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RADETS DIREKTIV 97/12/EG

av den 17 mars 1997

om indring och uppdatering av direktiv 64/432/EEG om djurhilsoproblem som paverkar
handeln med notkreatur och svin inom gemenskapen

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sarskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag('),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (2),

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

med beaktande av f6ljande:

Betydande framsteg har gjorts nir det giller harmonise-
ringen inom veteriniromridet, framfér allt pa grund av
att radet antagit direktiven 90/425/EEG av den 26 juni
1990 om veterindra och avelstekniska kontroller i han-
deln med vissa levande djur och varor inom gemenskapen
med sikte pd att forverkliga den inre marknaden (*),
91/496/EEG av den 15 juli 1991 om faststiallande av
regler fér hur veterinirkontroller skall organiseras for
djur som importeras till gemenskapen frin tredje land
och om andring av direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG
och 90/675/EEG(°), 85/511/EEG av den 18 november
1985 om inforande av gemenskapsatgirder for bekamp-
ning av mul- och klovsjuka (°) samt direktiv 92/119/EEG

) EGT nr C 33, 2.2.1994, s. 1.

2) EGT nr C 128, 9.5.1994, s. 105.

) EGT nr C 133, 16.5.1994, s. 31.

) EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 29. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 92/118/EEG (EGT nr L 62, 15.3.1993,
s. 49).

(®) EGT nr L 268, 24.9.1991, s. 56. Direktivet senast dndrat

genom direktiv 96/43/EG (EGT nr L 162, 1.7.1996, s. 1).
(®) EGT nr L 315, 26.11.1985, s. 11. Direktivet senast andrat
genom 1994 irs anslutningsakt.

av den 17 december 1992 om inforande av allminna
gemenskapsatgirder for bekimpning av vissa djursjukdo-
mar och sdrskilda atgarder mot vesikuldr svinsjuka (7).

I sin resolution av den 22 december 1993 om forstirk-
ning av dtgarder for veterindrovervakning av epidemier (¥)
enades riadet om att vidta alla dtgirder for att gora det
mojligt att snabbt borja tillimpa principerna i nimnda
resolution inom ramen for andringen av direktiv 64/
432/EEG av den 26 juni 1964 om djurhilsoproblem som
paverkar handeln med notkreatur och svin inom gemen-
skapen (°).

Mot bakgrund av detta ir det nodvindigt att indra
rddets direktiv 64/432/EEG sirskilt ndr det galler hur
lange djuren far befinna sig i en medlemsstat fore forflyte-
ning, reglerna foér handel med djur som ir yngre an 15
dagar och reglerna for bekdmpning av vissa sjukdomar
och reglerna som ar tillimpliga pd uppsamlingsplatser,
transportorer och andra handlare.

Varje medlemsstat borde, for att snabbt och noggrant
kunna ”spdra” djuren, uppritta en databas dar djurets
identitet, alla anldggningar pd dess territorium och dju-
rens forflyttningar registreras.

Direktiv 64/432/EEG har andrats vid flera tillfillen och
pa ett avgorande sitt. Det ar diarfor lampligt att for
klarhetens skull foreta en uppdatering av direktivet.

(7y EGT nr L 62, 15.3.1993, s. 69. Direktivet senast indrat
genom 1994 ars anslutningsakt.

(!) EGT nr C 16, 19.1.1994, s. 1.

(°y EGT nr 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet senast andrat
genom direktiv 95/25/EG (EGT nr L 243, 11.10.1995,
s. 16).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fran och med den 1 juli 1998 skall artikeldelen och
bilagorna till direktiv 64/432/EEG ersittas med texten i
bilagen till detta direktiv.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall satta i kraft de bestimmelser
i lagar och andra forfattningar som ar nédvindiga for att
folja detta direktiv fore den 1 juli 1998. De skall genast
underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehdlla en hdnvisning till detta direktiv eller &tféljas av
en sidan hdnvisning nar de offentliggors. Narmare fore-
skrifter om hur héanvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfarda.

2.  Medelmsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstift-
ning som de antar inom det omride som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 3
Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentlig-
gors i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 17 mars 1997.

Pd rddets vignar
J. VAN AARTSEN
Ordforande
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BILAGA

DIREKTIV 64/432/EEG

{Andring och uppdatering av artikeldelen och bilagorna)

Artikel 1

Detta direktiv skall tillimpas pd handeln inom gemenska-
pen med notkreatur och svin med undantag for vildsvin
sisom det definieras i artikel 2 e i direktiv 80/217/EEG (1)
om inte annat foreskrivs i bestimmelserna i direktiven
80/215/EEG(3), 85/511/EEG, 88/407/EEG(®), 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 (°).

Artikel 2

1. I detta direktiv anvinds beteckningarna i artik-
larna 2 i direktiv 90/425/EEG och i direktiv 91/628/EEG
med de betydelser som dir anges.

2. Dirutover avses med

a) besittning: ett eller samtliga djur som hills i en
anlaggning (i betydelsen enligt artikel 2 b 1 direktiv
92/102/EEG) som en epidemiologisk enhet; om flera
besittningar hélls i en och samma anlidggning skall de
bilda en sirskild enhet som har samma hilsostatus,

b) slaktdjur: notkreatur (inbegripet Bison bison och
Bubalus bubalus) eller svin som ir avsett att foras till
ett slakteri eller en uppsamlingplats varifrdn de endast
far foras till slakt,

¢) djur for avel eller produktion: notkreatur (inbegripet
Bison bison och Bubalus bubalus) och svin andra in

(") 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).

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

(}y EGT nr L 194, 22.7.1988, s. 10. Direktivet senast idndrat
genom direktiv 93/60/EEG (EGT nr L 186, 28.7.1993,
s. 28). ]

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

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

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

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

(®) EGT nr L 355, 5.12.1992, s. 32. Direktivet senast andrat
genom 1994 4rs 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).

sddana som avses under b, diribland sidana som ir
avsedda for avel, mjolk- eller kottproduktion, som
dragdjur, for utstillningsindamdl med undantag for
djur som deltar i kultur- eller sportevenemang,

officiellt tuberkulosfri notkreatursbesdttning: en not-
kreatursbesittning som uppfyller villkoren i bilaga A,
avsnitt I, punkterna 1-3,

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

officiellt brucellosfri nétkreatursbesittning: en not-
kreatursbesittning som uppfyller villkoren i bilaga A,
avsnitt I, punkterna 1-3,

officiellt brucellosfri region: en region i en medlems-
stat som uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt II,
punkterna 7-9,

officiellt brucellosfri medlemsstat: en medlemsstat
som uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt II, punk-
terna 10-12,

brucellosfri notkreatursbesitining: en notkreatursbe-
sattning som uppfyller villkoren i bilaga A, avsnitt II,
punkterna 4-6,

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

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

officiell veterindr: en veterinir som férordnats av den
behériga centrala myndigheten,

m) godkdnd veterindr: veterindrer som godkants av den

behoriga myndigheten i enlighet med artikel 14.3 B,

anmdlningspliktiga sjukdomar: de sjukdomar som

raknas upp i bilaga E (I),

uppsamlingsplats: varje plats, inklusive anlaggningar,
uppsamlingsstationer och marknader, dar notkreatur
eller svin som kommer fran olika ursprungsanligg-
ningar samlas for att utgora partier av djur avseda for
handel. Dessa uppsamlingsplatser skall vara godkinda
for handelsindamdl och uppfylla kraven i artikel 11,
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p) region: en del av en medlemsstats territorium som
omfattar minst 2 000 km” och som ir underkastad
tillsyn av behoriga myndigheter samt innefattar
atminstone ett av foljande administrativa omrdden:

— Belgien: province/provincie
— Tyskland: Regierungsbezirk
— Danmark: amt eller o

— Frankrike: département

— Ttalien: provincia

— Luxemburg: —

— Nederlanderna: rvv-kring

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

— Irland: county

— Grekland: NOMOS

— Spanien: Provincia

— Portugal: continent: distrito
6vriga delar av det portugi-
siska territoriet:
regido autébnoma

— Osterrike: Bezirk

— Sverige: lan

— Finland: laani/lan.

q) handlare: en fysisk eller juridisk person som koper
och siljer djur, direkt eller via mellanhand, i kommer-
siellt syfte, som regelbundet omsitter djuren och
senast 30 dagar efter kopet siljer dem eller omplace-
rar dem fran den forsta faciliteten till andra faciliteter
som inte tillhor honom och som ir registrerad och
uppfyller villkoren i artikel 13.

Artikel 3

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

2.  Foljande krav stills pd de nétkreatur och svin som
avses i detta direktiv:

a) De maste genomga
— en identitetskontroll och

— en klinisk undersékning som skall utforas av en
officiell veterindr inom 24 timmar foére avsindan-
det, och inte visa ndgra kliniska tecken pd sjuk-
dom.

b) De far inte hdrrora frdn en anliggning eller omrade
som, i enlighet med gemenskapslagstiftning och/eller

nationell lagstiftning, stir under djurhalsorestriktioner
for djurslaget i fraga.

c) De skall vara identifierade i enlighet med bestimmel-
serna i direktiv 92/102/EEG.

d) De far inte vara djur som skall slaktas eller som stir
under djurhalsorestriktioner i anslutning till ett pro-
gram for utrotning av smittsamma eller infektiosa
sjukdomar i nigon medlemsstat eller region.

e} De skall uppfylla kraven i artiklarna 4 och $.

Artikel 4

1.  Notkreatur och svin som avses i detta direktiv fir
inte vid nagot tillfille frin avsindandet frin ursprungsan-
laggningen och till deras ankomst till destinationen pa en
annan medlemsstats territorium komma i kontakt med
andra klovbiarande djur som inte har samma hilsosta-
tus.

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

3. Reglerna for godkinnande av platser f6r rengoring
och desinfektion skall faststillas enligt forfarandet i arti-
kel 17.

Artikel 5

1. Notkreatur och svin som avses i detta direktiv skall
under transporten till destinationsplatsen itféljas av ett
hilsointyg som overensstimmer med modellen i bilaga F.
Intyget skall besta av ett enda blad — eller om mer 4n en
sida behovs, skall dessa ordnas si att varje sidpar eller
grupp av sidor bildar en odelbar helhet — och ha ett
lopnummer. Intyget skall avfattas pd minst ett av destina-
tionslandets officiella sprak samma dag som hilsounder-
sokningen sker. Intyget skall vara giltigt tio dagar riknat
fran dagen for hilsoundersokningen.

2. Halsoundersokningen for utfirdande av hilsointyg
(inbegripet tilldggsgarantier) for ett djurparti fir utforas i .
ursprungsanliggningen eller pd uppsamlingsplatsen. Den
behoriga myndigheten skall se till att alla hilsointyg
upprdttas av den officiella veterindren och att de foregis
av de inspektioner, besok och kontroller som féreskrivs i
detta direktiv.

Intyget fir emellertid

a) for djur som kommer frdn godkinda uppsamlings-
platser upprittas

— pa grundval av officiella handlingar med nédvin-
diga uppgifter som fylls i av den ansvariga offi-
ciella veterindren for ursprungsanliggningen, eller
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— pa grundval av intyg enligt modellen i bilaga F dar
delarna A och B fylls i och attesterats av den
officiella  veteriniren som dr ansvarig for
ursprungsanliggningen,

b) for djur som kommer frin en anliggning som ingar i
det overvakningssystem som anges i artikel 14 upp-
rattas ‘

— pa grundval av officiella handlingar med nédvin-
diga uppgifter som fylls i av den godkinda veteri-
ndren som ar ansvarig for ursprungsanlaggningen,
eller

— pa grundval av intyg enligt modellen i bilaga F dar
delarna A och B fylls i och attesterats av den
godkianda veteriniren som ar ansvarig for
ursprungsanliaggningen.

Vid detta tillfille skall den officiella veterinaren, om det
ar nodviandigt, sakerstdlla att tilliggsgarantierna enligt
gemenskapslagstiftningen f6ljs.

3. Den officiella veterindr som dr ansvarig fér uppsam-
lingsplatsen skall utféra alla nodvindiga kontroller av
djuren vid ankomsten.

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

5. De djur som avses i detta direktiv fir transporteras
via en uppsamlingsplats som dr belagen pd en medlems-
stats territorium som inte ir destinationsmedlemsstat. I sa
fall skall intyget enligt modellen i bilaga F (inbegripet
del D) fyllas i av den ansvariga officiella veteriniren i den
medlemsstat didr djuren ursprungligen kommer ifrdn. Den
officiella veterinir som ar ansvarig for uppsamlingsplat-
sen skall férse destinationsmedlemsstaten med en atteste-
ring genom att fylla i ett andra intyg som motsvarar
intyget enligt modellen i bilaga F, i vilket han skall fylla i
serienumret for det ursprungliga intyget och som han
bifogar det ursprungliga intyget eller en bestyrkt kopia av
detta intyg. I sa fall far intygets kombinerade giltighetstid
inte overskrida den giltighetstid som anges i punkt 1.

Artikel 6

1.  Utover kraven uppriknade i artiklarna 3-5 skall
djur foér avel eller produktion uppfylla féljande krav:

— De skall ha befunnit sig i en och samma anldggning
under en period av 30 dagar fore lastningen, eller i
ursprungsanliggningen sedan fédseln, om djuren ar
under 30 dagar gamla. Den officiella veterinaren skall,
pa grundval av den officiella identifikation i arti-
kel 3.2 ¢ och de officiella handlingar, vara siker pa
att djuren har uppfyllt detta villkor och vidare att de

ursprungligen kommer frdn ndgot av linderna i
gemenskapen eller att de har importerats frin tredje
land i enlighet med den gemenskapslagstiftning som
ror djurhalsofragor.

Nir det giller djur som transporteras via en godkind
uppsamlingsplats i en ursprungsmedlemsstat fir upp-
samlingen av djuren utanfor ursprungsanliggningen
emellertid inte overskrida sex dagar

— nir det giller djur som importeras frin tredje land till
en medlemsstat som inte 4r den slutliga destinationen
skall de transporteras till destinationsmedlemsstatens
territorium sa snart som mojligt med stod av ett intyg
utfardat enligt artikel 7 i radets direktiv 91/496/
EEG.

— De djur som importeras frin tredje land skall vid
ankomsten till destinationsplatsen och fére annan
forflyttning uppfylla kraven i det har direktivet, sir-
skilt kravet pa att djuren har befunnit sig pd anligg-
ningen viss tid enligt forsta strecksatsen, och de fir
inte inforlivas med besattningen innan den veterinir
som dr ansvarig for anlaggningen har forsikrat sig om
att djuren i friga inte kan utgora en risk for anliagg-
ningens halsostatus.

Om ett djur frin tredje land fors in i en anliaggning
far inget djur vid anldggningen siljas under 30 dagar
efter detta, utom om det importerade djuret isoleras
fullstandigt frén de ovriga djuren vid anliaggningen.

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

a) De skall komma frin en officiellt tuberkulosfri nét-
kreatursanliaggning och, nir det giller djur som ar
over sex veckor gamla, ha reagerat negativt pa ett
intrakutant tuberkulintest som tagits hogst 30 dagar
innan de forts ut frin ursprungsbesattningen, i enlig-
het med bestimmelserna i punkt 32 d i bilaga B.

Detta intrakutana tuberkulintest ar inte nodvandigt
om djuren kommer frin en medlemsstat eller en del
av en medlemsstats territorium som ar officiellt tuber-
kulosfritt eller en medlemsstat eller en del av en
medlemsstats territorium som ingdr i ett godkint
overvakningssystem.

b) Over tolv minader gamla icke kastrerade djur fran en
officiellt brucellosfri notkreatursanldggning skall ha
uppvisat en brucellatiter som dr ligre i4n 30 interna-
tionella agglutinationsenheter per milliliter 1 ett
serumagglutinationsprov (eller vid nigot annat prov
som godkants genom ett forfarande inom Stindiga
veterinirkommittén efter att tillimpliga protokoll har
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antagits) som tagits hogst 30 dagar innan djuret i
fraga forts ut fran ursprungsbesittningen och i enlig-
het med bestimmelserna i bilaga C avsnitt A.

Detta serumagglutinationsprov (eller ndgot annat
prov som godkints genom ett forfarande inom Stin-
diga veterinirkommittén efter att tillimpliga proto-
koll har antagits) ar inte nodviandigt om djuren
ursprungligen kommer frin en medlemsstat eller en
del av en medlemsstats territorium som ar officiellt
brucellosfritt eller en medlemsstat eller en del av en
medlemsstats territortum som ingdr i ett godkint
overvakningssystem.

¢) De skall komma frin en anliggning som officiellt
forklarats fri frin enzootisk bovin leukos och, nir det
giller djur som ar oOver tolv mdnader gamla, ha
reagerat negativt pd ett individuellt prov som tagits
hogst 30 dagar innan de forts ut frin ursprungsbe-
sattningen och i enlighet med bestimmelserna i
bilaga D.

Detta prov ar inte nddvindigt om djuren ursprungli-
gen kommer frin en medlemsstat eller en del av en
medlemsstats territorium som ir officiellt fritt fran
enzootisk bovin leukos eller en medlemsstat eller en
del av en medlemsstats territorium som ingdr i ett
godkint 6vervakningssystem.

d} De fir inte vid nigot tillille mellan utforseln fran
ursprungsanlidggningen och ankomsten till destina-
tionsplatsen komma i kontakt med djur som endast
uppfyller kraven i punkt 3.

3. Utover kraven i artiklarna 3-5 skall notkreatur for
slakt komma frén besittningar som ar officiellt fria frdn
tuberkulos eller enzootisk bovin leukos och, nir det
giller icke kastrerade notkreatur, fran officiellt brucellos-
fria besittningar.

Destinationslinderna fir emellertid, till och med den
31 december 1999, medge Spanien allminna eller begran-
sade tillstdnd att till deras territorier inféra notkreatur for
slakt frin besittningar som inte dr officiellt fria fran
tuberkulos, enzootisk bovin leukos och brucellos om
dessa djur

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

— efter ankomsten till destinationslandet direkt har
transporterats till ett slakteri och dar slaktats sa snart
som mojligt och senast 72 timmar efter ankomsten, i
enlighet med djurhilsokraven.

Artikel 7

Slaktdjur som vid sin ankomst till destinationslandet har
forts

— antingen till ett slakteri skall slaktas si snart som
moéjligt och senast 72 timmar efter ankomsten, i
enlighet med djurhilsokraven,

— eller till en godkind uppsamlingsplats skall efter
marknaden 6verforas till ett slakteri for att slaktas dar
sd snart som mojligt och senast tre arbetsdagar efter
ankomsten till uppsamlingsplatsen, i enlighet med
djurhilsokraven. Mellan ankomsten till uppsamlings-
platsen och ankomsten till slakteriet fir de inte vid
nagot tillfalle komma i kontakt med andra klévba-
rande djur dn siddana som uppfyller de villkor som
uppstalls 1 detta direktiv.

Artikel 8

Medlemsstaterna skall se till att misstinkt férekomst av
nigon av de sjukdomar som avses i bilaga E(I) obligato-
riskt och omedelbart anmals till den behoriga myndighe-
ten.

Varje medlemsstat skall fore den 31 maj varje ar och
forsta gdngen 1999 tillstdlla kommissionen en detaljerad
redovisning av fallen av de sjukdomar som avses i
bilaga E(I) eller av varje annan sjukdom som omfattas av
tilliggsgarantier enligt gemenskapslagstiftningen och som
har forekommit pd dess territorium under det ginga &ret
samt en detaljerad redovisning av pigdende kontroll- eller
utrotningsprogram. Dessa uppgifter skall bygga pa enhet-
liga kriterier som skall faststillas enligt forfarandet i
artikel 17. Kommissionen skall 6verlimna dessa uppgifter
till medlemsstaterna inom ramen for Standiga veterinir-
kommittén och kan bland annat anvinda dem i samband
med sddana beslut som avses i bilagorna A och D.

Artikel 9

1. En medlemsstat som for hela eller delar av sitt
territorium har ett obligatoriskt nationellt kontrollpro-
gram for bekdmpning av ndgon av de smittsamma sjuk-
domar som riknas upp 1 bilaga E(Il) fir ligga fram
programmet for kommissionen och dirvid sirskilt ange

— spridningen av sjukdomen pd medlemsstatens territo-
rium,

— motivet bakom programmet med hinsyn till sjukdo-
mens betydelse och de forvintade férdelarna med
programmet i férhallande till dess kostnad,

— det geografiska omrdde dir programmet skall tillim-
pas,

— vilka statuskategorier som skall tillimpas pd verksam-
heterna, vilka normer som skall uppfyllas inom varje
kategori och vilka provférfaranden som skall anvin-
das,

— kontrollférfarandena av det programmet, vars resultat
minst en gang om dret skall tillstallas kommissionen,

— konsekvenserna av att enheterna av nigon anledning
forlorar sin status,
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— vilka atgiarder som skall vidtas om positiva resultat
konstateras vid kontroller som utférs enligt program-
mets bestimmelser.

2. Kommissionen skall undersoka de program som
medlemsstaterna overlimnar. De program som avses i
punkt 1 fir godkinnas i 6verensstimmelse med de krite-
rier som anges i punkt 1 enligt forfarandet i artikel 17.
Enligt samma forfarande skall de ytterligare garantier,
allminna eller begriansade, som fir krivas i handeln inom
gemenskapen, faststillas samtidigt eller senast tre mana-
der efter det att programmen har godkints. Dessa garan-
tier fir inte g& utover dem som medlemsstaten tillimpar
nationellt.

3. Program som lagts fram av medlemsstaterna far
indras eller kompletteras enligt forfarandet 1 artikel 17.
Andringar eller tilldgg till program som redan har god-
kants eller till garantier som har faststillts enligt punkt 2
fir godkinnas enligt samma férfarande.

Artikel 10

1. Om en medlemsstat anser sitt territorium eller en
del av sitt territorium fritt frdn ndgon av de sjukdomar
som riknas upp i bilaga E(II) skall den f6r kommissionen
ligga fram lampliga bevis. Av dessa skall sirskilt framgd

— sjukdomens art och utvecklingen av dess forekomst
pd medlemsstatens territorium,

— resultaten av Overvakningsprov baserade pa serolo-
giska, mikrobiologiska, patologiska eller epidemiolo-
giska undersokningar och pa det faktum att sjuk-
domen obligatoriskt skall anmailas till de behoriga
myndigheterna,

— under hur lang tid 6vervakningen har pagétt,

— i tillimpliga fall den period under vilken vaccination
mot sjukdomen har varit férbjuden och det geogra-
fiska omrade som har berorts av forbudet,

— regler som gor det mojligt att kontrollera frinvaro av
sjukdomen.

2.  Kommissionen skall undersoka de bevis som har
overlimnats av medlemsstaterna. De tilliggsgarantier, all-
minna eller begriansade, som kan krivas i handeln inom
gemenskapen fir faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 17. Dessa garantier far inte gi ut6ver dem som
medlemsstaten tillimpar nationellt.

3. Den berorda medlemsstaten skall underritta kom-
missionen om indringar i de bevis som anges i punkt 1
och som giller sjukdomen, sirskilt i friga om nya utbrott
av sjukdomen. De garantier som faststalls enligt punkt 2
fir mot bakgrund av en sidan underrittelse dndras eller
aterkallas i enlighet med forfarandet i artikel 17.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna skall se till att uppsamlingsplat-
serna, for att godkdnnas av den behoriga myndigheten,
uppfyller dtminstone foljande villkor. De skall

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

b) vara beldgna i ett omrdde som inte dr foremal for ett
forbud eller begransning enligt tillimplig gemenskaps-
lagstiftning eller nationell lagstiftning,

c) rengoras och desinfekteras fore varje anviandning
enligt den officiella veterindrens instruktioner,

d) beroende av mottagningskapacitet vara forsedda med

— en installation avsedd enbart for detta dndamaél
nir de anvdnds som uppsamlingsplats,

— lampliga installationer for att lasta och lossa dju-
ren, hysa dem pi ett godtagbart sitt, vattna och
utfodra dem och ge dem all behovlig skotsel; dessa
installationer skall vara ldtta att rengora och des-
inficera,

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

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

— en tillracklig yta for lagring av foder, stré och
gdodsel,

— ett dndamdlsenligt system for uppsamlig av spill-
vatten,

— ett kontor eller annan lokal for den officiella
veterindren,

e) endast ta emot identifierade djur fran officiellt tuber-
kulos-, brucellos- och leukosfria besittningar eller
slaktdjur som uppfyller villkoren i detta direktiv,
sdrskilt villkoren 1 artikel 6.3. For detta andamal skall
uppsamlingsplatsens dgare eller den person som ar
ansvarig for uppsamlingsplatsen ndr djur tas emot,
kontrollera eller lita kontrollera djurens identifie-
ringsmirkning samt hilsodokument eller andra 4tf6l-
jande dokument som kravs for djurslaget eller djurka-
tegorin i friga,

f) vara foremal for regelbunden inspektion fér kontroll
av att villkoren for godkinnande fortfarande ar upp-
fyllda.

2.  Uppsamlingsplatsens dgare eller den person som ir
ansvarig for uppsamlingsplatsen ar skyldig att, pd grund-
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val av antingen den 4tf6ljande handlingen eller djurens
identifikationsnummer eller mirkning, fora in féljande
uppgifter i ett register eller pad databas och spara dem i
atminstone tre ar:

— Agarens namn, djurens ursprung, datum for intride,
datum nir djuren fors ut, antal och identifikation nar
det giller notkreatur eller ursprungsanliggningens
eller ursprungsbesittningens registreringsnummer nar
det giller svin samt avsedd destinationsplats.

— Transportorens registreringsnummer och tillstands-
numret for den lastbil som lossar eller lastar djuren pé
uppsamlingsplatsen.

3. Den behoriga myndigheten skall tilldela varje god-
kiand uppsamlingsplats ett godkinnandenummer. Det
godkannandet kan vara begrinsat till en sarskild art eller
till djur for avel eller produktion eller till slaktdjur. Den
behériga myndigheten skall tillstdlla kommissionen for-
teckningen 6ver godkianda uppsamlingsplatser och even-
tuella uppdateringar. Kommissionen skall 6verlimna
dessa uppgifter till medlemsstaterna inom ramen for
Stiandiga veterinarkommittén.

4. Den behoriga myndigheten kan tillfilligt dra in eller
aterkalla godkinnandet om bestimmelserna i denna arti-
kel, andra tillimpliga bestimmelser i detta direktiv eller
ndgot annat tillimpligt djurhilsodirektiv inte f6ljs. God-
kiannandet kan 4terfis nir den behoriga myndigheten har
forvissat sig om att uppsamlingsplatsen helt och hallet ar
i Overensstammelse med alla tillimpliga bestimmelser i
detta direktiv.

5. Den behoriga myndigheten skall forvissa sig om att
uppsamlingsplatserna, nar de ir i funktion, férfogar Gver
ett tillrackligt antal officiella veterindrer for att fullgora
alla sina aligganden.

6. De tillampningsforeskrifter som eventuellt kan
behovas for enhetlig tillimpning av denna artikel skall
faststallas enligt det forfarandet i artikel 17.

Artikel 12

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

a) For djurtransport skall de anvinda transportmedel
som

— 4r utformade s att spillning, stré och foder inte
kan falla eller rinna ut ur fordonet,

— omedelbart efter varje transport av djur eller av
sddana produkter som kan pdverka djurhilsan,
och vid behov fore varje ny lastning av djur,
rengors och desinfekteras med desinfektionsmedel
som ir godkinda av den behoriga myndigheten.

b) De skall antingen ha limpliga, av den behériga myn-
digheten godkinda, faciliteter for rengoring och des-
infektion, dven lagringsutrymmen fér stré och godsel,
eller kunna visa att detta arbete utférs av sddan tredje
man som godkints av den behoriga myndigheten.

2. Transportoren skall, for varje fordon som anvinds
for djurtransport, se till att det fors ett register med
atminstone foljande uppgifter, som skall sparas i dtmin-
stone tre ar:

i) Ort och datum for lastningen samt namn eller firma
fér den anliggning eller den uppsamlingsplats dir
djuren lastas.

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

iii) De transporterade djurens art och antal.
iv) Datum och plats for desinfektionen.

v) Detaljer om atféljande handlingar (serienummer
m.m.).

3. Transportoren skall se till att djurpartiet inte vid
nagot tillfille, frin att de limnar anliggningen eller den
ursprungliga uppsamlingsplatsen till ankomsten till desti-
nationen, kommer i kontakt med djur av ligre hilsosta-
tus.

4. Medlemsstaterna skall forvissa sig om att transpor-
toren skriftligen 4tar sig att uppfylla foljande villkor:

— Vidta alla nodvindiga atgirder for att folja detta
direktiv, sarskilt bestimmelserna i denna artikel om
de vederborliga handlingar som skall 4tfélja djuren.

— Anfortro djurtransporten it personer med nédvindig
skicklighet, yrkeskompetens och kunskap.

5. Vid overtradelser av bestimmelserna i denna artikel
skall kraven enligt artikel 18 i direktiv 91/628/EEG ocksa
tillimpas av djurhilsoskal.

Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall se till att alla handlare regi-
streras, godkinns och tilldelas ett godkinnandenummer
av den behoriga myndigheten samt att de Aatminstone
uppfyller foljande villkor:

a) De skall endast bedriva handel med identifierade djur
frin officiellt tuberkulos-, brucellos- och leukosfria
besittningar eller med slaktdjur som uppfyller villko-
ren i detta direktiv, sarskilt villkoren i artikel 6.3.
Dirfor skall handlaren forsikra sig om att djuren ar
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ratt identifierade och 4tféljda av de hilsodokument
som dr avsedda for arten i friga.

Den behoriga myndigheten fir dock tillita affirer
med identifierade djur som inte uppfyller de villkor
som avses i forsta stycket under férutsittning att
dessa djur omgaende transporteras till ett slakteri i
den medlemsstat som djuren ursprungligen kommer
fran utan att foras via deras faciliteter for att dar
slaktas si snart som mojligt for att om mojligt
undvika varje spridning av sjukdomar. De nédvan-
diga 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 pd grundval av de hand-
lingar som atféljer djuren eller pd grundval av djurens
identifikationsnummer eller -mérkning féra in och i
minst tre dr spara foljande uppgifter i ett register eller
pa databas:

— Agarens namn, djurens ursprung, képdatum, kate-
gorier, antal och identifikation nir det galler not-
kreatur eller ursprungsanldggningens eller ur-
sprungsbesattningens registreringsnummer nar det
galler kopta svin.

— Transportorens registreringsnummer och/eller till-
stindsnumret p3 den lastbil som levererar och
lastar djuren.

— Koparens namn och adress och djurens destina-
tion.

— Kopior av firdplanen i forekommande fall och/
eller serienumren p3 hilsointygen.

¢) Nair handlaren har djuren i sina faciliteter skall han se
till ate

— de anstillda som ansvarar for djuren fir sarskild
utbildning nir det giller tillimpningen av kraven i
detta direktiv samt vdrden av djuren och deras
vilbefinnande,

— regelbundna kontroller och i forekommande fall
prov utfors pa djuren av den officiella veterindren
och att alla nédvindiga 4tgirder vidtas for att
forhindra sjukdomsspridning.

2.  Medlemsstaterna skall se till att varje facilitet som
anvands av handlarna i deras verksamhet ar registrerade,
att de av den behoriga myndigheten forsetts med ett
godkinnandenummer och att de 4tminstone uppfyller
foljande villkor:

a) De skall stillas under tillsyn av en officiell veterinar.

b) De skall befinna sig inom ett omridde som inte dr
foremal for forbud eller begriansning i enlighet med
tillimplig gemenskapslagstiftning eller med nationell
lagstiftning.

¢) De skall ha

— dndamalsenliga faciliteter av tillracklig kapacitet,
sdrskilt lampliga inspektions- och isoleringsmojlig-
heter sd att samtliga djur kan isoleras om en
smittsam sjukdom bryter ut,

— 4ndamaélsenliga faciliteter for att lossa djuren och
vid behov hysa dem pa ett godtagbart sitt, for att
vattna och utfodra dem samt ge dem all behovlig
skotsel; dessa faciliteter skall vara litta att rengora
och desinfektera,

— en tillrdcklig uppsamlingsyta for stré och godsel,

— ett dndamadlsenligt system for att ta hand om
avloppsvatten.

d) De skall rengoras och desinfekteras fore varje anvind-
ning enligt den officiella veterindrens instruktioner.

3. Den behoriga myndigheten kan tillfilligt dra in eller
aterkalla godkinnandet” om denna artikel eller andra
tillimpliga bestimmelser i detta direktiv eller nigot annat
tillampligt djurhilsodirektiv inte foljs. Godkinnandet kan
aterfds sedan den behoriga myndigheten forvissat sig om
att handlaren rittat sig efter de tillimpliga bestimmel-
serna i detta direktiv.

4.  Den behoriga myndigheten skall genomféra regel-
bundna inspektioner for att forvissa sig om att de
tillimpliga kraven i denna artikel uppfylls.

Artikel 14

1. Den behériga myndigheten i en medlemsstat fir
uppritta ett overvakningssystem.

Overvakningssystemet skall dtminstone besti av
— besittningarna,

— anldggningens igare eller varje annan fysisk eller
juridisk person som har ansvar for anliggningen,

— den godkinda veterinir eller officiella veterinir som
ar ansvarig for anlaggningen,

— medlemsstatens officiella veterinirmyndighet,

— de officiella laboratorierna for veterinardiagnostik
eller varje annat laboratorium som godkints av den
behoriga myndigheten,

— en databas.

De officiella veterindrerna for slakterierna och de god-
kdnda uppsamlingsplatserna skall vara anknutna till 6ver-
vakningssystemet.
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2. Det huvudsakliga syftet med detta 6vervakningssys-
tem dr att officiellt klassificera anlidggningarna, att upp-
ratthdlla denna klassificering genom regelbundna inspek-
tioner, att samla in epidemiologiska uppgifter och att
overvaka sjukdomar for att sikerstilla att alla bestim-
melser i detta direktiv eller i varje annat tillimpligt
djurhalsodirektiv foljs.

Detta 6vervakningssystem skall vara obligatoriskt for alla
anldggningar pd den medlemsstats territorium som har
upprattat ett sddant system. Den behoriga myndigheten
kan dock tillata att ett sidant system upprittas pa en del
av territoriet som bestir av en eller flera angrinsande
regioner enligt definitionen i artikel 2.2 p. Om ett sidant
undantag beviljas skall alla forflyttningar av djur till
denna region frin andra regioner som inte omfattas av
systemet ske enligt bestimmelserna i detta direktiv.

Den behoriga myndigheten skall faststilla de rictigheter
och skyldigheter som giller for de godkinda veterina-
rerna, for den person som ar ansvarig for en anliaggning
eller dess dgare och varje annan person som ingdr i
systemet, inbegripet den person som dr ansvarig for
utfirdande av hilsointyg.

3. Den behériga myndigheten skall se till att de skyl-
digheter som avses i punkt 2 omfattar dtminstone fol-
jande:

A. Varje égare till en anliaggning eller varje person som
har ansvar for anliggningen skall

i) genom kontrakt eller annan juridisk handling
forvissa sig om att de har en veterinir som
godkidnts av den behoriga myndigheten till sitt
forfogande,

ii) omedelbart tillkalla den godkinda veterinir som
har ansvar for anliaggningen si snart han miss-
tanker forekomst av en smittsam sjukdom eller
en anmailningspliktig sjukdom,

iii) underritta den godkinda veteriniren om alla
djur som tillférs anlidggningen,

iv) isolera djuren innan de fors till anlaggningen for
att den godkinda veterindren skall kunna kon-
trollera, i forekommande fall med hjalp av nod-
viandiga prov, om anlidggningens hilsostatus kan

bibehallas.

B. Den godkinda veterinir som avses i artikel 2.2 m
skall std under den behériga myndighetens tillsyn och
ritta sig efter foljande foreskrifter. Veterinaren skall

i) uppfylla de nédvindiga villkoren for att utova
veterindryrket.

ii) inte ha ndgra gemensamma ekonomiska intressen
eller vara slikt med anliggningens agare eller
den som idr ansvarig for den,

ili) ha sirskilda kunskaper pd djurhilsoomridet nir
det giller djur av arten i friga, vilket innebar att
han skall

— regelbundet fornya sina kunskaper, sirskilt i
fraga om gallande foreskrifter om djurhilsa,

— uppfylla de villkkor som faststillts av den
behoriga myndigheten for att sikerstilla att
systemet fungerar vil,

— forse anldggningens dgare eller den som ir
ansvarig for den med information och hjilp
sd att alla atgdrder vidtas for att anliaggning-
ens hilsostatus bibehills, sarskilt pd grundval
av program som lagts upp i samarbete med
den behoriga myndigheten,

— se till att de foreskrifter foljs som giller

i) identifikation av och hilsointyg for dju-
ren i besittningen, foér djur som tillférs
och for dem som saluférs,

ii) skyldigheten att rapportera smittsamma
sjukdomar och varje annan riskfaktor
som galler djurens hilsa eller vilbefin-
nande och minniskors hilsa,

iii) faststillande i den man det ir méjligt av
dodsorsaken for djur och den plats dit
doda djur skall sandas,

iv) de hygiensiska forhillandena i besitt-
ningen och enheterna fér animaliepro-
duktion.

Om det krdvs for att systemet skall fungera
val far varje medlemsstat begrinsa veterini-
rernas ansvar till ett begriansat antal anligg-
ningar eller till ett bestimt geografiskt
omrade.

Den behoriga myndigheten skall uppritta for-
teckningar 6ver de godkinda veterinirer och
godkinda anldggningar som ingdr i systemet.
Om den behoriga myndigheten anser att en
av deltagarna i systemet inte lingre uppfyller
ovanstdende villkor skall myndigheten tillfil-
ligt dra in eller dterkalla godkidnnandet utan
att detta paverkar ndgon annan sanktion som
eventuellt kan tillimpas.

C. Databasen skall innehdlla dtminstone foljande uppgif-
ter:

1. For varje djur:

— Identifikationskod.
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— Fodelsedatum.
— Koén.
— Ras eller firg.

— Moderns identifikationskod eller, i friga om
djur som importerats frin tredje land, det
identifikationsnummer som tilldelats pd
grundval av kontroll enligt direktiv 92/102/
EEG och hinger ithop med det ursprungliga
identifikationsnumret.

— Fodelsanlaggningens identifikationsnummer.

— Identifikationsnummer for alla anliggningar
dar djuret har hillits och datum for varje
forflyttning.

— Dods- eller slaktdatum.

2. For varje anldggning:

— Ett identifikationsnummer som, utover lands-
koden, bestdr av en kod om hogst 12 tecken.

— Innehavarens namn och adress.

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

— Identifikationsnummer fo6r alla notkreatur
som befinner sig pa en anlaggning och, nir
det giller grupper av svin ursprungsanlagg-
ningens eller ursprungsbesittningens registre-
ringsnummer och, om det ir tillampligt, num-
ret pa hilsointyget.

— En forteckning over varje notkreaturs alla
forflyttningar inda frin fodelseanliggningen
eller, for djur som importerats frin tredje
land, frin importanliggningen och for grup-
per av svin den senaste anldggningens eller
besittningens registreringsnummer och for
djur som importerats frin tredje land import-
anldggningen.

Dessa uppgifter skall sparas i databasen dnda tills
tre ar har gitt efter notkreaturets dod eller nir tre
ar gitt sedan anteckningen gjordes i registret for
svin.

For svin giller dock endast punkterna 2 och 3.

4. Alla 6vriga deltagare i systemet 4n de som avses i
punkterna 3 A och 3 B skall verka under den behoriga
myndighetens ansvar. Den behoriga myndigheten i varje
medlemsstat skall ansvara for upprittandet av systemet
och for att detta skall fungera vil genomfora regelbundna
kontroller av systemet.

5. De medlemsstater som upprittar ett 6vervaknings-
system enligt styckena 1-4 och som ir i funktion under
minst 12 ménader skall begira att kommissionen god-
kanner det enligt forfarandet i artikel 17.

For detta andamal skall kommissionen granska de hand-
lingar som ldaggs fram av medlemsstaterna.

Kommissionens experter skall godkdnna systemen med
hjilp av ett revisionssystem.

Om resultatet av revisionen dr gynnsamt skall kommis-
sionen inom 90 dagar, rdknat frin den dag dd ansokan
om godkinnande mottogs, Gversinda en rapport med
relevanta forslag till Stindiga veterinirkommittén.

Om upprepade dvertrddelser konstateras kan godkannan-
det for Overvakningssystemet tillfilligt upphivas enligt
forfarandet i artikel 17 pd begiran av kommissionen eller
en eller flera medlemsstater.

6.  De medlemsstater som pd hela sitt territorium har
upprittat ett Overvaknigssystem som godkants enligt
denna artikel skall tillitas att inte tillimpa artikel 3.2 a
andra strecksatsen nir det giller de forflyttningar av djur
som avses i detta direktiv.

7. Senast den 31 december 1999 skall ridet, pd grund-
val av en rapport frdn kommissionen 3tfoljd av forslag
om vilka rddet beslutar med kvalificerad majoritet, se
over bestimmelserna i denna artikel mot bakgrund av
gjorda erfarenheter for att indra dem, uppdatera dem
och, i forekommande fall, utstricka dem till att gilla
samtliga medlemsstater.

8.  Finansieringen av Overvakningssystemet skall be-
handlas i samband med oversynen av bilaga B «ill direktiv
85/73/EEG ("), enligt bestimmelserna i artikel 8 i direktiv
96/43/EG.

Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall besluta om specifika och
lampliga 4tgirder for att vidta sanktionsitgidrder mot
varje overtridelse av detta direktiv vare sig detta giller en
fysisk eller juridisk person.

2. Om det bekraftas att bestimmelserna i detta direk-
tiv inte foljs eller inte har foljts skall den behoriga
myndigheten pad den plats dir detta konstaterats vidta
lampliga atgarder bade for att skydda djurens hilsa och
for att pa alla sdtt forhindra sjukdomspridning.

Beroende pd omstindigheterna kan den behoriga myndig-
hetens atgarder bestd i att anta bestimmelser for att

a) fullfolja transporten eller sinda tillbaka djuren till
avgangsplatsen den kortaste vigen sdvida inte denna
dtgird kan dventyra djurens hilsa eller vilbefin-
nande,

(Y EGT nr L 32, 5.2.1985, s. 14. Direktivet senast idndrat
genom direktiv 96/43/EG (EGT nr L 162, 1.7.1996, s. 1).
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b) hysa djuren pa ett godtagbart sitt och ge dem den
vard de behover vid avbrott i transporten,

¢) lata slakta djuren. Dessa djurs destination och
anvandning efter slakt skall bestimmas

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

— direktiv 90/667/EEG nir djurens hilsostatus inte
kan faststillas eller ndr de kan utgéra en risk for
djurs eller manniskors hilsa. 1 de fall dd bestim-
melserna i direktiv 90/667/EEG skall tillimpas
skall dgaren eller hans ombud dock beviljas en
frist for rattelse innan den senare mojligheten
tillgrips. I detta fall skall bestimmelserna i
punkt 3 i denna artikel tillimpas.

3, . Den behériga myndigheten i destinationsmedlems-
staten skall omgdende underritta den behoriga myndighe-
ten i ursprungsmedlemsstaten om ndgon overtridelse av
detta direktiv konstateras.

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

4. Denna aritkel paverkar inte medlemsstaternas straff-
rdttsliga bestimmelser.

Artikel 16

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

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

Dock giller foljande:

a) Fore den 1 juli 1997 skall kommissionen foreligga
radet ett forslag till dndring av bilagorna A och D
kapitel I f6r uppdatering och om det ir nodvandigt
skall kommissionen tillimpa samma férfarande for

(") EGT nr 121, 29.7.1964, s. 2012/64. Direktivet senast andrat
genom direktiv 95/23/EG (EGT nr L 243, 11.10.1995,
s. 7).

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 pd grundval av yttrande
frdn Vetenskapliga veterinirmedicinska kommittén,
uppdatera och vid behov dndra bilagorna B, C och D
kapitel II f6r att anpassa dem till den vetenskapliga
utvecklingen.

2. Senast den 31 december 1999 skall ridet, pd grund-
val av en rapport frin kommissionen &tfoljda av lampliga
forslag om vilka radet skall besluta med kvalificerad
majoritet, ompréva bestimmelserna i detta direktiv mot
bakgrund av den vunna erfarenheten foér att indra och
uppdatera dem i syfte att folja gillande regler fér genom-
forandet av den inre marknaden.

Artikel 17

Om det hinvisas till det férfarande som avses i denna
artikel skall Stindiga veterinirkommitttén, inrittad
genom beslut 68/361/EEG (), besluta i enlighet med vad
som foreskrivs i artikel 18 i direktiv 89/662/EEG (*).

Artikel 18

De medlemsstater som inte har upprittat ett godkint
overvakningssystem skall se till att en databas enligt
bestimmelserna 1 artikel 14 ar helt och hillet i funktion
senast den 31 december 1999.

Artikel 19

Bestimmelserna i direktiv 90/425/EEG skall tillimpas
sarskilt i friga om kontrollerna vid ursprunget, organisa-
tionen och uppfoljningen av de kontroller som skall
utforas av destinationslandet samt de skyddsatgirder som
skall genomforas.

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

(3) EGT nr L 255, 18.10.1968, s. 23.

(*) EGT nr L 395, 30.12.1989, s. 13. Direktivet senast indrat
genom direktiv 92/118/EEG (EGT nr L 62, 15.3.1993,
s. 49).
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BILAGA A

I. Officiellt tuberkulosfri notkreatursbestittning

1. En
a)

b)

2. En

notkreatursbesittning dr officiellt tuberkulosfri om
alla djur ar fria fran kliniska symtom pé tuberkulos,

alla djur aldre dn sex veckor har reagerat negativt pid minst tvd officiella intradermalt
tuberkulintest som utférts i enlighet med bilaga B, det forsta sex maneder efter det att
besidttningen undergétt rening, det andra sex mdnader senare, eller: om besattningen uteslutande
bestir av djur som ursprungligen kommer fran officiellt tuberkulosfria bestittningar skall det
forsta provet utforas minst 60 dagar efter det att besittningen samlats och det andra ir inte
nodvandigt,

inget noétkreatur dldre dn sex veckor har tillforts besittningen efter det forsta testet enligt b utan
att det har reagerat negativt pa ett intradermalt tuberkulintest som genomforts och analyserats
enligt bilaga B och som dgt rum inom 30 dagar fore eller efter den tidpunkt da djuret tillfordes
besittningen.

Intradermala tuberkulintest dr inte nodvindiga i de medlemsstater eller de regioner inom en
medlemsstat dir andelen tuberkulossmittade notkreatursbesittningar ir mindre an 0,2 % eller
om djuret kommer frin en officiellt tuberkulosfri besittning.

notkreatursbesittning behaller sin status som officiellt tuberkulosfri besittning om
villkoren i punkt 1 a och 1 ¢ fortsitter att vara uppfyllda,

alla djur som tillférs anliggningen kommer frin besittningar som har en status som officiellt
tuberkulosfri bestittning,

alla djur pd anliggningen, med undantag for kalvar yngre dn sex veckor och fodda pd den
anliggningen, en gdng om dret underkastas ett rutinmissigt tuberkulintest i enlighet med
bilaga B.

Kommissionen kan emellertid, i enlighet med forfarandet i artikel 17, pa foljande sitr dndra
frekvensen i de rutinmissiga testerna for en medlemsstat eller en del av en medlemsstat dar
samtliga notkreatursbesittningar underkastas officiella insatser for att bekdmpa tuberkulos:

— Om andelen tuberkulossmittade notkreatursbesattningar inte oOverstiger 1% 1 genomsnitt
under de tvd senaste kontrollperioderna - som dger rum varje ar - kan -intervallet mellan de
rutinmdssiga proven pa besadttningarna utstrackas till tva ar.

— Om andelen smittade notkreatursbesattningar inte 6verstiger 0,2 % i genomsnitt under de tva
senaste kontrollperioderna - som ager rum vartannat ir - kan intervallet mellan de
rutinmissiga proven utstrackas till tre ar.

— Om andelen smittade notkreatursbesattningar inte 6verstiger 0,1 % i genomsnitt under de tvd
senaste kontrollperioderna - som dger rum vart tredje &r - kan intervallet mellan de
rutinmissiga testen utstrickas till fyra r och/eller kan den dlder di djuren skall underkastas
dessa test hojas till 24 manader.

Kommissionen kan ocks3, i enlighet med bestimmelserna i artikel 17, besluta att 6ka frekvensen
i de rutinmdssiga tuberkulintesten om sjukdomen férefaller 6ka i omfattning.

Om medlemsstaten forfogar Over ett system for identifiering och registrering av notkreatur som
gor det mojligt att identifiera ursprungs- och transitbesittningar och om andelen smittade
bestittningar inte overstiger 0,1 % 1 genomsnitt under de tvd senaste kontrollperioderna far
medlemsstaten avstd fran de drliga tuberkulintesten pd bestittningarna under forutsittning att

1) alla notkreatur genomgér ett intradermalt tuberkulintest med negativt resultat innan de
tillfors besittningen,

2) alla slaktade notkreatur undersoks med avseende pa sjukliga forandringar till folid av
tuberkulos och att dessa underkastas en bakteriologisk undersokning for att klarligga
forekomsten av tuberkulosbakterier.

3. Statusen som officiellt tuberkulosfri besittning upphavs tillfilligt om

a)

b)

villkoren i punkt 2 inte har uppfyllts,

det anses att ett djur har reagerat positivt pa ett rutinmissigt tuberkulintest eller om ett fall av
tuberkulos har diagnosticerats vid en rutinmassig obduktion.
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I dylika fall kvarstar det tillfdlliga upphidvandet till dess att alla dterstdende djur som ar aldre an
sex veckor har reagerat negativt pa minst tva officiella intradermala tuberkulintest i enlighet med
bilaga B, dir det forsta skall dga rum minst tvd manader efter det att djuret avligsnats frin
anlidggningen och det andra minst 42 dagar efter det forsta.

Om ett eller flera djur efter ett rutinmissigt prov som utforts pd en besittning har reagerat
positivt pd ett tuberkulintest och om det forefaller som om reaktionen inte skulle ha sitt
ursprung i bovin tuberkulos skall dock, undantagvis, det misstinkta fallet eller de misstinkta
fallen av tuberkulos bli féremal for en grundlig utredning som bland annat omfattar lokalisering
och kontroll av den besattning som fanns pd plats nir testet genomférdes och av varje tidigare
besittning som den behoriga myndigheten anser befogat samt alla relevanta laboratorieanalyser
och obduktioner.

Medan dessa analyser eller tester pigar skall den beroérda besittningens status som officiellt
tuberkulosfri besittning tillfillige upphivas tills de kliniska analyserna, laboratorieanalyserna
eller tuberkulintesterna har uteslutit férekomsten av bovin tuberkulos. Om ingen forekomst av
tuberkulos konstateras skall besittningens/besittningarnas status aterupprittas.

Nir det rutinmaissiga testet som genomforts pa besattningen och som beskrivs i1 detalj i punkt 2 ¢
inte har utforts i tid skall dock besattningens status inte tillfilligt upphivas under forutsittning
att testet inte utfors mer dn 60 dagar efter den tidpunkt som ursprungligen féreskrivs och att de
foljande proven idger rum inom de faststillda tidsramarna.

¢) besittningen omfattar djur vars status avgors enligt vad som anges i bilaga B punkt 32. I detta
fall skall besdttningens status forbli tillfalligt upphavd till dess att djurets status har klargjorts.

En medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium kan forklaras officiellt tuberkulosfria i
enlighet med forfarandet i artikel 17 om de uppfyller foljande villkor:

a) Andelen smittade nétkreatursbesittningar har inte 6verstigit 0,01 % under sex r i foljd och
minst 99,9 % av besittningarna har varit forklarade officiellt tuberkulosfria i tio 4r.

b) Det finns ett identifieringssystem som gor det mojligt att identifiera varje ndtkreaturs ursprungs-
eller transitbesittningar.

c) Alla slaktade notkreatur skall obduceras av en officiell veterinar.

d) Alla misstinkea fall av tuberkulos skall bli féremal for en grundlig utredning som bland annat
omfattar lokalisering och kontroll av ursprungs- eller transitbesittningarna samt alla relevanta
laboratorieanalyser. S linge dessa analyser pagdr skall ursprungs- eller transitbesittningarna
vara av med sin status som officiellt tuberkulosfria till dess att de kliniska analyserna eller
laboratorieanalyserna eller tuberkulintesterna har uteslutit forekomsten av bovin tuberkulos.

Medlemsstaten eller delen av medlemsstaten behdller sin status som officiellt tuberkulosfri zon om
a) de villkor som faststills i punkt 4 a-d fortsitter att vara uppfyllda,

b) statusen som officiellt tuberkulosfri besattning upphor for ursprungs- och transitbesittningen nar
ett fall av tuberkulos har bekriftats,

c) statusen som officiellt tuberkulosfri besittning for en besittning dir fall av tuberkulos har
bekriftats forblir tillfalligt upphavd till dess att

— samtliga djur som anses smittade har slaktats,

— desinficering av lokaler och redskap har genomforts,

— samtliga kvarvarande notkreatur som ar ildre dn sex veckor har reagerat negativt pd minst
tva officiella intradermala tuberkulintest 1 enlighet med bilaga B, dir det forsta skall 4ga rum
minst sex mdnader efter det att det smitrtade djuret avliagsnats och det andra sex manader
senare.

Om det visar sig att en betydande forandring intriffat ndr det giller tuberkulossituationen i en
medlemsstat eller i en del av en medlemsstats territorium som erkidnts som officiellt tuberkulosfri
kan kommissionen, i enlighet med forfarandet i artikel 17, besluta att tilifalligt upphiva eller
aterkalla denna status och kriva att rutinmissiga tuberkulinkontroller genomférs i enlighet med
nigon av bestimmelserna i punkt 2 e.
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II. Brucellosfria notkreatursbesattningar och officiellt brucellosfria notkreatursbesittningar

I detta avsnitt avses med “nétkreatur™ alla notkreatur utom handjur som kastrerats fére fyra manaders
alder.

1.

En

a)

b)

En

nétkreatursbesittning forklaras officiellt for brucellosfri

om det i den inte ingdr ndgot notkreatur som idr vaccinerat mot brucellos, om det inte handlar
om hondjur som har vaccinerats de senaste tre dren,

om alla notkreaturen ir fria fran kliniska tecken pa brucellos sedan minst sex mdnader,

om alla notkreatur som 4r ildre dn tolv manader underkastats en av foljande serier av tester
med negativt resultat, 1 enlighet med foreskrifterna i bilaga C:

i) Tva serumagglutinationer har utférts med minst tre och hégst tolv manaders intervall.

ii) Tre mjolkringtest har utférts med minst tre mdnaders intervall, foljt av en serumagglutina-
tion som utforts minst sex veckor senare.

iii) Tva buffrade brucella-antigenprover har utférts med minst tre och hogst tolv manaders
intervall.

iv) Tvd mikroagglutinationsprover har utforts med minst tre och hogst tolv mdanaders
intervall.

notkreatursbesittning behdller sin status som officiellt brucellosfri om

en av foljande provserier utfors varje ar 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 pA mjolk med minst tre manaders intervall.

iii) Tv4 mjolkringtest har utforts med minst tre manaders intervall, foljda av ett serologiskt
prov minst sex veckor senare. :

iv) Tva Elisatest pd mjolk har utforts med minst tre manaders intervall, foljda av ett
serumprov som utforts minst sex veckor senare.

v) Tva serologiska prover har utférts med minst tre och hogst sex médnaders intervall.

Kommissionen kan dock, i enlighet med forfarandet i artikel 17, 4ndra frekvensen pd
rutinkontrollerna for en medlemsstat eller en del av en medlemsstats territorium, som inte ir
officiellt brucellosfri men dir alla nétkreatursbesittningar underkastas officiella dtgarder i1
kampen mot brucellos, pd det sitt som beskrivs nedan:

— Nir det finns hogst 1% infekterade notkreatursbesittningar riacker det med att varje ar
utfora tvd mjolkringtest eller tva Elisatester pd mjolk med minst tre manaders intervall eller
ett serologiskt prov.

— Nair minst 99,8 % av notkreatursbesittningarna officiellt erkdnts vara brucellosfria sedan
minst fyra ar kan intervallet mellan kontrollerna utstrackas till tvd ar varvid kontrollerna
méste genomforas med hjilp av ett av de serologiska prov som nimns i punkt 7a.

alla notkreatur som tillfors besattningen kommer fran besdttningar som ir officiellt brucellos-
fria, och nar det giller notkreatur som ar aldre dn tolv manader om de har uppvisat en titer
som 4r lagre 4n 30 internationella agglutinationsenheter per ml vid en serumagglutination som
utforts enligt foreskrifterna 1 bilaga C hogst 30 dagar innan de tillférs besittningen.

Emellertid behover man inte krdva den serumagglutination som beskrivs i punkt b i de
medlemsstater eller de regioner i medlemsstaterna dir, sedan minst tvd dr, andelen brucella-
infekterade notkreatursbesitningar inte dr hogre dn 0,2% och om djuret kommer frin en
notkreatursbesittning som officiellt forklarats brucellosfri och ir beligén i den medlemsstaten
eller i den regionen och djuret under transporten inte har kommit i kontakt med nétkreatur av
lagre status,

genom undantag fran punkt b kan notkreatur fran en notkreatursbesattning som ar brucellosfri
tillféras en besittning som ir officiellt brucellosfri om notkreaturen dr minst 18 manader och
vacinerade mot brucellos och vaccinet har givits mer in ett ar tidigare.

Dessa djur skall, 30 dagar fore tillforandet, ha uppvisat en titer pd mindre dn 30 internationella
agglutinationsenheter per ml samt ett negativt resultat pA komplementbindningsprovet varvid
bida proverna skall ha utforts enligt bestimmelserna i bilaga C.
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Om emellertid ett nétkreatur som kommer frin en burcellosfri besattning tillfors en besattning
som ir officiellt brucellosfri skall denna besittning, i enlighet med dessa bestimmelser, under
tva ar betraktas som brucellosfri fran det datum da djuret tillfors den.

3. Statusen av officiellt brucellosfri besittning kan tillfilligt upphivas eller dras in.

a) om villkoren i punkterna 1 och 2 inte har tillfredsstillts, eller

b) pa grundval av resultaten av prover som utforts i laboratorier eller om ett eller flera notkreatur,
av kliniska skil, misstinks ha brucellos.

Om brucellos misstinks hos ett eller flera notkreatur i en officiellt brucellosfri besittning kan
besittningens status tillfallig upphavas i stillet for att dras in om djuret eller djuren omedelbart
destrueras eller isoleras.

Nir djuret har avliagsnats kan det tillfalliga upphavandet tas tillbaka om tvd serumagglutinationer
som utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C pd alla notkreatur i besittningen som ir ildre
dn tolv manader ger en titer som dr lagre dn 30 internationella agglutinationsenheter per ml. Det
forsta provet skall utforas minst 30 dagar efter det att djuret har avligsnats och det andra minst 60
dagar senare.

Nir ett djur har isolerats kan det aterforas till besdttningen och dennas status kan 4terupprittas
om en serumagglutination ger en titer som ar ldgre 4n 30 internationella agglutinationsenheter per
ml och om ett komplementbindningsprov ger negativt resultat och dessa prov utfors enligt
bestimmelserna i bilaga C.

Nir resultaten av laboratorieproverna eller de epidemiologiska analyserna har bekriftat att det
foreligger en burcellainfektion i en besittning kan denna besittnings status inte dterupprittas innan
alla draktiga hondjur vid det forsta tecknet pd sjukdomen har givit negativa resultat pd ovan
nimnda prover och det sista provet har utforts minst 21 dagar efter kalvningen.

En notkreatursbesattning ar brucellosfri om den uppfyller villkoren i punkt 1a, 1b, 1c, med
undantag for att

i) hondjur av nétkreatur fir vara vaccinerade

— foére sex manaders alder med levande Buck 19 vaccin eller andra vacciner som godkints
enligt forfarandet i artikel 17, eller

— fore 15 manaders dlder med avdédat adjuvansvaccin 45/20 som officiellt kontrollerats och
godkints,

il) notkreatur som ar yngre 4n 30 manader och som har vaccinerats med levande Buck 19 vaccin
kan uppvisa en titer som dr hogre an 30 internationella agglutinationsenheter men lagre an 80
internationella agglutinationsenheter per ml om de vid komplementbindningsreaktionen uppvi-
sar en titer som ar ligre dn 30 EEG-enheter nar det handlar om hondjur som vaccinerats de
senaste tolv manaderna eller en titer som ir ligre in 20 EEG-enheter i alla 6vriga fall,

iii) férutom proverna som riknas upp i punkt 1c ir foljande serier av prover ocksi godkinda som
underlag for att ge en anldggning brucellosfri status:

a) tvd buffrade brucella-antigenprov som utférts med minst tre och hogst tolv mdnaders
intervall,

b) tvd mikroagglutinationsprov som utférts med minst tre och hogst tolv ménaders interval, i
enlighet med foreskrifterna i bilaga C.

En notkreaturbesittning behaller sin status som brucellosfri anliggning
i) om den underkastas en av de kontrollserier som riknas upp i punkt 2 a,

ii) om de nétkreatur som tillforts besittningningen uppfyller kraven i punkt 2 b, eller

— om de kommer fran besittningar som har status av brucellosfri besittning och de, nir det
giller notkreatur som ar dldre dn tolv manader, 30 dagar innan de inforlivades med
besittningen uppvisade en titer pA mindre dn 30 internationella agglutinationsenheter per ml
vid ett serumagglutinationsprov och ett negativt komplementbindningsprov i enlighet med
bestimmelserna i bilaga C, eller
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6.

10.

11.

— kommer fran besittningar som har status av brucellosfria besittningar, ir yngre in 30
manader och har vaccinerats med levande Buck 19 vaccin, kan uppvisa en titer som ar
hogre dn 30 internationella agglutinationsenheter per m! men ligre in 80 internationella
agglutinationsenheter per ml om de vid komplementbindningsprovet uppvisar en titer som
ar lagre in 30 EEG-enheter om det giller hondjur som vaccinerats de senaste tolv
manaderna eller en titer som idr ldgre dn 20 EEG-enheter i alla 6vriga fall.

Statusen av brucellosfri besittning skall tillfalligt upphivas eller dras in om
a) de vilkor som riknas upp i punkterna 4 och 5 inte har uppfylits eller

b) en misstanke om brucellos har konstaterats hos ett eller flera notkreatur som ir ildre dn 30
manader pid grundval av resultaten frdn tester som utforts i laboratorium eller av kliniska

skal.

Om man hos en brucellosfri besittning konstaterar en misstanke om brucellos hos ett eller flera
notkreatur som dr aldre an 30 manader kan besattningens status tillfilligt upphivas i stillet for att
atertas, om djuret eller djuren omedelbart avlagsnas eller isoleras.

Nair djuret har avlagsnats kan det tillfalliga upphavandet hidvas, om tva serumagglutinationer som
utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C pa alla notkreatur i anldggningen som ar ildre dn
tolv mdnader, ger en titer som ar ligre dn 30 internationella agglutinationsenheter per ml. Det
forsta testet skall utféras minst 30 dagar efter det att djuret avligsnats och det andra testet minst
30 dagar senare.

Nir djuret har isolerats kan det terinforlivas med besattningen och dennas status kan dterupprit-
tas om en foljande serumagglutination uppvisar en titer som ir ligre in 30 internationella
agglutinationsenheter per ml och om resultatet av komplementbindningsprovet ir negativt och
dessa bada tester har utforts i enlighet med foreskrifterna i bilaga C.

Nir resultaten frin laboratorietesten eller de epidemiologiska analyserna har bekriftat att det
foreligger en brucellainfektion i en besattning kan denna besattnings status inte Aterupprittas
forrdn alla draktiga hondjur hos nétkreaturen vid de forsta tecknen pd sjukdomen har uppvisat
negativa resultat pd ovan nimnda tester och det senaste testet har utforts minst 21 dagar efter
kalvningen.

En region i en medlemsstat kan forklaras officiellt brucellosfri i enlighet med forfarandet i
artikel 17 om den uppfyller féljande villkor:

a) Inget fall av kastning orsakad av brucellainfektion har registrerats pi minst tre ir och minst
99,8 % av besittningarna har forklarats vara officiellt brucellosfria sedan 10 4r.

b) Det finns ett identifikationssystem som gor det mogjligt att identifiera varje nétkreaturs
ursprungs- och transitbesattning.

Om inte annat sidgs i punkt 9 skall en region som officiellt forklarats brucellosfri behalla denna
status om alla notkreatur som ar dldre d4n 24 ménader vart tredje dr underkastas tvd mjolkringtest
eller ett serologiskt prov. Om det ger ett positivt utslag skall bestimmelserna i punkt 6
tillampas.

En region som officiellt forklarats brucellosfri skall till kommissionen anmala alla fall av brucellos
som registreras. I enlighet med forfarandet i artikel 17 kan kommissionen foresld att statusen
antingen tillfalligt upphivs eller aterkallas och begira att rutintester for att spara brucellos utférs i
enlighet med en av foreskrifterna i punkt 2. ‘

En medlemsstat kan forklaras officiellt brucellosfri i enlighet med forfarandet i artikel 17 om den
uppfyller f6ljande villkor:

a) Inget fall av kastning orsakad av brucellainfektion har registrerats pd minst tre ir och minst
99,8 % av anliggningarna har forklarats officiellt brucellosfria de senaste tio dren.

b) Det finns ett identifikationssystem som gor det mojligt att identifiera varje notkreaturs
ursprungs- och transitbesittning.

En medlemsstat som officiellt férklarats brucellosfri behiller denna status om

— varje notkreatur som misstinks vara infekterat med brucellos har anmailts till behorig
myndighet och underkastas en officiell utredning f6r att spara brucellos, bestdende av minst tva
serologiska blodprov som omfattar ett komplementbindningsprov och en mikrobiologisk analys
av limpliga vivnadsprov av kastat foster,
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— det misstinkta notkreaturets ursprungs- eller transitbesattningstatus, under den misstankta
perioden som forlings tills proven i forsta stycket har givit negativa utslag, tillfalligt upphivs,

— vid ett prositivt utslag skall foreskrifterna i punkt 6 tillimpas.

12. En medlemsstat som officiellt forklarats brucellosfri skall till kommissionen anmila alla fall av
brucellos pi sitt territorium. I enlighet med forfarandet i artikel 17 kan kommissionen foresld att
statusen antingen tillfalligt upphavs eller aterkallas och begira att rutintester for att spara brucellos
utférs i enlighet med en av foreskrifterna i punkt 2.

13. a) I detta avsnitt II avses med serologisktprov ett serumagglutinationsprov, ett buffrat brucella-
antigenprov, ett komplementbindningsprov, ett plasma-agglutinationsprov, ett plasma-mjélk-
ringtest, ett mikro-agglutinationsprov eller individuellt Elisatest utfért pid serum enligt beskri-
vingarna 1 bilaga C.

b) Nir mjolkringtesten utfors pd mjolktanksprov skall antalet test som avses i denna bilaga
fordubblas och intervallet mellan dem halveras.



25.4.97

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

Nr L 109/19

10.

11.

12.

BILAGA B

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

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

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

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

EEG-normen fér PPD av bovint tuberkulin tillhandahélls av Instituut voor Dierhonderij en Diergezond-
heid (ID-DLO), Lelystad, Nederlinderna.

EEG-normen fér bovint HCSM-tuberkulin tillhandahalls av Institut Pasteur, Paris, Frankrike.

EEG-normen f6r avidrt tuberkulin tillhandahdlls av Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge, England.

Bovint tuberkulin skall framstillas med ndgon av de stammar av Mycobacterium bovis som anges
nedan:

a) AN S.

b) Vallee.

Aviirt tuberkulin skall framstillas med ndgon av de stammar av Mycobacterium avium som anges
nedan:

a) D 4 ER.

b) TB 56.
Tuberkulinets pH skall ligga melan 6,5 och 7,5.

Antimikrobiella konserveringsmedel eller andra substanser 'som kan tillsittas ett tuberkulin skall — pa
ett for den statliga inrittning som ansvarar for officiell kontroll av tuberkulin godtagbart sitt — ha
visats vara fria frin menlig inverkan pd varans sikerhet och effektivitet.

Nedan anges de maximikoncentrationer som tillits for fenol och glycerol: °
a) Fenol: 0,5% M/v.

b) Glycerol: 10 % v/v.

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

a) Flytande PPD-tuberkulin: tva &r.

Frystorkade PPD-tuberkulin: atta ar.

b) HCSM-tuberkulin, utspadda: tva 4r.

De statliga inrittningar som anges nedan skall ansvara for den officiella kontrollen av tuberkulin i sina
respektive lander:

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

b) Belgien: Institut d’hygiéne et d’épidémiologie, rue J. Wytsman 14, 1050, Bryssel.
c) Frankrike: Laboratoire national des médicaments vétérinaires, Fougeres.

d) Storhertigdomet Luxemburg: leverantorlandets kontrollorgan.

e) Italien: Instituto superiore di sanita, Rom.

f) Nederlinderna: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO) Lelystad.
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g) Danmark: statens Veterinaere Serumlaboratorium, Képenhamn V.
h) Irland: leverantérlandets kontrollorgan.
i) Forenade kungariket: The Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge.
j)  Grekland: Kévrgo Ktwiatoixmv dovpdtwv Neandrews 25, 153 10 Adnva;
k) Spanien: Laboratorio de Sanidad y produccion Animal de Granada.
1) Portugal: Laboratorio Nacional de Investigagido Veterinaria, Lissabon.
m) Osterrike: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling.
n) Finland: Central Veterinary Laboratory, Weybridge.
o) Sverige: Statens veterinarmedicinska anstalt, Uppsala.

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

14. Tuberkulin skall kontrolleras med biologiska och kemiska metoder.

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

16. Kontroll av frinvaro av toxiska eller irriterande egenskaper skall utforas i enlighet med specifikatio-
nerna i Europeiska farmakopén.

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

18. En undersokning av frinvaro av sensibilisering gentemot tuberkulin skall utféras i enlighet med
specifikationerna i Europeiska farmakopén.

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

20. Proteininnehéllet i PPD-tuberkulin skall bestimmas genom Kjeldahl-metoden. Kvivet skall riknas om
till tuberkulo-proteininnehall genom multiplicering med faktorn 6,25.

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

22. EEG-normen fér bovint PPD-tuberkulin skall ha en styrka av 50000 CTU per mg PPD och
tuberkulinet skall vara forpackat i frystorkat skick i ampuller som innehdller 1,8 mg PPD, vilket
innebdr att 0,00002 mg PPD har en styrka lika med en CTU.

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

24, Tuberkuliner som 6verlimnas av tillverkare f6r kontroll hos de statliga inrittnignar som riaknas upp i
punkt 12 skall ha undergatt styrkebestimning, inbegripet biologisk prévning, mot de limpliga normer
som anges i punkterna 2 och 3.

25. a) Styrkebestimning pa marsvin

Albinomarsvin som viger mellan 400 och 600 g skall anvdndas. Dessa marsvin skall vara vid god
hilsa nir tuberkulinet injiceras. For varje bestimning skall minst dtta marsvin anvindas. Bestim-
ningen skall utforas minst en ménad efter sensibilisering.

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

1. Injektion av viarmeavdodade bakterier av typen Mycobacterium bovis, stam ANS, i
oljeadjuvans.
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26.

27.

28.

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

3. Injektion av BCG-vaccin.

bb) For provning av avidrt tuberkulin skall marsvin sensibiliseras genom injektion av 2 mg

cc)

varmeavdodade avidre tuberkelbakterier uppslammade i 0,5 ml sterilt flytande paraffin eller
genom injektion av levande aviira tuberkelbakterier i fysiologisk koksaltlosning. For detta
idndamal skall den avidra stammen D4 anvindas.

Allt tuberkulin som underkastas kontroll skall provas mot det fér detta indamil avsedda
standardtuberkulinet genom intradermal injektion med anvindning av grupper av marsvin som
sensibiliserats p& lampligt satt. ‘

Pilsen skall klippas bort pd bdda sidor hos varje marsvin. Prévningen skall utféras genom
jamforelse av de reaktioner som framkallas genom en serie av intrakutana injektioner av doser
om hogst 0,2 ml av spddningar av standardtuberkulin i isoton buffrad koksaltlosning
innehéllande 0,0005 % Tween 80 och en motsvarande serie injektioner av det tuberkulin som
skall testas. Spadningarna skall goras i enlighet med en geometrisk serie och injiceras i marsvin
som randomiserats i romerska kvadrater (fyra stillen pa varje sida for en provning baserad pi
atta punkter). Diametern kring varje reaktionsstille skall mitas och antecknas efter 24-48
timmar.

For varje prov av tuberkulin som skall provas skall en uppskattning géras av den relativa
styrkan i jamférelse med den limpliga normen och de statistiskt beriknade konfidensinterval-
len med ledning av reaktionsstillenas diametrar i relation till logaritmerna av doserna. Det
provade tuberkulinet skall anses godtagbart om dess beriaknade styrka garanterar att varje for
notkreatur avsedd dos tillfor djuret 2 000 CTU (+/-25 %). Styrkan av varje prov av tuberkulin
som undersoks skall uttryckas i CTU eller IE per milliliter alltefter vad som anses lampligt.

b) Styrkebestimning pa notkreatur

Periodiskt dterkommande undersékningar av bovint tuberkulin kan utforas pa naturligt forekom-
mande eller framkallad tuberkulosinfektion hos notkreatur. Dessa styrkebestaimningar p& grupper
av tuberkuldsa notkreatur skall goras genom intradermal injektion (pa fyra eller sex stillen) av det
tuberkulin som skall testas. De skall goras i forhallande till den godkinda standarden, och styrkan
av tuberkulinet uppskattas med hjilp av statistiska metoder pd samma sitt som vid styrkebestim-
ning pa marsvin.

Foljande krav giller vid markning av tuberkulinbehdllare och -forpackningar:

Etiketten pd behillarna och etiketten pad forpackningarna skall ange

preparatets namn,

for flytande preparat behdllarens totalvolym,

antalet CTU eller IE per milliliter eller per milligram,

tillverkarens namn,

satsnumret,

arten och mingden av den vehikel som skall anvindas for att 16sa det frystorkade preparatet.

Etiketten pd behallaren eller etiketten pa forpackningen skall ange

— utgangsdatum,

— forvaringsbetingelser,

— namnet pa och, om méjligt, proportionerna av alla tillsatser,

— den bakteriestam frin vilken tuberkulinet har framstallts.

De laboratorier i gemenskapen som utses enligt artikel 17 skall ansvara fér den kompletterande
undersokning som skall genomféras pa tuberkuliner som vanligen anvinds pé filtet i medlemsstaterna
for att garantera att styrkan hos dessa tuberkuliner dverensstimmer met det faststillda standardtuber-
kulinet i gemenskapen. Dessa analyser skall utféras pd tuberkulosa nétkreatur, pd marsvin som pd
lampligt sitt sensibiliserats och med hijlp av for dandamaélet lampade kemiska prover.

Foljande skall anses som officiella enkla intrakutana tuberkulintest:

a) Det enkla interkutana tuberkulintestet: detta prov kriver en enda injektion av bovint tuberkulin.

b) Det intradermala jamforande testet: detta test kriver en enda injektion av bovint tuberkulin och en
enda injektion av aviirt tuberkulin som ges samtidigt.
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29. Den injicerade dosen tuberkulin skall vara:

1.

2.

minst 2 000 CTU bovint tuberkulin,

minst 2 000 IE aviirt tuberkulin W15.

Den vid varje tillfalle injekterade volymen far inte overstiga 0,2 ml.

30. Tuberkulintest skall utféras genom injektion av tuberkulin i halshuden . Injektionsstillet skall vara pa
grinsen mellan den frimre och mellersta tredjedelen av halsen. Nir bade aviirt och bovint tuberkulin
injiceras p4 samma djur skall injektionen av aviart tuberkulin géras ca 10 cm frin halsens 6verkant och
injektionsstillet fér bovint tuberkulin 12,5 cm under en linje som ldper ungefiar parallellt med
skulderlinjen eller pa olika sidor pa halsen; pd ungdjur, dar utrymmet ir alltfor begransat pa ena sidan
av halsen for att det skall g& att separera injektionsstillena tillriackligt mycket fran varandra skall en
injektion goras pa vardera sidan av halsen péd indentiskt beligna stillen mitt i den mellersta tredjedelen
av halsen.

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

a)

Teknik

Injektionsstillet skall rakas och rengoras. Ett hudveck pd varje rakad och rengjord yta greppas
mellan pekfingret och tummen, méits med en kutimeter och resultatet antecknas. En liten steril
kanyl med den fasade kanten utdt och med pasatt graderad spruta innehdllande tuberkulin, fors in
snett i de djupare hudlagren. Tuberkulindosen injiceras direfter. Efter en korrekt utférd injektion
skall en irtliknande ansvillning kunna palperas pa varje injektionsstille. Hudveckets tjocklek pa
varje injektionsstille mits igen 72 timmar efter injektionen och antecknas.

tolkning av reaktionerna

Reaktionerna tolkas med ledning av kliniska observationer och den eller de uppmaitta 6kningarna i
hudveckets tjocklek pd injektionsstillena 72 timmar efter injektionen av tuberkulinet.

ba) Negativ reaktion: om endast begrinsad svullnad observeras med en 6kning av hudveckets
tjocklek pd hogst 2 mm utan kliniska tecken sdsom diffust eller utbrett 6édem, exsudation,
nekroser, smirta eller inflammation i lymfvagarna i omradet eller i lymfknutor.

bb) Tveksam rekation: om inga sddana kliniska tecken av de slag som namns under ba observeras,
men om okningen av hudveckets tjocklek uppgar till mer 4an 2 mm och mindre 4n 4 mm.

bc) Positiv reaktion: om kliniska tecken som nimns under ba observeras eller okningen av
hudveckets tjocklek pé injektionsstillet uppgér till 4 mm eller mer.

32. Tolkningen av officiella intradermala tuberkulintest skall goras enligt foljande:

a)

Enkelt intradermalt tuberkulinengdngstest

positivt: reaktion sdsom definieras i punkt 31 be,
tveksamt: reaktion sisom definieras i punkt 31 bb,
negativt: reaktion sisom definieras i punkt 31 ba.

Djur vilkas reaktion efter ett enda intradermalt tuberkulintest bedoms som tveksam skall underkas-
tas ytterligare ett tuberkulintest efter minst 42 dagar.

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

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

Intradermalt jimférande tuberkulintest for att bestimma och bibehédlla statusen som officiellt
tuberkulosfri besdttning

positivt: en bovin reaktion som dr mer 4n 4 mm storre an den avidra reaktionen eller forekomst
av kliniska tecken,

tveksamt: en positiv eller tveksam bovin reaktion som ir mer in 1-4 mm storre dn den avidra
reaktionen jamte frdnvaro av kliniska tecken,

negativt: en negativ bovin reaktion eller en positiv eller tveksam bovin reaktion som dock ar lika
med eller svagare dn en positiv eller tveksam avidr reaktion jaimte frdnvaro av kliniska
tecken i bada fallen.

Djur med tveksam reaktion pd det intradermala jamforande tuberkulintestet skall underkastas ett
andra test efter minst 42 dagar. Djur som inte reagerar negativt pd detta andra tuberkulintest skall
anses ha reagerat positivt pa testet.
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c) Statusen som officiellt tuberkulosfri besittning kan tilifalligt upphivas och djur frin denna
besittning fir inte delta i handeln mellan medlemsstaterna forrdn statusen for foljande djur har
faststillts:

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

2. Djur vilkas reaktion bedémts som positiv efter det enkla intradermala tuberkulintest, men som
skall prévas pad nytt genom ett intradermalt jamforande tuberkulintest.

3. Dijur vilkas reaktion bedémts som tveksam efter det intradermala jimforande tuberkulintestet.

d) Om det i gemenskapslagstiftningen krivs att djuren underkastas ett intradermalt tuberkulintest fére
varje forflyttning, skall testet tolkas sd att inget djur som uppvisar en okning av hudveckets tjocklek
pd mer dn 2 mm eller kliniska tecken far tillitas i handeln mellan medlemslinderna.
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BILAGA C
BRUCELLOS

A. Serumagglutinationsprov

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

Ampullen skall innehédlla 1000 internationella agglutinationsenheter (IE) som erhillits genom
frystorkning av 1 ml bovint serum. :

2. Bundesgesundheitsamt i Berlin skall tillhandahilla standardserumet.

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

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

5. Agglutinationsvirdet av olika antigener 1 relation till standardserumet skall ligga inom foljande
granser:

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

6. For framstillningen av det antigen som skall anvindas for att framkalla serumagglutination i rér
(langsam metod) skall Weybridge-stammen nr 99 och USDA 1119 eller ndgon annan stam med
likvardig kanslighet anvindas.

7. De niringsubstrat som anvinds for att férvara stammen i laboratorium och for att framstilla
antigenet skall vara av sidan beskaffenhet att de inte befrimjar uppdelning av bakterierna i en
kanslig och en resistent fraktion. Potatisagar skall helst anvindas.

8. Bakterieemulsion maste beredas med hjalp av fysiologisk koksaltlésning (NaCl 8,5 %.) forsatt med
0,5 % fenol. Formalin fir inte anvindas.

9. De officiella inrittningar som anges nedan skall ha ansvaret fér den officiella kontrollen av
antigener:

a) Tyskland: Bundesgesundheitsamt, Berlin.

o

) Belgien: Institut national de recherches vétérinaires, Bryssel.

¢) Frankrike: Laboratoire central de recherches vétérinaires, Alfort.

d) Storhertigdomet Luxemburg: Leverantorlandets kontrollorgan.

e) Italien: Istituto superiore di sanita, Rom.

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

g) Danmark: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Képenhamn V.

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

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

— Nordirland: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast.
i) Grekland: Kévigo Kmmviatoudv doupdtov Neamorews 25, 153 10 Adva;

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

1) Portugal: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria, Lissabon.
m) Osterrike: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling.

n) Finland: eldinlddkinti — ja elintarvikelaitos, Helsinki/anstalten fér veterinirmedicin och
livsmedel, Helsingfors.

o) Sverige: Statens veterinirmedicinska anstalt, Uppsala.
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10. Antigenerna far levereras i koncentrerad form under férutsittning att den spadningsfaktor som

1

1.

skall anvindas ir angiven pd flaskans etikett.

For att utfora en serumagglutination maste minst tre spidningar goras for varje serum. Spadning-
arna av suspekt serum mdste goras pd ett sidant sitt att avldsningen av reaktionen vid
infektionsgransen gors i det mellersta roret. Om det blir en positiv reaktion i detta ror innehéller
det suspekta serumet alltsd minst 30 internationella agglutinationsenheter per ml.

B. Komplementbindningsprov

1

1.

0.

Standardserumet ir detsamma som i punkt A 1 i denna bilaga. Utover sitt innehdll av
internationella agglutinerande enheter skall 1 ml av detta frystorkade notkreaturserum innehalla
1 000 sensibiliserande enheter som binder komplementet. Dessa sensibiliserande enheter kallas
sensibiliserande EEG-enheter.

Standardserumet skall tillhandahallas av Bundesgesundsheitsamt, Berlin.

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

" Ett serum som innehaller 20 eller fler sensibiliserande EEG-enheter (dvs. en aktivitet som ar lika

med 20 % av den som finns hos standardserum) per ml skall anses vara positivt.

Serum skall inaktiveras enligt foljande:
a) Notkreaturserum: 56 °C till 60°C under 30 till 50 minuter.

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

Weybridge nr 99 eller USDA 1119 skall anvindas for att preparera antigenet. Antigenet utgor en
bakteriesuspension 1 en fysiologisk kokslatlosning pa 0,85 % eller i en veronal buffertlosning.

For att utfora ett reaktionsprov bor man anvinda en komplementdos som ir hogre dn den som
ligst behovs for en fullstindig hemolys.

Vid utférande av komplementbindningsprovet skall f6ljande kontroller goras varje géng:
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 hjalp av ett negativt serum.

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

Antigener far levereras i koncentrerat skick under forutsittning att den utspadningsgrad som skall
anvindas anges pa flaskans etikett.

C. Mjolkringtest

1.

Mjolkringtest skall utforas pa innehéllet i varje mjolkkirl eller innehillet i varje leveranstank fran
anlaggningen.

Det anvinda standardantigenet miste hirrora frdn ett av de institut som ir angivna i punkt A.9a-j.
Antigenerna bor limpligen standardiseras i enlighet med rekommendationerna frin WHO/FAO.

Antigenet far endast firgas med hematoxylin eller tetrazolium. Hematoxylin skall helst anvindas.

Om ingen konserveringsitgird anvinds miste reaktionsprovet utféras mellan 18 och 24 timmar
efter provtagningen pi kon. Om mj6lken provas mer 4n 24 timmar efter provtagningen mdste
mjolken
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konserveras. Formalin eller merkuriklorid fir anvindas som konserveringsmedel och om nigot av
dessa anvinds miste provet utféras inom 14 dagar efter provtagningsdagen. Om formalin anvinds
far det tillsittas i en mingd som motsvarar en slutkoncentration i mjélkprovet av 0,2% och i
sidana fall maste forhillandet mellan mj6lkmangden och formalinlosningen vara minst 10 till 1.
Merkuriklorid fir anvindas i stillet for formalin i en mingd som motsvarar en slutkoncentration i
mjolken av 0,2% och i sddana fall skall forhallandet mellan mjélkmingden och losningen av
merkuriklorid vara 10 ull 1.

Reaktionen skall utféras i enlighet med en av féljande metoder:

— P4 en mjélkpelare med en hojd av minst 25 mm och pd en mjolkvolym av 1 ml som tillsatts
0,03 ml av ett av de standardiserade fiargade antigenerna.

— P43 en mjolkpelare med en héjd av minst 25 mm och pd en mjdlkvolym av 1 ml som tillsatts
0,05 ml av ett av de standardiserade firgade antigenerna.

— P4 en mjolkvolym av 8 ml som tillsatts 0,08 ml av ett av de standardiserade firgade
antigenerna.

— P4 en mjolkpelare med en hojd av minst 25 mm och pid en mjolkvolym av 2 ml som tillsatts
0,05 ml av ett av de standardiserade firgade antigenerna.

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

Reaktionen maste bedémas i enlighet med foljande kriterier:
a) Negativ reaktion: mjolken firgad, gradden farglos.

b) Positiv reaktion: mjolk och gridde identiskt fargade eller mjolken farglos och gridden firgad.

D. Det buffrade brucella-antigenprovet

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

Manuell metod

1. Som standardserum anviands the second international standard anti-brucella abortus serum som
tillhandahélls av the Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, England.

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

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

4. Weybridge-stammen nr 99 eller USDA 1119 eller nigon annan stam med likvirdig kinslighet
skall anvindas for att framstilla antigenet.

5. De niringssubstrat som anviands for att forvara stammen 1 laboratorium och for att framstilla
antigenet skall inte framkalla uppdelning av bakterierna i en kinslig och en resistent fraktion.
Potatisagar eller kontinuerliga odlingsmetoder skall anvindas.

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

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

8. Antigenet skall tillhandahillas firdigt for anvindning.
9. Det buffrade brucella-antigenprovet skall utforas pd foljande satt:

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

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

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

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

Automatiserad metod

Den automatiserade metoden mdste vara minst lika kinslig och noggrann som den manuella.

Blodplasmaringprovet

a)

Extraktion av blodsplasman

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

Undersokning

0,2 ml stabiliserad plasma placeras i ett ror med 1 ml obehandlad mj6lk. Efter blandning tillsdtts en
droppe (0,05 ml) ABR-antigen och det hela blandas pi nytt. Antigenet standardiseras i relation till
ett standardantigen som tillhandahallits av den inrittning som angivits under avsnitt A.9 a.

Efter en inkubationsperiod av 45 minuter vid 37°C undersoks resultatet inom 15 minuter. Provet
betraktas som positivt om mjolkringen antagit samma firg eller blivit moérkare an mjolkpelaren.

Blodplasmaagglutination

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

. Mikroagglutinationsprov

Som spiadningsmedel anvinds 0,85 % fysiologisk koksaltlosning forsatt med 0,5 % fenol.

Antigenet skall framstillas sd som beskrivs i avsnitt A.6—8 och titreras s som beskrivs i avsnitt
A.S. Nir antigenet anvinds skall safranin 0 tillsattas en slutkoncentration av 0,02 %.

Standardserumet ir detsamma som under avsnitt A.1.
Standardserumet skall tillhandahéllas av Bundesgesundheitsamt, Berlin.

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

a) Forspadning av serumet: till varje brunn innehdllande 0,075 ml spadningsmedel tillsitts 0,050 ml
av varje serum som skall undersokas. Blandningarna skakas under 30 sekunder.

b) Stegvis spidning av serum: minst tre losningar fardigstills for varje serum. Harvid overfors av
forspadningarna (1:2,5) 0,025 ml for varje serum till en platta innehdllande 0,025 ml av
spidningsmedlet. Den forsta spadningen far hirigenom en styrka motsvarande 1:5 och de
efterfoljande spadningarna erhillas genom en fordubbling av volymen.

Tillsats av antigen: 0,025 ml antigen tillsitts varje brunn innehdllande de olika serumspadning-
arna. Efter omskakning i 30 sekunder tillsluts plattorna med sina respektive lock och halls vid
37°C under 20 till 24 timmar i fuktad milj6.

o

d) Avlasning av resultaten: utvdrdering av utseendet pa antigenets sedimentation gors genom
undersokning av brunnens botten reflekterad i en konkav spegel som placerats ovanfor. Vid
- negativ reaktion bildar antigenet ett sediment i form av en kompakt knapp med tydliga kanter
och med en intensivt rod firg. Vid positiv reaktion diremot bildas en diffus skir sloja som ar
jamt fordelad. De olika procenttalen agglutination bestims genom jamforelse med antigenkon-
troller som anger 0, 25, 50, 75 och 100% agglutination. Titern f6r varje serum uttrycks i
internationella agglutinationsenheter per ml. I provet bor ingd kontroller med negativt och
positivt serum som har spitts till en halt av 30 internationella agglutinationsenheter per ml.
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H. Elisatest (enzyme-linked immunosobent assay) i sékandet efter bovin brucellos

1.

Foljande material och reagenser skall anviandas:

a)

b)

Mikroplattor for fast fas, kyvetter eller valfri fast fas.

Antigenet binds till den fasta fasen med eller utan hjalp av polyklonala eller monoklonala
fastande antikroppar.

Den biologiska vitska som skall undersokas.
Motsvarande positiva och negativa kontroller.

Ett konjugat.

Ett substrat som lampar sig for det anvinda enzymet.
En stopplosning om det behovs.

Losningar for spadning av de prover som skall undersokas, for beredning av reagensen och for
tvattning.

Ett avlisningssystem som svarar mot det anvanda substratet.

Standardisering och testens kinslighet

1)

De polade mjélkproven anses negativa om de uppvisar en reaktion lagre dn 50 % av den som
uppnds i en spidning 1:10 000 av det andra internationella standardserumet fér brucellos som
erhallits 1 negativ mjolk.

De individuella serumproven betraktas som negativa om de ger en reaktion som ligger under
10 % av den som upppnads i en spadning 1:200 av det andra internationella standardserumet for
brucellos som erhéllits i fysiologisk koksaltlosning eller nigon annan godkind 16sning, enligt det
tillvigagdngssdtt som anges i artikel 17 efter yttrande frdn den vetenskapliga veterinira
kommittén.

Elisastandarden for brucellos specificeras i avsnitt A.1 i bilaga C (anvinds med den spidning
som anges pa etiketten).

Villkor f6r anvindningen av Elisatestet i sGkandet efter bovin brucellos

Elisametoden kan anvindas pi ett prov frin mjélk eller vassla som tagits frin en anliggning med
minst 30 % lakterande mjolkkor.

Om den ovan nimnda mojligheten anvands maste dtgirder vidtas for att sikerstilla att de prov som
tagits kan hinféras till de djur som den undersdkta mjolken eller serumet kommer fran.
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BILAGA D
KAPITEL 1

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

En besittning ar officiellt fri frin enzootisk bovin leukos om

i) inget fall av enzootisk bovin leukos varken har pavisats eller bekriftats hos besittningen under de
senaste tva dren, vare sig pa klinisk vig eller genom en laboratorieundersékning, och

ii) alla djur som ar aldre an 24 mdnader under de senaste 12 manderna har reagerat negativt pi tv3
prov som utforts i enlighet med denna bilaga, med minst fyra ménaders intervall, eller

iii) den uppfyller villkoren i punkt i ovan och befinner sig i en medlemsstat eller region som ir officiellt
fri fran enzootisk bovin leukos.

En enskild besittning bevarar sin status som besittning officiellt fri frin enzootisk bovin leukos om
1) villkoret i avsnitt A punkt i forblir uppfyllt,

i) alla djur som har tillférts besittningen hirstammar frin en besittning som ar officiellt fri frin
enzootisk bovin leukos,

iii) alla djur som &r idldre dn 24 mdanader fortsitter att uppvisa en negativ reaktion vid ett test som
utforts i enlighet med kapitel II med tre &rs intervall.

. En besittnings status som besittning officiellt fri frdn enzootisk bovin leukos skall tillfilligt upphivas

om de villkor som riknas upp i avsnitt B inte lingre ar uppfyllda.

. Denna status skall forbli tilifalligt upphavd tills foljande krav ar uppfyllda:

1. Om ett enskilt djur i en besittning som ar officiellt fri frdn enzootisk bovin leukos reagerar positivt
pé ett av testen i kapitel II,

i) skall djuret som har reagerat positivt och, om det ror sig om en ko, dess kalv, om den har
nigon, limna besittningen for att slaktas under veterinirmyndigheternas kontroll,

ii) skall de dterstdende djuren ha reagerat negativt pé ett serologiskt prov i enlighet med kapitel II
minst tre mdnader efter det att det infekterade djuret och dess eventuella avkomma har
avldgsnats,

iii) skall en epidemiologisk undersokning utféras och de besittningar som stir i epidemiologisk
forbindelse med den infekterade besittningen underkastas de atgarderna i punkt ii.

Den behoriga myndigheten kan dock bevilja undantag frin kraver att slakta en infekterad kos kalv
om kalven varit 3tskild frin modern sedan klavningen. I detta fall skall kalven underkastas kraven i
punkt 2 iii nedan.

2. Om ett djur som kommer frdn en besittning som ir officiellt fri frdn enzootisk bovin leukos
reagerar positivt eller om en infektion bekriftas hos en besittning,

i) skall de djur som har reagerat positivt och, om det ror sig om kor, deras kalvar, limna
besattningen for att slaktas under veterinarmyndigheternas kontroll,

ii) skall alla djur som ir ildre dn 24 méanader gamla reagera negativt pa tvd prov som utforts i
enlighet med kapitel II med ett intervall pd minst fyra och hogst 12 mdanader,

iit) skall alla ovriga djur efter identifikation hillas kvar pd anliggningen tills de 4r minst 24
mdnader gamla och har klarat de test som avses i punkt ii, :

iv) skall en epidemiologisk utredning utféras och de besittningar som stir i epidemiologisk
forbindelse med den infekterade besittningen underkastas de dtgirder som anges i punkt ii.
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Den behériga myndigheten kan dock bevilja undantag fran kravet att slakta en infekterad kos kalv
nir kalven har varit atskild frin modern sedan kalvningen. I detta fall skall kalven underkastas
kraven i punke 3 iii.

Om status som besittning officiellt fri frin enzootisk bovin leukos tillfilligt upphivts av varje annat
skal, bor alla djur i besittningen som ar dldre 4n 24 mdanader reagera negativt pa ett serologiskt
prov som har utforts i enlighet med bestimmelserna i kapitel II.

E. I enlighet med forfarandet i artikel 17 kan kommissionen foresld att en medlemsstat eller en region i en
medlemsstat skall betraktas som officiellt fri fran enzootisk bovin leukos om

a)

minst 99,8 % av besittningarna ir besittningar officiellt fria frin enzootisk bovin leukos i den
mening som avses i avsnitt A, .

eller ) -

inget fall av enzootisk bovin leukos har bekriftats i medlemsstaten eller regionen under de senaste
tre dren och

nir det giller en medlemsstat de stickprov som i enlighet med kapitel I under en tvdarsperiod skall
utforas pd alla djur som ar ildre 4n 24 mdnader i minst 10 % av besittningarna har uppvisat
negativa resultat eller

nir det giller en region eller en medlemsstat alla djur som 4r idldre 4n 24 mdanader har reagerat
negativt pd det prov som avses i kapitel II.

F. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat bevarar sin status som officiellt fri frin enzootisk bovin
leukos om

1)

ii)

varje 4r antingen ett stickprov med en sikerhetsgrad pd 99 % har visat mindre dn 0,2% av
besittningarna var infekterade eller minst 20 % av de notkreatur som ir aldre dn tvd &r har reagerat
negativt pd ett prov som har utforts i enlighet med kapitel 11

eller

om inget fall av enzootisk bovin leukos har registrerats i medlemsstaten eller regionen i forhallandet
en besittning av 10 000 under minst tre &r, kan i enlighet med artikel 17 ett beslut om att avbryta
de serologiska rutinkontrollerna fattas under férutsittning att

— alla djur som har slaktats pd denna medlemsstats eller denna regions territorium efter
slaktningen har obducerats av en officiell veterinir som ir skyldig att rapportera alla tumérer for
laboratorisk undersokning, och

— medlemsstaten informerar kommissionen om alla fall av enzootisk bovin leukos i den region som
berérs av beslutet. I enlighet med forfarandet i artikel 17 kan kommissionen féresld att beslutet
att avbryta de serologiska rutinkontrollerna skall upphivas tillfilligt eller annulleras, och

— alla djur som reagerar positivt pa ett immundiffusionsprov slaktas och besattningen hélls under
strang kontroll dnda tills dess status har aterstillts i enlighet med kapitel I, avsnitt D i
bilaga D.

Status som officiellt fri frdn enzootisk bovin leukos for en medlemsstat eller en region i en
medlemsstat skall tillfilligt upphavas i enlighet med férfarandet i artikel 17 om enzootisk bovin
leukos konstateras och bekriftas vid fler an 0,2% av anliggningara i regionen eller medlemssta-
ten.

Status som officiellt fri frin enzootisk bovin leukos kan iterstillas i enlighet med forfarandet i
artikel 17 om

a) utover de Aatgarder som anges i avsnitt D punkterna 1 och 2, minst 20% av de 6vriga
besittningarna i regionen eller medlemsstaten, utvalda slumpmissigt, under en period pd 12
mdnader har undersokts med ett av de prov som anges i kapitel II,

b) resultaten av dessa prov med en sikerhetsgrad pd 99 % visar att mindre in 0,2% av
besittningarna ir infekterade.
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KAPITEL II
PROV FOR ATT PAVISA ENZOOTISK BOVIN LEUKOS

Undersokningar for pdvisande av enzootisk bovin leukos skall utfoéras med hjilp av immundiffusionsmeto-
den 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 fir endast
anviandas vid individuella prov. Om provresultaten ifrdgasitts av valgrundade skal skall en ytterligare
kontroll utféras med hjilp av immundiffusionsmetoden.

A. Prov for pavisande av enzootisk bovin leukos genom agar-gel immunodiffusionstest (AGID)

1. Det antigen som skall anvindas vid detta prov skall innehalla glykoproteiner frin bovint
leukosvirus. Antigenet skall kalibreras i forhillande till ett standardserum (serum El) som
tillhandahills av Statens Veterinaere Serum Laboratorium i Képenhamn.

2. Foljande statliga inrattningar skall ansvara for kalibreringen av standardantigenet for laboratorie-
undersokningar i forhdllande till det officiella EEG-standardserumet (serum El) frdn Statens
Veterinaere Serum Laboratorium i Képenham.

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

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

¢) Frankrike: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon.

d) Storhertigdomet Luxemburg: —

e) Italien: Istituto Zooprofilattico Sperimentale, Perugia.

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

g) Danmark: Statens Veterinaere Serum Laboratorium, Képenham.

h) Irland: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin.

i) Forenade kungariket:
1. Storbritannien: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, England.
2. Nordirland: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast.

i) Spanien: Subdireccién general de sanidad animal. Laboratorio de Sanidad y Produccién Animal
Algete (Madrid).

k) Portugal: Laboratério Nacional de Investigagdo Veterinaria, Lissabon.
1) Grekland: Kévrgo Krnviatouxdv wouvpdtwv Neamdrews 25, 153 10 Abfva;
m) Osterrike: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling.

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

o) Svenge: Statens veterinirmedicinska anstalt, Uppsala.

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

4. Vid provet anvinds foljande reagenser:

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

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

0,8 % agar
8,5 % NacCl,
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.

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

Den centrala brunnens diameter: 4 mm;
De perifera brunnarnas diameter: 6 mm

Avstindet mellan den centrala och de perifera brunnarna: 3 mm
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6. Den centrala brunnen skall fyllas med standardantigenet. De perifera brunnarna 1 och 4 (se
diagrammet nedan) skall fyllas med det kanda positiva serumet, brunnarna 2, 3, 5 och 6 med de
serum som skall analyseras. Brunnarna skall fyllas tills menisken forsvinner.

7. Detta ger foljande reagensmangder:

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 fir avlisas 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 ir identisk med kontrollserumets.

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

c) Reaktionen kan inte betraktas som tillforlitlig om,

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

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

Nir det giller otillforlitliga reaktioner kan man utféra analysen en géng till och anvinda
koncentrerat serum.

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

Metod for standardisering av antigenet:

Nodvandiga 16sningar och material
1. 40 ml agar pd 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 glykoproteinerna 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 glykoproteinerna i BLV, spitt
1:15 i 0,05 M Tris/HCI buffert, pH 7,2, med 8,5 % NaCl.

Fyra petriskdlar av plast med en diameter pd 85 mm.
En stans med en diameter pd 4-6 mm.

4
S

6. Ett referensantigen.

7. Antigenet som skall standardiseras.
8

Ett varmt vattenbad (56 °C).

Utforande

Agar (1,6 %) l6ses i Tris/HCI buffert under forsiktig uppvarmning till 100°C och placeras i vattenbad
med en temperatur pd 56°C i ca en timme. Aven ldsningarna av bovint leukosserum placeras i
vattenbadet pa 56 °C.

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

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

Tillsdttning av antigener
i) Petriskilarna 1 och 3

brunn A = outspitt referensantigen,

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

brunn D = outspiadda antigener som skall analyseras.

ii} Petriskdlarna 2 och 4.

brunn A = outspatt antigen som skall analyseras,

brunn B = antigen som skall analyseras, i utspidning 1:2,
brunn C = antigen som skall analyseras, i utspadning 1:4,
brunn D = antigen som skall analyseras, i utspadning 1:8.
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Ytterligare anvisningar

1.
2.

1.

For att erhélla optimal precipitation bor testet géras med serum i tvd spadningar (1:5 och 1:10).

Om precipitationsdiametern ar for liten med bdda spidningarna skall serumet spidas ut ytterli-
gare.

Om precipitationsdiametern dr for hog med bada spidningarna och om precipitationen férsvinner
skall en lagre serumutspadning viljas.

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

De uppmitta diametrarna skall ritas in i nedanstiende koordinatsystem. Den utspidning som skall
anviandas ar den som har samma diameter fo6r det antigen som skall analyseras som for
referensantigenet.

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

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

b) Antigenet skall bindas till den fasta fasen med eller utan hjalp av polyklonala eller monoklonala
fistande antikroppar. Om man i fallet med enzootisk bovin leukos later antigenet fista direkt till
den fasta fasen skall alla undersokta prov som uppvisar positiv reaktion undersokas i
forhéallande till kontrollantigenet. Kontrollantigenet skall vara identiskt med antigenet men sakna
BLV-antigen. Om capture-antikroppar fastes till den fasta fasen fir dessa antikroppar inte
reagera med andra antigen in BLV-antigen.

¢} Den biologiska vitska som skall undersokas.

d) Motsvarande positiva och negativa kontroller.

e) Konjugatet.

f) Ett substrat som ar anpassat till det enzym som anvinds.
g) Vid behov en stopplésning. '

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

i) Ett avldsningssystem som lampar sig for det substrat som anvinds.

Standardisering och metodens kanslighet

Elisametodens kinslighet skall vara av sd hog grad att E4-serum uppvisar en positiv reaktion nir det
spads ut 10 génger (serumprov) eller 250 ginger (mjolkprov) mer dn den utspidning som fis vid
pooling av proven. Vid forsok dir 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 nir
det analyseras i samma utspadning som den som anvinds vid de individuella proven. De statliga
inrattningar som anges i punkt A.2 skall vara ansvariga for kontrollen av Elisametoden, sarskilt niar
det giller att for varje parti bestimma hur minga prov som skall ingd 1 en pooling pa grundval av
den titer som har erhdllits for E4-serumet.

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

Villkor for anvindning av Elisametoden for att pdvisa enzootisk bovin leukos

Elisametoden kan anvindas pa ett mjolk- eller vassleprov som kommer frdn en anlidggning med
minst 30 % diande mjolkkor. :

Om ovan nimnda alternativ viljs miste atgarder vidtas for att sikerstilla att proven kan hianforas
till de djur frdn vilka den analyserade mjolken eller vasslan kommer.
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BILAGA E (I)

a) Sjukdomar hos notkreatur
— mul- och klovsjuka
— rabies
— tuberkulos
— brucellos
— elakartad lungsjuka hos nétkreatur
— enzootisk bovin leukos

— mjaltbrand

b) Sjukdomar hos svin

— rabies

— brucellos

— klassisk svinpest

— afrikansk svinpest

— mul- och klovsjuka L
— swine vesicular disease

— mjaltbrand

BILAGA E (1)

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

— smittsam gastroenterit
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BILAGA F

NOTKREATUR/SVIN FOR SLAKT/AVEL/PRODUKTION (')

INtyg Nr

Medlemsstat (ursprungsland): ... Ursprungsregion: ............uuuueeiiiaiiie e e

AVSNITT A

AVSANAArens NamMN OCHh AArESS: ... ..

Handlarens registreringsnUMIMIEr: .. ™"

Information om sanitéra forhdllanden hos noétkreatur

Jag intygar att de nedan uppréknade djuren ursprungligen kommer fran en/flera beséttning/besattningar som ar officiellt fria
frén tuberkulos, brucelios och leukos och att(®):

ursprungsbesattningen befinner sig i en medlemsstat eller i en del av en medlemsstats territorium enligt féljande
godkéannande:

1. Officiellt tuberkulosfri ja/nej kommissionens beslut nr ... /... /.. .(Y)
2. Officiellt brucellosfri: ja/nej kommissionens beslut nr .../.../...(")
3. Officiellt leukosfri: ja/nej kommissionens beslut nr ... /.../...()

medlemsstaten eller del av en medlemsstats territorium tillAmpar ett dvervakningssystem:

Kommissionens beslut .../.../...()

de nedan uppréknade djuren har testats med negativt resultat inom 30 dagar innan de lamnades fran anlaggningen i
enlighet med artikel 6.2 i direktivet 64/432/EEG enligt foljande:

Testdatum
Tuberkulintest (djur 6ver 6 veckor): ja/nej obligatorisk: ............ ... ("
Serumagglutination fér brucellos
(med undantag for kastrerade djur elier djur under 12
manader): ja/nej obligatorisk: .......... ... ... (")
Leukosprov (djur dver 12 manader): ja/nej obligatorisk: ... "

och ar slaktdjur(’)

nedan uppréaknade slaktdjur som ursprungligen kommer fran beséattningar som inte ar officielit fria frdn tuberkulos, brucellos
och leukos och kommer fran en anlaggning i Spanien(")(%). De djur som raknas upp nedan har testats med negativt resultat -
inom 30 dagar innan de lamnade ursprungsanlaggningen enligt féljande:

Testdatum
TUD KU ESt: . o "
Serumagglutination fOr Drucellos: ... ... e M

LOUKOSPIOV: ..\t PP ("
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DEL B

Djurets identifikation Totala antalet djur: ..................
RaS:.......ccooviiiii TYP: oo Ader:........................ Officiell identifikation: ........................
DatUM fOr VI AId: ... o e

intyg betréffande avsnitten A och B

Officiell stémpel Underskrift av officiell veterindr: .............. ... ... ..
0 \ vid ursprungsanlaggningen eller i det fall medlemsstaten har infort ett Gvervakningssystem,
/ “ underskrift av ursprungsanlaggningens godkénda veterinar('): ...l
[
\ !
\ /’ NN (VeI Al ..
\ N ,

S~ DU L

DEL C

Godkénd uppsamlingsplats ()

Uppsamilingsplatsens MaMIN: ... ...ttt ettt
A S S, e
RIS T eI g S UMM . e
ANKOMI S At UM e e

DatUM fOr AVIAIA: o

Underskrift/Stampel

DEL D
DJUrENSs deStiNAt ONSPIAtS: . .. ..

AvVSANAarens NamMIN OCH AArESS: ... .. e e e
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Efter genomford reglementsenlig undersokning intygar jag att

1.

den ... (datum) har de berérda djuren inom 24 timmar fére avfard inspekterats och
inte visat nagot kliniskt tecken pa infektuds eller smittsam sjukdom,

2. alla tillampliga bestammelser i rddets direktiv 64/432/EEG ar uppfylida,

3. den foreslagna forflyttningen har registrerats med ANIMO-systemet dagen for utfardandet,

4. djuret/djuren ovan uppfyller kraven for tilldggsgarantier for ................... ... sjukdom for
.............................................. (art/typ) med destination .............................................. (kommissionens

PEEN Underskrift av officiell veterindr: ... ..
N
) N
/ ‘\ NN (VEISAIEI): e e
\ !
\ / L2 P
\ /
Ny 7
~ '
- Adress:

Detta intyg &r giltigt under 10 dagar fr.o.m. datum for halsokontrollen som avses i avsnitt D ovan.

(") Stryks om ej tillampligt.

(® Inte tillampligt nar djuren harstammar fran flera anlaggningar.
(® Tillampas inte om undantag har beviljats Spanien for slaktdjur.
(*} Kréavs dverenskommelse med destinationslandet.



