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

om éndring av bilagorna till Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 999/2001 om faststillande av bestimmelser

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av bestdmmelser
for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel
spongiform encefalopati ('), sérskilt artikel 23 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 999/2001 faststdlls bestimmelser for fore-
byggande, kontroll och utrotning av transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) hos noétkreatur, far och getter. Forordningen
ar tillamplig pa framstdllning och avyttring, samt i vissa sirskilda
fall export, av levande djur och animaliska produkter.

(2)  Den 19 januari 2011 offentliggjorde Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (Efsa) ett gemensamt yttrande som utarbetats
tillsammans med Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC) om ett eventuellt epidemiologiskt
eller molekyldrt samband mellan TSE hos djur och ménniskor
(nedan kallat det gemensamma yttrandet fran Efsa och
ECDC) (®). 1 det gemensamma yttrandet frén Efsa och ECDC
bekriftades identifiering av atypiska former av bovin spongiform
encefalopati (BSE) hos boskap, diar ocksa en atskillnad gjordes
mellan klassisk BSE, atypisk BSE av L-typ och atypisk BSE av
H-typ. Det ar dirfor lampligt att infoéra definitioner for fall av
klassisk BSE och atypisk BSE i bilaga I till forordning (EG)
nr 999/2001.

3) I kapitel A del I i bilaga III till forordning (EG) nr 999/2001
faststdlls bestimmelser for 6vervakning av BSE hos nétkreatur
som slaktats for att anvdndas som livsmedel. Dar hénvisas det till
djur som slaktats enligt definitionen av nodslakt i artikel 2 n i
radets direktiv 64/433/EEG av den 26 juni 1964 om hygienpro-
blem vid produktion och utslippande pa marknaden av farskt
kott (). Det direktivet har sedan upphévts genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/41/EG (*). Detta har medfort
rattslig osdkerhet och minskad testning av djur som borde ha
testats. Det dr déarfor nodvindigt att tydligt definiera nodslakt
inom ramen for reglerna for 6vervakning av BSE hos notkreatur
som slaktas for att anvindas som livsmedel i bilaga III till
forordning (EG) nr 999/2001.

() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.

(®) The EFSA Journal, vol. 9(2011):1, artikelnr 1945.
(®) EGT 121, 29.7.1964, s. 2012.
(* EUT L 157, 30.4.2004, s. 33.
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I kapitel A del II i bilaga III till férordning (EG) nr 999/2001
faststdlls bestimmelser for Overvakning av far och getter. De
arliga rapporter som medlemsstaterna utarbetat om Overvakning
och testning av idisslare for forekomst av transmissibel spongi-
form encefalopati (TSE) i unionen har under de senaste aren visat
att testning av fir och getter som inte slaktats for att anvéndas
som livsmedel vanligen dr effektivare for att identifiera fall av
TSE é&n testning av djur som slaktats for att anvéndas som livs-
medel. Medlemsstaterna bor dérfor ges okad flexibilitet for att
inrikta en storre del av det begrinsade antalet tester som krévs
enligt den bilagan pa de delpopulationer dér det finns en storre
chans att identifiera sddana fall.

I bilaga VII till forordning (EG) nr 999/2001 faststdlls de utrot-
ningsatgirder som ska vidtas efter bekréftad forekomst av TSE
hos notkreatur, far och getter samt minimikrav for avelsprogram
for resistens mot TSE hos far. Den bilagan har &ndrats flera
ganger, bla. genom kommissionens forordningar (EG)
nr 727/2007 (*) och (EG) nr 746/2008 (?).

Den 17 juli 2007 vickte Frankrike talan mot kommissionen i mal
T-257/07 vid tribunalen och ansdkte om uppskov med verkstil-
ligheten av punkt 3 i bilagan till forordning (EG) nr 727/2007
avseende inforandet av punkterna 2.3 b iii, 2.3 d och 4 i kapitel
A 1 bilaga VII till forordning (EG) nr 999/2001, eller alternativt
ogiltigforklaring av hela den forordningen. Enligt Frankrike
skulle dessa punkter medge mindre restriktiva &vervaknings-
och utrotningsétgérder &n vad som tidigare foreskrivits for far
och getter. Genom beslut av den 28 september 2007 (°) upphévde
domstolen tillimpningen av dessa bestdmmelser fram till dess att
dom meddelas i huvudmalet.

Kommissionen bad dérefter Efsa om bistind for att klargora de
frimsta grunderna for forordning (EG) nr 727/2007. Mot bak-
grund av Efsas fortydliganden &ndrades forordning (EG)
nr 999/2001 genom forordning (EG) nr 746/2008, varigenom
de bestimmelser vars tillimpning skjutits upp av tribunalen ate-
rinférdes. Genom tribunalens beslut av den 30 oktober 2008 (*)
uppskots tillimpningen av kapitel A punkterna 2.3 b iii, 2.3 d och
4 1 bilaga VII till forordning (EG) nr 999/2001, i dess @ndrade
lydelse enligt forordning (EG) nr 746/2008, till dess att dom
meddelats i huvudmalet T-257/07.

I sin dom av den 9 september 2011 i mal T-257/07 (°) avvisade
tribunalen  Frankrikes  ansékan om  upphdvande  av
forordning (EG) nr 746/2008 och avbrot uppskovet med tillimp-
ningen av dessa bestimmelser i kapitel A i bilaga VII till
forordning (EG) nr 999/2001.

(") EUT L 165, 27.6.2007, s. 8.
() EUT L 202, 31.7.2008, s. 11.
() EUT C 283, 24.11.2007, s. 28.
(*) EUT C 327, 20.12.2008, s. 26.
() EUT C 311, 22.10.2011, s. 33.
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Den 28 november 2011 dverklagade Frankrike i mal C-601/11
P () tribunalens dom i mal T-257/07 och begirde att domstolen
skulle upphéva tribunalens dom i mal T-257/07 och slutligt av-
gora tvisten genom att upphdva forordning (EG) nr 746/2008
eller att ater hénskjuta drendet till tribunalen.

Det édr lampligt att klargdra den ytterst komplexa utformningen av
olika hanteringsalternativ och undantag foér bekdmpning och ut-
rotning av klassisk skrapie hos fér och getter enligt bilaga VII till
forordning (EG) nr 999/2001. I bilaga VII bor det endast fore-
skrivas tre alternativ for smittade beséttningar av far och getter,
ndmligen alternativ 1 for destruktion av alla djur, alternativ 2 for
destruktion av enbart mottagliga djur och alternativ 3 for ingen
obligatorisk destruktion av djur.

De atgéirder som ska vidtas i vart och ett av dessa tre alternativ
bor omformuleras sa att de olika alternativen ldttare kan jaimforas
och insikterna om konsekvenserna forbattras for den enskilda
anldggningen. Eftersom alternativ 1 och alternativ 2 omfattar
strikta utrotningsdtgirder som forbéttrar sjukdomsbekdmpning
bor de atgérder efter utrotning som foreskrivs enligt alternativ 1
och alternativ 2 vara mer flexibla &n i alternativ 3.

Det dr nodvéandigt att klargéra under vilka forhéllanden de de-
struktionsatgirder som anges i alternativ 2 far skjutas upp. En
kort uppskjutning som inte dverstiger tre méanader bér medges av
orsaker som dr kopplade till lamningssédsongen. En ldngre tids
uppskjutning kan dock endast motiveras av behovet av extra tid
for att hoja den genetiska resistensen mot klassisk skrapie pd en
anldggning. Eftersom genetisk resistens mot klassisk skrapie hit-
tills har pavisats endast hos far bor en lang tids uppskjutning inte
medges for besittningar bestdende av endast getter. Nér en upp-
skjutning medges bor den begrénsas till en period pé tre ar enligt
vissa villkor.

Niér klassisk skrapie har bekréftats pa anldggningar som haller en
lokal ras av far som riskerar att férsvinna fran djurhéllningen bor
man i de atgirder efter utrotning som faststélls i bilaga VII till
forordning (EG) nr 999/2001 beakta svarigheten att ta in och
anvédnda endast resistenta far eller reproduktionsmaterial frén fér
av samma utrotningshotad ras. I detta sdrskilda fall bor medlems-
staterna fé tillimpa flexiblare regler nir det géller den genotyp av
avelsdjur och det reproduktionsmaterial som tas in och anvéndas
pé anldggningarna.

() EUT C 80, 17.3.2012, s. 5.
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I det gemensamma yttrandet frdn Efsa och ECDC antyds att
atypisk skrapie kan vara mindre smittsam eller inte alls smittsam.
Detta konstaterande bygger framst pa avsaknaden av statistisk
skillnad nér det géller den konstaterade frekvensen av atypisk
skrapie/Nor98 mellan den allménna populationen och de besitt-
ningar déir ett positivt fall har konstaterats. Restriktionsétgérder
for forflyttning av far och getter dar ett fall av atypisk skrapie har
bekréftats dr dirfor inte langre motiverade. Den forstirkta over-
vakningen i dessa beséttningar bor dock bibehéllas for att samla
in mer vetenskapliga uppgifter om atypisk skrapie. Denna éndring
av bilaga VII till férordning (EG) nr 999/2001 ligger i linje med
de framtida politiska alternativ som Overvdgas i punkt 2.4.3 i
kommissionens meddelande till Europaparlamentet och radet —
TSE-firdplan 2 — Ett strategidokument om transmissibel spongi-
form encefalopati 2010-2015 (V).

Deltagandet i avelsprogram har hittills begrdnsat till farbesatt-
ningar med hogt avelsvirde. Ddr avelsprogrammen har tillimpats
har de pa ett effektivt sitt 6kat resistensen mot klassisk skrapie i
farpopulationen med hogt avelsvéirde. Den érftlighetsfaktor (allel)
som ger resistens i den vanliga produktionspopulationen forefaller
dock ha spridits i begrdnsad omfattning. Kapitel C i bilaga VII
till forordning (EG) nr 999/2001 bér tillata genotypning av avels-
baggar i1 besittningar som inte deltar i avelsprogrammet for att
underldtta en vidare spridning av resistensfaktorn for klassisk
skrapie i produktionspopulationen.

I kapitel A i bilaga VIII till férordning (EG) nr 999/2001 fast-
stills regler for handel med levande djur, sperma och embryon
inom unionen. Sdsom anges i skél 14 antyds i det gemensamma
yttrandet frén Efsa och ECDC att atypisk skrapie kan vara mindre
smittsam eller inte alls smittsam. Avskaffandet av alla restrik-
tionsatgirder for forflyttning av far och getter om ett fall av
atypisk skrapie har bekréftats bor dérfor gilla handel inom EU.
Detta stods ocksd av det faktum att det i Terrestrial Animal
Health Code, i den form den antogs 2010 vid det 78:e plenar-
motet i Internationella byrdn for epizootiska sjukdomar (OIE),
inte rekommenderas nagra handelsrestriktioner betriffande aty-
pisk skrapie.

De regler som faststdlls i bilaga VIII till férordning (EG)
nr 999/2001 och som ror handel inom unionen med far och getter
och deras sperma och embryon bor goras sd samstimmiga som
mojligt med OIE:s standarder, sé att de inte hindrar de medlems-
stater som har ett godkdnt nationellt program for kontroll av
klassisk skrapie fran att begéra att fa status som land fritt frén
klassisk skrapie enligt de villkor som faststélls i OIE:s Health
Code. De dndrade bestimmelserna om handel inom unionen bor
dock inte inverka negativt befintliga pa handelsflodena mellan
medlemsstater i unionen dir inga nationella kontrollprogram for
klassisk skrapie har godkénts.

(') KOM(2010) 384 slutlig.
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For detta dndamal, och i enlighet med forslaget i punkt 2.4.3 i
TSE-fardplan 2, bor det i bilaga VIII till férordning (EG)
nr 999/2001 faststéllas en ram som gor det mdjligt for medlems-
staterna att uppritta ett officiellt system for erkdnnande av klas-
sisk skrapie-status pa anldggningar. Mgjligheten for en anligg-
ning att bedriva handel inom unionen med far och getter, med
hinsyn till klassisk skrapie, bor bestimmas pa grundval av dess
status vad géller klassisk skrapie.

Ett tvadelat system for klassisk skrapie-status pa anldggningar bor
faststéllas i bilaga VIII till forordning (EG) nr 999/2001. Vid
transport av djur for avel och uppfédning till medlemsstater
med ett godként nationellt kontrollprogram for klassisk skrapie
bor det krivas status som innebédr en forsumbar risk och som ur
teknisk synvinkel motsvarar status som fritt fran skrapie pa en
anldggning, enligt artikel 14.9.5 i OIE:s Terrestrial Animal He-
alth Code och pa grundval av att alla OIE-krav har uppfyllts
under minst sju ar (i enlighet med artikel 6a och bilaga VII till
forordning (EG) nr 999/2001 som frdmjar utvecklingen av resi-
stenta genotyper hos far erkdnns i forslaget dock genotyp ARR/
ARR som ett giltigt alternativ). For avelsdjur som dr avsedda for
andra medlemsstater bor det endast stdllas krav pé att de kommer
fran anldggningar med en kontrollerad risk for klassisk skrapie pa
grundval av att en kortare forteckning med krav har uppfyllts
under minst tre ar, vilket for ndrvarande ar fallet.

Med hénsyn till svarigheten att visa att en medlemsstats territo-
rium eller en del av dess territorium ar fritt frén en sddan kom-
plex sjukdom som klassisk skrapie, som kénnetecknas av en lang
inkubationstid, avsaknad av en diagnosmetod in-vivo samt en
varierad individuell mottaglighet hos djuren beroende péd deras
genetiska profil, bor begreppet "medlemsstat som é&r fri fran klas-
sisk skrapie” i bilaga VIII till forordning (EG) nr 999/2001 er-
sittas med begreppet “medlemsstat eller omrade i en medlemsstat
med forsumbar risk for klassisk skrapie”. Villkoren for erkédn-
nande av en medlemsstat eller ett omrdde i en medlemsstat
med forsumbar risk for klassisk skrapie bor ockséd uppdateras
och 1 hog grad anpassas till rekommendationerna i artikel 14.9.3
i OIE:s Terrestrial Animal Health Code.

Eftersom bilaga VIII till férordning (EG) nr 999/2001 bor omfatta
alla handelsaspekter som ror klassisk skrapie och forslaget om att
upprétta ett officiellt system for erkdnnande av klassisk
skrapie-status pa anldggningar utgdr en ldmplig grund for att
faststdlla differentierade garantier for djur som ar foremal for
handel med medlemsstater som har en godkénd nationell kontroll-
plan for klassisk skrapie och med andra medlemsstater bor den
bilagan ocksd innehélla en forteckning dver medlemsstater med
en godkédnd nationell kontrollplan for klassisk skrapie.
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I kapitel C i bilaga IX till forordning (EG) nr 999/2001 faststills
bestdimmelser for import till unionen av animaliska produkter frén
notkreatur, far och getter, bland annat gelatin avsett att anvéndas
som livsmedel. 1 kapitel D avsnitt A 1 bilaga IX till
forordning (EG) nr 999/2001 faststdlls bestimmelser for import
till unionen av animaliska biprodukter och didrav bearbetade pro-
dukter fran notkreatur, far och getter, bland annat gelatin avsett
att anvindas som foderingrediens. Eftersom kollagen som &r av-
sett att anvdndas for livsmedel eller foder framstélls av samma
rdmaterial som gelatin bor importvillkoren for kollagen som ska
anvindas for livsmedel eller foder anpassas till de villkor som
faststillts for gelatin avsett for samma anvéndning.

I kapitel D avsnitt B i bilaga IX till forordning (EG) nr 999/2001
foreskrivs sérskilda intyg som ska atf6lja import till unionen av
vissa animaliska biprodukter och av produkter som framstéllts
frén notkreatur, far och getter. Dessa intyg bor dndras sa att de
ocksd giller produkter som bearbetats i ett tredjeland som klas-
sificeras som ett land med kontrollerad eller ¢j faststdlld BSE-risk
och som framstillts av blandade material med ursprung i detta
tredjeland samt fran ett tredjeland med forsumbar BSE-risk. Det
sirskilda intyget for import av produkter som innehaller mjolk
frén far och getter som ar avsedd for utfodring av produktionsdjur
bor ocksd dndras for att bittre aterspegla de restriktioner som
giller for handel med dessa produkter inom unionen.

I kapitlen E och H i bilaga IX till forordning (EG) nr 999/2001
faststélls bestimmelser for import till unionen av fir och getter
samt sperma och embryon fran far och getter. Dessa import-
bestimmelser bor uppdateras sa att de aterspeglar de villkor for
handel inom wunionen som faststills i bilaga VIII till
forordning (EG) nr 999/2001, inklusive de allménna forutsitt-
ningar som giller évervakning och utrotning av klassisk skrapie
enligt bilagorna III och VII till forordning (EG) nr 999/2001,
samt bestimmelserna om utfodringsforbud 1 bilaga IV till
forordning (EG) nr 999/2001.

I bilaga X till forordning (EG) nr 999/2001 faststdlls de analys-
metoder som géller for TSE-test av notkreatur, fir och getter. I
det gemensamma yttrandet fran Efsa och ECDC angavs att det
atypiska BSE-smittimnet av L-typ har en betydande zoonotisk
potential (6verforing fran djur till ménniska) som ér lika hog eller
till och med hogre dn smittdmnet for klassisk BSE. Fall av aty-
pisk BSE av L-typ och H-typ har konstaterats i flera ldnder i
vérlden, och Efsa har framhallit att den ovanligt hoga aldern pa
de djur som konstaterats ha smittats med BSE av H-typ och av
L-typ och den mérkbart laga prevalens i populationen kan tyda pa
att dessa atypiska BSE-former uppstar spontant. For att 6ka kun-
skapen om atypisk BSE maste fler relevanta uppgifter samlas in.
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Det &r darfor nodvindigt att stdlla krav pa att material fran alla
framtida BSE-fall som bekraftas i unionen ldmnas till sirskiljande
tester som mojliggdr en exakt identifiering av smittdimnet, nim-
ligen klassisk BSE, atypisk BSE av L-typ och atypisk BSE av
H-typ. Eftersom vissa medlemsstater och tredjeldander redan har
offentliggjort uppgifter om fenotypen av sina senaste BSE-fall
bor sirskiljande testning av framtida BSE-fall som bekriftas i
unionen anges som obligatorisk i kapitel C i bilaga X till
forordning (EG) nr 999/2001.

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

Eftersom tva snabbtest for dvervakning av BSE hos nétkreatur
inte ldngre tillverkas, vilket bekriftas i de skrivelser som skicka-
des av Enfer Scientific den 21 augusti 2012 och Roche Diagnos-
tics GmbH den 31 augusti 2012, bor foljande snabbtest utgd ur
forteckningen Gver snabbtest i kapitel C punkt 4 i bilaga X: Enfer
test & Enfer TSE Kit version 2.0, automatiserad provberedning
samt Roche Applied Science PrionScreen.

Eftersom medlemsstaterna behover tillrdckligt med tid for att an-
passa sina nationella foreskrifter till de nya krav som infors ge-
nom den hir férordningen, bor den tillimpas frén och med den
1 juli 2013.

Foérordning (EG) nr 999/2001 bor dérfor dndras i enlighet med
detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa och varken Europaparlamentet eller rddet har motsatt sig
dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna till férordning (EG) nr 999/2001 ska dndras pa det sitt som
anges 1 bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas fran och med den 1 juli 2013.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

Bilagorna till forordning (EG) nr 999/2001 ska édndras pa foljande sétt:

1.

I bilaga I ska punkt 2 erséttas med foljande:

"

I denna forordning avses med

a)

b)

<)

d

g)

h)

i)

k)

inhemskt fall av BSE: fall av bovin spongiform encefalopati for
vilket det inte klart har faststéllts att det &r ett direkt resultat av
en infektion fore importen som levande djur,

kohort: en grupp av notkreatur som omfattar bade

i) djur som &r fodda i samma beséttning som det smittade ndtkrea-
turet inom en period av tolv ménader fore eller efter fodseln av
detta smittade notkreatur, och

ii) djur som vid nagon tidpunkt under det forsta levnadséret har
fotts upp tillsammans med det sjuka notkreaturet under dess
forsta levnadsar,

indexfall: det forsta djuret med bekréftad TSE-infektion pa en an-
laggning eller i en epidemiologiskt definierad grupp,

TSE hos smd idisslare: ett fall av transmissibel spongiform encefa-
lopati som pévisats hos far eller get efter en kontrollundersokning
for abnormt PrP-protein,

fall av skrapie: ett bekrdftat fall av transmissibel spongiform ence-
falopati hos fér eller get dir BSE-diagnos uteslutits enligt de krite-
rier som faststdlls i Europeiska unionens referenslaboratoriums tek-
niska handbok om karakterisering av TSE-stam hos sma
idisslare (*),

fall av klassisk skrapie: ett bekriftat fall av skrapie som klassifice-
rats som klassisk enligt de kriterier som faststdlls i Europeiska
unionens referenslaboratoriums tekniska handbok om karakterise-
ring av TSE-stam hos smd idisslare,

fall av atypisk skrapie: ett bekriftat fall av skrapie som kan avgréin-
sas fran klassisk skrapie enligt de kriterier som faststills i Europe-
iska unionens referenslaboratoriums tekniska handbok om karakte-
risering av TSE-stam hos smé idisslare,

prionproteingenotyp hos far: en kombination av tva alleler enligt
beskrivningen i punkt 1 i bilaga I till kommissionens beslut
2002/1003/EG (**),

BSE-fall: fall av BSE som bekriftats vid ett nationellt referenslabo-
ratorium enligt metoderna och protokollen i kapitel C punkt 3.1 a
och b i bilaga X.

fall av klassisk BSE: ett BSE-fall som klassificerats som sadant i
enlighet med kriterierna i Europeiska unionens referenslaboratori-
ums metod for klassificering av TSE-isolat fran notkreatur (¥*%),

fall av atypisk BSE: ett BSE-fall som inte kan klassificeras som ett
fall av klassisk BSE i enlighet med kriterierna i Europeiska unio-
nens referenslaboratoriums metod for klassificering av TSE-isolat
fran notkreatur,
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1) far och getter som dr dldre dn 18 mdnader: fdr och getter

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

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

(*) http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl_handbookv4jan10.pdf
(**) EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.

(***) http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl 2blot.pdf

(****) EUT L 5, 9.1.2004, s. 8.”

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

"2, Overvakning av djur som slaktats for att anviindas som livs-
medel

2.1 Alla nétkreatur som dr dldre 4n 24 manader ska testas for BSE
om de har

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

— genomgétt en besiktning fore slakt med iakttagelser om
olyckor, eller allvarliga fysiologiska och funktionella stor-
ningar, eller tecken i enlighet med avsnitt I kapitel II del B
punkt 2 i bilaga I till forordning (EG) nr 854/2004 (**).

2.2 Alla friska notkreatur dldre &n 30 mdanader och som har slak-
tats pd normalt sitt for att anvdndas som livsmedel ska testas
for BSE.

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

b) Del II ska éndras péa foljande sitt:
i) Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

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

a) I medlemsstater dér populationen tackor och betickta tack-
lamm uppgar till 6ver 750 000 djur ska det arligen tas stick-
prover enligt urvalsreglerna i punkt 4 pa minst 10 000 far som
slaktats for att anvdndas som livsmedel.

b) I medlemsstater dér populationen getter som redan fatt kil-
lingar och betickta getter uppgér till dver 750 000 djur ska
det arligen tas stickprover enligt urvalsreglerna i punkt 4 pa
minst 10 000 getter som slaktats for att anvdndas som livs-
medel.

¢) En medlemsstat kan vilja att ersétta hogst

— 50 % av sin minsta urvalsstorlek av far och getter som
slaktats for att anvdndas som livsmedel enligt leden a och
b med att testa doda far eller getter som &r dldre &n 18
ménader i forhédllandet ett till ett och utdver den minsta
urvalsstorlek som anges i punkt 3,

— 10 % av sin minsta urvalsstorlek enligt leden a och b med
att testa far eller getter som ar dldre &n 18 manader och
som avlivats inom ramen for en kampanj for sjukdoms-
utrotning i forhallandet ett till ett.”

ii) Punkt 5 ska ersdttas med f6ljande:
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5. Overvakning pa anliggningar som omfattas av bekimpnings-
och utrotningsitgirder avseende TSE

Djur som éar dldre d4n 18 ménader och som avlivats for att de-
strueras enligt kapitel B del 2 punkt 2.2.1 och 2.2.2 b eller c i
bilaga VII ska testas for forekomst av TSE i enlighet med de
laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3
punkt 3.2 b i bilaga X pé grundval av ett enkelt slumpmassigt
urval enligt den urvalsstorlek som anges i foljande tabell.

Antal djur i besdttningen som &r
dldre dn 18 ménader och som har Minsta urvalsstorlek
avlivats for att destruerats
70 eller férre Alla lampliga djur
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 eller fler 150~

Bilaga VII ska ersittas med foljande:

"BILAGA VII

KONTROLL OCH UTROTNING AV TRANSMISSIBEL
SPONGIFORM ENCEFALOPATI

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

Vid ett missténkt fall av TSE hos far eller get pad en anldggning i en med-
lemsstat ska alla 6vriga far och getter pa denna anldggning vara foremal for
officiella restriktioner vad avser forflyttning till dess att resultaten av kont-
rollundersokningarna blir tillgangliga.

Om det kan styrkas att den anldggning dér djuret befann sig nidr TSE miss-
tanktes formodligen inte dr den anldggning dar djuret kan ha exponerats for
TSE, far medlemsstaten beroende pa den tillgédngliga epidemiologiska infor-
mationen besluta att ovriga anldggningar eller endast den anliggning dér
exponeringen forekom ska stéllas under officiell 6vervakning.
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Den mjolk och de mjdlkprodukter fran far och getter pa en anldggning under
officiell kontroll som finns pa den berdérda anldggningen fran den dag da
misstanke om TSE uppstér till dess att resultaten av kontrollundersékning-
arna blir tillgdngliga far endast anvidndas pa den berdrda anldggningen.

KAPITEL B
Atgirder vid bekriftad forekomst av tse hos notkreatur, far och getter
1. Genom den undersékning som avses i artikel 13.1 b ska foljande iden-
tifieras:

a) Nar det giller notkreatur:

— Alla dvriga idisslare pa den anldggning dar det djur vars sjukdom
har bekriftats hor hemma.

— Nir sjukdom har bekriftats hos ett hondjur, all dess avkomma som
har f6tts under de tva ar som foregatt sjukdomens kliniska utbrott
och under tva ar efter detsamma.

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

— Sjukdomens mdjliga ursprung.

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

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

b

=

Nar det géller far och getter:

— Alla andra idisslare &dn far och getter pa den anldggning dér det
djur vars sjukdom har bekréftats hor hemma.

— I den man det gar att identifiera foréldrarna till, och ndr det giller
hondjur, samtliga embryon och dgg och den senaste avkomman
fran det hondjur vars sjukdom har bekriftats.

— Alla andra far och getter pa den anldggning dir det djur vars
sjukdom har bekriftats hor hemma, utdver sadana som avses i
den andra strecksatsen.

— Sjukdomens mojliga ursprung och Ovriga anldggningar dér det
finns djur, embryon eller dgg som kan ha smittats av
TSE-smittdmnet eller som har fatt samma foder eller utsatts for
samma smittkalla.

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

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

2.1 Nar BSE bekréftas hos notkreatur ska de notkreatur som har identi-
fierats genom den undersdkning som avses i punkt 1 a andra och
tredje strecksatserna avlivas och destrueras fullstindigt. Medlemssta-
ten far dock besluta att

— inte avliva och destruera djur i den kohort som avses i punkt 1 a
tredje strecksatsen om bevis har framlagts for att dessa djur inte
haft tillgang till samma foder som det sjuka djuret,
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— skjuta upp avlivning och destruktion av djuren i den kohort som
avses 1 punkt 1 a tredje strecksatsen till slutet av deras produktiva
liv, under forutsittning att de bestar av tjurar som kontinuerligt
hélls vid en tjurstation och det kan garanteras att de destrueras
fullstdndigt nir de dor.

2.2 Niar TSE bekréftas hos far eller get:
2.2.1 Nér BSE inte kan uteslutas:

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

Djur som ér dldre an 18 manader och som avlivats for destruk-
tion ska testas for forekomst av TSE enligt de laboratorieme-
toder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i
bilaga X, i enlighet med bestimmelserna i kapitel A del II
punkt 5 i bilaga III

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

Den mjélk och de mjolkprodukter fran djur som ska destrueras
och som fanns pa anlédggningen under perioden frén den dag da
det bekriftades att BSE inte kan uteslutas till den dag da djuren
destruerades fullstandigt ska bortskaffas i enlighet med arti-
kel 12 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1069/2009 (¥).

Efter avlivning och fullstdndig destruktion av samtliga djur ska
villkoren i punkt 3 ska gélla for anldggningen.

2.2.2 Nér BSE och atypisk skrapie kan uteslutas:

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

a) Den mjolk och de mjolkprodukter frén djur som ska de-
strueras eller slaktats och som fanns pd anldggningen under
perioden fran den dag da TSE-fallet bekréftades till dagen
for slutforandet av de dtgérder som ska tillimpas pa anlagg-
ningen enligt b och c, eller som hérrdr fran den smittade
besdttningen till dess att alla restriktioner enligt led d och
punkt 4 har upphévts, fir inte anvéndas for utfodring av
idisslare, med undantag for utfodring av idisslare pad den
anldggningen.

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

De handelsdokument som &atfoljer sédndningar av sadan
mjolk och sddana mjdlkprodukter och eventuella forpack-
ningar innehéllande sidana sindningar ska vara tydligt
markta med texten ’far inte anvindas for utfodring av idiss-
lare’.

Anvindning och lagring av foder som innehaller séddan
mjolk och sadana mjélkprodukter ska forbjudas pa anldgg-
ningar dir idisslare halls.
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b)

<)

Bulkfoder som innehaller sddan mjolk och siadana mjolk-
produkter ska transporteras med fordon som inte samtidigt
transporterar foder for idisslare.

Om fordonen dérefter anvands for transport av foder avsett
for idisslare ska de, i syfte att undvika korskontaminering,
rengoras noga enligt ett forfarande som godkints av den
medlemsstat som dr ansvarig for anldggningen.

Alternativ 1 — avlivning och fullstindig destruktion av
samtliga djur

Alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den
undersokning som avses i punkt 1 b andra och tredje streck-
satserna ska utan drojsmal avlivas och destrueras fullstén-
digt.

Djur som dr dldre 4n 18 ménader och som avlivats for
destruktion ska testas for forekomst av TSE enligt de labo-
ratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3
punkt 3.2 i bilaga X, i enlighet med bestdmmelserna i ka-
pitel A del II punkt 5 i bilaga III.

Prionproteingenotyp ska bestdimmas hos alla far, upp till
hogst 50.

Genom undantag fran de villkor som anges i alternativ 1
forsta stycket far medlemsstaterna besluta att i stéllet vidta
de atgirder som fortecknas i led i eller led ii.

i) Ersitta avlivningen och den fullstdndiga destruktionen
av samtliga djur utan dréjsméal med slakt av djuren
utan dréjsmal for anvdndning som livsmedel, forutsatt
att

— djuren slaktas for att anvdndas som livsmedel inom
territoriet i den medlemsstat som &r ansvarig for
anldggningen,

— alla djur som ér éldre dn 18 ménader och som slaktats
for att anvdndas som livsmedel testas for forekomst
av TSE enligt de laboratoriemetoder och protokoll
som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

ii) Undanta lamm och killingar som &r yngre 4n tre ma-
nader frén avlivning och fullstindig destruktion utan
drojsmal, forutsatt att de slaktas for att anvdndas som
livsmedel senast nir de &dr tre ménader gamla.

I avvaktan pa att alla djur avlivas och fullstédndigt destrueras
eller slaktas for att anvéndas som livsmedel ska de atgérder
som anges i punkterna 2.2.2 a och 3.4 b tredje och fjarde
strecksatserna tillimpas pa den anldggning ddr man har
beslutat att tillimpa alternativ 1.

Efter det att alla djur har avlivats och fullstindigt destrue-
rats eller slaktats for att anvdndas som livsmedel ska vill-
koren i punkt 3 gilla for den anldggning dir man har be-
slutat att tillimpa alternativ 1.

Alternativ 2 — avlivning och fullstdndig destruktion av en-
bart mottagliga djur

Genotypbestdmning av prionprotein hos alla far som finns
pa anldggningen foljt av avlivning och fullstindig destruk-
tion utan drojsmal av samtliga djur, embryon och dgg som
identifierats genom den undersékning som avses i punkt 1 b
andra och tredje strecksatserna, med undantag av foljande:

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

Fér som har minst en ARR-allel och som uteslutande ar
avsedda for slakt for att anvidndas som livsmedel.

Om den medlemsstat som ansvarar for anldggningen sa
beslutar, lamm och killingar som &r yngre 4n tre ma-
nader, forutsatt att de slaktas for att anvdndas som livs-
medel senast nér de dr tre manader gamla. Dessa lamm
och killingar ska undantas fran genotypbestdmningen.

Djur som é&r dldre &n 18 manader och som avlivats for
destruktion ska testas for forekomst av TSE enligt de labo-
ratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3
punkt 3.2 i bilaga X, i enlighet med bestimmelserna i ka-
pitel A del II punkt 5 i bilaga III.

Genom undantag fran de villkor som anges i alternativ 2
forsta stycket fir medlemsstaterna besluta att i stéllet vidta
de atgédrder som fortecknas i leden i, ii och iii.

)

il

=

iii)

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

— djuren slaktas for att anvdndas som livsmedel inom
territoriet 1 den medlemsstat som &r ansvarig for
anldggningen,

— alla djur som ér dldre d4n 18 ménader och som slaktats
for att anvéndas som livsmedel testas for forekomst av
TSE enligt de laboratoriemetoder och protokoll som
anges 1 kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Skjuta upp genotypningen och den efterféljande avliv-
ningen och fullstindiga destruktionen eller slakten for
anvindning som livsmedel av de djur som avses i al-
ternativ 2 forsta stycket under hogst tre ménader i si-
tuationer da indexfallet bekréftas i nédra anslutning till
den tidpunkt dd lamningssdsongen bdrjar, forutsatt att
tackor, getter och deras nyfodda halls atskilda fran far
och getter fran andra anldggningar under hela perioden.

Skjuta upp avlivningen och den fullstdndiga destruktio-
nen eller slakten for anviandning som livsmedel av de
djur som avses i alternativ 2 forsta stycket under hogst
tre ar fran den dag da indexfallet bekriftades, i farbe-
sittningar och pd anldggningar dir far och getter halls
tillsammans. Tillimpningen av undantaget i detta stycke
ska vara begrinsad till fall dd den medlemsstat som &r
ansvarig for anldggningen anser att den epidemiologiska
situationen inte kan hanteras utan att de berérda djuren
avlivas, men att detta inte kan ske omedelbart pa grund
av den laga resistensen i farbesdttningen pa anldgg-
ningen i kombination med andra Gvervdganden, inklu-
sive ekonomiska faktorer. Andra avelsbaggar 4n av ge-
notyp ARR/ARR ska utan drojsmal avlivas eller kastre-
ras och alla tinkbara atgirder ska vidtas for att snabbt
bygga upp den genetiska resistensen i farbeséttningen
pa anldggningen, inklusive genom motiverad avel och
utslaktning av tackor for att Oka frekvensen av
ARR-allelen och eliminera VRQ-allelen. Den medlems-
stat som dr ansvarig for anldggningen ska se till att
antalet djur som ska avlivas i slutet av perioden med
uppskjutna atgirder inte ar storre d&n omedelbart efter
det att indexfallet bekriftades.
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d

I avvaktan pa att de djur som avses i alternativ 2 forsta
stycket avlivas och fullstindigt destrueras eller slaktas for
att anvindas som livsmedel ska foljande atgirder tillimpas
pé den anldggning dir man har beslutat att tillimpa alter-
nativ 2: punkt 2.2.2 a, punkt 3.1, punkt 3.2 a och b, punkt
3.3 och punkt 3.4 led a forsta och andra strecksatserna, led
b forsta, tredje och fjdrde strecksatserna och led c. Om den
medlemsstat som ar ansvarig for anldggningen beslutar att
skjuta upp avlivningen och den fullstindiga destruktionen
eller slakten for anvindning som livsmedel av djuren i en-
lighet med punkt led iii ska dock i stillet foljande atgérder
tillimpas pé anldggningen: punkt 2.2.2 a och punkterna
4.1-4.6.

Efter det att de djur som avses i alternativ 2 forsta stycket
har avlivats och fullstdndigt destruerats eller slaktats for att
anvindas som livsmedel ska villkoren i punkt 3 gélla for
den anldggning ddr man har beslutat att tillimpa alterna-
tiv 2.

Alternativ 3 — ingen obligatorisk avlivning eller fullstindig
destruktion av djur

En medlemsstat far besluta att inte avliva och fullstandigt
destruera de djur som har identifierats genom den under-
sOkning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksat-
serna om kriterierna i minst en av foljande fyra strecksatser
ar uppfyllda:

— Det ar svart att fa erséttningsfar av de genotyper som ar
tillatna enligt punkt 3.2 a och b.

— Frekvensen av ARR-allelen 4r lag inom rasen eller pa
anldggningen.

— Det anses nddvéndigt for att undvika inavel.

— Medlemsstaten anser det vara nodvindigt pa grundval
av ett motiverat hinsynstagande till samtliga epidemio-
logiska faktorer.

En medlemsstat som tillater alternativ 3 for hanteringen av
utbrott av klassisk skrapie ska fora register 6ver de orsaker
och kriterier pa vilka varje enskilt beslut om tillimpning av
detta alternativ grundas.

Om ytterligare fall av klassisk skrapie pavisas pa en anligg-
ning ddr alternativ 3 tillimpas ska medlemsstaten ompréva
relevansen av de orsaker och kriterier som lag till grund for
beslutet att tillimpa alternativ 3 pa denna anldggning. Om
det konstateras att en fullgod kontroll av utbrottet inte ga-
ranteras genom att alternativ 3 tillimpas ska medlemsstaten
andra hanteringen av denna anlaggning fran alternativ 3 till
antingen alternativ 1 eller alternativ 2, i enlighet med be-
stimmelserna i leden b och c.

Prionproteingenotyp ska bestdimmas hos alla far, upp till
hogst 50, senast tre manader fran den dag dé indexfallet
av klassisk skrapie bekréftades.

Villkoren i punkterna 2.2.2 a och 4 ska omedelbart gélla for
en anldggning dir man har beslutat att tillimpa alternativ 3.
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2.3

2.2.3 Nar atypisk skrapie har bekraftats:

Om ett bekriftat TSE-fall pa en anliaggning &r ett fall av aty-
pisk skrapie ska anldggningen vara foremal for foljande inten-
sifierade overvakningsprotokoll for TSE under tvéa ar fran den
dag da det senaste fallet av atypisk skrapie pavisades: Alla far
och getter som ar dldre &n 18 ménader och som slaktats for att
anvéndas som livsmedel samt alla far och getter som é&r dldre
an 18 manader och som har dott eller avlivats pd anldggningen
ska testas for forekomst av TSE i enlighet med de laboratorie-
metoder och protokoll som anges i kapitel C del 3, punkt 3.2 i
bilaga X.

Om ett fall av annan TSE 4n atypisk skrapie bekréftas under
den intensifierade TSE-Overvakning pa tvd ar som avses i
forsta stycket ska anldggningen vara foremaél for de atgérder
som avses i punkt 2.2.1 eller punkt 2.2.2.

Om ett djur som smittats med TSE har tagits in fran en annan anlagg-
ning ska foljande gilla:

a) Medlemsstaten far besluta att, pa grundval av det smittade djurets
bakgrund, vidta utrotningsatgirder pa ursprungsanliggningen ut-
over, eller i stillet for, pd den anliggning ddr smittan bekréftats.

b) Om fler 4n en besittning betar pd samma mark far medlemssta-
terna besluta att begrénsa tillimpningen av utrotningsétgérderna
pa en enda besittning, grundat pa ett motiverat hdnsynstagande
till samtliga epidemiologiska faktorer.

¢) Om fler 4n en besittning halls pd en och samma anliggning fér
medlemsstaterna besluta att utrotningsatgérderna bara ska tillim-
pas pa den besittning dir TSE har bekréftats, under forutsittning
att det har kontrollerats att beséttningarna har hallits isolerade frdn
varandra och att det dr osannolikt att smitta har spridits mellan
besattningarna genom direkt eller indirekt kontakt.

3. Efter det att alla identifierade djur pa en anldggning har avlivats och full-
stindigt destruerats eller slaktats for att anvandas som livsmedel ska fol-
jande gélla i enlighet med punkt 2.2.1, punkt 2.2.2 b eller punkt 2.2.2 c:

3.1

32

33

Anldggningen ska vara foremal for ett intensifierat dvervakningspro-
tokoll for TSE som omfattar testning for férekomst av TSE i enlighet
med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3,
punkt 3.2 i bilaga X av samtliga f6ljande djur som é&r dldre dn 18
manader, utom far av genotyp ARR/ARR:

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

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

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

c) Getter, under forutsittning att en rengoring och desinfektion av
alla djurstall pa anldggningen har utforts efter det att beséttningen
har avvecklats.

Endast foljande avelsbaggar och reproduktionsmaterial frén far far
anvédndas pa anldggningen:

a) Handjur av far av genotyp ARR/ARR.
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b) Sperma frén baggar av genotyp ARR/ARR.
c¢) Embryon som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

3.4 Forflyttning av djur fran anldggningen ska antingen vara tillaten for
destruktion, eller ska omfattas av f6ljande villkor:

a) Foljande djur far forflyttas fran anldggningen for alla &ndamal,
inklusive avel:

— Fér med genotyp ARR/ARR.

— Tackor som har en ARR-allel och ingen VRQ-allel, under
forutséttning att de flyttas till andra anldggningar som alagts
restriktioner efter det att atgérderna enligt punkt 2.2.2 ¢ eller
punkt 2.2.2 d har tillimpats.

— Getter, under forutsittning att de forflyttas till andra anlagg-
ningar som alagts restriktioner efter det att dtgérderna enligt
punkt 2.2.2 ¢ eller punkt 2.2.2 d har tillimpats.

b) Foljande djur far forflyttas frdn anldggningen for att sindas direkt
till slakt for anvéndning som livsmedel:

— Far som har minst en ARR-allel.
— Getter.

— Om medlemsstaten sa beslutar, lamm och killingar som &r
yngre dn tre ménader vid tidpunkten for slakt.

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

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

— Pa destinationsanldggningen far det inte finnas andra far eller
getter dn sddana som gods fore slakt.

— Vid slutet av gddningsperioden ska de lamm och killingar som
kommer fran anldggningar som &r féremél for utrotningsétgir-
der transporteras direkt till ett slakteri inom samma medlems-
stats territorium for att slaktas senast ndr de 4r tolv ménader
gamla.

3.5 Restriktionerna i punkterna 3.1-3.4 ska fortsétta att gilla for anldagg-
ningen

a) till det datum dé alla far pa anldggningen har uppnéitt ARR/ARR-
status, forutsatt att inga getter hélls pa anldggningen, eller

b) under tva ar fran och med det datum da alla atgdrder som avses i
punkt 2.2.1, punkt 2.2.2 b eller punkt 2.2.2 ¢ har slutforts, for-
utsatt att inget annat TSE-fall 4n atypisk skrapie pavisas under
denna tvaarsperiod. Om ett fall av atypisk skrapie bekréftas under
denna tvaarsperiod ska anlaggningen ocksa omfattas av de atgér-
der som avses i punkt 2.2.3.

4. Efter beslutet att tillimpa alternativ 3 enligt punkt 2.2.2 d eller undantaget
i punkt 2.2.2 c iii ska foljande atgdrder omedelbart tillimpas pa anldgg-
ningen:

4.1 Anldggningen ska vara foremal for ett intensifierat Gvervakningspro-
tokoll for TSE som omfattar testning for forekomst av TSE i enlighet
med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3,
punkt 3.2 i bilaga X av samtliga foljande djur som ar dldre &n 18
manader, utom far av genotyp ARR/ARR:
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4.4

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

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

Endast foljande far far tas in pa anldggningen:

a) Handjur av far av genotyp ARR/ARR.

b) Hondjur av far som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

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

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

d) Hondjur av far som inte har nagon VRQ-allel.

Endast foljande avelsbaggar och reproduktionsmaterial frén far far
anvindas pa anldggningen:

a) Handjur av far av genotyp ARR/ARR.

b) Sperma fran baggar av genotyp ARR/ARR.

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

Genom undantag fran leden a, b och ¢ fir dock en medlemsstat tillata
att de avelsbaggar och det reproduktionsmaterial fran far som avses i
leden d, e och f anvinds pa anldggningen om den ras som fods upp
pa anldggningen fortecknas av medlemsstaten som en lokal ras som
riskerar att forsvinna fran djurhallningen enligt bilaga IV till kom-
missionens forordning (EG) nr 1974/2006, och ndr frekvensen av
ARR-allelen inom rasen &r lag:

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

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

f) Embryon som inte har nagon VRQ-allel.

Forflyttning av djur fran anldggningen ska vara tillaten for destruk-
tion, eller ska omfattas av foljande villkor:

a) Baggar och tackor av genotyp ARR/ARR fér flyttas fran anldgg-
ningen for alla &ndamal, inklusive avel, forutsatt att de flyttas till
andra anldggningar som &r foremal for tillimpning av atgérder
enligt punkt 2.2.2 ¢ eller punkt 2.2.2 d.

b) Foljande djur far forflyttas fran anldggningen for att séndas direkt
till slakt for anvdndning som livsmedel:

— Far som har minst en ARR-allel och, om medlemsstaten s&
beslutar, lamm och killingar som 4r yngre 4n tre manader vid
tidpunkten for slakt,

— eller samtliga djur, om medlemsstaten har beslutat att tillimpa
undantaget fran alternativ 2 enligt punkt 2.2.2 c iii eller al-
ternativ 3 enligt punkt 2.2.2 d.
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¢) Om medlemsstaten fattar beslut om detta far lamm och killingar
forflyttas till en annan anldggning inom dess territorium endast for
g0dning fore slakt under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

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

— Vid slutet av gédningsperioden ska de lamm och killingar som
kommer fran anldggningar som dr foremal for utrotningsatgér-
der transporteras direkt till ett slakteri inom samma medlems-
stats territorium for att slaktas senast nér de &r tolv manader
gamla.

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

4.6 Under lamnings- och killningsperioden far inga fér eller getter pa
anldggningen beta pd samma mark som far och getter frdn andra
anldggningar.

Utanfor lamnings- och killningsperioden ska betning pa samma mark
omfattas av restriktioner som ska faststillas av medlemsstaten pa
grundval av ett motiverat hansynstagande till samtliga epidemiolo-
giska faktorer.

4.7 De restriktioner som anges i punkt 2.2.2 a och i punkterna 4.1-4.6
ska fortsitta att tillimpas under tva ar efter att det senaste fallet av
annan TSE an atypisk skrapie pévisats, pa anldggningar dér alternativ
3 enligt punkt 2.2.2 d har tillimpats. Om ett fall av atypisk skrapie
bekriftas under denna tvdarsperiod ska anldggningen ocksa bli fore-
mal for de atgdrder som avses i punkt 2.2.3.

Pa anldggningar dar undantag fran alternativ 2 enligt punkt 2.2.2 c iii
har tillampats ska de restriktioner som anges i punkt 2.2.2 a och
punkterna 4.1-4.6 gilla till dess att de djur som identifierats for
avlivning 1 enlighet med punkt 2.2.2 ¢ har destruerats fullstdndigt
eller slaktats for att anvdndas som livsmedel, varefter restriktionerna
enligt punkt 3 ska tillimpas.

KAPITEL C

Minimikrav for avelsprogram for resistens mot tse hos far i enlighet
med artikel 6a

DEL 1
Allminna krav

1. Avelsprogrammet ska koncentreras pa besdttningar med hogt avelsvirde
enligt definitionen i punkt 3 i bilaga I till kommissionens beslut
2002/1003/EG.

De medlemsstater som har ett avelsprogram far dock besluta att tillita
provtagning och genotypning av enbart avelsbaggar i beséttningar som
inte omfattas av avelsprogrammet.

2. En databas ska upprittas som ska innehalla minst f6ljande upplysningar:

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

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

c) Resultaten av eventuella genotypningar.
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. Ett system med enhetlig certifiering ska inrdttas dir genotypen hos varje

djur som provtas i samband med avelsprogrammet, inklusive avelsbaggar
som provtas i beséttningar som inte deltar i avelsprogrammet, certifieras
genom hénvisning till dess individuella identifikationsnummer.

. Ett system for identifiering av djur och prover, bearbetning av prover och

presentation av resultat ska faststdllas som minimerar risken for fel som
orsakas av den ménskliga faktorn. Systemets effektivitet ska kontrolleras
regelbundet genom stickprover.

. Blod eller annan vdvnad som samlats in for avelsprogrammet, inklusive

fran avelsbaggar som provtas i besdttningar som inte deltar i avelspro-
grammet, ska genotypas i laboratorier som har godkénts for deltagande i
avelsprogrammet.

. Medlemsstatens behoriga myndighet far hjélpa avelsorganisationer med

att inrétta genbanker for sperma, dgg och embryon som é&r representativa
for prionproteingenotyper som sannolikt kommer att bli séllsynta till foljd
av avelsprogrammet.

. Avelsprogram ska inrdttas for varje ras med hénsyn till

a) olika allelers frekvens inom rasen,

b) hur ovanlig rasen ér,

c) att inavel eller genetisk drift undviks.

DEL 2

Sirskilda regler for de besittningar som deltar

. Syftet med avelsprogrammet ska vara att 6ka frekvensen av ARR-allelen

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

. Minimikraven for de besittningar som deltar ska vara foljande:

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

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

¢) Alla handjur som bdr pa VRQ-allelen ska slaktas eller kastreras inom
sex manader efter det att de har genotypbestimts. Djuret far inte
lamna anldggningen utom for att slaktas.

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

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

. Medlemsstaterna far bevilja undantag frén kraven i punkt 2 ¢ och d for att

skydda raser och produktionsegenskaper.

. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om alla undantag som

beviljats enligt punkt 3 och om de tillimpade kriterierna.
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DEL 3

Sdrskilda regler for avelsbaggar som provtas i besiittningar som inte deltar
i avelsprogrammet

1. De baggar som ska provtas ska identifieras individuellt p ett sdkert sétt.

2. Ingen bagge som konstaterats bdra pd VRQ-allelen fir ldmna anldgg-
ningen utom for att slaktas.

DEL 4
Ramverk for erkinnande av farbesittningars status som TSE-resistenta

1. Ramverket for erkdnnande av farbesattningars status som TSE-resistenta
ska ge farbesittningar status som TSE-resistenta om de till foljd av del-
tagandet i avelsprogrammet enligt artikel 6a uppfyller de kriterier som
kravs i det programmet.

Detta erkdnnande ska beviljas pa minst foljande tva nivaer:

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

b) Nivé Il-beséttningar ska utgéras av besdttningar vars avkomma utan
undantag &r fallen efter baggar med genotyp ARR/ARR.

Medlemsstaterna far besluta att bevilja erkdnnande pa fler nivaer for att
folja nationella bestimmelser.

2. Regelbundna stickprover av far fran TSE-resistenta beséttningar ska tas
a) pa anldggningen eller pa slakteriet for att verifiera deras genotyp,

b) vad giller nivéa I-besittningar, pa slakteriet pd djur som ar dldre &n 18
manader for TSE-testning i enlighet med bilaga III.

DEL 5
Rapporter som medlemsstaterna ska limna till kommissionen

Medlemsstater som infor nationella avelsprogram for att selektera for resi-
stens mot TSE hos sina farpopulationer ska

1. anméla kraven for dessa program till kommissionen,
2. ldgga fram en arlig ldgesrapport till kommissionen.

Rapporten for varje kalenderar ska ldggas fram senast den 31 mars pafol-
jande ar.

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

4. Kapitel A i bilaga VIII ska erséttas med foljande:

"KAPITEL A

Villkor for handel inom unionen med levande djur, sperma och
embryon

AVSNITT 4

Villkor som ska gilla for far och getter samt sperma och embryon frin
dem

1. Anldggningar med forsumbar risk for klassisk skrapie och kontrollerad
risk for klassisk skrapie:

1.1 Medlemsstaterna far inrétta eller 6vervaka ett officiellt system for
erkdnnande av anldggningar med forsumbar risk for klassisk skrapie
och anldggningar med kontrollerad risk for klassisk skrapie.
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1.2

Niér de gor detta ska de fora en forteckning over anldggningar med
far och getter med forsumbar risk och anldggningar med kontrolle-
rad risk for klassisk skrapie.

En anldaggning med far som har status som TSE-resistent pa nivéa 1
enligt kapitel C, del 4, punkt 1 a i bilaga VII och dar inget fall av
klassisk skrapie har bekriftats sedan minst sju ar tillbaka kan erkén-
nas som en anldggning med férsumbar risk for klassisk skrapie.

En anldggning med fér, getter eller bdde far och getter kan ocksa
erkdnnas som en anldggning med forsumbar risk for klassisk skra-
pie, under forutsittning att den har uppfyllt foljande krav under
minst sju ar:

a) Far och getter identifieras I6pande och register fors, s att de kan
sparas tillbaka till sin fodelseanldggning.

b) Det fors register over forflyttningar av far och getter till och fran
anldggningen.

c) Endast foljande far och getter far tas in:

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

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

iii) Far av prionproteingenotyp ARR/ARR.

d

N

Anlédggningen &r foremal for regelbundna kontroller for att veri-
fiera Overensstimmelsen med bestimmelserna i led a—i av en
officiell veterinér eller en veterindr som godkénts for detta dnda-
maél av den behoriga myndigheten, vilka ska genomforas minst
en gang om aret fran och med den 1 januari 2014.

e) Inget fall av klassisk skrapie har bekréftats.

f) Alla fér och getter som é&r dldre &n 18 manader och som slaktats
for att anvindas som livsmedel besiktigas av en officiell veteri-
nédr och alla som uppvisar tecken pd s.k. wasting disease, neu-
rologiska tecken eller som sints for nodslakt testas i ett labora-
torium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder
och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

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

Alla far och getter som &r dldre d4n 18 manader och som har dott
eller avlivats av andra orsaker an slakt for anvindning som livs-
medel ska fran och med de 1 januari 2014 testas i ett laborato-
rium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder
och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Genom undantag fran villkoren i led f andra och tredje stycket
far medlemsstaterna besluta att tillimpa bestdimmelserna i led f
forsta stycket pa far och getter utan kommersiellt virde som ar
dldre 4n 18 manader och som gallrats ut i slutet av deras pro-
duktiva liv i stéllet for att de slaktas for att anvdndas som livs-
medel.
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1.3

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

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

i) Embryon/oocyter frén donatordjur som sedan fodseln har hal-
lits 1 en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie,
eller pa en anldggning med forsumbar eller kontrollerad risk
for klassisk skrapie, eller som uppfyller f6ljande krav:

— De identifieras 16pande sé att de kan sparas tillbaka till sin
fodelseanldggning.

— De har sedan fodseln hallits pa anlaggningar dar inget fall
av klassisk skrapie har bekriftats under den tid de vis-
tades dér.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt da embryona/oocyterna samlades in.

ii) Embryon/oocyter fran far av prionproteingenotyp ARR/ARR.
h) Endast foljande sperma fran far och getter far tas in:

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

— De identifieras 16pande sé att de kan sparas tillbaka till sin
fodelseanldggning.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt da sperman samlades in.

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

i) Faren och getterna pa anldggningen har ingen direkt eller indirekt
kontakt med, och betar inte pd samma mark som, far och getter
fran anldggningar med lagre hilsostatus.

En anldggning med far och/eller getter far erkdnnas som en anldgg-
ning med kontrollerad risk for klassisk skrapie, under forutsittning
att den har uppfyllt foljande villkor under minst tre &r:

a) Far och getter identifieras l6pande och register fors, s att de kan
sparas tillbaka till sin fodelseanldggning.

b) Det fors register over forflyttningar av far och getter till och frén
anldggningen.

c) Endast foljande far och getter far tas in:

i) Far och getter frdn anldggningar med forsumbar eller kont-
rollerad risk for klassisk skrapie.

ii) Far och getter fran anldggningar som har uppfyllt villkoren i
led a—i under minst tre ar eller under minst samma tidsperiod
som den anldggning dér de ska tas in.

iii) Far av prionproteingenotyp ARR/ARR.

d

N

Anlédggningen &r foremal for regelbundna kontroller for att veri-
fiera Overensstimmelsen med bestimmelserna i led a—i av en
officiell veterinér eller en veterindr som godkénts for detta dnda-
maél av den behdriga myndigheten, vilka ska genomforas minst
en gang om aret fran och med den 1 januari 2014.
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e) Inget fall av klassisk skrapie har bekréftats.

f) Alla fér och getter som é&r dldre 4n 18 ménader och som slaktats
for att anvéndas som livsmedel besiktigas av en officiell veteri-
nédr och alla som uppvisar tecken pa s.k. wasting disease, neu-
rologiska tecken eller som sints for nodslakt testas i ett labora-
torium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder
och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

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

Alla far och getter som é&r dldre dn 18 manader och som har dott
eller avlivats av andra orsaker an slakt for anvindning som livs-
medel ska fran och med de 1 januari 2014 testas i ett laborato-
rium for klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder
och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Genom undantag fran villkoren i led f andra och tredje stycket
far medlemsstaterna besluta att tillimpa bestimmelserna i led f
forsta stycket pa far och getter utan kommersiellt virde som ar
dldre 4n 18 ménader och som gallrats ut i slutet av deras pro-
duktiva liv i stillet for att de slaktas for att anvdndas som livs-
medel.

Utéver de villkor som anges i led a—f ska f6ljande villkor uppfyllas
fran och med den 1 januari 2014:

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

1) Embryon/oocyter frdn donatordjur som sedan fodseln har hal-
lits 1 en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie,
eller pa en anldggning med forsumbar eller kontrollerad risk
for klassisk skrapie, eller som uppfyller foljande krav:

— De identifieras 16pande sa att de kan spéras tillbaka till sin
fodelseanldggning.

— De har sedan fodseln hallits pa anlaggningar dar inget fall
av klassisk skrapie har bekréftats under den tid de vis-
tades dér.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt d& embryona/oocyterna samlades in.

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

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

i) Sperma fran donatordjur som sedan fodseln har hallits i en
medlemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller pa
en anldggning med férsumbar eller kontrollerad risk for klas-
sisk skrapie, eller som uppfyller foljande krav:

— De identifieras 16pande sé att de kan sparas tillbaka till sin
fodelseanldggning.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt d& sperman samlades in.

ii) Sperma fran en bagge med prionproteingenotyp ARR/ARR.
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i) Faren och getterna péa anldggningen har ingen direkt eller indirekt
kontakt med, och betar inte pd samma mark som, far och getter
fran anldggningar med ldgre hilsostatus.

Om ett fall av klassisk skrapie bekréiftas pa en anliggning med
forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie, eller pa en
anldggning som konstaterats ha en epidemiologisk koppling till en
anldggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie
till 6ljd av en sddan undersokning som avses i kapitel B del 1 i
bilaga VII ska anldggningen med forsumbar eller kontrollerad risk
for klassisk skrapie omedelbart strykas fran den forteckning som
avses i punkt 1.1.

Medlemsstaten ska omedelbart underritta vriga medlemsstater som
har importerat far och getter fran, eller sperma eller embryon som
samlats in fran far och getter som hallits p& den anldggningen under
de senaste sju aren, om det géller en anlaggning med forsumbar risk,
eller under de senaste tre dren, om det giller en anliggning med
kontrollerad risk.

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

2.1

klassisk skrapie

Om en medlemsstat anser att dess territorium eller en del av dess
territorium utgdr en forsumbar risk for klassisk skrapie ska den
overlamna lamplig bestyrkande dokumentation till kommissionen,
sarskilt med uppgift om foljande:

a) Det har gjorts en riskbedémning som visat att ldmpliga atgarder
for nérvarande har vidtagits for en tillrackligt lang tid for att
hantera alla identifierade risker. Denna riskbedomning ska ange
alla potentiella faktorer for forekomst av klassisk skrapie och
deras historik, sarskilt

i) import eller inférsel av far och getter eller sperma och em-
bryon fran far och getter som kan vara smittade med klassisk
skrapie,

ii) kunskaperna om féarens och getternas populationsstruktur och
uppfodningsmetoder,

iii) utfodringsmetoder, inklusive konsumtion av kott- och ben-
mjol eller fettgrevar som hérrér frén idisslare,

iv) import av mjolk och mjélkprodukter frén far och getter av-
sedda for anviandning for utfodring av far och getter.

b

~

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

c) Ett tillrackligt antal far och getter som 4r éldre &n 18 ménader
och som &r representativa for djur som slaktats, gallrats ut eller
hittats doda pa anldggningen har testats en gdng om aret for att
erhélla en konfidensgrad pa 95 % for pavisande av klassisk skra-
pie om sjukdomen férekommer i den populationen med en pre-
valens som overstiger 0,1 % och inget fall av klassisk skrapie har
rapporterats under den perioden.

d

N

Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar
som hérrér frdn idisslare har forbjudits och forbudet har tillim-
pats effektivt i hela medlemsstaten under minst sju 4r.

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

f) Inforsel fran tredjelinder av far och getter samt sperma och
embryon fran dem sker i enlighet med kapitel E eller kapitel
H i bilaga IX.
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2.2 Status som innebér forsumbar risk for klassisk skrapie i en med-
lemsstat eller i ett omrade i en medlemsstat fir godkénnas i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 24.2.

Medlemsstaten ska underrdtta kommissionen om alla dndringar av
de uppgifter som ldmnats enligt punkt 2.1 med avseende pé sjuk-
domen.

Den forsumbara riskstatus som godkénts i enlighet med punkt 2.2
far mot bakgrund av en sddan underrittelse dterkallas i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 24.2.

3. Nationellt program for kontroll av klassisk skrapie

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

a) kan ldgga fram sitt nationella kontrollprogram for kommissionen
och dérvid sérskilt ange

— fordelningen av klassisk skrapie i medlemsstaten,

— motiveringen till det nationella kontrollprogrammet, med be-
aktande av sjukdomens omfattning och l6nsamhetsgraden,

— de statuskategorier som definierats for anldggningar och de
standarder som maste uppnds i varje sddan kategori,

— de testmetoder som ska anvéndas,

— Overvakningsforfaranden for de nationella kontrollprogram-
men,

— de atgirder som ska vidtas nidr en anldggning av nagot skél
forlorar sin status,

— de atgérder som ska vidtas ndr positiva resultat konstateras
vid kontroller som utforts i enlighet med det nationella kon-

trollprogrammet.

b

~

Det program som avses i led a far godkdnnas, om det uppfyller
kriterierna i det ledet, enligt det forfarande som avses i arti-
kel 24.2. Andringar av eller tillagg till de program som medlems-
staterna ldgger fram far godkédnnas enligt det forfarande som
avses 1 artikel 24.2.

3.2 De nationella programmen for kontroll av skrapie i foljande med-
lemsstater godkdnns harmed:

— Danmark
— Osterrike
— Finland
— Sverige

4. Handel inom unionen med far och getter samt sperma och embryon frén
dem

Foljande villkor ska gilla:
4.1 Far och getter:

a) Far och getter for avel som &r avsedda for andra medlemsstater
an medlemsstater med forsumbar risk for klassisk skrapie eller
med ett godkédnt nationellt program for kontroll av skrapie ska

i) komma frdn en anldggning eller anldggningar med forsumbar
eller kontrollerad risk for klassisk skrapie; dock far de fér
och getter for avel som kommer frén en anldggning eller
anldggningar som har uppfyllt alla krav i punkt 1.3 a—f under
minst tre ar bli foremal for handel inom unionen fram till och
med den 31 december 2014, eller
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ii) komma fran en medlemsstat eller ett omrdde i en medlems-
stat med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller

iii) i frdga om fér, vara av prionproteingenotyp ARR/ARR, for-
utsatt att de inte kommer fran en anliggning som omfattas av
de restriktioner som faststills i kapitel B punkterna 3 och 4 i
bilaga VII.

b) Far och getter for all avsedd anvéndning utom omedelbar slakt
som &r avsedda for medlemsstater med forsumbar risk for klas-
sisk skrapie eller med ett godként nationellt program for kontroll
av skrapie ska

i) komma fran en anldggning eller anléggningar med forsumbar
risk for klassisk skrapie; dock far de far och getter som
kommer frén en anldggning eller anldggningar som har upp-
fyllt alla krav i punkt 1.2 a—i under minst sju ar bli foremal
for handel inom unionen fram till och med den 31 december
2014, eller

ii) komma fran en medlemsstat eller ett omradde i en medlems-
stat med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller

iii) 1 frdga om far, vara av prionproteingenotyp ARR/ARR, for-
utsatt att de inte kommer frédn en anldggning som omfattas av
de restriktioner som faststills i kapitel B punkterna 3 och 4 i
bilaga VII.

4.2 Sperma och embryon fran far och getter ska

a) samlas in fran djur som sedan fodelsen oavbrutet ha hallits pa en
anldggning eller anldggningar med férsumbar eller kontrollerad
risk for klassisk skrapie, eller

b) samlas in fran djur som under de senaste tre aren fore insam-
lingen oavbrutet har héllits pd en anldggning eller anldaggningar
som har uppfyllt alla krav i punkt 1.3 a—f under tre ar, eller

c) samlas in fran djur som sedan fodelsen oavbrutet ha hallits i ett
land eller omrdde med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller

d) i friga om sperma fran far, samlas in fran handjur av prionpro-
teingenotyp ARR/ARR, eller

e) i frdga om embryon fran far, vara av prionproteingenotyp ARR/
ARR.

AVSNITT B
Villkor som ska gilla for notkreatur

Forenade kungariket ska sikerstélla att notkreatur som fotts och uppfotts pa
dess territorium fore den 1 augusti 1996 inte sdnds fran Forenade kungariket
till andra medlemsstater eller till tredjelédnder.”

Bilaga IX ska andras pa foljande sitt:

a) I kapitel C ska avsnitt A erséttas med foljande:
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b

~

“"AVSNITT A
Produkter

Foljande produkter frdn notkreatur, far och getter, enligt definitionerna i
punkterna 1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6, 7.7, 7.8 och 7.9 i bilaga I till
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 853/2004, ska uppfylla
villkoren i avsnitten B, C eller D i detta kapitel beroende pa ursprungs-
landets BSE-riskkategori:

— Farskt kott.

— Malet kott.

— Koéttberedningar.

— Koéttprodukter.

— Utsmalt djurfett.

— Fettgrevar.

— Gelatin och kollagen som inte hérrér fran hudar och skinn.
— Behandlade tarmar.”

Kapitlen D och E ska ersittas med f6ljande:

”"KAPITEL D

Import av animaliska biprodukter och déirav framstillda produkter
fran notkreatur, far och getter

AVSNITT 4
Animaliska biprodukter

Detta kapitel ska tillimpas pa foljande animaliska biprodukter och fram-
stillda produkter, enligt definitionerna i artikel 3.1 och 3.2 i Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009, forutsatt att produk-
terna kommer fran notkreatur, far och getter:

a) Utsmalt fett fran kategori 2-material som ar avsett for anvindning som
organiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel, enligt definitio-
nen i artikel 3.22 i forordning (EG) nr 1069/2009, eller utgdngsmate-
rial eller mellanprodukter.

b) Ben och benprodukter fran kategori 2-material.

c) Utsmalt fett frén kategori 3-material som ar avsett for anvdndning som
organiska gddningsmedel eller jordforbéttringsmedel eller foder, enligt
definitionerna i artikel 3.22 och 3.25 i foérordning (EG) nr 1069/2009,
eller utgdngsmaterial eller mellanprodukter.

d) Foder till sillskapsdjur, inbegripet tuggben.

e) Blodprodukter.

f) Bearbetat animaliskt protein.

g) Ben och benprodukter fran kategori 3-material.

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

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

i) farska hudar och skinn, behandlade hudar och skinn,
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i) gelatin och kollagen fran hudar och skinn,

iii) fettderivat.

AVSNITT B
Krav pa hilsointyg

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

a) att den animaliska biprodukten eller den framstillda produkten inte inne-
haller och inte harroér fran specificerat riskmaterial eller maskinurbenat
kott fran ben av notkreatur, far eller getter och, med undantag for djur
som dr fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i ett land eller en region
som genom ett beslut i enlighet med artikel 5.2 klassificerats som ett land
eller en region med férsumbar BSE-risk, att de djur fran vilka den ani-
maliska biprodukten eller den framstéllda produkten hérrér inte har slak-
tats efter bedovning genom insprutning av gas i hjirnskélen eller avlivats
med samma metod eller slaktats genom laceration av vdvnad i centrala
nervsystemet med ett avlangt, stavformigt instrument som fors in i hjérns-
kalen, eller

b) att den animaliska biprodukten eller den framstéllda produkten inte inne-
haller och inte harror frén andra material fran notkreatur, far och getter dn
sddana som harstammar fran djur som ér fodda, oavbrutet uppfodda och
slaktade i ett land eller en region som genom ett beslut i enlighet med
artikel 5.2 Kklassificerats som ett land eller en region med forsumbar
BSE-risk.

Utover leden a och b ska det vid import av de animaliska biprodukter och
framstillda produkter som avses i avsnitt A, som innehéller mjolk eller
mjolkprodukter fran far eller get och som &r avsedda som foder, uppvisas
ett hilsointyg i vilket f6ljande intygas:

c) De far och getter fran vilka produkterna hérrér ska sedan fodseln oav-
brutet ha hallits i ett land dar foljande villkor &r uppfyllda:

i) Klassisk skrapie dr anmélningspliktig.

ii) Det finns ett informations, 6vervaknings- och kontrollsystem.

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

iv) Fér och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrue-
ras fullstdndigt.

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

d) Mjolken och mjolkprodukterna fran far eller getter kommer fran anldgg-
ningar dér inga officiella restriktioner giller pd grund av misstanke om
TSE.

e) Mjolken och mjolkprodukterna fran far eller getter kommer fran anldgg-
ningar dar inga fall av klassisk skrapie har diagnostiserats under de
senaste sju aren eller, efter det att ett fall av klassisk skrapie har bekréftats

i) har alla far och getter pa anldggningen avlivats och destruerats eller
slaktats, med undantag for avelsbaggar av genotyp ARR/ARR och
avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel och
andra fir som har minst en ARR-allel, eller
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ii) har alla djur hos vilka klassisk skrapie bekriftats avlivats och destrue-
rats, och anldggningen under minst tvd ar sedan det senaste fallet av
klassisk skrapie bekriftades varit foremdl for intensifierad
TSE-6vervakning som omfattar testning med negativt resultat for fore-
komst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder som anges i
kapitel C punkt 3.2 i bilaga X, avseende alla foljande djur som &r
dldre 4n 18 manader, utom far av genotyp ARR/ARR:

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

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

KAPITEL E
Import av far och getter

For import av far och getter till unionen ska det krévas att ett djurhélsointyg
uppvisas som styrker att djuren sedan fodseln oavbrutet har héllits i ett land
dér foljande villkor dr uppfyllda:

1. Klassisk skrapie &r anmilningspliktig.

2. Det finns ett informations, dvervaknings- och kontrollsystem.

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

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

Utéver de villkor som anges i punkterna 1-4 ska djurhdlsointyget styrka
foljande:

5. For far och getter for avel som importeras till unionen och &r avsedda for
andra medlemsstater dn medlemsstater med forsumbar risk for klassisk
skrapie eller medlemsstater med ett godként nationellt program for kont-
roll av skrapie som fortecknas i kapitel A avsnitt A punkt 3.2 i bilaga
VIII ska f6ljande villkor vara uppfyllda:

— De importerade firen och getterna kommer frén en anldggning eller
anldggningar som har uppfyllt villkoren i kapitel A avsnitt A punkt
1.3 1 bilaga VIII, eller

— de &r far av prionproteingenotyp ARR/ARR som kommer fran en
anldggning som inte varit foremél for nagon officiell restriktion vad
avser forflyttning pa grund av BSE eller klassisk skrapie under de tva
senaste aren.

6. For far och getter for all anviandning utom omedelbar slakt som impor-
teras till unionen och som é&r avsedda for en medlemsstat med forsumbar
risk for klassisk skrapie eller med ett godkdnt nationellt program for
kontroll av skrapie som fortecknas i kapitel A avsnitt A punkt 3.2 i bilaga
VIII ska f6ljande villkor vara uppfyllda:

— De kommer fran en anliggning eller anldggningar som har uppfyllt
villkoren i kapitel A avsnitt A punkt 1.2 i bilaga VIII, eller

— de &r far av prionproteingenotyp ARR/ARR som kommer fran en
anldggning som inte varit foremél for nagon officiell restriktion vad
avser forflyttning pa grund av BSE eller klassisk skrapie under de tva
senaste aren.”

c) Kapitel H ska erséttas med foljande:
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"KAPITEL H
Import av sperma och embryon frin fir och getter

For import av sperma och embryon frén far och getter till unionen ska det
kréavas att ett djurhélsointyg uppvisas som styrker foljande betrdffande do-
natordjuren:

1. De har sedan fodelsen oavbrutet hallits i ett land dar foljande villkor dr
uppfyllda:

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

iii) Far och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrue-
ras fullstdndigt.

iv) Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som
hérror fran idisslare har forbjudits och forbudet har tillampats effektivt
i hela landet under minst sju ar.

2. De har oavbrutet under de senaste tre aren fore insamlingen av den
sperma eller de embryon som exporteras hallits pd en anldggning eller
anldggningar som under atminstone de senaste tre aren har uppfyllt alla
krav som faststélls i kapitel A avsnitt A punkt 1.3 a—f i bilaga VIII, eller

i) i friga om sperma frén far, sperman har samlats in frén handjur av
prionproteingenotyp ARR/ARR,

ii) i frdga om embryon fran far, embryonen &r av prionproteingenotyp
ARR/ARR.”

6. Bilaga X ska dndras pa foljande sitt:
a) I kapitel C del 3 punkt 3.1 ska foljande led c ldggas till:

”c) Ytterligare undersdkning av positiva BSE-fall

Prover fran alla positiva BSE-fall ska sédndas till ett laboratorium
som utsetts av den behoriga myndigheten och som framgangsrikt
har genomgétt kvalifikationsprovning som anordnats av Europeiska
unionens referenslaboratorium for sédrskiljande testning av bekréaftade
BSE-fall, dir de ska testas ytterligare i enlighet med de metoder och
protokoll som faststills i Europeiska unionens referenslaboratoriums
metod for klassificering av TSE-isolat fran notkreatur (*).

(*) http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl 2blot.pdf”

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

74, Snabbtest

Vid genomfGrandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 ska
endast foljande metoder anvéndas som snabbtest for dvervakning av
BSE hos nétkreatur:

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

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

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay
protocol) efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE
SAP rapid test).
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— Immunoassay i mikrotiterplatta (ELISA) for pavisande av pro-
teinas K-resistent PrPRes med monoklonala antikroppar (Prio-
nics-Check LIA test).

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

— Immunoassay baserad pa lateralt flode med anvdndande av tva
olika monoklonala antikroppar for pavisande av proteinas
K-resistenta PrP-fragment (Prionics-Check PrioSTRIP).

— Sandwich-immunoassay med anvéindande av tva olika monoklo-
nala antikroppar riktade mot tva epitoper i linjar form av bovint
PrPSc (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

Vid genomforandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 ska
endast foljande metoder anvéndas som snabbtest for dvervakning av
TSE hos far och getter:

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

— Sandwich-immunoassay for pévisande av PrPRes med TeSeE
Sheep/Goat Detection kit efter denaturering och koncentrering
med TeSeE Sheep/Goat Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/
Goat rapid test).

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

— Immunoassay baserad pa lateralt flode med anvindande av tva
olika monoklonala antikroppar for pévisande av proteinas
K-resistenta PrP-fragment (rapid test Prionics - Check PrioSTRIP
SR, visual reading protocol).

For alla snabbtest maste de vdvnadsprover som testet ska utforas pa
Overensstimma med tillverkarens anvisningar.

Tillverkaren av snabbtestet méste ha ett kvalitetssékringssystem som
har godkénts av Europeiska unionens referenslaboratorium och som
garanterar att testprestandan inte dndras. Tillverkaren ska ldmna in
testprotokollet till Europeiska unionens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet och testprotokollet fir endast goras om
Europeiska unionens referenslaboratorium underrittats i forvdg och
under forutséttning att Europeiska unionens referenslaboratorium an-
ser att dndringen inte paverkar kénsligheten, specificiteten eller till-
forlitligheten hos snabbtestet. Denna slutsats ska meddelas kommis-
sionen och de nationella referenslaboratorierna.”





