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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 999/2001

av den 22 maj 2001

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

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

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

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (3),
efter att ha hort Regionkommittén,

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

av foljande skal:

(1)  Flera olika typer av transmissibel spongiform encefalopati (TSE)
har sedan flera éar tillbaka konstaterats oberoende av varandra hos
ménniskor och djur. Bovin spongiform encefalopati (BSE) upp-
tacktes forst hos notkreatur 1986 och under foljande &r ocksd hos
andra djurarter. En ny variant av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS) beskrevs 1996. Det samlas stindigt nya bevis for likheten
mellan BSE-smittdmnet och det smittimne som fororsakar den
nya varianten av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

(2)  Sedan 1990 har gemenskapen beslutat om en rad atgérder for att
skydda ménniskor och djur mot BSE-risken. Dessa dtgérder grun-
dar sig pa skyddsbestimmelserna i direktiven om kontrollatgarder
pa veterindromradet. Med hénsyn till omfattningen av den hélso-
risk som minniskor och djur utsdtts for genom vissa typer av
TSE é&r det lampligt att anta sérskilda bestimmelser om forebyg-
gande, kontroll och utrotning av dessa.

(3)  Denna forordning har direkt avseende pd folkhélsan och har be-
tydelse for hur den inre marknaden fungerar. Den omfattar pro-
dukter som ingér i bilaga I till fordraget men dven produkter som
inte ingar i denna bilaga. Det dr dérfor 1dmpligt att vélja artikel
152.4 b i fordraget som réttslig grund.

(4)  Kommissionen har erhéllit vetenskapliga yttranden om flera as-
pekter av TSE, bland annat frdn Vetenskapliga styrkommittén och
Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd for
ménniskors hélsa. Vissa av dessa yttranden avser atgérder for
att minska den potentiella risken for att ménniskor och djur skall
utséttas for produkter frén infekterade djur.

(5)  Dessa bestdmmelser bor gilla produktion och avyttring av le-
vande djur och animaliska produkter. De behdver ddremot inte
gélla kosmetiska eller medicinska produkter, medicintekniska pro-
dukter, deras utgdngsmaterial eller mellanprodukter, for vilka
andra sérskilda bestimmelser géller, sérskilt avseende forbud

(") EGT C 45, 19.2.1999, s. 2, och

EGT C 120 E, 24.4.2001, s. 89.

(®» EGT C 258, 10.9.1999, s. 19.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 17 maj 2000 (EGT C 59, 23.2.2001,
s. 93), radets gemensamma standpunkt av den 12 februari 2001 (EGT C
88, 19.3.2001, s. 1) och Europaparlamentets beslut av den 3 maj 2001.
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mot anvindning av vissa typer av riskmaterial. De bor inte heller
gilla animaliska produkter som inte innebdr ndgon hélsorisk for
ménniskor och djur eftersom de &r avsedda att anvéndas till annat
an livsmedel, foder eller gddningsmedel. Det &r ddremot nddvén-
digt att sdkerstilla att animaliska produkter som inte omfattas av
denna forordning halls étskilda frdn dem som omfattas av forord-
ningen, om de inte uppfyller minst samma hélsovillkor som de
sistndmnda.

(6) Det bor inforas bestimmelser om att kommissionen far vidta
skyddsétgirder om den behdriga myndigheten i en medlemsstat
eller i ett tredje land inte har hanterat TSE-risken pa lampligt sétt.

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

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

YM30

(8a) Utfodring av icke-idisslare med vissa bearbetade animaliska pro-
teiner frén icke-idisslare bor tillatas, samtidigt som hénsyn tas till
forbudet mot Aateranviandning inom arten i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1774/2002 av den 3 oktober
2002 om hélsobestimmelser for animaliska biprodukter som
inte dr avsedda att anvidndas som livsmedel ('), och till kontrol-
laspekterna, sdrskilt med anknytning till differentieringen av be-
arbetade animaliska proteiner, som &r specifika for vissa arter i
enlighet med det meddelande om TSE-fardplanen, som kommis-
sionen antog den 15 juli 2005.

(9)  Medlemsstaterna maste arligen genomfora ett dvervakningspro-
gram for BSE och scrapie och meddela kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna resultaten hirav samt om ndgon annan
form av TSE har upptritt.

(10)  Vissa vévnader fran idisslare bor betecknas som specificerat risk-
material pd grundval av de olika TSE-typernas patogener och den
epidemiologiska statusen for det land eller den region dir det
berdrda djuret har sitt ursprung eller sin hemvist. De specificerade
riskmaterialen maste avldgsnas och destrueras pa ett sadant sitt
att minniskor och djur inte utsatts for nagra hélsorisker. Framfor
allt bor de inte avyttras for att anvindas vid tillverkning av livs-
medel, foder eller gdodningsmedel. Bestimmelser bor emellertid
inforas om mojlighet att uppna en likviardig hélsoskyddsniva, med
hjdlp av ett TSE-test som utfors pé enskilda djur, sedan full
validitet faststdllts. Slakttekniker som innebdr en risk for att ma-
terial frén hjdrnan infekterar andra védvnader bor inte tillatas i
andra ldnder eller regioner &n de dar BSE-risken ar ldgst.

(11)  Atgirder bér vidtas for att forhindra att TSE &verfors till mén-
niskor och djur genom forbud mot att utfodra vissa kategorier
djur med vissa kategorier djurprotein, samt genom forbud mot att
anvinda vissa material frén idisslare i livsmedel. Dessa forbud
bor std i proportion till de risker det handlar om.

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 208/2006 (EUT L 36, 8.2.20006, s. 25).
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VYM30

(11a) I sin resolution av den 28 oktober 2004 (') uttryckte Europapar-
lamentet farhdgor for att idisslare utfodras med animaliska pro-
teiner eftersom sddana inte ingar i de vuxna kreaturens naturliga
foder. I efterdyningarna av BSE-krisen och mul- och klovsjuk-
ekrisen har det blivit alltmer accepterat att det bésta séttet att
garantera méanniskors och djurs hélsa ar att hélla och utfodra
djuren pa ett sitt som tar hinsyn till varje djurarts siardrag. I
enlighet med forsiktighetsprincipen och i linje med idisslarnas
naturliga foderstat och levnadsvillkor ar det dirfor nodvéndigt
att behélla forbudet mot utfodring med animaliska proteiner till
idisslare i former som normalt inte utgdér del av deras naturliga
foderstat.

(11b) Maskinurbenat koétt erhalls genom att kott avldgsnas fran ben pa
ett sddant sitt att muskelfiberstrukturen forstors eller dndras. Det
kan innehélla delar av ben och periostet (benhinnan). Maskinur-
benat kott kan alltsd inte jimforas med vanligt kott. Foljaktligen
bor dess anvindning som livsmedel ses over.

(12) Det bor foreskrivas att varje misstanke om ndgon form av TSE
hos négot djur skall anmélas till den behdriga myndigheten, som
omedelbart skall vidta alla ldmpliga atgédrder, och i synnerhet
faststélla restriktioner for forflyttning av det missténkta djuret i
véntan pa resultatet av undersdkningen eller lata slakta det under
officiell 6vervakning. Om den behdriga myndigheten inte kan
utesluta mojligheten att djuret &r smittat med TSE, bor den se
till att 1ampliga undersdkningar gors och halla slaktkroppen under
officiell dvervakning till dess att en diagnos har stillts.

(13) Om forekomst av TSE bekriftas officiellt, bor den behdriga myn-
digheten vidta alla nddvéndiga atgérder, i synnerhet lata destruera
slaktkroppen, och genomfora en undersokning for att identifiera
alla riskdjur och faststélla restriktioner for forflyttning av djur och
animaliska produkter for vilka smittorisk konstaterats. Agarna bor
utan drdjsmal ersdttas for forlust av djur och animaliska produkter
som destruerats enligt denna forordning.

(14) Medlemsstaterna bor uppritta beredskapsplaner i vilka de natio-
nella atgérder som skall vidtas vid ett utbrott av BSE anges.
Beredskapsplanerna bor godkédnnas av kommissionen. Bestim-
melser bor inforas for att kunna utstricka denna bestdimmelse
till att gdlla andra typer av TSE 4n BSE.

(15) Det bor faststdllas bestimmelser om avyttring av vissa levande
djur och animaliska produkter. I nuvarande gemenskapslagstift-
ning om identifiering och registrering av nétkreatur finns bestim-
melser om ett system som gor det mdjligt att, enligt internatio-
nella normer, spéra djuren tillbaka till moderdjuret och ursprung-
sbesdttningen. Det bor inforas bestimmelser om likvérdiga garan-
tier i frdga om notkreatur som importeras fran tredje land. Djur
och animaliska produkter som omfattas av ndmnda lagstiftning
och som forflyttas vid handel inom gemenskapen eller importeras
fran tredje land bor atfoljas av de intyg som krivs enligt gemen-
skapslagstiftningen, vid behov kompletterade i enlighet med
denna forordning.

(16)  Avyttring av vissa animaliska produkter som hérrér fran notkrea-
tur i hogriskregioner bor forbjudas. Detta forbud bor dock inte
giélla vissa animaliska produkter som framstills under kontrolle-
rade forhallanden och som kommer frén djur for vilka det kan
faststéllas att de inte utgdr ndgon hog risk for infektion med TSE.

(17) For att sdkerstilla att reglerna om forebyggande, kontroll och
utrotning av TSE respekteras &r det lampligt att ta prover for
laboratorietester pa grundval av ett pa forhand faststéllt protokoll
som kan ge en fullstindig epidemiologisk bild av ldget nér det

(') EUT C 174 E, 14.7.2005, s. 178.
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géller TSE. For att garantera att testforfarandena och testresulta-
ten &r enhetliga bor referenslaboratorier inréttas, nationellt och pa
gemenskapsniva; dartill maste det inforas tillforlitliga vetenskap-
liga metoder, bland annat specifika snabbtest for TSE. Man bor i
mojligaste man anvénda snabbtest.

(18) Det dr nddvandigt att genomfora gemenskapsinspektioner i med-
lemsstaterna for att garantera en enhetlig tillimpning av kraven
ndr det géller forebyggande, kontroll och utrotning av TSE samt
dven foreskriva tillimpning av kontrollférfaranden. For att séker-
stilla att de garantier som ldmnas av tredje land vid import av
levande djur och animaliska produkter till gemenskapen ar lik-
virdiga med dem som é&r i kraft inom gemenskapen bor gemens-
kapsinspektioner och -kontroller genomforas pa plats for att kon-
trollera att importvillkoren uppfylls av exporterande tredje land.

(19) Handelsatgiarderna nir det giller TSE bor bygga pa internatio-
nella standarder, riktlinjer eller rekommendationer, om sadana
finns. Atgirder som #r vetenskapligt underbyggda och som siker-
stiller ett béttre sanitért skydd far dock vidtas om de atgérder
som dr grundade pa relevanta internationella standarder, riktlinjer
eller rekommendationer inte skulle sékerstélla ett 1dmpligt hélso-
skydd.

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

(21) De 6vergéngsatgirder som dr nodvéindiga for att i synnerhet reg-
lera anviandningen av de typer av riskmaterial som anges i denna
forordning bor faststillas.

(22) De atgirder som krdvs for att genomfora denna forordning bor
antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni
1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av
kommissionens genomforandebefogenheter (V).

(23) I syfte att genomfora denna férordning bor forfaranden faststillas
for ett ndra och effektivt samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna inom Stindiga veterindirkommittén, Stdndiga fo-
derkommittén och Stidndiga livsmedelskommittén.

(24)  Eftersom tillampningsforeskrifterna for denna forordning ar atgér-
der med allmén rackvidd enligt artikel 2 i radets beslut 1999/468/
EG, bor de antas enligt det foreskrivande forfarandet i artikel 5 i
det beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomrade
1. I denna forordning faststdlls bestimmelser for forebyggande, kon-
troll och utrotning av transmissibel spongiform encefalopati (TSE) hos

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

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) kosmetiska, medicinska eller medicintekniska produkter, eller ut-

gangsmaterial och mellanprodukter till dessa,

(') EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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b) produkter, eller utgangsmaterial och mellanprodukter till dessa, som
inte dr avsedda att anvindas i livsmedel, foder eller godningsmedel,

¢) animaliska produkter som é&r avsedda for utstdllning, undervisning,
forskning, specialstudier eller analyser, forutsatt att de inte slutligen
kan konsumeras eller anvindas av méanniskor eller andra djur dn de
som anvénds for de aktuella forskningsprojekten,

d) levande djur som anvinds vid eller &r avsedda for forskning.

Artikel 2

Separering av levande djur och animaliska produkter

For att undvika korskontaminering eller substitution av levande djur
eller animaliska produkter som avses i artikel 1.1, med de animaliska
produkter som avses i artikel 1.2 a—1.2 c eller de levande djur som
avses 1 artikel 1.2 d, skall de héllas permanent atskilda, sévida inte
dessa levande djur eller dessa animaliska produkter har framstillts under
atminstone likvérdiga hélsoskyddsvillkor nér det géller TSE.

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

Artikel 3

Definitioner

1. I denna férordning anvénds foljande beteckningar med de betydel-
ser som hér anges:

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

b) avyttring: all verksamhet som har till syfte att sdlja levande djur
eller animaliska produkter som omfattas av denna forordning, till
tredje man inom gemenskapen, eller varje annan form av 6verlatelse
mot eller utan betalning till en sadan tredje man, eller lagring i syfte
att senare tillhandahalla en sadan tredje man produkterna.

¢) animaliska produkter: alla produkter som hérrér fran eller innehéller
en produkt som hérror frin nagot av de djur som omfattas av be-
stimmelserna i direktiv 89/662/EEG (1) eller direktiv 90/425/EEG

).

d) utgdngsmaterial: ravaror eller andra animaliska produkter frén vilka
eller med vars hjélp de produkter som avses i artikel 1.2 a och 1.2 b
framstélls.

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

f) kategori: nagon av de klassificeringskategorier som avses i kapitel C
i bilaga IL

(") Rédets direktiv 89/662/EEG av den 11 december 1989 om veterindra kon-
troller vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda den inre markna-
den (EGT L 395, 30.12.1989, s. 13). Direktivet senast dndrat genom radets
direktiv 92/118/EEG (EGT L 62, 15.3.1993, s. 49).

(®) Rédets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra och avels-
tekniska kontroller i handeln med vissa levande djur och varor inom gemen-
skapen med sikte pa att forverkliga den inre marknaden (EGT L 224,
18.8.1990, s. 29). Direktivet senast dndrat genom radets direktiv 92/118/EEG.
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g) specificerat riskmaterial: de vdvnader som specificeras i bilaga V.
Om inte annat anges, skall produkter som innehéller eller hérror fran
dessa vévnader inte inbegripas i denna definition.

h) djur som misstéinks vara smittade med TSE: levande, slaktade eller
doda djur som uppvisar eller har uppvisat neurologiska eller beteen-
demdssiga storningar eller ett gradvis forsdmrat allméntillstind som
har samband med en stdrning i centrala nervsystemet och for vilka
ingen alternativ diagnos kan faststillas pa grundval av information
som inhdmtats pa grundval av en klinisk undersdkning, svar pa
behandling, obduktion eller laboratorieanalys fore eller efter djurets
dod. Alla notkreatur som har gett positivt resultat i ett snabbtest for
bovin spongiform encefalopati (BSE) skall ockséd misstdnkas vara
smittade med BSE.

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

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

k) godningsmedel: varje d&mne som innehéller animaliska produkter
som anvinds pd mark for att frimja tillvéixten. Det far innehélla
rotningsrester fran biogasproduktion eller kompostering.

YM30
1) snabbtest: de screeningmetoder som fortecknas i bilaga X och som
ger ett resultat inom 24 timmar.

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

VYM30
n) maskinurbenat kott eller "MSM”: produkt som framstélls genom att
kott avldgsnas frén kottben efter urbening med mekaniska metoder
som medfor att muskelfiberstrukturen forsvinner eller foréndras.

0) passiv overvakning: rapportering av alla djur som misstdnks ha in-
fekterats av TSE och, diar TSE inte kan uteslutas med hjilp av
kliniska undersdkningar, laboratorietestning av sadana djur.

p) aktiv overvakning: testning av djur som inte anmailts som djur som
misstinks vara TSE-smittade, sdsom djur som nddslaktats, djur med
kliniska symtom vid inspektion ante mortem, sjilvddda djur, friska
slaktade djur och djur som gallrats ut i samband med ett TSE-fall,
sérskilt 1 syfte att bestimma utvecklingen och forekomsten av TSE i
ett land eller i en region i landet.
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2. De sirskilda definitionerna i bilaga I skall ocksa gilla.

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

Artikel 4
Skyddsétgirder

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

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

KAPITEL 1II
FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

Artikel 5

Klassificering

v M30
1.  BSE-statusen i medlemsstaterna eller tredjeldnder eller regioner i
dessa (nedan kallade lander eller regioner”) skall bestimmas genom
klassificering i en av f6ljande tre kategorier:

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

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

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

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

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

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

(°) Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for
organisering av veterindrkontroller av produkter fran tredje land som fors
in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, s. 9).
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Medlemsstater samt de tredjelinder som Onskar finnas kvar i forteck-
ningen over tredjeldnder vars export till gemenskapen av levande djur
eller av de produkter som denna forordning omfattar dr godkénd skall
lamna en ansokan till kommissionen om att deras BSE-status skall
faststéllas, atfoljd av relevant information om kriterierna som anges i
kapitel A i bilaga II och om de potentiella riskfaktorer som anges i
kapitel B i bilaga II samt deras utveckling med tiden.

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

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

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

3. Om kommissionen finner att den information som en medlemsstat
eller ett tredje land har l&dmnat i enlighet med kapitlen A och B i bilaga
IT 4r otillrdcklig eller oklar, kan den i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 faststédlla BSE-status for den berdorda medlemsstaten
eller det berorda tredje landet pa grundval av en fullstindig riskanalys.

Denna analys skall innehélla en avgdrande statistisk undersdkning av
den epidemiologiska situationen avseende TSE i den ansdkande med-
lemsstaten eller det ansdkande tredje landet, vilken skall genomforas
med snabbtest med hjélp av ett screeningforfarande. Kommissionen
skall beakta de klassificeringskriterier som Internationella byran for epi-
zootiska sjukdomar har faststillt.

Snabbtest skall godkdnnas for detta dndamal enligt det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 och inforas i en forteckning i kapitel C.4 i bilaga X.

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

Den berdrda medlemsstaten eller det berdrda tredje landet skall std for
kostnaderna for detta forfarande.

VY M30
" 4. De medlemsstater och tredjelinder som inte limnat nigon ansokan
i enlighet med tredje stycket i punkt 1 skall, nédr det géller avsdndande
fran deras territorier av levande djur och produkter av animaliskt ur-
sprung, uppfylla de importkrav som tillimpas pé ldnder med en ¢j fast-
stilld BSE-risk, till dess att de limnat en sadan ansdkan och ett slut-
giltigt beslut fattats om deras BSE-status.

5. Medlemsstaterna skall utan drdjsmél till kommissionen anméla alla
epidemiologiska bevis eller annan information som skulle kunna leda till
fordndringar i deras BSE-status, sdrskilt resultaten av de dvervaknings-
program som foreskrivs i artikel 6.
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6.  Bibehéllandet av ett tredje land i nadgon av forteckningarna enligt
gemenskapens bestimmelser om tillstand att till Europeiska gemenska-
pen exportera levande djur och animaliska produkter, for vilka det finns
sdrskilda bestimmelser i denna forordning, beslutas enligt det forfarande
som anges i artikel 24.2 och under forutséttning att, med hénsyn till
tillgénglig information eller om TSE formodas forekomma — den in-
formation som foreskrivs i punkt 1 ldmnas. Om sddan information inte
lamnas inom tre manader fran det att kommissionen begért den, skall
bestimmelserna i punkt 4 i denna artikel tillimpas si ldnge informatio-
nen inte har ldmnats och inte har kunnat utvirderas i enlighet med punkt
2 eller punkt 3.

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

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

8.  De beslut som avses i punkterna 2, 3, 4, 6 och 7 skall grundas pa
en riskbedomning med héansyn till de rekommenderade kriterier som
faststélls i kapitlen A och B i bilaga II.

KAPITEL III
FOREBYGGANDE AV TSE

Artikel 6

Overvakningssystem

VY M30
" 1. Varje medlemsstat skall genomfora ett arligt Gvervakningsprogram
for TSE grundat pé aktiv och passiv Overvakning i enlighet med
bilaga III. Ett screeningforfarande med snabbtest skall ingd om sadana
test finns att tillgd for djurarten i fraga.

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

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

a) Samtliga notkreatur dldre &n 24 méanader som sénts till nddslakt eller
med anmirkningar vid inspektion ante mortem.

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

¢) Samtliga notkreatur dldre d4n 24 manader som inte slaktats for att
anvindas som livsmedel, som har dott eller avlivats pa garden, under
transport eller pa ett slakteri (sjdlvdoda djur).

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

1b.  Efter samrdd med den relevanta vetenskapliga kommittén far den
alder som anges i punkt la a och la c anpassas till den vetenskapliga
utvecklingen i enlighet med forfarandet i artikel 24.3.
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P& begidran av en medlemsstat som kan visa att den epidemiologiska
situationen i landet har forbattrats, pd grundval av vissa kriterier som
skall faststdllas i enlighet med forfarandet i artikel 24.3, far de arliga
overvakningsprogrammen for just den medlemsstaten ses over.

Den berérda medlemsstaten skall styrka sin formaga att beddma hur
effektiva de atgérder som inforts dr och sékerstilla skydd av méanniskors
och djurs hdlsa grundat pd en omfattande riskanalys. Medlemsstaten
skall i synnerhet pavisa

a) en tydligt minskande eller kontinuerligt lag forekomst av BSE, pé
grundval av aktuella testresultat,

b) att den under atminstone sex ar har genomfort och verkstillt ett
fullstindigt program for BSE-testning (gemenskapens lagstiftning
om sparbarhet och identifiering av levande djur och om 6vervakning
av BSE),

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

2. Medlemsstaterna skall underréitta kommissionen och de &vriga
medlemsstaterna i Stdndiga veterinirkommittén om uppkomst av annan
TSE &n BSE.

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

4.  Medlemsstaterna skall foreligga kommissionen en é&rlig rapport
som skall innehélla &tminstone den information som avses i kapitel B.
I i bilaga III. Rapporten for varje kalenderar skall dverlamnas senast den
31 mars ndstkommande ar. Inom tre manader efter det att de nationella
rapporterna har mottagits, skall kommissionen for Stindiga veterinér-
kommittén lagga fram en sammanfattning av dessa rapporter, som skall
innehalla atminstone den information som avses i kapitel B.II i bilaga
1L

VY M30
5. Genomf6randebestimmelser for denna artikel skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 24.2.

Artikel 6a

Avelsprogram

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

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

3. Medlemsstater som infor avelsprogram skall regelbundet rappor-
tera till kommissionen i syfte att mojliggéra en vetenskaplig utvérdering
av programmen, i synnerhet med avseende pé deras effekter pa fore-
komsten av TSE, men ocksd pa den genetiska mangfalden och varia-
tionen samt pd bevarandet av gamla eller sillsynta farraser eller sidana
som &r vil anpassade till en viss region. De vetenskapliga resultaten och
de allminna konsekvenserna av avelsprogrammen skall utvirderas regel-
bundet, och dessa program skall vid behov &ndras i enlighet ddrmed.
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Artikel 7

Forbud avseende foder

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

2. Det forbud som foreskrivs i punkt 1 skall utvidgas till andra djur
an idisslare och, nér det giller utfodringen av dessa djur med produkter
av animaliskt ursprung, begrinsas i enlighet med bilaga IV.

3.  Punkterna 1 och 2 skall tillimpas utan att det paverkar tillamp-
ningen av bestimmelserna i bilaga IV om undantag till forbudet i dessa
punkter.

Kommissionen kan i enlighet med forfarandet i artikel 24.3 och pé
grundval av en vetenskaplig beddémning av unga idisslares naringsbehov
samt i Overensstimmelse med de bestimmelser om genomférandet av
denna artikel som antagits med stdd av punkt 5 i denna artikel och efter
en bedomning av kontrollaspekterna av detta undantag, tillita utfodring
av unga idisslare med protein som harror fran fisk.

4.  Medlemsstaterna eller regioner i dessa med en ej faststilld BSE-
risk fér inte ges tillstdnd att exportera eller lagra foder avsett for produk-
tionsdjur vilket innehéller protein som hérroér fran daggdjur eller foder
som &r avsett for ddggdjur, med undantag for foder som &r avsett for
hundar, katter och pilsdjur, vilket innehaller bearbetat protein som hér-
ror fran daggdjur.

Tredjeldnder eller regioner i dessa med en ej faststdlld BSE-risk far inte
ges tillstdnd att till gemenskapen exportera foder avsett for produktions-
djur vilket innehaller protein som hérror fran daggdjur eller foder som é&r
avsett for didggdjur, med undantag for foder som &r avsett for hundar,
katter och pélsdjur, vilket innehaller bearbetat protein som hérrér fran
daggdjur.

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

4a. Pa grundval av en gynnsam riskbedomning, dédr atminstone
mingden och den eventuella kéllan till kontamineringen och slutdesti-
nationen for sidndningen beaktas, far ett beslut fattas i enlighet med
forfarandet i1 artikel 24.3 om att infora en toleransniva for obetydliga
mangder animaliska proteiner i foder pa grund av oavsiktlig och tek-
niskt oundviklig kontaminering.

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

Artikel 8

Specificerat riskmaterial

YM30
" 1. Det specificerade riskmaterialet skall avligsnas och bortskaffas i
enlighet med bilaga V till denna forordning och med férordning (EG)
nr 1774/2002. Det far inte importeras till gemenskapen. Forteckningen
Over specificerat riskmaterial som avses i bilaga V skall omfatta atmin-
stone hjdrna, ryggmirg, 6gon och tonsiller hos nétkreatur éldre an
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12 manader och ryggkotpelare hos notkreatur dver en édlder som skall
faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 24.3. Med beaktande av de
olika riskkategorier som faststills i artikel 5.1 forsta stycket och kraven
i artikel 6.1a och 6.1b b skall forteckningen &ver specificerat riskmate-
rial 1 bilaga V &ndras i enlighet dédrmed.

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

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

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

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

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

6.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 9

Animaliska produkter som hérror frian eller innehaller material
fran idisslare

VYM30
1.  De produkter av animaliskt ursprung som fortecknas i bilaga VI
skall framstéllas med anvéndning av de produktionsprocesser som god-
kénts i enlighet med forfarandet i artikel 24.3.

2. Ben fran notkreatur, far och getter frén ldnder eller regioner med
kontrollerad eller ej faststidlld BSE-risk, far inte anvéndas for framstall-
ning av maskinurbenat kott (MSM). Medlemsstaterna skall fore den
1 juli 2008 ldgga fram en rapport till kommissionen om anviandningen
av och produktionsmetoden for MSM pa deras territorium. Denna rap-
port skall innehdlla ett uttalande om huruvida medlemsstaten avser att
fortsétta att producera MSM.

Kommissionen skall dérefter ldgga fram ett meddelande till Europapar-
lamentet och rddet om behov och anvindning i framtiden av MSM i
gemenskapen, inbegripet informationsstrategin gentemot konsumenterna.

3. Bestimmelserna i punkterna 1 och 2 skall, nér det giller kriteri-
erna i punkt 5 i bilaga V, inte tillimpas pa idisslare som har genomgétt
ett alternativt test som godkénts enligt det forfarande som avses i artikel
24.2 och dér testresultaten &r negativa.
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4.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststdllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 10
Utbildningsprogram

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

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

KAPITEL IV
KONTROLL OCH UTROTNING AV TSE

Artikel 11

Anmailan

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

Medlemsstaterna skall regelbundet underritta 6vriga medlemsstater och
kommissionen om anmailda fall av TSE.

Den behoriga myndigheten skall utan dréjsmal vidta de atgidrder som
faststélls i artikel 12 i denna forordning, liksom alla andra nédvéndiga
atgérder.

Artikel 12
Atgirder vid misstinkta fall

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

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

Om det emellertid finns beldgg for att den anldggning dar djuret befann
sig ndr TSE misstidnktes sannolikt inte dr den anldggning dér djuret kan

(") Rédets direktiv 82/894/EEG av den 21 december 1982 om anmélan av djur-
sjukdomar inom gemenskapen (EGT L 378, 31.12.1982, s. 58). Direktivet
senast dndrat genom kommissionens beslut 2000/556/EG (EGT L 235,
19.9.2000, s. 27).
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ha exponerats for TSE, kan den behoriga myndigheten besluta att endast
det djur som misstinkts vara smittat skall bli foremal for en officiell
restriktion vad avser forflyttning.

Om den behoriga myndigheten anser att det krévs, fir den ocksa besluta
att andra anldggningar eller endast den anldggning dér exponeringen
dgde rum skall stéllas under officiell Gvervakning, beroende pa tillgdng-
liga epidemiologiska uppgifter.

En medlemsstat far i enlighet med forfarandet i artikel 24.2 och genom
undantag fran den officiella restriktion vad avser forflyttning som fore-
skrivs i denna punkt undantas fran att genomfora sadana restriktioner
om den vidtar atgdrder som erbjuder likvirdig sékerhet grundade pa en
relevant bedomning av de eventuella riskerna for ménniskors och djurs
hélsa.

2. Om den behoriga myndigheten beslutar att det inte kan uteslutas
att ett djur har smittats av TSE, skall djuret — om det fortfarande &r vid
liv — avlivas; dess hjirna, liksom alla dvriga vdvnader som den be-
horiga myndigheten bestimmer, skall avldgsnas och skickas till ett offi-
ciellt godként laboratorium, det nationella referenslaboratoriet enligt ar-
tikel 19.1 eller gemenskapens referenslaboratorium enligt artikel 19.2,
for att undersokas dér enligt de testmetoder som anges i artikel 20.

VYM30
3. Alla delar av det misstinkta djurets kropp skall antingen stéllas
under officiell 6vervakning i avvaktan pa att en negativ diagnos stillts
eller bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.

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

Artikel 13
Atgirder vid bekriftad forekomst av TSE

1.  Om forekomst av TSE har bekriftats officiellt, skall foljande &t-
gérder vidtas utan drojsmal:

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

b) En undersokning skall genomforas for att identifiera alla riskdjur i
enlighet med punkt 1 i bilaga VIL

v M30
c) Alla de riskdjur och animaliska riskprodukter som fortecknas i
punkt 2 i bilaga VII till denna forordning, och som identifierats
vid den undersékning som avses i led b i denna punkt skall avlivas
och bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.

Pé begdran av en medlemsstat och pa grundval av en gynnsam riskbe-
domning, dér sdrskild hédnsyn tas till denna medlemsstats kontrollatgér-
der, far ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i artikel 24.2 om att
tillata att ndtkreatur som avses i detta stycke anvénds fram till slutet av
deras produktiva liv.

En medlemsstat far, trots bestimmelserna i detta stycke, tillimpa andra
atgérder som erbjuder motsvarande skyddsniva, om dessa dtgérder har
godkints enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

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

Om det kan styrkas att anldggningen déar det smittade djuret befann sig
nér TSE bekriftades formodligen inte &r den anliggning dir djuret ex-
ponerats for TSE, far den behoriga myndigheten besluta att bada anldgg-
ningarna eller bara den anlidggning dér djuret exponerats skall placeras
under officiell évervakning.

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

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

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

6.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 14
Beredskapsplan

1.  Medlemsstaterna skall — i enlighet med de allménna kriterierna i
gemenskapens bestimmelser for kontroll av djursjukdomar — utarbeta
riktlinjer som specificerar vilka nationella atgérder som skall genom-
foras och ange behdrighet och ansvar om TSE-fall bekréftas.

2. Om det dr nodvéndigt for att mojliggdra en enhetlig tillimpning av
gemenskapslagstiftningen far riktlinjerna harmoniseras enligt det forfa-
rande som avses i artikel 24.2.

KAPITEL V
AVYTTRING OCH EXPORT

Artikel 15

Levande djur, deras sperma, embryon och igg

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

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

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

4.  Genomf6randebestimmelser for denna artikel far antas i enlighet
med forfarandet i artikel 24.2.
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Artikel 16

Avyttring av animaliska produkter

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

a) Animaliska produkter som omfattas av bestimmelserna i artikel 15,
sarskilt sperma, embryon och 4gg.

YM30
b) Mjolk och mjdlkprodukter, hudar och skinn samt gelatin och kol-
lagen som hérrér frdn hudar och skinn.

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

3. Livsmedel av animaliskt ursprung som innehéller material fran
notkreatur fran ett land eller en region med en ej faststidlld BSE-risk
fér inte sldppas ut pad marknaden om de inte hérrér fran djur som

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

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

Livsmedel som hérrdr frén idisslare far dessutom inte skickas frén en
medlemsstat eller en region i denna med en ej faststilld BSE-risk till en
annan medlemsstat eller importeras fran ett tredje land med en ej fast-
stdlld BSE-risk.

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

De skall atfoljas av ett djurhélsointyg utfirdat av en officiell veterinir
som intygar att de framstéllts i enlighet med denna forordning.

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

5. De animaliska produkter for vilka det anges sdrskilda regler i
denna artikel skall atf6ljas av saddana ldmpliga halsointyg eller handels-
dokument som f6reskrivs i gemenskapslagstiftningen i enlighet med
artiklarna 17 och 18 eller, om det inte finns nagot sadant krav i gemen-
skapslagstiftningen, av ett hélsointyg eller ett handelsdokument, for
vilka modeller skall faststillas i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 24.2.

6.  For import till gemenskapen skall animaliska produkter uppfylla
kraven i kapitlen A, C, F och G i bilaga IX.

7.  Enligt det forfarande som avses i artikel 24.2 far bestimmelserna i
punkterna 1-6 utvidgas till att omfatta andra animaliska produkter.
Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt samma
forfarande.
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Artikel 17

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

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

Artikel 18

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

KAPITEL VI

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING,
UNDERSOKNINGAR OCH KONTROLLER

Artikel 19

Referenslaboratorier

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

2. Gemenskapens referenslaboratorium, dess behdrighet och uppgifter
faststills i1 kapitel B i bilaga X.

Artikel 20

Provtagning och metoder for laboratorieanalyser

1. Provtagning och laboratorieundersokningar for att faststélla fore-
komst av TSE skall genomforas enligt de metoder och protokoll som
anges 1 kapitel C i bilaga X.

2. Nér sa krdvs for att mdjliggora en enhetlig tillimpning av denna
artikel, skall tillimpningsforeskrifter — inbegripet metoden for att be-
krifta forekomst av BSE hos fir och getter — faststéllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 21

Gemenskapskontroller

1.  Experter fran kommissionen far, nir sa krivs for en enhetlig till-
dmpning av denna férordning, i samarbete med de behériga myndighe-
terna i medlemsstaterna genomfora kontroller pa plats. Den medlemsstat
pé vars territorium en kontroll utfors skall ge all nédvindig hjélp till
experterna sd att de kan fullgora sina uppgifter. Kommissionen skall
underrétta den behoriga myndigheten om resultaten av de utforda kon-
trollerna.
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Tillimpningsforeskrifter for denna artikel, sdrskilt sddana som syftar till
att reglera formerna for samarbete med de nationella myndigheterna,
skall faststéllas enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.

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

KAPITEL VII
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 22

Overgangsbestiimmelser for specificerat riskmaterial

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

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

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

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

Artikel 23

Andring av bilagorna och overgangsbestimmelser

Efter samrdd med den relevanta vetenskapliga kommittén om sédana
fragor som kan ha konsekvenser for folkhdlsan skall bilagorna dndras
eller kompletteras och ldmpliga dvergangsbestimmelser antas, i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 24.2.

VY M21
" Overgangsbestimmelser skall antas i enlighet med detta forfarande for
en period som loper ut senast den 1 juli 2007 for att mdojliggéra en
Overgang fran nuvarande ordning till den ordning som faststélls i denna
forordning.
v M30

Artikel 23 a

Foljande étgdrder som avser att &dndra icke vésentliga delar av denna
forordning, inklusive att komplettera den, skall antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 24.3:

a) godkédnnande av snabbtester enligt artikel 6.1 och artikel 8.2,
b) anpassning av alder enligt artikel 6.1 b,

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

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

e) kriterier for att bevilja enskilda undantag fran de begransningar som
avses 1 artikel 7.4,
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VY M30
f) beslut att infora en toleransniva enligt artikel 7.4 a,
g) beslut om alder enligt artikel 8.1,

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

i) godkénnande av produktionsprocesser enligt artikel 9.1,
j) Dbeslut att utvidga vissa bestimmelser till att omfatta andra djurarter
enligt artikel 15.3.
Artikel 24
Kommittéer
1. Kommissionen skall bitrddas av stindiga kommittén for livsme-

delskedjan och djurhilsa. Néar det giller artikel 6a skall kommissionen
emellertid ocksé radfrdga stindiga kommittén for zooteknik.

2. Nér hénvisningar gors till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i arti-
kel 8 i det beslutet.

Den tidsfrist som avses 1 artikel 5.6 1 det beslutet skall vara tre manader,
och nidr det géller skyddsatgérder enligt artikel 4.2 i denna forordning
skall tidsfristen vara 15 dagar.

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

Artikel 24a

De beslut som skall antas i enlighet med nagot av forfarandena i arti-
kel 24 skall grunda sig pd en relevant beddmning av de eventuella
riskerna for ménniskors och djurs hélsa och skall med beaktande av
befintliga vetenskapliga ron behalla eller, om det finns vetenskapliga
skél for det, oka den nivd pa skyddet av ménniskors och djurs hilsa
som sikerstiélls i gemenskapen.

Artikel 25
Samriad med vetenskapliga kommittéer
De relevanta vetenskapliga kommittéerna skall horas i alla fragor som

omfattas av tillimpningsomréadet for denna forordning och som kan ha
konsekvenser for folkhilsan.

Artikel 26
Ikrafttridande
Denna forordning trdder i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts
i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.
Den skall tillimpas fran och med den 1 juli 2001.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1
SARSKILDA DEFINITIONER

1. I denna forordning skall foljande definitioner gélla enligt vad som faststélls i
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1774/2002 ('), Europapar-
lamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 () och radets direktiv
79/373/EEG ():

a) Forordning (EG) nr 1774/2002:
i) ”produktionsdjur” i artikel 2.1 f,
ii) “foder for séllskapsdjur” i punkt 41 i bilaga I,
iii) “’bearbetat animaliskt protein” i punkt 42 i bilaga I,
iv) “gelatin” i punkt 26 i bilaga I,
v) “blodprodukter” i punkt 4 i bilaga I,
vi) ”blodmjol” i punkt 6 i bilaga I, och
vii) “fiskmjol” i punkt 24 i bilaga 1.
b) Definitionen av “foder” i artikel 3.4 i forordning (EG) nr 178/2002.
¢) Definitionen av “helfoder” i artikel 2 d i direktiv 79/373/EEG.

VYM16
2. I denna forordning avses med

a) 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,

b) urskiljbar fettvivnad: inre eller yttre kroppsfett som avldgsnats under slakt
och styckning, sdrskilt farskt fett frén hjarta, bukhinna och njurar hos
notkreatur, samt fett som harstammar fran styckningslokaler,

c) kohort: en grupp av notkreatur som omfattar bade

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

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

d) indexfall: det forsta djuret med bekriftad TSE-infektion pa en anlédggning
eller i en epidemiologiskt definierad grupp.

() EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
(3 EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
(®) EGT L 86, 6.4.1979, s. 30.
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BILAGA 1
FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

KAPITEL A

En medlemsstats, ett tredje lands eller en av dess regioners (nedan kallade lander
eller regioner) BSE-status skall faststdllas pa grundval av foljande kriterier:

a) Resultatet av en riskanalys i vilken alla de potentiella faktorer for uppkomsten
av BSE som anges i kapitel B samt deras utveckling dver tiden identifieras.

b

~

Ett utbildningsprogram for veterindrer, uppfodare och personer som yrkes-
massigt transporterar, handlar med och slaktar nétkreatur, i syfte att upp-
muntra dem att rapportera alla fall av nervdsa rubbningar hos vuxna not-
kreatur.

c¢) Obligatorisk rapportering och undersokning av alla notkreatur som visar kli-
niska tecken pd BSE.

d

=

Ett system med kontinuerlig 6vervakning och kontroll av BSE, sérskilt med
avseende pa de risker som beskrivs i kapitel B och med beaktande av rikt-
linjerna 1 tabellerna i kapitel A i bilaga III eller i enlighet med lampliga
internationella foreskrifter; rapporter om det antal undersdkningar som genom-
forts och resultaten av dessa skall bevaras i minst sju ar.

e) Undersokning i ett godként laboratorium av prov pd hjarnvdvnad eller andra
vavnader som tagits i enlighet med det i det ndimnda Gvervakningssystemet.

KAPITEL B

Den riskanalys som avses i kapitel A punkt a skall grunda sig pa foljande
faktorer:

— Notkreaturs konsumtion av kott- och benmjol eller fettgrevar som harrér fran
idisslare.

— Import av kott- och benmjol som kan vara smittat av TSE eller foder som
innehéller sddant mjol.

— Import av djur eller 4gg/embryon som kan vara smittade av TSE.
— Landets eller regionens epidemiologiska status i fraga om TSE hos djur.

— Omfattningen av kdnnedomen om strukturen hos populationen av nétkreatur,
far och getter i landet eller regionen.

— Det animaliska avfallets ursprung, parametrarna i processerna for behandling
av sadant avfall samt metoderna for framstéllning av foder.

KAPITEL C
Definition av kategorier

Foljande kategorier skall anvdndas for att klassificera vilken BSE-status som
rader i medlemsstaterna eller tredje land eller ndgon av deras regioner:

A) KATEGORI 1: Léander eller regioner fria frin BSE

Lénder eller regioner dér en riskanalys grundad pa de uppgifter som faststlls
i kapitel B har genomforts och visat att lampliga atgérder har vidtagits under
tillrdckligt ldng tid for att hantera alla identifierade risker,

1. och inget fall av BSE har konstaterats, samt ettdera av foljande villkor
giller,

i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts sedan minst sju ar
tillbaka, eller

ii) kriterierna i kapitel A punkt ¢ har uppfyllts sedan minst sju ar tillbaka
och det har bevisats att sedan minst atta ar tillbaka har inget kott- och
benmjol och inga fettgrevar fran idisslare eller ddggdjur anvints som
foder &t idisslare,

2. ELLER har det for samtliga fall av BSE faststillts att sjukdomen hérrér
direkt fran import av levande notkreatur eller 4gg/embryon fran notkreatur,
och samtliga sjuka ndotkreatur har avlivats och destruerats fullstédndigt,
liksom, om det ror sig om ndtkreatur av honkén, den senaste avkomma
som de fott under tva ar innan de forsta kliniska tecknen pé sjukdomen



2001R0999 — SV — 19.01.2007 — 023.001 — 24

upptritt eller darefter, om denna avkomma fortfarande var i livet i landet
eller regionen, och

i) antingen har kriterierna i kapitel A punkterna b—e uppfyllts sedan minst
sju ar tillbaka, eller

i) har kriterierna i kapitel A punkt ¢ uppfyllts sedan minst sju ar tillbaka
och det har bevisats att sedan minst atta ar tillbaka inget kott- och
benm;jol och inga fettgrevar har anvénts som foder for idisslare,

ELLER det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mer an sju
ar sedan, kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts sedan minst
sju ar tillbaka samt kott- och benmjol och fettgrevar fran idisslare har varit
forbjudet som foder for idisslare och forbudet har iakttagits sedan minst
atta ar tillbaka.

B) KATEGORI 2: Lénder eller regioner preliminért fria frin BSE och dér inget

inhemskt fall av BSE har rapporterats

Lénder eller regioner dér en riskanalys enligt kapitel B har genomforts och
visat att lampliga atgérder har vidtagits under tillrickligt ldng tid for att
hantera alla identifierade risker,

1.

och inget fall av BSE har konstaterats, samt ettdera av foljande villkor
giller,

i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts, men inte sedan sju
ar tillbaka, eller

i) det har bevisats att sedan minst &tta ar tillbaka inget kott- och benmjol
och inga fettgrevar har anvints som foder at idisslare, men kriterierna i
kapitel A punkt c har inte uppfyllts sedan sju ar tillbaka,

ELLER det har for samtliga fall av BSE faststillts att sjukdomen héarror
direkt fran import av levande notkreatur eller 4gg/embryon fran notkreatur,
och samtliga sjuka notkreatur har slaktats och destruerats fullstédndigt,
liksom, om det ror sig om ndtkreatur av honkén, den senaste avkomma
som de fott under tvd &r innan de forsta kliniska tecknen pa sjukdomen
upptritt eller dérefter om denna avkomma fortfarande var i livet i landet
eller regionen, och ettdera av foljande villkor giller,

i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts, men inte sedan sju
ar tillbaka, eller

i) det har bevisats att sedan minst atta ar tillbaka inget kott- och benm;jol
eller inga fettgrevar har anvénts som foder &t idisslare, men kriterierna
i kapitel A punkt c¢ har inte uppfyllts sedan sju ar tillbaka.

C) KATEGORI 3: Léander eller regioner preliminért fria frin BSE och dér minst

ett inhemskt fall av BSE har rapporterats

Lénder eller regioner ddr en riskanalys grundad pa de uppgifter som faststills
i kapitel B har genomforts och visat att 1dmpliga atgarder har vidtagits under
tillrdckligt 1ang tid for att hantera alla identifierade risker,

1.

och det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mer @n sju ar
sedan, kriterierna i kapitel A punkterna b(e har uppfyllts och férbudet mot
kott- och benm;jol och fettgrevar fran idisslare som foder at idisslare har
iakttagits, men

i) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har inte uppfyllts sedan sju ar
tillbaka, eller

i) forbudet mot kott- och benmjol och fettgrevar fran idisslare som foder
at idisslare har inte iakttagits sedan atta ar tillbaka,

ELLER det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mindre dn
sju &r sedan och incidensen av BSE under var och en av de fyra senaste
tolvmanadersperioderna, berdknad pa grundval av inhemska fall, har varit
mindre 4n ett fall per miljon inom den del av nétkreaturspopulationen som
ar dldre 4n 24 manader i landet eller regionen eller, om det rér sig om ett
land eller en region dér denna population &r mindre &n en miljon, ett fall i
forhallande till det faktiska antalet av denna population (berdknat pa
grundval av Eurostat-statistik), och

i) forbudet mot att utfodra idisslare med kott- och benmjol eller fettgre-
var frén idisslare har iakttagits sedan minst &tta ar tillbaka,

ii) kriterierna i kapitel A punkterna b—e har uppfyllts sedan minst sju ar
tillbaka,
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iii) de sjuka ndtkreaturen har avlivats och destruerats fullsténdigt, liksom

— om det ror sig om notkreatur av honkoén, den senaste avkomma
som de fott under tva ar innan de forsta kliniska tecknen pé sjuk-
domen upptritt eller dérefter,

— samtliga notkreatur fran kohorten,

om dessa djur fortfarande &r i livet i det berdrda landet eller den
berérda regionen.

Trots vad som sédgs ovan under iii far vid denna klassificering hansyn
tas till forekomsten av andra bestimmelser om slakt av riskdjur som
ger samma skyddsniva.

D) KATEGORI 4: Lénder eller regioner med lag incidens av BSE

Alla lander eller regioner dir

1.

antingen &dr kriterierna i kapitel A uppfyllda och incidensen av BSE,
berdknad under de senaste tolv ménaderna, har varit minst ett inhemskt
fall per miljon och hogst 100 fall per miljon inom den del av nétkrea-
turspopulationen som &r dldre &n 24 manader i landet eller regionen, eller

ar kriterierna 1 kapitel A uppfyllda och incidensen av BSE, berdknad
enligt punkt 1, har varit mindre &n ett inhemskt fall per miljon under
mindre dn fyra pa varandra foljande tolvmanadersperioder och de sjuka
notkreaturen har slaktats och destruerats fullstindigt, liksom

— om det ror sig om ndotkreatur av honkon, den senaste avkomma som
de fott under tva ar innan de forsta kliniska tecknen pé sjukdomen
upptratt eller dérefter,

— samtliga notkreatur fran kohorten,

om dessa djur fortfarande &r i livet i det berorda landet eller den berorda
regionen.

Trots vad som ségs i denna punkt far vid denna klassificering hinsyn tas
till forekomsten av andra bestimmelser om slakt av riskdjur som ger
samma skyddsniva.

Léander eller regioner dér incidensen av BSE, berdknad under de senaste
tolv manaderna, har varit mindre &n ett inhemskt fall per miljon inom den
del av notkreaturspopulationen som dr dldre dn 24 manader, men dér den
riskanalys som genomforts enligt kapitel A har visat att minst ett av
kriterierna for att landet eller regionen skall kunna placeras i kategori 2
eller 3 inte ar uppfyllt, skall betraktas som lénder eller regioner i kategori
4.

E) KATEGORI 5: Linder eller regioner med hog incidens av BSE

Ett land eller en region dar

1.

antingen kriterierna i kapitel A 4r uppfyllda och incidensen av BSE,
berdknad under de senaste tolv manaderna, har varit storre dan 100 fall
per miljon inom den del av nétkreaturspopulationen som é&r dldre 4n 24
manader i landet eller regionen, eller

incidensen av BSE, beriknad under de senaste tolv méanaderna, har varit
minst ett fall per miljon och hogst 100 fall per miljon inom den del av
notkreaturspopulationen som ér dldre 4n 24 manader i landet eller regio-
nen, och minst ett av kriterierna i kapitel A inte har uppfyllts.
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M3
BILAGA Il

OVERVAKNINGSSYSTEM
KAPITEL A

L. OVERVAKNING AV NOTKREATUR
1. Allmént

Overvakning av notkreatur skall genomforas enligt de laboratorieme-
toder som faststills i kapitel C punkt 3.1 b i bilaga X.

2. Overvakning av djur som slaktats for att anvindas som livsme-
del

2.1  Alla notkreatur som &r dldre d4n 24 ménader som

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

— slaktats enligt kapitel VI punkt 28 c i bilaga I till direktiv
64/433/EEG, utom djur som inte uppvisar kliniska tecken pa
sjukdom och som slaktats i samband med en kampan;j for sjuk-
domsutrotning,

skall testas for BSE.
2.2 Alla notkreatur som é&r dldre 4n 30 manader som
— slaktats pa normalt sitt for att anvandas som livsmedel, eller

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

skall testas for BSE.
VY M27

VYM13
3. Overvakning av djur som inte slaktats for att anvindas som
livsmedel

3.1  Alla notkreatur over 24 manader som har dott eller avlivats, men
som inte

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

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

3.2 Medlemsstaterna far besluta att gora undantag fran bestimmelserna i
punkt 3.1 pa avlagsna omraden med lag djurtéthet, dir ingen insam-
ling av doda djur anordnas. Medlemsstater som tillimpar detta un-
dantag skall underritta kommissionen om detta och ldmna en for-
teckning Gver undantagna omraden. Undantaget far inte omfatta mer
an 10 % av notkreaturspopulationen i medlemsstaten.

VY M26
4. Overvakning av djur som képts upp for destruering enligt for-
ordning (EG) nr 716/96

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

VYM13
S. Overvakning av andra djur
Utdver den testning som avses i punkterna 2, 3 och 4 far medlems-

staterna besluta att pa frivillig vég ta prov av andra notkreatur som

(") EGT 121, 29.7.1964, s. 2012/64.
(®) EGT L 99, 20.4.1996, s. 14.
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befinner sig pa deras territorium, sérskilt om dessa djur kommer fran
linder med inhemska fall av BSE, har étit foder som kan ha varit
smittat, eller har fotts av eller harstammar fran BSE-smittade moder-
djur.

6. Atgirder efter testning

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

6.2  Medlemsstaterna far gora undantag fran bestimmelserna i punkt 6.1
nér det finns ett officiellt system i slakteriet som sdkerstéller att inga
delar av undersokta djur som forsetts med kontrollmérkningen 14m-
nar slakteriet forrdn ett negativt resultat har erhéllits fran snabbtestet.

6.3 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos det djur som har testats
for BSE skall behallas under officiell 6vervakning till dess att ett
negativt resultat har erhallits fran snabbtestet, utom om de bortskaf-
fas i enlighet med artikel 4.2 a och b i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1774/2002 (V).

6.4  Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur som snabbtestats
positivt for BSE skall bortskaffas i enlighet med artikel 4.2 a och b i
forordning (EG) nr 1774/2002, utom material som behalls i samband
med den registrering som foreskrivs i kapitel B avsnitt III.

6.5  Nar ett djur som slaktats for att anvdindas som livsmedel snabbtestats
positivt for BSE skall, forutom den positivt testade slaktkroppen,
atminstone den slaktkropp som omedelbart foregick den och de
tva slaktkroppar som omedelbart foljde den pa samma slaktband
destrueras i enlighet med punkt 6.4.

6.6 Medlemsstaterna far gora undantag frén bestdmmelserna i punkt 6.5
ndr det finns ett system i slakteriet som forhindrar kontaminering
mellan slaktkroppar.

VYMI18
II.  OVERVAKNING AV FAR OCH GETTER

1. Allmént

Overvakning av fir och getter skall genomforas med de laboratorie-
metoder som faststdlls i kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

VY M28 )
2. Overvakning av far och getter som slaktats for att anviindas som
livsmedel
a) Far

Medlemsstaterna skall ta stickprov pa friska slaktade far i enlighet
med de minsta urvalsstorlekar som anges i tabell A i denna punkt
och reglerna for provtagning i punkt 4.

Tabell A

Medlemsstat Minsta urv;:llf;é(()ﬁrlg(r (flc'))r friska slak-
Tyskland 37 500
Grekland 23 000
Spanien 41 800
Frankrike 42 400
Irland 40 500
Italien 43700
Nederlédnderna 23300
Osterrike 14 300
Polen 23 300

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
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Medlemsstat Minsta urvalf:(t;rl;éi{r (fld)r friska slak-
Portugal 14 300
Forenade kungariket 44 000
Ovriga medlemsstater samtliga

(") De minsta urvalsstorlekarna har faststillts s att man har tagit hinsyn till
antalet friska slaktade far, dock sé att de skall vara uppnéaeliga mal. Med
minsta urvalsstorlekar pd mer &n 30 000 djur skall det vara mojligt att med
95 % konfidens pavisa en prevalens pa 0,003 %.

Genom avvikelse fran de minsta urvalsstorlekar som fortecknas i
tabell A far Cypern besluta att endast testa minst tvad far som sénts
for slaktning for att anvindas som livsmedel fran varje besittning
dér inga TSE-fall har anmiilts.

b) Getter

Medlemsstaterna skall ta stickprov pa friska slaktade getter i enlighet
med de minsta urvalsstorlekar som anges i tabell B i denna punkt
och reglerna for provtagning i punkt 4.

Tabell B
Medlemsstat Minsta urvzilsdséo;l:tlierfc'zll')friska slak-
Grekland 20 000
Spanien 125 500
Frankrike 93 000
Italien 60 000
Cypern 5000
Osterrike 5000
Ovriga medlemsstater samtliga

(') De minsta urvalsstorlekarna har faststéllts sd att man har tagit hansyn till
antalet friska slaktade getter och prevalensen av BSE i de enskilda med-
lemsstaterna. Syftet ar dven att de skall ligga som grund for mal som ar
uppnéeliga. Med minsta urvalsstorlekar pd mer dn 60 000 djur skall det
vara mojligt att med 95 % konfidens pévisa en prevalens pa 0,0017 %.

c) Om en medlemsstat har svért att samla in ett tillrdckligt antal friska
slaktade far eller getter for att nd den faststdllda minsta urvalsstorle-
ken i punkterna a och b, kan den vilja att ersdtta hogst 50 % av den
minsta urvalsstorleken genom att testa doda far och getter édldre dn
18 manader i forhallandet ett till ett och utdver den minsta urvals-
storlek som anges i punkt 3. Dérutdver kan medlemsstaten vilja att
ersdtta hogst 10 % av den minsta urvalsstorleken genom att testa far
och getter dldre d4n 18 ménader som avlivats inom ramen for en
kampanj for sjukdomsutrotning i forhallandet ett till ett.

3. Overvakning av far och getter som inte slaktats for att anviindas
som livsmedel

Med tillimpning av provtagningsreglerna i punkt 4 och de minsta
urvalsstorlekar som foreskrivs i tabellerna C och D skall medlems-
staterna ta prov pa far och getter som har sjalvdott eller avlivats men
som inte har

— avlivats i samband med en kampanj for sjukdomsutrotning, eller
— slaktats for att anvindas som livsmedel.

Tabell C

Population av tackor och betickta
tacklamm i medlemsstaten

> 750 000 20 000
100 000-750 000 3000

Minsta urvalsstorlek for doda far (1)
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Population av K ackor och betickta Minsta urvalsstorlek for doda far (1)
tacklamm i medlemsstaten
40 000-100 000 100 % upp till 1 000
< 40 000 100 % upp till 200
(') De minsta urvalsstorlekarna har faststillts sa att man har tagit hénsyn till
far- och getpopulationernas storlek i de enskilda medlemsstaterna, sa att
de skall vara uppnaeliga mal.
Tabell D
iqpulatlon av getter som redan .fét.t Minsta urvalsstorlek for doda getter
illingar och getter som parat sig i )
medlemsstaten
> 750 000 10 000
250 000-750 000 3000
40 000-250 000 100 % upp till 1 000
< 40 000 100 % upp till 200
(') De minsta urvalsstorlekarna har faststéllts sd att man har tagit hansyn till
far- och getpopulationernas storlek i de enskilda medlemsstaterna, sa att
de skall vara uppnaeliga mal.
VYMi18

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

Djuren skall vara éldre &n 18 ménader eller ha mer &n tva perma-
nenta framtdnder som kommit fram genom tandkottet.

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

Urvalet skall utformas s& att man undviker Overrepresentation av
nagon grupp med avseende pa ursprung, alder, ras, uppfodningsform
eller andra utmérkande drag.

Flerfaldig provtagning i samma beséttning skall om mojligt undvi-
kas.

Medlemsstaten skall inrdtta ett system for riktade eller andra kon-
troller s& att djur inte undantas frén provtagning.

De prov som tas skall vara representativa for varje region och si-
song.

Medlemsstaterna kan dock besluta att undanta avligsna omraden
med lag djurtdthet, dir ingen insamling av doda djur anordnas,
fran provtagningen. Medlemsstater som tillimpar detta undantag
skall underritta kommissionen om detta och ldmna en forteckning
over de avlidgsna omraden som omfattas av undantaget. Undantaget
far inte omfatta mer &n 10 % av fir- och getpopulationen i med-
lemsstaten.

S. Overvakning av smittade besittningar

Fran och med den 1 oktober 2003 skall prov tas av djur som ar dldre
dn 12 maénader eller som har en permanent framtand som kommit
fram genom tandkdttet och som avlivats for att destrueras enligt
bestdmmelserna i punkt 2 b i, 2 b ii eller 2 ¢ i bilaga VII, pa
grundval av ett enkelt slumpméssigt urval enligt den urvalsstorlek
som anges i foljande tabell.

Antal djur i hjorden eller besitt-
ningen som &r dldre dn 12 ménader
eller som har en permanent framtand
som kommit fram genom tandkottet
och som har avlivats for att destrue-

ras

Minsta urvalsstorlek

70 eller férre Alla lampliga djur

80 68

90 73

100 78
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Antal djur i hjorden eller besitt-
ningen som &r dldre d4n 12 manader
eller som har en permanent framtand Minst lsstorlek
som kommit fram genom tandkottet 1nsta urvaisstorie
och som har avlivats for att destrue-
ras
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 eller fler 150

Om sé dr mojligt skall man avvakta med avlivningen och den dirpa
foljande provtagningen till dess att resultatet av primédra molekyldra
test for ytterligare undersokning av positiva fall av skrapie enligt
kapitel C punkt 3.2 ¢ i i bilaga X &r ként.

6. Overvakning av andra djur

Forutom de 6vervakningsprogram som faststills i punkterna 2, 3 och
4 far medlemsstaterna besluta att pa frivillig vdg Overvaka andra
djur, sarskilt

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

— djur som fotts av eller som hérstammar fran TSE-infekterade
moderdjur.

7. Atgiirder efter testning av fir och getter

7.1  Nér ett far eller en get som slaktats for att anvéndas som livsmedel
har valts ut for TSE-testning enligt punkt 2, far kontrollmérkningen
enligt kapitel XI i bilaga I till direktiv 64/433/EEG inte goras pa
slaktkroppen av detta djur forrdn ett negativt resultat har erhallits
frén snabbtestet.

7.2  Medlemsstaterna far gora undantag frén bestimmelserna i punkt 7.1
om det finns ett system i slakteriet som godkénts av den behoriga
myndigheten och som sikerstéller att alla delar av ett djur kan sparas
och att inga delar av undersokta djur som forsetts med kontrollmérk-
ningen ldmnar slakteriet innan ett negativt resultat av snabbtestet har
erhallits.

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

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

8 Genotypning

8.1 Prionproteinet for varje TSE-positivt far skall genotypbestimmas.
TSE-fall med resistenta genotyper (fir med genotyper som kodar
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for alanin pa béda allelerna vid kodon 136, arginin pd bada allelerna
vid kodon 154 och arginin pa béada allelerna vid kodon 171) skall
omedelbart rapporteras till kommissionen. Om det dr mdjligt skall
dessa fall lamnas in for klassificering av stamtyper. Om det inte &r
mojligt att klassificera stamtypen for ett sadant fall, skall ursprung-
sbesdttningen och alla andra besdttningar som djuret har tillhort
overvakas extra noga i syfte att uppticka andra TSE-fall for stam-
typsklassificering.

8.2 Utover de djur som genotypbestdmts enligt bestimmelserna i punkt
8.1 skall genotypen for prionproteinet av ett stickprov av far be-
stimmas. I medlemsstater med en farpopulation pa mer &n
750 000 vuxna djur skall detta urval uppga till minst 600 djur. I
ovriga medlemsstater skall urvalet uppga till minst 100 djur. Stick-
provet kan véljas fran djur som slaktats for att anvidndas som livs-
medel, fran sjdlvdéda djur eller fran levande djur. De prov som tas
bor vara representativa for hela farpopulationen.

III. OVERVAKNING AV ANDRA DJURARTER

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

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

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

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

2. Antal missténka fall per djurart pa vilka laboratorieundersokningar
gors enligt artikel 12.2 och resultaten av snabbtest och bekriftande
test (antal positiva och negativa), samt for notkreatur den uppskat-
tade &ldersfordelningen hos alla testade djur. Aldersfordelningen bér
savitt mojligt kategoriseras pa foljande sétt: “yngre dn 24 manader”,
uppdelat pa 12-manadersperioder i aldrarna 24-155 manader och
”dldre &n 155 manader”.

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

4. Antal notkreatur som testats inom varje delpopulation enligt kapitel
A del I punkterna 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.2, 4.3 och 5. Den urvalsmetod
som anvénts och resultaten av snabbtesten och de bekriftande testen
skall anges, tillsammans med den uppskattade aldersfordelningen hos
de testade djuren, indelad enligt punkt 2.

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

6. Geografisk fordelning, inklusive ursprungslandet om det inte &r det-
samma som det rapporterande landet, for positiva fall av BSE och
skrapie. Fodelsear och, om mojligt, fodelsemanad skall anges for
varje notkreatur, far och get med TSE. Fall av TSE som ansetts
vara atypiska skall anges, liksom skilen till detta. Nar det géller
fall av skrapie skall resultaten av primédra molekyldra test med en
sdrskiljande immunblot-analys i enlighet med kapitel C punkt 3.2 ¢ i
i bilaga X rapporteras.

7. Antalet stickprov och antalet positiva, bekréftade fall av TSE per art
hos andra djur &n noétkreatur, far och getter.

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

B. Rapporteringsperioder

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

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

Sammanfattningen skall bestd av tabeller som for varje medlemsstat inne-
héller atminstone de uppgifter som avses i del 1.

II. REGISTER

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

— Antal och typ av djur for vilka man infort restriktioner for forflytt-
ning enligt artikel 12.1.

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

— Antal laboratorieundersokningar enligt artikel 12.2 samt resultatet av
dessa.

— Antal, identitet och ursprung avseende djur som testats inom de
overvakningsprogram som avses i kapitel A samt, om mojligt, alder,
ras och anamnestiska uppgifter.

— Genotypen for prionproteinet hos TSE-positiva far.

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



2001R0999 — SV — 19.01.2007 — 023.001 — 33

VYM22

I

BILAGA IV
UTFODRING AV DJUR

Utvidgning av det forbud som foreskrivs i artikel 7.1

Det forbud som foreskrivs i artikel 7.1 skall utvidgas till att omfatta utfodr-
ing

a) av produktionsdjur, med undantag for utfodring av kéttitande pélsprodu-
cerande djur, med

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

iii) blodprodukter,

iv) hydrolyserat protein,

v) dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung (dikal-
ciumfosfat och trikalciumfosfat),

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

b) av idisslare med animaliskt protein och foder som innehaller sddant pro-
tein.

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

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

a) Utfodring av produktionsdjur med de proteiner som avses i punkterna
i, ii, iii och iv och med foder som hérror fran sadana proteiner:

i) Mjolk, mjolkbaserade produkter och rémjolk.
ii) Agg och dggprodukter.
iii) Gelatin som hérrdr frén andra djur an idisslare.

iv) Hydrolyserat protein som framstillts av delar av andra djur 4n
idisslare och frén hudar av idisslare.

b) Utfodring av icke-idisslande produktionsdjur med de proteiner som
avses i punkterna i, ii och iii och med foder som hérror fran sddana
proteiner:

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

iii) Blodprodukter som hérror fran andra djur én idisslare, enligt vill-
koren i punkt D.

c¢) Utfodring av fisk med blodm;jol som hérrér fran andra djur &n idiss-
lare, enligt villkoren i punkt D.

d) Efter pavisande av benbalkar (spiculae) far utfodring av produktions-
djur med rotsaker och foder som innehéller sédana produkter tillatas
av medlemsstaterna pa grundval av en gynnsam riskbedomning. Vid
riskbedomningen skall man beakta atminstone mangden och den ténk-
bara smittkdllan samt sdandningens destinationsort.

B. Fdljande villkor skall gélla for anvindningen av fiskmjol enligt punkt A
b i och foder som innehéller fiskmjol vid utfodring av icke-idisslande
produktionsdjur (géller dock inte utfodring av kéttitande pélsproduce-
rande djur):

a) Fiskmjol skall produceras i bearbetningsanldggningar som endast
framstdller produkter som hérror fran fisk.

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

c) Foder som innehaller fiskmjol skall framstdllas i anldggningar som
inte framstiller foder for idisslare och som har godkénts for detta
andamal av den behoriga myndigheten.
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Oavsett vad som sagts i punkt ¢

i) krdvs inte ett sirskilt godkdnnande for produktion av helfoder av
foder som innehéller fiskmjol for hemmablandare

— som registrerats av den behoriga myndigheten,
— som endast uppfoder andra djur &n idisslare,
— som producerar helfoder enbart for den egna gardens bruk och

— under forutséttning att det foder som innehaller fiskmjél som
anvénds i produktionen innehaller mindre &n 50 % réprotein.

ii) Produktionen av foder for idisslare i anldggningar som dven fram-
staller foder som innehéller fiskmjol for andra djurarter far god-
kénnas av den behoriga myndigheten pa foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare skall forvaras
i lokaler som é&r fysiskt avskilda fran lokaler dir bulkfiskmjol
och bulkfoder som innehéller fiskmjél forvaras under lagring,
transport och forpackning.

— Foder avsett for idisslare skall tillverkas i lokaler som é&r fysiskt
avskilda fran lokaler dar foder som innehaller fiskmjol tillver-
kas.

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

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

d) Mirkningen av foder som innehaller fiskmjol och atféljande hand-
lingar skall innehélla foljande uppgift: “Innehaller fiskmjol — fér
inte anvindas for utfodring av idisslare”.

e) Bulkfoder som innehaller fiskmjol skall transporteras med fordon som
inte samtidigt transporterar foder for idisslare. Om fordonet darefter
anvinds for transport av foder avsett for idisslare skall det rengéras
noga enligt ett forfarande som godkénts av den behoriga myndigheten
for att undvika korskontaminering.

f) Anvindning och lagring av foder som innehaller fiskmjol skall for-
bjudas pa gérdar dir idisslare halls.

Genom undantag fran detta villkor far den behoriga myndigheten till-
lata att foder som innehaller fiskmjol anvénds och lagras pé gardar dar
idisslare halls, om den har forvissat sig om att det pa garden vidtas
atgarder for att forhindra att foder som innehéller fiskmj6l anvands for
utfodring av idisslare.

. Foljande villkor skall gilla for anvdndningen av dikalciumfosfat och

trikalciumfosfat enligt punkt A b ii och foder som innehaller sadant
protein vid utfodring av icke-idisslande produktionsdjur (géller dock
inte utfodring av kéttdtande pélsproducerande djur):

a) Foder som innehéller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat skall fram-
stdllas i anldggningar som inte framstéller foder for idisslare och som
har godkénts for detta dndamal av den behoriga myndigheten.

Oavsett vad som sagts i det foregdende

i) krivs inget sdrskilt godkdnnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller dikalciumfosfat och trikalciumfosfat for hem-
mablandare

— som registrerats av den behdriga myndigheten,
— som endast uppfoder andra djur &n idisslare,
— som producerar helfoder enbart for den egna gérdens bruk, och

— under forutséttning att det foder som innehaller dikalciumfosfat
eller trikalciumfosfat som anvinds i produktionen innehaller
mindre dn 10 % fosfor totalt,

il

=

far produktionen av foder for idisslare i anldggningar som &ven
producerar foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalcium-
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fosfat for andra djurarter godkénnas av den behdriga myndigheten
pa foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare skall tillver-
kas i lokaler som é&r fysiskt avskilda fran lokaler dér foder som
innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat tillverkas.

— Bulkfoder avsett for idisslare skall under lagring, transport och
forpackning forvaras i lokaler som é&r fysiskt avskilda frén
lokaler dar dikalciumfosfat och trikalciumfosfat i bulk och
bulkfoder som innehaller dikalciumfosfat och trikalciumfosfat
forvaras.

— Uppgifter om inkdp och anvéndning av dikalciumfosfat eller
trikalciumfosfat och om forséljning av foder som innehaller
dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat skall kunna goras till-
géingliga for den behoriga myndigheten i minst fem é&r.

b) Mirkningen av foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalcium-
fosfat och atféljande handlingar skall innehalla f6ljande uppgift: ”In-
nehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat av animaliskt ursprung
— far inte anvdndas for utfodring av idisslare”.

Bulkfoder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat skall
transporteras med fordon som inte samtidigt transporterar foder for
idisslare. Om fordonet darefter anvinds for transport av foder avsett
for idisslare skall det rengéras noga enligt ett forfarande som godkénts
av den behoriga myndigheten for att undvika korskontaminering.

C

~

d) Anvindning och lagring av foder som innehéller dikalciumfosfat eller
trikalciumfosfat skall forbjudas pa gérdar dar idisslare halls.

Genom undantag frén detta villkor far den behoriga myndigheten till-
lata att foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfostat
anvinds och lagras pa gérdar dér idisslare halls, om den har forvissat
sig om att det pa gérden vidtas atgérder for att forhindra att foder som
innehéller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat anvénds for utfodring
av idisslare.

D. Foljande villkor skall gilla for anvéndningen av blodprodukter enligt
punkt A b iii och blodmjol enligt punkt A ¢ och foder som innehaller
sadant protein vid utfodring av icke-idisslande produktionsdjur respektive
fisk:

a) Blodet skall harréra fran EU-godkénda slakterier som inte slaktar
idisslare och som registrerats som slakterier som inte slaktar idisslare,
och det skall transporteras direkt till bearbetningsanlédggningen i for-
don avsedda enbart for transport av blod fran andra djur &n idisslare.
Om fordonet tidigare har anvénts for transport av blod fran idisslare,
skall det, efter rengdring, inspekteras av den behdriga myndigheten
fore transport av blod frén andra djur &n idisslare.

Oavsett vad som sagts i det foregaende far den behdriga myndigheten
tillita slakt av idisslare i ett slakteri som samlar in blod frén andra
djur 4n idisslare avsett for produktion av blodprodukter och blodmjol
for anvandning i fiskfoder respektive foder for icke-idisslande produk-
tionsdjur om slakteriet anvénder ett erkdnt kontrollsystem. Kontroll-
systemet skall inbegripa dtminstone

— slakt av andra djur 4n idisslare fysiskt avskilt fran slakt av idiss-
lare,

— insamling, lagring, transport och forpackning av blod fran idisslare
i lokaler som éar fysiskt atskilda fran lokaler som anvénds i mot-
svarande syfte for blod fran andra djur 4n idisslare, och

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

b

~

Blodprodukterna och blodmjélet skall framstéllas i en anldggning som
enbart bearbetar blod fran andra djur &n idisslare.

Oavsett vad som sagts i det foregdende far den behoriga myndigheten
tillata produktion av blodprodukter och blodmjél for anvindning i
fiskfoder respektive foder for icke-idisslande produktionsdjur i anldgg-
ningar som bearbetar blod frn idisslare och som har ett erként kon-
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trollsystem for forebyggande av korskontaminering. Kontrollsystemet
skall inbegripa &tminstone

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

— transport, lagring och forpackning av ravaror i bulk och férdiga
produkter i bulk som hérror frén idisslare i lokaler som ar fysiskt
avskilda fran lokaler dér ravaror i bulk och fardiga produkter i
bulk som hérror fran andra djur &n idisslare forvaras under lagring,
transport och forpackning, och

— regelbunden provtagning och analys av blodprodukter och blod-
mjol fran andra djur dn idisslare for pavisning av eventuell fore-
komst av protein fran idisslare.

¢) Foder som innehéller blodprodukter eller blodmjol skall framstallas i
anldggningar som inte framstiller foder for idisslare respektive andra
produktionsdjur dn fisk och som har godkénts for detta dndamal av
den behoriga myndigheten.

Oavsett vad som sagts i det foregaende

i) krdvs inget sdrskilt godkdnnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller blodprodukter eller blodm;jol for hemmablan-
dare

— som registrerats av den behdriga myndigheten,

— som uppfoder endast andra djur 4n idisslare, om blodprodukter
anvénds, eller endast fisk, om blodmj6l anvénds,

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

— under fOrutsittning att det foder som innehaller blodprodukter
eller blodmjol som anvinds i produktionen innehaller mindre
an 50 % protein totalt,

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

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare eller andra
produktionsdjur an fisk skall produceras i lokaler som é&r fy-
siskt avskilda fran lokaler dér foder som innehaller blodpro-
dukter eller blodm;jol produceras.

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

a) Foder avsett for idisslare skall hallas étskilt fran blodpro-
dukter och foder som innehaller blodprodukter.

b) Foder avsett for andra produktionsdjur an fisk skall héllas
atskilt fran blodmjol och foder som innehaller blodmjoél.

— Uppgifter om inkdp och anvéndning av blodprodukter och
blodmjol och om forsédljning av foder som innehaller sadana
produkter skall kunna goras tillgéngliga for den behoériga myn-
digheten i minst fem ar.

d) Mirkningen av foder som innehaller blodprodukter och blodmjol samt
atfoljande handelsdokument eller hélsointyg skall beroende pd vad
som 4&r tilldimpligt innehalla foljande uppgift: “Innehaller blodproduk-
ter — far inte anvéndas for utfodring av idisslare” respektive “Inne-
haller blodmjol — far anvéndas enbart for utfodring av fisk”.

e) Bulkfoder som innehéller blodprodukter skall transporteras med for-
don som inte samtidigt transporterar foder for idisslare, och bulkfoder
som innehéller blodmjél skall transporteras med fordon som inte sam-
tidigt transporterar foder for andra produktionsdjur dn fisk. Om for-
donet darefter anvénds for transport av foder avsett for idisslare re-
spektive andra produktionsdjur @n fisk skall det rengéras noga enligt
ett forfarande som godkénts av den behdriga myndigheten for att
undvika korskontaminering.

f) Anvindning och lagring av foder som innehaller blodprodukter skall
forbjudas péa géardar dér idisslare halls, och anvindning och lagring av
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foder som innehaller blodmjol skall forbjudas pa gérdar diar andra
produktionsdjur én fisk halls.

Oavsett vad som sagts i det foregdende far den behodriga myndigheten
tillata att foder som innehéller blodprodukter respektive blodmjol an-
vands och lagras pa gérdar dar idisslare respektive andra produktions-
djur 4n fisk halls, om den har forvissat sig om att det pa garden vidtas
atgérder for att forhindra att foder som innehaller blodprodukter re-
spektive blodmjol anvinds for utfodring av idisslare respektive andra
arter dn fisk.

III Allminna genomforandebestimmelser

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

B. Medlemsstaterna skall fora aktuella forteckningar over

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

b) godkédnda bearbetningsanldggningar som producerar dikalciumfosfat,
trikalciumfostat, blodprodukter eller blodmjél, och

c) anldggningar, med undantag for hemmablandare, som godkénts for
tillverkning av foder som innehéller fiskmjél och de proteiner som
avses i punkt b och som verkar i enlighet med de villkor som fast-
stélls i punkterna B ¢, C a och D ¢ i del 1L

C. a) Bearbetat djurprotein i bulk, med undantag for fiskmj6l, och bulk-
produkter, inbegripet foder, organiska gédningsmedel och jordforbétt-
ringsmedel som innehéller sddana proteiner, skall lagras och trans-
porteras i for detta dndamal sérskilt avsedda utrymmen eller fordon.
Dessa far endast anvéndas for andra dndamal efter reng6ring och efter
det att de har inspekterats av den behdriga myndigheten.

b

~

Fiskmjol i bulk enligt punkt A b i i del II, dikalciumfosfat och
trikalciumfosfat i bulk enligt punkt A b ii i del II, blodprodukter
enligt punkt A b iii i del II och blodmjol enligt punkt A ¢ i del II
skall lagras och transporteras i for detta dndamal sérskilt avsedda
utrymmen och fordon.

¢) Oavsett vad som sagts i punkt b

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

il) far utrymmen och fordon, efter rengdring, anvindas for andra
andamal efter det att de har inspekterats av den behoriga myndig-
heten, och

iii) far lager och fordon som transporterar fiskmjol anvéndas for andra
andamal om foretaget har ett kontrollsystem som godkénts av den
behoriga myndigheten for forebyggande av korskontaminering.
Kontrollsystemet skall inbegripa atminstone

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

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

Den behoriga myndigheten skall utfora tdta kontroller pa plats for
att sikerstilla att kontrollplanen tillimpas korrekt.

D. Foder, inbegripet foder for séllskapsdjur, som innehaller blodprodukter
frén idisslare eller annat bearbetat djurprotein dn fiskmjol skall inte till-
verkas i anldggningar som framstiller foder for produktionsdjur, med
undantag for kottitande pélsproducerande djur.

Bulkfoder, inbegripet foder for séllskapsdjur, som innehaller blodproduk-
ter fran idisslare eller annat bearbetat djurprotein én fiskm;jol, skall under
lagring, transport och forpackning forvaras i lokaler som é&r fysiskt av-
skilda fran lokaler dar bulkfoder for produktionsdjur, med undantag for
foder for kottitande palsproducerande djur, forvaras.

Foder for sillskapsdjur och foder for kottitande pélsproducerande djur
som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat enligt punkt A b ii i
del II och blodprodukter enligt punkt A b iii i del II skall produceras och
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transporteras i enlighet med punkterna C a och C c respektive punkterna
D coch Deidel Il

E. 1. Export till tredjelinder av bearbetade djurproteiner som hérrér fran
idisslare och av produkter som innehaller sddana bearbetade djurpro-
teiner dr forbjuden.

2. Export av bearbetade djurproteiner som hdrrér fran andra djur an
idisslare och av produkter som innehaller sadana proteiner far endast
tillatas av den behoriga myndigheten pa foljande villkor:

— De ir avsedda for anvéndning som inte dr forbjuden enligt artikel
7.

— Ett skriftligt avtal skall slutas med tredjelandet fore exporten, vil-
ket inbegriper att tredjelandet forbinder sig att ta hansyn till slu-
tanvidndningen och att inte aterexportera det bearbetade animaliska
proteinet eller produkter som innehaller sadant protein for anvénd-
ningsomraden som &r forbjudna enligt artikel 7.

3. For att genomférandet av denna forordning skall vara effektivt skall
de medlemsstater som tillater export av detta slag enligt punkt 2 via
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa underrétta
kommissionen och de Ovriga medlemsstaterna om de villkor som
avtalats med det berdrda tredjelandet.

Punkterna 2 och 3 skall inte tillimpas péa

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

— produkter som innehaller fiskmjol, och
— foder for séllskapsdjur.

F. Den behoriga myndigheten skall utféra dokumentkontroller och fysiska
kontroller, déribland fodertester genom hela produktions- och distribu-
tionskedjan enligt direktiv 95/53/EG for att kontrollera efterlevnaden av
bestimmelserna i direktivet och i denna forordning. Om forekomst av
forbjudna djurproteiner upptécks skall direktiv 95/53/EG gélla. Den be-
horiga myndigheten skall regelbundet kontrollera kompetensen hos de
laboratorier som gor analyser for sadana officiella kontroller, sarskilt
genom att utvirdera resultaten av ringtest. Om kompetensen inte anses
tillfredsstéllande, kréver detta som minimidtgird att laboratoriepersonalen
far kompletterande fortbildning.
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BILAGA V
SPECIFICERAT RISKMATERIAL

Foljande vavnader skall betraktas som specificerat riskmaterial beroende pa
vilken kategori den medlemsstat eller det tredje land tillhér dar djuret har sitt
ursprung eller sin hemvist, vilket faststéllts i enlighet med artikel 5:

KATEGORIERNA 1 och 2

Inga.

KATEGORIERNA 3 och 4

a) Skalle, inklusive hjarna och 6gon, tonsiller och ryggmaérg fran notkreatur
som &r dldre &n 12 manader samt tarmar fran tolvfingertarm till rektum
fran notkreatur i alla éldrar.

b) Skalle, inklusive hjdrna och 6gon, tonsiller och ryggmirg fran far och
getter som &r dldre &n 12 maénader eller som har en permanent framtand
som tringt genom tandkéttet samt myjélte fran far och getter i alla aldrar.

KATEGORI 5

a) Hela huvudet (utom tungan), inklusive hjérna, dgon, trigeminala ganglier
och tonsiller, briss, mjélte och ryggmarg fran notkreatur som é&r éldre &n
6 ménader samt tarmar fran tolvfingertarm till rektum frén notkreatur i
alla éldrar.

b) Kotpelare, inklusive dorsala rotganglier, fran notkreatur som &r dldre dn
30 manader.

c) Skalle, inklusive hjdrna och Ggon, tonsiller och ryggmirg fran far och
getter som &r dldre d4n 12 manader eller som har en permanent framtand
som tringt genom tandkottet samt myjélte fran far och getter i alla aldrar.

Specificerat riskmaterial skall avldgsnas pa
a) slakterierna,

b) styckningsanldggningar, anldggningar for bearbetning av hogriskmaterial
eller lokaler som avses i artiklarna 3 och 7 i direktiv 90/667/EEG ('),
under Overvakning av ett ombud som utsetts av den behdriga myndig-
heten. Dessa anldaggningar skall vara godkinda for detta &ndamal av den
behoriga myndigheten.

Kotpelaren far emellertid avldgsnas pé platser for forsiljning till konsumenter
pé den berérda medlemsstatens territorium.

Om specificerat riskmaterial inte avldgsnas fran doda djur som inte har
slaktats for att anvindas som livsmedel, skall de delar av djurkroppen som
innehaller specificerat riskmaterial eller hela djurkroppen behandlas som
specificerat riskmaterial.

Allt specificerat riskmaterial skall firgas in och eventuellt mérkas med en
markor omedelbart vid avldgsnandet och destrueras fullstandigt

a) genom forbranning utan foregdende bearbetning, eller

b) forutsatt att fargdmnet eller markeringen fortfarande gar att urskilja, efter
foregéende bearbetning

i) 1 enlighet med de system som beskrivs i kapitlen I-IV, VI och VII i
bilagan till beslut 92/562/EEG (%),

— genom forbrénning,

— genom samforbranning,

(") Radets direktiv 90/667/EEG av den 27 november 1990 om faststillande av veterindra

bestimmelser om bortskaffande och bearbetning av animaliskt avfall och dess utsldp-
pande pa marknaden samt om forhindrande av sjukdomsalstrande organismer i foder av
animaliskt ursprung samt om dndring av direktiv 90/425/EEG (EGT L 363, 27.12.1990,
s. 51). Direktivet senast dndrat genom 1994 ars anslutningsakt.

Kommissionens beslut 92/562/EEG av den 17 november 1992 om godkénnande av
alternativa varmebehandlingssystem for bearbetning av hogriskmaterial (EGT L 359,
9.12.1992, s. 23). Beslutet @ndrat genom 1994 ars anslutningsakt.
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ii) i enlighet atminstone med de foreskrifter som avses i bilaga I till
beslut 1999/534/EG ('), genom nedgrivning i godkénd deponi.

4. Medlemsstaterna far gora undantag fran bestimmelserna i punkterna 2 och 3
for att tillita forbranning eller nedgravning av specificerat riskmaterial eller
hela djurkroppar utan foregédende infargning eller, i forekommande fall, utan
avldgsnande av specificerat riskmaterial under de omsténdigheter som fast-
stills i artikel 3.2 i direktiv 90/667/EEG och enligt en metod som utesluter
all risk for 6verforing av TSE och som har godkénts och dvervakas av den
behoriga myndigheten, sédrskilt nir djur har dott eller avlivats i samband med
atgarder for sjukdomsbekdmpning och utan att det paverkar tillimpningen av
artiklarna 12 och 13.

5. Ett test far genomforas som alternativ till avlagsnande av specificerat risk-
material pa foljande villkor:

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

b) Inga produkter fran notkreatur, far eller getter som &r avsedda att anvén-
das som livsmedel eller som foder far ldmna slakteriet innan den behdriga
myndigheten har mottagit och godként testresultaten for alla djur som
slaktats och som kan vara smittade om BSE har konstaterats i nagot av
dem.

c) Om ett alternativt test ger ett positivt resultat, skall allt material frén
notkreatur, fdr och getter som kan ha smittats i slakteriet destrueras i
enlighet med punkt 3, savida inte alla delar av kroppen, inklusive det
smittade djurets hud, kan identifieras och héllas avskilda.

6. Medlemsstaterna skall genomfora tita officiella kontroller for att forsiakra sig
om att denna bilaga tillimpas pa ett riktigt sitt samt se till att dtgérder vidtas
for att undvika kontaminering, sérskilt i slakterier, styckningsanldggningar,
anldggningar for bearbetning av animaliskt avfall, anldggningar for bearbet-
ning av hogriskmaterial eller lokaler som medlemsstaterna har godként i
enlighet med artikel 7 i direktiv 90/667/EEG, platser for forséljning till
konsumenter, deponier samt andra anldggningar for lagring eller forbranning.

7. Medlemsstaterna skall sérskilt inrétta ett system for att tillse och kontrollera
att

a) specificerat riskmaterial som anvinds vid framstéllning av de produkter
som avses 1 artikel 1.2 uteslutande anvinds for detta godkénda dndamal,

b) notkreatur, far eller getter, nér de infors i en medlemsstat som placerats i
en sifferméssigt ldgre kategori som anger béttre BSE-status &n kategorin
for de djur som infors i landet, forblir under officiell 6vervakning tills de
har slaktats eller avsdnts fran dess territorium,

c) specificerat riskmaterial, sdrskilt om avldgsnandet dger rum i andra an-
laggningar eller lokaler @n slakterier, avskiljs fullstandigt fran annat avfall
som inte dr avsett for forbrdnning, uppsamlas separat samt bortskaffas i
enlighet med punkterna 2—4. Medlemsstaterna far tillaita séndning av
huvuden eller slaktkroppar som innehaller specificerat riskmaterial till
en annan medlemsstat efter 6verenskommelse med denna medlemsstat,
bade om mottagande av materialet och om de speciella villkor som skall
tillimpas vid sadana forflyttningar.

8. Medlemsstaterna far sédnda specificerat riskmaterial eller det bearbetade ma-
terialet dérav till andra medlemsstater for forbranning uteslutande enligt de
villkor som faststélls i artikel 4.2 i beslut 97/735/EG (%), dér detta ar till-
ampligt.

Denna punkt far dndras pa en medlemsstats begiran for att tillata séndning
av specificerat riskmaterial eller bearbetat material dérav till tredje land for
forbranning. De villkor som skall styra utforseln skall faststdllas samtidigt
och enligt samma forfarande.

(") Rédets beslut 1999/534/EG av den 19 juli 1999 om atgirder for bearbetning av visst
animaliskt avfall till skydd mot transmissibel spongiform encefalopati och om &ndring av
kommissionens beslut 97/735/EG (EGT L 204, 4.8.1999, s. 37).

() Kommissionens beslut 97/735/EG av den 21 oktober 1997 om vissa skyddsatgirder med
avseende pd handel med vissa typer av animaliskt avfall fran didggdjur (EGT L 294,
28.10.1997, s. 7). Beslutet senast dndrat genom radets beslut 1999/534/EG (EGT L 204,
4.8.1999, s. 37).
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BILAGA VI

F(")RESKISIFTER FOR VISSA ANIMALISKA PRODUKTER SOM AR
FRAMSTALLDA AV ELLER INNEHALLER MATERIAL FRAN
IDISSLARE

I enlighet med artikel 9.1 skall anvindning av material fran idisslare, i enlighet
med artikel 9.1, vara forbjuden for framstéllning av foljande animaliska produk-
ter:

a) Mekaniskt urbenat kott.
b) Dikalciumfosfat som &r avsett som foder for livsmedelsproducerande djur.
c) Gelatin, om det inte har framstillts av hudar fran idisslare.
d) Produkter som dr framstéllda av utsmalt fett frdn idisslare.
e) Utsmadlt fett fran idisslare, savida det inte har framstillts av
i) urskiljbar fettvivnad som godkénts som livsmedel,

ii) ravaror som bearbetats i enlighet med de standarder som avses i direktiv
90/667/EEG.
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VYMI16
BILAGA VIl
UTROTNING AV TRANSMISSIBEL SPONGIFORM ENCEFALOPATI

1. Genom den undersokning som avses i artikel 13.1 b skall foljande iden-
tifieras:

a) Nar det géller notkreatur:

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

— Nir sjukdom har bekréftats hos ett djur av honkon, all dess av-
komma som har fotts under de tvd ar som foregatt sjukdomens
kliniska utbrott och under tvé ar efter detsamma.

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

— Sjukdomens mdjliga ursprung.

— Ovriga djur pa den anliggning dér sjukdomen har bekriftats eller
pa andra anldggningar som kan ha smittats av TSE-smittdmnet eller
som har fatt samma foder eller utsatts for samma smittkélla.

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

b) Nér det giller far och getter:

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

— I den man det gar att identifiera fordldrarna till, och for djur av
honkdn, samtliga embryon och 4gg och den senaste avkomman fran
det djur av honkon vars sjukdom har bekréftats.

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

— Sjukdomens mojliga ursprung och 6vriga anldggningar dar det finns
djur, embryon eller 4gg som kan ha smittats av TSE-smittdmnet
eller som har fitt samma foder eller utsatts for samma smittkalla.

— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller
varje annan form av Gverforing som kan ha gjort att BSE-smittdm-
net Overforts till eller fran anldggningen i fraga.

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

a) Nir BSE bekriftas hos notkreatur skall de djur som har identifierats
genom den undersokning som avses i punkt 1 a andra och tredje streck-
satserna avlivas och destrueras fullstindigt. Medlemsstaten far dock be-
sluta att

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

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

b) Nir TSE bekriftas hos fér eller getter skall fran och med den 1 oktober
2003, enligt den behoriga myndighetens beslut,

i) antingen alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den
undersokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna
avlivas och destrueras fullstindigt, eller

i) alla djur, embryon och &gg som identifierats genom den undersok-
ning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna avlivas
och destrueras fullstindigt, med undantag for

— avelsbaggar av genotyp ARR/ARR,
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VY Mil6

— avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel,
och, om dessa avelstackor &dr driktiga vid undersokningen, de
lamm som sedan f6ds, om deras genotyp uppfyller kraven i denna
punkt,

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

— far och getter som 4r yngre 4n tva ménader och som endast &r
avsedda for slakt, om den behériga myndigheten fattar beslut om
detta.

iii) Om det smittade djuret har kommit fran en annan anliggning, fér
medlemsstaten, pa grundval av bakgrunden till fallet, besluta att vidta
utrotningsatgarder pa ursprungsanlidggningen utover eller i stillet for
pa den anldggning dér smittan bekréftats. Om fler 4n en beséttning
betar pd samma mark fir medlemsstaterna besluta att begrinsa till-
ampningen av dessa atgérder till en enda beséttning, grundat pa ett
motiverat hansynstagande till samtliga epidemiologiska faktorer. Om
fler &n en beséttning halls pa en anldggning far medlemsstaterna
besluta att atgdrderna bara skall tillimpas pa den beséittning dér skra-
pie har bekriftats, under forutséttning att det har kontrollerats att
beséttningarna har hallits isolerade fran varandra och att det &r osan-
nolikt att smitta har spridits mellan beséttningarna genom direkt eller
indirekt kontakt.

c) Niar BSE bekriftas hos far eller getter skall alla djur, embryon och édgg
som har identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b
andra till femte strecksatserna avlivas och destrueras fullstandigt.

3. Vid ett misstiankt fall av skrapie hos far eller getter pa en anldggning i en
medlemsstat, skall alla 6vriga far och getter pd denna anldggning vara
foremal for officiella restriktioner vad avser forflyttning i avvaktan pa att
resultaten av undersokningen blir tillgéngliga. Om det kan styrkas att den
anldggning dér djuret befann sig nir skrapie misstinktes formodligen inte
ar den anldggning dér djuret kan ha exponerats for skrapie, far den
behoriga myndigheten besluta att Gvriga anldggningar eller endast den
anldggning dir exponeringen forekom skall stéllas under officiell 6ver-
vakning, beroende pa den tillgingliga epidemiologiska informationen.

4. Endast f6ljande djur far foras in till den eller de anldggningar dér de-
struktion har utforts enligt punkt 2 b i eller 2 b ii:

a) Handjur av genotyp ARR/ARR.
b) Hondjur som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.
c) Getter, under forutséttning att

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

ii) en grundlig rengéring och desinfektion av alla djurstall pa anldgg-
ningen har utforts efter det att beséttningen har avvecklats,

iii) anldggningen &r foremal for en intensifierad TSE-kontroll, som
omfattar testning av alla getter som &r dldre &n 18 manader och

— antingen slaktats for att anvandas som livsmedel i slutet av sitt
produktiva liv, eller

— som har détt eller avlivats pa anldggningen, och som uppfyller
kriterierna i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III.

5. Endast foljande sperma och embryon frén far far anvindas pa den eller de
anldggningar dér destruktion har utforts enligt punkt 2 b i eller 2 b ii:

a) Sperma fran baggar av genotyp ARR/ARR.
b) Embryon som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

v M2
6. Under en overgangsperiod fram till senast den 1 januari 2007 kan med-
lemsstaterna, genom undantag fran den begrénsning som faststills i punkt
4 b, om det &r svart att fa erséttningsfar av en kénd genotyp, besluta att
icke-driktiga tackor av okénd genotyp far foras in pa de jordbruksforetag

som avses i punkterna 2 b i och 2 b ii.
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7. Efter det att de atgirder som avses i punkt 2 b i och 2 b ii vidtagits pa en
anldggning skall foljande gélla:

a) Forflyttning av ARR/ARR-fér fran anldggningen begrinsas inte pa
nagot sétt.

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

— Tackor som har en ARR-allel och ingen VRQ-allel far forflyttas
till andra anldggningar som alagts restriktioner, efter det att de
atgdrder som avses i punkt 2 b ii har vidtagits.

— Om den behoriga myndigheten fattar beslut om detta fir lamm
som har en ARR-allel och ingen VRQ-allel endast forflyttas till
en annan anldggning for gédning fore slakt. Pa destinationsanldgg-
ningen far det inte finnas andra far eller getter &n sddana som gods
fore slakt, och inga levande far eller getter far sindas darifran till
andra anldggningar, utom for direkt slakt.

¢) Om medlemsstaten fattar beslut om detta far fir och getter som ar
yngre dn tva méanader forflyttas frén anldggningen for att sédndas direkt
till slakt for att anvdindas som livsmedel. Huvudet och bukhalans
organ pa dessa djur skall dock bortskaffas i enlighet med artikel 4.2
a, b eller ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1774/2002 ().

d

N

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt ¢ far fir av andra ge-
notyper dn de som avses i punkterna a och b endast forflyttas fran
anldggningen for att destrueras.

8. Begransningarna enligt punkterna 4, 5 och 7 skall fortsdtta att gélla for
anldggningen under en period av tre ar efter

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

c) i fraga om punkt 4 c, det datum dé den intensifierade TSE-kontrollen
paborjades, eller

d) det datum dé alla avelsbaggar pa anldggningen 4r av genotyp ARR/
ARR och alla avelstackor &r bdrare av minst en ARR-allel och ingen
VRQ-allel, under forutséttning att féljande djur 6ver 18 manader TSE-
testas med negativt resultat under denna tredrsperiod:

— ett arligt urval far som slaktats for att anviandas som livsmedel i
slutet av sitt produktiva liv enligt den urvalsstorlek som anges i
tabellen 1 kapitel A del II punkt 4 i bilaga III, och

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

9. Nir frekvensen av ARR-allelen inom rasen eller pa anldggningen &r lag,
eller nér det bedoms som nodvéndigt for att undvika inavel, far en med-
lemsstat besluta att

a) skjuta upp den destruktion av djur som avses i punkt 2 b i och 2 b ii
med upp till fem avelsar,

b) tillita dven andra far 4n de som avses i punkt 4 att foras in till de
anldggningar som avses i punkt 2 b i och 2 b ii, under forutsittning att
djuren inte dr bdrare av en VRQ-allel.

10. Medlemsstater som tillimpar de undantag som faststills i punkterna 6
och 9 skall meddela kommissionen villkoren och kriterierna for beviljan-
det av dem.

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
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vB
BILAGA VIl
AVYTTRING OCH EXPORT
vMs
KAPITEL A
VYMl16
Villkor for handel inom gemenskapen med levande djur, sperma och
embryon
vMs
I. VILLKOR SOM SKALL GALLA OBEROENDE AV VILKEN KATE-
GORI SOM DEN MEDLEMSSTAT ELLER DET TREDJE LAND DAR
DJURET HAR SITT URSPRUNG ELLER SIN HEMVIST TILLHOR
Foljande villkor géller for handel med far och getter:
VYMi14

a) Far och getter som &r avsedda att anvdndas som avelsdjur skall antingen
vara far av prionproteingenotyp ARR/ARR, enligt definitionen i bilaga I
till kommissionens beslut 2002/1003/EG (1), eller skall sedan de foddes
eller under de senaste tre dren oavbrutet ha héllits pa ett jordbruksfore-
tag som har uppfyllt foljande villkor under minst tre &r:

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

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

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

— Alla de djur som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III, som
ar dldre dn 18 ménader och som har dott eller avlivats pa jord-
bruksforetaget, skall undersokas for skrapie enligt de laborato-
riermetoder som faststélls 1 kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

— Endast fir och getter, med undantag av far av prionproteingeno-
typ ARR/ARR, som hédrstammar frén ett jordbruksforetag som
upptyller samma villkor far inforas dit.

ii) Fran och med den 1 juli 2007:
— Det &r underkastat regelbundna offentliga veterindrkontroller.

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

— Inget fall av skrapie har bekriftats.

— Alla de djur som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III, som
ar dldre dn 18 ménader och som har dott eller avlivats pa jord-
bruksforetaget, har undersokts for skrapie enligt de laboratorier-
metoder som faststills 1 kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

— Endast fir och getter, med undantag av far av prionproteingeno-
typ ARR/ARR, som hérstammar frén ett jordbruksforetag som
uppfyller samma villkor infors dit.

Far och getter avsedda att anvdndas som avelsdjur skall, niar de avses
sdndas till en medlemsstat som for hela eller en del av sitt territorium
utnyttjar bestimmelserna i punkt b eller ¢, uppfylla de kompletterande
allménna eller begrdnsade garantier som har faststllts enligt forfarandet
i artikel 24.2.

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

i) kan ldgga fram det f6r kommissionen och dirvid ange sérskilt
— sjukdomslédget i medlemsstaten,

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

— den geografiska zon déir programmet kommer att tillimpas,

— de statuskategorier som definierats for jordbruksforetag och de
standarder som méste uppnds i varje sddan kategori,

— de testmetoder som skall anvéndas,
— programmets kontrollforfaranden,

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

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

ii) Det program som avses i punkt b i far godkénnas, om det uppfyller
kriterierna i punkten, enligt det forfarande som faststills i artikel
24.2. Kompletterande allménna eller begransade garantier, som kan
kravas vid handel inom gemenskapen, skall faststillas vid samma
tidpunkt eller senast tre manader efter det att programmen godkénts
enligt det forfarande som faststills i artikel 24.2. Sadana garantier
far inte g& utéver dem som medlemsstaten tillimpar nationellt.

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

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

—
=

skall foreldgga kommissionen ldmpliga styrkande dokument och
darvid sdrskilt precisera

— historiken 6ver sjukdomens forekomst pa statens territorium,

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

— oOvervakningsperiodens langd,

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

ii) De kompletterande allménna eller begransade garantier som kan
kravas vid handel inom gemenskapen skall faststillas enligt det
forfarande som faststills i artikel 24.2. Sadana garantier far inte
ga utover dem som medlemsstaten tillimpar nationellt.

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

VYM16
d) Frén och med den 1 januari 2005 skall sperma och embryon fran far och
getter

i) samlas in fran djur som sedan fodseln eller under de tre sista aren
av sitt liv har hallits oavbrutet pa en anldggning eller anldggningar
som har uppfyllt kraven i punkt a i eller om sa &r ldmpligt punkt a ii
under tre ar, eller

il

=

nér det giller sperma fran far, samlas in fran handjur av prionpro-
teingenotyp ARR/ARR enligt definitionen i bilaga I till kommissio-
nens beslut 2002/1003/EG (1), eller

(") EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.
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VY Mil6

iii) nér det géller embryon fran far, vara av prionproteingenotyp ARR/
ARR enligt definitionen i bilaga I till beslut 2002/1003/EG.

II. VILLKOR SOM SKALL GALLA BEROENDE AV VILKEN KATEGORI,
FASTSTALLD ENLIGT KAPITEL C i BILAGA II, SOM DEN MED-
LEMSSTAT DAR DJURET HAR SITT URSPRUNG ELLER SIN HEM-
VIST TILLHOR

1. De villkor som avses i artikel 15.1 skall tillimpas pa leveranser till
andra medlemsstater.

2. BSE-klassificeringen av notkreaturens, farens och getternas ursprung-
smedlemsstat skall meddelas bestimmelsemedlemslandet.

3. Foljande villkor giller for forflyttningar enligt punkt 1.1 i fraga om
notkreatur som kommer fran eller har vistats i medlemsstaterna eller
regioner inom dessa, som har placerats i:

KATEGORIERNA 3 och 4
Djuren skall

a) vara fodda, uppfodda och ha héllits i besdttningar dér inget BSE-fall
har bekriftats sedan minst sju ar tillbaka, eller

b) vara fodda efter den dag fran och med vilken forbudet mot att
utfodra idisslare med protein som hérror fran daggdjur tradde i kraft.

KATEGORI 5
Djuren skall

a) ha fotts efter den dag fran och med vilken forbudet mot att utfodra
livsmedelsproducerande djur med protein som hérror frén daggdjur
borjade gilla, och

b) vara fodda, uppfodda och ha hallits i beséttningar dar inget BSE-fall
har bekréftats sedan minst sju ar tillbaka och dir det endast finns
notkreatur som ar fodda pa anldggningen eller som kommer fran en
besittning med samma status.

KAPITEL B

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

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

KAPITEL C
Villkor for handel inom gemenskapen med vissa animaliska produkter

I. Foljande animaliska produkter skall undantas frdn det forbud som avses i
artikel 16.3, under forutséttning att de kommer frén notkreatur som uppfyller
villkoren enligt II och III nedan:

— Férskt kott.

— Malet kott.

— Kottberedningar.
— Kottprodukter.

— Foder for sdllskapsdjur som &r avsett for kottdtande husdjur.

Datumbaserat system

II. Urbenat farskt kott fran vilket all vidhdftande vdvnad, inklusive allt som
tydligt kan identifieras som nerv- och lymfvdvnad, har avligsnats samt av
sadant kott framstéllda animaliska produkter enligt del I som hérrdr fran djur
som uppfyller kraven och som kommer fran ldnder eller regioner i kategori
S5, far avyttras i enlighet med artikel 16.3 andra stycket, om kottet och
produkterna hérror fran djur som dr fodda efter den dag da foreskrifterna
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for utfodring av djur enligt artikel 7.2 borjade gélla, om det finns bevis for
att de uppfyller kraven enligt punkt 1 och om de framstillts i anldggningar
som uppfyller kraven enligt punkt 9. Den behdriga myndigheten skall ga-
rantera att villkoren om kontroller enligt punkterna 2-8 och punkt 10 &r

uppfyllda.

1. Ett notkreatur uppfyller kraven i det datumbaserade systemet om det ar
fott och har fotts upp i den berdrda medlemsstaten och om det vid
slakten kan visas att foljande villkor ar uppfyllda:

a) Djuret skall klart ha kunnat identifieras under hela sin livstid, sa att
det kan spéras tillbaka till moderdjuret och ursprungsbesittningen.
Dess unika 6ronmérke med numrering, dess fodelsedatum och anldgg-
ningen dér det fotts samt alla dess forflyttningar efter fodseln skall
finnas registrerade antingen i djurets officiella pass eller i ett officiellt
datoriserat system for sparning och identifiering. Moderdjurets iden-
titet skall vara kénd.

b

~

Djuret skall vara édldre 4n 6 manader men yngre &n 30 ménader, och
aldern skall faststdllas genom ett officiellt dataregister med uppgifter
om dess fodelsedatum eller genom dess officiella pass.

c) Den behoriga myndigheten skall ha mottagit och bekriftat patagliga
bevis for att moderdjuret var i livet minst 6 ménader efter det att
djuret som uppfyller kraven fotts.

d) Moderdjuret fér inte ha utvecklat BSE och inte vara misstdnkt for att
ha smittats med BSE.

Kontroller

2. Om ett djur som skickas till slakt eller om nagon omstandighet kring
slakten inte uppfyller alla krav i denna forordning, skall djuret automa-
tiskt avvisas och dess pass dras in. Om uppgifter om att inte alla krav har
uppfyllts blir tillgéngliga efter slakten, skall den behoriga myndigheten
omedelbart upphdra med att utfirda intyg samt dra in utfirdade intyg.
Om avsdndning redan har skett, skall den behdriga myndigheten anmala
detta till den behoriga myndigheten pa bestimmelseorten. Den behoriga
myndigheten pa bestimmelseorten skall vidta nodvindiga &tgarder.

3. Slakt av djur som uppfyller kraven skall ske i slakterier som inte anvénds
for slakt av andra notkreatur dn de som ingér i ett datumbaserat system
eller i ett system for certifierade beséttningar.

4. Den behoriga myndigheten skall forsikra sig om att de metoder som
anvinds i styckningsanldggningarna garanterar att foljande lymfkortlar
har avlagsnats:

Poplietallymfknutor, ischiaslymfknutor, ytliga och djupa inguinallymfk-
nutor, mediala och laterala iliaca lymfknutor, njurlymfknutor, prefemo-
rala lymfknutor, lumbarlymfknutor, kostocervikala lymfknutor, sternala
lymfknutor, preskapuldra lymfknutor, axilldra lymfknutor och bakre
djupa halslymfknutor.

5. Kaottet skall med hjalp av ett officiellt sparningssystem fram till slaktda-
tumet kunna spéras tillbaka till det djur som uppfyller kraven eller, efter
styckning, till de djur som styckats i samma parti. Efter slakt skall det
med hjélp av mérkningen gé att spara farskt kott samt produkter enligt
del I tillbaka till det djur som uppfyller kraven sé att sindningen i fraga
kan aterkallas. Foder till séllskapsdjur skall kunna sparas genom atfol-
jande handlingar och uppgifter.

6. Alla godkinda slaktkroppar som uppfyller kraven skall forses med in-
dividuella nummer som motsvarar numret pa dronmérket.

7. Medlemsstaten skall uppritta detaljerade protokoll som omfattar
a) sparning och kontroller fore slakt,
b) kontroller under slakt,
c¢) kontroller under bearbetningen av foder till sillskapsdjur,

d) alla krav betraffande méarkning och certifiering efter slakt och fram till
forséljningsstallet.

8. Den behoriga myndigheten skall uppritta ett system for registrering av
kontroller om Gverensstdmmelse, s att man kan pavisa att dessa kon-
troller dgt rum.
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MI.

Anldggningen

9. For att kunna godkdnnas maste anldggningen utarbeta och genomfora ett
system som gor det mojligt att identifiera det kott och/eller den produkt
som uppfyller kraven och att spéra allt kott tillbaka till det djur som
uppfyller kraven eller, efter styckning, till de djur som styckats i samma
parti. Systemet skall underlitta en fullstindig sparning i alla stadier av
kottet eller de animaliska produkterna, och registren over detta maste
bevaras under minst tva ar. Ledningen for anldggningen skall till den
behoriga myndigheten skriftligen Overlamna uppgifter om det system
som anvénds.

10. Den behoriga myndigheten skall bedéma, godkénna och Gvervaka det
system som anvénds pa anldggningen for att sdkerstilla att det medger
fullstindig sérskiljning och sparning bade bakit och framét.

System for certifiering av besdttningar

Urbenat farskt kott fran vilket all vidhédftande vdvnad, inklusive allt som
tydligt kan identifieras som nerv- och lymfvédvnad, har avldgsnats samt av
sadant kott framstéllda animaliska produkter enligt del I som hérrér frén djur
som uppfyller kraven och som kommer fran ldnder eller regioner i kategori
S, far avyttras i enlighet med artikel 16.3, andra stycket om kottet och
produkterna hérrdr frdn djur som enligt intyg uppfyller villkoren i punkt 2
och som kommer frén besittningar dér inget BSE-fall har rapporterats de
senaste sju dren och som enligt intyg uppfyller villkoren i punkt 1, och kéttet
och produkterna ar framstillda i anliggningar som uppfyller kraven i punkt
11. Den behoriga myndigheten skall garantera att villkoren i punkterna 3—10
och punkt 12 om det datoriserade sparningssystemet samt kontrollerna &r

uppfyllda.

Krav rorande besédttningarna

1. a) En besittning ar en grupp djur som utgdr en avgransad och klart
urskiljbar enhet, det vill siga en grupp djur som skots, hyses och
halls avskild fran andra grupper av djur och dér djurbeséttning och
varje djur forsetts med sérskilda identifikationsnummer.

b

~

En besittning uppfyller kraven nér det sedan minst 7 &r tillbaka inte
har rapporterats nagra fall av BSE eller har uppstatt ndgot misstankt
fall diar diagnosen BSE inte har kunnat uteslutas, nir det giller djur
som fortfarande tillhor eller som har vistats i eller lamnat besétt-
ningen.

c) Med avvikelse fran bestimmelserna i punkt b kan en djurbesittning
som &r yngre dn 7 ar anses uppfylla kraven efter en grundlig under-
sokning utford av den behoriga veterindrmyndigheten, om

i) alla djur som &r fodda i eller har forts in i den nyetablerade
besdttningen uppfyller kraven enligt punkterna 2 a, 2 d och 2 e,
och

i) besittningen under hela sin existens har uppfyllt villkoren i punkt
b.

d) Om det ror sig om en nyetablerad besdttning pa en anldggning som
har haft ett bekriftat fall av BSE hos nigot djur som fortfarande finns
i eller som har ldmnat en besdttning pa anldggningen kan den ny-
etablerade besittningen endast anses uppfylla kraven om den behéoriga
veterindrmyndigheten efter en grundlig undersékning kan intyga att
vart och ett av foljande villkor har uppfyllts pa ett for denna myndig-
het tillfredsstéllande sétt:

i) Alla djur i den berdrda besdttningen som tidigare hallits pa
samma anldggning har avlagsnats eller avlivats.

ii) Allt foder har avldgsnats och destruerats och alla foderbehallare
har rengjorts noggrant.

iii) Alla byggnader har utrymts och rengjorts grundligt innan nya djur
sldppts in.

iv) Alla villkor i punkt ¢ &ar uppfyllda.

Krav rorande djuren

2. a) Alla dokument om fodelse, identitet och forflyttning skall vara regi-
strerade i ett officiellt datoriserat sparningssystem.
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b) Djuret skall vara dldre &n 6 manader men yngre dn 30 ménader, vilket
skall faststdllas genom ett officiellt dataregister med uppgifter om
dess fodelsedatum.

¢) Moderdjuret skall ha levt minst 6 ménader efter djurets fodelse.

d) Moderdjuret fér inte ha utvecklat BSE och far inte vara missténkt for
att ha smittats med BSE.

e) Djurets fodelsebesittning och alla beséttningar som det befunnit sig i
skall uppfylla kraven.

Datoriserat sparningssystem

3. Det officiella datoriserade sparningssystem som avses i punkt 2 a kom-
mer endast att godtas om det har varit i bruk tillrickligt ldnge for att
innehélla alla de uppgifter som géller djurens levnad och forflyttning och
som kravs for att uppfylla kraven i denna forordning och géller endast
djur som fotts efter det att systemet togs i bruk. Historiska databehand-
lade uppgifter som giller en period innan systemet togs i bruk kommer
inte att godtas.

Kontroller

4. Om ett djur som skickas till slakt eller ndgon omstandighet kring slakten
inte uppfyller alla krav i denna forordning, skall djuret automatiskt av-
visas och dess pass dras in. Om uppgifter om att inte alla krav har
uppfyllts blir tillgédngliga efter slakten, skall den behoriga myndigheten
omedelbart upphdra med att utfarda intyg samt aterkalla utfdrdade intyg.
Om avsindning redan har skett, skall den behdriga myndigheten anméla
detta till den behoriga myndigheten pa bestimmelseorten. Den behoriga
myndigheten pa bestimmelseorten skall vidta nodvéndiga atgérder.

5. Slakt av djur som uppfyller kraven skall ske i slakterier som uteslutande
anvéinds for slakt av djur som ingér i ett datumbaserat system eller i ett
system for certifierade beséttningar.

6. Den behoriga myndigheten skall forsikra sig om att de metoder som
anvinds i styckningsanldggningarna garanterar att foljande lymfkortlar
har avldgsnats:

Poplietallymfknutor, ischiaslymfknutor, ytliga och djupa inguinallymfk-
nutor, mediala och laterala iliaca lymfknutor, njurlymfknutor, prefemo-
rala lymfknutor, lumbarlymfknutor, kostocervikala lymfknutor, sternala
lymfknutor, preskapuldra lymfknutor, axillira lymfknutor och bakre
djupa halslymfknutor.

7. Kottet skall med hjdlp av det datoriserade sparningssystemet fram till
slaktdatumet kunna sparas tillbaka till det djur som uppfyller kraven
eller, efter styckning, till de djur som styckats i samma parti. Efter slakt
skall det med hjélp av markningen ga att spéra férskt kott samt produkter
enligt del I tillbaka till besdttningen sa att sindningen i fraga skall kunna
aterkallas. Foder till sdllskapsdjur skall kunna sparas genom é&tfoljande
handlingar och register.

8. Alla godkéinda slaktkroppar som uppfyller kraven skall forses med in-
dividuella nummer som motsvarar numret pa dronmaérket.

9. Medlemsstaten skall uppritta detaljerade protokoll som omfattar
a) sparning och kontroller fore slakt,
b) kontroller under slakt,
c) kontroller under bearbetningen av foder till séllskapsdjur,

d) alla krav betrdffande markning och certifiering efter slakt och fram till
forsdljningsstillet.

10. Den behoriga myndigheten skall uppritta ett system for registrering av
kontroller om Overensstimmelse, sd att man kan pavisa att dessa kon-
troller dgt rum.

Anldggningen

11. For att kunna godkédnnas maste anldggningen utarbeta och genomfora ett
system som gor det mojligt att identifiera det kott och/eller den produkt
som uppfyller kraven och att spara allt kott tillbaka till ursprungsbesétt-
ningen eller, efter styckning, till de djur som styckats i samma parti.
Systemet méste medge en fullstindig sparning i alla stadier av kottet
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eller de animaliska produkterna, och registren dver detta maste bevaras i
minst tva ar. Ledningen for anldggningen skall till den behoriga myndig-
heten skriftligen dverlamna upplysningar om det system som anvénds.

12. Den behdriga myndigheten skall bedoma, godkénna och 6vervaka det
system som anvinds i anldggningen for att sikerstilla att det medger
fullstindig sérskiljning och sparning bade bakét och framét.

KAPITEL D
Villkor som skall tillimpas pa export

Levande notkreatur samt animaliska produkter som hirstammar fran sddana skall
- vid export till tredje land - underkastas de regler som i denna forordning
foreskrivs for handel inom gemenskapen.
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BILAGA IX

IMPORT TILL GEMENSKAPEN AV LEVANDE DJUR, EMBRYON,
AGG OCH ANIMALISKA PRODUKTER

KAPITEL A

Vid import frdn ldnder eller regioner som placerats i kategori 1 skall den be-
horiga myndigheten nér det géller ndtkreatur och alla produkter frén ndtkreatur
for vilka denna forordning foreskriver sarskilda regler, kréva att ett internationellt
djurhélsointyg uppvisas, i vilket det intygas att landet eller regionen uppfyller de
krav som faststdlls i kapitel C i bilaga Il for klassificering i denna kategori.

KAPITEL B
Import av notkreatur

A. For import av notkreatur fran ett land eller en region som har placerats i
kategori 2 skall det krdvas att ett internationellt djurhélsointyg uppvisas, i
vilket det intygas att

a) utfodring av idisslare med protein som héarror fran dédggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

b) noétkreatur som dr avsedda for export till gemenskapen identifieras med
hjélp av ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt att spara
dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesittning, och inte &r
avkomma av hondjur som misstdnks vara smittade.

B. For import av notkreatur frén ett land eller en region som har placerats i
kategori 3 skall det krédvas att ett internationellt djurhdlsointyg uppvisas, i
vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som héarror fran didggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

2. notkreatur som ar avsedda for export till gemenskapen

— identifieras med hjélp av ett permanent identifieringssystem som gor
det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprung-
sbesittning, och inte dr avkomma av hondjur som misstinks eller
bekriftats vara smittade med BSE, och

— fotts, uppfotts och hallits i beséttningar dér inget fall av BSE bekraf-
tats sedan minst 7 ar tillbaka, eller

— fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av idisslare med protein
som hérrér frén ddggdjur borjade iakttas.

C. Vid import av ndtkreatur fran ldnder eller regioner som har placerats i
kategori 4 skall det krdvas att ett internationellt djurhdlsointyg uppvisas, i
vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hérror frén ddggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

2. notkreatur som dr avsedda for export till gemenskapen

a) identifieras med hjilp av ett permanent identifieringssystem som gor
det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprung-
sbesittning, och inte dr avkomma av hondjur som misstinks eller har
bekriftats vara smittade med BSE, och

b) fotts, uppfotts och hallits i beséttningar dér inget fall av BSE bekraf-
tats sedan minst 7 ar tillbaka, eller

c) fotts efter den dag dé forbudet mot utfodring av idisslare med protein
som hérror fran déggdjur borjade iakttas.

D. Vid import av nétkreatur fran linder eller regioner som har placerats i
kategori 5 skall det krdvas att ett internationellt djurhélsointyg uppvisas, i
vilket det intygas att

1. utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som hérror fran
déggdjur har forbjudits och forbudet iakttas,

2. de sjuka notkreaturen avlivas och destrueras fullstindigt, liksom

a) om det ror sig om hondjur, den senaste avkomma som fotts under tva
ar innan de forsta kliniska tecknen pa sjukdomen upptritt eller dér-
efter,
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b) alla notkreatur som tillhor samma kohort,
om dessa djur fortfarande &r i livet i landet eller regionen,
3. de djur som dr avsedda for export till gemenskapen

a) fotts efter den dag dd forbudet mot utfodring av livsmedelsproduce-
rande djur med mjol av proteiner fran daggdjur borjade iakttas,

b) identifieras med hjélp av ett permanent identifieringssystem som gor
det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprung-
sbesittning, och inte dr avkomma av hondjur som missténks eller har
bekriftats vara smittade med BSE,

OCH

c) fotts, uppfotts och hallits 1 beséttningar dér négot fall av BSE aldrig
har bekréftats och dér det endast finns notkreatur som fotts pa anlagg-
ningen eller som kommer fran en beséttning med samma hélsostatus,
eller

d) fotts, uppfotts och hallits i beséttningar dér inget fall av BSE bekraf-
tats sedan minst 7 &r tillbaka och dir det endast finns notkreatur som
fotts pa gérden eller som kommer fran en besittning med samma
hélsostatus.

KAPITEL C
Import av firskt kott och animaliska produkter fran nétkreatur

A. For import av farskt kott (med ben eller urbenat) och animaliska produkter
fran notkreatur fran ldnder eller regioner som har placerats i kategori 2 skall
det krivas att ett internationellt hélsointyg uppvisas, i vilket det intygas att
utfodring av idisslare med protein som hdrror fran daggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas.

B. For import av farskt kott (med ben eller urbenat) och animaliska produkter
fran notkreatur frén lander eller regioner som har placerats i kategori 3 skall
det krdvas att ett internationellt hélsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

a) utfodring av idisslare med protein som hérror fran ddggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

b) det farska kott och de animaliska produkter fran noétkreatur som &r av-
sedda for export till gemenskapen inte innehéller eller hdrstammar fran
specificerat riskmaterial enligt bilaga V eller fran mekaniskt urbenat kott
fran skallben eller kotpelare.

C. For import av farskt kott (med ben eller urbenat) och kottprodukter fran
notkreatur fran ldnder eller regioner som har placerats i kategori 4 skall
det krivas att ett internationellt hélsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hérror fran ddaggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

2. farskt kott och animaliska produkter fran nétkreatur avsedda for export
till gemenskapen inte innehaller eller harstammar fran specificerade risk-
material enligt bilaga V eller fran mekaniskt urbenat kott fran skallben
eller kotpelare.

D. Import av farskt kott och animaliska kéttprodukter fran notkreatur frén lédn-
der eller regioner som har placerats i kategori 5 skall forbjudas, med undan-
tag for sddana animaliska produkter som anges i punkt 1 i bilaga VIII kapitel
C I. For denna import skall det krévas att ett internationellt hélsointyg upp-
visas, i vilket det intygas att

1. villkoren i artikel 16.2 och i kapitel C Il och C III i bilaga VIII é&r
uppfyllda,

2. de kottprodukter som dr avsedda for export till gemenskapen inte inne-
haller eller &r framstéllda av nagon produkt som avses i kapitel F eller
nagot av de specificerade riskmaterial som definieras i bilaga V,

3. det finns ett sparningssystem som gor det mojligt att spara farskt kott och
kottprodukter som dr avsedda for export till gemenskapen tillbaka till de
anldggningar som notkreaturen ursprungligen kommer frén,

4. de notkreatur fran vilka det kott eller de kottprodukter som dr avsedda for
export till gemenskapen harror
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a) har identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det
mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesitt-
ning,

b) inte & avkomma av hondjur som misstinkts eller bekréftats vara
smittade med BSE och antingen

— fotts efter den dag dé forbudet mot utfodring av livsmedelsprodu-
cerande djur med protein som hérror fran daggdjur borjade iakttas,

— fotts, fotts upp och hallits i besittningar dér inget fall av BSE har
bekriftats sedan minst sju ar tillbaka.

5. utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som hérror fran
déggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,

6. de sjuka notkreaturen slaktas och destrueras fullstindigt, liksom

a) om det ror sig om hondjur, deras senaste avkomma som f6tts under
tva ar innan de forsta kliniska tecknen pd sjukdomen upptritt eller
dérefter,

b) alla notkreatur som tillhor samma kohort,
om de fortfarande ar i livet i landet eller regionen.
KAPITEL D
Import av égg och embryon frin nétkreatur

A. For import av dgg/embryon fran notkreatur fran lander eller regioner som har
placerats i kategori 2 skall det krdvas att ett internationellt djurhélsointyg
uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hérrér fran daggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

2. dgg/embryon samlas, hanteras och forvaras i enlighet med bestimmel-
serna i bilagorna A och B till direktiv 89/556/EEG (').

B. For import av dgg/embryon frén notkreatur fran lénder eller regioner som har
placerats i kategori 3 skall det krévas att ett internationellt djurhélsointyg
uppvisas, i vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hérrér frén ddggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

2. dgg/embryon som dr avsedda for export till gemenskapen héarrdr fran
hondjur som

a) identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det
mojligt att spara dem tillbaka till moderdjuret och ursprungsbesitt-
ningen, och inte dr avkomma till BSE-smittade hondjur,

b) inte dr avkomma frén hondjur som misstinkts eller bekréftats vara
smittade med BSE,

c) inte misstdnkts vara smittade med BSE vid insamlingen av embryon,

3. dgg/embryon har samlats, hanterats och forvarats enligt bestimmelserna i
bilagorna A och B till direktiv 89/556/EEG.

C. For import av dgg/embryon fran notkreatur fran lander eller regioner som har
placerats i kategori 4 skall det krdvas att ett internationellt djurhélsointyg
uppvisas, 1 vilket det intygas att

1. utfodring av idisslare med protein som hérrér fran daggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

2. dgg och embryon avsedda for export till gemenskapen hérrér frén hondjur
som

a) identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det
mojligt att spara dem tillbaka till moderdjuret och ursprungsbesétt-
ningen, och inte dr avkomma till hondjur som misstinks eller bekraf-
tats vara smittade med BSE,

(") Rédets direktiv 89/556/EEG av den 25 september 1989 om djurhélsovillkor for handel
inom gemenskapen med och import frén tredje land av embryon frén tamdjur av not-
kreatur (EGT L 302, 19.10.1989, s. 1). Direktivet senast dndrat genom kommissionens
beslut 94/113/EG (EGT L 53, 24.2.1994, s. 23).
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b) inte dr smittade med BSE,

¢) inte misstinkts vara smittade med BSE vid insamlingen av embryon,
och

i) antingen fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av idisslare
med protein som hdrrdr fran daggdjur borjade iakttas, eller

i) fotts, uppfotts och hallits i besdttningar dir inget fall av BSE
bekriftats sedan minst sju ar tillbaka,

3. dgg/embryon har samlats, hanterats och bevarats i enlighet med bestdm-
melserna i bilagorna A och B till direktiv 89/556/EEG.

D. For import av dgg/embryon frén notkreatur fran lédnder eller regioner som har
placerats i kategori 5 skall det kridvas att ett internationellt djurhilsointyg
uppvisas, 1 vilket det intygas att

1. utfodring av livsmedelsproducerande djur med protein som hérror fran
daggdjur har forbjudits och att forbudet iakttas,

2. de sjuka notkreaturen och, om det ror sig om hondjur, deras senaste
avkomma som fotts under tvd &r innan de forsta kliniska tecknen pa
sjukdomen upptritt eller dérefter, slaktas och destrueras fullstandigt, om
djuren fortfarande &r i livet i landet eller regionen,

3. dgg/embryon som dr avsedda for export till gemenskapen hérrdr fran
hondjur som

a) identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det
mojligt att spara dem tillbaka till moderdjuret och ursprungsbesitt-
ningen, och inte dr avkomma till hondjur som misstdnkts eller bekraf-
tats vara smittade med BSE,

b) inte &r smittade med BSE,

¢) inte misstinktes vara smittade med BSE vid insamlingen av embryon,
och

i) antingen fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av avelsdjur
med protein som hérrdr fran ddggdjur borjade iakttas, eller

ii) aldrig har utfodrats med protein som harrdr fran ddggdjur och fotts,
uppfotts och hallits i beséttningar dér inget fall av BSE bekréftats
sedan minst 7 &r tillbaka och dér det endast finns notkreatur som
fotts i anldggningen eller som kommer frén en besdttning med
samma halsostatus,

4. dgg/embryon har samlats, hanterats och forvarats i enlighet med bestdm-
melserna i bilagorna A och B till direktiv 89/556/EEG.

VYM12
KAPITEL E

Import av fir och getter

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

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

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

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

KAPITEL F

Import till gemenskapen fran tredje ldnder eller regioner inom dessa som har
placerats i kategori 5 av sddana animaliska produkter som avses i kapitel C i
bilaga VIII i enlighet med artikel 16.3 skall forbjudas om de innehaller eller
hérrér fran foljande produkter eller material fran idisslare:
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— Mekaniskt urbenat kott.
— Dikalciumfosfat avsett for utfodring av livsmedelsproducerande djur.
— Gelatin, om det inte framstéllts av hudar eller skinn.

— Utsmélt fett fran idisslare och hirledda produkter av dessa, savida de inte
framstéllts av urskiljbar fettvivnad som godkidnts som livsmedel eller av
ramaterial som bearbetats i enlighet med de standarder som avses i beslut
1999/534/EG.

KAPITEL G

Vid import av animaliska produkter fran tredje ldnder eller fran regioner inom
dessa som inte har placerats i kategori 1 skall de tillimpliga intyg som foreskrivs
i gemenskapslagstiftningen kompletteras med f6ljande deklaration undertecknad
av den behoriga myndigheten i produktionslandet:

”Den animaliska produkten innehaller inte och héarrdr inte frén specificerat
riskmaterial enligt bilaga V i Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av bestimmelser for
forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spong-
iform encefalopati eller mekaniskt urbenat kott som framstillts frén skallben
eller kotpelare fran notkreatur. Djuren har inte slaktats efter beddvning ge-
nom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats omedelbart enligt samma
metod och har inte slaktats efter bedovning genom laceration av vévnad i
centrala nervsystemet med ett stavformigt instrument som fors in i hjirn-
skalen.”

VYMI16
KAPITEL H

Import av sperma och embryon fran far och getter

Sperma och embryon frén far och getter som importeras till gemenskapen fran
och med den 1 januari 2005 skall uppfylla villkoren i kapitel A del I punkt d i
bilaga VIIIL
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VY M29

BILAGA X

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING OCH
LABORATORIEANALYSER

KAPITEL A
Nationella referenslaboratorier

Det utsedda nationella referenslaboratoriet skall

a) ha tillgang till anldggningar och expertpersonal som gor det mojligt att
oavsett tidpunkt, och sérskilt ndr sjukdomen i fraga forst upptriader, pa-
visa typ och stam av TSE-smittdmne och bekréfta de resultat som erhal-
lits i regionala diagnostiklaboratorier. Om laboratoriet inte kan identifiera
stamtypen for smittdmnet, skall det faststdlla ett forfarende for att garan-
tera att identifieringen av stammen remitteras till gemenskapens referens-
laboratorium,

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

C

~

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

— far det forse laboratorier som godkénts av medlemsstaten med dia-
gnostiska reagens,

— skall det kontrollera kvaliteten pa alla de diagnostiska reagens som
anvands i medlemsstaten,

— skall det regelbundet genomfora komparativa test,

— skall det for sjukdomen i frdga halla isolat eller motsvarande vévnad
som innehaller smittdmnen fran bekriftade fall i medlemsstaten,

— skall bekréfta resultat fran de diagnostiklaboratorier som utsetts av
medlemsstaten,

d) samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium.

Med avvikelse frén punkt 1 skall medlemsstater som inte har ndgot nationellt
refenslaboratorium dock anvénda sig av gemenskapens referenslaboratorium
eller av nationella referenslaboratorier i andra medlemsstater.

Foljande laboratorier fungerar som nationella referenslaboratorier:

Osterrike: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH, Institut fiir veterindrmedizini-
sche Untersuchungen Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

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

Bulgarien HaupoHaneH [IUarHOCTHYEH Hay4YHOM3CIEHOBATEICKU
BerepuHapHoMequIMHCKH MHCTUTYT “Tlpod. [J-p Te-
opru IlaBnoB”

Hamuonanna pedepentna naboparopust “TpaHcmu-
CHBHH CIOHT'H(OPMHH eHILedanonaTun’”

Oyn. “Ilenuo CnaseiikoB” 15

Codus 1606

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

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

Tjeckien: Statni veterinarni ustav Jihlava
Rantifovska 93
586 05 Jihlava

Danmark: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Estland: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finland: Eldinladkinti- ja elintarvikelaitos

Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

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

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

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

Ungern: Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.
Tébornok u. 2.
H-1581 Budapest

Irland: Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross
Celbridge
Co. Kildare

Italien: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Li-
guria ¢ Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
1-10154 Torino

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

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

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

Malta: National Veterinary Laboratory
Albert Town Marsa
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Nederlénderna: Centraal Instituut voor Dierziektecontrole-Lelystad
Houtribweg 3g
8221 RA Lelystad
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

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

Portugal: Laboratorio Nacional de Investigacdo Veterinaria Est-
rada de Benfica
701 P-1500 Lisboa
vM29
Rumaénien: Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti
vM23
Slovakien: State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovenien: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

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

Sverige: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Forenade kungari- Veterinary Laboratories Agency
ket: Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

KAPITEL B
Gemenskapens referenslaboratorium

1. Gemenskapens referenslaboratorium for TSE &r:The Veterinary Laboratories
Agency

Woodham Lane
New Haw
Addlestone
SURREY
KT 15 3 NB
Storbritannien
2. Gemenskapens referenslaboratorium har behoriget och till uppgift att

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

— lagra och tillhandahélla motsvarande vdvnader innehallande smittdm-
net i syfte att utveckla eller framstilla relevanta test for diagnostik
eller klassificering av stamtypen for smittdmnet,

— forse de nationella referenslaboratorierna med referensserum och
andra referensreagens i syfte att standardisera de test och reagens
som anvédnds i medlemsstaterna,

— bygga upp och hélla en samling av motsvarande védvnader som in-
nehaller smittdmnen och stammar av TSE,

— regelbundet anordna komparativa test av diagnostikforfaranden pa
gemenskapsniva,

— samla in och systematisera uppgifter och information om de diagno-
stikmetoder som anvdnds samt om resultaten av de test som utfors i
gemenskapen,
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— genom de mest aktuella metoderna bestimma egenskaperna hos isolat
av TSE-smittdmnet i syfte att nd storre kunskap om sjukdomens
epidemiologi,

— folja utvecklingen i hela vérlden i frdga om Overvakning, epidemio-
logi och forebyggande av TSE,

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

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

b) ge aktivt bistand nér det giller att diagnostisera utbrott av TSE i med-
lemsstaterna genom att ta emot prov fran TSE-smittade djur for bekraf-
tande diagnos, karakterisering samt epidemiologiska undersokningar,

¢) underldtta utbildning och vidareutbildning av experter inom laboratorie-
diagnostik, i syfte att harmonisera diagnostikmetoderna i hela gemenska-
pen.

VYMi18
KAPITEL C

Provtagning och laboratorietestning

1. Provtagning

Alla prov for undersokning avseende TSE skall tas enligt de metoder och
protokoll som faststélls i den senaste utgavan av OIE:s Manual for
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals (handbok om
diagnostiska test och vaccin for landdjur), nedan kallad handboken”.
Om de metoder och protokoll som faststillts av OIE inte &r tillgéngliga
skall den behdriga myndigheten, i syfte att sdkerstilla ett tillrackligt
omfattande material, se till att de urvalsmetoder och protokoll som till-
lampas overensstimmer med de riktlinjer som utfardats av gemenskapens
referenslaboratorium. Sarskilt skall den behoriga myndigheten forsoka
tillvarata en del av lillhjarnan och hela hjarnstammen hos mindre idiss-
lare och skall forvara atminstone hilften av de insamlade vévnaderna i
kylt men inte fryst tillstand till dess att resultatet av snabbtestet eller det
bekriftande testet befunnits negativt. Proven skall mérkas korrekt sé att
det djur som provet ar taget fran kan identifieras.

The samples shall be correctly marked as to the identity of the sampled
animal.

2. Laboratorier

Laboratorietestning avseende TSE skall utforas i laboratorier som é&r
godkidnda av den behoriga myndigheten for detta dndamal.

3. Metoder och protokoll
3.1 Laboratorietestning avseende BSE hos ndtkreatur
a) Misstinkta fall

Sédana prov fran notkreatur som skickas in for laboratorietestning
enligt artikel 12.2 skall genomga en histopatologisk undersdkning
enligt den senaste utgdvan av handboken, utom dd materialet har
genomgatt autolys. Om det inte gér att dra nagra sdkra slutsatser av
den histopatologiska undersokningen eller om resultatet dr negativt
eller om materialet har genomgatt autolys skall vdvnaden undersokas
genom nagon av de 6vriga diagnosmetoder som faststills i handboken
(immuncytokemi, immunblot-analys eller pavisande av de karakteris-
tiska fibrillerna genom elektronmikroskopi). Snabbtest far dock inte
anvéndas 1 detta syfte.

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

b) Overvakning av BSE

Sédan vévnad frdn ndtkreatur som sénds in for laboratorietestning
enligt kapitel A avsnitt I (Overvakning av notkreatur) i bilaga III skall
undersokas genom snabbtest.

Om det inte gér att dra ndgra sdkra slutsatser av resultatet av snabb-
testet eller om testet ger positivt resultat skall provet omedelbart kon-
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trollundersdkas i ett officiellt laboratorium. Kontrollundersokningen
skall inledas med en histopatologisk undersokning av hjérnstammen
enligt senaste utgdvan av handboken, utom da materialet har genom-
gatt autolys eller pa annat sétt inte lampar sig for histopatologisk
undersokning. Om det inte gar att dra nagra sékra slutsatser av den
histopatologiska undersokningen eller om resultatet dr negativt eller
om materialet har genomgétt autolys, skall provet undersdkas genom
nagon av de Ovriga diagnosmetoder som anges i punkt a.

Ett djur skall betraktas som BSE-positivt om resultatet av snabbtestet
ar positivt eller om det inte gar att dra nagra sékra slutsatser av detta
test, och om

— resultatet av den efterfoljande histopatologiska undersokningen &r
positivt, eller om

— resultatet vid anvdndning av ndgon annan av de diagnosmetoder
som anges i punkt a &r positivt.

3.2 Laboratorietestning avseende TSE hos fédr och get-
ter

a) Misstinkta fall

Sadana prov fran far och getter som skickas in for laboratorietestning
enligt artikel 12.2 skall genomga en histopatologisk undersékning
enligt den senaste utgavan av handboken, utom da materialet har
genomgatt autolys. Om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av
den histopatologiska undersdkningen eller om resultatet &r negativt
eller om materialet har genomgétt autolys skall provet undersokas
med immuncytokemi, immunblot-analys eller pavisande av de karak-
teristiska fibrillerna genom elektronmikroskopi, sdsom faststélls i
handboken. Snabbtest far dock inte anvéndas i detta syfte.

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

b) Overvakning av skrapie

Sédana prov frdn fér och getter som skickas in for laboratorietestning
enligt kapitel A del II (Overvakning av far och getter) i bilaga III skall
undersokas genom snabbtest.

Om det inte gér att dra ndgra sdkra slutsatser av resultatet av snabb-
testet eller om testet ger positivt resultat skall hjdrnstammen omedel-
bart sdndas till ett officiellt laboratorium for kontrollundersdkning
genom immuncytokemi, immunblot-analys eller pavisande av karakte-
ristiska fibriller genom elektronmikroskopi enligt punkt a. Om resul-
tatet av kontrollundersdkningen &r negativt eller om det inte gar att dra
nagra sdkra slutsatser av den, skall kompletterande kontrolltestning
utforas i enlighet med gemenskapens referenslaboratoriums riktlinjer.

Om néagon av kontrollundersékningarna ger positivt resultat skall dju-
ret betraktas som ett positivt fall av skrapie.

¢) Ytterligare undersékning av positiva fall av skrapie

N

i) Sérskiljande molekyldr testning och en primédr immunoblot-analys

Prov fran kliniskt missténkta fall och frdn djur som testats i enlig-
het med kapitel A del II punkterna 2 och 3 i bilaga III, och som
betraktas som positiva for skrapie efter de undersdkningar som
avses i punkt a eller b, eller som uppvisar tecken som av test-
laboratoriet anses pédkalla en undersdkning, skall séndas for kom-
pletterande undersokning med en metod for primédr molekylar typ-
ning till

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

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

— ett laboratorium som utsetts av den behdriga myndigheten och
som framgéngsrikt har genomgatt kvalifikationsprovning som
anordnats av gemenskapens referenslaboratorium och avser an-
véndning av en molekyldr typningsmetod, eller
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3

.3

— tillfdlligt, fram till den 1 maj 2005, de laboratorier som god-
kénts for andamalet av expertpanelen vid gemenskapens refe-
renslaboratorium.

il

=

Ringtest med ytterligare molekyldra testmetoder

Prov frén djur med skrapie hos vilka BSE enligt de riktlinjer som
utfdrdats av gemenskapens referenslaboratorium inte kan uteslutas
genom den primdra molekyldra testning som avses i led i skall
omedelbart séndas till de laboratorier som fortecknas i punkt d
efter samrad med gemenskapens referenslaboratorium, tillsammans
med alla tillgédngliga relevanta uppgifter. De skall genomga ett
ringtest med atminstone

— en andra sérskiljande immunblot-analys,
— en sérskiljande immuncytokemiunders6kning och

— ett sdrskiljande ELISA-test (Enzyme linked ImmunoSorbent
Assay),

som skall utforas i de laboratorier som har godkénts for anvand-
ning av ifragavarande metod enligt forteckningen i punkt d. Om ett
prov inte ldmpar sig for immuncytokemi anger gemenskapens re-
ferenslaboratorium en lamplig alternativ testmetod inom ramen for
ringtestet.

Resultaten skall tolkas av gemenskapens referenslaboratorium, som
skall bitrddas av en expertpanel dér en foretrddare for ifrdgavarande
nationella referenslaboratorium skall ingd. Kommissionen skall ome-
delbart underrittas om resultatet av denna tolkning. Prov som visar pa
BSE vid anvéndning av tre olika metoder, och prov om vilka det inte
gar att dra nagra sékra slutsatser i ringtestet, skall analyseras ytterli-
gare genom en bioassay med moss for slutlig bekréftelse.

Kompletterande testning av prov fran infekterade beséttningar i samma
jordbruksforetag enligt bestimmelserna i kapitel A del II punkt 5 i
bilaga III skall utforas i enlighet med gemenskapens referenslaborato-
riums rad efter samrad med det berdrda nationella referenslaboratoriet.

d) Laboratorier som godkdnts for att utféra kompletterande undersok-
ning genom molekyldra typningsmetoder

Foljande laboratorier har godkénts for kompletterande molekylar typ-
ning:

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033F

F-69342

Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses, BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de Pharmacologie et d’Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Fontenay-aux-Roses Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Forenade kungariket

Laboratorietestning avseende TSE hos andra arter
dn de som avses i punkt 3.1 och 3.2

Om metoder och protokoll har faststéllts for att kontrollera misstanke om
TSE hos andra arter 4n notkreatur, far och getter skall de atminstone
omfatta en histopatologisk undersékning av hjidrnvévnad. Den behoriga
myndigheten kan ocksd begéra laboratorietest med diagnosmetoder som
immuncytokemi, immunblot-analys eller pavisande av de karakteristiska
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fibrillerna genom elektronmikroskopi eller andra metoder for att upptécka
den med sjukdomen forknippade formen av prionproteinet. Under alla
omstiandigheter skall minst ytterligare en laboratorieundersdkning utforas
nér det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av resultatet av den forsta
histopatologiska undersokningen eller nér resultatet 4r negativt. Vid de
forsta tecknen pé sjukdomen skall minst tre olika undersékningar genom-
foras.

Nar BSE misstdnks forekomma hos andra arter &n ndtkreatur skall pro-
ven, om mdjligt, ldamnas in for klassificering av stamtyper.

v M24
4. Snabbtest

Vid genomfGrandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 skall
foljande metoder anvidndas som snabbtest for 6vervakning av BSE hos
ndtkreatur:

— Immunoblotting baserad pa Western blotting for pavisande av det
proteinas K-resistenta fragmentet PrPRSS (Prionics-Check Western
test).

— Kemiluminiscens-ELISA med en extraktionsmetod och ELISA-teknik
med anvindande av forstirkt kemiluminiscerande reagens (Enfer test
& Enfer TSE Kit version 2.0, automatiserad provberedning).

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPReS efter denaturering
och koncentrering (Bio-Rad TeSeE test).

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

— Konformationsberoende immunoassay, BSE-antigentestkit (Beckman
Coulter InPro CDI kit).

— Kemiluminiscens-ELISA for kvalitativ bestimning av PrPS¢ (Cedi-
Tect BSE test).

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

— Kemiluminiscensbaserad immunoassay i mikrotiterplatta for pévi-
sande av PrPS¢ i vdvnad fran notkreatur (Institut Pourquier Speed’it
BSE).

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

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

— Sandwich-ELISA for pavisande av proteinas K-resistent PrPS¢ (Roche
Applied Science PrionScreen).

— Antigenbindande ELISA med anvdndande av tva olika monoklonala
antikroppar for pavisande av proteinas K-resistenta PrP-fragment (Fu-
jirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

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

— Konformationsberoende immunoassay, BSE-antigentestkit (Beckman
Coulter InPro CDI kit).

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPReS efter denaturering
och koncentrering (Bio-Rad TeSeE test).

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPR®S efter denaturering
och koncentrering (Bio-Rad TeSeE Sheep/ Goat test).

— Kemiluminiscens-ELISA med en extraktionsmetod och ELISA-teknik
med anvédndande av forstirkt kemiluminiscerande reagens (Enfer TSE
Kit version 2.0).

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

— Kemiluminiscensbaserad immunoassay i mikrotiterplatta for pavi-
sande av PrPS¢ i vivnad fran fir (POURQUIER’S-LIA Scrapie).

— Immunoblotting baserad pa Western blotting for pavisande av det
proteinas K-resistenta fragmentet PrPReS (Prionics-Check Western
Small Ruminant test).

— Kemiluminiscens-immunoassay i1 mikrotiterplatta for pavisande av
proteinas K-resistent PrPS¢ (Prionics Check LIA Small Ruminants).

For alla test maste de vivnadsprover som testet skall utforas pa overens-
stimma med tillverkarens anvisningar.

Tillverkaren av snabbtestet méste ha ett kvalitetssakringssystem som har
godkénts av gemenskapens referenslaboratorium och som garanterar att
testets kvalitet inte dndras. Tillverkaren skall ldmna in testprotokollet till
gemenskapens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet och testprotokollet far endast géras om gemen-
skapens referenslaboratorium underréttats i forvdg och under forutsitt-
ning att gemenskapens referenslaboratorium kommer fram till att &nd-
ringen inte paverkar kénsligheten, specificiteten eller tillforlitligheten hos
snabbtestet. Denna slutsats skall meddelas kommissionen och de natio-
nella referenslaboratorierna.

VYMi8

5. Alternativa test

(Aterstar att faststiilla).



2001R0999 — SV — 19.01.2007 — 023.001 — 65

BILAGA XI
OVERGANGSBESTAMMELSER ENLIGT ARTIKLARNA 22 OCH 23

A. Specificerat riskmaterial, maskinurbenad kéttmassa och slaktmetoder

VY M26
1. Foljande vavnader betecknas som specificerat riskmaterial:

i) Skalle utom underkdke och med hjarna och 6gon, ryggmirg fran
notkreatur som é&r dldre dn tolv manader, kotpelare utom svanskotor,
hals-, brost- och landkotornas tagg- och tvarutskott och den mediala
korsbenskammen och korsbenets “vingar”, men inklusive dorsalrots-
ganglier fran notkreatur som &r dldre &n 24 ménader, samt tonsiller,
tarmar fran tolvfingertarmen till rektum och tarmkéax fran notkreatur i
alla aldrar.

il

=

Skalle, inklusive hjérna och dgon, tonsiller och ryggmairg fran far och
getter som &r dldre d4n 12 ménader eller som har en permanent fram-
tand som kommit fram genom tandkéttet samt mjélte och ileum, fran
far och getter i alla aldrar.

Den alder som anges i led i for avldgsnande av kotpelaren pa nétkreatur
fér justeras genom &ndring av denna forordning mot bakgrund av den
statistiska sannolikheten av BSE-forekomst i relevanta &ldersgrupper av
gemenskapens notkreaturspopulation, pa grundval av resultaten fran
BSE-overvakningen i enlighet med kapitel A avsnitt I i bilaga III.

2. Genom undantag frén punkt 1 i kan ett beslut antas enligt det forfarande
som foreskrivs i artikel 24.2 for att tillata anvidndning av kotpelare och
dorsalrotsganglier fran nétkreatur som

a) ar fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i medlemsstater for vilka
en vetenskaplig utvdrdering visat att forekomst av BSE hos inhemska
notkreatur dr hogst osannolik, eller osannolik men inte utesluten, eller

b) dr fodda efter den tidpunkt d& forbudet mot att utfodra idisslare med
daggdjursprotein tillimpats i praktiken i medlemsstater dir BSE hos
inhemska djur rapporterats eller for vilka en vetenskaplig utvérdering
visat att forekomsten av BSE i inhemska nétkreatur &r sannolik.

V27
Medlemsstaterna kan anséka om undantag genom att klart styrka for
kommissionen att villkoren i a eller b &r uppfyllda, beroende pa vad
som dr tillampligt.

v M26
De medlemsstater som atnjuter detta undantag skall, utdver de krav som
faststdlls 1 kapitel A avsnitt I i bilaga III, se till att ett av de godkénda
snabbtester som fortecknas i kapitel C punkt 4 i bilaga X genomfors pa
alla notkreatur som ar dldre d4n 30 manader och som

i) har dott pa uppfodningsstillet eller under transport, men inte slaktats
for livsmedelsframstillning, med undantag for djur som dott i av-
lagsna omraden med lag djurtdthet i medlemsstater dar forekomst
av BSE éar osannolik,

ii) har slaktas pa normalt sétt for livsmedelsframstéllning.

Experter frdn kommissionen far genomfdra kontroller pa plats for att
ndrmare kontrollera de uppgifter som ldmnats in, i enlighet med artikel
21.

3. Ben fran notkreatur, far och getter far inte anvindas vid framstéllning av
maskinurbenad kdottmassa.

4. Laceration av vdvnad fran det centrala nervsystemet med hjélp av ett
avlangt, stavformigt instrument som fors in i hjdrnskélen efter bedévning
skall inte anvédndas p& notkreatur, far eller getter vars kott ar avsett att
anvandas som livsmedel eller foder.

5. Specificerat riskmaterial skall avldgsnas
a) 1 slakterier eller, i forekommande fall, pa andra platser for slakt,

b) i styckningsanldggningar nér det &r fraga om ryggraden pa néotkreatur,
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c) i forekommande fall, pa sddana hanteringsstdllen som avses i artikel
10 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1774/2002 (')
eller av sddana anvindare och i sddana uppsamlingscentraler som
godkénts och registrerats enligt artikel 23.2 ¢ iv, vi och vii.

Bestdmmelserna ovan skall inte tillimpas pa kategori 1-material for ut-
fodring av asdtande faglar enligt artikel 23.2 d i forordning (EG) nr
1774/2002.

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

7. Kott frén huvudet fran notkreatur som dr dldre dn 12 ménader skall tas ut
i slakterier i enlighet med ett kontrollsystem som erkénts av den behdriga
myndigheten, for att sikerstilla att eventuell kontaminering av kott fran
huvud med vdvnader fran det centrala nervsystemet forebyggs. Systemet
skall atminstone omfatta foljande:

— Uttagningen skall ske pé en plats som utsetts for detta och som é&r
fysiskt atskilt frén de andra delarna av slaktbandet.

— Om huvud avldgsnas frén bandtransportdren eller krokar innan kottet
fran huvudet tagits ut, skall skotthalet i pannan och foramen magnum
forseglas med en ogenomtrénglig och héllbar forslutning. Om det tas
prov av hjidrnstammen for BSE-laboratorietest, skall foramen magnum
forseglas omedelbart efter provtagningen.

— Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvud vars 6gon skadats eller
forlorats strax fore eller efter slakt, eller som skadats pa ett annat sétt
som kan leda till kontaminering av huvudet med vdvnader fran det
centrala nervsystemet.

— Kott frén huvud skall inte tas ut fran huvud som inte har forseglats pa
lampligt sétt enligt andra strecksatsen.

— Utan att det paverkar tillimpningen av de allménna hygienbestdm-
melserna skall sérskilda arbetsinstruktioner genomforas for att fore-
bygga att kott fran huvud kontamineras vid uttagningen, sérskilt nér
den forsegling som avses i andra strecksatsen forlorats eller 6gonen
skadats vid uttagningen.

— En provtagningsplan med lampliga laboratorietest for att uppticka
vavnader fran det centrala nervsystemet skall genomforas for att kon-
trollera att atgirderna for att minska kontaminering utfors korrekt.

8. Genom undantag fran kraven i punkt 7 kan medlemsstaterna besluta att i
slakterierna ha ett alternativt kontrollsystem for uttagning av kott fran
notkreaturs huvud, vilket medfor en motsvarande minskning av kontami-
nering av kott fran huvud med védvnader frdn det centrala nervsystemet.
En provtagningsplan med ldmpliga laboratorietest for att uppticka vav-
nader fran det centrala nervsystemet skall genomforas for att kontrollera
att atgérderna for att minska kontaminering utfors korrekt. Medlemsstater
som utnyttjar detta undantag skall informera kommissionen och de dvriga
medlemsstaterna inom ramen for Stindiga kommittén for livsmedelsked-
jan och djurhdlsa om sina kontrollsystem och resultaten av provtag-
ningen.

9. Bestammelserna i punkterna 7 och 8 skall inte gélla for uttagning av
tunga i enlighet med punkt 6 och inte heller for uttagning av kindkétt i
slakterier, om det gors utan att ndtkreaturets huvud avldgsnas fran band-
transportoren eller krokarna.

10. Genom undantag fran punkterna 5 och 7 far medlemsstaterna besluta att
tilldta
a) avldgsnande av ryggmairg fran far och getter i styckningsanldggningar
som sérskilt godkénts for detta dndamal,

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

c) uttagning av kott frén notkreaturs huvud i styckningsanldggningar
som sérskilt godkénts for detta dndamél enligt foljande bestimmelser:

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
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Notkreaturs huvud som skall transporteras till styckningsanldggningar
som sirskilt godkénts for att ta ut kott fran huvud skall tillimpa
foljande bestaimmelser:

— Huvudena skall hingas upp pé en stillning vid lagring och vid
transport fran slakteriet till de styckningsanliggningar som sérskilt
godkints.

— Skotthalet i pannan och foramen magnum skall forseglas pa lamp-
ligt satt med en ogenomtranglig och hallbar forslutning innan
huvudena forflyttas fran bandtransportoren eller krokarna till stéll-
ningarna. Om det tas prov av hjarnstammen for BSE-laboratorie-
test, skall foramen magnum forseglas omedelbart efter provtag-
ningen.

— Huvud som inte har forseglats pa lampligt sétt enligt andra streck-
satsen, om Ogonen skadats eller forlorats strax fore eller efter
slakten eller om huvudet skadats pa ett annat sitt som kan leda
till kontaminering av huvudet med vdvnader fran det centrala
nervsystemet, skall uteslutas fran transport till de sérskilt god-
kénda styckningsanléggningarna.

— En provtagningsplan med ldmpligt laboratorietest for att uppticka
vivnader fran det centrala nervsystemet skall genomforas for att
kontrollera att atgdrderna for att minska kontaminering utfors kor-
rekt.

Uttagningen av kott frdn notkreaturs huvud i styckningsanldggningar
som sirskilt godkénts for detta dndamal skall uppfylla kraven for ett
kontrollsystem som den behdriga myndigheten erként, for att sdker-
stilla att eventuell kontaminering av kott fran huvud forebyggs. Sy-
stemet skall dtminstone omfatta foljande:

— Alla huvud skall genomga okuldr kontroll avseende tecken pa
kontaminering eller skada och lamplig forsegling, innan uttag-
ningen av kott fran huvudet paborjas.

— Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvud som inte har forseg-
lats pa lampligt sdtt, om 6gonen skadats eller om huvudet skadats
pa ett annat sitt som kan leda till kontaminering av huvudet med
vavnader fran det centrala nervsystemet. Kott frdn huvud skall inte
heller tas ut frén nagot huvud som missténks ha kontaminerats av
sddana huvud.

— Utan att det paverkar tillimpningen av allmédnna hygienbestdm-
melser skall sérskilda arbetsinstruktioner genomforas for att fore-
bygga att kottet fran huvud kontamineras vid transport och uttag-
ning, sdrskilt nér forseglingen forlorats eller 6gonen skadats vid
transport eller uttagning.

— En provtagningsplan med lampliga laboratorietest for att uppticka
vivnader fran det centrala nervsystemet skall genomforas for att
kontrollera att atgarderna for att minska kontaminering utfors kor-
rekt.

11. Allt specificerat riskmaterial skall firgas in eller, i tillimpliga fall, mérkas
omedelbart vid avldgsnandet och bortskaffas i enlighet med bestdmmel-
serna i forordning (EG) nr 1774/2002, sérskilt artikel 4.2.

12. Medlemsstaterna skall genomfora tita officiella kontroller for att forsékra
sig om att denna del tillimpas pé ett korrekt sétt samt se till att atgérder
vidtas for att undvika kontaminering, sarskilt i slakterier, styckningsan-
laggningar eller andra platser dér specificerat riskmaterial avlagsnas, sa-
som slakteributiker eller anldggningar som avses i punkt 5 c.

Medlemsstaterna skall i synnerhet inrdtta ett system for att se till och
kontrollera att

a) specificerat riskmaterial som anvénds for d&ndamal tillatna enligt arti-
kel 1.2 och enligt forordning (EG) nr 1774/2002 uteslutande anvénds
for tillitna dndamal,

b) specificerat riskmaterial bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr
1774/2002.

VY M23
13. Medlemsstaterna far besluta att tillata leverans av huvud eller icke-upp-
slaktade slaktkroppar som innehéller specificerat riskmaterial till en an-
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nan medlemsstat forst efter det att den andra medlemsstaten gatt med pa
att ta emot dem och godként de sérskilda leveransvillkor som skall till-
lampas pé sédana transporter.

Hela slaktkroppar, halva slaktkroppar eller halva slaktkroppar som styck-
ats 1 hogst tre grossistdelar och kvartsparter av slaktkroppar som inte
innehaller nagot annat specificerat riskmaterial &n ryggrad, inklusive
dorsalrotsganglier, far dock importeras fran tredjelédnder till en medlems-
stat eller levereras till en annan medlemsstat utan denna medlemsstats
forhandsgodkannande.

Export utanfor gemenskapen av huvuden och farskt kott fran notkreatur,
far eller getter som innehaller specificerat riskmaterial skall forbjudas.

YM9
14. Ett kontrollsystem for avlagsnandet av ryggraden i enlighet med punkt 1
a 1 skall tas i bruk. Systemet skall d&tminstone omfatta foljande atgérder:

a) Om ryggraden inte behdver avldgsnas, skall slaktkroppar eller gros-
sistdelar av slaktkroppar av notkreatur som har ryggraden kvar iden-
tifieras genom en bla rand pa den mirkning som avses i forordning
(EG) nr 1760/2000.

b

~

En sidrskild angivelse av numret pa slaktkroppar eller grossistdelar av
slaktkroppar av notkreatur fran vilka det krévs att ryggraden avlagsnas
och fran vilka avldgsnande av ryggraden inte krévs, skall ldggas till i
det handelsdokument som avses i artikel 3.1 A fii i direktiv 64/433/
EEG eller i det dokument som avses i artikel 1.2 i kommissionens
beslut 93/13/EEG (1), i forekommande fall.

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

15. a) De animaliska produkter som anges nedan skall underkastas villkoren
om import till gemenskapen i b:

— Det specificerade riskmaterial som avses i punkt 1 a.
— Farskt kott enligt definitionen i direktiv 64/433/EEG.

— Malet kott och kottberedningar enligt definitionen i direktiv 94/65/
EG (.

— Kottprodukter enligt definitionen i direktiv 77/99/EEG ().

— Andra animaliska produkter enligt definitionen i direktiv 77/99/
EEG.

— Utsmiilta fetter enligt forordning (EG) nr 1774/2002.

— Gelatin enligt direktiv 92/118/EEG och f6rordning (EG) nr
1774/2002.

— Foder till séllskapsdjur enligt forordning (EG) nr 1774/2002.
— Blodprodukter enligt f6rordning (EG) nr 1774/2002.

— Bearbetade animaliska proteiner enligt forordning (EG) nr
1774/2002.

— Ben och benprodukter enligt forordning (EG) nr 1774/2002.
— Kategori 3-material enligt férordning (EG) nr 1774/2002.

Alla hénvisningar till animaliska produkter” betecknar sddana anima-
liska produkter som anges i denna punkt och giller inte andra ani-
maliska produkter som innehéller eller harrér fran dessa animaliska
produkter.

b

=

Vid import av ovan nimnda animaliska produkter som innehaller
material fran notkreatur, far eller getter till gemenskapen fran tredje
land eller fran regioner i tredje land skall hélsointygen atfoljas av

() EGT L 9, 15.1.1993, s. 3.

(®) Rédets direktiv 94/65/EG av den 14 december 1994 om kraven for produktion och
utsldppande pa marknaden av malet koétt och kottberedningar (EGT L 368,
31.12.1994, s. 10).

() Rédets direktiv 77/99/EEG av den 21 december 1976 om hygienproblem som paverkar
handeln med kéttprodukter inom gemenskapen (EGT L 26, 31.12.1977, s. 85). Direktivet
senast dndrat genom direktiv 97/76/EG (EGT L 10, 16.1.1998, s. 25).
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VM4
YM10

VM2

VYM26
VM2

VY M25

foljande deklaration undertecknad av den behdriga myndigheten i
produktionslandet:

”Produkten innehéller inte eller kommer inte fran
antingen (*)

specificerat riskmaterial enligt definitionen i avsnitt A i bilaga XI till
forordning (EG) nr 999/2001 framstillt efter den 31 mars 2001, eller
maskinurbenad kottmassa som framstéllts fran ben fran notkreatur, far
eller getter efter den 31 mars 2001. Notkreatur, far och getter som
denna produkt kommer fran har efter den 31 mars 2001 inte slaktats
efter bedovning genom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats
med samma metod och har inte efter bedévning slaktats genom lace-
ration av vdvnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt
instrument som fors in i hjdrnskalen.

Hela eller halva slaktkroppar eller kvartsparter av slaktkroppar far
innehalla ryggrad vid import.

eller (*)

material frén andra notkreatur, far och getter 4n sddana som hérstam-
mar fran djur som &r fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i fol-
jande ldnder:

— Argentina

— Australien

— Island

— Nya Kaledonien
— Nya Zeeland
— Panama

— Paraguay

— Singapore

— Uruguay

— Vanuatu.

(*) Stryk det som inte &r tillimpligt.”

D. Avyttring och export

For import av notkreatur skall det krdvas att ett internationellt djurhil-
sointyg uppvisas som styrker att

a) utfodring av idisslare med protein som harrér fran daggdjur har for-
bjudits och att forbudet iakttas,

b) notkreatur som &r avsedda for export till gemenskapen identifieras
med hjélp av ett permanent identifieringssystem som gor det mojligt
att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesittning, sé
att de inte d&r avkomma av hondjur som misstidnks vara smittade.

Punkt 2 skall inte gilla import av ndtkreatur som &r fodda och oavbrutet
uppfodda i foljande lénder:

— Argentina
— Australien

— Island



2001R0999 — SV — 19.01.2007 — 023.001 — 70

vMm2s
— Nya Kaledonien
— Nya Zeeland
— Panama
— Paraguay
— Singapore
— Uruguay

— Vanuatu.
v M4

v

MIS 4. a) Vid import till gemenskapen frén Kanada eller Forenta staterna av
kott av hdgnat vilt enligt definitionen i rdets direktiv 91/495/EEG (")
eller kottberedningar enligt definitionen i radets direktiv 94/65/EG (%)
och kottprodukter enligt definitionen i radets direktiv 77/99/EEG (%),
som framstillts av kott fran hignat hjortvilt, skall det hdlsointyg som
krdvs atfoljas av en deklaration undertecknad av den behoriga myn-
digheten 1 produktionslandet och med f6ljande lydelse:

”Denna produkt innehéller eller har uteslutande framstillts av kott,
dock inte slaktbiprodukter och ryggmirg, frdn hjortdjur som med
negativt resultat har undersokts for chronic wasting disease med en
histopatologisk eller immunhistokemisk metod eller med nagon annan
diagnosmetod som har godkénts av den behériga myndigheten, och
produkten har heller inte framstillts av djur som kommer fran en
besittning dér forekomst av chronic wasting disease har bekriftats
eller dér det finns en officiell misstanke om sjukdomen.”

b) Vid import till gemenskapen fran Kanada eller Forenta staterna av
kott av vilt enligt definitionen i rddets direktiv 92/45/EEG (%), eller
kottberedningar enligt definitionen i radets direktiv 94/65/EG och
kottprodukter enligt definitionen 1 radets direktiv 77/99/EEG, som
framstéllts av kott frén frilevande hjortvilt, skall det hélsointyg som
kréavs atfoljas av en deklaration undertecknad av den behoriga myn-
digheten i produktionslandet och med foljande lydelse:

”Denna produkt innehaller eller &r framstilld av enbart kott, dock inte

slaktbiprodukter och ryggmaérg, frén hjortdjur som med negativt re-

sultat har undersokts for chronic wasting disease med en histopatolo-

gisk eller immunhistokemisk metod eller med nagon annan diagno-

smetod som har godkénts av den behdriga myndigheten, och produk-

ten har heller inte framstéllts av djur som kommer fran en region dér

forekomst av chronic wasting disease har bekriftats under de senaste

tre aren eller dir det finns en officiell misstanke om sjukdomen.”

VY M26
- 5. a) Utan att det paverkar tillimpningen av kommissionens beslut
2005/598/EG skall Forenade kungariket sékerstilla att notkreatur
som dr fodda eller uppfodda i Forenade kungariket fore den 1 augusti
1996 inte sénds fran landets territorium till dvriga medlemsstater eller
till tredjeldnder.

b) Forenade kungariket skall séikerstilla att inget kott och inga produkter
som hérrdr fran notkreatur som dr fodda eller uppfodda i Férenade
kungariket efter den 31 juli 1996 och som slaktats fore den 15 juni
2005 sénds fran landets territorium till 6vriga medlemsstater eller till
tredjelénder.

c) Forenade kungariket skall sdkerstilla att kotpelaren fran ndotkreatur
som &r fodda eller uppfodda i Forenade kungariket efter den 31 juli
1996 och som slaktats innan denna forordning trddde i kraft samt
produkter som hérror fran sadana kotpelare inte sidnds fran landets
territorium till 6vriga medlemsstater eller till tredjelédnder.

(") EGT L 268, 24.9.1991, s. 41.
() EGT L 368, 31.12.1994, s. 10.
() EGT L 26, 31.1.1977, s. 85.

() EGT L 268, 14.9.1992, s. 35.



