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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1248/2001
av den 22 juni 2001

om indring av bilagorna III, X och XI i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 999/2001
som ror epidemiologisk 6vervakning och testning av transmissibel spongiform encefalopati

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets 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 ('), sirskilt
artikel 20.2 och artikel 23 i denna, och

av foljande skal:

1)

I bilaga I till férordning (EG) nr 999/2001 faststills
tillimpningsforeskrifter for 6vervakning av transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) hos notkreatur, fir och
getter. Dessa bestimmelser handlar bl.a. om systematisk
testning av notkreatur 6ver 30 mdnader som skall
anvindas i livsmedelskedjan och slumpmissig testning
av notkreatur 6ver 30 mdnader som inte skall anvandas
i livsmedelskedjan. Dessutom skall alla notkreatur testas
som nodslaktas eller som visar sig vara sjuka vid slakt
for destruering enligt systemet for slakt av notkreatur
som dr dldre 4n 30 ménader (OTMS). Far och getter som
uppvisar kliniska tecken som ir forenliga med TSE skall
overvakas aktivt.

Om bovin spongiform encefalopati (BSE) pavisas hos tvéd
notkreatur vid 28 ménaders élder vid rutintestning av
djur som nodslaktas och for att mojliggora ett system
for tidig upptdckt av en eventuell ogynnsam utveckling
av BSE-frekvensen hos yngre djur bor aldersgrinsen
sinkas till 24 manader for djur tillh6rande vissa risk-

grupper.

Vid overvakningen under det forsta kvartalet av 2001
uppticktes BSE-positiva djur i samtliga medlemsstater,
utom Grekland, Luxemburg, Osterrike, Finland och
Sverige. Antalet nétkreatur tillhorande vissa riskgrupper
som testats i ovannimnda medlemsstater var 248 i
Grekland, 763 i Luxemburg, 3 295 i Osterrike, 4 527 i
Finland och 8 254 i Sverige.

[ sitt yttrande av den 6 juli 2000 om den geografiska
BSE-risken (GBR) drog Vetenskapliga styrkommittén
slutsatsen att Luxemburg befann sig pd risknivd III
(bekriftad 18g risk for BSE) medan Osterrike, Finland och
Sverige befann sig pa niva II (BSE osannolik, men inte
utesluten). Grekland hade inte limnat in underlag for

() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
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utvirdering med hanvisning till rittsliga och tekniska
osikerheter.

Mot bakgrund av den overvakning som genomférts i
Osterrike, Finland och Sverige och av Vetenskapliga styr-
kommitténs utvirdering dr férekomsten av BSE i dessa
medlemsstater mycket osannolik, men inte utesluten.
Om BSE skulle forekomma skulle sjukdomen mycket
sannolikt upptickas i samband med undersokningen av
notkreatur som har dott pa jordbruksforetaget, nodslak-
tats eller befunnits vara sjuka vid normal slakt. Dessa
medlemsstater bor dirfor fa tillstdnd att minska test-
ningen av friska slaktdjur av notkreatur.

For att fa kompletterande information om forekomsten
av BSE i Forenade kungariket bor testningen av djur som
slaktas enligt OTMS-systemet utvidgas till alla djur som
har fotts inom ett ar efter ikrafttridandet av forbudet
avseende foder. Ovriga notkreatur som slaktas enligt
OTMS-systemet bor testas slumpmissigt.

Dessutom bor medlemsstaterna fa tillstdnd att pé frivillig
vdg testa yngre notkreatur, i synnerhet de som anses
utgora en storre risk, under forutsittning att detta sker
utan att stora handeln.

Det dr nodvindigt att klargora vilka dtgdrder som skall
vidtas efter testningen av notkreatur och att infora
atgdrder for att undvika att slaktkroppar som kan ha
smittats av slaktkroppar som testats positivt anvinds i
livsmedelskedjan.

For att forbattra upptickten av skrapie hos far och getter
bor slumpmassiga snabbtest efter slakt inforas. For att fa
en mer fullstindig bild over situationen ar det nodvin-
digt att gora stickprovstester pa tvd malgrupper: djur
som har dott pd jordbruksforetaget och slaktade djur.

Det ar svart att genomfora statistiskt signifikanta stick-
provstester pd bada dessa maélgrupper i medlemsstater
med mindre besittningar av fir och getter. Dessa
medlemsstater bor dirfor fa tillstind att anvinda sig av
mindre urvalsstorlekar, vilka dock skall inriktas pd djur
hos vilka sannolikheten att uppticka positiva fall ar
Storst.

Med hinsyn till betydelsen av genetisk resistens vid
utveckling av klinisk skrapie och mojligheten att
anvinda avelsprogram for att forebygga, kontrollera och
utrota skrapie bor genotypen for alla fall av skrapie
faststillas och fall av resistenta genotyper rapporteras for
klassificering av stamtypen for smittimnet.
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uppdateras.

Vid inférandet av snabbtest i overvakningsprogrammen
for far och getter maste limpliga diagnosmetoder och
protokoll faststillas. Dessutom bor de diagnosmetoder
och protokoll som faststillts for notkreatur uppdateras.

Enligt artikel 22 i férordning (EG) nr 999/2001 skall en
avgorande statistisk undersokning anvindas for att
bekrifta eller vederldgga slutsatserna fran den riskanalys
som utforts som ett forsta steg for att faststilla BSE-
statusen for ett land eller en region. Minimikriterierna
for denna statistiska undersokning faststills i del B i
bilaga XI. Mot bakgrund av att risken for BSE enligt
Vetenskapliga styrkommitténs bedémning 4r mindre
stor i Osterrike, Finland och Sverige och med hinsyn till
de oproportionerligt stora resurser som skulle krivas,
bor dessa medlemsstater tillatas att undanta frn under-
sokningen sddana djur som doétt pa jordbruksforetaget i
avligsna omrdden med ldg djurtdthet.

For klarhetens skull bor kommissionens beslut 98/
272[EG om epidemiologisk Overvakning av transmis-
sibel spongiform encefalopati ('), senast dndrat genom
beslut 2001/8/EG (?), samt beslut 2000/764/EG om test-
ning av notkreatur for att uppticka bovin spongiform
encefalopati (?), senast dndrat genom beslut 2001/8/EG,
upphivas.

De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr foren-
liga med yttrandet frin Stindiga veterinirkommittén.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 999/2001 dndras pa foljande sitt:

1. Bilaga III skall ersittas med texten i bilaga I till denna
forordning.

2. Kapitel A punkt 3 i bilaga X skall ersittas med texten i
bilaga II till denna f6rordning.

3. Kapitel C i bilaga X skall ersittas med texten i bilaga III till
denna forordning.

4. Kapitel B i bilaga XI skall ersittas med texten i bilaga IV till
denna forordning.

Artikel 2
1. Besluten 98/272/EG och 2000/764/EG upphor att gilla.

2. Hinvisningar till de upphidvda besluten skall betraktas
som hanvisningar till férordning (EG) nr 999/2001. I synnerhet
skall hanvisningar till bilaga IVA tll beslut 98/272[EG
betraktas som hanvisningar till kapitel C punkt 4 i bilaga X till
forordning (EG) nr 999/2001.

Artikel 3

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

Den skall tillimpas frén och med den 1 juli 2001. Bestimmel-
serna i kapitel A avsnitt II i bilaga III till forordning (EG) nr
999/2001 i lydelsen enligt bilaga I till den hir forordningen
skall dock tillimpas frdn och med den 1 januari 2002.

Bestimmelserna i bilaga III till férordning (EG) nr 999/2001 i
lydelsen enligt bilaga I till den hér férordningen skall ses 6ver
mot bakgrund av resultaten frin de forsta sex ménaderna av
overvakningen.

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

Utfdrdad i Bryssel den 22 juni 2001.

22, 24.4.1998, s. 59.
, 5.1.2001, s. 28.
05, 6.12.2000, s. 28.

Pd kommissionens vagnar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1
"BILAGA 11
OVERVAKNINGSSYSTEM

KAPITEL A

OVERVAKNING AV NOTKREATUR

1.

2.2

2.3

Allmint

Overvakning av nétkreatur skall genomféras enligt de laboratoriemetoder som faststills i kapitel C punkt 3.1 b i
bilaga X.

Overvakning av djur som slaktats for att anvindas som livsmedel

Alla notkreatur som &r dldre 4n 24 ménader som
— varit foremdl for “sirskild nodslakt” enligt artikel 2 n i rddets direktiv 64/433/EEG ('), eller
— slaktats enligt kapitel VI punkt 28 ¢ i bilaga I till direktiv 64/433/EEG

skall testas for BSE.

Alla notkreatur édldre dn 30 manader som slaktas under normala férhdllanden for att anvidndas som livsmedel
skall testas for BSE.

Med avvikelse frin punkt 2.2 och med avseende pa notkreatur som fotts, uppfotts och slaktats pd deras
territorium far Osterrike, Finland och Sverige besluta att endast undersoka ett slumpmissigt urval. Urvalet skall
omfatta minst 10 000 djur per ér.

Overvakning av djur som inte slaktats for att anvindas som livsmedel

Notkreatur 6ver 24 manader som har dott eller slaktats, men

— inte slaktats for destruering enligt kommissionens férordning (EG) nr 716/96 (3),
— inte slaktats inom ramen for en epizootisk sjukdom, som mul- och klovsjuka,
— inte slaktats for att anvindas som livsmedel,

skall slumpmassigt testas for BSE. Det totala antalet prov far inte understiga det antal som anges i tabellen nedan.
De prov som tas skall vara representativa for varje region och utforas regelbundet.

g | sk gt | stk
100 000 950 4500 000 6 000
200 000 1550 5000 000 6 500
300 000 1890 5500 000 7 000
400 000 2110 6 000 000 7 500
500 000 2250 6 500 000 8 000
600 000 2 360 7 000 000 8 500
700 000 2 440 7 500 000 9000
800 000 2 500 8 000 000 9500
900 000 2550 8 500 000 10 000

1 000 000 2590 9 000 000 10 500
1 500 000 3000 9 500 000 11 000
2 000 000 3500 10 000 000 11 500
2 500 000 4000 10 500 000 12 000
3000 000 4500 11 000 000 12 500
3 500 000 5000 11 500 000 13 000
4000 000 5500 12 000 000 13 500

(*) Urvalsstorleken har berdknats pa sa stt, att det i de subpopulationer som avses i punkt 3 skall vara mojligt att med 95 %
konfidens uppticka en prevalens pd 0,1 % om man forutsitter att andelen sidana subpopulationer i den totala populationen
notkreatur over 24 ménader dr 1 %. I de fall dir den totala populationen nétkreatur 6ver 24 manader 4r 1 500 000 eller fler
har urvalsstorleken ckats med 500 prov per 500 000 djur for att ta hinsyn till att sannolikheten okar for variationer i
BSE-risken inom en och samma population.

() 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 férordning (EG) nr 716/96
4.1 Alla djur som nodslaktats eller som befunnits vara sjuka vid undersokning fore slakt skall testas for BSE.
4.2 Alla djur fodda mellan den 1 augusti 1996 och den 1 augusti 1997 skall testas for BSE.

4.3 Varje ar skall ett slumpmissigt urval av minst 50 000 djur som inte omfattas av punkterna 4.1 och 4.2 testas for
BSE.

5. Overvakning av andra djur

Utover den testning som avses i punkterna 2—4 fir medlemsstaterna besluta att pd frivillig vig testa andra
notkreatur som befinner sig pa deras territorium, sirskilt om dessa djur kommer fran linder med inhemska fall
av BSE, har itit foder som kan ha varit smittat, eller har fotts av eller hirstammar frin BSE-infekterade
moderdjur.

6. Atgirder efter testning

6.1 Vid testning for BSE av ett djur som slaktats for att anvdndas som livsmedel, skall kontrollmarkningen enligt
kapitel XI i bilaga I till direktiv 64/433/EEG inte goras pa slaktkroppen av detta djur innan ett negativt resultat
for snabbtesten har erhllits.

6.2 Medlemsstaterna fir gora undantag fran bestimmelserna i punkt 6.1 nér det finns ett officiellt system i slakteriet
som sikerstiller att inga delar av undersokta djur som forsetts med kontrollmirkningen limnar slakteriet innan
ett negativt resultat for snabbtesten har erhallits.

6.3 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos de djur som testats for BSE skall behéllas under officiell 6vervakning
till dess att ett negativt resultat for snabbtesten har erhéllits, utom nér de forstors i enlighet med punkt 3 eller 4 i
bilaga V.

6.4 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur som snabbtestats positivt for BSE skall forstoras enligt punkterna
3 eller 4 i bilaga V, utom material som behélls i samband med den registrering som foreskrivs i avsnitt III i
kapitel B.

6.5 Nar ett djur som slaktats for att anvindas som livsmedel har testats positivt vid snabbtesten for BSE skall,
forutom den positivt testade slaktkroppen, dtminstone den slaktkropp som omedelbart foregick den och de tvd
slaktkroppar som omedelbart foljde den pd samma slaktband forstoras i enlighet med punkt 6.4.

6.6 Medlemsstaterna far gora undantag frén bestimmelserna i punkt 6.5 nidr det finns ett system i slakteriet som
forhindrar att slaktkroppar smittar varandra.

OVERVAKNING AV FAR OCH GETTER

1. Allmint

Overvakning av f&r och getter skall genomforas enligt de laboratoriemetoder som faststills i kapitel C punkt
3.2b i bilaga X.

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

Djur 6ver 18 ménader som slaktats for att anvindas som livsmedel skall testas i de antal som anges i tabellen
nedan. De prov som tas skall vara representativa for varje region och sisong. Urvalet skall utformas s att man
undviker Overrepresentation av nigon grupp med avseende pd ursprung, art, alder, ras, uppfédningsform eller
andra utmirkande drag. Djurens alder skall uppskattas utifran tandbildning, uppenbara mognadstecken eller
andra relevanta upplysningar. Flerfaldiga prov i samma besdttning skall om mojligt undvikas.

Totalt antal slaktade djur Minsta urvalsstorlek, Totalt antal slaktade djur Minsta urvalsstorlek,
over 18 manader slaktade djur () over 18 manader slaktade djur (¥)
5000 4750 60 000 13 260
10,000 7760 70 000 13 490
15000 9470
80 000 13 660
20 000 10 540
90 000 13 800
25000 11270
100 000 13910
30 000 11790
40 000 12 490 150 000 14 250
50 000 12 940 200 000 14 430
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Totalt antal slaktade djur Minsta urvalsstorlek, Totalt antal slaktade djur Minsta urvalsstorlek,
over 18 manader slaktade djur () over 18 manader slaktade djur (¥)
250 000 14 540 1100 000 14 880
300 000 14 610 1200 000 14 890

1 300 000 14 890

350 000 14 660
1 400 000 14 900

400 000 14 700
1 500 000 14 900

450 000 14 730
1 600 000 14910

500 000 14760
1700 000 14910

600 000 14790
1 800 000 14 920

700 000 14 820
1 900 000 14 920
800 000 14840 2 000 000 14 920
900 000 14 850 2100 000 14920
1 000 000 14 870 2200 000 eller fler 14 930

(*) Urvalsstorleken har berdknats sd att det skall vara mojligt att med 95 % konfidens uppticka en prevalens pi 0,02 % i
populationen slaktade djur.

3. Overvakning av djur som inte slaktats for att anvindas som livsmedel

Djur over 18 mdanader som har dott eller slaktats, men inte
— slaktats inom ramen for en epizootisk sjukdom, som mul- och klovsjuka,
— slaktats for att anvindas som livsmedel,

skall testas i de antal som anges i tabellen nedan. De prov som tas skall vara representativa for varje region och
sdsong. Urvalet skall utformas si att man undviker Gverrepresentation av ndgon grupp med avseende pd
ursprung, art, dlder, ras, uppfodningsform eller andra utmirkande drag. Djurens &lder skall uppskattas utifrn
tandbildning, uppenbara mognadstecken eller andra relevanta upplysningar. Flerfaldiga prov i samma besittning
skall om mgjligt undvikas.

Totalt antal djur 6ver 18 manader (*) Minsta urvalsstorlek, doda djur (**)

100 000 950

200 000 1550

300 000 1 890

400 000 2110

500 000 2250

600 000 2360

700 000 2 440

800 000 2500

900 000 2550

1 000 000 2590

1 500 000 eller fler 3000

() Nir det totala antalet fir och getter 6ver 18 manader inte 4r kint skall i stillet det totala antalet 'tackor och betickta
tacklamm’ och ’getter som redan fatt killingar och betickta getter’ anvindas.

(**) Urvalsstorleken har beriknats pd sa sitt att det skall vara mojligt att med 95 % konfidens uppticka en prevalens pa 0,1 % i
populationen doda djur om man férutsitter att andelen déda djur i den totala populationen fir och getter éver 18 ménader
ar 1 %.
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Overvakning i medlemsstater med en liten population fir och getter

Medlemsstater dir det totala antalet fir och getter 6ver 18 mdnader uppgdr till hogst 500 000 djur fir med
avvikelse frin de provtagningar som faststills i punkterna 2 och 3 besluta att Gvervaka foljande sammanlagda
subpopulationer:

a) Djur 6ver 18 ménader som har dott eller slaktats, men inte

— slaktats inom ramen for en epizootisk sjukdom, som mul- och klévsjuka,

— slaktats for att anvdndas som livsmedel (doda djur), och

b) djur over 18 madnader vars utseende tyder pd kronisk avmagring (kroniskt avmagrade djur).

Det totala antalet prov som testas drligen i varje medlemsstat frin dessa sammanlagda subpopulationer far inte
understiga det antal som anges i tabellen nedan.

De prov som tas skall vara representativa for varje region och sisong. Urvalet skall utformas sd att man undviker
Gverrepresentation av ndgon grupp med avseende pd ursprung, art, dlder, ras, uppfodningsform eller andra
utmirkande drag. Vid provtagning frén doda djur skall djurens &lder uppskattas utifran tandbildning, uppenbara
mognadstecken eller andra relevanta upplysningar. Vid provtagning fran kroniskt avmagrade djur skall endast
djur som undersokts av en officiell veterindr och vars dlder och kliniska symtom ar vil dokumenterade viljas ut
for provtagning. Flerfaldiga prov i samma besittning skall om mojligt undvikas.

Tot“alt antal ff’tr och getrer Minsta urvalsstorlek, déda och kroniskt avmagrade djur
over 18 manader (¥)
10 000 100
20 000 200
30 000 300
40 000 400
50 000 500
60 000 600
70 000 700
80 000 800
90 000 900
100 000 950
200 000 1550
300 000 1890
400 000 2110
500 000 2250

(*) Nér det totala antalet fir och getter Gver 18 manader inte dr kidnt skall i stdllet det totala antalet 'tackor och betickta
tacklamm’ och ’getter som redan fatt killingar och betickta getter’ anvindas.

Overvakning av andra djur

Forutom de 6vervakningsprogram som faststills i punkterna 2—-4 fir medlemsstaterna besluta att pa frivillig vig
utfora tester avseende andra djur, sarskilt

— djur som anvinds for mejeriproduktion,

— djur som kommer frin linder med inhemska fall av TSE,

— djur som itit foder som kan ha varit smittat,

— djur som fotts av eller som hirstammar frén TSE-infekterade moderdjur,

— djur som kommer frin TSE-infekterade besittningar.
Atgiirder efter testning av fir och getter

Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos ett testat djur skall behéllas under officiell overvakning till dess att ett
negativt resultat for snabbtesten har erhéllits, utom nér de forstors i enlighet med punkterna 3 eller 4 i bilaga V.

Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur som snabbtestats positivt for BSE skall forstoras enligt punkterna
3 eller 4 i bilaga V, utom material som behdlls i samband med den registrering som foreskrivs i avsnitt III i
kapitel B.
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III.

7.

Gentypning

Prionproteinet for varje TSE-positivt far skall gentypbestimmas. TSE-fall med resistenta genotyper (fir med
genotyper som kodar for alanin pa bida allelerna vid kodon 136, arginin pd bada allelerna vid kodon 154 och
arginin pé bada allelerna vid kodon 171) skall omedelbart rapporteras till kommissionen. Om méjligt skall dessa
fall lamnas in for klassificering av stamtyper. Om det inte dr mojligt att klassificera stamtyperna for dessa fall
skall ursprungsbesittningen samt alla andra besittningar som djuret har tillhort overvakas extra noga i syfte att
uppticka andra TSE-fall for stamtypsklassificering.

KAPITEL B

Uppgifter som skall finnas med i medlemsstaternas rapporter

1.
2.

Antal misstinkta fall for varje djurart som dr féremal for restriktioner avseende forflyttningar enligt artikel 12.1.

Antal misstinkta fall for varje djurart som ar foremdl for laboratorieundersokningar enligt artikel 12.2, samt
resultatet av dessa undersokningar.

Antal besittningar av far och getter for vilka misstinkta fall har rapporterats och undersokts enligt artikel 12.1
och 12.2.

Den uppskattade storleken pa var och en av de subpopulationer som avses i kapitel A avsnitt I punkterna 3 och
4.

Antal notkreatur som testats inom varje subpopulation enligt kapitel A avsnitt I punkterna 2-5, vilken
urvalsmetod som anvants samt resultatet av dessa tester.

Den uppskattade storleken pd de subpopulationer enligt kapitel A avsnitt Il punkterna 2—4 som valts ut for
provtagning.
Antal fir och getter och besittningar som undersokts inom var och en av de subpopulationer som avses i kapitel

A avsnitt Il punkterna 2-5, vilken urvalsmetod som anvints samt resultatet av dessa tester.

Antal, dldersfordelning och geografisk spridning for positiva fall av BSE och skrapie. Ursprungslandet (om det
inte dr detsamma som det rapporterande landet) for positiva fall av BSE och skrapie. Antal och geografisk
spridning for besdttningar med positiva fall av skrapie. Fodelsedr och, om mojligt, fodelseménad skall anges for
varje djur med BSE.

Positiva, bekriftade fall av TSE hos andra djur dn noétkreatur, fir och getter.

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS MED I KOMMISSIONENS SAMMANFATTNING

Sammanfattningen skall bestd av tabeller som innehéller atminstone de uppgifter som avses i del I per medlemsstat.

REGISTER

1.

Den behoriga myndigheten skall registrera foljande uppgifter och spara dessa i sju ar:

— Antal och typ av djur som dr féremal for restriktioner avseende transporter enligt artikel 12.1.

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

— Antal laboratorieundersokningar enligt artikel 12.2 samt resultatet av dessa undersokningar.

— Antal, identitet och ursprung avseende djur som provtagits inom de overvakningsprogram som avses i kapitel
A samt, om det dr mojligt, dlder, ras och anamnesiska uppgifter.

— Genotypen for prionproteinet hos TSE-positiva far.

— Nir kroniskt avmagrade far och getter valts ut fér provtagning, metoden f6r &ldersbestimning och fast-
stillande av kliniska symptom som observerats hos varje djur som valts ut.

Undersokningslaboratoriet skall i sju dr bevara alla dokument som ror testen, i synnerhet laboratoriejournaler
samt, i forekommande fall, paraffinblock och fotografier av Western blotting.”
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BILAGA 1T

”3. Foljande laboratorier fungerar som nationella referenslaboratorier:

Belgien:

Danmark:

Finland:

Frankrike:

Forenade kungariket:

Grekland:

Irland:

Italien:

Luxemburg:

Nederlinderna:

CERVA-CODA-VAR

Centre d'ftude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bryssel

Danish Veterinary Laboratory
Bilowsvej 27
DK-1790 K6penhamn V

Eldinldakinta- ja elintarvikelaitos
Hameentie 57
FIN-00550 Helsingsfors

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Forenade kungariket

Laboratory of Microbiology and Infectious Diseases
Faculty of Veterinary Medicine

Aristotelian University of Thessaloniki

University Campus

GR-54006 Thessaloniki

(snabbtest och immunologiska undersokningar)

Laboratory of Gross Pathology (Morgue)
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St

GR-54627 Thessaloniki
(histopatologiska undersokningar)

Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Ireland

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte
Liguria e Valle d'Aosta

CEA

Via Bologna

1-148-10150 Turin

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bryssel

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid, ID-DLO Lelystad
Edelhertweg 15

Postbus 65

8200 AB Lelystad
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Portugal:

Spanien:

Sverige:

Tyskland:

Osterrike:

Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lissabon

Veterinary School Laboratory

Animal Pathology Departement

Zaragoza

Spanien

(BSE och skrapie, andra metoder 4n snabbtest)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

Spanien

(snabbtest)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA)
Crta, De Algete al Casar de Talamanca

28130 Valdeolmos (Madrid)

Spanien

(andra TSE 4n BSE och skrapie)

Statens veterinirmedicinska anstalt
$-751 89 Uppsala

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

Boddenblick 5A

D-17498 Insel Riems

Bundesanstalt fir Tierseuchenbekimpfung, Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling”
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BILAGA III

"KAPITEL C

Provtagning och laboratorietestning

1. Provtagning

Alla prov for undersokning avseende TSE skall tas enligt de metoder och protokoll som faststdlls i den senaste
utgdvan av OIE:s Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines (handbok om standarder for diagnostiska
tester och vaccin), i det foljande kallad handboken. Om det inte finns négra sddana metoder eller protokoll
tillgangliga skall proven tas pd ett sddant sitt att testerna kan utforas korrekt. Proven skall markas korrekt sd att det

dj

ur som provet ar taget frdn kan identifieras.

2. Laboratorietestning

Laboratorietestning avseende TSE skall utforas i laboratorier som ar godkinda for detta dndamal.

3. Metoder och protokoll

3.1 Laboratorietestning avseende BSE hos nétkreatur

a)

Misstankta fall

Sadan vivnad frin notkreatur som skickas in for laboratorietestning enligt artikel 12.2 skall genomgd en
histopatologisk undersokning enligt den senaste utgdvan av OIE:s handbok, utom dd materialet har genomgitt
autolys. Om det inte gér att dra nagra sikra slutsatser av den histopatologiska undersokningen eller om resultatet
ar negativt eller om materialet har genomgétt autolys skall vivnaden undersokas genom ndgon av de ovriga
diagnosmetoder som faststalls i handboken (immuncytokemi, immunblot-analys eller pavisande av de karaktaris-
tiska fibrillerna genom elektronmikroskopi). Snabbtest fir dock inte anvindas i detta syfte.

Om nigon av dessa undersokningar ger positivt resultat skall djuret betraktas som BSE-positivt.
Overvakning av BSE

S&dan vidvnad frén notkreatur som skickas in for laboratorietestning enligt kapitel A avsnitt I (Overvakning av
notkreatur) i bilaga III skall undersokas genom snabbtest.

Om det inte gar att dra ndgra sikra slutsatser av resultatet av snabbtestet eller om testet ger positivt resultat skall
vivnaden omedelbart kontrollundersokas i ett officiellt laboratorium. Kontrollundersokningen skall inledas med en
histopatologisk undersokning av hjarnstammen enligt senaste utgdvan av OIE:s handbok, utom dd materialet har
genomgatt autolys eller pd annat sitt inte lampar sig for histopatologisk undersokning. Om det inte gar att dra
ndgra sikra slutsatser av den histopatologiska undersokningen eller om resultatet 4r negativt, skall vdvnaden
undersokas genom ndgon av de Ovriga diagnosmetoder som anges i a.

Ett djur skall betraktas som BSE-positivt om resultatet av snabbtestet 4r positivt eller om det inte gar att dra nigra
sikra slutsatser av detta test, och

— resultatet av den efterféljande histopatologiska undersokningen ar positivt, eller

— resultatet av ndgon annan av de diagnosmetoder som anges i punkt a dr positivt.

3.2 Laboratorietestning avseende skrapie hos far och getter

a)

Misstinkta fall

S&dan vivnad frin fir och getter som skickas in for laboratorietestning enligt artikel 12.2 skall genomgd en
histopatologisk undersokning enligt den senaste utgdvan av OIE:s handbok, utom di materialet har genomgétt
autolys. Om det inte gér att dra nigra sikra slutsatser av den histopatologiska undersokningen eller om resultatet
ar negativt eller om materialet har genomgétt autolys skall vivnaden undersokas genom immuncytokemi eller
immunblot-analys, sdsom faststdlls i OIE:s handbok. Snabbtest fir dock inte anvindas i detta syfte.

Om négon av dessa undersokningar ger positivt resultat skall djuret betraktas som ett positivt fall av skrapie.
Overvakning av skrapie

S&dan vivnad fran fir och getter som skickas in for laboratorietestning enligt kapitel A avsnitt Il (Overvakning av
far och getter) i bilaga III skall undersokas genom snabbtest.

Om det inte gar att dra ndgra sikra slutsatser av resultatet av snabbtestet eller om testet ger positivt resultat skall
hjarnstammen omedelbart skickas till ett officiellt laboratorium for kontrollundersékning genom immuncytokemi
eller immunblot-analys enligt a.

Om kontrollundersokningen ger positivt resultat skall djuret betraktas som ett positivt fall av skrapie.
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3.3 Laboratorietestning avseende andra TSE dn dem som avses i punkt 3.1. och 3.2

Andra tester for att kontrollera misstanke om TSE édn de som avses i punkt 3.1 och 3.2 skall dtminstone omfatta en
histopatologisk undersokning av hjarnvivnad. Den behoriga myndigheten kan ocksd begira laboratorietester med
diagnosmetoder som immuncytokemi, immunblot-analys eller pavisande av de karaktiristiska fibrillerna genom
elektronmikroskopi eller andra metoder for att uppticka den med sjukdomen forknippade formen av prionproteinet.
Under alla omstidndigheter skall minst ytterligare en laboratorieundersokning utforas nar det inte gar att dra ndgra
sdkra slutsatser av resultatet av den forsta histopatologiska undersokningen eller nar resultatet dr negativt. Vid de
forsta tecknen pd sjukdomen skall minst tre olika undersokningar genomféras.

Nar BSE misstianks forekomma hos andra arter dn notkreatur skall proven, om mojligt, limnas in for klassificering av
stamtyper.

Snabbtest
Vid genomférandet av testerna enligt artiklarna 5.3 och 6.1 skall foljande metoder anvindas som snabbtest i den

mening som avses i denna forordning:

— Immunblot-analys pa grundval av Western blotting for uppsparande av det proteasresistenta fragmentet
PrPRes(Prionics Check-test).

— Kemiluminiscent ELISA-test med extraktionsmetod och ELISA-teknik med anvindning av forstirkt kemilumini-
scent reagens (Enfer-test).

— Sandwich immunoassay for att pavisa PrPR® efter denaturering och koncentration (Bio-Rad Platelia-test).

Alternativa test

(Aterstdr att faststilla).”

BILAGA IV

”B. Statistiska undersokningar

1. Den statistiska undersokningen som avses i artikel 22 skall omfatta
— de djur som det tagits prov pa enligt bestimmelserna i kapitel A avsnitt I punkterna 2.1 och 4.1 i bilaga III,
— alla djur i den subpopulation som avses i kapitel A avsnitt I punkt 3 i bilaga III i stillet for ett slumpmadssigt
urval.

Denna bestimmelse, som skall gilla under ett r, kan ses over mot bakgrund av erfarenheterna frén de forsta sex
maénaderna.

2. Osterrike, Finland och Sverige fir besluta att gora undantag frén bestimmelserna i punkt 1, andra strecksatsen, i
avligsna omrdden med lag djurtithet.”



