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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 630/2013,

annettu 28 pidivini kesikuuta 2013,

tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyd, valvontaa ja hivittimisti koskevista
sdinnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteiden

muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopa-
tioiden ehkaisyd, valvontaa ja havittimistd koskevista sddnnoistd
22 pdivind toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 (') ja erityisesti sen
23 artiklan ensimmadisen kohdan

seki katsoo seuraavaa:
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Asetuksessa (EY) N:o 999/2001 vahvistetaan nauta-, lam-
mas- ja vuohieldinten tarttuvien spongiformisten enkefa-
lopatioiden (TSE) ehkiisy4, valvontaa ja hévittimistd kos-
kevat sdannot. Sitd sovelletaan sekd eldvien eldinten ettd
eldinperdisten tuotteiden tuotantoon ja markkinoille saat-
tamiseen sekd tietyissd erityistapauksissa niiden vientiin.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA jul-
kaisi 19 pdivind tammikuuta 2011 Euroopan tautien
ehkdisy- ja valvontakeskuksen ECDC:n kanssa yhdessi
laaditun lausunnon (?) eldinten ja ihmisten TSEiden vili-
sesti mahdollisesta epidemiologisesta tai molekyylitason
yhteydestd, jiljempand EFSA:n ja ECDC:n yhteinen lau-
sunto. Yhteisessd lausunnossaan EFSA:n ja ECDC vahvis-
tivat, ettd naudoissa oli todettu naudan spongiformisen
enkefalopatian (BSE) epityypillisia muotoja, ja erottivat
toisistaan klassisen BSE:n, L-tyypin epityypillisen BSE:n
sekd H-tyypin epatyypillisen BSE:n. Sen vuoksi on aiheel-
lista lisdtd klassisen BSE:n ja epityypillisen BSE:n tapaus-
ten mdadaritelmat asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteeseen
L

Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd IIl olevan A lu-
vun | osassa annetaan sadnnot BSE-seurannasta nautae-
laimissé, jotka teurastetaan ihmisravinnoksi. Siind vii-
tataan eldimiin, jotka teurastetaan terveyttd koskevista
vaatimuksista tuoreen lihan tuotannossa ja markkinoille
saattamisessa 26 pdivand kesikuuta 1964 annetun neu-
voston direktiivin 64/433/ETY (}) 2 artiklan n kohdassa
médritellyn ‘erityisen hatiteurastuksen’ mukaisesti. Direk-
tiivi on sittemmin kumottu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2004/41/EY (¥). Tama on johtanut

EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1.
2) EFSA Journal 2011; 9(1):1945.
EYVL 121, 29.7.1964, s. 2012.
EUVL L 157, 30.4.2004, s. 33.

oikeudelliseen epavarmuuteen ja vihentinyt sellaisten
eldinten testausta, jotka olisi pitdnyt testata. Sen vuoksi
on tarpeen mddritelld selvasti hatiteurastus niiden asetuk-
sen (EY) N:o 999/2001 liitteen III sddntdjen puitteissa,
jotka koskevat ihmisravinnoksi teurastettujen nautojen
BSE-seurantaa.

Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd III olevan A lu-
vun II osassa annetaan sidnnot seurannasta lampaissa ja
vuohissa. Vuosiraportit, joita jisenvaltiot laativat méreh-
tijoiden seurannasta ja testauksesta tarttuvan spongifor-
misen enkefalopatian (TSE:n) esiintymisen varalta unio-
nissa, ovat osoittaneet viime vuosina, ettd muiden kuin
ihmisravinnoksi tarkoitettujen lampaiden ja vuohien tes-
taus on yleensi osoittautunut tehokkaammaksi TSE-tapa-
usten tunnistamisessa kuin ihmisravinnoksi teurastettujen
eldinten testaus. Sen vuoksi jasenvaltioille olisi annettava
enemman joustovaraa, jotta ne voisivat keskittdd liitteessd
vaaditusta vihdisestd madrdstd testejd suuremman osan
nithin alapopulaatioihin, joissa on paremmat mahdolli-
suudet tunnistaa tautitapauksia.

Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII saddetddn
hévittdimistoimenpiteistd, joita on toteutettava, kun on
vahvistettu TSE:n esiintyminen naudoissa, lampaissa ja
vuohissa, ja vahimmdisvaatimuksista jalostusohjelmissa,
joiden tavoitteena on TSE-resistenssi lampaissa. Liitettd
on muutettu useita kertoja, mukaan luettuna komission
asetuksilla  (EY) N:o 727/2007 () ja (EY) N:o
746/2008 (9).

Ranska nosti 17 piiviand heindkuuta 2007 Euroopan
unionin yleisessa tuomioistuimessa Euroopan komissiota
vastaan kanteen (asia T-257/07), jossa vaaditaan asetuk-
sen (EY) N:o 7272007 liitteessd olevan 3 kohdan tay-
tintoonpanon lykkdamistd siltd osin kuin silld lisdtdadn
asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII olevaan A
lukuun 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohta, 2.3 kohdan
d alakohta ja 4 kohta tai vaihtoehtoisesti koko asetuksen
kumoamista. Ranskan mukaan kyseisilld kohdilla sallitaan
vihemmin rajoittavat valvonta- ja hdvittimistoimenpiteet
kuin joista sdddettiin aiemmin lampaiden ja vuohien osal-
ta. Tuomioistuin lykkasi 28 paivana syyskuuta 2007 an-
tamallaan maardykselld (7) kyseisten sddnnosten tdytin-
toonpanoa sithen asti, ettd pddasiassa annetaan tuomio.

Tdman jilkeen komissio pyysi EFSA:lta apua selventddk-
seen asetuksen (EY) N:o 727/2007 taustalla olevia pai-
perusteita. Ottaen EFSA:n  selvennykset huomioon

(°) EUVL L 165, 27.6.2007, s. 8.

() EUVL L 202, 31.7.2008, s. 11.
() EUVL C 283, 24.11.2007, s. 28.
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asetusta (EY) N:o 999/2001 muutettiin asetuksella (EY)
N:o 746/2008, jolla otettiin uudelleen kiytt66n ne sddn-
nokset, joiden tdytintdonpanoa unionin yleinen tuomi-
oistuin oli lykdnnyt. Unionin yleinen tuomioistuin lykkasi
30 pdivind lokakuuta 2008 antamallaan maardykselld (')
asetuksen (EY) N:o 999/2001, sellaisena kuin se on muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 746/2008, liitteessd VII ole-
van A luvun 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohdan, 2.3
kohdan d alakohdan ja 4 kohdan tdytintoonpanoa sithen
asti, ettd pddasiassa T-257/07 annetaan tuomio.

Asiassa T-257/07 9 pdivand syyskuuta 2011 antamas-
saan tuomiossa (?) yleinen tuomioistuin hylkési asetuksen
(EY) N:o 746/2008 kumoamista koskevan Ranskan ha-
kemuksen ja poisti kyseisten asetuksen (EY) N:o
999/2001 liitteessd VII olevan A luvun sddnnosten tay-
tantoonpanoa koskevan lykkayksen.

Ranska teki 28 pdivdnd marraskuuta 2011 valituksen
(asia C-601/11 P (%)) unionin yleisen tuomioistuimen asi-
assa

T-257/07 antamasta tuomiosta ja pyysi tuomioistuinta
kumoamaan yleisen tuomioistuimen asiassa T-257/07
antaman tuomion ja antamaan lopullisen tuomion kiis-
tassa kumoamalla asetuksen (EY) N:o 746/2008 tai pala-
uttamaan asian unionin yleisen tuomioistuimen ratkaista-
vaksi.

On aiheellista selkeyttdd asetuksen (EY) N:o 999/2001
liitteessd VII asetettuja lampaiden ja vuohien klassisen
scrapien valvontaa ja havittimistd koskevia erittdin mo-
nimutkaisia hallintovaihtoehtoja ja poikkeuksia. Liitteessd
VII olisi sdddettdvd vain seuraavista kolmesta vaihtoeh-
dosta tartunnan saaneissa lammas- ja vuohikarjoissa:
vaihtoehto 1 — kaikkien eldinten havittiminen, vaihto-
ehto 2 — vain alttiiden eldinten hévittiminen ja vaihto-
ehto 3 — ei pakollista eldinten havittimista.

Kussakin ndissd kolmessa vaihtoehdossa sovellettavat toi-
menpiteet olisi laadittava uudelleen, jotta voidaan helpot-
taa vaihtoehtojen valistd vertailua ja ymmartdd paremmin
yksittdisille tiloille aiheutuvia seurauksia. Koska vaihtoeh-
toon 1 ja 2 sisidltyy tiukkoja hévittimistoimenpiteitd,
jotka parantavat taudin valvontaa, vaihtoehdon 1 ja 2
mukaisesti toteutettujen havittdmisen jilkeisten toimenpi-
teiden olisi oltava joustavampia kuin vaihtoehdossa 3.

On tarpeen selkeyttdd edellytyksid, joiden vallitessa vaih-
toehdossa 2 asetettuja hivittdimistoimenpiteitd voidaan
lykdtd. On aiheellista sallia lyhytaikainen viive, joka ei
ylitd kolmea kuukautta, ottaen huomioon karitsointi-
aikaan liittyvat nikokohdat. Pitkdaikainen viive voi kui-
tenkin olla perusteltua vain, jos tarvitaan lisdaikaa, jotta
tilalla voitaisiin lisitd geneettistd resistenssid klassiselle
scrapielle. Koska geneettinen resistenssi klassiselle scrapi-
elle on tihidn mennessd osoitettu vain lampaissa, pitka-

() EUVL C 327, 20.12.2008, s. 26.
() EUVL C 311, 22.10.2011, s. 33.
() EUVL C 80, 17.3.2012, s. 5.
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aikaista viivettd ei pitdisi sallia karjoille, jotka muodostu-
vat vain vuohista. Jos viive sallitaan, se olisi rajoitettava
kolmeen vuoteen tietyin edellytyksin.

Jos klassisen scrapien esiintyminen vahvistetaan tilalla,
jolla pidetddn paikallisia lammasrotuja, jotka ovat uhan-
alaisia kasvatuksesta luopumisen vuoksi, asetuksen (EY)
N:o 999/2001 litteessd VII sdddetyissd hévittdimisen jal-
keisissd toimenpiteissd olisi otettava huomioon vaikeus
tuoda ja kdyttdd vain resistenttejd lampaita tai saman
uhanalaisen lammasrodun siemennestettd ja alkioita.
Téssd erityistapauksessa jasenvaltioille olisi annettava
mahdollisuus soveltaa joustavampia sddntojd siltd osin
kuin on kyse tiloille tuotujen ja niilld kéytettyjen jalostus-
eldinten ja siemennesteen ja alkioiden genotyypista.

EFSA:n ja ECDC:n yhteisessd lausunnossa esitetddn, ettd
epityypillinen scrapie ei ole kovinkaan tarttuva tai ei
tartu lainkaan. Pddtelmi perustuu pddasiassa siihen, ettei
ollut tilastollista eroa havaituissa epityypillisissd/nor98-
frekvensseissd yleisen populaation ja niiden karjojen va-
lilla, joissa oli loydetty positiivinen tapaus. Sen vuoksi
lampaiden ja vuohien siirtorajoitukset tapauksissa, joissa
on vahvistettu epatyypillisen scrapien esiintyminen, eivit
ole endd perusteltuja. Kyseisten karjojen tiiviimpi seuranta
olisi kuitenkin sailytettdva, jotta voidaan keratd lisda tie-
teellistd tietoa epdtyypillisestd scrapiesta. Tamd asetuksen
(EY) N:o 999/2001 liitteeseen VII tehtivd muutos on
Euroopan parlamentille ja neuvostolle annetun komission
tiedonannon "Toinen TSE-suunnitelma tarttuvia spongi-
formisia enkefalopatioita koskeva strategia-asiakirja vuo-
siksi 2010-2015” (*) kohdassa 2.4.3 esitettyjen tulevien
toimintavaihtoehtojen mukainen.

Jalostusohjelmiin ovat tdhdn mennessi voineet osallistua
vain jalostusarvoltaan korkealuokkaiset lammaskarjat. So-
velletuilla jalostusohjelmilla on tehokkaasti pystytty lisda-
mdin resistenssid klassiselle scrapielle jalostusarvoltaan
korkealuokkaisissa lammaspopulaatioissa. ~ Resistenssid
kantavan perintotekijan (alleelin) levittiminen tavalliseen
tuotantopopulaatioon on kuitenkin ollut tdhin mennessd
vihdistd. Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII ole-
vassa C luvussa olisi sallittava karjoista, jotka eivit osal-
listu jalostusohjelmaan, tulevien jalostuspissien genotyy-
pin maddritys, jotta voitaisiin helpottaa klassiselle scrapi-
elle resistenssid aiheuttavan tekijan laajempaa levidmistd
tuotantopopulaatioon.

Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VIII olevassa A
luvussa annetaan sddntojd elavien eldinten, siemennesteen
ja alkioiden unionin sisdisestd kaupasta. Kuten 14 kappa-
leessa todettiin, EFSA:n ja ECDC:n yhteisen lausunnon
mukaan epityypillinen scrapie ei ole kovinkaan tarttuva
tai ei tartu lainkaan. Lampaiden ja vuohien kaikkien siir-
torajoitusten poistamista tapauksissa, joissa on vahvis-
tettu epatyypillisen scrapien esiintyminen, olisi sen vuoksi
sovellettava unionin sisdiseen kauppaan. Tétd kantaa tu-
kee my0s se, ettd maaeldinten terveyttd koskevassa sddn-
nostossd (Terrestrial Animal Health Code), sellaisena kuin
siitd ddnestettiin Maailman eldintautijérjeston OIE:n 78.
yleiskokouksessa vuonna 2010, ei suositella mitdan kaup-
parajoituksia epityypillisen scrapien osalta.

() KOM(2010) 384 lopullinen.
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(17)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VIII annetut sddn- (21) Koska asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteen VIII olisi
not, jotka koskevat lampaiden ja vuohien sekd niiden katettava kaikki klassiseen scrapieen liittyvdt kaupalliset
siemennesteen ja alkioiden unionin sisdistd kauppaa, olisi nikokohdat ja kun otetaan huomioon, ettd e¢hdotus vi-
saatettava mahdollisimman yhdenmukaisiksi OIE:n stan- rallisen jarjestelmdn luomisesta tilojen klassista scrapieta
dardien kanssa, jotta ne eivit estd jasenvaltioita, joilla on koskevan aseman tunnustamista varten muodostaa asian-
hyviksytty kansallinen klassisen scrapien valvontaohjel- mukaisen perustan, jotta voidaan vahvistaa erilaiset takeet
ma, hakemasta maalleen klassisesta scrapiesta vapaata elaiimille kaytdessi kauppaa sellaisten jisenvaltioiden
asemaa OIE:n sddnnostossd esitettyjen edellytysten mu- kanssa, joissa on hyviksytty kansallinen klassisen scra-
kaisesti. Unionin sisdistd kauppaa koskevat muutetut pien valvontaohjelma, ja toisaalta muiden jisenvaltioiden
sadnnokset eivit kuitenkaan saisi vaikuttaa kielteisesti ny- kanssa, liitteeseen olisi my0s sisillyttavi luettelo jdsenval-
kyisiin unionin sisdisiin kauppavirtoihin niiden jisenval- tioista, joissa on hyviksytty kansallinen klassisen scrapien
tioiden kesken, joissa ei ole hyviksyttyjd kansallisia klas- valvontaohjelma
sisen scrapien valvontaohjelmia.

(18)  Tatd varten ja kuten toisen TSE-suunnitelman kohdassa (22)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd IX olevassa C
2.4.3 ehdotetaan, asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd luvussa annetaan sddnnot, jotka koskevat naudoista, lam-
VIII olisi esitettdvd puitteet, jotka antavat jasenvaltioille paista ja vuohista saatujen eldinperdisten tuotteiden, eten-
mahdollisuuden perustaa virallinen jdrjestelmd, jolla tun- kin ihmisravinnoksi tarkoitetun gelatiinin, unioniin tuon-
nustetaan tilojen asema klassisen scrapien suhteen. Tilan tia. Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd IX olevan D
mahdollisuus kdyda unionin sisdistd kauppaa lampailla ja luvun A jaksossa annetaan sddnnot, jotka koskevat nau-
vuohilla olisi mddritettdva sen klassista scrapieta koskevan doista, lampaista ja vuohista saatujen sivutuotteiden ja
aseman perusteella. jalostettujen tuotteiden, etenkin rehun ainesosaksi tarkoi-

tetun gelatiinin, unioniin tuontia. Koska elintarvikkeessa
tai rehussa kdytettavaksi tarkoitettua kollageenia tuote-
taan samoista raaka-aineista kuin gelatiinia, elintarvik-

(19)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VIII olisi vahvis- Eeessa tai rehussa kaytettavksi tarkoitettua kollageenia

o . . o oskevat tuontiedellytykset olisi linjattava samaan kayt-

tettava tilojen klassisen scrapien asemalle kaksitasoinen e . A .

Iy P ) . RS : toon tarkoitetun gelatiinin tuontiedellytysten kanssa.

jarjestelmd. Jotta voidaan kuljettaa eldimid jalostusta ja

kasvatusta varten jdsenvaltioihin, joissa on hyviksytty

klassisen scrapien kansallinen valvontaohjelma, olisi edel-

lytettavd mitdttoman alhaisen riskin asemaa, joka vastaa

teknisesti tilan scrapie-vapaata asemaa, sellaisena kuin

siitd maddratdian OIE:n maaeldinten terveyttd koskevan (23)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd IX olevan D lu-

saannoston  14.9.5. artiklassa ja joka perustuu koko vun B jaksossa sdddetddn erityisestd vakuutuksesta, joka

OIE:n vaatimusluettelon noudattamiseen vihintdin seitse- on liitettivdi mukaan tuotaessa unioniin naudasta, lam-

min vuoden ajan (asetuksen (EY) N:o 999/2001 6 a ar- paasta ja vuohesta saatuja tiettyjd sivutuotteita ja niistd

tiklassa ja liitteessd VII annettujen sadntodjen mukaisesti, johdettuja tuotteita. Naitd vakuutuksia olisi muutettava

joissa suositaan resistenttien genotyyppien kehittdmistd niin, ettd niitd voidaan soveltaa my®s tuotteisiin, jotka

lampaissa;  ehdotuksessa  kuitenkin  tunnustetaan on jalostettu kolmannessa maassa, jonka BSE-riski on

ARR/ARR-genotyyppi hyviksyttiviksi vaihtoehdoksi). luokittelun mukaan hallinnassa oleva tai marittelemiton,

Muihin jdsenvaltioihin tarkoitettujen jalostuseldinten olisi ja jotka on tehty sekoitetusta aineksesta, joka on periisin

vain edellytettdvd tulevan tiloilta, joilla on hallinnassa tillaisesta kolmannesta maasta sekd kolmannesta maasta,

oleva klassisen scrapien riski lyhyemman vaatimuslistan jonka BSE-riski on mitdttoman alhainen. Erityistd vakuu-

noudattamisen perusteella vahintddn kolmen vuoden tusta, joka on esitettdvd tuotaessa lampaiden ja vuohien

ajan, kuten on nytkin. maitoa sisiltdvid tuotteita, jotka on tarkoitettu tuotanto-
eldinten ruokintaan, olisi myds muutettava, jotta siind
tuotaisiin paremmin esiin ndiden tuotteiden unionin si-
sdiseen kauppaan sovellettavat rajoitukset.

(20)  Kun otetaan huomioon, miten vaikeaa on osoittaa tau-
dista vapaa asema jdsenvaltion alueella tai osalla sen alu-
etta klassisen scrapien kaltaisen monimutkaisen taudin
osalta, jolle on ominaista pitkd itimisaika, in vivo -diag-
nosointimenetelmidn puute sekd eldinten tautialttiuden (24)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd IX olevassa E ja H

yksilollinen vaihtelu niiden geneettisen profiilin mukaan,
olisi korvattava asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd
VI kisite ’klassisesta scrapiesta vapaa jasenvaltio’ kisit-
teelld ’jasenvaltio tai jdsenvaltion alue, jolla klassisen scra-
pien riski on mitdttoman alhainen’. My6s edellytykset
jasenvaltion tai jasenvaltion alueen tunnustamiseksi alu-
ecksi, jolla on mitdttoman alhainen klassisen scrapien
riski, olisi péivitettdvi ja saatettava suureksi osaksi yhden-
mukaisiksi OIE:n maaeldinten terveyttd koskevan sidn-
noston 14.9.3. artiklan suositusten kanssa.

luvussa annetaan sddnnét, jotka koskevat lampaiden ja
vuohien sekd niiden siemennesteen ja alkioiden tuontia
unioniin. N&itd tuontisddntojd olisi pdivitettdvd niin, ettd
niissd tuodaan esiin asetuksen (EY) N:o 999/2001 liit-
teessa VIII sdddetyt unionin sisdistd kauppaa koskevat
edellytykset, mukaan luettuna yleinen ennakkovaatimus
klassisen scrapien seurannasta ja havittimisestd, joista
sdddetddn asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteissd III ja
VII, sekd rehukieltoa koskevat sddnnokset, joista sdd-
detddn asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd IV.
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(25)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X sdddetddn ana- 2012 ja Roche Diagnostics GmbH:n 31 piivdnd elokuuta

(26)

lyysimenetelmistd, joita sovelletaan nautojen, lampaiden
ja vuohien TSE-testaukseen. EFSA:n ja EDCD:n yhteisessi
lausunnossa katsottiin, ettd L-tyypin epatyypilliselld BSE-
taudinaiheuttajalla on merkittivd zoonoottinen potenti-
aali (siirtyminen eldmistd ihmisiin), joka vaikuttaa saman-
laiselta tai jopa suuremmalta kuin klassisen BSE-taudin-
aiheuttajan vastaava potentiaali. L-tyypin ja H-tyypin epa-
tyypillisia BSE-tapauksia on todettu useissa maissa eri
puolilla maailmaa, ja EFSA toi esiin, ettd kaikkien todet-
tujen H-BSE- ja L-BSE-tapausten epitavallisen korkea ik
ja niiden ilmeisen alhainen esiintyvyys populaatiossa saat-
taisivat tarkoittaa sitd, ettd ndmd epityypilliset BSE-muo-
dot syntyvit spontaanisti. Jotta ymmdrrettdisiin parem-
min epatyypillistd BSE:td, on kerittdvd enemmin asiaan
liittyvid tietoja.

Tétd on varten on tarpeen edellyttdd, ettd kaikista jatkossa
unionissa vahvistetuista BSE-tapauksista saatu materiaali
toimitetaan erotteleviin testeihin, jotka mahdollistavat
taudinaiheuttajan, eli klassisen BSE:n, L-tyypin epatyypil-
lisen BSE:n ja H-tyypin epityypillisen BSE:n, tismillisen
toteamisen. Koska tietyt maat ja kolmannet maat ovat jo
julkaisseet tarkat tiedot hiljattaisten BSE-tapaustensa feno-
tyypistd, jatkossa unionissa vahvistettujen BSE-tapausten
erotteleva testaus olisi tehtdva pakolliseksi asetuksen (EY)
N:o 999/2001 liitteessd X olevassa C luvussa.

Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X olevan C luvun
4 kohdassa luetellaan naudoissa, lampaissa ja vuohissa
esiintyvien TSE:iden valvontaan hyviksytyt pikatestit.

Ottaen huomioon, ettd seuraavia nautojen BSE:n valvon-
taan tarkoitettuja pikatestejd ei endd valmisteta, kuten
vahvistettiin  Enfer Scientificin 21 pdivind elokuuta

2012 lahettamissad kirjeissd, ne olisi poistettava liitteessa
X olevan C luvun 4 kohdassa olevasta pikatestien luette-
losta: Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automaat-
tinen ndytteenvalmistus; Roche Applied Science PrionSc-
reen.

Koska jdsenvaltiot tarvitsevat riittavésti aikaa mukauttaak-
seen kansalliset ohjeensa talld asetuksella kdyttoon otet-
tuihin uusiin vaatimuksiin, titd asetusta olisi sovellettava
1 péivéstd heindkuuta 2013.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 999/2001 olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eivitkd Euroopan parlamentti tai
neuvosto ole vastustaneet niita,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteet timin asetuk-
sen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-

dessd.

Sitd sovelletaan 1 paivistd heindkuuta 2013.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivand kesikuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteet seuraavasti:

(1) Korvataan liitteessd I oleva 2 kohta seuraavasti:

”y

=

Tissd asetuksessa tarkoitetaan lisiksi:

a) ’kotoperdiselld BSE-tapauksella’ naudan spongiforminen enkefalopatia -tapausta, jonka ei ole selvasti osoitettu
aiheutuneen elivin eldimen tuontia edeltivisti tartunnasta;

b) ’kohortilla’ nautaeldinten ryhmad, johon sisaltyvit sekd

i) eldimet, jotka ovat syntyneet samaan karjaan kuin tartunnan saanut nautaeldin 12 kuukautta ennen tai
jilkeen sen syntymin; ja

i) eldimet, joita on kasvatettu jossain vaiheessa ensimmdisen elinvuoden aikana yhdessd tartunnan saaneen
nautaeldimen kanssa timdn ensimmdisen elinvuoden aikana;

o

'indeksitapauksella’ tilan tai epidemiologisesti mairitellyn ryhmin ensimmadistd eldinté, jossa todetaan TSE-
tartunta;

d) ’pienten mirehtijoiden TSE:ll&" lampaassa tai vuohessa epanormaalin PrP-proteiinin varmistustestilld todettua
tarttuva spongiforminen enkefalopatia -tapausta;

¢) ’scrapie-tapauksella’ lampaassa tai vuohessa varmistettua tarttuva spongiforminen enkefalopatia -tapausta, jossa
BSE-tartunta on suljettu pois TSE-kannan méarittelemistd pienissd marehtijoissd koskevassa Euroopan unionin
vertailulaboratorion teknisessd késikirjassa (¥) vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

f) ‘klassisella scrapie-tapauksella’ vahvistettua scrapie-tapausta, joka luokitellaan klassiseksi TSE-kannan mddritte-
lemistd pienissd mirehtijoissd koskevassa Euroopan unionin vertailulaboratorion teknisessd kasikirjassa vahvis-
tettujen perusteiden mukaisesti;

g) ‘epityypilliselld scrapie-tapauksella’ vahvistettua scrapie-tapausta, joka voidaan erottaa klassisesta scrapiesta TSE-

kannan mdirittelemistd pienissd mirehtijoissd koskevassa Euroopan unionin vertailulaboratorion teknisessd
kisikirjassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

h) ’prioniproteiinin genotyypilld' lampaissa kahden alleelin yhdistelmas, sellaisina kuin ne on kuvattu komission
padtoksen 2002/1003/EY (**) liitteessd I olevassa 1 kohdassa;

i) 'BSE-tapauksella’ BSE-tapausta, joka on vahvistettu kansallisessa vertailulaboratoriossa liitteessd X olevan C
luvun 3.1 kohdan a ja b alakohdassa esitettyjen menetelmien ja kiytinteiden mukaisesti;

klassisella BSE-tapauksella’ BSE-tapausta, joka luokitellaan klassiseksi Euroopan unionin vertailulaboratorion
naudan TSE-isolaattien luokittelumenetelmassi (***) vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

=

‘epityypilliselld BSE-tapauksella’ BSE-tapausta, jota ei voida luokitella klassiseksi BSE-tapaukseksi Euroopan
unionin vertailulaboratorion naudan TSE-isolaattien luokittelumenetelméssd vahvistettujen perusteiden mukai-
sesti;

'yli 18 kuukauden ikiisilld lampailla ja vuohilla’ tarkoitetaan lampaita ja vuohia,

i) joiden ikd voidaan vahvistaa neuvoston asetuksen (EY) N:o 21/2004 (****) 3 artiklan 1 kohdan b, c ja d
alakohdassa tarkoitettujen rekisterien tai siirtoasiakirjojen perusteella; tai

ii) joiden ikenistd on puhjennut enemmin kuin kaksi pysyvad etuhammasta.

http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl_handbookv4jan10.pdf

EYVL L 349, 24.12.2002, s. 105.

)
)

(**) http:/[vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl_2blot.pdf
)

EUVL L 5, 9.1.2004, s. 8.

(2) Muutetaan liitteessd III oleva A luku seuraavasti:

a) Korvataan I osan 2 kohta seuraavasti:

”2. Thmisravinnoksi teurastettujen eldinten seuranta

2.1 Kaikki yli 24 kuukauden ikiiset nautaeldimet on testattava BSE:n esiintymisen toteamiseksi, jos niille on
tehty

— hitdteurastus asetuksen (EY) N:o 853/2004 (*) liitteessd III olevan I jakson VI luvun 1 kohdan
mukaisesti; tai


http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_2blot.pdf
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— ante mortem -tarkastus, jonka yhteydessd on havaittu merkkejd tapaturmista tai vakavista fysiologisista
ja funktionaalisista ongelmista tai asetuksen (EY) N:o 854/2004 (**) liitteessd I olevan I jakson II luvun
B osan 2 kohdassa tarkoitettuja merkkeja.

2.2 Kaikki yli 30 kuukauden ikdiset terveet nautacldimet, jotka on teurastettu ihmisravinnoksi tavanomaiseen
tapaan, on testattava BSE:n toteamiseksi.

() EUVL L 139, 30.4.2004, 5. 55.
(**) EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206."

b) Muutetaan II osa seuraavasti:
i) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Thmisravinnoksi teurastettujen lampaiden ja vuohien seuranta

a) Niissd jasenvaltioissa, joissa uuhien ja astutettujen uuhikaritsojen populaatio on yli 750 000 eldinti, on
testattava 4 kohdassa annettujen niytteenottosidnt6jen mukaisesti vuosittain 10 000:n ihmisravinnoksi
teurastetun lampaan vihimmaisotos;

b) Niissd jdsenvaltioissa, joissa jo poikineiden vuohien ja pariutuneiden vuohien populaatio on yli 750 000
eldintd, on testattava 4 kohdassa annettujen néytteenottosidntdjen mukaisesti vuosittain 10 000:n ih-
misravinnoksi teurastetun vuohen vihimmadisotos;

¢) Jasenvaltio voi valita, ettd se korvaa enintddn

— 50 prosenttia sille a ja b alakohdan mukaisesti méddratystd ihmisravinnoksi teurastettujen lampaiden
ja vuohien vihimmadisotoksesta testaamalla yli 18 kuukauden ikéisid kuolleita lampaita tai vuohia
suhteessa yksi yhteen ja 3 kohdassa vahvistetun vahimmadisotoksen liséksi;

— 10 prosenttia sille a ja b alakohdan mukaisesti maaritystd vihimmaisotoksesta testaamalla taudin
hdvittimiskampanjan yhteydessa lopetettuja yli 18 kuukauden ikaisid lampaita tai vuohia suhteessa
yksi yhteen.”

ii) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Seuranta tiloilla TSE:n valvonta- ja hivittimistoimenpiteiden mukaisesti

Yli 18 kuukauden ikiiset eldimet, jotka on lopetettu hévitettaviksi liitteessd VII olevan B luvun 2 osan 2.2.1
kohdan tai 2.2.2 kohdan b tai c alakohdan mukaisesti, on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessid X olevan C
luvun 3 osan 3.2. kohdan b alakohdassa esitettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytinteiden mukaisesti
yksinkertaisella satunnaisotannalla valittavan, seuraavassa taulukossa ilmoitetun otosmédrin mukaisesti.

Yli 18 kkn ikdisten hévi‘FF?thivék§i lopetettujen eldinten Vihimmiisotos
lukumaarad karjassa
70 tai vihemmin Kaikki testauskriteerit tayttavit eldimet

80 68
90 73

100 78

120 86

140 92

160 97

180 101

200 105

250 112

300 117
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Yli 18 kkin ikiisten havitettaviksi lopetettujen eldinten I
35 Dot Vihimmaisotos
lukuméiri karjassa
350 121
400 124
450 127
500 tai enemman 150”

(3) Korvataan liite VII seuraavasti:

"LITE VII

TARTTUVIEN SPONGIFORMISTEN ENKEFALOPATIOIDEN VALVONTA JA HAVITTAMINEN

A LUKU
Toimenpiteet sen jilkeen, kun epiillddn tse:n esiintymistd lampaissa ja vuohissa

Jos TSE:ti epiillddn lampaassa tai vuohessa jisenvaltiossa sijaitsevalla tilalla ja kunnes varmennustutkimuksen tulokset
ovat kaytettavissd, kaikille tilan muille lampaille ja vuohille on maarattavi virallinen siirtorajoitus.

Jos on ndyttoa siitd, ettd tila, jolla eldin oli, kun TSE:td alettiin epdilld, ei todenndkoisesti ole tila, jolla eldin olisi voinut
altistua TSE:lle, jasenvaltio voi pdattdd, ettd muut tilat tai ainoastaan tila, jolla altistus tapahtui, asetetaan viralliseen
valvontaan kiytettdvissd olevan epidemiologisen tiedon mukaan.

Viralliseen valvontaan asetetulla tilalla olevista lampaista ja vuohista saatuja maitoa ja maitotuotteita, jotka olivat
kyseiselld tilalla siitd pdivdstd ldhtien, jona TSE:n esiintymistd alettiin epdilld, aina varmennustutkimusten tulosten
saantiin saakka, saa kayttdd vain kyseiselld tilalla.

B LUKU
Toimenpiteet sen jilkeen, kun tse:n esiintyminen naudoissa, lampaissa ja vuohissa on vahvistettu

1. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa on selvitettivi:
a) nautojen osalta:
— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut marehtijit,

— sairaaksi todetun naaraspuolisen eldimen jélkeldiset, jotka ovat syntyneet emédn kliinisten oireiden toteami-
sen jdlkeen tai kahden vuoden sisilld sitd ennen,

— kaikki sairaaksi todetun eliimen kohortin eldimet,
— sairauden mahdollinen alkuperd,

— muut eldimet sairaaksi todetun eldimen tilalla tai muilla sellaisilla tiloilla, joille TSE:n taudinaiheuttaja on
saattanut levitd tai jotka ovat saattaneet altistua samalle rehulle tai samalle saastuntaldhteelle,

— mahdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut tartuntakeinot, jotka ovat voineet
siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan kyseessd olevalle tilalle tai sieltd muualle;

b) lampaiden ja vuohien osalta:
— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut mirehtijit kuin lampaat ja vuohet,

— sairaaksi todetun eldimen vanhemmat ja naaraspuolisen eldimen tapauksessa kaikki alkiot, munasolut ja
viimeiset jalkeldiset, sikdli kuin ne ovat tunnistettavissa,

— kaikki sairaaksi todetun eldgimen kanssa samalla tilalla olevat muut lampaat ja vuohet toisessa luetelmakoh-
dassa tarkoitettujen eldinten lisaksi,

— taudin mahdollinen alkuperd ja muut tilat, joilla on TSE:n taudinaiheuttajan mahdollisesti tartuttamia
eldimid, alkioita tai munasoluja tai jotka ovat saaneet samaa rehua tai altistuneet samalle saastuntaldhteelle,
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— mahdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut tartuntakeinot, jotka ovat voineet
siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan kyseessd olevalle tilalle tai sieltd muualle.

2. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa saddettyihin toimenpiteisiin on siséllyttavd vahintdan seuraavat:

2.1 Jos nautaeldimessd on todettu BSE-tauti, 1 kohdan a alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa
tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut nautaeldimet lopetetaan ja havitetddn taydellisesti; jasenvaltio voi kui-
tenkin paittad

— olla lopettamatta ja havittimittd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetun ko-
hortin eldimid, jos on esitetty todisteita siité, ettd ndilld eldimilld ei ollut mahdollisuutta syddd samaa rehua
kuin tartunnan saanut eldin,

— lykitd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetun kohortin eldinten lopettamista ja
havittimistd niiden tuotantoidn loppuun, kun on kyse yhtijaksoisesti keinosiemennysasemilla olevista
sonneista ja voidaan varmistaa, ettd ne havitetddn tdydellisesti kuoleman jilkeen.

2.2 Jos lampaassa tai vuohessa on todettu TSE

2.2.1

Tapaukset, joissa BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois

Jos BSE:n esiintymista ei voida sulkea pois liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdan c alakohdassa
sdddettyjen menetelmien ja kdytinteiden mukaisesti tehdyn yhteistestin tulosten perusteella, kaikki 1
kohdan b alakohdan toisesta viidenteen luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldi-
met lopetetaan ja havitetdan taydellisesti sekd alkiot ja munasolut havitetdan taydellisesti.

Yli 18 kkin ikdiset eldimet, jotka on lopetettu havitettaviksi, on testattava liitteessd Il olevan A luvun II
osan 5 kohdan mukaisesti TSE:n toteamiseksi liitteessi X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sii-
dettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytintojen mukaisesti.

Kaikkien lampaiden, enintdén 50 eliimeen saakka, prioniproteiinin genotyyppi on maaritettdva.

Havitettaviksi tarkoitetuista eldimistd saatu maito ja maitotuotteet, jotka olivat tilalla siitd paivastd
lahtien, jona varmistettiin, ettd BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois, aina eldinten tdydelliseen havit-
timiseen asti, on tuhottava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009 (¥)
12 artiklan mukaisesti.

Kaikkien eldinten lopettamisen ja tdydellisen havittimisen jilkeen tilaan on sovellettava 3 kohdassa
saddettyja edellytyksia.

Tapaukset, joissa BSE:n ja epityypillisen scrapien esiintyminen voidaan sulkea pois

Jos BSE:n ja epityypillisen scrapien esiintyminen voidaan sulkea pois liitteessd X olevan C luvun 3 osan
3.2 kohdan ¢ alakohdassa sdddetyilld laboratoriomenetelmilld ja -kdytanteilld, tilaan on sovellettava a
alakohdassa sdddettyja edellytyksid ja tilasta vastaavan jisenvaltion péitoksen nojalla joko b alakohdassa
esitetyn vaihtoehdon 1 tai ¢ alakohdassa esitetyn vaihtochdon 2 taikka d alakohdassa esitetyn vaihto-
ehdon 3 edellytyksia:

a) Havitettdvistd tai teurastettavista eldimistd saatua maitoa ja maitotuotteita, jotka olivat tilalla siitd
pdivastd ldhtien, jona TSE-tapauksen esiintyminen vahvistettiin, aina b ja ¢ alakohdan mukaisten
tilalla sovellettavien toimenpiteiden loppuun saattamiseen asti, tai jotka saatiin tartunnan saaneesta
karjasta, kunnes kaikki d alakohdassa ja 4 kohdassa sdidetyt rajoituksen on poistettu, ei saa kiyttdd
mirehtijoiden ruokintaan, tilalla olevien marehtijoiden ruokintaa lukuun ottamatta.

Tallaista maitoa ja maitotuotteita saa saattaa markkinoille muiden kuin mirehtijéiden rehuksi ainoas-
taan tilasta vastaavan jisenvaltion alueella.

Tallaisten maidon ja maitotuotteiden ldhetysten mukana olevassa kaupallisessa asiakirjassa ja pak-
kauksissa, jotka sisdltavit tallaisia ldhetyksid, on oltava selked merkintd: "ei saa syottdd marehtijoille”.

Tallaista maitoa ja maitotuotteita sisdltavin rehun kiytto ja varastointi on kielletty tiloilla, joilla
pidetddn marehtijoitd.

Tallaista maitoa ja maitotuotteita sisdltavd irtorehu on kuljetettava ajoneuvoissa, joilla ei saman-
aikaisesti kuljeteta mirehtijoille tarkoitettua rehua.
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Re3

Jos tillaisia ajoneuvoja myohemmin kéytetddn mérehtijoille tarkoitetun rehun kuljettamiseen, ne on
puhdistettava perusteellisesti tilasta vastaavan jasenvaltion hyvidksymin menetelmdn mukaisesti, jotta
valtetaan ristikontaminaatio.

Vaihtoehto 1 — Kaikkien eldinten lopettaminen ja tdydellinen hdvittiminen

Kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa
tunnistetut eldimet lopetetaan ja havitetddn taydellisesti sekd alkiot ja munasolut havitetddn tdydel-
lisesti viipymiitta.

Yli 18 kkin ikiiset eldimet, jotka on lopetettu hdvitettiviksi, on testattava liitteessd Il olevan A
luvun II osan 5 kohdan mukaisesti TSE:n toteamiseksi liitteessi X olevan C luvun 3 osan 3.2
kohdassa siddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytintojen mukaisesti.

Kaikkien lampaiden, enintddn 50 eldimeen saakka, prioniproteiinin genotyyppi on mdaritettava.

Poiketen siitd, mitd vaihtoehdon 1 ensimmiisen kappaleen edellytyksissi esitetdin, jasenvaltiot voivat
sen sijaan pddttdd toteuttaa i tai ii alakohdassa luetellut toimenpiteet:

i) kaikkien eldinten lopettamisen ja lopullisen havittimisen sijaan teurastaa ne ihmisravinnoksi
viipymattd, edellyttden ettd:

— eldimet teurastetaan ihmisravinnoksi tilasta vastaavan jsenvaltion alueella;

— kaikki yli 18 kk:n ikdiset ihmisravinnoksi teurastettavat eldimet on testattava TSE:n toteami-
seksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja
-kdytanteiden mukaisesti.

i) olla soveltamatta alle kolmen kuukauden ikéisiin karitsoihin ja kileihin viipymattd tehtdvai
lopettamista ja lopullista havittimisté, edellyttden ettd ne teurastetaan ihmisravinnoksi viimeistdan
kun ne ovat kolmen kuukauden ikaisii.

Ennen kaikkien eldinten lopettamista ja tdydellistd havittdmistd tai teurastamista ihmisravinnoksi
2.2.2 kohdan a alakohdassa ja 3.4 kohdan b alakohdan kolmannessa ja neljannessi luetelmakoh-
dassa sdddettyjd toimenpiteitd on sovellettava tilaan, jolla on paitetty soveltaa vaihtoehtoa 1.

Kaikkien eldinten lopettamisen ja tdydellisen havittdmisen tai ihmisravinnoksi teurastamisen jilkeen
3 kohdassa sidddettyjd edellytyksid on sovellettava tilaan, jolla on péitetty soveltaa vaihtoehtoa 1.

Vaihtoehto 2 — Vain alttiiden eldinten lopettaminen ja tdydellinen havittiminen

On mddritettdvd kaikkien tilalla olevien lampaiden prioniproteiinin genotyyppi sen jilkeen, kun 1
kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnis-
tetut kaikki eldimet on lopetettu ja havitetty tdydellisesti sekd alkiot ja munasolut on havitetty
taydellisesti viipymattd, lukuun ottamatta:

— jalostuspissejd, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid,

— jalostusuuhia, joilla on vahintddn yksi ARR-alleeli mutta ei ainoatakaan VRQ-alleelia, ja, mikéli
tillaiset jalostusuuhet ovat tiineind tutkimuksen aikana, myéhemmin syntyvid karitsoja, jos nii-
den genotyyppi on timdn alakohdan vaatimusten mukainen,

— lampaita, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli ja jotka on tarkoitettu yksinomaan teurastettaviksi
ihmisravinnoksi,

— jos tilasta vastaava jasenvaltio niin pddttdd, alle kolmen kuukauden ikiisid karitsoja ja kilejd,
edellyttien ettd ne teurastetaan ihmisravinnoksi viimeistddn kolmen kuukauden ikdisind. Niille
karitsoille ja kileille ei tarvitse tehdd genotyypin madritysta.

Yli 18 kkin ikiiset eldimet, jotka on lopetettu hdvitettiviksi, on testattava liitteessd III olevan A
luvun II osan 5 kohdan mukaisesti TSE:n toteamiseksi liitteessi X olevan C luvun 3 osan 3.2
kohdassa siiddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytintojen mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd vaihtoehdon 2 ensimmiisen kappaleen edellytyksissi esitetdin, jasenvaltiot voivat
sen sijaan pddttdd toteuttaa i, ii tai iii alakohdassa luetellut toimenpiteet:

i) vaihtoehdon 2 ensimmidisessi kohdassa tarkoitettujen eldinten lopettamisen ja lopullisen havit-
timisen sijaan teurastaa ne ihmisravinnoksi edellyttden, ettd:

— eldimet teurastetaan ihmisravinnoksi tilasta vastaavan jasenvaltion alueella;
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— kaikki yli 18 kkin ikdiset ihmisravinnoksi teurastettavat eldimet on testattava TSE:n toteami-
seksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja
-kidytanteiden mukaisesti.

i) lykatd vaihtoehdon 2 ensimmidisessd kappaleessa tarkoitettujen eldinten genotyypin médritystd ja
sen jilkeen lopettamista ja tdydellistd hdvittdmistd tai ijhmisravinnoksi teurastamista enintddn
kolmella kuukaudella tilanteissa, joissa indeksitapaus todetaan ldhelld karitsointiajan alkua, edel-
lyttden ettd uuhet, vuohet ja vastasyntyneet karitsat ja kilit pidetddn erillidn muiden tilojen
lampaista ja vuohista koko timédn ajanjakson;

iii

=

lykatd vaihtoehdon 2 ensimmiisessd kappaleessa tarkoitettujen eldinten lopettamista ja taydellistd
havittimistd tai ihmisravinnoksi teurastamista enintddn kolmella vuodella indeksitapauksen to-
teamispdivastd ldhtien lammaskarjoissa ja tiloilla, joilla lampaita ja vuohia pidetddn yhdessa.
Tassd kappaleessa sdddettyd poikkeusta sovelletaan vain tapauksiin, joissa tilasta vastaava jisen-
valtio katsoo, ettd epidemiologista tilannetta ei voida késitelld lopettamatta asianomaisia eldimi
mutta ettd titd ei voida tehdd vilittomasti tilan lammaspopulaation alhaisen resistenssin ja
muiden nikokohtien, myos taloudellisten tekijoiden, vuoksi. Muut jalostuspdssit kuin ne, jotka
ovat ARR/ARR-genotyyppii, on lopetettava tai kastroitava viipymattd, ja on toteutettava kaikki
mahdolliset toimenpiteet tilan lammaspopulaation geneettisen resistenssin kohottamiseksi, mu-
kaan luettuna uuhien perustellulla jalostuksella ja teurastuksella, jotta lisitdin ARR-alleelin esiin-
tyvyyttd ja poistetaan VRQ-alleeli. Tilasta vastaavan jisenvaltion on varmistettava, ettd lykkdd-
misjakson lopussa lopetettavien eldinten lukumdiri ei ole suurempi kuin valittomasti sen jilkeen,
kun indeksitapaus todettiin.

Ennen vaihtoehdon 2 ensimmdisessd kappaleessa tarkoitettua kaikkien eldinten lopettamista ja tdy-
dellistd havittimistd tai ihmisravinnoksi teurastamista seuraavia edellytyksid on sovellettava tilaan,
jolla on pditetty soveltaa vaihtoehtoa 2: 2.2.2. kohdan a alakohta, 3.1. kohta, 3.2. kohdan a ja b
alakohta, 3.3. kohta ja 3.4. kohdan a alakohdan ensimmdinen ja toinen luetelmakohta, b alakohdan
ensimmdinen, kolmas ja neljds luetelmakohta seki c alakohta. Jos tilasta vastaava jasenvaltio padttdd
kuitenkin lykatd eldinten lopettamista ja tdydellistd havittdimistd tai ihmisravinnoksi teurastamista iii
alakohdan mukaisesti, tilaan on sen sijaan sovellettava seuraavia toimenpiteitd: 2.2.2. kohdan a
alakohta ja 4.1.-4.6. kohta.

Vaihtoehdon 2 ensimmdisessd kappaleessa tarkoitetun kaikkien eldinten lopettamisen ja tdydellisen
hévittdimisen tai ihmisravinnoksi teurastamisen jdlkeen 3 kohdassa sdddettyja edellytyksid on sovel-
lettava tilaan, jolla on pditetty soveltaa vaihtoehtoa 2.

Vaihtoehto 3 — Ei pakollista eldinten lopettamista ja tdydellistd havittimistd

Jasenvaltio voi pddttad olla lopettamatta ja havittimittd tdydellisesti 1 kohdan b alakohdan toisessa
ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa yksiloityja eldimid, jos vahintddn yksi
seuraavissa neljissd luetelmakohdassa esitetyistd perusteista tayttyy:

— on vaikea hankkia korvaavia lampaita, joilla on 3.2. kohdan a ja b alakohdassa sallitut genotyy-
pit,

— ARR-alleelin esiintyvyys rodussa tai tilalla on alhainen,
— sitd pidetdidn tarpeellisena sukusiitoksen vilttdmiseksi,
— jésenvaltio pitdd sitd tarpeellisena otettuaan aiheellisesti huomioon kaikki epidemiologiset tekijat.

Jasenvaltioiden, jotka sallivat vaihtoehtoon 3 turvautumisen klassisen scrapien taudinpurkausten
hallinnassa, on pidettiva kirjaa kunkin soveltamispaditoksen perusteena olevista syistd ja perusteista.

Jos tilalla, jolla sovelletaan vaihtoehtoa 3, havaitaan uusia klassisen scrapien tapauksia, jasenvaltion
on arvioitava uudelleen vaihtoehdon 3 soveltamispditoksen perusteena olevien syiden ja perusteiden
relevanssi. Jos tullaan sithen tulokseen, ettd vaihtoehdon 3 soveltaminen ei takaa taudinpurkauksen
asianmukaista valvontaa, jisenvaltion on ryhdyttivd soveltamaan tilalla vaihtoehdon 3 sijaan joko
vaihtoehtoa 1 tai 2, kuten sdddetddn b ja ¢ alakohdassa.

Kaikkien lampaiden, enintddn 50 eliimeen saakka, prioniproteiinin genotyyppi on maddritettivi
kolmen kuukauden kuluessa klassisen scrapien indeksitapauksen vahvistamispdivastd lahtien.

Tilaan, jolla on pddtetty soveltaa vaihtoehtoa 3, on sovellettava valittomasti 2.2.2. kohdan a ala-
kohdassa ja 4 kohdassa sidddettyji edellytyksia.
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2.2.3 Tapaukset, joissa epityypillinen scrapie vahvistetaan

Jos tilalla vahvistettu TSE-tapaus on epityypillisen scrapien tapaus, tilaan on sovellettava seuraavassa
esitettyd tehostettua TSE-seurantamenettelyd kahden vuoden ajan viimeisimmin epityypillisen scrapien
tapauksen havaitsemispdivastd: kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka on teurastettu ihmis-
ravinnoksi, ja kaikki yli 18 kk:n ikéiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu
tilalla, on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa saddettyjen
laboratoriomenetelmien ja -kdytanteiden mukaisesti.

Jos ensimmdisessd kohdassa tarkoitetun kahden vuoden tehostetun TSE-seurantakauden aikana tilalla
vahvistetaan muu kuin epdtyypillisen scrapien tapaus, tilaan on sovellettava 2.2.1 tai 2.2.2 kohdassa
tarkoitettuja toimenpiteita.

Jos TSE-tartunnan saanut eldin on tuotu toiselta tilalta:

a) jdsenvaltio voi pddttdd tartunnan saaneen eldimen historian perusteella, toteuttaako se hévittdmistoimen-
piteitd alkuperdtilalla vai tilalla, jossa tartunta vahvistettiin, vai molemmissa;

b) jos yhteislaidunta on kédyttinyt useampi kuin yksi karja, jasenvaltiot voivat kaikki epidemiologiset tekijat
aiheellisesti huomioon otettuaan péittdd rajoittaa kyseiset hévittdmistoimenpiteet koskemaan vain yhtd
karjaa;

¢) jos tilalla pidetddn useampaa kuin yhti karjaa, jasenvaltiot voivat pddttdd rajoittaa toimenpiteiden sovelta-
misen sithen karjaan, jossa TSE on todettu, edellyttien ettd on varmistettu, ettd karjat on pidetty erillidn
toisistaan ja tartunnan levidminen karjojen valilldi suoran tai epdsuoran kontaktin vilitykselld on epito-
dennikoista.

3. Kaikkien 2.2.1. kohdan, 2.2.2. kohdan b alakohdan tai 2.2.2. kohdan ¢ alakohdan mukaisesti tilalla yksiloityjen
eldinten lopettamisen ja tdydellisen havittimisen tai ihmisravinnoksi teurastamisen jilkeen:

3.1

3.2

3.3

3.4

Tilalla on sovellettava tehostettua TSE-seurantamenttelyd, mukaan luettuna kaikkien yli 18 kkin ikéisten
eldinten testaus TSE:n toteamiseksi, lukuun ottamatta lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, liitteessd
X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytinteiden mukaisesti:

a) eldimet, joita pidettiin tilalla, kun TSE-tapaus vahvistettiin, 2.2.2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, ja jotka
on teurastettu ihmisravinnoksi;

b) eldimet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla mutta joita ei lopetettu taudinhévittimiskampanjan
imet, j ) p ) P panj
puitteissa.

Tilalle saa tuoda ainoastaan seuraavia eldimia:

a) urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppii;

b) naaraspuolisia lampaita, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia,

¢) vuohia, kunhan kaikki eldintilat on puhdistettu ja desinfioitu perusteellisesti karjan havittdmisen jalkeen.

Tilalla saa kdyttdd ainoastaan seuraavanlaisia jalostuspdssejd ja lampaan alkioita lampaan ja seuraavanlaista
lampaan siemennestetta:

a) urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppii;

b) ARR/ARR-genotyypin pdssien siemennestettd,

¢) alkioita, joissa on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdin VRQ-alleelia.

Eldinten siirtiminen tilalta on sallittava joko havittimistd varten tai seuraavin edellytyksin:

a) seuraavat eldimet voidaan siirtdd tilalta kaikkia tarkoituksia varten, mukaan luettuna jalostus:
— ARR/ARR-genotyypin lampaat;

— uuhet, joilla on yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleclia, edellyttien ettd ne siirretidn muille
tiloille, joille on asetettu rajoitus 2.2.2. kohdan ¢ tai d alakohdan mukaisesti toteutettujen toimenpi-
teiden johdosta;
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— vuohet, edellyttien ettd ne siirretddn muille tiloille, joille on asetettu rajoitus 2.2.2. kohdan ¢ tai d
alakohdan mukaisesti toteutettujen toimenpiteiden johdosta;

b) seuraavat eldimet voidaan siirtda tilalta suoraan ihmisravinnoksi teurastamista varten:
— lampaat, joilla on vahintdin yksi ARR-alleeli;
— vuohet;
— jésenvaltion péitoksen mukaan karitsat ja kilit, jotka ovat alle 3 kkin ikéisid teurastuspdivind;

— kaikki eldimet, jos jisenvaltio on pdittinyt soveltaa 2.2.2. kohdan b alakohdan i alakohdassa ja ¢
alakohdan i alakohdassa saidettyja poikkeuksia;

¢) jos jasenvaltio niin pddttdd, karitsoja ja kilejd voidaan siirtdd yhdelle muulle jisenvaltion alueella sijaitsevalle
tilalle yksinomaan teurastusta varten lihotettaviksi, kunhan seuraavia edellytyksid noudatetaan:

— mddrdnpaind olevalla tilalla ei ole muita lampaita tai vuohia kuin niité, joita pidetddn teurastusta varten
lihotettavina;

— lihotuskauden pddtyttyd havittimistoimenpiteiden kohteena olevilta tiloilta tulevat karitsat ja kilit kul-
jetetaan suoraan teurastamoon, joka sijaitsee saman jisenvaltion alueella, teurastettaviksi viimeistddn
kun ne ovat 12 kk:n ikaisid.

3.5 Tilaan sovelletaan edelleen 3.1-3.4 kohdassa sdddettyjd rajoituksia:

a) kunnes kaikki tilan lampaat on luokiteltu ARRJARR-genotyypiksi, edellyttien ettd tilalla ei pidetd vuohia;
tai

b) kahden vuoden ajan siitd péivéstd, jona kaikki 2.2.1. kohdassa tai 2.2.2. kohdan b tai ¢ alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet on saatettu padtokseen, edellyttden ettd tdimin kahden vuoden aikana ei havaita
muita TSE-tapauksia kuin epityypillinen scrapie. Jos timin kahden vuoden aikana vahvistetaan epityy-
pillisen scrapien tapaus, tilaan on sovellettava myos 2.2.3. kohdassa tarkoitettuja toimenpiteiti.

4. Sen jilkeen kun on pddtetty soveltaa 2.2.2 kohdan d alakohdassa sdddettyd vaihtoehtoa 3 tai 2.2.2. kohdan c¢
alakohdan iii alakohdassa sdddettyd poikkeusta, tilaan sovelletaan valittomasti seuraavia toimenpiteité:

4.1 Tilalla on sovellettava tehostettua TSE-seurantamenettelyd, mukaan luettuna kaikkien seuraavien yli 18 kk:n
ikdisten eldinten testaus TSE:n toteamiseksi, lukuun ottamatta lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid,
liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa siddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytinteiden mukai-
sesti:

a) eldimet, jotka on teurastettu ihmisravinnoksi;

b) eldimet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla mutta joita ei lopetettu taudinhavittimiskampanjan
puitteissa.

4.2 Tilalle saa tuoda ainoastaan seuraavia lampaita:
a) urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppié;
b) naaraspuolisia lampaita, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia.

Poiketen siitd, mitd a ja b alakohdassa sdddetdin, jisenvaltio voi kuitenkin sallia, ettd ¢ ja d alakohdassa
tarkoitettuja eldimid saa tuoda tilalle, jos tilalla kasvatettava rotu on luokiteltu jisenvaltiossa komission
asetuksen (EY) N:o 1974/2006 (**) liitteen IV mukaisesti paikalliseksi roduksi, joka on uhanalainen kasvatuk-
sesta luopumisen vuoksi, ja jos ARR-alleelin esiintyvyys rodussa on alhainen:

¢) urospuolisia lampaita, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia,
d) naaraspuolisia lampaita, joilla ei ole yhtddn VRQ-alleelia.

4.3 Tilalla saa kayttdd ainoastaan seuraavanlaisia jalostuspissejd ja lampaan alkioita lampaan ja seuraavanlaista
lampaan siemennestetta:

a) urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid;

b) ARR/ARR-genotyypin péssien siemennestettd,
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4.4

4.5

4.6

4.7

¢) alkioita, joissa on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdin VRQ-alleelia.

Poiketen siitd, mitd a, b ja ¢ alakohdassa sdddetddn, jasenvaltio voi kuitenkin sallia, ettd d, e ja f alakohdassa
tarkoitettuja jalostuspisseja ja lampaan siemennestettd ja alkioita saa kayttdd tilalla, jos tilalla kasvatettava rotu
on luokiteltu jasenvaltiossa komission asetuksen (EY) N:o 1974/2006 liitteen IV mukaisesti paikalliseksi
roduksi, joka on uhanalainen kasvatuksesta luopumisen vuoksi, ja jos ARR-alleelin esiintyvyys rodussa on
alhainen:

d) urospuolisia lampaita, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdin VRQ-alleelia,
e) siemennestettd urospuolisilta lampailta, joilla on vihintdén yksi ARR-alleeli mutta ei yhtidan VRQ-alleelia,
f) alkioita, joissa ei ole yhtdin VRQ-alleelia.

Eldinten siirtdminen tilalta on sallittava havittdmistd varten tai seuraavin edellytyksin:

kaan luettuna jalostus, edellyttden ettd ne siirretddn muille tiloille, joihin sovelletaan 2.2.2. kohdan c¢ tai d
alakohdan mukaisesti toteutettuja toimenpiteité;

— joko lampaat, joilla on vahintddn yksi ARR-alleeli, ja jasenvaltion pdatoksen mukaan karitsat ja kilit,
jotka ovat alle 3 kk:n ikdisid teurastuspdiviand;

— tai kaikki eldimet, jos jdsenvaltio on paittinyt soveltaa 2.2.2. kohdan ¢ alakohdan iii alakohdassa
sdddettyd poikkeusta vaihtoehdosta 2 tai 2.2.2 kohdan d alakohdassa sdddettyd vaihtoehtoa 3.

¢) jos jasenvaltio niin pdittdd, karitsoja ja kilejd voidaan siirtdd yhdelle muulle jasenvaltion alueella sijaitsevalle
tilalle yksinomaan teurastusta varten lihotettaviksi, kunhan seuraavia edellytyksid noudatetaan:

— mddrdnpéind olevalla tilalla ei ole muita lampaita tai vuohia kuin niité, joita pidetddn teurastusta varten
lihotettavina;

— lihotuskauden péityttyd havittimistoimenpiteiden kohteena olevilta tiloilta tulevat karitsat ja kilit kul-
jetetaan suoraan teurastamoon, joka sijaitsee saman jisenvaltion alueella, teurastettaviksi viimeistdin
kun ne ovat 12 kk:n ikiisid.

Siemennesteen ja alkioiden siirtdimiseen tilalta muualle sovelletaan seuraavia edellytyksid: jasenvaltion on
varmistettava, ettd siemennestettd, alkioita ja munasoluja ei ldhetetd tilalta muualle.

Kaikkien tilan lampaiden ja vuohien yhteislaiduntaminen muilta tiloilta tulevien lampaiden ja vuohien kanssa
on kiellettdvd poikimiskauden aikana.

Muulloin kuin poikimiskaudella sovelletaan yhteislaiduntamisrajoituksia, jotka jisenvaltio mddrittelee ottaen
aiheellisesti huomioon kaikki epidemiologiset tekijit.

Edelld 2.2.2. kohdan a alakohdassa ja 4.1-4.6 kohdassa asetettuja rajoituksia sovelletaan kahden vuoden ajan
viimeisen muun TSE-tapauksen kuin epityypillisen scrapien toteamisen jalkeen tilalla, jolla on pantu tiytin-
to6n 2.2.2 kohdan d alakohdassa siddetty vaihtoehto 3. Jos timdn kahden vuoden aikana vahvistetaan
epatyypillisen scrapien tapaus, tilaan on sovellettava my6s 2.2.3. kohdassa tarkoitettuja toimenpiteita.

Tiloilla, joilla sovelletaan 2.2.2 kohdan c alakohdan iii alakohdassa sdddettyd poikkeusta vaihtoehdosta 2, on
sovellettava 2.2.2 kohdan a alakohdassa ja 4.1-4.6 kohdassa sdddettyjd rajoituksia, kunnes 2.2.2 kohdan c
alakohdan mukaisesti lopetettaviksi yksiloidyt eldimet on havitetty tdysin tai teurastettu ihmisravinnoksi,
minkd jilkeen sovelletaan 3 kohdassa sdddettyja rajoituksia.

C LUKU

Vihimmiisvaatimukset tse-resistenssid lampaissa tavoittelevalle 6 a artiklan mukaiselle jalostusohjelmalle

1 OSA

Yleiset vaatimukset

1. Jalostusohjelmissa on  keskityttivd jalostusarvoltaan korkealuokkaisiin ~karjoihin ~komission paitoksen

2002/1003/EY liitteessd I olevassa 3 kohdassa méiritellyn mukaisesti.
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Jasenvaltiot, joissa on kdytossd jalostusohjelma, voivat kuitenkin pddttdd sallia vain jalostuspdssien néytteenoton ja
genotyypin maddrityksen karjoissa, jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan.

. Perustetaan tietokanta, joka sisdltdd ainakin seuraavat tiedot:

a) eldinten tunnistetiedot, rotu ja médrd kaikissa jalostusohjelmaan osallistuvissa karjoissa;

b) tunnistetiedot kaikista eldimistd, joista on otettu niyte jalostusohjelman yhteydessd, mukaan luettuna jalostus-
pissit, joista on otettu néyte ja jotka kuuluvat karjoihin, jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan;

¢) mahdollisten genotyyppitestien tulokset.

. Perustetaan yhtendinen sertifiointijirjestelmd, jossa sertifioidaan omalla ainutkertaisella tunnistenumerollaan kukin

eldin, josta on jalostusohjelman puitteissa otettu ndyte, mukaan luettuna jalostuspéssit, joista on otettu niyte ja
jotka kuuluvat karjoihin, jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan.

. Perustetaan eldinten ja ndytteiden tunnistamista, ndytteiden kasittelyd ja tulosten jakelua varten jirjestelmd, joka

minimoi inhimillisen erehdyksen mahdollisuuden. Jarjestelman tehokkuutta valvotaan siannollisilld satunnaisot-
antaan perustuvilla tarkastuksilla.

. Veren tai muiden jalostusohjelmaa varten kerittyjen kudosten, mukaan luettuna jalostuspisseistd, joista on otettu

ndyte ja jotka kuuluvat karjoihin, jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan, genotyypin maddritys tehdddn ohjelman
puitteissa hyvaksytyissd laboratorioissa.

. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat avustaa jalostusyhdistyksid perustamaan geenipankkeja, joihin

koottavat siemenneste, munasolut ja alkiot edustavat sellaisia prioniproteiinin genotyyppeji, joista jalostusohjelman
tuloksena tulee todenndkoisesti harvinaisia.

. Kullekin rodulle laaditaan jalostusohjelma, jossa otetaan huomioon seuraavat:

a) eri alleelien esiintymistiheys rodussa;
b) rodun harvinaisuus;
¢) sukusiitoksen ja perintdaineksen ulosvirtauksen vilttiminen.

2 OSA

Erityiset sidinnot ohjelmaan osallistuville karjoille

. Jalostusohjelman tavoitteena on lisitdi ARR-alleelin esiintyvyyttd karjassa ja vdhentdd niiden alleelien esiintyvyyttd,

joiden on osoitettu my6tavaikuttavan TSE-alttiuteen.

. Osallistujakarjoihin sovelletaan seuraavia vahimmaisvaatimuksia:

a) kaikki ne karjan eldimet, joiden genotyyppi aiotaan mddrittdd, on yksiloitdva luotettavasti;
b) karjan kaikkien jalostuspdssien genotyyppi on mddritettdvd ennen kdyttod jalostukseen;

¢) kaikki urospuoliset eldimet, joilla on VRQ-alleeli, on teurastettava tai kastroitava 6 kuukauden kuluessa geno-
tyypin mddrittimisestd; nditd eldimid saa siirtdd tilalta ainoastaan teurastettavaksi;

d) naaraspuolisia eldimig, joilla tiedetddn olevan VRQ-alleeli, saa siirtdi tilalta ainoastaan teurastettavaksi;

e) muita kuin ohjelman puitteissa sertifioituja urospuolisia eldimid — mukaan luettuna ne, joilta otetaan siemen-
nestettd keinosiemennystd varten — ei saa kdyttda jalostukseen kyseisessd karjassa;

. Jasenvaltiot voivat pddttid myontdd poikkeuksia 2 kohdan ¢ ja d alakohdan vaatimuksista rotujen ja tuotanto- ja

teurasominaisuuksien suojelemiseksi.

. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 3 kohdan perusteella myontimistddn mahdollisista poikkeuksista ja

niiden perusteista.
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3 OSA

Erityiset sddnnot jalostuspdsseille, joista otetaan niyte ja jotka kuuluvat karjoihin, jotka eivit osallistu
jalostusohjelmaan

1. Pissit, joista otetaan niyte, on yksiloitiva luotettavasti.
2. Pissejd, joilla todetaan olevan VRQ-alleeli, saa siirtdd tilalta ainoastaan teurastettavaksi.

4 OSA
Jarjestelmd lammaskarjojen tunnustamiseksi TSE-resistenteiksi

1. Lammaskarjojen TSE-resistenteiksi tunnustamista koskevalla jarjestelmalld tunnustetaan TSE-resistenteiksi sellaiset
lammaskarjat, jotka 6 a artiklassa sdddettyyn jalostusohjelmaan osallistumisen perusteella tdyttivit ohjelmassa
vaaditut kriteerit.

Tunnustuksia on oltava vihintdin seuraavia kahta tasoa:
a) tason I karjat koostuvat yksinomaan ARR/ARR-genotyypin lampaista.
b) tason II karjoissa jdlkeldiset ovat yksinomaan ARR/ARR-genotyyppid edustavien pissien siittimia.
Jasenvaltiot voivat paittdd muistakin tunnustustasoista maansa erityisvaatimusten mukaisesti.

2. TSE-resistentteihin karjoihin kuuluvista lampaista on sddnnoéllisesti otettava néytteitd satunnaisotannalla seuraavasti:
a) tilalla tai teurastamossa genotyypin vahvistamiseksi

b) kun on kyse tason I karjoista, yli 18 kuukauden ikdisistd eldimistd teurastamossa TSE:n toteamiseksi liitteen III
mukaisesti.

5 OSA
Jasenvaltioiden raportit komissiolle

Jasenvaltioiden, jotka ottavat kdyttoon jalostusohjelmia, joiden tavoitteena on TSE-resistenssi niiden lammaspopulaa-
tioissa,

1. on ilmoitettava komissiolle tillaisten ohjelmien vaatimuksista;
2. on toimitettava komissiolle vuosiraportti edistyksesta.

Kunkin kalenterivuoden raportti on toimitettava viimeistddn seuraavan vuoden maaliskuun 31 pdivina.

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

(4) Korvataan liitteessd VIII oleva A luku seuraavasti:

"A LUKU
Elivien eldinten, siemennesteen ja alkioiden unionin sisdisti kauppaa koskevat edellytykset
A JAKSO
Lampaisiin ja vuohiin ja niiden siemennesteeseen ja alkioihin sovellettavat edellytykset
1. Tilat, joilla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski ja hallinnassa oleva klassisen scrapien riski

1.1 Jasenvaltiot voivat perustaa virallisen jdrjestelmin sellaisten tilojen tunnustamiseksi, joilla on mitdttoman
alhainen klassisen scrapien riski ja hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, tai valvoa tillaista jarjestelmi.

Tall6in niiden on pidettava luetteloa lammas- ja vuohitiloista, joilla on mitdttoman alhainen klassisen scrapien
riski ja hallinnassa oleva klassisen scrapien riski.

1.2 Lammastila, jolla on liitteessi VII olevan C luvun 4 osan 1 kohdan alakohdassa sdidetty tason I TSE-
resistenssiasema ja jolla ei ole todettu yhtddn klassisen scrapien tapausta vihintddn seitsemddn vuoteen,
voidaan tunnustaa tilaksi, jolla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski.

Lammastila, vuohitila tai lammas- ja vuohitila voidaan myos tunnustaa tilaksi, jolla on mitdttoman alhainen
klassisen scrapien riski, edellyttden ettd seuraavat edellytykset ovat tdyttyneet vahintddn seitsemidn vuoden

ajan:
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a)
b)

9

&

°

lampaat ja vuohet on tunnistettu ja niistd pidetddn kirjaa, jotta ne voidaan jaljittdd syntymatilalle;
lampaiden ja vuohien siirroista tilalle ja tilalta pidetddn kirjaa;
vain seuraavia lampaita ja vuohia voidaan tuoda tilalle:

i) lampaat ja vuohet tiloilta, joilla on mitdttoman alhainen klassisen scrapien riski;

ii) lampaat ja vuohet tiloilta, jotka ovat ovat tdyttineet a—i alakohdassa sdddetyt edellytykset vihintdin
seitsemén vuoden ajan tai ainakin saman ajan kuin tila, jolle ne on tarkoitus tuoda;

ili) lampaat, jotka ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppid.

virkaeldinlaakari tai toimivaltaisen viranomaisen tdtd varten hyviksyma eldinldakari tekee tilalla sddnnollisia
tarkastuksia, joiden yhteydessd varmistetaan a—i alakohdassa annettujen sadnnosten noudattaminen, vihin-
tddn kerran vuodessa 1 péivistd tammikuuta 2014 ldhtien;

tilalla ei ole todettu yhtéin klassisen scrapien tapausta;

virallinen eldinlddkari tarkastaa kaikki yli 18 kkin ikéiset lampaat ja vuohet, jotka teurastetaan ihmisra-
vinnoksi, ja kaikki eldimet, joissa on merkkejd ndivettymisesti tai neurologisista oireista tai jotka ldhetetddn
hitdteurastukseen, testataan laboratoriossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3
osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytdnteiden mukaisesti.

Kaikki liitteessd III olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut yli 18 kk:n ikéiset lampaat ja vuohet,
jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista varten, on
31 pdivdan joulukuuta 2013 asti testattava laboratoriossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X
olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja kdytinteiden mukaisesti.

Kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu muista syistd kuin
ihmisravinnoksi teurastamista varten, on 1 pdivdstd tammikuuta 2014 ldhtien testattava laboratoriossa
klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratorio-
menetelmien ja kdytanteiden mukaisesti.

Poiketen f alakohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa sdddetyistd edellytyksistd jasenvaltiot voivat
pddttdd soveltaa f alakohdan ensimmadisen kohdan sddnnoksid yli 18 kk:n ikdisiin lampaisiin ja vuohiin,
joilla ei ole kaupallista arvoa, jos ne lopetetaan tuotantoidn lopussa sen sijaan, ettd ne teurastettaisiin
ihmisravinnoksi.

Edelld a—f alakohdassa sdddettyjen edellytysten lisiksi on noudatettava seuraavia edellytyksid 1 péivistd tam-
mikuuta 2014:

8

h)

vain seuraavia lampaiden ja vuohien alkioita/varhaismunasoluja voidaan tuoda tilalle:

i) alkiot/varhaismunasolut luovuttajacldimiltd, joita on pidetty syntymaéstd asti jisenvaltiossa, jossa on
mitdttoman alhainen klassisen scrapien riski, tai tilalla, jolla on mitittomin alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttivit seuraavat vaatimukset:

— ne on tunnistetty, jotta ne voidaan jiljittad syntymatilalle;

— ne on pidetty syntymistd lahtien tilalla, jolla ei ole todettu yhtddn klassisen scrapien tapausta niiden
sielld olon aikana;

— niilld ei ole mitddn klassisen scrapien Kliinisid oireita alkioiden/varhaismunasolujen keruun aikana;
ii) lampaan alkiot/varhaismunasolut, jotka ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppid.
vain seuraavaa lampaan ja vuohen siemennestettd voidaan tuoda tilalle:

i) siemenneste luovuttajaeldimiltd, joita on pidetty syntymdstd asti jasenvaltiossa, jossa on mitdttoman
alhainen klassisen scrapien riski, tai tilalla, jolla on mitdttoman alhainen tai hallinnassa oleva klassisen
scrapien riski, tai jotka tdyttdvit seuraavat vaatimukset:

— ne on tunnistettu, jotta ne voidaan jiljittdd syntymitilalle;

— niilld ei ole mitddn klassisen scrapien kliinisid oireita siemennesteen keruun aikana;
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i) siemenneste pissiltd, joka on ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppid.

i) tilan lampaat ja vuohet eivit ole suorassa tai epdsuorassa kontaktissa, mukaan luettuna yhteislaiduntami-
nen, sellaisen tilan lampaiden ja vuohien kanssa, jolla on heikompi TSE-asema.

1.3 Lammas- jajtai vuohitila voidaan myos tunnustaa tilaksi, jolla on hallinnassa oleva klassisen scrapien riski,
edellyttden ettd seuraavat edellytykset ovat tdyttyneet vdhintdaan kolmen vuoden ajan:

a) lampaat ja vuohet on tunnistettu ja niistd pidetddn kirjaa, jotta ne voidaan jaljittdd syntymitilalle;
b) lampaiden ja vuohien siirroista tilalle ja tilalta pidetddn kirjaa;
¢) vain seuraavia lampaita ja vuohia voidaan tuoda tilalle:
i) lampaat ja vuohet tiloilta, joilla on mitdttoman alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski;

i) lampaat ja vuohet tiloilta, jotka ovat tdyttineet a—i alakohdassa sdddetyt edellytykset vihintdan kolmen
vuoden ajan tai ainakin saman ajan kuin tila, jolle ne on tarkoitus tuoda;

iii) lampaat, jotka ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppid.

R

virkaeldinlddkiri tai toimivaltaisen viranomaisen titd varten hyviksymi eldinlaakari tekee tilalla sddnnollisia
tarkastuksia, joiden yhteydessd varmistetaan a—i alakohdassa annettujen sadnndsten noudattaminen, vihin-
tadn kerran vuodessa 1 pdivistd tammikuuta 2014 lihtien;

e) tilalla ei ole todettu yhtddn klassisen scrapien tapausta;

f) virallinen eldinlddkari tarkastaa kaikki yli 18 kkin ikdiset lampaat ja vuohet, jotka teurastetaan ihmisra-
vinnoksi, ja kaikki eldimet, joissa on merkkejd ndivettymisesti tai neurologisista oireista tai jotka ldhetetdan
hitdteurastukseen, testataan laboratoriossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3
osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytdnteiden mukaisesti.

Kaikki liitteessd III olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut yli 18 kk:n ikiiset lampaat ja vuohet,
jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista varten, on
31 pdivddn joulukuuta 2013 asti testattava laboratoriossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X
olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa siddettyjen laboratoriomenetelmien ja —kiytinteiden mukaisesti.

Kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu muista syistd kuin
ihmisravinnoksi teurastamista varten, on 1 paivastd tammikuuta 2014 lihtien testattava laboratoriossa
klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratorio-
menetelmien ja kdytinteiden mukaisesti.

Poiketen f alakohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa sdddetyistd edellytyksistd jasenvaltiot voivat
pdattdd soveltaa f alakohdan ensimmdisen kohdan sddnnoksid yli 18 kk:n ikéisiin lampaisiin ja vuohiin,
joilla ei ole kaupallista arvoa, jos ne teurastetaan tuotantoidn lopussa sen sijaan, ettd ne teurastettaisiin
ihmisravinnoksi.

Edelld a—f alakohdassa sdddettyjen edellytysten lisiksi on noudatettava seuraavia edellytyksid 1 pdivistd tam-
mikuuta 2014:

g) vain seuraavia lampaiden ja vuohien alkioita/varhaismunasoluja voidaan tuoda tilalle:

i) alkiot/varhaismunasolut luovuttajaeldimiltd, joita on pidetty syntyméstd asti jisenvaltiossa, jossa on
mitdttoman alhainen klassisen scrapien riski, tai tilalla, jolla on mitittomén alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvit seuraavat vaatimukset:

— ne on tunnistettu, jotta ne voidaan jiljittdd syntymatilalle;

— ne on pidetty syntymistd lahtien tilalla, jolla ei ole todettu yhtddn klassisen scrapien tapausta niiden
sielld olon aikana;

— niilld ei ole mitddn klassisen scrapien kliinisid oireita alkioiden/varhaismunasolujen keruun aikana;

ii) lampaan alkiot/varhaismunasolut, jotka ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppia.
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1.4

2.1

2.2

h) vain seuraavaa lampaan ja vuohen siemennestettd voidaan tuoda tilalle:

i) siemenneste luovuttajaeldimiltd, joita on pidetty syntymdstd asti jasenvaltiossa, jossa on mitdttoman
alhainen klassisen scrapien riski, tai tilalla, jolla on mitdttoméan alhainen tai hallinnassa oleva klassisen
scrapien riski, tai jotka tdyttdvit seuraavat vaatimukset:

— ne on tunnistettu, jotta ne voidaan jaljittdd syntymitilalle;
— niilld ei ole mitddn klassisen scrapien kliinisid oireita siemennesteen keruun aikana;
ii) siemenneste passiltd, joka on ARRJARR-prioniproteiinin genotyyppii.

i) tilan lampaat ja vuohet eivit ole suorassa tai epdsuorassa kontaktissa, mukaan luettuna yhteislaiduntami-
nen, sellaisen tilan lampaiden ja vuohien kanssa, jolla on heikompi TSE-asema.

Jos liitteessd VII olevan B luvun 1 osassa tarkoitetun tutkimuksen tuloksena todetaan klassisen scrapien tapaus
tilalla, jolla on mitdttomin alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, tai tilalla, jolla on havaittu
olevan epidemiologinen yhteys tilaan, jolla mitdttomin alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski,
tila, jolla on mitdttdman alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, on vilittomisti poistettava 1.1
kohdassa tarkoitetusta luettelosta.

Jasenvaltion on ilmoitettava tdstd vilittomasti muille jasenvaltioille, jotka ovat tuoneet kyseiseltd tilalta pe-
rdisin olevia lampaita ja vuohia tai tilalla pidetyistd lampaista ja vuohista kerdttyd siemennestetti tai alkioita
seitsemdn viime vuoden aikana, jos kyseessd on tila, jolla on mitittoman alhainen riski, tai kolmen viime
vuoden aikana, jos kyseessd on tila, jolla on hallinnassa oleva riski.

2. Jdsenvaltiot tai jisenvaltion alueet, joilla on mitdttomin alhainen klassisen scrapien riski

Jasenvaltion, joka katsoo, ettd sen alueella tai osalla sen aluetta on mitittdman alhainen klassisen scrapien
riski, on toimitettava komissiolle asianmukaiset perusteet ja erityisesti seuraavat:

a) riskinarviointi on tehty, ja siind on osoitettu, ettd yksiloityjen riskien hallitsemiseksi toteutetaan ja on
toteutettu aiheellisia toimenpiteitd asianmukaisen ajanjakson aikana. Riskinarvioinnissa on yksiloitava
kaikki klassisen scrapien esiintymiseen liittyvit mahdolliset tekijdt ja niissd ajan mittaan tapahtunut kehi-
tys, erityisesti seuraavat:

—
=

sellaisten lampaiden ja vuohien tai niiden siemennesteen ja munasolujen maahantuonti tai tuonti
tilalle, joilla on mahdollinen klassisen scrapien tartunta;

=
=t
=

tietimyksen taso lammas- ja vuohipopulaation rakenteesta ja kasvatustavoista;

iii

ruokintakdytinnot, mukaan luettuna marehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sula-
tusjitteiden kdyttiminen rehuksi;

=

sellaisen lampaista ja vuohista periisin olevan maidon ja maitotuotteiden tuonti, joka on tarkoitettu
kiytettavaksi lampaiden ja vuohien ruokintaan;

Aox

lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien mukaisia kliinisid oireita, on testattu vihintddn seitsemin
vuoden ajan;

o

yli 18 kkin ikéisid lampaita ja vuohia, jotka on teurastettu, lopetettu tai l1oydetty kuolleena tilalta, on
testattu vuosittain riittdvd madrd vahintddn seitsemdn vuoden aikana, jotta saadaan 95 luottamustaso
klassisien scrapien toteamiseksi, jos sen esiintyvyys kyseisessid populaatiossa on yli 0,1 prosenttia eikd
yhtédidn klassisen scrapien tapausta ole ilmoitettu kyseiselld kaudella.

=3

mirehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjitteiden kdyttiminen lampaiden ja
vuohien ruokinnassa on kielletty ja kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko jdsenvaltiossa
vihintddn seitsemdn vuoden ajan;

o

lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden tuonti muista jisenvaltioista tapahtuu 4.1
kohdan b alakohdan tai 4.2 kohdan mukaisesti;

f) lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden tuonti kolmansista maista tapahtuu liitteessd 1X
olevan E tai H luvun mukaisesti.

Jasenvaltion tai jasenvaltion alueen tunnustaminen alueeksi, jolla on mitdttoman alhainen klassisen scrapien
riski, tehdddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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Kyseisen jisenvaltion on annettava komissiolle tiedoksi mahdolliset muutokset 2.1 kohdan mukaisesti toi-
mitetuissa tautiin liittyvissd tiedoissa.

Tunnustaminen 2.2 kohdan mukaisesti alueeksi, jolla on mitdttomén alhainen klassisen scrapien riski, voi-
daan tillaisen tiedoksiantamisen perusteella peruuttaa 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

3. Klassisen scrapien kansallinen valvontaohjelma:

3.1 jasenvaltio, jolla on klassisen scrapien kansallinen valvontaohjelma, joka kattaa sen koko alueen,

3.2

R

voi toimittaa kansallisen valvontaohjelmansa komissiolle ilmoittaen erityisesti
— jésenvaltiossa vallitsevan klassisen scrapien tilanteen,

— kansallisen valvontaohjelman perustelut ottaen huomioon taudin ja kustannus-hydtysuhteen merkitta-
vyyden,

— tiloille madritellyt asemaa koskevat luokat ja standardit, jotka on saavutettava kussakin tillaisessa
luokassa,

— Kkéytettdvit testimenettelyt,
— kansallisen valvontaohjelman tarkastusmenettelyt,
— seuraukset, jos tila jostakin syystd menettdd luokitukseen perustuvan asemansa,

— toteutettavat toimenpiteet, jos kansallisen valvontaohjelman mukaisesti suoritettavissa tarkastuksissa
ilmenee positiivisia tuloksia.

=

edelld a alakohdassa tarkoitettu ohjelma voidaan hyviksyd 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen, jos ohjelma tiyttdd kyseisessd alakohdassa esitetyt perusteet; jasenvaltioiden toimittamiin
ohjelmiin tehdyt muutokset tai tdydennykset voidaan hyviksyd 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua me-
nettelyd noudattaen.

Hyviksytdin seuraavien jdsenvaltioiden kansalliset scrapievalvontaohjelmat:

— Tanska

— Itdvalta

— Suomi

— Ruotsi.

4. Lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden unionin sisdinen kauppa

Sovelletaan seuraavia edellytyksia:

4.1

lampaat ja vuohet:

jalostuslampaiden ja -vuohien, jotka on tarkoitettu muihin jdsenvaltioihin kuin niihin, joilla on mitittoman
alhainen klassisen scrapien riski tai hyviksytty kansallinen scrapienvalvontaohjelma,

&

i) on tultava tiloilta, joilla on mitdttoman alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski; jalos-
tuslampailla ja -vuohilla, jotka tulevat tilalta tai tiloilta, jotka ovat tdyttineet kaikki 1.3 kohdan a—f
alakohdassa siddetyt vaatimukset vihintddn kolmen vuoden ajan, voidaan kuitenkin kdydd unionin
sisdistd kauppaa 31 pdivddn joulukuuta 2014 asti; tai

if

on tultava jasenvaltiosta tai jasenvaltion alueelta, jolla on mitdttoman alhainen klassisen scrapien riski;
tai

iii

=

lampaiden tapauksessa oltava ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppid edellyttden, ettd ne eivit tule
tilalta, johon sovelletaan liitteessd VII olevan B luvun 3 ja 4 kohdassa sdddettyjd rajoituksia;

b) muuksi kuin vilittomésti teurastettavaksi tarkoitettujen lampaiden ja vuohien, jotka on tarkoitettu jasen-
valtioihin, joilla on mitdttoméan alhainen klassisen scrapien riski tai hyviksytty kansallinen scrapienval-
vontaohjelma,

i) on tultava tiloilta, joilla on mitdttomén alhainen klassisen scrapien riski; lampailla ja vuohilla, jotka
tulevat tilalta tai tiloilta, jotka ovat tdyttineet kaikki 1.2 kohdan a—i alakohdassa sdddetyt vaatimukset
vihintddn seitsemdn vuoden ajan, voidaan kuitenkin kidydd unionin sisdistd kauppaa 31 pdivddn
joulukuuta 2014 asti; tai
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i) on tultava jisenvaltiosta tai jasenvaltion alueelta, jolla on mitdttoman alhainen klassisen scrapien riski;
tai

i) lampaiden tapauksessa oltava ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppid edellyttden, ettd ne eivit tule
tilalta, johon sovelletaan liitteessd VII olevan B luvun 3 ja 4 kohdassa sdddettyjd rajoituksia;

4.2 lampaiden ja vuohien siemenneste ja alkiot on:

a) kerittava elamists, joita on pidetty yhtdjaksoisesti syntymastd asti tilalla tai tiloilla, joilla on mitittomén
alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski; tai

b) kerittivad elimistd, joita on pidetty yhtdjaksoisesti kolmen viime vuoden ajan ennen keruuta tilalla tai
tiloilla, jotka ovat tdyttaneet kaikki 1 osan 1.3. kohdan a—f alakohdassa sdddetyt vaatimukset kolmen
vuoden ajan; tai

¢) kerittdvd eldmistd, joita on pidetty yhtédjaksoisesti syntymastd asti maassa tai alueella, jolla on mitéttdmén
alhainen klassisen scrapien riski; tai

d) lampaan siemennesteen tapauksessa kerittivi ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin urospuolisista eldi-
mista; tai

e) lampaan alkioiden tapauksessa oltava ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppii.

B JAKSO
Nautoihin sovellettavat edellytykset

Yhdistyneen kuningaskunnan on varmistettava, ettei sen alueelta toimiteta muihin jisenvaltioihin tai kolmansiin
maihin sen alueella ennen 1 péivdd elokuuta 1996 syntyneitd tai kasvatettuja nautaeldimia.”

(5) Muutetaan liite IX seuraavasti:
a) Korvataan C luvun A jakso seuraavasti:

"A JAKSO
Tuotteet
Seuraavassa lueteltuihin nauta-, lammas- ja vuohieldimistd saatuihin tuotteisiin, sellaisina kuin ne ovat mdiritel-
tyind Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.10, 1.13, 1.15, 7.1,
7.5,7.6,7.7,7.8 ja 7.9 kohdassa, sovelletaan timan luvun B, C tai D jaksossa sdddettyjd edellytyksid alkuperdimaan
BSE-riskiluokan perusteella:
— tuore liha,
— jauheliha,
— raakalihavalmisteet,
— lihavalmisteet,
— renderdity eldinrasva,
— eldinrasvan sulatusjéitteet,
— muista kuin vuodista ja nahoista saatu gelatiini,
— Kisitellyt suolet.”

b) Korvataan D ja E luku seuraavasti:

"D LUKU
Nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saatujen sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden tuonti
A JAKSO
Eldimistd saatavat sivutuotteet

Tatd lukua sovelletaan seuraaviin eldinten sivutuotteisiin ja niistd johdettuihin tuotteisiin, sellaisina kuin ne on
mddritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa,
edellyttden, ettd kyseiset tuotteet ovat perdisin nauta-, lammas- ja vuohieldimista:

a) luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta johdetut renderdidyt rasvat, jotka on tarkoitettu kdytettdvaksi orgaanisina
lannoitteina tai maanparannusaineina, sellaisina kuin ne mdiritelldin asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan

22 kohdassa, tai niiden lihtoaineina tai vilituotteina;

b) luut ja luutuotteet, jotka on johdettu luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta;
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luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdetut renderdidyt rasvat, jotka on tarkoitettu kéytettdvaksi orgaanisina
lannoitteina tai maanparannusaineina tai rehuna, sellaisina kuin ne maaritellddn asetuksen (EY) N:o 1069/2009
3 artiklan 22 ja 25 alakohdassa, tai niiden ldhtoaineet tai vilituotteet;

lemmikkieldinten ruoka, mukaan luettuna koiran puruluut;

verituotteet;

prosessoitu eldinproteiini;

luut ja luutuotteet, jotka on johdettu luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta;

muista aineksista kuin vuodista ja nahoista saatu gelatiini ja kollageeni;

luokkaan 3 kuuluva aines ja muut kuin c-h alakohdassa tarkoitetut johdetut tuotteet, lukuun ottamatta seuraa-
via:

i) tuoreet vuodat ja nahat, kisitellyt vuodat ja nahat;
i) vuodista ja nahoista saatu gelatiini ja kollageeni;
iii) rasvajohdannaiset.

B JAKSO

Terveystodistusta koskevat vaatimukset

Edelli A jaksossa tarkoitettujen naudasta, lampaasta ja vuohesta saatujen sivutuotteiden ja niistd johdettujen
tuotteiden tuonti edellyttdid terveystodistusta, jota on tiydennetty seuraavalla vakuutuksella:

a)

eldimestd saatu sivutuote tai siitd johdettu tuote ei sisdlli naudan, lampaan tai vuohen luista saatua erikseen
médriteltyd riskiainesta tai mekaanisesti erotettua lihaa tai ole johdettu tallaisesta aineksesta tai lihasta ja —
lukuun ottamatta eldimid, jotka ovat syntyneet ja jotka on kasvatettu yhtijaksoisesti ja teurastettu maassa tai
alueella, joka on luokiteltu 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehdylld paitokselld maaksi tai alueeksi, jonka BSE-
riski on merkityksettomédn alhainen — eldimid, joista tdllainen sivutuote tai johdettu tuote on saatu, ei ole
teurastettu johtamalla tainnutuksen jilkeen kaasua kallon sisddn, lopetettu samalla menetelmilld tai teurastettu
tainnutuksen jilkeen vaurioittamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn piste-
tylld vilineelld; tai

eldimistd saatu sivutuote tai johdettu tuote ei sisilld ainesta eiki sitd ole johdettu aineksesta, joka on periisin
muista kuin sellaisista naudoista, lampaista tai vuohista, jotka ovat syntyneet ja jotka on kasvatettu yhtdjak-
soisesti ja teurastettu maassa tai alueella, joka on luokiteltu 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehdylld paatokselld
maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettoman alhainen.

Sen lisiksi, mitd edelld a ja b alakohdassa sdddetddn, tuotaessa A jaksossa tarkoitettuja lampaan tai vuohen maitoa
tai maitotuotteita sisaltdvid eldimistd saatavia sivutuotteita ja johdettuja tuotteita, jotka on tarkoitettu rehuksi, on
esitettdvd terveystodistus, jota on tiydennetty seuraavalla vakuutuksella:

9

d)

e)

lampaita ja vuohia, joista tuotteet on saatu, on pidetty syntymistd asti yhtdjaksoisesti maassa, joka tayttdd
seuraavat edellytykset:

i) klassisesta scrapiesta on tehtdvd pakollinen ilmoitus;
i) kdytossd on valistus-, valvonta- ja seurantajirjestelmd;

iif) virallisia rajoituksia sovelletaan lammas- ja vuohitiloihin, jos epaillidn TSE:td tai on todettu Klassista scra-
pieta;

iv) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja hévitetddn tdydellisesti,

v) midrehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjitteiden kadyttdminen lampaiden ja vuo-
hien ruokinnassa on kielletty ja kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko maassa vihintddn
seitsemdn vuoden ajan;

lampaiden ja vuohien maito ja maitotuotteet tulevat tiloilta, joilla ei ole otettu kiyttoon virallisia rajoituksia
TSE-epiilyksen vuoksi;

lampaiden tai vuohien maito ja maitotuotteet tulevat tiloilta, joilla ei ole diagnosoitu yhtddn klassisen scrapien
tapausta seitsemén viime vuoden aikana, tai klassisen scrapien tapauksen vahvistamisen jilkeen:

i) kaikki tilan lampaat ja vuohet on lopetettu ja hévitetty tai teurastettu, lukuun ottamatta ARR/ARR-genotyy-
pin jalostuspdssejd, jalostusuuhia, joilla on vdhintddn yksi ARR-alleeli eikd yhtddn VRQ-alleelia, ja muita
lampaita, joilla on vahintddn yksi ARR-alleeli; tai
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i) kaikki eldimet, joissa todettiin klassinen scrapie, on lopetettu ja hévitetty, ja tilaan on sovellettu viimeisen
klassisen scrapien tapauksen jilkeen vahintddn kahden vuoden ajan tehostettua TSE-seurantaa, mukaan
luettuna kaikkien seuraavien yli 18 kk:n ikdisten eldinten, lukuun ottamatta ARR/ARR-genotyypin lampaita,
TSE-testaus, josta on saatu negatiiviset tulokset, liitteessi X olevan C luvun 3.2 kohdassa sidddettyjen
laboratoriomenetelmien mukaisesti:

— eldimet, jotka on teurastettu ihmisravinnoksi; ja

— eldimet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla mutta joita ei lopetettu taudinhévittimiskam-
panjan puitteissa.

E LUKU
Lampaiden ja vuohien tuonti

Unioniin tuoduista lampaista ja vuohista on esitettdvd cldinten terveystodistus, jossa vakuutetaan, ettd niitd on
pidetty syntymdsti asti yhtdjaksoisesti maassa, joka tdyttdd seuraavat edellytykset:

1. klassisesta scrapiesta on tehtdvi pakollinen ilmoitus;
2. kdytossd on valistus-, valvonta- ja seurantajirjestelm;
3. lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja havitetdan taydellisesti,

4. mirehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjitteiden kdyttiminen lampaiden ja vuohien
ruokinnassa on kielletty ja kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko maassa vihintddn seitsemén
vuoden ajan;

Edelld 1-4 kohdassa esitettyjen edellytysten lisdksi eldinten terveystodistuksessa on vakuutettava, ettd

5. unioniin tuotujen jalostuslampaiden ja -vuohien, jotka on tarkoitettu muihin jisenvaltioihin kuin niihin, joissa
on mitittoman alhainen klassisen scrapien riski tai liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 3.2 kohdassa lueteltu
hyviksytty kansallinen scrapievalvontaohjelma, on tdytettivd seuraavat edellytykset:

— tuodut lampaat ja vuohet tulevat tilalta tai tiloilta, jotka tdyttavit liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 1.3
kohdassa esitetyt edellytykset; tai

— ne ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin lampaita ja tulevat tilalta, jolla ei ole otettu kiytt66n
virallista siirtorajoitusta BSE:n tai klassisen scrapien takia kahden viime vuoden aikana.

6. muuksi kuin valittomésti teurastettavaksi tarkoitettujen lampaiden ja vuohien, jotka on tarkoitettu jasenvalti-
oihin, joissa on mitittomén alhainen klassisen scrapien riski tai liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 3.2
kohdassa lueteltu hyviksytty kansallinen scrapievalvontaohjelma, on tdytettdva seuraavat edellytykset:

— ne tulevat tilalta tai tiloilta, jotka tdyttavit liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 1.2 kohdassa esitetyt
edellytykset; tai

— ne ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin lampaita ja tulevat tilalta, jolla ei ole otettu kiyttoon
virallista siirtorajoitusta BSE:n tai klassisen scrapien takia kahden viime vuoden aikana.”

¢) Korvataan H luku seuraavasti:

"H LUKU
Lampaiden ja vuohien siemennesteen ja alkioiden tuonti

Unioniin tuotavista lampaan ja vuohen siemennesteestd ja alkioista on esitettdvé eldinten terveystodistus, jossa
vakuutetaan, ettd luovuttajaeldimet:

1. on pidetty syntymdstd asti yhtdjaksoisesti maassa, joka tdyttdd seuraavat edellytykset:
i) klassisesta scrapiesta on tehtivad pakollinen ilmoitus;
i) kdytossd on valistus-, valvonta- ja seurantajirjestelmd;
iii) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja hdvitetddn taydellisesti,

iv) marehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjitteiden kdyttiminen lampaiden ja vuo-
hien ruokinnassa on kielletty ja kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko maassa vihintddn
seitsemén vuoden ajan;
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2. on pidetty vihintddn kolmen vuoden ajan ennen viedyn siemennesteen tai alkioiden keruuta yhtdjaksoisesti
tilalla tai tiloilla, jotka ovat tdyttaneet vdhintddn kolmen viime vuoden ajan kaikki liitteessd VIII olevan A luvun
A jakson 1.3 kohdan a—f alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

i) lampaan siemennesteen tapauksessa siemenneste on keritty ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin urospuo-
lisista eldimistd;

ii) lampaan alkioiden tapauksessa alkiot ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyppid.”
(6) Muutetaan liite X seuraavasti:
a) Lisdtddn C luvun 3 osan 3.1 kohtaan c alakohta seuraavasti:

"c) Positiivisten BSE-tapausten lisdtutkimukset

Naytteet kaikista positiivisista BSE-tapauksista on toimitettava toimivaltaisen viranomaisen nimeimain labo-
ratorioon, joka on osallistunut menestyksekkddsti Euroopan unionin vertailulaboratorion jirjestimiin todet-
tujen BSE-tapausten erottelevaa testausta koskevaan pitevyystestiin ja jossa ne testataan Euroopan unionin
vertailulaboratorion naudan TSE-isolaattien luokittelumenetelmassd vahvistettujen menetelmien ja kédytantei-
den (¥) mukaisesti.

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

b) Korvataan liitteessd X olevan C luvun 4 kohta seuraavasti:

"4, Pikatestit

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, voidaan kayttd4 nauta-
eldinten BSE-valvonnassa vain seuraavia menetelmii:

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu proteinaasi K -resistentin fragmentin (PrPRes) toteami-
seen (Prionics-Check Western test),

— mikrotiitterilevypohjainen immunomadaritys PrPSc:n toteamiseen (Enfer TSE Version 3),

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtdvd sandwich immunoassay -testi PrPRes-fragmentin
madrittimiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— mikrotiitterilevypohjainen immunomadritys (ELISA), jolla todetaan proteinaasi K -resistentti PrPRes mo-
noklonaalisilla vasta-aineilla (Prionics-Check LIA test),

— immunomddritys, jossa kdytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen PrPSc-sidontaan sekd monoklonaa-
lista toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek
BSE Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— lateral flow -immunomaddritys, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta proteinaasi K -re-
sistenttien PrP-fraktioiden toteamiseen (Prionics Check PrioSTRIP),

— sandwich immunoassay -testi, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta, jotka kohdistetaan
kahteen laskostumattomassa tilassa olevassa naudan PrPScissd esiintyvadin epitooppiin (Roboscreen Beta
Prion BSE EIA Test Kit),

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, voidaan kayttdd
lampaiden ja vuohien TSE-valvonnassa vain seuraavia menetelmi:

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtivd sandwich immunoassay -testi PrPRes-fragmentin
madrittimiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla tehtyjen denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeinen
sandwich immunoassay -testi, joka perustuu PrPRes:n toteamiseen TeSeE Sheep/Goat Detection kit -tes-
tiosiolla (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— immunomddritys, jossa kdytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen PrPSc-sidontaan sekd monoklonaa-
lista toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek
BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— lateral flow -immunoméritys, jossa kéytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta proteinaasi K -re-
sistenttien PrP-fraktioiden toteamiseen (rapid test Prionics — Check PrioSTRIP SR, visuaalinen luenta).
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Kudosnytteen, josta testi on tehtdvi, on oltava kaikissa pikatesteissd valmistajan kdyttdohjeiden mukainen.

Pikatestien valmistajalla on oltava kdytossd Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvidksymd laadunvarmis-
tusjarjestelmd, jolla varmistetaan, ettei testin suoritustaso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely
Euroopan unionin vertailulaboratoriolle.

Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettd muutoksesta ilmoitetaan ennakolta Euroopan
unionin vertailulaboratoriolle ja ettd timd toteaa, ettei muutos vidhennd pikatestin herkkyyttd, spesifisyyttd tai
luotettavuutta. Euroopan unionin vertailulaboratorion pditelmistd on ilmoitettava komissiolle ja kansallisille
vertailulaboratorioille.”
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