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RADETS DIREKTIV
av den 26 juni 1964

om djurhélsoproblem som paverkar handeln med nétkreatur och
svin inom gemenskapen

(64/432/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande, ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%), och
med beaktande av foljande:

Radets forordning nr 20 om successivt upprittande av den gemen-
samma organisationen av marknaden for griskott (°) har redan trétt i
kraft och en liknande forordning kommer att utfirdas for nétkott. Dessa
forordningar péverkar ocksa handeln med levande djur.

Forordning nr 20 ersétter de talrika traditionella medlen for gransskydd
med ett enda system som dr sdrskilt avsett att underldtta handeln inom
gemenskapen. Den forordning som kommer att utfiardas for notkott &dr
avsedd att undanrdja hinder ocksé for denna handel.

Sa liange handeln inom gemenskapen med nétkreatur och svin hindras
genom skillnader i medlemsstaternas hélsovardsbestimmelser kommer
tillimpningen av de nimnda forordningarna inte att fi dnskad effekt.

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

Den ritt till fortsatt tillimpning av forbud och inskridnkningar i fraga
om export, import eller transitering av varor, som medlemsstaterna har
enligt artikel 36 1 fordraget och som motiverats med omsorgen om
ménniskors och djurs liv och hélsa, befriar dem dock inte fran skyldig-
heten att samordna de bestimmelser som dessa forbud och
inskrdankningar grundar sig pd, i den man skillnaderna mellan dessa
bestdmmelser hindrar tillimpningen av den gemensamma jordbrukspo-
litiken och dess funktion.

Inom ramen for en sddan samordning av bestimmelserna maste det
exporterande landet, vad giller ndtkreatur och svin for avel, produktion
och slakt som &r avsedda att bli foremal for handel inom gemenskapen,
anses skyldigt att se till att de platser fran vilka dessa djur hérror eller
skeppas och de transportmedel som anvénds uppfyller vissa hilsokrav
for att sdkerstdlla att djuren inte utgdér en kélla till smittsamma eller
infektiosa sjukdomar.

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

Medlemsstaterna maste ha ritt att forbjuda inforsel till sina territorier
av notkreatur och svin om de befunnits eller missténks lida av smitt-
samma eller infektiosa sjukdomar, om de kan sprida sddana sjukdomar
utan att sjilva vara sjuka eller om de inte uppfyller gemenskapens
hélsobestimmelser.

(") EGT nr 61, 19.4.1963, s. 1254/63.
(®» EGT nr 121, 29.7.1964, s. 2009/64.
(*) EGT nr 30, 20.4.1962, s. 945/62.
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Det finns ingen anledning att lata medlemsstater forbjuda inforsel av
notkreatur och svin till sitt territorium pd andra grunder &n omsorgen
om djurens hidlsa och dérfor skall avsdndaren ha rétt att pa egen
begéran eller pad begiran av sin representant fi djuren sinda tillbaka
till exportlandet sdvida det inte finns skdl emot detta.

I hindelse av forbud eller inskrankning skall skdlen delges avsindaren
av djuren eller hans representant och den behdriga centrala myndig-
heten i exportlandet for att klargora skidlen till att siddana &tgérder
vidtagits.

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

I vissa fall och for vissa kategorier av djur forefaller det mojligt, utan
att detta skulle innebédra nadgon hilsorisk, att gora avkall pa de allménna
bestimmelserna i detta direktiv genom att medge den avsdndande
medlemsstaten allmédnna eller speciella avvikelser.

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

Det bor vara mojligt att erbjuda ett forenklat dndringsforfarande for
bilagorna B—D eftersom reglerna i dessa bilagor ar av teknisk natur
och 16per risk att dndras. Kommissionen bor darfor bemyndigas att
gora sddana dndringar i samrad med medlemsstaterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
VY M42
Artikel 1

Detta direktiv skall tillimpas pa handeln inom gemenskapen med
noétkreatur och svin med undantag for vildsvin sasom det definieras i
artikel 2 e i direktiv 80/217/EEG (') om inte annat foreskrivs i
bestimmelserna i direktiven 80/215/EEG (%), 85/511/EEG, 88/407/
EEG (®), 89/608/EEG (*), 90/425/EEG, 90/429/EEG (°), 90/667/
EEG (%), 91/496/EEG, 91/628/EEG ("), 92/102/EEG (*), 92/119/EEG
och 1 beslut 90/424/EEG (°).

Artikel 2

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

2. Daérutéver avses med

a) besdttning: ett eller samtliga djur som hélls i en anldggning (i bety-
delsen enligt artikel 2 b i direktiv 92/102/EEG) som en
epidemiologisk enhet; om flera besittningar halls i en och samma

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

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

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

(*) EGT nr L 351, 2.12.1989, s. 34.

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

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

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

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

(°) EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 19. Direktivet senare dndrat genom beslut 94/
370/EG (EGT nr L 168, 2.7.1994, s. 31).
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Vv M42
anldggning skall de bilda en sirskild enhet som har samma hélsos-
tatus,

b) slaktdjur: notkreatur (inbegripet Bison bison och Bubalus bubalus)
eller svin som 4r avsett att foras till ett slakteri eller en uppsamling-
plats varifran de endast far foras till slakt,

c) djur for avel eller produktion: noétkreatur (inbegripet Bison bison
och Bubalus bubalus) och svin andra dn siddana som avses under
b, déribland siddana som &r avsedda for avel, mjolk- eller kottpro-
duktion, som dragdjur, for utstillningsdindamal med undantag for
djur som deltar i kultur- eller sportevenemang,

d) officiellt tuberkulosfri nétkreatursbesdttning: en notkreatursbesitt-
ning som uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt I, punkterna 1-3,

e) officiellt tuberkulosfri medlemsstat eller region i en medlemsstat: en
medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium som
uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt I, punkterna 4-6,

f) officiellt brucellosfri nétkreatursbesdtining: en ndtkreatursbesitt-
ning som uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt II, punkterna 1-3,

g) officiellt brucellosfri region: en region i en medlemsstat som
uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt I, punkterna 7-9,

h) officiellt brucellosfri medlemsstat: en medlemsstat som uppfyller
villkoren i bilaga A, avsnitt II, punkterna 10-12,

1) brucellosfri notkreatursbesdttning: en notkreatursbeséttning som
uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt II, punkterna 4-6,

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

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

1) officiell veterindir: en veterindr som forordnats av den behdriga
centrala myndigheten,

m) godkdind veterindr: veterindrer som godkénts av den behdriga
myndigheten i enlighet med artikel 14.3 B,

n) anmdlningspliktiga sjukdomar: de sjukdomar som rdknas upp i
bilaga E (I),

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

p) region: en del av en medlemsstats territorium som omfattar minst
2 000 km? och som &r underkastad tillsyn av behdriga myndigheter
samt innefattar atminstone ett av foljande administrativa omraden:

— Belgien: province — provincie
— Tyskland: Regierungsbezirk

— Danmark: amt eller o

— Frankrike: departement

— ltalien: provincia

— Luxemburg: —

— Nederlianderna: rvv-kring

— Forenade kungariket: England, Wales och Nord-irland: county

Skottland: district eller island area

— Irland: county

— Grekland: NOMOS

— Spanien: Provincia

— Portugal: continent: distrito dvriga delar av det portugisiska

territoriet: regido autdnoma

— Osterrike: Bezirk
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VY M42

— Sverige: lan

— Finland: lddni/lan.

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

Artikel 3

1. Varje medlemsstat skall se till att endast siddana djur som
uppfyller tillimpliga villkor i detta direktiv sénds fran dess territorium
till ndgon annan medlemsstats territorium.

2. Foljande krav stills pad de ndtkreatur och svin som avses i detta
direktiv:

a) De maéste genomga

— en identitetskontroll och

— en klinisk undersékning som skall utféras av en officiell vete-
rindr inom 24 timmar fore avsidndandet, och inte visa nagra
kliniska tecken pa sjukdom.

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

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

d) De far inte vara djur som skall slaktas eller som star under djur-
hélsorestriktioner i anslutning till ett program for utrotning av
smittsamma eller infektidsa sjukdomar i ndgon medlemsstat eller
region.

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

Artikel 4

1. Notkreatur och svin som avses i detta direktiv fir inte vid négot
tillfalle fran avsdndandet frdn ursprungsanldggningen och till deras
ankomst till destinationen pd en annan medlemsstats territorium
komma i kontakt med andra klovbirande djur som inte har samma
hélsostatus.

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

3. Reglerna for godkénnande av platser for rengdring och desinfek-
tion skall faststillas enligt forfarandet i artikel 17.

Artikel 5

1. Notkreatur och svin som avses i detta direktiv skall under trans-
porten till destinationsplatsen atfoljas av ett hilsointyg som
overensstimmer med modellen i bilaga F. Intyget skall bestd av ett
enda blad — eller om mer 4n en sida behovs, skall dessa ordnas si att
varje sidpar eller grupp av sidor bildar en odelbar helhet — och ha ett
I6pnummer. Intyget skall avfattas pd minst ett av destinationslandets
officiella sprdk samma dag som hélsoundersékningen sker. Intyget skall
vara giltigt tio dagar rdknat fran dagen for hélsoundersékningen.

2.  Hailsoundersokningen for utfirdande av hélsointyg (inbegripet
tilliggsgarantier) for ett djurparti far utféras i ursprungsanliggningen
eller pd uppsamlingsplatsen. Den behoriga myndigheten skall se till att
alla hélsointyg upprittas av den officiella veterindren och att de foregas
av de inspektioner, besok och kontroller som foreskrivs i detta direktiv.
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V¥ M42
Intyget far emellertid

a) for djur som kommer fran godkidnda uppsamlingsplatser upprittas

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

— pa grundval av intyg enligt modellen i bilaga F dir delarna A
och B fylls i och attesterats av den officiella veterindren som &r
ansvarig for ursprungsanlaggningen,

b) for djur som kommer fran en anldggning som ingér i det overvak-
ningssystem som anges i artikel 14 upprittas

— pa grundval av officiella handlingar med nodvéndiga uppgifter
som fylls i av den godkdnda veteriniren som &dr ansvarig for
ursprungsanldggningen, eller

— pé grundval av intyg enligt modellen i bilaga F dir delarna A
och B fylls i och attesterats av den godkdnda veterindren som
ar ansvarig for ursprungsanldggningen.

Vid detta tillfdlle skall den officiella veterindren, om det 4r nddvéndigt,
sakerstilla att tilliggsgarantierna enligt gemenskapslagstiftningen foljs.

3. Den officiella veterindr som dr ansvarig for uppsamlingsplatsen
skall utfora alla nédvindiga kontroller av djuren vid ankomsten.

4.  Den officiella veterindr som fyller i del D i intyget, enligt
modellen i bilaga F skall se till att forflyttningen av djur registreras i
ANIMO-systemet samma dag som intyget utfirdas.

5. De djur som avses i detta direktiv fir transporteras via en
uppsamlingsplats som dr beldgen pd en medlemsstats territorium som
inte dr destinationsmedlemsstat. I sd fall skall intyget enligt modellen
i bilaga F (inbegripet del D) fyllas i av den ansvariga officiella vete-
rindren i1 den medlemsstat dédr djuren ursprungligen kommer ifrdn. Den
officiella veterindr som ar ansvarig for uppsamlingsplatsen skall forse
destinationsmedlemsstaten med en attestering genom att fylla i ett
andra intyg som motsvarar intyget enligt modellen i bilaga F, i vilket
han skall fylla i serienumret for det ursprungliga intyget och som han
bifogar det ursprungliga intyget eller en bestyrkt kopia av detta intyg. I
sa fall far intygets kombinerade giltighetstid inte dverskrida den giltig-
hetstid som anges i punkt 1.

Artikel 6

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

— De skall ha befunnit sig i en och samma anliggning under en
period av 30 dagar fore lastningen, eller i ursprungsanléggningen
sedan fodseln, om djuren dr under 30 dagar gamla. Den officiella
veterindren skall, pd grundval av den officiella identifikation i
artikel 3.2 ¢ och de officiella handlingar, vara séker pa att djuren
har uppfyllt detta villkor och vidare att de ursprungligen kommer
fran ndgot av lidnderna i gemenskapen eller att de har importerats
fran tredje land i enlighet med den gemenskapslagstiftning som ror
djurhédlsofragor.

Niér det géller djur som transporteras via en godkidnd uppsamlings-
plats i en ursprungsmedlemsstat far uppsamlingen av djuren utanfor
ursprungsanlédggningen emellertid inte verskrida sex dagar

— ndér det géller djur som importeras fran tredje land till en medlems-
stat som inte dr den slutliga destinationen skall de transporteras till
destinationsmedlemsstatens territorium s& snart som mojligt med
stod av ett intyg utfirdat enligt artikel 7 i radets direktiv 91/496/
EEG.

— De djur som importeras fran tredje land skall vid ankomsten till
destinationsplatsen och fore annan forflyttning uppfylla kraven i
det hér direktivet, sirskilt kravet pd att djuren har befunnit sig pa
anldggningen viss tid enligt forsta strecksatsen, och de far inte
infoérlivas med besittningen innan den veterindr som &r ansvarig
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for anldggningen har forsdkrat sig om att djuren i friga inte kan
utgdra en risk for anldggningens hélsostatus.

Om ett djur frén tredje land fors in i en anldggning far inget djur
vid anldggningen sidljas under 30 dagar efter detta, utom om det
importerade djuret isoleras fullstindigt fran de Ovriga djuren vid
anldggningen.

2. Utdver kraven som uppréknas i artiklarna 3-5 skall notkreatur for
avel eller produktion uppfylla foljande krav:

a) De skall komma fran en officiellt tuberkulosfri noétkreatursanlagg-
ning och, nir det géller djur som &r Over sex veckor gamla, ha
reagerat negativt pa ett intrakutant tuberkulintest som tagits hogst
30 dagar innan de forts ut frdn ursprungsbeséttningen, i enlighet
med bestdmmelserna i punkt 32 d i bilaga B.

Detta intrakutana tuberkulintest 4r inte nddvéndigt om djuren
kommer fran en medlemsstat eller en del av en medlemsstats terri-
torium som ér officiellt tuberkulosfritt eller en medlemsstat eller en
del av en medlemsstats territorium som ingar i ett godként 6vervak-
ningssystem.

b) Over tolv manader gamla icke kastrerade djur fran en officiellt
brucellosfri notkreatursanlaggning skall ha uppvisat en brucellatiter
som &r ligre @n 30 internationella agglutinationsenheter per milli-
liter i ett serumagglutinationsprov (eller vid ndgot annat prov som
godkénts genom ett forfarande inom Stindiga veterindrkommittén
efter att tillimpliga protokoll har antagits) som tagits hogst 30 dagar
innan djuret i frdga forts ut fran ursprungsbesdttningen och i
enlighet med bestdimmelserna i bilaga C avsnitt A.

Detta serumagglutinationsprov (eller ndgot annat prov som godkénts
genom ett forfarande inom Stindiga veterinirkommittén efter att
tillimpliga protokoll har antagits) dr inte ndodvdndigt om djuren
ursprungligen kommer fran en medlemsstat eller en del av en
medlemsstats territorium som &r officiellt brucellosfritt eller en
medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium som ingar
i ett godkédnt overvakningssystem.

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

Detta prov &r inte nddvéndigt om djuren ursprungligen kommer fran
en medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium som &ir
officiellt fritt frén enzootisk bovin leukos eller en medlemsstat eller
en del av en medlemsstats territorium som ingdr i ett godként
overvakningssystem.

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

3. Utdver kraven i artiklarna 3-5 skall notkreatur for slakt komma
fran besittningar som &r officiellt fria fran tuberkulos eller enzootisk
bovin leukos och, nir det géller icke kastrerade notkreatur, frén offici-
ellt brucellosfria beséttningar.

Destinationsldnderna far emellertid, till och med den 31 december
1999, medge Spanien allmidnna eller begriansade tillstdnd att till deras
territorier infora notkreatur for slakt fran besittningar som inte ar offi-
ciellt fria fran tuberkulos, enzootisk bovin leukos och brucellos om
dessa djur

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

— efter ankomsten till destinationslandet direkt har transporterats till
ett slakteri och dér slaktats sd snart som mojligt och senast 72
timmar efter ankomsten, i enlighet med djurhélsokraven.
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Artikel 7

Slaktdjur som vid sin ankomst till destinationslandet har forts

— antingen till ett slakteri skall slaktas sa snart som mojligt och senast
72 timmar efter ankomsten, i enlighet med djurhélsokraven,

— eller till en godkdnd uppsamlingsplats skall efter marknaden
overforas till ett slakteri for att slaktas dér sd snart som mgjligt
och senast tre arbetsdagar efter ankomsten till uppsamlingsplatsen,
i enlighet med djurhdlsokraven. Mellan ankomsten till uppsamlings-
platsen och ankomsten till slakteriet far de inte vid nagot tillfdlle
komma i kontakt med andra klovbirande djur &n sddana som
uppfyller de villkor som uppstills i detta direktiv.

Artikel 8

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

Varje medlemsstat skall fore den 31 maj varje ar och forsta gangen
1999 tillstdlla kommissionen en detaljerad redovisning av fallen av de
sjukdomar som avses i bilaga E(I) eller av varje annan sjukdom som
omfattas av tilliggsgarantier enligt gemenskapslagstiftningen och som
har férekommit pa dess territorium under det génga aret samt en detal-
jerad redovisning av pagdende kontroll- eller utrotningsprogram. Dessa
uppgifter skall bygga pa enhetliga kriterier som skall faststillas enligt
forfarandet i artikel 17. Kommissionen skall éverlamna dessa uppgifter
till medlemsstaterna inom ramen for Stindiga veterindrkommittén och
kan bland annat anvinda dem i samband med sddana beslut som avses
i bilagorna A och D.

Artikel 9

1.  En medlemsstat som for hela eller delar av sitt territorium har ett
obligatoriskt nationellt kontrollprogram for bekdmpning av ndgon av de
smittsamma sjukdomar som ridknas upp i bilaga E(II) far ligga fram
programmet f6r kommissionen och dérvid sdrskilt ange

— spridningen av sjukdomen pd medlemsstatens territorium,

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

— det geografiska omrade dér programmet skall tillimpas,

— vilka statuskategorier som skall tillimpas pa verksamheterna, vilka
normer som skall uppfyllas inom varje kategori och vilka provfor-
faranden som skall anvéndas,

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

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

— vilka atgdrder som skall vidtas om positiva resultat konstateras vid
kontroller som utfors enligt programmets bestimmelser.

2. Kommissionen skall undersdoka de program som medlemsstaterna
overlimnar. De program som avses i punkt 1 far godkénnas i
overensstimmelse med de kriterier som anges i punkt 1 enligt forfa-
randet i artikel 17. Enligt samma forfarande skall de ytterligare
garantier, allménna eller begransade, som far krévas i handeln inom ge-
menskapen, faststillas samtidigt eller senast tre manader efter det att
programmen har godkints. Dessa garantier far inte ga utdver dem som
medlemsstaten tillimpar nationellt.

3. Program som lagts fram av medlemsstaterna far &ndras eller
kompletteras enligt forfarandet i artikel 17. Andringar eller tilligg till
program som redan har godkints eller till garantier som har faststillts
enligt punkt 2 far godkdnnas enligt samma forfarande.
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Artikel 10

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

— sjukdomens art och utvecklingen av dess férekomst pd medlemssta-
tens territorium,

— resultaten av dvervakningsprov baserade pé serologiska, mikrobio-
logiska, patologiska eller epidemiologiska undersékningar och pé
det faktum att sjukdomen obligatoriskt skall anmilas till de
behoriga myndigheterna,

— under hur lang tid 6vervakningen har péagatt,

— 1 tillimpliga fall den period under vilken vaccination mot sjuk-
domen har varit forbjuden och det geografiska omradde som har
berorts av forbudet,

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

2. Kommissionen skall undersdka de bevis som har &verlimnats av
medlemsstaterna. De tilliggsgarantier, allménna eller begrinsade, som
kan krdvas i handeln inom gemenskapen far faststdllas i enlighet med
forfarandet i artikel 17. Dessa garantier far inte gd utdver dem som
medlemsstaten tillimpar nationellt.

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

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall se till att uppsamlingsplatserna, for att
godkdnnas av den behdriga myndigheten, uppfyller atminstone foljande
villkor. De skall

a) std under tillsyn av en officiell veterindr, som sarskilt skall se till att
bestimmelserna i artikel 4.1 och 4.2 f6ljs,

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

c¢) rengdras och desinfekteras fore varje anvéndning enligt den offici-
ella veterindrens instruktioner,

d) beroende av mottagningskapacitet vara forsedda med

— en installation avsedd enbart for detta dndamél nidr de anvinds
som uppsamlingsplats,

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

— lampliga mojligheter for inspektion,

— lampliga mojligheter for isolering,

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

— en tillricklig yta for lagring av foder, stré6 och godsel,

— ett andamalsenligt system for uppsamlig av spillvatten,

— ett kontor eller annan lokal fér den officiella veterindren,

e) endast ta emot identifierade djur fran officiellt tuberkulos-,
brucellos- och leukosfria beséttningar eller slaktdjur som uppfyller
villkoren i detta direktiv, sarskilt villkoren i artikel 6.3. For detta
andamél skall uppsamlingsplatsens dgare eller den person som ar
ansvarig for uppsamlingsplatsen nir djur tas emot, kontrollera eller
lata kontrollera djurens identifieringsmérkning samt halsodokument

eller andra atféljande dokument som kravs for djurslaget eller djur-
kategorin i fraga,
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f) vara foremal for regelbunden inspektion for kontroll av att villkoren
for godkénnande fortfarande ar uppfyllda.

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

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

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

3. Den behoriga myndigheten skall tilldela varje godkdnd uppsam-
lingsplats ett godkdnnandenummer. Det godkdnnandet kan vara
begrinsat till en sarskild art eller till djur for avel eller produktion eller
till slaktdjur. Den behoériga myndigheten skall tillstdlla kommissionen
forteckningen &ver godkinda uppsamlingsplatser och eventuella uppda-
teringar. Kommissionen skall &verlimna dessa uppgifter till
medlemsstaterna inom ramen for Sténdiga veterindrkommittén.

4. Den behoriga myndigheten kan tillfdlligt dra in eller &terkalla
godkdnnandet om bestdmmelserna i denna artikel, andra tillimpliga
bestdmmelser i detta direktiv eller nagot annat tillimpligt djurhilsodi-
rektiv inte foljs. Godkinnandet kan é&terfds ndr den behoriga
myndigheten har forvissat sig om att uppsamlingsplatsen helt och héllet
ar 1 Overensstimmelse med alla tillimpliga bestimmelser i detta
direktiv.

5. Den behoriga myndigheten skall forvissa sig om att uppsamlings-
platserna, nir de 4r i funktion, forfogar Over ett tillrickligt antal
officiella veterindrer for att fullgdra alla sina dligganden.

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

Artikel 12

1.  Medlemsstaterna skall se till att de transporter som avses i artikel
5 i direktiv 91/628/EEG uppfyller foljande tilldggsvillkor:

a) For djurtransport skall de anvénda transportmedel som

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

— omedelbart efter varje transport av djur eller av sddana produkter
som kan paverka djurhidlsan, och vid behov fore varje ny last-
ning av djur, rengors och desinfekteras med desinfektionsmedel
som dr godkdnda av den behoriga myndigheten.

b) De skall antingen ha lampliga, av den behdriga myndigheten
godkidnda, faciliteter for rengéring och desinfektion, dven lagrings-
utrymmen for strd och gddsel, eller kunna visa att detta arbete
utfors av sadan tredje man som godkints av den behoériga myndig-
heten.

2. Transportéren skall, for varje fordon som anvédnds for djurtran-
sport, se till att det fors ett register med atminstone f6ljande uppgifter,
som skall sparas i dtminstone tre ar:

i) Ort och datum for lastningen samt namn eller firma for den anldgg-
ning eller den uppsamlingsplats dir djuren lastas.

ii) Ort och datum for leverans samt mottagarens eller mottagarnas
namn eller firma och adress.

iii) De transporterade djurens art och antal.
iv) Datum och plats for desinfektionen.
v) Detaljer om atfoljande handlingar (serienummer m.m.).
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3.  Transportoren skall se till att djurpartiet inte vid néagot tillfdlle,
frén att de ldmnar anldggningen eller den ursprungliga uppsamlings-
platsen till ankomsten till destinationen, kommer i kontakt med djur
av lagre hilsostatus.

4.  Medlemsstaterna skall forvissa sig om att transportoren skriftligen
atar sig att uppfylla foljande villkor:

— Vidta alla nédvindiga atgarder for att folja detta direktiv, sdrskilt
bestimmelserna i denna artikel om de vederborliga handlingar som
skall 4tfolja djuren.

— Anfortro djurtransporten at personer med nddvéndig skicklighet,
yrkeskompetens och kunskap.

5. Vid o6vertrddelser av bestimmelserna 1 denna artikel skall kraven
enligt artikel 18 1 direktiv 91/628/EEG ocksa tillimpas av djur-
halsoskal.

Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall se till att alla handlare registreras,
godkdnns och tilldelas ett godkidnnandenummer av den behoriga
myndigheten samt att de atminstone uppfyller f6ljande villkor:

a) De skall endast bedriva handel med identifierade djur fran officiellt
tuberkulos-, brucellos- och leukosfria besittningar eller med slakt-
djur som uppfyller villkoren i detta direktiv, sdrskilt villkoren i
artikel 6.3. Darfor skall handlaren forsdkra sig om att djuren ar ratt
identifierade och atfoljda av de hdlsodokument som &r avsedda for
arten i fraga.

Den behoriga myndigheten far dock tilldta affiarer med identifierade
djur som inte uppfyller de villkor som avses i forsta stycket under
forutséttning att dessa djur omgéende transporteras till ett slakteri i
den medlemsstat som djuren ursprungligen kommer fran utan att
foras via deras faciliteter for att dar slaktas s& snart som mojligt
for att om mojligt undvika varje spridning av sjukdomar. De
nodvindiga bestimmelserna skall antas for att dessa djur efter
ankomsten till slakteriet inte kan komma i kontakt med andra djur
och for att de skall slaktas avskilt fran andra djur.

b) Handlaren skall antingen p& grundval av de handlingar som &tfoljer
djuren eller pad grundval av djurens identifikationsnummer eller
-mérkning fora in och i minst tre ar spara foljande uppgifter i ett
register eller pd databas:

— Agarens namn, djurens ursprung, kopdatum, kategorier, antal
och identifikation ndr det géller nétkreatur eller ursprung-
sanldggningens eller ursprungsbesittningens
registreringsnummer nir det giller kdpta svin.

— Transportérens registreringsnummer och/eller tillstindsnumret pa
den lastbil som levererar och lastar djuren.

— Koparens namn och adress och djurens destination.

— Kopior av fardplanen i forekommande fall och/eller serienumren
pa hélsointygen.

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

— de anstéllda som ansvarar for djuren far sdrskild utbildning nér
det giller tillimpningen av kraven i detta direktiv samt varden
av djuren och deras vélbefinnande,

— regelbundna kontroller och i forekommande fall prov utfors pa
djuren av den officiella veteriniren och att alla nddvéindiga
atgirder vidtas for att forhindra sjukdomsspridning.

2. Medlemsstaterna skall se till att varje facilitet som anvinds av
handlarna i deras verksamhet dr registrerade, att de av den behdriga
myndigheten forsetts med ett godkdnnandenummer och att de atmin-
stone uppfyller foljande villkor:

a) De skall stillas under tillsyn av en officiell veterindr.
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b) De skall befinna sig inom ett omrade som inte dr foremal for forbud
eller begransning i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning
eller med nationell lagstiftning.

c¢) De skall ha

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

— #ndamalsenliga faciliteter for att lossa djuren och vid behov hysa
dem pa ett godtagbart sitt, for att vattna och utfodra dem samt
ge dem all behovlig skotsel; dessa faciliteter skall vara litta att
rengdra och desinfektera,

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

d) De skall rengoras och desinfekteras fore varje anvéndning enligt den
officiella veterindrens instruktioner.

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

4.  Den behoriga myndigheten skall genomf6ra regelbundna inspek-
tioner for att forvissa sig om att de tillimpliga kraven i denna artikel

uppfylls.

Artikel 14

1. Den behdriga myndigheten i en medlemsstat far uppritta ett
overvakningssystem.

Overvakningssystemet skall tminstone bestd av
— besittningarna,

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

— den godkinda veterindr eller officiella veterindr som &r ansvarig for
anldggningen,

— medlemsstatens officiella veterindrmyndighet,

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

— en databas.

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

2. Det huvudsakliga syftet med detta overvakningssystem &r att offi-
ciellt klassificera anldggningarna, att uppritthdlla denna klassificering
genom regelbundna inspektioner, att samla in epidemiologiska
uppgifter och att Overvaka sjukdomar for att sdkerstdlla att alla
bestdmmelser i detta direktiv eller i varje annat tillimpligt djurhilsodi-
rektiv f6ljs.

Detta overvakningssystem skall vara obligatoriskt for alla anldggningar
pd den medlemsstats territorium som har upprittat ett sadant system.
Den behoriga myndigheten kan dock tillata att ett saddant system
upprittas pa en del av territoriet som bestir av en eller flera
angransande regioner enligt definitionen i artikel 2.2 p. Om ett sddant
undantag beviljas skall alla forflyttningar av djur till denna region fran
andra regioner som inte omfattas av systemet ske enligt bestimmel-
serna i detta direktiv.

Den behoriga myndigheten skall faststélla de réttigheter och skyldig-
heter som giller for de godkinda veterindrerna, for den person som ar
ansvarig for en anldggning eller dess dgare och varje annan person som
ingdr i systemet, inbegripet den person som &r ansvarig for utfirdande
av hilsointyg.
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3.  Den behdriga myndigheten skall se till att de skyldigheter som
avses 1 punkt 2 omfattar &tminstone foljande:

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

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

ii) omedelbart tillkalla den godkédnda veterindr som har ansvar for
anldggningen s& snart han misstinker forekomst av en smittsam
sjukdom eller en anmélningspliktig sjukdom,

iii) underritta den godkdnda veterindren om alla djur som tillfors
anldggningen,

iv) isolera djuren innan de fors till anldggningen for att den
godkdnda veterindren skall kunna kontrollera, i forekommande
fall med hjdlp av nodvéndiga prov, om anldggningens hélsos-
tatus kan bibehéllas.

B. Den godkidnda veterindr som avses i artikel 2.2 m skall std under
den behoriga myndighetens tillsyn och rétta sig efter foljande
foreskrifter. Veterindren skall

i) uppfylla de nddvindiga villkoren for att utdva veterindryrket.

ii) inte ha ndgra gemensamma ekonomiska intressen eller vara
slikt med anldggningens dgare eller den som dr ansvarig for
den,

iii) ha sérskilda kunskaper pa djurhdlsoomradet nir det giller djur
av arten i fraga, vilket innebér att han skall

— regelbundet fornya sina kunskaper, sérskilt i friga om
géllande foreskrifter om djurhélsa,

— uppfylla de villkor som faststillts av den behoriga myndig-
heten for att sikerstélla att systemet fungerar vil,

— forse anldggningens dgare eller den som dr ansvarig for den
med information och hjélp sé att alla atgérder vidtas for att
anldggningens hélsostatus bibehalls, sérskilt pd grundval av
program som lagts upp i samarbete med den behériga
myndigheten,

— se till att de foreskrifter f6ljs som géller

i) identifikation av och hilsointyg for djuren i
besittningen, for djur som tillfors och for dem som
salufors,

i) skyldigheten att rapportera smittsamma sjukdomar och
varje annan riskfaktor som géller djurens hilsa eller
vilbefinnande och méanniskors hélsa,

iii) faststdllande i den mén det dr mojligt av dddsorsaken for
djur och den plats dit déda djur skall sidndas,

iv) de hygiensiska forhallandena i besdttningen och enhe-
terna for animalieproduktion.

Om det kriavs for att systemet skall fungera vél far varje
medlemsstat begrinsa veterindrernas ansvar till ett begransat
antal anldggningar eller till ett bestdmt geografiskt omrade.
Den behoriga myndigheten skall upprétta forteckningar 6ver
de godkinda veterindrer och godkdnda anldggningar som
ingdr i systemet. Om den behdriga myndigheten anser att
en av deltagarna i systemet inte lidngre uppfyller ovan-
stdende villkor skall myndigheten tillfalligt dra in eller
aterkalla godkdnnandet utan att detta paverkar nigon annan
sanktion som eventuellt kan tillimpas.

C. Databasen skall innehélla dtminstone foljande uppgifter:

1. For varje djur:
— Identifikationskod.
— Fodelsedatum.
— Kon.
— Ras eller farg.
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— Moderns identifikationskod eller, i friga om djur som impor-
terats fran tredje land, det identifikationsnummer som
tilldelats pa grundval av kontroll enligt direktiv 92/102/EEG
och hénger ihop med det ursprungliga identifikationsnumret.

— Fodelsanlaggningens identifikationsnummer.

— Identifikationsnummer for alla anliggningar dir djuret har
héllits och datum for varje forflyttning.

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

— Ett identifikationsnummer som, utover landskoden, bestar av
en kod om hdgst 12 tecken.

— Innehavarens namn och adress.

3. Databasen skall gora det mojligt att nidr som helst forfoga over
foljande uppgifter:

— Identifikationsnummer for alla nétkreatur som befinner sig pa
en anlidggning och, nér det giller grupper av svin ursprung-
sanldggningens eller ursprungsbesittningens registrerings-
nummer och, om det ir tillimpligt, numret pd hilsointyget.

— En forteckning &ver varje notkreaturs alla forflyttningar &nda
fran fodelseanldggningen eller, for djur som importerats frén
tredje land, frén importanldggningen och fér grupper av svin
den senaste anléggningens eller beséttningens registrerings-
nummer och for djur som importerats fran tredje land
importanldggningen.

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

For svin giller dock endast punkterna 2 och 3.

4.  Alla ovriga deltagare i systemet dn de som avses i punkterna 3 A
och 3 B skall verka under den behoriga myndighetens ansvar. Den
behoriga myndigheten 1 varje medlemsstat skall ansvara for
uppréttandet av systemet och for att detta skall fungera vil genomfora
regelbundna kontroller av systemet.

5. De medlemsstater som upprittar ett dvervakningssystem enligt
styckena 1-4 och som &r i funktion under minst 12 manader skall
begira att kommissionen godkinner det enligt forfarandet i artikel 17.

For detta andamal skall kommissionen granska de handlingar som laggs
fram av medlemsstaterna.

Kommissionens experter skall godkdnna systemen med hjédlp av ett
revisionssystem.

Om resultatet av revisionen dr gynnsamt skall kommissionen inom 90
dagar, ridknat frdn den dag d& ansdkan om godkinnande mottogs,
oversidnda en rapport med relevanta forslag till Stindiga veterindrkom-
mittén.

Om upprepade Overtridelser konstateras kan godkdnnandet for
overvakningssystemet tillfalligt upphévas enligt forfarandet i artikel 17
pa begiran av kommissionen eller en eller flera medlemsstater.

6. De medlemsstater som pa hela sitt territorium har uppréttat ett
overvaknigssystem som godkénts enligt denna artikel skall tilldtas att
inte tillimpa artikel 3.2 a andra strecksatsen nér det géller de forflytt-
ningar av djur som avses i detta direktiv.
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7.  Senast den 31 december 1999 skall radet, pd grundval av en
rapport frdn kommissionen atfoljd av forslag om vilka rddet beslutar
med kvalificerad majoritet, se dver bestimmelserna i denna artikel
mot bakgrund av gjorda erfarenheter for att 4ndra dem, uppdatera dem
och, i forekommande fall, utstricka dem till att gilla samtliga
medlemsstater.

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

Artikel 15

1.  Medlemsstaterna skall besluta om specifika och lampliga atgarder
for att vidta sanktionsitgirder mot varje dvertridelse av detta direktiv
vare sig detta géller en fysisk eller juridisk person.

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

Beroende pa omstindigheterna kan den behdriga myndighetens
atgdrder bestd i att anta bestimmelser for att

a) fullfolja transporten eller sinda tillbaka djuren till avgangsplatsen
den kortaste vdgen savida inte denna atgdrd kan dventyra djurens
hélsa eller vilbefinnande,

b) hysa djuren pé ett godtagbart sitt och ge dem den vard de behover
vid avbrott i transporten,

c) lata slakta djuren. Dessa djurs destination och anvéndning efter slakt
skall bestdmmas

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

— direktiv 90/667/EEG nér djurens hélsostatus inte kan faststillas
eller nir de kan utgdra en risk for djurs eller manniskors hélsa.
I de fall dd bestimmelserna i direktiv 90/667/EEG skall tilla-
mpas skall dgaren eller hans ombud dock beviljas en frist for
rittelse innan den senare mojligheten tillgrips. I detta fall skall
bestdmmelserna i punkt 3 i denna artikel tillimpas.

3.  Den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten skall
omgaende underritta den behoriga myndigheten i ursprungsmedlems-
staten om nagon Gvertradelse av detta direktiv konstateras.

Medlemsstaterna skall i enlighet med direktiv 89/608/EEG ge varandra
hjdlp vid tillampningen av det hér direktivet, sérskilt i syfte att garan-
tera efterlevnaden av bestimmelserna i denna artikel.

4. Denna aritkel péverkar inte medlemsstaternas straffrittsliga
bestdimmelser.

Artikel 16

1. Bilagorna A, D, kapitel I, E och F skall 4ndras av radet genom
beslut med kvalificerad majoritet pa forslag fran kommissionen, sarskilt
for anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Bilagorna B, C och D kapitel II skall dndras av kommissionen enligt de
forfaranden som avses i artikel 17.

Dock géller foljande:

a) Fore den 1 juli 1997 skall kommissionen foreldgga radet ett forslag
till dndring av bilagorna A och D kapitel I for uppdatering och om
det dr nddvandigt skall kommissionen tillimpa samma forfarande

(") EGT nr L 32, 5.2.1985, s. 14. Direktivet senast dndrat genom direktiv 96/43/
EG (EGT nr L 162, 1.7.1996, s. 1).

(® EGT nr 121, 29.7.1964, s. 2012/64. Direktivet senast dndrat genom direktiv
95/23/EG (EGT nr L 243, 11.10.1995, s. 7).
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for bilaga F. Radet skall med kvalificerad majoritet yttra sig dver
forslaget fore den 1 januari 1998.

b) Fore den 30 juni 1998 skall kommissionen, enligt forfarandet i
artikel 17 och pa grundval av yttrande fran Vetenskapliga veterinér-
medicinska kommittén, uppdatera och vid behov dndra bilagorna B,
C och D kapitel II for att anpassa dem till den vetenskapliga utveck-
lingen.

2. Senast den 31 december 1999 skall radet, pa grundval av en
rapport frdin kommissionen &tfoljda av lampliga forslag om vilka radet
skall besluta med kvalificerad majoritet, omprova bestimmelserna i
detta direktiv mot bakgrund av den vunna erfarenheten for att dndra
och uppdatera dem i syfte att folja géllande regler for genomforandet
av den inre marknaden.

Artikel 17

Om det hénvisas till det forfarande som avses i denna artikel skall
Stindiga veterindrkommitttén, inrdttad genom beslut 68/361/EEG (1),
besluta i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 18 i direktiv 89/
662/EEG (%).

Artikel 18

De medlemsstater som inte har upprittat ett godként Gvervaknings-
system skall se till att en databas enligt bestimmelserna i artikel 14 &r
helt och héllet i funktion senast den 31 december 1999.

Artikel 19

Bestammelserna i direktiv 90/425/EEG skall tilldimpas sdrskilt i fraga
om kontrollerna vid ursprunget, organisationen och uppf6ljningen av
de kontroller som skall utféras av destinationslandet samt de skyddsat-
géirder som skall genomforas.

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

(') EGT nr L 255, 18.10.1968, s. 23.
(® EGT nr L 395, 30.12.1989, s. 13. Direktivet senast dndrat genom direktiv
92/118/EEG (EGT nr L 62, 15.3.1993, s. 49).
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BILAGA A

I. Officiellt tuberkulosfri notkreatursbesittning

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

1. En notkreatursbesattning ar officiellt tuberkulosfri om

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

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

c) Inget notkreatur dldre dn sex veckor har tillforts besdttningen efter
det forsta testet som avses i b, utan att det har reagerat negativt pa
ett intradermalt tuberkulintest som har utforts och analyserats i
enlighet med bilaga B, antingen inom 30 dagar fore eller 30 dagar
efter den dag dé djuret tillfordes besittningen. 1 sistnimnda fall
maste djuret/djuren isoleras fysiskt frdn &vriga djur i beséttningen
sa att varje direkt eller indirekt kontakt med de Ovriga djuren
undviks tills de forra har uppvisat en negativ reaktion.

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

2. En notkreatursbesittning behaller sin status som officiellt tuberkulosfri
besittning om

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

b) alla djur som tillférs anliggningen kommer frén besittningar som
har en status som officiellt tuberkulosfri besittning,

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

Den behdriga myndigheten i en medlemsstat far emellertid pa
foljande sitt dndra frekvensen i de rutinmissiga testen for den
medlemsstat eller en del av den medlemsstat ddr samtliga notkrea-
tursbeséttningar omfattas av ett officiellt program for att bekdmpa
tuberkulos:

— om genomsnittet - faststillt per den 31 december varje ar - av
den éarliga procentandelen av ndotkreatursbesittningen som har
bekriftats som smittade med tuberkulos inte dr hogre dn 1 % av
alla besdttningar inom det faststdllda omrddet under de tva
senaste kontrollperioderna — som &ger rum varje ar - fir inter-
vallet mellan de rutinméssiga testen pa besittningarna utstrackas
till tvd ar, och handjur avsedda for godning inom en isolerad
epidemiologisk enhet fir undantas frén tuberkulintestning forut-
satt att de kommer fran officiellt tuberkulosfria besittningar och
att den behdriga myndigheten garanterar att de handjur som é&r
avsedda for godning inte kommer att anvéndas till avel och att
de kommer att gé direkt till slakt,

— om genomsnittet - faststillt per den 31 december varje ar - av
den arliga procentandelen av ndtkreatursbeséttningar som har
bekriftats som smittade med tuberkulos inte dr hogre dn 0,2 %
av alla besittningar inom det faststidllda omradet under de tva
senaste kontrollperioderna — som dger rum vartannat ar — far
intervallet mellan de rutinmissiga testen utstrickas till tre &r
och/eller far den alder d& djuren maste genomga dessa test
hojas till 24 manader,

— om genomsnittet — faststillt per den 31 december varje ar — av
den arliga procentandelen av notkreatursbeséttningar som har
bekriftats som smittade med tuberkulos inte dr hogre dn 0,1 %
av alla besdttningar inom det faststillda omradet under de tva
senaste kontrollperioderna — som dger rum vart tredje ar — far
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intervallet mellan de rutinméssiga testen pa beséttningarna
utstrickas till fyra ar eller, under forutsittning att foljande villkor
uppfylls, far den behdriga myndigheten ge dispens fran att tube-
rkulintesta besittningarna:

1) alla notkreatur visar negativt resultat vid ett intradermalt tube-
rkulintest som utfors innan de tillfors beséttningen,

2) alla slaktade notkreatur undersdks med avseende péd sjukliga
forandringar till f6ljd av tuberkulos och dessa underkastas en
histopatologisk och bakteriologisk undersékning sa att
forekomsten av tuberkulosbakterier kan klarlaggas.

Den behoriga myndigheten fér dven, med hénsyn till medlemsstaten
eller en del ddrav, oka frekvensen av tuberkulintestning om sjuk-
domsnivan har hojts.

3A. Statusen som officiellt tuberkulosfri beséttning upphdvs tillfélligt om

a) villkoren i punkt 2 inte ldngre &r uppfyllda,
eller

b) ett eller flera djur anses ha reagerat positivt pa ett tuberkulintest,
eller ett fall av tuberkulos misstinks vid obduktion.

Nir ett djur anses reagrera positivt skall det avldgsnas fran
besittningen och slaktas. Lamplig obduktion, laboratorieundersok-
ning och epidemiologiska analyser skall utforas pa det djur som
reagerat positivt eller pd det misstinkta djurets slaktkropp.
Besittningens status skall forbli tillfalligt upphavd tills alla laborato-
rieundersokningar har fullgjorts. Om forekomst av tuberkulos inte
bekréftas skall statusen som officiellt tuberkulosfri beséttning
aterupprattas efter test pa samtliga djur dldre &n sex veckor med
negativa resultat minst 42 dagar efter det att reagerande djur har
avldgsnats,

eller

c) besittningen omfattar djur av icke faststdlld status enligt vad som
anges i bilaga B. I detta fall skall beséttningens status forbli tillfalligt
upphévd tills djurens status har klargjorts. Sddana djur maste isoleras
fran Ovriga djur i besittningen tills deras status har klargjorts,
antingen genom dnnu ett prov efter 42 dagar eller genom obduktion
och laboratorieundersokning.

d) I en medlemsstat dir den behdriga myndigheten utfor rutintest pa
besittnngar med hjélp av det jimforande tuberkulintest som beskrivs
i bilaga B, och dir inga djur i ndgon besidttning har bekriftats
reagera positivt pa minst tre dr, far dock den behériga myndigheten,
genom undantag fran kraven i punkt ¢ besluta om att inte begrinsa
rorelsefriheten for de andra djuren i besdttningen under forutséttning
att statusen for alla djur som reagerat inkonklusivt pé test avgors
genom #nnu ett test efter 42 dagar och att inga djur frén anliagg-
ningen tillits komma ut i handeln inom gemenskapen forran
statusen for alla djur som reagerat inkonklusivt har avgjorts. Om
nagot djur vid detta ytterligare test antingen reagerar positivt eller
fortsdtter att reagera inkonklusivt skall villkoren i punkt b gilla.
Om sjukdomen dérefter bekrdftas maste alla djur som har ldmnat
anldggningen sedan tidpunkten for det senaste testet dir beséttningen
konstaterades sjukdomsfri spdras och bli foremal for test.

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

Den behoriga myndigheten far dra in statusen om

a) villkoren i punkt 2 inte ldngre uppfylls,

b) klassiska sjukliga forandringar av tuberkulos upptécks vid undersok-
ning eller obduktion, eller

c) en epidemiologisk undersokning faststiller trolig smitta, eller

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

Lokalisering och kontroll skall utféras av den behdriga myndigheten pa
alla besdttningar som anses vara epidemiologiskt besldktade. En
besittnings status som officiellt tuberkulosfri beséttning skall forbli
indragen tills rengdring och desinficering av lokaler och redskap har
fullgjorts och samtliga djur édldre dn sex veckor har reagerat negativt
pa minst tva pad varandra foljande tuberkulintest, det forsta minst 60
dagar och det andra minst fyra manader och hogst tolv ménader efter
det att det djur som sist reagerade positivt avldgsnats.
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4. Pa grundval av information som har ldmnats i enlighet med artikel 8 far
en medlemsstat eller en del av en medlemsstat forklaras vara officiellt
tuberkulosfri enligt det forfarande som faststills i artikel 17 om foljande
villkor ar uppfyllda:

a) procentandelen notkreatursbeséttningar som har bekréftats som tube-
rkulossmittade inte har varit storre dn 0,1 % under de sex senaste
aren och minst 99,9 % av beséttningarna har uppnatt status som offi-
ciellt tuberkulosfria varje ar under sex ar i foljd, och berdkningen av
den senare procentandelen skall goras den 31 december varje ér,

b

~

ett identifikationssystem tillimpas som gor det mdjligt att faststilla
ursprungs- och transitbeséttningar for varje nokkreatur i enlighet
med forordning (EG) nr 820/97 ('),

c) alla slaktade notkreatur underkastas en officiell obduktion,

d) forfarandena for tillfalligt upphdvande och indragande av status som
officiellt tuberkulosfri besittning har uppfyllts.

5. Medlemsstaten eller delen av medlemsstaten behaller sin status som
officiellt tuberkulosfri om villkoren i punkt 4 a - d fortsdtter att vara
uppfyllda. Om det emellertid visar sig att en betydande fordndring
intrdffat ndr det giller tuberkulos i en medlemsstat eller i en del av
medlemsstat som har erkdnts som officiellt tuberkulosfri kan kommis-
sionen, i enlighet med forfarandet i artikel 17, besluta att tillfalligt
upphédva eller dterkalla denna status fram till dess att kraven i beslutet
har uppfyllts.

II. Officiellt brucellosfria och brucellosfria notkreatursbesittningar

I detta avsnitt avses med “notkreatur” alla noétkreatur utom handjur for
godning under forutsittning att de kommer fran officiellt brucellosfria
besittningar och att den behoriga myndigheten garanterar att handjur for
gbdning inte utnyttjas for avel utan géar direkt till slakt.

1. En notkreatursbesittning forklaras officiellt for brucellosfri

a) om det i den inte ingdr ndgot ndtkreatur som &dr vaccinerat mot
brucellos, om det inte handlar om hondjur som vaccinerats minst
tre ar tidigare,

b) om alla nétkreatur dr fria frén kliniska tecken pé brucellos sedan
minst sex manader,

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

1) tvé serologiska prov, enligt specifikationen i punkt 10, har utforts
med minst tre och hogst tolv manaders intervall,

ii) tre mjolkringtest har utfoérts med tre ménaders intervall, foljt av
ett serologiskt prov som utforts minst sex veckor senare i enlighet
med punkt 10.

d

=

alla notkreatur som tillfors besdttningen kommer frén en beséttning
med status som officiellt brucellosfri och, ndr det géller notkreatur
som &r édldre dn tolv manader, om de har uppvisat en brucellatiter
som &r ldgre &n 30 internationella agglutinationsenheter per ml vid
serumagglutinationstest i enlighet med foreskrifterna i bilaga C eller
har reagerat negativt pa nagot annat godkédnt prov i enlighet med
forfarandet i artikel 17 under 30 dagar fore eller 30 dagar efter den
dag da djuret tillfordes besdttningen. I det senare fallet maste djuret/
djuren isoleras fysiskt frdn de andra djuren i beséttningen pa ett
sadant sitt att direkt eller indirekt kontakt med de andra djuren
undviks tills negativ reaktion har konstaterats.

2. En notkreatursbesittning behéller sin status som officiellt brucellosfri
om

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

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

i) tre Elisatest har utforts pd mjolk med minst tre manaders inter-
vall,

(") Radets forordning (EG) nr 820/97 av den 21 april 1997 om uppritthallande av ett
system for identifiering och registrering av notkreatur och om mirkning av notkott
och notkottsprodukter (EGT L 117, 7.5.1997, s. 1).
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iii) tvd mjolkringtest har utférts med minst tre manaders intervall,
foljda av det serologiska prov som avses i punkt 10 minst sex
veckor senare,

iv) tva Elisatest pa mjolk har utférts med minst tre manaders inter-
vall, foljda av det serologiska prov som avses i punkt 10 minst
sex veckor senare,

v) tva serologiska prov har utforts med minst tre och hdgst tolv
manaders intervall.

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

— ndr det finns hogst 1 % smittade notkreatursbeséttningar, kan det
racka med att varje ar utfora tva mjolkringtest eller tva Elisatest
pd mjolk med minst tre manaders intervall, eller ett serologiskt
prov,

— ndr minst 99,8 % av notkreatursbeséttningarna erkénts vara offi-
ciellt brucellosfria sedan minst fyra ar kan intervallet mellan
kontrollera utstrackas till tvd & om prov har gjorts pa alla djur
som dr &dldre &n tolv ménader eller provet begrinsas till djur
som dr dldre &n 24 méanader om man fortsdtter att ta prov pa
besittningarna varje ar. Kontrollerna maste utforas med hjilp av
ett av de serologiska prov som avses i punkt 10,

b) alla notkreatur som tillfors beséttningen kommer frén beséttningar
som har status som officiellt brucellosfri besdttning, och nir det
géller notkreatur som ar éldre dn tolv ménader, om de har uppvisat
en brucellatiter som dr lagre &n 30 internationella agglutinationsen-
heter per ml vid en serumagglutination som utforts enligt
foreskrifterna i bilaga C eller har reagerat negativt pd nigot annat
godkint prov i enlighet med forfarandet i artikel 17, under 30 dagar
fore eller 30 dagar efter det att djuren tillforts besdttningen. 1 det
senare fallet méste djuret/djuren isoleras fysiskt fran de andra djuren
i besdttningen pa ett sadant sitt att direkt eller indirekt kontakt med
de andra djuren undviks tills negativ reaktion har konstaterats.

Emellertid behdver man inte kridva det prov som beskrivs i punkt b i
de medlemsstater eller de regioner i medlemsstaterna dér, sedan
minst tvd &r, andelen brucellainfekterade notkreatursbesittningar
inte har varit hogre dn 0,2 % under minst tvd ar och djuret kommer
frin en notkreatursbesdttning som officiellt forklarats brucellosfri
och dr beldgen i den medlemsstaten eller i den regionen och djuret
under transporten inte har kommit i kontakt med nétkreatur med
lagre hilsostatus.

C

~

trots vad som ségs i punkt b kan notkreatur fran en notkreatusbesitt-
ning som &r brucellosfri tillféras en beséttning som &r officiellt
brucellosfri om nétkreaturen dr minst 18 ménader gamla och vacci-
nerade mot brucellos och vaccinet har givits mer &n ett ar tidigare.

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

Om emellertid ett hondjur av ndtkreatur som kommer frdn en brucel-
losfri besittning tillfors en besdttning som &r officiellt brucellosfri
skall denna besittning, i enlighet med bestimmelserna i ovanstdende
punkt, under tva ar betraktas som brucellosfri frain den dag da det
senaste vaccinerade djuret tillfordes den.

3A. Statusen av officiellt brucellosfri beséttning skall tillfalligt upphidvas om

a) de villkor som anges i punkterna 1 och 2 inte ldngre dr uppfyllda,
eller om

b) pa grundval av resultaten av prover som utforts i laborationer eller
av kliniska skal ett eller flera ndtkreatur misstédnks ha brucellos och
de misstiankta djuren har slaktats eller isolerats s& att varje direkt
eller indirekt kontakt med 6vriga djur undviks.

Om djuret har slaktats och inte langre star till forfogande for prov kan
det tillfalliga upphdvandet dras tillbaka om tva serumagglutinationer
som utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C pa alla ndtkreatur i
besittningen som &r éldre 4n tolv ménader, visar en titer som ar liagre dn
30 internationella agglutinationsenheter per ml. Det forsta provet skall
utforas minst 30 dagar efter det att djuret har avldgsnats och det andra
minst 60 dagar senare.



196410432 — SV — 15.07.1998 — 002.001 — 22

VM43

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

a) en serumagglutination som har givit en titer som ar ldagre dn 30 inter-
nationella agglutinationsenheter per ml och givit ett negativt resultat
pa ett komplementbindningsprov, eller

b) varje annan provkombination som dr godkdnd for detta dndamal
enligt forfarandet i artikel 17, ger negativt resultat.

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

Besittningens status skall inte &teruppréttas forrdn antingen alla
notkreatur som ingick i beséttningen vid sjukdomsutbrottet har slaktats,
eller besittningen har underkastats kontrollprover och alla djur som dr
dldre 4n tolv ménader har visat negativa resultat pd tvad pa varandra
foljande prov med 60 dagars intervall och det forsta provet har utforts
minst 30 dagar efter det att positivt reagerande djur har avldgsnats.

Nér det géller notkreatur som var driktiga nér sjukdomen brét ut, skall
den slutliga kontrollen utforas minst 21 dagar efter det att det sista
djuret som var draktigt vid sjukdomsutbrottet har kalvat.

4. En notkreatursbesittning dr brucellosfri om den uppfyller villkoren i
punkt 1 b och ¢, och nidr vaccination har gjorts enligt foljande:

i) hondjur av néotkreatur har vaccinerats

— fore sex ménaders alder med levande stammar av Buck 19-
vaccin, eller

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

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

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

5. En notkreatursbesittning behéller sin status som brucellosfri

i) om den underkastas en av de kontrollserier som anges i punkt 2 a,

ii) om de notkreatur som tillférs besittningen uppfyller kraven i punkt
2'b, eller

— om de kommer fran beséttningar som har status av brucellosfri
besittning och de, nir det giller notkreatur som r dldre &n tolv
manader, 30 dagar fore eller i isolering efter det att de tillfordes
besittningen uppvisade en titer som ar lagre dn 30 internationella
agglutinationsenheter per ml vid en serumagglutination och ett
negativt resultat pa ett komplementbindningsprov i enlighet med
bilaga C, eller

— om de kommer fran beséttningar som har status av brucellosfri
besittning, ar yngre 4n 30 manader och har vaccinerats med
levande stammar av Buck 19-vaccin kan uppvisa en titer som &r
hogre dn 30 men ldgre &n 80 internationella agglutinationsen-
heter per ml, om de vid komplementbindningsprovet uppvisar
en titer som &r ldgre d4n 30 EEG-enheter ndr det géller hondjur
som har vaccinerats tidigare dn de senaste tolv méanaderna, eller
en titer som dr lagre dn 20 EEG-enheter i alla dvriga fall.

6A. Statusen av brucellosfri besdttning skall tillfalligt upphévas om

a) de villkor som anges i punkterna 4 och 5 inte har uppfyllts, eller om

b) en misstanke om brucellos har konstaterats hos ett eller flera
notkreatur som &dr dldre d4n 30 médnader pa grundval av resultaten
fran prover som utfors i laboratorium eller av kliniska skél och det/
de misstinkta djuret/djuren har slaktats eller isolerats pa sa sitt att
all direkt eller indirekt kontakt med andra djur undvikas.

Nar djuret har isolerats kan det aterforas till beséttningen och dennas
status kan dteruppréttas om en senare serumagglutination uppvisar en
titer som dr lagre dn 30 internationella agglutinationsenheter per ml
och om resultatet av komplementbindningsprovet ar negativt, eller
ndgot annat prov, godkidnt enligt forfarandet i artikel 17 ger negativt
resultat.
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Om djuren har slaktats och inte ldngre star till férfogande for prov kan
det tillfilliga upphdvandet dras tillbaka om tva serumagglutinationer
som utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C pa alla notkreatur i
anldggningen som dr dldre &n tolv manader visar en titer som ar lagre
dn 30 internationella agglutinationsenheter per ml. Det forsta provet
skall utforas minst 30 dagar efter det att djuret har avlagsnats och det
andra minst 60 dagar senare.

Om de djur pé vilka prov skall goras enligt foregdende tva stycken dr
yngre dn 30 ménader och har vaccinerats med levande stammar av
Buck 19-vaccin kan de anses vara negativa om de vid serumagglutina-
tion visar ett resultat som &r hogre dn 30 men ldgre dn 80 internationella
agglutinationsenheter per ml, och om resultatet av komplimentbind-
ningsprovet ar ldgre d4n 30 EEG-enheter ndr det géller hondjur som har
vaccinerats tidigare dn de senaste tolv manaderna, eller en titer som ar
lagre &n 20 EEG-enheter i alla dvriga fall.

6B. Statusen av brucellosfri besittning skall dras in om det pa grundval av
prover som utforts i laboratorium eller epidemiologiska undersdkningar
har bekriftats att det foreligger brucellainfektion 1 beséttningen.
Besittningens status skall inte ateruppréttas forrdn antingen alla
notkreatur som ingick i besidttningen vid tiden for sjukdomsutbrottet
har slaktats eller besdttningen har underkastats kontrollprover och alla
ovaccinerade djur som dr dldre 4n tolv manader har visat negativa
resultat pa tva pa varandra foljande prov med 60 dagars intervall och
det forsta har utforts minst 30 dagar efter det att positivt reagerande
djur har avldgsnats.

Om de djur pa vilka prov skall goras enligt foregaende stycke &r yngre
an 30 ménader och har vaccinerats med levande stammar av Buck 19-
vaccin kan de anses vara negativa om de visar en brucellatiter som &r
hogre dn 30 men ldgre dn 80 internationella agglutinationsenheter per
ml och om de vid ett komplementbindningsprov visar en titer som &r
lagre &n 30 EEG-enheter nér det giller hondjur som har vaccinerats de
senaste tolv manaderna, eller en titer som ar ldgre &n 20 EEG-enheter i
alla ovriga fall.

Nér det géller notkreatur som var driktiga nir sjukdomen brot ut maste
den slutliga kontrollen ha utforts minst 21 dagar efter det att det sista
djuret som var driktigt vid sjukdomsutbrottet har kalvat.

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

a) Inget fall av kastning pd grund av brucellainfektion och ingen
isolering av B abortus har noterats pa minst tre dr och minst 99,8 %
av besdttningen inte har uppnatt status som officiellt brucellosfri
varje dr under de fem senaste dren och berdkningen av denna
procentandel gors senast den 31 december varje kalenderar. Om
den behoriga myndigheten antar ett program som géar ut pa att hela
besittningen slaktas kan man dock, for ovanndmnda berdkning,
bortse fran isolerade fall som vid epidemiologisk undersdkning visar
sig bero pa tillforsel av djur utifran till medlemsstaten eller fran en
del av medlemsstaten och fran besdttningar vars status som officiellt
brucellosfri har tillfdlligt aterkallats eller dragits tillbaka av andra
orsaker 4n misstanke om sjukdom, under forutsittning att den
centrala behodriga myndigheten i den medlemsstat som berdrs av
dessa fall utfor sin arliga kartldggning och skickar dem till kommis-
sionen 1 enlighet med artikel 8.2, och

b

~

ett identifikationssystem som gor det mojligt att faststilla varje
notkreaturs ursprungs- och transitbeséttning i enlighet med férord-
ning 820/97/EG, och

c) anmidlan av fall av kastning ar obligatorisk och den behoriga
myndigheten undersoker dessa fall.

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

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

b) alla notkreatur som dr dldre &n 24 manader i minst 20 % av
besittningarna varje ar under de forsta fem éaren efter uppnadd status
har genomgétt prov/test och reagerat negativt pa serologiska prov
som har utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C eller, nir
det giller mjolkbesittningar, genom test pd mjolk i enlighet med
foreskrifterna i bilaga C,
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c) varje notkreatur som misstinks vara infekterat med brucellos har
anmilts till den behdriga myndigheten och underkastats en officiell
epidemiologisk utredning for att spara brucellos, bestdende av minst
tvéa serologiska blodprov, diribland komplementbindningsprov, samt
mikrobiologisk undersokning av ldmpliga prov,

d

=

under den period da misstanke finns, vilken skall forldngas till dess
att de prov som anges i c, har givit negativa resultat, skall statusen
som officiellt brucellosfri besittning for det misstinkta notkreaturets
ursprungs- eller transitbeséttning och for de beséttningar som é&r
epidemiologiskt forknippade med djuret tillfdlligt upphévas,

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

(S

~

9. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat som forklarats offici-
ellt brucellosfri skall till kommissionen anméla alla fall av brucellos pa
sitt territorium. Om det finns bevis for en betydande fordndring av situ-
ationen nér det giller brucellos i en medlemsstat eller i en del av en
medlemsstat som har erkdnts som officiellt brucellosfri kan kommis-
sionen, 1 enlighet med det forfarande som faststdllas i artikel 17,
foresld att statusen antingen tillfélligt upphavs eller aterkallas tills vill-
koren i beslutet har uppfyllts.

10. I avsnitt II avses med serologiskt prov antingen en serumagglutination,
ett buffrat brucella-antigentest, ett komplementbindningsprov, ett plas-
maagglutinationstest, ett plasmamjolkringtest, mikroagglutination eller
ett individuellt Elisatest pa blod, enligt beskrivning i bilaga C. Varje
annat diagnostiskt test som godkénns enligt det forfarande som faststills
i artikel 17 och beskrivs i bilaga C kommer ocksa att godkdnnas i
enlighet med avsnitt II. Ett mjolktest innebdr ett mjolkringtest eller ett
Elisatest pd mj6lk i enlighet med bilaga C.
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BILAGA B

(NORMER FOR TILLVERKNING OCH ANVANDNING AV BOVINT
OCH AVIART TUBERKULIN)

1. Tuberkulintest under officiell kontroll skall utféras med PPD- eller HCSM-
tuberkulin.

2. Tillverknigsnormerna for kontroll av bovint PPD- eller HCSM-tuberkulin
skall kalibreras i EG-tuberkulinenheter (CTU), efter biologisk prévning
mot ett lampligt standardtuberkulin i gemenskapen.

3. Tillverkningsnormerna for kontroll av aviért tuberkulin skall kalibreras i
internationella enheter efter biologisk provning mot EEG-normen for aviart
PPD-tuberkulin.

4. EEG-normen for PPD av bovint tuberkulin tillhandahélls av Instituut voor
Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO), Lelystad, Nederldnderna.

5. EEG-normen for bovint HCSM-tuberkulin tillhandahélls av Institut Pasteur,
Paris, Frankrike.

6. EEG-normen for aviért tuberkulin tillhandahalls av Veterinary Laboratory
Agency, Addlestone, Weybridge, England.

7. Bovint tuberkulin skall framstdllas med nadgon av de stammar av Mycobac-
terium bovis som anges nedan:

a) AN 5.
b) Vallee.

8. Aviért tuberkulin skall framstillas med ndgon av de stammar av Mycobac-
terium avium som anges nedan:

a) D 4 ER.
b) TB 56.

9. Tuberkulinets pH skall ligga melan 6,5 och 7,5.

10. Antimikrobiella konserveringsmedel eller andra substanser som kan tillséttas
ett tuberkulin skall — pa ett for den statliga inrdttning som ansvarar for
officiell kontroll av tuberkulin godtagbart sitt — ha visats vara fria fran
menlig inverkan pé varans sékerhet och effektivitet.

Nedan anges de maximikoncentrationer som tillats for fenol och glycerol:

a) Fenol: 0,5 % M/v.
b) Glycerol: 10 % v/v.

11. Forutsatt att tuberkulin forvaras vid en temperatur mellan 2 och 8°C samt
skyddas fran ljus fir de anvéndas dnda till slutet av nedan angivna perioder
efter den senaste godkinda styrkekontrollen:

a) Flytande PPD-tuberkulin: tva ar.
Frystorkade PPD-tuberkulin: atta ar.
b) HCSM-tuberkulin, utspidda: tva ar.

12. De statliga inréttningar som anges nedan skall ansvara for den officiella
kontrollen av tuberkulin i sina respektive ldnder:

a) Forbundsrepubliken Tyskland: Paul-Ehrlich Institut, Frankfrut am Main.

b) Belgien: Institut d'hygiéne et d'épidémiologie, rue J. Wytsman 14, 1050,
Bryssel.

¢) Frankrike: Laboratoire national des médicaments vétérinaires, Fougeres.
d) Storhertigddmet Luxemburg: leverantérlandets kontrollorgan.
e) Italien: Instituto superiore di sanita, Rom.

f) Nederlanderna: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-
DLO) Lelystad.

g) Danmark: statens Veterinaere Serumlaboratorium, Kopenhamn V.
h) Irland: leverantérlandets kontrollorgan.

i) Forenade kungariket: The Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge.

j) Grekland: Kévtpo Ktnviatpikov dpovpdtov Neandremg 25, 153 10
Abnva;

k) Spanien: Laboratorio de Sanidad y produccion Animal de Granada.
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- 1) Portugal: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterindria, Lissabon.
m) Osterrike: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling.
n) Finland: Central Veterinary Laboratory, Weybridge.

0) Sverige: Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.

13. Officiell kontroll skall utféras pa varje tillverkningssats av tuberkulin pa
flaska och fardig att anvindas.

14. Tuberkulin skall kontrolleras med biologiska och kemiska metoder.

15. Tuberkulin skall vara sterila. Sterilitetskontrollen skall utféras i enlighet
med specifikationerna i Europeiska farmakopén.

16. Kontroll av franvaro av toxiska eller irriterande egenskaper skall utforas i
enlighet med specifikationerna i Europeiska farmakopén.

17. Tuberkulin skall analyseras kemiskt for bestimning av koncentrationerna av
glycerol och/eller fenol samt koncentrationen av alla andra konserverings-
medel som kan ha tillsatts.

18. En undersdkning av frdnvaro av sensibilisering gentemot tuberkulin skall
utforas i enlighet med specifikationerna i Europeiska farmakopén.

19. Styrkan hos tuberkulinet skall bestimmas med biologiska metoder. Dessa
metoder skall anvéndas for HCSM- och PPD-tuberkulin. De skall bygga pa
en jamforelse av det undersokta tuberkulinet med standardtuberkulin.

20. Proteininnehallet i PPD-tuberkulin skall bestimmas genom Kjeldahl-
metoden. Kvidvet skall rdknas om till tuberkulo-proteininnehdll genom
multiplicering med faktorn 6,25.

21. EEG-normen for bovint HCSM-tuberkulin skall ha en styrka av 65 000 CTU
per ml och tuberkulinet skall vara forpackat i ampuller pa 5 ml.

22. EEG-normen for bovint PPD-tuberkulin skall ha en styrka av 50 000 CTU
per mg PPD och tuberkulinet skall vara forpackat i frystorkat skick i
ampuller som innehéller 1,8 mg PPD, vilket innebér att 0,00002 mg PPD
har en styrka lika med en CTU.

23. EEG-normen for avidrt PPD-tuberkulin skall ha en styrka av 50 000 inter-
nationella enheter (IE) per mg torkat material av det renade
proteinderivatet och tuberkulinet skall vara forpackat i frystorkat skick i
ampuller som innehaller 10 mg PPD plus 26,3 mg salter, vilket innebér att
0,0000726 mg av normen har en styrka lika med en IE.

24. Tuberkuliner som &verldmnas av tillverkare for kontroll hos de statliga
inrdttnignar som réknas upp i punkt 12 skall ha undergatt styrkebestdmning,
inbegripet biologisk provning, mot de ldmpliga normer som anges i punk-
terna 2 och 3.

25. a) Styrkebestimning pa marsvin

Albinomarsvin som véger mellan 400 och 600 g skall anvdndas. Dessa
marsvin skall vara vid god hidlsa nér tuberkulinet injiceras. For varje
bestimning skall minst atta marsvin anvédndas. Bestdmningen skall
utforas minst en manad efter sensibilisering.

aa) For provning av bovint tuberkulin skall marsvin sensibiliseras enligt
nagon av foljande metoder:

1. Injektion av virmeavddodade bakterier av typen Mycobacterium
bovis, stam ANS, i oljeadjuvans.

2. Injektion av levande bakterier av typen Mycobacterium bovis,
stam ANS, i fysiologisk koksaltlosning.

3. Injektion av BCG-vaccin.

bb) For provning av avidrt tuberkulin skall marsvin sensibiliseras genom
injektion av 2 mg varmeavdddade avidre tuberkelbakterier uppslam-
made i1 0,5 ml sterilt flytande paraffin eller genom injektion av
levande avidra tuberkelbakterier i fysiologisk koksaltlosning. For
detta dndamal skall den avidra stammen D4 anvindas.

cc) Allt tuberkulin som underkastas kontroll skall provas mot det for
detta &dndamal avsedda standardtuberkulinet genom intradermal
injektion med anvindning av grupper av marsvin som sensibiliserats
pa lampligt satt.

Pélsen skall klippas bort pad béada sidor hos varje marsvin.
Provningen skall utforas genom jamforelse av de reaktioner som
framkallas genom en serie av intrakutana injektioner av doser om
hogst 0,2 ml av spadningar av standardtuberkulin i isoton buffrad
koksaltlosning innehallande 0,0005 % Tween 80 och en motsva-
rande serie injektioner av det tuberkulin som skall testas.
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Spéddningarna skall goras i enlighet med en geometrisk serie och
injiceras i marsvin som randomiserats i romerska kvadrater (fyra
stillen pa varje sida for en provning baserad péd &tta punkter).
Diametern kring varje reaktionsstélle skall mitas och antecknas efter
24-48 timmar.

For varje prov av tuberkulin som skall provas skall en uppskattning
goras av den relativa styrkan i jamforelse med den ldmpliga normen
och de statistiskt berdknade konfidensintervallen med ledning av
reaktionsstéllenas diametrar i relation till logaritmerna av doserna.
Det provade tuberkulinet skall anses godtagbart om dess berdknade
styrka garanterar att varje for notkreatur avsedd dos tillfor djuret
2000 CTU (+/-25 %). Styrkan av varje prov av tuberkulin som
undersoks skall uttryckas i CTU eller IE per milliliter alltefter vad
som anses lampligt.

b) Styrkebestimning pa nétkreatur

Periodiskt aterkommande undersokningar av bovint tuberkulin kan
utforas pad naturligt forekommande eller framkallad tuberkulosinfektion
hos notkreatur. Dessa styrkebestimningar pa grupper av tuberkuldsa
notkreatur skall goras genom intradermal injektion (pa fyra eller sex
stillen) av det tuberkulin som skall testas. De skall goras i forhallande
till den godkénda standarden, och styrkan av tuberkulinet uppskattas
med hjdlp av statistiska metoder pd samma sitt som vid styrkebestdm-
ning pa marsvin.

26. Foljande krav giller vid méarkning av tuberkulinbehéllare och -forpack-
ningar:

Etiketten pa behallarna och etiketten pa férpackningarna skall ange

— preparatets namn,

— for flytande preparat behallarens totalvolym,

— antalet CTU eller IE per milliliter eller per milligram,
— tillverkarens namn,

— satsnumret,

— arten och méngden av den vehikel som skall anvédndas for att 16sa det
frystorkade preparatet.

Etiketten pa behallaren eller etiketten pa forpackningen skall ange
— utgangsdatum,

— forvaringsbetingelser,

— namnet pa och, om mdjligt, proportionerna av alla tillsatser,
— den bakteriestam fran vilken tuberkulinet har framstillts.

27. De laboratorier i gemenskapen som utses enligt artikel 17 skall ansvara for
den kompletterande undersokning som skall genomf6ras pa tuberkuliner
som vanligen anvinds pa filtet i medlemsstaterna for att garantera att
styrkan hos dessa tuberkuliner dverensstimmer met det faststdllda standard-
tuberkulinet i gemenskapen. Dessa analyser skall utféras pa tuberkuldsa
notkreatur, pa marsvin som pa lampligt sdtt sensibiliserats och med béjlp
av for andamaélet lampade kemiska prover.

28. Foljande skall anses som officiella enkla intrakutana tuberkulintest:

a) Det enkla interkutana tuberkulintestet: detta prov krdver en enda injek-
tion av bovint tuberkulin.

b) Det intradermala jimforande testet: detta test krdver en enda injektion av
bovint tuberkulin och en enda injektion av aviért tuberkulin som ges
samtidigt.

29. Den injicerade dosen tuberkulin skall vara:

1. minst 2 000 CTU bovint tuberkulin,
2. minst 2 000 IE avidrt tuberkulin W15.

Den vid varje tillfille injekterade volymen far inte verstiga 0,2 ml.

30. Tuberkulintest skall utféras genom injektion av tuberkulin i halshuden.
Injektionsstéllet skall vara pad grdnsen mellan den frimre och mellersta tred-
jedelen av halsen. Nar bade avidrt och bovint tuberkulin injiceras pd samma
djur skall injektionen av avidrt tuberkulin goras ca 10 cm fran halsens
overkant och injektionsstillet for bovint tuberkulin 12,5 cm under en linje
som l0per ungefar parallellt med skulderlinjen eller pé olika sidor pé halsen;
pa ungdjur, dar utrymmet &r alltfor begrinsat pa ena sidan av halsen for att
det skall ga att separera injektionsstillena tillrickligt mycket frén varandra
skall en injektion goras pd vardera sidan av halsen pa indentiskt beldgna
stdllen mitt i den mellersta tredjedelen av halsen.
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31. Tekniken vid utférandet av tuberkulintest och tolkningen av reaktionen
beskrivs i det foljande:

a) Teknik

Injektionsstillet skall rakas och rengoras. Ett hudveck pa varje rakad och
rengjord yta greppas mellan pekfingret och tummen, méts med en kuti-
meter och resultatet antecknas. En liten steril kanyl med den fasade
kanten utat och med pésatt graderad spruta innehéllande tuberkulin, fors
in snett i de djupare hudlagren. Tuberkulindosen injiceras darefter. Efter
en korrekt utférd injektion skall en é&rtliknande ansvéllning kunna
palperas pa varje injektionsstdlle. Hudveckets tjocklek pd varje injek-
tionsstille mats igen 72 timmar efter injektionen och antecknas.

b

~

tolkning av reaktionerna

Reaktionerna tolkas med ledning av kliniska observationer och den eller
de uppmitta okningarna i hudveckets tjocklek pa injektionsstillena 72
timmar efter injektionen av tuberkulinet.

ba) Negativ reaktion: om endast begransad svullnad observeras med en
okning av hudveckets tjocklek pa hogst 2 mm utan kliniska tecken
sasom diffust eller utbrett 6dem, exsudation, nekroser, smarta eller
inflammation i lymfvéigarna i omradet eller i lymfknutor.

bb) Tveksam rekation: om inga sadana kliniska tecken av de slag som
ndmns under ba observeras, men om Okningen av hudveckets
tjocklek uppgdr till mer &n 2 mm och mindre &n 4 mm.

be) Positiv reaktion: om kliniska tecken som ndmns under ba observeras
eller 6kningen av hudveckets tjocklek pa injektionsstéllet uppgar till
4 mm eller mer.

32. Tolkningen av officiella intradermala tuberkulintest skall goras enligt
foljande:
a) Enkelt intradermalt tuberkulinengangstest
positivt: reaktion sdsom definieras i punkt 31 b,
tveksamt: reaktion sdsom definieras i punkt 31 bb,
negativt: reaktion sdsom definieras i punkt 31 ba.

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

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

Djur som reagerar positivt pd ett enda intradermalt tuberkulintest kan
underkastas ett intradermalt jamforande tuberkulintest.

b) Intradermalt jamfdrande tuberkulintest for att bestimma och bibehélla
statusen som officiellt tuberkulosfri beséttning
positivt:  en bovin reaktion som dr mer 4n 4 mm storre an den avidra
reaktionen eller forekomst av kliniska tecken,
tveksamt: en positiv eller tveksam bovin reaktion som dr mer 4n 1-4 mm
storre @n den avidira reaktionen jimte franvaro av kliniska
tecken,
negativt: en negativ bovin reaktion eller en positiv eller tveksam bovin
reaktion som dock &r lika med eller svagare &n en positiv
eller tveksam aviir reaktion jamte franvaro av kliniska tecken
i bada fallen.
Djur med tveksam reaktion pd det intradermala jamforande tuberkulin-
testet skall underkastas ett andra test efter minst 42 dagar. Djur som
inte reagerar negativt pa detta andra tuberkulintest skall anses ha
reagerat positivt pa testet.
c) Statusen som officiellt tuberkulosfri beséttning kan tillfalligt upphdvas

och djur frén denna besittning far inte delta i handeln mellan medlems-
staterna forrdn statusen for foljande djur har faststillts:

1. Djur vilkas reaktion bedomts som tveksam efter det enda intradermala
tuberkulintestet.

2. Djur vilkas reaktion bedomts som positiv efter det enkla intradermala
tuberkulintest, men som skall provas pd nytt genom ett intradermalt
jamforande tuberkulintest.

3. Djur vilkas reaktion bedomts som tveksam efter det intradermala
jamforande tuberkulintestet.

d) Om det i gemenskapslagstiftningen krévs att djuren underkastas ett intra-
dermalt tuberkulintest fore varje forflyttning, skall testet tolkas sa att



196410432 — SV — 15.07.1998 — 002.001 — 29

VY M42

inget djur som uppvisar en okning av hudveckets tjocklek pa mer &n
2 mm eller kliniska tecken far tillaitas i handeln mellan medlems-
landerna.
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BILAGA C

BRUCELLOS

A. Serumagglutinationsprov

1. Det agglutinationsserum som utgdr standard skall dverensstimma med
det standardserum som framstills av The Veterinary Laboratory Agency,
Addlestone, Weybridge, England.

Ampullen skall innehalla 1 000 internationella agglutinationsenheter (IE)
som erhallits genom frystorkning av 1 ml bovint serum.

2. Bundesgesundheitsamt i Berlin skall tillhandahalla standardserumet.

3. Graden av brucella-agglutination i ett serum skall uttryckas i internatio-
nella enheter per ml (t.ex.: Serum x = 80 IE/ml).

4. Avliasningen av langsam serumagglutination i ror skall goras vid 50 %
eller vid 75 % agglutination, varvid det anvidnda antigenet maste titreras
under identiska betingelser mot standardserumet.

5. Agglutinationsvdrdet av olika antigener i relation till standardserumet
skall ligga inom foljande gréinser:

— Om avlédsningen gors vid 50 %: mellan 1/600 och 1/1 000,
— Om avlésningen gors vid 75 %: mellan 1/500 och 1/750.

6. For framstillningen av det antigen som skall anvéndas for att framkalla
serumagglutination i ror (ldngsam metod) skall Weybridge-stammen
nr 99 och USDA 1119 eller ndgon annan stam med likvirdig kanslighet
anvéndas.

7. De niringsubstrat som anvinds for att forvara stammen i laboratorium
och for att framstélla antigenet skall vara av sddan beskaffenhet att de
inte befrdmjar uppdelning av bakterierna i en kénslig och en resistent
fraktion. Potatisagar skall helst anvéndas.

8. Bakterieemulsion maste beredas med hjilp av fysiologisk koksaltlosning
(NaCl 8,5 %o) forsatt med 0,5 % fenol. Formalin far inte anvindas.

9. De officiella inrdttningar som anges nedan skall ha ansvaret for den offi-
ciella kontrollen av antigener:

a) Tyskland: Bundesgesundheitsamt, Berlin.

b) Belgien: Institut national de recherches vétérinaires, Bryssel.

c¢) Frankrike: Laboratoire central de recherches vétérinaires, Alfort.
d) Storhertigdomet Luxemburg: Leverantorlandets kontrollorgan.
e) Italien: Istituto superiore di sanita, Rom.

f) Nederldnderna: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-
DLO), Lelystad.

g) Danmark: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Képenhamn V.

h) Irland: Veterinary Research Laboratory, Department of Agriculture
and Food, Dublin.

i) Forenade kungariket:

— Storbritannien: The Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge, England.

— Nordirland: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast.

j) Grekland: Kévtpo Ktnviotpikav dpovpdtev Nearodrewg 25, 153
10 Abnva;

k) Spanien: Centro Nacional de brucelosis; Laboratorio de Sanidad y
Produccion Animal de Sante Fé, Granada.

1) Portugal: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria,
Lissabon.

m) Osterrike: Bundesanstalt fur Tierseuchenbekimpfung, Modling.

n) Finland: eldinlddkintd — ja elintarvikelaitos, Helsinki/anstalten for
veterindrmedicin och livsmedel, Helsingfors.

o) Sverige: Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.

10. Antigenerna fér levereras i koncentrerad form under forutsittning att den
spadningsfaktor som skall anvindas dr angiven pé flaskans etikett.
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11. For att utféra en serumagglutination maste minst tre spadningar goras
for varje serum. Spadningarna av suspekt serum maéaste goras pa ett
saddant sdtt att avldsningen av reaktionen vid infektionsgrinsen gors i
det mellersta roret. Om det blir en positiv reaktion i detta ror innehéller
det suspekta serumet alltsd minst 30 internationella agglutinationsenheter
per ml.

B. Komplementbindningsprov

1. Standardserumet dr detsamma som i punkt A 1 i denna bilaga. Utdver
sitt innehéll av internationella agglutinerande enheter skall 1 ml av detta
frystorkade notkreaturserum innehalla 1000 sensibiliserande enheter
som binder komplementet. Dessa sensibiliserande enheter kallas sensibi-
liserande EEG-enheter.

2. Standardserumet skall tillhandahéllas av Bundesgesundsheitsamt, Berlin.

3. Nivan antikroppar hos ett serum som binder komplementet skall
uttryckas i sensibiliserande EEG-enheter (t.ex. serum x = 60 sensibilise-
rande EEG-enheter per ml).

4. Ett serum som innehéller 20 eller fler sensibiliserande EEG-enheter
(dvs. en aktivitet som ar lika med 20 % av den som finns hos standard-
serum) per ml skall anses vara positivt.

5. Serum skall inaktiveras enligt foljande:

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

b) Svinserum: 60°C under 30 till 50 minuter.

6. Weybridge nr 99 eller USDA 1119 skall anvéndas for att preparera anti-
genet. Antigenet utgdr en bakteriesuspension 1 en fysiologisk
kokslatlosning pa 0,85 % eller i en veronal buffertldsning.

7. For att utfora ett reaktionsprov bor man anvianda en komplementdos som
ar hogre dn den som ldgst behdvs for en fullstdndig hemolys.

8. Vid utférande av komplementbindningsprovet skall foljande kontroller
goras varje gang:

a) Kontroll av serumets antikomplementéra effekt.
b) Kontroll av antigenet.

c¢) Kontroll av sensibiliserade roda blodkroppar.
d) Kontroll av komplementet.

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

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

9. For den officiella tillsynen och kontrollen av standardserum och anti-
gener svarar de inrdttningar som anges i punkt A 9 i denna bilaga.

10. Antigener far levereras i koncentrerat skick under forutsittning att den
utspadningsgrad som skall anvidndas anges pé flaskans etikett.

C. Mjolkringtest

1. Mjolkringtest skall utféras pa innehallet i varje mjolkkarl eller innehallet i
varje leveranstank fran anldggningen.

2. Det anvinda standardantigenet maste hérrora frén ett av de institut som ar
angivna i1 punkt A.9a-j. Antigenerna bor lampligen standardiseras i
enlighet med rekommendationerna frain WHO/FAO.

3. Antigenet fir endast firgas med hematoxylin eller tetrazolium. Hemato-
xylin skall helst anvéndas.

4. Om ingen konserveringsatgird anvidnds maste reaktionsprovet utforas
mellan 18 och 24 timmar efter provtagningen pa kon. Om mjolken provas
mer dn 24 timmar efter provtagningen maste mjolken

konserveras. Formalin eller merkuriklorid far anvidndas som konserve-
ringsmedel och om nédgot av dessa anvinds maste provet utféras inom
14 dagar efter provtagningsdagen. Om formalin anvénds far det tillsattas
i en méngd som motsvarar en slutkoncentration i mjélkprovet av 0,2 %
och i sddana fall méste forhdllandet mellan mjélkméngden och forma-
linlésningen vara minst 10 till 1. Merkuriklorid far anvéindas i stéllet for
formalin i en mingd som motsvarar en slutkoncentration i mjélken av
0,2 % och i1 sddana fall skall forhallandet mellan mjolkméngden och
16sningen av merkuriklorid vara 10 till 1.
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5. Reaktionen skall utforas i enlighet med en av foljande metoder:

— P& en mjolkpelare med en hojd av minst 25 mm och pa en
mjolkvolym av 1 ml som tillsatts 0,03 ml av ett av de standardiserade
fargade antigenerna.

— P& en mjolkpelare med en hojd av minst 25 mm och pd en
mjolkvolym av 1 ml som tillsatts 0,05 ml av ett av de standardiserade
fargade antigenerna.

— P4& en mjolkvolym av 8 ml som tillsatts 0,08 ml av ett av de standar-
diserade firgade antigenerna.

— P& en mjolkpelare med en hojd av minst 25 mm och pa en
mjoélkvolym av 2 ml som tillsatts 0,05 ml av ett av de standardiserade
fargade antigenerna.

6. Blandningen av mjolk och antigener maste inkuberas vid 37°C under
minst 45 och hdgst 60 minuter. Provet undersoks inom 15 minuter sedan
det tagits ut ur inkubatorn.

7. Reaktionen maste bedomas i enlighet med foljande kriterier:

a) Negativ reaktion: mjdlken fargad, gridden farglos.

b) Positiv reaktion: mjolk och gridde identiskt firgade eller mjolken
farglos och griadden fargad.

. Det buffrade brucella-antigenprovet

Det buffrade brucella-antigenprovet kan utforas i enlighet med en av
foljande metoder:

a) Manuell metod

1. Som standardserum anvinds the second international standard anti-
brucella abortus serum som tillhandahalls av the Veterinary Labora-
tory Agency, Addlestone, Weybridge, England.

2. Antigenet framstélls utan angivande av cellkoncentrationen, men dess
kénslighet maste standardiseras i relation till the second international
standard anti-brucella abortus serum si att antigenet framkalla en
positiv reaktion vid en spadning av serumet till 1:47,5 och en negativ
reaktion vid en spadning till 1:55.

3. Antigenet slammas upp i spandingsvitska for buffrat brucella-antigen
vid ett pH av 3,65 +/-0,5 och far ha férgats med fargdmnet Rose
Bengal.

4. Weybridge-stammen nr 99 eller USDA 1119 eller ndgon annan stam
med likvirdig kénslighet skall anvidndas for att framstilla antigenet.

5. De néringssubstrat som anvédnds for att forvara stammen i laborato-
rium och for att framstélla antigenet skall inte framkalla uppdelning
av bakterierna i en kénslig och en resistent fraktion. Potatisagar eller
kontinuerliga odlingsmetoder skall anvéndas.

6. Antigenet provas mot 8 frystorkade kidnda positiva och negativa sera.

7. For den officiella tillsynen och kontrollen av standardserum svarar de
officiella inrdttningar som riknas upp i avsnitt A.9.

8. Antigenet skall tillhandahéllas fardigt f6r anvidndning.
9. Det buffrade brucella-antigenprovet skall utforas pa foljande sitt:

a) En droppe (0,03 ml) av antigenet och en droppe (0,03 ml) av
serumet placeras pa en vit platta.

b) Dropparna blandas med en applikatorpinne forst utefter en rit linje
och direfter i en cirkel med en diameter pa ca. 10-12 mm.

c) Plattan vickas sedan omvixlande fram och tillbaka under fyra
minuter (ungefdr 30 ganger per minut).

d) Avldsningen bor foretas vid god belysning. Om det inte finns nigra
tecken pa agglutination skall provet anses negativt. Vid varje grad
av agglutination skall provet betraktas som positivt, utom vid stark
uttorkning runt kanterna.

b) Automatiserad metod

Den automatiserade metoden maste vara minst lika kinslig och noggrann
som den manuella.
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E. Blodplasmaringprovet

a) Extraktion av blodsplasman

Roret med blod vars koagulation forhindrats genom tillsats av EDTA
centrifugeras under tre minuter vid 3 000 rpm och forvaras direfter vid
37°C under 12 till 24 timmar.

b) Undersokning

0,2 ml stabiliserad plasma placeras i ett ror med 1 ml obehandlad mjolk.
Efter blandning tillsétts en droppe (0,05 ml) ABR-antigen och det hela
blandas pa nytt. Antigenet standardiseras i relation till ett standardantigen
som tillhandahallits av den inrittning som angivits under avsnitt A.9 a.

Efter en inkubationsperiod av 45 minuter vid 37°C undersdks resultatet
inom 15 minuter. Provet betraktas som positivt om mjolkringen antagit
samma farg eller blivit mérkare dn mjolkpelaren.

F. Blodplasmaagglutination

Den blodplasma som har extraherats genom den metod som anges i punkt
E.a kan anvdndas omedelbart efter centrifugering och utan vérmestabili-
sering. 0,05 ml plasma blandas med 1 ml av antigenet for 50 %
serumagglutination, vilket motsvarar en spddning 1:20 for serumagglutina-
tion. En avlasning gors efter inkubation under 18 till 24 timmar vid 37°C.
Vid 50 % agglutination eller mer skall betraktas som positivt utfall.

G. Mikroagglutinationsprov

1. Som spddningsmedel anvéinds 0,85 % fysiologisk koksaltlosning forsatt
med 0,5 % fenol.

2. Antigenet skall framstillas sd som beskrivs i avsnitt A.6—S8 och titreras
sd som beskrivs i avsnitt A.5. Nér antigenet anvénds skall safranin 0 till-
sdttas en slutkoncentration av 0,02 %.

3. Standardserumet dr detsamma som under avsnitt A.1.
4. Standardserumet skall tillhandahallas av Bundesgesundheitsamt, Berlin.

5. Mikroagglutinationsprovet skall utforas pa plattor som ar forsedda med
brunnar med konisk botten och med en volym av 0,250 ml. Provet skall
utforas pa foljande sitt:

a) Forspadning av serumet: till varje brunn innehallande 0,075 ml
spadningsmedel tillsdtts 0,050 ml av varje serum som skall under-
sOkas. Blandningarna skakas under 30 sekunder.

b

~

Stegvis spddning av serum: minst tre 16sningar fardigstdlls for varje
serum. Hérvid 6verfors av forspadningarna (1:2,5) 0,025 ml for varje
serum till en platta innehéllande 0,025 ml av spddningsmedlet. Den
forsta spadningen far harigenom en styrka motsvarande 1:5 och de
efterfoljande spadningarna erhéllas genom en férdubbling av volymen.

(e}
~

Tillsats av antigen: 0,025 ml antigen tillsétts varje brunn innehallande
de olika serumspaddningarna. Efter omskakning i 30 sekunder tillsluts
plattorna med sina respektive lock och hélls vid 37°C under 20 till 24
timmar i fuktad miljo.

d

=

Avlésning av resultaten: utvdrdering av utseendet pa antigenets sedi-
mentation gors genom undersokning av brunnens botten reflekterad i
en konkav spegel som placerats ovanfor. Vid negativ reaktion bildar
antigenet ett sediment i form av en kompakt knapp med tydliga kanter
och med en intensivt rod farg. Vid positiv reaktion ddremot bildas en
diffus skir sloja som &r jimt fordelad. De olika procenttalen aggluti-
nation bestims genom jamforelse med antigenkontroller som anger 0,
25, 50, 75 och 100 % agglutination. Titern for varje serum uttrycks i
internationella agglutinationsenheter per ml. I provet boér ingd
kontroller med negativt och positivt serum som har spitts till en halt
av 30 internationella agglutinationsenheter per ml.

H. Elisatest (enzyme-linked immunosobent assay) i sokandet efter bovin
brucellos
1. Foljande material och reagenser skall anvindas:

a) Mikroplattor for fast fas, kyvetter eller valfri fast fas.

b) Antigenet binds till den fasta fasen med eller utan hjélp av polyklonala
eller monoklonala fastande antikroppar.
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¢) Den biologiska vitska som skall undersokas.

d) Motsvarande positiva och negativa kontroller.

e) Ett konjugat.

f) Ett substrat som lampar sig for det anvdnda enzymet.
g) En stopplosning om det behdvs.

h) Losningar for spidning av de prover som skall undersokas, for bered-
ning av reagensen och for tvittning.

i) Ett avlasningssystem som svarar mot det anvdnda substratet.

. Standardisering och testens kdinslighet

1) De polade mjdlkproven anses negativa om de uppvisar en reaktion
lagre dn 50 % av den som uppnas i en spadning 1:10 000 av det andra
internationella standardserumet for brucellos som erhallits i negativ
mjolk.

2) De individuella serumproven betraktas som negativa om de ger en
reaktion som ligger under 10 % av den som upppnds i en spadning
1:200 av det andra internationella standardserumet for brucellos som
erhdllits 1 fysiologisk koksaltlosning eller nigon annan godkénd
16sning, enligt det tillvigagangssitt som anges i artikel 17 efter
yttrande fran den vetenskapliga veterindra kommittén.

Elisastandarden for brucellos specificeras i avsnitt A.l i bilaga C
(anvdnds med den spadning som anges pa etiketten).

. Villkor for anvindningen av Elisatestet i sokandet efter bovin brucellos

Elisametoden kan anvindas pa ett prov fran mjolk eller vassla som tagits
fran en anldggning med minst 30 % lakterande mjoélkkor.

Om den ovan ndmnda mojligheten anviands maste atgirder vidtas for att
sakerstélla att de prov som tagits kan hanforas till de djur som den
undersokta mjdlken eller serumet kommer fran.
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BILAGA D

VM43
KAPITEL I

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

A. En besittning &r officiellt fri fran enzootisk bovin leukos om

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

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

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

B. En djurbesittning behaller sin status som besittning officiellt fri fran enzoo-
tisk bovin leukos om

i) villkoret i A i forblir uppfyllt,

i) alla djur som har tillforts besdttningen kommer fran en besittning som ar
officiellt fri fran enzootisk bovin leukos,

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

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

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

D. Denna status skall forbli tillfdlligt upphdvd tills foljande krav r uppfyllda:

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

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

i) skall samtliga djur i besdttningen som é&r dldre dn tolv ménader ha
reagerat negativt pa tva serologiska prov (med minst fyra och hogst
tolv ménaders intervall) som utforts i enlighet med kapitel II minst
tre méanader efter det att det positivt reagerande djuret och dess even-
tuella avkomma har avlédgsnats,

iii) en epidemiologisk undersokning har genomfo6rts med negativt resultat
och varje beséttning som har epidemiologiskt samband med den smit-
tade besdttningen har underkastats dtgdrderna i ii.

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

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

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

ii) skall alla djur i besdttningen som é&r édldre dn tolv ménader reagera
negativt pa tva prov som utforts i enlighet med kapitel II, med minst
fyra och hogst tolv méanaders intervall,

iii) skall samtliga Ovriga djur i besdttningen efter identifikation hallas
kvar pa anldggningen tills de &r minst 24 manader gamla och har
genomgatt prov i enlighet med kapitel II efter att ha uppnatt denna
alder, forutom att den behdriga myndigheten kan tillata att sddana
djur gér direkt till slakt (under myndigheternas &vervakning),

iv) en epidemiologisk undersokning har utforts med negativt resultat och

varje besittning som har epidemiologiskt samband med den smittade
besittningen har underkastats dtgdrderna i ii.



196410432 — SV — 15.07.1998 — 002.001 — 36

VM43

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

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

a) alla villkor i punkt A har uppfyllts och minst 99,8 % av ndtkreaturs-
besittningarna ir besittningar officiellt fria fran enzootisk bovin leukos,

eller

b) inget fall av enzootisk bovin leukos har bekréftats i den medlemsstaten
eller del av den medlemsstaten under de senaste tre aren, och det
foreligger skyldighet att anmila forekomst av tumdrer som misstinks
bero pa enzootisk bovin leukos och utredningar av orsaken genomfors,
och

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

ndr det géller en del av en medlemsstat, alla djur som ar &ldre dn 24
manader har reagerat negativt pa det prov som avses i kapitel II under
de senaste 24 ménaderna,

eller

¢) om det dr med ndgon annan metod har faststillts med 99 % tillforlitlighet
att farre 4n 0,2 % av besdttningarna var smittade.

F. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat skall behalla sin satus som
officiellt fri fran enzootisk bovin leukos om

a) samtliga djur som slaktas inom medlemsstatens territorium eller i en av
dess regioner lamnas in for officiell obduktion och dérvid alla tumérer
som skulle kunna bero pad LBE-virus skickas for laboratorieanalys.

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

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

d) samtliga djur som dr éldre &n tvd &r har genomfatt prov, antingen en gang
under fem forsta dren efter det att status har erhéllits enligt kapital II eller
under de forsta fem aren efter det att denna status erholls enligt nagot
annat forfarande som med 99 % sikerhet visar att mindre 4n 0,2 % av
besittningarna har smittats. Om inget fall av enzootisk bovin leukos har
registrerats i en medlemsstat eller i en region i en medlemsstat i
forhallandet en beséttning av 10 000 under minst tre ar, kan emellertid
ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i artikel 17 om att antalet
rutinméssiga serologiska prov kan minskas under forutsittning att samt-
liga notkreatur som é&r é&ldre &n tolv manader i minst 1 % av
besittningarna, slumpvis utvalda varje éar, har blivit foremal for prov
som genomforts i enlighet med kapitel II.

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

Status som officiellt fri frén enzootisk bovin leukos kan &terstéllas i enlighet
med forfarandet i artikel 17, ndr de kriterier som faststills genom samma
forfarande har uppfylits.

V¥ M42
KAPITEL I
PROV FOR ATT PAVISA ENZOOTISK BOVIN LEUKOS

Undersokningar for pavisande av enzootisk bovin leukos skall utféras med hjélp
av immundiffusionsmetoden under de villkor som beskrivs i avsnitt A och B
nedan eller genom Elisametoden (the enzyme linked immunosorbent assay)
under de villkor som beskrivs i avsnitt C nedan. Immundiffusionsmetoden far
endast anvédndas vid individuella prov. Om provresultaten ifragasitts av vilgrun-
dade skdl skall en ytterligare kontroll utféras med hjdlp av
immundiffusionsmetoden.
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A. Prov for pavisande av enzootisk bovin leukos genom agar-gel immuno-
diffusionstest (AGID)

1. Det antigen som skall anvindas vid detta prov skall innehélla glykopro-
teiner fran bovint leukosvirus. Antigenet skall kalibreras i forhallande
till ett standardserum (serum El) som tillhandahalls av Statens Veteri-
naere Serum Laboratorium i Képenhamn.

2. Foljande statliga inrdttningar skall ansvara for kalibreringen av standar-
dantigenet for laboratorieundersdkningar i forhallande till det officiella
EEG-standardserumet (serum El) fran Statens Veterinaere Serum Labo-
ratorium i K6penham.

a) Tyskland: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere,
Tiibingen.

b) Belgien: Institut national de recherches vétérinaires, Bryssel.
c¢) Frankrike: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon.
d) Storhertigdomet Luxemburg: —

e) Italien: Istituto Zooprofilattico Sperimentale, Perugia.

f) Nederlédnderna: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-
DLD), Lelystad.

g) Danmark: Statens Veterinaere Serum Laboratorium, Képenham.
h) Irland: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin.

i) Forenade kungariket:

1. Storbritannien: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge, England.

2. Nordirland: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast.

j) Spanien: Subdireccion general de sanidad animal. Laboratorio de
Sanidad y Produccion Animal Algete (Madrid).

k) Portugal: Laboratério Nacional de Investigacdo Veterinaria,
Lissabon.

1) Grekland: Kévtpo Ktnviatpikov dpovpdtov Neandremg 25, 153
10 Abnva;

m) Osterrike: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling.

n) Finland: eldinlddkintd — ja elintarvikelaitos, Helsinki/anstalten for
veterindrmedicin och livsmedel, Helsingfors.

0) Svenge: Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.

3. De standardantigener som anvinds i laboratoriet skall minst en gang om
aret séndas till de EEG-referenslaboratorier som anges i punkt 2 for att
déir analyseras i forhallande till EEG-standardserumet. Oberoende av
denna standardisering kan det antigen som anvinds standardiseras i
enlighet med avsnitt B.

4. Vid provet anvinds foljande reagenser:

a) Antigen: antigenet skall innehdlla specifika glykoproteiner fran
enzootisk bovint leukosvirus (BLV) som har standardiserats i
forhéllande till det officiella EEG-serumet.

b) Det serum som skall analyseras.
c) Ett ként positivt kontrollserum.
d) Agar-gel

0,8 % agar

8,5 % NaCl,

0,05 M Tris-buffert, pH 7,2,

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

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

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

6. Den centrala brunnen skall fyllas med standardantigenet. De perifera
brunnarna 1 och 4 (se diagrammet nedan) skall fyllas med det kinda



196410432 — SV — 15.07.1998 — 002.001 — 38

VY M42

positiva serumet, brunnarna 2, 3, 5 och 6 med de serum som skall analy-
seras. Brunnarna skall fyllas tills menisken forsvinner.

7. Detta ger foljande reagensméngder:

Antigen: 32 mikroliter.
Kontrollserum: 73 mikroliter.

Serumet som skall analyseras: 73 mikroliter.

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

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

a) Ett serum som skall analyseras dr positivt om det bildar en specifik
precipitationslinje med BLV-antigenet och denna kurva &r identisk
med kontrollserumets.

b) Ett serum som skall analyseras dr negativt om det inte bildar en
specifik precipitationslinje med BLV och om det inte bojer av
kontrollserumets linje.

c) Reaktionen kan inte betraktas som tillforlitlig om,

i) Serumet bojer av kontrollserumets linje mot brunnen med BLV-
antigenet utan att bilda en iakttagbar precipitationslinje med anti-
genet,

eller

ii) om det inte & mdjligt att tolka den som vare sig positiv eller
negativ.

Nir det giller otillforlitliga reaktioner kan man utféra analysen en
géang till och anvidnda koncentrerat serum.

10. Andra konfigurationer eller en annan anordning av brunnarna féar
anvindas under forutsittning att E4-serum utspéatt i forhéallandet: 1:10 i
det negativa serumet kan identifieras som positivt.

B. Metod for standardisering av antigenet:

Nédvindiga losningar och material

1. 40 ml agar pa 1,6 % i 0,05 M Tris/HCI buffert, pH 7,2 med 8,5 % NaCl.

2. 15 ml bovint leukosserum som endast har antikroppar mot glykoprotei-
nerna i BLV, spitt 1:10 i 0,05 M Tris/HCI buffert, pH 7,2, med 8,5 %
NaCl.

3. 15 ml av ett bovint leukosserum som endast har antikroppar mot glyko-
proteinerna i BLV, spitt 1:15 i 0,05 M Tris/HCI buffert, pH 7,2, med
8,5 % NaCl.

. Fyra petriskalar av plast med en diameter pa 85 mm.
. En stans med en diameter pa 4-6 mm.
. Ett referensantigen.

. Antigenet som skall standardiseras.

(e IS e Y, I N

. Ett varmt vattenbad (56°C).
Utforande

Agar (1,6 %) 18ses i Tris/HCI buffert under forsiktig uppvarmning till 100°C
och placeras i vattenbad med en temperatur pa 56°C i ca en timme. Aven
l6sningarna av bovint leukosserum placeras i vattenbadet pa 56°C.

Direfter blandas 15 ml av agaroslosningen med en temperatur pd 56°C med
15 ml bovint leukosserum (1:10), omskakas hastigt och hills i tva
petriskélar, 15 ml per skal. De ovan beskrivna forfarandena upprepas med
BLV utspétt i forhalandet 1:5.

Nér agaret har stelnat gors det hal i det pa foljande sitt:
Tillsdttning av antigener
i) Petriskalarna 1 och 3

brunn A = outspétt referensantigen,
brunn B = referensantigen i utspadning 1:2,
brunnarna C + E = referensantigener,

brunn D = outspddda antigener som skall analyseras.
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i) Petriskélarna 2 och 4.

brunn A = outspétt antigen som skall analyseras,
brunn B = antigen som skall analyseras, i utspddning 1:2,
brunn C = antigen som skall analyseras, i utspiddning 1:4,

brunn D = antigen som skall analyseras, i utspadning 1:8.
Ytterligare anvisningar

1. For att erhalla optimal precipitation bor testet goras med serum i tva
spadningar (1:5 och 1:10).

2. Om precipitationsdiametern &r for liten med bada spddningarna skall
serumet spidas ut ytterligare.

3. Om precipitationsdiametern &r for hog med bada spiddningarna och om
precipitationen forsvinner skall en ldgre serumutspddning véljas.

4. Agarens slutliga koncentration skall stabiliseras vid 0,8 % och serumens
vid 5 % resp. 10 %.

5. De uppmitta diametrarna skall ritas in i nedanstdende koordinatsystem.
Den utspadning som skall anvidndas dr den som har samma diameter for
det antigen som skall analyseras som for referensantigenet.

. Elisametoden (enzyme-linked immunosorbent assay) for pavisande av

enzootisk bovin leukos
1. Foljande material och reagenser skall anvéndas:

a) Mikroplattor for den fasta fasen, skélar eller varje annan fast fas.

b) Antigenet skall bindas till den fasta fasen med eller utan hjilp av
polyklonala eller monoklonala fastande antikroppar. Om man i fallet
med enzootisk bovin leukos later antigenet fasta direkt till den fasta
fasen skall alla undersokta prov som uppvisar positiv reaktion under-
sOkas i forhéllande till kontrollantigenet. Kontrollantigenet skall vara
identiskt med antigenet men sakna BLV-antigen. Om capture-antik-
roppar féstes till den fasta fasen far dessa antikroppar inte reagera
med andra antigen dn BLV-antigen.

c) Den biologiska vitska som skall undersokas.

d) Motsvarande positiva och negativa kontroller.

e) Konjugatet.

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

h) Losningar for utspadning av de prov som skall undersokas, beredning
av reagensen och tvéttning.

i) Ett avldsningssystem som ldmpar sig for det substrat som anvénds.
2. Standardisering och metodens kdnslighet

Elisametodens kénslighet skall vara av s hog grad att E4-serum uppvisar
en positiv reaktion ndr det spads ut 10 ganger (serumprov) eller 250
ganger (mj6lkprov) mer dn den utspiddning som fas vid pooling av
proven. Vid forsok déir prov (serum och mjolk) analyseras individuellt
skall E4-serum som har spatts ut 1:10 (negativt serum) eller 1:250
(negativ mjolk) uppvisa en positiv reaktion nir det analyseras i samma
utspadning som den som anvénds vid de individuella proven. De statliga
inrdttningar som anges i punkt A.2 skall vara ansvariga for kontrollen av
Elisametoden, sarskilt nidr det giller att for varje parti bestimma hur
maénga prov som skall ingd i en pooling pd grundval av den titer som
har erhillits for E4-serumet.

E4-serumet skall tillhandahéllas av det nationella veterinirlaboratoriet i
Kopenhamn.

3. Villkor for anvindning av Elisametoden for att pdvisa enzootisk bovin
leukos

Elisametoden kan anvéndas pa ett mjolk- eller vassleprov som kommer
frén en anldggning med minst 30 % diande mjolkkor.

Om ovan ndmnda alternativ véljs maste atgérder vidtas for att sikerstélla
att proven kan hénforas till de djur frén vilka den analyserade mjolken
eller vasslan kommer.
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BILAGA E (I)

Sjukdomar hos notkreatur

— mul- och klovsjuka

— rabies

— tuberkulos

— brucellos

— eclakartad lungsjuka hos notkreatur
— enzootisk bovin leukos

— mjéltbrand

Sjukdomar hos svin

— rabies

— brucellos

— klassisk svinpest

— afrikansk svinpest

— mul- och kldvsjuka

— swine vesicular disease
— mjéltbrand
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BILAGA E (1)

— Aujeszkys sjukdom

— infektids bovin rinotrakeit

— infektion genom brucella suis
— smittsam gastroenterit
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BILAGA F

Mall 1

HALSOINTYG FOR NOTKREATUR FOR SLAKT (')/AVEL (')/PRODUKTION (1)

Intyg nummer (%)

UrSPIUNGSTEGION. ...ceeitiitieie ettt et e et e e e e e e e e e eanen
Hanvisningsnummer till
det ursprungliga
intyget (%)
AVSNITT A
AVSANdArens NAMN OCK @AIESS: ... ......ooii i et e e et e e e e e e e e e e e e
Ursprungsanldaggningens Namn OCN @ATESS: ..........ui ittt et et et e et e e e e e e et e e et e e et e e e e e e
....................................................................................................................................................................... ®
Handlarens godKANNANAENMUMIMIEE: ... ... it ettt ettt e e e et e et e e e et e et e e et e eseeaaeess )
Det godkanda uppsamlingsstallets adress i ursprungs (') - eller transitmedlemsstaten ('):
....................................................................................................................................................................... )
....................................................................................................................................................................... ()

Information om sanitdra forhallanden
Jag intygar att varje djur i den nedan beskrivna s&ndningen

1. kommer fran en ursprungsanlaggning och ett omrade som i enlighet med gemenskapskapslagstiftning eller nationell lagstift-
ning inte &r féremat fér nagot férbud eller ndgon begrénsning pa grund av sjukdomar som drabbar notkreatur,

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

b) och erkants vara

— officielit tuberkulosfri Kommissionens beslut .../.../EG (%)
— officiellt brucellosfri Kommissionens besilut .../.../EG (%)
— officielit leukosfri Kommissionens besiut .../.../EG (?)

3. () ar ett djur for avel (?) eller produktion (') som

— sa vitt kan faststallas, har befunnit sig pa ursprungsanlaggningen under de senaste 30 dagarna eller sedan fodelsen om
det 4r yngre an 30 dagar, och att inget djur som importerats fran tredje land har tillférts anlaggningen under denna period,
savida det inte varit isolerat fran alla andra djur inom anlaggningen,
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— kommer frén en officielit tuberkulos-, brucellos- och leukosfri besattning och har testats med negativt resultat inom 30
dagar innan det lamnade ursprungsanldggningen i enlighet med artikel 6.2 i direktiv 64/432/EEG enligt féljande:

Test Test kravs inte for Behovs Datum for test
féljande kategorier djur Ja/Nej (%) (°) eller stickprov
Tuberkulintest Djur som &ar yngre an 6 veckor

Serumagglutination for brucellos (6) | Kastrerade djur eller djur som ar yngre an
12 manader

Leukostest Djur som ar yngre an 12 manader

4. (%) &r ett slaktdjur som kommer fran en besattning som ér officiellt tuberkulos- och leukosfri, och &r

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

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

Test Datum for test eller stickprov

Tuberkulintest

Serumagglutination for brucellos (°)

Leukostest

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

AVSNITT B
Beskrivning av sdandningen

(D (L8 LR (o = VAT L Lo F= L4 Lo | = OO PPN

Djurets/djurens identifikation:

o Officiell identifikation
Nummer pa tillfaliigt dokument (fram till och med den 31.8.1999 for slaktdjur i

Passnummer (for 21”' ynore enlighet med artikel 4.1 i radets forordning (EG)
an 4 veckor) nr 820/97)

Vid behov anvands ett separat formular som skall bifogas och vara undertecknat och stamplat av den officielle eller godkénde veterinaren.
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Transportféretagets godkénnandenummer (om annat an transportfSretaget i avsnitt C och/eller om transportstréckan

Intyg fér avsnitt A och B

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestélining (versaler):

Undertecknande veterindrs adress:

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

eller

vara undertecknat av den godkinde veterindren vid ursprungsanldggningen om den avsandande medlemsstaten har infért ett dver-
vakningssystem som ar godkant enligt kommisionens beslut .../.../EG

eller

vara undertecknat av den officielle veterinir som har ansvar vid det godkinda uppsamlingsstallet vid tidpunkten fér djurens avfard.

AVSNITT C (%)
Mottagarens NAMN OCh @OFESS: ......... ..o i i e e e e e

Namn och adress for destinationsanlaggning (') eller godkadnt uppsamlingsstille i destinationsmedlemsstaten (%)
(ifylles med tryckbokstaver)

I\ F= T3 £ DR PPN

Postnummer: ... Medlemsstat: ..o
Handlarens godkaAnNanNAeNUMIMET: ....... ... . i i ettt (®)
Transportforetagets godkdnnandenummer (om transportstrackan dverstiger 50 KM): ........ ..o ("9
Transportsatt: ... RegiStrering: ........oooviiiii e

Efter reglementsenlig besiktning intygar jag att

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

2. ursprungsanl&ggningen och i forekommande fall det godkénda uppsamlingsstéllet och det omrade déar de ar belégna inte ar
foremal for nagot forbud eller nagon begransning pa grund av sjukdomar som drabbar notkreatur i enlighet med gemenskaps-
lagstiftning eller nationell lagstiftning,

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

4. (3 ovan namnda djur uppfyller kraven for tilldggsgarantier avseende sjukdom(ar) for
B~ 113« 11 O PPN

— | enlighet med kommissionens beslut .../.../[EG

5. Djuren stannade inte kvar mer 4n sex dagar pa det godkanda uppsamlingsstaliet (%).
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Intyg fér avsnitt C

Officiell stdmpel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestéllning (versaler):

Undertecknande veterinars adress:

(*) Avsnitt C av intyget maste vara stamplat och undertecknat av den officielle veterindren vid antingen ursprungsanléggningen

eller

det godkénda uppsamlingsstéllet i ursprungsmediemsstaten

eller

det godkénda uppsamlingsstéllet i transitmedlemsstaten nér intyget fér avsandning av djur till destinationsmedlemsstaten fylls i.

Kompletterande uppgifter

1.
2.

v
®
¢)
)
¢
)
O
O
©

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

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

. De uppgifter som skall anges pa detta intyg skall registreras i Animo-systemet dagen fér utfardandet av intyget och senast

inom 24 timmar darefter.

Stryk dar sa ar lampligt.

Galler inte nar djur kommer fran flera anlaggningar.

Stryk om ej tillampligt.

Kravs inte om ett dvervakningssystem har godkénts enligt kommissionens beslut .../.../EG.

Kravs inte om den medlemsstat eller den dei av medlemsstaten dar besattningen finns har erkants vara officiellt fri fran sjukdomen i fraga.
Eller varje annat prov i enlighet med artikel 17 i direktiv 64/432/EEG.

Skall fyllas i av den officielle veterinaren i ursprungsmediemsstaten.

Skall fyllas i av den officielle veterinaren vid det godkanda uppsamlingsstéllet i transitmedlemsstaten.

Stryk om intyget anvands for djurtransporter inom ursprungsmediemsstaten och endast avsnitten A och B fylls i och undertecknas.

(19 Stryk om transportféretaget inte &r ett annat 4n det som anges i avsnitt B.
(") Punkt 6 i avsnitt A maste undertecknas av den officielle veterinren vid det godkénda uppsamlingsstéllet efter en dokument- och identitetskon-

troll av djur som kommer med ett officiellt dokument eller ett ifyllt avsnitt A- och B-intyg, annars maste denna punkt strykas.
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Mall 2
HALSOINTYG FOR SVIN FOR SLAKT (*)/AVEL ("/PRODUKTION (')
Ursprungsmedlemsstat: ............ooooiiii i,
Intyg nummer (%)
UrSPIUNGSFEUION: ... e ittt ettt et e et
Héanvisningsnummer till det
ursprungliga intyget (%)

AVSNITT A

AVSANAArENS NAMIN OCH @UTESS. .. ...ttt et e e e e et et e e et e,

....................................................................................................................................................................... ?
Handlarens registreringSnUMIMIET: ... ... o et e e e et e e e ettt e e et e et et e e e et e e e e et e e eeeeeeee )
Uppsamlingsstallets adress och godkdnnandenummer i ursprungs (')- eller transitmediemsstaten ('):

....................................................................................................................................................................... )
...................................................................................................................................................................... ()

Information om sanitéra forhalianden
Jag intygar att varje djur i den nedan beskrivna sandningen

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

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

AVSNITT B

Beskrivning av sdndningen

Datum fOr aVSANAANGE: ... ...t e et e e e er e
RLE 1 =10 =TI [T ] PPN

Djurets/djurens identifikation:

Ras Fodelsedatum Officiell identifikation

Vid behov anvénds ett separat formular som skall bifogas och vara undertecknat och stamplat av den officielle eller godkénde veterinéren.
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Transportféretagets godkannandenummer (om annat &n transportfdretaget som anges i avsnitt C och/eller om transportstréckan

odverskrider 50 km):........coooiiiiieninnl) PP

Intyg for avsnitt A och B

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestalining (versaler):

Undertecknade veterinérs adress:

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

eller

vara undertecknat av den godkande veterindren vid ursprungsanldggningen om den avséandande medlemsstaten har infort ett Gver-
vakningssystem som &r godkant enligt kommissionens beslut .../...[EG

eller

vara undertecknat av den officielle veterindren med ansvar for det godkéanda uppsamlingsstallet vid tidpunkten for djurens avfard.

AVSNITT C (%)
Mottagarens NAMN OCh @UTESS: ..........couuuiiiii i e e e e e e e s e et e e st e e e e

Destinationsantaggningens namn och adress (ifylles med tryckbokstéver):

[V F=T 1 114 O PPN
LT 7= S T
oY L= =N PO PN
POSINUMMET: ..ot MEIBMSSEAL: ...
Transportérens godkannandenummer (om transporttrackan GVerstiger 50 KM):..........oooiiiiiiiiiii et ()
TransportSaLt: .......oovveierii Registrering: ... ..o

Efter reglementsenlig besiktning intygar jag att

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

2. ursprungsanlaggningen och i férekommande fall det godkénda uppsamlingsstéllet och det omrade dar de ar belagna inte &r
foremal fr nagot forbud eller nadgon begransning pa grund av sjukdomar som drabbar svin i enlighet med gemenskapslagstift-
ning eller nationell lagstiftning,

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

4. (?) ovan namnda djur uppfyller kraven for tillaggsgarantier avseende sjukdom(ar) for
e SJUKAOM. .ot e a ettt

— | enlighet med kommissionens beslut .../.../EG

5. Djuren stannade inte kvar mer &n sex dagar pa det godkénda uppsamlingsstallet (%).
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Intyg fér avsnitt C

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestallning (versaler):

Undertecknade veterinars adress:

(*) Avsnitt C av intyget maste vara stamplat och undertecknat av den officielle veterindren vid antingen ursprungsanlaggningen
eller

det godkanda uppsamlingsstallet i ursprungsmedlemsstaten
eller
det godkdnda uppsamlingsstallet i transitmedlemsstaten nar intyget fér avsandning av djur till destinationsmedlemsstaten fylls i.

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

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

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

(*) Stryk dar sa ar lampligt.

(2) Galler inte nar djur kommer fran flera anlaggningar.

(3) Stryk om ej tillampligt.

(4) Skall fyllas i av den officielle veterindren i ursprungsmedlemsstaten.

(5) Skall fyllas i av den officielle veterindren vid uppsamlingsstéllet i transitmedlemsstaten.

(6) Stryk om intyget anvands for djurtransporter inom ursprungsmediemsstaten och endast avsnitten A och B fylis i och undertecknas.
(") Stryk om transportforetaget inte ar ett annat an det som anges i avsnitt B.



