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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 999/2001

av den 22 maj 2001

om faststillande av bestimmelser for forebyggande, kontroll och
utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (2),
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1 Flera olika typer av transmissibel spongiform encefalopati (TSE)
har sedan flera ar tillbaka konstaterats oberoende av varandra
hos maénniskor och djur. Bovin spongiform encefalopati (BSE)
upptécktes forst hos notkreatur 1986 och under foljande ar ocksa
hos andra djurarter. En ny variant av Creutzfeldt-Jakobs sjuk-
dom (CJS) beskrevs 1996. Det samlas stindigt nya bevis for
likheten mellan BSE-smittdmnet och det smittimne som foror-
sakar den nya varianten av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

2) Sedan 1990 har gemenskapen beslutat om en rad atgdrder for att
skydda miénniskor och djur mot BSE-risken. Dessa atgarder
grundar sig pa skyddsbestimmelserna i direktiven om kontroll-
atgirder pa veterindromradet. Med hénsyn till omfattningen av
den hélsorisk som ménniskor och djur utsitts for genom vissa
typer av TSE &r det lampligt att anta sérskilda bestimmelser om
forebyggande, kontroll och utrotning av dessa.

3) Denna forordning har direkt avseende pa folkhdlsan och har
betydelse for hur den inre marknaden fungerar. Den omfattar
produkter som ingéar i bilaga I till fordraget men dven produkter
som inte ingdr i denna bilaga. Det &r darfor lampligt att vélja
artikel 152.4 b i fordraget som rittslig grund.

(4) Kommissionen har erhallit vetenskapliga yttranden om flera
aspekter av TSE, bland annat fran Vetenskapliga styrkommittén
och Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd
for ménniskors hélsa. Vissa av dessa yttranden avser atgirder for
att minska den potentiella risken for att manniskor och djur skall
utséttas for produkter fran infekterade djur.

() EGT C 45, 19.2.1999, s. 2, och
EGT C 120 E, 24.4.2001, s. 89.

(®» EGT C 258, 10.9.1999, s. 19.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 17 maj 2000 (EGT C 59, 23.2.2001,
s. 93), radets gemensamma standpunkt av den 12 februari 2001 (EGT C
88, 19.3.2001, s. 1) och Europaparlamentets beslut av den 3 maj 2001.
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3) Dessa bestimmelser bor gélla produktion och avyttring av le-
vande djur och animaliska produkter. De behdver ddremot inte
gélla kosmetiska eller medicinska produkter, medicintekniska
produkter, deras utgdngsmaterial eller mellanprodukter, for vilka
andra sirskilda bestimmelser giller, sérskilt avseende forbud
mot anviandning av vissa typer av riskmaterial. De bor inte heller
gélla animaliska produkter som inte innebédr nagon halsorisk for
ménniskor och djur eftersom de dr avsedda att anvéndas till
annat dn livsmedel, foder eller godningsmedel. Det dr ddremot
nddvéndigt att sdkerstélla att animaliska produkter som inte om-
fattas av denna forordning halls atskilda fran dem som omfattas
av forordningen, om de inte uppfyller minst samma hélsovillkor
som de sistndmnda.

6) Det bor infoéras bestimmelser om att kommissionen far vidta
skyddsatgérder om den behdriga myndigheten i en medlemsstat
eller i ett tredje land inte har hanterat TSE-risken pa ldmpligt
satt.

@) Ett forfarande bor faststdllas for att bestimma den epidemiolo-
giska statusen for en medlemsstat, ett tredje land och en av dess
regioner (nedan kallade ldnder eller regioner) med hénsyn till
BSE pa grundval av en bedomning av risken for forekomst
(pa engelska: incident risk), spridning och risk for att ménniskor
utsétts for smitta, utifrén tillgénglig information. Medlemsstater
och tredje land som viljer att inte ansoka om att fa sin status
faststdlld bor av kommissionen placeras i en kategori, pa grund-
val av all information som kommissionen har tillgang till.

(8) Medlemsstaterna bor infora utbildningsprogram for dem som har
till uppgift att forebygga och bekdmpa TSE, liksom for veteri-
nérer, jordbrukare och personer som har hand om transport,
avyttring och slakt av livsmedelsproducerande djur.

VYM30

" (8a) Utfodring av icke-idisslare med vissa bearbetade animaliska pro-
teiner fran icke-idisslare bor tillatas, samtidigt som hénsyn tas
till férbudet mot ateranvdndning inom arten i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1774/2002 av den 3 oktober
2002 om hélsobestdmmelser for animaliska biprodukter som inte
ar avsedda att anviandas som livsmedel (), och till kontrollaspek-
terna, sdrskilt med anknytning till differentieringen av bearbetade
animaliska proteiner, som &r specifika for vissa arter i enlighet
med det meddelande om TSE-firdplanen, som kommissionen
antog den 15 juli 2005.

) Medlemsstaterna maste arligen genomfora ett dvervakningspro-
gram for BSE och scrapie och meddela kommissionen och de
Ovriga medlemsstaterna resultaten hdrav samt om nagon annan
form av TSE har upptritt.

() EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Foérordningen senast &ndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 208/2006 (EUT L 36, 8.2.2000, s. 25).
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(10)  Vissa vdvnader fran idisslare bor betecknas som specificerat
riskmaterial pa grundval av de olika TSE-typernas patogener
och den epidemiologiska statusen for det land eller den region
dir det berorda djuret har sitt ursprung eller sin hemvist. De
specificerade riskmaterialen maste avldgsnas och destrueras pa
ett sadant sétt att manniskor och djur inte utsétts for nagra hilso-
risker. Framfor allt bor de inte avyttras for att anvindas vid
tillverkning av livsmedel, foder eller gddningsmedel. Bestdm-
melser bor emellertid inféras om mojlighet att uppna en likvér-
dig hilsoskyddsniva, med hjdlp av ett TSE-test som utfors pa
enskilda djur, sedan full validitet faststéllts. Slakttekniker som
innebédr en risk for att material frdn hjdrnan infekterar andra
viavnader bor inte tillatas i andra ldnder eller regioner dn de
dar BSE-risken ar lagst.

(11)  Atgirder bor vidtas for att forhindra att TSE dverfors till manni-
skor och djur genom forbud mot att utfodra vissa kategorier djur
med vissa kategorier djurprotein, samt genom forbud mot att
anvinda vissa material fran idisslare i livsmedel. Dessa forbud
bor std i proportion till de risker det handlar om.

VY M30

" (lla) I sin resolution av den 28 oktober 2004 () uttryckte Europapar-
lamentet farhdgor for att idisslare utfodras med animaliska pro-
teiner eftersom sadana inte ingar i de vuxna kreaturens naturliga
foder. I efterdyningarna av BSE-krisen och mul- och klovsjuk-
ekrisen har det blivit alltmer accepterat att det bésta sittet att
garantera ménniskors och djurs hélsa dr att halla och utfodra
djuren pa ett sdtt som tar hinsyn till varje djurarts sidrdrag. |
enlighet med forsiktighetsprincipen och i linje med idisslarnas
naturliga foderstat och levnadsvillkor dr det dérfér nédvindigt
att behalla forbudet mot utfodring med animaliska proteiner till
idisslare i former som normalt inte utgér del av deras naturliga
foderstat.

(11b) Maskinurbenat kott erhélls genom att kott avldgsnas fran ben pa
ett sadant sétt att muskelfiberstrukturen forstors eller dndras. Det
kan innehalla delar av ben och periostet (benhinnan). Maskinur-
benat kott kan alltsa inte jamforas med vanligt kott. Foljaktligen
bor dess anvindning som livsmedel ses dver.

(12)  Det bor foreskrivas att varje misstanke om nagon form av TSE
hos nagot djur skall anmilas till den behoériga myndigheten, som
omedelbart skall vidta alla ldmpliga atgérder, och i synnerhet
faststélla restriktioner for forflyttning av det misstinkta djuret i
véntan pa resultatet av undersokningen eller lata slakta det under
officiell dvervakning. Om den behoriga myndigheten inte kan
utesluta mojligheten att djuret dr smittat med TSE, bor den se till
att lampliga undersokningar gors och halla slaktkroppen under
officiell 6vervakning till dess att en diagnos har stillts.

(") EUT C 174 E, 14.7.2005, s. 178.
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(13)

(14)

(15)

(16)

amn

(18)

Om forekomst av TSE bekriftas officiellt, bor den behdriga
myndigheten vidta alla ndédvédndiga atgdrder, i synnerhet lata
destruera slaktkroppen, och genomfora en undersokning for att
identifiera alla riskdjur och faststdlla restriktioner for forflyttning
av djur och animaliska produkter for vilka smittorisk konstate-
rats. Agarna bor utan drojsmal ersittas for forlust av djur och
animaliska produkter som destruerats enligt denna forordning.

Medlemsstaterna bor upprétta beredskapsplaner i vilka de natio-
nella dtgdrder som skall vidtas vid ett utbrott av BSE anges.
Beredskapsplanerna bor godkdnnas av kommissionen. Bestdm-
melser bor inforas for att kunna utstricka denna bestimmelse till
att gélla andra typer av TSE dn BSE.

Det bor faststillas bestimmelser om avyttring av vissa levande
djur och animaliska produkter. I nuvarande gemenskapslagstift-
ning om identifiering och registrering av nodtkreatur finns be-
stimmelser om ett system som gor det mojligt att, enligt inter-
nationella normer, spara djuren tillbaka till moderdjuret och ur-
sprungsbesittningen. Det bor inforas bestimmelser om likvir-
diga garantier 1 frdga om notkreatur som importeras fran tredje
land. Djur och animaliska produkter som omfattas av ndmnda
lagstiftning och som forflyttas vid handel inom gemenskapen
eller importeras fran tredje land bor atfoljas av de intyg som
krivs enligt gemenskapslagstiftningen, vid behov kompletterade
i enlighet med denna férordning.

Avyttring av vissa animaliska produkter som hérror frén notkrea-
tur i hogriskregioner bor forbjudas. Detta forbud bor dock inte
gélla vissa animaliska produkter som framstills under kontrolle-
rade forhéllanden och som kommer fran djur for vilka det kan
faststillas att de inte utgdr ndgon hdg risk for infektion med
TSE.

For att sdkerstilla att reglerna om forebyggande, kontroll och
utrotning av TSE respekteras dr det lampligt att ta prover for
laboratorietester pa grundval av ett pa forhand faststillt protokoll
som kan ge en fullstindig epidemiologisk bild av ldget nir det
géller TSE. For att garantera att testforfarandena och testresul-
taten dr enhetliga bor referenslaboratorier inréttas, nationellt och
pa gemenskapsniva; dartill maste det inforas tillforlitliga veten-
skapliga metoder, bland annat specifika snabbtest for TSE. Man
bor i mojligaste man anvédnda snabbtest.

Det dr nddvandigt att genomfora gemenskapsinspektioner i med-
lemsstaterna for att garantera en enhetlig tillimpning av kraven
nér det géller forebyggande, kontroll och utrotning av TSE samt
dven foreskriva tillimpning av kontrollforfaranden. For att sdker-
stilla att de garantier som ldmnas av tredje land vid import av
levande djur och animaliska produkter till gemenskapen ar lik-
virdiga med dem som &r i kraft inom gemenskapen bor gemen-
skapsinspektioner och -kontroller genomforas pa plats for att
kontrollera att importvillkoren uppfylls av exporterande tredje
land.
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(19)  Handelsatgidrderna nér det géller TSE bor bygga pé internatio-
nella standarder, riktlinjer eller rekommendationer, om sadana
finns. Atgirder som ir vetenskapligt underbyggda och som si-
kerstéller ett béttre sanitért skydd far dock vidtas om de atgirder
som dr grundade pa relevanta internationella standarder, riktlinjer
eller rekommendationer inte skulle sékerstélla ett 1ampligt hilso-
skydd.

(20)  Det bor foreskrivas att denna forordning skall ses dver ndr nya
vetenskapliga uppgifter blir tillgdngliga.

(21)  De overgangsatgiarder som &dr nddvédndiga for att i synnerhet
reglera anvdndningen av de typer av riskmaterial som anges i
denna forordning bor faststillas.

(22)  De éatgirder som krdavs for att genomfora denna forordning bor
antas i1 enlighet med rddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni
1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av
kommissionens genomforandebefogenheter (V).

(23) I syfte att genomfora denna forordning bor forfaranden faststél-
las for ett ndra och effektivt samarbete mellan kommissionen
och medlemsstaterna inom Stindiga veterindrkommittén, Stén-
diga foderkommittén och Stindiga livsmedelskommittén.

(24)  Eftersom tillimpningsforeskrifterna for denna forordning &r at-
girder med allmén rickvidd enligt artikel 2 i radets beslut
1999/468/EG, bor de antas enligt det foreskrivande forfarandet
i artikel 5 1 det beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomrade
1. I denna forordning faststills bestimmelser for forebyggande, kont-
roll och utrotning av transmissibel spongiform encefalopati (TSE) hos

djur. Den skall tillimpas pa framstillning och avyttring, samt i vissa
sérskilda fall export, av levande djur och animaliska produkter.

2. Denna férordning skall inte tillimpas pa

a) kosmetiska, medicinska eller medicintekniska produkter, eller ut-
gangsmaterial och mellanprodukter till dessa,

b) produkter, eller utgangsmaterial och mellanprodukter till dessa, som
inte dr avsedda att anvéndas i livsmedel, foder eller godningsmedel,

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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¢) animaliska produkter som é&r avsedda for utstdllning, undervisning,
forskning, specialstudier eller analyser, forutsatt att de inte slutligen
kan konsumeras eller anvidndas av ménniskor eller andra djur dn de
som anvinds for de aktuella forskningsprojekten,

d) levande djur som anvénds vid eller dr avsedda for forskning.

Artikel 2

Separering av levande djur och animaliska produkter

For att undvika korskontaminering eller substitution av levande djur
eller animaliska produkter som avses i artikel 1.1, med de animaliska
produkter som avses i artikel 1.2 a—1.2 ¢ eller de levande djur som
avses i artikel 1.2 d, skall de hallas permanent atskilda, savida inte
dessa levande djur eller dessa animaliska produkter har framstillts under
atminstone likvérdiga hélsoskyddsvillkor nér det géller TSE.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det for-
farande som avses i artikel 24.2.

Artikel 3

Definitioner

1. I denna forordning anvinds foljande beteckningar med de betydel-
ser som hér anges:

a) TSE: samtliga former av transmissibel spongiform encefalopati utom
de som ménniskor kan drabbas av.

b) avyttring: all verksamhet som har till syfte att sédlja levande djur
eller animaliska produkter som omfattas av denna forordning, till
tredje man inom gemenskapen, eller varje annan form av overlételse
mot eller utan betalning till en saddan tredje man, eller lagring i syfte
att senare tillhandahalla en sadan tredje man produkterna.

¢) animaliska produkter: alla produkter som hérrdr fran eller innehaller
en produkt som hérrér frén ndgot av de djur som omfattas av
bestimmelserna 1 direktiv  89/662/EEG (')  eller  direktiv
90/425/EEG (3).

d) utgéngsmaterial: ravaror eller andra animaliska produkter fran vilka
eller med vars hjélp de produkter som avses i artikel 1.2 a och 1.2 b
framstills.

(") Réadets direktiv 89/662/EEG av den 11 december 1989 om veterinédra kont-
roller vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda den inre marknaden
(EGT L 395, 30.12.1989, s. 13). Direktivet senast dndrat genom radets di-
rektiv 92/118/EEG (EGT L 62, 15.3.1993, s. 49).

(®) Rédets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra och avels-
tekniska kontroller i handeln med vissa levande djur och varor inom gemen-
skapen med sikte pa att forverkliga den inre marknaden (EGT L 224,
18.8.1990, s. 29). Direktivet senast dndrat genom radets direktiv 92/118/EEG.



2001R0999 — SV —18.03.2011 — 035.001 — 9

e) behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat som
har till uppgift att se till att kraven i denna forordning efterlevs, eller
varje annan myndighet till vilken den centrala myndigheten har
delegerat nimnda uppgift, sdrskilt for foderkontroll. Denna defini-
tion skall ocksa, i forekommande fall, omfatta motsvarande myn-
dighet i tredje land.

f) kategori: ndgon av de klassificeringskategorier som avses i kapitel C
i bilaga II.

g) specificerat riskmaterial: de vdvnader som specificeras i bilaga V.
Om inte annat anges, skall produkter som innehaller eller harror fran
dessa vivnader inte inbegripas i denna definition.

h) djur som misstdnks vara smittade med TSE: levande, slaktade eller
doda djur som uppvisar eller har uppvisat neurologiska eller bete-
endemissiga storningar eller ett gradvis forsdmrat allméntillstand
som har samband med en stérning i centrala nervsystemet och for
vilka ingen alternativ diagnos kan faststillas pa grundval av infor-
mation som inhdmtats pa grundval av en klinisk undersékning, svar
pa behandling, obduktion eller laboratoriecanalys fore eller efter dju-
rets dod. Alla ndtkreatur som har gett positivt resultat i ett snabbtest
for bovin spongiform encefalopati (BSE) skall ocksa misstidnkas
vara smittade med BSE.

i) anldggning: varje anliggning eller plats dir djur som omfattas av
denna forordning halls, f6ds upp och hanteras eller visas upp for
allménheten.

j) provtagning: provtagning, med statistiskt korrekt underlag, frén djur
eller deras omgivning eller fran animaliska produkter for att stélla en
sjukdomsdiagnos eller faststilla sldktskap, Overvaka hilsan samt
kontrollera franvaron av mikrobiologiska agenser eller vissa material
i animaliska produkter.

k) godningsmedel: varje d@mne som innehdller animaliska produkter
som anvidnds pd mark for att frimja tillvixten. Det far innehalla
rotningsrester fran biogasproduktion eller kompostering.

VY M30
1) snabbtest: de screeningmetoder som fortecknas i bilaga X och som
ger ett resultat inom 24 timmar.

m) alternativt test: de test som avses i artikel 8.2 och som anvénds i
stillet for avldgsnande av specificerat riskmaterial;

VY M30
n) maskinurbenat kott eller "MSM”: produkt som framstills genom att
kott avldgsnas fran kottben efter urbening med mekaniska metoder
som medfor att muskelfiberstrukturen forsvinner eller fordndras.

0) passiv overvakning: rapportering av alla djur som misstinks ha
infekterats av TSE och, dir TSE inte kan uteslutas med hjilp av
kliniska undersdkningar, laboratorietestning av sadana djur.

p) aktiv overvakning: testning av djur som inte anmaélts som djur som
misstinks vara TSE-smittade, sdsom djur som nddslaktats, djur med
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kliniska symtom vid inspektion ante mortem, sjdlvddda djur, friska
slaktade djur och djur som gallrats ut i samband med ett TSE-fall,
sérskilt 1 syfte att bestimma utvecklingen och forekomsten av TSE i
ett land eller i en region i landet.

VB

2. De sirskilda definitionerna i bilaga I skall ocksa gélla.

3. Om en term i denna forordning inte har definierats i punkt 1 eller i
bilaga I, skall de relevanta definitionerna i forordning (EG) nr
1760/2000 (') och de definitioner som finns i eller som har faststillts
med stod av direktiven 64/432/EEG (%), 89/662/EEG, 90/425/EEG och
91/68/EEG (%) tillampas i den utstrdckning som det hdnvisas till dem i
denna text.

Artikel 4
Skyddséatgirder

1. Nar det giller genomforandet av skyddsatgirder skall principerna
och bestimmelserna i artikel 9 i direktiv 89/662/EEG, artikel 10 i di-
rektiv 90/425/EEG, artikel 18 i direktiv 91/496/EEG (*) och artikel 22 i
direktiv 97/78/EG (°) tillimpas.

2. Skyddsatgdrderna skall antas i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 och Europaparlamentet skall samtidigt underréttas
om dessa atgdrder och om motiveringen till dem.

KAPITEL 1II
FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

Artikel 5

Klassificering

v M30
1.  BSE-statusen i medlemsstaterna eller tredjeldnder eller regioner i
dessa (nedan kallade “lénder eller regioner”) skall bestimmas genom
klassificering i en av foljande tre kategorier:

— Forsumbar BSE-risk i enlighet med definitionen i bilaga II.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1760/2000 av den 17 juli
2000 om uppréttande av ett system for identifiering och registrering av not-
kreatur samt markning av notkott och notkottsprodukter och om upphévande
av radets forordning (EG) nr 820/97 (EGT L 204, 11.8.2000, s. 1).

(®) Rédets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni 1964 om djurhélsoproblem som
péverkar handeln med nétkreatur och svin inom gemenskapen (EGT 121,
29.7.1964, s. 1977/64). Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/20/EG (EGT L 163, 4.7.2000, s. 35).

(®) Réadets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari 1991 om djurhélsovillkor for
handeln med fér och getter inom gemenskapen (EGT L 46, 19.2.1991, s. 19).
Direktivet senast dndrat genom kommissionens beslut 94/953/EG (EGT
L 371, 31.12.1994, s. 14).

(*) Rédets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli 1991 om faststéllande av regler
for hur veterindrkontroller skall organiseras for djur som importeras till ge-
menskapen frin tredje land och om é&ndring av direktiven 89/662/EEG,
90/425/EEG och 90/675/EEG (EGT L 268, 24.9.1991, s. 56). Direktivet
senast dndrat genom radets direktiv 96/43/EG (EGT L 162, 1.7.1996, s. 1).

(°) Radets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for
organisering av veterindrkontroller av produkter fran tredje land som fors
in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, s. 9).
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— Kontrollerad BSE-risk i enlighet med definitionen i bilaga II.

— Ej faststdlld BSE-risk i enlighet med definitionen i bilaga II.

BSE-statusen i ldnder eller regioner far faststéllas endast pa grundval av
de kriterier som anges i kapitel A i bilaga II. Dessa kriterier skall
omfatta resultatet av en riskanalys som grundar sig pd samtliga poten-
tiella faktorer for uppkomsten av bovin spongiform encefalopati i en-
lighet med kapitel B i bilaga II, och deras utveckling med tiden, liksom
omfattande aktiva och passiva dvervakningsatgidrder med beaktande av
landets eller regionens riskkategori.

Medlemsstater samt de tredjeldnder som oOnskar finnas kvar i forteck-
ningen over tredjeldnder vars export till gemenskapen av levande djur
eller av de produkter som denna férordning omfattar ar godkind skall
lamna en ansdkan till kommissionen om att deras BSE-status skall fast-
stillas, atfoljd av relevant information om Xkriterierna som anges i
kapitel A i bilaga II och om de potentiella riskfaktorer som anges i
kapitel B 1 bilaga II samt deras utveckling med tiden.

2. Ett beslut om att fatta ett avgdrande om varje ansokan for att
klassificera den medlemsstat eller det tredje land eller den region i
medlemsstaten eller det tredje landet som har ldmnat in ansdkan sdsom
horande till ndgon av kategorierna i kapitel C i bilaga II, skall fattas
med beaktande av de kriterier och potentiella riskfaktorer som anges i
punkt 1, i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2.

Detta beslut skall antas inom sex ménader efter det att ansdkan samt de
relevanta upplysningar som avses i punkt 1, andra stycket, har ldmnats
in. Om kommissionen finner att underlaget inte innehaller den infor-
mation som faststdlls i kapitlen A och B i bilaga II, skall den begira
ytterligare information inom en tidsfrist som skall faststéllas. Det slut-
liga beslutet skall sedan fattas inom sex manader efter det att den full-
stindiga informationen lamnats.

Efter det att Internationella byran for epizootiska sjukdomar har faststéllt
ett forfarande for klassificering av ldnder i kategorier och om den har
placerat det ansokande landet i ndgon av dessa kategorier, far det be-
slutas om en fornyad bedomning av den gemenskapskategorisering som
genomforts for det berdrda landet i enlighet med forsta stycket i denna
punkt, i forekommande fall i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2.

3. Om kommissionen finner att den information som en medlemsstat
eller ett tredje land har ldmnat i enlighet med kapitlen A och B i bilaga
IT &r otillracklig eller oklar, kan den i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 faststilla BSE-status for den berdorda medlemsstaten
eller det berdrda tredje landet pa grundval av en fullstindig riskanalys.

Denna analys skall innehalla en avgorande statistisk undersokning av
den epidemiologiska situationen avseende TSE i den ansdkande med-
lemsstaten eller det ansdkande tredje landet, vilken skall genomfGras
med snabbtest med hjilp av ett screeningforfarande. Kommissionen
skall beakta de klassificeringskriterier som Internationella byrdn for epi-
zootiska sjukdomar har faststallt.
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Snabbtest ska godkdnnas for detta dndamal i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 24.3 och inforas i en
forteckning i kapitel C.4 i bilaga X.

Detta screeningforfarande kan dven utnyttjas av de medlemsstater eller
tredje ldnder som vill att kommissionen — enligt det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 — skall godkénna den klassificering som de gjort
pa denna grund.

Den berérda medlemsstaten eller det berérda tredje landet skall sta for
kostnaderna for detta forfarande.

VY M30
4. De medlemsstater och tredjeldnder som inte ldmnat nagon ansdkan
1 enlighet med tredje stycket i punkt 1 skall, ndr det géller avsdndande
fran deras territorier av levande djur och produkter av animaliskt ur-
sprung, uppfylla de importkrav som tillimpas pa ldnder med en ej fast-
stalld BSE-risk, till dess att de ldmnat en sadan ansokan och ett slut-
giltigt beslut fattats om deras BSE-status.

5. Medlemsstaterna skall utan drojsmal till kommissionen anmila alla
epidemiologiska bevis eller annan information som skulle kunna leda till
fordndringar i deras BSE-status, sdrskilt resultaten av de dvervaknings-
program som foreskrivs i artikel 6.

6. Bibehéllandet av ett tredje land i ndgon av forteckningarna enligt
gemenskapens bestimmelser om tillstand att till Europeiska gemenska-
pen exportera levande djur och animaliska produkter, for vilka det finns
sérskilda bestimmelser i denna forordning, beslutas enligt det forfarande
som anges 1 artikel 24.2 och under forutsittning att, med hédnsyn till
tillgénglig information eller om TSE formodas forekomma — den infor-
mation som foreskrivs i punkt 1 ldmnas. Om sadan information inte
lamnas inom tre manader fran det att kommissionen begéart den, skall
bestimmelserna i punkt 4 i denna artikel tillimpas sd linge informatio-
nen inte har ldmnats och inte har kunnat utvirderas i enlighet med punkt
2 eller punkt 3.

For att tredje land skall fa exportera levande djur eller animaliska pro-
dukter for vilka det finns sérskilda bestimmelser i denna forordning till
gemenskapen enligt de villkor som grundar sig pd den kategori som
kommissionen faststillt, skall de forbinda sig att utan drojsmal till kom-
missionen skriftligen anméla alla epidemiologiska eller andra bevis som
skulle kunna leda till dndringar i deras BSE-status.

7.  Ett beslut far antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2 om att dndra BSE(klassificeringen for en medlemsstat eller
ett tredje land eller ndgon av deras regioner i enlighet med resultaten av
de kontroller som foreskrivs i artikel 21.

8. De beslut som avses i punkterna 2, 3, 4, 6 och 7 skall grundas pa
en riskbedomning med hénsyn till de rekommenderade kriterier som
faststills 1 kapitlen A och B i bilaga II.
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KAPITEL III
FOREBYGGANDE AV TSE
Artikel 6
Overvakningssystem
VY M30

1. Varje medlemsstat skall genomfora ett arligt 6vervakningsprogram
for TSE grundat pa aktiv och passiv Overvakning i enlighet med
bilaga III. Ett screeningforfarande med snabbtest skall ingd om sddana
test finns att tillgd for djurarten i fréga.

Snabbtest skall for detta andamal godkénnas i enlighet med forfarandet
i artikel 24.3 och fortecknas i bilaga X.

la.  Det arliga 6vervakningsprogram som avses i punkt 1 skall atmin-
stone omfatta f6ljande delpopulationer:

a) Samtliga notkreatur dldre dn 24 manader som sénts till nodslakt eller
med anmirkningar vid inspektion ante mortem.

b) Samtliga notkreatur dldre &n 30 manader som har slaktats pa normalt
sétt for att anviandas som livsmedel.

¢) Samtliga notkreatur dldre &n 24 manader som inte slaktats for att
anvidndas som livsmedel, som har détt eller avlivats pa garden, under
transport eller pa ett slakteri (sjalvdoda djur).

Medlemsstaterna far besluta om undantag fran bestimmelsen enligt
led c i avldgset beldgna omraden med lag djurtdthet, dér ingen insam-
ling av doda djur organiseras. De medlemsstater som utnyttjar denna
mojlighet skall informera kommissionen om detta och Oversinda en
forteckning Over de berérda omradena atfoljd av en motivering till
undantaget. Undantaget far omfatta hogst 10 procent av ndtkreaturspo-
pulationen i en medlemsstat.

1b.  Efter samrad med den relevanta vetenskapliga kommittén far den
alder som anges i punkt la a och la c anpassas till den vetenskapliga
utvecklingen i enlighet med forfarandet i artikel 24.3.

Pa begdran av en medlemsstat som kan visa att den epidemiologiska
situationen i landet har forbéttrats, pd grundval av vissa kriterier som
skall faststdllas i enlighet med forfarandet i artikel 24.3, far de érliga
overvakningsprogrammen for just den medlemsstaten ses over.

Den berérda medlemsstaten skall styrka sin formaga att bedéma hur
effektiva de atgérder som inforts dr och sékerstilla skydd av manniskors
och djurs hélsa grundat pad en omfattande riskanalys. Medlemsstaten
skall i synnerhet pavisa

a) en tydligt minskande eller kontinuerligt lag forekomst av BSE, pa
grundval av aktuella testresultat,
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b) att den under &tminstone sex ar har genomfort och verkstillt ett
fullstindigt program for BSE-testning (gemenskapens lagstiftning
om spérbarhet och identifiering av levande djur och om &vervakning
av BSE),

¢) att den under minst sex ar har genomfort och verkstillt gemenska-
pens lagstiftning om totalt foderforbud for produktionsdjur.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen och de Ovriga
medlemsstaterna i Stdndiga veterindrkommittén om uppkomst av annan
TSE é4n BSE.

3. Alla officiella undersokningar och laboratorieprov skall registreras
enligt kapitel B.1 bilaga III.

4. Medlemsstaterna skall foreldgga kommissionen en arlig rapport
som skall innehélla atminstone den information som avses i kapitel
B.I i bilaga III. Rapporten for varje kalenderar skall 6verldmnas senast
den 31 mars ndstkommande ar. Inom tre ménader efter det att de na-
tionella rapporterna har mottagits, skall kommissionen for Stindiga ve-
terindrkommittén ldgga fram en sammanfattning av dessa rapporter, som
skall innehélla &tminstone den information som avses i kapitel B.IT i
bilaga III.

VYM30
5. Genomforandebestimmelser for denna artikel skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 24.2.

Artikel 6a

Avelsprogram

1.  Medlemsstaterna far infora avelsprogram for resistens mot TSE i
sina farbesittningar. Dessa program skall omfatta ett regelverk for att
faststéilla TSE-resistent status for vissa farflockar och kan utvidgas till
att omfatta andra djurarter om de grundar sig pa vetenskapliga beldgg
som bekriftar resistensen mot TSE hos vissa genotyper av dessa arter.

2. Sirskilda bestimmelser for de program som foreskrivs i punkt 1 i
denna artikel skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 24.2.

3.  Medlemsstater som infor avelsprogram skall regelbundet rappor-
tera till kommissionen i syfte att mdjliggéra en vetenskaplig utvirdering
av programmen, i synnerhet med avseende pa deras effekter pa fore-
komsten av TSE, men ocksd pa den genetiska mangfalden och varia-
tionen samt pd bevarandet av gamla eller séllsynta farraser eller sadana
som &r vil anpassade till en viss region. De vetenskapliga resultaten och
de allminna konsekvenserna av avelsprogrammen skall utvdrderas re-
gelbundet, och dessa program skall vid behov dndras i enlighet ddrmed.

Artikel 7

Forbud avseende foder

VY M30
1.  Det skall vara forbjudet att utfodra idisslare med protein som
héarror fran djur.

2. Det forbud som foreskrivs i punkt 1 skall utvidgas till andra djur
an idisslare och, nér det géller utfodringen av dessa djur med produkter
av animaliskt ursprung, begrinsas i enlighet med bilaga 1V.
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3. Punkterna 1 och 2 skall tillimpas utan att det paverkar tillimp-
ningen av bestimmelserna i bilaga IV om undantag till férbudet i dessa
punkter.

Kommissionen kan i enlighet med forfarandet i artikel 24.3 och pa
grundval av en vetenskaplig bedomning av unga idisslares niringsbehov
samt i Overensstimmelse med de bestimmelser om genomforandet av
denna artikel som antagits med stéd av punkt 5 i denna artikel och efter
en bedomning av kontrollaspekterna av detta undantag, tillata utfodring
av unga idisslare med protein som hédrrér fran fisk.

4. Medlemsstaterna eller regioner i dessa med en ej faststilld BSE-
risk far inte ges tillstind att exportera eller lagra foder avsett for pro-
duktionsdjur vilket innehaller protein som hérroér fran diaggdjur eller
foder som &r avsett for ddggdjur, med undantag for foder som &ar avsett
for hundar, katter och pélsdjur, vilket innehaller bearbetat protein som
hérror fran daggdjur.

Tredjelédnder eller regioner i dessa med en e¢j faststdlld BSE-risk far inte
ges tillstand att till gemenskapen exportera foder avsett for produktions-
djur vilket innehéller protein som hérrdr fran dédggdjur eller foder som é&r
avsett for ddggdjur, med undantag for foder som é&r avsett for hundar,
katter och pélsdjur, vilket innehéller bearbetat protein som hérrér fran
daggdjur.

Pa begéran av en medlemsstat eller ett tredjeland far ett beslut fattas i
enlighet med forfarandet i artikel 24.2 pd grundval av ndrmare kriterier
som skall faststdllas i enlighet med forfarandet i artikel 24.3, om att
bevilja enskilda undantag fran begridnsningarna i denna punkt. Varje
undantag skall beakta bestimmelserna i punkt 3 i denna artikel.

4a. Pa grundval av en gynnsam riskbeddmning, didr atminstone
mingden och den eventuella kéllan till kontamineringen och slutdes-
tinationen for séndningen beaktas, far ett beslut fattas i enlighet med
forfarandet i1 artikel 24.3 om att infora en toleransniva for obetydliga
mingder animaliska proteiner i foder pa grund av oavsiktlig och tek-
niskt oundviklig kontaminering.

5 Bestdimmelser om genomforandet av denna artikel, sdrskilt bestdim-
melser om forebyggande av korskontaminering och om de insamlings-
och analysmetoder som krévs for att kontrollera efterlevnaden av denna
artikel, skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 24.2. Dessa be-
stimmelser skall grunda sig pa en rapport fran kommissionen om kéllan
till, bearbetning och kontroll av samt sparbarhet hos foder av animaliskt
ursprung.

Artikel 8

Specificerat riskmaterial

VY M30
" 1. Det specificerade riskmaterialet skall avligsnas och bortskaffas i
enlighet med bilaga V till denna férordning och med forordning (EG)
nr 1774/2002. Det fér inte importeras till gemenskapen. Forteckningen
over specificerat riskmaterial som avses i bilaga V skall omfatta atmin-
stone hjidrna, ryggmirg, ogon och tonsiller hos notkreatur dldre an
12 manader och ryggkotpelare hos nétkreatur dver en édlder som skall
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faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 24.3. Med beaktande av de
olika riskkategorier som faststills i artikel 5.1 forsta stycket och kraven
i artikel 6.1a och 6.1b b skall forteckningen dver specificerat riskmate-
rial 1 bilaga V dndras i enlighet ddrmed.

2. Punkt 1 i denna artikel skall inte tillimpas pa vdvnader fran djur
som undergétt ett alternativt test som godkénts for detta sdrskilda dnda-
mal i enlighet med forfarandet i artikel 24.3 forutsatt att detta test
fortecknats i bilaga X, att det tillimpas under de villkor som foreskrivs
i bilaga V och att testresultaten &r negativa.

De medlemsstater som godkdnner anvidndningen av ett alternativt test
enligt denna punkt skall underritta 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen om detta.

3. I medlemsstater, eller regioner inom dessa, med en kontrollerad
eller ej faststdlld BSE-risk far laceration, efter bedovning, av védvnad
fran centrala nervsystemet med hjélp av ett avlingt, stavformigt instru-
ment som infors i hjdrnskalen, eller med hjélp av injicering av gas i
hjarnskalen i samband med beddvning, inte utféras pa notkreatur, far
eller getter vars kott dr avsett som livsmedel eller foder.

4. De uppgifter om alder som anges i bilaga V far justeras. Sddana
justeringar skall grunda sig pa de senaste belagda vetenskapliga ronen
om den statistiska sannolikheten for forekomst av TSE i de relevanta
aldersgrupperna i gemenskapens populationer av notkreatur, far och
getter.

5. Regler om undantag frdn punkterna 1-4 i denna artikel antas i
enlighet med forfarandet i artikel 24.3 med hénsyn till den tidpunkt
nér det férbud mot utfodring som foreskrivs i artikel 7.1 faktiskt trader
i kraft eller, nér det géller tredjeldnder eller regioner i detta land med en
kontrollerad risk for BSE, med hénsyn till den tidpunkt ndr foérbudet
mot déggdjursprotein i foder for idisslare faktiskt trdder i kraft, i syfte
att begrinsa kraven att avlagsna och destruera specificerat riskmaterial
till de djur som fotts fore detta datum i berdrda ldnder eller regioner.

VB
B 6.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.
Artikel 9
Animaliska produkter som hérror fran eller innehiller material
fran idisslare
VY M30

1.  De produkter av animaliskt ursprung som fortecknas i bilaga VI
skall framstdllas med anvindning av de produktionsprocesser som god-
kénts i enlighet med forfarandet i artikel 24.3.

2. Ben frin noétkreatur, fir och getter frén lédnder eller regioner med
kontrollerad eller ej faststdlld BSE-risk, far inte anvidndas for framstall-
ning av maskinurbenat kott (MSM). Medlemsstaterna skall fore den
1 juli 2008 ldgga fram en rapport till kommissionen om anvindningen
av och produktionsmetoden for MSM pa deras territorium. Denna rap-
port skall innehalla ett uttalande om huruvida medlemsstaten avser att
fortsdtta att producera MSM.
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Kommissionen skall ddrefter lagga fram ett meddelande till Europapar-
lamentet och rddet om behov och anvéndning i framtiden av MSM i
gemenskapen, inbegripet informationsstrategin gentemot konsumenterna.

V M44
3.  Bestdmmelserna i punkterna 1 och 2 ska, nér det géller kriterierna
i punkt 5 i bilaga V, inte tillimpas pa idisslare som har genomgatt ett
alternativt test som godkénts i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 24.3, forutsatt att detta test fortecknas 1
bilaga X och testresultaten dr negativa.

4. Tillaimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 10
Utbildningsprogram

1. Medlemsstaterna skall se till att personalen vid den behoriga myn-
digheten, diagnostiska laboratorier samt utbildningsanstalter for lantbruk
och veterindrmedicin, officiella veterindrer, praktiserande veterinirer,
slakteripersonal samt personer som foder upp, haller och hanterar djur
far utbildning nédr det géller kliniska tecken, epidemiologi samt, nér det
giller personal som har ansvar for inspektionerna, utbildning i att tolka
laboratorieresultat som roér TSE.

2. For att de utbildningsprogram som avses i punkt 1 skall kunna
genomforas effektivt far gemenskapen bevilja ekonomiskt stod. Belop-
pet for ett sadant stod skall bestimmas enligt det forfarande som avses i
artikel 24.2.

KAPITEL 1V
KONTROLL OCH UTROTNING AV TSE

Artikel 11

Anmailan

Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 82/894/EEG (') skall
medlemsstaterna se till att alla djur som misstinks vara smittade med
TSE omedelbart anmdlas till de behdriga myndigheterna.

Medlemsstaterna skall regelbundet underritta dvriga medlemsstater och
kommissionen om anmilda fall av TSE.

Den behoriga myndigheten skall utan drojsmal vidta de atgidrder som
faststills i1 artikel 12 i denna forordning, liksom alla andra nddvindiga
atgérder.

(") Réadets direktiv 82/894/EEG av den 21 december 1982 om anmélan av djur-
sjukdomar inom gemenskapen (EGT L 378, 31.12.1982, s. 58). Direktivet
senast dndrat genom kommissionens beslut 2000/556/EG (EGT L 235,
19.9.2000, s. 27).
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Artikel 12

Atgiirder vid misstinkta fall

v M30
1. Alla djur som misstinks vara smittade av TSE skall antingen bli
foremal for en officiell restriktion vad avser forflyttning i avvaktan pa
att resultaten av en klinisk och epidemiologisk undersokning som ge-
nomforts av den behoriga myndigheten blir kinda, eller avlivas for att
under officiell kontroll undersdkas i ett laboratorium.

Om TSE officiellt misstdnks hos ett notkreatur i en anldggning i en
medlemsstat skall alla dvriga notkreatur i denna anldggning bli foremél
for en officiell restriktion vad avser forflyttning i avvaktan pa att resul-
taten av undersokningen blir tillgdngliga. Om TSE officiellt misstinks
hos ett far eller en get i en anldggning i en medlemsstat skall alla dvriga
far och getter i denna anldggning bli foremal for en officiell restriktion
vad avser forflyttning i avvaktan pd att resultaten av undersdkningen
blir tillgdngliga.

Om det emellertid finns beldgg for att den anldggning dir djuret befann
sig ndr TSE misstidnktes sannolikt inte dr den anldggning dér djuret kan
ha exponerats for TSE, kan den behoriga myndigheten besluta att endast
det djur som misstdnkts vara smittat skall bli foremal for en officiell
restriktion vad avser forflyttning.

Om den behoriga myndigheten anser att det krévs, far den ocksd besluta
att andra anldggningar eller endast den anliggning dér exponeringen
dgde rum skall stéllas under officiell dvervakning, beroende pa tillgdng-
liga epidemiologiska uppgifter.

En medlemsstat far i enlighet med forfarandet i artikel 24.2 och genom
undantag fran den officiella restriktion vad avser forflyttning som f6-
reskrivs i denna punkt undantas fran att genomf6ra séddana restriktioner
om den vidtar atgirder som erbjuder likvirdig sékerhet grundade pa en
relevant bedomning av de eventuella riskerna for ménniskors och djurs
hilsa.

2. Om den behédriga myndigheten beslutar att det inte kan uteslutas
att ett djur har smittats av TSE, skall djuret — om det fortfarande &r vid
liv — avlivas; dess hjdrna, liksom alla dvriga vdvnader som den beho-
riga myndigheten bestimmer, skall avldgsnas och skickas till ett offici-
ellt godkédnt laboratorium, det nationella referenslaboratoriet enligt
artikel 19.1 eller gemenskapens referenslaboratorium enligt
artikel 19.2, for att undersokas dér enligt de testmetoder som anges i
artikel 20.

v M30
3.  Alla delar av det misstinkta djurets kropp skall antingen stéllas
under officiell dvervakning i avvaktan pa att en negativ diagnos stillts
eller bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.

4. Tillaimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.
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Artikel 13
Atgiirder vid bekriiftad forekomst av TSE

1.  Om forekomst av TSE har bekriftats officiellt, skall foljande at-
gérder vidtas utan dréjsmal:

VY M30
" a) Alla delar av djurets kropp skall bortskaffas i enlighet med forord-
ning (EG) nr 1774/2002 med undantag for det material som behalls
i samband med registrering i enlighet med kapitel B i bilaga III till
denna férordning.

b) En undersdkning skall genomforas for att identifiera alla riskdjur i
enlighet med punkt 1 i bilaga VIIL.

VYM30
T ¢) Alla de riskdjur och animaliska riskprodukter som fortecknas i
punkt 2 i bilaga VII till denna forordning, och som identifierats
vid den undersokning som avses i led b i denna punkt skall avlivas
och bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.

Pa begiran av en medlemsstat och pa grundval av en gynnsam risk-
bedomning, dér sdrskild hinsyn tas till denna medlemsstats kontroll-
atgérder, far ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i artikel 24.2
om att tillata att ndtkreatur som avses i detta stycke anvinds fram till
slutet av deras produktiva liv.

V M44
En medlemsstat far, med avvikelse fran denna punkt, tillimpa andra
atgirder som erbjuder motsvarande skyddsniva, grundade pa en gynn-
sam riskbeddmning enligt artiklarna 24a och 25 och med sérskilt beak-
tande av kontrollatgirderna i den berdrda medlemsstaten, om dessa
atgdrder har godkénts i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses 1 artikel 24.2.

2. T avvaktan pa att de atgdrder som avses i punkterna 1 b och 1 ¢
genomfors, skall den anldggning dar djuret befann sig nér forekomsten
av TSE bekriftades stdllas under officiell 6vervakning och all forflytt-
ning fran eller till anldggningen av djur som riskerar att ha smittats med
TSE samt av animaliska produkter fran dessa djur godkdnnas av den
behoriga myndigheten, sa att djuren och de berdrda animaliska produk-
terna omedelbart skall kunna spéras och identifieras.

Om det kan styrkas att anldggningen dar det smittade djuret befann sig
nidr TSE bekriftades formodligen inte dr den anldggning dar djuret
exponerats for TSE, far den behoriga myndigheten besluta att bada
anldggningarna eller bara den anldggning dér djuret exponerats skall
placeras under officiell évervakning.

3.  De medlemsstater som har genomfort ett alternativt system som
erbjuder likvardiga garantier enligt artikel 12.1 femte stycket far, enligt
det forfarande som avses i artikel 24.2 och med avvikelse frén kraven i
punkterna 1 b och 1 c, undantas fran skyldigheten att tillimpa det
officiella forbudet mot forflyttning av djuren och fran kravet péd att
avliva och destruera djuren.
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VY M30

4. Agarna skall utan drojsmal ersittas for forlusten av de djur som
har avlivats och de animaliska produkter som har destruerats i enlighet
med artikel 12.2 och punkterna 1 a och 1 ¢ i denna artikel.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 82/894/EEG skall
varje bekréftat fall av en annan typ av TSE 4n BSE anmilas till kom-
missionen pé arlig basis.

6.  Tillampningsforeskrifter fér denna artikel skall faststdllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 14
Beredskapsplan

1. Medlemsstaterna skall — i enlighet med de allménna kriterierna i
gemenskapens bestdimmelser for kontroll av djursjukdomar — utarbeta
riktlinjer som specificerar vilka nationella atgiarder som skall genomfo-
ras och ange behorighet och ansvar om TSE-fall bekréftas.

2. Om det dr nddvindigt for att mojliggora en enhetlig tillimpning av
gemenskapslagstiftningen far riktlinjerna harmoniseras enligt det for-
farande som avses i artikel 24.2.

KAPITEL V
AVYTTRING OCH EXPORT

Artikel 15

Levande djur, deras sperma, embryon och igg

1. Avyttring eller i forekommande fall export av nétkreatur, far eller
getter och deras sperma, embryon och édgg skall omfattas av de villkor
som anges i bilaga VIII eller, vid import, de villkor som anges i bilaga
IX. De levande djuren och deras embryon och dgg skall &tfoljas av de
relevanta hélsointyg som foreskrivs i gemenskapslagstiftningen i enlig-
het med artikel 17 eller, vid import, i enlighet med artikel 18.

2. Avyttring av den forsta generationen avkomma, sperma, embryon
och dgg frén djur som misstinks eller bekréftats vara smittade med TSE
skall omfattas av de villkor som anges i kapitel B i bilaga VIII.

3. I enlighet med forfarandet i artikel 24.3 far bestimmelserna i
punkterna 1 och 2 utvidgas till att omfatta andra djurarter.

4. Genomforandebestimmelser for denna artikel far antas i enlighet
med forfarandet i artikel 24.2.
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Artikel 16

Avyttring av animaliska produkter

1. Foljande animaliska produkter fran friska idisslare skall inte vara
foremal for restriktioner nédr de avyttras eller i forekommande fall ex-
porteras enligt denna artikel och enligt bestimmelserna i kapitlen C och
D i bilaga VIII och i kapitlen A, C, F och G i bilaga IX:

a) Animaliska produkter som omfattas av bestimmelserna i artikel 15,
sérskilt sperma, embryon och &dgg.

VYM30
b) Mjolk och mjélkprodukter, hudar och skinn samt gelatin och kolla-
gen som hirrdr fran hudar och skinn.

2. Produkter av animaliskt ursprung som importerats fran ett tredje-
land med kontrollerad eller ej faststdlld BSE-risk skall hédrrora fran
friska notkreatur, far och getter som inte varit foremal for laceration
av centrala nervsystemets vdvnad eller injicerats med gas i hjdrnskalen
enligt artikel 8.3.

3. Livsmedel av animaliskt ursprung som innehaller material fran
notkreatur fran ett land eller en region med en e¢j faststilld BSE-risk
far inte sldppas ut pa marknaden om de inte hérrér fran djur som

a) dr fodda atta ar efter den dag da forbudet mot utfodring av idisslare
med animaliskt protein fran didggdjur borjade gélla, och

b) dr fodda, har fotts upp och héllits i besdttningar som enligt intyg
varit BSE-fria i minst sju ar.

Livsmedel som harrdr fran idisslare far dessutom inte skickas fran en
medlemsstat eller en region i denna med en ej faststidlld BSE-risk till en
annan medlemsstat eller importeras fran ett tredje land med en ¢j fast-
stilld BSE-risk.

Detta forbud géller inte sddana animaliska produkter som finns forteck-
nade i kapitel C i bilaga VIII och som uppfyller kraven i kapitel C i
bilaga VIII.

De skall atfoljas av ett djurhélsointyg utfardat av en officiell veterinir
som intygar att de framstdllts 1 enlighet med denna forordning.

4. Om ett djur forflyttas fran ett land eller en region till ett annat land
eller en annan region placerade i en annan kategori, skall det klassifi-
ceras 1 den hogsta kategorin for de ldnder eller regioner dir det har
vistats mer dn ett dygn, savida inte tillrdckliga garantier om att djuret
inte har utfodrats med foder frén detta land eller denna region som
klassificerats i den hogsta kategorin kan ldmnas.

5. De animaliska produkter for vilka det anges sirskilda regler i
denna artikel skall atfoljas av sadana ldmpliga hilsointyg eller handels-
dokument som foreskrivs i gemenskapslagstiftningen i enlighet med
artiklarna 17 och 18 eller, om det inte finns nagot sadant krav i gemen-
skapslagstiftningen, av ett hilsointyg eller ett handelsdokument, for
vilka modeller skall faststdllas i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 24.2.
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6.  For import till gemenskapen skall animaliska produkter uppfylla
kraven i kapitlen A, C, F och G i bilaga IX.

v M44
7. 1 enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 24.3 far bestimmelserna i punkterna 1-6 utvidgas till
att omfatta andra animaliska produkter. Tillimpningsforeskrifter for
denna artikel ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses 1 artikel 24.2.

Artikel 17

Enligt det forfarande som avses i artikel 24.2 skall de hilsointyg som
avses 1 bilaga F till direktiv 64/432/EEG och i modellerna II och III i
bilaga E till radets direktiv 91/68/EEG, samt de lampliga hilsointyg som
foreskrivs 1 gemenskapslagstiftningen om handel med sperma, dgg och
embryon fran notkreatur, far eller getter vid behov kompletteras med en
uppgift om kategori med angivande av den klassificering av medlems-
staten eller ursprungsregionen som gjorts enligt artikel 5.

Lampliga handelsdokument for handel med animaliska produkter skall i
forekommande fall kompletteras med en uppgift om den kategori som
kommissionen i enlighet med artikel 5 placerat medlemsstaten eller
ursprungsregionen i.

Artikel 18

Lampliga hélsointyg for import som foreskrivs i gemenskapslagstift-
ningen skall, enligt det forfarande som avses 1 artikel 24.2, kompletteras
med de sirskilda kraven i bilaga IX nédr det géller tredje lander som
klassificerats i en kategori i enlighet med artikel 5, si snart detta beslut
om Kklassificering har antagits.

KAPITEL VI

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING, UNDERSOKNINGAR
OCH KONTROLLER

Artikel 19

Referenslaboratorier

1. De nationella referenslaboratorierna i varje medlemsstat samt deras
behorighet och uppgifter faststills i kapitel A i bilaga X.

2. Gemenskapens referenslaboratorium, dess behorighet och uppgifter
faststélls 1 kapitel B 1 bilaga X.

Artikel 20
Provtagning och metoder for laboratorieanalyser
1. Provtagning och laboratorieundersékningar for att faststdlla fore-

komst av TSE skall genomforas enligt de metoder och protokoll som
anges 1 kapitel C i bilaga X.
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V M44

2. Nir s& krdvs for enhetlig tillimpning av denna artikel, ska till-
lampningsforeskrifter antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 24.2. Metoden for att bekréfta forekomst av BSE hos
far och getter ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 24.3.

Artikel 21

Gemenskapskontroller

1. Experter frdn kommissionen fér, nir s& krdvs for en enhetlig till-
lampning av denna forordning, i samarbete med de behoériga myndig-
heterna i medlemsstaterna genomfora kontroller pa plats. Den medlems-
stat pa vars territorium en kontroll utfors skall ge all nddvandig hjalp till
experterna sa att de kan fullgdra sina uppgifter. Kommissionen skall
underritta den behoriga myndigheten om resultaten av de utforda kont-
rollerna.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel, sédrskilt sidana som syftar till
att reglera formerna for samarbete med de nationella myndigheterna,
skall faststéllas enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

2. Gemenskapskontrollerna vad avser tredje land skall ske i enlighet
med artiklarna 20 och 21 i direktiv 97/78/EG.

KAPITEL VII
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 22

Overgangsbestimmelser for specificerat riskmaterial

1.  Bestdmmelserna i del A i bilaga XI skall tillimpas under en period
pd minst sex manader riknat fran den 1 juli 2001; denna period upphér
samma dag som ett beslut har antagits i enlighet med bestimmelserna i
artikel 5.2 eller 5.4; frdn och med den dagen skall artikel 8 tillimpas.

2. Resultaten av en avgorande statistisk undersdkning, som under
overgangsperioden utfors i enlighet med bestimmelserna i artikel 5.3,
skall utnyttjas for att bekrdfta eller vederldgga slutsatserna frén den
riskanalys som avses i artikel 5.1, varvid de klassificeringskriterier
som faststéllts av Internationella byran for epizootiska sjukdomar skall
beaktas.

3. Detaljerade bestimmelser om denna statistiska undersokning skall,
efter samrad med den relevanta vetenskapliga kommittén, antas enligt
det forfarande som avses i artikel 24.2.

4. De minimikriterier som denna statistiska undersdkning skall upp-
fylla faststills i del B i bilaga XI.

Artikel 23

Andring av bilagorna och évergingsbestimmelser

VM44
" Efter samrad med den relevanta vetenskapliga kommittén om sidana
fragor som kan ha konsekvenser for folkhdlsan ska bilagorna dndras
eller kompletteras och ldmpliga Gvergangsbestimmelser antas, i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 24.3.
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YM21

Overgangsbestimmelser skall antas i enlighet med detta forfarande for
en period som 16per ut senast den 1 juli 2007 for att mdjliggdra en
Overgang fran nuvarande ordning till den ordning som faststills i denna
forordning.
VY M30
Artikel 23 a
Foljande atgdrder som avser att dndra icke visentliga delar av denna

forordning, inklusive att komplettera den, skall antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 24.3:

V M44
a) godkdnnande av snabbtester enligt artikel 5.3 tredje stycket samt
artiklarna 6.1, 8.2 och 9.3,

VM30
b) anpassning av alder enligt artikel 6.1 b,

¢) kriterier for att pavisa en forbattring av den epidemiologiska situa-
tionen enligt artikel 6.1 b,

d) beslut att tillata utfodring av ungdjur av idisslare med protein som
harror fran fisk enligt artikel 7.3,

e) kriterier for att bevilja enskilda undantag frén de begransningar som
avses 1 artikel 7.4,

f) beslut att infora en toleransniva enligt artikel 7.4 a,
g) beslut om alder enligt artikel 8.1,

h) regler om undantag frén skyldigheten att avligsna och destruera
specificerat riskmaterial enligt artikel 8.5,

i) godkédnnande av produktionsprocesser enligt artikel 9.1,

j) Dbeslut att utvidga vissa bestdmmelser till att omfatta andra djurarter
enligt artikel 15.3,

V M44
k) utvidgning av bestdmmelserna i artikel 16.1-16.6 till att omfatta
andra animaliska produkter,

1) antagande av den metod for att bekrifta forekomst av BSE hos far
och getter som avses i artikel 20.2,

m) dndringar av eller tilldgg till bilagorna och antagande av ldmpliga
Overgangsatgirder enligt artikel 23.
VYM30
Artikel 24
Kommittéer
1.  Kommissionen skall bitridas av stdndiga kommittén for livs-

medelskedjan och djurhdlsa. Nar det géller artikel 6a skall kommissio-
nen emellertid ocksa radfraga stindiga kommittén for zooteknik.

2. Nér hénvisningar gors till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.
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Den tidsfrist som avses 1 artikel 5.6 i det beslutet skall vara tre manader,
och nidr det giller skyddsatgarder enligt artikel 4.2 i denna forordning
skall tidsfristen vara 15 dagar.

3. Nér hénvisningar gors till denna punkt, skall artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna 1 artikel 8 i det beslutet.

Artikel 24a

De beslut som skall antas i enlighet med négot av forfarandena i
artikel 24 skall grunda sig pd en relevant bedomning av de eventuella
riskerna for ménniskors och djurs hélsa och skall med beaktande av
befintliga vetenskapliga rén behalla eller, om det finns vetenskapliga
skil for det, 6ka den niva pa skyddet av ménniskors och djurs hélsa
som sékerstills i gemenskapen.

Artikel 25

Samrad med vetenskapliga kommittéer

De relevanta vetenskapliga kommittéerna skall horas i alla fragor som
omfattas av tillimpningsomradet fér denna férordning och som kan ha
konsekvenser for folkhélsan.

Artikel 26
Ikrafttradande

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

Den skall tillimpas frdn och med den 1 juli 2001.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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v M10
BILAGA [
SARSKILDA DEFINITIONER
1. I denna forordning skall foljande definitioner gélla enligt vad som faststélls i
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1774/2002 ('), Europapar-
lamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 (?) och radets direktiv
79/373/EEG (3):
a) Forordning (EG) nr 1774/2002:
i) ”produktionsdjur” i artikel 2.1 f,
ii) “foder for séllskapsdjur” i punkt 41 i bilaga I,
iii) “’bearbetat animaliskt protein” i punkt 42 i bilaga I,
iv) “gelatin” i punkt 26 i bilaga I,
v) “blodprodukter” i punkt 4 i bilaga I,
vi) ”blodmjol” i punkt 6 i bilaga I, och
vii) “fiskmjol” i punkt 24 i bilaga I.
b) Definitionen av “foder” i artikel 3.4 i forordning (EG) nr 178/2002.
¢) Definitionen av “helfoder” i artikel 2 d i direktiv 79/373/EEG.
vM32

2. 1 denna forordning avses med

a) inhemskt fall av BSE: fall av bovin spongiform encefalopati for vilket det
inte klart har faststdllts att det dr ett direkt resultat av en infektion fore
importen som levande djur,

b) urskiljbar fettvivnad: inre eller yttre kroppsfett som avldgsnats under slakt
och styckning, sirskilt farskt fett fran hjérta, bukhinna och njurar hos
notkreatur, samt fett som hérstammar fran styckningslokaler,

¢) kohort: en grupp av ndtkreatur som omfattar bade

i) djur som dr fodda i samma beséttning som det smittade notkreaturet
tolv manader fore eller efter fodseln av detta smittade notkreatur, och

il) djur som vid ndgon tidpunkt under det forsta levnadsaret har fotts upp
tillsammans med det sjuka notkreaturet under dess forsta levnadsar,

d) indexfall: det forsta djuret med bekréftad TSE-infektion pa en anliggning
eller i en epidemiologiskt definierad grupp,

e) TSE hos sma idisslare: ett fall av transmissibel spongiform encefalopati
som pavisats hos far eller get efter en kontrollundersokning for abnormt
PrP-protein,

f) fall av skrapie: ett bekriftat fall av transmissibel spongiform encefalopati
hos far eller get dar BSE-diagnos uteslutits enligt de kriterier som faststélls
i gemenskapens referenslaboratoriums tekniska handbok om karakterise-
ring av TSE-stam hos sma idisslare (4),

() EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.

(®» EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

() EGT L 86, 6.4.1979, s. 30.

(%) http://www.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-tse-rl-confirm.htm
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@) fall av klassisk skrapie: ett bekréftat fall av skrapie som klassificerats som
klassisk enligt de kriterier som faststills i gemenskapens referenslabora-
toriums tekniska handbok om karakterisering av TSE-stam hos sma idiss-
lare,

h) fall av atypisk skrapie: ett bekraftat fall av skrapie som kan avgrénsas fran
klassisk skrapie enligt de kriterier som faststills i gemenskapens referens-
laboratoriums tekniska handbok om karakterisering av TSE-stam hos sma
idisslare.
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BILAGA 11

FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS
KAPITEL A
Kriterier

BSE-statusen i medlemsstaterna eller tredjeldnder eller regioner i dessa (nedan
kallade “ldnder eller regioner”) skall faststillas pad grundval av kriterierna i
punkterna a—e.

I landet eller regionen

a) genomfors en riskanalys i enlighet med bestimmelserna i kapitel B, i vilken
alla potentiella faktorer for forekomst av BSE och deras historiska perspektiv i
landet eller regionen kartldggs,

b) har det inréttats ett system for kontinuerlig 6vervakning och kontroll av BSE
sarskilt med avseende pa de risker som beskrivs i kapitel B, och systemet
uppfyller minimikraven for dvervakning i kapitel D,

c) anordnas fortlopande informationsprogram for veterinérer, jordbrukare och
personer som har hand om transport, forsdljning och slakt av notkreatur, for
att uppmuntra rapportering av alla fall som uppvisar kliniska tecken pad BSE i
maldelpopulationerna enligt definitionen i kapitel D i denna bilaga,

d) har det inforts en skyldighet att anméla och undersoka alla nétkreatur som
uppvisar kliniska tecken pa BSE,

e) genomfors undersokning av hjarnvévnad eller andra vdvnader som samlats in
i samband med det dvervaknings- och kontrollsystem som avses i led b i ett
godként laboratorium.

KAPITEL B
Riskanalys
1. Riskanalysens struktur
Riskanalysen skall omfatta en bedémning av risken for introduktion och
spridning av smittan.
2. Bedomning av risken for introduktion av smittan (extern utmaning)

2.1 Bedomningen av risken for introduktion skall omfatta en bedomning av
sannolikheten for att BSE-smittdmnet har introducerats i landet eller regio-
nen genom produkter som kan vara smittade med BSE-smittamnet, eller att
det redan forekommer i landet eller regionen.

Foljande riskfaktorer skall beaktas:

a) Om BSE-smittdmnet forekommer eller inte forekommer i landet eller
regionen, och, om smittdmnet férekommer, dess prevalens baserad pa
resultat av dvervakning.

b) Produktionen av kott- och benmjol eller fettgrevar fran den inhemska
idisslarpopulationen.

c) Kott- och benmjol eller fettgrevar som importerats.
d) Notkreatur, far och getter som importerats.
e) Foder och foderingredienser som importerats.

f) Importerade produkter som héarror fran idisslare som ar avsedda att an-
véindas som livsmedel och som kan ha innehallit vivnad som fortecknas i
punkt 1 i bilaga V och som utfodrats till notkreatur.

g) Importerade produkter som hérrér fran idisslare for anvéndning in vivo
hos notkreatur.
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2.2 Vid bedomningen av risken for introduktion bor hidnsyn tas till sirskilda
utrotningsprogram, dvervakning och andra epidemiologiska undersékningar
(sdrskilt overvakning av BSE hos nétkreaturspopulationen) som ar relevanta
for riskfaktorerna i punkt 2.1.

3. Bedomning av risken for spridning av smittan

Bedomningen av risken for spridning skall omfatta en bedémning av san-
nolikheten for att notkreatur utsétts for BSE-smittdmnet med beaktande av
foljande:

a) Ateranvindning och spridning av BSE-smittimnet genom notkreaturs
konsumtion av kott- och benmjol eller fettgrevar som harror fran idiss-
lare, eller av annat foder eller andra foderingredienser som kontaminerats
med dessa.

b) Anvindning av slaktkroppar (inbegripet sjilvdoda djur), biprodukter och
slaktavfall fréan idisslare, parametrarna i bearbetningsprocesserna samt
metoderna for fodertillverkning.

c¢) Utfodring eller inte av idisslare med kott- och benmjol och fettgrevar
som hérror fran idisslare, inbegripet atgarder for att forhindra korskon-
taminering av foder.

d) Omfattningen av den hittillsvarande 6vervakningen av BSE hos notkrea-
turspopulationen och resultatet av 6vervakningen.
KAPITEL C
Definition av kategorier
I. LAND ELLER REGION MED FORSUMBAR BSE-RISK
Ett land eller en region

1. dér det har genomforts en riskanalys enligt kapitel B for att kartligga de
historiska och existerande riskfaktorerna,

2. som har dokumenterat att det under den relevanta tidsperiod som defi-
nieras nedan vidtagits ldmpliga sdrskilda atgérder for att hantera varje
identifierad risk,

3. som har dokumenterat att dvervakning av typ B enligt kapitel D genom-
fors och att relevanta punktmal enligt tabell 2 i det kapitlet har uppnatts,
och

4. som befinner sig
a) antingen i foljande situation:

i) i landet eller regionen har det inte forekommit nagot BSE-fall,
eller eventuella BSE-fall har pavisats vara importerade och har
destruerats fullstédndigt.

ii) kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A i denna bilaga har
uppfyllts under minst sju ar.

iii) genom en ldmplig kontroll- och inspektionsniva har det pavisats
att varken kott- och benmjol eller fettgrevar som harror fran idiss-
lare har utfodrats till idisslare pa minst atta ar.

b) eller i foljande situation:

i) det har forekommit ett eller flera inhemska fall av BSE i landet
eller regionen men varje inhemskt BSE-fall foddes for mer &n
elva &r sedan.

ii) kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A har uppfyllts under
minst sju ar.
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iii) genom en ldmplig kontroll- och inspektionsniva har det pavisats
att varken kott- och benmjol eller fettgrevar som harrér fran idiss-
lare har utfodrats till idisslare pa minst atta ar.

iv) Foljande djur, som fortfarande &r i livet i landet eller regionen,
identifieras 16pande och forflyttningarna av dem kontrolleras, och
nér de slaktas eller dor destrueras de fullstandigt:

— Samtliga BSE-fall,

— alla notkreatur som under sitt forsta levnadsar foddes upp med
BSE-fallen under deras forsta levnadsér och som enligt under-
sokningarna under denna period konsumerade samma poten-
tiellt kontaminerade foder, eller

— om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av de under-
sokningar som avses i andra strecksatsen, alla notkreatur som
foddes i samma besdttning som BSE-fallen tolv méanader fore
eller efter BSE-fallens fodelse.

II. LAND ELLER REGION MED KONTROLLERAD BSE-RISK

Ett land eller en region

1. dédr det har genomforts en riskanalys baserad pa de uppgifter som fast-
stills i kapitel B for att kartldgga de historiska och existerande riskfak-
torerna,

2. som har dokumenterat att lampliga atgérder vidtagits for att hantera varje
identifierad risk, men dér dessa atgirder inte har vidtagits under den
relevanta tidsperioden,

3. som har dokumenterat att 6vervakning av typ A enligt kapitel D genom-
fors och att relevanta punktmal enligt tabell 2 i det kapitlet har uppnatts.
Overvakning av typ B kan ersitta dvervakning av typ A si snart det
relevanta punktmalet har uppnatts, och

4. som befinner sig
a) antingen i foljande situation:

i) i landet eller regionen har det inte forekommit ndgot BSE-fall,
eller eventuella BSE-fall har pévisats vara importerade och har
destruerats fullstindigt, kriterierna i punkterna ¢, d och e i kapitel
A har uppfyllts, och genom en ldmplig kontroll- och inspektions-
niva kan det pavisas att varken kott- och benmjol eller fettgrevar
fran idisslare har utfodrats till idisslare,

ii) kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A har uppfyllts under
en period som understiger sju ar, och/eller

iii) det kan inte pavisas att utfodring av idisslare med kott- och ben-
mjol eller fettgrevar fran idisslare har kontrollerats pa atta ar,

b) eller i foljande situation:

i) i landet eller regionen har det férekommit ett inhemskt fall av
BSE, kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A har uppfyllts,
och genom en lamplig kontroll- och inspektionsniva kan det pé-
visas att varken kott- och benmjol eller fettgrevar fran idisslare
har utfodrats till idisslare,

ii) kriterierna i punkterna c—e i kapitel A i denna bilaga har uppfyllts
under en period som understiger sju ar, och/eller
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iii) det kan inte pavisas att utfodring av idisslare med kott- och ben-
mjol eller fettgrevar fran idisslare har kontrollerats pd minst atta
ar,

iv) foljande djur, som fortfarande &r i livet i landet eller regionen,
identifieras 16pande och forflyttningarna av dem kontrolleras, och
nér de slaktas eller dor destrueras de fullstédndigt:

— Samtliga BSE-fall,

— alla ndtkreatur som under sitt forsta levnadsar foddes upp med
BSE-fallen under deras forsta levnadsar och som enligt under-
sokningarna under denna period konsumerade samma poten-
tiellt kontaminerade foder, eller

— om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av de under-
sokningar som avses i andra strecksatsen, alla notkreatur som
foddes 1 samma besittning som BSE-fallen tolv manader fore
eller efter BSE-fallens fodelse.

III. LAND ELLER REGION MED EJ FASTSTALLD BSE-RISK

Ett land eller en region vars BSE-status inte har faststillts, eller som inte
uppfyller de villkor som krévs for att landet eller regionen skall klassificeras
i en av de andra kategorierna.

KAPITEL D
Minimikrav for évervakning
1. Typer av 6vervakning

I denna bilaga skall f6ljande definitioner gélla:
a) Overvakning av typ A

Genom Overvakning av typ A skall det vara mojligt att med ett 95
procents konfidensintervall pavisa BSE i det berérda landet eller den
berorda regionen givet en hypotetisk prevalens (') pd minst 1 fall per
100 000 i den vuxna nétkreaturspopulationen.

b) Overvakning av typ B

Genom Overvakning av typ B skall det vara mdjligt att med ett 95
procents konfidensintervall pavisa BSE i det berérda landet eller den
berérda regionen givet en hypotetisk prevalens pa minst 1 fall per
50 000 i den vuxna nétkreaturspopulationen.

Overvakning av typ B kan genomfdras i lidnder eller regioner med
forsumbar BSE-risk for att bekréfta slutsatserna fran riskanalysen, t.ex.
genom att pavisa effektiviteten hos &tgdrder som reducerar eventuella
identifierade riskfaktorer genom Gvervakning som inriktats pa att max-
imera sannolikheten for att identifiera brister hos sadana atgirder.

Overvakning av typ B kan dven genomfdras i linder eller regioner med
kontrollerad BSE-risk efter det att det relevanta punktmalet uppnétts
genom Overvakning av typ A, for att uppritthdlla tillforlitligheten i de
insikter som erhéllits genom Gvervakningen av typ A.

I denna bilaga indelas notkreatur vid 6vervakning i foljande fyra delpo-
pulationer:

a) Notkreatur som &r dldre 4n 30 ménader och uppvisar beteendefor-
andringar eller kliniska tecken som tyder pd BSE (klinisk misstanke).

(") Hypotetisk prevalens anvinds for att bestimma storleken pa en testundersokning uttryckt
i punktmal. Om den faktiska prevalensen dr hogre dn den givna hypotetiska prevalensen
ar sannolikheten hog for att undersdkningen pavisar sjukdom.
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b) Notkreatur som dr dldre &n 30 ménader och inte kan rora pa sig,
ligger ned, inte kan resa sig eller ga utan hjélp. Notkreatur som &r
dldre dn 30 manader och som skickas till nodslakt eller med onor-
mala anméarkningar vid besiktning fore slakt (nddslakt).

c) Notkreatur som dr dldre én 30 ménader och har hittats doda eller
avlivats pa jordbruksforetaget, under transport eller pa ett slakteri
(sjalvdoda djur).

d) Notkreatur som ar édldre d&n 36 manader vid normal slakt.

2. Overvakningsstrategi

2.1 Overvakningsstrategin skall utformas s att det kan sikerstillas att proverna
ar representativa for bestandet i landet eller regionen, och den skall dven
beakta demografiska faktorer sdsom produktionstyp och geografiskt ldge
samt mojlig paverkan fran kulturellt unika uppfodningsmetoder. De metoder
som anvidnds och de antaganden som gors skall dokumenteras vil och
dokumentationen skall arkiveras i sju ar.

2.2 Nir dvervakningsstrategin for BSE tillimpas skall ett land anvdnda doku-
menterade uppgifter eller tillforlitliga skattningar av aldersdistributionen hos
den vuxna nétkreaturspopulationen och antalet notkreatur som BSE-testats
stratifierade efter dlder och delpopulation inom landet eller regionen.

3. Punktvirden och punktmal

Overvakningsprover maste uppnd punktmalen i tabell 2 beriknade utifran
“punktvdardena” i tabell 1. Alla kliniskt misstidnkta fall skall undersokas
oberoende av antal punkter som uppnatts. Varje land skall provta minst
tre av de fyra delpopulationerna. Det sammanlagda antalet punkter for pro-
ver som samlats in skall rdknas ithop under sju pa varandra foljande ar for att
nd punktmalet. Det samlade antalet punkter skall med jimna mellanrum
jamféras med punktmédlet for ett land eller en region.

Tabell 1

Overvakningspunktvirden for prover som samlats in frin djur i given delpopulation och
alderskategori

Overvakning av delpopulation

Normal slakt (1) Sjdlvdoda djur (?) Nodslakt (3) Klinisk misstanke (4)

Alder > 1 ar och < 2 &ar

0,01 | 0,2 | 0.4 | Bj dillampli

Alder > 2 &r och < 4 &r (ungt vuxet djur)

0,1 | 0,2 | 0.4 | 260

Alder > 4 &r och < 7 &r (medeldlders vuxet djur)

02 | 0,9 | 1,6 | 750

Alder > 7 &r och < 9 &r (éldre vuxet djur)

0.1 | 0.4 | 0.7 | 220

Alder > 9 &r (gammalt djur)
0,0 | 0.1 0.2 | 45

(') Notkreatur som dr édldre d4n 36 manader vid normal slakt.

(*) Notkreatur som ér dldre &n 30 manader och har hittats déda eller avlivats pa jordbruksforetaget, under
transport eller pa ett slakteri (sjalvdoda djur).

(®) Notkreatur som &r édldre 4n 30 manader och inte kan rora pd sig, ligger ned, inte kan resa sig eller gé
utan hjdlp. Notkreatur som ér dldre 4n 30 manader och som skickas till nddslakt eller med onormala
anmarkningar vid besiktning fore slakt (nddslakt).

(*) Notkreatur som ér édldre d&n 30 manader och uppvisar beteendefordndringar eller kliniska tecken som
tyder pa BSE (klinisk misstanke).
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Tabell 2

Punktmal for olika populationsstorlekar av vuxna nétkreatur i ett land eller en region

Punktmal for lander eller regioner

Populatiz);:s:gg::;(dgjrozﬁx;zrgi threatur Overvakning av typ A Overvakning av typ B
> 1000 000 300 000 150 000
800 000 — 1 000 000 240 000 120 000
600 000 — 800 000 180 000 90 000
400 000 — 600 000 120 000 60 000
200 000 — 400 000 60 000 30 000
100 000 — 200 000 30 000 15 000
50 000 — 100 000 15 000 7500
25000 — 50 000 7 500 3750

4. Sirskild malinriktning

Inom var och en av de ovanndmnda delpopulationerna i ett land eller en
region kan ett land rikta 6vervakning pa notkreatur som identifierats som
importerade fran lander eller regioner dir BSE pévisats och nétkreatur som
konsumerat potentiellt kontaminerat foder fran lander eller regioner dar BSE
pavisats.

5. Overvakningsmodell for BSE

Ett land kan vilja att anvinda den kompletta BSurvE-modellen eller en
alternativ metod som grundar sig pa BSurvE-modellen for att uppskatta
forekomsten/prevalensen av BSE i landet.

6. Overvakning for att uppritthalla tillforlitligheten

Overvakningen kan reduceras till typ B s snart det relevanta punktmélet
uppnatts och for att landet eller regionen dven i fortsdttningen skall fa
behalla status som ett land med kontrollerad eller forsumbar BSE-risk (under
forutsattning att alla andra indikatorer forblir positiva). For att den 16pande
arliga 6vervakningen skall fortsitta att uppfylla kraven i detta kapitel maste
den dven i fortsdttningen omfatta minst tre av de fyra foreskrivna delpopu-
lationerna. Dérutdver skall samtliga notkreatur som &r kliniskt missténkta for
att vara smittade med BSE undersdkas oberoende av antal punkter som
uppnétts. Omfattningen pa den éarliga Overvakningen i ett land eller en
region far efter det att det erforderliga punktmalet har uppnatts inte vara
mindre dn det antal som krivs for en sjundedel av landets sammanlagda mél
for overvakning av typ B.
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BILAGA 111
OVERVAKNINGSSYSTEM
KAPITEL A

I.  OVERVAKNING AV NOTKREATUR
1.  Allmint

Overvakning av notkreatur skall genomforas enligt de laboratoriemeto-
der som faststdlls i kapitel C punkt 3.1 b i bilaga X.

2. Overvakning av djur som slaktats for att anvindas som livsmedel

2.1. Alla notkreatur som ér dldre 4n 24 manader som

— ”nddslaktats” enligt definitionen i artikel 2 n i radets direktiv
64/433/EEG (1), eller

— slaktats enligt kapitel VI punkt 28 c¢ i bilaga I till direktiv
64/433/EEG, utom djur som inte uppvisar kliniska tecken pé sjuk-
dom och som slaktats i samband med en kampanj for sjukdoms-
utrotning,

skall testas for BSE.
2.2. Alla nétkreatur som ar dldre d4n 30 manader som
— slaktats pa normalt sétt for att anvdndas som livsmedel, eller

— slaktats i samband med en kampanj for sjukdomsutrotning enligt
kapitel VI punkt 28 c i bilaga I till direktiv 64/433/EEG och inte
uppvisar kliniska tecken pa sjukdom

skall testas for BSE.

3. Overvakning av djur som inte slaktats for att anvindas som livs-
medel

3.1. Alla notkreatur 6ver 24 manader som har dott eller avlivats, men som
inte

— avlivats for destruering enligt kommissionens forordning (EG) nr
716/96 (%),

— avlivats inom ramen for en epidemi, som mul- och klovsjuka,
— slaktats for att anvandas som livsmedel,
skall testas for BSE.

3.2. Medlemsstaterna far besluta att gora undantag fran bestimmelserna i
punkt 3.1 pa avldgsna omraden med lag djurtithet, ddr ingen insamling
av doda djur anordnas. Medlemsstater som tillimpar detta undantag
skall underrdtta kommissionen om detta och limna en forteckning
over undantagna omraden. Undantaget fir inte omfatta mer dn 10 %
av notkreaturspopulationen i medlemsstaten.

(") EGT 121, 29.7.1964, s. 2012/64.

(?) EGT L 99, 20.4.1996, s. 14.
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4. Overvakning av djur som kopts upp for destruering enligt forordning
(EG) nr 716/96

Alla djur fodda under tiden 1 augusti 1995—1 augusti 1996 som avlivats for
destruering enligt forordning (EG) nr 716/96 skall testas for BSE.

VYM13
5. Overvakning av andra djur

Utover den testning som avses i punkterna 2, 3 och 4 far medlemsstaterna
besluta att pa frivillig vig ta prov av andra notkreatur som befinner sig pa
deras territorium, sérskilt om dessa djur kommer frén linder med inhemska
fall av BSE, har dtit foder som kan ha varit smittat, eller har fotts av eller
hirstammar fran BSE-smittade moderdjur.

6. Atgirder efter testning

6.1. Nér ett djur som slaktats for att anvindas som livsmedel valts ut for BSE-
testning, skall kontrollmarkningen enligt kapitel XI i bilaga I till direktiv
64/433/EEG inte goras pa slaktkroppen av detta djur forrdn ett negativt
resultat har erhallits fran snabbtestet.

6.2. Medlemsstaterna far gora undantag fran bestimmelserna i punkt 6.1 nér det
finns ett officiellt system i slakteriet som sdkerstiller att inga delar av
undersokta djur som forsetts med kontrollméirkningen ldmnar slakteriet for-
rdn ett negativt resultat har erhallits fran snabbtestet.

V M42
T 6.3. Alladelar av kroppen, inklusive huden, hos djur som har testats fér BSE ska
behéllas under officiell 6vervakning till dess att ett negativt resultat har
erhéllits fran snabbtestet, utom om de bortskaffas i enlighet med
artikel 4.2 a, b eller e i férordning (EG) nr 1774/2002.

6.4. Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur som snabbtestats positivt,
eller om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser, ska bortskaffas i enlighet
med artikel 4.2 a, b eller e i forordning (EG) nr 1774/2002, utom material
som behélls i samband med den registrering som foreskrivs i kapitel B
del IIL

VY M32

T 6.5. Nir ett djur som slaktats for att anvdndas som livsmedel snabbtestats posi-
tivt eller om det inte gér att dra nagra sékra slutsatser, skall d&tminstone den
slaktkropp som omedelbart foregick den positivt testade slaktkroppen och de
tva slaktkroppar som omedelbart f6ljde den pa samma slaktband destrueras i
enlighet med punkt 6.4. Genom avvikelse fran det som sagts i det forega-
ende far medlemsstaterna besluta att destruera de ovanndmnda slaktkrop-
parna endast om resultatet av snabbtestet efter de kontrollundersékningar
som avses 1 kapitel C punkt 3.1 b i bilaga X bekréftats vara positivt eller
sadant att det inte géar att dra nagra sikra slutsatser.

VYM13
6.6. Medlemsstaterna far gora undantag fran bestimmelserna i punkt 6.5 nér det
finns ett system i slakteriet som forhindrar kontaminering mellan slaktkrop-
par.

VY M38
7. Oversyn av de arliga évervakningsprogrammen for BSE i enlighet med
artikel 6.1b

7.1 Medlemsstaternas ansokningar

Medlemsstaternas ansokningar till kommissionen om 6versyn av deras arliga
overvakningsprogram for BSE ska innehalla minst foljande:

a) Information om det system for arlig BSE-Gvervakning som tillimpats
inom medlemsstatens territorium under den foregaende sexarsperioden,
déribland detaljerad dokumentation som visar att de epidemiologiska
kriterierna i 7.2 ar uppfyllda.
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b) Information om det system for identifiering och sparbarhet av nétkreatur
enligt artikel 6.1b tredje stycket b som tillimpats inom medlemsstatens
territorium under den foregdende sexarsperioden, déribland en detaljerad
beskrivning av den databas som avses i artikel 5 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1760/2000 (')

¢) Information om de foderforbud som tillimpats inom medlemsstatens
territorium under den foregaende sexarsperioden, ddribland en detaljerad
beskrivning av verkstéllandet av det foderférbud for produktionsdjur som
avses 1 artikel 6.1b tredje stycket c, inklusive provtagningsplanen samt
antalet och typen av overtrddelser som pavisats och resultaten av uppfolj-
ningen.

d) En detaljerad beskrivning av forslaget till det reviderade Overvaknings-
programmet for BSE som omfattar det geografiska omrade dér program-
met ska genomforas och en beskrivning av de delpopulationer av nét-
kreatur som ska omfattas av det reviderade dvervakningsprogrammet for
BSE, inklusive uppgifter om &ldersgranser och urvalsstorlekar for test-
ning.

e) Resultatet av en omfattande riskanalys som visar att det reviderade dver-
vakningsprogrammet for BSE kommer att sidkerstélla skyddet av ménni-
skors och djurs hilsa. Riskanalysen ska innehalla en fodelsekohortanalys
eller andra relevanta undersokningar som visar att de riskreducerande
atgdrderna avseende TSE, daribland det foderforbud som avses i
artikel 6.1b tredje stycket c, har genomforts effektivt.

7.2 Epidemiologiska kriterier

Ansokningar om &versyn av ett overvakningsprogram for BSE fir bara
beviljas om den berdrda medlemsstaten kan visa att foljande epidemiolo-
giska kriterier, utover de krav som faststills i artikel 6.1b tredje stycket a, b
och c, har uppfyllts inom dess territorium:

a) Under minst sex pa varandra foljande ar efter att det program for BSE-
testning som avses i artikel 6.1b tredje stycket b har genomforts,

i) har den konstaterade arliga incidensen av BSE hos den vuxna not-
kreaturspopulationen (6ver 24 manader) i genomsnitt minskat med
mer dn 20 %, och det totala antalet BSE-smittade notkreatur som
foddes efter att gemenskapens totala foderforbud for produktionsdjur
i enlighet med artikel 6.1b tredje stycket ¢ genomforts har inte dver-
stigit 5 % av det totala antalet bekraftade BSE-fall,

eller

ii) har den konstaterade arliga incidensen av BSE hos den vuxna not-
kreaturspopulationen (6ver 24 manader) genomgéende varit ldgre dn
1/100 000,

eller

iii) har det samlade antalet bekrdftade BSE-fall konstant varit under fem,
for en medlemsstat med en vuxen nétkreaturspopulation (Over 24
manader) pa mindre dn 1 000 000 djur.

(") EGT L 204, 11.8.2000, s. 1.
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b) Efter den sexarsperiod som avses i a har det inte funnits nigra tecken pa
att den epidemiologiska situationen avseende BSE har forsdmrats.

VY M32
II. OVERVAKNING AV FAR OCH GETTER

1.  Allmént

Overvakning av fir och getter skall genomforas med de laboratorieme-
toder som faststills i kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

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

a) I medlemsstater ddr populationen tackor och betdckta tacklamm
uppgér till 6ver 750 000 djur skall det arligen tas stickprover enligt
urvalsreglerna i punkt 4 pa minst 10 000 far som slaktats for att
anvéindas som livsmedel.

b) I medlemsstater dar populationen getter som redan fatt killingar och
betickta getter uppgar till dver 750 000 djur skall det arligen tas
stickprover enligt urvalsreglerna i punkt 4 pa minst 10 000 getter
som slaktats for att anvdndas som livsmedel.

¢) Om en medlemsstat har svart att samla in ett tillrdckligt antal friska
slaktade far eller getter for att na den faststéllda minsta urvalsstor-
leken i a och b, kan den vilja att ersétta hogst 50 % av den minsta
urvalsstorleken genom att testa déda far och getter dldre an 18
manader i forhallandet ett till ett och utéver den minsta urvalsstorlek
som anges i punkt 3. Dérutover kan medlemsstaten vilja att ersitta
hogst 10 % av den minsta urvalsstorleken genom att testa far och
getter dldre dn 18 manader som avlivats inom ramen for en kampan;j
for sjukdomsutrotning i forhallandet ett till ett.

3. Overvakning av fir och getter som inte slaktats for att anvindas
som livsmedel

Med tillimpning av provtagningsreglerna i punkt 4 och de minsta
urvalsstorlekar som foreskrivs i tabellerna A och B skall medlemssta-
terna ta prover pa far och getter som har dott eller avlivats men som
inte har

— avlivats i samband med en kampanj for sjukdomsutrotning, eller

— slaktats for att anvdndas som livsmedel.

Tabell A4
Population av tackor och betéckta . . o
tacklamm i medlemsstaten Minsta urvalsstorlek doda fér (')
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 100 % upp till 500
< 40 000 100 % upp till 100

(') De minsta urvalsstorlekarna har faststillts s& att man har tagit hinsyn till
farpopulationernas storlek i de enskilda medlemsstaterna, sa att de skall vara
uppndeliga mal.
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Tabell B
Population av getter som redan fatt
killingar och getter som parat sig i Minsta urvalsstorlek doda getter (')
medlemsstaten
> 750 000 10 000
250 000750 000 1500
40 000-250 000 100 % upp till 500
< 40 000 100 % upp till 100

(") De minsta urvalsstorlekarna har faststillts si att man har tagit hinsyn till
getpopulationernas storlek i de enskilda medlemsstaterna, sé att de skall vara
uppnaeliga mal.

4. Urvalsregler for de djur som avses i punkterna 2 och 3

Djuren skall vara dldre &n 18 ménader eller ha mer dn tvd permanenta
framtéinder som kommit fram genom tandkottet.

Djurens &lder skall uppskattas utifrén tandbildning, uppenbara mog-
nadstecken eller andra tillforlitliga upplysningar.

Urvalet skall utformas sa att man undviker Gverrepresentation av nagon
grupp med avseende pd ursprung, alder, ras, uppfodningsform eller
andra utméirkande drag.

De prover som tas skall vara representativa for varje region och sésong.
Flerfaldig provtagning i samma besittning skall om mojligt undvikas.
Medlemsstaterna skall inrikta sina 6vervakningsprogram pa att om moj-
ligt TSE-testa samtliga officiellt registrerade anldggningar med fler &n
100 djur dér det aldrig har péavisats nagra fall av TSE under pd va-
randra foljande provtagningsar.

Medlemsstaten skall inrétta ett system for riktade eller andra kontroller
sa att djur inte undantas fran provtagning.

Medlemsstaterna far dock besluta att undanta avldgsna omraden med
lag djurtithet, ddr ingen insamling av doda djur anordnas, fran prov-
tagningen. Medlemsstater som tillimpar detta undantag skall underritta
kommissionen om detta och ldmna in en forteckning 6ver de avldgsna
omraden som omfattas av undantaget. Undantaget far inte omfatta mer
an 10 % av far- och getpopulationen i den berérda medlemsstaten.

5. Overvakning av smittade besittningar

Djur som é&r dldre dn 18 manader eller som har mer @n tva permanenta
framtéinder som kommit fram genom tandkéttet och har avlivats for att
destrueras enligt punkt 2.3 b i eller ii eller punkt 5 a i bilaga VII, skall
testas pa grundval av ett enkelt slumpmadssigt urval enligt den urvals-
storlek som anges i foljande tabell.

Antal djur i hjorden eller beséttningen som ar
dldre dn 18 manader eller som har mer &n tva

permanenta framtdnder som kommit fram Minsta urvalsstorlek
genom tandkottet och som har avlivats for att
destrueras
70 eller farre Alla lampliga djur
80 68

90 73
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Antal djur i hjorden eller beséttningen som ar
dldre &n 18 ménader eller som har mer &n tva
permanenta framtdnder som kommit fram Minsta urvalsstorlek
genom tandkéttet och som har avlivats for att
destrueras

100 78

120 86

140 92

160 97

180 101

200 105

250 112

300 117

350 121

400 124

450 127

500 eller fler 150

6. Overvakning av andra djur

Utéver de dvervakningsprogram som faststdlls i punkterna 2, 3 och 4
far medlemsstaterna besluta att pa frivillig vidg genomfora dvervakning
av andra djur, sarskilt

— djur som anvénds for mejeriproduktion,
— djur som kommer fran linder med inhemska fall av TSE,
— djur som har itit foder som kan ha varit smittat,

— djur som fotts av eller som hédrstammar fran TSE-smittade moder-
djur.

7. Atgirder efter testning av fir och getter

7.1 Nar ett far eller en get som slaktats for att anvdndas som livsmedel
valts ut for TSE-testning enligt punkt 2, far kontrollmarkningen enligt
avsnitt [ kapitel III i bilaga I till forordning (EG) nr 854/2004 inte
goras pa slaktkroppen av detta djur forrédn ett negativt resultat av snabb-
testet har erhallits.

7.2 Medlemsstaterna far gora undantag fran bestimmelserna i punkt 7.1 om
det finns ett system i slakteriet som godkédnts av den behoriga myn-
digheten och som sékerstéller att alla delar av ett djur kan sparas och
att inga delar av undersokta djur som forsetts med kontrollméarkningen
lamnar slakteriet innan ett negativt resultat av snabbtestet har erhallits.

7.3 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos det djur som testats skall
behéllas under officiell Gvervakning till dess att ett negativt resultat av
snabbtestet har erhallits, utom nér det géiller biprodukter av djur som
bortskaffas direkt i enlighet med artikel 4.2 a, b eller e i forordning
(EG) nr 1774/2002.

7.4 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos de djur hos vilka snabb-
testet gett ett positivt resultat skall bortskaffas i enlighet med artikel 4.2
a, b eller e i forordning (EG) nr 1774/2002, utom material som behélls
i samband med den registrering som foreskrivs i kapitel B del III i
denna bilaga.

8. Genotypning

8.1 Prionproteinet for kodonerna 136, 154 och 171 skall genotypbestdm-
mas for varje positivt fall av TSE hos far. Fall av TSE hos far med
genotyper som kodar for alanin pa bada allelerna vid kodon 136,
arginin pa bada allelerna vid kodon 154 och arginin pa béada allelerna
vid kodon 171 skall omedelbart rapporteras till kommissionen. Om det
positiva TSE-fallet ar ett fall av atypisk skrapie skall prionproteinet for
kodon 141 genotypbestimmas.
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8.2 Utdver de djur som genotypats enligt punkt 8.1 skall prionproteinet for
kodonerna 136, 141, 154 och 171 genotypbestimmas hos ett minimis-
tickprov av far. I medlemsstater med en farpopulation pa mer &n
750 000 vuxna djur skall detta urval uppga till minst 600 djur. I Gvriga
medlemsstater skall urvalet uppgé till minst 100 djur. Stickprovet kan
viljas fran djur som slaktats for att anvindas som livsmedel, fran sjélv-
doda djur eller fran levande djur. De prover som tas bor vara repre-
sentativa for hela farpopulationen.

OVERVAKNING AV ANDRA DJURARTER

Medlemsstaterna kan pa frivillig basis utféra TSE-test pa andra djurarter dn
notkreatur, far och getter.

KAPITEL B
KRAV VAD GALLER RAPPORTERING OCH REGISTRERING
KRAV SOM SKALL STALLAS PA MEDLEMSSTATERNA

A. Uppgifter som skall finnas med i medlemsstaternas arliga rapporter
i enlighet med artikel 6.4

1. Antal misstidnkta fall per djurart for vilka man infort restriktioner
for forflyttning enligt artikel 12.1.

2. Antal misstinka fall per djurart pa vilka laboratorieundersokningar
gors enligt artikel 12.2 och resultaten av snabbtest och bekréftande
test (antal positiva och negativa), samt for notkreatur den uppskat-
tade Aldersfordelningen hos alla testade djur. Aldersfordelningen
bor savitt mojligt kategoriseras pa foljande sétt: ”yngre dn 24 ma-
nader”, uppdelat pd 12-manadersperioder i aldrarna 24—155 ména-
der och “dldre dn 155 manader”.

3. Antal besittningar i vilka misstankta fall hos far och getter har
rapporterats och undersokts enligt artikel 12.1 och 12.2.

4. Antal nétkreatur som testats inom varje delpopulation enligt kapitel
A del I punkterna 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.2, 4.3 och 5. Den urvals-
metod som anvints och resultaten av snabbtesten och de bekrif-
tande testen skall anges, tillsammans med den uppskattade alders-
fordelningen hos de testade djuren, indelad enligt punkt 2.

5. Antal far och getter och besittningar som undersokts inom var och
en av de delpopulationer som avses i kapitel A del II punkterna 2, 3
och 5, den urvalsmetod som anvénts samt resultaten av snabbtest
och bekréftande test.

6. Geografisk fordelning, inklusive ursprungslandet om det inte é&r
detsamma som det rapporterande landet, for positiva fall av BSE
och skrapie. Fodelsear och, om mdjligt, fodelsemanad skall anges
for varje notkreatur, far och get med TSE. Fall av TSE som ansetts
vara atypiska skall anges, liksom skélen till detta. Nar det géller fall
av skrapie skall resultaten av primédra molekyldra test med en sir-
skiljande immunblot-analys i enlighet med kapitel C punkt 3.2 c i i
bilaga X rapporteras.
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7. Antalet stickprov och antalet positiva, bekriftade fall av TSE per art
hos andra djur 4n notkreatur, far och getter.

8. Genotypen hos och om mdjligt rasen pd varje fir som antingen
befunnits positivt for TSE eller som testats i enlighet med kapitel
A del II punkt 8.1 och 8.2.

B. Rapporteringsperioder

Sammanstéllningen av de rapporter som innehaller uppgifter enligt
punkt A och som sénds till kommissionen manadsvis eller, med avse-
ende pa uppgifter enligt artikel 8 kvartalsvis, kan utgéra den arliga
rapport som krévs enligt artikel 6.4, under forutséttning att uppgifterna
ajourfors sd snart kompletterande uppgifter blir tillgingliga.

VYM13
II. UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS MED I KOMMISSIONENS SAM-
MANFATTNING

Sammanfattningen skall besta av tabeller som for varje medlemsstat innehal-
ler dtminstone de uppgifter som avses i del 1.

HI. REGISTER

1. Den behoriga myndigheten skall registrera f6ljande uppgifter och spara
dessa 1 sju ar:
— Antal och typ av djur for vilka man infort restriktioner for forflytt-
ning enligt artikel 12.1.

— Antal kliniska och epidemiologiska undersokningar enligt
artikel 12.1 samt resultatet av dessa.

— Antal laboratorieundersokningar enligt artikel 12.2 samt resultatet
av dessa.

— Antal, identitet och ursprung avseende djur som testats inom de
dvervakningsprogram som avses i kapitel A samt, om mgjligt, dlder,
ras och anamnestiska uppgifter.

— Genotypen for prionproteinet hos TSE-positiva far.

2. Undersokningslaboratoriet skall i sju ar bevara alla dokument som ror
testen, i synnerhet laboratoriejournaler samt, i forekommande fall, pa-
raffinblock och fotografier av Western blotting.
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BILAGA 1V

UTFODRING AV DJUR

Utvidgning av det forbud som foreskrivs i artikel 7.1

Det forbud som foreskrivs i artikel 7.1 skall utvidgas till att omfatta utfod-
ring

a) av produktionsdjur, med undantag for utfodring av kottitande pélspro-
ducerande djur, med

i) bearbetat animaliskt protein,
ii) gelatin fran idisslare,

iii) blodprodukter,

iv) hydrolyserat protein,

v) dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung (dikalci-
umfosfat och trikalciumfosfat),

vi) foder som innehaller sadant protein som anges i punkterna i—v,

b) av idisslare med animaliskt protein och foder som innehaller sadant
protein.

Undantag fran de forbud som foreskrivs i artikel 7.1 och 7.2 och sér-
skilda villkor for tillimpningen av sidana undantag

A. Forbudet i artikel 7.1 och 7.2 skall inte tillimpas pa foljande:

a) Utfodring av produktionsdjur med de proteiner som avses i punk-
terna i, ii, iii och iv och med foder som hédrrér frén sadana pro-
teiner:

i) Mjolk, mjolkbaserade produkter och rdmjolk.
ii) Agg och dggprodukter.

iii) Gelatin som hérrér fran andra djur an idisslare.

iv) Hydrolyserat protein som framstéllts av delar av andra djur dn
idisslare och fran hudar av idisslare.

b

~

Utfodring av icke-idisslande produktionsdjur med de proteiner som
avses 1 punkterna i, ii och iii och med foder som héarror fran sadana
proteiner:

i) Fiskmjol, enligt villkoren i punkt B.
ii) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat, enligt villkoren i punkt C.

iii) Blodprodukter som hédrrér fran andra djur én idisslare, enligt
villkoren i punkt D.

c) Utfodring av fisk med blodmjol som hérrér fran andra djur én
idisslare, enligt villkoren i punkt D.

d) Efter pavisande av obetydliga méangder benbalkar (spiculae) far
utfodring av produktionsdjur med foderravaror av vegetabiliskt ur-
sprung och foder som innehéller sddana produkter tilldtas av med-
lemsstaterna pa grundval av en gynnsam riskbedomning. Vid risk-
bedomningen ska man beakta atminstone mangden och den tink-
bara smittkdllan samt sandningens destinationsort.

e) utfodring av icke avvanda idisslande produktionsdjur med fiskmjol i
enlighet med villkoren som faststéllts i punkt BA.
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Foljande villkor skall gélla for anvdndningen av fiskmjol enligt punkt
A b i och foder som innehéller fiskmjol vid utfodring av icke-idiss-
lande produktionsdjur (géiller dock inte utfodring av koéttdtande péls-
producerande djur):

a) Fiskmjol skall produceras i bearbetningsanldggningar som endast
framstéller produkter som harror fran fisk.

b) Varje sindning av importerat fiskmjol skall innan den Overgar till
fri omsittning i gemenskapen analyseras med mikroskopi enligt
direktiv 2003/126/EG.

c) Foder som innehaller fiskmjol skall framstillas i anldggningar som
inte framstéller foder for idisslare och som har godkénts for detta
andamal av den behoriga myndigheten.

Oavsett vad som sagts i punkt ¢

i) krévs inte ett sdrskilt godkédnnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller fiskmjol for hemmablandare

— som registrerats av den behdriga myndigheten,

— som endast uppfoder andra djur &n idisslare,

— som producerar helfoder enbart for den egna gardens bruk
och

— under forutsdttning att det foder som innehaller fiskmjol som
anvinds i produktionen innehaller mindre dn 50 % réprotein.

ii) Produktionen av foder for idisslare i anldggningar som dven
framstiller foder som innehaller fiskmjol for andra djurarter
far godkénnas av den behoriga myndigheten pa foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare skall for-
varas i lokaler som &r fysiskt avskilda fran lokaler dér bulk-
fiskmjol och bulkfoder som innehaller fiskmjol forvaras un-
der lagring, transport och forpackning.

— Foder avsett for idisslare skall tillverkas i lokaler som é&r
fysiskt avskilda fran lokaler dar foder som innehéller fisk-
mjol tillverkas.

— Uppgifter om inkdp och anvdndning av fiskmjol och om
forséljning av foder som innehéller fiskmjol skall kunna
goras tillgdngliga for den behdriga myndigheten i minst
fem ar.

— Rutintester skall utforas pa foder avsett for idisslare for att
sikerstilla att det inte innehéller forbjudet protein, bland
annat fiskmjol.

d) Handelsdokument som &tfoljer sandningar av foder som innehaller
fiskmjol och varje forpackning som innehdller sddana séndningar
ska vara tydligt markta med texten “innehdller fiskmjol — far ej
anvindas som foder till idisslare”.

e) Bulkfoder som innehaller fiskmjol skall transporteras med fordon
som inte samtidigt transporterar foder for idisslare. Om fordonet
dérefter anvinds for transport av foder avsett for idisslare skall
det rengéras noga enligt ett forfarande som godkénts av den behd-
riga myndigheten for att undvika korskontaminering.
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f) Anvindning och lagring av foder som innehéller fiskmjol skall
forbjudas pa gardar dér idisslare halls.

Genom undantag fran detta villkor fir den behoriga myndigheten
tilldta att foder som innehaller fiskmjol anvéinds och lagras pa gér-
dar dér idisslare hélls, om den har forvissat sig om att det pa garden
vidtas atgdrder for att forhindra att foder som innehaller fiskmjol
anvinds for utfodring av idisslare.

BA. Féljande villkor ska gélla for anvidndning av fiskmjol enligt punkt A.e
och foder som innehaller fiskmj6l for utfodring av icke avvanda idiss-
lande produktionsdjur:

a) Fiskmjol ska produceras i bearbetningsanliggningar som endast
framstéller produkter som harror fran fisk.

b) Varje sédndning av importerat fiskmjol ska innan den overgar till fri
omsittning i gemenskapen analyseras med mikroskopi enligt direk-
tiv 2003/126/EG.

¢) Anvindning av fiskmjol for idisslande ungdjur ska endast tilldtas
for framstéllning av mjélkerséttning i torr form som ges utspadd till
icke avvanda idisslande djur som tilligg till eller erséttning for
mjolk efter kolostrum innan avvéinjningen har avslutats.

d

=

Mijoélkersittning som innehaller fiskmjol och dr avsedd att anvéndas
till ungdjur av idisslare ska framstillas i anldggningar som inte
framstdller annat foder for idisslare och som har godkénts for detta
dndamal av den behoriga myndigheten.

Genom undantag fran punkt d kan produktionen av foder for idiss-
lare i anldggningar som &dven framstiller mjélkersdttning som inne-
héller fiskmjol for ungdjur av idisslare godkénnas av den behdriga
myndigheten pa foljande villkor:

i) Bulkfoder och forpackat foder for idisslare ska forvaras i lokaler
som dr fysiskt avskilda fran lokaler dir bulkfiskmjol och mjolk-
ersittning i bulkform som innehéller fiskmjol forvaras under
lagring, transport och emballering.

ii) Foder avsett for idisslare ska tillverkas i lokaler som é&r fysiskt
avskilda fran lokaler ddr mjolkersdttning som innehaller fisk-
mjol tillverkas.

iii) Uppgifter om inkdp och anvindning av mjolkersittning och om
forséljning av foder som innehaller fiskmjol ska hallas tillgéng-
liga for den behdriga myndigheten i minst fem éar.

iv) Rutintester ska utforas regelbundet pad andra typer av foder
avsett for idisslare for att sikerstdlla att det inte innehaller for-
bjudet protein, bland annat fiskmjol. Resultaten ska hallas till-
géngliga for den behoriga myndigheten under minst fem ar.

e) Handelsdokument som atfoljer sdndningar av mjdlkerséttning som
innehaller fiskmjol och &r avsedd for ungdjur av idisslare samt varje
forpackning som innehaller sadana séndningar ska vara tydligt
mérkta med texten “innehaller fiskmjol — far endast anvindas for
utfodring av icke avvanda idisslare”.
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f) Mjolkersittning i bulkform som innehéller fiskmjol och &r avsedd
for ungdjur av idisslare ska transporteras med fordon som inte
samtidigt transporterar annat foder for idisslare. I tillimpliga fall,
om fordonet darefter anvénds for transport av annat foder avsett for
idisslare, ska det rengdras noga enligt ett forfarande som godkénts
av den behoriga myndigheten for att undvika korskontaminering.

~

Pa gardar dér idisslare halls ska atgérder vidtas for att motverka att
mjolkersittning som innehaller fiskmjol utfodras till andra idisslare
an de som avses i undantaget i punkt A.e i del II i bilaga IV. Den
behoriga myndigheten ska uppritta en forteckning 6ver gérdar dar
mjolkersdttning som innehaller fiskmjol anvdnds genom ett system
for férhandsanmélan for girden eller liknande system som séker-
stdller att foreteckningen Gverensstimmer med denna bestimmelse.

g

Foljande villkor skall gélla for anviandningen av dikalciumfosfat och
trikalciumfosfat enligt punkt A b ii och foder som innehéller sddant
protein vid utfodring av icke-idisslande produktionsdjur (géller dock
inte utfodring av kottdtande palsproducerande djur):

a) Foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat skall
framstillas i anldggningar som inte framstéller foder for idisslare
och som har godkénts for detta &ndamal av den behoriga myndig-
heten.

Oavsett vad som sagts i det foregaende

i) kréavs inget sérskilt godkdnnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller dikalciumfosfat och trikalciumfosfat for
hemmablandare

— som registrerats av den behdriga myndigheten,

— som endast uppfoder andra djur &n idisslare,

— som producerar helfoder enbart for den egna gardens bruk,
och

— under forutsittning att det foder som innehéller dikalcium-
fosfat eller trikalciumfosfat som anvénds i produktionen in-
nehéller mindre dn 10 % fosfor totalt,

ii) far produktionen av foder for idisslare i anldggningar som &ven
producerar foder som innehéller dikalciumfosfat eller trikalcium-
fosfat for andra djurarter godkdnnas av den behoriga myndighe-
ten pa foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare skall till-
verkas i lokaler som é&r fysiskt avskilda frén lokaler dar foder
som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat tillver-
kas.

— Bulkfoder avsett for idisslare skall under lagring, transport
och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt avskilda
fran lokaler dar dikalciumfosfat och trikalciumfosfat i bulk
och bulkfoder som innehaller dikalciumfosfat och trikalci-
umfosfat forvaras.
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— Uppgifter om inkdp och anvéindning av dikalciumfosfat eller
trikalciumfosfat och om forséljning av foder som innehaller
dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat skall kunna goras till-
gingliga for den behoriga myndigheten i minst fem éar.

b) Markningen av foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalci-
umfosfat och atfoljande handlingar skall innehalla f6ljande uppgift:
“Innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat av animaliskt ur-
sprung — far inte anvéndas for utfodring av idisslare”.

c) Bulkfoder som innehéller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat skall
transporteras med fordon som inte samtidigt transporterar foder for
idisslare. Om fordonet ddrefter anvands for transport av foder avsett
for idisslare skall det rengdras noga enligt ett forfarande som god-
kénts av den behoriga myndigheten for att undvika korskontamine-
ring.

d

=

Anvindning och lagring av foder som innehaller dikalciumfosfat
eller trikalciumfosfat skall forbjudas pa géardar dér idisslare halls.

Genom undantag fran detta villkor fir den behoriga myndigheten
tilldta att foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat
anvinds och lagras pa gardar dér idisslare halls, om den har for-
vissat sig om att det pad garden vidtas atgérder for att forhindra att
foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat anvéinds
for utfodring av idisslare.

Féljande villkor skall gélla for anvdndningen av blodprodukter enligt
punkt A b iii och blodmjol enligt punkt A ¢ och foder som innehéller
sadant protein vid utfodring av icke-idisslande produktionsdjur respek-
tive fisk:

a) Blodet skall hérréra fran EU-godkdnda slakterier som inte slaktar
idisslare och som registrerats som slakterier som inte slaktar idiss-
lare, och det skall transporteras direkt till bearbetningsanldggningen
i fordon avsedda enbart for transport av blod frén andra djur &n
idisslare. Om fordonet tidigare har anvints for transport av blod
fran idisslare, skall det, efter rengdring, inspekteras av den behoriga
myndigheten fore transport av blod fran andra djur &n idisslare.

Oavsett vad som sagts i det foregdende far den behoriga myndig-
heten tillata slakt av idisslare i ett slakteri som samlar in blod fran
andra djur dn idisslare avsett for produktion av blodprodukter och
blodm;jél for anvandning i fiskfoder respektive foder for icke-idiss-
lande produktionsdjur om slakteriet anvéinder ett erkdnt kontroll-
system. Kontrollsystemet skall inbegripa dtminstone

— slakt av andra djur dn idisslare fysiskt avskilt fran slakt av
idisslare,

— insamling, lagring, transport och forpackning av blod fran idiss-
lare i lokaler som &r fysiskt dtskilda fran lokaler som anvénds i
motsvarande syfte for blod frdn andra djur an idisslare, och

— regelbunden provtagning och analys av blod fran andra djur &n
idisslare for pavisning av eventuell forekomst av protein fran
idisslare.

b

~

Blodprodukterna och blodmjolet skall framstillas i en anlidggning
som enbart bearbetar blod fran andra djur 4n idisslare.
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Oavsett vad som sagts i1 det foregdende far den behoriga myndig-
heten tilldta produktion av blodprodukter och blodmjol for anvand-
ning i fiskfoder respektive foder for icke-idisslande produktionsdjur
i anldggningar som bearbetar blod fran idisslare och som har ett
erként kontrollsystem for forebyggande av korskontaminering. Kon-
trollsystemet skall inbegripa atminstone

— bearbetning av blod frdn andra djur &n idisslare i ett slutet
system som &r fysiskt avskilt fran bearbetning av blod fran
idisslare,

— transport, lagring och forpackning av ravaror i bulk och firdiga
produkter i bulk som héarror fran idisslare i lokaler som &r
fysiskt avskilda fran lokaler dar ravaror i bulk och fardiga pro-
dukter i bulk som hédrrér fran andra djur 4n idisslare forvaras
under lagring, transport och forpackning, och

— regelbunden provtagning och analys av blodprodukter och blod-
mj6l fran andra djur &n idisslare for pavisning av eventuell
forekomst av protein fran idisslare.

¢) Foder som innehaller blodprodukter eller blodmjol skall framstéllas
i anldggningar som inte framstiller foder for idisslare respektive
andra produktionsdjur &n fisk och som har godkénts for detta dn-
damal av den behdriga myndigheten.

Oavsett vad som sagts i det foregdende

i) krdvs inget sérskilt godkdnnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller blodprodukter eller blodmjol for hem-
mablandare

— som registrerats av den behdriga myndigheten,

— som uppfoder endast andra djur @n idisslare, om blodpro-
dukter anvinds, eller endast fisk, om blodmjol anvénds,

— som producerar helfoder enbart for den egna gardens bruk,
och

— under forutséttning att det foder som innehéller blodproduk-
ter eller blodmjol som anvinds i produktionen innehaller
mindre dn 50 % protein totalt,

i) far produktionen av foder for idisslare i anldggningar som dven
producerar foder som innehaller blodprodukter eller blodmjol for
icke-idisslande produktionsdjur respektive fisk godkdnnas av
den behoriga myndigheten pa foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare eller andra
produktionsdjur an fisk skall produceras i lokaler som é&r
fysiskt avskilda fran lokaler dir foder som innehaller blod-
produkter eller blodmjdl produceras.

— Bulkfoder skall under lagring, transport och forpackning for-
varas i fysiskt avskilda lokaler enligt foljande:

a) Foder avsett for idisslare skall hallas &tskilt fran blod-
produkter och foder som innehaller blodprodukter.

b) Foder avsett for andra produktionsdjur &n fisk skall héllas
atskilt fran blodmjol och foder som innehéller blodmjol.

— Uppgifter om inkép och anvéindning av blodprodukter och
blodmjol och om forséljning av foder som innehaller sddana
produkter skall kunna goras tillgédngliga for den behdriga
myndigheten i minst fem éar.
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d) Mirkningen av foder som innehaller blodprodukter och blodm;jol
samt atfoljande handelsdokument eller hélsointyg skall beroende pa
vad som ér tillaimpligt innehalla foljande uppgift: “Innehaller blod-
produkter — far inte anvindas for utfodring av idisslare” respektive
“Innehaller blodmj6l — far anvéndas enbart for utfodring av fisk”.

e) Bulkfoder som innehaller blodprodukter skall transporteras med
fordon som inte samtidigt transporterar foder for idisslare, och
bulkfoder som innehaller blodmjdl skall transporteras med fordon
som inte samtidigt transporterar foder for andra produktionsdjur dn
fisk. Om fordonet darefter anvénds for transport av foder avsett for
idisslare respektive andra produktionsdjur &n fisk skall det rengdras
noga enligt ett forfarande som godkénts av den behoériga myndig-
heten for att undvika korskontaminering.

f) Anvéndning och lagring av foder som innehdller blodprodukter
skall forbjudas pa gardar dér idisslare halls, och anvéndning och
lagring av foder som innehéller blodmjol skall forbjudas pa gardar
dér andra produktionsdjur dn fisk halls.

Oavsett vad som sagts i det foregdende far den behoriga myndig-
heten tillata att foder som innehaller blodprodukter respektive blod-
mjol anvénds och lagras pa gardar dér idisslare respektive andra
produktionsdjur &n fisk halls, om den har forvissat sig om att det pa
garden vidtas atgérder for att forhindra att foder som innehaller
blodprodukter respektive blodmjél anvinds for utfodring av idiss-
lare respektive andra arter an fisk.

III  Allminna genomférandebestimmelser

A. Denna bilaga skall tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
bestimmelserna i forordning (EG) nr 1774/2002.

B. Medlemsstaterna skall fora aktuella forteckningar dver

a) slakterier som godkénts for insamling av blod enligt punkt D a i
del 11,

b) godkinda bearbetningsanlidggningar som producerar dikalciumfosfat,
trikalciumfosfat, blodprodukter eller blodmjol, och

c) anldggningar, med undantag for hemmablandare, som godkénts for
tillverkning av foder som innehaller fiskmjol och de proteiner som
avses i punkt b och som verkar i enlighet med de villkor som fast-
stills 1 punkterna B ¢, C a och D ¢ i del II.

C. a) Bearbetat djurprotein i bulk, med undantag for fiskmjol, och bulk-
produkter, inbegripet foder, organiska gddningsmedel och jordforbatt-
ringsmedel som innehéller sadana proteiner, skall lagras och trans-
porteras 1 for detta d&ndamal sérskilt avsedda utrymmen eller fordon.
Dessa far endast anvdndas for andra dndamal efter rengdring och
efter det att de har inspekterats av den behdriga myndigheten.

b

~

Fiskmjol i bulk enligt punkt A b i i del II, dikalciumfosfat och
trikalciumfosfat i bulk enligt punkt A b ii i del II, blodprodukter
enligt punkt A b iii i del II och blodm;jél enligt punkt A ¢ i del II
skall lagras och transporteras i for detta dndamal sdrskilt avsedda
utrymmen och fordon.
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c¢) Oavsett vad som sagts i punkt b

i) far utrymmen och fordon anvindas for lagring och transport av
foder som innehaller samma protein,

ii) far utrymmen och fordon, efter rengéring, anviandas for andra
andamal efter det att de har inspekterats av den behoriga myn-
digheten, och

iii) far lager och fordon som transporterar fiskmjol anvéndas for
andra dndamal om foretaget har ett kontrollsystem som godkénts
av den behdriga myndigheten for forebyggande av korskontami-
nering. Kontrollsystemet skall inbegripa dtminstone

— uppgifter om material som transporteras och om rengdringen
av fordonet, och

— regelbunden provtagning och analys av transporterade foder
for pavisning av eventuell forekomst av fiskmjol.

Den behoriga myndigheten skall utfora tita kontroller pa plats for
att sdkerstilla att kontrollplanen tillimpas korrekt.

D. Foder, inbegripet foder for séllskapsdjur, som innehéller blodprodukter
frén idisslare eller annat bearbetat djurprotein &n fiskmjol skall inte till-
verkas i anldggningar som framstéller foder for produktionsdjur, med
undantag for kottidtande pélsproducerande djur.

Bulkfoder, inbegripet foder for sillskapsdjur, som innehéller blodpro-
dukter fran idisslare eller annat bearbetat djurprotein dn fiskmjol, skall
under lagring, transport och forpackning forvaras i lokaler som &r fysiskt
avskilda fran lokaler ddr bulkfoder for produktionsdjur, med undantag
for foder for kottatande palsproducerande djur, forvaras.

Foder for séllskapsdjur och foder for kottidtande péalsproducerande djur
som innehéller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat enligt punkt A b ii i
del II och blodprodukter enligt punkt A b iii i del IT skall produceras och
transporteras i enlighet med punkterna C a och C c respektive punkterna
D coch D eidel II.

¥ M40
E. 1. Export till tredjelander av bearbetade djurproteiner som héarror fran
idisslare och av produkter som innehaller sddana bearbetade djur-
proteiner dr forbjuden. Forbudet giller emellertid inte for bearbetat
eller konserverat foder for sdllskapsdjur som innehaller bearbetade
djurproteiner som hérrdr fran idisslare och som har genomgatt be-
handling och mirkts i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.

vM22
2. Export av bearbetade djurproteiner som hérrér fran andra djur dn
idisslare och av produkter som innehéller sddana proteiner fir endast

tillitas av den behoriga myndigheten pa féljande villkor:

— De ér avsedda for anviandning som inte ar forbjuden enligt
artikel 7.

— Ett skriftligt avtal skall slutas med tredjelandet fore exporten,
vilket inbegriper att tredjelandet forbinder sig att ta hénsyn till
slutanvdndningen och att inte aterexportera det bearbetade ani-
maliska proteinet eller produkter som innehaller sadant protein
for anvandningsomraden som &r forbjudna enligt artikel 7.
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3. For att genomforandet av denna forordning skall vara effektivt skall
de medlemsstater som tillater export av detta slag enligt punkt 2 via
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa underrétta
kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om de villkor som
avtalats med det berorda tredjelandet.

Punkterna 2 och 3 skall inte tillimpas pa

— export av fiskmjol, forutsatt att det uppfyller de villkor som
faststélls i punkt B i del II,

— produkter som innehéller fiskmjél, och
— foder for sillskapsdjur.

F. Den behoriga myndigheten skall utféra dokumentkontroller och fy-
siska kontroller, déribland fodertester genom hela produktions- och
distributionskedjan enligt direktiv 95/53/EG for att kontrollera efter-
levnaden av bestimmelserna i direktivet och i denna forordning. Om
forekomst av forbjudna djurproteiner uppticks skall direktiv
95/53/EG gilla. Den behoriga myndigheten skall regelbundet kont-
rollera kompetensen hos de laboratorier som gor analyser for sadana
officiella kontroller, sdrskilt genom att utvdrdera resultaten av ring-
test. Om kompetensen inte anses tillfredsstdllande, kréver detta som
minimiatgard att laboratoriepersonalen far kompletterande fortbild-
ning.
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BILAGA V
SPECIFICERAT RISKMATERIAL

1. Definition av specificerat riskmaterial
Foljande védvnader skall betecknas som specificerat riskmaterial om de
hérrdr fran djur med ursprung i en medlemsstat eller ett tredjeland eller
en av deras regioner med kontrollerad eller ej faststélld BSE-risk.
a) Nar det giller notkreatur:

i) Skalle utom underkéke och med hjdrna och 6gon samt ryggmirg
frén djur som é&r dldre 4n tolv manader.

vYM37

ii) Kotpelare utom svanskotor, hals-, brost- och landkotornas tagg- och
tvirutskott och den mediala korsbenskammen och korsbenets
“vingar”, men inklusive dorsalrotsganglier fran djur som é&r &ldre
dn 30 mdnader.

VYM31

iii) Tonsiller, tarmar frdn tolvfingertarmen till rektum och tarmkéx fran
djur i alla aldrar.

b) Nér det giller far och getter:

i) Skalle, inklusive hjdrna och 6gon, tonsiller och ryggmirg fran djur
som dr dldre dn tolv ménader eller som har en permanent framtand
som trangt genom tandkottet.

ii) Mjélte och ileum fran djur i alla aldrar.

2. Undantag for medlemsstater

Genom undantag fran punkt 1 skall vdvnader som fortecknas i punkt 1
med ursprung i en medlemsstat med forsumbar BSE-risk fortsdtta att be-
tecknas som specificerat riskmaterial.

3. Miirkning och bortskaffande

Specificerat riskmaterial skall fargas in eller, i tillimpliga fall, mérkas pa
annat sitt omedelbart vid avldgsnandet och bortskaffas i enlighet med
bestdmmelserna i férordning (EG) nr 1774/2002, sarskilt artikel 4.2.

4. Avligsnande av specificerat riskmaterial

4.1  Specificerat riskmaterial skall avldgsnas
a) 1 slakterier eller, i forekommande fall, pd andra platser for slakt,
b) i styckningsanldggningar nar det dr fraga om ryggraden fran notkreatur,

c¢) i forekommande fall pa sddana hanteringsstéllen som avses i artikel 10 i
forordning (EG) nr 1774/2002 eller av anvéndare och i uppsamlings-
centraler som godkénts och registrerats enligt artikel 23.2 ¢ iv, vi och
vii i forordning (EG) nr 1774/2002.

4.2 Genom undantag fran punkt 4.1 far alternativa test for avldgsnande av
specificerat riskmaterial tillatas pa foljande villkor:

a) Testen skall utforas i slakterier pé alla djur som specificerat riskmaterial
skall avldgsnas fran.

b) Inga produkter frén notkreatur, far eller getter som dr avsedda att an-
viandas som livsmedel eller foder far lamna slakteriet innan den beho-
riga myndigheten har mottagit och godként testresultaten for alla djur
som slaktats och kan vara smittade om BSE har bekriftats i ndgon av
dem.

c) Om ett alternativt test ger ett positivt resultat, skall allt material frén
notkreatur, far och getter som kan ha smittats i slakteriet destrueras i
enlighet med punkt 3, sévida inte alla delar av kroppen, inklusive det
smittade djurets hud, kan identifieras och héllas avskilda.
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4.3 Genom undantag fran punkt 4.1 far medlemsstaterna besluta att tillata

a) avldgsnande av ryggmirg fran fir och getter i styckningsanldggningar
som sérskilt godkénts for detta dndamal,

b) avldgsnande av ryggraden fran slaktkroppar av notkreatur eller delar av
slaktkroppar i slakteributiker som sérskilt godkénts, kontrollerats och
registrerats for detta dndamal,

c) uttagning av kott fran notkreaturs huvud i styckningsanldggningar som
sarskilt godkénts for detta dndamal enligt bestimmelserna i punkt 9.

4.4 Reglerna for avldgsnande av specificerat riskmaterial i detta kapitel skall
inte gélla for kategori 1-material enligt definitionen i forordning (EG) nr
1774/2002 som anvinds under den behériga myndighetens Overinseende
for utfodring av utrotningshotade eller skyddade arter av asitande faglar.

5. Atgirder som ror maskinurbenat kott

Utan hinder av de individuella beslut som avses i artikel 5.2 och genom
undantag fran artikel 9.3 skall det vara forbjudet for medlemsstaterna att
anvinda ben eller styckningsdelar med ben fran notkreatur, far och getter
for produktion av maskinurbenat kott.

6. Atgiirder som ror laceration av vivnader

Utan hinder av de individuella beslut som avses i artikel 5.2 och genom
undantag frén artikel 8.3 skall anvidndning av laceration av vdvnad fran det
centrala nervsystemet med hjdlp av ett avlangt, stavformigt instrument som
fors in i hjdrnskalen efter beddvning pd nétkreatur, fr och getter vars kott
dr avsett att anvidndas som livsmedel eller foder forbjudas i alla medlems-
stater till dess att alla medlemsstater har klassificerats som ldnder med
forsumbar BSE-risk

7. Uttagning av tungor fran nétkreatur

Tungor fran notkreatur i alla aldrar som &r avsedda att anvdndas som
livsmedel och foder skall tas ut i slakteriet med ett tvdrsnitt rostralt om
processus lingualis 1 basihyoideum.

8. Uttagning av kott fran huvudet fran notkreatur

8.1 Kott fran huvudet fran notkreatur som ér dldre dn tolv manader skall tas ut
i slakterier i enlighet med ett kontrollsystem som erkédnts av den behdriga
myndigheten, for att sékerstilla att eventuell kontaminering av kott fran
huvud med vdvnad fran det centrala nervsystemet forhindras. Systemet
skall atminstone omfatta foljande bestdimmelser:

a) Uttagningen skall ske pa en plats som utsetts for detta och &r fysiskt
atskild fran de andra delarna av slaktbandet.

b) Om huvudena avldgsnas fran bandtransportoren eller krokar innan kottet
fran huvudet tagits ut, skall skotthalet i pannan och foramen magnum
forseglas med en ogenomtrénglig och héllbar forslutning. Om det tas
prov av hjdrnstammen for BSE-laboratorietest, skall foramen magnum
forseglas omedelbart efter provtagningen.

C

~

Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvud vars 6gon skadats eller
forlorats strax fore eller efter slakt, eller som skadats pd ett annat sétt
som kan leda till kontaminering av huvudet med vdvnad frén det cen-
trala nervsystemet.

d

=

Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvud som inte har forseglats pa
korrekt satt enligt led b.

(&

~

Utan att det paverkar tillimpningen av de allménna hygienbestimmel-
serna skall det finnas sdrskilda arbetsinstruktioner for att forhindra att
kott fran huvud kontamineras vid uttagningen, sérskilt ndr den forseg-
ling som avses i led b forlorats eller 6gonen skadats vid uttagningen.

f) En provtagningsplan med lampliga laboratorietest for att pavisa vdvnad
fran det centrala nervsystemet skall genomforas for att kontrollera att
atgdrderna for att minska kontaminering utfors korrekt.
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8.2 Genom undantag fran kraven i punkt 8.1 kan medlemsstaterna besluta att i
slakterierna ha ett alternativt kontrollsystem for uttagning av kott fran
nétkreaturs huvud, vilket leder till en motsvarande minskning av kontami-
nering av kott fran huvud med védvnad fran det centrala nervsystemet. En
provtagningsplan med ldmpliga laboratorietest for att pavisa vdvnad fran
det centrala nervsystemet skall genomforas for att kontrollera att atgiarderna
for att minska kontaminering utfors korrekt. Medlemsstater som utnyttjar
detta undantag skall informera kommissionen och de Gvriga medlemssta-
terna i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa om sina
kontrollsystem och resultaten av provtagningen.

8.3 Om uttagning sker utan att ndtkreaturs huvud avldgsnas fran bandtrans-
portdren eller krokarna skall punkterna 8.1 och 8.2 inte gilla.

9. Uttagning av kott fran huvudet av notkreatur i godkéinda stycknings-
anliggningar

Genom undantag frdn punkt 8 fir medlemsstaterna besluta att tillata uttag-
ning av kott fran notkreaturs huvud i styckningsanlédggningar som sarskilt
godkénts for detta dandamal och om foljande villkor uppfylls:

a) Huvuden som dr avsedda for transport till styckningsanldggningen skall
héngas upp pa en stillning vid lagring och vid transport fran slakteriet
till styckningsanldggningen.

b) Skotthalet i pannan och foramen magnum skall forseglas pa korrekt sétt
med en ogenomtringlig och hallbar forslutning innan huvudena forflyt-
tas fran bandtransportéren eller krokarna till stdllningarna. Om hjémn-
stammen provtas for BSE-laboratorietest skall foramen magnum forseg-
las omedelbart efter provtagningen.

¢) Huvuden som inte har forseglats pa korrekt sitt enligt led b, dar 6gonen
skadats eller forlorats omedelbart fore eller efter slakt eller som skadats
pa ett annat sitt som skulle kunna leda till kontaminering av kottet fréan
huvud med vévnad fran det centrala nervsystemet, skall uteslutas fran
transport till de sarskilt godkdnda styckningsanldggningarna.

d) En provtagningsplan for slakteriet med lampligt laboratorietest for att
uppticka vdvnader fran det centrala nervsystemet skall genomforas for
att kontrollera att atgirderna for att minska kontaminering utfors kor-
rekt.

e) Uttagningen av kott fran huvud skall ske enligt ett kontrollsystem som
erkdnts av den behdriga myndigheten, for att sdkerstilla att eventuell
kontaminering av kott frén huvud forhindras. Systemet skall dtminstone
omfatta foljande:

i) Alla huvuden skall kontrolleras visuellt avseende tecken pa kon-
taminering eller skada och korrekt forsegling, innan uttagningen av
kott fran huvudet paborjas.

il) Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvuden som inte har for-
seglats pa korrekt sétt, om 6gonen skadats eller om huvudena ska-
dats pa ett annat sdtt som kan leda till kontaminering av huvudet
med vivnad fran det centrala nervsystemet. Kott fran huvud skall
heller inte tas ut fran nigot huvud som misstinks ha kontaminerats
av sadana huvud.

iii) Utan att det paverkar tillimpningen av de allmidnna hygienbestim-
melserna skall det finnas sérskilda arbetsinstruktioner for att for-
hindra att kottet fran huvud kontamineras vid transport och uttag-
ning, sérskilt nir forseglingen forlorats eller 6gonen skadats vid
transporten eller uttagningen.

f) En provtagningsplan for styckningsanldggningen med ldmpliga labora-
torietest for att pavisa vdvnad fran det centrala nervsystemet skall ge-
nomforas for att kontrollera att atgérderna for att minska kontaminering
utfors korrekt.
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10. Regler for handel och export

10.1 Medlemsstaterna far endast tillata sindning av huvuden eller icke-uppslak-
tade slaktkroppar som innehéller specificerat riskmaterial till en annan
medlemsstat efter det att den andra medlemsstaten gatt med pa att ta
emot materialet och godként villkoren for sdndning och transport.

10.2 Genom undantag fran punkt 10.1 far hela slaktkroppar, halva slaktkroppar
eller halva slaktkroppar som styckats i hogst tre grossistdelar och kvarts-
parter av slaktkroppar som inte innehéller nagot annat specificerat risk-
material &dn ryggrad, inklusive dorsalrotsganglier, sindas fran en medlems-
stat till en annan medlemsstat utan den sistnamndas forhandsgodkannande.

10.3 Det skall vara forbjudet att exportera huvuden och féarskt kott fran notkrea-
tur, far eller getter som innehaller specificerat riskmaterial utanfér gemen-
skapen.

11. Kontroller

11.1 Medlemsstaterna skall genomfora tita officiella kontroller for att forsakra
sig om att denna bilaga tillimpas pa ett korrekt sétt samt se till att atgarder
vidtas for att undvika kontaminering, sdrskilt i slakterier, styckningsanliagg-
ningar eller andra platser dir specificerat riskmaterial avldgsnas, sdasom
slakteributiker eller anldggningar som avses i punkt 4.1 c.

11.2 Medlemsstaterna skall i synnerhet inritta ett system for att forsdkra sig om
och kontrollera att specificerat riskmaterial hanteras och bortskaffas enligt
forordning (EG) nr 999/2001 och férordning (EG) nr 1774/2002.

11.3 Ett kontrollsystem for avldgsnandet av ryggraden i enlighet med punkt 1 a
skall inrdttas. Systemet skall atminstone omfatta foljande atgirder:

a) Om ryggraden inte behdver avldgsnas, skall slaktkroppar eller grossist-
delar av slaktkroppar av notkreatur som har ryggraden kvar identifieras
genom en klart synlig bld rand pa den mérkning som avses i férordning
(EG) nr 1760/2000.

b) Sirskild uppgift om antalet slaktkroppar eller grossistdelar av slaktkrop-
par av noétkreatur fran vilka det kravs att ryggraden avldgsnas och om
antalet fran vilka avldgsnande av ryggraden inte krévs, skall ldggas till i
handelsdokumentet for séndningar av kott. I tillampliga fall skall denna
sarskilda uppgift laggas till i det dokument som avses i artikel 2.1 i
kommissionens forordning (EG) nr 136/2004 (') vid import.

c) Slakteributiker skall bevara de handelsdokument som avses i b under
atminstone ett ar.

(") EUT L 21, 28.1.2004, s. 11.
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BILAGA VI

ANIMALISKA PRODUKTER SOM HARROR FRAN ELLER
INNEHALLER MATERIAL FRAN IDISSLARE ENLIGT ARTIKEL 9.1
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BILAGA VII

UTROTNING AV TRANSMISSIBEL SPONGIFORM ENCEFALOPATI

VYM39

1.

2.1

KAPITEL A
Atgirder vid bekriiftad forekomst av TSE

Genom den undersokning som avses i artikel 13.1 b ska foljande identifie-
ras:

a) Nar det giller notkreatur:

— Alla 6vriga idisslare pa den anldggning dér det djur vars sjukdom har
bekraftats hor hemma.

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

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

— Sjukdomens mgjliga ursprung.

— Ovriga djur pa den anliggning dir det djur vars sjukdom har bekrif-
tats hor hemma eller pa andra anldggningar som kan ha smittats av
TSE-smittdmnet eller som har fatt samma foder eller utsatts for
samma smittkélla.

— Forflyttning av foder eller av annat material som kan vara smittat,
eller varje annan form av verforing som kan ha gjort att TSE-smit-
tamnet Overforts till eller fran anldggningen i fraga.

b) Nir det giller far och getter:

— Alla andra idisslare @n far och getter pa den anldggning dér det djur
vars sjukdom har bekriftats hor hemma.

— I den mén det gér att identifiera fordldrarna till, och nédr det giller
hondjur, samtliga embryon och dgg och den senaste avkomman fran
det hondjur vars sjukdom har bekriftats.

— Alla andra far och getter pd den anldggning dér det djur vars sjuk-
dom har bekriftats hor hemma, utdver sddana som avses i den andra
strecksatsen.

— Sjukdomens mdjliga ursprung och ovriga anlédggningar dir det finns
djur, embryon eller 4gg som kan ha smittats av TSE-smittdmnet eller
som har fatt samma foder eller utsatts for samma smittkélla.

— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller
varje annan form av overforing som kan ha gjort att TSE-smittdmnet
overforts till eller fran anldggningen i fraga.

Atgirderna i artikel 13.1 ¢ ska minst inbegripa foljande:

Nér BSE bekriftas hos notkreatur ska de nétkreatur som har identifierats
genom den undersdkning som avses i punkt 1 a andra och tredje streck-
satserna avlivas och destrueras fullstdndigt. 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 tillgang
till samma foder som det sjuka djuret,
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— 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 bestar av tjurar som kontinuerligt halls vid en tjur-
station och det kan garanteras att de destrueras fullstindigt ndr de dor.
VY M41

2.2. Vid ett misstdnkt fall av TSE hos far eller get pa en anldggning i en
medlemsstat ska alla dvriga far och getter pa denna anldggning vara foremal
for officiella restriktioner vad avser forflyttning till dess att resultaten av
kontrollundersdkningarna blir tillgdngliga. Om det kan styrkas att den an-
laggning dér djuret befann sig ndr TSE misstdnktes formodligen inte dr den
anldggning dér djuret kan ha exponerats for TSE, far den behériga myndig-
heten beroende pa den tillgdngliga epidemiologiska informationen besluta att
Ovriga anldggningar eller endast den anldggning dér exponeringen férekom
ska stillas under officiell 6vervakning. Den mjolk och de mjoélkprodukter
fran far och getter pa en anldggning under officiell kontroll som finns pa
den berdrda anldggningen fran den dag dé misstanke om TSE uppstar till
dess att resultaten av kontrollundersokningarna blir tillgdngliga far endast
anvédndas pa den berorda anldaggningen.

VY M39
2.3 Nar TSE bekriéftas hos far eller get:

v M4t

a) Om BSE inte kan uteslutas efter resultaten fran ett ringtest som genom-
forts enligt forfarandet i kapitel C punkt 3.2 c i bilaga X ska alla djur,
embryon och dgg som identifierats genom den undersokning som avses i
punkt 1 b andra—femte strecksatserna avlivas och destrueras fullstandigt.
Den mjolk och de mjolkprodukter fran djur som ska destrueras som
fanns pa anldggningen under perioden fran den dag da det bekriftades
att BSE inte kan uteslutas till den dag da djuren destruerades fullstandigt
ska destrueras.

VY M39
b) Om BSE kan uteslutas enligt forfarandet i kapitel C punkt 3.2 ¢ i bilaga
X ska étgérderna 1 antingen i, ii eller iii nedan vidtas i enlighet med den
behdriga myndighetens beslut:

v M4l

i) Alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den under-
sokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna ska
avlivas och destrueras fullstindigt. Om den TSE som bekriftats dr
klassisk skrapie far den mjolk och de mjolkprodukter fran djur som
ska destrueras som fanns pa anldggningen under perioden fran den
dag da fallet av klassisk skrapie bekriftades till den dag da djuren
destruerades fullstindigt inte anvdndas for utfodring av idisslare,
med undantag av for utfodring av idisslare pa den berérda anldgg-
ningen. Avyttring av sddana produkter som foder till icke-idisslare
far endast ske pa den berdrda medlemsstatens territorium. De han-
delsdokument som atfoljer sindningar av sadana produkter och
eventuella forpackningar innehallande séddana sdndningar ska vara
tydligt mérkta med texten “far inte anvindas for utfodring av idiss-
lare”. Anvindning och lagring av foder som innehéller sddana
produkter ska forbjudas pa gardar déar idisslare hélls. Bulkfoder
som innehaller sadana produkter ska transporteras med fordon
som inte samtidigt transporterar foder for idisslare. Om fordonen
dérefter anvands for transport av foder avsett for idisslare ska de
rengoras noga enligt ett forfarande som godkédnts av den behdriga
myndigheten for att undvika korskontaminering.
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Villkoren i punkt 3 ska gilla for anlidggningen,

eller

ii) Alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den undersok-
ning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna ska
avlivas och destrueras fullstdndigt, med undantag for

— avelsbaggar av genotyp ARR/ARR,

— avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel,
och, om dessa avelstackor dr dréktiga vid undersdkningen, de
lamm som sedan fods, om deras genotyp uppfyller kraven i detta
stycke,

— far som har minst en ARR-allel och som uteslutande ar avsedda
for slakt,

— far och getter som ar yngre dn tre ménader och som endast &r
avsedda for slakt, om den behoriga myndigheten fattar beslut om
detta.

Om den TSE som bekréftats &r klassisk skrapie far den mjolk och de
mjolkprodukter fran djur som ska destrueras som fanns pd anldgg-
ningen under perioden frén den dag di fallet av klassisk skrapie
bekriftades till den dag da djuren destruerades fullstindigt inte an-
vindas for utfodring av idisslare, med undantag av for utfodring av
idisslare pa den berdrda anldggningen. Avyttring av sadana produkter
som foder till icke-idisslare far endast ske pa den berérda medlems-
statens territorium. De handelsdokument som atfoljer sdndningar av
sddana produkter och eventuella forpackningar innehéllande sadana
sdndningar ska vara tydligt méirkta med texten “far inte anvindas for
utfodring av idisslare”. Anvidndning och lagring av foder som inne-
haller sadana produkter ska forbjudas pa géardar dar idisslare halls.
Bulkfoder som innehéller sddana produkter ska transporteras med
fordon som inte samtidigt transporterar foder for idisslare. Om for-
donen dérefter anvénds for transport av foder avsett for idisslare ska
de rengodras noga enligt ett forfarande som godkénts av den behdriga
myndigheten for att undvika korskontaminering.

Villkoren i punkt 3 ska gilla for anldggningen.

v M39
iii) En medlemsstat far besluta att inte avliva eller destruera de djur som
identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra
och tredje strecksatserna om det dr svért att fa erséttningsfar av en
kiand genotyp eller nér frekvensen av ARR-allelen inom rasen eller
pa anldggningen ar lag, eller ndr det bedoms som nodvindigt for att
undvika inavel, eller ndar det &r motiverat med héinsyn till samtliga
epidemiologiska faktorer. Villkoren i punkt 4 ska gilla for anldgg-
ningen.

¢) Medlemsstaten far genom avvikelse frin dtgdrderna i punkt b och endast
om det bekriftade fallet av TSE pé en anléggning ar ett fall av atypisk
skrapie besluta att tillimpa atgérderna i punkt 5.

d) Medlemsstaterna far besluta att

i) ersitta den avlivning och fullstdndiga destruktion av samtliga djur
som avses i b i med slakt for att anvindas som livsmedel,
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i) ersitta den avlivning och fullstdndiga destruktion av de djur som
avses 1 b ii med slakt for att anvidndas som livsmedel, forutsatt att

— djuren slaktas inom den berorda medlemsstatens territorium,

— alla djur som é&r dldre 4n 18 manader eller som har mer dn tva
permanenta framtéinder som kommit fram genom tandkéttet och
slaktas for att anvindas som livsmedel TSE-testas enligt labora-
toriemetoderna i kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

e) Prionproteinet hos hogst 50 far som avlivats och destruerats eller slaktats
for att anviandas som livsmedel i enlighet med b i och iii ska genotyp-
bestimmas.

v M46
f) Nir frekvensen av ARR-allelen inom rasen eller pa anldggningen ar lig
eller lika med 0, eller nir det bedoms som nddviandigt for att undvika
inavel, far en medlemsstat besluta att skjuta upp avlivningen och den
fullstdndiga destrueringen av de djur som avses i punkt 2.3 b i och ii
med upp till fem avelsér fran och med den dag da indexfallet bekriftas,
forutsatt att det inte finns nagra andra avelsbaggar &n saddana av genotyp
ARR/ARR pé anldggningen.

Nar det géller far och getter som halls for produktion av mjolk som ar
avsedd for avyttring far avlivningen och den fullstdndiga destrueringen
av djuren dock endast skjutas upp med hogst 18 manader fran och med
den dag da indexfallet bekrdftas, med undantag for getter, dér avliv-
ningen och den fullstindiga destrueringen féar skjutas upp till och med
den 31 december 2012 om indexfallet bekriftas fore den 1 juli 2011.

VY M39

" 2.4 Om det smittade djuret har kommit frin en annan anliggning, far medlems-
staterna, pa grundval av bakgrunden till fallet, besluta att vidta utrotnings-
atgirder pa ursprungsanliggningen utover eller i stéllet for pa den anldgg-
ning dér smittan bekriftats. Om fler dn en beséttning betar pa samma mark
far medlemsstaterna besluta att begrénsa tillimpningen av dessa atgarder till
en enda besittning, grundat pa ett motiverat hdnsynstagande till samtliga
epidemiologiska faktorer. Om fler dn en besdttning halls pa en och samma
anldggning far medlemsstaterna besluta att atgérderna bara ska tillimpas pa
den besittning ddr TSE har bekriftats, under forutsittning att det har kont-
rollerats att beséttningarna har hallits isolerade fran varandra och att det ar
osannolikt att smitta har spridits mellan beséttningarna genom direkt eller
indirekt kontakt.

¥ Md6
2.5 Fram till avlivningen och den fullstindiga destrueringen av de djur som
avses i punkt 2.3 b i och ii, inbegripet sadana djur vars avlivning och
fullstdndiga destruering skjutits upp i enlighet med punkt 2.3 f, ska atgér-
derna i punkterna 3.1 a och b, 3.2 och 3.3 a, b forsta strecksatsen och d vara
tillimpliga pa anldggningen eller anldggningarna.

VY M39
3. Efter det att de atgdrder som avses i punkt 2.3 a och b i och ii vidtagits pa
en anldggning ska foljande gélla:

3.1 Endast foljande djur far tas in pa anldggningen eller anldggningarna:
a) Handjur av far av genotyp ARR/ARR.
b) Hondjur av far som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.
¢) Getter under forutséttning att

i) inga avelsfar av andra genotyper &n de som avses i a och b finns pa
anldggningen,

ii) en grundlig rengdring och desinfektion av alla djurstall pa anldgg-
ningen har utforts efter det att beséttningen har avvecklats.
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3.2 Endast foljande sperma och embryon fran fir far anvindas pa anldggningen
eller anldggningarna:

a) Sperma fran baggar av genotyp ARR/ARR.
b) Embryon som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.
3.3 Forflyttning av djuren fran anldggningen ska ske pa foljande villkor:

a) Forflyttning av ARR/ARR-far fran anldggningen begrénsas inte pa nagot
satt.

b) Far som &r bédrare av endast en ARR-allel far endast forflyttas fran
anldggningen for att sindas direkt till slakt for att anvdndas som livs-
medel eller for att destrueras. Dock géller foljande:

— Tackor som har en ARR-allel och ingen VRQ-allel far forflyttas till
andra anldggningar som alagts restriktioner efter det att de atgarder
som avses i punkt 2.3 b ii eller punkt 4 har vidtagits.

— Om den behoriga myndigheten fattar beslut om detta far lamm och
killingar endast forflyttas till en annan anldggning for gédning fore
slakt. Pa destinationsanldggningen far det inte finnas andra far eller
getter dn sadana som gdds fore slakt, och inga levande fér eller getter
far sédndas dérifran till andra anldggningar, utom for direkt slakt inom
den berorda medlemsstaten.

o
~

Getter far forflyttas under forutsittning att anldggningen dr foremal for
en intensifierad TSE-kontroll, som omfattar testning av alla getter som &r
dldre 4n 18 manader och

i) som har slaktats for att anvindas som livsmedel i slutet av sitt pro-
duktiva liv, eller

ii) som har dott eller avlivats pa anldggningen och uppfyller kriterierna i
kapitel A del II punkt 3 i bilaga III.

d) Om medlemsstaten fattar beslut om detta far lamm och killingar som &r
yngre dn tre manader forflyttas frdn anldggningen for att sdndas direkt till
slakt for att anvidndas som livsmedel.

3.4 Begriansningarna enligt punkterna 3.1, 3.2 och 3.3 ska fortsitta att gélla for
anldggningen under en period av tva ér efter

a) det datum da alla far pa anldggningen uppnatt ARR/ARR-status, eller
b) det senaste datum da far eller getter holls pa anldggningen, eller

c) det datum da den intensifierade TSE-kontrollen enligt punkt 3.3 ¢ pé-
borjades, eller

d) det datum da alla avelsbaggar pa anldggningen ar av genotyp ARR/ARR
och alla avelstackor ar barare av minst en ARR-allel och ingen VRQ-
allel, under forutsittning att foljande djur som é&r édldre an 18 ménader
TSE-testas med negativt resultat under denna tvaarsperiod:

— Ett rligt urval far som slaktats for att anvdndas som livsmedel i
slutet av sitt produktiva liv enligt den urvalsstorlek som avses i
tabellen i kapitel A del II punkt 5 i bilaga IIL

— Alla far som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III som har dott
eller avlivats pa anldggningen.

4.  Efter det att de atgérder som avses i punkt 2.3 b iii vidtagits pa en anldgg-
ning ska foljande gilla under en period av tva avelsar efter att det senaste
fallet av TSE pavisats:

a) Alla far och getter pd anldggningen ska identifieras.

b) Alla far och getter pa anldggningen far endast forflyttas inom den be-
rorda medlemsstaten for att slaktas for att anvdndas som livsmedel eller
for att destrueras. Alla djur som ar dldre d&n 18 manader som slaktats for
att anviandas som livsmedel ska TSE-testas enligt laboratoriemetoderna i
kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.
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¢) Den behoriga myndigheten ska se till att inga embryon och dgg sénds
fran anldggningen.

d) Endast sperma fran baggar av genotyp ARR/ARR och embryon som har
minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel far anviandas pa anlaggningen.

e) Alla far och getter som ar dldre &n 18 manader och som har dott eller
avlivats pa anldggningen ska TSE-testas.

f) Endast handjur av far av genotyp ARR/ARR och hondjur av far fran
anldggningar dér det inte har pavisats nagra fall av TSE eller frén besitt-
ningar som uppfyller villkoren i punkt 3.4 far tas in pd anldggningen.

g) Endast getter frdn anldggningar dér det inte har pavisats nagra fall av
TSE eller fran beséttningar som uppfyller villkoren i punkt 3.4 fér tas in
pa anldggningen.

h) For alla far och getter pd anldggningen ska restriktioner for betning pa
samma mark gilla, och dessa ska faststéllas av den behériga myndighe-
ten pa grundval av ett motiverat hdnsynstagande till samtliga epidemio-
logiska faktorer.

i) Genom undantag fran b far lamm och killingar endast forflyttas till en
annan anldggning inom samma medlemsstat for godning fore slakt, om
den behoriga myndigheten fattar beslut om detta. Pa destinationsanlagg-
ningen far det inte finnas andra féar eller getter 4n sadana som gods fore
slakt, och inga levande far eller getter far sindas darifran till andra
anldggningar, utom for direkt slakt inom den berérda medlemsstaten.

5. Efter det att det undantag som avses i punkt 2.3 c tillimpats ska foljande
atgarder galla:

a) Antingen ska alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den
undersokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna
avlivas och destrueras fullstindigt. Medlemsstaterna far besluta att geno-
typbestimma prionproteinet hos fir som har avlivats och destruerats.

b) Eller sa ska minst foljande atgarder gilla under en period av tva avelsar
efter att det senaste fallet av TSE pavisats:

i) Alla far och getter pa anldggningen ska identifieras.

ii) Under en tvadrsperiod ska anldggningen vara foremal for intensifie-
rad TSE-kontroll, som omfattar »Cl1 testning av alla far och get-
ter < som dr éldre dn 18 mdnader och som slaktats for att anvindas
som livsmedel samt alla fir och getter som é&r éldre dn 18 ménader
som har dott eller avlivats pd anldggningen.

iii) Den behdriga myndigheten ska se till att inga levande far eller getter,
embryon och dgg sidnds fran anldggningen till andra medlemsstater
eller tredjelander.

6. Medlemsstater som tillimpar atgérderna i punkt 2.3 b iii eller undantagen i
punkt 2.3 ¢ och d ska meddela kommissionen villkoren och kriterierna for
att bevilja dessa. Om fler fall av TSE pavisas i beséttningar dir undantag
tillimpas ska villkoren for att medge sddana undantag bedomas pa nytt.

VYM32
KAPITEL B

Minimikrav for avelsprogram for resistens mot TSE hos far i enlighet med
artikel 6A

DEL 1
Allminna krav

1. Avelsprogrammet skall koncentreras pa besittningar med hogt avelsvérde.
2. En databas skall upprittas som skall innehdlla minst foljande upplysningar:

a) Uppgifter om identitet, ras och antal djur i alla beséttningar som deltar i
avelsprogrammet.
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b) Identifiering av enskilda djur som provtas under avelsprogrammet.
c) Resultaten av eventuella genotypningar.

3. Ett system med enhetlig certifiering skall inréttas dir genotypen hos varje
djur som provtas i samband med avelsprogrammet certifieras genom hénvis-
ning till dess individuella identifikationsnummer.

4. Ett system for identifiering av djur och prover, bearbetning av prover och
presentation av resultat skall faststdllas som minimerar risken for fel som
orsakas av den ménskliga faktorn. Systemets effektivitet skall kontrolleras
regelbundet genom stickprover.

5. Blod eller annan vdvnad som samlats in for avelsprogrammet skall geno-
typas i laboratorier som har godkénts for deltagande i programmet.

6. Medlemsstatens behoriga myndighet far hjdlpa avelsorganisationer med att
inrdtta genbanker for sperma, dgg och/eller embryon representativa for
prionproteingenotyper som sannolikt kommer att bli sdllsynta till foljd av
avelsprogrammet.

7. Avelsprogram skall inrdttas for varje ras med héansyn till
a) olika allelers frekvens inom rasen,
b) hur ovanlig rasen ér,
c) att inavel eller genetisk drift undviks.

DEL 2
Sidrskilda regler for de besittningar som deltar

1. Syftet med avelsprogrammet skall vara att 6ka frekvensen av ARR-allelen
inom farbesittningen samtidigt som prevalensen av de alleler som har visat
sig bidra till mottaglighet for TSE minskas.

2. Minimikraven for de besittningar som deltar skall vara foljande:

a) Samtliga djur i besdttningen som skall genotypas skall identifieras indi-
viduellt pa ett sdkert sitt.

b) Samtliga baggar som &r avsedda for avel inom besittningen skall geno-
typas innan de anvénds for avel.

¢) Alla handjur som bédr pa VRQ-allelen skall slaktas eller kastreras inom
sex manader efter det att de har genotypbestdmts. Djuret far inte ldmna
anldggningen utom for att slaktas.

d) Hondjur som man vet biar pa VRQ-allelen far inte ldmna anldggningen
utom for att slaktas.

e) Andra handjur, inbegripet spermadonatorer for artificiell insemination, dn
de som certifierats enligt avelsprogrammet far inte anvindas for avel
inom beséttningen.

3.  Medlemsstaterna far bevilja undantag fran kraven i punkt 2 ¢ och d for att
skydda raser och produktionsegenskaper.

4.  Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om undantag som beviljats
enligt punkt 3 och om de tillimpade kriterierna.
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DEL 3
Ramverk for erkinnande av farbesdittningars status som TSE-resistenta

1.  Ramverket skall ge farbesittningar status som TSE-resistenta om de pd
grund av att de deltagit i avelsprogrammet i artikel 6a uppfyller vissa
kriterier i programmet.

Detta erkdnnande skall vara indelat i minst tva nivaer:

a) Niva I-besittningar skall helt och héllet utgéras av far med genotyp
ARR/ARR.

b) Niva Il-besittningar skall utgoras av beséttningar vars avkomma utan
undantag &r fallen efter baggar med genotyp ARR/ARR.

Medlemsstaterna far besluta att faststilla ytterligare nivaer for att folja na-
tionella bestdmmelser.

2. Regelbundna stickprover av far fran TSE-resistenta besattningar skall tas
a) pa anldaggningen eller pa slakteriet for att verifiera deras genotyp,

b) vad giller niva I-besittningar, pa slakteriet pa djur som é&r dldre &dn 18
manader for TSE-testning i enlighet med bilaga III.

DEL 4

Rapporter som medlemsstaterna skall limna till kommissionen

Medlemsstater som infor nationella avelsprogram for att selektera for resistens
mot TSE hos sina farpopulationer skall anméla kraven for dessa program till
kommissionen och ligga fram en &rlig ldgesrapport. Rapporten for varje kalen-
derar skall laggas fram senast den 31 mars paféljande ar.
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VB
BILAGA VIII
AVYTTRING OCH EXPORT
VM5
KAPITEL A
VYM16
Villkor for handel inom gemenskapen med levande djur, sperma och
embryon
VYM31
I.  VILLKOR SOM SKALL GALLA FOR FAR OCH GETTER SAMT
SPERMA OCH EMBRYON FRAN DEM
\UE
Foljande villkor gdller for handel med far och getter:
VYMi14

a) Far och getter som ar avsedda att anviandas som avelsdjur skall antingen
vara far av prionproteingenotyp ARR/ARR, enligt definitionen i bilaga I
till kommissionens beslut 2002/1003/EG ('), eller skall sedan de foddes
eller under de senaste tre dren oavbrutet ha hallits pa ett jordbruksforetag
som har uppfyllt foljande villkor under minst tre &r:

i) Till och med den 30 juni 2007:
— Det ar underkastat regelbundna offentliga veterindrkontroller.
— Dijuren dér har identifierats.
— Inget fall av skrapie har bekréftats.
— Provtagning utfors pa dldre hondjur avsedda for slakt.

— Endast hondjur, med undantag av far av prionproteingenotyp
ARR/ARR, som hérstammar fran ett jordbruksforetag som upp-
fyller samma villkor infors dit.

Fran och med senast den 1 juli 2004 skall jordbruksforetaget borja
uppfylla foljande tillaggskrav:

— Alla de djur som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III, som
ar dldre dn 18 manader och som har dott eller avlivats pa jord-
bruksforetaget, skall undersokas for skrapie enligt de laboratorier-
metoder som faststélls i kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

— Endast fiar och getter, med undantag av far av prionprotein-
genotyp ARR/ARR, som hérstammar fran ett jordbruksforetag
som uppfyller samma villkor far inforas dit.

ii) Fran och med den 1 juli 2007:
— Det ar underkastat regelbundna offentliga veterinirkontroller.

— Djuren dér har identifierats i enlighet med gemenskapslagstift-
ningen.

— Inget fall av skrapie har bekriftats.

— Alla de djur som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III, som
ar dldre dn 18 manader och som har dott eller avlivats pa jord-
bruksforetaget, har undersokts for skrapie enligt de laboratorier-
metoder som faststills i kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

— Endast far och getter, med undantag av far av prionprotein-
genotyp ARR/ARR, som hérstammar fran ett jordbruksforetag
som uppfyller samma villkor inférs dit.

Far och getter avsedda att anvindas som avelsdjur skall, nir de avses
sindas till en medlemsstat som for hela eller en del av sitt territorium
utnyttjar bestimmelserna i punkt b eller ¢, uppfylla de kompletterande
allménna eller begrinsade garantier som har faststillts enligt forfarandet i
artikel 24.2.

(") EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.
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b) En medlemsstat som pa hela eller en del av sitt territorium har ett
obligatoriskt eller frivilligt nationellt program for kontroll av skrapie

i) kan ldgga fram det for kommissionen och dirvid ange sdrskilt
— sjukdomsldget i medlemsstaten,

— motiveringen for programmet, med beaktande av sjukdomens
omfattning och 16nsamhetsgraden,

— den geografiska zon dér programmet kommer att tillimpas,

— de statuskategorier som definierats for jordbruksforetag och de
standarder som maste uppnas i varje sadan kategori,

— de testmetoder som skall anvéndas,
— programmets kontrollférfaranden,

— konsekvenserna nir ett jordbruksforetag av nagot skél forlorar sin
status,

— de atgérder som skall vidtas nér positiva resultat konstateras vid
kontroller som utfors enligt bestimmelserna i programmet.

ii) Det program som avses i punkt b i far godkidnnas, om det uppfyller
kriterierna 1 punkten, enligt det forfarande som faststills i
artikel 24.2. Kompletterande allménna eller begrinsade garantier,
som kan krdvas vid handel inom gemenskapen, skall faststillas vid
samma tidpunkt eller senast tre ménader efter det att programmen
godkénts enligt det forfarande som faststélls i artikel 24.2. Siddana
garantier far inte ga utdver dem som medlemsstaten tillimpar natio-
nellt.

iii) Andringar av eller tilligg till de program som medlemsstaterna lig-
ger fram fir godkdnnas enligt det forfarande som faststills i
artikel 24.2. Andringar av de garantier som har definierats i enlighet
med punkt b ii kan godkénnas enligt det forfarandet.

¢) En medlemsstat som anser sig vara helt eller delvis fri fran skrapie

i

=

skall foreldgga kommissionen lampliga styrkande dokument och dér-
vid sérskilt precisera

— historiken Over sjukdomens forekomst pé statens territorium,

— resultaten av dvervakningstester grundade péa serologiska, mikro-
biologiska, patologiska eller epidemiologiska kriterier,

— Overvakningsperiodens ldngd,

— de regler som gor det mojligt att kontrollera att sjukdomen inte
forekommer.

ii) De kompletterande allménna eller begrinsade garantier som kan kra-
vas vid handel inom gemenskapen skall faststillas enligt det for-
farande som faststills i artikel 24.2. Sadana garantier far inte gé
utdover dem som medlemsstaten tillimpar nationellt.

iii) Den berdrda medlemsstaten skall meddela kommissionen alla dnd-
ringar av de grunder betrdffande sjukdomen som avses i punkt i. Mot
bakgrund av den information som meddelats kan de garantier som
faststillts enligt punkt c ii dndras eller upphédvas enligt det forfarande
som faststélls i artikel 24.2.

VYMI16
d) Fran och med den 1 januari 2005 skall sperma och embryon fran far och
getter

i) samlas in fran djur som sedan fodseln eller under de tre sista aren av
sitt liv har hallits oavbrutet pa en anldggning eller anldggningar som
har uppfyllt kraven i punkt a i eller om sa ar lampligt punkt a ii
under tre ar, eller
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ii) nédr det giller sperma fran far, samlas in frdn handjur av prionpro-
teingenotyp ARR/ARR enligt definitionen i bilaga I till kommissio-
nens beslut 2002/1003/EG ("), eller
iii) ndr det giller embryon fran far, vara av prionproteingenotyp
ARR/ARR enligt definitionen i bilaga I till beslut 2002/1003/EG.
VY M31

II. VILLKOR SOM SKALL GALLA FOR NOTKREATUR

Forenade kungariket skall sdkerstilla att notkreatur som fotts och uppfotts
pé dess territorium fore den 1 juli 1996 inte sénds fran Forenade kungariket
till andra medlemsstater eller till tredjeldnder.

KAPITEL B

Villkor for avkomma till djur hes vilka TSE-smitta misstiinks eller har
bekriftats i enlighet med artikel 15.2

Det ar forbjudet att avyttra den senast fodda avkomman till nétkreatur av honkon
smittade med TSE eller far och getter med ett bekréftat fall av BSE som fodde
under den tvdarsperiod som foregick eller under den period som foljde efter det
att de forsta kliniska tecknen pa sjukdomen upptradde.

Vv M31
KAPITEL C

Villkor for handel inom gemenskapen med vissa animaliska produkter

AVSNITT A
Produkter

Foljande animaliska produkter skall undantas fran det forbud som avses i
artikel 16.3, under forutsittning att de kommer fran nétkreatur, far och getter
som uppfyller villkoren enligt avsnitt B:

— Farskt kott.

— Malet kott.
— Koéttberedningar.
— Kottprodukter.
AVSNITT B
Kray

Produkterna i avsnitt A skall uppfylla foljande krav:

a) De djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter harror har inte
utfodrats med kott- och benm;jol eller fettgrevar fran idisslare och har genom-
gatt besiktning fore och efter slakt.

b) De djur fran vilka produkterna fran nétkreatur, far och getter hirror har inte
slaktats efter bedovning genom insprutning av gas i hjdrnskalen eller avlivats
med samma metod och inte har slaktats efter bedovning genom laceration av
viavnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt instrument som
fors in i hjdrnskalen.

¢) Produkterna fran notkreatur, far och getter hirror inte fran

i) specificerat riskmaterial enligt definitionen i bilaga V,

(") EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.
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i) nerv- och lymfvivnad som frilagts under urbeningen, och

iil) maskinurbenat kott fran ben fran notkreatur, far eller getter.

KAPITEL D
Villkor som skall tillimpas pa export

Levande notkreatur samt animaliska produkter som hérstammar fran sadana skall
- vid export till tredje land - underkastas de regler som i denna férordning
foreskrivs for handel inom gemenskapen.
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vB
BILAGA IX
IMPORT TILL _.GEMENSKAPEN AV LEVANDE DJUR, EMBRYON,
AGG OCH ANIMALISKA PRODUKTER
vM31

KAPITEL B
Import av notkreatur
AVSNITT A
Import fran ett land eller en region med forsumbar BSE-risk

For import av notkreatur fran ett land eller en region med forsumbar BSE-risk
skall ett djurhélsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) djuren var fodda och oavbrutet uppfodda i ett land eller en region som enligt
artikel 5.2 i forordning (EG) nr 999/2001 klassificerats som ett land eller en
region med forsumbar BSE-risk,

b

~

djuren har identifierats med hjilp av ett permanent identifieringssystem som
gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesatt-
ning, och har inte exponerats enligt beskrivningen i kapitel C del I punkt 4 b
iv i bilaga I,

c) om det har forekommit inhemska fall av BSE i det berdrda landet, foddes
djuren efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med kott- och benmjol
och fettgrevar som hdrrér fran idisslare borjade gilla, eller efter det att det
senaste inhemska BSE-fallet foddes om djuren foddes efter utfodringsfor-
budet.

AVSNITT B
Import fran ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk

For import av notkreatur fran ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk
skall ett djurhdlsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) landet eller regionen enligt artikel 5.2 i forordning (EG) nr 999/2001 har
klassificerats som ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk,

b) djuren har identifierats med hjdlp av ett permanent identifieringssystem som
gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesitt-
ning, och har inte exponerats enligt beskrivningen i kapitel C del II punkt 4 b
iv i bilaga II,

c¢) djuren foddes efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med kott- och
benmjol och fettgrevar som hérrdr fran idisslare borjade gilla, eller efter det
att det senaste inhemska BSE-fallet foddes om djuren foddes efter utfodrings-
forbudet.

AVSNITT C
Import fran ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk

For import av notkreatur frén ett land eller en region med ej faststélld BSE-risk
skall ett djurhélsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) landet eller regionen inte har klassificerats enligt artikel 5.2 i forordning (EG)
nr 999/2001 eller har klassificerats som ett land eller en region med ej fast-
stilld BSE-risk,

b) djuren har identifierats med hjélp av ett permanent identifieringssystem som
gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesitt-
ning, och har inte exponerats enligt beskrivningen i kapitel C del II punkt 4 b
iv 1 bilaga II,
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¢) djuren foddes minst tva ar efter det att forbudet mot utfodring av idisslare
med kott- och benmjol och fettgrevar som hérrér frén idisslare borjade gilla,
eller efter det att det senaste inhemska BSE-fallet foddes om djuren foddes
efter utfodringsforbudet.

KAPITEL C
Import av animaliska produkter frin notkreatur, fir eller getter

V M46
AVSNITT 4

Produkter

Foljande produkter fran notkreatur, far och getter, enligt definitionerna i punk-
terna 1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6, 7.7 och 7.9 i bilaga I till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 853/2004 ('), ska uppfylla villkoren i avsnitten B,
C och D i detta kapitel beroende pa ursprungslandets BSE-riskkategori:

— Farskt kott.

— Malet kétt.

— Koéttberedningar.

— Kottprodukter.

— Utsmélt djurfett.

— Fettgrevar.

— Annat gelatin dn gelatin fran hudar och skinn.
— Behandlade tarmar.

VY M31
AVSNITT B

Import frin ett land eller en region med forsumbar BSE-risk

For import av de produkter fran notkreatur, far och getter som avses i avsnitt A
fran ett land eller en region med forsumbar BSE-risk skall ett djurhdlsointyg
uppvisas, i vilket det intygas att

a) landet eller regionen enligt artikel 5.2 i forordning (EG) nr 999/2001 har
klassificerats som ett land eller en region med forsumbar BSE-risk,

b) de djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter harror ar fodda,
oavbrutet uppfodda och slaktade i landet med forsumbar BSE-risk och har
genomgatt besiktning fore och efter slakt,

c) om det har forekommet inhemska fall av BSE i landet eller regionen:

i) djuren foddes efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med kott-
och benmjol och fettgrevar som hérrér fran idisslare borjade gilla, eller

ii) produkterna fran notkreatur, far och getter inte innehaller och inte hérrér
fran specificerat riskmaterial enligt definitionen i bilaga V till foérordning
(EG) nr 999/2001, eller maskinurbenat kott fran ben av notkreatur, far och
getter.

AVSNITT C
Import fran ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk

1. For import av de produkter frén notkreatur, far och getter som avses i avsnitt
A frén ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk skall ett djurhilso-
intyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) landet eller regionen enligt artikel 5.2 i forordning (EG) nr 999/2001 har
klassificerats som ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk,

(") EUT L 139, 30.4.2004, s. 55.
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b) de djur fran vilka produkterna frén notkreatur, far och getter hdrrér har
genomgatt besiktning fore och efter slakt,

c) de djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter som &ar
avsedda for export hirrdr inte har slaktats efter bedovning genom insprut-
ning av gas i hjarnskalen eller avlivats med samma metod och inte har
slaktats efter bedovning genom laceration av vdvnad i centrala nervsyste-
met med ett avlangt, stavformigt instrument som fors in i hjdrnskalen,

d) produkterna fran notkreatur, far och getter inte innehaller och inte hérror
fran specificerat riskmaterial enligt definitionen i bilaga V till férordning
(EG) nr 999/2001, eller maskinurbenat kott fran ben av nétkreatur, far och
getter.

2. Genom undantag fran punkt 1 d far hela slaktkroppar, halva slaktkroppar eller
halva slaktkroppar som styckats i hogst tre grossistdelar och kvartsparter av
slaktkroppar som inte innehaller nagot annat specificerat riskmaterial &n rygg-
rad, inklusive dorsalrotsganglier, importeras.

3. Om ryggraden inte behdver avldgsnas, skall slaktkroppar eller grossistdelar av
slaktkroppar av notkreatur som har ryggraden kvar identifieras genom en bla
rand pd den mirkning som avses i forordning (EG) nr 1760/2000.

4. Antalet slaktkroppar eller grossistdelar av slaktkroppar av notkreatur fran
vilka det krdvs att ryggraden avldgsnas och antalet fran vilka avligsnande
av ryggraden inte krdvs, skall laggas till i det dokument som avses i
artikel 2.1 i forordning (EG) nr 136/2004 vid import.

vM33
5. 1 frdga om tarmar som ursprungligen kommer frén ett land eller en region
med forsumbar BSE-risk ska for import av behandlade tarmar ett djurhilso-
intyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) landet eller regionen enligt artikel 5.2 har klassificerats som ett land eller
en region med kontrollerad BSE-risk,

b) de djur fran vilka produkterna fran nétkreatur, far och getter héirrér ar
fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i landet eller regionen med for-
sumbar BSE-risk och har genomgatt besiktning fore och efter slakt,

¢) om tarmarna kommer fran ett land eller en region dir det har forekommit
inhemska fall av BSE

i) djuren foddes efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med kott-
och benm;jol och fettgrevar som hérrér fran idisslare borjade gilla, eller

ii) produkterna fran notkreatur, far och getter inte innehaller och inte
harror fran specificerat riskmaterial enligt definitionen i bilaga V.

YM31
AVSNITT D

Import fran ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk

1. For import av de produkter fran notkreatur, far och getter som avses i avsnitt
A fran ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk skall ett djurhilso-
intyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) de djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter harror inte har
utfodrats med kott- och benmjol eller fettgrevar fran idisslare och har
genomgatt besiktning fore och efter slakt,
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V M46

b) de djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter hérror inte har
slaktats efter bedévning genom insprutning av gas i hjdrnskélen eller av-
livats med samma metod och inte har slaktats efter bedovning genom
laceration av vdvnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt
instrument som fors in i hjarnskélen,

c) produkterna fran nétkreatur, far och getter inte héarror fran
i) specificerat riskmaterial enligt definitionen i bilaga V,
ii) nerv- och lymfvivnad som frilagts under urbeningen,

iii) maskinurbenat kott fran ben fran notkreatur, far eller getter.

2. Genom undantag fran punkt 1 ¢ far hela slaktkroppar, halva slaktkroppar eller
halva slaktkroppar som styckats i hogst tre grossistdelar och kvartsparter av
slaktkroppar som inte innehaller nagot annat specificerat riskmaterial dn rygg-
rad, inklusive dorsalrotsganglier, importeras.

3. Om ryggraden inte behdver avldgsnas, skall slaktkroppar eller grossistdelar av
slaktkroppar av notkreatur som har ryggraden kvar identifieras genom en klart
synlig bla rand pa den méarkning som avses i férordning (EG) nr 1760/2000.

4. Sarskild uppgift om antalet slaktkroppar eller grossistdelar av slaktkroppar av
notkreatur fran vilka det krdvs att ryggraden avldgsnas och fran vilka avlags-
nande av ryggraden inte krdvs, skall ldggas till i det dokument som avses i
artikel 2.1 i férordning (EG) nr 136/2004 vid import.

5. 1 fraga om tarmar som ursprungligen kommer fran ett land eller en region
med forsumbar BSE-risk ska for import av behandlade tarmar ett djurhélso-
intyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) landet eller regionen enligt artikel 5.2 har klassificerats som ett land eller
en region med ej faststédlld BSE-risk,

b) de djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter harror ar
fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i landet eller regionen med for-
sumbar BSE-risk och har genomgatt besiktning fore och efter slakt,

¢) om tarmarna kommer fran ett land eller en region dir det har forekommit
inhemska fall av BSE

i) djuren foddes efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med kott-
och benm;jél och fettgrevar som hérrér fran idisslare borjade gilla, eller

ii) produkterna fran notkreatur, far och getter inte innehaller och inte
hérror fran specificerat riskmaterial enligt definitionen i bilaga V.

KAPITEL D

Import av animaliska biprodukter och dirav bearbetade produkter fran
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
rédets forordning (EG) nr 1069/2009 ('), forutsatt att produkterna kommer fran
notkreatur, far och getter:

a) Utsmadlt fett fran kategori 2-material som ar avsett for anvandning som or-
ganiska godningsmedel eller jordforbittringsmedel, enligt definitionen i
artikel 3.22 i forordning (EG) nr 1069/2009, eller utgangsmaterial eller mel-
lanprodukter.

(") EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.
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b) Ben och benprodukter fran kategori 2-material.

c) Utsmadlt fett fran kategori 3-material som dr avsett for anvdndning som or-
ganiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel eller foder, enligt defini-
tionerna i artikel 3.22 och 3.25 i férordning (EG) nr 1069/2009, eller utgéngs-
material eller mellanprodukter.

d) Foder till sdllskapsdjur, inbegripet tuggben.

e) Blodprodukter.

f) Bearbetat animaliskt protein.

g) Ben och benprodukter fran kategori 3-material.
h) Gelatin fran annat material 4n hudar och skinn.

i) Annat kategori 3-material och andra framstéllda produkter d4n de som anges i
leden c¢c-h, utom

i) farska hudar och skinn, behandlade hudar och skinn,
i) gelatin fran hudar och skinn,
iii) fettderivat,
iv) kollagen.

AVSNITT B
Krav pa hilsointyg

Vid import av de animaliska biprodukter och framstillda produkter fran notkrea-
tur, far och getter som avses i avsnitt A ska ett hélsointyg uppvisas i vilket det
intygas

a) att den animaliska biprodukten eller den framstéllda produkten inte innehaller
och inte hérrér fran specificerat riskmaterial eller maskinurbenat kétt frén ben
av notkreatur, far eller getter och att de djur fran vilka den animaliska bi-
produkten eller den framstillda produkten hérrdr inte har slaktats efter bedov-
ning genom insprutning av gas i hjirnskalen eller avlivats med samma metod
och inte har slaktats genom laceration av vdvnad i centrala nervsystemet med
ett avlangt, stavformigt instrument som fors in i hjarnskalen, eller

b) att den animaliska biprodukten eller den framstéllda produkten inte innehéller
och inte hérrér frén andra material frén nétkreatur, far och getter n sadana
som hérstammar fran djur som &r fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i ett
land eller en region som genom ett beslut i enlighet med artikel 5.2 klas-
sificerats 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 innehaller mjolk eller mjolk-
produkter fran far eller get och som ar avsedda for utfodring av idisslare uppvisas
ett hélsointyg i vilket foljande intygas:

c) De far och getter fran vilka produkterna hérror ska sedan fodseln eller under
de senaste tre dren oavbrutet ha héllits pa en anldggning som inte dr foremal
for nagra officiella restriktioner vad avser forflyttning pa grund av misstanke
om TSE och som under de senaste tre aren har uppfyllt f6ljande krav:

i) Den har underkastats regelbundna officiella veterindrkontroller.

ii) Inget fall av klassisk skrapie har diagnostiserats, eller om ett fall av
klassisk skrapie har bekriftats

— har alla djur hos vilka klassisk skrapie bekriftats avlivats och destrue-
rats, och

— har alla far och getter pa anldggningen avlivats och destruerats, med
undantag av avelsbaggar av genotyp ARR/ARR och avelstackor som
har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.
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iii) Far och getter, med undantag av far av prionproteingenotyp ARR/ARR,
far endast inforas till anliggningen om de kommer frén en anliggning
som uppfyller kraven i leden i och ii.

Eller:

d) Nér det giller animaliska biprodukter eller framstillda produkter som ska
sindas till en medlemsstat som fortecknas i bilagan till kommissionens for-
ordning (EG) nr 546/2006 ('), ska de far och getter fran vilka produkterna
hérror sedan fodseln eller under de senaste sju aren oavbrutet ha hallits pa en
anldggning som inte dr foremal for nagra officiella restriktioner vad avser
forflyttning pa grund av misstanke om TSE och som under de senaste sju
aren har uppfyllt f6ljande krav:

i) Den har underkastats regelbundna officiella veterindrkontroller.

i) Inget fall av klassisk skrapie har diagnostiserats, eller om ett fall av
klassisk skrapie har bekréftats

— har alla djur hos vilka klassisk skrapie bekriftats avlivats och destrue-
rats, och

— har alla far och getter pa anldggningen avlivats och destruerats, med
undantag av avelsbaggar av genotyp ARR/ARR och avelstackor som
har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

iii) Far och getter, med undantag av fir av prionproteingenotyp ARR/ARR,
far endast inforas till anldggningen om de kommer fran en anldggning
som uppfyller kraven i leden i och ii.

VYM12
KAPITEL E

Import av fir och getter

For import av far och getter till gemenskapen skall det efter den 1 oktober 2003
krévas att ett djurhdlsointyg uppvisas som styrker att de

a) antingen ar fodda och oavbrutet uppfodda pé jordbruksforetag dér inget fall av
skrapie nagonsin har diagnostiserats, och att de nér det giller far och getter
som dr avsedda som avelsdjur uppfyller kraven i kapitel A del I punkt a i i
bilaga VIII,

b) eller ér far av prionproteingenotyp ARR/ARR, enligt definitionen i bilaga I till
kommissionens beslut 2002/1003/EG, och kommer fran ett jordbruksforetag
som inte har rapporterat nagra skrapiefall under de senaste sex manaderna.

Nir de ér avsedda att sindas till en medlemsstat som for hela eller en del av sitt
territorium utnyttjar bestimmelserna i kapitel A del I punkt b eller ¢ i bilaga VIII,
skall de uppfylla de kompletterande allménna eller begrinsade garantier som har
faststéllts enligt det forfarande som faststills i artikel 24.2.

vYM31
KAPITEL F

Import av animaliska produkter fran hignade och frilevande hjortdjur

1. Nar farskt kott, malet kott, kottberedningar och kéttprodukter, enligt defini-
tionen i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004, fran
hégnade hjortdjur importeras till gemenskapen fran Kanada eller Amerikas
forenta stater, skall hilsointygen atfoljas av foljande deklaration undertecknad
av den behoriga myndigheten i produktionslandet:

”Denna produkt innehéller eller hirrér endast frdn kott, undantaget slaktbi-
produkter och ryggmarg, fran hdgnade hjortdjur som med negativt resultat har
undersokts for chronic wasting disease (CWD) med hjdlp av histopatologi,
immunohistokemi eller andra diagnosmetoder som erkénts av den behoriga
myndigheten, och hérrér inte frén djur som kommer frén en hjord dir fore-
komsten av chronic wasting disease har bekriftats eller missténks officiellt.”

(") EUT L 94, 1.4.2006, s. 28.
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2. Nir farskt kott, malet kott, kottberedningar och kottprodukter, enligt defini-
tionen i forordning (EG) nr 853/2004, fran frilevande hjortdjur importeras till
gemenskapen fran Kanada eller Amerikas forenta stater, skall hdlsointygen
atfoljas av foljande deklaration undertecknad av den behdriga myndigheten i
produktionslandet:

”Denna produkt innehaller eller hérrér endast fran kott, undantaget slaktbi-
produkter och ryggmarg, fran frilevande hjortdjur som med negativt resultat
har undersokts for chronic wasting disease (CWD) med hjilp av histopatologi,
immunohistokemi eller andra diagnosmetoder som erkédnts av den behériga
myndigheten, och héarror inte frén djur som kommer frén en region dar fore-
komsten av chronic wasting disease har bekriftats under de senaste tre aren
eller misstanks officiellt.”

VYMI16
KAPITEL H

Import av sperma och embryon frin fir och getter

Sperma och embryon fran far och getter som importeras till gemenskapen fran
och med den 1 januari 2005 skall uppfylla villkoren i kapitel A del I punkt d i
bilaga VIII.
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BILAGA X

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING OCH

LABORATORIEANALYSER

KAPITEL A

Nationella referenslaboratorier

1. Det utsedda nationella referenslaboratoriet skall

a) ha tillgang till anldggningar och expertpersonal som gor det mojligt att
oavsett tidpunkt, och sérskilt ndr sjukdomen i fraga forst upptrader, pavisa
typ och stam av TSE-smittimne och bekrifta de resultat som erhallits i
regionala diagnostiklaboratorier. Om laboratoriet inte kan identifiera stam-
typen for smittaimnet, skall det faststélla ett forfarende for att garantera att
identifieringen av stammen remitteras till gemenskapens referenslaborato-

rium,

b) kontrollera de metoder for diagnostik som anvénds i regionala diagnostik-

laboratorier,

c) ansvara for samordning av standander och metoder for diagnostik inom
medlemsstaten, i detta syfte

— far det forse laboratorier som godkénts av medlemsstaten med diagnos-

tiska reagens,

— skall det kontrollera kvaliteten pé alla de diagnostiska reagens som
anvinds 1 medlemsstaten,

— skall det regelbundet genomfora komparativa test,

— skall det for sjukdomen i fraga halla isolat eller motsvarande vdvnad
som innehaller smittimnen fran bekriftade fall i medlemsstaten,

— skall bekrifta resultat frdn de diagnostiklaboratorier som utsetts av

medlemsstaten,

d) samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium.

. Med avvikelse fran punkt 1 skall medlemsstater som inte har ndgot nationellt

refenslaboratorium dock anvédnda sig av gemenskapens referenslaboratorium
eller av nationella referenslaboratorier i andra medlemsstater.

2

3
Osterrike:
Belgien:
Bulgarien

. Foljande laboratorier fungerar som nationella referenslaboratorier:

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Er-
ndhrungssicherheit GmbH, Institut fiir veterindrmedizi-
nische Untersuchungen Mdodling

Robert Koch Gasse 17

A-2340 Modling

CERVA -CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agro-
chimiques

Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie

Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Haumonanen [QuarHocTH4eH Hay4YHOHM3CIIEIOBATEICKU
BeTepuHapHOMeAUIMHCKH HHCTUTYT “Tlpod. JI-p Teo-
pru IlaBno”

Hauumonanna pedepentna nabopatopust ~TpaHcmu-
CHBHH CIOHTH(OPMHH eHIedantonarun”

Oyn. “Ilenuo CnaseiikoB” 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute
”Prof. Dr. Georgi Pavlov” National Reference Labora-
tory for Transmissible Spongiform Encephalopathies
15, Pencho Slaveykov Blvd.

1606 Sofia)
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Cypern: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Tjeckien: Statni veterinarni ustav Jihlava
Rantifovska 93
586 05 Jihlava

Danmark: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Estland: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finland: Eldinlddkinta- ja elintarvikelaitos

Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

Frankrike: Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
Laboratoire de pathologie bovine
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Tyskland: Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungsinstitut fiir
Tiergesundheit
Anstaltsteil Insel Riems Boddenblick 5A
D-17498 Insel Riems

Grekland: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larisa
7th km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa

Ungern: Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAT)
Pf. 2.
Téabornok u. 2.
H-1581 Budapest

Irland: Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross
Celbridge
Co. Kildare
Italien: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Li-

guria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
1-10154 Torino

Lettland: State Veterinary Medicine Diagnostic Centre
Lejupes Str. 3
Riga LV 1076

Litauen: Nacionalin¢ veterinarijos laboratorija
J. Kairiakscio g. 10
LT-08409 Vilnius

Luxemburg: CERVA -CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agro-
chimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Malta: National Veterinary Laboratory
Albert Town Marsa
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Nederldanderna:

Polen:

Portugal:

Ruménien:

Slovakien:

Slovenien:

Spanien:

Sverige:

Forenade kungari-
ket:

Centraal Instituut voor Dierziektecontrole-Lelystad
Houtribweg 3g

8221 RA Lelystad

Postbus 2004

8203 AA Lelystad

Panstwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Putawy
al. Partyzantow 57

Laboratéorio Nacional de Investigacdo Veterinaria
Estrada de Benfica
701 P-1500 Lisboa

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

State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. de Algete km. 8
28110 Algete (Madrid)

National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

KAPITEL B

Gemenskapens referenslaboratorium

Agency
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
SURREY

KT 15 3 NB

Storbritannien

. Gemenskapens referenslaboratorium for TSE ar:The Veterinary Laboratories

. Gemenskapens referenslaboratorium har behoriget och till uppgift att

a) i samrdd med kommissionen samordna de metorder som anvéinds i med-
lemsstaterna for att diagnostisera BSE, sdrskilt genom att

— lagra och tillhandahalla motsvarande vdvnader innehéallande smittdmnet
i syfte att utveckla eller framstilla relevanta test for diagnostik eller
klassificering av stamtypen for smittimnet,

— fo6rse de nationella referenslaboratorierna med referensserum och andra
referensreagens i syfte att standardisera de test och reagens som an-
vinds i medlemsstaterna,

— bygga upp och halla en samling av motsvarande vdvnader som inne-
haller smittimnen och stammar av TSE,

— regelbundet anordna komparativa test av diagnostikforfaranden pa ge-

menskapsniva,
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— samla in och systematisera uppgifter och information om de diagno-
stikmetoder som anvdnds samt om resultaten av de test som utfors i
gemenskapen,

— genom de mest aktuella metoderna bestimma egenskaperna hos isolat
av TSE-smittdmnet i syfte att nd storre kunskap om sjukdomens ep-
idemiologi,

— f6lja utvecklingen i hela vérlden i friga om Overvakning, epidemiologi
och forebyggande av TSE,

— upprétthalla en expertis pa prionsjukdomar for att snabbt kunna stélla
snabba differentialdiagnoser,

— forvérva ingdende kunskaper om forberedande och anvindning av de
diagnostikmetoder som anvénds for att kontrollera och utrota TSE,

b) ge aktivt bistand nér det géller att diagnostisera utbrott av TSE i medlems-
staterna genom att ta emot prov fran TSE-smittade djur for bekriftande
diagnos, karakterisering samt epidemiologiska undersokningar,

¢) underldtta utbildning och vidareutbildning av experter inom laboratoriedia-
gnostik, i syfte att harmonisera diagnostikmetoderna i hela gemenskapen.

VYMI18
KAPITEL C

Provtagning och laboratorietestning

Vv M32
1. Provtagning

Alla prover for undersokning av forekomst av TSE skall tas enligt de
metoder och protokoll som faststélls i den senaste utgavan av OIE:s Manual
for diagnostic tests and vaccines for terrestrial animals (nedan kallad
“handboken”). Darutdver, eller om det inte finns nagra OIE-metoder och
protokoll, skall den behoriga myndigheten for att sdkerstilla ett tillrdckligt
omfattande material se till att provtagningsmetoder och protokoll anvands i
enlighet med riktlinjerna fran gemenskapens referenslaboratorium. Den be-
horiga myndigheten skall sérskilt samla in den vdvnad som enligt tillgéng-
liga vetenskapliga utlatanden och riktlinjerna fran gemenskapens referens-
laboratorium &r relevant, for att sdkerstélla att alla kdnda stammar av TSE
hos sma idisslare pavisas och skall forvara atminstone hilften av de insam-
lade vdvnaderna kylda men inte frysta till dess att negativt resultat av snabb-
testet erhallits. Om resultatet dr positivt eller om det inte géar att dra nagra
sdkra slutsatser skall de resterande vdvnaderna hanteras enligt riktlinjerna
fran gemenskapens referenslaboratorium.

Proverna skall mérkas korrekt sé att de djur som provtagits kan identifieras.
VYM18
2. Laboratorier
Laboratorietestning avseende TSE skall utforas i laboratorier som dr god-
kénda av den behoriga myndigheten for detta dndamal.
3. Metoder och protokoll

3.1 Laboratorietestning avseende BSE hos ndotkreatur

V M42
a) Misstdnkta fall

Sadana prov fran nétkreatur som siands in for laboratorietestning enligt
artikel 12.2 ska omedelbart genomga kontrollundersdkningar med minst
en av foljande metoder respektive ett av foljande protokoll som anges i
den senaste utgavan av handboken:

i) Immunhistokemisk metod.

ii) SAF-immunoblotting eller alternativ metod godkénd av OIE.
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iii) Pavisande av de karakteristiska fibrillerna genom elektronmikro-
skopi.
iv) Histopatologisk undersokning.

v) Kombination av snabbtest enligt tredje stycket.

Om det inte gér att dra ndgra sdkra slutsatser av resultatet av den his-
topatologiska undersokningen eller om undersékningen ger negativt re-
sultat, ska vdvnaderna genomga en ytterligare undersdkning med en av
de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.

Snabbtest far anvindas bdde for den forsta undersokningen av missténkta
fall och, om det inte gér att dra ndgra sdkra slutsatser av resultatet eller
om resultatet &r positivt, for efterfoljande bekréftelse, i enlighet med
riktlinjerna fran gemenskapens referenslaboratorium och under foljande
forutsattningar:

i) Bekriftelsen gors vid ett nationellt referenslaboratorium for TSE.
ii) Ett av de tva snabbtesten dr en Western blotting.
iii) Det andra snabbtestet

— omfattar en negativ vdvnadskontroll och ett bovint BSE-prov som
positiv vdvnadskontroll,

— &r av en annan typ dn det test som anvindes vid den forsta
undersokningen.

iv) Om en snabb Western blotting anviands som forsta test ska resultatet
fran detta test dokumenteras och lamnas till det nationella referens-
laboratoriet for TSE.

v

~

Om resultatet av den forsta undersokningen inte bekriftas av det
efterfoljande snabbtestet, maste provet genomgd en undersékning
med en av de andra kontrollmetoderna. Om en histopatologisk under-
sokning anvénds for detta dndamél, men det inte gar att dra ndgra
sikra slutsatser av resultatet eller om undersokningen ger negativt
resultat, ska vdvnaderna genomga en ytterligare undersékning med
en av de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra pro-
tokollen.

Om en av kontrollundersdkningarna enligt forsta stycket i—v ger positivt
resultat, ska djuren betraktas som BSE-positiva.

b) Overvakning av BSE

Sadana prov fran notkreatur som sénds in for laboratorietestning enligt
kapitel A del I i bilaga III ska undersékas genom snabbtest.

Om det inte gér att dra ndgra sdkra slutsatser av resultatet av snabbtestet
eller om testet ger positivt resultat, ska provet omedelbart genomga
kontrollundersékningar med minst en av foljande metoder respektive
ett av foljande protokoll som anges i den senaste utgavan av handboken:

i) Immunhistokemisk metod.

ii) SAF-immunoblotting eller alternativ metod godkénd av OIE.
iii) Pévisande av de karakteristiska fibrillerna genom elektronmikroskopi.
iv) Histopatologisk undersokning.

v) Kombination av snabbtest enligt fjarde stycket.
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Om det inte gér att dra nagra sdkra slutsatser av resultatet av den
histopatologiska undersékningen eller om undersdkningen ger negativt
resultat, ska vivnaderna genomga en ytterligare undersdkning med en av
de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.

Snabbtest far anvindas bade for den forsta undersdkningen och, om det
inte gér att dra ndgra sdkra slutsatser av resultatet eller om resultatet dr
positivt, for efterfoljande bekriftelse, i enlighet med riktlinjerna fran
gemenskapens referenslaboratorium och under foljande forutsdttningar:

i) Bekriéftelsen gors vid ett nationellt referenslaboratorium for TSE.
ii) Ett av de tva snabbtesten dr en Western blotting.
iii) Det andra snabbtestet

— omfattar en negativ védvnadskontroll och ett bovint BSE-prov
som positiv vavnadskontroll,

— &r av en annan typ an det test som anvindes vid den fOrsta
undersokningen.

iv) Om en snabb Western blotting anvinds som forsta test ska resultatet
fran detta test dokumenteras och lamnas till det nationella referens-
laboratoriet for TSE.

v) Om resultatet av den forsta undersokningen inte bekriftas av det
efterfoljande snabbtestet, maste provet genomgéd en undersokning
med en av de andra kontrollmetoderna. Om en histopatologisk un-
dersokning anvinds for detta &ndamal, men det inte gér att dra nagra
sikra slutsatser av resultatet eller om undersokningen ger negativt
resultat, ska vdvnaderna genomgé en ytterligare undersokning med
en av de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra pro-
tokollen.

Ett djur ska betraktas som BSE-positivt om det inte gar att dra ndgra
sikra slutsatser av resultatet av snabbtestet eller om testet ger positivt
resultat och minst en av kontrollundersdkningarna enligt forsta stycket
i—v ger positivt resultat.

VMI18
32 Laboratorietestning avseende TSE hos far och getter

V M42
a) Misstdnkta fall

Sadana prov fran far och getter som sidnds in for laboratorietestning
enligt artikel 12.2 ska omedelbart genomgéd kontrollundersdkningar
med minst en av foljande metoder respektive ett av foljande protokoll
som anges i den senaste utgavan av handboken:

i) Immunhistokemisk metod.
ii) SAF-immunoblotting eller alternativ metod godkénd av OIE.

iii) Pavisande av de karakteristiska fibrillerna genom elektronmikro-
skopi.

iv) Histopatologisk undersokning.

Om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av resultatet av den
histopatologiska undersokningen eller om undersokningen ger negativt
resultat, ska vidvnaderna genomga en ytterligare undersokning med en av
de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.

Snabbtest far anvindas for den forsta undersokningen av missténkta fall.
Sadana test far inte anvindas for efterfoljande bekriftelse.
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Om det snabbtest som anvéinds for den forsta undersokningen av miss-
tankta fall ger positivt resultat eller om det inte gar att dra nigra sdkra
slutsatser av resultatet, ska provet genomga en undersokning genom en
av kontrollundersokningarna enligt forsta stycket i—iv. Om en histopa-
tologisk undersokning anvénds for detta dandamal, men det inte gar att
dra nagra sdkra slutsatser av resultatet eller om undersokningen ger
negativt resultat, ska vdvnaderna genomga en ytterligare undersokning
med en av de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra pro-
tokollen.

Om en av kontrollundersdkningarna enligt forsta stycket i—iv ger positivt
resultat, ska djuren betraktas som TSE-positiva, och ytterligare under-
sokning enligt led ¢ ska utforas.

Vv M32
b) Overvakning av TSE

Prover fran far och getter som sinds in for laboratorieundersokning
enligt bestimmelserna i kapitel A del II i bilaga III (Overvakning av
far och getter) skall undersdkas genom snabbtest enligt de metoder och
protokoll som enligt tillgédngliga vetenskapliga utlatanden och riktlin-
jerna fran gemenskapens referenslaboratorium é&r relevanta, for att siker-
stilla att alla kdnda stammar av TSE pavisas.

Om det inte gar att dra ndgra sékra slutsatser av resultatet av snabbtestet
eller om testet dr positivt skall provtagen vdvnad omedelbart sdndas till
ett officiellt laboratorium for kontrollundersokning genom immuncyto-
kemi, immunoblotting eller pavisande av karakteristiska fibriller genom
elektronmikroskopi enligt a. Om resultatet av kontrollundersékningen &r
negativt eller om det inte gar att dra nagra sikra slutsatser, skall kom-
pletterande kontrolltestning utforas i enlighet med riktlinjerna fran ge-
menskapens referenslaboratorium.

Om nagon av kontrollundersokningarna ger positivt resultat skall djuret
betraktas som ett positivt fall av TSE.

Vv M42
c) VYiterligare undersokning av positiva fall av TSE

i) Primér molekylér testning med sdrskiljande immunoblotting

Prov frdn kliniskt misstdnkta fall och fran djur som testats i enlighet
med kapitel A del II punkterna 2 och 3 i bilaga III, och som
betraktas som TSE-positiva, men som inte &r fall av atypisk skra-
pie, efter de undersokningar som avses i led a eller b, eller som
uppvisar tecken som av testlaboratoriet anses péakalla en undersok-
ning, ska sdndas for ytterligare undersokning med en metod for
priméir molekylér typning till

— Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Labora-
toire de pathologie bovine, 31 avenue Tony Garnier, BP 7033,
F-69342, Lyon Cedex, Frankrike,

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw,
Addlestone, Surrey KT15 3NB, Forenade kungariket, eller

— ett laboratorium som utsetts av den behdriga myndigheten och
som framgéngsrikt har genomgatt kvalifikationsprévning som
anordnats av gemenskapens referenslaboratorium och avser an-
vindning av en molekyldr typningsmetod.
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ii) Ringtest med ytterligare molekyldra testmetoder

Prov fran djur med P»M42 TSE <« hos vilka BSE enligt de
riktlinjer som utfardats av gemenskapens referenslaboratorium inte
kan uteslutas genom den priméra molekyldra testning som avses i
led i skall omedelbart sidndas till de laboratorier som fortecknas i
punkt d efter samrad med gemenskapens referenslaboratorium, till-
sammans med alla tillgdngliga relevanta uppgifter. De skall ge-
nomga ett ringtest med atminstone

— en andra sdrskiljande immunblot-analys,
— en sdrskiljande immuncytokemiundersokning och

— ett sérskiljande ELISA-test (Enzyme linked ImmunoSorbent As-
say),

som skall utforas i de laboratorier som har godkénts for anvéndning
av ifrdgavarande metod enligt forteckningen i punkt d. Om ett prov
inte lampar sig for immuncytokemi anger gemenskapens referens-
laboratorium en lamplig alternativ testmetod inom ramen for ring-
testet.

Resultaten skall tolkas av gemenskapens referenslaboratorium, som
skall bitrddas av en expertpanel dir en foretrddare for ifrdgavarande
nationella referenslaboratorium skall inga. Kommissionen skall omedel-
bart underrittas om resultatet av denna tolkning. Prov som visar pa
BSE vid anvindning av tre olika metoder, och prov om vilka det
inte gér att dra ndgra sékra slutsatser i ringtestet, skall analyseras yt-
terligare genom en bioassay med mdss for slutlig bekriftelse.

vM32
Ytterligare testning av positiva TSE-prover som pévisats i smittade
flockar pa samma anlaggning skall utforas pa atminstone de tva forsta
positiva fallen av TSE som pavisas varje ar efter indexfallet.

VMI18
d) Laboratorier som godkdnts for att utfora kompletterande undersékning
genom molekyldra typningsmetoder

Foljande laboratorier har godkénts for kompletterande molekylér typ-
ning:

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033F

F-69342

Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses, BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de Pharmacologie et d’Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Fontenay-aux-Roses Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Forenade kungariket



2001R0999 — SV —18.03.2011 — 035.001 — 83

VYM18

33 Laboratorietestning avseende TSE hos andra arter dn
de som avses i punkt 3.1 och 3.2

Om metoder och protokoll har faststéllts for att kontrollera misstanke om
TSE hos andra arter dn notkreatur, far och getter skall de atminstone omfatta
en histopatologisk undersokning av hjarnvdvnad. Den behoriga myndigheten
kan ocksa begéra laboratorietest med diagnosmetoder som immuncytokemi,
immunblot-analys eller pavisande av de karakteristiska fibrillerna genom
elektronmikroskopi eller andra metoder for att upptacka den med sjukdomen
forknippade formen av prionproteinet. Under alla omstandigheter skall minst
ytterligare en laboratorieundersokning utforas ndr det inte gar att dra nagra
sikra slutsatser av resultatet av den forsta histopatologiska undersokningen
eller nar resultatet ar negativt. Vid de forsta tecknen pa sjukdomen skall
minst tre olika undersdkningar genomforas.

Nar BSE missténks forekomma hos andra arter dn notkreatur skall proven,
om mojligt, lamnas in for klassificering av stamtyper.

VY M45
4.  Snabbtest

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

— Immunoblotting baserad pda Western blotting for pavisande av det pro-
teinas K-resistenta fragmentet PrPRes (Prionics-Check Western test).

— Kemiluminiscens-ELISA med en extraktionsmetod och ELISA-teknik
med anvindande av forstarkt kemiluminiscerande reagens (Enfer test
& Enfer TSE Kit version 2.0, automatiserad provberedning).

— Immunoassay i mikrotiterplatta for pavisande av PrPSc (Enfer TSE ver-
sion 3).

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay protocol)
efter denaturering och koncentrering (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 bind-
ning av PrPS¢ och en monoklonal detektionsantikropp riktad mot kon-
serverade regioner av PrP-molekylen (/DEXX HerdChek BSE Antigen
Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

— Immunoassay baserad pa lateralt flode med anvéndande av tva olika
monoklonala antikroppar for pavisande av proteinas K-resistenta PrP-
fragment (Prionics-Check PrioSTRIP).

— Sandwich-immunoassay med anvidndande av tva olika monoklonala an-
tikroppar riktade mot tvd epitoper i linjiar form av bovint PrPSC (Ro-
boscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

— Sandwich-ELISA for pavisande av proteinas K-resistent PrPS¢ (Roche
Applied Science PrionScreen).

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

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay protocol)
efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test).
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— 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 anvdndande av en kemisk polymer for selektiv bind-
ning av PrPS¢ och en monoklonal detektionsantikropp riktad mot kon-
serverade regioner av PrP-molekylen (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA).

For alla snabbtest maste de vdvnadsprover som testet ska utforas pa over-
ensstimma med tillverkarens anvisningar.

Tillverkaren av snabbtestet maste ha ett kvalitetssakringssystem som har
godkints av Europeiska unionens referenslaboratorium och som garanterar
att testprestandan inte dndras. Tillverkaren ska ldmna in testprotokollet till
Europeiska gemenskapens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet och testprotokollet fir endast goras om Europeiska
unionens referenslaboratorium underréttats i forvdg och under forutséttning
att Europeiska unionens referenslaboratorium anser att dndringen inte paver-
kar kénsligheten, specificiteten eller tillforlitligheten hos snabbtestet. Denna
slutsats ska meddelas kommissionen och de nationella referenslaboratori-
erna.

VYM18
5. Alternativa test

(Aterstér att faststilla).
VY M31



