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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 630/2013
av den 28 juni 2013

om &ndring av bilagorna till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 999/2001 om
faststillande av bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av
transmissibel spongiform encefalopati

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av
bestammelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa
typer av transmissibel spongiform encefalopati (1), sirskilt arti-
kel 23 forsta stycket, och

av foljande skal:
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[ forordning (EG) nr 999/2001 faststills bestimmelser
for forebyggande, kontroll och utrotning av transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) hos nétkreatur, fir och
getter. Forordningen dr tillimplig pad framstillning och
avyttring, samt i vissa sirskilda fall export, av levande
djur och animaliska produkter.

Den 19 januari 2011 offentliggjorde Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet (Efsa) ett gemensamt ytt-
rande som utarbetats tillsammans med Europeiska cent-
rumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) om ett eventuellt epidemiologiskt eller molekylart
samband mellan TSE hos djur och minniskor (nedan
kallat det gemensamma yttrandet frin Efsa och ECDC) (3). I
det gemensamma yttrandet frin Efsa och ECDC bekrif-
tades identifiering av atypiska former av bovin spongi-
form encefalopati (BSE) hos boskap, dir ocksé en atskill-
nad gjordes mellan klassisk BSE, atypisk BSE av L-typ och
atypisk BSE av H-typ. Det ar darfor lampligt att inf6ra
definitioner for fall av klassisk BSE och atypisk BSE i
bilaga I till forordning (EG) nr 999/2001.

I kapitel A del I i bilaga I till forordning (EG) nr
999/2001 faststills bestimmelser for overvakning av
BSE hos notkreatur som slaktats for att anvindas som
livsmedel. Dir hinvisas det till djur som slaktats enligt
definitionen av nodslakt i artikel 2 n i rddets direktiv
64/433[EEG av den 26 juni 1964 om hygienproblem
vid produktion och utslippande pad marknaden av firskt
kott (3). Det direktivet har sedan upphavts genom Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2004/41/EG (*). Detta
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har medfort rattslig osdkerhet och minskad testning av
djur som borde ha testats. Det ar darfor nodvandigt att
tydligt definiera nodslakt inom ramen for reglerna for
overvakning av BSE hos notkreatur som slaktas for att
anvindas som livsmedel i bilaga III till f6rordning (EG) nr
999/2001.

I kapitel A del II i bilaga II till férordning (EG) nr
999/2001 faststdlls bestimmelser for overvakning av
far och getter. De drliga rapporter som medlemsstaterna
utarbetat om Gvervakning och testning av idisslare for
forekomst av transmissibel spongiform encefalopati (TSE)
i unionen har under de senaste dren visat att testning av
far och getter som inte slaktats for att anvindas som
livsmedel vanligen ir effektivare for att identifiera fall
av TSE 4n testning av djur som slaktats for att anvindas
som livsmedel. Medlemsstaterna bor darfor ges okad flex-
ibilitet for att inrikta en storre del av det begrinsade
antalet tester som kravs enligt den bilagan pd de delpo-
pulationer dir det finns en storre chans att identifiera
sadana fall.

I bilaga VII till férordning (EG) nr 999/2001 faststalls de
utrotningsatgarder som ska vidtas efter bekriftad fore-
komst av TSE hos notkreatur, far och getter samt mini-
mikrav for avelsprogram for resistens mot TSE hos far.
Den bilagan har dndrats flera ganger, bla. genom kom-
missionens férordningar (EG) nr 727/2007 (°) och (EG)
nr 746/2008 (°).

Den 17 juli 2007 vickte Frankrike talan mot kommis-
sionen i mal T-257/07 vid tribunalen och ansokte om
uppskov med verkstalligheten av punkt 3 i bilagan till
forordning (EG) nr 727/2007 avseende inférandet av
punkterna 2.3 b iii, 2.3 d och 4 i kapitel A i bilaga VII
till férordning (EG) nr 999/2001, eller alternativt ogiltig-
forklaring av hela den forordningen. Enligt Frankrike
skulle dessa punkter medge mindre restriktiva Gvervak-
nings- och utrotningsatgirder dn vad som tidigare fore-
skrivits for far och getter. Genom beslut av den 28 sep-
tember 2007 () upphidvde domstolen tillimpningen av
dessa bestimmelser fram till dess att dom meddelas i
huvudmalet.

Kommissionen bad darefter Efsa om bistind for att klar-
gora de frimsta grunderna for forordning (EG) nr
727[2007. Mot bakgrund av Efsas fortydliganden dndra-
des forordning (EG) nr 999/2001 genom férordning (EG)

(°) EUT L 165, 27.6.2007, s. 8.
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nr 746/2008, varigenom de bestimmelser vars tillimp-
ning skjutits upp av tribunalen &terinfordes. Genom tri-
bunalens beslut av den 30 oktober 2008 (!) uppskots
tillimpningen av kapitel A punkterna 2.3 b iii, 2.3 d
och 4 i bilaga VII till f6rordning (EG) nr 999/2001, i
dess dndrade lydelse enligt forordning (EG) nr 746/2008,
till dess att dom meddelats i huvudmalet T-257/07.

I sin dom av den 9 september 2011 i mdl T-257/07 (%)
avvisade tribunalen Frankrikes ansokan om upphivande
av forordning (EG) nr 746/2008 och avbrot uppskovet
med tillimpningen av dessa bestimmelser i kapitel A i
bilaga VII till f6rordning (EG) nr 999/2001.

Den 28 november 2011 overklagade Frankrike i maél
C-601/11 P (*) tribunalens dom i mal T-257/07 och be-
girde att domstolen skulle upphiva tribunalens dom i
mdl T-257/07 och slutligt avgora tvisten genom att upp-
hiva forordning (EG) nr 746/2008 eller att ater hin-
skjuta drendet till tribunalen.

Det ar lampligt att klargora den ytterst komplexa utform-
ningen av olika hanteringsalternativ och undantag f6r
bekdmpning och utrotning av klassisk skrapie hos far
och getter enligt bilaga VII till férordning (EG) nr
999/2001. I bilaga VII bor det endast foreskrivas tre
alternativ for smittade besittningar av fir och getter,
namligen alternativ 1 for destruktion av alla djur, alter-
nativ 2 for destruktion av enbart mottagliga djur och
alternativ 3 for ingen obligatorisk destruktion av djur.

De dtgarder som ska vidtas i vart och ett av dessa tre
alternativ bor omformuleras s& att de olika alternativen
lattare kan jamforas och insikterna om konsekvenserna
forbattras for den enskilda anldggningen. Eftersom alter-
nativ 1 och alternativ 2 omfattar strikta utrotningsatgar-
der som forbittrar sjukdomsbekdmpning bor de atgirder
efter utrotning som foreskrivs enligt alternativ 1 och
alternativ 2 vara mer flexibla 4n i alternativ 3.

Det dr nodvandigt att klargora under vilka forhallanden
de destruktionsdtgiarder som anges i alternativ 2 far skju-
tas upp. En kort uppskjutning som inte Overstiger tre
ménader bor medges av orsaker som ar kopplade till
lamningssdsongen. En lingre tids uppskjutning kan
dock endast motiveras av behovet av extra tid for att
hoja den genetiska resistensen mot klassisk skrapie pa
en anldggning. Eftersom genetisk resistens mot klassisk
skrapie hittills har pavisats endast hos far bor en ling tids
uppskjutning inte medges for besattningar bestdende av
endast getter. Nir en uppskjutning medges bor den be-
grinsas till en period pa tre dr enligt vissa villkor.

() EUT C 327, 20.12.2008, s. 26.
() EUT C 311, 22.10.2011, s. 33.
() EUT C 80, 17.3.2012, s. 5.
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Nar klassisk skrapie har bekriftats pa anliggningar som
héller en lokal ras av fir som riskerar att forsvinna frdn
djurhéllningen bor man i de dtgirder efter utrotning som
faststalls i bilaga VII till forordning (EG) nr 999/2001
beakta svérigheten att ta in och anvinda endast resistenta
far eller reproduktionsmaterial frén fir av samma utrot-
ningshotad ras. I detta sdrskilda fall bor medlemsstaterna
fa tillimpa flexiblare regler nir det giller den genotyp av
avelsdjur och det reproduktionsmaterial som tas in och
anvindas pd anldggningarna.

I det gemensamma yttrandet frdn Efsa och ECDC antyds
att atypisk skrapie kan vara mindre smittsam eller inte
alls smittsam. Detta konstaterande bygger frimst pd av-
saknaden av statistisk skillnad nar det giller den konsta-
terade frekvensen av atypisk skrapie/Nor98 mellan den
allmidnna populationen och de besittningar dar ett posi-
tivt fall har konstaterats. Restriktionsdtgarder for forflytt-
ning av far och getter dar ett fall av atypisk skrapie har
bekraftats 4r darfor inte lingre motiverade. Den fors-
tarkta Gvervakningen i dessa besittningar bor dock bibe-
hallas for att samla in mer vetenskapliga uppgifter om
atypisk skrapie. Denna andring av bilaga VII till férord-
ning (EG) nr 999/2001 ligger i linje med de framtida
politiska alternativ som Overvdgas i punkt 2.4.3 i kom-
missionens meddelande till Europaparlamentet och radet
— TSE-fardplan 2 — Ett strategidokument om transmissibel
spongiform encefalopati 2010-2015 (*.

Deltagandet i avelsprogram har hittills begransat till far-
besittningar med hogt avelsvirde. Dir avelsprogrammen
har tillimpats har de pa ett effektivt sitt okat resistensen
mot klassisk skrapie i farpopulationen med hogt avel-
svirde. Den drftlighetsfaktor (allel) som ger resistens i
den vanliga produktionspopulationen forefaller dock ha
spridits i begransad omfattning. Kapitel C i bilaga VII till
forordning (EG) nr 999/2001 bor tillita genotypning av
avelsbaggar i besittningar som inte deltar i avelsprogram-
met for att underlitta en vidare spridning av resistens-
faktorn for klassisk skrapie i produktionspopulationen.

I kapitel A i bilaga VIII till forordning (EG) nr 999/2001
faststills regler for handel med levande djur, sperma och
embryon inom unionen. Sdsom anges i skil 14 antyds i
det gemensamma yttrandet frén Efsa och ECDC att aty-
pisk skrapie kan vara mindre smittsam eller inte alls
smittsam. Avskaffandet av alla restriktionsdtgirder for
forflyttning av far och getter om ett fall av atypisk skra-
pie har bekriftats bor darfor gilla handel inom EU. Detta
stdds ocksd av det faktum att det i Terrestrial Animal
Health Code, i den form den antogs 2010 vid det 78:
plenarmotet i Internationella byrdn for epizootiska sjuk-
domar (OIE), inte rekommenderas ndgra handelsrestrik-
tioner betriffande atypisk skrapie.

() KOM(2010) 384 slutlig.
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(17)  De regler som faststills i bilaga VIII till forordning (EG) ocksa uppdateras och i hog grad anpassas till rekommen-
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nr 999/2001 och som rér handel inom unionen med fir
och getter och deras sperma och embryon bor goras si
samstimmiga som mojligt med OIE:s standarder, sd att
de inte hindrar de medlemsstater som har ett godkant
nationellt program for kontroll av klassisk skrapie fran
att begéra att fa status som land fritt fran klassisk skrapie
enligt de villkor som faststills i OIE:s Health Code. De
andrade bestimmelserna om handel inom unionen bor
dock inte inverka negativt befintliga pa handelsflodena
mellan medlemsstater i unionen dér inga nationella kon-
trollprogram for klassisk skrapie har godkints.

For detta dndamal, och i enlighet med forslaget i punkt
2.4.3 { TSE-fardplan 2, bor det i bilaga VIII till f6rordning
(EG) nr 999/2001 faststdllas en ram som gor det mojligt
for medlemsstaterna att uppritta ett officiellt system for
erkinnande av klassisk skrapie-status pd anliggningar.
Mojligheten for en anliggning att bedriva handel inom
unionen med fdr och getter, med hinsyn till klassisk
skrapie, bor bestimmas pd grundval av dess status vad
géller klassisk skrapie.

Ett tvadelat system for klassisk skrapie-status pd anldgg-
ningar bor faststdllas i bilaga VIII till forordning (EG) nr
999/2001. Vid transport av djur for avel och uppfodning
till medlemsstater med ett godkdnt nationellt kontroll-
program for klassisk skrapie bor det krdvas status som
innebér en forsumbar risk och som ur teknisk synvinkel
motsvarar status som fritt frin skrapie pé en anldggning,
enligt artikel 14.9.5 i OIE:s Terrestrial Animal Health Code
och pa grundval av att alla OIE-krav har uppfyllts under
minst sju ar (i enlighet med artikel 6a och bilaga VII till
forordning (EG) nr 999/2001 som frimjar utvecklingen
av resistenta genotyper hos fir erkinns i forslaget dock
genotyp ARR/ARR som ett giltigt alternativ). For avels-
djur som ir avsedda for andra medlemsstater bor det
endast stillas krav pa att de kommer frin anliggningar
med en kontrollerad risk for klassisk skrapie pd grundval
av att en kortare forteckning med krav har uppfyllts
under minst tre ar, vilket for ndrvarande dr fallet.

Med hinsyn till svirigheten att visa att en medlemsstats
territorium eller en del av dess territorium 4r fritt frdn en
sddan komplex sjukdom som klassisk skrapie, som kin-
netecknas av en lang inkubationstid, avsaknad av en dia-
gnosmetod in-vivo samt en varierad individuell mottag-
lighet hos djuren beroende pé deras genetiska profil, bor
begreppet "medlemsstat som ar fri fran klassisk skrapie” i
bilaga VIII till forordning (EG) nr 999/2001 ersittas med
begreppet "medlemsstat eller omrdde i en medlemsstat
med forsumbar risk for klassisk skrapie”. Villkoren for
erkdnnande av en medlemsstat eller ett omrade i en med-
lemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie bor
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dationerna i artikel 14.9.3 i OIE:s Terrestrial Animal Health
Code.

Eftersom bilaga VIII till forordning (EG) nr 999/2001 bor
omfatta alla handelsaspekter som ror klassisk skrapie och
forslaget om att uppritta ett officiellt system for erkin-
nande av klassisk skrapie-status pa anldggningar utgor en
lamplig grund for att faststilla differentierade garantier
for djur som dr foremal for handel med medlemsstater
som har en godkind nationell kontrollplan for klassisk
skrapie och med andra medlemsstater bor den bilagan
ocksé innehélla en forteckning 6ver medlemsstater med
en godkind nationell kontrollplan for klassisk skrapie.

[ kapitel C i bilaga IX till férordning (EG) nr 999/2001
faststills bestimmelser for import till unionen av anima-
liska produkter frin notkreatur, fir och getter, bland
annat gelatin avsett att anvindas som livsmedel. I kapitel
D avsnitt A i bilaga IX till férordning (EG) nr 999/2001
faststills bestimmelser for import till unionen av anima-
liska biprodukter och dirav bearbetade produkter fran
notkreatur, far och getter, bland annat gelatin avsett att
anvindas som foderingrediens. Eftersom kollagen som ar
avsett att anvindas for livsmedel eller foder framstills av
samma ramaterial som gelatin bor importvillkoren f6r
kollagen som ska anvindas for livsmedel eller foder an-
passas till de villkor som faststillts for gelatin avsett for
samma anvindning.

I kapitel D avsnitt B i bilaga IX till férordning (EG) nr
999/2001 foreskrivs sdrskilda intyg som ska dtfolja im-
port till unionen av vissa animaliska biprodukter och av
produkter som framstillts frin notkreatur, fir och getter.
Dessa intyg bor dndras sd att de ocksé giller produkter
som bearbetats i ett tredjeland som klassificeras som ett
land med kontrollerad eller ¢j faststilld BSE-risk och som
framstillts av blandade material med ursprung i detta
tredjeland samt fran ett tredjeland med forsumbar BSE-
risk. Det sdrskilda intyget for import av produkter som
innehdller mjolk frén fir och getter som ir avsedd for
utfodring av produktionsdjur bor ocksd dndras for att
bittre terspegla de restriktioner som giller for handel
med dessa produkter inom unionen.

I kapitlen E och H i bilaga IX till férordning (EG) nr
999/2001 faststills bestimmelser f6r import till unionen
av far och getter samt sperma och embryon frin fir och
getter. Dessa importbestimmelser bor uppdateras sa att
de aterspeglar de villkor fo6r handel inom unionen som
faststalls i bilaga VIII till forordning (EG) nr 999/2001,
inklusive de allmdnna forutsittningar som giller 6vervak-
ning och utrotning av klassisk skrapie enligt bilagorna III
och VII till forordning (EG) nr 999/2001, samt bestim-
melserna om utfodringsférbud i bilaga IV till férordning
(EG) nr 999/2001.
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(25) I bilaga X till forordning (EG) nr 999/2001 faststills de och Roche Diagnostics GmbH den 31 augusti 2012, bor
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analysmetoder som giller for TSE-test av notkreatur, far
och getter. I det gemensamma yttrandet frin Efsa och
ECDC angavs att det atypiska BSE-smittimnet av L-typ
har en betydande zoonotisk potential (6verforing fran
djur till ménniska) som ar lika hog eller till och med
hogre dn smittimnet for klassisk BSE. Fall av atypisk
BSE av L-typ och H-typ har konstaterats i flera linder i
virlden, och Efsa har framhallit att den ovanligt hoga
dldern pa de djur som konstaterats ha smittats med
BSE av H-typ och av L-typ och den markbart ldga pre-
valens i populationen kan tyda pa att dessa atypiska BSE-
former uppstdr spontant. For att 6ka kunskapen om aty-
pisk BSE maste fler relevanta uppgifter samlas in.

Det 4r darfor nodvandigt att stdlla krav pd att material
fran alla framtida BSE-fall som bekriftas i unionen lim-
nas till sirskiljande tester som mojliggér en exakt iden-
tifiering av smittdmnet, namligen klassisk BSE, atypisk
BSE av L-typ och atypisk BSE av H-typ. Eftersom vissa
medlemsstater och tredjeldnder redan har offentliggjort
uppgifter om fenotypen av sina senaste BSE-fall bor sir-
skiljande testning av framtida BSE-fall som bekriftas i
unionen anges som obligatorisk i kapitel C i bilaga X
till forordning (EG) nr 999/2001.

I kapitel C punkt 4 i bilaga X till férordning (EG) nr
999/2001 fortecknas de snabbtest som har godkints
for overvakning av TSE hos notkreatur, fir och getter.

Eftersom tvd snabbtest for overvakning av BSE hos not-
kreatur inte lingre tillverkas, vilket bekriftas i de skrivel-
ser som skickades av Enfer Scientific den 21 augusti 2012

(29)

(30)

(31)

foljande snabbtest utgd ur forteckningen over snabbtest i
kapitel C punkt 4 i bilaga X: Enfer test & Enfer TSE Kit
version 2.0, automatiserad provberedning samt Roche Ap-
plied Science PrionScreen.

Eftersom medlemsstaterna behover tillrackligt med tid for
att anpassa sina nationella foreskrifter till de nya krav
som infors genom den hir forordningen, bor den till-
lampas frén och med den 1 juli 2013.

Forordning (EG) nr 999/2001 bor dirfor dndras i enlig-
het med detta.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna till férordning (EG) nr 999/2001 ska dndras pd det
sitt som anges i bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 juli 2013.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 28 juni 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Bilagorna till forordning (EG) nr 999/2001 ska dndras pé foljande sitt:
1. I bilaga I ska punkt 2 ersittas med foljande:

”2. I denna forordning avses med

g

a) inhemskt fall av BSE: fall av bovin spongiform encefalopati for vilket det inte klart har faststillts att det ar ett

direkt resultat av en infektion fore importen som levande djur,
kohort: en grupp av nétkreatur som omfattar bide

i) djur som dr fodda i samma besdttning som det smittade nétkreaturet inom en period av tolv ménader fore
eller efter fodseln av detta smittade notkreatur, och

ii) djur som vid ndgon tidpunkt under det forsta levnadséret har fotts upp tillsammans med det sjuka notkrea-
turet under dess forsta levnadsar,

¢) indexfall: det forsta djuret med bekriftad TSE-infektion pa en anldggning eller i en epidemiologiskt definierad

8rupp,

d) TSE hos smd idisslare: ett fall av transmissibel spongiform encefalopati som pévisats hos fir eller get efter en

kontrollundersokning for abnormt PrP-protein,

) fall av skrapie: ett bekriftat fall av transmissibel spongiform encefalopati hos far eller get dir BSE-diagnos

uteslutits enligt de kriterier som faststélls i Europeiska unionens referenslaboratoriums tekniska handbok om
karakterisering av TSE-stam hos smd idisslare (¥),

f) fall av klassisk skrapie: ett bekraftat fall av skrapie som klassificerats som klassisk enligt de kriterier som faststalls

i Europeiska unionens referenslaboratoriums tekniska handbok om karakterisering av TSE-stam hos sma
idisslare,

@) fall av atypisk skrapie: ett bekraftat fall av skrapie som kan avgrinsas frén klassisk skrapie enligt de kriterier som

faststalls i Europeiska unionens referenslaboratoriums tekniska handbok om karakterisering av TSE-stam hos
sma idisslare,

h) prionproteingenotyp hos fir: en kombination av tvé alleler enligt beskrivningen i punkt 1 i bilaga I till kom-

missionens beslut 2002/1003/EG (*¥),

i) BSE-fall: fall av BSE som bekriftats vid ett nationellt referenslaboratorium enligt metoderna och protokollen i

kapitel C punkt 3.1 a och b i bilaga X.

j)  fall av klassisk BSE: ett BSE-fall som klassificerats som sddant i enlighet med kriterierna i Europeiska unionens

referenslaboratoriums metod for klassificering av TSE-isolat frdn notkreatur (***),

k) fall av atypisk BSE: ett BSE-fall som inte kan klassificeras som ett fall av klassisk BSE i enlighet med kriterierna i

Europeiska unionens referenslaboratoriums metod for klassificering av TSE-isolat fran notkreatur,

) fir och getter som dr dldre dn 18 mdnader: fir och getter

i) vars lder bekriftas av de register eller transportdokument som avses i artikel 3.1 b, ¢ och d i rddets
forordning (EG) nr 21/2004 (****), eller

ii) som har fler dn tvd permanenta framtinder som kommit fram genom tandkottet.

ttp:/[vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf

ttp:/[vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl_2blot.pdf

) h
(*) EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.
) http
) EUT L 5, 9.1.2004, s. 8.

2. 1 bilaga III ska kapitel A dndras pd foljande satt:
a) I del I ska punkt 2 ersittas med foljande:

”2. Overvakning av djur som slaktats for att anviindas som livsmedel

2.1 Alla notkreatur som ar idldre 4n 24 mdanader ska testas for BSE om de har

— nodslaktats i enlighet med avsnitt I kapitel VI punkt 1 i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004 (¥),

eller


http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
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— genomgétt en besiktning fore slakt med iakttagelser om olyckor, eller allvarliga fysiologiska och
funktionella storningar, eller tecken i enlighet med avsnitt I kapitel 1I del B punkt 2 i bilaga I till
forordning (EG) nr 854/2004 (**).

2.2 Alla friska notkreatur idldre 4n 30 manader och som har slaktats pd normalt sitt for att anvindas som
livsmedel ska testas for BSE.

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 55.
(**) EUT L 139, 30.4.2004, s. 206.”

b) Del II ska dndras pa foljande sitt:
i) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Overvakning av fir och getter som slaktats for att anvindas som livsmedel

a) I medlemsstater dr populationen tackor och betdckta tacklamm uppgér till over 750 000 djur ska det
arligen tas stickprover enligt urvalsreglerna i punkt 4 pd minst 10 000 fir som slaktats for att anvindas
som livsmedel.

b) I medlemsstater dir populationen getter som redan fétt killingar och betickta getter uppgér till over
750 000 djur ska det érligen tas stickprover enligt urvalsreglerna i punkt 4 pd minst 10 000 getter som
slaktats for att anvindas som livsmedel.

¢) En medlemsstat kan vilja att ersdtta hogst

— 50 % av sin minsta urvalsstorlek av far och getter som slaktats for att anvindas som livsmedel enligt
leden a och b med att testa doda far eller getter som dr édldre 4n 18 ménader i forhallandet ett till ett
och utover den minsta urvalsstorlek som anges i punkt 3,

— 10 % av sin minsta urvalsstorlek enligt leden a och b med att testa far eller getter som ér aldre 4n 18
ménader och som avlivats inom ramen for en kampanj for sjukdomsutrotning i forhdllandet ett till
ett.”

ii) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

»5. Overvakning pd anliggningar som omfattas av bekidmpnings- och utrotningsitgirder avseende TSE

Djur som dr dldre 4n 18 mdnader och som avlivats for att destrueras enligt kapitel B del 2 punkt 2.2.1 och
2.2.2 b eller ¢ i bilaga VII ska testas for forekomst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 b i bilaga X pd grundval av ett enkelt slumpmaissigt urval
enligt den urvalsstorlek som anges i foljande tabell.

Antal djur i beséttninger} som dr dldre @n 18 ménader och Minsta urvalsstorlek
som har avlivats for att destruerats
70 eller firre Alla lampliga djur

80 68
90 73

100 78

120 86

140 92

160 97

180 101

200 105

250 112

300 117
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Antal djur i besittningen som dr dldre 4n 18 manader och .
. . Minsta urvalsstorlek
som har avlivats for att destruerats
350 121
400 124
450 127
500 eller fler 150”

3. Bilaga VII ska ersittas med foljande:

"BILAGA VII

KONTROLL OCH UTROTNING AV TRANSMISSIBEL SPONGIFORM ENCEFALOPATI

KAPITEL A
Atgirder vid misstanke om forekomst av tse hos fir och getter

Vid ett misstankt fall av TSE hos fir eller get pd en anliggning i en medlemsstat ska alla 6vriga far och getter pa
denna anldggning vara foremdl for officiella restriktioner vad avser forflyttning till dess att resultaten av kontroll-
undersokningarna blir tillgingliga.

Om det kan styrkas att den anldggning dar djuret befann sig nir TSE misstinktes férmodligen inte dr den anldggning
dir djuret kan ha exponerats for TSE, fir medlemsstaten beroende pé den tillgangliga epidemiologiska informationen
besluta att ovriga anldggningar eller endast den anliggning dir exponeringen forekom ska stillas under officiell
overvakning.

Den mjolk och de mjolkprodukter frén fir och getter pad en anliggning under officiell kontroll som finns pd den
berérda anldggningen frén den dag dd misstanke om TSE uppstér till dess att resultaten av kontrollundersokningarna

blir tillgdngliga far endast anvindas pd den berérda anliggningen.

KAPITEL B
Atgirder vid bekriftad forekomst av tse hos nétkreatur, fir och getter

1. Genom den undersokning som avses i artikel 13.1 b ska foljande identifieras:
a) Nar det giller notkreatur:
— Alla 6vriga idisslare pd den anldggning dar det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma.

— Nir sjukdom har bekriftats hos ett hondjur, all dess avkomma som har fotts under de tva dr som foregatt
sjukdomens kliniska utbrott och under tva ar efter detsamma.

— Alla djur i den kohort som det djur vars sjukdom har bekriftats tillhor.

— Sjukdomens mojliga ursprung.

— Ovriga djur pd den anliggning dir det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma eller pd andra
anldggningar som kan ha smittats av TSE-smittdmnet eller som har fitt samma foder eller utsatts for

samma smittkalla.

— Forflyttning av foder eller av annat material som kan vara smittat, eller varje annan form av 6verforing som
kan ha gjort att TSE-smittimnet Gverforts till eller fran anldggningen i frdga.

=

Nar det galler far och getter:

— Alla andra idisslare dn fir och getter pd den anliggning dir det djur vars sjukdom har bekriftats hor
hemma.

— T den mén det gar att identifiera fordldrarna till, och nir det géller hondjur, samtliga embryon och dgg och
den senaste avkomman frin det hondjur vars sjukdom har bekriftats.

— Alla andra fir och getter pd den anliggning ddr det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma, utover
sddana som avses i den andra strecksatsen.

— Sjukdomens mojliga ursprung och 6vriga anlidggningar dar det finns djur, embryon eller d4gg som kan ha
smittats av TSE-smittdmnet eller som har fitt samma foder eller utsatts for samma smittkélla.
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— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller varje annan form av 6verforing som
kan ha gjort att TSE-smittdmnet overforts till eller frn anldggningen i fraga.

2. Atgirderna i artikel 13.1 ¢ ska minst inbegripa foljande:

2.1 Nir BSE bekriftas hos notkreatur ska de notkreatur som har identifierats genom den undersokning som avses
i punkt 1 a andra och tredje strecksatserna avlivas och destrueras fullstindigt. Medlemsstaten far dock besluta

att

— inte avliva och destruera djur i den kohort som avses i punkt 1 a tredje strecksatsen om bevis har
framlagts for att dessa djur inte haft tillgdng till samma foder som det sjuka djuret,

— skjuta upp avlivning och destruktion av djuren i den kohort som avses i punkt 1 a tredje strecksatsen till
slutet av deras produktiva liv, under forutsittning att de bestdr av tjurar som kontinuerligt halls vid en
tjurstation och det kan garanteras att de destrueras fullstandigt nar de dor.

2.2 Nir TSE bekriftas hos far eller get:

2.2.1

Nir BSE inte kan uteslutas:

Om BSE inte kan uteslutas efter resultaten fran ett ringtest som genomforts enligt de metoder och
protokoll som anges kapitel C del 3 punkt 3.2 ¢ i bilaga X ska alla djur, embryon och dgg som
identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra—femte strecksatserna utan dr6jsmal
avlivas och destrueras fullstandigt.

Djur som ir dldre dn 18 manader och som avlivats for destruktion ska testas for forekomst av TSE
enligt de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X, i enlighet
med bestdimmelserna i kapitel A del II punkt 5 i bilaga III

Prionproteingenotyp ska bestimmas hos alla fir, upp till hogst 50.

Den mjolk och de mjolkprodukter fran djur som ska destrueras och som fanns pd anldggningen under
perioden fran den dag dd det bekriftades att BSE inte kan uteslutas till den dag da djuren destruerades
fullstandigt ska bortskaffas i enlighet med artikel 12 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1069/2009 (¥).

Efter avlivning och fullstindig destruktion av samtliga djur ska villkoren i punkt 3 ska gilla for
anldggningen.

Nir BSE och atypisk skrapie kan uteslutas:

Om BSE och atypisk skrapie utesluts i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i
kapitel C del 3 punkt 3.2 ¢ i bilaga X ska anldggningen omfattas av de villkor som anges i led a och, i
enlighet med beslutet av den medlemsstat som &r ansvarig for anldggningen, av villkoren antingen
enligt alternativ 1 i led b, enligt alternativ 2 i led ¢ eller enligt alternativ 3 i led d.

a) Den mjolk och de mjélkprodukter fran djur som ska destrueras eller slaktats och som fanns pa
anldggningen under perioden frdn den dag da TSE-fallet bekriftades till dagen for slutforandet av de
atgarder som ska tillimpas pd anldggningen enligt b och ¢, eller som hirror frén den smittade
besittningen till dess att alla restriktioner enligt led d och punkt 4 har upphivts, far inte anvindas
for utfodring av idisslare, med undantag for utfodring av idisslare pd den anldggningen.

Avyttring av sddan mjolk och sddana mjolkprodukter som foder till icke-idisslare fir endast ske pa
territoriet i den medlemsstat som ansvarar for anliggningen.

De handelsdokument som &tfoljer sindningar av sidan mjolk och sidana mjolkprodukter och
eventuella forpackningar innehdllande sddana sindningar ska vara tydligt markta med texten "far
inte anvandas for utfodring av idisslare”.

Anvindning och lagring av foder som innehéller sddan mjolk och sddana mjolkprodukter ska
forbjudas pd anldggningar dar idisslare halls.

Bulkfoder som innehéller sddan mjolk och sddana mjolkprodukter ska transporteras med fordon
som inte samtidigt transporterar foder for idisslare.
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Om fordonen direfter anvinds for transport av foder avsett for idisslare ska de, i syfte att undvika
korskontaminering, rengoras noga enligt ett forfarande som godkints av den medlemsstat som ar
ansvarig for anldggningen.

Alternativ 1 — avlivning och fullstindig destruktion av samtliga djur

Alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra
och tredje strecksatserna ska utan drojsmal avlivas och destrueras fullstindigt.

Djur som 4&r dldre d4n 18 ménader och som avlivats for destruktion ska testas for forekomst av TSE
enligt de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X, i
enlighet med bestimmelserna i kapitel A del II punkt 5 i bilaga IIL

Prionproteingenotyp ska bestimmas hos alla fir, upp till hogst 50.

Genom undantag frén de villkor som anges i alternativ 1 forsta stycket fir medlemsstaterna besluta
att i stallet vidta de atgdrder som fortecknas i led i eller led ii.

i) Ersdtta avlivningen och den fullstindiga destruktionen av samtliga djur utan dréjsmal med slakt
av djuren utan drojsmal for anvandning som livsmedel, forutsatt att

— djuren slaktas for att anvindas som livsmedel inom territoriet i den medlemsstat som ir
ansvarig for anldggningen,

— alla djur som ir dldre dn 18 manader och som slaktats for att anvindas som livsmedel testas
for forekomst av TSE enligt de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3
punkt 3.2 i bilaga X.

ii) Undanta lamm och killingar som 4r yngre dn tre mdnader frén avlivning och fullstindig de-
struktion utan drojsmal, forutsatt att de slaktas for att anvindas som livsmedel senast nir de ir
tre manader gamla.

[ avvaktan pd att alla djur avlivas och fullstandigt destrueras eller slaktas for att anvindas som
livsmedel ska de dtgarder som anges i punkterna 2.2.2 a och 3.4 b tredje och fjirde strecksatserna
tillimpas pd den anldggning dar man har beslutat att tillimpa alternativ 1.

Efter det att alla djur har avlivats och fullstindigt destruerats eller slaktats for att anvindas som
livsmedel ska villkoren i punkt 3 gilla for den anliggning dir man har beslutat att tillimpa
alternativ 1.

Alternativ 2 — avlivning och fullstindig destruktion av enbart mottagliga djur

Genotypbestimning av prionprotein hos alla fir som finns pé& anldggningen f6ljt av avlivning och
fullstandig destruktion utan drojsmél av samtliga djur, embryon och dgg som identifierats genom
den undersokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna, med undantag av f6ljande:

— Avelsbaggar av genotyp ARR/ARR.

— Avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel, och, om dessa avelstackor ar
drdktiga vid undersokningen, de lamm som sedan fods, om deras genotyp uppfyller kraven i
detta stycke.

— Far som har minst en ARR-allel och som uteslutande ir avsedda for slakt for att anvindas som
livsmedel.

— Om den medlemsstat som ansvarar for anldggningen sa beslutar, lamm och killingar som &r
yngre dn tre manader, forutsatt att de slaktas for att anvindas som livsmedel senast nar de ar tre
manader gamla. Dessa lamm och killingar ska undantas fran genotypbestimningen.

Djur som dr dldre dn 18 manader och som avlivats for destruktion ska testas for forekomst av TSE
enligt de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X, i
enlighet med bestimmelserna i kapitel A del II punkt 5 i bilaga IIL.

Genom undantag frén de villkor som anges i alternativ 2 forsta stycket fir medlemsstaterna besluta
att i stillet vidta de atgdrder som fortecknas i leden i, ii och iii.

i) Ersitta avlivningen och den fullstindiga destruktionen av de djur som avses i alternativ 2 forsta
stycket med slakt av djuren for anvindning som livsmedel, forutsatt att

— djuren slaktas for att anvdndas som livsmedel inom territoriet i den medlemsstat som ar
ansvarig for anldggningen,
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— alla djur som dr édldre 4n 18 mdnader och som slaktats for att anvindas som livsmedel testas
for forekomst av TSE enligt de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3
punkt 3.2 i bilaga X.

=
=

Skjuta upp genotypningen och den efterfoljande avlivningen och fullstindiga destruktionen eller
slakten for anvandning som livsmedel av de djur som avses i alternativ 2 forsta stycket under
hogst tre manader i situationer dd indexfallet bekriftas i ndra anslutning till den tidpunkt dé
lamningssdsongen borjar, forutsatt att tackor, getter och deras nyfodda hélls atskilda fran far och
getter frn andra anlidggningar under hela perioden.

iii

=

Skjuta upp avlivningen och den fullstindiga destruktionen eller slakten f6r anvindning som
livsmedel av de djur som avses i alternativ 2 forsta stycket under hogst tre ar frin den dag dé
indexfallet bekraftades, i farbesittningar och pa anldggningar dar far och getter halls tillsammans.
Tillimpningen av undantaget i detta stycke ska vara begrinsad till fall dd den medlemsstat som
dr ansvarig for anldggningen anser att den epidemiologiska situationen inte kan hanteras utan att
de ber6rda djuren avlivas, men att detta inte kan ske omedelbart pd grund av den laga resisten-
sen i farbesittningen pa anldggningen i kombination med andra 6verviganden, inklusive ekono-
miska faktorer. Andra avelsbaggar dn av genotyp ARR/ARR ska utan drojsmdl avlivas eller
kastreras och alla tinkbara atgirder ska vidtas for att snabbt bygga upp den genetiska resistensen
i farbesittningen pa anldggningen, inklusive genom motiverad avel och utslaktning av tackor for
att oka frekvensen av ARR-allelen och eliminera VRQ-allelen. Den medlemsstat som ar ansvarig
for anldggningen ska se till att antalet djur som ska avlivas i slutet av perioden med uppskjutna
atgirder inte dr storre d4n omedelbart efter det att indexfallet bekréftades.

[ avvaktan pd att de djur som avses i alternativ 2 forsta stycket avlivas och fullstindigt destrueras
eller slaktas for att anvandas som livsmedel ska foljande atgarder tillimpas pa den anldggning dir
man har beslutat att tillimpa alternativ 2: punkt 2.2.2 a, punkt 3.1, punkt 3.2 a och b, punkt 3.3
och punkt 3.4 led a forsta och andra strecksatserna, led b forsta, tredje och fjirde strecksatserna och
led ¢. Om den medlemsstat som &r ansvarig for anliggningen beslutar att skjuta upp avlivningen
och den fullstindiga destruktionen eller slakten for anvidndning som livsmedel av djuren i enlighet
med punkt led iii ska dock i stillet foljande atgarder tillimpas pd anldggningen: punkt 2.2.2 a och
punkterna 4.1-4.6.

Efter det att de djur som avses i alternativ 2 forsta stycket har avlivats och fullstindigt destruerats
eller slaktats for att anvindas som livsmedel ska villkoren i punkt 3 gilla for den anliggning dar
man har beslutat att tillimpa alternativ 2.

Alternativ 3 — ingen obligatorisk avlivning eller fullstindig destruktion av djur

En medlemsstat fir besluta att inte avliva och fullstindigt destruera de djur som har identifierats
genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna om kriterierna i
minst en av foljande fyra strecksatser dr uppfyllda:

— Det dr svart att fi ersdttningsfir av de genotyper som dar tillitna enligt punkt 3.2 a och b.
— Frekvensen av ARR-allelen dr 1dg inom rasen eller pad anlidggningen.
— Det anses nodvandigt for att undvika inavel.

— Medlemsstaten anser det vara nodvandigt pd grundval av ett motiverat hinsynstagande till
samtliga epidemiologiska faktorer.

En medlemsstat som tilliter alternativ 3 for hanteringen av utbrott av klassisk skrapie ska fora
register over de orsaker och kriterier pa vilka varje enskilt beslut om tillimpning av detta alternativ
grundas.

Om ytterligare fall av klassisk skrapie pdvisas pd en anliggning ddr alternativ 3 tillimpas ska
medlemsstaten omprova relevansen av de orsaker och kriterier som 1dg till grund for beslutet att
tillimpa alternativ 3 pd denna anldggning. Om det konstateras att en fullgod kontroll av utbrottet
inte garanteras genom att alternativ 3 tillimpas ska medlemsstaten dndra hanteringen av denna
anliggning frdn alternativ 3 till antingen alternativ 1 eller alternativ 2, i enlighet med bestimmel-
serna i leden b och c.

Prionproteingenotyp ska bestimmas hos alla far, upp till hogst 50, senast tre manader frain den dag
dé indexfallet av klassisk skrapie bekriftades.

Villkoren i punkterna 2.2.2 a och 4 ska omedelbart gilla for en anldggning ddr man har beslutat att
tillimpa alternativ 3.



L 179/70 Europeiska unionens officiella tidning 29.6.2013

2.2.3 Nir atypisk skrapie har bekriftats:

Om ett bekraftat TSE-fall pa en anldggning ar ett fall av atypisk skrapie ska anldggningen vara foremal
for foljande intensifierade 6vervakningsprotokoll for TSE under tvd ar frdn den dag dd det senaste fallet
av atypisk skrapie pavisades: Alla fir och getter som dr ildre d4n 18 manader och som slaktats for att
anvindas som livsmedel samt alla fir och getter som ar aldre 4n 18 ménader och som har dott eller
avlivats pd anldggningen ska testas for férekomst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3, punkt 3.2 i bilaga X.

Om ett fall av annan TSE 4n atypisk skrapie bekriftas under den intensifierade TSE-6vervakning pa tvd
ar som avses i forsta stycket ska anliggningen vara foremal for de dtgarder som avses i punkt 2.2.1
eller punkt 2.2.2.

2.3 Om ett djur som smittats med TSE har tagits in frdn en annan anldggning ska foljande galla:

a) Medlemsstaten fir besluta att, pd grundval av det smittade djurets bakgrund, vidta utrotningsdtgarder pa
ursprungsanlaggningen utdver, eller i stillet for, pd den anlidggning ddr smittan bekriftats.

b) Om fler dn en besittning betar pd samma mark fir medlemsstaterna besluta att begrinsa tillimpningen av
utrotningsatgirderna pd en enda besittning, grundat pa ett motiverat hinsynstagande till samtliga epide-
miologiska faktorer.

¢) Om fler 4n en besdttning hélls pa en och samma anliggning fir medlemsstaterna besluta att utrotnings-
dtgarderna bara ska tillimpas pd den besittning ddr TSE har bekriftats, under forutsittning att det har
kontrollerats att besittningarna har hallits isolerade fran varandra och att det dr osannolikt att smitta har
spridits mellan besittningarna genom direkt eller indirekt kontakt.

3. Efter det att alla identifierade djur pd en anldggning har avlivats och fullstindigt destruerats eller slaktats for att
anvindas som livsmedel ska foljande gilla i enlighet med punkt 2.2.1, punkt 2.2.2 b eller punkt 2.2.2 ¢

3.1 Anldggningen ska vara féremdl for ett intensifierat 6vervakningsprotokoll for TSE som omfattar testning for
forekomst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3, punkt 3.2 i
bilaga X av samtliga foljande djur som &r éldre 4n 18 méanader, utom fir av genotyp ARR/ARR:

a) Djur som hélls pa anliggningen vid den tidpunkt dd TSE-fallet bekriftades, i enlighet med punkt 2.2.2 ¢,
och som slaktats for att anvindas som livsmedel.

b) Djur som har dott eller avlivats pd anldggningen, men som inte avlivats inom ramen for en kampanj for
sjukdomsutrotning.

3.2 Endast foljande djur far tas in pd anliggningen:
a) Handjur av fir av genotyp ARR/ARR.
b) Hondjur av fir som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

¢) Getter, under forutsittning att en rengoring och desinfektion av alla djurstall pa anliggningen har utforts
efter det att besdttningen har avvecklats.

3.3 Endast foljande avelsbaggar och reproduktionsmaterial frén far fir anvindas pd anliggningen:
a) Handjur av fir av genotyp ARR/ARR.
b) Sperma frén baggar av genotyp ARR/ARR.
¢) Embryon som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

3.4 Forflyttning av djur frin anldggningen ska antingen vara tilliten for destruktion, eller ska omfattas av foljande
villkor:

a) Foljande djur far forflyttas fran anlidggningen for alla dndamal, inklusive avel:
— Far med genotyp ARR/ARR.

— Tackor som har en ARR-allel och ingen VRQ-allel, under férutsittning att de flyttas till andra anligg-
ningar som &lagts restriktioner efter det att dtgarderna enligt punkt 2.2.2 ¢ eller punkt 2.2.2 d har
tillimpats.
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— Getter, under forutsittning att de forflyttas till andra anlidggningar som alagts restriktioner efter det att
atgirderna enligt punkt 2.2.2 ¢ eller punkt 2.2.2 d har tillimpats.

b) Foljande djur far forflyttas fran anlidggningen for att sindas direkt till slakt for anvdndning som livsmedel:
— Far som har minst en ARR-allel.
— Getter.

— Om medlemsstaten s beslutar, lamm och killingar som ar yngre dn tre manader vid tidpunkten for
slakt.

— Alla djur om medlemsstaten har beslutat att tillimpa undantagen i punkterna 2.2.2 b i och 2.2.2 ¢ i.

¢) Om medlemsstaten fattar beslut om detta far lamm och killingar forflyttas till en annan anldggning inom
dess territorium endast for godning fore slakt under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— P& destinationsanldggningen far det inte finnas andra far eller getter 4n sidana som gods fore slakt.

— Vid slutet av godningsperioden ska de lamm och killingar som kommer frdn anldggningar som ir
foremal for utrotningsdtgérder transporteras direke till ett slakteri inom samma medlemsstats territo-
rium for att slaktas senast nir de dr tolv manader gamla.

Restriktionerna i punkterna 3.1-3.4 ska fortsitta att gilla for anliggningen

a) till det datum dd alla fir pa anliggningen har uppndtt ARR/ARR-status, forutsatt att inga getter halls pa
anldggningen, eller

b) under tvd ar frdn och med det datum dé alla dtgérder som avses i punkt 2.2.1, punkt 2.2.2 b eller punkt
2.2.2 ¢ har slutforts, forutsatt att inget annat TSE-fall 4n atypisk skrapie pavisas under denna tvddrsperiod.
Om ett fall av atypisk skrapie bekriftas under denna tvddrsperiod ska anliggningen ocksd omfattas av de
atgarder som avses i punkt 2.2.3.

4. Efter beslutet att tillimpa alternativ 3 enligt punkt 2.2.2 d eller undantaget i punkt 2.2.2 c iii ska f6ljande atgirder
omedelbart tillimpas pa anldggningen:

4.1

4.2

4.3

Anldggningen ska vara foremdl for ett intensifierat 6vervakningsprotokoll for TSE som omfattar testning for
forekomst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3, punkt 3.2 i
bilaga X av samtliga foljande djur som dr éldre dn 18 mdnader, utom far av genotyp ARR/ARR:

a) Djur som har slaktats for att anvindas som livsmedel.

b) Djur som har dott eller avlivats pd anldggningen, men som inte avlivats inom ramen for en kampanj for
sjukdomsutrotning.

Endast foljande far fir tas in pd anldggningen:
a) Handjur av fir av genotyp ARR/ARR.
b) Hondjur av fir som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

Genom undantag fran leden a och b fir dock en medlemsstat tilldta att de djur som avses i leden ¢ och d tas
in pa anldggningen om den ras som fods upp pé anldggningen fortecknas av medlemsstaten som en lokal ras
som riskerar att forsvinna frdn djurhéllningen enligt bilaga IV till kommissionens férordning (EG) nr
1974/2006 (**), och nir frekvensen av ARR-allelen inom rasen ir lag:

¢) Handjur av fir som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

d) Hondjur av fir som inte har ndgon VRQ-allel.

Endast foljande avelsbaggar och reproduktionsmaterial fran fir fir anvindas pé anldggningen:
a) Handjur av far av genotyp ARR/ARR.

b) Sperma frén baggar av genotyp ARR/ARR.
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4.4

4.5

4.6

4.7

¢) Embryon som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

Genom undantag frin leden a, b och ¢ fir dock en medlemsstat tillata att de avelsbaggar och det reproduk-
tionsmaterial fran far som avses i leden d, e och f anvinds péd anlidggningen om den ras som fods upp pa
anldggningen fortecknas av medlemsstaten som en lokal ras som riskerar att forsvinna fran djurhéllningen
enligt bilaga IV till kommissionens férordning (EG) nr 1974/2006, och nir frekvensen av ARR-allelen inom
rasen dr ldg:

d) Handjur av fir som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

e) Sperma frin handjur av fir som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

f) Embryon som inte har nigon VRQ-allel.

Forflyttning av djur fran anldggningen ska vara tilliten for destruktion, eller ska omfattas av f6ljande villkor:

a) Baggar och tackor av genotyp ARR/ARR fér flyttas frn anldggningen for alla dndamdl, inklusive avel,
forutsatt att de flyttas till andra anldggningar som ar féremadl for tillimpning av dtgarder enligt punkt 2.2.2
¢ eller punkt 2.2.2 d.

=

Foljande djur far forflyttas frn anliggningen for att sindas direkt till slakt for anvindning som livsmedel:

— Fdr som har minst en ARR-allel och, om medlemsstaten sd beslutar, lamm och killingar som 4r yngre
an tre manader vid tidpunkten for slakt,

— eller samtliga djur, om medlemsstaten har beslutat att tillimpa undantaget fran alternativ 2 enligt
punkt 2.2.2 c iii eller alternativ 3 enligt punkt 2.2.2 d.

¢) Om medlemsstaten fattar beslut om detta fir lamm och killingar forflyttas till en annan anldggning inom
dess territorium endast for godning fore slakt under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— P4 destinationsanldggningen fir det inte finnas andra fir eller getter 4n sddana som gods fore slakt.

— Vid slutet av godningsperioden ska de lamm och killingar som kommer frdn anliggningar som ér
foremdl for utrotningsdtgdrder transporteras direkt till ett slakteri inom samma medlemsstats territo-
rium for att slaktas senast nir de ar tolv manader gamla.

Forflyttning av reproduktionsmaterial fran anldggningen ska ske pa foljande villkor: Medlemsstaten ska se till
att ingen sperma, inga embryon och inga dgg sinds fran anldggningen.

Under lamnings- och killningsperioden far inga far eller getter pd anldggningen beta pd samma mark som far
och getter frén andra anldggningar.

Utanfor lamnings- och killningsperioden ska betning pd samma mark omfattas av restriktioner som ska
faststillas av medlemsstaten pd grundval av ett motiverat hinsynstagande till samtliga epidemiologiska fak-
torer.

De restriktioner som anges i punkt 2.2.2 a och i punkterna 4.1-4.6 ska fortsitta att tillimpas under tva ar
efter att det senaste fallet av annan TSE 4n atypisk skrapie pavisats, pd anldggningar dir alternativ 3 enligt
punkt 2.2.2 d har tillimpats. Om ett fall av atypisk skrapie bekriftas under denna tvaarsperiod ska anligg-
ningen ocksd bli foremal for de atgarder som avses i punkt 2.2.3.

Pd anldggningar ddr undantag frdn alternativ 2 enligt punkt 2.2.2 ¢ iii har tillimpats ska de restriktioner som
anges i punkt 2.2.2 a och punkterna 4.1-4.6 gilla till dess att de djur som identifierats for avlivning i enlighet
med punkt 2.2.2 ¢ har destruerats fullstindigt eller slaktats for att anvindas som livsmedel, varefter restrik-
tionerna enligt punkt 3 ska tillimpas.
KAPITEL C
Minimikrav for avelsprogram for resistens mot tse hos fir i enlighet med artikel 6a

DEL 1

Allminna krav

1. Avelsprogrammet ska koncentreras pa besittningar med hogt avelsvirde enligt definitionen i punkt 3 i bilaga I till

kommissionens beslut 2002/1003/EG.
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De medlemsstater som har ett avelsprogram fir dock besluta att tillita provtagning och genotypning av enbart
avelsbaggar i besittningar som inte omfattas av avelsprogrammet.

. En databas ska upprittas som ska innehélla minst foljande upplysningar:

a) Uppgifter om identitet, ras och antal djur i alla besittningar som deltar i avelsprogrammet.

b) Identifiering av enskilda djur som provtas inom avelsprogrammet, inklusive avelsbaggar som provtas i besitt-
ningar som inte deltar i avelsprogrammet.

¢) Resultaten av eventuella genotypningar.

. Ett system med enhetlig certifiering ska inrdttas ddr genotypen hos varje djur som provtas i samband med

avelsprogrammet, inklusive avelsbaggar som provtas i besittningar som inte deltar i avelsprogrammet, certifieras
genom hanvisning till dess individuella identifikationsnummer.

. Ett system for identifiering av djur och prover, bearbetning av prover och presentation av resultat ska faststéllas

som minimerar risken for fel som orsakas av den manskliga faktorn. Systemets effektivitet ska kontrolleras
regelbundet genom stickprover.

. Blod eller annan vivnad som samlats in for avelsprogrammet, inklusive frdn avelsbaggar som provtas i besatt-

ningar som inte deltar i avelsprogrammet, ska genotypas i laboratorier som har godkints for deltagande i avels-
programmet.

. Medlemsstatens behoriga myndighet far hjilpa avelsorganisationer med att inridtta genbanker for sperma, 4gg och

embryon som dr representativa for prionproteingenotyper som sannolikt kommer att bli sallsynta till foljd av
avelsprogrammet.

. Avelsprogram ska inrittas for varje ras med hansyn till

a) olika allelers frekvens inom rasen,
b) hur ovanlig rasen dr,
¢) att inavel eller genetisk drift undviks.

DEL 2

Siirskilda regler for de besittningar som deltar

. Syftet med avelsprogrammet ska vara att Oka frekvensen av ARR-allelen inom besittningen samtidigt som

prevalensen av de alleler som har visat sig bidra till mottaglighet for TSE minskas.

. Minimikraven for de besittningar som deltar ska vara foljande:

a) Samtliga djur i besittningen som ska genotypas ska identifieras individuellt pa ett sakert sitt.
b) Samtliga baggar som ir avsedda for avel inom besittningen ska genotypas innan de anvinds for avel.

¢) Alla handjur som bar pd VRQ-allelen ska slaktas eller kastreras inom sex manader efter det att de har geno-
typbestimts. Djuret fr inte limna anldggningen utom for att slaktas.

d) Hondjur som man vet bar pd VRQ-allelen far inte limna anliggningen utom for att slaktas.

e) Andra handjur, inbegripet spermadonatorer for artificiell insemination, dn de som certifierats inom avelspro-
grammet fir inte anvindas for avel inom besittningen.

. Medlemsstaterna far bevilja undantag frén kraven i punkt 2 ¢ och d for att skydda raser och produktionsegen-

skaper.

. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om alla undantag som beviljats enligt punkt 3 och om de till-

lampade kriterierna.
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DEL 3
Siirskilda regler for avelsbaggar som provtas i besittningar som inte deltar i avelsprogrammet

1. De baggar som ska provtas ska identifieras individuellt pa ett sikert sitt.
2. Ingen bagge som konstaterats bara pd VRQ-allelen far limna anliggningen utom for att slaktas.

DEL 4
Ramverk for erkinnande av farbesittningars status som TSE-resistenta
1. Ramverket for erkdnnande av firbesittningars status som TSE-resistenta ska ge firbesittningar status som TSE-
resistenta om de till foljd av deltagandet i avelsprogrammet enligt artikel 6a uppfyller de kriterier som krdvs i det
programmet.
Detta erkinnande ska beviljas pd minst foljande tvd nivéer:

a) Niva I-besittningar ska helt och hallet utgoras av fir med genotyp ARR/ARR.

b) Nivé Il-besittningar ska utgoras av besittningar vars avkomma utan undantag ir fallen efter baggar med
genotyp ARR/ARR.

Medlemsstaterna far besluta att bevilja erkdnnande pé fler nivaer for att folja nationella bestimmelser.
2. Regelbundna stickprover av fir frdn TSE-resistenta besittningar ska tas
a) pa anldggningen eller pd slakteriet for att verifiera deras genotyp,

b) vad giller niva I-besittningar, pa slakteriet pa djur som ér dldre dn 18 manader for TSE-testning i enlighet med
bilaga IIL

DEL 5
Rapporter som medlemsstaterna ska limna till kommissionen

Medlemsstater som infor nationella avelsprogram for att selektera for resistens mot TSE hos sina farpopulationer ska
1. anmila kraven for dessa program till kommissionen,
2. lagga fram en érlig lagesrapport till kommissionen.

Rapporten for varje kalenderdr ska liggas fram senast den 31 mars péfoljande ar.

(*) EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.
(**) EUT L 368, 23.12.2006, s. 15.”

Kapitel A i bilaga VIII ska ersdttas med foljande:

"KAPITEL A
Villkor for handel inom unionen med levande djur, sperma och embryon
AVSNITT A
Villkor som ska gilla for fir och getter samt sperma och embryon frin dem
1. Anldggningar med forsumbar risk for klassisk skrapie och kontrollerad risk for klassisk skrapie:
1.1 Medlemsstaterna far inritta eller 6vervaka ett officiellt system for erkdnnande av anldggningar med férsumbar

risk for klassisk skrapie och anldggningar med kontrollerad risk for klassisk skrapie.

Nar de gor detta ska de fora en forteckning Gver anldggningar med far och getter med forsumbar risk och
anldggningar med kontrollerad risk for klassisk skrapie.

1.2 En anldggning med fir som har status som TSE-resistent pa nivd 1 enligt kapitel C, del 4, punkt 1 a i bilaga
VII och dir inget fall av klassisk skrapie har bekriftats sedan minst sju ér tillbaka kan erkdnnas som en
anldggning med forsumbar risk for klassisk skrapie.

En anldggning med fér, getter eller bade far och getter kan ocksd erkdnnas som en anldggning med forsumbar
risk for klassisk skrapie, under forutsittning att den har uppfyllt foljande krav under minst sju ar:
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a)
b)

9

&

°

Far och getter identifieras lopande och register fors, sd att de kan spdras tillbaka till sin fodelseanliggning.
Det fors register over forflyttningar av fir och getter till och fran anlidggningen.
Endast foljande far och getter far tas in:

i) Far och getter frén anldggningar med forsumbar risk for klassisk skrapie.

ii) Far och getter fran anldggningar som har uppfyllt villkoren i led a—c i under minst sju &r eller under
minst samma tidsperiod som den anldggning dir de ska tas in.

ili) Fr av prionproteingenotyp ARR/ARR.

Anldggningen dr foremal for regelbundna kontroller for att verifiera dverensstimmelsen med bestimmel-
serna i led a—c i av en officiell veterindr eller en veterindr som godkints for detta dandamaél av den behoriga
myndigheten, vilka ska genomforas minst en gng om daret frdn och med den 1 januari 2014.

Inget fall av klassisk skrapie har bekraftats.

Alla fir och getter som ér dldre d4n 18 ménader och som slaktats for att anvindas som livsmedel besiktigas
av en officiell veterindr och alla som uppvisar tecken pa s.k. wasting disease, neurologiska tecken eller som
sants for nodslake testas i ett laboratorium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Alla far och getter som avses i kapitel A del Il punkt 3 i bilaga III, som &r dldre dn 18 manader och som
har dott eller avlivats av andra orsaker dn slakt for anvandning som livsmedel har fram till och med den
31 december 2013 testats i ett laboratorium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Alla far och getter som ar dldre 4n 18 manader och som har dott eller avlivats av andra orsaker dn slakt
for anvindning som livsmedel ska frdn och med de 1 januari 2014 testas i ett laboratorium for klassisk
skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i
bilaga X.

Genom undantag fran villkoren i led f andra och tredje stycket fir medlemsstaterna besluta att tillimpa
bestimmelserna i led f forsta stycket pd fir och getter utan kommersiellt virde som ar aldre dn 18
ménader och som gallrats ut i slutet av deras produktiva liv i stillet for att de slaktas for att anvindas som
livsmedel.

Utover de villkor som anges i led a—f ska foljande villkor uppfyllas frin och med den 1 januari 2014:

8

Endast f6ljande embryon/oocyter fran fir och getter far tas in:

i) Embryon/oocyter frén donatordjur som sedan fodseln har héllits i en medlemsstat med forsumbar risk
for klassisk skrapie, eller pd en anldggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie,
eller som uppfyller foljande krav:

— De identifieras l1opande sa att de kan sparas tillbaka till sin fodelseanliggning.

— De har sedan fodseln hallits pa anldggningar dar inget fall av klassisk skrapie har bekriftats under
den tid de vistades dar.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den tidpunkt dd embryonajoocyterna sam-
lades in.

ii) Embryon/oocyter fran fr av prionproteingenotyp ARR/ARR.

h) Endast foljande sperma fran far och getter far tas in:

i) Sperma fran donatordjur som sedan fodseln har héllits i en medlemsstat med forsumbar risk for
klassisk skrapie, eller pa en anliggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie, eller
som uppfyller foljande krav:

— De identifieras 1opande sd att de kan spéras tillbaka till sin fodelseanliggning.

— De visade inga Kliniska tecken pé klassisk skrapie vid den tidpunkt d sperman samlades in.
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1.3

i)

ii) Sperma fran en bagge med prionproteingenotyp ARR/ARR.

Féren och getterna pd anldggningen har ingen direkt eller indirekt kontakt med, och betar inte pd samma
mark som, fir och getter fran anldggningar med lagre hilsostatus.

En anldggning med fir och/eller getter fir erkinnas som en anliggning med kontrollerad risk for klassisk
skrapie, under forutsittning att den har uppfyllt foljande villkor under minst tre &r:

a)
b)

9

Far och getter identifieras 16pande och register fors, sd att de kan sparas tillbaka till sin fodelseanldggning.
Det fors register over forflyttningar av fir och getter till och frdn anldggningen.
Endast f6ljande far och getter fir tas in:

i) Fir och getter frdn anliggningar med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie.

ii) Far och getter frén anldggningar som har uppfyllt villkoren i led a—i under minst tre &r eller under
minst samma tidsperiod som den anldggning dir de ska tas in.

i) Far av prionproteingenotyp ARR/ARR.

Anldggningen ar foremdl for regelbundna kontroller for att verifiera Gverensstimmelsen med bestimmel-
serna i led a-i av en officiell veterinir eller en veterinir som godkints for detta andamél av den behoriga
myndigheten, vilka ska genomf6ras minst en gang om dret frdn och med den 1 januari 2014.

Inget fall av klassisk skrapie har bekraftats.

Alla far och getter som ér dldre 4n 18 manader och som slaktats for att anvindas som livsmedel besiktigas
av en officiell veterinir och alla som uppvisar tecken pa s.k. wasting disease, neurologiska tecken eller som
sants for nodslakt testas i ett laboratorium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Alla far och getter som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III, som &r aldre 4n 18 manader och som
har dott eller avlivats av andra orsaker dn slakt for anvindning som livsmedel har fram till och med den
31 december 2013 testats i ett laboratorium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Alla far och getter som dr dldre 4n 18 manader och som har dott eller avlivats av andra orsaker dn slakt
for anvindning som livsmedel ska frdn och med de 1 januari 2014 testas i ett laboratorium for klassisk
skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i
bilaga X.

Genom undantag fran villkoren i led f andra och tredje stycket far medlemsstaterna besluta att tillimpa
bestimmelserna i led f forsta stycket pd fir och getter utan kommersiellt virde som ar dldre dn 18
ménader och som gallrats ut i slutet av deras produktiva liv i stillet for att de slaktas for att anvindas som
livsmedel.

Utover de villkor som anges i led a—f ska foljande villkor uppfyllas frin och med den 1 januari 2014:

2

Endast foljande embryon/oocyter fran fir och getter far tas in:

i) Embryon/oocyter fran donatordjur som sedan fodseln har héllits i en medlemsstat med forsumbar risk
for klassisk skrapie, eller p& en anlidggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie,
eller som uppfyller foljande krav:

— De identifieras lopande sd att de kan spéras tillbaka till sin fodelseanldggning.

— De har sedan fodseln hillits pd anldggningar dir inget fall av klassisk skrapie har bekriftats under
den tid de vistades dar.

— De visade inga kliniska tecken pd klassisk skrapie vid den tidpunkt dd embryonajoocyterna sam-
lades in.

ii) Embryon/oocyter fran fir av prionproteingenotyp ARR/ARR.
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1.4

h) Endast foljande sperma frén far och getter far tas in:

i) Sperma fran donatordjur som sedan fodseln har héllits i en medlemsstat med forsumbar risk for
klassisk skrapie, eller pa en anliggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie, eller
som uppfyller foljande krav:

— De identifieras lopande sd att de kan spéras tillbaka till sin fodelseanliggning.
— De visade inga Kliniska tecken pé klassisk skrapie vid den tidpunkt dd sperman samlades in.
ii) Sperma frdn en bagge med prionproteingenotyp ARR/ARR.

i) Fdren och getterna pé anldggningen har ingen direkt eller indirekt kontakt med, och betar inte pd samma
mark som, fir och getter frin anliggningar med ldgre hilsostatus.

Om ett fall av klassisk skrapie bekriftas pd en anliggning med férsumbar eller kontrollerad risk for klassisk
skrapie, eller pd en anldggning som konstaterats ha en epidemiologisk koppling till en anliggning med
forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie till foljd av en sddan undersokning som avses i kapitel
B del 1 i bilaga VII ska anlidggningen med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie omedelbart
strykas fran den forteckning som avses i punkt 1.1.

Medlemsstaten ska omedelbart underritta 6vriga medlemsstater som har importerat fir och getter fran, eller
sperma eller embryon som samlats in frdn fir och getter som hallits pd den anldggningen under de senaste
sju dren, om det giller en anliggning med forsumbar risk, eller under de senaste tre dren, om det giller en
anldggning med kontrollerad risk.

2. Medlemsstater eller omraden i en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie

2.1

2.2

Om en medlemsstat anser att dess territorium eller en del av dess territorium utgér en forsumbar risk for
klassisk skrapie ska den overlimna limplig bestyrkande dokumentation till kommissionen, sirskilt med
uppgift om foljande:

a) Det har gjorts en riskbedomning som visat att limpliga atgdrder for nirvarande har vidtagits for en
tillrackligt lang tid for att hantera alla identifierade risker. Denna riskbedomning ska ange alla potentiella
faktorer for forekomst av klassisk skrapie och deras historik, sirskilt

i) import eller inforsel av far och getter eller sperma och embryon fran far och getter som kan vara
smittade med klassisk skrapie,

ii) kunskaperna om farens och getternas populationsstruktur och uppfodningsmetoder,

iii) utfodringsmetoder, inklusive konsumtion av kott- och benmjol eller fettgrevar som harrér fran idiss-
lare,

iv) import av mjolk och mjolkprodukter fran fir och getter avsedda for anvindning f6r utfodring av far
och getter.

g

Far och getter som uppvisar kliniska tecken som ir forenliga med klassisk skrapie har testats under minst
sju ar.

o

Ett tillrdckligt antal far och getter som 4r dldre 4n 18 manader och som ir representativa for djur som
slaktats, gallrats ut eller hittats doda pad anldggningen har testats en ging om daret for att erhdlla en
konfidensgrad pa 95 % for pavisande av klassisk skrapie om sjukdomen forekommer i den populationen
med en prevalens som overstiger 0,1 % och inget fall av klassisk skrapie har rapporterats under den
perioden.

&

Utfodring av fir och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som hirror fran idisslare har forbjudits
och forbudet har tillimpats effektivt i hela medlemsstaten under minst sju ar.

o

Inforsel frén andra medlemsstater av fir och getter samt sperma och embryon fran dem sker i enlighet
med punkt 4.1 b eller punkt 4.2.

f) Inforsel fran tredjelinder av far och getter samt sperma och embryon frén dem sker i enlighet med kapitel
E eller kapitel H i bilaga IX.

Status som innebar forsumbar risk for klassisk skrapie i en medlemsstat eller i ett omrade i en medlemsstat
far godkinnas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2.
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Medlemsstaten ska underrdtta kommissionen om alla dndringar av de uppgifter som limnats enligt punkt 2.1
med avseende pd sjukdomen.

Den forsumbara riskstatus som godkints i enlighet med punkt 2.2 fir mot bakgrund av en sddan under-
rittelse dterkallas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2.

3. Nationellt program for kontroll av klassisk skrapie

3.1 En medlemsstat som har ett nationellt program for kontroll av klassisk skrapie som omfattar hela dess
territorium

a) kan ldgga fram sitt nationella kontrollprogram for kommissionen och darvid sirskilt ange
— fordelningen av klassisk skrapie i medlemsstaten,

— motiveringen till det nationella kontrollprogrammet, med beaktande av sjukdomens omfattning och
lonsamhetsgraden,

— de statuskategorier som definierats for anliggningar och de standarder som mdste uppnds i varje sadan
kategori,

— de testmetoder som ska anvindas,
— overvakningsforfaranden for de nationella kontrollprogrammen,
— de dtgdrder som ska vidtas nir en anliggning av ndgot skil forlorar sin status,

— de étgdrder som ska vidtas ndr positiva resultat konstateras vid kontroller som utforts i enlighet med
det nationella kontrollprogrammet.

b) Det program som avses i led a far godkénnas, om det uppfyller kriterierna i det ledet, enligt det forfarande
som avses i artikel 24.2. Andringar av eller tilligg till de program som medlemsstaterna ligger fram far
godkidnnas enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

3.2 De nationella programmen for kontroll av skrapie i foljande medlemsstater godkdnns hirmed:
— Danmark
— Osterrike
— Finland

— Sverige

4. Handel inom unionen med fir och getter samt sperma och embryon frin dem

Foljande villkor ska galla:
4.1 Far och getter:

a) Far och getter for avel som édr avsedda for andra medlemsstater dn medlemsstater med forsumbar risk for
klassisk skrapie eller med ett godként nationellt program for kontroll av skrapie ska

i) komma frdn en anliggning eller anliggningar med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk
skrapie; dock far de far och getter for avel som kommer frdn en anliggning eller anliggningar som
har uppfyllt alla krav i punkt 1.3 a—f under minst tre &r bli foremal for handel inom unionen fram till
och med den 31 december 2014, eller

ii) komma frin en medlemsstat eller ett omrdde i en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk
skrapie, eller

iif) i friga om fér, vara av prionproteingenotyp ARR/ARR, forutsatt att de inte kommer frdn en anligg-
ning som omfattas av de restriktioner som faststills i kapitel B punkterna 3 och 4 i bilaga VIL

b) Fir och getter for all avsedd anvdndning utom omedelbar slakt som dr avsedda for medlemsstater med
forsumbar risk for klassisk skrapie eller med ett godkdnt nationellt program for kontroll av skrapie ska

i) komma frdn en anldggning eller anldggningar med forsumbar risk for klassisk skrapie; dock far de far
och getter som kommer frdn en anldggning eller anldggningar som har uppfyllt alla krav i punkt 1.2
a—i under minst sju r bli féremél for handel inom unionen fram till och med den 31 december 2014,
eller
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ii) komma frén en medlemsstat eller ett omrdde i en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk
skrapie, eller

iii) i friga om fér, vara av prionproteingenotyp ARR/ARR, forutsatt att de inte kommer frdn en anldgg-
ning som omfattas av de restriktioner som faststills i kapitel B punkterna 3 och 4 i bilaga VIL

4.2 Sperma och embryon fran far och getter ska

a) samlas in frn djur som sedan fodelsen oavbrutet ha hillits pd en anldggning eller anliggningar med
forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie, eller

b) samlas in frdn djur som under de senaste tre dren fore insamlingen oavbrutet har hallits pd en anldggning
eller anldggningar som har uppfyllt alla krav i punkt 1.3 a—f under tre &r, eller

¢) samlas in frén djur som sedan fodelsen oavbrutet ha héllits i ett land eller omrdde med forsumbar risk for
klassisk skrapie, eller

d) i frdga om sperma fran fir, samlas in frdn handjur av prionproteingenotyp ARR/ARR, eller
e) i friga om embryon fran far, vara av prionproteingenotyp ARR/ARR.

AVSNITT B

Villkor som ska gilla for nétkreatur

Forenade kungariket ska sikerstilla att nétkreatur som f6tts och uppfotts pd dess territorium fore den 1 augusti 1996
inte sinds frén Forenade kungariket till andra medlemsstater eller till tredjelinder.”

Bilaga IX ska dndras pd foljande sitt:

a)

I kapitel C ska avsnitt A ersittas med foljande:

"AVSNITT A
Produkter

Foljande produkter frin notkreatur, fir och getter, enligt definitionerna i punkterna 1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6,
7.7, 7.8 och 7.9 i bilaga I till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004, ska uppfylla villkoren i
avsnitten B, C eller D i detta kapitel beroende pd ursprungslandets BSE-riskkategori:

— Farskt kott.

— Malet kott.

— Kottberedningar.

— Kaottprodukter.

— Utsmalt djurfett.

— Fettgrevar.

— Gelatin och kollagen som inte hirror fran hudar och skinn.

— Behandlade tarmar.”

Kapitlen D och E ska ersdttas med foljande:

"KAPITEL D
Import av animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter frin notkreatur, fir och getter
AVSNITT A
Animaliska biprodukter

Detta kapitel ska tillimpas pa foljande animaliska biprodukter och framstillda produkter, enligt definitionerna i
artikel 3.1 och 3.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1069/2009, forutsatt att produkterna
kommer fran notkreatur, far och getter:

a) Utsmalt fett fran kategori 2-material som ar avsett for anvindning som organiska godningsmedel eller jord-
forbattringsmedel, enligt definitionen i artikel 3.22 i forordning (EG) nr 1069/2009, eller utgangsmaterial eller

mellanprodukter.

b) Ben och benprodukter fran kategori 2-material.
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¢) Utsmalt fett fran kategori 3-material som dr avsett for anvindning som organiska gédningsmedel eller jord-
forbattringsmedel eller foder, enligt definitionerna i artikel 3.22 och 3.25 i férordning (EG) nr 1069/2009, eller
utgdngsmaterial eller mellanprodukter.

d) Foder till sallskapsdjur, inbegripet tuggben.

¢) Blodprodukter.

f) Bearbetat animaliskt protein.

g) Ben och benprodukter fran kategori 3-material.

h) Gelatin och kollagen fran annat material 4n hudar och skinn.

i) Annat kategori 3-material och andra framstillda produkter dn de som anges i leden c-h, utom
i) firska hudar och skinn, behandlade hudar och skinn,
ii) gelatin och kollagen fran hudar och skinn,
iii) fettderivat.

AVSNITT B
Krav pd hilsointyg

Vid import av de animaliska biprodukter och framstillda produkter frin notkreatur, fir och getter som avses i
avsnitt A ska ett hilsointyg uppvisas i vilket det intygas

a) att den animaliska biprodukten eller den framstillda produkten inte innehaller och inte harror fran specificerat
riskmaterial eller maskinurbenat kott fran ben av notkreatur, far eller getter och, med undantag for djur som ar
fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i ett land eller en region som genom ett beslut i enlighet med
artikel 5.2 klassificerats som ett land eller en region med forsumbar BSE-risk, att de djur frin vilka den
animaliska biprodukten eller den framstillda produkten hdrror inte har slaktats efter bedévning genom in-
sprutning av gas i hjirnskalen eller avlivats med samma metod eller slaktats genom laceration av vdvnad i
centrala nervsystemet med ett avldngt, stavformigt instrument som fors in i hjarnskalen, eller

b) att den animaliska biprodukten eller den framstillda produkten inte innehdller och inte hérror fran andra
material fran notkreatur, far och getter dn sddana som hdrstammar fran djur som ér fédda, oavbrutet uppfodda
och slaktade i ett land eller en region som genom ett beslut i enlighet med artikel 5.2 Klassificerats som ett land
eller en region med férsumbar BSE-risk.

Utover leden a och b ska det vid import av de animaliska biprodukter och framstillda produkter som avses i
avsnitt A, som innehdller mjolk eller mjolkprodukter fran fér eller get och som ar avsedda som foder, uppvisas ett
hilsointyg i vilket foljande intygas:

¢) De fir och getter fran vilka produkterna hirror ska sedan fodseln oavbrutet ha hallits i ett land dir foljande
villkor dr uppfyllda:

i) Klassisk skrapie dr anmalningspliktig.
i) Det finns ett informations, dvervaknings- och kontrollsystem.

iii) Officiella restriktioner giller for anldggningar med far eller getter vid misstanke om TSE eller en bekriftelse
av klassisk skrapie.

iv) Far och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrueras fullstandigt.

v) Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som hirror fran idisslare har forbjudits
och forbudet har tillimpats effektivt i hela landet under minst sju ér.

d) Mjolken och mjolkprodukterna fran fir eller getter kommer frdn anldggningar dir inga officiella restriktioner
giller pd grund av misstanke om TSE.

¢) Mjolken och mjolkprodukterna fran far eller getter kommer frén anldggningar dir inga fall av klassisk skrapie
har diagnostiserats under de senaste sju dren eller, efter det att ett fall av klassisk skrapie har bekriftats

i) har alla far och getter pd anlidggningen avlivats och destruerats eller slaktats, med undantag for avelsbaggar
av genotyp ARR/ARR och avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel och andra far som
har minst en ARR-allel, eller
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i) har alla djur hos vilka klassisk skrapie bekriftats avlivats och destruerats, och anliggningen under minst tvd
ar sedan det senaste fallet av klassisk skrapie bekriftades varit foremadl for intensifierad TSE-6vervakning som
omfattar testning med negativt resultat for forekomst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder som
anges i kapitel C punkt 3.2 i bilaga X, avseende alla foljande djur som ar dldre 4n 18 ménader, utom far av
genotyp ARR/ARR:

— Djur som har slaktats for att anvindas som livsmedel, och

— djur som har dott eller avlivats pa anliggningen, men som inte avlivats inom ramen fér en kampanj
for sjukdomsutrotning.

KAPITEL E
Import av fir och getter

For import av far och getter till unionen ska det kravas att ett djurhilsointyg uppvisas som styrker att djuren sedan
fodseln oavbrutet har héllits i ett land dir f6ljande villkor dr uppfyllda:

1. Klassisk skrapie dr anmilningspliktig.
2. Det finns ett informations, overvaknings- och kontrollsystem.
3. Far och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrueras fullstindigt.

4. Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som harror fran idisslare har forbjudits och
forbudet har tillimpats effektivt i hela landet under minst sju ér.

Utover de villkor som anges i punkterna 1-4 ska djurhilsointyget styrka foljande:

5. For far och getter for avel som importeras till unionen och 4r avsedda for andra medlemsstater 4n medlems-
stater med forsumbar risk for klassisk skrapie eller medlemsstater med ett godkdnt nationellt program for
kontroll av skrapie som fortecknas i kapitel A avsnitt A punkt 3.2 i bilaga VII ska foljande villkor vara
uppfyllda:

— De importerade firen och getterna kommer frdn en anldggning eller anliggningar som har uppfyllt vill-
koren i kapitel A avsnitt A punkt 1.3 i bilaga VIII, eller

— de dr fir av prionproteingenotyp ARR/ARR som kommer frin en anliggning som inte varit foremal for
nagon officiell restriktion vad avser forflyttning pd grund av BSE eller klassisk skrapie under de tva senaste
aren.

6. For far och getter for all anvindning utom omedelbar slakt som importeras till unionen och som ar avsedda
for en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie eller med ett godként nationellt program for
kontroll av skrapie som fortecknas i kapitel A avsnitt A punkt 3.2 i bilaga VIII ska foljande villkor vara

uppfyllda:

— De kommer frén en anldggning eller anliggningar som har uppfyllt villkoren i kapitel A avsnitt A punkt
1.2 i bilaga VIIL, eller

— de dr fir av prionproteingenotyp ARR/ARR som kommer fran en anliggning som inte varit foremal for
nagon officiell restriktion vad avser forflyttning pd grund av BSE eller klassisk skrapie under de tva senaste
aren.”

¢) Kapitel H ska ersittas med foljande:

"KAPITEL H
Import av sperma och embryon fran fir och getter

For import av sperma och embryon fran fir och getter till unionen ska det kravas att ett djurhilsointyg uppvisas
som styrker foljande betriffande donatordjuren:

1. De har sedan fodelsen oavbrutet hallits i ett land dér foljande villkor 4r uppfyllda:
i) Klassisk skrapie ar anmélningspliktig.
i) Det finns ett informations, overvaknings- och kontrollsystem.
i) Far och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrueras fullstindigt.

iv) Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som hirrdr fran idisslare har forbjudits
och forbudet har tillimpats effektivt i hela landet under minst sju ar.
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2. De har oavbrutet under de senaste tre dren fore insamlingen av den sperma eller de embryon som exporteras
hallits pa en anldggning eller anliggningar som under dtminstone de senaste tre aren har uppfyllt alla krav som
faststalls i kapitel A avsnitt A punkt 1.3 a—f i bilaga VIII, eller

i) i frdga om sperma frén fir, sperman har samlats in frén handjur av prionproteingenotyp ARR/ARR,

ii) i friga om embryon frén fir, embryonen ir av prionproteingenotyp ARR/ARR.”

6. Bilaga X ska dndras pd foljande sitt:

a) I kapitel C del 3 punkt 3.1 ska foljande led ¢ laggas till:

"c) Ytterligare undersokning av positiva BSE-fall

Prover fran alla positiva BSE-fall ska sindas till ett laboratorium som utsetts av den behoriga myndigheten och
som framgdngsrikt har genomgatt kvalifikationsprévning som anordnats av Europeiska unionens referens-
laboratorium for sirskiljande testning av bekriftade BSE-fall, ddr de ska testas ytterligare i enlighet med de
metoder och protokoll som faststills i Europeiska unionens referenslaboratoriums metod for klassificering av
TSE-isolat frén notkreatur (¥).

(*) http:/[vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_2blot.pdf

b) Kapitel C del 4 i bilaga X ska ersittas med foljande:

"4, Snabbtest

Vid genomforandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 ska endast foljande metoder anvindas som
snabbtest for 6vervakning av BSE hos notkreatur:

Immunoblotting baserad pd Western blotting for pavisande av det proteinas K-resistenta fragmentet PrPRes
(Prionics-Check Western test).

Immunoassay i mikrotiterplatta for pdvisande av PrPSc (Enfer TSE version 3).

Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay protocol) efter denaturering och koncent-
rering (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test).

Immunoassay i mikrotiterplatta (ELISA) for pavisande av proteinas K-resistent PrPRes med monoklonala
antikroppar (Prionics-Check LIA test).

Immunoassay med anvindande av en kemisk polymer for selektiv bindning av PrPSc och en monoklonal
detektionsantikropp riktad mot konserverade regioner av PrP-molekylen (IDEXX HerdChek BSE Antigen
Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

Immunoassay baserad pd lateralt flode med anvindande av tvd olika monoklonala antikroppar for pa-
visande av proteinas K-resistenta PrP-fragment (Prionics-Check PrioSTRIP).

Sandwich-immunoassay med anvindande av tva olika monoklonala antikroppar riktade mot tva epitoper i
linjir form av bovint PrPSc (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

Vid genomforandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 ska endast foljande metoder anvindas som
snabbtest for overvakning av TSE hos fir och getter:

— Sandwich-immunoassay for pdvisande av PrPRes (short assay protocol) efter denaturering och koncent-

rering (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test).
g ( p

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes med TeSeE Sheep/Goat Detection kit efter denaturering

och koncentrering med TeSeE Sheep/Goat Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test).

Immunoassay med anvindande av en kemisk polymer for selektiv bindning av PrPSc och en monoklonal
detektionsantikropp riktad mot konserverade regioner av PrP-molekylen (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA).

Immunoassay baserad pd lateralt flode med anvindande av tvd olika monoklonala antikroppar for pa-
visande av proteinas K-resistenta PrP-fragment (rapid test Prionics - Check PrioSTRIP SR, visual reading
protocol).
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For alla snabbtest méste de vdvnadsprover som testet ska utforas pd overensstimma med tillverkarens anvis-
ningar.

Tillverkaren av snabbtestet maste ha ett kvalitetssakringssystem som har godkants av Europeiska unionens
referenslaboratorium och som garanterar att testprestandan inte 4ndras. Tillverkaren ska limna in testpro-
tokollet till Europeiska unionens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet och testprotokollet fir endast géras om Europeiska unionens referenslaboratorium
underrittats i forviag och under forutsittning att Europeiska unionens referenslaboratorium anser att dndringen
inte paverkar kinsligheten, specificiteten eller tillforlitligheten hos snabbtestet. Denna slutsats ska meddelas
kommissionen och de nationella referenslaboratorierna.”
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