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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
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sérskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),
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 ér tillbaka konstaterats oberoende av varandra hos
manniskor och djur. Bovin spongiform encefalopati (BSE)
upptécktes forst hos notkreatur 1986 och under foljande &r ocksa
hos andra djurarter. En ny variant av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CIS) 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 atgirder for att
skydda ménniskor och djur mot BSE-risken. Dessa atgirder
grundar sig pa skyddsbestimmelserna i direktiven om kontrollat-
gérder pa veterindromradet. Med hénsyn till omfattningen av den
hélsorisk som miénniskor och djur utsétts for genom vissa typer
av TSE é&r det lampligt att anta sdrskilda bestimmelser om fore-
byggande, kontroll och utrotning av dessa.

(3) Denna forordning har direkt avseende pa folkhdlsan och har
betydelse for hur den inre marknaden fungerar. Den omfattar
produkter som ingér i bilaga I till férdraget men &ven produkter
som inte ingar i denna bilaga. Det &r dérfor lampligt att vélja
artikel 152.4 b i fordraget som réttslig grund.

(4)  Kommissionen har erhallit vetenskapliga yttranden om flera
aspekter av TSE, bland annat fran Vetenskapliga styrkommittén
och Vetenskapliga kommittén for veterindra atgarder till skydd
for ménniskors hilsa. 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 bestimmelser bor gilla produktion och avyttring av
levande djur och animaliska produkter. De behdver diaremot inte
gilla kosmetiska eller medicinska produkter, medicintekniska
produkter, deras utgangsmaterial eller mellanprodukter, for vilka
andra sérskilda bestdmmelser géller, sérskilt avseende forbud
mot anviandning av vissa typer av riskmaterial. De bor inte
heller gélla animaliska produkter som inte innebdr nagon
hélsorisk for ménniskor och djur eftersom de ar avsedda att
anvindas till annat &n livsmedel, foder eller gddningsmedel. Det
ar ddremot nodvandigt att sdkerstdlla att animaliska produkter
som inte omfattas av denna forordning halls atskilda fran dem
som omfattas av forordningen, om de inte uppfyller minst
samma hélsovillkor som de sistndmnda.

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

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

Medlemsstaterna bor infora utbildningsprogram for dem som har
till uppgift att forebygga och bekdmpa TSE, liksom f{or
veterindrer, jordbrukare och personer som har hand om transport,
avyttring och slakt av livsmedelsproducerande djur.

Medlemsstaterna maste arligen genomfora ett dvervakningspro-
gram for BSE och scrapie och meddela kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna resultaten hidrav samt om ndgon annan
form av TSE har upptrétt.

Vissa védvnader fran idisslare bor betecknas som specificerat risk-
material pa 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 méste avldgsnas och destrueras péd ett sddant sétt
att manniskor och djur inte utsétts for nagra hélsorisker. Framfor
allt bor de inte avyttras for att anvdndas vid tillverkning av
livsmedel, foder eller godningsmedel. Bestimmelser bor
emellertid inféras om mgjlighet att uppnd en likvirdig hélso-
skyddsniva, med hjilp av ett TSE-test som utfors pa enskilda
djur, sedan full validitet faststillts. Slakttekniker som innebér en
risk for att material fran hjdrnan infekterar andra vdvnader bor
inte tillatas i andra lander eller regioner dn de dar BSE-risken &r
lagst.

Atgirder bor vidtas for att forhindra att TSE overfors till
manniskor och djur genom forbud mot att utfodra vissa
kategorier djur med vissa kategorier djurprotein, samt genom
forbud mot att anvidnda vissa material fran idisslare i livsmedel.
Dessa forbud bor sta i proportion till de risker det handlar om.

Det bor foreskrivas att varje misstanke om nagon form av TSE
hos nagot djur skall anmilas till den behdriga myndigheten, som
omedelbart skall vidta alla ldmpliga atgérder, och i synnerhet
faststélla restriktioner for forflyttning av det misstdnkta djuret i
véantan pa resultatet av undersdkningen eller lata slakta det under
officiell 6vervakning. Om den behdriga myndigheten inte kan
utesluta mojligheten att djuret dr smittat med TSE, bor den se
till att ldmpliga undersokningar gors och hélla slaktkroppen
under officiell vervakning till dess att en diagnos har stillts.

Om forekomst av TSE bekriftas officiellt, bor den behériga
myndigheten vidta alla nddvéindiga &tgérder, i synnerhet lata
destruera slaktkroppen, och genomféra en undersdkning for att
identifiera alla riskdjur och faststilla restriktioner for forflyttning
av djur och animaliska produkter for vilka smittorisk konstaterats.
Agarna bér utan drojsmél ersittas for forlust av djur och
animaliska produkter som destruerats enligt denna foérordning.

Medlemsstaterna bor uppritta  beredskapsplaner 1 vilka de
nationella atgdrder som skall vidtas vid ett utbrott av BSE
anges. Beredskapsplanerna bdr godkdnnas av kommissionen.
Bestimmelser bor inforas for att kunna utstricka denna
bestimmelse till att gélla andra typer av TSE dn BSE.

Det bor faststillas bestimmelser om avyttring av vissa levande
djur och animaliska produkter. I nuvarande gemenskapslagstift-
ning om identifiering och registrering av ndtkreatur finns
bestdimmelser om ett system som gor det mdjligt att, enligt inter-
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nationella normer, spara djuren tillbaka till moderdjuret och
ursprungsbeséttningen. Det bdr inforas bestimmelser om
likvardiga garantier i frdga om noétkreatur som importeras fran
tredje land. Djur och animaliska produkter som omfattas av
nidmnda lagstiftning och som forflyttas vid handel inom
gemenskapen eller importeras frén tredje land bor atfoljas av de
intyg som krdvs enligt gemenskapslagstiftningen, vid behov
kompletterade i enlighet med denna forordning.

Avyttring av vissa animaliska produkter som harrér frén
notkreatur 1 hogriskregioner bor forbjudas. Detta forbud bor
dock inte gilla vissa animaliska produkter som framstills under
kontrollerade forhallanden och som kommer fran djur for vilka
det kan faststillas att de inte utgdér ndgon hog risk for infektion
med TSE.

For att sdkerstilla att reglerna om forebyggande, kontroll och
utrotning av TSE respekteras ar det ldmpligt att ta prover for
laboratorietester pa grundval av ett pd forhand faststéllt protokoll
som kan ge en fullstindig epidemiologisk bild av ldget nér det
géller TSE. For att garantera att testforfarandena och testresul-
taten dr enhetliga bor referenslaboratorier inréttas, nationellt och
pa gemenskapsniva; dartill maste det inforas tillforlitliga veten-
skapliga metoder, bland annat specifika snabbtest for TSE. Man
bor 1 mojligaste man anvénda snabbtest.

Det &r nddvindigt att genomfora gemenskapsinspektioner i
medlemsstaterna  for att garantera en enhetlig tillimpning av
kraven ndr det giller forebyggande, kontroll och utrotning av
TSE samt dven foreskriva tillimpning av kontrollforfaranden.
For att sdkerstilla att de garantier som ldmnas av tredje land vid
import av levande djur och animaliska produkter till
gemenskapen dr likvirdiga med dem som ar i kraft inom
gemenskapen bor gemenskapsinspektioner och  -kontroller
genomforas pa plats for att kontrollera att importvillkoren
uppfylls av exporterande tredje land.

Handelsatgérderna nir det giller TSE boér bygga péd internatio-
nella standarder, riktlinjer eller rekommendationer, om sidana
finns. Atgirder som ir vetenskapligt underbyggda och som siker-
stiller ett battre sanitdrt skydd far dock vidtas om de atgérder
som dr grundade pa relevanta internationella standarder, riktlinjer
eller rekommendationer inte skulle sékerstilla ett ldmpligt
hélsoskydd.

Det bor foreskrivas att denna forordning skall ses Gver nér nya
vetenskapliga uppgifter blir tillgéngliga.

De oOvergangsatgirder som &r nodvédndiga for att i synnerhet
reglera anvindningen av de typer av riskmaterial som anges i
denna forordning bor faststillas.

De atgirder som krdvs for att genomfora denna forordning bor
antas 1 enlighet med rédets beslut 1999/468/EG av den 28 juni
1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av
kommissionens genomforandebefogenheter (*).

I syfte att genomfora denna forordning bor forfaranden faststéllas
for ett ndra och effektivt samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna inom Stdndiga veterindirkommittén, Stindiga
foderkommittén och Stindiga livsmedelskommittén.

Eftersom tillimpningsforeskrifterna for denna fSrordning &r
atgirder med allmin rdckvidd enligt artikel 2 i radets beslut
1999/468/EG, bor de antas enligt det foreskrivande forfarandet i
artikel 5 i det beslutet.

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomrade

1. 1T denna forordning faststills bestimmelser for forebyggande,
kontroll och utrotning av transmissibel spongiform encefalopati (TSE)
hos djur. Den skall tillimpas pa framstillning och avyttring, samt i
vissa sdrskilda fall export, av levande djur och animaliska produkter.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa

a) kosmetiska, medicinska eller medicintekniska produkter, eller
utgangsmaterial och mellanprodukter till dessa,

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

¢) animaliska produkter som &r avsedda for utstillning, undervisning,
forskning, specialstudier eller analyser, forutsatt att de inte slutligen
kan konsumeras eller anvdndas av méanniskor eller andra djur &n de
som anvinds for de aktuella forskningsprojekten,

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

Artikel 2
Separering av levande djur och animaliska produkter

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

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststdllas enligt det
forfarande som avses 1 artikel 24.2.

Artikel 3
Definitioner

1. 1T denna forordning anvéinds fo6ljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

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

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

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

C

~

(") Radets direktiv 89/662/EEG av den 11 december 1989 om veterindra
kontroller vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda den inre
marknaden (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).

(®) Radets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra och avelstek-
niska kontroller i handeln med vissa levande djur och varor inom
gemenskapen 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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d) utgangsmaterial: ravaror eller andra animaliska produkter fran vilka
eller med vars hjilp de produkter som avses i artikel 1.2 a och 1.2 b
framstalls.

e) behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat som
har till uppgift att se till att kraven i denna forordning efterlevs,
eller varje annan myndighet till vilken den centrala myndigheten
har delegerat ndmnda uppgift, sérskilt for foderkontroll. Denna
definition skall ocksd, i forekommande fall, omfatta motsvarande
myndighet i tredje land.

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

g) specificerat riskmaterial: de vdvnader som specificeras 1 bilaga V.
Om inte annat anges, skall produkter som innehéller eller hirror
fran dessa vdvnader inte inbegripas i denna definition.

h) djur som misstinks vara smittade med TSE: levande, slaktade eller
doda djur som uppvisar eller har uppvisat neurologiska eller beteen-
demdssiga storningar eller ett gradvis forsdmrat allméntillstaind som
har samband med en storning i centrala nervsystemet och for vilka
ingen alternativ diagnos kan faststillas pad 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 ocksd misstinkas vara
smittade med BSE.

i

~

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

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

k) gddningsmedel: varje dmne som innehéller animaliska produkter
som anvinds pd mark for att frimja tillvixten. Det far innehalla
rotningsrester fran biogasproduktion eller kompostering.

1) snabbtest: de analysmetoder som avses i kapitel C.4 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
stéllet for avlagsnande av specificerat riskmaterial.

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

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

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1760/2000 av den 17 juli
2000 om upprittande av ett system for identifiering och registrering av
notkreatur samt mérkning av ndtkott och nétkottsprodukter och om
upphévande av radets foérordning (EG) nr 820/97 (EGT L 204, 11.8.2000, s.
1).

(*) Radets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni 1964 om djurhdlsoproblem som
paverkar handeln med notkreatur 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).

(®) Radets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari 1991 om djurhélsovillkor for
handeln med far 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).
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Artikel 4
Skyddsatgérder

1. Nar det giller genomforandet av skyddsatgirder skall principerna
och bestimmelserna i artikel 9 i direktiv 89/662/EEG, artikel 10 i
direktiv 90/425/EEG, artikel 18 1 direktiv 91/496/EEG (') och artikel
22 i direktiv 97/78/EG (?) tillaimpas.

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

KAPITEL II
FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

Artikel 5
Klassificering

1. BSE-status for en medlemsstat, ett tredje land eller en region i en
medlemsstat eller ett tredje land (nedan kallade lander eller regioner),
kan endast faststéllas pd grundval av kriterierna i kapitel A 1 bilaga II
och resultaten av en riskanalys som identifierar samtliga potentiella
faktorer for uppkomsten av BSE, angivna i kapitel B i bilaga II, samt
deras utveckling &ver tiden.

Medlemsstaterna och de tredje ldnder som vill std kvar pa forteckning-
arna Over tredje liander som &dr godkinda for att till gemenskapen
exportera de levande djur eller de produkter som avses i denna
forordning, skall till kommissionen ldmna en ansdkan om faststillande
av deras BSE-status, tillsammans med relevanta uppgifter avseende
kriterierna 1 kapitel A i bilaga II och de potentiella riskfaktorerna i
kapitel B i bilaga II samt deras utveckling &ver tiden.

2. Ett beslut om att fatta ett avgérande om varje ansdkan for att klas-
sificera den medlemsstat eller det tredje land eller den region i
medlemsstaten eller det tredje landet som har l&dmnat in ansdkan sasom
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 lamnats
in. Om kommissionen finner att underlaget inte innehéller den
information som faststélls i kapitlen A och B i bilaga II, skall den
begidra ytterligare information inom en tidsfrist som skall faststillas.
Det slutliga beslutet skall sedan fattas inom sex manader efter det att
den fullstdndiga informationen ldmnats.

Efter det att Internationella byran for epizootiska sjukdomar har faststillt
ett forfarande for klassificering av ldnder i kategorier och om den har
placerat det ansdkande landet i nagon av dessa kategorier, fir det
beslutas om en fornyad beddmning 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 lamnat i enlighet med kapitlen A och B i bilaga
II ar otillricklig eller oklar, kan den i enlighet med det forfarande som

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

(®) Radets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for orga-
nisering av veterindrkontroller av produkter fran tredje land som fors in i
gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, s. 9).
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avses 1 artikel 24.2 faststilla BSE-status for den berérda medlemsstaten
eller det berdrda tredje landet pa grundval av en fullstéindig riskanalys.

Denna analys skall innehélla en avgorande statistisk undersokning av
den epidemiologiska situationen avseende TSE i den ansdkande
medlemsstaten eller det ansdkande tredje landet, vilken skall
genomforas med snabbtest med hjidlp av ett screeningforfarande.
Kommissionen skall beakta de klassificeringskriterier som Internatio-
nella byran for epizootiska sjukdomar har faststéllt.

Snabbtest skall godkinnas 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 sta for
kostnaderna for detta forfarande.

4. De medlemsstater eller tredje linder som inte l&mnat in nagon
ansokan enligt punkt 1 inom sex manader fran och med den 1 juli
2001 skall, nédr det géller export fran deras territorier av levande djur
eller animaliska produkter, betraktas som ldnder i kategori 5 enligt
kapitel C i bilaga II sé linge de inte har lamnat in nagon ansokan.

5. Medlemsstaterna skall utan drdjsmal 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.

6.  Bibehéllandet av ett tredje land i nagon av forteckningarna enligt
gemenskapens bestimmelser om tillstand att till Europeiska
gemenskapen exportera levande djur och animaliska produkter, for
vilka det finns sédrskilda bestimmelser i denna forordning, beslutas
enligt det forfarande som anges i artikel 24.2 och under forutsittning
att, med hénsyn till tillgdnglig information eller om TSE formodas
forekomma — den information som foreskrivs i punkt 1 l&dmnas. Om
sadan information inte l&mnas inom tre ménader fran det att kommis-
sionen begért den, skall bestimmelserna i punkt 4 i denna artikel
tillampas sd lange informationen inte har ldmnats och inte har kunnat
utvirderas i enlighet med punkt 2 eller punkt 3.

For att tredje land skall fi exportera levande djur eller animaliska
produkter for vilka det finns sdrskilda bestimmelser i denna forordning
till gemenskapen enligt de villkor som grundar sig pa den kategori som
kommissionen faststéllt, skall de forbinda sig att utan drojsmal till
kommissionen skriftligen anméla alla epidemiologiska eller andra bevis
som skulle kunna leda till dndringar i deras BSE-status.

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

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

KAPITEL III
FOREBYGGANDE AV TSE

Artikel 6
Overvakningssystem

1. Varje medlemsstat skall genomfora ett arligt vervakningsprogram
for BSE och scrapie i enlighet med kapitel A 1 bilaga III. Ett screening-
forfarande med hjélp av snabbtest skall ingd i detta program.

Snabbtest skall godkinnas for detta dndamal enligt det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 och inforas i en forteckning i kapitel C.4 i bilaga X.
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2. Medlemsstaterna skall underrdtta kommissionen och de Ovriga
medlemsstaterna i Stidndiga veterindrkommittén om uppkomst av annan
TSE én BSE.

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

4. Medlemsstaterna skall foreldigga kommissionen en arlig rapport
som skall innehalla atminstone den information som avses i kapitel B.I
i bilaga III. Rapporten for varje kalenderér skall overldmnas senast den
31 mars ndstkommande ar. Inom tre méanader efter det att de nationella
rapporterna har mottagits, skall kommissionen for Stindiga veterinér-
kommittén ldgga fram en sammanfattning av dessa rapporter, som skall
innehélla dtminstone den information som avses i kapitel B.II i bilaga
1L

Artikel 7
Forbud avseende foder

1. Det ér forbjudet att utfodra idisslare med protein som hérrdr fran
diggdjur.

2. Dessutom skall det forbud som avses i punkt 1 dven gélla djur och
animaliska produkter i enlighet med punkt 1 i bilaga I'V.

3.  Punkterna 1 och 2 skall tillimpas utan att det paverkar tillamp-
ningen av punkt 2 i bilaga IV.

4. De medlemsstater eller regioner i medlemsstaterna som har
placerats i kategori 5 skall inte tillatas att exportera eller lagra sadant
foder for livsmedelsproducerande djur som innehéller protein som
harrdr fran déggdjur, eller foder som ar avsett for daggdjur, med
undantag av hundar och katter, och som innehaller bearbetat protein
som hérror fran diaggdjur.

Tredje land eller regioner i tredje land som har placerats i kategori 5
skall inte tillatas att till gemenskapen exportera sadant foder for livsme-
delsproducerande djur som innehaller protein som harrdr fran daggdjur
eller foder som ar avsett for ddggdjur, med undantag av hundar och
katter, och som innehéller bearbetat protein som hérrér fran déggdjur.

5. Tillampningsforeskrifterna for denna artikel, inbegripet reglerna
om forebyggande av korskontaminering och om de metoder for
provtagning och provanalys som krdvs for att kontrollera att denna
artikel efterlevs, skall antas enligt det forfarande som avses i artikel
24.2.

Artikel 8
Specificerat riskmaterial

1. Det specificerade riskmaterialet skall avldgsnas och destrueras i
enlighet med punkterna 2, 3, 4 och 8 i bilaga V.

Dessa specificerade riskmaterial eller bearbetade material av dessa far
endast avyttras eller, i forekommande fall, exporteras for slutlig
destruktion i enlighet med punkterna 3 och 4 eller i forekommande fall
punkt 7 c eller punkt 8 i bilaga V. De far inte importeras till
gemenskapen. Transitering genom gemenskapens territorium skall ske i
Overensstimmelse med kraven i artikel 3 i direktiv 91/496/EEG.

2. Punkt 1 skall inte tillimpas pa védvnader fran djur som har
genomgatt ett alternativt test som godkénts for detta sdrskilda syfte i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2 och som inforts i
forteckningen i kapitel C.5 i bilaga X och tillimpas enligt de villkor
som anges i punkt 5 i bilaga V, och dér testresultaten &r negativa.

De medlemsstater som godkénner detta alternativa test skall underritta
de dvriga medlemsstaterna och kommissionen om detta.

3. I de medlemsstater eller regioner inom dessa som har placerats i
kategorierna 2, 3, 4 och 5 enligt kapitel C i bilaga II far laceration,
efter bedovning, av vdvnad fran centrala nervsystemet med ett avlangt,



2001R0999 — SV — 01.01.2005 — 014.001 — 10

stavformigt instrument som fors in i hjirnskalen inte anvindas for
notkreatur, far eller getter vars kott ar avsett som livsmedel eller foder.

4. De uppgifter om alder som anges i bilaga V skall anpassas
regelbundet. Denna anpassning skall genomftras pa grundval av de
senaste sdkra vetenskapliga ronen om den statistiska sannolikheten for
att TSE forekommer inom de berdrda aldersgrupperna av gemenskapens
bestdnd av notkreatur, far och getter.

5. Trots vad som sdgs i punkterna 1-4 kan ett beslut antas i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 24.2 om den dag da bestimmel-
serna i artikel 7.1 skall borja gilla eller i forekommande fall i tredje
land om den dag forbudet skall trida i kraft mot anvdndning av
proteiner som hérror fran déggdjur i foder for idisslare i samtliga
lander eller regioner som placerats i kategori 3 eller 4, i syfte att
begransa tillimpningen av denna artikel till djur som har fotts fore
denna dag i dessa lidnder eller regioner.

Trots vad som ségs i artiklarna 1-4, kan efter samrad med den behdoriga
vetenskapliga kommittén och pa grundval av en bedémning av risken
for forekomst eller spridning av sjukdomen eller for att ménniskor
utsétts for smitta, ett beslut likasé fattas i enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 24.2 om att tillata att kotpelare och dorsala
rotganglier fran noétkreatur i1 eller fran de ldnder eller regioner som
placerats i kategori 5, anvénds i livsmedel, foder och gddningsamnen.

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

Artikel 9

Animaliska produkter som hirror fran eller innehiller material
fran idisslare

1.  De animaliska produkter som rdknas upp i bilaga VI far inte
framstillas av material som hérrdr fran idisslare fran ldnder eller
regioner som &r placerade i kategori 5, sdvida de inte framstills i
enlighet med de produktionsprocesser som har godkénts i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 24.2.

2. Skallben och kotpelare fran notkreatur, far och getter fran lander
eller regioner som &r placerade i kategori 2, 3, 4 eller 5 far inte
anvindas for framstillning av mekaniskt urbenat kott.

3. Bestimmelserna i punkterna 1 och 2 skall, ndr det giller
kriterierna i punkt 5 i bilaga V, inte tillimpas pa idisslare som har
genomgatt ett alternativt test som godkénts enligt det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 och dér testresultaten dr negativa.

4. Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det
forfarande som avses 1 artikel 24.2.

Artikel 10
Utbildningsprogram

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

2. For att de utbildningsprogram som avses i punkt 1 skall kunna
genomforas effektivt far gemenskapen bevilja ekonomiskt stdd.
Beloppet for ett sadant stod skall bestimmas enligt det forfarande som
avses i artikel 24.2.
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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 misstdnks vara smittade med
TSE omedelbart anmélas till de behériga myndigheterna.

Medlemsstaterna skall regelbundet underrdtta dvriga medlemsstater och
kommissionen om anmaélda fall av TSE.

Den behoriga myndigheten skall utan drdjsmal vidta de atgérder som
faststdlls 1 artikel 12 i denna forordning, liksom alla andra nodvéndiga
atgérder.

Artikel 12
Atgiirder vid misstinkta fall

1. Alla djur som misstinks vara smittade med TSE skall vara foremal
for officiella restriktioner vad avser forflyttning i avvaktan pa att
resultaten av den behériga myndighetens kliniska och epidemiologiska
undersdkning blir tillgdngliga, eller avlivas for laboratorieundersokning
under officiell kontroll.

Om man misstinker BSE hos ett notkreatur pa en anldggning i en
medlemsstat, skall alla Ovriga notkreatur pa denna anldggning vara
foremal for officiella restriktioner vad avser forflyttning i avvaktan pa
att resultaten av undersokningen blir tillgéngliga.

Om man misstinker BSE hos ett far eller en get pa en anldggning i en
medlemsstat pa grundval av objektiva faktorer sdsom resultaten av ett
test som pa ett praktiskt sdtt kan gora atskillnad mellan olika typer av
TSE, skall alla vriga far och getter pa anldggningen vara foremal for
officiella restriktioner vad avser forflyttning i avvaktan pa att resultaten
av undersokningen blir tillgéngliga.

Om det kan styrkas att den anlidggning dir djuret befann sig nir man
misstinkte BSE formodligen inte dr den anlidggning dér djuret kan ha
exponerats for BSE, far den behoriga myndigheten besluta att bara det
djur som misstinks vara smittat skall vara foremal for en officiell
restriktion vad avser forflyttning. Om den behoriga myndigheten anser
det nodvandigt, far den ocksd besluta att ovriga anldggningar eller
endast den anldggning dir exponeringen forekom skall stéillas under
officiell Overvakning, beroende pa den tillgdngliga epidemiologiska
informationen.

En medlemsstat far, enligt det forfarande som avses i artikel 24.2 och
med avvikelse fran kraven i andra, tredje och fjarde styckena i denna
punkt, undantas fran tillimpning av officiella restriktioner vad avser
forflyttning av djur, om medlemsstaten tillimpar atgdrder som erbjuder
likvardiga garantier.

2. Om den behoriga myndigheten beslutar att det inte kan uteslutas
att ett djur har smittats av TSE, skall djuret — om det fortfarande ar
vid liv — avlivas; dess hjdrna, liksom alla 6vriga vdvnader som den
behdriga myndigheten bestimmer, skall avldgsnas och skickas till ett
officiellt godként laboratorium, det nationella referenslaboratoriet enligt
artikel 19.1 eller gemenskapens referenslaboratorium enligt artikel 19.2,
for att undersdkas déir enligt de testmetoder som anges i artikel 20.

3.  Alla delar av det misstinkta djurets kropp, inklusive huden, skall
hallas under officiell 6vervakning till dess en negativ diagnos har stillts,
eller destrueras i enlighet med punkt 3 eller 4 i bilaga V.

(") Radets 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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4.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas 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
atgédrder vidtas utan drojsmal:

a) Samtliga delar av det smittade djurets kropp skall destrueras fullstén-
digt i enlighet med bilaga V, med undantag for det material som skall
bevaras for registren i enlighet med kapitel B.III.2 i bilaga III.

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

c) Alla djur och animaliska produkter som avses i punkt 2 i bilaga VII
och som vid den undersdkning som avses i punkt b har konstaterats
vara riskdjur, skall avlivas och destrueras fullstindigt i enlighet med
punkterna 3 och 4 i bilaga V.

En medlemsstat fér, trots bestimmelserna i detta stycke, tillimpa andra
atgarder som erbjuder motsvarande skyddsniva, om dessa dtgirder har
godkénts 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 dar djuret befann sig nér forekomsten
av TSE bekréftades stillas under officiell dvervakning och all forflytt-
ning frdn eller till anldggningen av djur som riskerar att ha smittats
med TSE samt av animaliska produkter fran dessa djur godkédnnas av
den behdriga myndigheten, s& att djuren och de berdrda animaliska
produkterna omedelbart skall kunna spéras och identifieras.

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

3. De medlemsstater som har genomfort ett alternativt system som
erbjuder likvérdiga garantier enligt artikel 12.1 femte stycket far, 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 fran kravet pa 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 &n BSE anmilas till
kommissionen pa arlig basis.

6.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas enligt det
forfarande som avses 1 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 atgdrder som skall
genomfOras och ange behdrighet och ansvar om TSE-fall bekriftas.
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2. Om det dr nodvéndigt for att mojliggora en enhetlig tillimpning av
gemenskapslagstiftningen far riktlinjerna  harmoniseras enligt det
forfarande 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 i bilaga VIII eller, vid import, de villkor som anges i bilaga
IX. De levande djuren och deras embryon och dgg skall atfoljas av de
relevanta hilsointyg som foreskrivs 1 gemenskapslagstiftningen i
enlighet 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 missténks eller bekréftats vara smittade med TSE
skall omfattas av de villkor som anges i kapitel B i bilaga VIIIL.

3. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det
forfarande som avses 1 artikel 24.2.

Artikel 16
Avyttring av animaliska produkter

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

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

b) i) R& mjolk enligt definitionen i direktiv 92/46/EEG (').

i1) Mjolk avsedd for framstdllning av mjolkbaserade produkter
enligt definitionen i direktiv 92/46/EEG.

iii) Varmebehandlad konsumtionsmjolk enligt definitionen i direktiv
92/46/EEG.

iv) Dikalciumfosfat (utan spar av protein eller fett).

v) Hudar och skinn i den mening som avses i direktiv 92/118/
EEG (.

vi) Gelatin i den mening som avses i direktiv 92/118/EEG som
hérrdr fran hudar och skinn enligt punkt v.

vii) Kollagen som hérrdr fran hudar och skinn enligt punkt v.

2. Animaliska produkter frén tredje land som har placerats i kategori-
erna 2, 3, 4 och 5 skall hdrréra fran notkreatur, far och getter som inte
har utsatts for saddan laceration av vdvnad frén centrala nervsystemet
som anges i artikel 8.3, eller avlivats med gas som har injicerats i
hjarnskalen.

(") Radets direktiv 92/46/EEG av den 16 juni 1992 om faststillande av hygien-
regler for produktion och utslippande pd marknaden av ra mjolk,
virmebehandlad mjolk och mjolkbaserade produkter (EGT L 268,
14.9.1992, s. 1). Direktivet senast dndrat genom direktiv 96/23/EG (EGT L
125, 23.5.1996, s. 10).

(®) Radets direktiv 92/118/EEG av den 17 december 1992 om djurhélso- och
hygienkrav for handel inom gemenskapen med produkter, som inte omfattas
av sadana krav i de sdrskilda gemenskapsbestimmelser som avses i bilaga A.
I till direktiv 89/662/EEG och, i fraga om patogener, i direktiv 90/425/EEG,
samt for import till gemenskapen av sddana produkter (EGT L 62, 15.3.1993,
s. 49). Direktivet senast dndrat genom kommissionens beslut 1999/724/EG
(EGT L 290, 12.11.1999, s. 32).
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3. Animaliska produkter som innehaller material fran ndtkreatur med
ursprung i en medlemsstat, en region i en medlemsstat eller ett tredje
land som placerats i kategori 5 far inte avyttras utom i de fall da de
hérrér frén

a) djur som dr fodda efter den dag da forbudet mot utfodring av
idisslare med bearbetat protein som harrdr fran diaggdjur borjade
gilla,

b) djur som dr fodda, har fotts upp och hallits i besittningar som
bevisligen varit BSE-fria sedan minst 7 ar tillbaka i tiden.

Animaliska produkter far inte skickas frdn en medlemsstat eller en
region i en medlemsstat som placerats i kategori 5, frdn en annan
medlemsstat eller importeras fran ett tredje land som placerats i
kategori 5. Detta forbud giller inte sddana animaliska produkter som
avses 1 kapitel C 1 bilaga VIII och som uppfyller kraven i kapitel C i
bilaga VIII. De skall atfoljas av ett hilsointyg som utfirdats av en
officiell veterindr 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 i den hogsta kategorin for de lander eller regioner diar det har
vistats mer dn ett dygn, sdvida inte tillrdckliga garantier om att djuret
inte har utfodrats med foder fran detta land eller denna region som klas-
sificerats 1 den hogsta kategorin kan ldmnas.

5. De animaliska produkter for vilka det anges sérskilda regler i
denna artikel skall atfoljas av saddana ldmpliga hilsointyg eller handels-
dokument som foreskrivs i gemenskapslagstiftningen i enlighet med
artiklarna 17 och 18 eller, om det inte finns nidgot sadant krav i gemens-
kapslagstiftningen, av ett hilsointyg 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. Till-
ampningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas enligt samma
forfarande.

Artikel 17

Enligt det forfarande som avses i artikel 24.2 skall de halsointyg som
avses 1 bilaga F till direktiv 64/432/EEG och i modellerna II och III i
bilaga E till radets direktiv 91/68/EEG, samt de ldmpliga hilsointyg
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
medlemsstaten eller ursprungsregionen som gjorts enligt artikel 5.

Lampliga handelsdokument f6r handel med animaliska produkter skall i
forekommande fall kompletteras med en uppgift om den kategori som
kommissionen i enlighet med artikel 5 placerat medlemsstaten eller
ursprungsregionen i.

Artikel 18

Lampliga hélsointyg for import som foreskrivs i gemenskapslagstift-
ningen skall, enligt det forfarande som avses 1 artikel 24.2,
kompletteras med de sérskilda kraven i bilaga IX nér det giller tredje
lander som Kklassificerats i en kategori i enlighet med artikel 5, sa snart
detta beslut om klassificering har antagits.
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KAPITEL VI

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING, UNDERSOK-
NINGAR OCH KONTROLLER

Artikel 19
Referenslaboratorier

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

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

Artikel 20
Provtagning och metoder for laboratorieanalyser

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

2. Nar sa krdvs for att mojliggéra en enhetlig tillimpning av denna
artikel, skall tillimpningsforeskrifter — inbegripet metoden for att
bekrifta forekomst av BSE hos fir och getter — faststillas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 21
Gemenskapskontroller

1. Experter fran kommissionen fér, nir sa krdvs for en enhetlig
tillampning av denna férordning, i samarbete med de behoériga myndig-
heterna i medlemsstaterna genomfora kontroller pa plats. Den
medlemsstat pa vars territorium en kontroll utfors skall ge all
nodvandig hjélp till experterna sa att de kan fullgdra sina uppgifter.
Kommissionen skall underritta den behoriga myndigheten om
resultaten av de utforda kontrollerna.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel, sérskilt sddana som syftar till
att reglera formerna for samarbete med de nationella myndigheterna,
skall faststillas 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 ménader rdknat fran den 1 juli 2001; denna period upphdr
samma dag som ett beslut har antagits i1 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 undersokning, som under
overgangsperioden utfors i enlighet med bestimmelserna i artikel 5.3,
skall utnyttjas for att bekrifta eller vederldgga slutsatserna fran den
riskanalys som avses i artikel 5.1, varvid de klassificeringskriterier som
faststélllts av Internationella byran for epizootiska sjukdomar skall
beaktas.

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

4.  De minimikriterier som denna statistiska undersékning skall
uppfylla faststdlls i del B i bilaga XI.
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Artikel 23
Andring av bilagorna och 6vergingsbestimmelser

Efter samrad med den relevanta vetenskapliga kommittén om sadana
fragor som kan ha konsekvenser for folkhdlsan skall bilagorna dndras
eller kompletteras och ldmpliga Overgangsbestimmelser antas, i
enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 24.2.

Overgangsbestimmelser skall antas i enlighet med detta forfarande for
en period, som loper ut senast den 1 juli 2005, for att mojliggora en
Overgang fran nuvarande ordning till den ordning som faststélls i
denna férordning.

Artikel 24
Kommittéer

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga veterindrkommittén. I
fragor som uteslutande ror foder skall kommissionen dock bitrddas av
Stindiga foderkommittén, och i fragor som uteslutande ror livsmedel
skall kommissionen bitrddas av Stiandiga livsmedelskommittén.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader, och nér det giller skyddsétgarder enligt artikel 4.2 i denna
forordning skall tiden vara 15 dagar.

3. Varje kommitté skall sjédlva anta sin arbetsordning.

Artikel 25
Samrad med vetenskapliga kommittéer
De relevanta vetenskapliga kommittéerna skall horas i alla fragor som
omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning och som kan ha
konsekvenser for folkhilsan.
Artikel 26
Ikrafttridande

Denna forordning trader 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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VYM10
BILAGA 1

SARSKILDA DEFINITIONER

1. I denna forordning skall foljande definitioner gilla enligt vad som faststlls i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1774/2002 ("), Europaparla-
mentets och radets 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) ”blodm;jol” i punkt 6 i bilaga I, och
vii) “fiskmj6l” i punkt 24 i bilaga L.
b) Definitionen av “foder” i artikel 3.4 i férordning (EG) nr 178/2002.
¢) Definitionen av "helfoder” i artikel 2 d i direktiv 79/373/EEG.
v Mi6

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 ar ett direkt resultat av en infektion fore
importen som levande djur,

b) urskiljbar fettvivnad.: inre eller yttre kroppsfett som avldgsnats under slakt
och styckning, sérskilt farskt fett frdn hjdrta, bukhinna och njurar hos
noétkreatur, samt fett som harstammar fran styckningslokaler,

¢) kohort: en grupp av notkreatur som omfattar bade

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

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

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

(') EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
(* EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
(*) EGT L 86, 6.4.1979, s. 30.
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BILAGA 11

FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

KAPITEL A

En medlemsstats, ett tredje lands eller en av dess regioners (nedan kallade ldnder
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 6ver tiden identifieras.

b) Ett utbildningsprogram for veterinérer, uppfodare och personer som yrkesmas-
sigt transporterar, handlar med och slaktar notkreatur, i syfte att uppmuntra
dem att rapportera alla fall av nervosa rubbningar hos vuxna ndtkreatur.

c) Obligatorisk rapportering och undersokning av alla notkreatur som visar
kliniska tecken pa 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 riktlin-
jerna i tabellerna i kapitel A i bilaga III eller i enlighet med lémpliga
internationella foreskrifter; rapporter om det antal undersdkningar som
genomforts och resultaten av dessa skall bevaras i minst sju ar.

e) Undersokning i ett godként laboratorium av prov pa hjarnvévnad eller andra
vévnader som tagits i enlighet med det i det ndmnda vervakningssystemet.

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 hérrér fran
idisslare.

— Import av kott- och benmjoél som kan vara smittat av TSE eller foder som
innehaller sadant 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 sidant avfall samt metoderna for framstillning av foder.

KAPITEL C

Definition av kategorier

Foljande kategorier skall anvéndas 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 fran BSE

Léander eller regioner diar en riskanalys grundad pa de uppgifter som
faststélls i kapitel B har genomforts och visat att lampliga atgérder har
vidtagits under tillrdckligt lang 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 étta ar tillbaka har inget kott- och
benmjol och inga fettgrevar fran idisslare eller ddggdjur anvants som
foder at idisslare,

2. ELLER har det for samtliga fall av BSE faststillts att sjukdomen hérror
direkt fran import av levande notkreatur eller &dgg/embryon fran
notkreatur, och samtliga sjuka notkreatur har avlivats och destruerats full-
standigt, liksom, om det ror sig om notkreatur av honkon, den senaste
avkomma som de fott under tva ar innan de forsta kliniska tecknen pa
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sjukdomen 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

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

3. 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 tta ar tillbaka.

B) KATEGORI 2: Lénder eller regioner preliminért fria frdn BSE och dér inget
inhemskt fall av BSE har rapporterats

Lander eller regioner dar en riskanalys enligt kapitel B har genomforts och
visat att lampliga atgérder har vidtagits under tillrackligt lang 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

il) det har bevisats att sedan minst atta ar tillbaka inget kott- och
benmjdl och inga fettgrevar har anvints som foder at idisslare, men
kriterierna i kapitel A punkt ¢ har inte uppfyllts sedan sju ar tillbaka,

2. ELLER det har for samtliga fall av BSE faststillts att sjukdomen harrér
direkt fran import av levande ndtkreatur eller &gg/embryon fran
notkreatur, och samtliga sjuka notkreatur har slaktats och destruerats full-
standigt, liksom, om det ror sig om notkreatur av honkon, den senaste
avkomma som de fott under tva ar 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 géller,

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

ii) det har bevisats att sedan minst atta ar tillbaka inget kott- och
benmjol eller inga fettgrevar har anvénts som foder &t idisslare, men
kriterierna 1 kapitel A punkt ¢ har inte uppfyllts sedan sju ar tillbaka.

C) KATEGORI 3: Lander eller regioner preliminért fria frin BSE och dér minst
ett inhemskt fall av BSE har rapporterats

Léander eller regioner dér en riskanalys grundad pa de uppgifter som
faststdlls i1 kapitel B har genomforts och visat att ldmpliga atgérder har
vidtagits under tillrackligt lang tid for att hantera alla identifierade risker,

1. och det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mer an sju ar
sedan, kriterierna i kapitel A punkterna b(e har uppfyllts och forbudet
mot kott- och benmjol och fettgrevar fran idisslare som foder &t
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,

2. ELLER det senaste inhemska fallet av BSE rapporterades for mindre dn
sju ar sedan och incidensen av BSE under var och en av de fyra senaste
tolvmanadersperioderna, berdknad pa grundval av inhemska fall, har varit
mindre &n ett fall per miljon inom den del av nétkreaturspopulationen
som &r dldre d4n 24 manader i landet eller regionen eller, om det ror sig
om ett land eller en region dir denna population dr mindre dn en miljon,
ett fall i forhallande till det faktiska antalet av denna population (beréknat
pa grundval av Eurostat-statistik), och

i) forbudet mot att utfodra idisslare med kott- och benmjol eller
fettgrevar fran idisslare har iakttagits sedan minst atta ar tillbaka,

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

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

— samtliga notkreatur fran kohorten,

om dessa djur fortfarande dr i livet i det berérda landet eller den
berérda regionen.

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

D) KATEGORI 4: Liander eller regioner med lag incidens av BSE
Alla lander eller regioner dér

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

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

— om det ror sig om notkreatur av honkon, den senaste avkomma som
de fott under tva ar innan de forsta kliniska tecknen pa sjukdomen
upptrtt eller darefter,

— samtliga notkreatur fran kohorten,

om dessa djur fortfarande ér i livet i det berdrda landet eller den berdrda
regionen.

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

Léander eller regioner dar incidensen av BSE, berdknad under de senaste
tolv manaderna, har varit mindre &n ett inhemskt fall per miljon inom
den del av nétkreaturspopulationen som é&r dldre d4n 24 manader, men
ddr 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 &r uppfyllt, skall betraktas som lédnder eller
regioner 1 kategori 4.

E) KATEGORI 5: Lénder eller regioner med hog incidens av BSE
Ett land eller en region dar

1. antingen kriterierna i kapitel A ar uppfyllda och incidensen av BSE,
beriknad under de senaste tolv manaderna, har varit stérre dn 100 fall
per miljon inom den del av notkreaturspopulationen som é&r éldre dn 24
manader i landet eller regionen, eller

2. 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 &r dldre &n 24 manader i landet eller
regionen, och minst ett av kriterierna i kapitel A inte har uppfyllts.
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YMi13
BILAGA 1l

OVERVAKNINGSSYSTEM

KAPITEL A

I. OVERVAKNING AV NOTKREATUR
1. Allmint

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 anviindas som livsmedel
2.1 Alla notkreatur som &r dldre dn 24 méanader 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 kampanj for sjukdomsutrotning,

skall testas for BSE.
2.2 Alla nétkreatur som ar dldre d&n 30 manader som
— slaktats pa normalt sétt for att anvindas 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.

2.3 Genom undantag fran punkt 2.2 och med avseende pa notkreatur som
fotts, uppfotts och slaktats pa dess territorium far Sverige besluta att
endast undersoka ett slumpmissigt urval. Urvalet skall omfatta minst
10 000 djur per ar.

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

3.1 Alla nétkreatur over 24 méanader som har dott eller avlivats, men som
inte

— avlivats for destruering enligt kommissionens forordning (EG) nr
716/96 (3,

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

3.2 Medlemsstaterna far besluta att gora undantag fran bestimmelserna i
punkt 3.1 pé avlidgsna omraden med lag djurtithet, dar ingen insamling
av doda djur anordnas. Medlemsstater som tillimpar detta undantag skall
underritta kommissionen om detta och ldmna en forteckning Over
undantagna omraden. Undantaget far inte omfatta mer &n 10 % av
notkreaturspopulationen i medlemsstaten.

4. Overvakning av djur som kopts upp for destruering enligt
forordning (EG) nr 716/96

4.1 Alla djur som nodslaktats eller som befunnits vara sjuka vid undersok-
ning fore slakt skall testas for BSE.

4.2 Alla djur 6ver 42 manader som fotts efter den 1 augusti 1996 skall testas
for BSE.

4.3 Varje ar skall ett slumpmissigt urval av minst 10 000 djur som inte
omfattas av punkterna 4.1 och 4.2 testas for BSE.

5. Overvakning av andra djur

Utover den testning som avses i punkterna 2, 3 och 4 far medlemssta-
terna besluta att pa frivillig vdg 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 pé deras territorium, sirskilt om dessa djur kommer fran
linder med inhemska fall av BSE, har &tit foder som kan ha varit
smittat, eller har fotts av eller harstammar fran BSE-smittade moderdjur.

6. Atgirder efter testning

6.1 Nar ett djur som slaktats for att anvdndas som livsmedel valts ut for
BSE-testning, skall 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 frdn snabbtestet.

6.2 Medlemsstaterna far gora undantag fran bestimmelserna i punkt 6.1 nér
det finns ett officiellt system i slakteriet som sékerstiller att inga delar av
undersokta djur som forsetts med kontrollmérkningen ldmnar 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 erhéllits fran snabbtestet, utom om de bortskaffas i enlighet
med artikel 4.2 a och b i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1774/2002 ().

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 anvdndas 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 fran bestimmelserna i punkt 6.5 nar
det finns ett system i slakteriet som forhindrar kontaminering mellan
slaktkroppar.

II. OVERVAKNING AV FAR OCH GETTER
1. Allmént

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

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

I medlemsstater dar populationen tackor och betéckta tacklamm uppgar
till dver 750 000 djur skall det arligen tas stickprov pa minst 10 000 far
som slaktats for att anvindas som livsmedel (*). Djuren skall vara éldre
an 18 manader eller ha mer an tva permanenta framtdnder som kommit
fram genom tandkottet. De prov som tas skall vara representativa for
varje region och sdsong. Urvalet skall utformas sa att man undviker
Overrepresentation av nagon grupp med avseende pa ursprung, alder,
ras, uppfodningsform eller andra utmirkande drag. Djurens alder skall
uppskattas utifran tandbildning, uppenbara mognadstecken eller andra
tillforlitliga upplysningar. Flerfaldig provtagning i samma beséttning
skall om mdjligt undvikas.

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

Far och getter som &r dldre &n 18 maénader, eller som har mer 4n tva
permanenta framtinder som kommit fram genom tandkéttet, och som
har dott eller avlivats, men som inte

— avlivats i samband med en kampanj for sjukdomsutrotning,
— slaktats for att anvidndas som livsmedel,

skall testas i de antal som anges i tabell A respektive B nedan. De prov
som tas skall vara representativa for varje region och sdsong. Urvalet
skall utformas sa att man undviker Gverrepresentation av nagon grupp
med avseende pa ursprung, alder, ras, uppfodningsform eller andra
utmirkande drag. Djurens alder skall uppskattas utifran tandbildning,
uppenbara mognadstecken eller andra tillforlitliga upplysningar.
Flerfaldig provtagning i samma besdttning skall om mojligt undvikas.

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

(® Urvalsstorleken har beriknats pd sa sitt att det skall vara mojligt att med 95 %
konfidens uppticka en prevalens pa 0,03 % hos slaktade djur. Provet dr begrinsat till
medlemsstater med stor farpopulation.
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Medlemsstaten skall inrétta ett system for riktade eller andra kontroller
sa att djur inte undantas fran provtagning.

Medlemsstaterna far besluta att undanta avldgsna omrdden med lag
djurtithet, dir ingen insamling av doda djur anordnas, frén provtag-
ningen. Medlemsstater som tillimpar detta undantag skall underritta
kommissionen om detta och limna en forteckning &ver undantagna
omraden. Undantaget far inte omfatta mer dn 10 % av far- och getpopu-
lationen i medlemsstaten.

Tabell A

Population av tackor och betickta

. i e
tacklamm i medlemsstaten Minsta urvalsstorlek doda far (')

> 750 000 10 000
100 000-750 000 1 500
40 000-100 000 500

<40 000 100

(") Urvalsstorleken har faststéllts for att ta hénsyn till farpopulationens storlek i de
enskilda medlemsstaterna, dock sa att de skall vara uppnéeliga méal. Genom
urvalsstorleken pa 10 000, 1 500, 500 och 100 djur skall det vara mojligt att
med 95 % konfidens uppticka en prevalens pa 0,03 %, 0,2 %, 0,6 %
respektive 3 %.

Tabell B
Population av getter som redan fatt
killingar och betdckta getter i Minsta urvalsstorlek doda getter (')
medlemsstaten
> 750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
<40 000 50

(") Urvalsstorleken har faststéllts for att ta hdnsyn till getpopulationens storlek i
de enskilda medlemsstaterna, dock si att de skall vara uppnaeliga mal.
Genom urvalsstorleken pa 5000, 1500, 500 och 50 djur skall det vara
majligt att med 95 % konfidens upptidcka en prevalens pa 0,06 %, 0,2 %,
0,6 % respektive 6 %. Om medlemsstaterna har problem med att samla ihop
ett tillrdckligt antal sjdlvdoda getter for att komma upp till den urvalsstorlek
som faststillts for dem, kan de vélja att komplettera med att testa getter som
slaktats for att anvindas som livsmedel och som éar éldre &n 18 manader i
forhallandet tre slaktade getter for varje sjalvdod get.

4. Overvakning av smittade besittningar

Frén och med den 1 oktober 2003 skall det tas prov av djur som é&r &ldre
an 12 manader eller som har en permanent framtand som kommit fram
genom tandkottet och som avlivats enligt bestimmelserna i punkt 2 b i,
2 b iieller 2 c i bilaga VII, pa grundval av ett enkelt slumpmassigt urval
enligt den urvalsstorlek som anges i tabellen.

Antal utslagsdjur ldre &n 12 ménader Minsta urvalsstorlek (')
i besittningen
70 eller farre Alla lampliga djur
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
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Antal utslagsdjur éldre n 12 manader

N 1
i besittningen Minsta urvalsstorlek ()

400 124
450 127
500 eller fler 150

(") Urvalsstorleken berdknas pa sa sitt att den med 95 % sikerhet innehaller
atminstone ett positivt fall, om sjukdomen har en prevalens pa 2% i testpopu-
lationen.

5. Overvakning av andra djur

Forutom de 6vervakningsprogram som faststélls 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 lander med inhemska fall av TSE,
— djur som étit foder som kan ha varit smittat,

— djur som fotts av eller som hdrstammar fran TSE-smittade
moderdjur.

6. Atgirder efter testning av fir och getter

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

6.2 Medlemsstaterna far gora undantag fran punkt 6.1 ndr det finns ett
officiellt system i slakteriet som sédkerstiller att inga delar av
undersokta djur som forsetts med kontrollmérkningen ldmnar slakteriet
forrdn ett negativt resultat har erhallits fran snabbtestet.

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

6.4 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur som snabbtestats
positivt f6r TSE 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 avsnitt III i kapitel B.

7. Genotypning

7.1 Prionproteinet for varje TSE-positivt far skall genotypbestimmas. TSE-
fall med resistenta genotyper (far med genotyper som kodar for alanin
pa bada allelerna vid kodon 136, arginin pa bada allelerna vid kodon
154 och arginin pa bada 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 dr mojligt att klassificera
stamtyperna for dessa fall skall ursprungsbeséttningen samt alla andra
beséttningar som djuret har tillhdrt overvakas extra noga i syfte att
uppticka andra TSE-fall for stamtypsklassificering.

7.2 Utdver de djur som genotypbestimts enligt bestimmelserna i punkt 7.1
skall genotypen for prionproteinet av ett stickprov av far bestimmas. I
medlemsstater med en farpopulation pa mer dn 750 000 vuxna far skall
detta urval uppga till minst 600 djur. I 6vriga medlemsstater skall urvalet
uppgé till minst 100 djur. Stickprovet kan véljas fran djur som slaktats
for att anvdndas som livsmedel, fran sjilvdoda eller levande djur. De
prov som tas bor vara representativa for hela farpopulationen.

III. OVERVAKNING AV ANDRA DJURARTER

Medlemsstaterna kan pa frivillig basis utfora TSE-tester pa andra djurarter 4n
notkreatur, far och getter.

KAPITEL B

I.  UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS MED I MEDLEMSSTATERNAS
RAPPORTER

1. Antal misstinkta fall per djurart for vilka man infort restriktioner for
forflyttning enligt artikel 12.1.
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2. Antal misstankta fall per djurart pa vilka laboratorieundersokningar gors
enligt artikel 12.2 samt resultatet av undersokningarna.

3. Antal besittningar av far och getter for vilka missténkta fall har rappor-
terats och undersokts enligt artikel 12.1 och 12.2.

4. Uppskattad storlek pa var och en av de delpopulationer som avses i
kapitel A avsnitt I punkterna 3 och 4.

5. Antal notkreatur som testats inom var och en av de delpopulationer som
avses i kapitel A avsnitt I punkterna 2-5, vilken urvalsmetod som
anvints samt resultatet av dessa tester.

6. Uppskattad storlek pa de delpopulationer som avses i kapitel A avsnitt 11
punkterna 2 och 3 som valts ut for provtagning.

7. Antal far och getter och besattningar som undersokts inom var och en av
de delpopulationer som avses i kapitel A avsnitt II punkterna 2—5, vilken
urvalsmetod som anvénts samt resultatet av dessa tester.

8. Antal, aldersfordelning och geografisk spridning av positiva fall av BSE
och skrapie. Ursprungslandet (om det inte dr detsamma som det rappor-
terande landet) for positiva fall av BSE och skrapie. Antal och
geografisk spridning for besdttningar med positiva fall av skrapie.
Fodelsedr och, om mojligt, fodelsemanad bor anges for varje djur med
BSE.

9. Positiva, bekriftade fall av TSE hos andra djur &n notkreatur, far och
getter.

10. Genotypen och om mgjligt rasen pa varje djur som det tagits prov fran
inom var och en av de delpopulationer som avses i kapitel A del II
punkterna 7.1 och 7.2.

II. UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS MED 1 KOMMISSIONENS
SAMMANFATTNING
Sammanfattningen skall besta av tabeller som for varje medlemsstat
innehaller dtminstone de uppgifter som avses i del 1.

III. 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 forflyttning
enligt artikel 12.1.

— Antal kliniska och epidemiologiska undersékningar 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 over-
vakningsprogram 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, paraf-
finblock och fotografier av Western blotting.
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BILAGA IV

UTFODRING AV DJUR

Utvidgning av det forbud som foreskrivs i artikel 7.1

1. Det forbud som foreskrivs i artikel 7.1 skall utvidgas till att omfatta
utfodring

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

a) bearbetat animaliskt protein,

b) gelatin fran idisslande djur,

c¢) blodprodukter,

d) hydrolyserat protein,

e) dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung,

f) foder som innehaller sddant protein som anges i punkterna a—e,

b

~

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

2. I. Undantag fran de forbud som foreskrivs i artikel 7.1 och 7.2 och sérskilda
villkor for tillimpningen av sddana undantag.

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

a) utfodring av icke idisslare med de proteiner som avses i i, ii och iii
och med foder som hérrdr fran sadant protein, under forutséttning att
detta protein i tillimpliga fall har bearbetats enligt artikel 19 i
forordning (EG) nr 1774/2002:

i) Fiskmjol, enligt villkoren i punkt B.

il) Hydrolyserat protein som harrér fran skinn och hudar fran icke
idisslare och idisslare, enligt villkoren i punkt C.

iii) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat, enligt villkoren i punkt D.

b) utfodring av idisslare med de proteiner som avses i i, ii och iii och
med produkter som hérrdr fran sadant protein, under forutséttning att
detta protein i tillimpliga fall har bearbetats enligt artikel 19 i
forordning (EG) nr 1774/2002:

i) Mjolk, mjolkbaserade produkter och ramjolk.
ii) Agg och dggprodukter.
iii) Gelatin som hérror fran icke idisslare.
¢) Utfodring av fisk med blodprodukter och blodmjél som hérrér fran

icke idisslare, under forutsittning att dessa proteiner i tillimpliga fall
har bearbetats enligt artikel 19 i forordning (EG) nr 1774/2002 och
med foder som hérror fran sddant protein, enligt villkoren i punkt E.

B. Villkor for anvéndningen av fiskmjol och foder som innehéller fiskmjol
vid utfodringen av icke idisslande produktionsdjur med undantag for
kottatande pélsproducerande djur.

a) Fiskmjol skall framstillas i bearbetningsanliggningar som endast
framstéller produkter som harrér fran fisk och som har godkénts
for detta dndamél av den behodriga myndigheten i enlighet med
artikel 17 i forordning (EG) nr 1774/2002.

b) Varje sindning av importerat fiskmjol skall innan den Gvergar till fri
omsittning i gemenskapen analyseras enligt kommissionens direktiv
98/88/EG ().

c) Foder som innehaller fiskmjol skall framstéllas i anldggningar som

inte framstiller foder for idisslare och som har godkénts for detta
andamal av den behdriga myndigheten.

(") EGT L 318, 27.11.1998, s. 45.
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Oavsett vad som sagts i det foregdende

i) krévs inte ett sdrskilt godkédnnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller fiskmj6l for hemmablandare som

— registrerats av den behoriga myndigheten,
— endast uppfoder icke idisslare,
— framstiller helfoder enbart for den egna gérdens bruk, och

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

il) Produktionen av foder for idisslare i anldggningar som &ven
framstéller foder som innehaller fiskmjol for andra djurarter far
godkdnnas av den behoriga myndigheten péd foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare skall
tillverkas i lokaler som é&r fysiskt avskilda fran lokaler dér
foder som innehéller fiskmjol tillverkas.

— Bulkfoder avsett for idisslare skall forvaras i lokaler som &r
fysiskt avskilda fran lokaler dar bulkfiskmjol och bulkfoder
som innehaller fiskmjol forvaras under lagring, transport och
forpackning.

— Uppgifter om inkdp och anvindning av fiskmjol och om
forséljning av foder som innehaller fiskmjol skall goras till-
géingliga for den behoriga myndigheten i minst fem ar.

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

d) Mirkningen av foder som innehaller fiskmjol och &tfoljande
handlingar skall innehalla foljande uppgift: “Innehéller fiskmjol —
far inte anvéandas for utfodring av idisslare”.

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

f) Anvindning och lagring av foder som innehaller fiskmjol skall
forbjudas pa gardar dér idisslare halls.

Genom undantag fran detta villkor far den behoriga myndigheten
tillata att foder som innehaller fiskmjol anviands och lagras pa
gardar dér idisslare halls, om de ar sdkra pa att det pa garden
vidtas atgirder for att forhindra att foder som innehaller fiskmjol
anvinds for utfodring av idisslare.

C. Villkor for anvdndningen av hydrolyserat protein som héarrér fran icke
idisslare eller fran skinn och hudar frén idisslare och foder som
innehéller sddant protein vid utfodring av icke idisslande produktions-
djur, med undantag for utfodring av kottatande palsproducerande djur.

a) Hydrolyserat protein skall framstdllas i bearbetningsanldggningar
som godkénts av den behoriga myndigheten i1 enlighet med artikel
17 1 forordning (EG) nr 1774/2002.

b) Foder som innehaller hydrolyserat protein skall framstillas i anlagg-
ningar som inte framstéller foder for idisslare och som har godkénts
for detta d&ndamal av den behoriga myndigheten.

Oavsett vad som sagts i det foregaende

i) krivs inget sdrskilt godkdnnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller hydrolyserat protein for hemmablandare

— som registrerats av den behoriga myndigheten,
— som endast uppfoder icke idisslare,

— som producerar helfoder enbart fér den egna gardens bruk
och

— under forutséttning att det foder som innehéller hydrolyserat
protein som anvédnds i produktionen innehéller mindre &n
50 % réaprotein,
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i) far produktionen av foder for idisslare i anldggningar som dven
producerar foder som innehaller hydrolyserat protein for andra
djurarter far godkdnnas av den behdriga myndigheten pa
foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare skall
tillverkas i lokaler som ér fysiskt avskilda fran lokaler dér
foder som innehaller hydrolyserat protein tillverkas.

— Bulkfoder avsett for idisslare skall forvaras i lokaler som &r
fysiskt avskilda fran lokaler dér hydrolyserat protein i bulk
och bulkfoder som innehéller hydrolyserat protein forvaras
under lagring, transport och forpackning.

— Uppgifter om inkdp och anvédndning av hydrolyserat protein
och om forsdljning av foder som innehaller hydrolyserat
protein  skall goras tillgdngliga for den behoriga
myndigheten i minst 5 ar.

¢) Mirkningen av foder som innehaller hydrolyserat protein och
atfoljande handlingar skall innehalla foljande uppgift: “Innehaller
hydrolyserat protein — far inte anvéndas for utfodring av idisslare”.

d) Bulkfoder som innehaller hydrolyserat protein skall transporteras
med fordon som inte samtidigt transporterar foder for idisslare. Om
fordonet dérefter anvénds for transport av foder avsett for idisslare
skall det rengdras noga enligt ett forfarande som godkénts av den
behoriga myndigheten for att undvika korskontaminering.

e) Anvandning och lagring av foder som innehaller hydrolyserat
protein skall forbjudas pa gardar dar idisslare halls.

Genom undantag fran detta villkor far den behoriga myndigheten
tillata att foder som innehaller hydrolyserat protein anvédnds och
lagras pa gardar dar idisslare hélls, om de &r sdkra pa att det pa
garden vidtas atgirder for att forhindra att foder som innehaller
hydrolyserat protein anvinds for utfodring av idisslare.

D. Villkor for anvéndningen av dikalciumfosfat och trikalciumfosfat och
foder som innehéller sadant protein vid utfodring av icke idisslande
produktionsdjur med undantag for utfodring av kottitande palsproduce-
rande djur.

a) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat skall framstillas i bearbetnings-
anldggningar som godkénts av den behoriga myndigheten i enlighet
med artikel 17 i forordning (EG) nr 1774/2002.

b) Foder som innehaller dikalciumfosfat och trikalciumfosfat skall
framstdllas i anldggningar som inte framstiller foder for idisslare
och som har godkints for detta &ndamal av den behoriga
myndigheten.

Oavsett vad som sagts i det foregaende

i) krdvs inget sdrskilt godkénnande for produktion av helfoder av
foder som innehaller dikalciumfosfat och trikalciumfosfat for
hemmablandare

— som registrerats av den behdriga myndigheten,
— som endast uppfoder icke idisslare,

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

— under forutséttning att det foder som innehaller dikalcium-
fosfat och trikalciumfosfat som anvdnds i produktionen
innehéller mindre 4n 10 % totalfosfor,

il

=

far produktionen av foder for idisslare i anldggningar som &dven
producerar foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalcium-
fosfat for andra djurarter godkdnnas av den behoriga
myndigheten pé foljande villkor:

— Bulkfoder och forpackat foder avsett for idisslare skall
tillverkas 1 lokaler som é&r fysiskt avskilda fran lokaler dar
foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat
tillverkas.

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

¢) Mirkningen av foder som innehaller dikalciumfosfat eller trikal-
ciumfosfat och atfoljande handlingar skall innehalla foljande
uppgift: “Innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat — féar
inte anvandas for utfodring av idisslare”.

d) Bulkfoder som innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat skall
transporteras med fordon som inte samtidigt transporterar foder for
idisslare. Om fordonet dérefter anvénds for transport av foder
avsett for idisslare skall det rengdras noga enligt ett forfarande som
godkints av den behoriga myndigheten for att undvika korskontami-

nering.

Ny

e) Anvindning och lagring av foder som innehaller dikalciumfosfat
eller trikalciumfosfat skall forbjudas pa gardar dar idisslare hélls.

Genom undantag fran detta villkor far den behoriga myndigheten
tillata att foder som innehéller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat
anvinds och lagras pa gardar dér idisslare halls, om de ar sékra pa
att det pa garden vidtas atgirder for att forhindra att foder som
innehaller dikalciumfosfat eller trikalciumfosfat anviands for
utfodring av idisslare.

. Villkor for anvandningen av blodprodukter, blodmjol och foder som

innehaller sddant protein som inte hérrdr fran idisslare vid utfodring av
odlad fisk:

a) Blodet skall harrora fran av EU godkénda slakterier som inte slaktar
idisslare och som registrerats som slakterier som inte slaktar
idisslare, och det skall transporteras direkt till bearbetningsanlidgg-
ningen i fordon avsedda enbart for transport av blod fran icke
idisslare. Om fordonet har anvénts for transport av blod frén
idisslare, skall det, efter rengdring, inspekteras av den behdriga
myndigheten fore transport av blod fran icke idisslare.

Oavsett vad som sagts i1 det foregaende far den behdriga
myndigheten tillata slakt av idisslare i slakterier som samlar in blod
fran icke idisslare avsett for produktion av blodmjol och blodpro-
dukter for anvéndning i fiskfoder om dessa slakterier anvinder ett
erkdnt kontrollsystem. Kontrollsystemet skall inbegripa atminstone

— slakt av icke idisslare fysiskt avskilt fran slakt av idisslare,

— insamling, lagring, transport och forpackning av blod som hérrér
fran icke idisslare i lokaler som é&r fysiskt avskilda fran lokaler
dér blod fran idisslare samlas in, forvaras, transporteras och
forpackas, och

— regelbunden provtagning och analys av blod fran icke idisslare
for forekomst av protein fran idisslare.

b

~

Blodprodukter och blodmjol skall framstéllas i anldggningar som
enbart bearbetar blod frén icke idisslare och som godkints av den
behodriga myndigheten i enlighet med artikel 17 i forordning (EG)
nr 1774/2002.

Oavsett vad som sagts i1 det foregaende far den behoriga
myndigheten tilldta produktion av blodprodukter for anvindning i
fiskfoder i anldggningar som bearbetar blod fran idisslare och som
har ett erkdnt kontrollsystem for forebyggande av korskontami-
nering. Kontrollsystemet skall inbegripa atminstone

— Dbearbetning av blod fran icke idisslare i ett slutet system som &r
fysiskt avskilt fran bearbetning av blod fran idisslare,

— transport, lagring och forpackning av ravaror i bulk och fardiga
blodprodukter i bulk som harrér fran icke idisslare i lokaler som
ar fysiskt avskilda fran lokaler dér ravaror i bulk och firdiga
produkter i bulk som hérrdr fran idisslare forvaras under
lagring, transport och forpackning, och

— regelbunden provtagning och analys av blodprodukter fran icke
idisslare for forekomst av protein fran idisslare.

¢) Foder som innehaller blodprodukter eller blodm;jol skall framstéllas i
anldggningar som framstéller fiskfoder och som inte tillreder foder
for andra produktionsdjur, med undantag for kottatande pélsproduce-
rande djur, och som beviljats tillstand for detta &ndamél av den
behoriga myndigheten.
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d) Mirkningen av foder som innehéller blodprodukter och blodmjol
samt atfoljande handelsdokument eller hilsointyg skall beroende pa
vad som ar ldmpligt innehalla foljande uppgift: “Innehaller blodpro-
dukter — far anvindas enbart for utfodring av fisk” eller ”Innehaller
blodmjol — far anvéndas enbart for utfodring av fisk”.

¢) Fordon som anvénts for transport av fiskfoder i bulk som innehéller
blodprodukter eller blodmj6l skall inte anvéndas for transport av
foder for andra produktionsdjur, med undantag for kottitande
pélsproducerande djur, utom om fordonet, efter rengéring, inspekte-
rats av den behoriga myndigheten.

f) Anvindning och lagring av fiskfoder som innehaller blodprodukter
eller blodmjol skall forbjudas pa gardar dir andra produktionsdjur
halls, med undantag for kottatande pélsproducerande djur.

3. II. Allménna genomforandebestimmelser

A. Medlemsstaterna skall till de dvriga medlemsstaternas och kommissio-
nens forfogande stilla en uppdaterad forteckning o6ver av EU
godkdnda slakterier som registrerats som slakterier som inte slaktar
idisslare och godkdnda bearbetningsanldggningar som producerar
hydrolyserat protein, dikalciumfosfat, trikalciumfosfat, fiskmjol, blod-
produkter eller blodmjol och anliggningar, men undantag for
hemmablandare, som beviljats tillstand att tillverka foder som
innehéller detta protein, och som verkar i enlighet med de villkor som
faststdlls 1 denna forordning inom 60 dagar fran det att denna
forordning har tritt i kraft. Eventuella dndringar av forteckningen skall
omgaende anmidlas till de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen.

B. a) Bearbetat djurprotein i bulk, med undantag for fiskmjol, och foder i
bulk som innehaller sadant protein, skall lagras och transporteras i
for detta dndamal sarskilt avsedda utrymmen eller fordon. Dessa
kan endast anvindas for andra dndamal, efter rengéring, efter det
att de har inspekterats av den behdriga myndigheten.

b) Fiskmjol i bulk, hydrolyserat protein i bulk som avses i punkt A a ii
i del I, dikalciumfosfat och trikalciumfosfat i bulk som avses i punkt
A aiii i del I samt blodmjol och blodprodukter som avses i punkt A
c i1 del I skall lagras och transporteras i utrymmen och fordon
avsedda for detta dandamal.

c) Oavsett vad som sagts i punkt b

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

il) kan utrymmen och fordon, efter rengéring, anviandas for andra
dndamal efter det att de har inspekterats av den behoriga
myndigheten, och

iii) far fordon som transporterar fiskmjol anvéindas for andra
andamal om foretaget har ett kontrollsystem som godkénts av
den behdriga myndigheten for forebyggande av korskontami-
nering. Kontrollsystemet skall inbegripa atminstone

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

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

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

C. Foder, inbegripet foder for sillskapsdjur, som innehaller annat bearbetat
djurprotein @n fiskmjol, blodprodukter som hérror fran icke idisslare
eller blodprodukter som harrér fran idisslare skall inte tillverkas i
anldggningar som framstéller foder for produktionsdjur, med undantag
for kottatande palsproducerande djur.

Foder for sillskapsdjur och foder avsett for kottdtande péalsproducerande
djur som innehéller fiskmjol, hydrolyserat protein som avses i punkt A
a ii 1 del I, dikalciumfosfat och trikalciumfosfat som avses i punkt A a
iii 1 del I samt blodmjol och blodprodukter som avses i punkt A c i del
I skall tillverkas och transporteras enligt de bestimmelser som avses i
punkterna B¢, Be, Cb,Cd,Db,Dd, EcochEeidell
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D. Export till tredje land av bearbetade djurproteiner som hérror frén

idisslare och av produkter som innehaller sddana bearbetade djurpro-
teiner ar forbjuden.

Export av annat bearbetat djurprotein och blodprodukter och produkter
som innehaller sadant protein tillats endast pa foljande villkor:

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

— Ett skriftligt avtal skall slutas med det tredje landet fore exporten,
vilket inbegriper att det tredje landet forbinder sig att ta hinsyn till
slutanvdndningen och att inte &terexportera det bearbetade
animaliska proteinet, blodprodukter och produkter som innehaller
sadant protein vars anvéndning &r forbjuden enligt artikel 7.

For att genomférandet av denna forordning skall vara effektivt skall de
medlemsstater som tillater export av detta slag via Stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhdlsa underrdtta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna om de villkor som avtalats med det berorda
tredje landet.

Atgérderna i denna punkt skall inte gilla fiskmjol, forutsatt att det
uppfyller de villkor som faststélls i punkt B, produkter som innehaller
sadant fiskmjol eller foder for sillskapsdjur.

E. Den behoriga myndigheten skall utfora dokumentkontroller och fysiska
kontroller, déribland fodertester genom hela produktions- och distribu-
tionskedjan enligt radets direktiv 95/53/EG (') for att kontrollera
efterlevnaden av bestimmelserna i direktivet och i denna forordning.
Om forekomst av forbjudna djurproteiner upptacks skall radets direktiv
95/53/EG gilla.

F. Bestimmelserna om produktion och anvidndning av bearbetat
djurprotein i forordning (EG) nr 1774/2002 skall gélla for foder som
omfattas av denna bilaga.

(") EGT L 265, 5.11.1995, s. 17.
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BILAGA V

SPECIFICERAT RISKMATERIAL

1. Foljande vidvnader skall betraktas som specificerat riskmaterial beroende pa

(1

(2

vilken kategori den medlemsstat eller det tredje land tillhor dér 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 hjdrna och 6gon, tonsiller och ryggmirg fran notkreatur
som &r dldre d&n 12 manader samt tarmar fran tolvfingertarm till rektum
fran notkreatur i alla aldrar.

b) Skalle, inklusive hjdrna och 6gon, tonsiller och ryggmérg fran far och
getter som &r dldre d4n 12 manader eller som har en permanent framtand
som trangt genom tandkottet samt mjdlte fran far och getter i alla aldrar.

KATEGORI 5

a) Hela huvudet (utom tungan), inklusive hjdrna, 6gon, trigeminala ganglier
och tonsiller, briss, mjilte och ryggmairg fran notkreatur som ér dldre &n
6 manader samt tarmar fran tolvfingertarm till rektum fran notkreatur i
alla dldrar.

b) Kotpelare, inklusive dorsala rotganglier, fran notkreatur som éar éldre dn 30
ménader.

c) Skalle, inklusive hjdrna och ogon, tonsiller och ryggmirg fran far och
getter som &r dldre 4n 12 manader eller som har en permanent framtand
som trangt genom tandkottet samt mjalte fran far och getter i alla aldrar.

. Specificerat riskmaterial skall avlagsnas 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 behoriga
myndigheten. Dessa anldggningar skall vara godkénda for detta dndamal
av den behoriga myndigheten.

Kotpelaren far emellertid avldgsnas pa platser for forséljning till konsumenter
pa den berérda medlemsstatens territorium.

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

. Allt specificerat riskmaterial skall fargas in och eventuellt markas med en

—

-

markor omedelbart vid avlagsnandet och destrueras fullstandigt
a) genom forbranning utan foregédende bearbetning, eller

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

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

— genom forbrénning,

— genom samforbranning,

Raédets direktiv 90/667/EEG av den 27 november 1990 om faststéllande av veterindra

bestimmelser om bortskaffande och bearbetning av animaliskt avfall och dess
utsldppande pd marknaden samt om forhindrande av sjukdomsalstrande organismer i
foder av animaliskt ursprung samt om &ndring 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 vdrmebehandlingssystem for bearbetning av hogriskmaterial (EGT L 359,
9.12.1992, s. 23). Beslutet dndrat genom 1994 ars anslutningsakt.
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-

ii) 1 enlighet atminstone med de foreskrifter som avses i bilaga I till beslut
1999/534/EG ("), genom nedgriavning i godkdnd deponi.

. Medlemsstaterna far gora undantag fran bestimmelserna i punkterna 2 och 3

for att tillata forbranning eller nedgréavning av specificerat riskmaterial eller
hela djurkroppar utan foregédende infargning eller, i forekommande fall, utan
avldgsnande av specificerat riskmaterial under de omstdndigheter som
faststélls 1 artikel 3.2 i direktiv 90/667/EEG och enligt en metod som
utesluter all risk for dverforing av TSE och som har godkénts och dvervakas
av den behoriga myndigheten, sérskilt ndr djur har dott eller avlivats i
samband med éatgirder for sjukdomsbekdmpning och utan att det paverkar till-
ampningen av artiklarna 12 och 13.

. Ett test far genomforas som alternativ till avldgsnande av specificerat riskma-

terial pa foljande villkor:

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

b

=

Inga produkter fran nétkreatur, far eller getter som ar avsedda att anvéndas
som livsmedel eller som foder far lamna 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 fran
notkreatur, far 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.

. Medlemsstaterna skall genomfora tita officiella kontroller for att forsakra sig

om att denna bilaga tillimpas pa ett riktigt sitt samt se till att atgéarder vidtas
for att undvika kontaminering, sérskilt i slakterier, styckningsanldggningar,
anldggningar for bearbetning av animaliskt avfall, anldggningar {or
bearbetning av hogriskmaterial eller lokaler som medlemsstaterna har
godkdnt i1 enlighet med artikel 7 i direktiv 90/667/EEG, platser for
forséljning till konsumenter, deponier samt andra anliggningar for lagring
eller forbréanning.

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

att

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

b

=

notkreatur, far eller getter, niar de infors i en medlemsstat som placerats i
en siffermédssigt lagre kategori som anger béttre BSE-status dn kategorin
for de djur som infors i landet, forblir under officiell dvervakning tills de
har slaktats eller avsénts fran dess territorium,

C

~

specificerat riskmaterial, sérskilt om avldgsnandet dger rum i andra anldgg-
ningar eller lokaler dn slakterier, avskiljs fullstindigt fran annat avfall som
inte dr avsett for forbranning, uppsamlas separat samt bortskaffas i enlighet
med punkterna 2—4. Medlemsstaterna far tillata séndning av huvuden eller
slaktkroppar som innehdller specificerat riskmaterial till en annan
medlemsstat efter Overenskommelse med denna medlemsstat, bade om
mottagande av materialet och om de speciella villkor som skall tillimpas
vid sddana forflyttningar.

. Medlemsstaterna far sidnda specificerat riskmaterial eller det bearbetade

materialet dérav till andra medlemsstater for forbrénning uteslutande enligt
de villkor som faststdlls i artikel 4.2 i beslut 97/735/EG (?), dér detta ar
tillampligt.

Denna punkt far dndras pa en medlemsstats begéran for att tillata sandning 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.

Radets beslut 1999/534/EG av den 19 juli 1999 om atgérder for bearbetning av visst

animaliskt avfall till skydd mot transmissibel spongiform encefalopati och om dndring
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 skyddsétgarder med
avseende pa handel med vissa typer av animaliskt avfall fran daggdjur (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

FORESKRIFTER FOR VISSA ANIMALISKA PRODUKTER SOM AR
FRAMSTALLDA AV ELLER INNEHALLER MATERIAL FRAN
IDISSLARE

I enlighet med artikel 9.1 skall anvdndning av material fran idisslare, i enlighet
med artikel 9.1, vara forbjuden for framstillning av foljande animaliska
produkter:

a) Mekaniskt urbenat kott.
b) Dikalciumfosfat som ar avsett som foder for livsmedelsproducerande djur.
c) Gelatin, om det inte har framstéllts av hudar fran idisslare.
d) Produkter som ar framstéllda av utsmalt fett fran idisslare.
e) Utsmilt fett fran idisslare, savida det inte har framstillts av
i) urskiljbar fettvavnad som godkénts som livsmedel,

i) ravaror som bearbetats i enlighet med de standarder som avses i direktiv
90/667/EEG.
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BILAGA VII

UTROTNING AV TRANSMISSIBEL SPONGIFORM ENCEFALOPATI

1. Genom den undersdkning som avses i artikel 13.1 b skall f6ljande identifi-
eras:

a) Nér det géller notkreatur:

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

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

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

— Sjukdomens mojliga ursprung.

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

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

b) Nir det giller far och getter:

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

— I den méan det gér att identifiera fordldrarna till, och for djur av
honkén, samtliga embryon och dgg och den senaste avkomman frén
det djur av honkon vars sjukdom har bekriftats.

— Alla andra féar och getter pa den anldggning dar det djur vars sjukdom
har bekriftats hor hemma, utéver siddana som avses i den andra
strecksatsen.

— Sjukdomens mgjliga ursprung och ovriga anldggningar dir det finns
djur, embryon eller d4gg som kan ha smittats av TSE-smittdmnet eller
som har fatt samma foder eller utsatts for samma smittkélla.

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

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

a) Niar BSE bekréftas 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
besluta att

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

— 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 bestdr av tjurar som kontinuerligt halls vid en
tjurstation och det kan garanteras att de destrueras fullstindigt nir de
dor.

b) Nér 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 4gg som identifierats genom den
undersokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna
avlivas och destrueras fullstidndigt, eller

ii) alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den undersékning
som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna avlivas och
destrueras fullstindigt, med undantag for

— avelsbaggar av genotyp ARR/ARR,

— avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel,
och, om dessa avelstackor &r driktiga vid undersokningen, de
lamm som sedan fods, om deras genotyp uppfyller kraven i
denna punkt,
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— far som har minst en ARR-allel och som uteslutande ar avsedda
for slakt,

— fér och getter som &r yngre @n tvd manader och som endast &r
avsedda for slakt, om den behdriga myndigheten fattar beslut om
detta.

iii) Om det smittade djuret har kommit fran en annan anldggning, far
medlemsstaten, pa grundval av bakgrunden till fallet, besluta att
vidta utrotningsatgiarder pa ursprungsanldggningen utover eller i
stillet for pd den anldggning dér smittan bekréftats. Om fler 4n en
besittning betar pa samma mark far medlemsstaterna besluta att
begrinsa tillimpningen av dessa atgérder till en enda besittning,
grundat pa ett motiverat hiansynstagande till samtliga epidemiologiska
faktorer. Om fler 4n en besittning halls pa en anldggning far
medlemsstaterna besluta att dtgdrderna bara skall tillimpas pa den
besattning dér skrapie har bekréftats, under forutséttning att det har
kontrollerats att besittningarna har héllits isolerade fran varandra och
att det dar osannolikt att smitta har spridits mellan besittningarna
genom direkt eller indirekt kontakt.

¢) Nir BSE bekriftas hos féar 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 fullstédndigt.

3. Vid ett misstinkt fall av skrapie hos far eller getter pa en anlidggning i en
medlemsstat, skall alla Ovriga far och getter pa denna anliggning vara
foremal for officiella restriktioner vad avser forflyttning i avvaktan pa att
resultaten av undersokningen blir tillgdngliga. Om det kan styrkas att den
anldggning dér djuret befann sig nér skrapie misstianktes formodligen inte ar
den anldggning dér djuret kan ha exponerats for skrapie, far den behoriga
myndigheten besluta att dvriga anldggningar eller endast den anldggning dér
exponeringen forekom skall stéllas under officiell Gvervakning, beroende pa
den tillgdngliga epidemiologiska informationen.

4. Endast foljande djur far foras in till den eller de anlédggningar dér destruktion
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.
¢) Getter, under forutsittning att

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

ii) en grundlig rengdring och desinfektion av alla djurstall pa anligg-
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 é&r dldre d4n 18 manader och

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

— som har dott eller avlivats pa anldggningen, och som uppfyller
kriterierna 1 kapitel A del II punkt 3 i bilaga III.

5. Endast foljande sperma och embryon fran 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.

6. Under en dvergangsperiod fram till senast den 1 januari 2006 kan medlems-
staterna, genom undantag fran den begridnsning som faststélls i punkt 4 b,
om det &r svart att fa ersdttningsfar av en kidnd genotyp, besluta att icke-
driktiga tackor av en okédnd genotyp far foras in pa de anldggningar som
avses 1 punkt 2 b i och 2 b ii.

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

a) Forflyttning av ARR/ARR-fér fran anldggningen begrénsas inte pa nagot
sitt.
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VYMIl16
b) Far som é&r bédrare av endast en ARR-allel far endast forflyttas frén

anldggningen for att sdndas 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 élagts restriktioner, efter det att de atgérder
som avses 1 punkt 2 b ii har vidtagits.

— Om den behoriga myndigheten fattar beslut om detta far lamm som
har en ARR-allel och ingen VRQ-allel endast forflyttas till en annan
anldaggning for gddning fore slakt. P4 destinationsanldggningen far det
inte finnas andra far eller getter &n sadana som gdds fore slakt, och
inga levande far eller getter far sdndas dérifran till andra anlaggningar,
utom for direkt slakt.

¢) Om medlemsstaten fattar beslut om detta far far och getter som &ar yngre
an tva manader forflyttas fran anlaggningen for att siandas direkt till slakt
for att anviandas som livsmedel. Huvudet och bukhélans organ pa dessa
djur skall dock bortskaffas i enlighet med artikel 4.2 a, b eller ¢ i Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1774/2002 (*).

d) Utan att det paverkar tillimpningen av punkt ¢ far far av andra genotyper
an 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 anlaggningen uppnatt ARR/ARR-status, eller
b) det senaste datum dé far eller getter holls pa anldggningen, eller

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

d) det datum da alla avelsbaggar pa anldggningen &r av genotyp ARR/ARR
och alla avelstackor dr bédrare av minst en ARR-allel och ingen VRQ-
allel, under forutsittning att foljande djur &ver 18 méanader TSE-testas
med negativt resultat under denna tredrsperiod:

— ett arligt urval far som slaktats for att anvindas som livsmedel i slutet
av sitt produktiva liv enligt den urvalsstorlek som anges i tabellen i
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 anldggningen.

9. Nar frekvensen av ARR-allelen inom rasen eller pa anldggningen é&r lag, eller
nir det bedoms som nddvéndigt for att undvika inavel, far en medlemsstat
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) tillata d&ven andra far d4n de som avses i punkt 4 att foras in till de anldgg-
ningar som avses i punkt 2 b i och 2 b ii, under forutséttning att djuren
inte dr barare av en VRQ-allel.

10. Medlemsstater som tillimpar de undantag som faststélls i punkterna 6 och 9
skall meddela kommissionen villkoren och kriterierna for beviljandet av dem.

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
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vB
BILAGA VIII
AVYTTRING OCH EXPORT
VM5
KAPITEL A
VMIl16
Villkor for handel inom gemenskapen med levande djur, sperma och
embryon
M5
I. VILLKOR SOM SKALL GALLA OBEROENDE AV VILKEN KATEGORI
SOM DEN MEDLEMSSTAT ELLER DET TREDJE LAND DAR DJURET
HAR SITT URSPRUNG ELLER SIN HEMVIST TILLHOR
Foljande villkor géller for handel med fér och getter:
VYM14

a) Far och getter som dr avsedda att anvidndas som avelsdjur skall antingen
vara far av prionproteingenotyp ARR/ARR, enligt definitionen i bilaga |
till kommissionens beslut 2002/1003/EG (%), eller skall sedan de foddes
eller under de senaste tre dren oavbrutet ha hallits pa ett jordbruksforetag
som har uppfyllt f6ljande villkor under minst tre ar:

i) Till och med den 30 juni 2007:
— Det &r underkastat regelbundna offentliga veterinérkontroller.
— 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 jordbruksforetag som uppfyller
samma villkor infors dit.

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

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

— Endast far och getter, med undantag av far av prionproteingenotyp
ARR/ARR, som hirstammar fran ett jordbruksforetag som
uppfyller samma villkor far inforas dit.

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

— Djuren dir 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 &n 18 ménader och som har dott eller avlivats pa jord-
bruksforetaget, har undersokts for skrapie enligt de
laboratoriermetoder som faststélls i kapitel C punkt 3.2 b i bilaga
X.

— Endast far och getter, med undantag av far av prionproteingenotyp
ARR/ARR, som hirstammar fran ett jordbruksforetag som
uppfyller samma villkor infors dit.

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

(") EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.
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VYMi16

b) En medlemsstat som pé hela eller en del av sitt territorium har ett obliga-
toriskt eller frivilligt nationellt program for kontroll av skrapie

i) kan lagga fram det for kommissionen och dérvid ange sérskilt
— sjukdomslédget i medlemsstaten,

— motiveringen for programmet, med beaktande av sjukdomens
omfattning och lonsamhetsgraden,

— den geografiska zon dir programmet kommer att tillimpas,

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

— de testmetoder som skall anvindas,
— programmets kontrollforfaranden,

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

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

il) Det program som avses i punkt b i far godkdnnas, om det uppfyller
kriterierna i punkten, enligt det forfarande som faststdlls i artikel
24.2. Kompletterande allméinna eller begridnsade garantier, som kan
krdvas 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 ga utéver dem som medlemsstaten tillimpar nationellt.

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

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

i) skall foreldigga kommissionen lampliga styrkande dokument och
darvid sarskilt precisera

— historiken 6ver sjukdomens forekomst pa statens territorium,

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

— oOvervakningsperiodens ldngd,

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

ii) De kompletterande allmédnna eller begrdansade garantier som kan
kravas vid handel inom gemenskapen skall faststéillas enligt det
forfarande som faststélls i artikel 24.2. Sédana garantier far inte ga
utdver dem som medlemsstaten tillimpar nationellt.

iii) Den berérda medlemsstaten skall meddela kommissionen alla
andringar av de grunder betrdffande sjukdomen som avses i punkt i.
Mot bakgrund av den information som meddelats kan de garantier
som faststéllts enligt punkt c ii &ndras eller upphdvas enligt det
forfarande som faststélls 1 artikel 24.2.

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

i) samlas in frén 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 sd &r lampligt punkt a ii
under tre ar, eller

i) nér det géller sperma fran far, samlas in frdn handjur av prionproteing-
enotyp ARR/ARR enligt definitionen i bilaga I till kommissionens
beslut 2002/1003/EG ('), eller

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

(") EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.
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II. VILLKOR SOM SKALL GALLA BEROENDE AV VILKEN KATEGORI,
FASTSTALLD ENLIGT KAPITEL C i BILAGA 1I, SOM DEN
MEDLEMSSTAT DAR DJURET HAR SITT URSPRUNG ELLER SIN
HEMVIST 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 ursprungsmed-
lemsstat skall meddelas bestimmelsemedlemslandet.

3. Foljande villkor géller for forflyttningar enligt punkt 1.1 i frdga 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 hallits i besittningar dér inget BSE-fall
har bekriftats sedan minst sju ar tillbaka, eller

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

KATEGORI 5
Djuren skall

a) ha fotts efter den dag frdn och med vilken forbudet mot att utfodra livs-
medelsproducerande djur med protein som harror fran daggdjur borjade
gilla, och

b) vara fodda, uppfodda och ha hallits i besittningar dér inget BSE-fall
har bekréftats sedan minst sju ér tillbaka och dar det endast finns
notkreatur som dr 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 dr forbjudet att avyttra den senast f6dda avkomman till notkreatur av honkén
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 fran det forbud som avses i
artikel 16.3, under forutséttning att de kommer fran nétkreatur som uppfyller
villkoren enligt IT och III nedan:

— Farskt kott.

— Malet kott.

— Kottberedningar.
— Kottprodukter.

— Foder for sillskapsdjur som é&r avsett for kottitande husdjur.

Datumbaserat system

I. Urbenat farskt kott fran vilket all vidhaftande vdvnad, inklusive allt som
tydligt kan identifieras som nerv- och lymfvivnad, har avlagsnats samt av
sadant kott framstéllda animaliska produkter enligt del I som hérrdr fran
djur som uppfyller kraven och som kommer frén ldnder eller regioner i
kategori 5, far avyttras i enlighet med artikel 16.3 andra stycket, om
kottet och produkterna harror fran djur som ér fodda efter den dag da fore-
skrifterna 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 behoriga
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myndigheten skall garantera att villkoren om kontroller enligt punkterna 2—
8 och punkt 10 &r uppfyllda.

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

a)

b)

©)

d)

Djuret skall klart ha kunnat identifieras under hela sin livstid, sa att
det kan sparas tillbaka till moderdjuret och ursprungsbesittningen.
Dess unika Oronmirke med numrering, dess fodelsedatum och
anldggningen dir 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. Moder-
djurets identitet skall vara kénd.

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

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

Moderdjuret far inte ha utvecklat BSE och inte vara misstinkt for att
ha smittats med BSE.

Kontroller

2.

Om ett djur som skickas till slakt eller om nagon omsténdighet kring
slakten inte uppfyller alla krav i denna forordning, skall djuret
automatiskt avvisas och dess pass dras in. Om uppgifter om att inte
alla krav har uppfyllts blir tillgdngliga efter slakten, skall den
behoriga myndigheten omedelbart upphdra med att utfirda intyg
samt dra in utfirdade intyg. Om avsindning redan har skett, skall
den behoriga myndigheten anmila detta till den behoriga
myndigheten pa bestimmelseorten. Den behériga myndigheten pa
bestimmelseorten skall vidta nddvéndiga dtgarder.

. Slakt av djur som uppfyller kraven skall ske i slakterier som inte

anvinds for slakt av andra ndtkreatur dn de som ingér i ett datumba-
serat system eller i ett system for certifierade besittningar.

. Den behoriga myndigheten skall forsdkra sig om att de metoder som

anvinds 1 styckningsanldggningarna garanterar att foljande
lymfkortlar har avldgsnats:

Poplietallymfknutor, ischiaslymfknutor, ytliga och djupa inguinal-
lymfknutor, mediala och laterala iliaca lymfknutor, njurlymfknutor,
prefemorala  lymfknutor, lumbarlymfknutor,  kostocervikala
lymfknutor, sternala lymfknutor, preskapuldra lymfknutor, axillira
lymfknutor och bakre djupa halslymfknutor.

. Kottet skall med hjilp av ett officiellt sparningssystem fram till slakt-

datumet 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 hjilp av méirkningen ga att spara farskt kott samt
produkter enligt del I tillbaka till det djur som uppfyller kraven sa
att sindningen i fraga kan aterkallas. Foder till sillskapsdjur skall
kunna sparas genom atféljande handlingar och uppgifter.

. Alla godkénda slaktkroppar som uppfyller kraven skall forses med

individuella nummer som motsvarar numret pa dronmérket.

. Medlemsstaten skall uppritta detaljerade protokoll som omfattar

a) sparning och kontroller fore slakt,
b) kontroller under slakt,
¢) kontroller under bearbetningen av foder till séllskapsdjur,

d) alla krav betraffande mérkning och certifiering efter slakt och
fram till forsdljningsstéllet.

. Den behoriga myndigheten skall uppritta ett system for registrering

av kontroller om dverensstimmelse, sd att man kan pavisa att dessa
kontroller &gt rum.

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 spara allt kott
tillbaka till det djur som uppfyller kraven eller, efter styckning, till
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de djur som styckats i samma parti. Systemet skall underlétta 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 overldmna uppgifter om det system som
anvands.

10. Den behoriga myndigheten skall bedoma, godkdnna och 6vervaka
det system som anvénds pa anldggningen for att sikerstélla att det
medger fullstindig sérskiljning och sparning bade bakat och framat.

System for certifiering av besdttningar

III. Urbenat farskt kott fran vilket all vidhéftande vavnad, inklusive allt som
tydligt kan identifieras som nerv- och lymfvivnad, har avligsnats samt
av sadant kott framstdllda animaliska produkter enligt del 1 som héarror
frin djur som uppfyller kraven och som kommer fran lédnder eller
regioner i kategori 5, fir avyttras i enlighet med artikel 16.3, andra
stycket om kottet och produkterna hédrrér fran djur som enligt intyg
uppfyller villkoren i punkt 2 och som kommer fran beséttningar dir inget
BSE-fall har rapporterats de senaste sju aren och som enligt intyg
uppfyller villkoren i punkt 1, och koéttet och produkterna &r framstéllda i
anldggningar som uppfyller kraven i punkt 11. Den behdriga myndigheten
skall garantera att villkoren i punkterna 3—10 och punkt 12 om det datori-
serade sparningssystemet samt kontrollerna ar uppfyllda.

Krav rorande besdttningarna

1. a) En besdttning &r en grupp djur som utgdr en avgrinsad och klart
urskiljbar enhet, det vill sdga en grupp djur som skots, hyses och
halls avskild frén andra grupper av djur och dir djurbesittning och
varje djur forsetts med sérskilda identifikationsnummer.

b) En besittning uppfyller kraven nir det sedan minst 7 ar tillbaka inte
har rapporterats nagra fall av BSE eller har uppstatt ndgot missténkt
fall dar diagnosen BSE inte har kunnat uteslutas, nér det giller djur
som fortfarande tillhor eller som har vistats i eller lamnat besitt-
ningen.

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

i) alla djur som &r fodda i eller har forts in i den nyetablerade
besattningen 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 besittning pa en anldggning som
har haft ett bekriftat fall av BSE hos nagot djur som fortfarande
finns i eller som har ldmnat en beséttning pa anldggningen kan
den nyetablerade besittningen endast anses uppfylla kraven om
den behoriga veterindrmyndigheten efter en grundlig undersokning
kan intyga att vart och ett av foljande villkor har uppfyllts pa ett
for denna myndighet tillfredsstéllande satt:

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

i) 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.

b) Djuret skall vara dldre &n 6 manader men yngre &n 30 méanader,
vilket skall faststillas genom ett officiellt dataregister med
uppgifter om dess fodelsedatum.

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

d) Moderdjuret far inte ha utvecklat BSE och far inte vara misstankt
for att ha smittats med BSE.
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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
kommer endast att godtas om det har varit i bruk tillrickligt lange for
att innehalla alla de uppgifter som giller djurens levnad och forflytt-
ning och som krivs for att uppfylla kraven i denna forordning och
géller endast djur som fotts efter det att systemet togs i bruk.
Historiska databehandlade uppgifter som géller en period innan
systemet togs i bruk kommer inte att godtas.

Kontroller

4. Om ett djur som skickas till slakt eller ndgon omstindighet kring
slakten inte uppfyller alla krav i denna fGrordning, skall djuret
automatiskt avvisas och dess pass dras in. Om uppgifter om att inte
alla krav har uppfyllts blir tillgédngliga efter slakten, skall den
behoriga myndigheten omedelbart upphéra med att utfirda intyg
samt aterkalla utfirdade intyg. Om avsdndning redan har skett, skall
den behoriga myndigheten anméla detta till den behoriga
myndigheten pa bestimmelseorten. Den behdriga myndigheten pa
bestdmmelseorten skall vidta nddvindiga atgérder.

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

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

Poplietallymfknutor, ischiaslymfknutor, ytliga och djupa inguinal-
lymfknutor, mediala och laterala iliaca lymfknutor, njurlymfknutor,
prefemorala lymfknutor, lumbarlymfknutor, kostocervikala
lymfknutor, sternala lymfknutor, preskapuldra lymfknutor, axilldra
lymfknutor och bakre djupa halslymfknutor.

7. Kaottet skall med hjdlp av det datoriserade sparningssystemet fram till
slaktdatumet 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 hjdlp av markningen gé att spara farskt kott samt
produkter enligt del I tillbaka till besdttningen sa att sindningen i
fraga skall kunna é&terkallas. Foder till séllskapsdjur skall kunna
sparas genom atfoljande handlingar och register.

8. Alla godkinda slaktkroppar som uppfyller kraven skall forses med
individuella nummer som motsvarar numret pa éronmérket.

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 mérkning och certifiering efter slakt och fram
till forsaljningsstéllet.

10. Den behdriga myndigheten skall uppritta ett system for registrering
av kontroller om Gverensstimmelse, sa att man kan pavisa att dessa
kontroller dgt rum.

Anldggningen

11. For att kunna godkidnnas 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
ursprungsbesittningen eller, efter styckning, till de djur som styckats
i samma parti. Systemet maste medge en fullstindig sparning i alla
stadier av kottet eller de animaliska produkterna, och registren over
detta maste bevaras i minst tva ar. Ledningen for anlaggningen skall
till den behoriga myndigheten skriftligen 6verlimna upplysningar om
det system som anvénds.

12. Den behoriga myndigheten skall bedoma, godkédnna och dvervaka det
system som anvénds i anldggningen for att sdkerstélla att det medger
fullstdndig sérskiljning och sparning bade bakat och framat.
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KAPITEL D
Villkor som skall tillimpas pa export

Levande notkreatur samt animaliska produkter som hérstammar 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 fran lander eller regioner som placerats i kategori 1 skall den behoriga
myndigheten nér det géller nétkreatur och alla produkter fran notkreatur for vilka
denna forordning foreskriver sérskilda regler, krdva att ett internationellt djurhal-
sointyg uppvisas, i vilket det intygas att landet eller regionen uppfyller de krav
som faststills i kapitel C i bilaga II for klassificering i denna kategori.

KAPITEL B

Import av nétkreatur

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

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

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

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

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

2. notkreatur som dr avsedda for export till gemenskapen

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

— {1otts, uppfotts och hallits i besittningar dér inget fall av BSE bekriftats
sedan minst 7 ar tillbaka, eller

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

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

1. utfodring av idisslare med protein som harror fran daggdjur 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 ursprungsbe-
sittning, och inte dr avkomma av hondjur som misstinks eller har
bekriftats vara smittade med BSE, och

b) fotts, upptotts och hallits i besittningar dér inget fall av BSE bekriftats
sedan minst 7 ar tillbaka, eller

c) fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av idisslare med protein
som hérrér fran daggdjur borjade iakttas.

D. Vid import av notkreatur fran ldnder 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 dérefter,



2001R0999 — SV — 01.01.2005 — 014.001 — 46

b) alla nétkreatur som tillhor samma kohort,
om dessa djur fortfarande &r i livet i landet eller regionen,
3. de djur som é&r avsedda for export till gemenskapen

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

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

OCH

c) fotts, uppfotts och hallits i besittningar dir nagot fall av BSE aldrig har
bekréftats och dar det endast finns notkreatur som fotts pa anldgg-
ningen eller som kommer fran en besittning med samma hélsostatus,
eller

d) fotts, uppfotts och héllits i beséttningar dar inget fall av BSE bekréftats
sedan minst 7 ar tillbaka och dér det endast finns notkreatur som fotts
pa garden eller som kommer fran en besittning med samma
hélsostatus.

KAPITEL C

Import av firskt kott och animaliska produkter fran nétkreatur

A. For import av firskt kott (med ben eller urbenat) och animaliska produkter
fran notkreatur fran lander eller regioner som har placerats i kategori 2 skall
det kravas att ett internationellt hilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att
utfodring av idisslare med protein som hérrér fran déggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas.

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

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

b) det farska kott och de animaliska produkter fran noétkreatur som é&r
avsedda for export till gemenskapen inte innehaller eller harstammar 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
krdvas att ett internationellt hilsointyg uppvisas, i vilket det intygas att

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

2. farskt kott och animaliska produkter fran nétkreatur avsedda for export till
gemenskapen inte innehéller eller hérstammar fran specificerade riskmate-
rial enligt bilaga V eller fran mekaniskt urbenat kott fran skallben eller
kotpelare.

D. Import av farskt kott och animaliska kottprodukter fran notkreatur fran lander
eller regioner som har placerats i kategori 5 skall forbjudas, med undantag for
sadana animaliska produkter som anges i punkt 1 i bilaga VIII kapitel C 1.
For denna import skall det kridvas att ett internationellt hilsointyg uppvisas, i
vilket det intygas att

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

2. de kottprodukter som dr avsedda for export till gemenskapen inte
innehaller eller &r framstidllda av ndgon 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 &r avsedda for export till gemenskapen tillbaka till de
anldaggningar som nétkreaturen ursprungligen kommer fréan,

4. de notkreatur fran vilka det kott eller de kottprodukter som ar avsedda for
export till gemenskapen harror

a) har identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det
mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesitt-
ning,
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A.

O

b) inte dr avkomma av hondjur som misstinkts eller bekriftats vara
smittade med BSE och antingen

— fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av livsmedelsproduce-
rande djur med protein som hérror fran daggdjur borjade iakttas,

— fotts, fotts upp och hallits i beséttningar 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 fullsténdigt, liksom

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

b) alla nétkreatur som tillhor samma kohort,

om de fortfarande &r i livet i landet eller regionen.
KAPITEL D

Import av édgg och embryon fran notkreatur

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

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

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

. For import av dgg/embryon fran 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 harror fran daggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

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

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

b) inte dr avkomma fran hondjur som misstinkts eller bekriftats vara
smittade med BSE,

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

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

. For import av dgg/embryon fran noétkreatur 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 harror fran daggdjur har forbjudits
och att forbudet iakttas,

2. dgg och embryon avsedda for export till gemenskapen hérror fran hondjur
som

a) identifierats genom ett permanent identifieringssystem som gor det
mojligt att spara dem tillbaka till moderdjuret och ursprungsbesitt-
ningen, och inte &r avkomma till hondjur som misstinks eller
bekriftats vara smittade med BSE,

b) inte ar smittade med BSE,

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

Rédets direktiv 89/556/EEG av den 25 september 1989 om djurhilsovillkor for handel

inom gemenskapen med och import fran tredje land av embryon fran tamdjur av
notkreatur (EGT L 302, 19.10.1989, s. 1). Direktivet senast dndrat genom kommissio-
nens beslut 94/113/EG (EGT L 53, 24.2.1994, s. 23).
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i) antingen fotts efter den dag da forbudet mot utfodring av idisslare
med protein som harrér fran daggdjur borjade iakttas, eller

ii) 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 fran notkreatur fran lander eller regioner som har
placerats i kategori 5 skall det krdvas att ett internationellt djurhélsointyg
uppvisas, 1 vilket det intygas att

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

2. de sjuka notkreaturen och, om det ror sig om hondjur, deras senaste
avkomma som fotts under tva ar innan de forsta kliniska tecknen pé
sjukdomen upptritt eller ddrefter, slaktas och destrueras fullstindigt, om
djuren fortfarande &r i livet i landet eller regionen,

3. dgg/embryon som é&r avsedda for export till gemenskapen hérrdr frén
hondjur som

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

b) inte ar smittade med BSE,

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

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

ii) aldrig har utfodrats med protein som hérror fran dédggdjur och fotts,
uppfotts och hallits i beséttningar dér inget fall av BSE bekréftats
sedan minst 7 ar tillbaka och dér det endast finns notkreatur som
fotts 1 anldggningen eller som kommer fran en besdttning med
samma hélsostatus,

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

VYMi12
KAPITEL E

Import av far och getter

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

a) antingen dr fodda och oavbrutet uppfodda pa jordbruksforetag dir inget fall
av skrapie ndgonsin har diagnostiserats, och att de nér det giller far och
getter som dr avsedda som avelsdjur uppfyller kraven i kapitel A del I punkt
a i1 bilaga VIIL,

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.

Nir de dr avsedda att sdndas 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 begriansade garantier som har
faststillts 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
hérror frén foljande produkter eller material frén idisslare:

— Mekaniskt urbenat kott.
— Dikalciumfosfat avsett for utfodring av livsmedelsproducerande djur.

— Gelatin, om det inte framstillts av hudar eller skinn.
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— Utsmélt fett fran idisslare och hirledda produkter av dessa, savida de inte
framstallts av urskiljbar fettvivnad som godkénts 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 1 gemenskapslagstiftningen kompletteras med foljande deklaration
undertecknad av den behdriga myndigheten i1 produktionslandet:

”Den animaliska produkten innehaller inte och hérrdr inte fran specificerat
riskmaterial enligt bilaga V i 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 eller mekaniskt urbenat kott som framstéllts fran
skallben eller kotpelare fran notkreatur. Djuren har inte slaktats efter
beddvning genom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats omedelbart
enligt samma metod och har inte slaktats efter bedovning genom laceration
av vdvnad i centrala nervsystemet med ett stavformigt instrument som fors
in 1 hjarnskalen.”

YM16
KAPITEL H

Import av sperma och embryon fran far och getter

Sperma och embryon fran far och getter som importeras till gemenskapen fran
och med den 1 januari 2005 skall uppfylla villkoren i kapitel A del I punkt d i
bilaga VIII.
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vm1

BILAGA X

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING OCH LABORATORIEA-

NALYSER

KAPITEL A

Nationella referenslaboratorier

1. Det utsedda nationella referenslaboratoriet skall

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

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 godkints av medlemsstaten med diagno-
stiska reagens,

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

skall det regelbundet genomféra komparativa test,

skall det for sjukdomen i fraga hélla isolat eller motsvarande védvnad
som innehéller smittdmnen fran bekriftade fall i medlemsstaten,

skall bekrifta resultat fran de diagnostiklaboratorier som utsetts av
medlemsstaten,

d) samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium.

2. Med avvikelse fran punkt 1 skall medlemsstater som inte har nagot nationellt
refenslaboratorium dock anvinda sig av gemenskapens referenslaboratorium
eller av nationella referenslaboratorier i andra medlemsstater.

3. Foljande laboratorier fungerar som nationella referenslaboratorier:

Belgien: CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires
et Agrochimiques

Centrum voor Onderzoek in Diergenees-
kunde en Agrochemie

Veterinary and Agrochemical Research
Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bryssel

Cypern: Epyoctmplo Avagopdg yio 11 Acbéveieg tmv

Zoov,
Kmviorpicég Ymnpeoieg, 1417 Asvkwoio
(National Reference Laboratory for Animal

Health Veterinary Services
CY-1417 Nicosia)

Danmark: Danish Veterinary Laboratory

Biilowsvej 27
DK-1790 Képenhamn V

Estland: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium

Kreutzwaldi 30
51006 Tartu
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Finland:
Eldinlakinté- ja elintarvikelaitos
Hémeentie 57
FIN-00550 Helsingsfors

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

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

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

(snabbtest och immunologiska undersok-
ningar)

Laboratory of Gross Pathology
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St.

GR-546 27 Thessaloniki

(histopatologiska undersokningar)

Irland: Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown
Castleknock
Dublin 15
Ireland

Italien: Istituto  Zooprofilattico Sperimentale del
Piemonte
Liguria e Valle d'Aosta
CEA
Via Bologna
1-148-10150 Turin

Lettland: Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs
Lejupes iela 3
LV-1076 Riga

Litauen: Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairitkscio g. 10
LT-2021 Vilnius

M1
Luxemburg: CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires
et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergenees-
kunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research
Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bryssel

VAL
Malta: National Veterinary Laboratory

Marsa

Malta

Nederlanderna: Instituut voor Dierhouderij en Diergezond-
heid,
ID-DLO Lelystad
Edelhertweg 15
Postbus 658200 AB Lelystad



2001R0999 — SV — 01.01.2005 — 014.001 — 52

\N
Polen:
Laboratorium Zaktadu Wirusologii
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego
Al Partyzantow 57
PL-24-100 Putawy
ymi
Portugal: Laboratorio  Nacional de Investigacdo
Veterinaria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lissabon
VAl
Slovakien: Neuroimunologicky tstav SAV
Dubravska cesta 9
SK-942 45 Bratislava
Slovenien: Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60
SI-1000 Ljubljana
ymi
Spanien: Veterinary School Laboratory
Animal Pathology Departement
Zaragoza
Spanien
(BSE och skrapie, andra metoder &n
snabbtest)
Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid
Spanien
(snabbtest)
Centro de Investigacion en Sanidad Animal
(CISA)
Crta, De Algete al Casar de Talamanca
28130 Valdeolmos (Madrid)
Spanien
(andra TSE dn BSE och skrapie)
Sverige: Statens veterindrmedicinska anstalt
S-751 89 Uppsala
VAl
Tjeckien: Statni veterinarni ustav Jihlava, Rantifovska
93,
586 05 Jihlava
ymi
Tyskland: Bundesforschungsanstalt  fir ~ Viruskrank-
heiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems
Boddenblick 5A
D-17498 Insel Riems
VAL ) )
Ungern: Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.
Téabornok u. 2.
H-1581-Budapest
A4\/!
Osterrike: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung,

Maodling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling
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KAPITEL B

Gemenskapens referenslaboratorium
1. Gemenskapens referenslaboratorium for TSE ér:

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

SURREY

KT 15 3 NB

Storbritannien

2. Gemenskapens referenslaboratorium har behdriget och till uppgift att

a) i samrad med kommissionen samordna de metorder som anvénds i
medlemsstaterna for att diagnostisera BSE, sérskilt genom att

— lagra och tillhandahélla motsvarande vdvnader innehallande smittdmnet
i syfte att utveckla eller framstélla 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
anvinds i medlemsstaterna,

— bygga upp och halla en samling av motsvarande vdvnader som
innehéller smittdimnen och stammar av TSE,

— regelbundet anordna komparativa test av diagnostikforfaranden pa
gemenskapsniva,

— samla in och systematisera uppgifter och information om de diagnostik-
metoder som anvidnds samt om resultaten av de test som utfors i
gemenskapen,

— genom de mest aktuella metoderna bestimma egenskaperna hos isolat
av TSE-smittdmnet i syfte att na storre kunskap om sjukdomens epide-
miologi,

— folja utvecklingen i hela varlden i fraga om &vervakning, epidemiologi
och forebyggande av TSE,

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

— forvdrva ingaende kunskaper om forberedande och anvéndning av de
diagnostikmetoder som anvénds for att kontrollera och utrota TSE,

b

=

ge aktivt bistdnd nér det géller att diagnostisera utbrott av TSE i medlems-
staterna genom att ta emot prov fran TSE-smittade djur for bekraftande
diagnos, karakterisering samt epidemiologiska undersdkningar,

¢) underlitta utbildning och vidareutbildning av experter inom laboratorie-
diagnostik, 1 syfte att harmonisera diagnostikmetoderna i hela
gemenskapen.

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 utgdvan av OIE:s Manual of
Standards for Diagnostic Tests and Vaccines (handbok om standarder for
diagnostiska tester och vaccin), i det foljande kallad handboken. Om det
inte finns nagra sddana metoder eller protokoll tillgdngliga skall proven tas
pa ett sadant sitt att testerna kan utforas korrekt. Proven skall mérkas
korrekt sa att det djur som provet ar taget fran kan identifieras.

2. Laboratorietestning

Laboratorietestning avseende TSE skall utforas i laboratorier som é&r
godkinda for detta dandamal.
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M1
3. Metoder och protokoll

3.1 Laboratorietestning avseende BSE hos nétkreatur
a) Misstiankta fall

Sadan vévnad fran notkreatur som skickas in for laboratorietestning enligt
artikel 12.2 skall genomga en histopatologisk undersokning enligt den
senaste utgavan av OIE:s handbok, utom da materialet har genomgatt
autolys. Om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av den histopatolo-
giska undersokningen eller om resultatet dr negativt eller om materialet
har genomgitt autolys skall vdvnaden undersokas genom ndgon av de
ovriga diagnosmetoder som faststills i handboken (immuncytokemi,
immunblot-analys eller pdvisande av de karaktdristiska fibrillerna genom
elektronmikroskopi). Snabbtest fir dock inte anvindas i detta syfte.

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

b) Overvakning av BSE

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

Om det inte gar att dra ndgra sikra slutsatser av resultatet av snabbtestet
eller om testet ger positivt resultat skall vdvnaden omedelbart kontrollun-
dersokas i ett officiellt laboratorium. Kontrollundersokningen skall inledas
med en histopatologisk undersokning av hjarnstammen enligt senaste
utgavan av OIE:s handbok, utom da materialet har genomgatt autolys
eller pa annat sétt inte lampar sig for histopatologisk undersokning. Om
det inte gér att dra nigra sdkra slutsatser av den histopatologiska under-
sokningen eller om resultatet dr negativt, skall vdvnaden undersokas
genom nagon av de dvriga diagnosmetoder som anges i a.

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

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

— resultatet av nagon annan av de diagnosmetoder som anges i punkt a
ar positivt.

3.2 Laboratorietestning avseende skrapie hos far och getter
a) Misstdankta fall

Sédan vidvnad fran fir och getter som skickas in for laboratorietestning
enligt artikel 12.2 skall genomga en histopatologisk undersokning enligt
den senaste utgavan av OIE:s handbok, utom da materialet har
genomgatt autolys. Om det inte gar att dra nagra sékra slutsatser av den
histopatologiska undersokningen eller om resultatet dr negativt eller om
materialet har genomgatt autolys skall vdvnaden undersdkas genom
immuncytokemi eller immunblot-analys, sasom faststills 1 OIE:s
handbok. Snabbtest far dock inte anvindas i detta syfte.

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

b) Overvakning av skrapie

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

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

Om kontrollundersdkningen ger positivt resultat skall djuret betraktas som
ett positivt fall av skrapie.

3.3 Laboratorietestning avseende andra TSE dn dem som avses i punkt 3.1. och
3.2

Andra tester for att kontrollera misstanke om TSE &n de som avses i punkt
3.1 och 3.2 skall atminstone omfatta en histopatologisk undersokning av
hjarnvdvnad. Den behoriga myndigheten kan ocksa begira laboratorietester
med diagnosmetoder som immuncytokemi, immunblot-analys eller
péavisande av de karaktiristiska fibrillerna genom elektronmikroskopi eller
andra metoder for att upptdcka den med sjukdomen forknippade formen av
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prionproteinet. Under alla omsténdigheter skall minst ytterligare en laborato-
rieundersokning utforas nir det inte géar att dra ndgra sidkra slutsatser av
resultatet av den forsta histopatologiska undersokningen eller nér resultatet
ar negativt. Vid de forsta tecknen pa sjukdomen skall minst tre olika under-
sokningar genomforas.

Nér BSE misstianks forekomma hos andra arter dn notkreatur skall proven,
om mdjligt, lamnas in for klassificering av stamtyper.

Snabbtest

Vid genomforandet av snabbtesterna enligt artiklarna 5.3 och 6.1 skall
foljande metoder anvéndas som snabbtest:

— Immunoblot-analys pa grundval av Western blotting for uppspéarande av
det proteasresistenta fragmentet PrP** (Prionics-Check Western-test).

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

— Sandwich immunoassay for att pavisa PrP*® efter denaturering och
koncentration (Bio-Rad TeSeE-test, tidigare Bio-Rad Platelia-test).
Befintliga lager med beteckningen ”Bio-Rad Platelia” far dock anvindas
inom nio manader efter det att denna forordning har tratt i kraft.

— ELISA-test i mikroplatta som sparar proteasresistent PrP*® med
monoklonala antikroppar (Prionics-Check LIA-test).

— Automatiserad konformationsberoende immunoassay som jamfor reakti-
viteten hos en detektionsantikropp med de proteaskdnsliga och
proteasresistenta formerna av PrP% (en del av det proteasresistenta PrPs-
fragmentet motsvarar PrP**) och PrP¢ (InPro CDI-5-test).

Tillverkaren av snabbtestet maste ha ett kvalitetssakringssystem som har
godkénts av gemenskapens referenslaboratorium och som garanterar att test-
prestandan inte &ndras. Tillverkaren maste lamna in testprotokollet till
gemenskapens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet eller testprotokollet fir endast goras efter det att
gemenskapens referenslaboratorium underrittats i forvdg och under forutsitt-
ning att gemenskapens referenslaboratorium anser att dndringen inte minskar
kansligheten, specificiteten eller tillforlitligheten hos snabbtestet. Resultatet
skall dverlamnas till kommissionen och till de nationella referenslaboratori-
erna.

Alternativa test

(Aterstar att faststilla).
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BILAGA X1

OVERGANGSBESTAMMELSER ENLIGT ARTIKLARNA 22 OCH 23

A. Specificerat riskmaterial, maskinurbenad kottmassa och slaktmetoder

YM17

1. a) Foljande vdvnader betecknas som specificerat riskmaterial:

v Mi6
i) Skalle utom underkdke och med hjdma och ogon, ryggrad utom
svanskotor, hals-, brost- och lindkotornas tagg- och tvidrutskott och
den mediala korsbenskammen och korsbenets “vingar”, men
inklusive dorsalrotsganglier och ryggmérg fran nétkreatur som &r
dldre dn 12 manader, samt tonsiller, tarmar fran tolvfingertarmen till
rektum och tarmkéx fran notkreatur i alla aldrar.

vYm17
ii) Skalle, inklusive hjarna och 6gon, tonsiller och ryggmarg fran far och
getter som dr dldre &n 12 manader eller som har en permanent
framtand som kommit fram genom tandkottet samt mjélte och ileum,
fran far och getter i alla aldrar.

Den alder som anges i led i for avldgsnande av ryggraden péa notkreatur
far justeras genom dndring av denna forordning mot bakgrund av den
statistiska sannolikheten av BSE-forekomst i relevanta éldersgrupper av
gemenskapens notkreaturspopulation, pa grundval av resultaten fran
BSE-6vervakningen i enlighet med kapitel A avsnitt I i bilaga III.

b

~

Utdver det specificerade riskmaterial som anges i a skall foljande
védvnader betecknas som riskmaterial i Férenade konungariket Storbritan-
nien och Nordirland: hela huvudet utom tungan, inklusive hjarna, 6gon,
och trigeminala ganglier, bréss, mjélte och ryggmarg fran notkreatur som
dr dldre dn sex mdnader.

2. Genom undantag fran punkt 1 a i kan ett beslut antas enligt det forfarande
som foreskrivs i artikel 24.2 for att tillata anviandning av ryggrad och dors-
alrotsganglier fran notkreatur som

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

b

~

ar fodda efter den tidpunkt da forbudet mot att utfodra idisslare med
déggdjursprotein tillimpats i praktiken i medlemsstater dir BSE hos
inhemska djur rapporterats eller for vilka en vetenskaplig utvirdering
visat att forekomsten av BSE hos inhemska notkreatur dr sannolik.

Forenade kungariket och Sverige kan beviljas detta undantag pa grundval
av fakta som redan meddelats och bedomts. Ovriga medlemsstater kan
ansdka om undantag genom att pa lampligt sétt klart styrka for kommis-
sionen att villkoren i punkt a eller b &r uppfyllda.

De medlemsstater som atnjuter detta undantag skall, utéver de krav som
faststdlls i kapitel A avsnitt I i bilaga III, se till att ett av de godkdnda
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 détt pa uppfodningsstillet eller under transport, men inte slaktats
for livsmedelsframstdllning, med undantag for djur som dott i
avldgsna omraden med lag djurtdthet i medlemsstater diar forekomst
av BSE ér osannolik,

i) har slaktats pa normalt sétt for livsmedelsframstéllning.

Undantag skall inte goras for anvéndning av ryggrad och dorsalrotsgang-
lier fran notkreatur fran Forenade kungariket som é&r dldre dn 30 manader.

Experter fran 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 kottmassa.

4. Laceration av viavnad fran det centrala nervsystemet med hjélp av ett avlangt,
stavformigt instrument som fors in i hjarnskélen efter bedovning skall inte
anvindas pa notkreatur, far eller getter vars kott dr avsett att anvindas som
livsmedel eller foder.
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5. Specificerat riskmaterial skall avlagsnas
a) i slakterier eller, i forekommande fall, pa andra platser for slakt,
b) i styckningsanldggningar nér det dr fraga om ryggraden pa notkreatur,

¢) i forekommande fall, pa sddana hanteringsstillen som avses i artikel 10 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1774/2002 (') eller av
sadana anvindare och i sadana uppsamlingscentraler som godkénts och
registrerats enligt artikel 23.2 ¢ iv, vi och vii.

Bestdimmelserna ovan skall inte tillimpas pé kategori 1-material for utfodring
av asédtande faglar enligt artikel 23.2 d 1 forordning (EG) nr 1774/2002.

6. Tungor fran notkreatur i alla aldrar som dr avsedda att anvindas som
livsmedel och foder skall tas ut i slakteriet med ett tvérsnitt rostralt om
processus lingualis i basihyoideum.

7. Kott fran huvudet fran notkreatur som ér dldre dn 12 manader skall tas ut 1
slakterier 1 enlighet med ett kontrollsystem som erkédnts av den behdriga
myndigheten, for att sdkerstdlla att eventuell kontaminering av kott fran
huvud med vévnader fran det centrala nervsystemet forebyggs. Systemet
skall atminstone omfatta foljande:

— Uttagningen skall ske pa en plats som utsetts for detta och som 4ar fysiskt
atskilt frdn de andra delarna av slaktbandet.

— Om huvud avldgsnas fran bandtransportoren eller krokar innan koéttet fran
huvudet tagits ut, skall skotthdlet i pannan och foramen magnum
forseglas med en ogenomtringlig och hallbar forslutning. Om det tas
prov av hjarnstammen 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 satt
som kan leda till kontaminering av huvudet med védvnader fran det
centrala nervsystemet.

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

— Utan att det paverkar tillimpningen av de allménna hygienbestimmel-
serna skall sérskilda arbetsinstruktioner genomforas for att forebygga att
kott fran huvud kontamineras vid uttagningen, sirskilt ndr den forsegling
som avses i andra strecksatsen forlorats eller 6gonen skadats vid
uttagningen.

— En provtagningsplan med ldmpliga laboratorietest for att uppticka
vivnader fran det centrala nervsystemet skall genomfGras for att
kontrollera att atgérderna 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 vdvnader fran det centrala nervsystemet. En
provtagningsplan med ldmpliga laboratorietest for att uppticka vavnader 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 &vriga medlemsstaterna
inom ramen for Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa om
sina kontrollsystem och resultaten av provtagningen.

9. Bestdmmelserna i punkterna 7 och 8 skall inte gilla for uttagning av tunga i
enlighet med punkt 6 och inte heller for uttagning av kindkott i slakterier,
om det gors utan att ndtkreaturets huvud avldgsnas fran bandtransportdren
eller krokarna.

10. Genom undantag fran punkterna 5 och 7 far medlemsstaterna besluta att
tillata
a) avldgsnande av ryggmirg fran far och getter i styckningsanlidggningar
som sarskilt godkénts for detta dndamal,

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

¢) uttagning av kott fran notkreaturs huvud i styckningsanliggningar som
sarskilt godkénts for detta dndamal enligt foljande bestimmelser:

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
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I1.

12.

Notkreaturs huvud som skall transporteras till styckningsanldggningar
som sarskilt godkants for att ta ut kott fran huvud skall tillimpa f6ljande
bestaimmelser:

— Huvudena skall héngas upp pa en stéillning vid lagring och vid
transport fran slakteriet till de styckningsanldggningar som sérskilt
godkénts.

— Skotthalet i pannan och foramen magnum skall forseglas pa lampligt
sitt med en ogenomtringlig och hallbar forslutning innan huvudena
forflyttas fran bandtransportoren eller krokarna till stdllningarna. Om
det tas prov av hjidrnstammen for BSE-laboratorietest, skall foramen
magnum forseglas omedelbart efter provtagningen.

— 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 sétt som kan leda till kontami-
nering av huvudet med védvnader fran det centrala nervsystemet, skall
uteslutas fran transport till de sérskilt godkénda styckningsanldggning-
arna.

— En provtagningsplan med lampligt laboratorietest for att uppticka
vavnader fran det centrala nervsystemet skall genomfGras for att
kontrollera att atgdrderna for att minska kontaminering utfors korrekt.

Uttagningen av kott fran notkreaturs huvud i styckningsanlédggningar som
sarskilt godkénts for detta dndamal skall uppfylla kraven for ett kontroll-
system som den behdriga myndigheten erkédnt, for att sdkerstilla att
eventuell kontaminering av kott fran huvud forebyggs. Systemet skall
atminstone omfatta foljande:

— Alla huvud skall genomgé okuldr kontroll avseende tecken pa konta-
minering eller skada och lamplig forsegling, innan uttagningen av kott
fran huvudet paborjas.

— Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvud som inte har forseglats pa
lampligt sdtt, om Ogonen skadats eller om huvudet skadats pd ett
annat sétt som kan leda till kontaminering av huvudet med vdvnader
fran det centrala nervsystemet. Kott fran huvud skall inte heller tas ut
fran nagot huvud som misstanks ha kontaminerats av sadana huvud.

— Utan att det paverkar tillimpningen av allmédnna hygienbestimmelser
skall sérskilda arbetsinstruktioner genomforas for att forebygga att
kottet fran huvud kontamineras vid transport och uttagning, sarskilt
nar forseglingen forlorats eller 6gonen skadats vid transport eller
uttagning.

— En provtagningsplan med lampliga laboratorietest for att uppticka
viavnader fran det centrala nervsystemet skall genomforas for att
kontrollera att atgdrderna for att minska kontaminering utfors korrekt.

Allt specificerat riskmaterial skall fargas in eller, i tillimpliga fall, méarkas
omedelbart vid avldgsnandet och bortskaffas i enlighet med bestdmmelserna
i forordning (EG) nr 1774/2002, sdrskilt artikel 4.2.

Medlemsstaterna skall genomfora tita officiella kontroller for att forsékra sig
om att denna del tillimpas pa ett korrekt sitt samt se till att atgérder vidtas
for att undvika kontaminering, sirskilt i slakterier, styckningsanldggningar
eller andra platser dir specificerat riskmaterial avldgsnas, sasom slakteribu-
tiker 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 dndamal tillatna enligt artikel
1.2 och enligt forordning (EG) nr 1774/2002 uteslutande anvénds for
tillatna andamal,

b) specificerat riskmaterial bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr
1774/2002.
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13.

15.

)
©)

©)

Medlemsstaterna far besluta att tillata leverans av huvud eller slaktkroppar
som innehaller specificerat riskmaterial till en annan medlemsstat efter det
att den andra medlemsstaten gatt med pa att ta emot dem och godként de
sérskilda villkor som skall tillimpas pa sadana transporter.

Hela slaktkroppar, halva slaktkroppar eller halva slaktkroppar som styckats i
hogst tre grossistdelar och kvartsparter av slaktkroppar som inte innehaller
nagot annat specificerat riskmaterial dn ryggrad, inklusive dorsalrotsganglier,
far dock importeras till en medlemsstat eller levereras till en annan
medlemsstat utan denna medlemsstats forhandsgodkénnande.

. Ett kontrollsystem for avldgsnandet av ryggraden i enlighet med punkt 1 a i

skall tas i bruk. Systemet skall dtminstone omfatta foljande atgérder:

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

b

=

En sérskild angivelse av numret pa slaktkroppar eller grossistdelar av
slaktkroppar av notkreatur fran vilka det krdvs att ryggraden avldgsnas
och fran vilka avldgsnande av ryggraden inte krévs, skall ldggas till i det
handelsdokument som avses i artikel 3.1 A f ii i direktiv 64/433/EEG
eller i det dokument som avses i artikel 1.2 i kommissionens beslut 93/
13/EEG ('), i forekommande fall.

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

C

~

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 ().

— Koéttprodukter 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 forordning (EG) nr 1774/
2002.

— Foder till sdllskapsdjur enligt forordning (EG) nr 1774/2002.

— Blodprodukter enligt forordning (EG) nr 1774/2002.

— Bearbetade animaliska proteiner enligt férordning (EG) nr 1774/2002.
— Ben och benprodukter enligt forordning (EG) nr 1774/2002.

— Kategori 3-material enligt forordning (EG) nr 1774/2002.

Alla hinvisningar till animaliska produkter” betecknar sadana animaliska
produkter som anges i denna punkt och giller inte andra animaliska
produkter som innehaller eller hdrrdr fran dessa animaliska produkter.

b

~

Vid import av ovan ndmnda animaliska produkter som innehaller material
fran notkreatur, far eller getter till gemenskapen fran tredje land eller fran
regioner i tredje land skall hidlsointygen atfoljas av foljande deklaration
undertecknad av den behoriga myndigheten i1 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 framstéllt efter den 31 mars 2001, eller
maskinurbenad kottmassa som framstillts 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

EGT L 9, 15.1.1993, s. 3.

Radets direktiv 94/65/EG av den 14 december 1994 om kraven for produktion och
utsldppande pa marknaden av malet kott 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 koéttprodukter 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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beddvning genom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats med
samma metod och har inte efter bedovning slaktats genom laceration av
viavnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt instrument
som fors in i hjarnskélen.

Hela eller halva slaktkroppar eller kvartsparter av slaktkroppar far
innehalla ryggrad vid import.

eller (*¥*)

material fran andra notkreatur, far och getter dn sddana som harstammar
fran djur som &r fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i foljande lander:

VYMil1
— Argentina

— Australien
— Botswana
— Brasilien

— Chile

— EI Salvador
— Island

— Namibia

— Det franska territoriet Nya Kaledonien
— Nya Zeeland
— Nicaragua
— Panama

— Paraguay
— Singapore
— Swaziland
— Uruguay

— Vanuatu

(*) Stryk det som inte ar tillampligt.”

VYMI10

v M2
D. Avyttring och export

1. Foljande bestammelser fortsitter att gélla, som dvergangsbestimmelser.

Y M5

v M2
Radets beslut 98/256/EG av den 16 mars 1998 om nddatgérder vad betraffar
skydd mot bovin spongiform encefalopati, som dndrar beslut 94/474/EG och
upphéver beslut 96/239/EG.

Kommissionens beslut 98/351/EG av den 29 maj 1998 om faststillande, i
enlighet med artikel 6.5 i radets beslut 98/256/EG, av det datum da séndning-
arna av  notkottsprodukter fran  Nordirland enligt programmet for
djurbeséttningar med exportintyg far paborjas.

Kommissionens beslut 1999/514/EG av den 23 juli 1999 om faststédllande av
det datum dé séndningarna fran Forenade kungariket av notkottsprodukter
som omfattas av det datumbaserade exportsystemet far paborjas genom
tillimpning av artikel 6.5 i radets beslut 98/256/EG.

VYM17
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2. For import av notkreatur skall det krdvas att ett internationellt djurhélsointyg
uppvisas som styrker att

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

b) notkreatur som dr avsedda for export till gemenskapen identifieras med
hjélp av ett permanent identifieringssystem som gor det mdjligt att spara
dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesittning, sa att de inte
ar avkomma av hondjur som missténks vara smittade.

VM1l
3. Punkt 2 skall inte gélla import av ndtkreatur som &r fodda och oavbrutet
uppfodda i foljande lédnder:

— Argentina

— Australien

— Botswana

— Brasilien

— Chile

— El Salvador

— Island

— Namibia

— Det franska territoriet Nya Kaledonien

— Nya Zeeland

— Nicaragua

— Panama

— Paraguay

— Singapore

— Swaziland

— Uruguay

— Vanuatu
M4

VMI15

4. a) Vid import till gemenskapen fran Kanada eller Forenta staterna av kott av
hégnat vilt enligt definitionen i radets direktiv 91/495/EEG (') eller kottbe-
redningar enligt definitionen 1 radets direktiv 94/65/EG (*) och
kottprodukter enligt definitionen i radets direktiv 77/99/EEG (%), som
framstdllts av kott fran hdgnat hjortvilt, skall det hélsointyg som kréavs
atfoljas av en deklaration undertecknad av den behdriga myndigheten i
produktionslandet och med f6ljande lydelse:

”Denna produkt innehaller eller har uteslutande framstillts av kott, dock
inte slaktbiprodukter och ryggmairg, frén 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 behoriga myndigheten, och produkten har heller inte
framstillts av djur som kommer fran en besittning dar forekomst av
chronic wasting disease har bekréftats eller dar det finns en officiell
misstanke om sjukdomen.”

b) Vid import till gemenskapen fran Kanada eller Férenta staterna av kott av
vilt enligt definitionen i radets direktiv 92/45/EEG (“), eller kottberedningar
enligt definitionen i radets direktiv 94/65/EG och kottprodukter enligt defi-
nitionen i radets direktiv 77/99/EEG, som framstéllts av kott fran
frilevande hjortvilt, skall det hélsointyg som krdvs &tfoljas av en
deklaration undertecknad av den behdriga myndigheten i produktionslandet
och med foljande lydelse:

”Denna produkt innehaller eller &r framstdlld av enbart kott, dock inte
slaktbiprodukter och ryggmdrg, fran hjortdjur som med negativt resultat

(") 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.
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Y Mi1s
har undersdkts for chronic wasting disease med en histopatologisk eller
immunhistokemisk metod eller med nagon annan diagnosmetod som har
godkénts av den behoriga myndigheten, och produkten har heller inte
framstillts av djur som kommer fran en region dir forekomst av chronic
wasting disease har bekréftats under de senaste tre aren eller dar det finns
en officiell misstanke om sjukdomen.”



