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RADETS DIREKTIV
av den 26 juni 1964

om djurhiilsoproblem som paverkar handeln med nétkreatur och
svin inom gemenskapen

(64/432/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA DI-
REKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande, (1),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%), och

med beaktande av foljande:

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

Forordning nr 20 ersétter de talrika traditionella medlen for gransskydd
med ett enda system som ar sérskilt avsett att underlétta handeln inom
gemenskapen. Den forordning som kommer att utfirdas for notkott ar
avsedd att undanréja hinder ocksd for denna handel.

S& linge handeln inom gemenskapen med nétkreatur och svin hindras
genom skillnader i medlemsstaternas hélsovéardsbestimmelser kommer
tillimpningen av de ndmnda forordningarna inte att fi onskad effekt.

For att undanrdja dessa skillnader maste atgirder vidtas inom ramen for
den gemensamma jordbrukspolitiken och i enlighet med férordningar
som redan utfirdats eller &r under utarbetande for att fa till stind en
gemensam organisation av marknaderna. Medlemsstaternas djurhdlsobe-
stimmelser méste déarfor samordnas.

Den ritt till fortsatt tillimpning av forbud och inskrdnkningar i friga om
export, import eller transitering av varor, som medlemsstaterna har en-
ligt artikel 36 i fordraget och som motiverats med omsorgen om mén-
niskors och djurs liv och hélsa, befriar dem dock inte fran skyldigheten
att samordna de bestdimmelser som dessa forbud och inskrinkningar
grundar sig pa, i den man skillnaderna mellan dessa bestimmelser
hindrar tillimpningen av den gemensamma jordbrukspolitiken 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 frdn vilka dessa djur hérror eller
skeppas och de transportmedel som anvénds uppfyller vissa hélsokrav
for att sikerstdlla att djuren inte utgdr en kélla till smittsamma eller
infektidsa sjukdomar.

For att forsdkra sig om att dessa krav uppfylls méste medlemsstaterna
utfirda bestimmelser som kréver att ett hélsointyg som har utfirdats av
en officiell veterindr atfoljer djuren till deras destination.

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

Det finns ingen anledning att lata medlemsstater forbjuda inforsel av
notkreatur och svin till sitt territorium pa andra grunder &n omsorgen
om djurens hélsa och dérfor skall avsdndaren ha rétt att pd egen begéran
eller pa begéran av sin representant fa djuren sinda tillbaka till export-
landet sévida det inte finns skél emot detta.

I hindelse av forbud eller inskrankning skall skilen delges avsindaren
av djuren eller hans representant och den behdriga centrala myndigheten
i exportlandet for att klargora skdlen till att sddana atgirder vidtagits.

I héndelse av en tvist mellan avséndaren och myndigheten i den med-
lemsstat till vilken djuren ar destinerade, skall avsdndaren beredas moj-
lighet att inhd@mta yttrande frn en veterindr expert som han far utse
bland medlemmarna i en grupp som har tillsatts av kommissionen.

I vissa fall och for vissa kategorier av djur forefaller det mdjligt, utan att
detta skulle innebédra nagon hilsorisk, att gora avkall pa de allménna
bestimmelserna i detta direktiv genom att medge den avsiandande med-
lemsstaten allménna eller speciella avvikelser.

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

Det bor vara mdjligt att erbjuda ett forenklat dndringsforfarande for
bilagorna B—D eftersom reglerna i dessa bilagor ar av teknisk natur
och Ioper risk att dndras. Kommissionen bor déarfor bemyndigas att gora
sddana andringar i samrdd med medlemsstaterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

VY M42
Artikel 1

Detta direktiv skall tillimpas pa handeln inom gemenskapen med nét-
kreatur och svin med undantag for vildsvin sdsom 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 (3), 89/608/EEG
(%), 90/425/EEG, 90/429/EEG (%), 90/667/EEG (°), 91/496/EEG, 91/628/
EEG (7), 92/102/EEG (?), 92/119/EEG och i beslut 90/424/EEG (°).

(") 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 éars
anslutningsakt.

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

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

(®) EGT nr L 355, 5.12.1992, s. 32. Direktivet senast dndrat genom 1994 &rs
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).



196410432 — SV —13.11.2007 — 012.001 — 5

Vv M42
Artikel 2

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

2. Diérutdver avses med

a) besdtting: ett eller samtliga djur som halls i en anldggning (i be-
tydelsen enligt artikel 2 b i direktiv 92/102/EEG) som en epidemio-
logisk enhet; om flera besattningar hélls i en och samma anliggning
skall de bilda en sirskild enhet som har samma hilsostatus,

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

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

d) officiellt tuberkulosfri notkreatursbesdtining: en ndtkreatursbesitt-
ning som uppfyller villkoren i P M43 bilaga A, avsnitt I, punk-
terna 1 - 2 «,

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

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

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

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

1) brucellosfri nétkreatursbesdttning: en ndtkreatursbesittning som
uppfyller villkoren i »M43 bilaga A, avsnitt II, punkterna 4 -
5 «,

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

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

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

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

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

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

p) region: en del av en medlemsstats territorium som omfattar minst
2 000 km? och som ir underkastad tillsyn av behdriga myndigheter
samt innefattar dtminstone ett av foljande administrativa omraden:
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VY M42

VA4

VMS53

V¥ M42

— Belgien: provinceprovincie

— Tyskland: Regierungsbezirk

— Danmark: amt eller o

— Frankrike: departement

— Italien: provincia

— Luxemburg: —

— Nederldnderna: rvv-kring

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

— Irland: county

— Grekland: NOMOS

— Spanien: Provincia

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

tugisiska territoriet: regido autonoma

— Osterrike: Bezirk
— Sverige: lan

— Finland: JEEREN
— Tjeckien: kraj

— Estland: maakond
— Cypern: emapyio (district)
— Lettland: rajons
— Litauen: apskritis
— Ungem: megye
— Malta: —

— Polen: powiat
— Slovenien: obmocje
— Slovakien: kraj

— Bulgarien: obnacr,
— Ruménien: judet.

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

Artikel 3

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

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

a) De maste genomga

— en identitetskontroll och
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VY M42

— en klinisk unders6kning som skall utforas av en officiell veterinir
inom 24 timmar fore avsdndandet, och inte visa nagra kliniska
tecken pé sjukdom.

b) De fér inte hirréra fran en anldggning eller omrade som, i enlighet
med gemenskapslagstiftning och/eller nationell lagstiftning, stir
under djurhédlsorestriktioner for djurslaget i fraga.

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

v M50
d) De maste identifieras i enlighet med bestdmmelserna i direktiv
92/102/EEG for svin och i enlighet med bestimmelserna i forordning
(EG) nr 1760/2000 for notkreatur.

V¥ M42
e) De skall uppfylla kraven i artiklarna 4 och 5.

Artikel 4

1. Nétkreatur och svin som avses i detta direktiv far inte vid nagot
tillfdlle fran avsindandet fran ursprungsanliggningen och till deras
ankomst till destinationen p& en annan medlemsstats territorium
komma i kontakt med andra klovbérande 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. Reglema for godkdnnande av platser for rengoring och desin-
fektion skall faststédllas enligt forfarandet i artikel 17.

Artikel 5

1. Notkreatur och svin som avses i detta direktiv skall under trans-
porten till destinationsplatsen atfoljas av ett M43 hilsointyg som
Overensstimmer med antingen modell 1 eller modell 2 i bilaga F «.
Intyget skall besta av ett enda blad — eller om mer &n en sida behdvs,
skall dessa ordnas sa att varje sidpar eller grupp av sidor bildar en
odelbar helhet — och ha ett 16pnummer. Intyget skall avfattas pa
minst ett av destinationslandets officiella sprdk samma dag som
hélsoundersokningen sker. Intyget skall vara giltigt tio dagar rdknat
fran dagen for hélsoundersokningen.

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

Intyget far emellertid
a) for djur som kommer fran godkénda uppsamlingsplatser upprittas

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

— pa grundval av »M43 intyg/et/ enligt modell 1 eller modell 2 i
bilaga F <« dir delarna A och B fylls i och attesterats av den
officiella veterindren som dr ansvarig for ursprungsanldggningen,

b) for djur som kommer frén en anliggning som ingar i det 6vervak-
ningssystem som anges i artikel 14 upprittas
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VY M42

— péa grundval av officiella handlingar med nddvéndiga uppgifter
som fylls i av den godkénda veterindren som é&r ansvarig for
ursprungsanlidggningen, eller

— pé grundval av M43 intyg/et/ enligt modell 1 eller modell 2 i
bilaga F <« dir delarna A och B fylls i och attesterats av den
godkdnda veterindren som #&r ansvarig for ursprungsanligg-
ningen.

Vid detta tillfalle skall den officiella veterindren, om det &r nodvéndigt,
sikerstdlla att tilldggsgarantierna enligt gemenskapslagstiftningen foljs.

3.  Den officiella veterindr som &r ansvarig for uppsamlingsplatsen
skall utfora alla nddvindiga kontroller av djuren vid ankomsten.

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

5. De djur som avses i detta direktiv fir transporteras via en uppsam-
lingsplats som &r beldgen pa en medlemsstats territorium som inte &r
destinationsmedlemsstat. I sa fall skall M43 intyg/et/ enligt modell 1
eller modell 2 i bilaga F <4 »M43 (inbegripet del C) <« fyllas i av
den ansvariga officiella veterindren i den medlemsstat dér djuren
ursprungligen kommer ifrdn. Den officiella veterindr som ar ansvarig
for uppsamlingsplatsen skall forse destinationsmedlemsstaten med en
attestering genom att fylla i ett andra intyg som motsvarar
» M43 intyg/et/ enligt modell 1 eller modell 2 i bilaga F <, i vilket
han skall fylla i serienumret for det ursprungliga intyget och som han
bifogar det ursprungliga intyget eller en bestyrkt kopia av detta intyg. I
sé fall far intygets kombinerade giltighetstid inte Overskrida den gilti-
ghetstid som anges i punkt 1.

Artikel 6

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

— De skall ha befunnit sig i en och samma anldggning under en period
av 30 dagar fore lastningen, eller i ursprungsanldggningen sedan
fodseln, om djuren 4r under 30 dagar gamla. Den officiella vete-
rindren skall, pa grundval av den officiella identifikation i artikel 3.2
c och de officiella handlingar, vara siker pa att djuren har uppfyllt
detta villkor och vidare att de ursprungligen kommer frdn nagot av
landerna i gemenskapen eller att de har importerats frén tredje land i
enlighet med den gemenskapslagstiftning som ror djurhélsofragor.

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

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

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

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

a) De skall komma fran en officiellt tuberkulosfri nétkreatursanldaggning
och, nir det giller djur som ar dver sex veckor gamla, ha reagerat
negativt pa ett intrakutant tuberkulintest som tagits hogst 30 dagar
innan de forts ut fran ursprungsbeséttningen, i enlighet med bestim-
melserna i punkt 32 d i bilaga B.

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

b) Over tolv manader gamla icke kastrerade djur frin en officiellt
brucellosfri notkreatursanldggning skall ha uppvisat en brucellatiter
som dr lagre dn 30 internationella agglutinationsenheter per milliliter
i ett serumagglutinationsprov (eller vid nagot annat prov som
godkints genom ett forfarande inom Stindiga veterindrkommittén
efter att tillimpliga protokoll har antagits) som tagits hogst 30
dagar innan djuret i fraga forts ut frén ursprungsbeséttningen och i
enlighet med bestimmelserna i bilaga C avsnitt A.

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

c) De skall komma fran en anldggning som officiellt forklarats fri fran
enzootisk bovin leukos och, nir det giller djur som ar over tolv
manader gamla, ha reagerat negativt pad ett individuellt prov som
tagits hogst 30 dagar innan de forts ut frén ursprungsbeséttningen
och i enlighet med bestdimmelserna i bilaga D.

Detta prov ir inte nddvéndigt om djuren ursprungligen kommer frén
en medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium som &r
officiellt fritt frdn enzootisk bovin leukos eller en medlemsstat eller
en del av en medlemsstats territorium som ingér i ett godként Gver-
vakningssystem.

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

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

— kommer fran en officiellt tuberkulosfri och officiellt brucellosfri
ndtkreatursanliggning,

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

— star under &vervakning fram till slakten,

— inte under transport kommit i kontakt med nétkreatur fran besétt-
ningar som inte &r officiellt fria fran dessa sjukdomar,

och under forutsittning att

— denna ordning dr begrinsad till handeln mellan medlemsstater
eller regioner i medlemsstater med samma hélsostatus vad
géller tuberkulos eller brucellos,
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— destinationsmedlemsstaten vidtar alla nddvéandiga atgirder for att
undvika all smittspridning till inhemska beséttningar.

— medlemsstaterna upprittar ett ldmpligt system for stickprov,
inspektioner och kontroll som sékerstiller att dessa bestimmelser
genomfors pa ett effektivt sitt,

— kommissionen kontrollerar att detta direktiv tillimpas korrekt for
att sdkerstilla att medlemsstaterna till fullo foljer bestdm-
melserna.

V¥ M42
~ 3. Utdver kraven i artiklarna 3-5 skall notkreatur for slakt komma
frin beséttningar som &r officiellt fria fran tuberkulos eller enzootisk
bovin leukos och, nér det giller icke kastrerade ndtkreatur, fran officiellt
brucellosfria beséttningar.

Destinationslinderna fir emellertid, till och med den »M46 31
december 2000 <, medge Spanien allminna eller begrénsade tillstand
att till deras territorier infora notkreatur for slakt fran beséttningar som
inte dr officiellt fria fran tuberkulos, enzootisk bovin leukos och
brucellos om dessa djur

— trettio dagar fore avsidndandet 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 mdjligt och senast 72 timmar
efter ankomsten, i enlighet med djurhélsokraven.

Artikel 7

Slaktdjur som vid sin ankomst till destinationslandet har forts

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

— eller till en godkéind uppsamlingsplats skall efter marknaden
overforas till ett slakteri for att slaktas dir s& snart som mojligt
och senast tre arbetsdagar efter ankomsten till uppsamlingsplatsen,
i enlighet med djurhdlsokraven. Mellan ankomsten till uppsamlings-
platsen och ankomsten till slakteriet far de inte vid négot tillfille
komma i kontakt med andra klovbirande djur dn sédana som
uppfyller de villkor som uppstills i detta direktiv.

Artikel 8

Medlemsstaterna skall se till att misstinkt forekomst av négon 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 géngen
1999 tillstilla kommissionen en detaljerad redovisning av fallen av de
sjukdomar som avses i bilaga E(I) eller av varje annan sjukdom som
omfattas av tilliggsgarantier enligt gemenskapslagstiftningen och som
har forekommit pd dess territorium under det ginga Aaret samt en
detaljerad redovisning av pagaende kontroll- eller utrotningsprogram.
Dessa uppgifter skall bygga pa enhetliga kriterier som skall faststillas
enligt forfarandet i artikel 17. Kommissionen skall overldmna dessa
uppgifter till medlemsstaterna inom ramen for Stindiga veterindrkom-
mittén och kan bland annat anvidnda dem i samband med sédana beslut
som avses i bilagorna A och D.

Artikel 9

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

— spridningen av sjukdomen pa medlemsstatens territorium,

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

— det geografiska omrade dér programmet skall tillaimpas,

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

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

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

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

2. Kommissionen skall undersdka de program som medlemsstaterna
overldmnar. De program som avses i punkt 1 far godkénnas 1 Gverenss-
tammelse med de kriterier som anges i punkt 1 enligt forfarandet i
artikel 17. Enligt samma forfarande skall de ytterligare garantier,
allminna eller begransade, som far krévas i handeln inom gemenskapen,
faststillas samtidigt eller senast tre méanader efter det att programmen
har godkénts. Dessa garantier far inte g utdver dem som medlemsstaten
tilldimpar 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.

Artikel 10

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

— sjukdomens art och utvecklingen av dess férekomst pd medlemss-
tatens territorium,

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

— under hur lang tid 6vervakningen har pagatt,

— i tillampliga fall den period under vilken vaccination mot sjukdomen
har varit forbjuden och det geografiska omrdde som har berdrts av
forbudet,

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

2. Kommissionen skall undersdka de bevis som har 6verlimnats av
medlemsstaterna. De tilldggsgarantier, allménna eller begrinsade, som
kan krdvas i handeln inom gemenskapen far faststillas i enlighet med
forfarandet i artikel 17. Dessa garantier far inte ga utover dem som
medlemsstaten tillimpar nationellt.

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

Artikel 11

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

a) sta under tillsyn av en officiell veterindr, som sérskilt skall se till att
bestimmelserna i artikel 4.1 och 4.2 f6]js,

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

c) rengéras och desinfekteras fore varje anvindning enligt den offi-
ciella veterindrens instruktioner,

d) beroende av mottagningskapacitet vara forsedda med

— en installation avsedd enbart for detta dndamal nir de anvéinds
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 ldtta 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, strd och gddsel,
— ett dandamaélsenligt system for uppsamlig av spillvatten,
— ett kontor eller annan lokal for den officiella veterindren,

e) endast ta emot identifierade djur fran officiellt tuberkulos-,
brucellos- och leukosfria beséttningar eller slaktdjur som uppfyller
villkoren i detta direktiv, sérskilt villkoren i artikel 6.3. For detta
andamal skall uppsamlingsplatsens dgare eller den person som &r
ansvarig for uppsamlingsplatsen nér djur tas emot, kontrollera eller
lata kontrollera djurens identifieringsmérkning samt hilsodokument
eller andra atfoljande dokument som krévs for djurslaget eller djur-
kategorin 1 fraga,

VY M51
ee) folja de bestimmelser i1 direktiv 98/58/EG och forordning (EG)
nr 1/2005 (') som ér tillimpliga pa uppsamlingscentraler,

V¥ M42
f) vara féremél for regelbunden inspektion for kontroll av att villkoren
for godkidnnande fortfarande &r uppfyllda.

2. Uppsamlingsplatsens &dgare eller den person som dr ansvarig for
uppsamlingsplatsen dr skyldig att, pa 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 néir det giller notkreatur
eller ursprungsanlidggningens eller ursprungsbesittningens registre-
ringsnummer nér det géller svin samt avsedd destinationsplats.

(') EUT L 3, 5 januari 2005.
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— Transportdrens registreringsnummer och tillstdindsnumret for den
lastbil som lossar eller lastar djuren pa uppsamlingsplatsen.

3.  Den behdriga myndigheten skall tilldela varje godkdnd uppsam-
lingsplats ett godkdnnandenummer. Det godkédnnandet kan vara
begrinsat till en sdrskild art eller till djur for avel eller produktion
eller till slaktdjur. Den behériga myndigheten skall tillstilla kommis-
sionen forteckningen over godkidnda uppsamlingsplatser och eventuella
uppdateringar. Kommissionen skall 6verlimna dessa uppgifter till
medlemsstaterna inom ramen for Stidndiga veterindirkommittén.

VY M51

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

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

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

VY MS51
Artikel 12
1.  Medlemsstaterna skall se till att transportérerna uppfyller f6ljande
tillaggsvillkor:
a) For djurtransport skall de anvédnda transportmedel som

1) ar utformade sé att spillning, stro eller foder inte kan falla eller
rinna ut ur fordonet, och

ii) omedelbart efter varje transport av djur eller av sddana produkter
som kan paverka djurhélsan, och vid behov fore varje ny lastning
av djur, rengdrs och desinfekteras med desinfektionsmedel som é&r
officiellt godkénda av den behdriga myndigheten.

b) De skall antingen

i) ha lampliga, av den behdriga myndigheten godkénda, faciliteter
for rengdring och desinfektion, &ven lagringsutrymmen for strd
och gddsel, eller

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

2. Transportdren skall, for varje fordon som anvinds for djur-
transport, se till att det fors ett register med atminstone foljande
uppgifter, som skall bevaras i atminstone tre ar:

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

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

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

e) Uppgifter om atféljande handlingar, inklusive numret.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 29.
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f) Forvintad transporttid for varje befordran.

3.  Transportdren skall se till att si@ndningen eller djuren inte vid
nagot tillfdlle, frin det att de ldmnar anldggningen eller den ursprungliga
uppsamlingscentralen till ankomsten till bestimmelseorten, kommer i
kontakt med djur med sédmre hélsostatus.

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

5.  Denna artikel géller inte for personer som transporterar djur dver
ett avstind pa hogst 65 kilometer riknat fran avséndningsorten till
bestimmelseorten.

6.  Vid oOvertradelser av bestimmelserna i denna artikel skall bestdm-
melserna om Overtrddelser och anmdilan av Overtrddelser i artikel 26 i
forordning (EG) nr 1/2005 ocksa tillimpas nir det géller djurhilsa.

VY M42
Artikel 13

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

a) De skall endast bedriva handel med identifierade djur fran officiellt
tuberkulos-, brucellos- och leukosfria besittningar eller med slaktdjur
som uppfyller villkoren i detta direktiv, sérskilt villkoren i artikel
6.3. Dérfor skall handlaren forsékra sig om att djuren &r rétt identi-
fierade och atfoljda av de hélsodokument som &r avsedda for arten i
fraga.

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

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

— Agarens namn, djurens ursprung, képdatum, kategorier, antal och
identifikation nér det giller notkreatur eller ursprungsanlagg-
ningens eller ursprungsbesittningens registreringsnummer nar
det giller kopta 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 hilsointygen.

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

— de anstéllda som ansvarar for djuren far sdrskild utbildning nir
det géller tillimpningen av kraven i detta direktiv samt varden av
djuren och deras vilbefinnande,

— regelbundna kontroller och i forekommande fall prov utfors pé
djuren av den officiella veterindren och att alla nddvéndiga
atgérder vidtas for att forhindra sjukdomsspridning.
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2. Medlemsstaterna skall se till att varje facilitet som anvénds av
handlarna i deras verksamhet &r registrerade, att de av den behoriga
myndigheten forsetts med ett godkdnnandenummer och att de
atminstone uppfyller f6ljande villkor:

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

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.

¢) De skall ha

— #ndamalsenliga faciliteter av tillricklig kapacitet, sérskilt
lampliga inspektions- och isoleringsmdéjligheter s& att samtliga
djur kan isoleras om en smittsam sjukdom bryter ut,

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

— en tillrdcklig uppsamlingsyta for stré och gddsel,
— ett dndamalsenligt system for att ta hand om avloppsvatten.

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

3. Den behoriga myndigheten kan tillfalligt dra in eller aterkalla
godkdnnandet om denna artikel eller andra tillimpliga bestdmmelser i
detta direktiv eller ndgot annat tillimpligt djurhélsodirektiv inte foljs.
Godkénnandet kan aterfds sedan den behoriga myndigheten forvissat sig
om att handlaren rittat sig efter de tillimpliga bestimmelserna i detta
direktiv.

4.  Den behdriga myndigheten skall genomfora 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 dver-
vakningssystem.

Overvakningssystemet skall atminstone bestd av
— besittningarna,

— anlédggningens #gare eller varje annan fysisk eller juridisk person
som har ansvar for anlidggningen,

— den godkinda veterinir eller officiella veterindr som dr 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 godkénda uppsam-
lingsplatserna skall vara anknutna till 6vervakningssystemet.

2. Det huvudsakliga syftet med detta Gvervakningssystem ar att offi-
ciellt klassificera anldggningarna, att upprétthalla denna klassificering
genom regelbundna inspektioner, att samla in epidemiologiska
uppgifter och att dvervaka sjukdomar for att sékerstélla att alla bestim-
melser i detta direktiv eller i varje annat tillimpligt djurhélsodirektiv
f6ljs.
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Detta dvervakningssystem skall vara obligatoriskt for alla anldggningar
pa den medlemsstats territorium som har upprittat ett sadant system.
Den behoriga myndigheten kan dock tillita att ett sddant system
uppréttas pa en del av territoriet som bestéar av en eller flera angrénsande
regioner enligt definitionen i artikel 2.2 p. Om ett siddant undantag
beviljas skall alla forflyttningar av djur till denna region fran andra
regioner som inte omfattas av systemet ske enligt bestimmelserna i
detta direktiv.

Den behoriga myndigheten skall faststilla de réttigheter och skyldi-
gheter som géller for de godkénda veterindrerna, for den person som
ar ansvarig for en anldggning eller dess dgare och varje annan person
som ingar i systemet, inbegripet den person som &r ansvarig for
utfirdande av hélsointyg.

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

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

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

ii) omedelbart tillkalla den godkénda veterindr som har ansvar for
anlidggningen sa snart han misstdnker forekomst av en smittsam
sjukdom eller en anmélningspliktig sjukdom,

iii) underritta den godkinda veterindren om alla djur som tillfors
anliggningen,

iv) isolera djuren innan de fors till anldggningen for att den
godkinda veterindren skall kunna kontrollera, i forekommande
fall med hjdlp av nddvdndiga prov, om anldggningens
hélsostatus kan bibehallas.

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

i) uppfylla de nédvandiga villkoren for att utdva veterinéryrket.

ii) inte ha nagra gemensamma ekonomiska intressen eller vara slakt
med anldggningens &dgare eller den som &ar ansvarig for den,

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

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

— uppfylla de villkor som faststillts av den behoériga myndi-
gheten for att sékerstdlla att systemet fungerar vél,

— forse anldggningens &dgare eller den som é&r ansvarig for den
med information och hjéilp sa att alla atgirder vidtas for att
anldggningens hélsostatus bibehalls, sérskilt pd grundval av
program som lagts upp i1 samarbete med den behoriga
myndigheten,

— se till att de foreskrifter f6ljs som giller

i) identifikation av och hélsointyg for djuren i besitt-
ningen, for djur som tillférs och for dem som salufors,

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

iii) faststillande i den mén det dr mojligt av dodsorsaken for
djur och den plats dit doda djur skall séndas,
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iv) de hygiensiska forhallandena 1 besédttningen och
enheterna for animalieproduktion.

Om det krivs for att systemet skall fungera vil far varje
medlemsstat begrdnsa veterindrernas ansvar till  ett
begrinsat antal anldggningar eller till ett bestdmt geografiskt
omréde.

Den behoriga myndigheten skall uppritta forteckningar dver
de godkinda veterindrer och godkdnda anldggningar som
ingdr i systemet. Om den behdriga myndigheten anser att
en av deltagarna i systemet inte langre uppfyller ovanstdende
villkor skall myndigheten tillfdlligt dra in eller aterkalla
godkdnnandet utan att detta paverkar nadgon annan sanktion
som eventuellt kan tillimpas.

C. Databasen skall innehéalla atminstone foljande uppgifter:
1. For varje djur:
— Identifikationskod.
— Fodelsedatum.
— Kon.
— Ras eller farg.

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

— Fodelsanldggningens identifikationsnummer.

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

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

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

— Innehavarens namn och adress.

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

— Identifikationsnummer for alla nétkreatur som befinner sig pé
en anldggning och, nér det géller grupper av svin ursprung-
sanldggningens eller ursprungsbeséttningens registrerings-
nummer och, om det &r tillimpligt, numret pa hilsointyget.

— En forteckning 6ver varje notkreaturs alla forflyttningar &nda
fran fodelseanldggningen eller, for djur som importerats fran
tredje land, frdn importanldggningen och for grupper av svin
den senaste anldggningens eller beséttningens registrerings-
nummer och for djur som importerats frén tredje land impor-
tanldggningen.

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

V¥ M45
For svin giller dock endast punkterna 2, 3 och 4.

4. For att driften av de olika nationella databaserna avseende svin
skall garanteras, skall ldmpliga tillimpningsforeskrifter, déribland
vilken information som de nationella databaserna skall innehalla,
faststéllas enligt forfarandet i artikel 17.
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4.  Alla 6vriga deltagare i systemet &n de som avses i punkterna 3 A
och 3 B skall verka under den behodriga myndighetens ansvar. Den
behoriga myndigheten i varje medlemsstat skall ansvara for uppréttandet
av systemet och for att detta skall fungera vél 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 godkanner det enligt forfarandet 1 artikel 17.

For detta &ndamal skall kommissionen granska de handlingar som ldggs
fram av medlemsstaterna.

Kommissionens experter skall godkinna systemen med hjilp av ett
revisionssystem.

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

Om upprepade Overtradelser konstateras kan godkénnandet for dvervak-
ningssystemet tillfilligt upphdvas enligt forfarandet i artikel 17 pa
begiran av kommissionen eller en eller flera medlemsstater.

6. De medlemsstater som péa hela sitt territorium har uppréttat ett
overvaknigssystem som godkénts enligt denna artikel skall tillatas att
inte tillimpa artikel 3.2 a andra strecksatsen nér det géller de forflytt-
ningar av djur som avses i detta direktiv.

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

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

Artikel 15

1.  Medlemsstaterna skall besluta om specifika och lampliga atgérder
for att vidta sanktionsatgirder mot varje Overtridelse 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 ldmpliga atgérder bade for att skydda djurens hélsa
och for att pa alla sitt forhindra sjukdomspridning.

Beroende pa omstindigheterna kan den behoriga myndighetens atgérder
bestd i att anta bestimmelser for att

a) fullfolja transporten eller sénda tillbaka djuren till avgangsplatsen
den kortaste végen savida inte denna atgérd kan dventyra djurens
hilsa eller vélbefinnande,

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

c) lata slakta djuren. Dessa djurs destination och anvédndning efter slakt
skall bestimmas

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

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

3. Den behdriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten skall
omgédende underrdtta den behdriga myndigheten i ursprungsmed-
lemsstaten om nagon &vertrddelse av detta direktiv konstateras.

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

4. Denna aritkel paverkar inte medlemsstaternas straffrattsliga
bestimmelser.

Artikel 16

1. Bilagorna A, D, kapitel I, E och F skall dndras av radet genom
beslut med kvalificerad majoritet pa forslag fran kommissionen, sérskilt
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 giller foljande:

a) Fore den 1 juli 1997 skall kommissionen foreldgga radet ett forslag
till &ndring av bilagorna A och D kapitel I for uppdatering och om
det dr nddvéndigt skall kommissionen tillimpa samma forfarande for
bilaga F. Radet skall med kvalificerad majoritet yttra sig Over
forslaget fore den 1 januari 1998.

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

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

V¥ M46
" 3. Om det ir nodvindigt for att underlitta vergdngen till den nya
ordningen enligt detta direktiv, fir kommissionen, i enlighet med forfa-
randet i artikel 17a, besluta om &vergéngsatgérder som ér tillimpliga
under en period pa hogst tva ar.

Artikel 17
1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga veterindrkommittén som

inrdttats genom beslut 68/361/EEG (nedan kallad kommittén).

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

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

(") 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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3. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning.
Artikel 17a
1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga veterindrkommittén som
inrdttats genom beslut 68/361/EEG (nedan kallad kommittén).

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

Den tid som avses 1 artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
maénader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.
V¥ M45
Artikel 18

De medlemsstater som inte har infort ett godkdnt dvervakningssystem
skall se till att en databas enligt bestimmelserna i artikel 14 &r helt och
héllet i funktion enligt nedan:

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

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

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

— fran fodelseanldggningen, senast den 31 december 2001,
— fran alla dvriga anldggningar, senast den 31 december 2002.

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

VY M42
Artikel 19

Bestaimmelserna i direktiv 90/425/EEG skall tillimpas sarskilt i fraga
om kontrollerna vid ursprunget, organisationen och uppféljningen av de
kontroller som skall utforas av destinationslandet samt de skyddsét-
gérder som skall genomforas.

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA A

I. Officiellt tuberkulosfri notkreatursbesittning

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

1.

En notkreatursbesittning ar officiellt tuberkulosfri om
a) alla djur ar fria fran kliniska tecken pa tuberkulos,

b) alla notkreatur dldre dn sex veckor har reagerat negativt pad minst tva
officiella intradermala tuberkulintest som har utforts i enlighet med
bilaga B, det forsta sex manader efter det att beséttningen undergatt
rening, det andra sex manader senare eller, om beséttningen bestar
uteslutande av djur som ursprungligen kommer fran officiellt tuberku-
losfria besittningar skall det forsta testet utforas minst 60 dagar efter
det att besdttningen samlats och det andra testet ar inte nodvandigt,

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

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

En notkreatursbesittning behaller sin status som officiellt tuberkulosfri
beséttning om

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

b) alla djur som tillférs anldggningen kommer fran beséttningar som har
en status som oftficiellt tuberkulosfri besittning,

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

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

— om genomsnittet - faststdllt per den 31 december varje ar - av den
arliga procentandelen av notkreatursbeséttningen som har
bekréftats som smittade med tuberkulos inte dr hogre dn 1 % av
alla besittningar inom det faststdllda omradet under de tvéa senaste
kontrollperioderna — som dger rum varje ar - far intervallet
mellan de rutinméssiga testen pa besdttningarna utstrackas till
tva ar, och handjur avsedda for godning inom en isolerad epide-
miologisk enhet far undantas fran tuberkulintestning forutsatt att
de kommer fran officiellt tuberkulosfria besdttningar och att den
behdriga myndigheten garanterar att de handjur som ar avsedda
for gddning inte kommer att anvindas till avel och att de kommer
att ga direkt till slakt,

— om genomsnittet - faststillt per den 31 december varje ar - av den
arliga procentandelen av ndtkreatursbeséttningar som  har
bekréftats 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 rutinméssiga testen utstrackas till tre &r och/
eller far den élder da djuren méaste genomga dessa test hojas till 24
manader,

— om genomsnittet — faststéllt 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 %
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av alla besittningar inom det faststidllda omradet under de tva
senaste kontrollperioderna — som dger rum vart tredje ar — fér
intervallet mellan de rutinméssiga testen pa beséttningarna
utstrackas till fyra ar eller, under forutsittning att foljande
villkor uppfylls, fir den behdriga myndigheten ge dispens fran
att tuberkulintesta beséttningarna:

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

eller

2) alla slaktade notkreatur undersoks med avseende pa sjukliga
forandringar till f6ljd av tuberkulos och dessa underkastas en
histopatologisk och bakteriologisk undersokning sa att fore-
komsten av tuberkulosbakterier kan klarldggas.

Den behdriga myndigheten far d4ven, med hdnsyn till medlemsstaten
eller en del dérav, oka frekvensen av tuberkulintestning om sjuk-
domsnivan har hojts.

3A. Statusen som officiellt tuberkulosfri besittning upphévs tillfalligt 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.

Nér ett djur anses reagrera positivt skall det avldgsnas fran besétt-
ningen och slaktas. Lamplig obduktion, laboratorieundersokning och
epidemiologiska analyser skall utforas pad det djur som reagerat
positivt eller pa det misstdnkta djurets slaktkropp. Beséttningens
status skall forbli tillfélligt upphévd tills alla laboratorieundersok-
ningar har fullgjorts. Om forekomst av tuberkulos inte bekréftas
skall statusen som officiellt tuberkulosfri besittning aterupprttas
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 besittningens status forbli tillfalligt
upphévd tills djurens status har klargjorts. Sadana djur maste isoleras
fran Gvriga djur i beséttningen tills deras status har klargjorts, antingen
genom #nnu ett prov efter 42 dagar eller genom obduktion och labo-
ratorieundersokning.

d) I en medlemsstat dir den behdriga myndigheten utfor rutintest pa
besittnngar med hjdlp av det jamforande tuberkulintest som beskrivs
i bilaga B, och dir inga djur i ndgon beséttning har bekriftats reagera
positivt pa minst tre ar, far dock den behdriga myndigheten, genom
undantag frén kraven i punkt ¢ besluta om att inte begrénsa rorelse-
friheten for de andra djuren i beséttningen under forutséttning att
statusen for alla djur som reagerat inkonklusivt pa test avgors
genom dnnu ett test efter 42 dagar och att inga djur fran anldggningen
tillits komma ut i handeln inom gemenskapen forrdn statusen for alla
djur som reagerat inkonklusivt har avgjorts. Om nagot djur vid detta
ytterligare test antingen reagerar positivt eller fortsétter att reagera
inkonklusivt skall villkoren i punkt b géilla. Om sjukdomen dérefter
bekriftas maste alla djur som har ldmnat anldggningen sedan
tidpunkten for det senaste testet dédr besdttningen konstaterades sjuk-
domsfri spéaras och bli foremal for test.

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

Den behoriga myndigheten far dra in statusen om
a) villkoren i punkt 2 inte lingre uppfylls,

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

c¢) en epidemiologisk undersokning faststiller trolig smitta, eller
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d) av varje annan orsak som anses nddvindig for kontrollen av bovin
tuberkulos.

Lokalisering och kontroll skall utféras av den behoriga myndigheten pa
alla beséttningar som anses vara epidemiologiskt besliktade. En
besittnings status som officiellt tuberkulosfri besittning skall forbli
indragen tills rengéring och desinficering av lokaler och redskap har
fullgjorts och samtliga djur dldre dn sex veckor har reagerat negativt
pad minst tvd pd varandra foljande tuberkulintest, det forsta minst 60
dagar och det andra minst fyra manader och hogst tolv manader efter
det att det djur som sist reagerade positivt avldgsnats.

4. P& 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 faststélls i artikel 17 om foljande
villkor dr uppfyllda:

a) procentandelen notkreatursbeséttningar som har bekréftats som tuber-
kulossmittade inte har varit storre dn 0,1 % under de sex senaste aren
och minst 99,9 % av besittningarna har uppnatt status som officiellt
tuberkulosfria varje &r under sex ar i foljd, och berdkningen av den
senare procentandelen skall goras den 31 december varje ér,

b) varje notkreatur skall identifieras i enlighet med gemenskapslagstift-
ningen,

c) alla slaktade notkreatur underkastas en officiell obduktion,

d) forfarandena for tillfdlligt upphdvande och indragande av status som
officiellt tuberkulosfri beséttning har uppfyllts.

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

II. Officiellt brucellosfria och brucellosfria nétkreatursbesittningar

I detta avsnitt avses med nétkreatur” alla notkreatur utom handjur for
gddning under forutsittning att de kommer fran officiellt brucellosfria besétt-
ningar och att den behdriga myndigheten garanterar att handjur for gédning
inte utnyttjas for avel utan gar direkt till slakt.

1. En notkreatursbesittning forklaras officiellt for brucellosfri

a) om det i den inte ingar nagot notkreatur som dr vaccinerat mot
brucellos, om det inte handlar om hondjur som vaccinerats minst
tre ar tidigare,

b) om alla notkreatur 4r fria frén kliniska tecken pa brucellos sedan
minst sex manader,

¢) om alla notkreatur 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:

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

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

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

2. En notkreatursbeséttning 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 mjolkringtest har utforts med minst tre manaders intervall,
ii) tre Elisatest har utforts pd mjolk med minst tre manaders intervall,

iil) tvd mjolkringtest har utforts med minst tre ménaders intervall,
foljda av det serologiska prov som avses i punkt 10 minst sex
veckor senare,

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

v) tva serologiska prov har utforts med minst tre och hogst 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 notkreatursbeséttningar omfattas av ett offi-
ciellt program for att bekdmpa brucellos, besluta att frekvensen av det
rutinméssiga provet skall dndras enligt f6ljande:

— nir det finns hogst 1 % smittade noétkreatursbesittningar, kan det
ricka med att varje &r utfora tvd mjdlkringtest eller tva Elisatest
péd mjolk med minst tre méanaders intervall, eller ett serologiskt
prov,

— nér minst 99,8 % av notkreatursbesittningarna erkénts vara offi-
ciellt brucellosfria sedan minst fyra ar kan intervallet mellan
kontrollera utstrackas till tvd & om prov har gjorts pa alla djur
som &r dldre dn tolv manader eller provet begrinsas till djur som
ar dldre d4n 24 manader om man fortsitter att ta prov pa besatt-
ningarna varje ar. Kontrollerna maste utforas med hjilp av ett av
de serologiska prov som avses i punkt 10,

b

=

alla notkreatur som tillfors besdttningen kommer fran beséttningar
som har status som officiellt brucellosfri beséttning, och nér det
giller notkreatur som &r dldre &dn tolv ménader, om de har uppvisat
en brucellatiter som ar lagre dn 30 internationella agglutination-
senheter per ml vid en serumagglutination som utforts enligt foresk-
rifterna i bilaga C eller har reagerat negativt pa nagot annat godként
prov i enlighet med forfarandet i artikel 17, under 30 dagar fore eller
30 dagar efter det att djuren tillforts beséttningen. I det senare fallet
maéste djuret/djuren isoleras fysiskt fran de andra djuren i beséttningen
pa ett sddant sitt att direkt eller indirekt kontakt med de andra djuren
undviks tills negativ reaktion har konstaterats.

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

c) trots vad som sdgs i punkt b kan nétkreatur fran en notkreatusbe-
sattning som &ar brucellosfri tillforas en besittning som &r officiellt
brucellosfri om noétkreaturen &r minst 18 manader gamla och vacci-
nerade mot brucellos och vaccinet har givits mer &n ett ar tidigare.

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

Om emellertid ett hondjur av ndtkreatur som kommer frén en brucel-
losfri besittning tillfors en beséttning som &r officiellt brucellosfri
skall denna beséttning, i enlighet med bestimmelserna i ovanstaende



196410432 — SV —13.11.2007 — 012.001 — 25

VM44

punkt, under tva ar betraktas som brucellosfri frin den dag dé det
senaste vaccinerade djuret tillfordes den.

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

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

b) pé grundval av resultaten av prover som utforts i laborationer eller av
kliniska skél ett eller flera ndtkreatur missténks ha brucellos och de
misstdnkta djuren har slaktats eller isolerats sa att varje direkt eller
indirekt kontakt med 6vriga djur undviks.

Om djuret har slaktats och inte ldngre star till forfogande for prov kan
det tillfalliga upphavandet dras tillbaka om tva serumagglutinationer som
utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C pa alla notkreatur i besatt-
ningen som ar dldre dn tolv manader, visar en titer som ar ligre 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.

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

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

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

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

Besittningens status skall inte aterupprittas forrdn antingen alla notk-
reatur som ingick i besittningen vid sjukdomsutbrottet har slaktats,
eller besittningen har underkastats kontrollprover och alla djur som ar
dldre 4n tolv manader har visat negativa resultat pa tva pa varandra
foljande prov med 60 dagars intervall och det forsta provet har utforts
minst 30 dagar efter det att positivt reagerande djur har avlagsnats.

Nir det giller notkreatur som var driktiga nér sjukdomen brot ut, skall
den slutliga kontrollen utforas minst 21 dagar efter det att det sista djuret
som var dréktigt vid sjukdomsutbrottet har kalvat.

4. En notkreatursbeséttning dr brucellosfri om den uppfyller villkoren i
punkt 1 b och c, och nér vaccination har gjorts enligt f6ljande:

i) hondjur av nétkreatur har vaccinerats

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

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

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

ii) notkreatur som dr yngre dn 30 ménader 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 &r ldgre &n 30 EEG-enheter nér det géller hondjur som har
vaccinerats tidigare én de senaste tolv ménaderna eller en titer, som
ar lagre 4n 20 EEG-enheter i alla 6vriga fall.

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

ii) om de nétkreatur som tillfors beséttningen uppfyller kraven i punkt 2
b, eller

— om de kommer frén besittningar som har status av brucellosfri
besdttning 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 &r ldgre &n 30 internationella
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agglutinationsenheter per ml vid en serumagglutination och ett
negativt resultat pa ett komplementbindningsprov i enlighet med
bilaga C, eller

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

6A. Statusen av brucellosfri beséttning skall tillfalligt upphdvas 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 notk-
reatur som &r dldre &n 30 manader pa grundval av resultaten fran
prover som utfors i laboratorium eller av kliniska skél och det/de
misstdnkta djuret/djuren har slaktats eller isolerats pa sé sitt att all
direkt eller indirekt kontakt med andra djur undvikas.

Nér djuret har isolerats kan det &terforas till beséttningen och dennas
status kan &teruppréttas om en senare serumagglutination uppvisar en
titer som &r ldgre 4n 30 internationella agglutinationsenheter per ml
och om resultatet av komplementbindningsprovet &r negativt, eller
nagot annat prov, godkint enligt forfarandet i artikel 17 ger negativt
resultat.

Om djuren har slaktats och inte ldngre star till forfogande for prov kan
det tillfalliga upphavandet dras tillbaka om tva serumagglutinationer som
utforts 1 enlighet med foreskrifterna i bilaga C péd alla notkreatur i
anldggningen som &r dldre dn tolv mdnader visar en titer som &r ldgre
an 30 internationella agglutinationsenheter per ml. Det forsta provet skall
utforas minst 30 dagar efter det att djuret har avlagsnats och det andra
minst 60 dagar senare.

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

6B. Statusen av brucellosfri besittning skall dras in om det pa grundval av
prover som utforts i laboratorium eller epidemiologiska undersokningar
har bekriftats att det foreligger brucellainfektion i beséttningen. Besitt-
ningens status skall inte aterupprittas forrén antingen alla notkreatur som
ingick i besdttningen vid tiden for sjukdomsutbrottet har slaktats eller
besdttningen har underkastats kontrollprover och alla ovaccinerade djur
som dr dldre &n tolv ménader 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 géras enligt foregdende stycke ar yngre
dn 30 manader och har vaccinerats med levande stammar av Buck 19-
vaccin kan de anses vara negativa om de visar en brucellatiter som ar
hogre &n 30 men légre &n 80 internationella agglutinationsenheter per ml
och om de vid ett komplementbindningsprov visar en titer som ar lagre
an 30 EEG-enheter niar det géller hondjur som har vaccinerats de senaste
tolv manaderna, eller en titer som &r liagre &n 20 EEG-enheter i alla
6vriga fall.

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

7.  En medlemsstat eller en region i en medlemsstat kan forklaras officiellt
brucellosfri i enlighet med forfarandet i artikel 17 om den uppfyller
foljande villkor:
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a) Inget fall av kastning pa grund av brucellainfektion och ingen
isolering av B abortus har noterats pa minst tre & och minst 99,8
% av besittningen inte har uppnatt status som officiellt brucellosfri
varje ar under de fem senaste dren och berdkningen av denna procen-
tandel gors senast den 31 december varje kalenderar. Om den
behoriga myndigheten antar ett program som gér ut pa att hela besitt-
ningen slaktas kan man dock, for ovanndmnda berékning, bortse frén
isolerade fall som vid epidemiologisk undersékning visar sig bero pa
tillforsel av djur utifrdn till medlemsstaten eller fran en del av
medlemsstaten och frén besittningar vars status som officiellt brucel-
losfri har tillfalligt aterkallats eller dragits tillbaka av andra orsaker dn
misstanke om sjukdom, under forutsittning att den centrala behoriga
myndigheten i den medlemsstat som berors av dessa fall utfor sin
arliga kartlaggning och skickar dem till kommissionen i enlighet med
artikel 8.2, och »M46

b

=

varje notkreatur skall identifieras i enlighet med gemenskapslagstift-
ningen,och <«

¢) anmilan av fall av kastning &r obligatorisk och den behdriga myndi-
gheten undersoker dessa fall.

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

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

b) alla notkreatur som dr dldre dn 24 ménader i minst 20 % av besitt-
ningarna varje ar under de forsta fem aren 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 géller
mjolkbesittningar, genom test pa mjolk i enlighet med foreskrifterna i
bilaga C,

c) varje notkreatur som misstinks vara infekterat med brucellos har
anmalts till den behoriga myndigheten och underkastats en officiell
epidemiologisk utredning for att spara brucellos, bestiende av minst
tva serologiska blodprov, diribland komplementbindningsprov, samt
mikrobiologisk undersdkning av ldmpliga prov,

d

N

under den period d& misstanke finns, vilken skall forldngas till dess
att de prov som anges i ¢, har givit negativa resultat, skall statusen
som officiellt brucellosfri beséttning for det misstéinkta notkreaturets
ursprungs- eller transitbesdttning och for de beséttningar som &r
epidemiologiskt forknippade med djuret tillfilligt upphévas,

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

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

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

TUBERKULOS

1. IDENTIFIERING AV AGENSEN

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

Patologiskt material for att bekrafta M. bovis skall tas fran abnorma
lymfknutor och parenkymattsa organ, sa som lungor, lever, mjilte etc.
Om djuren inte visar nagra patologiska lesioner skall prover tas fran
lymfkortlar i retrofarynx, bronkerna, mediastinum, juvret, underkaken,
och levern och nagra lymfkortlar fran mesenterium skall ocksa tas for
undersokning och odling.

Identifiering av isolaten kan vanligen goéras genom faststillande av
odlingsegenskaper och biokemiska egenskaper. Polymeraskedje-
reaktion (PCR) kan ocksd anvindas for att uppticka M. tuberkulos.
DNA-analyser kan visa sig vara snabbare och palitligare &n
biokemiska metoder for att diffentiera M. bovis fran andra tuberku-
lostyper. Genetiska fingeravtryck gor det mdjligt att skilja mellan olika
stammar av M. bovis och att beskriva M. bovis ursprungsmonster,
smittspridning och utbredning.

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

2. HUDTEST MED TUBERKULIN

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

2.1 Standarder for tuberkulin (bovint och aviért)
2.1.1 Definition

Rent proteinderivat av tuberkulin (PPD-tuberkulin, aviért eller bovint)
ar ett preparat som framstélls genom varmebehandling av de produkter
som framstillts genom odling och lys av Mycobacterium
bovis respektive Mycobacterium avium och som
kan pavisa fordrdjd dverkdnslighet hos djur som
dr sensibiliserade for mikroorganismer av samma
art.

2.1.2 Framstillning

Tuberkulinet utvinns ur de vattenlosliga fraktionerna genom angvér-
mebehandling och filtreras sedan genom odlingar av M. bovis
respektive M. avium som odlats pé ett flytande syntetiskt
substrat. Filtratets verksamma fraktion bestdr mestadels av protein
och isoleras genom precipitation varefter den tvéttas och loses upp
pa nytt. Ett antimikrobiellt konserveringsmedel som inte ger upphov
till falska positiva reaktioner, exempelvis fenol, kan tillsdttas. Den
slutliga, sterila blandningen som é&r fri frdn mykobakterier tappas
aseptiskt pa sterila garantiforseglade glasbehéllare som sedan
forseglas for att forhindra fororening. Produkten kan frystorkas.

2.1.3 Identifiering av produkten

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

2.14 Provtagning
2.14.1 pH: pH skall vara mellan 6,5 och 7,5.
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2.1.42  Fenol: Om provet som skall undersokas innehaller fenol far koncen-
trationen inte Gverstiga 5 g/l.

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

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

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

2.1.5 Styrka

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

For att prova styrkan skall nio albinoforsdksdjur som véger mellan 400
g och 600 g sensibiliseras genom en djup intramuskulér injektion av
0,0001 vatvikt levande M. bovis av stammen ANS som spitts ut med
0,5 ml av en 16sning med 9g/l natriumklorid R nér det géller bovint
tuberkulin eller en lamplig dos inaktiverat eller levande M. avium nér
det géller avidrt tuberkulin. Tidigast fyra veckor efter sensibiliseringen
av forsoksdjuren rakas deras flanker sé att det blir plats for hogst fyra
injektionsstéllen pa varje sida. Forbered spddningar av den produkt
som skall provas och spddningar av referensprodukten med hjélp av
isoton buffrad koksaltslosning (pH 6,6—7,5) med 0,005 g/l polysorbat
80 R. Anvind minst tre doser av referensprodukten och minst tre doser
av den produkt som skall provas. Dosera sé att de lesioner som uppstar
har en diameter pd minst 8 mm och hdgst 25 mm. Randomisera
produkterna i romerska kvadrater. Injicera varje dos intrakutant och
anvéind en konstant dos pa 0,1 eller 0,2 ml. Mit lesionernas diameter
efter 24-28 timmar och rikna ut provresultatet med vanliga statistiska
metoder med forutséttningen att lesionernas diameter &r direkt propor-
tionell till logaritmen for tuberkulinets koncentration.

Provet &r ogiltigt om felgrdnserna (P = 0,95) inte ligger under 50 %
och inte éver 200 % av den berdknade styrkan. Den berdknade styrkan
far inte vara lagre &n 66 % och inte mer dn 150 % av den faststillda
styrkan for bovint tuberkulin. Den berdknade styrkan far inte vara
lagre dn 75 % och inte mer @n 133 % av den faststédllda styrkan for
avidrt tuberkulin. Den faststéllda styrkan fér inte understiga 20 000 IE/
ml for ndgondera tuberkulintypen (bovint och aviirt).

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

2.1.7 Mdirkning

Av etiketten skall framga
— styrkan uttryckt i IE/ml,
— bendmning pa och kvantitet av eventuella tillsatsamnen.
— For frystorkade produkter:
— beteckning och volym pé den vehikel som skall tillséttas,

— att produkten skall anvindas omedelbart efter utspadningen.
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2.2 Testforfaranden
2.2.1 Foljande skall anses som officiella enkla intrakutana tuberkulintest:

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

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

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

224 Tuberkulintest skall utféras genom injektion av tuberkulin i halshuden.
Injektionsstillet skall vara pd griansen mellan den fraimre och mellersta
tredjedelen av halsen. Nér bade avidrt och bovint tuberkulin injiceras
pa samma djur skall injektionen av aviért tuberkulin goras cirka 10 cm
fran halsens Overkant och injektionsstdllet for bovint tuberkulin 12,5
cm léngre ner, pa en linje som Ioper ungeféar parallellt med skulder-
linjen, eller pa olika sidor pa halsen; pa ungdjur, dér utrymmet &r
alltfor begrinsat pd ena sidan av halsen for att det skall ga att
separera injektionsstéllena tillrdckligt mycket fran varandra, skall en
injektion goras pa vardera sidan av halsen pa identiskt beldgna stillen
mitt i den mellersta tredjedelen av halsen.

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

2251 Teknik

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

2252 Tolkning av reaktionerna

Reaktionerna tolkas med ledning av kliniska observationer och den
eller de uppmiétta okningarna i hudveckets tjocklek pa injektionss-
tillena 72 timmar efter injektionen av tuberkulinet.

a) Negativ reaktion: endast begrinsad svullnad observeras, med en
Okning av hudveckets tjocklek pa hogst 2 mm utan kliniska
tecken sasom diffust eller utbrett o6dem, exudation, nekroser,
smarta eller inflammation i lymfvigarna i omréadet eller i lymfk-
nutorna.

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

c) Positiv reaktion: kliniska tecken som ndmns under a observeras
eller okningen av hudveckets tjocklek pé injektionsstillet uppgér
till 4 mm eller mer.

2.2.53 Tolkningen av officiella intrakutana tuberkulintest skall goras enligt
foljande:

2.2.53.1 Enkelt intrakutant tuberkulintest
a) positivt: en positiv bovin reaktion enligt punkt 2.2.5.2 c,
b) tveksamt: reaktion sdsom definieras i punkt 2.2.5.2 b,
c) positivt: en negativ bovin reaktion enligt punkt 2.2.5.2 a.

Djur vilkas reaktion efter ett enda intrakutant tuberkulintest bedoms
som tveksam skall underkastas ytterligare ett tuberkulintest efter minst
42 dagar.
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Djur som inte reagerar negativt pa detta andra tuberkulintest skall
anses ha reagerat positivt pa testet.

Djur som reagerar positivt pa ett enda intrakutant tuberkulintest kan
underkastas ett intrakutant jamforande tuberkulintest om det misstinks
att reaktionen #r falsk eller att reaktionen uppstatt pa grund av inter-
ferens.

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

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

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

c) negativt: en negativ bovin reaktion eller en positiv eller tveksam
bovin reaktion som dock dr lika med eller svagare &n en positiv
eller tveksam avidr reaktion jimte franvaro av kliniska tecken i
bada fallen.

Djur med tveksam reaktion pa det intrakutana jimférande 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.

2.2.5.3.3 Status som officiellt tuberkulosfri beséttning kan tillfadlligt upphdvas
och djur frén denna besittning far inte delta i handeln mellan
medlemsstaterna forrdn status for foljande djur har faststallts:

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

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

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

2.2.53.4 Om det i gemenskapslagstiftningen krivs att djuren underkastas ett
intrakutant tuberkulintest fore varje forflyttning, skall testet tolkas si
att inget djur som uppvisar en 6kning av hudveckets tjocklek pad mer
an 2 mm eller kliniska tecken far tillitas i handeln mellan medlems-
landerna.

2.2.5.3.5 For att gora det mojligt att upptdcka sa ménga smittade och sjuka djur
som mdjligt i en besittning eller region kan medlemsstaterna &ndra
kriterierna for tolkningen av testerna for att uppna 6kad testkdnslighet
genom att betrakta samtliga tveksamma reaktioner enligt 2.2.5.3.1 b
och 2.2.5.3.2 b som positiva.

3. KOMPLETTERANDE TESTER

For att gora det mojligt att uppticka sd manga smittade och sjuka djur
som mojligt i en beséttning eller region kan medlemsstaterna forutom
tuberkulintestet tillaita det gamma-interferonférsok som avses i OIE:s
”Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines”, fjarde
utgévan, 2000, kapitel 2.3.3 (bovin tuberkulos).

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

De statliga institut och referenslaboratorier som anges i punkt 4.2 skall
ha ansvaret for den officiella tuberkulintestningen eller provtagning
med reagenter som avses i punkterna 2 och 3 i sina respektive
lander for att sdkerstilla att alla sddana tuberkuliner eller reagenter
motsvarar de standarder som avses ovan.
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4.2. Forteckning over statliga institut och nationella referenslabora-
torier

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

VMS53

BG  UHcTuTyT 32 KOHTPOJI Ha BETEPHHAPHOMEIUIIMHCKA MPOMYKTH,
yi. Hloce barks Ne 7, Codus 1331
(Institute for Control of Veterinary Medicinal Products, 7,
Shousse Bankia Str., 1331 Sofia)

VM52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CZ  Statni veterinarni Gstav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Jena
Naumburger Str. 96a
07743 Jena
Tel. (49-3641) 804-0
Fax (49-3641) 804-228
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Eesti Maaiilikool
Miikobakteriooside laboratoorium
F.H. Kreutzwaldi 62
51014 Tartu
Tel.: +372 731 3250

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: +34 958 440 375/440 400
Fax: +34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350
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FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Zoonoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of infectious and parasitic diseases
Department of Microbiology
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: +30 210 6010903-6399521
Fax: +30 210 6399477

VM54

HU  Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségiligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

1E Bacteriology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

IT Istituto Superiore di Sanita
299 Viale Regina Elena
00161 - Roma (I)
Tel. +39 06 49 90 1
Fax +39 06 49 38 71 18

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitkscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad
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PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl
PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa
YM53
RO  Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medica-
mentelor de Uz Veterinar
Strada Dudului nr. 37, sector 6
codul 060603, Bucuresti
M52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI1-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny a potravinovy Gstav
Akademicka 3
SK-949 01 Nitra
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BILAGA C

BRUCELLOS

1. IDENTIFIERING AV AGENSEN

Pavisande av organismer av brucella-morfologi i abortmaterial,
vaginalt sekret eller mj6lk genom modifierad syrafast eller immuns-
pecifik firgning utgdér en sannolik diagnos for brucellos, sirskilt om
den stods av serologiska test.

Efter isolering bor art och biovar identifieras genom fagolys och/eller
oxidativa dmnesomséttningstest och enligt kulturella, biokemiska och
serologiska kriterier.

De tekniska metoder och hjidlpmedel som anvinds, standardiseringen
av dessa metoder och hjdlpmedel samt tolkningen av resultaten skall
motsvara kraven i OIE:s "Manual of Standards for Diagnostic Tests
and Vaccines”, fjarde utgavan, 2000, kapitel 2.3.1 (brucellos hos notk-
reatur), kapitel 2.4.2 (brucellos hos far och getter) och kapitel 2.6.2
(brucellos hos grisar).

2. IMMUNOLOGISKA TESTER
2.1 Standarder

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

2.1.2 Standardreferensserum for RBT, SAT, CFT och MRT é&r OIE:s inter-
nationella referensstandardserum (OIEISS), tidigare kallat WHO:s
andra internationella anti-Brucella abortus-serum (ISAbS)

2.13 Standardreferensserum for Elisa-test ar foljande:
— OIEISS,
— svagt positivt OIE Elisa-standardserum (OIEELISAypSS),
— starkt positivt OIE Elisa-standardserum (OIEELISAgpSS),
— negativt OIE Elisa-standardserum (OIEELISAySS).

2.14 De ovanndmnda standardserumen kan erhallas fran Veterinary Labo-
ratories Agency (VLA), Weybridge, Forenade kungariket.

2.15  OIEISS, OIEELISAypSS, OIEELISAgpSS, och OIEELISANSS #r
internationella primédrstandarder utifrdn vilka sekundéra nationella refe-
rensstandarder (arbetsstandarder) maste skapas for varje test i de
enskilda medlemsstaterna.

2.2 Elisa-test (enzyme-linked immunosorbent assays) eller andra bind-
ningstest for att faststiilla forekomsten av bovin brucellos i serum
eller mjolk

2.2.1 Material och reagens

Den metod som anvinds liksom tolkningen av resultaten skall ha
validerats i enlighet med de principer som faststills i kapitel 1.1.3 i
OIE:s "Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines”, fjarde
utgavan, 2000, och bor atminstone omfatta laboratorieundersokningar
och diagnostiska undersdkningar.

222 Standardisering av testet
2.2.2.1  Standardisering av testforfarandet for enskilda serumprov:

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

b) en 1/600 utspadning av OIEISS eller en 1/8 utspadning av OIEE-
LISAwpSS eller en 1/64 utspadning av OIEELISAgpSS i ett

(*) T den hir bilagan uttrycks utspadningar som anvéinds for att skapa flytande reagens som
till exempel 1/150, vilket betyder en utspidning pa 1 till 150.
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negativt serum (eller i ett negativt samlingsprov av serum) bor ge
en negativ reaktion,

c) OIEELISA\SS bor alltid ge en negativ reaktion.
2.2.2.2  Standardisering av testforfarandet for samlingsprov av serum:

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

b) OIEELISANSS bor alltid ge en negativ reaktion,

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

2.2.23  Standardisering av testforfarandet for samlingsprov av mjolk eller
vassla:

a) en 1/1 000 utspddning av OIEISS eller en 1/16 utspadning av
OIEELISAypSS eller en 1/125 utspddning av OIEELISAgpSS i
ett negativt serum (eller i ett negativt samlingsprov av serum) bor
ge en positiv reaktion,

b) OIEELISA\SS utspddd 1/10 i negativ mjolk bor alltid ge en
negativ reaktion,

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

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

2.2.3.1 Vid anvéndning av ovannidmnda kalibreringsvillkor for Elisa-test pa
serumprov bor den diagnostiska sensitiviteten vid ett Elisa-test vara
lika stor eller storre dn vid ett RBT eller CFT med héansyn till den
epidemiologiska situationen vid anvandningstillfallet.

2.2.3.2  Vid anvéndning av ovanndmnda kalibreringsvillkor for Elisa-test pa
samlingsprov av mjolk skall den diagnostiska sensitiviteten vid ett
Elisa-test vara lika stor eller stérre dn vid ett MRT med hénsyn till
bade den epidemiologiska situationen vid anvandningstillfillet och till
genomsnittliga och forvintat extrema djurhallningssystem.

2.2.3.3  Nar Elisa-test anvinds for utfairdande av intyg i enlighet med artikel
6.1 eller for faststillande av beséttningsstatus i enlighet med bilaga A.
I1.10 maste sammanslagningar av serumprov ske pa ett sadant satt att
testresultaten otvivelaktigt kan hénforas till det enskilda djur som ingér
i samlingsprovet. Alla kontrolltester skall utforas pa serumprov frén
enskilda djur.

2.2.34  Elisa-test kan anvindas pa prov fran mjolk som tagits fran en
anldggning med minst 30 % lakterande mjolkkor. Om metoden
anvinds maste atgirder vidtas for att se till att de prov som tagits
for att undersokas otvivelaktigt kan hénforas till de enskilda djur
som mjolken kommer fran. Alla kontrolltester skall utforas pa
serumprov fran enskilda djur.

2.3 Komplementbindningstest (CFT)

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

232 Serum skall inaktiveras enligt foljande:
— Notkreaturserum: 56 °C till 60 °C under 30 till 50 minuter.
— Svinserum: 60 °C under 30 till 50 minuter.

233 For att utfora en riktig reaktion inom ramen for testforfarandet bor man
anvénda en komplementdos som dr hdgre dn den som lagst behovs for
en fullstindig hemolys.

234 Vid komplementbindningstestet skall foljande kontroller goras varje
gang:
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a) Kontroll av serumets antikomplementira effekt.
b) Kontroll av antigenet.
c) Kontroll av sensibiliserade roda blodkroppar.
d) Kontroll av komplementet.

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

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

OIEISS innehéller 1 000 internationella CFT-enheter (ICFTU) per ml.
Om detta standardserum testas enligt en viss metod anges resultatet
som en titer (Topsg). Testresultatet for testserumet angivet som en
titer (Ttgstserum) Skall uttryckas i ICFTU per ml. For att omvandla
titervérdet till ICFTU anvénds foljande formel for att berdkna faktorn
(F), som krdavs for att omvandla en titer av ett oként testserum
(Ttestserum) Som testas enligt den metoden till ett ICFTU-vérde:

F=1000 x 1T

OIEISS

och innehéllet av internationella CFT-enheter per ml testserum
(IFCTUrgstserum) enligt formeln:

ICFTU =FxT

TESTSERUM TESTSERUM

2.3.6 Tolkning av resultaten
Ett serum som innehéller minst 20 ICFTU per ml anses vara positivt.
2.4 Mjolkringtest (MRT)

2.4.1 Antigenet bestar av en bakteriesuspension i fenol-saltlosning (NaCl
0,85 % (m/v) och fenol pa 0,5 % (v/v)) firgad med hematoxylin.
Antigenet skall lagras vid 4 °C och fér inte frysas.

242 Antigenets sensitivitet maste standardiseras i forhallande till OIEISS pa
ett sddant sdtt att antigenet ger en positiv reaktion med en 1/500
utspadning av OIEISS i negativ mj6lk och en negativ reaktion med
en 1/1 000 utspadning.

243 Mjolkringtest skall utforas pa prov som motsvarar innehallet i varje
mjolkkérl eller innehéllet i varje leveranstank fran anldggningen.

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

24.5 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 antingen 0,03 ml eller 0,05 ml
av ett av de standardiserade fargade antigenerna.

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

— P& en mjolkvolym av 8 ml som tillsatts 0,08 ml av ett av de
standardiserade fdrgade antigenerna.

2.4.6 Blandningen av mjolk och antigener skall inkuberas vid 37 °C under
60 minuter med positiva och negativa arbetsstandarder. En efter-
foljande inkubation vid 4 °C under 16 till 24 timmar Okar testets
sensitivitet.

2.4.7 Tolkning av resultaten
a) negativ reaktion: fiargad mjolk, farglos gradde,
b) positiv reaktion:

— identiskt fargad mjolk och gradde, eller
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— farglos mjolk och férgad gradde.
2.5 Rose Bengal plate-testet (RBT)

2.5.1 Antigenet bestér av en bakteriesuspension i buffrad 16sning for brucel-
laantigen vid pH 3,65 £ 0,05 och férgad med fargdmnet Rose Bengal.
Antigenet skall vara klart for anviandning vid leveransen, lagras vid 4
°C och far inte frysas.

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

253 Testet skall utforas péa foljande sitt:

a) Serumet (20—30 p) blandas med samma volym antigen pa en vit
platta eller emaljerat fat pa en flick med en diameter pa ungeféar 2
cm. Blandningen skakas forsiktigt under 4 minuter vid rumstem-
peratur och agglutinationsreaktionen iakttas dérefter i god
belysning.

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

2.54 Tolkning av resultaten

Vid varje synlig reaktion skall testet betraktas som positivt, utom vid
stark uttorkning runt kanterna.

Positiva och negativa arbetsstandarder bor inga i varje testserie.
2.6 Serumagglutinationstest (SAT)

2.6.1 Antigenet bestdr av en bakteriesuspension i fenol-saltlésning (NaCl
0,85 % (m/v) och fenol 0,5 % (v/v)). Formaldehyd far inte anvindas.

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

For att minska antalet felaktigt positiva testresultat far EDTA tillforas
antigensuspensionen upp till 5 mM slutlig testspddning. Dérefter stills
pH-vérdet i antigensuspensionen pa nytt till 7,2.

2.6.2 OIEISS innehéller 1 000 internationella agglutinationsenheter.

2.63 Antigenet bereds utan angivande av cellkoncentrationen, men dess
sensitivitet skall standardiseras i relation till OIEISS sa att antigenet
antingen ger en 50-procentig agglutination med en slutlig serumuts-
padning pa 1/600 till 1/1000 eller en 75-procentig agglutination med
en slutlig serumutspadning pa 1/500 till 1/750.

Det kan ocksd vara tillradligt att med hjélp av en grupp definierade
serum jamfora reaktiviteten hos nya och tidigare standardiserade anti-
genpartier.

2.6.4 Testet utfors antingen i ror eller pd mikroplattor. Blandningen av
antigen och serumutspidning skall inkuberas under 16 till 24 timmar
vid en temperatur pa 37 °C.

For varje serum skall minst tre utspadningar forberedas. Utspadningar
av misstidnkt serum skall goras pa ett sadant sdtt att avldsningen av
reaktionen vid positivitetsgransen gors i det mellersta roret (eller
mellersta fordjupningen om metoden med mikroplattor anvénds).

2.6.5 Tolkning av resultaten

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

Ett serum som innehaller minst 30 IU per ml skall betraktas som

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

a) Det intrakutana brucellostestet far inte anvindas i syfte att utfiarda
intyg for handeln inom gemenskapen.
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b) Det intrakutana brucellostestet utgér en av de mest specifika test-
metoderna for att uppticka brucellos hos ovaccinerade djur, dven
om det inte gar att stilla en diagnos pa grundval av enbart positiva
intrakutana reaktioner.

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

d) Notkreatur som testats med positivt resultat i nidgot av de sero-
logiska test som anges i denna bilaga kan fi genomgé ett intra-
kutant brucellostest till stdd for tolkningen av de serologiska testre-
sultaten, sdrskilt om en korsreaktion med antikroppar mot andra
bakterier inte kan utesluts i brucellosfria eller officiellt fria besétt-
ningar.

3.12 Testet skall utforas med en standardiserad och definierad brucellosal-
lergen som inte innehaller jdmn lipopolysackarid(LPS)-antigen,
eftersom detta kan framkalla ospecifika inflammatoriska reaktioner
eller stora efterfoljande serologiska test.

Ett sddant preparat &r Brucellin INRA som framstélls av en icke-
jAmn” stam av B. melitensis. Kraven for dess framstillning anges i
avsnitt B2 i kapitel 2.4.2 i OIE:s ”Manual of Standards for Diagnostic
Tests and Vaccines”, fjarde utgavan, 2000.

3.1.3 Testforfarande

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

3.1.3.2  Testet avldses efter 48—72 timmar.

3.1.3.3  Hudens tjocklek pa injektionsstidllet méits med skjutmétt med nonie
fore injektionen och vid den efterfoljande undersdkningen.

3.1.3.4  Tolkning av resultaten:
Kraftiga reaktioner uppticks latt genom lokal svullnad och hardhet.

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

32 cElisa-test (competitive enzyme-linked immunosorbent assay)

3.2.1 Villkor for anvindningen av testet

a) cElisa-testet far inte anvéndas i syfte att utfirda intyg for handeln
inom gemenskapen.

b) cElisa-testet har visat sig ha en storre specificitet an till exempel det
indirekta Elisa-testet och far darfor anvéndas till stod for tolkningen
av de serologiska testresultaten.

322 Testforfarande

Testet skall utforas enligt anvisningarna i OIE:s "Manual of Standards
for Diagnostic Tests and Vaccines”, fjarde utgavan, 2000, kapitel

2.3.1.2 a
4. NATIONELLA REFERENSLABORATORIER
4.1 Uppgifter och ansvarsomriaden

Nationella referenslaboratorier skall ansvara for

a) godkdnnande av resultaten av validitetsstudier som visar om de i
medlemsstaterna anvinda testmetoderna &r palitliga,

b) faststdllande av det hogsta antalet prover som skall samlas i de
Elisa-testsatser som anvénds,

c) kalibrering av de sekundéra nationella referensstandardserumen
(arbetsstandarder) mot de internationella priméarstandardserum som
avses i punkt 2.1.

d) kvalitetskontroller av samtliga antigener och partier av Elisa-test-
satser som anvands i medlemsstaterna,

e) samarbetet inom Europeiska unionens nitverk av nationella refe-
renslaboratorier for brucellos.



196410432 — SV —13.11.2007 — 012.001 — 40

VM52

4.2. Forteckning over nationella referenslaboratorier

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

VYMS3

BG  HanwoHaneH AWarHocTHYeH HAayYHOHM3CIENOBATEICKUA BETEpH-
HapHOMeqUIMHCKH UHCTUTYT [Ipod. a-p T[eopru IlaBmnos,
Harmmonanmua  pedepentHa naGoparopust bpymenosza o
xuBotHUTE, Oy Ilenuo Cnaseiikos 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr.
Georgi Pavlov, National Reference Laboratory for Brucellosis,
15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

VM52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

Ccz Statni veterinarni ustav
Olomouc
Jakoubka ze Stiibra 1
779 00 Olomouc

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Boddenblick Sa
17493 Greifswald — Insel Riems
Tel. (49-38351) 7-0
Fax (49-38351) 7-219
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ece

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: 34 958 440 375/440 400
Fax: 34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350
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FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Zoonoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
National Veterinary Laboratory of Larisa
60 Km, National Highway Larisa-Trikala
Tel.: + 30 2410 617 980-617 981
Fax: + 30 2410 617982

VM54

HU  Mezégazdasagi Szakigazgatdsi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

1IE The Blood Testing Laboratory
Department of Agriculture and Food
Model Farm Road
Cork
Co. Cork

IT Centro di Referenza Nazionale per le brucellosi c/o Istituto
zooprofilattico sperimentale dell” Abruzzo e del Molise
Via Campo Boario
I- 64100 Teramo

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitkscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: nde@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad
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PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny tstav
Pod drahami 918
SK-960 86 Zvolen
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BILAGA D

VM44
KAPITEL 1

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

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

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

ii) alla djur som ér éldre 4n 24 manader har under de senaste tolv manaderna
reagerat negativt pa tva prov som utforts i enlighet med denna bilaga,
med minst fyra manaders intervall, eller

iii) besittningen uppfyller villkoren i i ovan och hélls i en medlemsstat eller
region som dr officiellt fri frdn enzootisk bovin leukos.

B. En djurbesdttning behaller sin status som beséttning officiellt fri fran
enzootisk bovin leukos om

i) villkoret i A i forblir uppfyllt,

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

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

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

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

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

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

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

ii

=

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

iii) en epidemiologisk undersokning har genomforts med negativt resultat
och varje besittning som har epidemiologiskt samband med den
smittade besittningen har underkastats atgérderna i ii.

Den behoriga myndigheten kan dock bevilja undantag frén 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 dn ett djur frdn en beséttning som &r officiellt fri fran enzootisk
bovin leukos har reagerat positivt pad ett av proven enligt kapitel II, eller
om smitta i en beséttning pa annat sétt har misstinkts hos mer 4n ett djur

i) skall varje djur som har reagerat positivt och, nér det rér sig om kor,
deras kalvar, foras bort fran beséttningen for att slaktas under veteri-
nidrmyndigheternas kontroll,

ii) skall alla djur i besittningen som ar éldre dn tolv manader reagera
negativt pa tva prov som utforts i enlighet med kapitel II, med minst
fyra och hogst tolv manaders intervall,
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iii) skall samtliga Gvriga djur i beséttningen efter identifikation hallas kvar
pa anldggningen tills de 4r minst 24 manader gamla och har genomgétt
prov i enlighet med kapitel II efter att ha uppnétt denna alder, forutom
att den behoriga myndigheten kan tillata att sddana djur gar direkt till
slakt (under myndigheternas Gvervakning),

iv) en epidemiologisk undersokning har utforts med negativt resultat och
varje besittning som har epidemiologiskt samband med den smittade
besiéttningen har underkastats atgérderna 1 ii.

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

E. I enlighet med forfarandet i artikel 17 och pa grundval av information som
lamnats i1 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 notkreatursbe-
sittningarna ar beséttningar officiellt fria fran enzootisk bovin leukos,

eller

b

=~

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

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

nér det giller en del av en medlemsstat, alla djur som &r dldre 4n 24
manader har reagerat negativt pad det prov som avses i kapitel II under de
senaste 24 manaderna,

eller

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

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

a) samtliga djur som slaktas inom medlemsstatens territorium eller i en av
dess regioner ldmnas in for officiell obduktion och dirvid alla tumdrer
som skulle kunna bero pa 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 aterstillts i enlighet med avsnitt D, och

d

Ny

samtliga djur som dr &ldre &n tvd &r har genomfatt prov, antingen en gang
under fem forsta aren efter det att status har erhallits enligt kapital II eller
under de forsta fem &ren efter det att denna status erhdlls enligt négot
annat forfarande som med 99 % sdkerhet visar att mindre dn 0,2 % av
beséttningarna har smittats. Om inget fall av enzootisk bovin leukos har
registrerats i en medlemsstat eller i en region i en medlemsstat i forhél-
landet en besittning av 10 000 under minst tre ar, kan emellertid ett beslut
fattas i1 enlighet med forfarandet i artikel 17 om att antalet rutinméassiga
serologiska prov kan minskas under forutséttning att samtliga notkreatur
som dr dldre &n tolv manader i minst 1 % av besdttningarna, slumpvis
utvalda varje &r, har blivit foremél 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 tillfélligt 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 forandring av situationen i frdga om enzootisk bovin leukos
i en medlemsstat eller del ddrav som har erkénts som officiellt fri fran
enzootisk bovin leukos.
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Status som officiellt fri fran enzootisk bovin leukos kan aterstillas i enlighet
med forfarandet i artikel 17, nédr de kriterier som faststélls genom samma
forfarande har uppfyllts.
VY M42
KAPITEL 1I
PROV FOR ATT PAVISA ENZOOTISK BOVIN LEUKOS
Undersokningar for pavisande av enzootisk bovin leukos skall utféras med hjilp
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
anvindas vid individuella prov. Om provresultaten ifrdgasétts av vélgrundade
skél skall en ytterligare kontroll utféras med hjédlp av immundiffusionsmetoden.
A. Prov for pavisande av enzootisk bovin leukos genom agar-gel immuno-
diffusionstest (AGID)
VM54
1. Det antigen som ska anvéndas vid detta test ska innehalla glykoproteiner
fran bovint leukosvirus. Antigenet ska standardiseras i forhallande till ett
standardserum (serum El) som tillhandahélls av Veterinerinstituttet,
Danmarks Tekniske Universitet, Kebenhavn V.
VM52
2. M54 Foljande statliga institut ska ansvara for kalibreringen av standar-
dantigenet for laboratorieundersdkningar i forhallande till det officiella

EEG-standardserumet (serum El) frén Veterinrinstituttet, Danmarks

Tekniske Universitet, Kalvehave. <«

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische Untersu-
chungen Modling (Austrian Agency for Health and Consumer
Protection-Institute for veterinary investigations Mddling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

VMS3

BG HannonaneH QuarHOCTHYEH HAyYHOW3CIEIOBATEICKH BETEpUHAP-
HoMemunuHcku uHCTUTYT, [Ipod. a-p [eoprum IlaBmos, Oy
[enyo CnageiikoB 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr. Georgi
Pavlov, 15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

M52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CZ  Statni veterinarni Gstav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

Y M54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Wusterhausen
Seestralie 55
16868 Wusterhausen
Tel. (49-33979) 80-0
Fax (49-33979) 80-200
E-Mail: poststelle.wus@fli.bund.de
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DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Lindholm
DK-4771 Kalvehave

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ce

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Algete
Carretera de Algete, km 8
Algete 28110 (Madrid)
Tel.: +34 916 290 300
Fax: +34 916 290 598
E-mail: lcv@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

FR Laboratoire d’études et de recherches en pathologie bovine et
hygiéne des viandes
AFSSA site de Lyon — LERPBHV
31 avenue Tony Garnier
69364 Lyon Cedex 07 FRANCE

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of Foot and Mouth Disease and exotic diseases
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: + 30 210 6010903-6007016
Fax: + 30 210 6399477

VM54

HU  Mezégazdasagi Szakigazgatisi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

IE Virology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare
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IT Centro di referenza nazionale per 1 retrovirus correlati alle
patologie infettive dei ruminanti c/o Istituto zooprofilattico speri-
mentale dell’ Umbria e delle Marche,

Via G. Salvemini 1,
06126 Perugia

Tel. +39 75 3431
Fax +39 75 35047

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairiukscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Biochemistry
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny tstav

Pod drahami 918

SK-960 86 Zvolen

v M42
3.De standardantigener som anvénds i laboratoriet skall minst en gdng om

aret sindas till de EEG-referenslaboratorier som anges i punkt 2 for att dér
analyseras i forhédllande 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 innehalla specifika glykoproteiner fran
enzootisk bovint leukosvirus (BLV) som har standardiserats i
forhallande till det officiella EEG-serumet.
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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 bestédende av sju fuktfria brunnar skall skéras ut i
agarn #nda till bottnen; denna formation skall bestad 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 kénda
positiva serumet, brunnarna 2, 3, 5 och 6 med de serum som skall
analyseras. 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 &r negativt om det inte bildar en
specifik precipitationslinje med BLV och om det inte bojer av kontroll-
serumets linje.

c) Reaktionen kan inte betraktas som tillforlitlig om,

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

eller

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

Nir det giller otillforlitliga reaktioner kan man utfora analysen en géng
till och anvénda koncentrerat serum.

10. Andra konfigurationer eller en annan anordning av brunnarna far anvindas
under forutséttning att E4-serum utspétt i forhallandet: 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 glykopro-
teinerna 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, spétt 1:15 i 0,05 M Tris/HCI buffert, pH 7,2, med 8,5
% NaCl.
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. Fyra petriskélar av plast med en diameter pa 85 mm.
. En stans med en diameter pad 4-6 mm.

. Ett referensantigen.

. Antigenet som skall standardiseras.

[ S e Y B N

. Ett varmt vattenbad (56°C).
Utforande

Agar (1,6 %) 10ses i Tris/HCI buffert under forsiktig uppvérmning till 100°C
och placeras i vattenbad med en temperatur pa 56°C i ca en timme. Aven
16sningarna av bovint leukosserum placeras i vattenbadet pa 56°C.

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

Nér agaret har stelnat gors det hél i det pa foljande sétt:
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.
i) Petriskdlarna 2 och 4.
brunn A = outspitt antigen som skall analyseras,
brunn B = antigen som skall analyseras, i utspddning 1:2,
brunn C = antigen som skall analyseras, i utspddning 1:4,
brunn D = antigen som skall analyseras, i utspidning 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 &ar for liten med bada spiddningarna skall
serumet spidas ut ytterligare.

3. Om precipitationsdiametern ar for hog med bada spadningarna och om
precipitationen forsvinner skall en ldgre serumutspédning viljas.

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 utspiadning som skall anvidndas ar den som har samma diameter for
det antigen som skall analyseras som for referensantigenet.

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

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

b) Antigenet skall bindas till den fasta fasen med eller utan hjédlp av
polyklonala eller monoklonala fastande antikroppar. Om man i fallet
med enzootisk bovin leukos later antigenet fasta direkt till den fasta
fasen skall alla undersdkta prov som uppvisar positiv reaktion
undersokas i forhéllande till kontrollantigenet. Kontrollantigenet skall
vara identiskt med antigenet men sakna BLV-antigen. Om capture-
antikroppar fastes 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.
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f) Ett substrat som &r anpassat till det enzym som anvinds.
g) Vid behov en stopplosning.

h) Losningar for utspiddning av de prov som skall undersokas, beredning
av reagensen och tvittning.

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 nir det spdds ut 10 ganger (serumprov) eller 250
ganger (mj6lkprov) mer dn den utspddning som fas vid pooling av
proven. Vid forsok dér prov (serum och mjolk) analyseras individuellt
skall E4-serum som har spitts ut 1:10 (negativt serum) eller 1:250
(negativ mjolk) uppvisa en positiv reaktion nér det analyseras i samma
utspidning som den som anvénds vid de individuella proven. De statliga
inrdttningar som anges i punkt A.2 skall vara ansvariga for kontrollen av
Elisametoden, sirskilt ndr det géller att for varje parti bestimma hur
manga prov som skall ingd i en pooling pa grundval av den titer som
har erhallits for E4-serumet.

E4-serumet skall tillhandahallas av det nationella veterindrlaboratoriet i
Kopenhamn.

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

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

Om ovan ndmnda alternativ viljs maste atgirder vidtas for att sikerstilla
att proven kan hénforas till de djur frén vilka den analyserade mjolken
eller vasslan kommer.
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a)

b)

BILAGA E (1)

Sjukdomar hos nétkreatur

mul- och klovsjuka

rabies

tuberkulos

brucellos

elakartad lungsjuka hos nétkreatur
enzootisk bovin leukos

mjéltbrand

Sjukdomar hos svin

rabies

brucellos

klassisk svinpest
afrikansk svinpest
mul- och klovsjuka
swine vesicular disease

mjéltbrand
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BILAGA E (II)

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

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

Ursprungsmediemsstat: ...

Intyg nummer (%)
UrSPrUNGSIEGION: .. ....iiiniiiiii ittt et et e e e e e e e eaas

Hanvisningsnummer till
det ursprungliga
intyget (%)

AVSNITT A
AVSANAArens NAaMN OCH @AIESS: ..........oouiiiii it et
Ursprungsanidaggningens Namn OCN @OIESS: .. .........ooiiiiiiii i et
...................................................................................................................................................................... ®
Handlarens godKANNANAENUMIMIET: ... ... i e ettt et e e et e e et e e et et e e e e e e e eneaaaes ®)
Det godkanda uppsamlingsstallets adress i ursprungs (') - eller transitmediemsstaten ('):
....................................................................................................................................................................... )
....................................................................................................................................................................... )

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

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

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

b) och erkants vara

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

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

— sa vitt kan faststallas, har befunnit sig pa ursprungsanlaggningen under de senaste 30 dagarna eller sedan fédelsen om
det ar yngre an 30 dagar, och att inget djur som importerats fran tredje land har tillférts anléaggningen under denna period,
savida det inte varit isolerat fran alla andra djur inom anlaggningen,
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— kommer fran en officielit tuberkulos-, brucellos- och leukosfri besattning och har testats med negativt resultat inom 30
dagar innan det lamnade ursprungsanlaggningen i enlighet med artikel 6.2 i direktiv 64/432/EEG enligt f6ljande:

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

Serumagglutination for brucellos (°) | Kastrerade djur eller djur som ar yngre an
12 méanader

Leukostest Djur som &r yngre @n 12 manader

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

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

artike! 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 (5)

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 veterinaren med ansvar for ursprungsantaggningen uppfylter de tilldmpliga hélsokraven i punkterna
1-5 i avsnitt A, vilka darfor ej ar utforligt beskrivna i detta intyg,

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

AVSNITT B
Beskrivning av sandningen

Datum fOr AVSANGANAE: ... .. oot e e e e e e

Djurets/djurens identifikation:

Nummer pa tillfalligt dokument . Officiell identifikation " M
Passnummer (fér djur yngre (fr_am till och me;d den 314_8,1999__for sla_xktdjur i
&n 4 veckor) enlighet med artikel 4.1 i radets forordning (EG)

nr 820/97)

Vid behov anvands ett separat formular som skall bifogas och vara undertecknat och stamplat av den officielle eller godkénde veterinéren.

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

Intyg for avsnitt A och B

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestélining (versaler):

Undertecknande veterinars 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 veterinar som undertecknar avsnitt C

eller

vara undertecknat av den godkénde veterindren vid ursprungsanidggningen om den avsidndande medlemsstaten har infort ett Sver-
vakningssystem som ar godkant enligt kommisionens beslut .../.. ./EG

elter

vara undertecknat av den officielle veterinidr som har ansvar vid det godkinda uppsamlingsstillet vid tidpunkten f&r djurens avfird.

AVSNITT C (®)
MOHAGArENS NAMN OCK AOFESS: ... .. ittt et e et et e et e et et ettt e a e e et e et ea et nesusaanne e eanerasesanrreenes

Namn och adress for destinationsanlaggning (") eller godként uppsamlingsstalle i destinationsmedlemsstaten (')
(ifylles med tryckbokstaver)

A= 441 P PP PO

POStNUMMEr: ... Medlemsstat: ...
Handlarens godKANNANGENUMMIMIEE. ... .. it i et e e e e e e e b s et ee e e s e e an s sn b san s s ennenns )
Transportforetagets godkannandenummer (om transportstriickan Sverstiger 50 KmM): ..ot e (")
Transportsatt: ..ot Registrering: ..o

Efter reglementsenlig besiktning intygar jag att

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

2. ursprungsanlaggningen och i fdrekommande fall det godkénda uppsamlingsstallet och det omrade dar de &r belégna inte &r
foremal for nagot frbud eller nagon begrénsning pé grund av sjukdomar som drabbar notkreatur | enlighet med gemenskaps-
lagstiftning 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) f6r
B 171,00 11 O O O P TS P O O TSRO
— | enlighet med kommissionens beslut .../...[EG

5. Djuren stannade inte kvar mer 4n sex dagar pa det godkanda uppsamiingsstéliet (°).

»@ 6. Vid besiktningen befann sig ovannamnda djur i ett hélsotillstdnd som tillit den planerade transporten i enlighet med bestammel-
serna i direktiv 91/628/EEG (™). «

» 1 M47
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Intyg for avsnitt C

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestalining (versaler):

Undertecknande veterindrs 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 godkénda uppsamlingsstallet i transitmediemsstaten nar intyget fér avsandning av dijur till destinationsmedlemsstaten fylls i.

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

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

3. De uppgifter som skall anges p3 detta intyg skall registreras i Animo-systemet dagen fér utfardandet av intyget och senast
inom 24 timmar darefter.

(") Stryk dar sa ar lampligt.

(3 Galler inte nar djur kommer fran flera anlaggningar.

(®) Stryk om ¢j tillampligt.

() Kravs inte om ett évervakningssystem har godkants enligt kommissionens beslut .../.../EG.

(%) Kravs inte om den mediemsstat eller den del av medlemsstaten dar beséttningen finns har erkénts vara officielit fri fran sjukdomen i fraga.
(¢) Eller varje annat prov i enlighet med artikel 17 i direktiv 64/432/EEG.

(") Skall fyilas i av den officielle veterinaren i ursprungsmediemsstaten.

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

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

(19) Stryk om transportforetaget inte &r ett annat an det som anges i avsnitt B.

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

-

('2) Detta utldtande fritar inte transportérerna frén deras skyldigheter enligt gemenskapens bestdmmelser betréffande i synnerhet halsotillstindet for djur
som skall transporteras.
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Mall 2
HALSOINTYG FOR SVIN FOR SLAKT (")/AVEL ("Y/PRODUKTION ()
Ursprungsmedlemsstat: ...,
Intyg nummer (%)
UrSPrUNGSIEQION: ......oiiiiiiiiii e
Hénvisningsnummer tifl det
ursprungliga intyget ()

AVSNITT A

....................................................................................................................................................................... ?
Handlarens registreringSnUIMITIEI. . .. . ... e e e e e e e e e )
Uppsamiingsstélilets adress och godkdnnandenummer i ursprungs (')- eller transitmedlemsstaten ('):

....................................................................................................................................................................... e
....................................................................................................................................................................... )

Information om sanitira férhalianden
Jag intygar att varje djur i den nedan beskrivha sandningen

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

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

AVSNITT B

Beskrivning av sdndningen

DatUm fOr AVSANAANAE: ... o e et et e e e e et et e
R L= ol =TI o L PP RPT

Djurets/djurens identifikation:

Ras Foédelsedatum Officiell identifikation

Vid behov anvands ett separat formular som skall bifogas och vara undertecknat och stamplat av den officielle eller godkénde veterinaren.
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Transportforetagets godkannandenummer (om annat an transportforetaget som anges i avsnitt C och/eller om transportstrackan

Intyg for avsnitt A och B

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestélining (versaler):

Undertecknade veterinars 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 veterinar som undertecknar avsnitt C

elier

vara undertecknat av den godkinde veterindren vid ursprungsanlidggningen om den avsadndande mediemsstaten har infort ett dver-
vakningssystem som ar godkant enligt kommissionens beslut .../.../[EG

elter

vara undertecknat av den officielle veterindren med ansvar fér det godkanda uppsamlingsstiilet vid tidpunkten for djurens avfard.

AVSNITT C (5)
Mottagarens NAMM OCh AUTESS: ...........iiiuiiiiiir e e e et e e n e et et e e e s e e e e s

Destinationsantdggningens namn och adress (ifylles med tryckbokstéver):

[V E=T 1 1o T O Y
[T - TSRO U TS O PPN
LT T N 1 O U O N
POStNUMMEN: ... e MEIBMSSIAL: ..........oveeoeeeeseeieee e eeeeeesne e,
Transportérens godk&nnandenummer (om transporttrackan Gverstiger 50 KM):.......evvvrrritiiimmtriniireiiiiiti et ()
TransPORtSALL: . .....ovvie i Registrering:..........ccoooviiiiiiii

Efter reglementsenlig besiktning intygar jag att

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

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

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

4. (3 ovan namnda djur uppfyller kraven for tillaggsgarantier avseende sjukdom(ar) for
B = 0. [0 O TLILIEITTT IS PP VRPIPPRPPPYY

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

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

» 1 M47
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intyg fér avsnitt C

Officiell stampel Plats Datum Underskrift (*)

Namn och tjanstestalining (versaler):

Undertecknade veterinars adress:

(*) Avsnitt C av intyget maste vara stdmplat och undertecknat av den officielle veterinaren vid antingen ursprungsanlaggningen
eller
det godkanda uppsamlingsstailet i ursprungsmedlemsstaten
eller

det godkénda uppsamiingsstallet i transitmedlemsstaten nar intyget for avsandning av djur till destinationsmedlemsstaten fylls i.

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

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

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

(') Stryk dar sa ar lampligt.

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

(%) Stryk om ej tiflampligt.

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

(%) Skall fyllas i av den officielle veterindren vid uppsamlingsstallet i transitmediemsstaten.

(%) Stryk om intyget anvénds for djurtransporter inom ursprungsmediemsstaten och endast avsnitten A och B fylis i och undertecknas.
(") Stryk om transportfiretaget inte ar ett annat &n det som anges i avsnitt B.

(8) Detta utldtande fritar inte transportérerna fran deras skyldigheter enligt gemenskapens bestimmelser betraffande i synnerhet hélsotillstdndet for djur som
skall transporteras.



