiklan tdytdntoonpanemisesta annetaan
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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VII LUKU

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

20 artikla

Liitteiden muutokset ja siirtymikauden toimenpiteet

Komissio voi kuultuaan tieteellisti komiteaa misti tahansa ter-
veyttd todenndkoisesti koskevasta seikasta:

a) muuttaa tai tdydentdd liitteitd 23 artiklassa sdddettyd menet-
telyd noudattaen;

b) hyviksyd asianmukaisia siirtymakauden toimenpiteitd 22 ar-
tiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

21 artikla

Komiteat

Komissiota avustaa pysyvd eldinlddkintdkomitea. komissiota
avustaa kuitenkin pysyvd rehukomitea tai pysyva elintarvikeko-
mitea, kun kdsitellddn yksinomaan niiden toimivaltaan kuuluvia
asioita.

Ei muutoksia

20 artikla

Erikseen maiiriteltyd riskiainesta koskevat siirtymitoi-
menpiteet

Liitteen XI sddnnoksid sovelletaan siirtymakauden ajan, joka
kestdd vihintddan kuusi kuukautta 25 artiklassa tarkoitetusta
pdivimadrastd lukien ja péittyy, kun on tehty 5 artiklan 2 tai
4 kohdan mukainen pditos, jolloin ryhdytddn soveltamaan 8
artiklaa.

Siirtyméakauden aikana 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti tehdyn
lopullisen tilastotutkimuksen tuloksia kaytetddn 5 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun riskinarvioinnin tulosten todentamiseen
ottaen huomioon Kansainvilisen eldintautijirjeston kdyttamat
luokitteluperusteet.

Lopullista tilastotutkimusta koskevat yksityiskohtaiset sidnnot
annetaan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen asianmukaisen tiedekomitean kuulemisen jilkeen.

21 artikla

Ei muutoksia

Kun asianmukaista tieteellisti komiteaa on kuultu mistd ta-
hansa terveyttd todennikoisesti koskevasta seikasta, liitteitd
muutetaan tai tdydennetddn ja asianmukaisia siirtymédkauden
toimenpiteitd toteutetaan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Poistetaan

22 artikla

Ei muutoksia

1. Komissiota avustaa pysyvd eldinlddkintdkomitea. Yksin-
omaan rehuja koskevissa asioissa komissiota avustaa kuitenkin
pysyvd rehukomitea ja yksinomaan elintarvikkeita koskevissa
asioissa pysyva elintarvikekomitea.

2. Tihin kohtaan viitattaessa sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 artiklassa sdddettyd menettelyd kyseisen padtok-
sen 7 ja 8 artiklan mukaisesti.
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22 artikla

HallintoKomiteamenettely

Jos viitataan téssd artiklassa sdddettyyn menettelyyn, komission
edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta miidriajassa,
jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan.
Lausunto annetaan perustamissopimuksen 148 artiklan 2 koh-
dassa niiden pddtosten edellytykseksi mairitylld enemmistolla,
jotka neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jdsenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan mainitussa
artiklassa madaritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu ddnestyk-
seen.

Komissio pddttdd toimenpiteistd, joita sovelletaan valittomasti.
Jos toimenpiteet eivit kuitenkaan ole komitean lausunnon mu-
kaisia, komissio ilmoittaa niistd viipymaéttd neuvostolle. Téssd
tapauksessa komissio voi lykdtd paittimiensd toimenpiteiden
soveltamista enintddn kuukauden médriajalla ilmoituksen teko-
pdivasta.

Neuvosto voi mdirdenemmistolld pdittdd asiasta toisin edelli-
sessd kohdassa tarkoitetun ajan kuluessa.

23 artikla

Siddintimenettely

Jos viitataan téssd artiklassa sdddettyyn menettelyyn, komission
edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta maidriajassa,
jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan.
Lausunto annetaan perustamissopimuksen 148 artiklan 2 koh-
dassa niiden pddtosten edellytykseksi mairitylld enemmist6llé,
jotka neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jdsenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan mainitussa
artiklassa maaritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu ddnestyk-
seen.

Komissio paittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat ko-
mitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon mu-
kaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymattd
neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto
ratkaisee asian madraenemmistolla.

MUUTETTU EHDOTUS

3. Pidtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdidetty
madrdaika on kolme kuukautta tai, kun on kyse timin asetuk-
sen 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti toteutettavista suojatoimen-
piteistd, 15 pdivda.

Poistetaan
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Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
pditoksen ehdotetuista toimenpiteista.

24 artikla

Tiedekomiteoiden kuuleminen

Asianmukaisia tiedekomiteoita kuullaan kaikista timin asetuk-
sen soveltamisalaan kuuluvista seikoista, joilla todennakoisesti
on vaikutusta kansanterveyteen.

25 artikla

Kansallisista si:innoksisti ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on toimitettava kaikki tdssd asetuksessa tarkoi-
tetuista kysymyksistd antamansa kansalliset sddnnokset kirjalli-
sina komissiolle.

26 artikla

Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2000.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan
sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

23 artikla
Ei muutoksia

24 artikla
Ei muutoksia

25 artikla

Ei muutoksia

Sitd sovelletaan 1 péivéstd heindkuuta 2001.

Ei muutoksia

LIITE I

MAARITELMAT

"kotoperdinen BSE-tapaus”: BSE-tapaus, jonka voida selvisti osoittaa
olevan suoraan perdisin eldvien nautaeldinten, naudan alkioiden tai
munasolujen tuonnista;

“eldinerd™ eldinryhmd, joka on teurastettu teurastustilan kahden
taydellisen tyhjentimisen, puhdistamisen ja desinfioinnin valills;

"renderoitu mirehtijiperdinen rasva” kokonaan tai osittain mireh-
tijoistd saatu renderoitu (sulatettu) rasva;

"koneellisesti erotettu liha”: jadmaliha, joka on saatu koneellisesti
lihaisista luista varsinaisen luiden poiston jalkeen;

“erillinen rasvakudos™: teurastuksen ja leikkaamisen aikana poistettu
ruumiin sisdinen ja ulkoinen rasva, erityisesti syddmen, vatsapaidan,
munuaisten ja suoliliepeen tuoretta rasvaa sekd leikkaamoista perii-
sin olevaa rasvaa;

a) "kotoperdinen BSE-tapaus”™ BSE-tapaus, jonka ei voida selvisti osoit-
taa olevan suoraan perdisin eldvien nautaeldinten, naudan alkioiden
tai munasolujen tuonnista;

Ei muutoksia
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"kohortti”: sellaisten eldinten ryhmd, jotka on kasvatettu yhdessd
niiden ensimmdisend elinvuonna;

“kasvatettaviksi ja lihotettaviksi tarkoitetut lampaat ja vuohet”: lam-
paat ja vuohet, jotka on tarkoitettu kuljetettaviksi maardpaikkaan
joko suoraan tai hyviksytyn myyntipaikan tai keriilykeskuksen
kautta, ei kuitenkaan teurastettaviksi tarkoitettuja lampaita ja vuo-
hia, jotka on tarkoitettu vietdviksi teurastamoon joko suoraan tai
hyviksytyn myyntipaikan tai keriilykeskuksen kautta sielld teurasta-
mista varten;

"tuore liha™: tuore liha, siten kuin se mairitelldin neuvoston direktii-
vissi 64[433[ETY;

"jauhettu liha ja raakalihalihavalmisteet”: jauhettu liha ja raakaliha-
valmisteet, siten kuin ne médritellddn direktiivissd 94/65/EY;

“lihavalmisteet”: lihavalmisteet, siten kuin ne mdiritelliin direktii-
vissd 77[99[ETY;

“virallinen passi”: passi, siten kuin se mairitellddn neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 820/97 (');

sessa (EY) N:o 820/97 sdddetty tietokantajirjestelma.

EYVL L 117, 7.5.1997, s. 1.

MUUTETTU EHDOTUS

LIITE I

BSE-ASEMAN MAARITTAMINEN

A LUKU

Tiedot, jotka on annettava hakemuksen riskiluokittelusta tueksi 5

artiklan mukaan

Kaikki tiedot on annettava vuosittain ja mieluiten vuodesta 1980, mutta
ainakin vuodesta 1988 lukien.

Hakijamaiden on pyrittdvd kaikin keinoin antamaan tiedot mahdolli-
simman tdydellisesti ja yhdenmukaisesti. Tietoja, joita ei ole annettu, tai
jotka ovat epitiydellisid, taikka joita ei pidetd tyydyttdvind, voidaan
tdydentdd muista komission kiytettivissi olevista tietoldhteistd tai ne
voidaan joutua korvaamaan riskiarvioinnin kannalta huonoimmalla
mahdollisella vaihtoehdolla.

Ei muutoksia
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Seuraavat tiedot on ilmoitettava:
1. Nauta, lammas- ja vuohipopulaatioiden rakenne ja dynamiikka

a) eldinten kokonaismdirit laji- ja rotukohtaisesti eldvind ja teuras-
tushetkelld,

b) eldinten ikdjakauma laji-, rotu-, sukupuoli- ja tyyppikohtaisesti,

¢) eldinten ikdjakauma laji-, rotu-, sukupuoli- ja tyyppikohtaisesti
teurastushetkelld,

d) eldinten maantieteellinen jakautuminen lajin ja rodun mukaisesti,

e) eldinten maantieteellinen jakautuminen tuotantojérjestelmin, kar-
jan koon ja tuotantotarkoitusten mukaisesti,

valvontajirjestelmd ja mahdolliset rangaistukset yhteison eldinten
tunnistamista ja rekisteréintid koskevan yhteison lainsdddannon
mukaisesti.

2. Eldinten kauppa
a) tuonti ja vienti,
b) kauppa maantieteellisen alueen sisilld,
¢) alkioiden ja siemennesteen vienti,

d) tuotujen eldinten, alkioiden tai tuodun siemennesteen kiyttotar-
koitus,

e) teurastamojen mekanismit eldinten ja niiden alkuperdn tunnista-
miseksi sekd ndistd menettelyistd saatavat tiedot.

3. Eldinten ruokinta

a) lihaluujauhon kotimainen tuotanto, sen kdytto lajeittain ja tuo-
tantojdrjestelmakohtaisesti (erityisesti naudoille, lampaille ja vuo-
hille annetun kotimaisen lihaluujauhon osuus);

b) lihaluujauhon tuonti, sen alkuperimaa, sen kdytto lajeittain ja
tuotantojirjestelmékohtaisesti (erityisesti naudoille, lampaille ja
vuohille annetun lihaluujauhon osuus);

¢) viety lihaluujauho, sen mairimaa.

4. Lihaluujauhon kiyttokielto
a) tdydellinen kuvaus,
b) kayttoonottopiiva,

¢) kiellon todellinen tdytintoonpano, valvonta, ja noudattamista
koskevat luvut,

d) mahdollinen ristikontaminaatio muun rehun kanssa.
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5. Erikseen miiriteltyjen naudan sivutuotteiden (SBO) ja erikseen
miiritellyn riskiaineksen (SRM) kiellot

a) tdydellinen kuvaus,
b) kiyttoonottopdiva,

¢) kiellon todellinen tdytintoonpano, valvonta, ja noudattamista
koskevat luvut,

6. TSE:n, erityisesti BSE:n ja skrapin, seuranta
a) laboratoriokokein varmistetut BSE- ja skrapitapaukset,
b) tapausten ikdjakauma, maantieteellinen jakauma ja alkuperimaa,

¢) kaikilla eldinlajeilla esiintyvit sellaiset neurologiset héiriot, joiden
osalta TSE:td ei voida Kliinisin perustein sulkea pois,

d) kliinisten BSE- ja skrapitapausten seurannan ja kirjaamisen me-
netelmit ja ohjelmat, mukaan lukien maataloustuottajien, eldin-
ladkdreiden, valvontayksikkojen ja -viranomaisten tiedon lisda-
miseksi,

¢) tapauksista ilmoittamiseen liittyvit kannustimet, korvaus- ja palk-
kiojérjestelmat,

f) menetelmit epdiltyjen BSE- ja skrapitapausten varmistamiseksi
laboratoriokokein ja niiden kirjaamiseksi,

g) mahdollisesti vaikuttaneet BSE:n ja skrapin taudinaiheuttajan kan-
nat,

h) olemassaolevat jdrjestelmit tai nykyiset suunnitelmat kohdenne-
tusta, aktiivisesta seurannasta.

7. Renderoiminen ja rehun kisittely

a) kaikki kdytetyt renderointi- ja rehunkasittelyjirjestelmat,

b) renderointi- ja kisittelylaitosten rekisteréinnin luonne,

¢) lihaluujauhon ja renderoidun eldinrasvan tuotannon maéiralliset ja
laadulliset parametrit jokaisesta kasittelyjirjestelmastd,

d) maantieteelliset alueet, joista renderoidut ainekset ovat periisin,
e) kdytetyn raaka-aineen tyyppi,

f) terveiden ja sairaiksi epdiltyjen eldinten erillisid kasittelylinjoja
koskevat parametrit,

g) lihaluujauhon tai lihaluujauhoa sisiltdvan rehun kuljetus ja varas-
tointijdrjestelmat.
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8.

—

Teurastus BSE:n ja skrapin vuoksi
a) teurastuskriteerit,

b) teurastusohjelman ja sen mahdollisten muutosten kdyttoonotto-
péiva,

¢) teurastetut eldimet (yksityiskohdat kuten 1 kohdassa),

d) niiden karjojen koko, joihin kuuluvia eldimid on teurastettu.

B LUKU

Luokkien miirittely

. Jasenvaltioiden tai niiden alueiden BSE-aseman maédrittimiseksi suo-

sitellaan seuraavia luokkia:
Luokka 1

1. A luvussa sdddettyjen tietojen perusteella tehdyssi riskiarvioin-
nissa on todettu, ettd tunnistetun riskin hallitsemiseksi on toteu-
tettu asianmukaiset toimenpiteet;

2. toimenpiteitd, joista sdddetddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa, on nou-
datettu ainakin 7 vuoden ajan;

3. kaikkien BSE-tapausten on selvisti osoitettu olevan periisin suo-
raan eldvan nautakarjan, alkioiden tai munasolujen tuonnista, ja
kaikkiin eldimiin, joissa tauti on todettu, on sovellettu 12 ja 13
artiklassa sdddettyjd toimenpiteitd.

Jos 6 ja 7 artiklassa sdddettyjd toimenpiteitd ei kuitenkaan ole
noudatettu, jdsenvaltio tai sen alue voidaan sijoittaa 1 luokkaan
edellyttden, ettd:

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 11 ja 12 artiklassa, on noudatettu
ainakin 7 vuoden ajan; ja

— mirehtijoitd ei todistetusti ole ruokittu marehtijaperdiselld liha-
luvjauholla vihintdin 8 vuoteen.

Jos kotoperdisid BSE-tapauksia on kuitenkin esiintynyt, jisenvaltio
tai jasenvaltion alue voidaan sijoittaa 1 luokkaan edellyttden, etti:

— viimeisin kotoperdinen BSE-tapaus on ollut yli 7 vuotta sitten,
ja

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa, on nou-
datettu ainakin 7 vuoden ajan; ja

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 9 artiklassa, on noudatettu ja
pantu tdytintoon tehokkaasti ainakin 8 vuoden ajan.
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Luokka 2

1. A luvussa sdddettyjen tietojen perusteella tehdyssi riskiarvioin-
nissa on todettu, ettd tunnistetun riskin hallitsemiseksi on toteu-
tettu asianmukaiset toimenpiteet;

2. toimenpiteitd, joista sdddetddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa, on nou-
datettu, mutta ei 7 vuoden ajan;

3. kaikkien BSE-tapausten on selvisti osoitettu olevan peréisin suo-
raan eldvin nautakarjan, alkioiden tai munasolujen tuonnista, ja
kaikkiin eldimiin, joissa tauti on todettu, on sovellettu 12 ja 13
artiklassa sdddettyjd toimenpiteitd.

Jos 6 ja 7 artiklassa sdddettyjd toimenpiteiti ei kuitenkaan ole
noudatettu, jdsenvaltio tai sen alue voidaan sijoittaa 2 luokkaan
edellyttden, etti:

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 11 ja 12 artiklassa, on nouda-
tettu, mutta ei 7 vuoden ajan, ja

— mirehtijoitd ei todistetusti ole ruokittu lihaluujauholla vahin-
tddn 8 vuoteen.

Jos kotoperdisid BSE-tapauksia on kuitenkin esiintynyt, jisenvaltio
tai jasenvaltion alue voidaan sijoittaa 2 luokkaan edellyttden, etti:

— viimeisin kotoperdinen BSE-tapaus on ollut yli 7 vuotta sitten,
ja joko

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa, on nou-
datettu, mutta ei 7 vuoden ajan, tai

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 9 artiklassa, on noudatettu,
mutta niitd ei ole pantu tehokkaasti tdytintoon 8 vuoden ajan.

Jos kotoperdisid BSE-tapauksia on kuitenkin esiintynyt 7 viime vuo-
den aikana, jisenvaltio tai sen alue voidaan sijoittaa 2 luokkaan
edellyttden, ettd:

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa, on nou-
datettu 7 vuoden ajan, ja

— BSE-esiintyvyys laskettuna 12 viime kuukauden aikana jisenval-
tiossa tai sen alueella esiintyneiden kotoperdisten tapausten pe-
rusteella, on ollut alle 1 tapaus miljoonassa yli 24 kuukauden
ikdisessd nautapopulaatiossa.

Luokka 3

1. A luvussa sdddettyjen tietojen perusteella tehdyssd riskiarvioin-
nissa on todettu, ettd tunnistetun riskin hallitsemiseksi on toteu-
tettu asianmukaiset toimenpiteet;

2. toimenpiteitd, joista sdddetddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa, on nou-
datettu;
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3. BSE-esiintyvyys laskettuna 12 viime kuukauden aikana jdsenval-
tiossa tai sen alueella esiintyneiden kotoperiisten tapausten pe-
rusteella on ollut vihintddn 1 tapaus miljoonassa, mutta enin-
tddn 200 tapausta miljoonassa yli 24 kuukauden ikdisessd nau-
tapopulaatiossa.

Jos BSE-esiintyvyys laskettuna 12 viime kuukauden aikana jisenval-
tiossa tai jasenvaltion alueella esiintyneiden kotoperiisten tapausten
perusteella on kuitenkin ollut alle 1 tapaus miljoonassa yli 24 kuu-
kauden ikiisessd nautapopulaatiossa, jisenvaltio tai sen alue voi-
daan my6s sijoittaa luokkaan 3, jos luokassa 2 olevien 1 ja 2
kohdan vaatimukset eivit téyty.

Jos BSE-tapauksia ei kuitenkaan ole ollut, jasenvaltio tai sen alue
sijoitetaan myos luokkaan 3 jos:

— A luvussa sdddettyjen tietojen perusteella tehdyssd riskiarvioin-
nissa on todettu yksi tai useampi riskitekiji; ja

— toimenpiteitd, joista sdddetddn 11 ja 12 artiklassa, ei ole nou-
datettu.

Luokka 4

1. Liitteessd Il olevassa A luvussa sdddettyjen tietojen perusteella
tehdyssd riskiarvioinnissa on todettu, ettd tunnistetun riskin va-
hentdmiseksi on toteutettu asianmukaiset toimenpiteet;

2. toimenpiteitd, joista sdddetddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa, on nou-
datettu;

3. BSE-esiintyvyys laskettuna 12 viime kuukauden aikana jdsenval-
tiossa tai sen alueella esiintyneiden kotoperiisten tapausten pe-
rusteella, on ollut yli 200 tapausta miljoonassa yli 24 kuukauden
ikdisessd nautapopulaatiossa.

Jos BSE-esiintyvyys laskettuna 12 viime kuukauden aikana jisenval-
tiossa tai sen alueella esiintyneiden kotoperdisten tapausten perus-
teella on kuitenkin ollut vihintddn 1 tapaus miljoonassa yli 24
kuukauden ikdisessd nautapopulaatiossa, jisenvaltio tai sen alue
sijoitetaan luokkaan 4, jos yksi tai useampi 1 kohdan vaatimuksista
ei tdyty eikd mitddn 6, 7, 11 ja 12 artiklassa sdddetyistd toimenpi-
teistd toteuteta.

Jos jdsenvaltio tai sen alue sijoitetaan 3 kohdan perusteen johdosta
luokkaan 4, mutta yksi tai useampi 1 kohdan vaatimuksista ei tiyty
eiki 6, 7, 11 ja 12 artiklassa sdddettyjd toimenpiteitd toteuteta,
jasenvaltio tai sen alue sijoitetaan luokkaan 4 ja sovelletaan 4 ar-
tiklaa.

1. A luvussa sdddettyjen tietojen perusteella tehdyssd riskiarvioin-
nissa on todettu, ettd tunnistetun riskin vihentimiseksi on to-
teutettu asianmukaiset toimenpiteet;

Ei muutoksia
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II. Kolmansien maiden tai niiden alueiden BSE-aseman maiarittimiseksi
vahvistetaan samat neljd luokkaa I osan takeita vastaavien terveys-
takeiden antamiseksi.

ML Jos eldin siirtyy jonkin luokan maasta tai alueelta toiseen, sille
annetaan tai silld pidetddn sellaisen numeeriselta arvoltaan suurim-
man maan tai alueen luokitus, jossa se on ollut yli 24 tuntia, ellei
voida antaa asianmukaisia takeita siitd, ettd eldimii ei ole ruokittu
siitd maasta tai siltd alueelta, jonka numeerinen BSE-luokitus on
korkein, perisin olevalla rehulla.

LIITE III

SEURANTAJARJESTELMA

A LUKU Ei muutoksia

BSE:n ja skrapin valvontaohjelman vihimmiisvaatimukset

Alapopulaation valinta

Rajoittamatta 12 artiklan soveltamista, valinta on tehtdvd TSE:n kaltai-
sia oireita osoittavien kotimaassa syntyneiden eldinten ja vihemmassd
médrin suuririskisten eldinten alapopulaatioiden riskiarvioinnilla. Valin-
nan on oltava satunnainen kussakin alapopulaatiossa ja ikdluokassa.

Niytteeseen voidaan sisillyttdd 12 artiklan mukaisesti tutkittuja eldimii.

1. Perusteet TSE:n kaltaisia oireita osoittavien kotimaassa syntyneiden
eldinten valitsemiseksi:

— eldimet, joilla on kdytosoireita tai neurologisia oireita vihintddn
15 péivdn ajan ja jotka eivit vastaa hoitoon. Eldimig, joilla on
tallaisia oireita ja jotka kuolevat 15 piivin kuluessa ja joiden
osalta vaihtoehtoista diagnoosia ei ole tehty, on pidettiva sai-
raiksi epdiltyind. Ne on tutkittava 12 artiklan mukaisesti ja seu-
rantaohjelmaan voidaan ottaa mukaan seuraavat eldimet;

— kuolemaisillaan olevat eldimet, joissa ei ole merkkejd tulehduk-
sista tai vammoista;

— eldimet, joilla on muita kehittyvin tautitilan oireita.
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2. Suuririskisten eldinten valitsemiseksi huomioon otettavat riskit:

— maista, joissa esiintyy kotoperidistdi TSE:td, perdisin olevat elii-
met,

— mahdollisesti saastunutta rehua saaneet eldimet,

— TSE-tartunnan saaneista naaraista syntyneet tai periytyvdt tai
uroksista periytyvit jilkeldiset.

Eliinlajit ja TSE-tyyppi
1. Nautaeldimet on tutkittava BSE:n varalta.

2. Lampaat ja vuohet on tutkittava skrapin ja BSE:n varalta.

Eldinten iki

Otokseen on pyrittivd saamaan alapopulaation vanhimmat eldimet.
Kaikkien nautaeldinten olisi kuitenkin oltava yli 20 kuukauden ikéisid
ja lampaiden ja vuohien yli 12 kuukauden ikiisid. Nautaeldinten, joilla
on kehittyvan taudin merkkejd ilman neurologisia oireita, pitiisi olla yli
4 vuoden ikiisid.

Otoksen koko

Vuosittain tutkittavien eldinten vahimmaismédrdn on vastattava ainakin
taulukossa tarkoitettuja TSE:n kaltaisia oireita osoittavien, kotimaassa
syntyneiden eldinten alapopulaatioiden otoskokoja. Naytteen vahim-
maiskokoon voidaan sisillyttdd 12 artiklan mukaisesti tutkittuja, sai-
raiksi epdiltyjd eldimid.

Suuririskisten eldinten alapopulaatioiden otokset olisi koottava eldinten
teurastuksen tai kuoleman yhteydessa.

Taulukko

Sellaisten eldinten, joilla ilmenee TSE:hen sopivia kliinisid oireita,
neurohistologisten tutkimusten vuotuinen vihimmiismairi

Kotimaassa syntyneet karjaeldimet
Kotimaassa syntynyt vahintddn 20
kuukauden ikdinen nautakarja ja Tutkittavien aivojen vihimmdisluku-
kotimaassa syntynyt vahintddn 12 médrd
kuukauden ikdinen lammas- ja
vuohikarja
100 000 10
300 000 30
500 000 50
700 000 69
1000 000 99
2 500 000 195
5000 000 300
7 000 000 336
10 000 000 367
20 000 000 409
30 000 000 425
40 000 000 433
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B LUKU

Vuosittainen kertomus
Vuosittain esitettivissd kertomuksessa on oltava seuraavat tiedot:

1. eldinten kokonaismddri ja eri ryhmien sisdinen ikdrakenne, epide-
miologisten perusteiden mukaan jaoteltujen tutkittujen nautaeldin-,
lammas- ja vuohikantojen ryhmissi,

2. kokonaiskuolleisuus ja neurologisista taudeista johtuva kuolleisuus
eldinlajeittain,

3. virallinen rekisteri 12 artiklan mukaiseen siirtorajoitukseen asetettu-
jen eldinten ja ruhojen lukumadiristd ja eldinlajeista,

4. edelld olevan 12 artiklan mukaisesti tehtyjen tutkimusten lukumaard
ja tulokset; nditd tietoja on siilytettdvd ainakin 7 vuoden ajan,

5. tiedot muiden kuin nautaeldinten, lampaiden ja vuohien TSE-tau-
deista,

6. tiedot erityisesti TSE:n epidemiologisesta seurannasta vastuussa ole-
vien virkaeldinladkdreiden 6 artiklan mukaisesta koulutuksesta.

LIITE IV
ERIKSEEN MAARITELTY RISKIAINES
1. Seuraavien kudosten katsotaan olevan erikseen mddriteltyd riski- Ei muutoksia
ainesta eldimen alkuperimaan tai kotimaan 5 artiklan mukaisesti
tehdystad luokituksesta riippuen:
Luokka 1

Mitddn kudosta ei pidetd erikseen maédriteltyni riskiaineksena.

Luokka 2

Maissa tai niiden alueilla, jotka on luokiteltu luokkaan 2, seuraavat
luokitellaan erikseen mairitellyksi riskiainekseksi vain, jos BSE:td on
esiintynyt (1):

a) seuraavien eldinten aivot ja selkdranka:

— yli 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet,

(") Odotetaan OELn vahvistusta lainsidddintimenettelyssa.
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— yli 12 kuukauden ikdiset lampaat ja vuohet sekd sellaiset
lampaat ja vuohet, joiden ikenistd on puhjennut pysyvd etu-
hammas,

b) kaiken ikaisten lampaiden ja vuohien sykkyrisuoli ja perna.

Luokka 3

a) koko pii kieltd lukuun ottamatta, myos aivot ja kovakalvo, ai-
volisike, silmit, kolmoishermo ja risat; yli 6 kuukauden ikéisten
nautojen ja yli 12 kuukauden ikdisten vuohien ja lampaiden sel-
kiydin ja kovakalvo;

b) kaiken ikdisten nautojen, lampaiden ja vuohien sykkyrdsuoli ja
lampaiden ja vuohien perna.

Luokka 4 (1)

a) Koko pai kieltd lukuun ottamatta, myos aivot ja kovakalvo, ai-
volisike, silmit, kolmoishermo ja risat; kateenkorva; sisdelimet
pohjukaissuolesta perdsuoleen; yli 6 kuukauden ikdisten nauta-
eldinten ja yli 12 kuukauden ikéisten lampaiden ja vuohien sel-
kiranka, myos takajuuren hermosolmu, selkdydin ja kovakalvo;

b) yli 30 kuukauden ikdisten nautaeldinten muut luut;

¢) kaiken ikdisten lampaiden ja vuohien sykkyrasuoli ja perna.

. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd erikseen madritellyt riskiainek-
set poistetaan teurastamoissa.

Jasenvaltioissa tai niiden alueilla, joita ei kuitenkaan ole sijoitettu
luokkaan 4, mdrehtijoiden renderoidun rasvan johdannaisten tuo-
tantoon tarkoitetun erikseen mddritellyn riskiaineksen poistamista
ja 4 kohdan mukaista havittdmistd ei kuitenkaan edellytetd, jos joh-
dannaiset on tuotettu liitteen VI mukaisesti.

. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, jdsenvaltiot saavat sallia
seuraavien poiston:

a) erikseen mddritelty riskiaines leikkaamoissa, suuririskisen ainek-
sen kisittelylaitoksissa tai neuvoston direktiivin 90/667[ETY (3) 7
artiklassa tarkoitetuissa tiloissa toimivaltaisen viranomaisen edus-
tajan vilittémdssd valvonnassa. Toimivaltainen viranomainen hy-
viksyy ndmi laitokset tihdn tarkoitukseen;

=

selkdranka tai luut kuluttajalle myyntipaikassa jdsenvaltion alu-
eella.

Jasenvaltioiden on perustettava jdrjestelmd sen varmistamiseksi ja
tarkistamiseksi, ettd erikseen mddritellyn riskiaineksen poisto tapah-
tuu muissa laitoksissa kuin teurastamoissa, ettd nimd ainekset pide-
tddn kokonaan erillddn muista jatteistd, ettd ne keritddn erikseen ja
ettd ne havitetddn 4 kohdan mukaisesti.

(") Odotetaan OELn vahvistusta lainsdddintimenettelyssi.

() EYVL L 363, 27.12.1990, s. 51.

Poistetaan
b) kaiken ikiisten lampaiden ja vuohien sykkyrisuoli ja perna.

Ei muutoksia

a) erikseen mddritelty riskiaines leikkaamoissa, suuririskisen ainek-
sen kisittelylaitoksissa tai neuvoston direktiivin 90/667[ETY (3) 7
artiklassa tarkoitetuissa tiloissa toimivaltaisen viranomaisen edus-
tajan valvonnassa. Toimivaltainen viranomainen hyviksyy nimi
laitokset tihin tarkoitukseen;

Ei muutoksia

(3 EYVL L 363, 27.12.1990, s. 51.



C 120 E[120 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 24.4.2001

ALKUPERAINEN EHDOTUS MUUTETTU EHDOTUS

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd erikseen mddritelty riskiaines
varjatdan valittomasti variaineella poiston yhteydessd ja ettd kaikki
erikseen madritelty riskiaines hévitetddn tdydellisesti:

a) polttamalla se vilittomasti, tai

b) edellyttden, ettd viriaineen vdri on havaittavissa kasittelyn jal-
keen, ensin kisittelemalld se ja sitten

i) polttamalla,
ii) polttamalla se polttoaineena, tai

iii) jollakin muulla menetelmalld, jolla estetddn kaikki TSE:n tart-
tumisen riskit ja jonka toimivaltainen viranomainen hyviksyy
ja valvoo.

5. Rajoittamatta 12 ja 13 artiklan soveltamista, silloin kun nautaeldi-
met, vuohet tai lampaat ovat kuolleet tai ne on lopetettu taudin
valvontatoimenpiteiden yhteydessd, jisenvaltiot voivat sallia niiden
koko ruumiin hévittdimisen poistamatta erikseen mddriteltyjd riski-
aineksia.

6. Poiketen siitd, mitd 2 ja 4 kohdassa siddetdin, jisenvaltiot voivat
sallia erikseen mdédritellyn riskiaineksen tai kokonaisten ruumiiden
polton tai hautauksen ilman virjdystd tai tarvittaessa ilman erikseen
médriteltyjen riskiainesten poistamista direktiivissi 90/667[ETY sda-
detyissd olosuhteissa.

7. Kokeiden tekeminen erikseen mddritellyn riskiaineksen poistamisen
vaihtoehtona saadaan sallia seuraavin edellytyksin:

a) kokeet tehdiin teurastamoissa kaikille eldimille, jotka ovat sovel-
tuvia erikseen mddritellyn riskiaineksen poistoon;

=

elintarvikkeeksi tai eldinten rehuksi tarkoitettua nautaeldimisti,
lampaista ja vuohista saatua tuotetta ei saa viedd pois teurasta-
mosta ennen kuin toimivaltainen viranomainen on saanut ja hy-
viksynyt kaikkien samassa eréssa teurastettujen eldinten kokeiden
tulokset;

jos teurastuksen jilkeisen kokeen tulos on positiivinen, kaikki
samassa erdssd tuotettu nauta-, lammas- tai vuohiperdinen aines
havitetddn 4 kohdan mukaisesti.

o

8. Poiketen siitd, mitid 8 artiklassa siddetddn, komissio voi: Poistetaan

a) asetuksen 22 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen tehdd
pddtoksen 9 artiklan 1 kohdassa sddnnésten tosiasiallisesta tdy-
tantdonpanopdivimairistd tai tarvittaessa pditoksen nisikaspe-
rdisen valkuaisen ruokkimisesta mirehtijoille 2 tai 3 luokkaan
kuuluvissa maissa tai niiden alueilla, ja sallia 8 artiklan sddnnos-
ten rajoittamisen eldimiin, jotka ovat syntyneet ndissd maissa tai
niiden alueella tdimin pdivimddrin jilkeen;
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b) kuultuaan asianmukaista tiedekomiteaa ja esiintymdn, leviimisen
ja ihmisten altistumisen riskin arvioinnin perusteella, noudattaen
22 artiklassa sdddettyd menettelyd, tehdd pédtoksen jonkin 4
luokkaan kuuluvasta maasta tai sen alueelta tulevan eldimen sel-
kirangan ja takajuuren hermosolun kiyton sallimisesta elintarvik-
keina, rehuna tai lannoitteina.

9. Jasenvaltioiden on tehtdvd usein virallisia tarkastuksia erityisesti teu-
rastamoissa, leikkaamoissa, eldinjitteen kisittelylaitoksissa, suuriris-
kisen aineksen kisittelylaitoksissa ja direktiivin 90/667/ETY 7 artik-
lassa tarkoitetuissa tiloissa, kuluttajalle myyntipaikoissa ja varas-
toissa, ja niiden on varmistettava, etti saastumisen estimiseksi to-
teutetaan toimenpiteita.

8. Jasenvaltioiden on tehtivi usein virallisia tarkastuksia erityisesti teu-

LITTE V

rastamoissa, leikkaamoissa, eldinjitteen kisittelylaitoksissa, suuriris-
kisen aineksen kisittelylaitoksissa ja direktiivin 90/667/ETY 7 artik-
lassa tarkoitetuissa tiloissa, kuluttajalle myyntipaikoissa ja varas-
toissa, ja niiden on varmistettava, etti saastumisen estimiseksi to-
teutetaan toimenpiteitd.

ELAINTEN RUOKINTA

edelldi 9 artiklan 2 kohdan b alakohdassa sdddettyd titd kieltoa ei
sovelleta koiranruoan tuotantoon.

Edelld 9 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyi kieltoa ei sovelleta seuraa-
viin tuotteisiin:

a) maito ja maitotuotteet,

b) vuodista irrotetusta lihasta johdetut hydrolisoidut proteiinit,

¢) kuivattu plasma ja muut verituotteet,

Ei

. Jasenvaltioissa tai niiden alueilla, jotka kuuluvat luokkaan 4, seura-

avat ovat kiellettyji:

a) tarhattujen eldinten ruokkiminen nisikkaistd saadulla valkuaisella;

b) nisidkkdiden ruokkiminen mdrehtijoistd saadulla proteiinilla; titd
kieltoa ei sovelleta koiranruoan tuotantoon.

. Edelld 9 artiklan 1 ja 2 kohdassa siidettyd kieltoa ei sovelleta seu-

=

raaviin tuotteisiin:

muutoksia

¢) kuivattu plasma ja muut verituotteet, marehtijoille syotettavit
nautaeldinten verestd saadut tuotteet pois luettuina,

d) vuodista ja nahoista saatava gelatiini.
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LIITE VI

VAATIMUKSET TIETYILLE MAREHTIJAAINEKSESTA SAADUILLE TAI MAREHTIJAPERAISESTA AINESTA
SISALTAVILLE ELAINPERAISILLE TUOTTEILLE

1. Asetuksen 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden Ei muutoksia
tuotantoedellytykset

Mirehtijaperdisen aineksen kdyttd seuraavien eldinperdisten tuottei-
den tuotantoon on kielletty:

a) koneellisesti erotettu liha (luuliha),

b) kaikkien tarhattujen eldinten ruokintaan tarkoitettu dikalsiumfos-
faatti,

¢) gelatiini, paitsi jos se on valmistettu mérehtijoiden vuodista,
d) renderoidut marehtijiperiiset rasvajohdannaiset,
e) renderoitu mdrehtijiperdinen rasva, paitsi jos se on valmistettu:

i) erillisestd rasvakudoksesta, joka itse on todettu ihmisravin-
noksi soveltuvaksi,

i) raaka-aineista, jotka on kisitelty direktiivissd 90/667/ETY sd-
dettyjen vaatimusten mukaisesti.

Mirehtijidperdisen aineksen kiyttokieltoa ei sovelleta ainekseen, joka
on saatu eldimistd, joille on tehty liitteessi IV olevan 7 kohdan
mukainen koe, ja kokeen tulos on ollut negatiivinen.

2. Asianmukaiset tuotantokdsittelyt

Sellaisiin renderoidun eldinrasvan johdannaisiin, jotka on saatu ma-
rehtijdperdisistd aineksista kaytettdviksi elintarvikkeiden, rehun tai
lannoitteiden tuotantoon, sovellettavat hyviksytyt ja tiukasti var-
mennetut menetelmdt kuten:

1. Transesterointi tai hydrolyysi vihintddn 200 °C:een limpotilassa
vihintddn 20 minuutin ajan paineenalaisena (glyserolin, rasva-
happojen ja rasvahappoestereiden tuotanto) tai

2. Saippuoiminen 12 M NaOH:la (glyserolin ja saippuan valmistus)

— panosprosessi: vihintddn 95 °C:een limpétilassa vihintdan 3
tunnin ajan, tai

— jatkuva prosessi: vihintddn 140 °C:een limpotilassa 2 baarin
paineessa vihintddn 8 minuutin ajan tai vastaavissa olosuh-
teissa.

Lisiksi voidaan kidyttdd edelld mainituista tuotteista tuotettuja ja
lisakasittelyn kdyneitd muita talijohdannaisia (esimerkiksi rasvahap-
poalkoholeja, -amiineja ja -amideja).
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LIITE VII
TARTTUVIEN SPONGIFORMISTEN ENKEFALOPATIOIDEN TORJUNTA

1. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutki- Ei muutoksia
muksessa on tunnistettava seuraavat:

a) nautaeldimien osalta:

— sairaaksi todetun eldimen tilalla olevat muut marehtijit,

— kaikki sairaaksi todetun naaraspuolisen eldimen alkiot, muna- Ei muutoksia
solut ja ensimmiisen sukupolven jilkeldiset seki alkiot tai
jalkeldiset, jotka on keridtty tai jotka ovat syntyneet emin
kliinisten oireiden tai tautidiagnoosin tekemisen jilkeen tai
kahden vuoden sisilld ennen siti,

— kaikki sairaaksi todetun eliimen kohortin eldimet,

— taudin mahdollinen alkuperd ja muut tilat, joilla voi olla
TSE:n taudinaiheuttajan tartuttamia eldimid tai jotka ovat al-
tistuneet samalle rehulle tai samalle saastuntalidhteelle,

— mahdollisesti saastuneiden rehun, eldinten, munasolujen, sie-
mennesteen tai alkioiden siirrot, tai muut tartuntakeinot,
jotka ovat voineet siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan kyseessi
olevalle tilalle tai sieltd muualle.

b) lampaiden ja vuohien osalta:
— sairaaksi todetun eldimen tilalla olevat muut mirehtijit,

— sairaaksi todetun eldimen emdn ja isdn, siemennesteen, alki-
oiden, munasolujen ja ensimmdisen sukupolven jilkeldisten
tunnistaminen,

— kaikki sairaaksi todetun eliimen kohortin eldimet,

— taudin mahdollinen alkuperi ja muiden sellaisten tilojen tun-
nistaminen, joilla voi olla TSE:n taudinaiheuttajan tartuttamia
eldimid tai jotka ovat altistuneet samalle rehulle tai samalle
saastuntalihteelle,

— mahdollisesti saastuneiden rehun, eldinten, munasolujen, sie-
mennesteen tai alkioiden siirrot, tai muut tartuntakeinot,
jotka ovat voineet siirtdd TSEm taudinaiheuttajan kyseessd
olevalle tilalle tai sieltd muualle.

2. Edelld 13 artiklan 2 kohdan vaatimusta:

a) jos kyseessi on nautacldimessd esiintyvd BSE:n vahvistaminen, a) jos kyseessd on nautaeldimessd esiintyvd BSE:n vahvistaminen,
sovelletaan 1 kohdan a alakohdan ensimmdisessd ja toisessa lue- sovelletaan 1 kohdan a alakohdan ensimmidisessd, toisessa ja kol-
telmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistettuihin nautae- mannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnis-
ldimiin, alkioihin ja munasoluihin; tettuihin nautaeldimiin, alkioihin ja munasoluihin;

b) jos kyseessd on lampaassa tai vuohessa esiintyvin BSE:n vahvis- Ei muutoksia

taminen, sovelletaan 1 kohdan b alakohdan ensimmiisestd vii-
denteen luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistet-
tuihin marehtijoihin, alkioihin ja munasoluihin sekd lampaiden ja
vuohien siemennesteeseen.
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LITE VIII
ELAVIEN ELAINTEN, SIEMENNESTEEN, ALKIOIDEN JA MUNASOLUJEN MARKKINOILLE SAATTAMINEN
A LUKU Ei muutoksia

Edellytykset markkinoille saattamiselle

I. ELAIMEN ALKUPERAMAAN TAI KOTIMAAN LUOKITUKSESTA
RIIPPUMATTA SOVELLETTAVAT EDELLYTYKSET

1. Edelld 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja edellytyksid sovelletaan
seuraaviin siirtoihin:

— ldhettdminen muihin jdsenvaltioihin,
— ldhettiminen kolmansiin maihin,

— tuonti kolmansista maista yhteis66n.

2. Naudan alkioiden ja munasolujen 1 kohdassa tarkoitettuihin siir-
toihin sovelletaan seuraavia edellytyksia:

Nautaeldinten alkioiden ja munasolujen on oltava perdisin naa-
raspuolisista eldimistd, joilla keruuhetkelld:

— i epiilld olevan BSE:n tartuntaa,

— ja jotka itse tdyttavat Il osassa sdddetyt edellytykset.

3. Lampaiden ja vuohien 1 kohdassa tarkoitettuihin siirtoihin sovel-
letaan seuraavia edellytyksii:

Kasvatettaviksi ja lihotettaviksi tarkoitettujen lampaiden ja vuo-
hien:

a) on tultava tilalta, joka on seuraavien vaatimusten mukainen:

— eldimet on tunnistettu,

— vihintddn kahteen vuoteen ei ole todettu skrapitapausta, — vihintddn kuuteen vuoteen ei ole todettu skrapitapausta,

— taltd tilalta perdisin oleville, teurastettaviksi tarkoitetuille Ei muutoksia
naaraseldimille tehddin niytteenotolla tarkastus,

— tille tilalle tuodaan naaraspuolisia eldimid vain tiloilta,
jotka noudattavat samoja vaatimuksia,

b) on oltava pidetty jatkuvasti syntymaistdan lahtien tai kahden b) on oltava pidetty jatkuvasti syntymdstddn lihtien tai kuuden
viime vuoden ajan tilalla tai tiloilla, jotka noudattavat a ala- viime vuoden ajan tilalla tai tiloilla, jotka noudattavat a ala-
kohdassa siidettyjd vaatimuksia. kohdassa siddettyja vaatimuksia.

4. Yhteiso6n tuotujen lampaiden ja vuohien on tdytettdva tissd ase- Fi muutoksia

tuksessa sdddettyjd vaatimuksia vastaavat tai tdstd asetuksesta
johtuvia terveystakeita vastaavat takeet.
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II. ELAIMEN ALKUPERAMAAN TAI KOTIMAAN LITTEESSA II OLE-
VAN B LUVUN MUKAISESTI MAARITELLYSTA LUOKITUKSESTA
RIIPPUEN SOVELLETTAVAT EDELLYTYKSET

1. Edelld 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja edellytyksid sovelletaan
seuraaviin siirtoihin:

— ldhettdminen muihin jisenvaltioihin,
— ldhettiminen kolmansiin maihin,

— tuonti kolmansista maista yhteisoon.

2. Nautaeldinten, lampaiden ja vuohien BSE-luokka on ilmoitettava
madrdjasenvaltiolle.

3. Nautaeldinten, jotka tulevat tai jotka ovat olleet seuraaviin luok-
kiin kuuluvissa maissa tai maan alueilla, 1 kohdassa tarkoitettui-
hin siirtoihin sovelletaan seuraavia edellytyksia:

Luokat 2 ja 3

Eldinten on oltava

a) syntyneitd, kasvatettu ja pidetty karjoissa, joissa ei ole vahvis-
tettu BSE-tapausta vihintdin 7 viime vuoteen, tai

b) syntyneitd sen pdivimairin jilkeen, jona mdrehtijaperiisten
lihaluujauhon kiyttokielto marehtijéiden ruokinnassa pantiin
tosiasiallisesti tdytdntoon.

Lisdksi yhteisoon tuotujen eldinten on tultava maasta tai sen
alueelta, jossa:

a) BSE:lle altistuneet karjat on tapettu ja kokonaan havitetty,

b) mirehtijiaperiisen lihaluujauhon kiyttd6 marehtijoiden ruokin-
nassa on kielletty, ja kielto on pantu tosiasiallisesti tdytintoon.

Luokka 4
Eldimia

a) ei ole koskaan ruokittu mirehtijiperiiselld lihaluujauholla, ja
ne ovat syntyneet sen paivimadrin jalkeen, jolloin marehtija-
perdisten lihaluujauhon kiyttokielto mirehtijdiden ruokin-
nassa pantiin tosiasiallisesti tdytintoon;

b) ne ovat syntyneet, kasvaneet ja niitd on pidetty karjoissa,
joissa ei ole todettu BSE-tapausta vihintddn seitseméddn vuo-
teen ja joissa on vain tilalla syntynyttd karjaa, tai ovat tulleet
karjasta, jolla on vastaava tautiasema.

Lisdksi yhteisoon tuotujen eldinten on tultava maasta tai sen
alueelta, jossa BSElle altistuneet nautaeldimet on tapettu ja ko-
konaan havitetty.
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B LUKU
Elivien eldinten tunnistaminen tuonnin yhteydessi
Edelld 15 artiklan 2 alakohdassa sdddettyd vaatimusta sovelletaan:

— nautaeldimiin.

C LUKU
Edelld 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen eldinten, joilla on tai
joilla epiilliin olevan TSE:n tartunta, jilkeldisid koskevat edelly-
tykset

Seuraavia ei saa saattaa markkinoille:

— naaraspuolisten nautaeldinten, joilla epiillddn olevan TSE:n tartunta
tai joilla se on vahvistettu, ensimmadisen sukupolven jalkeliiset;

— lampaiden ja vuohien, joilla on vahvistettu TSE:n tartunta, ensim-
mdisen sukupolven jilkeldiset, siemenneste, alkiot ja munasolut.

D LUKU

Eldinten terveystodistukset

1. Asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja todistuksia vaaditaan
eldimiltd ja ndiden eldinten siemennesteeltd, alkioilta ja munasoluilta,
jotka:

— ldhetetddn muihin jdsenvaltioihin,

— tuodaan kolmansista maista yhteis66n.

2. Todistuksia on tdydennettivd scuraavien edellytysten mukaisesti:

a) Yhteison sisginen kauppa nautaeldimilli

Neuvoston direktiivin 64/432/ETY (') liitteessi F tarkoitettuja
eldinten terveystodistuksia on tdydennettivd lisddmilld seuraavat
sanat jaksoon "Nautaeldinten terveyttd koskevat tiedot™:

"Jdljempdnd luetellut eldimet ovat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[... mukaisia' ja niiden
BSE-luokka on ... (*). Tastd luokasta on sdidetty komission
patoksessd . ... . .[EY ().

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3

tai 4.
(**) Tdydennetddn.”

(") EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977/64.
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b)

e}
-~

Yhteistn sisginen kauppa lampailla ja vuohilla

Téydennetddn neuvoston direktiivin 91/68/ETY (!) liitteessd E ole-
van mallin Il mukaisia eldinten terveystodistuksia lisddmalla V
jaksoon "Terveyttd koskevat tiedot” seuraava:

"Jiljempdnd lueteltujen eldinten BSE-luokka: Luokka ... ().
Tastd  luokasta  sdddetddn  komission  paitoksessd

*¥) Tiydennetdin tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
y p
tai 4.
(**) Tdydennetdin.”

Neuvoston direktiivin 91/68/ETY liitteessi E olevan mallin III
mukaisen terveystodistuksen V jakson "Terveyttd koskevat tiedot”
e kohdassa on seuraava maininta:

"¢) ne tdyttdvit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o ...[... 15 artiklan vaatimukset skrapin osalta.”

Yhteison sisdinen kauppa nautaeldinten alkioilla ja munasoluilla

Téydennetdin alkioiden ja munasolujen kauppaa koskevien yhtei-
son sddnnosten asianmukaisia eldinten terveystodistuksia lisdi-
milld terveystietoja koskevaan jaksoon seuraavaa:

"Alkiot ja munasolut on saatu naaraista, joilla keruuhetkelld
ei epdilty BSE-tartuntaa ja jotka itse tdyttdvat Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o ...|... sdddetyt
edellytykset. Jasenvaltio tai jasenvaltion alueen, josta siemen-
neste, alkiot ja munasolut on keritty, BSE-luokka on ... (¥.
Tastd  luokasta  sdddetddn  komission  pditoksessd

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
tai 4.
(**) Tdydennetddn.”

Yhteison sisdinen kauppa lampailla tai vuohien siemennesteelld, alki-
oilla ja munasoluilla

Tdydennetddn lampaiden ja vuohien siemennesteen, alkioiden ja
munasolujen kauppaa koskevien yhteison sddnnosten asianmu-
kaisia eldinten terveystodistuksia lisddmalld terveystietoja koske-
vaan jaksoon seuraavaa:

"Siemenneste, alkiot ja munasolut on saatu luovuttajacldi-
mistd, joilla keruuhetkelld ei epiilty BSE- tai skrapitartuntaa
ja jotka itse tdyttavdat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o .. .[... sdddetyt edellytykset. Jasenvaltio
tai jasenvaltion alueen, josta siemenneste, alkiot ja munaso-
lut on keridtty, BSE-luokka on ... (¥). Tdstd luokasta sdd-
detddn komission paitoksessd .. .[...[EY (*¥).

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
tai 4.
(**) Tdydennetdan.”

(') EYVL L 46, 19.2.1991, s. 19.

"Edelld lueteltujen eldinten BSE-luokka: Luokka ... (). Tdstd
luokasta sdddetddn komission paatoksessd . . .[...[EY (*¥).

*) Tiydennetdin tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
y p
tai 4.
(**) Tdydennetddn.”

Ei muutoksia

"Alkiot ja munasolut on saatu naaraista, joilla keruuhetkelld
ei epdilty BSE-tartuntaa ja jotka tdyttivdat Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) Nio ...[... sdddetyt
edellytykset. Jasenvaltio tai jasenvaltion alueen, josta siemen-
neste, alkiot ja munasolut on keritty, BSE-luokka on
... (*).Tdstd luokasta sdddetddn komission padtoksessd

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
tai 4.
(**) Tdydennetdin.”

Ei muutoksia

"Siemenneste, alkiot ja munasolut on saatu luovuttajaeldi-
mistd, joilla keruuhetkelld ei epdilty BSE- tai skrapitartuntaa
ja jotka tdyttdvit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o ...[... sdddetyt edellytykset. Jasenvaltio tai
jasenvaltion alueen, josta siemenneste, alkiot ja munasolut
on keritty, BSE-luokka on ... (*). Tastd luokasta sdddetddn
komission péitoksessi . . .[. . .EY (*¥).

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
tai 4.
(**) Tdydennetddn.”
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¢) Nautaeldinten, lampaiden ja vuohien tuonti yhteisoon

Yhteison lainsddddnnossd vaadittuja asianmukaisia todistuksia on
taydennettdvd seuraavasti:

"Jiljempdnd luetellut eldimet antavat vastaavat takeet kuin
mitd asetuksessa (EY) N:o ...[... sdddetddn ja niiden BSE-
luokka on ... (*). Tastd luokasta sdddetddn komission pai-
toksessd .. .[. . .[EY (*¥).

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
tai 4.
(**) Tdydennetddn.”

f) Naudan alkioiden ja munasolujen tuonti yhteisoon

Yhteison lainsddddnnossi vaadittuja asianmukaisia todistuksia on
tdydennettdvd seuraavasti:

"Alkiot ja munasolut on saatu naaraista, joilla keruuhetkelld
ei epiilty olevan BSE-tartuntaa ja jotka itse tdyttavit vasta-
avat takeet, kuin joista sdddetddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o .. .[...

Maan tai maan alueen, josta alkiot ja munasolut on keritty,
BSE-luokka on ... (¥). Tastd luokasta sdidetddn komission
pidtoksessd . . [, . [EY (%),

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
tai 4.
(**) Tdydennetddn.”

g) Lampaiden tai vuohien siemennesteen, alkioiden ja munasolujen tuonti
yhteisoon

Yhteison lainsddddnnossi vaadittuja asianmukaisia todistuksia on
tdydennettdvd seuraavasti:

“Siemenneste, alkiot ja munasolut on saatu luovuttajaeldi-
mistd, joilla keruuhetkelld ei epiilty BSE- tai skrapietartuntaa
ja jotka itse tdyttavit vastaavat takeet, kuin joista siddetddn
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o

Maan tai maan alueen, josta alkiot ja munasolut on keritty,
BSE-luokka on ... (¥). Tastd luokasta sdddetdin komission
padtoksessa . . .[. . [EY ().

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3
tai 4.
(**) Tdydennetddn.”

MUUTETTU EHDOTUS

Ei muutoksia

"Alkiot ja munasolut on saatu naaraista, joilla keruuhetkelld
ei epiilty olevan BSE-tartuntaa ja jotka tdyttdvit vastaavat
takeet, kuin joista siddetddn Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EY) N:o .. .[...

Ei muutoksia

”Siemenneste, alkiot ja munasolut on saatu luovuttajaeldi-
mistd, joilla keruuhetkelld ei epdilty BSE- tai skrapietartuntaa
ja jotka tdyttdvit vastaavat takeet, kuin joista siddetddn Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o

Ei muutoksia
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L

IL

LIITE IX

NAUDAN, LAMPAAN TAI VUOHEN LIHAN JA ERAIDEN NIISTA VALMISTETTUJEN ELAINPERAISTEN
TUOTTEIDEN MARKKINOILLE SAATTAMINEN

A LUKU

Edellytykset markkinoille saattamiselle

Seuraaviin eldinperdisiin tuotteisiin ei sovelleta 16 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua kieltoa, edellyttden ettd ne on saatu eldimistd,
jotka tdyttavit 16 artiklan 3 kohdan edellytykset:

— tuore liha,

— jauhettu liha,

— raakalihavalmisteet,

— lihavalmisteet,

— kotieldimind pidetyille lihansydjille tarkoitettu ravinto.

Luokkaan 4 kuuluvista maista tai maan alueilta tulevista hyviksy-
tyistd eldimistd saatua tuoretta lihaa, josta on poistettu luut ja
kaikki niihin kiinnittyneet kudokset, mukaan lukien selvisti erot-
tuva hermo- ja imusolmukekudos, sekd tillaisesta lihasta saatuja I
osassa tarkoitettuja eldinperiisid tuotteita voidaan pitdd kaupan 16
artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti silloin, kun kyseinen
tuore liha ja kyseiset tuotteet on saatu eldimistd, jotka ovat synty-
neet sen pdivimdadrin jilkeen, jona 9 artiklassa sidddetyt eldinten
ruokintaa koskevat vaatimukset pantiin tehokkaasti tdytintoon ja
joiden voidaan vahvistaa tdyttivin I kohdassa sdddetyt edellytykset,
ja kun kyseinen tuore liha ja kyseiset tuotteet on tuotettu 10 koh-
dassa sdddetyt edellytykset tdyttdvissd laitoksissa. Toimivaltaisen vi-
ranomaisen on varmistettava, ettd 2—-8 ja 10 kohdassa sdddettyji
tarkastusten noudattamista koskevia edellytyksid noudatetaan.

1. a) eldimelld on selkedt tunnistetiedot, joiden avulla sen emi ja
alkuperdkarja voidaan jaljittdd; sen ainutkertainen korva-
merkkinumero, syntymédpdivimadra ja -tila ja kaikki synty-
min jilkeiset siirrot on kirjattu joko eldimen viralliseen

jarjestelmdan; sen emd tunnetaan;

=

eldin on yli kuuden kuukauden mutta alle kolmenkymme-
nen kuukauden ikdinen, ja sen ikd voidaan mddrittdd viral-
lisesta tietokannasta, johon sen ikd on kirjattu, tai viralli-
sesta eléiinpassista;

()
~

toimivaltainen viranomainen on saanut ja tarkastanut todis-
teet siitd, ettd kyseisen eldiimen emd on elinyt vihintddn
kuusi kuukautta vientikelpoisen eldimen syntymin jilkeen;

d) eldimen emilld ei ole BSE:td eikd sen epdilld saaneen BSE:n
tartuntaa.

Ei muutoksia

— kotieldimind pidetyille lihansyojille tarkoitettu lemmikkieldinten

ravinto.

Ei muutoksia
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Valvonta

2. Eldin on hylittavd ilman eri toimenpiteitd ja sen passi on pi-
ditettdvd, jos teurastuksen yhteydessd se tai jokin sen teuras-
tukseen liittyvd seikka ei tdytd kaikkia tdmin asetuksen vaa-
timuksia. Jos tdllainen tieto ilmenee teurastuksen jilkeen, toi-
mivaltaisen viranomaisen on keskeytettivd valittomasti todis-
tusten myontiminen ja peruutettava jo annetut todistukset.
Jos ldhetys on jo tapahtunut, toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava siitd mairdpaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Méirdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava tar-
vittavat toimenpiteet.

3. Kelvolliset eldimet on teurastettava teurastamoissa, joita kdyte-
tddn yksinomaan paivimairadn perustuvaan jirjestelmddn tai
varmennettujen eldinten jdrjestelmdin kuuluvien eldinten teu-
rastukseen.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, etti leikkaa-
moissa kdytettdvissd paloittelumenettelyissi on poistettu seu-
raavat imusolmukkeet:

polvitaipeen imusolmukkeet, lonkan imusolmukkeet, nivustai-
peen pinnalliset ja syvit imusolmukkeet, suoliluun mediaaliset
ja lateraaliset imusolmukkeet, munuaisten imusolmukkeet, lan-
tion imusolmukkeet, kaulakylkiluun imusolmukkeet, rintalas-
taan liittyvat imusolmukkeet, lavanedusimusolmukkeet, kaina-
lon imusolmukkeet sekd kaulan syvit taaimmaiset imusolmuk-
keet.

5. Liha on teurastushetkeen asti pystyttava jiljittimaan kelvollisen
eldiimen karjaan tai, paloittelun jilkeen, samassa erissi paloi-
tuksen jilkeen on kyettdvd merkinnoin osoittamaan, mistd eldi-
mestd tuore liha tai I osassa tarkoitetut tuotteet ovat perdisin,
jotta kyseinen lahetys voidaan vetdd pois. Jos kyseessd on lem-
mikkieldinten ruoka, jljittimisen on oltava mahdollista asiakir-
jojen ja rekisterien avulla.

6. Kaikissa hyvaksytyissd ruhoissa on oltava yksilolliset numerot,
joilla on yhteys korvamerkin numeroon.

7. Jasenvaltiossa on oltava yksityiskohtaiset kirjaamiskaytinnot,
jotka kattavat:

a) teurastusta edeltdvin jdljityksen ja valvonnan,

b) teurastuksen aikana tapahtuvan valvonnan,

¢) lemmikkieldinten ravinnon Kisittelyn, ¢) valvonnan lemmikkieldinten ravinnon kisittelyn aikana,

d) kaikki merkintojd ja varmentamista koskevat vaatimukset Fi muutoksia
teurastuksen jdlkeen myyntipaikkaan saakka.

8. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava kéyttoon valvonnan
suorittamista koskeva kirjaamisjdrjestelmd, jonka avulla voi-
daan osoittaa, ettd valvonta on suoritettu.
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Laitos

9. Hyviksynnin saadakseen laitoksen on suunniteltava ja otettava
kéyttoon jdrjestelmd, jonka avulla hyvaksyttava liha ja/tai hy-
viksyttava tuote voidaan tunnistaa ja kaikki liha voidaan jaljit-
tdd hyvaksyttivddn eldimeen tai, paloittelun jilkeen, samassa
erdssd paloiteltuihin eldimiin. Jarjestelmidn on mahdollistettava
lihan tai eldinperdisten tuotteiden alkuperdn moitteeton jaljit-
timinen kaikissa vaiheissa, ja tiedot on sdilytettdvd vahintddn
kahden vuoden ajan. Laitoksen johdon on ilmoitettava kaytetyn
jarjestelman yksityiskohdista kirjallisesti toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

10. Toimivaltainen viranomainen arvioi ja valvoo laitoksen kayt-
toonottamaa jirjestelmdd ja hyviksyy sen varmistaakseen,
ettd jirjestelmd mahdollistaa tuotteiden tdydellisen erottelun
ja jdljityksen kaikissa tuotantoketjun vaiheissa.

Varmennettujen eldinten jirjestelmd

IIIl. Luokkaan 4 kuuluvista maista tai maan alueilta tulevista hyviksy-
tyistd eldimistd saatua tuoretta lihaa, josta on poistettu luut ja
kaikki niihin kiinnittyneet kudokset, mukaan lukien selvisti erot-
tuva hermo- ja imusolmukekudos, seki tillaisesta lihasta saatuja I
osassa tarkoitettuja eldinperiisid tuotteita voidaan pitdd kaupan 16
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti silloin, kun kyseinen
tuore liha ja kyseiset tuotteet on saatu eldimistd, jotka ovat perdisin
karjoista, joissa ei ole seitsemddn vuoteen esiintynyt BSE:td ja joiden
voidaan vahvistaa tdyttavin 1 kohdassa sdddetyt edellytykset, ja joka
on tuotettu 11 kohdassa sdddetyt edellytykset tayttavissd laitoksissa.
Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd 3-10 ja 12 koh-
dassa sdddettyjd tietokoneistetun jdljitysjarjestelmin ja tarkastusten
noudattamista koskevia edellytyksid noudatetaan.

Karjaa koskevat edellytykset

1. a) Karja on erillisen ja selkedn yksikon muodostava eldin-
ryhmi, jota hoidetaan ja pidetdén erillddn ja joka sijoitetaan
erilleen muista eldinryhmistd ja tunnistetaan yksilollisilla
karjan ja eldinten tunnistenumeroilla.

b) Karja soveltuu vientiin, kun yhdessidkédin yhi kyseisessd kar-
jassa olevassa tai siitd pois viedyssd eldimessd ei ole vihin-
tddn 7 vuoteen todettu vahvistetusti BSE:td, eikd ole epiilty
BSE-tapausta, jonka osalta epiilyksid ei voitu sulkea pois.

Edelli b alakohdan sidnnoksistd poiketen alle 7 vuoden
ikdistd karjaa voidaan pitdd hyviksyttivind toimivaltaisen
eldinlagkintdviranomaisen suorittaman perusteellisen tutki-
muksen jilkeen, jos:

e}
~

i) kaikki dskettdin perustettuun karjaan syntyneet tai siirre-
tyt eldimet tdyttivdt 2 kohdan a, d ja e alakohdassa
sdddetyt edellytykset ja

ii) karja on tdyttinyt b alakohdassa sdddetyt edellytykset
koko olemassaolonsa ajan.
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d) Jos karja on dskettdin perustettu tilalla, jossa on vahvistettu
BSE-tapaus kyseisen tilan karjan jossakin eldimessd tai jos-
sakin kyseisestd karjasta tai sen kautta poisviedyssd eldi-
messd, kyseistd dskettdin perustettua karjaa voidaan pitdd
hyviksyttivind ainoastaan toimivaltaisen eldinladkintdviran-
omaisen suorittaman perusteellisen tutkimuksen jilkeen,
kun seuraavat edellytykset on tdytetty tdtd viranomaista tyy-
dyttavalld tavalla:

i) kaikki samalle tilalle aikaisemmin perustetun altistuneen
karjan eldimet on poistettu tai lopetettu;

i) kaikki rehu on viety pois ja tuhottu, ja kaikki rehusdiliot
on puhdistettu perusteellisesti;

iii) kaikki rakennukset on tyhjennetty ja puhdistettu perus-
teellisesti ennen uusien eldinten ottamista;

iv) kaikkia c alakohdassa siddettyjd edellytyksid on nouda-
tettu.

Elgimid koskevat edellytykset

g
o
=

Kaikki niiden tunnistamista, syntymdd ja siirtoja koskevat
tiedot on kirjattu viralliseen tietokoneistettuun jdljitysjarjes-
telmdan;

=

eldin on yli 6 kuukauden mutta alle 30 kuukauden ikiinen,
ja sen ikd voidaan mddrittdd virallisesta tietokannasta, johon
sen ikd on kirjattu;

¢) eldgimen emd on eldnyt vihintddn 6 kuukautta sen syntymin
jilkeen,

ou
=

eldimen emdlld ei ole BSE:td eikd sen epiilldi saaneen BSE-
tartuntaa;

&

eldimen syntymakarja ja kaikki karjat, joihin se on koskaan
kuulunut, ovat hyviksyttavia.

Tietokoneistettu. jaljitysjarjestelmd

3. Edelld 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu virallinen tietoko-
neistettu jaljitysjdrjestelmd hyviksytddn ainoastaan, jos se on
ollut toiminnassa niin pitkdn ajan, ettd sithen sisaltyvit kaikki
niiden eldinten eldmdi ja siirtoja koskevat tiedot, joiden osalta
on tarkastettava timin asetusten vaatimusten noudattaminen,
ja jos jdrjestelmissd on ainoastaan sen kiyttoonoton jilkeen
syntyneitd eldimid koskevat tiedot. Tihdn tarkoitukseen ei hy-
viksytd tietokoneeseen jirjestelmin kiyttoonottoa edeltdvin
minkd tahansa ajanjakson osalta tallennettuja vanhoja tietoja.

Valvonta

4. Eldin on hyldttdvd ilman eri toimenpiteitd ja sen passi on pi-
ditettdvd, jos teurastuksen yhteydessd se tai jokin sen teuras-
tukseen liittyvid seikka ei tdytd kaikkia tdmin asetuksen vaa-
timuksia. Jos tillainen tieto ilmenee teurastuksen jilkeen, toi-
mivaltaisen viranomaisen on keskeytettivd valittomasti todis-
tusten myontiminen ja peruutettava jo annetut todistukset.
Jos ldhetys on jo tapahtunut, toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava siitd médrdpaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Méirdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava tar-
vittavat toimenpiteet.
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5. Kelvolliset eldimet on teurastettava teurastamoissa, joita kiyte-
tddn yksinomaan paivimddrddn perustuvaan jirjestelmiin tai
varmennettujen eldinten jirjestelmain kuuluvien eldinten teu-
rastukseen.

6. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, etti leikkaa-
moissa kéytettdvissd paloittelumenettelyissi on poistettu seu-
raavat imusolmukkeet:

polvitaipeen imusolmukkeet, lonkan imusolmukkeet, nivustai-
peen pinnalliset ja syvat imusolmukkeet, suoliluun mediaaliset
ja lateraaliset imusolmukkeet, munuaisten imusolmukkeet, lan-
tion imusolmukkeet, kaulakylkiluun imusolmukkeet, rintalas-
taan liittyvdt imusolmukkeet, lavanedusimusolmukkeet, kaina-
lon imusolmukkeet sekd kaulan syvit taaimmaiset imusolmuk-
keet.

7. Liha on teurastushetkeen asti pystyttivi jiljittimain hyviksyt-
tivin eldimen karjaan tai, paloittelun jdlkeen, samassa erdssd
paloiteltuihin  eldimiin tietokoneistetun jaljitysjarjestelmén
avulla. Teurastuksen jdlkeen on kyettdvd merkinndin osoitta-
maan, mistd karjasta tuore liha tai I osassa tarkoitetut tuotteet
ovat perdisin, jotta kyseinen lihetys voidaan vetdd pois. Jos
kyseessi on lemmikkieldinten ruoka, jiljittimisen on oltava
mahdollista asiakirjojen ja rekisterien avulla.

8. Kaikissa hyviksytyissd ruhoissa on oltava yksilolliset numerot,
joilla on yhteys korvamerkin numeroon.

9. Jasenvaltiossa on oltava yksityiskohtaiset kirjaamiskdytinnot,
jotka kattavat:

a) teurastusta edeltivin jdljityksen ja valvonnan,

b) teurastuksen aikana tapahtuvan valvonnan,

¢) lemmikkieldinten ruoan kisittelyn, ¢) valvonta lemmikkieldinten ruoan kasittelyn aikana,

d) kaikki merkint6jd ja varmentamista koskevat vaatimukset Ei muutoksia
teurastuksen jdlkeen myyntipaikkaan saakka.

10. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava kdyttoon valvonnan
suorittamista koskeva kirjaamisjirjestelma, jonka avulla voi-
daan osoittaa, ettd valvonta on suoritettu.

Laitos

11. Hyvaksynnin saadakseen laitoksen on suunniteltava ja otettava
kayttoon jarjestelmd, jonka avulla hyviksyttiavi liha jajtai hy-
viksyttdva tuote voidaan tunnistaa ja kaikki liha voidaan jiljit-
tdd alkuperdkarjaan tai, paloittelun jilkeen, samassa erdssd pa-
loiteltuihin eldimiin. Jarjestelmdn on mahdollistettava lihan tai
eldinperdisten tuotteiden alkuperdn moitteeton jiljittiminen
kaikissa vaiheissa, ja tiedot on siilytettivd vihintddn kahden
vuoden ajan. Laitoksen johdon on ilmoitettava kaytetyn jdrjes-
telmin yksityiskohdista kirjallisesti toimivaltaiselle viranomai-
selle.

12. Toimivaltainen viranomainen arvioi ja valvoo laitoksen kayt-
toonottamaa jdrjestelmdd ja hyviksyy sen varmistaakseen,
ettd jdrjestelmd mahdollistaa tuotteiden tdydellisen erottelun
ja jdljityksen kaikissa tuotantoketjun vaiheissa.
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LUKU B

Eldinperiisten tuotteiden tuonti yhteiso6n

L. Asetuksen 16 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden tuonti
yhteisoon luokkaan 4 kuuluvista maista tai maiden alueista on kiel-
lettyd silloin, kun ne sisdltivit seuraavia tuotteita tai mérehtijaperai-
sid aineksia tai ne on saatu niista:

— koneellisesti erotettu liha (luuliha),

— tarhattujen lajien ruokintaan tarkoitettu dikalsiumfosfaatti, — tarhattujen eldinten ruokintaan tarkoitettu dikalsiumfosfaatti,

— gelatiini, paitsi jos se on valmistettu vuodista,
— renderoidut mirehtijiaperdiset rasvajohdannaiset,

— renderoitu marehtijiperdinen rasva, jollei sitd ole tuotettu erilli-
sestd rasvakudoksesta, joka itse on todettu ihmisravinnoksi so-
veltuvaksi, tai raaka-aineesta, joka on Kkasitelty direktiivissd
90/667[ETY sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

II. Yhteison lainsdddidnnossd vaadittuja asianmukaisia todistuksia on
tdydennettdvd seuraavasti:

"Tuotteet ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o .. .[... sdddettyjd takeita vastaavien takeiden mukaisia
ja ne tulevat maasta tai maan alueelta, joka kuuluu BSE-luok-
kaan ... (*). Tastd luokasta sdddetdin komission paitoksessd
oo JEY ().

(*) Tdydennetddn tapauksen mukaan numerolla 1, 2, 3 tai 4.
(**) Tdydennetddn.”

Tuotaessa kolmansista maista tai maiden alueilta, jotka eivit kuulu
luokkaan 1, yhteison lainsdddinnossé vaadittuja asianmukaisia todis-
tuksia on tdydennettivd tuotantomaan toimivaltaisen viranomaisen
allekirjoittamalla ilmoituksella, joka kuuluu seuraavasti:

"Tuote ei sisdlld eikd sitd ole saatu erikseen méiritellystd riski-
aineksesta, siten kuin se mairitellddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o .. ... . Eldimii ei ole teurastettu
tainnuttamalla tai lopetettu ruiskuttamalla kaasua kallon sisddn
eikd teurastettu vaurioittamalla keskushermostoa tainnutuksen
jalkeen pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn piste-
tylld vilineelld.”

tai

"Tuote sisdltdd naudan tai soveltuvin osin lampaan tai vuohen
aineksia tai tuote on saatu niisté, ja kyseisille eldimille on tehty
negatiivisin tuloksin BSE-testi, joka on hyviksytty komission
pdatoksen . .. mukaisesti.”
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LIITE X

VERTAILULABORATORIOT, NAYTTEENOTTO JA TUTKIMUSMENETELMAT

A LUKU

Kansalliset vertailulaboratoriot

1. Kansallisen vertailulaboratorion on tdytettivad seuraavat edellytykset:

a)

O
~

d)

sielld on oltava laitteet ja asiantunteva henkilokunta, joiden avulla
kaikkina aikoina, ja erityisesti silloin kun kyseinen tauti ilmaan-
tuu ensimmdisen kerran, on mahdollista todeta TSE:n taudinaihe-
uttajan tyyppi ja kanta sekd vahvistaa alueellisten diagnostisten
laboratorioiden tulokset. Jos taudinaiheuttajan kantatyyppii ei ole
mahdollista tunnistaa, sen on laadittava menettely sen varmista-
miseksi, ettd kannan tunnistaminen annetaan yhteison vertailula-
boratorion tehtavaksi;

sen on tarkastettava alueellisissa diagnostisissa laboratorioissa
kiytetyt diagnostiset menetelmt;

sen on oltava vastuussa jasenvaltioiden diagnostisten vaatimusten
ja menetelmien yhteensovittamisesta. Tdssd tarkoituksessa se:
— voi toimittaa diagnostisia reagensseja jasenvaltioiden hyvik-

symille laboratorioille;

— valvoo kaikkien jdsenvaltioissa kiytettyjen diagnostisten rea-
genssien laatua;

— jérjestdd mdédrdajoin vertailutestejd;
— sdilyttdd jasenvaltioissa vahvistettujen kyseisen taudin tapaus-
ten taudinaiheuttajien isolaatteja tai taudinaiheuttajaa sisilti-

vid vastaavia kudoksia;

— varmistaa jdsenvaltioiden hyviksytyissd diagnostisissa labora-
torioissa saatujen tulosten vahvistamisen.

toimii yhteistyossd yhteison vertailulaboratorion kanssa.

2. Poiketen kuitenkin siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden,
joilla ei ole kansallista vertailulaboratoriota, on kéytettdvd yhteison
vertailulaboratoriota tai muiden jisenvaltioiden kansallisia vertailu-
laboratorioita.

3. Kansalliset vertailulaboratoriot sijaitsevat seuraavissa maissa:

Itavalta:

Belgia:

Tanska:
Saksa:

Suomi:

Ranska:
Kreikka:

Irlanti:

Italia:

Ei muutoksia
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Luxemburg:

Alankomaat:

Portugali:

Espanja:

Ruotsi:

Yhdistynyt kuningaskunta:

B LUKU

Yhteison vertailulaboratorio

1. TSE:n yhteison vertailulaboratorio on:

2. Yhteison vertailulaboratorion tehtévit ja velvollisuudet ovat:

a)

o

yhteensovittaa komission lausunnon mukaisesti jisenvaltioissa
tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden diagnosoinnissa
kéytettyja menetelmid, erityisesti:

— varastoida ja toimittaa taudinaiheuttajaa sisiltdvid kudoksia
asiaankuuluvien diagnostisten kokeiden kehittdmiseksi tai
tuottamiseksi, taudinaiheuttajakantojen méarittiminen;

— toimittaa standardiseerumeja ja muita vertailureagensseja kan-
sallisille vertailulaboratorioille jisenvaltioissa kéytettyjen ko-
keiden ja reagenssien standardoimiseksi;

— keritd ja siilyttdd TSE:n taudinaiheuttajia ja kantoja sisaltivid
vastaavia kudoksia;

— jérjestdd saannollisin viliajoin diagnostisten menetelmien ver-
tailukokeita yhteisossi;

— kerdtd ja valita tietoja yhteisossd kdytetyistd diagnostisista me-
netelmisté ja tehtyjen kokeiden tuloksista;

— tunnistaa TSE:n taudinaiheuttajan isolaatteja mahdollisimman
uudenaikaisilla menetelmilld taudin epidemiologian ymmarta-
miseksi mahdollisimman hyvin;

— seurata tilanteen kehitystd kaikkialla maailmassa TSE:n seuran-
nan, epidemiologian ja ehkiisyn osalta;

— siilyttdd prionitauteja koskevaa asiantuntemusta nopean ero-
tusdiagnoosin mahdollistamiseksi;

— hankkia perusteellisia tietoja TSE:n valvonnassa ja torjunnassa
kiytettyjen diagnostisten menetelmien valmistuksesta ja kdy-
tOstd.

avustaa aktiivisesti jasenvaltioissa ilmenneiden TSE-tapausten di-
agnosoinnissa ottamalla tutkittaviksi TSE:n tartunnan saaneista
eldimistd otettuja ndytteitd diagnoosin vahvistamista, tunnista-
mista ja epidemiologisia tutkimuksia varten;

helpottaa laboratorioasiantuntijoiden koulutusta ja jatkokoulu-
tusta diagnoosimenetelmien yhdenmukaistamiseksi koko yhtei-
sOssa.

MUUTETTU EHDOTUS
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ALKUPERAINEN EHDOTUS

MUUTETTU EHDOTUS

LUKU C

Niytteenotto ja tutkimusmenetelmit

1. Seurantaohjelman yhteydessd tehtyihin, 7 artiklassa tarkoitettuihin

kokeisiin kuuluu vuosittainen sarja kokeita, joihin kuuluu ainakin
aivokudoksen histopatologinen tutkimus, skrapiin liittyvien fibrillien
(SAF) immunosolukemiallisten ja immunodiagnostisten kokeita ja,
silloin kun TSE esiintyy lampailla tai vuohilla, kokeet taudinaiheut-
tajan kantatyypin tunnistamiseksi.

. Epidillyn TSE:n vahvistamiseksi 12 artiklan 2 kohdan perusteella
tehtyihin kokeisiin on kuuluttava ainakin aivokudoksen histopatolo-
ginen tutkimus. Toimivaltainen viranomainen voi myds vaatia mui-
den laboratoriokokeiden, kuten immunosolukemiallisten ja immuno-
diagnostisten testien kiyttod skrapiin liittyvien fibrillien (SAF) ha-
vaitsemiseksi, jos se katsotaan aiheelliseksi. Silloin kun tautiesiin-
tymd on ensimmdinen, olisi tehtdva kaikki kolme koetta.

MUUTETTU EHDOTUS

LITE XI

2. Epdillyn TSE:n vahvistamiseksi 12 artiklan 2 kohdan perusteella

tehtyihin kokeisiin on kuuluttava ainakin aivokudoksen histopatolo-
ginen tutkimus. Toimivaltainen viranomainen voi myds vaatia mui-
den laboratoriokokeiden, kuten immunosolukemiallisten ja immuno-
diagnostisten testien kéyttod skrapiin liittyvien fibrillien (SAF) ha-
vaitsemiseksi, jos se katsotaan aiheelliseksi. Joka tapauksessa vihin-
tddn yksi yliméirdinen laboratoriotesti olisi tehtdvid edellisen virk-
keen mukaisesti, jos ensimmdisessd histopatologisessa tutkimuksessa
saadaan negatiivinen tulos. Silloin kun tautiesiintymd on ensimmai-
nen, olisi tehtivd kaikki kolme koetta.

. Seuraavia testimenettelyjd kdytetddn tdimdn asetuksen mukaisina tau-

dinméarityksen pikatesteind testaustarkoituksia varten 5 artiklan 3
kohdan ja 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti:

a) Immunoblottausmaaritys Western blotting -menetelmad kiyttien
proteaasiresistentin  PrPR®fragmentin havaitsemiseksi (Prionics
Check test);

b) Kemiluminesenssiin perustuva ELISA-testi, johon kuuluu uutta-
misvaihe ja ELISA-tekniikka, jossa kdytetddn parannettua kemilu-
minesenssireagenssia (Enfer-testi);

¢) "Sandwich’-immunomidritys PrP:R®:n maérittamiseksi denatu-
roinnin ja konsentroinnin jilkeen (CEA-testi).

SIIRTYMATOIMENPITEET

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd jiljempdnd mainitut erikseen médritellyt riskiainekset poistetaan ja hévitetddn

6-11 kohdan mukaisesti.

a) Seuraavia kudoksia pidetddn erikseen mdiriteltynd riskiaineksena:

i) yli 12 kuukauden ikiisten nautojen kallo, aivot, silmit, nielurisat, selkdydin ja sykkyrdsuoli

i) yli 12 kuukauden ikéisten tai sellaisten lampaiden ja vuohien, joiden ikenisti on puhjennut pysyvi etuham-
mas, kallo, aivot, silmdt, nielurisat ja selkdydin, sekd kaikenikéisten lampaiden ja vuohien perna.
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b)

Edelld 1 kohdan a alakohdassa mainitun erikseen mddritellyn riskiaineksen lisdksi seuraavia kudoksia pidetdin
erikseen maddriteltynd riskiaineksena Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneessd kuningaskunnassa ja Por-
tugalin tasavallassa Azorien autonomista aluetta lukuun ottamatta:

i) yli 6 kuukauden ikidisten nautaeldinten koko pda (kieltd lukuun ottamatta), aivot, silmit, kolmoishermo ja
nielurisat, kateenkorva, perna, suolet pohjukaissuolesta perdsuoleen ja selkdydin

i) yli 30 kuukauden ikiisten nautaeldinten selkiranka, takajuuren hermosolmu mukaan luettuna.

2. Erikseen maddriteltyd riskiainesta tai siitd valmistettua ainesta saa lihettdd ainoastaan poltettavaksi 11 kohdan ja
tapauksen mukaan 7 kohdan b alakohdan mukaisesti.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd nautaeldinten, lampaiden ja vuohien pddn luita ja selkdrankaa ei kiytetd
mekaanisesti erotetun lihan eli luulihan tuotannossa.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden alueella ei teurasteta vaurioittamalla keskushermostokudosta tainnutuk-
sen jilkeen kallon sisddn pistetylld sauvanmuotoisella vélineelld sellaisia nautaeldimid, lampaita tai vuohia, joiden liha
on tarkoitettu ihmisten ravinnoksi tai eldinten rehuksi.

5. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun erikseen mddritellyn riskiaineksen tuonti yhteisoén on kiellettyd [31
pdivan maaliskuuta 2001 jilkeen].

Seuraaviin eldinperdisiin tuotteisiin sovelletaan rajoituksia, jos niitd tuodaan yhteis66n:

— tuore liha: tuore liha siten kuin se mairitellddn terveyttd koskevista ongelmista yhteison sisdisessd tuoreen lihan

kaupassa annetussa neuvoston direktiivissi 64/433/ETY

— jauhettu liha ja raakalihalihavalmisteet: jauhettu liha ja raakalihavalmisteet siten kuin ne mddritellddn neuvoston

direktiivissd 94/65EY

lihavalmisteet: lihavalmisteet siten kuin ne mdaritellddn neuvoston direktiivissd 77/99/EY

— jalostettu eldinvalkuainen siten kuin direktiivissd 92/118/ETY tarkoitetaan.

a)

=

Tuotaessa kolmansista maista tai niiden osista liitteessd II lueteltuja, naudoista, lampaista tai vuohista saatuja
aineita sisdltdvid eldinperdisid tuotteita yhteisoon [31 pdivin maaliskuuta 2001 jilkeen] asianmukaiseen terveys-
todistukseen on liitettdvd tuotantomaan toimivaltaisen viranomaisen allekirjoittama seuraava ilmoitus:

“Eldinperdinen tuote ei sisilli 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua, [31 pdivin maaliskuuta 2001 jilkeen]
tuotettua erikseen mddriteltyd riskiainesta eikd [31 pdivdn maaliskuuta 2001 jdlkeen] tuotettua, nautojen, lam-
paiden tai vuohien pddn luista tai selkdrangasta mekaanisesti erotettua lihaa, eikd sitd ole johdettu tistd erikseen
madritellystd riskiaineksesta tai tallaisesta lihasta. Eldimid ei ole [31 pdivdn maaliskuuta 2001 jilkeen] teurastettu
ruiskuttamalla tainnutuksen jilkeen kaasua kallon sisddn, lopetettu ilman tainnutusta samalla menetelmalld tai
teurastettu tainnutuksen jdlkeen vaurjoittamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon si-
sdan pistetylld valineelld.”

Kaikkia viittauksia eldinperiisiin tuotteisiin pidetdin viittauksina tissid kohdassa lueteltuihin eldinperiisiin tuot-
teisiin eikd néistd eldinperdisistd tuotteista saatuihin tai niitd sisdltaviin muihin eldinperisiin tuotteisiin.

6. Edelld 5 kohdassa annettuja sidnnoksid sovelletaan ainoastaan tuontiin sellaisista kolmansista maista, jotka

a)

b)

eivit ole jittineet komissiolle asiakirjoja, jotka tukisivat niiden pyyntod, jossa haetaan vapautusta ndiden siin-
nosten soveltamisesta

ovat jittineet tdllaiset asiakirjat, mutta joiden kohdalla kaikki mahdolliset riskitekijdt paljastavan riskiarvioinnin
tulos ei ole tyydyttavi.
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7.

10.

11.

Jasenvaltioiden on tehtivi usein toistuvia virallisia tarkastuksia tdimin asetuksen asianmukaisen soveltamisen toden-
tamiseksi sekd varmistaakseen, ettd saastumisen estimiseksi toteutetaan toimenpiteitd erityisesti teurastamoissa,
direktiivin 90/667/ETY 7 artiklan mukaisesti hyvaksymissi tiloissa, vahittdismyyntipaikoissa, kaatopaikoilla ja muissa
varastoissa tai polttolaitoksissa. Jasenvaltioiden on erityisesti perustettava jrjestelmd, jolla varmistetaan ja tarkaste-
taan, ettd

a) edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden tuotannossa kiytettyd erikseen mddriteltyd riskiainesta
kiytetddn ainoastaan sallittuun tarkoitukseen

b) erikseen mddritelty riskiaines erotetaan kokonaan muusta jétteestd, jota ei toimiteta poltettavaksi, erityisesti jos
riskiaines poistetaan muualla kuin teurastamossa, ja kertddn erikseen ja hivitetddn 1 ja 8-11 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltiot voivat sallia erikseen mddriteltyd riskiainesta sisiltdvien eldinten pdiden tai ruhojen ldhettimisen
toiseen jdsenvaltioon, jos kyseisen jisenvaltion kanssa on sovittu aineksen vastaanottamisesta ja téllaisiin toimi-
tuksiin sovellettavista erityisehdoista.

. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd erikseen méiritelty riskiaines poistetaan

a) teurastamoissa
b) leikkaamoissa, suuririskisen aineksen kisittelylaitoksissa tai direktiivin 90/667/ETY 3 ja 7 artiklassa tarkoitetuissa
tiloissa toimivaltaisen viranomaisen nimedmin edustajan valvonnassa. Toimivaltainen viranomainen hyviksyy

niama laitokset tihin tarkoitukseen.

Kun erikseen maédriteltyd riskiainesta ei poisteta kuolleista eldimistd, joita ei ole teurastettu ihmisravinnoksi, erikseen
madriteltyd riskiainesta sisiltdvid ruhonosia tai koko ruhoa on kisiteltivi erikseen mddriteltynd riskiaineksena.

Selkdranka voidaan kuitenkin poistaa vahittdismyyntipaikassa jasenvaltion alueella.

. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd erikseen madiritelty riskiaines varjitddn viriaineella tai tarvittaessa merkitddn

merkkauskynilld valittomasti aineksen poiston yhteydessd ja ettd se hévitetdan kokonaan
a) polttamalla ilman esikésittelyd tai
b) edellyttden, ettd viri- tai merkkiaine on havaittavissa esiksittelyn jilkeen, tekemdlld ensin esikdsittely ja sitten

i) komission pditoksen 92/562/ETY (1) liitteessd olevassa I-IV, VI ja VII luvussa kuvattujen menetelmien mu-
kaisesti:

— polttamalla
— rinnakkaispolttamalla

i) vdhintddn neuvoston pddtoksen 1999/534/EY (?) liitteessi I tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti hautaamalla
hyviksytylle kaatopaikalle.

Jdsenvaltiot voivat poiketa 8 ja 9 kohdan sdinnoksistd salliakseen erikseen mddritellyn riskiaineksen tai kokonaisten
ruhojen polton tai hautaamisen ilman virjdystd tai tarvittaessa erikseen maédritellyn riskiaineksen poistamisen
direktiivin 90/667/ETY 3 artiklan 2 kohdassa siddetyissd olosuhteissa menetelmlls, jolla ehkaistidn TSEmn tartun-
tariski ja joka on toimivaltaisen viranomaisen hyviksymi ja valvoma erityisesti silloin kun eldimet ovat kuolleet tai
ne on lopetettu taudin valvontatoimenpiteiden yhteydessa.

Jasenvaltiot voivat tarvittaessa ldhettdd erikseen mddriteltyd riskiainesta tai siitd valmistettua ainesta poltettavaksi
toisiin jasenvaltioithin komission pddtoksen 97/735/EY (%) 4 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

Titd kohtaa voidaan muuttaa jasenvaltion pyynnosti, jotta voidaan sallia erikseen mddritellyn riskiaineksen tai siitd
valmistetun aineksen ldhettiminen poltettavaksi kolmansiin maihin. Samassa yhteydessd komissio hyviksyy riskiai-
neksen viennissd sovellettavat edellytykset.

(") EYVL L 359, 9.12.1992, s. 23.

() EYVL L 204, 4.8.1999, s. 37.
() EYVL L 294, 28.10.1997, s. 7.



