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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o0 999/2001,

annettu 22 piivini toukokuuta 2001,

tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyi,
valvontaa ja hivittimistd koskevista séifinnéisti

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 152 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa miadrdttyd menette-
lyd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Jo useamman vuoden ajalta on havaintoja useiden erilaisten tart-
tuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE) esiintymisesti
erikseen ihmisessd ja eldimissd. Naudan spongiforminen enkefa-
lopatia (BSE) todettiin nautaeldimissd ensimmadisen kerran
vuonna 1986 ja tdmin jdlkeen muissa eldinlajeissa. Creutzfeldt-
Jakobin taudin (CJT) uusi muoto kuvailtiin vuonna 1996. Todis-
teita BSE-aiheuttajan samankaltaisuudesta Creutzfeldt-Jakobin
taudin uuden muodon aiheuttajan kanssa saadaan jatkuvasti.

(2)  Vuodesta 1990 lukien yhteisdé on toteuttanut erilaisia toimenpi-
teitd ihmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi BSE-riskilt.
Néamé toimenpiteet ovat perustuneet eldinten terveyttd koskevien
direktiivien suojatoimenpiteitd koskeviin sddnndksiin. Tiettyjen
TSE:iden ihmisen ja eldinten terveydelle aiheuttaman huomatta-
van vaaran vuoksi olisi sdddettivd erityisistd sddnndistd niiden
ehkdisemiseksi, valvomiseksi ja hévittdmiseksi.

(3)  Témaé asetus koskee vélittomasti kansanterveyttd ja se liittyy si-
sdmarkkinoiden toimintaan. Se koskee sekd perustamissopimuk-
sen liitteessd [ mainittuja tuotteita ettd tuotteita, jotka eivit kuulu
mainitun liitteen piiriin. Tdmén vuoksi on asianmukaista valita
sen oikeusperustaksi perustamissopimuksen 152 artiklan 4 koh-
dan b alakohta.

(4  Komissio on saanut erityisesti tieteelliseltd ohjauskomitealta ja
kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd késittelevalta
tiedekomitealta useita TSE:iin liittyvid ndkokohtia koskevia tie-
teellisid lausuntoja. N4itd lausuntoja on annettu myds toimenpi-
teistd, joiden avulla voidaan vidhentdd saastuneille eldinperéisille
tuotteille altistumisesta ihmisille ja eldimille mahdollisesti aiheu-
tuvaa vaaraa.

() EYVL C 45, 19.2.1999, s. 2 ja

EYVL C 120 E, 24.4.2001, s. 89.

(®» EYVL C 258, 10.9.1999, s. 19.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 17. toukokuuta 2000 (EYVL C 59,
23.2.2001, s. 93), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 12. helmikuuta 2001
(EYVL C 88, 19.3.2001, s. 1) ja Euroopan parlamentin péitds, tehty 3. tou-
kokuuta 2001.
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(5)  Kyseessd olevia sddnt6jd olisi sovellettava sekd eldvien eldinten
ettd eldinperdisten tuotteiden tuotantoon ja markkinoille saattami-
seen. Niitd ei ole kuitenkaan tarpeen soveltaa kosmetiikka- tai
ladkevalmisteisiin tai 1d4kinnallisiin laitteisiin taikka niiden 18hto-
aineksiin tai vilituotteisiin, joihin sovelletaan muita erityissainto-
j&, jotka koskevat erityisesti kieltoa kdyttdd erikseen méériteltyd
riskiainesta. Naitd sddnt6jd ei mydskddn olisi sovellettava eldin-
perdisiin tuotteisiin, jotka eivét aiheuta vaaraa ihmisten tai eldin-
ten terveydelle sen vuoksi, ettd ne on tarkoitettu muuhun kuin
elintarvikkeiden, rehujen tai lannoitteiden valmistukseen. Sitd
vastoin on tarpeen varmistaa, etti eldinperdiset tuotteet, jotka
eivit kuulu tdmén asetuksen soveltamisalaan, pidetddn erillddn
sen soveltamisalaan kuuluvista tuotteista, jolleivit ne tdytd vahin-
tdéin samoja terveyttd koskevia normeja.

(6)  Olisi sdddettdvd komission mahdollisuudesta toteuttaa suojatoi-
menpiteitd tapauksissa, joissa jdsenvaltion tai kolmannen maan
toimivaltainen viranomainen ei ole ottanut riittdvasti huomioon
TSE:std aiheutuvaa vaaraa.

(7)  Olisi vahvistettava BSE:n osalta menettely jdsenvaltion, kolman-
nen maan sekd alueiden, jidljempdnd “maat ja alueet”, epidemio-
logisen aseman médrittdmiseksi kéytettdvissd olevien tietojen pe-
rusteella ensimmadistd esiintymistd (“incident risk™), levidmistd ja
ihmisten altistumista koskevien riskien osalta. Ne jdsenvaltiot ja
kolmannet maat, jotka eivét halua hakea terveydellisen asemansa
madritystd, on komission toimesta sijoitettava johonkin luokkaan
kaikkien niiden tietojen perusteella, jotka komissiolla on kéytet-
tavissaan.

(8)  Jasenvaltioiden olisi laadittava koulutusohjelmia TSE:n ehkai-
systd ja torjumisesta huolehtiville henkildille, samoin kuin eldin-
ladkéreille, viljelijoille sekd tuotantoeldinten kuljetuksesta, kaupan
pitdmisestd ja teurastuksesta huolehtiville henkiléille.

VY M30

(8 a) Tiettyjen muista kuin maérehtij6istd saatujen késiteltyjen eldinval-
kuaisten syottdminen muille eldimille kuin mérehtijoille olisi sal-
littava ottaen huomioon lajinsisdisen kierrdtyskiellon, josta séa-
detddn muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saa-
tavien sivutuotteiden terveyssddnndistd 3 pdivdnd lokakuuta 2002
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1774/2002 (1), sekd erityisesti tietyille lajeille ominaisten
eldinvalkuaisten erottamista koskevat valvontandkokohdat komis-
sion 15 pdivénd heindkuuta 2005 hyviksymén TSE-suunnitelmaa
koskevan tiedonannon mukaisesti.

(9)  Jésenvaltioiden on toteutettava vuosittainen BSE:n ja scrapien
seurantaohjelma, ja niiden on ilmoitettava ohjelman tuloksista
sekd jonkin muun TSE:n esiintymisestd komissiolle ja muille
jésenvaltioille.

(") EYVL L 273, 10.10.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna komission asetuksella (EY) N:o 208/2006 (EUVL L 36, 8.2.2006,
s. 25).



2001R0999 — FI —17.11.2012 — 036.001 — 5

(10)  Tietyt méarehtijaperdiset kudokset olisi luokiteltava erikseen maé-
ritellyksi riskiainekseksi TSE:iden patogeneesin ja kyseisen eldi-
men alkuperd- tai kotimaan tai -alueen epidemiologisen aseman
perusteella. On tarpeen, ettd erikseen maédritelty riskiaines poiste-
taan ja hévitetddn tavalla, jolla véltetddn vaara ihmisten tai eldin-
ten terveydelle. Erityisesti niitd ei saisi saattaa markkinoille ih-
misravinnon, rehun tai lannoitteiden valmistukseen kéytettdviksi.
Olisi kuitenkin sdéddettdvd mahdollisuudesta saavuttaa vastaava
terveyden suojelun taso yksittdisille eldimille tehtdvillda TSE-seu-
lontatesteilld heti kun testin validointi saadaan pddtokseen. On
tirkedd, ettei teurastusmenetelmid, joissa on vaarana, etti aivo-
aines tartuttaa muita kudoksia, sallita kuin maissa tai alueilla,
joissa BSE:n vaara on pienin mahdollinen.

(11)  Olisi toteutettava toimenpiteitd, joilla estetd&in TSE:n siirtyminen
ihmisiin ja eldimiin, kieltimalld tiettyihin luokkiin kuuluvan
eldinvalkuaisen syottdminen tiettyihin luokkiin kuuluville eldi-
mille ja kieltdmélld tiettyjen mérehtijaperdisten ainesten kaytto
ihmisravinnoksi. Néiden kieltojen olisi oltava suhteessa olemassa
olevaan vaaraan ndhden.

VYM30

" (11 a) Lokakuun 28 piiviind 2004 antamassaan piitdslauselmassa (1)
Euroopan parlamentti ilmaisi huolensa eldinproteiinien syottdmi-
sestd marehtijoille, koska eldinproteiinit eivit kuulu mérehtijéiden
luonnolliseen ravintoon. BSE-kriisin ja suu- ja sorkkatautikriisin
jédlkeen on hyvéksytty entistd laajemmin se, ettd ihmisten ja eldin-
ten terveys voidaan parhaiten varmistaa siten, ettd eldimid kasva-
tetaan ja ruokitaan kunkin lajin erityispiirteet huomioivalla taval-
la. Ennalta varautumisen periaatteen sekd maérehtijoiden luonnol-
lisen ravinnon ja elinolosuhteiden sdilyttdmisen vuoksi on valtti-
mitontd jatkaa kieltoa, joka koskee eldinvalkuaisen syottdmistd
mirehtijoille muodoissa, jotka eivit tavallisesti sisélly niiden
luonnolliseen ravintoon.

(11 b) Mekaanisesti erotettu liha saadaan irrottamalla liha luista tavalla,
joka aiheuttaa lihaskuiturakenteen hévidmisen tai muuttumisen.
Mekaanisesti erotettu liha voi siséltdd luun ja luukalvon osia.
Sen vuoksi sitd ei voida rinnastaa tavanomaiseen lihaan. Niin
ollen sen kdyttdd ihmisravinnoksi olisi arvioitava uudelleen.

(12)  Olisi saéddettdva, ettd kaikista epdillyistd eldinten TSE-tapauksista
ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka on vélittomasti
toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja erityisesti ase-
tettava tartunnan saaneeksi epdilty eldin siirtorajoitusten alaiseksi
sithen saakka kun tutkimuksen tulokset on saatu tai vaihtoehtoi-
sesti teurastutettava se virallisessa valvonnassa. Jos toimivaltainen
viranomainen ei voi sulkea pois TSE:n mahdollisuutta, sen olisi
huolehdittava asianmukaisten tutkimusten suorittamisesta ja pidet-
tdvd ruho virallisessa valvonnassa diagnoosin tekemiseen asti.

() EUVL C 174 E, 14.7.2005, s. 178.
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(13)

(14

15)

(16)

a7

(18)

Jos TSE:n esiintyminen todetaan virallisesti, toimivaltaisen viran-
omaisen olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, kuten
ruhon hévittdmisen, tekemaélld tutkimus kaikkien riskieldinten to-
teamiseksi sekd asettamalla siirtorajoitukset koskemaan kaikkia
tallaisiksi médritettyja eldimid ja eldinperdisid tuotteita. Omista-
jille olisi korvattava viipymattd tdméin asetuksen nojalla hévite-
tyistd eldimistd ja eldinperdisistd tuotteista aiheutuvat menetykset.

Jasenvaltioiden olisi laadittava varosuunnitelmat kansallisista toi-
menpiteistd, jotka toteutetaan BSE:n ilmetessd. Komission olisi
hyviksyttivd ndima suunnitelmat. Tdmén sddnnoksen olisi kosket-
tava myds muita TSE:itd kuin BSE:t4.

Olisi sdddettiva tiettyjen eldvien eldinten ja eldinperdisten tuottei-
den markkinoille saattamisesta. Voimassa olevassa nautaeldinten
tunnistusta ja rekisterdintid koskevassa yhteison lainsdddédnndssa
sdddetddn jirjestelmastd, jonka perusteella eldinten emd ja alku-
perdkarja voidaan jéljittdd kansainvilisten vaatimusten mukaisesti.
Olisi sdadettdva vastaavista takeista kolmansista maista tuotavien
nautaeldinten osalta. Tamén lainsdéddnnon soveltamisalaan kuu-
luvien, yhteisdn sisdisen kaupan tai kolmansista maista tapahtu-
van tuonnin vuoksi siirrettdvien eldinten ja eldinperdisten tuottei-
den mukana on oltava yhteison lainsddddnnon mukaiset todistuk-
set, joita on tarvittaessa tdydennetty tdmin asetuksen mukaisesti.

Nautaeldimisti saatavien tiettyjen eldinperdisten tuotteiden mark-
kinoille saattaminen olisi kiellettdva alueilla, joilla taudin esiinty-
misen vaara on suuri. Tata kieltoa ei kuitenkaan olisi sovellettava
tiettyihin valvotuissa olosuhteissa tuotettuihin eldinperdisiin tuot-
teisiin, jotka on saatu eldimisté, joiden osalta voidaan osoittaa,
ettei TSE-tartuntavaara ole suuri.

TSE:ien ehkiisyd, valvontaa ja havittdmistd koskevan lainsdddéan-
ndn noudattamisen varmistamiseksi olisi kattavan epidemiologi-
sen kuvan saamiseksi TSE-tilanteesta otettava ennalta hyvéksytyn
menettelyn mukaisesti néytteitd laboratoriotutkimuksia varten.
Néytteenottomenettelyjen ja -tulosten yhtendisyyden varmistami-
seksi olisi perustettava kansalliset ja yhteison vertailulaboratoriot
ja otettava kdyttoon luotettavat tieteelliset menetelmadt, joihin kuu-
luu myos erityisid TSE-pikatestejd. Pikatestejd olisi pyrittdva
kdyttdmédn aina kun se on mahdollista.

Jasenvaltioissa on tarpeen tehdéd yhteison tarkastuksia sen varmis-
tamiseksi, ettd TSE:n ehkdisyd, valvontaa ja hdvittdmistd koske-
vien vaatimusten noudattaminen on yhtendistd, ja liséksi soveltaa
auditointimenettelyjd. Jotta voidaan varmistaa, ettd kolmannet
maat soveltavat niistd yhteisdon tuotaviin eldviin eldimiin ja
eldinperdisiin tuotteisiin vastaavia takeita kuin yhteiso, on suori-
tettava yhteison tarkastuksia ja valvontatoimia paikalla sen tarkis-
tamiseksi, ettd viejind toimivat kolmannet maat noudattavat yh-
teison tuontiedellytyksié.
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(19)  TSE:ihin sovellettavien kauppaan liittyvien toimenpiteiden on pe-
rustuttava mahdollisiin olemassa oleviin kansainvélisiin vaa-
timuksiin, suuntaviivoihin tai suosituksiin. Korkeamman tervey-
den suojelun tason takaavia tieteellisesti perusteltuja toimenpiteitd
voidaan kuitenkin soveltaa, jos asiaa koskevilla kansainvilisilld
vaatimuksilla, suuntaviivoilla tai suosituksilla ei pystytd takaa-
maan asianmukaista terveyden suojelun tasoa.

(20) Olisi saddettava siitd, ettd tdtd asetusta tarkastellaan uudelleen
kéytettavissd olevan uuden tieteellisen tiedon perusteella.

(21) Téssd asetuksessa olisi sdddettivd my0s siirtymitoimenpiteista,
jotka ovat tarpeen erikseen médritellyn riskiaineksen kéyton sdan-
telemiseksi.

(22) Témén asetuksen tdytdntdOonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi sdddettdvd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdn-
toonpanovaltaa kéytettidessd 28 péivdnd kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston padtdksen 1999/468/EY (') mukaisesti.

(23) Témén asetuksen tdytantoonpanemiseksi olisi sdddettdvd menette-
lyistd komission ja jdsenvaltioiden tiiviin ja tehokkaan yhteistyon
toteuttamiseksi pysyvissd eldinlddkintdkomiteassa, pysyvéssd re-
hukomiteassa ja pysyvésséd elintarvikekomiteassa.

(24) Koska tdmén asetuksen soveltamista koskevat sddnnokset ovat
paitoksen 1999/468/EY 2 artiklassa tarkoitettuja laajakantoisia
toimenpiteitd, niistd olisi pddtettdvd mainitun pddtdksen 5 artik-
lassa tarkoitettua sdéintelymenettelyd noudattaen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Soveltamisala

1.  Tisséd asetuksessa vahvistetaan eldinten tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) ehkiisyd, valvontaa ja havittdmistd koskevat
sddanndt. Sitd sovelletaan eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden
tuotantoon ja markkinoille saattamiseen seki tietyissé erityistapauksissa
niiden vientiin.

2. Tatd asctusta ei sovelleta:

a) kosmetiikka- tai lddkevalmisteisiin tai lddkinnillisiin laitteisiin, nii-
den lahtbaineksiin tai vilituotteisiin;

b) tuotteisiin, joita ei ole tarkoitettu kaytettdviksi elintarvikkeissa, re-
huissa tai lannoitteissa, sekd ndiden tuotteiden ldht6aineksiin tai va-
lituotteisiin;

(M) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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¢) nayttelyihin, opetukseen, tieteelliseen tutkimukseen, erityistutkimuk-
siin tai analyyseihin tarkoitettuihin eldinperdisiin tuotteisiin edellyt-
tden, ettd kyseiset tuotteet eivit lopulta voi pdédtyd ihmisten tai mui-
den kuin kyseistd tutkimushanketta varten pidettdvien eldinten ravin-
noksi tai kayttoon;

d) tutkimuksessa kédytettdviin tai siind kéytettdviksi tarkoitettuihin eld-
viin eldimiin.

2 artikla

Elivien eldinten ja eldinperiisten tuotteiden pitiminen erilléifin

Jotta viltetddn ristikontaminaatio tai se, ettd 1 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetut eldvét eldimet tai eldinperdiset tuotteet korvautuvat 1 artiklan 2
kohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainituilla tuotteilla tai 1 artiklan 2 koh-
dan d alakohdassa tarkoitetuilla eldvilld eldimilld, ne on pidettivéd pysy-
visti erillddn, jollei niitd eldvid eldimid tai eldinperdisié tuotteita tuoteta
vihintdén terveyden suojelua TSE:iden osalta koskevien vaatimusten
mukaisesti.

Tamin artiklan tdytintdonpanoa koskevat sddnndt annetaan 24 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3 artikla

Maiaritelmat

1.  Téssd asetuksessa sovelletaan seuraavia méadritelmié:

a) “TSE”: kaikki tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat ihmisissa
esiintyvid lukuun ottamatta;

b) ”markkinoille saattaminen”: miké tahansa toimenpide, jonka tarkoi-
tuksena on toimittaa yhteisdssd kolmannelle osapuolelle tdmén ase-
tuksen soveltamisalaan kuuluvia eldvid eldimid tai eldinperédisié tuot-
teita niiden myyntid varten sekd muuta vastikkeellinen tai vastikkee-
ton luovutus tallaiselle kolmannelle osapuolelle tai niiden varastointi
edelleen tillaiselle kolmannelle osapuolelle tapahtuvaa toimittamista
varten;

¢) Teldinperdinen tuote”: tuote, joka on saatu direktiivin
89/662/ETY (') tai direktiivin 90/425/ETY (?) séddnndsten piiriin
kuuluvasta eldimesté tai joka sisdltdd téllaista tuotetta;

d) ”ldhtdaine”: raaka-aineet tai mitkd tahansa muut eldinperdiset tuot-
teet, joista tai joiden avulla tuotetaan 1 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuja tuotteita;

(") Neuvoston direktiivi 89/662/ETY, annettu 11 pdivéni joulukuuta 1989, eldin-
ladkarintarkastuksista yhteison sisdisessd kaupassa sisdmarkkinoiden toteutta-
mista varten (EYVL L 395, 30.12.1989, s. 13), direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivillda 92/118/ETY (EYVL L 62,
15.3.1993, s. 49).

(®) Neuvoston direktiivi 90/425/ETY, annettu 26 pdivinid kesdkuuta 1990, eldin-
ladkarin- ja kotieldinjalostustarkastuksista yhteison sisdisessa tiettyjen eldvien
eldinten ja tuotteiden kaupassa (EYVL L 224, 18.8.1990, s. 29), direktiivi
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilla
92/118/ETY.
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e) “toimivaltainen viranomainen”: jdsenvaltion keskusviranomainen,
jonka tehtdvdnd on huolehtia timéin asetuksen vaatimusten noudat-
tamisesta, tai muu viranomainen, jolle mainittu keskusviranomainen
on siirtdnyt tdmén tehtdvin erityisesti rehujen valvonnan osalta;
tdmd maédritelmé kattaa tarvittaessa myos kolmannen maan vastaa-
van viranomaisen;

f) “luokka™: jokin liitteessd II olevassa C luvussa tarkoitetuista luokis-
ta;

g) “erikseen méidritelty riskiaines”: liitteessd V mainitut kudokset; tuot-
teet, jotka siséltdvét niitd kudoksia tai jotka on saatu niistd, eivit
kuulu tdmén médritelmén piiriin, ellei toisin mainita;

h) ”TSE-tartunnan saaneeksi epdilty eldin”: eldvi, teurastettu tai itses-
tddn kuollut eldin, jolla on tai on ollut neurologisia oireita tai kayt-
tdytymishdiriGitd tai asteittain heikkeneva terveydentila, joka on yh-
distettdvissd keskushermoston hiirioon, jos muuta diagnoosia ei klii-
nisen tutkimuksen, hoitotulosten, postmortem-tarkastuksen tai ante-
tai post-mortem -laboratoriotutkimuksen tietojen perusteella ole teh-
tavissd. Naudan spongiforminen enkefalopatia (BSE) -tartunnan saa-
neeksi on epdiltdvd kaikkia sellaisia nautaeldimid, joista on saatu
positiivinen tulos erityisessd BSE-pikatestissa.

i) tila”: paikka, jossa tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia eldi-
mid pidetddn, kasvatetaan, késitellddn tai esitellddn yleisolle;

j) Tndytteenotto”: ndytteiden ottaminen asianmukaisen tilastollisen
edustavuuden varmistavalla tavalla eldimistd, niiden ympéristosta
tai eldinperdisistd tuotteista sairauden diagnoosin ja polveutumissuh-
teiden médrittelemiseksi, terveydentilan valvomiseksi tai sen varmis-
tamiseksi, etteivét eldinperdiset tuotteet siséllda mikrobiologisia ai-
neita tai tiettyjd aineksia;

k) ”lannoite”: kaikki eldinperdisid tuotteita sisiltdvét aineet, joita lisa-
tddn maaperddn edistimidn kasvillisuuden kasvua; nimi voivat si-
séltdd biokaasun tuotannossa tai kompostoinnissa syntyneitd mada-
tystuotteita,

VYM30
1) pikatestit: liitteessd X luetellut seulontamenetelmat, joiden tulokset
ovat tiedossa 24 tunnin kuluessa;

m) “vaihtoehtoiset testit”: 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut analyysime-
netelmit, joita kdytetdén erikseen mdédritellyn riskiaineksen poista-
misen vaihtoehtona;

VYM30
n) mekaanisesti erotettu liha: tuote, joka saadaan poistamalla liha luista
luuttomaksi leikkaamisen jélkeen kéyttdmélld mekaanisia keinoja,
joiden seurauksena lihassyyn rakenne hévidd tai muuttuu;

0) passiivinen valvonta: kaikista TSE-tartunnan saaneiksi epdillyistd
eldimistd ilmoittaminen ja, tapauksissa, joissa TSE-epdilyd ei voida
sulkea pois kliinisissd tutkimuksissa, kyseisille eldimille tehtévit
laboratoriokokeet;

p) aktiivinen valvonta: sellaisten eldinten testaus, joita ei ole ilmoitettu
epdiltdvdan TSE tartunnan saaneiksi, esimerkiksi hititeurastetut eldi-
met, ante mortem -tarkastuksessa oireita osoittavat eldimet, ruhot,
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VYM30
terveind teurastetut eldimet sekd TSE-tapauksen yhteydessd teuras-
tetut eldimet erityisesti TSE:n kehittymisen ja levinneisyyden méa-
rittdmiseksi maassa tai sen alueella.

VB

2. Sovelletaan myos liitteesséd 1 sdddettyjd erityismaaritelmia.

3. Niiden tdssd asetuksessa kdytettyjen késitteiden osalta, joita ei ole
madritelty 1 kohdassa eiké liitteessd I, olisi sovellettava asetuksen (EY)
N:o 1760/2000 () sekd direktiivien 64/432/ETY (?), 89/662/ETY,
90/425/ETY ja 91/68/ETY (°) sisiltdimid mdadritelmid tai méadritelmia,
jotka on laadittu nididen direktiivien mukaisesti, joita sovelletaan siltd
osin kuin niihin viitataan tdssd asetuksessa.

4 artikla

Suojatoimenpiteet

1. Suojatoimenpiteiden tdytintdonpanon osalta sovelletaan direktiivin
89/662/ETY 9 artiklan, direktiivin 90/425/ETY 10 artiklan, direktiivin
91/496/ETY (*) 18 artiklan sekd direktiivin 97/78/EY (°) 22 artiklan pe-
riaatteita ja sddnnoksid.

2. Suojatoimenpiteet hyviksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen. Ne toimitetaan perusteluineen vélittomasti Eu-
roopan parlamentille tiedoksi.

II LUKU
BSE-ASEMAN MAARITTAMINEN

5 artikla

Luokitus

VYM30
1. Jdsenvaltioiden tai kolmansien maiden tai niiden alueiden, jéljem-
pand “maat tai alueet”, BSE-asema médritellddn luokittelun avulla seu-
raavia luokkia kéyttden:

— merkityksettomén alhainen BSE-riski liitteen II mééritelmén mukai-
sesti,

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1760/2000, annettu
17 pdivénd heindkuuta 2000, nautaeldinten tunnistus- ja rekisterdintijarjestel-
min kiyttoonottamisesta sekd naudanlihan ja naudanlihatuotteiden pakolli-
sesta merkitsemisesté ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 820/97 kumoamisesta
(EYVL L 204, 11.8.2000, s. 1).

(®) Neuvoston direktiivi 64/432/ETY, annettu 26 pdivand kesdkuuta 1964, eldin-
ten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja siko-
jen kaupassa (EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977/64), direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2000/20/EY (EYVL L 163, 4.7.2000, s. 35).

(®) Neuvoston direktiivi 91/68/ETY, annettu 28 pdivénd tammikuuta 1991, eldin-
ten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessd lampaiden ja vuo-
hien kaupassa (EYVL L 46, 19.2.1991, s. 19), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission padtokselld 94/953/EY (EYVL L 371,
31.12.1994, s. 14).

(*) Neuvoston direktiivi 91/496/ETY, annettu 15 péivdnd heindkuuta 1991, kol-
mansista maista yhteisoon tuotavien eldinten eldinldakintatarkastusten jérjes-
tdmistd koskevista periaatteista ja direktiivien 89/662/ETY, 90/425/ETY ja
90/675/ETY muuttamisesta (EYVL L 268, 24.9.1991, s. 56), direktiivi sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 96/43/EY
(EYVL L 162, 1.7.1996, s. 1).

(®) Neuvoston direktiivi 97/78/EY, annettu 18 pdivéind joulukuuta 1997, kolman-
sista maista yhteisoon tuotavien tuotteiden eldinlddkinnéllisten tarkastusten
jérjestamistd koskevista periaatteista (EYVL L 24, 30.1.1998, s. 9).
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— hallinnassa oleva BSE-riski liitteen II médritelmén mukaisesti,

— maédrittelematon BSE-riski liitteen II méaritelman mukaisesti.

Maan tai alueen BSE-asema voidaan médritelld ainoastaan liitteessd II
olevassa A luvussa sdddettyjen perusteiden mukaisesti. Ndméd perusteet
sisaltidvit kaikkien liitteessd II olevassa B luvussa maédriteltyjen spongi-
formisten enkefalopatioiden ilmenemiseen mahdollisesti vaikuttavien te-
kijoiden seké niissd ajan mittaan tapahtuvan kehityksen perusteella laa-
ditun riskianalyysin tuloksen, sekd kokonaisvaltaiset aktiiviset ja passii-
viset valvontatoimet, joissa otetaan huomioon asianomaisen maan tai
alueen riskiluokka.

Jasenvaltioiden sekd sellaisten kolmansien maiden, jotka haluavat pysya
niiden hyvéksyttyjen kolmansien maiden luettelossa, joista téssd asetuk-
sessa tarkoitettujen eldvien eldinten tai tuotteiden vienti yhteis6on on
sallittu, on esitettdvd komissiolle hakemus BSE-asemansa maérittami-
seksi sekd liitettdva siihen liitteesséd I olevan A luvun perusteita koske-
vat asianmukaiset tiedot sekd liitteessd II olevassa B luvussa esitettyji
mahdolliseen ilmenemiseen vaikuttavia tekijoitd ja niissd ajan mittaan
tapahtuvaa kehitystd koskevat tiedot.

2. Piitos, jolla kustakin hakemuksesta annetaan ratkaisu hakemuksen
esittdneen jésenvaltion tai kolmannen maan taikka tdmén jdsenvaltion tai
kolmannen maan jonkin alueen luokittelemiseksi johonkin liitteessd II
olevassa C luvussa sdddetyistd luokista, tehddin 24 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen ottaen huomioon 1 kohdassa mainitut
perusteet ja mahdolliset vaaratekijat.

Mainittu péétés on tehtdvd kuuden kuukauden kuluessa 1 kohdan toi-
sessa alakohdassa tarkoitetun hakemuksen seké asiaa koskevien tietojen
toimittamisesta. Jos komissio katsoo, ettd ndyttd ei sisélld liitteessd II
olevassa A ja B luvussa sdddettyjé tietoja, komissio pyytdd toimittamaan
lisdtietoja erikseen asetettavassa médrdajassa. Lopullinen pdétds tehddédn
kuuden kuukauden kuluessa tdydellisten tietojen toimittamisesta.

Sen jilkeen, kun Maailman eldintautijirjestd (OIE) on ottanut kdytt66n
maiden luokitusmenettelyn ja jos se on luokitellut hakemuksen esitta-
neen maan johonkin ndistd luokista, kyseisen maan ensimmdisen ala-
kohdan mukaisesti saaman yhteison luokituksen uudelleenarvioinnista
voidaan tarvittaessa pddttdd 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

3. Jos komissio toteaa, ettd jisenvaltion tai kolmannen maan liitteessé
IT olevan A ja B luvun mukaisesti antamat tiedot ovat riittiméttomaét tai
epéselvit, se voi 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen midrittdd kyseisen jdsenvaltion tai kolmannen maan BSE-aseman
perusteellisen riskianalyysin avulla.

Tédhén analyysiin on sisdllyttdvd hakemuksen esittdneen jdsenvaltion tai
kolmannen maan BSE:td koskevan epidemiologisen tilanteen tilastolli-
nen selvitys, joka perustuu pikatestejd kdyttden tehtyyn seulontamenet-
telyyn ja joka sisdltdd johtopdédtokset. Komissio ottaa huomioon Maa-
ilman eldintautijérjeston (OIE) kdyttdmat luokitteluperusteet.
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Pikatestit hyvaksytddn tdhdn tarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan kisittivda sddntelymenettelyd noudattaen ja ne mer-
kitdén liitteessd X olevan C luvun 4 kohdassa olevaan luetteloon.

Tétd seulontamenettelyd voivat kéyttdd my0s jdsenvaltiot tai kolmannet
maat, jotka haluavat 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyéd
noudattaen saada suorittamalleen luokitukselle komission hyvéksynnén.

Tastd menettelystd aiheutuvat kustannukset maksaa kyseinen jésenvaltio
tai kolmas maa.

VYM30

" 4. Jasenvaltioiden ja kolmansien maiden, jotka eivit ole 1 kohdan
kolmannen alakohdan mukaisesti toimittaneet hakemusta, on niiden alu-
eelta tapahtuvan eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden ldhettdmi-
sen osalta noudatettava niihin maihin, joiden BSE-riskid ei ole méi-
ritelty, sovellettavia tuontivaatimuksia siithen asti, kunnes ne ovat toi-
mittaneet hakemuksen ja niiden BSE-asemasta on tehty lopullinen péi-
tos.

5. Jasenvaltioiden on viipymattd ilmoitettava komissiolle kaikista epi-
demiologisista todisteista tai muista tiedoista, jotka voivat johtaa BSE-
aseman muuttamiseen ja erityisesti 6 artiklassa sdddettyjen seuranta-
ohjelmien tuloksista.

6. Kolmannen maan pitdminen jossakin yhteison lainsddddnnossi
sdddetyssd luettelossa maista, joista tdmén asetuksen erityissddnndissa
sddnneltyjen eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden vienti yhteis6on
on sallittua, padtetddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen ja timé padtds edellyttdd kaytettdvissd olevat tiedot huomi-
oon ottaen tai siind tapauksessa, ettd BSE:td oletetaan esiintyvén 1
kohdassa tarkoitettujen tietojen toimittamista. Jos mainittuja tietoja ei
toimiteta kolmen kuukauden kuluessa komission esittdiméstd pyynnosta,
sovelletaan tdmén artiklan 4 kohdan sddnnoksid, kunnes ndmai tiedot on
toimitettu ja niitd on voitu arvioida 2 tai 3 kohdan mukaisesti.

Kolmannella maalla on kelpoisuus viedd yhteiso6n tdmén asetuksen
erityissddntdjen piiriin kuuluvia eldvid eldimié tai eldinperdisid tuotteita
komission sen osalta vahvistamaan luokkaan perustuvien edellytysten
mukaisesti, jos tdmd kolmas maa sitoutuu ilmoittamaan viipymattd ko-
missiolle kirjallisesti kaikista epidemiologisista tai muunlaisista todis-
teista, jotka voivat johtaa BSE-aseman muuttamiseen.

7.  P&itos jasenvaltion tai kolmannen maan tai ndiden jonkin alueen
BSE-asemaa koskevan luokituksen muuttamiseksi voidaan tehdd 21 ar-
tiklassa sdéddettyjen tarkastusten tulosten perusteella 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8.  Edelld 2, 3, 4, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen paétdsten on perus-
tuttava riskien arviointiin ottaen huomioon liitteessd II olevassa A ja B
luvussa sdddetyt suositellut perusteet.
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III LUKU
TSE:IEN EHKAISY
6 artikla
Seurantajirjestelmi
YM30

1.  Kunkin jisenvaltion on otettava kdyttoon aktiiviseen ja passii-
viseen valvontaan perustuva TSE:iden vuotuinen seurantaohjelma liit-
teen Il mukaisesti. Ohjelmaan on kuuluttava pikatestien kdyttodn pe-
rustuva seulontamenettely, jos sellainen on saatavissa asianomaisen
eldinlajin osalta.

Pikatestit hyvaksytddn tdhdn tarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua menettelyd noudattaen ja ne merkitddn liitteessd X olevaan
luetteloon.

1 a.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettu vuotuinen seurantaohjelma kattaa
vahintddn seuraavat eldinryhmait:

a) kaikki yli 24 kuukauden ikdiset hétiteurastetukseen ldhetetyt nautae-
ldimet ja nautaeldimet, joiden ante mortem -tarkastuksessa on ha-
vaittu oireita,

b) kaikki yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka teurastetaan ta-
vanomaisesti thmisravinnoksi,

c) kaikki yli 24 kuukauden ikiiset nautaeldimet, joita ei ole teurastettu
ihmisravinnoksi ja jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla,
kuljetuksen aikana tai teurastamossa (tilalla kuolleet eldimet).

Jasenvaltiot voivat péddttdd poiketa c alakohdan vaatimuksesta syrjéisilla
alueilla, joilla eldintiheys on pieni ja joilla ei ole jérjestetty mitddn
kuolleiden eldinten kerdysjérjestelmadd. T&td mahdollisuutta kayttdvien
jésenvaltioiden on ilmoitettava asiasta komissiolle ja toimitettava komis-
siolle asianomaisten alueiden luettelo ja poikkeuksen perustelu. Poik-
keus voi kattaa enintdéin 10 prosenttia asianomaisen jasenvaltion nauta-
kannasta.

1 b.  Sen jdlkeen kun asianomaista tiedekomiteaa on kuultu, 1 a koh-
dan a ja c alakohdassa sdéddettyd ikdd voidaan muuttaa tutkimuksen
edistymisen perusteella 24 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Jésenvaltion vuotuisia valvontaohjelmia voidaan tarkistaa jdsenvaltion
pyynnostd, jos asianomainen jdsenvaltio voi osoittaa maan tautitilanteen
parantuneen 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun menettelyyn perustu-
vien tiettyjen vaatimusten mukaisesti.

Asianomaisen jésenvaltion on todistettava, ettd se pystyy médrittelemadn
voimassa olevien toimien tehokkuuden ja varmistamaan ihmisten ja
eldinten terveyden kokonaisvaltaisen riskianalyysin perusteella. Jésen-
valtion on erityisesti osoitettava, ettd

a) BSE-levinneisyys, jota koskevat tiedot perustuvat viimeisimpiin tes-
taustuloksiin, on selkedsti laskeva tai jatkuvasti alhainen;
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b) se on pannut tdytintoon tdydellisen BSE-testijérjestelmdn (eldvien
eldinten jdljitettdvyyttd ja tunnistamista sekd BSE-valvontaa koskeva
yhteison lainsdddintd) ja soveltanut sitd vahintdédn kuuden vuoden
ajan;

¢) se on pannut tidytdntdon tuotantoeldinten tdydellistd rehukieltoa kos-
kevan yhteison lainsdddédnndn ja valvonut sen tdytdntoonpanoa vé-
hintddn kuuden vuoden ajan.

2. Jasenvaltioiden on pysyvisséd eldinlddkintdkomiteassa toimitettava
komissiolle ja muille jésenvaltioille tiedot muiden TSE-tapausten kuin
BSE:n esiintymisest.

3. Kaikki viralliset tutkimukset ja laboratoriotutkimukset on rekiste-
roitéava liitteessd III olevan B luvun mukaisesti.

4.  Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle vuosikertomus, joka
sisdltdd vahintdan liitteessd 111 olevan B luvun I osassa tarkoitetut tiedot.
Kunkin kalenterivuoden kertomus on toimitettava viimeistddn seuraavan
vuoden maaliskuun 31 pédivdnd. Komissio esittdd pysyville eldinlddkin-
tdkomitealle kolmen kuukauden kuluessa kansallisten kertomusten vas-
taanottamisesta niitd koskevan yhteenvedon, joka siséltdd vdhintddn liit-
teessd III olevan B luvun II osassa tarkoitetut tiedot.

YM30
5. Témén artiklan tdytdntoonpanoa koskevat sddnnot hyviksytddn
24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

6 a artikla

Jalostusohjelmat

1. Jésenvaltiot voivat ottaa kdyttdon jalostusohjelmat, joiden tavoit-
teena on TSE-resistenssi niiden lammaspopulaatioissa. Kyseisiin ohjel-
miin on kuuluttava jérjestelma tiettyjen lammaskarjojen tunnustamiseksi
TSE-resistenteiksi ja ne voidaan laajentaa koskemaan muitakin eldinla-
jeja sellaisen tieteellisen ndyton perusteella, joka vahvistaa kyseisten
lajien erityisten genotyyppien olevan TSE-resistentteja.

2. Témain artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ohjelmia koskevat erityiset
sadnnét hyviksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

3. Jalostusohjelmia kéyttoon ottavien jdsenvaltioiden on annettava
komissiolle sddnndllisesti kertomus, jotta voidaan arvioida tieteellisesti
ohjelmia ja etenkin niiden vaikutuksia TSE:n esiintyvyyteen, mutta
my0s geneettiseen monimuotoisuuteen ja vaihteluun samoin kuin van-
hojen, harvinaisten tai paikallisiin oloihin mukautuneiden lammasrotujen
sdilymiseen. Tieteellisid tuloksia ja jalostusohjelmien kokonaisvaikutuk-
sia arvioidaan sddnnollisesti ja jalostusohjelmia muutetaan tarvittaessa
vastaavasti.

7 artikla
Elidinten ruokintaa koskevat kiellot

VYM30
1. Eldinvalkuaisen kayttd mérehtijoiden ruokinnassa on kielletty.

2. Edelld 1 kohdassa mainittu kielto laajennetaan koskemaan muita
eldimid kuin madrehtijoitd ja sitd, kyseisten eldinten ruokinnan osalta,
eldinperdisten tuotteiden osalta liitteen IV mukaisesti.
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3. Edelld 1 ja 2 kohtaa sovelletaan rajoittamatta niiden liitteen IV
sddnndsten soveltamista, joissa sdddetddn kyseisiin kohtiin siséltyvistd
kiellosta sallittavista poikkeuksista.

Komissio voi 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen,
nuorten mérehtijoiden ravitsemustarpeiden tieteellisen arvioinnin perus-
teella ja tdmén artiklan 5 kohdassa olevien timén artiklan tdytdnt6on-
panoa koskevien sddnndsten mukaisesti ja sen jélkeen, kun tdmén poik-
keuksen valvontandkokohdat on arvioitu, pdittdd sallia nuorten méreh-
tijdeldinten ruokinnan kalaperdiselld valkuaisella.

4.  Jasenvaltiot tai niiden alueet, joiden BSE-riskid ei ole maédritelty,
eivdt saa viedd tai varastoida sellaista tuotantoeldimille tarkoitettua re-
hua, joka siséltdd nisdkésperdistd valkuaista, eivitkd muille nisdkkaille
kuin koirille, kissoille ja turkiseldimille tarkoitettua rehua, joka siséltdd
nisdkdsperdistd késiteltyd eldinvalkuaista.

Kolmannet maat tai niiden alueet, joiden BSE-riskid ei ole méiritelty,
eivit saa viedd yhteisoon sellaista tuotantoeldimille tarkoitettua rehua,
joka sisdltdd nisdkdsperdistd valkuaista, eivitkd muille nisdkkaille kuin
koirille, kissoille ja turkiseldimille tarkoitettua rehua, joka sisdltdd nisa-
kasperdistd kasiteltyd eldinvalkuaista.

Tédmén kohdan sddnnoksistd voidaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen ja vahvistettavien yksityiskohtaisten kriteerien
mukaisesti pddttdd poiketa yksittdisissd tapauksissa jdsenvaltion tai kol-
mannen maan pyynnostd 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen. Mahdollisissa poikkeuksissa on otettava huomioon timén
artiklan 3 kohdan sddnndkset.

4 a. Jos riskinarviointi, jonka yhteydessd otetaan huomioon ainakin
saastumisen médrd ja lidhde sekd ldhetyksen lopullinen médranpds, on
myonteinen, voidaan pdéttdd 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen sellaisen toleranssitason kayttoonotosta, joka koskee
satunnaisen pitoisuuden aiheuttamaa ja teknisesti véistimatontd eldinval-
kuaisen merkityksetontd madrdd eldinrehussa.

5. Téamén artiklan soveltamista koskevat sddnnét, erityisesti ne, jotka
koskevat ristikontaminaation ehkdisyd sekd tdmén artiklan noudattami-
sen varmistamiseksi suoritettavia nédytteenotto- ja nédyteanalyysimenetel-
mid, annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
Mainitut sddanndt perustuvat eldinperdisten rehujen raaka-aineita, valmis-
tusta, valvontaa ja jdljitettdvyyttd koskevaan komission kertomukseen.

8 artikla

Erikseen miiritelty riskiaines

VY M30
1.  Erikseen maédritelty riskiaines on poistettava ja hdvitettdvd tdmin
asetuksen liitteen V ja asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti. Sen
tuonti yhteisoon on kielletty. Liitteessd V oleva erikseen maééritellyn
riskiaineksen luettelo sisdltdd yli 12 kuukauden ikdisten nautaeldinten
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osalta vdhintddn aivot, selkdytimen, silmédt ja risat sekd 24 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen méiériteltdvan idn ylittinei-
den nautaeldinten osalta selkdrangan. Liitteessd V olevaa erikseen maé-
ritellyn riskiaineksen luetteloa muutetaan 5 artiklan 1 kohdan ensimmdi-
sessd alakohdassa tarkoitetut riskiluokat ja 6 artiklan 1 a kohdan ja 1 b
kohdan b alakohdan sdénnokset huomioon ottaen.

2. Témén artiklan 1 kohtaa ei sovelleta sellaisista eldimistd saatuihin
kudoksiin, joille on suoritettu vaihtoehtoinen testi, joka on hyvéksytty
tédhén erityistarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen, edellyttien, ettd kyseinen testi on merkitty liitteessd X ole-
vaan luetteloon, sitd sovelletaan liitteessd V maérityin edellytyksin ja
sen tulokset ovat negatiiviset.

Jasenvaltioiden, jotka hyviksyvét timén kohdan mukaisen vaihtoehtoi-
sen testin kdyton, on ilmoitettava siitd muille jdsenvaltioille ja komissi-
olle.

3. Jasenvaltioissa tai niiden alueilla, joissa BSE-riski on hallinnassa
tai joissa BSE-riskid ei ole madritelty, sellaisia nautaeldimié, lampaita tai
vuohia, joiden liha on tarkoitettu ihmisten tai eldinten ravinnoksi, ei saa
tainnutuksen jilkeen lopettaa vaurioittamalla keskushermostokudosta
kallon sisdén pistetylld sauvanmuotoisella vélineelld eikd ruiskuttamalla
kaasua niiden kallon sisdédn tainnuttamisen yhteydessa.

4.  Liitteessd V tarkoitettuja ikédrajoja voidaan tarkistaa. Niité tarkiste-
taan TSE:n esiintymisen tilastollista todennékdisyyttd yhteison nauta-,
lammas- ja vuohikarjojen kyseisissd ikdryhmissd koskevan uusimman
luotettavan tieteellisen tiedon perusteella.

5. Téamén artiklan 14 kohdan sddnndksistd poikkeamista koskevia
sddntoja voidaan hyviksyd 24 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen sen pdivamédrdn osalta, jona ruokintakieltoa koskevan 7 ar-
tiklan 1 kohdan sdénngsten tosiasiallinen tiytdntoonpano on aloitettu, tai
jos se on hallinnassa olevalle BSE-tautiriskille alttiiden kolmansien mai-
den tai niiden alueiden kannalta tarkoituksenmukaista, sen paivimaéran
osalta, jona nisdkésperdisen valkuaisen kéytt6d mérehtijéiden ruokin-
nassa koskevan kiellon tosiasiallinen tdytdntdGnpano on aloitettu, jotta
yksittdiset vaatimukset poistaa ja hévittdd erikseen maédritelty riskiaines
voidaan rajata koskemaan eldimid, jotka ovat syntyneet Kkyseisissé
maissa tai kyseisilld alueilla ennen téitd paivAmaaraa.

VB
6. Tamaén artiklan tdytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sadnnot
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
9 artikla
Miirehtijiperiisesti aineksesta saadut tai tillaista ainesta sisiltivit
eldinperiiset tuotteet
VY M30

1. Liitteessd VI luetellut eldinperdiset tuotteet on valmistettava 24 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen hyvéksyttyjen tuo-
tantomenetelmien mukaisesti.

2. Sellaisten nautaeldinten, lampaiden ja vuohien luita, jotka ovat
perdisin hallinnassa olevalle tai maérittdméttomélle BSE-riskille alttiista
maista tai alueilta, ei saa kdyttdd mekaanisesti erotetun lihan tuotantoon.
Jasenvaltiot toimittavat 1 pdivddn heinfkuuta 2008 mennessd komissi-
olle kertomuksen mekaanisesti erotetun lihan kdytosti ja tuotantomene-
telméstd niiden alueella. Kertomukseen on siséllytettdva ilmoitus siité,
aikooko asianomainen jdsenvaltio jatkaa mekaanisesti erotetun lihan
tuotantoa.
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Tamin jilkeen komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
tiedonannon mekaanisesti erotetun lihan vélttiméttomyydestd ja kdytostd
yhteisossd, kuluttajille suunnattu tiedotuspolitiikka mukaan luettuna.

V¥ M44
3. Liitteessd V olevan 5 kohdan perusteiden osalta ei 1 ja 2 kohdan
dassa tarkoitettua valvonnan késittivdd sdéntelymenettelyd noudattaen
hyvéksytty vaihtoehtoinen testi, joka on merkitty liitteessd X olevaan
luetteloon ja jonka tulos on ollut negatiivinen.

4.  Téamin artiklan tiytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

10 artikla

Koulutusohjelmat

1. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd toimivaltaisten viran-
omaisten, diagnostisten laboratorioiden sekd maatalous- ja eldinlddketie-
teen alan laitosten henkilokunta, virkaeldinladkarit, eldinladkérit, teuras-
tamoiden henkil6sto ja eldinten jalostajat, kasvattajat ja eldimid kisitte-
levit henkil6t saavat TSE:n Kkliinisid oireita, epidemiologiaa ja tarkas-
tushenkiloston osalta TSE:id koskevien laboratoriotutkimusten tulosten
tulkintaa koskevaa koulutusta.

2. Yhteisd voi myontdd taloudellista tukea 1 kohdassa tarkoitettujen
koulutusohjelmien tehokkaan toteuttamisen varmistamiseksi. Tuen
madrd vahvistetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

IV LUKU
TSE:IEN VALVONTA JA HAVITTAMINEN

11 artikla

Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikista eldimisté, joiden epiilldan
saaneen TSE-tartunnan, ilmoitetaan valittdmaésti toimivaltaisille viran-
omaisille, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 82/894/ETY (1)
soveltamista.

Jasenvaltioiden on sddnndllisesti ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja
komissiolle kaikki ilmoitetut TSE-tapaukset.

Toimivaltaisen viranomaisen on viipymadttd toteutettava tdmén asetuksen
12 artiklassa sdddetyt sekd muut tarvittavat toimenpiteet.

(") Neuvoston direktiivi 82/894/ETY, annettu 21 pdivédna joulukuuta 1982, eldin-
taudeista ilmoittamisesta yhteisossd (EYVL L 378, 31.12.1982, s. 58), direk-
tiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission pédtokselld
2000/556/EY (EYVL L 235, 19.9.2000, s. 27).
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12 artikla

Tartunnan saaneiksi epiiltyihin eliimiin sovellettavat toimenpiteet

VY M30
1.  TSE-tartunnan saaneeksi epdilty eldin on joko asetettava virallisen
siirtorajoituksen alaiseksi, kunnes toimivaltaisen viranomaisen tekemin
kliinisen ja epidemiologisen tutkimuksen tulokset on saatu, tai lopetet-
tava, jotta sitd koskevat laboratoriotutkimukset voidaan suorittaa viralli-
sessa valvonnassa.

Jos TSE:td epdillddn virallisesti esiintyvdn jonkin jdsenvaltiossa olevan
tilan nautaeldimessd, kaikki saman tilan nautacldimet on asetettava vi-
rallisen siirtorajoituksen alaisiksi, kunnes tutkimuksen tulokset on saatu.
Jos TSE:td epdillddn virallisesti esiintyvdn jonkin jdsenvaltiossa olevan
tilan lampaassa tai vuohessa, kaikki saman tilan lampaat ja vuohet on
asetettava virallisen siirtorajoituksen alaisiksi, kunnes tutkimuksen tu-
lokset on saatu.

Jos todisteet kuitenkin osoittavat, ettd tila, jolla eldin oli TSE:td koske-
van tartuntaepdilyksen syntyessd, ei todennékdisesti ole tila, jolla eldin
on saattanut saada TSE-tartunnan, voi toimivaltainen viranomainen paat-
téd, ettd ainoastaan tartunnan saaneeksi epdilty eldin on asetettava viral-
lisen siirtorajoituksen alaiseksi.

Toimivaltainen viranomainen voi tarpeelliseksi katsoessaan myos pait-
tad, ettd muita tiloja tai ainoastaan tila, jolla eldin on saanut tartunnan,
asetetaan viralliseen seurantaan kéytettdvissd olevien epidemiologisten
tietojen perusteella.

Jasenvaltio voidaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen ja tdssd kohdassa sdédetyistd virallisista siirtorajoituksista poike-
ten jattdd tdllaisten rajoitusten soveltamisen ulkopuolelle, mikéli se so-
veltaa vastaavat takeet antavia toimenpiteitd, jotka perustuvat ihmisten ja
eldinten terveydelle aiheutuvien riskien asianmukaiseen arviointiin.

2. Jos toimivaltainen viranomainen paittda, ettei TSE-tartunnan mah-
dollisuutta voida sulkea pois, eldin on lopetettava, mikéli se on edelleen
elossa; sen aivot ja kaikki muut toimivaltaisen viranomaisen méidrittele-
mit kudokset on poistettava ja ldhetettdva virallisesti hyvaksyttyyn la-
boratorioon, 19 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn kansalliseen tai 19 artik-
lan 2 kohdassa sdddettyyn yhteison vertailulaboratorioon tutkittavaksi
20 artiklassa tarkoitettuja menetelmid kayttden.

VYM30
3. Kaikki tartunnan saaneeksi epdillyn eldimen ruhon osat on joko
pidettdva virallisessa valvonnassa, kunnes diagnoosi osoittautuu negatii-
viseksi, tai hdvitettdva asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti.

4.  Téamin artiklan tiytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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13 artikla

Toimenpiteet TSE:ien esiintymisen toteamisen jilkeen

1. Jos TSE on todettu virallisesti, on sovellettava viipymadttd seuraa-
via toimenpiteita:

VY M30
a) kaikki eldimen ruhon osat hivitetdin asetuksen (EY) N:o 1774/2002
mukaisesti, lukuun ottamatta timéin asetuksen liitteessé III olevan B
luvun mukaisesti rekisterid varten séilytettdvdé ainesta;

b) tehdddn tutkimus kaikkien riskialttiiden eldinten tunnistamiseksi liit-
teessd VII olevan 1 kohdan mukaisesti;

VYM30
c) kaikki tdimén asetuksen liitteessd VII olevassa 2 kohdassa riskialt-
tiiksi mainitut eldimet sekd niistd saadut tuotteet, jotka on yksildity
tdmén kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa, lopetetaan
ja hévitetddn asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti.

Jasenvaltion pyynnosti ja myodnteisen riskinarvioinnin perusteella, missa
otetaan erityisesti huomioon valvontatoimet asianomaisessa jdsenvaltios-
sa, 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen voidaan
paittda tdssd kohdassa tarkoitettujen nautaeldinten kdyton sallimisesta
niiden tuottavan elinajan paattymiseen saakka.

V¥ M44

" Jisenvaltio voi timin kohdan sdinndksistd poiketen soveltaa muita toi-
menpiteitd, jotka sellaisen 24 a ja 25 artiklan mukaisen myonteisen
riskinarvioinnin perusteella, jossa on erityisesti otettu huomioon valvon-
tatoimet asianomaisessa jdsenvaltiossa, tarjoavat vastaavan suojelun ta-
son, mikéli ndmé toimenpiteet on asianomaisen jésenvaltion osalta hy-
viksytty 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéintelymenettelyd noudat-
taen.

2. Ennen 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden
toteuttamista on tila, jolla eldin oli silloin kun TSE:n esiintyminen to-
dettiin, asetettava viralliseen seurantaan ja kaikille TSE:ille alttiiden
eldinten ja niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden siirroille tilalta tai
tilalle on saatava toimivaltaisen viranomaisen lupa, jotta ndmé eldimet ja
eldinperdiset tuotteet voidaan vélittomasti tunnistaa ja jiljittaa.

Jos todisteet osoittavat, ettd tartunnan saanut eldin ei ilmeisesti ole
saanut TSE-tartuntaa tilalla, jolla se oli tartunnan toteamisen aikana,
toimivaltainen viranomainen voi pédttdd, ettd joko molemmat tilat tai
ainoastaan tila, jolla tartunta on saatu, asetetaan viralliseen seurantaan.

3. Jasenvaltiot, jotka ovat ottaneet kdyttoon 12 artiklan 1 kohdan
viidennessd alakohdassa sdddetyn vastaavat takuut tarjoavan vaihtoeh-
toisen jdrjestelmin, voidaan 1 kohdan b ja c alakohdan vaatimuksista
poiketen 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen va-
pauttaa eldinten siirtoa koskevien virallisten kieltotoimenpiteiden sovel-
tamisesta seké eldinten lopettamista ja havittdmistd koskevista vaatimuk-
sista.
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4. Omistajille on viipyméttd korvattava menetykset 12 artiklan 2
kohdan ja tdmén artiklan 1 kohdan a ja ¢ alakohdan nojalla lopetetuista
eldimistd tai tuhotuista eldinperdisistd tuotteista aiheutuneet menetykset.

5. Kaikista muista todetuista TSE-esiintymistd kuin BSE:std on il-
moitettava komissiolle vuosittain, sanotun kuitenkaan rajoittamatta di-
rektiivin 82/894/ETY soveltamista.

6.  Téamaén artiklan tdytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

14 artikla

Varosuunnitelma

1. Jésenvaltioiden on laadittava — eldintautien valvontaa koskevan
yhteison séddntelyn yleisten vaatimusten mukaisesti — suuntaviivat,
joissa tdsmennetddn toteutettavat kansalliset toimenpiteet sekd mééritel-
ld4n toimivaltuudet ja tehtdvidt TSE-tapauksien toteamisen varalta.

2. Naéitd suuntaviivoja voidaan yhdenmukaistaa 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos tdméd osoittautuu tarpeelli-
seksi yhteison lainsdddédnnon soveltamiseksi yhtendiselld tavalla.

V LUKU
MARKKINOILLE SAATTAMINEN JA VIENTI

15 artikla

Elivit elidimet, niiden siemenneste, alkiot ja munasolut

1. Nautaeldinten, lampaiden ja vuohien, niiden siemennesteen, alki-
oiden ja munasolujen markkinoille saattamiseen tai vientiin sovelletaan
liitteen VIII edellytyksid tai tuonnin osalta liitteen IX edellytyksid. Ela-
vien eldinten sekd niiden alkioiden ja munasolujen mukana on oltava
yhteison lainsdddédnnon mukainen eldinten terveystodistus 17 artiklan ja
tuonnin osalta 18 artiklan mukaisesti.

2. Sellaisten eldinten, joiden epdilldén saaneen tai joiden on todettu
saaneen TSE-tartunnan, ensimmaéisen sukupolven jilkeldisten, siemen-
nesteen, alkioiden ja munasolujen markkinoille saattamiseen sovelletaan
liitteessd VIII olevassa B luvussa sdddettyjd edellytyksia.

v M30
3. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan sdidnnokset voidaan ulottaa koske-
maan muitakin eldinlajeja 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

4.  Tamin artiklan tdytdntdonpanoa koskevat sddnndt voidaan antaa
24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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16 artikla

Eldinperiisten tuotteiden markkinoille saattaminen

1. Témén artiklan seké liitteessd VIII olevan C ja D luvun ja liit-
teessd IX olevan A, C, F ja G luvun mukaisia markkinoille saattamista
tai vientid koskevia rajoituksia ei sovelleta seuraaviin eldinperdisiin tuot-
teisiin, jotka on saatu terveistd mérehtijoista:

a) 15 artiklan séddnnosten piiriin kuuluvat eldinperdiset tuotteet, erityi-
sesti siemenneste, alkiot ja munasolut;

VYM30
b) maito ja maitotuotteet, vuodat ja nahat sekd vuodista ja nahoista
saatu gelatiini ja kollageeni.

2. Hallinnassa olevalle tai maarittelemattomélle BSE-riskille alttiista
kolmannesta maasta tuotavien eldinperdisten tuotteiden on oltava peri-
sin terveistd nautaeldimistd, lampaista tai vuohista, joita teurastettaessa
ei ole 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa mielessd vaurioitettu keskus-
hermostokudosta eikd ruiskutettu kaasua kallon sisddn.

3. BSE:n kannalta méiritteleméattdomén riskin maasta tai alueelta tu-
levien eldinperdisten elintarviketuotteiden, jotka siséltdvét nautaeldimisté
perdisin olevia aineksia, voidaan saattaa markkinoille ainoastaan siind
tapauksessa, ettd ne ovat perdisin eldimisti, jotka:

a) ovat syntyneet kahdeksan vuotta sen pdivdmiédrdn jilkeen, jolloin
nisdkdsperdisen valkuaisen kayttokielto maérehtijéiden ruokinnassa
on pantu tosiasiallisesti taytintoon; ja

b) ovat syntyneet, jotka on kasvatettu ja joita on pidetty karjassa, jossa
ei todennetusti ole esiintynyt BSE-tapauksia ainakaan seitseméén
vuoteen.

Marehtijoistd perdisin olevia elintarviketuotteita ei myodskdin saa ldhet-
tad madrittelemattdoman BSE-riskin luokkaan luokitellusta jasenvaltiosta
tai sen alueelta toiseen jdsenvaltioon eikd tuoda méérittelemattomén
BSE-riskin luokkaan luokitellusta kolmannesta maasta.

Tati kieltoa ei sovelleta liitteessd VIII olevassa C luvussa tarkoitettuihin
eldinperdisiin tuotteisiin, jotka tdyttdvat liitteessd VIII olevassa C lu-
vussa esitetyt vaatimukset.

Tuotteiden mukana on oltava virkaeldinlddkédrin antama eldinten terve-
ystodistus, jossa todistetaan, ettd ne on tuotettu timéin asetuksen mukai-
sesti.

4. Jos eldin siirretddn maasta tai alueelta toisessa luokassa olevaan
maahan tai alueelle, se luokitellaan korkeimpaan niiden maiden tai alu-
eiden luokista, joissa se on ollut yli kaksikymmentineljd tuntia, jollei
anneta asianmukaisia takeita siitd, ettei eldin ole saanut tdstd korkeim-
paan luokkaan kuuluvasta maasta tai alueelta olevaa rehua.

5. Eléinperdisiin tuotteisiin, joiden osalta on tdssd artiklassa vahvis-
tettu erityiset sddnnot, on liitettdvd yhteison lainsdddédnndn mukaiset
eldinten terveystodistukset tai asianmukaiset kaupalliset asiakirjat 17 ja
18 artiklan mukaisesti, tai mikéli téllaista vaatimusta ei ole yhteison
lainsdddénndssé, 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen vahvistettavan mallin mukainen terveystodistus tai kaupallinen asia-
kirja.
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6.  Yhteis60n suuntautuvassa tuonnissa on eldinperdisten tuotteiden
taytettdva liitteessd IX olevan A, C, F ja G luvun vaatimukset.

V¥ M44
" 7. Edelld olevien 1-6 kohdan siinndkset voidaan 24 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan késittivdd sdéntelymenettelyd noudattaen
ulottaa koskemaan muita eldinperdisid tuotteita. Tamén artiklan tdytin-
toonpanoa koskevat sddnnot hyviksytdén 24 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.

17 artikla

Direktiivin 64/432/ETY liitteessd F vahvistettuihin eldinten terveystodis-
tuksiin, direktiivin 91/68/ETY liitteessé E oleviin malleihin II ja III seké
nautaeldinten, lampaiden ja vuohien siemennesteen, munasolujen ja al-
kioiden kauppaa koskevan yhteison lainsdddannon mukaisiin asianmu-
kaisiin eldinten terveystodistuksiin lisdtddn jaljempdnd 24 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen tarvittaessa maininta 5 artiklan
mukaisesti suoritettuun luokitukseen perustuvasta alkuperdjdsenvaltion
tai -alueen luokasta.

Eldinperdisten tuotteiden kaupassa kaytettdviin asianmukaisiin kaupalli-
siin asiakirjoihin on tarvittaessa liséttdvd maininta luokasta, jonka ko-
missio on 5 artiklan mukaisesti mééritellyt alkuperdjisenvaltiolle tai
-alueelle.

18 artikla

Yhteison lainsddddnndn mukaisiin eldinten tuontiin liittyviin terveysto-
distuksiin lisdtddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen johonkin luokkaan 5 artiklan mukaisesti luokitellun kolmannen
maan osalta liitteessd IX séddetyt erityisvaatimukset heti kun luokitusta
koskeva padtos on tehty.

VI LUKU

VERTAILULABORATORIOT, NAYTTEENOTTO, KOKEET JA
TARKASTUKSET

19 artikla

Vertailulaboratoriot

1. Kunkin jisenvaltion kansallinen vertailulaboratorio, toimiala ja
tehtdvit vahvistetaan liitteessd X olevassa A luvussa.

2. Yhteison vertailulaboratoriosta, sen toimialasta ja tehtdvistd sdi-
detddn liitteessd X olevassa B luvussa.

20 artikla
Niytteenotto ja laboratoriotutkimusmenetelmiit
1.  TSE:n esiintymistd koskevat néytteet on otettava ja laboratoriotes-

tit tehtava kayttden liitteessd X olevassa C luvussa esitettyjd menetelmid
ja menettelyja.
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2. Témén artiklan yhtendisen soveltamisen kannalta tarpeelliset yksi-
tyiskohtaiset soveltamissddnndt vahvistetaan 24 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettua sdéntelymenettelyd noudattaen. Menetelmd BSE:n toteamiseksi
lampailla ja vuohilla vahvistetaan 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

21 artikla

Yhteison tarkastukset

1. Komission asiantuntijat voivat yhteisty0ssd jédsenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten kanssa tehdd paikalla tarkastuksia, jos se on
tarpeen tdmin asetuksen soveltamiseksi yhtendiselld tavalla. Jasenvalti-
on, jonka alueella tarkastus suoritetaan, on avustettava asiantuntijoita
kaikin tarvittavin tavoin ndille kuuluvien tehtévien suorittamisessa. Ko-
missio antaa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedot tarkastusten tuloksis-
ta.

Témén artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sd&nnot ja eri-
tyisesti ne, jotka koskevat kansallisten viranomaisten kanssa tehtdvén
yhteistyon sédédntelyd, annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua me-
nettelyd noudattaen.

2. Kolmansia maita koskevat yhteison tarkastukset suoritetaan direk-
tiivin 97/78/EY 20 ja 21 artiklan mukaisesti.

VII LUKU
SIIRTYMASAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

22 artikla

Erikseen miériteltyi riskiainesta koskevat siirtymitoimenpiteet

1. Liitteessd XI olevan A osan sdénnoksid sovelletaan vahintdén kuu-
den kuukauden ajan 1 piivéstd heindkuuta 2001 alkaen, kunnes 5 artik-
lan 2 tai 4 kohdan sédénndsten mukainen pditds tehdédin ja josta pdivéstad
alkaen 8 artiklaa sovelletaan.

2. Siirtymékaudella 5 artiklan 3 kohdan sddnndsten mukaisesti suo-
ritetun sekd johtopditokset siséltavén tilastollisen selvityksen tuloksia
kdytetddn 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskien analyysin johtopéa-
tosten vahvistamisessa tai kumoamisessa ottaen huomioon myods Maa-
ilman eldintautijérjeston (OIE) méirittelemét luokitteluperusteet.

3. Tilastollista selvitystd koskevat yksityiskohtaiset sddnnot hyviksy-
tddn asianomaisen tiedekomitean kuulemisen jidlkeen 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Vihimmdiisvaatimukset, joita tilastollisen selvityksen on vastattava,
vahvistetaan liitteessd XI olevassa B osassa.

23 artikla

Liitteiden muuttaminen ja siirtymékauden toimenpiteet

VM44
Sen jéilkeen kun asianomaista tiedekomiteaa on kuultu kaikista kansan-
terveyteen mahdollisesti vaikuttavista seikoista, liitteitd muutetaan tai
tdydennetddn sekd toteutetaan asianmukaisia siirtymédkauden toimenpi-
teitd 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaad siédntely-
menettelyd noudattaen.
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Samaa menettelyd noudattaen hyviksytién siirtymékauden toimenpiteitd
viimeistddn 1 pdivdnd heindkuuta 2007 padttyviksi ajanjaksoksi, jotta
nykyisestd jirjestelmdstd voidaan siirtyd talld asetuksella perustettuun
jérjestelmdén.

VY M30
23 a artikla
Seuraavista toimenpiteisté, joiden tarkoituksena on muuttaa timén ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia muun muassa tdydentdmailld asetusta,

paitetddn 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun valvonnan késittdvan sdén-
telymenettelyn mukaisesti:

V¥ M44
a) 5 artiklan 3 kohdan kolmannessa alakohdassa, 6 artiklan 1 kohdas-
sa, 8 artiklan 2 kohdassa ja 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
pikatestien hyviksyminen,

VY M30
b) 6 artiklan 1 b kohdassa tarkoitettu iin muuttaminen,

c) 6 artiklan 1 b kohdassa tarkoitettuun tautitilanteen parantumisen
osoittamiseen sovellettavat vaatimukset,

d) 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu péddtds sallia nuorten mérehtiji-
eldinten ruokinta kalaperdiselld valkuaisella,

e) 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu rajoituksia koskevan poikkeuksen
myOntamistd koskeva paétds yksittdisessd tapauksessa,

f) 7 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu toleranssitason kayttdonottoa
koskeva p#étos,

g) 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ikdd koskeva pditos,

h) 8 artiklan 5 kohdassa riskiaineksen poistamista ja hévittdmistd kos-
kevista vaatimuksista annetut sdannot,

i) 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut hyviaksytyt tuotantomenetelmait,

j) 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu pddtds ulottaa erddt sddnnokset
koskemaan muitakin eldinlajeja,

VY M44
k) 16 artiklan 1-6 kohdan sd&nndsten ulottaminen koskemaan muita
eldinperdisid tuotteita,

1) 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun, BSE:n toteamiseksi lampailla ja
vuohilla kéytettdvin menetelmén hyviksyminen,

m) liitteiden muuttaminen tai tdydentdminen ja 23 artiklassa tarkoitet-
tujen tarvittavien siirtyméatoimenpiteiden hyvaksyminen.
VYM30
24 artikla
Komiteat
1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisitte-

levd pysyvd komitea. Kuitenkin 6 a artiklaa koskevissa asioissa komis-
sio kuulee myds pysyvdd kotieldinjalostusta késittelevdd komiteaa.

2. Téhén kohtaan viitatessa sovelletaan péddatoksen 1999/468/EY 5 ja
7 artiklaa, ottaen huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan maérdaykset.
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Edelld mainitun péditdksen 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méérdaika
on kolme kuukautta, ja timin asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen suojatoimenpiteiden osalta médédrdaika on 15 péivad.

3.  Téahén kohtaan viitatessa sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 a
artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa, ottaen huomioon mainitun paétdksen
8 artiklan méaardykset.

24 a artikla

Edelld 24 artiklassa tarkoitettuja menettelyjd noudattaen tehdyt padtokset
perustuvat ihmisten ja eldinten terveyden vaarantumisen asianmukaiseen
arviointiin ja niilld sdilytetddn ihmisten ja eldinten terveyden suojelu
yhteisdssd ennallaan nykyisen tieteellisen ndyton perusteella tai sitd pa-
rannetaan, jos parantaminen on tieteellisesti perusteltavissa.

25 artikla

Tiedekomiteoiden kuuleminen

Asianomaisia tiedekomiteoita kuullaan kaikissa tdmén asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluvissa kysymyksissé, joilla saattaa olla vaikutusta kan-
santerveyteen.

26 artikla

Voimaantulo

Tdmé asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se
julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivéstd heindkuuta 2001.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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VYM32

LITE I
ERITYISMAARITELMAT

1.  Téssé asetuksessa sovelletaan seuraavia Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1774/2002 ('), Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (*) ja neuvoston direktiivissd
79/373/ETY (3) annettuja méaritelmia:

a) Asetus (EY) N:o 1774/2002:
i) “tuotantoeldin”, 2 artiklan 1 kohdan f alakohta;
i1) “lemmikkieldinten ruoka”, liitteessd I oleva 41 kohta;
iii) “késitelty eldinvalkuainen”, liitteessd I oleva 42 kohta;
iv) “gelatiini”, liitteessd I oleva 26 kohta;
v) “verituotteet”, liitteessd I oleva 4 kohta;
vi) “verijauhot”, liitteessd I oleva 6 kohta; sekéd

vii) ”’kalajauhot”, liitteessd I oleva 24 kohta.

b) “Rehun” méiéritelmé asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 kohdas-
sa.

c) “Taysrehun” maéritelmé direktiivin 79/373/ETY 2 artiklan d kohdassa.

2.  Téssé asetuksessa tarkoitetaan lisdksi:

a) “kotoperdiselld BSE-tapauksella” naudan spongiforminen enkefalopatia
-tapausta, jonka ei ole selvdsti osoitettu aiheutuneen eldvdn eldimen
tuontia edeltdvistd tartunnasta;

b) “erilliselld rasvakudoksella” teurastuksen ja leikkaamisen aikana poistet-
tua sisdistd ja ulkoista rasvaa, erityisesti nautaeldinten syddmen, vatsa-
Y Y
paidan ja munuaisen tuoretta rasvaa sekd leikkaamoista perdisin olevaa
rasvaa;

c¢) “kohortilla” nautaeldinten ryhméd, johon sisdltyvit sekd

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

ii) eldimet, joita on kasvatettu jossain vaiheessa ensimmadisen elinvuoden
aikana yhdessd tartunnan saaneen nautaeldimen kanssa tdiméin ensim-
mdisen elinvuoden aikana;

d) ”indeksitapauksella” tilan tai epidemiologisesti méadritellyn ryhmén en-
simmadista eldintd, jossa todetaan TSE-tartunta;

e) “pienten mérehtijéiden TSE:114” lampaassa tai vuohessa epdnormaalin
PrP-proteiinin varmistustestilld todettua tarttuva spongiforminen enkefa-
lopatia -tapausta;

f) ”scrapie-tapauksella” lampaassa tai vuohessa varmistettua tarttuva spon-
giforminen enkefalopatia -tapausta, jossa BSE-tartunta on suljettu pois
TSE-kannan maédrittelemistd pienissd maérehtijoissd koskevassa yhteison
vertailulaboratorion teknisesséd késikirjassa (*) vahvistettujen perusteiden
mukaisesti;

() EYVL L 273, 10.10.2002, s. 1.

(®» EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
(®) EYVL L 86, 6.4.1979, s. 30.
(*) http://www.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-tse-rl-confirm.htm
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g) “klassisella scrapie-tapauksella” varmistettua scrapie-tapausta, joka luo-
kitellaan klassiseksi TSE-kannan méérittelemistd pienissd mdérehtijoissad
koskevassa yhteison vertailulaboratorion teknisessd késikirjassa vahvis-
tettujen perusteiden mukaisesti;

h) “epatyypilliselld scrapie-tapauksella” varmistettua scrapie-tapausta, joka
voidaan erottaa klassisesta scrapiesta TSE-kannan maéérittelemistd pie-
nissd marehtijoissd koskevassa yhteison vertailulaboratorion teknisessd
késikirjassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti.
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LITE I

BSE-ASEMAN MAARITTAMINEN
A LUKU
Perusteet

Jésenvaltioiden tai kolmansien maiden taikka niiden alueiden, jiljempénd “maat
tai alueet”, BSE-asema maédritetdén a—e alakohdassa esitettyjen perusteiden mu-
kaisesti:

Maassa tai alueella

a) suoritetaan B luvun sddnndsten mukaisesti riskianalyysi, jossa kartoitetaan
kaikki mahdolliset BSE:n esiintymiseen vaikuttavat tekijit sekd niissd ajan
mittaan tapahtunut kehitys kyseisessd maassa tai alueella;

b) on kdytossd jatkuva BSE:n valvonta- ja seurantajirjestelmd, joka liittyy var-
sinkin B luvussa kuvattuihin riskeihin ja jossa noudatetaan D luvussa sdi-
dettyjd valvontaa koskevia vihimmaiisvaatimuksia;

c) on kiytossd eldinlddkareille, kotieldintuottajille sekd nautaeldinten kuljetuk-
seen, myyntiin ja teurastukseen osallistuville henkildille suunnattu tiedotus-
ohjelma, jolla kannustetaan raportoimaan kaikista tapauksista, joissa osapopu-
laatioon kuuluvilla kohde-eldimilld (ks. maéritelmd tdmén liitteen D luvussa)
esiintyy BSE:n taudinkuvaan sopivia kliinisid oireita;

d) on voimassa velvoite ilmoittaa kaikista nautaeldimisté, joissa esiintyy BSE:n
taudinkuvaan sopivia kliinisid oireita, ja tutkia ne;

e) b alakohdassa tarkoitetun valvonta- ja seurantaohjelman puitteissa kerdtyt
aivot tai muut kudokset tutkitaan hyviksytyssé laboratoriossa.
B LUKU
Riskianalyysi
1. Riskianalyysin rakenne

Riskianalyysiin siséltyvit levidmisen arviointi ja altistuksen arviointi.

2. Leviimisen arviointi (ulkoinen uhka)

2.1 Leviamisen arvioinnissa arvioidaan, miten todennikoisesti BSE-taudinaihe-
uttaja on péadssyt maahan tai alueelle mahdollisesti BSE-taudinaiheuttajan
saastuttamien hyodykkeiden kautta tai sitd jo esiintyy maassa tai alueella.

Huomioon on otettava seuraavat riskitekijat:

a) BSE-taudinaiheuttajan esiintyminen tai puuttuminen maassa tai alueella
ja — jos taudinaiheuttajaa esiintyy — sen levinneisyys valvontatoimien
tulosten perusteella;

b) liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjétteiden valmistus kotoperdisestd
marehtijdpopulaatiosta;

¢) tuotu liha-luujauho tai eldinrasvan sulatusjéte;

d) tuodut nauta-, lammas- ja vuohieldimet;

e) tuotu eldinten rehu ja rehun ainesosat;

f) tuodut mérehtijoistd saadut elintarvikkeet, jotka saattavat sisiltdd liit-
teessi V olevassa 1 kohdassa lueteltuja kudoksia ja joita on saatettu
syottdd nautaeldimille;

g) tuodut mérehtijoistd saadut tuotteet in vivo -tarkoituksiin nautaeldimissa.
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2.2 Levidmisen arvioinnissa olisi otettava huomioon erityiset hévittdmisjarjestel-
mit, valvonta ja muut epidemiologiset tutkimukset (erityisesti BSE-valvonta
nautaeldinpopulaatiossa), jotka liittyvét 2.1 kohdassa lueteltuihin riskitekijoi-
hin.

3. Altistuksen arviointi

Altistuksen arvioinnissa arvioidaan, miten todennikoisesti nautaeldimet ovat
altistuneet BSE-taudinaiheuttajalle, tarkastelemalla seuraavia:

a) BSE-taudinaiheuttajan kierrdttiminen ja vahvistuminen nautaeldinten
syOtyd mérehtijoistd saatua liha-luujauhoa tai eldinrasvan sulatusjitettd
taikka ndiden saastuttamaa muuta rehua tai rehun ainesosia;

b) mirehtijoiden ruhojen (myos itsestdén kuolleen karjan), sivutuotteiden ja
teurastusjitteen kayttd, renderointiprosessin parametrit ja rehun valmis-
tuksen menetelmat;

c) mirehtijéiden ruokkiminen tai ei mérehtijoistd saadulla liha-luujauholla
ja eldinrasvan sulatusjétteelld, myos toimenpiteet rehujen ristikontaminaa-
tion estdmiseksi,

d) siihenastisen BSE-valvonnan taso nautaeldinpopulaatiossa ja valvonnan
tulokset.
C LUKU
Luokkien méirittely

I  MAA TAI ALUE, JONKA BSE-RISKI ON MERKITYKSETTOMAN AL-
HAINEN

Maa tai alue,

1) jossa on tehty B luvun mukainen riskinarviointi aiempien ja nykyisten
riskitekijoiden kartoittamiseksi;

2) joka on osoittanut, ettd sielld on toteutettu asianmukaiset erityistoimen-
piteet jdljempédnd médritellyn ajanjakson aikana jokaisen havaitun riskin
késittelemiseksi;

3) joka on osoittanut, ettd sielld on kdytdssd D luvun mukainen B-tyypin
valvonta ja on saavutettu taulukon 2 mukainen pistetavoite; ja

4) joka on
a) joko seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella ei ole ollut yhtdan BSE-tapausta tai mahdol-
lisen BSE-tapauksen on osoitettu tulleen maahantuonnin seurauk-
sena ja se on tdysin tuhottu;

ii) A luvun c, d ja e alakohdassa esitettyjd perusteita on noudatettu
véhintddn seitsemdn vuoden ajan; ja

iii) asianmukaisen valvonta- ja tarkastustason kautta on osoitettu, ettd
mirehtijoille ei ole syotetty marehtijoistd saatua liha-luujauhoa
eikd eldinrasvan sulatusjétettd vahintddn kahdeksaan vuoteen

b) tai seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella on esiintynyt yksi tai useampia kotoperdisia
BSE-tapauksia, mutta jokainen kotoperdinen BSE-tapaus on syn-
tynyt yli 11 vuotta sitten;

ii) A luvun c, d ja e alakohdassa esitettyjéd kriteereitd on noudatettu
vahintddn seitsemédn vuoden ajan;
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iii) asianmukaisen valvonta- ja tarkastustason kautta on osoitettu, ettéd
marehtijoille ei ole syotetty mérehtijoistd saatua liha-luujauhoa
eikd eldinrasvan sulatusjitettd vihintddn kahdeksaan vuoteen;

iv) jos seuraavia eldimid on elossa maassa tai alueella, ne on tunnis-
tettu ja niiden liikkeitd valvotaan ja kun ne teurastetaan tai kuo-
levat, ne hdvitetdan tdysin:

— kaikki BSE-tapaukset,

— kaikki nautaeldimet, jotka ensimmdisen elinvuotensa aikana
kasvatettiin BSE-tapausten kanssa niiden ensimmdisen elin-
vuoden aikana ja joita tutkimusten mukaan ruokittiin samalla
mahdollisesti saastuneella rehulla tind aikana, tai

— jos toisessa luetelmakohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulok-
set eivit ole tdysin varmoja, kaikki nautaeldimet, jotka ovat
syntyneet samassa laumassa kuin BSE-tapaukset ja 12 kuu-
kauden kuluessa niiden syntymésta.

II MAA TAI ALUE, JONKA BSE-RISKI ON HALLINNASSA

Maa tai alue,

1) jossa on tehty B luvussa sdéddettyihin tietoihin perustuva riskinarviointi
aiempien ja nykyisten riskitekijoiden kartoittamiseksi;

2) jossa on osoitettu, ettd kaikkien kartoitettujen riskien hallitsemiseksi on
toteutettu asianmukaiset toimenpiteet, mutta niitd ei ole toteutettu asiaan-
kuuluvalla ajanjaksolla;

3) joka on osoittanut, ettd sielld on kdytdssd D luvun mukainen A-tyypin
valvonta ja on saavutettu taulukon 2 mukainen asiaankuuluva pistetavoi-
te. B-tyypin valvonta voi korvata A-tyypin valvonnan, kunhan asiaankuu-
luva pistetavoite on saavutettu; ja

4) joka on
a) joko seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella ei ole ollut yhtdan BSE-tapausta tai mahdolli-
sen BSE-tapauksen on osoitettu tulleen maahantuonnin seurauk-
sena ja se on tdysin tuhottu, A luvun ¢, d ja e alakohdan vaa-
timuksia noudatetaan ja asianmukaisen valvonta- ja tarkastustason
avulla voidaan osoittaa, ettd marehtijoille ei ole sy6tetty mérehti-
jOistd saatua liha-luujauhoa eikd eldinrasvan sulatusjétettd;

it

=

A luvun c, d ja e alakohdassa esitettyjd perusteita on noudatettu
alle seitsemdn vuoden ajan; ja/tai

iii) ei voida osoittaa, ettd mdirehtijoistd saadun liha-luujauhon tai
eldinrasvan sulatusjitteen syottamistd maérehtijoille koskeva val-
vonta on ollut voimassa kahdeksan vuotta;

b) tai seuraavassa tilanteessa:

i) maassa tai alueella on ollut kotoperdinen BSE-tapaus, A luvun c,
d ja e alakohdan vaatimuksia noudatetaan ja asianmukaisen val-
vonta- ja tarkastustason avulla voidaan osoittaa, ettd marehtijoille
ei ole syotetty marehtijoistd saatua liha-luujauhoa eiké eldinrasvan
sulatusjatetta;

ii) A luvun ¢, d ja e alakohdassa esitettyja perusteita on noudatettu
alle seitsemédn vuoden ajan ja/tai;
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iii) ei voida osoittaa, ettd mdarehtijoistd saadun liha-luujauhon tai
eldinrasvan sulatusjitteen syottdmistd mérehtijoille koskeva val-
vonta on ollut voimassa vihintddn kahdeksan vuotta;

iv) jos seuraavia eldimid on elossa maassa tai alueella, ne on tunnis-
tettu ja niiden liikkeitd valvotaan ja kun ne teurastetaan tai kuo-
levat, ne havitetddn tdysin:

— kaikki BSE-tapaukset,

— kaikki nautaeldimet, jotka ensimmdiisen elinvuotensa aikana
kasvatettiin BSE-tapausten kanssa niiden ensimmdéisen elin-
vuoden aikana ja joita tutkimusten mukaan ruokittiin samalla
mahdollisesti saastuneella rehulla tina aikana, tai

— jos toisessa luetelmakohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulok-
set eivit ole tdysin varmoja, kaikki nautaeldimet, jotka ovat
syntyneet samassa laumassa kuin BSE-tapaukset ja 12 kuu-
kauden kuluessa niiden syntymaésta.

Il MAA TAI ALUE, JONKA BSE-RISKI ON MAARITTELEMATON

Kyseessd on sellainen maa tai alue, jonka BSE-asemaa ei ole vield maéritetty
tai joka ei taytd niitd edellytyksié, jotka maan tai alueen on tdytettdva voi-
dakseen tulla luokitelluksi johonkin muuhun luokkaan.

D LUKU
Valvontaa koskevat vihimmaéisvaatimukset
1. Valvontatyypit

Tassd liitteessd sovelletaan seuraavia maéritelmia:
a) A-tyypin valvonta

A-tyypin valvonnalla voidaan havaita BSE, kun oletettu esiintyvyys (')
on ainakin 1 tapaus 100 000 eldintd kohti tdysikasvuisessa nautaeldin-
populaatiossa kyseisessd maassa tai alueella, kun luotettavuustaso on 95
prosenttia.

b) B-tyypin valvonta

B-tyypin valvonnalla voidaan havaita BSE, kun oletettu esiintyvyys on
ainakin 1 tapaus 50 000 eldintd kohti tdysikasvuisessa nautaeldinpopu-
laatiossa kyseisessd maassa tai alueella, kun luotettavuustaso on 95 pro-
senttia.

B-tyypin valvontaa voidaan suorittaa maittain tai alueittain, joiden BSE-
riski on merkityksettomén alhainen, riskianalyysin péddtelmien vahvista-
miseksi esimerkiksi osoittamalla sellaisten toimenpiteiden teho, joilla
vihennetddn tunnistettuja riskitekijoitd; valvonnan tarkoituksena on mak-
simoida todenndkdisyys, jolla tillaisten toimenpiteiden epdonnistuminen
havaitaan.

B-tyypin valvontaa voidaan suorittaa myds maittain tai alueittain, joiden
BSE-riski on hallinnassa, sen jalkeen, kun on saavutettu A-tyypin val-
vontaa kayttden saadut asiaankuuluvat pistetavoitteet, jotta sailytetddn
luottamus A-tyypin valvonnasta saatuihin tietoihin.

Tassa liitteessd on kartoitettu seuraavat nautaeldinten osapopulaatiot val-
vontatarkoituksiin:

a) yli 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, joilla on BSE:n taudinkuvaan
sopivia kdyttdytymiseen liittyvid tai kliinisid oireita (kliinisesti epdil-
lyt tapaukset);

(") Oletettua esiintyvyyttd kiytetdéin méariteltdessd testaustutkimuksen koko ilmaistuna ta-

voitepisteind. Jos todellinen esiintyvyys on odotettua esiintyvyyttd suurempi, tutkimuk-
sella erittdin todenndkdisesti havaitaan tauti.
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b) yli 30 kuukauden ikidiset nautacldimet, jotka ovat liikkumattomia,
makaavat eivitkd pysty nousemaan tai kdvelemddn ilman apua; yli
30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on ldhetetty hititeurastuk-
seen tai joilla on havaittu epdnormaaleja oireita ante mortem -tarkas-
tuksessa (hitéteurastus);

c) yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on 16ydetty kuolleina tai
lopetettu tilalla, kuljetuksen aikana tai teurastamolla (itsestddn kuollut
karja);

d) yli 36 kuukauden ikiiset nautacldimet normaaliteurastuksessa.

Valvontastrategia

Valvontastrategian suunnittelulla on varmistettava, ettd nidytteet ovat edusta-
via maan tai alueen karjasta, ja siind on otettava huomioon karjan rakentee-
seen liittyvit tekijat kuten tuotantotyyppi ja maantieteellinen sijainti, sekd
kulttuurillisesti omaleimaisten kasvatustapojen mahdollinen vaikutus. Kéy-
tetty ldhestymistapa ja tehdyt olettamukset on dokumentoitava huolellisesti,
ja dokumentit on siilytettivd seitsemédn vuoden ajan.

BSE-valvontastrategien tdytdntoonpanoa varten maan on kaytettivd doku-
mentoituja rekistereitd tai luotettavia arvioita tdysikasvuisen nautaeldinpopu-
laation ikdjakaumasta sekd BSE-testattujen nautaeldinten lukuméérdstd eri-
teltynd idn ja osapopulaation mukaan maassa tai alueella.

Pistearvot ja pistetavoitteet

Valvontandytteiden on tdytettdva taulukossa 2 asetetut pistetavoitteet taulu-
kossa 1 vahvistettujen pistearvojen perusteella. Kaikki kliinisesti epdillyt
tapaukset on tutkittava kertyneiden pisteiden lukumdérdstd riippumatta.
Niytteenottoon on siséllyttdvd védhintddn kolme neljdstd osapopulaatiosta.
Kerittyjen ndytteiden yhteispisteet kootaan yhteen enintddn seitsemén perak-
kiisen vuoden ajalta, jotta saadaan tavoitepisteet. Saatuja yhteispisteitd ver-
rataan méardajoin maan tai alueen tavoitepisteisiin.

Taulukko 1

Valvontapistearvot niytteille, jotka Keritty tiettyyn osapopulaatioon ja ikiryhmifn kuu-
luvista eldimisti

Valvontaosapopulaatio

Normaaliteurastus (') | Itsestdén kuollut karja (%) Hétiteurastus () Kliininen epiily (*)

Ikd > 1 vuosi ja < 2 vuotta

0,01 | 02 | 0,4 | Ei ole

Ikd > 2 vuotta ja < 4 vuotta (nuoret tdysikasvuiset)

0,1 | 02 | 0.4 | 260

Ikd > 4 vuotta ja < 7 vuotta (keski-ikdiset tdysikasvuiset)

0,2 | 0.9 | 1,6 | 750

Ikd > 7 vuotta ja < 9 vuotta (vanhemmat tdysikasvuiset)

0.1 | 0.4 | 0,7 | 220

Ika > 9 vuotta (vanhat)

0,0 | 0,1 | 02 | 45

(") Yli 36 kuukauden ikiiset nautaeldimet normaaliteurastuksessa.

(®» Yl 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, jotka on ldydetty kuolleina tai lopetettu tilalla, kuljetuksen
aikana tai teurastamolla (itsestddn kuollut karja).

(®) Yli 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, jotka ovat liikkumattomia, makaavat eivitkd pysty nousemaan
tai kdvelemdén ilman apua; yli 30 kuukauden ikéiset nautaeldimet, jotka on léhetetty hétiteurastukseen
tai joilla on havaittu epénormaaleja oireita ante mortem -tarkastuksessa (hitéteurastus).

() Yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, joilla on BSE:n taudinkuvaan sopivia kéyttdytymiseen liittyvid
tai kliinisid oireita (kliinisesti epdillyt tapaukset).
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Taulukko 2

Taysikasvuisten nautaeliinten pistetavoitteet populaation koon mukaan maassa tai alu-
eella

Pistetavoitteet maassa tai alueella

Téysikasvuisen nautaeldinpopulaation koko . .
(iké vihintiin 24 kuukautta) A-tyypin valvonta B-tyypin valvonta

> 1000 000 300 000 150 000
800 000—-1 000 000 240 000 120 000

600 000-800 000 180 000 90 000

400 000-600 000 120 000 60 000

200 000—400 000 60 000 30 000

100 000-200 000 30 000 15 000

50 000-100 000 15 000 7 500

25 000-50 000 7 500 3750

4. Erityiskohdennus

Maan tai alueen kussakin edelld esitetyssd osapopulaatiossa maa voi koh-
dentaa valvonnan nautaeldimiin, jotka on tunnistettavasti tuotu maista tai
alueilta, joilla on havaittu BSE:t4, ja nautaeldimiin, joille on sydtetty mah-
dollisesti saastunutta rehua maista tai alueilta, joilla on havaittu BSE:ti.

5.  BSE-valvontamalli

Maa voi valintansa mukaan kayttda tdyttd BSurvE-mallia tai vaihtoehtoista
BSurvE-malliin perustuvaa menetelmdd BSE:n esiintymisen/esiintyvyyden
arviointiin maassaan.

6. Valvonnan ylldpito

Kun pistetavoitteet on saavutettu ja jotta maalle tai alueelle voitaisiin edel-
leen antaa hallinnassa olevan tai merkityksettoméan alhaisen BSE-riskin ase-
ma, valvonta voidaan alentaa B-tyypin valvonnaksi (edellyttden ettd kaikki
muut indikaattorit sdilyvit positiivisina). Jotta vuotuinen valvonta kuitenkin
tayttdisi edelleen tdssd luvussa asetetut vaatimukset, sithen on edelleen si-
séllytettdvé ainakin kolme neljésté esitetystd osapopulaatiosta. Lisdksi kaikki
nautaeldimet, joilla epéillaan BSE-tartuntaa kliinisten oireiden perusteella, on
tutkittava kertyneiden pisteiden lukumaéérdstd riippumatta. Vaaditun pisteta-
voitteen jilkeen vuotuinen valvonta maassa tai alueella ei saa olla vihem-
mién kuin maiérd, joka vaaditaan yhteen seitsemisosaan sen B-tyypin val-
vonnan kokonaistavoitteesta.
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VYMi13

LITE III
SEURANTAJARJESTELMA
A LUKU

I NAUTAELAINTEN SEURANTA
1. Yleistda

Nautaeldinten seuranta toteutetaan liitteessd X olevan C luvun 3 kohdan
1 alakohdan b alakohdassa sdéddettyjen laboratoriotutkimusmenetelmien
mukaisesti.

2. Ihmisravinnoksi teurastettujen eliinten seuranta

2.1 Kaikki yli 24 kuukauden ikdiset nautaeldimet,

— joille on tehty neuvoston direktiivin 64/433/ETY (') 2 artiklan n
kohdassa maéritelty “erityinen hétiteurastus” tai

— jotka on teurastettu direktiivin 64/433/ETY liitteessd I olevan VI
luvun 28 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti lukuun ottamatta eldimia,
joilla ei ole ollut taudin kliinisid oireita ja jotka on teurastettu
taudinhévittimiskampanjan puitteissa,

on testattava BSE:n esiintymisen toteamiseksi.

2.2 Kaikki yli 30 kuukauden ikidiset nautaeldimet,

— jotka on teurastettu ihmisravinnoksi tavanomaiseen tapaan tai

— jotka on teurastettu taudinhdvittimiskampanjan puitteissa direktiivin
64/433/ETY liitteessd 1 olevan VI luvun 28 kohdan c alakohdan
mukaisesti mutta joilla ei ole ollut taudin kliinisid oireita,

on testattava BSE:n toteamiseksi.

3. Muusta syystd kuin ihmisravinnoksi teurastettujen eliinten seur-
anta

3.1 Kaikki yli 24 kuukauden ikéiset nautaeldimet, jotka ovat kuolleet tai
jotka on teurastettu, mutta joita ei ole

— teurastettu hévitettdviksi komission asetuksen (EY) N:o 716/96 ()
mukaisesti,

— teurastettu epidemian, kuten suu- ja sorkkataudin, yhteydessa,

— teurastettu ihmisravinnoksi,

on testattava BSE:n esiintymisen toteamiseksi.

3.2 Jasenvaltiot voivat paattdd poikkeuksesta 3.1 kohdan sddnndksiin syr-
jéisilla alueilla, joissa eldinten tiheys on alhainen ja joilla ei ole jérjes-
tetty kuolleiden eldinten kerdystd. Poikkeusta hyodyntdvien jasenvalti-
oiden on ilmoitettava siitd komissiolle ja toimitettava luettelo poikke-
uksen kohteena olevista alueista. Poikkeus saa koskea enintddn 10:td
prosenttia jasenvaltion nautaeldinpopulaatiosta.

() EYVL 121, 29.7.1964, s. 2012/64.

(3 EYVL L 99, 20.4.1996, s. 14.
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4. Asetuksen (EY) N:o 716/96 mukaisesti hivitettiviksi ostettujen
eldinten seuranta

Kaikki eldimet, jotka ovat syntyneet 1 paivan elokuuta 1995 ja 1 péivan
elokuuta 1996 vilisend aikana ja jotka on teurastettu havitettdviksi
asetuksen (EY) N:o 716/96 mukaisesti, on testattava BSE:n toteami-
seksi.

VY M13
5. Muiden eldinten seuranta

Edelld 2—4 kohdassa tarkoitetun testauksen lisdksi jdsenvaltiot voivat
vapaaehtoisesti pdittda testata muita nautaeldimid alueellaan erityisesti
silloin, kun eldimet ovat perdisin maasta, jossa esiintyy kotoperdistd
BSE:t4, kun eldimet ovat saaneet mahdollisesti saastunutta rehua tai
kun ne ovat syntyneet tai polveutuvat BSE-tartunnan saaneista naarais-
ta.

6. Testauksen jilkeen suoritettavat toimenpiteet

6.1 Kun ihmisravinnoksi teurastettu eldin on valittu testattavaksi BSE:n
toteamiseksi, direktiivin 64/433/ETY liitteessd 1 olevassa XI luvussa
tarkoitettua terveysmerkintdd ei saa laittaa kyseisen eldimen ruhoon,
ennen kuin pikatestistd on saatu negatiivinen tulos.

6.2 Jdsenvaltiot voivat poiketa 6.1 kohdan sddnnoksistd, kun teurastamossa
on kidytdssd virallinen jérjestelmd, jolla varmistetaan, ettd mikéan tut-
kittujen eldinten ruhonosa, jossa on terveysmerkinti, ei ldhde teurasta-
mosta, ennen kuin pikatestistd on saatu negatiivinen tulos.

Vv M42
- 6.3 Kaikki BSE:n esiintymiseksi testatun eldimen ruhon osat, myds vuota,
on pidettdvd virallisessa valvonnassa, kunnes pikatestistd on saatu ne-
gatiivinen testitulos, tai hivitettdvé asetuksen (EY) N:o 1774/2002 4 ar-
tiklan 2 kohdan a, b tai e alakohdan mukaisesti.

6.4 Kun eldimelle tehdyn pikatestin tulos on positiivinen tai epéselvé,
kaikki kyseisen eldimen ruhon osat, myds vuota, on hévitettiva asetuk-
sen (EY) N:o 1774/2002 4 artiklan 2 kohdan a, b tai e alakohdan
mukaisesti, lukuun ottamatta B luvun III osan mukaista rekisterid var-
ten sdilytettdvdd ainesta.

vM32

6.5. Kun ihmisravinnoksi teurastetulle eldimelle tehdyn pikatestin tulos on
positiivinen tai tuloksesta ei ole tdyttd varmuutta, BSE-positiiviseksi
todetun tai epdvarman testituloksen saaneen ruhon lisdksi vahintdén
yksi vilittdmadsti sitd ennen teurastettu ruho ja vdhintddn kaksi valitto-
mdsti sen jdlkeen teurastettua ruhoa samalla teurastuslinjalla on hévi-
tettdvd 6.4 kohdan mukaisesti. Téstd poiketen jasenvaltiot voivat pdt-
tdd tuhota mainitut ruhot ainoastaan siind tapauksessa, ettd pikatestin
tulos varmistuu positiiviseksi tai tuloksesta ei edelleenkdén saada tayttd
varmuutta liitteessd X olevan C luvun 3.1 kohdan b alakohdassa tar-
koitetuissa varmennustutkimuksissa.

VYM13
6.6 Jasenvaltiot voivat poiketa 6.5 kohdan sddnnoksistd, kun teurastamossa
on kdytossd jédrjestelmd, jolla ennaltachkiistddn tartunnat ruhojen vélil-
1a.

V¥V M38
7. BSE:ti koskevien vuotuisten seurantaohjelmien (”BSE-seuranta-
ohjelmien”) tarkistaminen 6 artiklan 1b kohdan mukaisesti

7.1 Jasenvaltioiden hakemukset

Komissiolle toimitetuissa jdsenvaltioiden hakemuksissa, jotka koskevat
vuotuisten BSE-seurantaohjelmien tarkistamista, on oltava vihintddn
seuraavat:

a) tiedot jdsenvaltion alueella edellisten kuuden vuoden aikana kiy-
tossd olleesta vuotuisesta BSE-valvontajirjestelmistd, mukaan lu-
kien tarkat asiakirjat, jotka todistavat 7.2 kohdassa esitettyjen epi-
demiologisten kriteerien noudattamisen;
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b) tiedot 6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetusta jasenvaltion alueella edellisten kuuden vuoden aikana
kéytossd olleesta eldinten tunnistus- ja jdljitettdvyysjérjestelmasta,
mukaan lukien tarkka kuvaus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1760/2000 (') 5 artiklassa tarkoitetun atk-poh-
jaisen tietokannan toiminnasta;

c) tiedot eldinten ruokintaa koskevista kielloista jésenvaltion alueella
edellisten kuuden vuoden aikana, mukaan lukien tarkka kuvaus
6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan c alakohdassa tarkoi-
tetun tuotantoeldinten rehukiellon tdytdntdonpanon valvonnasta,
myds ndytteenottosuunnitelma ja havaittujen rikkomusten luku-
madrd ja tyyppi sekd seurannan tulokset;

d) ehdotetun tarkistetun BSE-seurantaohjelman tarkka kuvaus, jossa
esitetddn maantieteellinen alue, jolla ohjelma on tarkoitus toteuttaa,
ja kuvaus nautojen alapopulaatioista, jotka tarkistetulla BSE-seur-
antaohjelmalla on tarkoitus kattaa, mukaan lukien testauksessa so-
vellettavia ikédrajoja ja otoskokoja koskevat tiedot;

e) kattavan riskinarvioinnin tulokset, jotka osoittavat, ettd tarkistetulla
BSE-seurantaohjelmalla taataan ihmisten ja eldinten terveyden suo-
jelu. Riskinarviointiin on sisdllyttdvd syntymdkohortin analyysi tai
muita asiaankuuluvia tutkimuksia, joilla pyritddn osoittamaan, ettd
TSE-riskid vdhentdvat toimenpiteet, myds 6 artiklan 1b kohdan
kolmannen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut ruokintakiellot, on
pantu tdytdntoon tehokkaasti.

7.2 Epidemiologiset kriteerit

Tarkistettua BSE-seurantaohjelmaa koskeva hakemus voidaan hyviaksya
vain, jos kyseinen jdsenvaltio voi osoittaa, ettd 6 artiklan 1b kohdan
kolmannen alakohdan a, b ja c¢ alakohdassa vahvistettujen vaatimusten
lisdksi seuraavat epidemiologiset kriteerit tdyttyvit sen alueella:

a) 6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan b alakohdassa tarkoi-
tetun yhteison BSE-testausjérjestelméan tdytantoonpanopiivasta va-
hintddn kuuden perdkkéisen vuoden ajan

joko

i) tdysikasvuisessa (yli 24 kuukauden ikdisessd) nautapopulaa-
tiossa havaitun vuotuisen BSE-esiintyvyyden keskiméirdinen
lasku on yli 20 prosenttia ja 6 artiklan 1b kohdan kolmannen
alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun tuotantoeldimié koskevan
tiydellisen rehukiellon tdytintdonpanon jélkeen syntyneiden,
BSE-tartunnan saaneiden eldinten kokonaismddrd on enintdén
5 prosenttia vahvistettujen BSE-tapausten kokonaismaérasta;

tai

ii) tdysikasvuisessa (yli 24 kuukauden ikéisessd) nautapopulaa-
tiossa havaittu vuotuinen BSE-esiintyvyys oli jatkuvasti alle
1/100 000;

tai

iii) lisdvaihtoehtona niille jasenvaltioille, joiden tdysikasvuisen (yli
24  kuukauden ikdisen) nautapopulaation koko on alle
1 000 000 eldintd, vahvistettujen BSE-tapausten kumulatiivinen
lukumaiard on alle viisi;

() EYVL L 204, 11.8.2000, s. 1.
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b) edelld a alakohdassa tarkoitetun kuusivuotiskauden jélkeen ei ole
ndyttdd siitd, ettd BSE-tautitilanne olisi pahenemassa.

YM32
II. LAMPAIDEN JA VUOHIEN SEURANTA

1. Yleistda

Lampaiden ja vuohien seuranta toteutetaan liitteessd X olevan C luvun
3.2 kohdan b alakohdassa sdddettyjen laboratoriotutkimusmenetelmien
mukaisesti.

2. Ihmisravinnoksi teurastettujen lampaiden ja vuohien seuranta

a) Niissd jdsenvaltioissa, joissa uuhien ja astutettujen uuhikaritsojen
populaatio on yli 750 000 eldintd, on testattava 4 kohdassa annet-
tujen ndytteenottosddntdjen mukaisesti vuosittain 10 000:n ihmisra-
vinnoksi teurastetun lampaan vahimmaisotos.

b) Niissd jasenvaltioissa, joissa jo poikineiden vuohien ja pariutuneiden
vuohien populaatio on yli 750 000 elédintd, on testattava 4 kohdassa
annettujen ndytteenottosddntdjen mukaisesti vuosittain 10 000:n ih-
misravinnoksi teurastetun vuohen vdhimmadisotos.

c) Jos jasenvaltiolla on vaikeuksia kerdtd riittdvésti terveind teurastet-
tuja lampaita ja vuohia sille a ja b kohdassa méaratyn vdhimmaiso-
toksen saavuttamiseksi, se voi korvata enintddn 50 prosenttia sille
médritystd vahimmaisotoksesta testaamalla yli 18 kuukauden ik&isia
kuolleita lampaita tai vuohia suhteessa yksi yhteen ja 3 kohdassa
vahvistetun vahimmaéisotoksen lisdksi. Lisdksi jdsenvaltio voi kor-
vata enintddn 10 prosenttia sille madratystd vihimmaisotoksesta tes-
taamalla taudin hévittdmiskampanjan yhteydessa teurastettuja yli 18
kuukauden ikdisid lampaita tai vuohia suhteessa yksi yhteen.

3. Muusta syystd kuin ihmisravinnoksi teurastettujen lampaiden ja
vuohien seuranta

Jasenvaltioiden on testattava 4 kohdassa annettujen néytteenottosainto-
jen sekd taulukoissa A ja B vahvistettujen vahimmaéisotosten mukaisesti
kuolleet tai teurastetut lampaat ja vuohet, joita ei kuitenkaan ole

— lopetettu taudin hévittimiskampanjan yhteydessé tai

— teurastettu ihmisravinnoksi.

Taulukko A
Uuhien ja astutettujen uuhikaritsojen | Kuolleiden lampaiden vdhimmaéiso-
populaatio jdsenvaltiossa tos ()
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 100 % 500 eldimeen saakka
< 40 000 100 % 100 eldimeen saakka

(") Otosten vahimméiskoot on mddritelty siten, ettd niissd otetaan huomioon
lammaspopulaatioiden koko yksittdisissd jdsenvaltioissa ja ettd tavoitteet
on mahdollista saavuttaa.




2001R0999 — FI —17.11.2012 — 036.001 — 38

VY M32
Taulukko B

Jo poikineiden vuohien ja pariutunei-

) o . Kuolleiden vuohien vdhimmadisotos (1)
den vuohien populaatio jisenvaltiossa

> 750 000 10 000

250 000-750 000 1500

40 000-250 000 100 % 500 eldimeen saakka
< 40 000 100 % 100 eldimeen saakka

(") Otosten vdhimmaéiskoot on maddritelty siten, ettd niissé otetaan huomioon
vuohipopulaatioiden koko yksittéisissd jdsenvaltioissa ja ettd tavoitteet on
mahdollista saavuttaa.

4. Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin eldimiin sovellettavat niyt-
teenottosiinnot

Eldinten on oltava yli 18 kuukauden ikéisid, tai niiden ikenistd on tullut
puhjeta enemmén kuin kaksi pysyvdd etuhammasta.

Eldinten ikd on arvioitava hampaiston, iin mukanaan tuomien selkeiden
merkkien tai muun luotettavan tiedon perusteella.

Otoksen valinta on suunniteltava siten, ettd pyritddn valttimadn minka
tahansa ryhmaén liiallinen edustus alkuperén, idn, rodun, tuotantotyypin
tai minkd tahansa muun ominaispiirteen osalta.

Otosten on oltava edustavia kunkin alueen ja vuodenajan osalta. Mo-
ninkertaista ndytteiden ottamista samasta karjasta on véltettdvd mahdol-
lisuuksien mukaan. Valvontaohjelmissaan jdsenvaltioiden on mahdolli-
suuksien mukaan pyrittdvé sisédllyttdmadn perdkkiisten vuosien TSE-
testiotoksiin kaikki virallisesti rekisterdidyt tilat, joilla on yli 100
eldintd ja joilla ei ole koskaan todettu TSE-tapauksia.

Jasenvaltioiden on laadittava kohdennettu tai muu tarkistusjérjestelma
sen varmistamiseksi, ettd eldimid ei jétetd pois otoksista.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin paittdd poikkeuksesta otokseen syrjéisilla
alueilla, joissa eldinten tiheys on alhainen ja joilla ei ole jarjestetty
kuolleiden eldinten kerdystd. Poikkeusta hyddyntdvien jdsenvaltioiden
on ilmoitettava siitd komissiolle ja toimitettava luettelo poikkeuksen
kohteena olevista syrjisistd alueista. Poikkeus saa koskea enintdén
10:td prosenttia jasenvaltion lammas- ja vuohipopulaatiosta.

5. Tartunnan saaneiden karjojen seuranta

Yli 18 kuukauden ikdiset eldimet tai eldimet, joiden ikenistd on puh-
jennut enemmén kuin kaksi pysyvdd etuhammasta ja jotka on teuras-
tettu havitettavéksi liitteessd VII olevan 2.3 kohdan b alakohdan i tai ii
alakohdan taikka 5 kohdan a alakohdan sdinndsten mukaisesti, on
testattava yksinkertaisella satunnaisotannalla valittavan, seuraavassa
taulukossa ilmoitetun otosmadrdn mukaisesti:

Yli 18 kk:n ikdisten tai sellaisten, joiden
ikenistd on puhjennut enemmén kuin kaksi

pysyvdd etuhammasta, hévitettdvaksi teuras- dhimmaisotos
tettujen eldinten lukumédrd karjassa
70 tai vihemmén Kaikki testauskriteerit tdyt-

tavit eldimet

80 68

90 73
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Yli 18 kk:n ikiisten tai sellaisten, joiden
ikenistd on puhjennut enemmén kuin kaksi Vihimmiisotos
pysyvdd etuhammasta, hévitettdvaksi teuras-
tettujen eldinten lukumaiéra karjassa
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 tai enemmain 150

6. Muiden eldinten seuranta

Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa esitettyjen seurantaohjelmien liséksi jésen-
valtiot voivat vapaachtoisesti harjoittaa erityisesti seuraavien muiden
eldinten seurantaa:

— maidontuotantoon tarkoitetut eldimet,

— maista, joissa esiintyy kotoperdistd TSE:td, perdisin olevat eldimet,
— mahdollisesti saastunutta rehua saaneet eldimet,

— TSE-tartunnan saaneista naaraista syntyneet tai polveutuvat eldimet.

7. Lampaiden ja vuohien testauksen jilkeen toteutettavat toimenpiteet

7.1 Kun ihmisravinnoksi teurastettu lammas tai vuohi on 2 kohdan mukai-
sesti valittu testattavaksi TSE:n toteamiseksi, asetuksen (EY) N:o
854/2004 liitteessd I olevan III luvun I jaksossa tarkoitettua terveys-
merkintdd ei saa laittaa kyseisen eldimen ruhoon, ennen kuin pikates-
tistd on saatu negatiivinen tulos.

7.2 Jésenvaltiot voivat poiketa 7.1 kohdasta, kun teurastamossa on kédytossa
toimivaltaisen viranomaisen hyviaksymé jérjestelmé, jolla varmistetaan,
ettd kaikki eldinten osat voidaan jiljittdd ja ettd mikddn tutkittujen
eldinten ruhonosa, jossa on terveysmerkintd, ei ldhde teurastamosta,
ennen kuin pikatestistd on saatu negatiivinen tulos.

7.3 Kaikki testatun eldimen ruhon osat, myos vuota, on pidettava viralli-
sessa valvonnassa, kunnes pikatestistd on saatu negatiivinen testitulos,
lukuun ottamatta eldimistd saatavia sivutuotteita, jotka havitetddn vilit-
tomasti asetuksen (EY) N:o 1774/2002 4 artiklan 2 kohdan a, b tai e
alakohdan mukaisesti.

7.4 Kun eldimelle tehdyn pikatestin tulos on positiivinen, kaikki kyseisen
eldimen ruhon osat, myds vuota, on hédvitettdva vilittomésti asetuksen
(EY) N:o 1774/2002 4 artiklan 2 kohdan a, b tai e alakohdan mukai-
sesti, lukuun ottamatta téssi liitteessd olevan B luvun III osan mukaista
rekisterid varten sdilytettdvdd materiaalia.

8. Genotyypin miirittiminen

8.1 Jokaisen TSE-positiivisen lampaan prioniproteiinin genotyyppi kodo-
nien 136, 154 ja 171 osalta on maédriteltdva. Sellaisissa lampaissa,
joiden genotyyppi koodaa alaniinin molemmissa alleeleissa kodonissa
136, arginiinin molemmissa alleeleissa kodonissa 154 ja arginiinin mo-
lemmissa alleeleissa kodonissa 171, todetuista TSE-tapauksista on il-
moitettava vilittomasti komissiolle. Jos TSE- positiivinen tapaus on
epatyypillinen scrapie-tapaus, on maédritettdvd prioniproteiinin geno-
tyyppi kodonin 141 osalta.
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8.2 Niiden eldinten lisdksi, joiden genotyyppi on mdédritelty kohdan 8.1
mukaisesti, prioniproteiinin genotyyppi kodonien 136, 141, 154 ja
171 osalta on maidriteltivd lampaiden vdahimmadisotoksesta. Jos tdysi-
kasvuisten lampaiden populaatio jasenvaltiossa on yli 750 000 eldintd,
on otokseen sisillytettdva vahintddn 600 eldintd. Muissa jdsenvaltioissa
otokseen on otettava vihintddn 100 eldintd. Otokset voidaan valita
ihmisravinnoksi teurastetuista, tilalla kuolleista tai elossa olevista eldi-
mistd. Otoksen on oltava edustava koko lammaspopulaation osalta.

VYM18
III. MUIDEN ELAINLAJIEN SEURANTA

Jasenvaltiot voivat toteuttaa vapaachtoisesti TSE-seurantaa muidenkin kuin
nauta-, lammas- ja vuohieldinten osalta.

B LUKU
RAPORTTEJA JA REKISTEREITA KOSKEVAT VAATIMUKSET
I. JASENVALTIOITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

A. Jisenvaltioiden toimittamissa 6 artiklan 4 kohdan mukaisissa vuo-
sikertomuksissa esitettdvit tiedot

1. Siirtorajoitusten alaiseksi 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetettu-
jen epdiltyjen tapausten lukumédra eldinlajeittain.

2. Laboratoriotutkimuksiin 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti méarétty-
jen epdiltyjen tapausten lukuméird eldinlajeittain sekd pika- ja var-
mennustestien tulokset (positiivisten ja negatiivisten tulosten luku-
maird) ja nautaeldinten osalta arvio kaikkien testattujen eldinten
ikdjakaumasta. Ikdjakauman esittdmisessd olisi mahdollisuuksien
mukaan kéytettdvd seuraavia ikdryhmid: alle 24 kk”, 24-155
kk:n osalta jako 12 kk:n ryhmiin, ja ”yli 155 kk”.

3. Niiden katraiden lukuméér, joihin kuuluvien lampaiden ja vuohien
epdillyistd tapauksista on ilmoitettu ja joita on tutkittu 12 artiklan 1
ja 2 kohdan mukaisesti.

4. Niiden nautaeldinten lukumaéird, jotka on testattu kustakin A luvun
I osan 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 4.3 ja 5 kohdassa tarkoitetusta
alaryhmistd. On my0s ilmoitettava otoksen valintamenetelmd, pika-
ja varmennustestien tulokset sekéd arvio testattujen eldinten ikéja-
kaumasta ryhmiteltynd 2 kohdan mukaisesti.

5. Niiden lampaiden ja vuohien sekd katraiden lukumdidrd, jotka on
testattu kustakin A luvun II osan 2, 3 ja 5 kohdassa tarkoitetusta
alaryhmistd, otoksen valintamenetelmd sekd pika- ja varmennustes-
tien tulokset.

6. Positiivisten BSE- tai scrapie-tapausten maantieteellinen jakauma,
myos alkuperdmaa, jos eri kuin kertomuksen esittdvd maa. Kunkin
naudoissa, lampaissa ja vuohissa esiintyvin TSE-tapauksen synty-
mévuosi ja, jos mahdollista, syntymédkuukausi olisi ilmoitettava.
Epatyypillisind pidetyt TSE-tapaukset ja niiden perustelut olisi il-
moitettava. Scrapie-tapausten osalta primaarisen molekyylitestin
sekd erottelevan immunoblottauksen tulokset olisi ilmoitettava liit-
teessd X olevan C luvun 3.2 kohdan c¢ alakohdan i alakohdan
mukaisesti.
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7. Muiden eldinten kuin nautojen, lampaiden ja vuohien osalta ndyt-
teiden lukumiéré ja vahvistetut TSE-tapaukset lajia kohti.

8. Jokaisen TSE-positiiviseksi osoittautuneen tai A luvun II osan 8.1
ja 8.2 kohdan mukaisesti ndytteenoton kohteena olleen lampaan
genotyyppi ja mahdollisuuksien mukaan laji.

B. Raportointikaudet

A kohdassa tarkoitetut tiedot siséltdvien kertomusten laatimista ja toi-
mittamista komissiolle kuukausittain tai 8 kohdassa tarkoitettujen tieto-
jen osalta neljannesvuosittain voidaan pitdd 6 artiklan 4 kohdassa vaa-
dittuna vuosikertomuksena silld edellytykselld, ettd tiedot saatetaan ajan
tasalle, kun saadaan lisétietoa.

KOMISSION LAATIMASSA YHTEENVEDOSSA ESITETTAVAT TIE-
DOT

Yhteenveto on esitettdvé taulukon muodossa, ja siind on oltava vihintdéan 1
osassa tarkoitetut tiedot kustakin jésenvaltiosta.

REKISTERIT

1. Toimivaltaisen viranomaisen on pidettidva rekisterid seuraavista tiedois-
ta, joka on siilytettdvd seitsemdn vuoden ajan:

— siirtorajoitusten alaiseksi 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetettu-
jen eldinten lukuméird ja tyypit,

— 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen kliinisten ja epidemiologisten
tutkimusten lukuméird ja tulokset,

— 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laboratoriotutkimusten luku-
madrd ja tulokset,

— A luvussa tarkoitettujen seurantaohjelmien mukaisesti otoksiin kay-
tettyjen eldinten lukumdédrd, tunnistetiedot ja alkuperd sekd, mikéli
mahdollista, ikd, rotu ja muut esitiedot,

— lampaiden positiivisten TSE-tapausten prioniproteiinin genotyyppi.

2. Tutkimuslaboratorion on sdilytettdva seitsemédn vuoden ajan kaikki tut-
kimusasiakirjat ja erityisesti laboratoriokirjat sekéd tarvittaessa parafii-
niblokit ja valokuvat immunoblottauksen (Western blot) tuloksista.
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LITE IV

ELAINTEN RUOKINTA

Asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa sidfddetyn kiellon soveltamisalan laa-
jentaminen:

Asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa séddetyn kiellon soveltamisala laajennetaan
koskemaan

a) tuotantoeldinten, lihaa syovid turkiseldimid lukuun ottamatta, ruokkimista
seuraavilla aineilla:

i) prosessoitu eldinproteiini;
ii) madrehtijoistd saatu gelatiini;
iii) verituotteet;

iv) hydrolysoitu proteiini;

v) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti ja trikalsiumfosfaatti (dikalsiumfos-
faatti ja trikalsiumfosfaatti);

vi) rehu, joka sisiltdd i—v alakohdassa lueteltuja proteiineja;

b) maérehtijoiden ruokkimista eldinproteiinilla ja niitd proteiineja siséltdvalla
rehulla.

Poikkeukset 7 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdidettyihin kieltoihin ja erityis-
edellytykset niiden poikkeusten soveltamiselle

A.  Asetuksen 7 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd poikkeuksia ei sovel-
leta seuraaviin:

a) tuotantoeldinten ruokinta jdljempénd i, ii, iii ja iv alakohdassa
tarkoitetuilla proteiineilla ja ndistd proteiineista saadulla rehulla:

i) maito, maitotuotteet ja ternimaito;
il) munat ja munatuotteet;
iii) muista kuin maérehtijoistd saatu gelatiini;

iv) muista kuin maérehtijdistd ja marehtijoiden vuodasta ja nahasta
saadut hydrolysoidut proteiinit;

b) muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden ruokinta jiljempéna i,
ii ja iii alakohdassa tarkoitetuilla proteiineilla ja ndistd proteiineista
saaduilla tuotteilla:

i) kalajauho B kohdassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti;

ii) dikalsiumfosfaatti ja trikalsiumfosfaatti D kohdassa séddettyjen
edellytysten mukaisesti;

iii) muista kuin maérehtijoistd saadut verituotteet D kohdassa sdé-
dettyjen edellytysten mukaisesti;

c¢) kalojen ruokinta muista kuin maérehtijoistd saadulla verijauholla D
kohdassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti;

d) jasenvaltiot voivat sallia tuotantoeldinten ruokinnan kasviperaisilla
rehuaineilla ja niitd tuotteita siséltdvilld rehulla sen jalkeen, kun
niissd on havaittu vihaisid méaérid luiden osia, jos tehdyn riskinar-
vioinnin tulos on myénteinen. Riskinarvioinnissa on otettava huo-
mioon vihintddn saastumisen méérd ja mahdollinen ldhde ja ldhe-
tyksen lopullinen méadrdnpéa;

e) mdirehtijéihin kuuluvien vieroittamattomien tuotantoeldinten ruo-
kinta kalajauholla B A kohdassa sdéddettyjen edellytysten mukai-
sesti.
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A kohdan b alakohdan i alakohdassa tarkoitetun kalajauhon ja kala-
jauhoa sisdltdvin rehun kdyttoon muiden tuotantoeldinten kuin méreh-
tijoiden ruokinnassa sovelletaan seuraavia edellytyksid (edellytyksid ei
sovelleta lihaa syovien turkiseldinten ruokintaan):

a) kalajauho on tuotettava kisittelylaitoksessa, jossa tuotetaan yksin-
omaan kalasta saatavia tuotteita;

b) ennen kuin maahantuotu kalajauho voidaan pédstdd vapaaseen liik-
keeseen yhteisossd, jokainen lahetys on analysoitava mikroskopian
avulla komission direktiivin 2003/126/EY mukaisesti;

c) kalajauhoa sisdltdvd rehu on tuotettava laitoksessa, joka ei tuota
rehua mérehtijoille ja jonka toimivaltainen viranomainen on hy-
viksynyt titd tarkoitusta varten.

Edelld olevasta ¢ alakohdasta poiketen

i) erityistd lupaa tdysrehun tuottamiseksi rehusta, joka sisdltda
kalajauhoa, ei vaadita sellaisten kotisekoittajien osalta,

— jotka toimivaltainen viranomainen on rekisterdinyt,
— jotka ovat tiloilla, joilla ei ole marehtijoita,

— jotka tuottavat tdysrehua kaytettdvaksi pelkdstddn omalla
tilalla, ja

— jos tuotannossa kéytetty kalajauhoa siséltiva rehu sisdltaa
alle 50 prosenttia raakaproteiinia;

ii) toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan tuottaa mérehtijoi-
den rehua laitoksissa, joissa tuotetaan myos kalajauhoa sisilté-
vad rehua muille eldinlajeille, jos seuraavat edellytykset taytty-
vit:

— midrehtijoille tarkoitettu irtorehu ja pakattu rehu siilytetdan
fyysisesti erillddn tiloista, joissa irtotavarana oleva kala-
jauho ja kalajauhoa sisdltdva irtorehu sdilytetddn varastoin-
nin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan,

— midrehtijoille tarkoitettu rehu valmistetaan fyysisesti erilldan
tiloista, joissa valmistetaan kalajauhoa sisiltdvéda rehua,

— kalajauhon ostoa ja kayttod sekd kalajauhoa sisdltdvén re-
hun myyntid koskevat yksityiskohtaiset asiakirjat pidetddn
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla véhintdan viiden
vuoden ajan, ja

— midrehtijoille tarkoitetuille rehuille tehdédan rutiinitestejd sen
varmistamiseksi, ettd niissd ei esiinny kiellettyji proteiineja,
kalajauho mukaan luettuna;

d) kalajauhoa siséltdvien rehuldhetysten mukana olevassa kaupalli-
sessa asiakirjassa ja pakkauksissa, jotka siséltdvit tillaisia ldhetyk-
sid, on oltava selked merkintd ’Siséltdad kalajauhoa — ei saa syottda
maérehtijoille’;

e) kalajauhoa sisdltivé irtorehu on kuljetettava ajoneuvoissa, joilla ei
samanaikaisesti kuljeteta méarehtijdille tarkoitettua rehua. Jos ajo-
neuvoa myOhemmin kdytetddn mérehtijdille tarkoitetun rehun kul-
jettamiseen, se on puhdistettava perusteellisesti toimivaltaisen vi-
ranomaisen hyvidksymin menetelmidn mukaisesti, jotta véltetddn
ristikontaminaatio;
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B A.

f) kalajauhoa sisdltidvin rehun kiyttd ja varastointi on kielletty tiloil-
la, joilla pidetd&n mérehtijoita.

Téstd poiketen toimivaltainen viranomainen voi sallia kalajauhoa
sisdltdvdn rehun kdytén ja sdilyttdmisen tiloilla, joilla pidetdin
mairehtijoitd, jos viranomainen katsoo, ettd tilalla toteutetaan toi-
menpiteitd, joilla estetddn kalajauhoa siséltdvin rehun syottdminen
maérehtijoille.

A kohdan e alakohdassa tarkoitetun kalajauhon ja kalajauhoa sisélta-

tantoeldinten ruokinnassa sovelletaan seuraavia edellytyksié:

a) kalajauho on tuotettava kisittelylaitoksessa, jossa tuotetaan yksin-
omaan kalasta saatavia tuotteita;

b) ennen kuin maahantuotu kalajauho voidaan pédstdd vapaaseen liik-
keeseen yhteisossd, jokainen ldhetys on analysoitava mikroskopian
avulla direktiivin 2003/126/EY mukaisesti;

C

~

kalajauhon kayttd on sallittua ainoastaan maérehtijoihin kuuluville
nuorille tuotantoeldimille tarkoitettujen sellaisten maidonkorvikkei-
den tuotannossa, jotka toimitetaan kuivassa muodossa ja annetaan
sekoitettuna tiettyyn méadraén nestettd ja on tarkoitettu vieroittamat-
tomille mérehtijéille tdydentdméddn tai korvaamaan ternimaitov-
aiheen jilkeistd maitoa ennen tdydellistd vieroitusta;

d) kalajauhoa siséltavat maidonkorvikkeet, jotka on tarkoitettu méareh-
tijoihin kuuluville nuorille tuotantoeldimille, on tuotettava laitok-
sessa, joka ei tuota muuta rehua mérehtijdille ja jonka toimivaltai-
nen viranomainen on hyviaksynyt téta tarkoitusta varten.

Poiketen siitd, mitd d alakohdassa sdddetdan, toimivaltainen viran-
omainen voi antaa luvan tuottaa muuta mérehtijéiden rehua laitok-
tantoelaimille tarkoitettuja kalajauhoa sisaltdvid maidonkorvikkeita,
jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

i) madrehtijoille tarkoitettu muu irtorehu ja pakattu rehu siilyte-
taan fyysisesti erilldén tiloista, joissa irtotavarana oleva kala-
jauho ja kalajauhoa sisdltdvit irtotavarana olevat maidonkor-
vikkeet sdilytetddn varastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen
ajan,

ii) madrehtijoille tarkoitettu muu rehu valmistetaan fyysisesti eril-
ladn tiloista, joissa valmistetaan kalajauhoa siséltdvid maidon-
korvikkeita,

iii) kalajauhon ostoa ja kiyttod sekd kalajauhoa sisdltdvien mai-
donkorvikkeiden myyntid koskevat yksityiskohtaiset asiakirjat
pidetddn toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vahintddn vii-
den vuoden ajan, ja

iv) maérehtijoille tarkoitetuille muille rehuille tehddén sdadnnollisesti
rutiinitestejd sen varmistamiseksi, ettd niissd ei esiinny kiellet-
tyja proteiineja, kalajauho mukaan luettuna. Tulokset on pidet-
tdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintddn viiden
vuoden ajan;

(&

~

kalajauhoa sisdltdvien maidonkorvikkeiden, jotka on tarkoitettu
mérehtijoihin  kuuluville nuorille tuotantoeldimille, mukana ole-
vassa kaupallisessa asiakirjassa ja pakkauksissa, jotka sisdltdvit
tillaisia lahetyksid, on oltava selked merkintd ’Siséltad kalajauhoa
— saa syOttdd ainoastaan vieroittamattomille marehtijoille’;
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f) irtotavarana olevat kalajauhoa sisiltivdt maidonkorvikkeet, jotka
on kuljetettava ajoneuvoissa, joilla ei samanaikaisesti kuljeteta
muuta marehtijoille tarkoitettua rehua. Jos ajoneuvoa mydhemmin
kéytetddn muun mdarehtijoille tarkoitetun rehun kuljettamiseen, se
on puhdistettava perusteellisesti toimivaltaisen viranomaisen hy-
viksymén menetelmidn mukaisesti, jotta viltetdén ristikontaminaa-
tio;

~

tiloilla, joilla pidetddn maérehtij6itd, on toteutettava toimenpiteitd,
joilla estetddn kalajauhoa sisdltdvien maidonkorvikkeiden antami-
nen muille mérehtijoille kuin niille, joita liitteessd IV olevan II
osan A kohdan e alakohdassa sdadetty poikkeus koskee. Toimival-
taisen viranomaisen on laadittava luettelo tiloista, joilla kdytetddn
kalajauhoa siséltavid maidonkorvikkeita, joko jérjestelmilld jossa
tilat ilmoittavat asiasta ennakolta tai jollakin toisella jarjestelmélla,
jolla varmistetaan tdméan sdannoksen noudattaminen.

g

A kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitetun dikalsiumfosfaatin ja
trikalsiumfosfaatin ja kyseisid proteiineja sisdltdvdn rehun kayttoon
muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijéiden ruokinnassa sovelletaan
seuraavia edellytyksid (edellytyksid ei sovelleta lihaa sy6vien turkis-
eldinten ruokintaan):

a) dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisdltdvéd rehu on tuotet-
tava laitoksessa, joka ei valmista rehua mérehtijéille ja jonka toi-
mivaltainen viranomainen on hyviksynyt titd tarkoitusta varten.

Poikkeuksena tdhdn ovat kuitenkin seuraavat tapaukset:

i) erityistd lupaa tdysrehun tuottamiseksi rehusta, joka sisaltda
dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia, ei vaadita sellaisten
kotisekoittajien osalta,

— jotka toimivaltainen viranomainen on rekisterdinyt,

— jotka ovat tiloilla, joilla ei ole mérehtijoita,

— jotka tuottavat tdysrehua kaytettdvaksi pelkéstddn omalla
tilalla, ja

— jos tuotannossa kéytetyn dikalsiumfosfaattia tai trikalsium-
fosfaattia sisdltdvdan rehun kokonaisfosforipitoisuus on alle
10 prosenttia;

ii) toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan tuottaa méarehtijoi-
den rehua laitoksissa, joissa tuotetaan myos dikalsiumfosfaattia
tai trikalsiumfosfaattia sisdltdvéa rehua muille eldinlajeille, jos
seuraavat edellytykset tdyttyvét:

— mdrehtijoille tarkoitettu irtorehu ja pakattu rehu valmiste-
taan fyysisesti erilldédn tiloista, joissa valmistetaan dikalsi-
umfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisialtivdd rehua,

— midrehtijoille tarkoitettu irtorehu sdilytetddn varastoinnin,
kuljetuksen ja pakkauksen ajan fyysisesti erillddn tiloista,
joissa irtotavarana oleva dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfos-
faatti ja dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisaltavi
irtorehu siilytetdén,
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— dikalsiumfosfaatin tai trikalsiumfosfaatin ostoa ja kayttod
sekd dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia siséltdvin
rehun myyntid koskevat yksityiskohtaiset asiakirjat pidetdén
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla véhintddn viiden
vuoden ajan;

b) dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia siséltivdn rehun pak-
kausmerkinndissd ja sen mukana olevissa asiakirjoissa on oltava
selked merkintd: “Siséltdd eldinperdistd dikalsiumfosfaattia tai tri-
kalsiumfosfaattia — ei saa syottdd mérehtijoille”;

dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia siséltdva irtorehu on kul-
jetettava ajoneuvoissa, joilla ei samanaikaisesti kuljeteta mérehti-
joille tarkoitettua rehua. Jos ajoneuvoa myShemmin kédytetddn mé-
rehtijoille tarkoitetun rehun kuljettamiseen, se on puhdistettava
perusteellisesti toimivaltaisen viranomaisen hyvéksyméan menetel-
mén mukaisesti, jotta viltetddn ristikontaminaatio;

C

~

d) dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisdltdvan rehun kaytto
ja varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetddn maérehtijoita.

Téstd poiketen toimivaltainen viranomainen voi sallia dikalsium-
fosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisdltdvan rehun kéyton ja sailyt-
tdmisen tiloilla, joilla pidetddn mairehtij6itd, jos viranomainen kat-
soo, ettd tilalla toteutetaan toimenpiteitd, joilla estetddn dikalsium-
fosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisdltdvin rehun syottdminen mé-
rehtijéille.

A kohdan b alakohdan iii alakohdassa tarkoitettujen verituotteiden ja
kyseisid proteiineja siséltdvin rehun kdyttdon muiden tuotantoeldinten
kuin marehtijoiden ruokinnassa ja A kohdan c alakohdassa tarkoitetun
verijjauhon ja kyseistd proteiinia sisdltdvdn rehun kdyttoon kalojen
ruokinnassa sovelletaan seuraavia edellytyksia:

a) veri on saatava EU-hyvéksytyistd teurastamoista, joissa ei teuras-
teta marehtijoitd ja jotka on rekisterdity muiden kuin mérehtijoiden
teurastamiseen, ja se on kuljetettava suoraan kasittelylaitokseen
ajoneuvoilla, joilla kuljetetaan pelkdstdéin muista kuin mérehtijoistd
saatua verta. Jos ajoneuvoa on aiemmin kdytetty mérehtijoiden
veren kuljetukseen, toimivaltaisen viranomaisen on tarkistettava
se puhdistuksen jdlkeen, ennen kuin silld voidaan kuljettaa muiden
kuin mérehtijoiden verta.

Téstd poiketen toimivaltainen viranomainen voi sallia mérehtijoi-
den teurastuksen teurastamossa, johon kerdtddn muiden kuin mai-
rehtijoiden verta, joka on tarkoitettu muiden tuotantoeldinten kuin
marehtijoiden rehuun kéytettdvien verituotteiden ja kalanrehuun
kéytettavan verijauhon valmistukseen, jos kyseiselld teurastamolla
on tunnustettu valvontajarjestelmi. Valvontajérjestelmdin on sisdl-
lyttdvé ainakin seuraavat seikat:

— muiden kuin mérehtijoiden teurastus tapahtuu fyysisesti erillidn
marehtijoiden teurastuksesta,

— mirehtijoistd saatu veri kerdtddn, varastoidaan, kuljetetaan ja
pakataan fyysisesti erillddn tiloista, joissa muista kuin méreh-
tijOistd saatu veri kerdtddn, varastoidaan, kuljetetaan ja paka-
taan, ja

— muista kuin maérehtijoistd saadusta verestd otetaan sddnnolli-
sesti néytteitd, jotka analysoidaan mérehtijoistd perdisin olevien
proteiinien havaitsemiseksi;

b) verituotteet ja verijauho on tuotettava laitoksessa, jossa késitelldan
pelkéstdan muiden kuin mérehtijoiden verta.
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Téstd edellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi sal-
lia muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden rehuun kéytettivien
verituotteiden ja kalanrehuun kéytettdvin verijauhon valmistuksen
laitoksissa, joissa kisitellddn méarehtijoiden verta, jos ndilld teuras-
tamoilla on tunnustettu ristikontaminaation estiva valvontajérjestel-
ma. Valvontajirjestelméédn on siséllyttédvé ainakin seuraavat seikat:

— muiden kuin maérehtijoiden veri késitellddn suljetussa jérjestel-
misséd fyysisesti erillidn mérehtijoiden veren kisittelysta,

— midrehtijoistd perdisin oleva, irtotavarana oleva raaka-aine ja
irtotavarana olevat lopulliset tuotteet kuljetetaan, varastoidaan
ja pakataan fyysisesti erilldén tiloista, joissa muista kuin ma-
rehtijoistd perdisin oleva, irtotavarana oleva raaka-aine ja irto-
tavarana olevat lopulliset tuotteet kuljetetaan, varastoidaan ja
pakataan, ja

— muista kuin maérehtijoistd saaduista verituotteista ja verijau-
hosta otetaan sddnnollisesti ndytteitd, jotka analysoidaan mé-

rehtijoista perdisin olevien proteiinien havaitsemiseksi;

C

~

verituotteita sisdltdvd rehu on tuotettava laitoksissa, jotka eivit
valmista rehua marehtijéille, ja verijauhoa siséltédva rehu on tuotet-
tava laitoksissa, jotka eividt valmista rehua muille tuotantoeldimille
kuin kaloille, ja jotka toimivaltainen viranomainen on hyvéksynyt
tatd varten.

Poikkeuksena tdhan ovat kuitenkin seuraavat tapaukset:

i) erityisti lupaa tdysrehun tuottamiseksi rehusta, joka sisdltdd
verituotteita tai verijauhoa, ei vaadita sellaisten kotisekoittajien
osalta,

— jotka toimivaltainen viranomainen on rekisterdinyt,

— jotka ovat tiloilla, joilla ei ole maérehtijoitd, jos kaytetddn
verituotteita, tai joilla on ainoastaan kaloja, jos kiytetddn
verijauhoa,

— jotka tuottavat tdysrehua kéytettdviksi pelkdstdsn omalla
tilalla, ja

— jos tuotannossa kéytetyn verituotteita tai verijauhoa sisalta-
vin rehun kokonaisproteiinipitoisuus on alle 50 prosenttia;

ii) toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan tuottaa mérehtijoi-
den rehua laitoksissa, joissa tuotetaan myds verituotteita sisédl-
tdvdd rehua muille tuotantoeldimille kuin mérehtijéille tai veri-
jauhoa siséltdvad rehua kaloille, jos seuraavat edellytykset téyt-
tyvit:

— midrehtijoille tarkoitettu irtorehu ja pakattu rehu valmiste-
taan fyysisesti erillddn tiloista, joissa valmistetaan verituot-
teita sisdltdvdd rehua, ja muille tuotantoeldimille kuin ka-
loille tarkoitettu irtorehu ja pakattu rehu valmistetaan fyy-
sisesti erilldén tiloista, joissa valmistetaan verijauhoa sisdl-
tdvaa rehua,

— irtorehu sdilytetdéin varastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen
ajan erillisissd tiloissa seuraavasti:

a) marehtijoille tarkoitettu rehu pidetddan erillddn verituot-
teista ja verituotteita sisiltdvésta rehusta;

b) muille tuotantoeldimille kuin kaloille tarkoitettu rehu pi-
detdin erilldan verijauhosta ja verijauhoa sisdltivéstd re-
husta,

— verituotteiden ja verijauhon ostoa ja kayttod sekd kyseisid
tuotteita sisdltdvdn rehun myyntid koskevat yksityiskohtai-
set asiakirjat pidetddn toimivaltaisen viranomaisen saatavilla
véhintddn viiden vuoden ajan;



2001R0999 — FI —17.11.2012 — 036.001 — 48

VY M22

d) verituotteita tai verijauhoa sisdltivdn rehun pakkausmerkinnoissa,
sen mukana olevissa kaupallisissa asiakirjoissa tai terveystodistuk-
sessa on oltava selked merkintd:”Siséltdad verituotteita — ei saa
syOttdd madrehtijoille” tai ”Sisdltdd verijauhoa — saa syOttdd vain
kaloille”;

e) verituotteita siséltdva irtorehu on kuljetettava ajoneuvoissa, joilla ei
samanaikaisesti kuljeteta marehtijoille tarkoitettua rehua, ja verijau-
hoa siséltava irtorehu on kuljetettava ajoneuvoissa, joilla ei saman-
aikaisesti kuljeteta muille tuotantoeldimille kuin kaloille tarkoitet-
tua rehua. Jos ajoneuvoa myohemmin kéytetddn mairehtijoille tai
muille tuotantoeldimille kuin kaloille tarkoitetun rehun kuljettami-
seen, se on puhdistettava perusteellisesti toimivaltaisen viranomai-
sen hyviaksymén menetelmidn mukaisesti, jotta viltetdan ristikonta-
minaatio;

f) verituotteita sisdltdvdn rehun kayttd ja varastointi on kielletty ti-
loilla, joilla pidetddn mérehtijoitd, ja kalajauhoa siséltivdn rehun
kéytto ja varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetddn muita tuo-
tantoeldimid kuin kaloja.

Téstd poiketen toimivaltainen viranomainen voi sallia verituotteita
sisdltdvan rehun kayton ja sdilyttdmisen tiloilla, joilla pidetddn
maérehtijoité, tai verijauhoa sisiltdvan rehun kdyton ja sédilyttdmisen
tiloilla, joilla pidetadn muita tuotantoeldimid kuin kaloja, jos viran-
omainen katsoo, ettd tilalla toteutetaan toimenpiteitd, joilla estetdan
verituotteita sisdltdvin rehun sy6ttdiminen maérehtijoille ja verijau-
hoa siséltdvéan rehun sy6ttdminen muille tuotantoeldimille kuin ka-
loille.

I Yleiset tiytintoonpanoedellytykset

A. Tatd liitettd sovelletaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1774/2002
sddnnodsten soveltamista.

B. Jasenvaltioiden on pidettdvé ajantasaisia luetteloita seuraavista:

a) teurastamot, jotka on hyvéksytty veren kerddmisen osalta II osan D
kohdan a alakohdan mukaisesti;

b

~

hyviksytyt kisittelylaitokset, jotka tuottavat dikalsiumfosfaattia, tri-
kalsiumfosfaattia, verituotteita tai verijauhoa; ja

C

~

laitokset, joilla on lupa valmistaa kalajauhoa ja b alakohdassa tarkoi-
tettuja proteiineja sisiltdvad rehua, kotisekoittajia lukuun ottamatta, ja
jotka toimivat Il osan B kohdan c alakohdassa, C kohdan a alakoh-
dassa ja D kohdan c alakohdassa sdédettyjen edellytysten mukaisesti.

C. a) Irtotavarana oleva prosessoitu eldinproteiini, kalajauhoa lukuun otta-
matta, ja téillaista proteiinia siséltiava irtorehu, rehu, eloperidiset lan-
noitteet ja maanparannusaineet mukaan luettuina, on varastoitava ja
kuljetettava siihen tarkoitetuissa tiloissa ja ajoneuvoissa. Varastoa tai
ajoneuvoa voidaan kayttdd muihin tarkoituksiin vain puhdistuksen ja
toimivaltaisen viranomaisen suorittaman tarkastuksen jéalkeen.

b) Edelld II osan A kohdan b alakohdan i alakohdassa tarkoitettu irto-
tavarana oleva kalajauho, II osan A kohdan b alakohdan ii alakoh-
dassa tarkoitettu irtotavarana oleva dikalsiumfosfaatti ja trikalsiumfos-
faatti, Il osan A kohdan b alakohdan iii alakohdassa tarkoitetut veri-
tuotteet ja Il osan A kohdan c alakohdassa tarkoitettu verijauho on
varastoitava ja kuljetettava siihen tarkoitetuissa varastoissa ja ajoneu-
voissa.

~
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c) Edelld olevasta b alakohdasta poiketen

i) varastoja tai ajoneuvoja voidaan kéyttdd samaa proteiinia sisélta-
vén rehun varastointiin ja kuljetukseen;

ii) varastoja tai ajoneuvoja voidaan kayttdd muihin tarkoituksiin
puhdistuksen ja toimivaltaisen viranomaisen suorittaman tarkas-
tuksen jilkeen; ja

iii) varastoja ja kalajauhoa kuljettavia ajoneuvoja voidaan kayttda
muihin tarkoituksiin, jos yritykselld on kédytdssdén toimivaltaisen
viranomaisen tunnustama valvontajérjestelmd ristikontaminaation
ehkidisemiseksi. Valvontajirjestelmédn on sisdllyttdvd ainakin
seuraavat seikat:

— kirjanpito kuljetetuista aineista ja ajoneuvon puhdistuksesta,
ja

— séddnnodllinen ndytteenotto kuljetetuista rehuista kalajauhon
esiintymisen analysoimiseksi.

Toimivaltainen viranomainen tekee sddnndllisid tarkastuksia pai-
kan péélld sen varmistamiseksi, ettd edelld mainittua valvontajér-
jestelmdd sovelletaan moitteettomasti.

D. Rehua ja lemmikkieldinten ruokaa, jotka siséltdvat mérehtijoistd perdisin
olevia verituotteita tai muita prosessoituja eldinproteiineja kuin kalajau-
hoa, ei saa valmistaa laitoksissa, joissa tuotetaan rehua tuotantoeldimille,
lihaa syoville turkiseldimille tarkoitettua rehua lukuun ottamatta.

Rehu ja lemmikkieldinten ruoka, jotka sisdltdvdt méarehtijoistd perdisin
olevia verituotteita tai muita prosessoituja eldinproteiineja kuin kalajau-
hoa, on varastoinnin, kuljetuksen ja pakkaamisen aikana pidettivé fyy-
sisesti erilldén tiloista, joissa sdilytetddn tuotantoeldimille tarkoitettua
irtorehua, lihaa sydville turkiseldimille tarkoitettua rehua lukuun ottamat-
ta.

Lemmikkieldinten ruoka ja lihaa sydville turkiseldimille tarkoitettu rehu,
joka siséltdd II osan A kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettua
dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia, on valmistettava ja kuljetet-
tava II osan C kohdan a ja c alakohdan mukaisesti, ja lemmikkieldinten
ruoka ja lihaa sydville turkiseldimille tarkoitettu rehu, joka sisdltdd II
osan A kohdan b alakohdan iii alakohdassa tarkoitettuja verituotteita,
on valmistettava ja kuljetettava II osan D kohdan c ja e alakohdan
mukaisesti.

v M40
E. 1. Mairehtijoistd perdisin olevien prosessoitujen eldinproteiinien ja tal-
laisia prosessoituja eldinproteiineja siséltdvien tuotteiden vienti kol-
mansiin maihin on kielletty. Kieltoa ei kuitenkaan sovelleta proses-
soituun lemmikkieldinten ruokaan, purkitettu lemmikkieldinten ruoka
mukaan luettuna, joka siséltdd maérehtijoistd perdisin olevia proses-
soituja eldinproteiineja ja joka on kisitelty sekd merkitty asetuksen
(EY) N:o 1774/2002 mukaisesti.

v M2
2. Toimivaltainen viranomainen voi sallia muista kuin mérehtijoistd
saatujen prosessoitujen eldinproteiinien ja tdllaisia proteiineja sisél-

tdvien tuotteiden viennin ainoastaan seuraavin edellytyksin:

— tuotteet on tarkoitettu kdyttoon, jota ei ole kielletty 7 artiklassa,

— kolmannen maan kanssa on tehty ennen vientid kirjallinen sopi-
mus, jossa kolmas maa sitoutuu noudattamaan loppukayttod kos-
kevia sddntdja ja lupaa olla viemittd uudelleen prosessoitua
eldinproteiinia tai kyseisid proteiineja siséltavia tuotteita 7 artik-
lassa kiellettyihin kéyttotarkoituksiin.
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3. Jasenvaltioiden, jotka sallivat viennin 2 alakohdan mukaisesti, on
tdiméin asetuksen tehokasta tdytdnt6onpanoa varten ilmoitettava ko-
missiolle ja muille jdsenvaltioille kaikista kyseisen kolmannen maan
kanssa sovituista ehdoista ja edellytyksistéd elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kisittelevan pysyvéin komitean kautta.

Edelld olevia 2 ja 3 alakohtaa ei sovelleta seuraaviin:

— kalajauhon vienti, jos II osan B kohdassa vahvistetut edellytykset
tayttyvit,

— kalajauhoa sisiltavit tuotteet,
— lemmikkieldinten ruoka.

F. Toimivaltaisen viranomaisen on tehtdvé asiakirjojen tarkastuksia ja
fyysisid tarkastuksia, rehujen testaus mukaan luettuna, koko tuotan-
to- ja jakeluketjussa direktiivin 95/53/EY mukaisesti valvoakseen
sen ja tdmén asetuksen sddnndsten noudattamista. Havaittaessa kiel-
lettyjen eldinproteiinin esiintymistd on sovellettava direktiivid
95/53/EY. Toimivaltaisen viranomaisen on sddnnollisesti todennet-
tava virallisen valvonnan yhteydessa tehtivid analyyseja suorittavien
laboratorioiden suorituskyky etenkin arvioimalla yhteistestien tulok-
set. Jos suorituskykyd ei pidetd tyydyttdvini, laboratoriohenkil6sto
on koulutettava uudelleen korjaavana vahimmaistoimenpiteena.
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LITE V

ERIKSEEN MAARITELTY RISKIAINES

1. Erikseen miiritellyn riskiaineksen mééritelmé

Seuraavat kudokset ovat erikseen médriteltyd riskiainesta, jos ne on saatu
eldimistd, jotka ovat perdisin jésenvaltiosta tai kolmannesta maasta tai nii-
den alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa tai maéritteleméaton:

a) nautaeldimet

i) yli 12 kuukauden ikédisten nautaeldinten kallo lukuun ottamatta ala-
leukaa mutta aivot ja silmédt mukaan luettuina sekéd selkdydin;

vYM37
- i) yli 30 kuukauden ikdisten nautacldinten selkdranka lukuun ottamatta
héntidnikamia ja kaulanikamien, rintanikamien ja lannerangan nika-
mien oka- ja poikkihaarakkeita ja ristiluun keskiharjua ja ristiluun
”siipid” mutta mukaan lukien takajuuren hermosolmu; ja

VYM31
ii) kaikenikiisten nautaeldinten risat (tonsillat), suolisto pohjukaissuo-
lesta perdsuoleen ja suolilieve;

b) lammas- ja vuohieldimet

i) yli 12 kuukauden ikiisten tai sellaisten eldinten, joiden ikenistd on
puhjennut pysyva etuhammas, kallo, aivot ja silmdt mukaan luettui-
na, risat (tonsillat) ja selkédydin;

ii) kaikenikéisten eldinten perna ja sykkyrdsuoli (ileum).
2. Jiasenvaltioille myonnettivit poikkeukset

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kohdassa lueteltuja kudoksia,
jotka ovat perdisin jasenvaltiosta, jossa BSE-riski on merkityksettomén al-
hainen, pidetdén edelleen erikseen méariteltynd riskiaineksena.

3. Merkinnit ja hévittiminen

Erikseen maédritelty riskiaines on vérjéttava tai tarvittaessa merkittdva vélit-
tomaésti poistamisen yhteydessd ja havitettdvd asetuksessa (EY) N:o
1774/2002 annettujen sddnndsten ja erityisesti sen 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

4.  Erikseen méiritellyn riskiaineksen poistaminen

4.1 Erikseen mddritelty riskiaines on poistettava:
a) teurastamoissa tai tapauksen mukaan muissa teurastuspaikoissa;
b) leikkaamoissa, kun kyse on nautaeldinten selkdrangasta;

c) tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1774/2002 10 artiklassa tarkoitetuissa
véliasteen laitoksissa tai asetuksen (EY) N:o 1774/2002 23 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdan iv, vi ja vii alakohdan mukaisesti hyvéksytyissé ja
rekisterdidyissd kerdyskeskuksissa tai kdyttédjien tiloissa.

4.2 Poiketen siitd, mitd 4.1 kohdassa sdddetddn, vaihtoehtoisen testin kayttami-
nen erikseen madaritellyn riskiaineksen poistamisessa voidaan hyviksyé seu-
raavin edellytyksin:

a) testit on tehtdvéd teurastamoissa kaikille eldimille, joilta erikseen maéa-
ritelty riskiaines on poistettava;

b) elintarvikkeiksi tai rehuksi tarkoitettua nautaeldimistd, lampaista ja vuo-
hista saatua tuotetta ei saa viedd pois teurastamosta ennen kuin toimi-
valtainen viranomainen on saanut ja hyvidksynyt testitulokset kaikkien
niiden samassa erédssé teurastettujen eldinten osalta, jotka ovat mahdol-
lisesti saastuneet, jos yhdelld niistd on todettu BSE-tartunta;

c¢) jos vaihtoehtona tehdyn testin tulos on positiivinen, kaikki teurastamossa
mahdollisesti saastunut nautaeldin-, lammas- tai vuohiperdinen aines ha-
vitetddn 3 kohdan mukaisesti, jollei saastuneen eldimen kaikkia ruhono-
sia, my0s vuotaa, voida tunnistaa ja sdilyttdd erillddn muista.
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4.3 Poiketen siitd, mitd 4.1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat sallia

a) lampaiden ja vuohien selkdytimen poistamisen leikkaamoissa, joille on
myonnetty sithen erillinen lupa;

b) selkdrangan poistamisen naudan ruhoista tai ruhonosista lihakaupoissa,
joille on myonnetty siithen erillinen lupa, joita valvotaan ja jotka on
rekisteroity tarkoitusta varten;

¢) nautaeldinten pdédnlihan irrottamisen leikkaamoissa, joille on myonnetty
sithen erillinen lupa 9 kohdassa annettujen sddnnosten mukaisesti.

4.4 Tassd luvussa annettuja erikseen médritellyn riskiaineksen poistamista kos-
kevia sddntdjd ei sovelleta asetuksessa (EY) N:o 1774/2002 maédriteltyyn
luokkaan 1 kuuluvaan ainekseen, jota kdytetddn toimivaltaisten viranomais-
ten valvonnan alaisena uhanalaisten haaskalintujen ruokintaan.

5. Mekaanisesti erotettua lihaa koskevat toimenpiteet

Asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista yksittéisistd paétoksistd huo-
limatta ja 9 artiklan 3 kohdan sd&nndksistd poiketen mikéddn jésenvaltio ei
saa kdyttdd nauta-, lammas- ja vuohieldinten luita tai luullisia ruhonosia
mekaanisesti erotetun lihan valmistukseen.

6. Kudosten vaurioitumista koskevat toimenpiteet

Asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista yksittéisistd paétoksistd huo-
limatta ja 8 artiklan 3 kohdan sd&nnoksistd poiketen missdén jdsenvaltiossa
— kunnes kaikki jdsenvaltiot on luokiteltu maiksi, joissa on merkityksetto-
min alhainen BSE-riski — ei saa teurastaa nauta-, lammas- tai vuohieldimid,
joiden liha on tarkoitettu ihmisten tai eldinten ravinnoksi, vaurioittamalla
keskushermostokudosta tainnutuksen jélkeen kallon sisdén pistetylld sau-
vanmuotoisella vélineelld.

7.  Nautaeldinten Kielten irrottaminen

Kaikenikiisten nautaeldinten kielet, jotka on tarkoitettu ihmisten tai eldinten
ravinnoksi, on irrotettava teurastamolla poikittaisella, kieliluun tyven kieli-
haarakkeen (processus lingualis) sierainpuolelle tehtdvalla viillolla.

8. Nautaeldinten padnlihan irrottaminen

8.1 Yli 12 kuukauden ikdisten nautaeldinten pdénliha on irrotettava teurasta-
molla toimivaltaisen viranomaisen hyviksyméin valvontajérjestelmén mu-
kaisesti, jotta ehkiistdisiin padnlihan mahdollinen kontaminoituminen kes-
kushermostokudoksen kanssa. Jérjestelmaén on kuuluttava vahintdén seura-
avat toimenpiteet:

a) Irrottaminen on tehtdva siihen varatulla alueella, joka on fyysisesti eril-
ladn muista teurastuslinjan osista.

b) Jos péit poistetaan hihnalta tai koukuista ennen péanlihan irrottamista,
pulttipistoolin reikéd ja foramen magnum on suljettava tiiviilld ja kesta-
viélld tulpalla. Jos aivokudoksesta otetaan nayte BSE:n varalta tehtéviin
laboratoriotesteihin, foramen magnum on suljettava valittomésti niyttee-
noton jilkeen.

c) Péidnlihaa ei saa irrottaa pdistd, joista silmdt ovat vahingoittuneet tai
irronneet valittdmésti ennen teurastusta tai sen jilkeen taikka jotka
ovat muutoin vahingoittuneet niin, ettd pad voi kontaminoitua keskus-
hermostokudoksen kanssa.

d) Pédnlihaa ei saa irrottaa péisté, joita ei ole kunnollisesti suljettu b ala-
kohdan mukaisesti.

e) On laadittava erityiset tydskentelyohjeet, jottei padnliha kontaminoituisi
irrottamisen aikana etenkin silloin, jos b alakohdassa tarkoitettu tulppa
on hidvinnyt tai silmét ovat vahingoittuneet toiminnan aikana, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yleisid hygieniaa koskevia saantoja.

f) On laadittava ndytteenottosuunnitelma, jossa kéytetddn asianmukaista
laboratoriotestid keskushermostokudoksen havaitsemiseksi, jotta voitai-
siin varmistaa kontaminaation vdhentdmistd koskevien toimenpiteiden
moitteeton taytdntédonpano.
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8.2 Jiasenvaltiot voivat poiketa 8.1 kohdan vaatimuksista ja pdittdd soveltaa
teurastamossa vaihtoehtoista valvontajarjestelmdéd nautojen pdanlihan irrot-
tamiseen, jos silld pystytddn vastaavalla tavalla védhentdméddn péaénlihan
kontaminoitumista keskushermostokudoksen kanssa. On laadittava nayt-
teenottosuunnitelma, jossa kdytetddn asianmukaista laboratoriotestid kes-
kushermostokudoksen havaitsemiseksi, jotta voitaisiin varmistaa kontami-
naation vdhentdmistd koskevien toimenpiteiden moitteeton tiytdntéonpano.
Poikkeusta hyodyntavien jasenvaltioiden on ilmoitettava valvontajarjestel-
méstéddn ja ndytteenoton tuloksista komissiolle ja muille jasenvaltioille elin-
tarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvian komitean kautta.

8.3 Jos liha irrotetaan poistamatta naudan pdétd hihnalta tai koukuista, 8.1 ja
8.2 kohtaa ei sovelleta.

9. Nautaeldinten piénlihan irrottaminen hyviksytyissi leikkaamoissa

Poiketen siitd, mitd 8 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat paittad sallia
nautaeldinten padnlihan irrottamisen leikkaamoissa, jotka on erityisesti hy-
viksytty tdtd varten ja edellyttien, ettd seuraavia vaatimuksia noudatetaan:

a) Leikkaamoon kuljetettavaksi tarkoitettujen pédiden on oltava ripustet-
tuina telineeseen varastoinnin ajan ja kuljetettaessa niitd teurastamolta
leikkaamoon.

b

=

Pulttipistoolin reikd ja foramen magnum on suljettava tiiviilld ja kesté-
vélld tulpalla kunnollisesti ennen pdiden siirtdmistd hihnalta tai kou-
kuista telineisiin. Jos aivokudoksesta otetaan ndyte BSE:n varalta teh-
taviin laboratoriotesteihin, foramen magnum on suljettava vélittomasti
néytteenoton jilkeen.

C

~

Piitd, joita ei ole suljettu kunnollisesti b alakohdan mukaisesti tai joista
silmét ovat vahingoittuneet tai irronneet vélittdmésti ennen teurastusta
tai sen jalkeen taikka jotka ovat muutoin vahingoittuneet niin, ettd pia
voi kontaminoitua keskushermostokudoksen kanssa, ei saa kuljettaa
erikseen hyviksyttyihin leikkaamoihin.

d

=

Teurastamolla on kéytdssa nédytteenottosuunnitelma, jossa kdytetddn asi-
anmukaista laboratoriotestid keskushermostokudoksen havaitsemiseksi,
jotta voitaisiin varmistaa kontaminaation vdhentdmistd koskevien toi-
menpiteiden moitteeton taytdntdonpano.

(&

~

Péédnlihan irrottaminen on tehtdva toimivaltaisen viranomaisen hyvéksy-
mén valvontajarjestelmén mukaisesti, jotta ehkaistéisiin paanlihan mah-
dollinen kontaminoituminen keskushermostokudoksen kanssa. Jarjestel-
méédn on kuuluttava véhintddn seuraavat toimenpiteet:

i) Kaikille péille on tehtdvd visuaalinen tarkastus kontaminoitumisen
tai vahingoittumisen merkkien varalta, ja pdét on suljettava kunnol-
lisesti ennen péénlihan irrottamisen aloittamista.

ii) Padnlihaa ei saa irrottaa pdistd, joita ei ole suljettu kunnollisesti tai
joista silmét ovat vahingoittuneet taikka jotka ovat muutoin vahin-
goittuneet niin, ettd pddnliha voi kontaminoitua keskushermostoku-
doksen kanssa. Jos tillaista kontaminoitumista epdillddn, mistddn
paésté ei saa irrottaa paanlihaa.

iii) On laadittava erityiset tyoskentelyohjeet, jottei padnliha kontaminoi-
tuisi irrottamisen ja kuljetuksen aikana etenkin silloin, jos tulppa on
hévinnyt tai silmédt ovat vahingoittuneet toiminnan aikana, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yleisid hygieniaa koskevia sdantoja.

f) Leikkaamolla on kdytdssad ndytteenottosuunnitelma, jossa kiytetddn asi-
anmukaista laboratoriotestid keskushermostokudoksen havaitsemiseksi,
jotta voitaisiin varmistaa kontaminaation véhentimistd koskevien toi-
menpiteiden moitteeton tdytantoonpano.
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10. Kauppaa ja vientili koskevat sidinnot

10.1 Jasenvaltiot voivat paattad sallia erikseen méadriteltya riskiainesta siséltdvien
pdiden tai halkaisemattomien ruhojen ldhettdmisen toiseen jdsenvaltioon
vasta kyseisen toisen jasenvaltion suostuttua ottamaan vastaan aineksen ja
hyviksyttya téllaiseen ldhetykseen ja kuljetukseen sovellettavat ehdot.

10.2 Poiketen siitd, mitd 10.1 kohdassa sdéddetdén, jasenvaltiosta voidaan kuiten-
kin ldhettdd toiseen jasenvaltioon ilman jalkimméisen ennakkohyvaksyntdd
ruhoja, puoliruhoja tai enintddn kolmeen osaan leikattuja puoliruhoja ja
neljanneksid, joissa ei ole muuta erikseen madriteltyd riskiainesta kuin sel-
kéranka takajuuren hermosolmu mukaan luettuna.

10.3 Erikseen madriteltyd riskiainesta sisdltdvien nauta-, lammas- ja vuohieldin-
ten pdiden ja tuoreen lihan vienti yhteison ulkopuolelle on kiellettya.

11. Valvonta

11.1 Jésenvaltioiden on suoritettava sddnnollistd virallista valvontaa sen varmis-
tamiseksi, ettd tdmén liitteen sddnnoksid sovelletaan moitteettomasti ja ettd
kontaminaation ehkdisemiseksi on toteutettu toimenpiteitd erityisesti teuras-
tamoissa, leikkaamoissa ja muissa paikoissa, joissa poistetaan erikseen méaa-
riteltyd riskiainesta, kuten lihakaupoissa tai 4.1 kohdan c alakohdassa tar-
koitetuissa laitoksissa.

11.2 Jésenvaltioiden on erityisesti perustettava jarjestelma, jolla varmistetaan ja
tarkistetaan, ettd erikseen médritelty riskiaines késitellddan ja hévitetddn ase-
tuksen (EY) N:o 999/2001 ja asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti.

11.3 On otettava kayttoon jérjestelmd, jolla valvotaan selkdrangan poistamista
sen mukaisesti, mitd 1 kohdan a alakohdassa tdsmennetdén. Jarjestelméadn
on kuuluttava vihintddn seuraavat toimenpiteet:

a) Jos selkdrangan poistamista ei vaadita, selkdrangan siséltdvat nautaeldin-
ten ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittéva selvésti nikyvilld siniselld
viivalla asetuksessa (EY) N:o 1760/2000 tarkoitettuun merkkiin.

b) Tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruhonosien méaéarasta,
joista selkdranka on poistettava ja joista selkdrankaa ei tarvitse poistaa,
on liséttava lihaldhetykseen liittyvadan kaupalliseen asiakirjaan. Kun kyse
on tuonnista, ndmd tarkat tiedot on tarvittaessa lisdttdvd komission ase-
tuksen (EY) N:o 136/2004 (') 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun asia-
kirjaan.

o
~

Lihakauppojen on sdilytettdvd vdhintddn vuoden ajan b alakohdassa tar-
koitetut kaupalliset asiakirjat.

() EUVL L 21, 28.1.2004, s. 11.
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LIITE VI

9 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT MAREHTIJAPERAI-
SESTA AINEKSESTA SAADUT TAI TALLAISTA AINESTA SISALTA-
VAT ELAINPERAISET TUOTTEET
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VY M39

2.1

LIITE VIl

TARTTUVIEN SPONGIFORMISTEN ENKEFALOPATIOIDEN
HAVITTAMINEN

A LUKU
Toimenpiteet TSE:n esiintymisen toteamisen jilkeen
Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa

on selvitettav:

a) nautaeldimien osalta:

Nasd

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut
marehtijat,

— sairaaksi todetun naaraspuolisen eldimen jilkeldiset, jotka ovat syn-
tyneet emén kliinisten oireiden toteamisen jalkeen tai kahden vuoden
sisdlld sitd ennen,

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

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

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

b) lampaiden ja vuohien osalta:

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut
marehtijit kuin lampaat ja vuohet,

— sairaaksi todetun eldimen vanhemmat ja naaraspuolisen eldimen ta-
pauksessa kaikki alkiot, munasolut ja viimeiset jalkeldiset, sikali
kuin ne ovat tunnistettavissa,

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut
lampaat ja vuohet toisessa luetelmakohdassa tarkoitettujen eldinten
lisaksi,

— taudin mahdollinen alkuperd ja muut tilat, joilla on TSE:n taudin-
aiheuttajan mahdollisesti tartuttamia eldimié, alkioita tai munasoluja
tai jotka ovat saaneet samaa rchua tai altistuneet samalle saastunta-
ldhteelle,

— mabhdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut
tartuntakeinot, jotka ovat voineet siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan ky-
seessd olevalle tilalle tai sieltd muualle.

Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddettyihin toimenpiteisiin
on sisillyttdvd vdhintdén seuraavat:

Jos nautaeldimesséd on todettu BSE-tauti, 1 kohdan a alakohdan toisessa ja
kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut nau-
tacldimet lopetetaan ja hévitetddn tdydellisesti; jasenvaltio voi kuitenkin
paattad

— olla lopettamatta ja havittamdttd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa
luetelmakohdassa tarkoitetun kohortin eldimid, jos on esitetty todisteita
siitd, ettd ndilld eldimilld ei ollut mahdollisuutta sydodd samaa rehua kuin
tartunnan saanut eldin,



2001R0999 — FI —17.11.2012 — 036.001 — 57

YM39
— lykétd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetun
kohortin eldinten lopettamista ja hévittdimistd niiden tuotantoifn lop-
puun, kun on kyse jatkuvasti keinosiemennysasemilla olevista sonneista
ja voidaan varmistaa, ettd ne hdvitetdén tiydellisesti kuoleman jilkeen.
VM41

2.2 Jos TSE:td epiillddn lampaassa tai vuohessa jdsenvaltiossa sijaitsevalla ti-
lalla ja kunnes varmennustutkimuksen tulokset ovat kdytettdvissd, kaikille
tilan muille lampaille ja vuohille on méaarittava virallinen siirtorajoitus. Jos
on ndyttod siitd, ettd tila, jolla eldin oli, kun TSE:td alettiin epdilla, ei
todennékoisesti ole tila, jolla eldin olisi voinut altistua TSE:lle, toimivaltai-
nen viranomainen voi pédittas, ettd muut tilat tai ainoastaan tila, jolla altistus
tapahtui, asetetaan viralliseen valvontaan kéytettdvissd olevan epidemiolo-
gisen tiedon mukaan. Viralliseen valvontaan asetetulla tilalla olevista lam-
paista ja vuohista saatuja maitoa ja maitotuotteita, jotka olivat kyseiselld
tilalla siitd péivéstd lahtien, jona TSE:n esiintymistd alettiin epiilld, aina
varmennustutkimusten tulosten saantiin saakka, saa kdyttdd vain kyseiselld
tilalla.

VY M39
2.3 Jos lampaassa tai vuohessa on todettu TSE

VY M41

- a) ja BSE:ti ei voida sulkea pois liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdan ¢
alakohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti tehdyn yhteistestin tulosten
perusteella, kaikki 1 kohdan b alakohdan toisesta viidenteen luetelma-
kohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja
hévitetadn tdydellisesti sekéd alkiot ja munasolut havitetddn taydellisesti.
Havitettavistd eldimistd saadut maito ja maitotuotteet, jotka olivat tilalla
sen pdivdn, jona todettiin, ettei BSE:td voida sulkea pois, ja eldinten
taydellisen hévittdmispédivan vilisend aikana, havitetién;

v M39
b) ja BSE voidaan sulkea pois liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdan c
alakohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti toimivaltaisen viranomaisen
paatoksella,

joko

v M4l
1) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakoh-
dassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja
hévitetddn tdydellisesti sekd alkiot ja munasolut havitetddn tiydel-
lisesti. Jos todettu TSE on klassinen scrapie, hévitettdvistd eldi-
mistd saatuja maitoa ja maitotuotteita, jotka olivat tilalla klassisen
scrapie-tapauksen toteamispdivén ja eldinten tdydellisen hévittdmis-
pdivan vilisend aikana, ei saa kdyttdd mdrehtijéiden ruokintaan,
lukuun ottamatta kyseiselld tilalla olevien mérehtijéiden ruokintaa.
Kyseisid tuotteita saa saattaa markkinoille muiden kuin mérehtij6i-
den rehuna ainoastaan kyseisen jdsenvaltion alueella. Téllaisten
tuotteiden ldhetysten mukana olevassa kaupallisessa asiakirjassa
ja pakkauksissa, jotka siséltavit téllaisia ldhetyksid, on oltava sel-
ked merkintd: “ei saa syOttdd mérehtijoille”. Téllaisia tuotteita si-
séltdvan rehun kiyttd ja varastointi on kielletty tiloilla, joilla pide-
tadn mdarehtijoitd. Tallaisia tuotteita siséltiava irtorehu on kuljetet-
tava ajoneuvoissa, joilla ei samanaikaisesti kuljeteta mérehtijoille
tarkoitettua rehua. Jos téllaisia ajoneuvoja myohemmin kiytetddan
marehtijoille tarkoitetun rehun kuljettamiseen, ne on puhdistettava
perusteellisesti toimivaltaisen viranomaisen hyviksymdn menetel-
min mukaisesti, jotta véltetddn ristikontaminaatio.
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Tilaan sovelletaan 3 kohdassa vahvistettuja edellytyksid;

tai

i) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakoh-
dassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja
hévitetddn tdydellisesti sekd alkiot ja munasolut havitetdén tiydelli-
sesti, lukuun ottamatta:

— jalostuspdssejé, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid,

— jalostusuuhia, joilla on véhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei ai-
noatakaan VRQ-alleelia, ja, mikali téllaiset jalostusuuhet ovat
tiineind tutkimuksen aikana, myéhemmin syntyvié karitsoja, jos
niiden genotyyppi on tdmén alakohdan vaatimusten mukainen,

— lampaita, joilla on véhintdén yksi ARR-alleeli ja jotka on tarkoi-
tettu yksinomaan teurastettaviksi,

— mikali toimivaltainen viranomainen niin paittdd, alle kolmen
kuukauden ikiisid lampaita ja vuohia, jotka on tarkoitettu yksin-
omaan teurastettaviksi.

Jos todettu TSE on klassinen scrapie, hévitettdvistd eldimistd saatuja
maitoa ja maitotuotteita, jotka olivat tilalla klassisen scrapie-tapauk-
sen toteamispdivén ja eldinten tdydellisen havittdmispdivan vilisend
aikana, ei saa kayttdd mdirehtijoiden ruokintaan, lukuun ottamatta
kyseiselld tilalla olevien maérehtijéiden ruokintaa. Kyseisid tuotteita
saa saattaa markkinoille muiden kuin maérehtijoiden rehuna ainoas-
taan kyseisen jdsenvaltion alueella. Téllaisten tuotteiden ldhetysten
mukana olevassa kaupallisessa asiakirjassa ja pakkauksissa, jotka
sisdltdvat téllaisia ldhetyksid, on oltava selked merkintd: “ei saa
syottdd marehtijoille”. Téllaisia tuotteita sisdltdvan rehun kayttd ja
varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetddn maérehtijoitd. Téllaisia
tuotteita siséltdva irtorechu on kuljetettava ajoneuvoissa, joilla ei sa-
manaikaisesti kuljeteta marehtijoille tarkoitettua rehua. Jos tillaisia
ajoneuvoja mydhemmin kaytetddn marehtijoille tarkoitetun rehun
kuljettamiseen, ne on puhdistettava perusteellisesti toimivaltaisen
viranomaisen hyvdksymin menetelmédn mukaisesti, jotta véltetddn
ristikontaminaatio.

Tilaan sovelletaan 3 kohdassa vahvistettuja edellytyksid;

vM39
iii) jésenvaltio voi pdittdd, ettd 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kol-
mannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistettuja
eldimié ei lopeteta ja hévitetd, jos tunnetun genotyypin lampaita on
vaikea korvata tai jos ARR-alleelia esiintyy tietysséd rodussa tai koko
tilalla vain vihén taikka jos sen katsotaan olevan tarpeellista sisdsii-
toksen vilttdmiseksi tai ottaen aiheellisesti huomioon kaikki epide-
miologiset tekijat. Tilaan sovelletaan 4 kohdassa vahvistettuja edel-
lytyksid;

c) poiketen edelld b alakohdassa sdddetyistd toimenpiteistd ja ainoastaan
siind tapauksessa, ettéd tilalla vahvistunut TSE-tapaus on epétyypillinen
scrapie-tapaus, jdsenvaltio voi péittdd soveltaa jdljempénd 5 kohdassa
sdddettyjd toimenpiteits;

d) jasenvaltiot voivat paattaa

i) kaikkien b alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen eldinten lopettami-
sen ja lopullisen hévittdmisen sijaan teurastaa ne ihmisravinnoksi;
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i) kaikkien b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen eldinten lopetta-
misen ja lopullisen hévittdmisen sijaan teurastaa ne ihmisravinnoksi
edellyttden, ettd:

— eldimet teurastetaan kyseisen jdsenvaltion alueella,

— kaikki eldimet, jotka ovat yli 18 kk:n ikéisid tai joiden ikenistd on
puhjennut enemmain kuin kaksi pysyvdd etuhammasta ja jotka
teurastetaan ihmisravinnoksi, testataan TSE:n toteamiseksi liit-
teessd X olevan C luvun 3.2 kohdan b alakohdassa sdidettyjen
laboratoriotutkimusmenetelmien mukaisesti;

e) edelld olevan b alakohdan i ja iii alakohdan mukaisesti lopetettujen ja
hévitettyjen tai ihmisravinnoksi teurastettujen enintddn 50 lampaan prio-
niproteiinin genotyyppi on madriteltdva;

VY M46

- f) jos ARR-alleelia esiintyy tietyssd rodussa tai koko tilalla vain vdhén tai
ei ollenkaan tai timén toimenpiteen katsotaan olevan tarpeellinen sisdsii-
toksen vilttamiseksi, jasenvaltio voi pdéttdd lykéta enintddn viidelld vuo-
della indeksitapauksen toteamispéivéstd 2.3 kohdan b alakohdan i ja ii
alakohdassa tarkoitettua eldinten lopettamista ja tdydellistd havittdmista
edellyttden, ettd tilalla ei ole muita jalostuspésseja kuin niité, jotka ovat
ARR/ARR-genotyyppid.

Kun on kyse maidontuotantoa varten pidetyistd lammas- ja vuohieldi-
mistd, jos maito on tarkoitus saattaa markkinoille, eldinten lopettamista
ja tdydellistd havittdimistd voidaan kuitenkin lykétd vain enintddn 18
kuukaudella indeksitapauksen toteamispdivistd, paitsi kun on kyse vuo-
hieldimistd, joiden kohdalla lopettamista ja tdydellistd hévittdmistd voi-
daan lykdtd 31 pdivdan joulukuuta 2012, jos indeksitapaus todetaan
ennen 1 pdivdd heindkuuta 2011.

v M39

2.4 Jos tartunnan saanut eldin on tuotu kyseiselle tilalle muulta tilalta, jdsen-
valtio voi pédattda tapauksen mukaan, toteuttaako se hévittimistoimenpiteitd
alkuperdtilalla sen tilan lisdksi vai sijasta, jolla tartunta vahvistettiin; jos
yhteislaidunta on kéyttdnyt useampi kuin yksi karja, jdsenvaltiot voivat
kaikki epidemiologiset tekijdt aiheellisesti huomioon otettuaan paittdd ra-
joittaa kyseiset havittdimistoimenpiteet koskemaan vain yhtd karjaa; jos ti-
lalla pidetdéin useampaa kuin yhté karjaa, jdsenvaltiot voivat pdittdd rajoit-
taa toimenpiteiden soveltamisen siihen karjaan, jossa TSE on todettu, edel-
lyttden ettd on varmistettu, ettd karjat on pidetty erillddn toisistaan ja tar-
tunnan levidminen karjojen vélilld suoran tai epdsuoran kontaktin vélityk-
selld on epédtodennakoists.

V¥ M46

" 2.5 Odotettaessa 2.3 kohdan b alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettua eldinten
lopettamista ja tdydellistd havittdmistd, mukaan luettuna eldimet, joiden
kohdalla lopettamista ja tdydellistd hévittimistd on lykétty siten kuin 2.3
kohdan f alakohdassa sdédetddn, on tilalla (tiloilla) sovellettava 3.1 kohdan
a ja b alakohdassa, 3.2 kohdassa ja 3.3 kohdan a alakohdassa, b alakohdan
ensimmdisessd luetelmakohdassa ja d alakohdassa vahvistettuja toimenpitei-
td.

VY M39
3. Kun tilalla on toteutettu 2.3 kohdan a alakohdassa ja b alakohdan i ja ii
alakohdassa tarkoitetut toimet:
3.1 Tilalle (tiloille) saa tuoda ainoastaan seuraavia eldimia:

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

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

¢) vuohia, jos

i) tilalla ei ole muita kuin sellaisia jalostuslampaita, jotka ovat a tai b
alakohdassa tarkoitettua genotyyppié,

i) kaikki eldintilat on puhdistettu ja desinfioitu perusteellisesti karjan
havittdmisen jélkeen.
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3.2 Tilalla (tiloilla) saa kéyttdd ainoastaan seuraavanlaista lampaan siemennes-
tettd ja seuraavanlaisia lampaan alkioita:

a) ARR/ARR-genotyypin péssien siemennestettd,

b) alkioita, joissa on védhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-
alleelia.

3.3 Eldinten siirtdmiseen tilalta muualle sovelletaan seuraavia edellytyksié:

a) ARR/ARR-genotyypin lampaiden siirtdimiseen tilalta muualle ei sovel-
leta mitédn rajoituksia;

b) lampaita, joilla on vain yksi ARR-alleeli, saa siirtdd tilalta muualle
ainoastaan suoraan teurastettaviksi ihmisravinnoksi tai havittimistarkoi-
tuksessa; kuitenkin

— uuhia, joilla on yksi ARR-alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia, voi-
daan siirtdd muille tiloille, joille on asetettu rajoitus 2.3 kohdan b
alakohdan ii alakohdan tai 4 kohdan mukaisesti toteutettujen toimen-
piteiden johdosta,

— jos toimivaltainen viranomainen niin péittdd, karitsoja ja vohlia voi-
daan siirtdd yhdelle muulle tilalle yksinomaan teurastusta varten lih-
otettaviksi; méadrdnpaand olevalla tilalla ei saa olla muita kuin teu-
rastusta varten lihotettavia lampaita tai vuohia, ja kyseinen tila saa
lahettdd eldvid lampaita tai vuohia muille tiloille ainoastaan suoraan
teurastettaviksi kyseisen jasenvaltion alueella;

¢) vuohia voidaan siirtdd edellyttden, ettd tilalla toteutetaan tehostettuja
TSE:n seurantatoimia, mukaan luettuna kaikkien sellaisten vuohien tes-
taus, jotka ovat yli 18 kuukauden ikéisid ja

i) jotka on teurastettu ihmisravinnoksi niiden tuotantoiéin paittyessi, tai

ii) jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla ja jotka tayttdvit
liitteessé III olevan A luvun II osan 3 kohdan edellytykset;

d) mikali jasenvaltio niin pdattdd, alle kolmen kuukauden ik&isid karitsoja
ja vohlia voidaan siirtdd tilalta suoraan ihmisravinnoksi teurastettaviksi.

3.4 Edelld 3.1, 3.2 ja 3.3 kohdassa vahvistettujen rajoitusten soveltamista jat-
ketaan tilalla kahden vuoden ajan siitd paivamaaréstd, kun

a) tilan kaikki lampaat on luokiteltu ARR/ARR-genotyypiksi; tai
b) eldintiloissa viimeksi on pidetty lampaita tai vuohia; tai
¢) 3.3 kohdan c alakohdassa saddetty tehostettu TSE:n seuranta alkoi; tai

d) tilan kaikki jalostuspéssit ovat ARR/ARR-genotyyppid ja kaikilla jalos-
tusuuhilla on véhintdén yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdin VRQ-alleelia,
edellyttden ettd ndiden kahden vuoden aikana seuraavien yli 18 kuu-
kauden ikdisten eldinten TSE-testauksen tulokset ovat negatiivisia:

— vuotuinen otos ihmisravinnoksi tuotantoikdnsd pédttyessd teuraste-
tuista lampaista liitteessd III olevan A luvun II osan 5 kohdan tau-
lukossa esitetyn otoskoon mukaisesti, ja

— kaikki liitteessd III olevan A Iuvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut
lampaat, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla.

4. Kun tilalla on toteutettu 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohdassa sdddetyt
toimet ja kahden vuoden ajan viimeisen TSE-tapauksen toteamisen jilkeen

a) tilan kaikki lampaat ja vuohet on tunnistettava;

b) tilan kaikkia lampaita ja vuohia saa siirtdd ainoastaan kyseisen jasenval-
tion alueella ihmisravinnoksi teurastettavaksi tai hévittamistarkoitukses-
sa; kaikki yli 18 kuukauden ikédiset ihmisravinnoksi teurastettavat eldi-
met on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2
kohdan b alakohdassa sdéddettyjen laboratoriotutkimusmenetelmien mu-
kaisesti;
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¢) toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd alkioita ja munasoluja
ei ldhetetd tilalta muualle;

d) tilalla saa kayttdd ainoastaan ARR/ARR-genotyypin péssien siemennes-
tettd sekd alkioita, joissa on vahintdén yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdan
VRQ-alleelia;

e) kaikki lampaat ja vuohet, jotka ovat yli 18 kuukauden ikdisid ja jotka
ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla, on testattava TSE:n toteami-
seksi,

f) tilalle saa tuoda ainoastaan urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-
genotyyppid, sekd naaraspuolisia lampaita tiloilta, joilla ei ole todettu
TSE-tapauksia, tai karjoista, jotka tdyttdvat 3.4 kohdassa vahvistetut
edellytykset;

g) tilalle saa tuoda vuohia ainoastaan tiloilta, joilla ei ole todettu TSE-
tapauksia, tai karjoista, jotka tiyttdvit 3.4 kohdassa vahvistetut edelly-
tykset;

h) tilan kaikkiin lampaisiin ja vuohiin sovelletaan yhteislaiduntamisrajoi-
tuksia, jotka toimivaltainen viranomainen méérittelee ottaen aiheellisesti
huomioon kaikki epidemiologiset tekijat;

i) b alakohdasta poiketen, jos toimivaltainen viranomainen niin péattda,
karitsoja ja vohlia voidaan siirtdd muulle tilalle samassa jasenvaltiossa
yksinomaan teurastusta varten lihotettaviksi; madranpaéna olevalla tilalla
ei saa olla muita kuin teurastusta varten lihotettavia lampaita tai vuohia,
ja kyseinen tila saa ldhettdd eldvid lampaita tai vuohia muille tiloille
ainoastaan suoraan teurastettaviksi kyseisen jdsenvaltion alueella.

5. Kun sovelletaan 2.3 kohdan c alakohdassa sdadettyd poikkeusta, on sovel-
lettava seuraavia toimenpiteita:

a) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa
tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja hévitetddn
taydellisesti sekéd alkiot ja munasolut havitetdan tdydellisesti. Jasenvaltiot
voivat padttdd maaritelld lopetettujen ja tuhottujen lampaiden prionipro-
teiinin genotyypin; tai

b) toteutetaan kahden vuoden ajan viimeisen TSE-tapauksen toteamisesta
véhintddn seuraavat toimenpiteet:

i) tilan kaikki lampaat ja vuohet on tunnistettava,

ii) tilalla on toteutettava kahden vuoden ajan tehostettua TSE:n seur-
antaa, johon sisdltyy kaikkien yli 18 kuukauden ikiisten ja ithmisra-
vinnoksi teurastettujen lampaiden ja vuohien sekd kaikkien yli 18
kuukauden ikiisten tilalla kuolleiden tai lopetettujen lampaiden ja
vuohien testaaminen;

iii) toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd eldvid lampaita ja
vuohia tai alkioita ja munasoluja ei ldhetetd tilalta muihin jasenval-
tioihin tai kolmansiin maihin.

6.  Jasenvaltioiden, jotka soveltavat 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohdassa
vahvistettuja toimenpiteitd tai 2.3 kohdan c ja d alakohdassa saddettyja
poikkeuksia, on annettava komissiolle selvitys niiden myontdmiselle asetta-
mistaan ehdoista ja perusteista. Jos uusia TSE-tapauksia todetaan karjoissa,
joihin sovelletaan poikkeuksia, poikkeusten myontimisehdot on arvioitava
uudelleen.

YM32
B LUKU

Vihimmiisvaatimukset TSE-resistenssii lampaissa tavoittelevalle 6 a
artiklan mukaiselle jalostusohjelmalle:
084 1
Yleiset vaatimukset

1. Jalostusohjelmassa keskitytddn jalostusarvoltaan korkealuokkaisiin karjoi-
hin.

2. Perustetaan tietokanta, joka sisdltdd ainakin seuraavat tiedot:

a) eldinten tunnistetiedot, rotu ja médréd kaikissa jalostusohjelmaan osallis-
tuvissa karjoissa;
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b) tunnistetiedot kaikista eldimistd, joista on otettu ndyte jalostusohjelman
yhteydessi;

¢) mahdollisten genotyyppitestien tulokset.

3. Perustetaan yhtendinen sertifiointijarjestelmd, jossa kukin eldin, josta on
jalostusohjelman puitteissa otettu niyte, sertifioidaan omalla ainutkertaisella
tunnistenumerollaan.

4.  Perustetaan eldinten ja ndytteiden tunnistamista, ndytteiden késittelyd ja
tulosten jakelua varten jérjestelméd, joka minimoi inhimillisen erehdyksen
mahdollisuuden. Jarjestelmén tehokkuutta valvotaan sdannoéllisilla satunnai-
sotantaan perustuvilla tarkastuksilla.

5. Veren tai muiden jalostusohjelmaa varten kerittyjen kudosten genotyypin
madritys tehdddn ohjelman puitteissa hyviksytyissd laboratorioissa.

6.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat avustaa jalostusyhdistyk-
sid perustamaan geenipankkeja, joihin koottavat siemenneste, munasolut
ja/tai alkiot edustavat sellaisia prioniproteiinin genotyyppejd, joista jalostus-
ohjelman tuloksena tulee todenndkoéisesti harvinaisia.

7. Kullekin rodulle laaditaan jalostusohjelma, jossa otetaan huomioon seura-
avat:

a) eri alleelien esiintymistiheys rodussa;
b) rodun harvinaisuus;
c) sisdsiitoksen ja perintdaineksen ulosvirtauksen valttdminen.

0S4 2
Erityiset sidnnét ohjelmaan osallistuville karjoille

1. Jalostusohjelman tavoitteena on lisdtd ARR-alleelin esiintyvyyttd lammas-
karjassa ja vdhentdd niiden alleelien esiintyvyyttd, joiden on osoitettu myo-
tavaikuttavan TSE-alttiuteen.

2. Osallistujakarjoihin sovelletaan seuraavia vdhimmaisvaatimuksia:

a) Kaikki ne karjan eldimet, joista aiotaan ottaa ndyte, on yksiloitava luo-
tettavasti.

b) Karjan kaikkien jalostuspdssien genotyyppi on maédritettdvd ennen kayt-
tod jalostukseen.

c) Kaikki urospuoliset eldimet, joilla on VRQ-alleeli, on teurastettava tai
kastroitava 6 kuukauden kuluessa genotyypin médrittdmisestd. Naitd
eldimid saa siirtdd tilalta ainoastaan teurastettavaksi.

d) Naaraspuolisia eldimid, joilla tiedetddn olevan VRQ-alleeli, saa siirtdd
tilalta ainoastaan teurastettavaksi.

e) Muita kuin ohjelman puitteissa sertifioituja urospuolisia eldimid — myds
sellaisia, joilta otetaan siemennestettd keinosiemennystd varten — ei saa
kéayttda jalostukseen kyseisessd karjassa.

3. Jasenvaltiot voivat paattad myontdd poikkeuksia 2 kohdan c ja d alakohdan
vaatimuksista rotujen ja tuotanto- ja teurasominaisuuksien suojelemiseksi.

4.  Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 3 kohdan perusteella myonta-
mistddn poikkeuksista ja niiden perusteista.
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0S84 3
Jirjestelmd lammaskarjojen tunnustamiseksi TSE-resistenteiksi

1. Jérjestelmilld tunnustetaan TSE-resistenteiksi sellaiset lammaskarjat, jotka 6
a artiklassa sdddettyyn jalostusohjelmaan osallistumisen perusteella tayttéavét
ohjelmassa vaaditut kriteerit.

Tunnustuksia on oltava véhintdan seuraavia kahta tasoa:
a) Tason I karjat koostuvat yksinomaan ARR/ARR-genotyypin lampaista.

b) Tason II karjoissa jélkeldiset ovat yksinomaan ARR/ARR-genotyyppid
edustavien péssien siittimia.

Jasenvaltiot voivat pdéttdd muistakin tunnustustasoista maansa erityisvaa-
timusten mukaisesti.

2. TSE-resistentteihin karjoihin kuuluvista lampaista on sddnnoéllisesti otettava
néytteitd satunnaisotannalla seuraavasti:

a) tilalla tai teurastamossa genotyypin vahvistamiseksi;

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

OSA 4
Jisenvaltioiden raportit komissiolle

Niiden jdsenvaltioiden, jotka ottavat kédytt66n lammaspopulaatioiden TSE-resis-
tenssid tavoittelevia kansallisia jalostusohjelmia, on ilmoitettava komissiolle ky-
seisiin ohjelmiin sovellettavat vaatimukset ja toimitettava vuosittainen raportti
niissd edistymisestd. Kunkin kalenterivuoden kertomus on toimitettava viimeis-
tddn seuraavan vuoden maaliskuun 31 péivéna.
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LITE VIl
MARKKINOILLE SAATTAMINEN JA VIENTI
vMs
A LUKU
VYM16
Elidvien eldinten, siemennesteen ja alkioiden yhteison sisdistd kauppaa
koskevat edellytykset
VY M31
I LAMMAS- JA VUOHIELAIMIIN JA NIIDEN SIEMENNESTEESEEN JA
ALKIOIHIN SOVELLETTAVAT EDELLYTYKSET
vMs
Seuraavia edellytyksid sovelletaan lampaiden ja vuohien kaupassa:
VYMi14

a) Jalostuslampaiden ja -vuohien on joko oltava ARR/ARR-prioniproteiinin
genotyypin lampaita komission pédtdksen 2002/1003/EY (') liitteen I
mukaisesti tai niitd on oltava pidetty yhtdjaksoisesti syntymaistd ldhtien
tai viimeisten kolmen vuoden ajan tilalla tai tiloilla, jotka ovat tiyttdneet
seuraavat vaatimukset ainakin kolmen vuoden ajan:

i) 30 péivddn kesdkuuta 2007 asti:
— tila kuuluu s@dnnoéllisten virallisten eldinldakarintarkastusten pii-
riin
— tilan eldimet on merkitty
— tilalla ei ole todettu yhtdédn scrapie-tapausta
— teurastettavaksi tarkoitetut vanhat naaraseldimet tarkastetaan ndyt-
tein

— tilalle tuodaan naaraspuolisia eldimid, ARR/ARR-prioniproteiinin
genotyypin lampaita lukuun ottamatta, vain tiloilta, jotka tayttavét
samat vaatimukset.

Viimeistddn 1 péivdstd heindkuuta 2004 alkaen tilan tai tilojen on
tdytettdvd seuraavat lisdvaatimukset:

— kaikki liitteessd I1I olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut
yli 18 kuukauden ikdiset eldimet, jotka ovat kuolleet tai jotka on
lopetettu tilalla, on tutkittava scrapien varalta liitteessd X olevan
C luvun 3.2 kohdan b alakohdassa saidettyjen laboratoriotutki-
musmenetelmien mukaisesti ja

— tilalle voidaan tuoda lampaita ja vuohia, ARR/ARR-prioniproteii-
nin genotyypin lampaita lukuun ottamatta, vain tiloilta, jotka
tayttdvit samat vaatimukset.

i

=

1 péivéstd heindkuuta 2007 alkaen:

— tila kuuluu sédnnéllisten virallisten eldinldakérintarkastusten pii-
riin

— tilan eldimet on yksildity yhteison lainsddddnndn mukaisesti
— tilalla ei ole todettu yhtdén scrapie-tapausta

— kaikki liitteessd I1I olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut
yli 18 kuukauden ikdiset eldimet, jotka ovat kuolleet tai jotka on
lopetettu tilalla, on tutkittu scrapien varalta liitteessd X olevan C
luvun 3.2 kohdan b alakohdassa sdddettyjen laboratoriotutkimus-
menetelmien mukaisesti

— tilalle tuodaan lampaita ja vuohia, ARR/ARR-prioniproteiinin ge-
notyypin lampaita lukuun ottamatta, vain tiloilta, jotka tdyttavat
samat vaatimukset.

Jos jalostuslampaat ja -vuohet on tarkoitettu jasenvaltioon, jonka koko
alueeseen tai sen osaan sovelletaan b tai ¢ alakohdan sdédnnoksid, niiden
on taytettdva yleiset tai erityiset lisdtakeet, jotka on maéritelty 24 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

(") EYVL L 349, 24.12.2002, s. 105.



2001R0999 — FI —17.11.2012 — 036.001 — 65

b) Jasenvaltio, jolla on koko alueellaan tai sen osalla kiytossddn pakollinen
tai vapaaehtoinen kansallinen ohjelma scrapien torjumiseksi:

i) voi toimittaa ohjelman komissiolle ilmoittaen erityisesti
— jasenvaltiossa vallitsevan tautitilanteen,

— ohjelman perustelut ottaen huomioon taudin ja kustannushyotye-
tujen merkittdvyyden,

— maantieteellisen alueen, jolla ohjelmaa on tarkoitus soveltaa,

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

— Kkéytettavit testimenettelyt,
— ohjelman tarkastusmenettelyt,

— seuraukset, jos tila jostakin syystd menettdd luokitukseen perus-
tuvan asemansa,

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

ii) Edelld i alakohdassa tarkoitettu ohjelma voidaan hyviksyéd 24 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos ohjelma téiyt-
tad kyseisessd alakohdassa esitetyt perusteet. Samaa menettelyd nou-
dattaen on samanaikaisesti tai viimeistddn kolmen kuukauden kulut-
tua ohjelman hyviaksymisestéd tarkennettava yhteison sisdisessd kau-
passa mahdollisesti vaadittavat yleiset tai rajoitetut lisdtakeet. Ndiden
takeiden on vastattava enintdén jasenvaltion kansallisessa ohjelmassa
sovellettavia takeita.

iii) Jésenvaltioiden toimittamiin ohjelmiin tehdyt muutokset tai tdyden-
nykset voidaan hyviksyd 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen. Samaa menettelyd noudattaen voidaan hyviksyd
myds ii alakohdan mukaisesti méériteltyjd takeita koskevat muutok-
set tai tdydennykset.

c) Jasenvaltio, joka katsoo olevansa kokonaan tai osittain vapaa scrapiesta:
i) Ilmoittaa komissiolle asianmukaiset perusteet ja erityisesti:
— selvityksen taudin aikaisemmasta ilmenemisestd sen alueella,

— serologiseen, mikrobiologiseen, patologiseen tai epidemiologi-
seen tutkimukseen perustuvien seurantatestien tulokset,

— harjoitetun seurannan keston,
— sdanndt, joiden nojalla voidaan tarkastaa, ettei tautia esiinny.

ii) Yhteison sisédisessd kaupassa mahdollisesti vaadittavat yleiset tai ra-
joitetut lisdtakeet tarkennetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen. Ndiden takeiden on vastattava enintddn ji-
senvaltion kansallisessa ohjelmassa sovellettavia takeita.

iii) Kyseisen jasenvaltion on annettava komissiolle tiedoksi kaikki i ala-
kohdassa tarkoitettujen tautia koskevien perusteiden muutokset. Saa-
tujen tietojen pohjalta voidaan muuttaa 24 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettua menettelyd noudattaen ii alakohdan mukaisesti méériteltyja
takeita tai ne voidaan poistaa.

YMI16
d) Lampaiden ja vuohien siemenneste ja alkiot on 1 péivdstd tammikuuta
2005 alkaen

i) kerdttdva eldimistd, jotka on pidetty yhtdmittaisesti syntymaéstddn
lahtien tai kolmen viime vuoden ajan tilalla tai tiloilla, jotka ovat
tayttidneet a alakohdan i alakohdan tai tapauksen mukaan a alakoh-
dan ii alakohdan vaatimukset vahintddn kolmen vuoden ajan; tai
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ii) lampaiden siemenneste on kerdttivi ARR/ARR-prioniproteiinin ge-
notyypin urospuolisista eldimistd, jotka médritellddn komission pdi-
toksen 2002/1003/EY (') liitteessd I; tai

iii) lampaiden alkioiden on oltava ARR/ARR-prioniproteiinin genotyyp-
pid, joka médritellddn komission péaatdksen 2002/1003/EY liitteessé 1.

VY M31
I NAUTAELAIMIIN SOVELLETTAVAT EDELLYTYKSET

Yhdistyneen kuningaskunnan on varmistettava, ettei sen alueelta toimiteta
muihin jdsenvaltioihin tai kolmansiin maihin sen alueella ennen 1 paivéa
elokuuta 1996 syntyneité tai kasvatettuja nautaeldimié.

B LUKU

Niiden 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen eliinten, joilla epéillifin tai
todetaan olevan TSE-tartunta, jilkeldisii koskevat edellytykset

Viimeisimpid syntyneitd eldimid, jotka TSE-tartunnan saanut naaraspuolinen nau-
taeldin tai BSE-tartunnan saaneeksi todettu lammas tai vuohi on poikinut sairau-
den Kkliinisten ensioireiden ilmaantumista edeltdneiden kahden vuoden aikana tai
mainitun ajankohdan jilkeen, ei saa saattaa markkinoille.

VYM31
C LUKU

Tiettyjen eldinperdisten tuotteiden yhteison sisiisti kauppaa koskevat
edellytykset

A JAKSO
Tuotteet

Seuraaviin eldinperdisiin tuotteisiin ei sovelleta 16 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua kieltoa edellyttden, ettd ne on saatu naudoista, lampaista tai vuohista, jotka
tayttavat B jaksossa esitetyt vaatimukset:

— tuore liha,

— jauhettu liha,

— raakalihavalmisteet,
— lihavalmisteet.

B JAKSO
Vaatimukset
A jaksossa tarkoitettujen tuotteiden on tédytettdvd seuraavat vaatimukset:
a) Nauta-, lammas- tai vuohieldimille, joista ndmaé tuotteet saatiin, ei ole syotetty

mérehtijoistd saatua liha-luujauhoa eikd eldinrasvan sulatusjétettd, ja ne ovat
lapdisseet ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen.

b) Nauta-, lammas- tai vuohieldimid, joista ndmaé tuotteet saatiin, ei ole teuras-
tettu johtamalla tainnutuksen jilkeen kaasua kallon sisdédn, lopetettu samalla
menetelmdlld tai teurastettu tainnutuksen jdlkeen vaurioittamalla keskusher-
mostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn pistetylld vélineella.

¢) Nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatuja tuotteita ei ole tehty

i) liitteen V mukaisesta erikseen maédritellystd riskiaineksesta;

(") EYVL L 349, 24.12.2002, s. 105.
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ii) luuttomaksi leikkaamisen aikana esiin tulleista hermo- ja imukudoksista;
eikd
iii) nautojen, lampaiden tai vuohien luista saadusta mekaanisesti erotetusta
lihasta.
VB

D LUKU

Vientid koskevat edellytykset

Eldvien nautaeldinten ja niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden kolmansiin mai-
hin suuntautuvassa viennissd sovelletaan sdéntojd, jotka on tdssd asetuksessa
vahvistettu yhteison sisdiselle kaupalle.
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VB
LIITE IX
ELAVIEN ELAINTEN, ALKIOIDEN, MUNASOLUJEN JA ELAINPE-
RAISTEN TUOTTEIDEN TUONTI YHTEISOON
ymsi

B LUKU
Nautaelidinten tuonti
A JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomdn alhainen

Nautaeldinten tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettdméan
alhainen, edellyttdd eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) Eldimet ovat syntyneet ja on kasvatettu yhtdjaksoisesti maassa tai alueella,
joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001 5 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen.

b) Eldimet voidaan tunnistaa pysyvélld tunnistusjérjestelmalld, jonka avulla ne
voidaan jiljittdd naaraisiin ja karjoihin, joista ne ovat peridisin, eivitkd ne
kuulu altistuneeseen karjaan liitteessa II olevan C luvun I osan 4 kohdan b
alakohdan iv alakohdassa kuvatun mukaisesti.

c) Jos asianomaisessa maassa on esiintynyt kotoperdistd BSE:td, eldimet ovat
syntyneet sen padivimdadrdn jilkeen, jona kielto ruokkia marehtijoitd mérehti-
jOisté perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan sulatusjétteelld on pantu
tosiasiallisesti tdytdntoon, tai viimeisen kotoperdisin BSE-tapauksen syntymén
jalkeen, jos syntymd on tapahtunut ruokintakiellon jalkeen.

B JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa

Nautojen tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa, edellyttda
eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) Maa tai alue on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on hallinnassa.

b) Eldimet voidaan tunnistaa pysyvélld tunnistusjdrjestelmalld, jonka avulla ne
voidaan jéljittdd naaraisiin ja karjoihin, joista ne ovat perdisin, eivdtkd ne
kuulu altistuneeseen karjaan liitteessd II olevan C luvun II osan 4 kohdan b
alakohdan iv alakohdassa kuvatun mukaisesti.

c) Eldimet ovat syntyneet sen pdivimairan jilkeen, jona kielto ruokkia méreh-
tijoitd marehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan sulatusjét-
teelld on pantu tosiasiallisesti tdytdntdon, tai viimeisen kotoperdisin BSE-ta-
pauksen syntymén jdlkeen, jos syntymé on tapahtunut ruokintakiellon jalkeen.

C JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on mdirittelemdton

Nautojen tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on méérittelemiton, edellyt-
tad eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) Maata tai aluetta ei ole luokiteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001 5 artiklan 2
kohdan mukaisesti tai on luokiteltu maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on
madritteleméaton.

b) Eldimet voidaan tunnistaa pysyvilld tunnistusjirjestelmalld, jonka avulla ne
voidaan jéljittdd naaraisiin ja karjoihin, joista ne ovat peridisin, eivitkd ne
kuulu altistuneeseen karjaan liitteessd Il olevan C luvun II osan 4 kohdan b
alakohdan iv alakohdassa kuvatun mukaisesti.
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¢) Eldimet ovat syntyneet véhintddn kaksi vuotta sen paivimadrdn jdlkeen, jona
kielto ruokkia mairehtijoitd mérehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja
eldinrasvan sulatusjétteelld on pantu tosiasiallisesti tdytdntdon, tai viimeisen
kotoperidisin BSE-tapauksen syntymin jilkeen, jos syntymd on tapahtunut
ruokintakiellon jilkeen.
C LUKU
Nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saatujen tuotteiden tuonti
VY M46
A JAKSO
Tuotteet
Seuraavassa lueteltuihin nauta-, lammas- ja vuohieldimistd saatuihin tuotteisiin,
sellaisina kuin ne ovat maéériteltyind Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 853/2004 (1) liitteessd I olevassa 1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6, 7.7
ja 7.9 kohdassa, sovelletaan tdiméin luvun B, C ja D jaksossa sdddettyja edelly-
tyksid alkuperdmaan BSE-riskiluokan perusteella:
— tuore liha,
— jauheliha,
— raakalihavalmisteet,
— lihavalmisteet,
— sulatettu eldinrasva,
— proteiinijadnnos,
— muu gelatiini kuin vuodista ja nahoista saatu gelatiini,
— kasitellyt suolet.
VYM31

B JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomin alhainen

A jaksossa tarkoitettujen nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatujen tuotteiden
tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettoman alhainen, edel-
lyttdd eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) Maa tai alue on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettoman alhai-
nen.

b) Nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista ndmaé tuotteet saatiin, ovat syntyneet
ja on kasvatettu yhtdjaksoisesti sekd teurastettu maassa, jonka BSE-riski on
merkityksettomén alhainen, ja ne ovat lapdisseet ante mortem- ja post mortem
-tarkastuksen.

c) Jos maassa tai alueella on ollut kotoperdisia BSE-tapauksia:

i) eldimet ovat syntyneet sen pdivamaardn jilkeen, jona kielto ruokkia ma-
rehtijoitd marehtijoista perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan su-
latusjétteelld on pantu tdytdntoon; tai

il) nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisdlld eikd niitd
ole tehty asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd V maédritellystd erikseen
madritellystd riskiaineksesta tai mekaanisesti erotetusta lihasta, joka on
saatu naudan, lampaan tai vuohen luista.

C JAKSO
Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa

1. A jaksossa tarkoitettujen nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatujen tuottei-
den tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on hallinnassa, edellyttda
eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) Maa tai alue on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001 5 artiklan 2
kohdan mukaisesti maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on hallinnassa.

() EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55.
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b) Nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista tuotteet saatiin, ovat ldpdisseet
ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen.

¢) Nauta-, lammas- tai vuohieldimid, joista vietdviksi tarkoitettu tuote on
saatu, ei ole teurastettu johtamalla tainnutuksen jdlkeen kaasua kallon si-
sddn, lopetettu samalla menetelmélla tai teurastettu tainnutuksen jilkeen
vaurioittamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon
sisddn pistetylld vélineella.

d) Nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisélld eikd niitd
ole tehty asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd V maéadritellystd erikseen
madritellystd riskiaineksesta tai mekaanisesti erotetusta lihasta, joka on
saatu naudan, lampaan tai vuohen luista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan d alakohdassa sdddetddn, ruhoja, puoliruhoja tai
enintddn kolmeen osaan leikattuja puoliruhoja ja neljdnneksid, joissa ei ole
muuta erikseen maddriteltyd riskiainesta kuin selkdranka takajuuren hermo-
solmu mukaan luettuna, voidaan kuitenkin tuoda.

3. Jos selkdrangan poistamista ei vaadita, selkdrangan siséltdvit nautaeldinten
ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittiva siniselld viivalla asetuksessa (EY)
N:o 1760/2000 tarkoitettuun merkkiin.

4. Tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruhonosien méaérasté, joista
selkdranka on poistettava ja joista selkdrankaa ei tarvitse poistaa, on ilmoitet-
tava asetuksen (EY) N:o 136/2004 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa asia-
kirjassa, kun kyseessd on tuonti.

vM33
5. Sellaisten kasiteltyjen suolten tuonti, jotka on alun perin hankittu maasta tai
alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen, edellyttdd eldimen
terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maa tai alue on luokiteltu 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on hallinnassa;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista tuotteet saatiin, ovat syntyneet ja
on kasvatettu yhtdjaksoisesti sekd teurastettu maassa tai alueella, jonka
BSE-riski on merkityksettomén alhainen, ja ne ovat ldpdisseet ante mor-
tem- ja post mortem -tarkastuksen;

c¢) jos suolet on hankittu maasta tai alueelta, jossa on ollut kotoperdisia BSE-
tapauksia:

i) eldimet ovat syntyneet sen pdivdmddrdn jilkeen, jona kielto ruokkia
marehtijoitd marehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinras-
van sulatusjdtteelld on pantu tdytiantoon; tai

ii) nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saadut tuotteet eivit sisilld eikd niitd
ole tehty liitteessd V madritellystd erikseen médritellystd riskiaineksesta.

YM31
D JAKSO

Tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on mddrittelemiiton

1. A jaksossa tarkoitettujen nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatujen tuottei-
den tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on méidrittelemiton, edellyttda
eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) Nauta-, lammas- tai vuohieldimille, joista ndmi tuotteet saatiin, ei ole
syOtetty marehtijoistd saatua liha-luujauhoa eikd eldinrasvan sulatusjétettd,
ja ne ovat lapdisseet ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen.
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b) Nauta-, lammas- tai vuohieldimid, joista timé tuote on saatu, ei ole teu-
rastettu johtamalla tainnutuksen jélkeen kaasua kallon sisédn, lopetettu
samalla menetelmélld tai teurastettu tainnutuksen jilkeen vaurioittamalla
keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn piste-
tylld vélineelld.

¢) Nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatuja tuotteita ei ole saatu
i) liitteessd V maédritellystd erikseen médritellystd riskiaineksesta;

ii) luuttomaksi leikkaamisen aikana esiin tulleista hermo- ja imukudok-
sista;

iii) nautojen, lampaiden tai vuohien luista saadusta mekaanisesti erotetusta
lihasta.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan ¢ alakohdassa sdddetdédn, ruhoja, puoliruhoja tai
enintdén kolmeen osaan leikattuja puoliruhoja ja neljanneksid, joissa ei ole
muuta erikseen maédriteltyd riskiainesta kuin selkdranka takajuuren hermo-
solmu mukaan luettuna, voidaan kuitenkin tuoda.

3. Jos selkdrangan poistamista ei vaadita, selkdrangan sisdltdvit nautaeldinten
ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittédva selvdsti nakyvalld siniselld viivalla
asetuksessa (EY) N:o 1760/2000 tarkoitettuun merkkiin.

4. Tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruhonosien maarédsti, joista
selkdranka on poistettava ja joista selkdrankaa ei tarvitse poistaa, on ilmoitet-
tava asetuksen (EY) N:o 136/2004 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa asia-
kirjassa, kun kyseessd on tuonti.

5. Sellaisten kasiteltyjen suolten tuonti, jotka on alun perin hankittu maasta tai
alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomén alhainen, edellyttdd eldimen
terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) maa tai alue on luokiteltu 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti maaksi tai
alueeksi, jonka BSE-riski on maéairitteleméton;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista tuotteet saatiin, ovat syntyneet ja
on kasvatettu yhtdjaksoisesti sekd teurastettu maassa tai alueella, jonka
BSE-riski on merkityksettomén alhainen, ja ne ovat ldpdisseet ante mor-
tem- ja post mortem -tarkastuksen;

c) jos suolet on hankittu maasta tai alueelta, jossa on ollut kotoperdisia BSE-
tapauksia:

i) eldimet ovat syntyneet sen pdivamadrdn jilkeen, jona kielto ruokkia
marehtijoitd méarehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinras-
van sulatusjitteelld on pantu tiytintoon; tai

ii) nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saadut tuotteet eivit sisilld eikd niitd
ole tehty liitteessd V madritellysté erikseen madritellysta riskiaineksesta.

D LUKU

Nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saatujen sivutuotteiden ja jalostettujen
tuotteiden tuonti

A JAKSO
Eliimisti saatavat sivutuotteet

Tétd lukua sovelletaan seuraaviin eldimistd saataviin sivutuotteisiin ja niistd joh-
dettuihin tuotteisiin, sellaisina kuin ne maééritellddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009 (') 3 artiklan 1 ja 2 alakohdassa,
edellyttien ettd kyseiset tuotteet ovat perdisin nauta-, lammas- tai vuohieldimista:

a) luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta johdetut sulatetut rasvat, jotka on tarkoitettu
kéytettdvaksi orgaanisina lannoitteina tai maanparannusaineina, sellaisina kuin
ne médritellddn asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 22 alakohdassa, tai
niiden ldhtdaineet tai vilituotteet;

(") EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
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b) luut ja luutuotteet, jotka on johdettu luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta;

c) luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdetut sulatetut rasvat, jotka on tarkoitettu
kéytettdviksi orgaanisina lannoitteina tai maanparannusaineina tai rehuna,
sellaisina kuin ne maédritellddn asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 22
ja 25 alakohdassa, tai niiden ldhtGaineet tai valituotteet;

d) lemmikkieldinten ruoka, mukaan luettuna koiran puruluut;

e) verituotteet;

f) prosessoitu eldinproteiini;

g) luut ja luutuotteet, jotka on johdettu luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta;
h) muista aineksista kuin vuodista ja nahoista saatu gelatiini,

i) luokkaan 3 kuuluva aines ja muut kuin c-h alakohdassa tarkoitetut johdetut
tuotteet, lukuun ottamatta seuraavia:

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

iv) kollageeni.

B JAKSO
Terveystodistusta koskevat vaatimukset

Edelld A jaksossa tarkoitettujen naudasta, lampaasta ja vuohesta saatujen sivutu-
otteiden ja niistd johdettujen tuotteiden tuonti edellyttdd terveystodistusta, jota on
tdydennetty seuraavalla vakuutuksella:

a) eldimestd saatu sivutuote tai johdettu tuote ei sisélld eikd sitd ole johdettu
erikseen médritellystd riskiaineksesta tai mekaanisesti erotetusta lihasta, joka
on saatu naudan, lampaan tai vuohen luista, ja eldimid, joista timéd sivutuote
tai johdettu tuote on saatu, ei ole teurastettu johtamalla tainnutuksen jilkeen
kaasua kallon sisédn, lopetettu samalla menetelmalld tai teurastettu vaurioit-
tamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisddn pis-
tetylld vélineelld; tai

b) eldimistd saatu sivutuote tai johdettu tuote ei sisdlld ainesta eikd sitd ole
johdettu aineksesta, joka on perdisin muista kuin sellaisista naudoista, lam-
paista tai vuohista, jotka ovat syntyneet ja jotka on kasvatettu yhtédjaksoisesti
ja teurastettu maassa tai alueella, joka on luokiteltu 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tehdylld paatokselld maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on mer-
kityksettomédn alhainen.

Sen lisdksi, mitd edelld a ja b alakohdassa sdddetdén, A jaksossa tarkoitettuja ja
lampaiden tai vuohien maitoa tai maitotuotteita siséltdvid eldimistd saatavia sivu-
tuotteita ja johdettuja tuotteita tuotaessa on esitettdva terveystodistus, jota on
tdydennetty seuraavalla vakuutuksella:

¢) lampaita ja vuohia, joista ndmé tuotteet on saatu, on tdytynyt pitdé jatkuvasti
syntymadstidn ldhtien tai kolmen viime vuoden ajan tilalla, jota ei ole TSE-
epdilyn vuoksi asetettu virallisen siirtorajoituksen alaiseksi ja joka on kolmen
viime vuoden aikana tdyttdnyt seuraavat vaatimukset:

i) se on kuulunut sddnnollisten virallisten eldinlddkarintarkastusten piiriin;

ii) silld ei ole todettu yhtddn klassista scrapie-tapausta, tai klassisen scrapie-
tapauksen toteamisen jilkeen

— kaikki eldimet, joissa klassinen scrapie todettiin, on lopetettu ja hévi-
tetty, ja

— kaikki tilalla olleet lampaat ja vuohet on lopetettu ja havitetty, lukuun
ottamatta jalostuspissejé, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, ja jalos-
tusuuhia, joilla on viahintddn yksi ARR-alleeli mutta ei ainoatakaan
VRQ-alleelia;
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iii) tilalle on tuotu vain sellaiselta tilalta tulevia lampaita ja vuohia, joka
tayttdd i ja ii alakohdassa mainitut vaatimukset — lukuun ottamatta lam-
paita, joiden prioniproteiinin genotyyppi on ARR/ARR;

tai

d) kun on kyse eldimistd saaduista sivutuotteista tai niistd johdetuista tuotteista,
jotka on tarkoitettu komission asetuksen (EY) N:o 546/2006 () liitteessd lue-
teltuun jdsenvaltioon, lampaita ja vuohia, joista ndmi tuotteet on saatu, on
taytynyt pitdd jatkuvasti syntymastéédn ldhtien tai seitsemén viime vuoden ajan
tilalla, jota ei ole TSE-epdilyn vuoksi asetettu virallisen siirtorajoituksen ala-
iseksi ja joka on seitsemén viime vuoden aikana tdyttinyt seuraavat vaatimuk-
set:

i) se on kuulunut sdénnéllisten virallisten eldinlddkérintarkastusten piiriin;

ii) silld ei ole todettu yhtdan klassista scrapie-tapausta, tai klassisen scrapie-
tapauksen toteamisen jilkeen

— kaikki eldimet, joissa klassinen scrapie todettiin, on lopetettu ja hdvi-
tetty, ja

— kaikki tilalla olleet lampaat ja vuohet on lopetettu ja hévitetty, lukuun
ottamatta jalostuspdssejd, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, ja jalos-
tusuuhia, joilla on véhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei ainoatakaan
VRQ-alleelia;

iii) tilalle on tuotu vain sellaiselta tilalta tulevia lampaita ja vuohia, joka
tayttdd i ja ii alakohdassa mainitut vaatimukset — lukuun ottamatta lam-
paita, joiden prioniproteiinin genotyyppi on ARR/ARR.

VYMi12
E LUKU

Lampaiden ja vuohien tuonti

Yhteis66n 1 pdivin lokakuuta 2003 jédlkeen suuntautuvan lampaiden ja vuohien
tuonnin ehtona on sellaisen eldinten terveystodistuksen esittdminen, jossa vahvis-
tetaan, ettd

a) eldimet ovat syntyneet ja niitd on kasvatettu yhtdjaksoisesti tiloilla, joilla ei
ole koskaan todettu yhtdén scrapie-tapausta, ja kun on kyse jalostuslampaista,
ne tdyttdvit liitteessd VIII olevan A luvun I osan ensimmdisen kohdan a
alakohdan i alakohdassa esitetyt vaatimukset; tai

b) eldimet ovat ARR/ARR-prioniproteiinin genotyypin lampaita, jotka madritel-
lasn komission péatoksen 2002/1003/EY liitteessd I, ja ne ovat perdisin tilalta,
jolla viimeksi kuluneiden kuuden kuukauden aikana ei ole ilmoitettu yhdes-
tédkéddn scrapie-tapauksesta.

Jos ne on tarkoitettu jasenvaltioon, jonka koko alueeseen tai sen osaan sovelle-
taan liitteessd VIII olevan A luvun I osan ensimmadisen kohdan b tai ¢ alakohdan
saannoksid, niiden on tdytettdva yleiset tai erityiset lisdtakeet, jotka on mééritelty
24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

VYM31
F LUKU

Tarhatuista ja luonnonvaraisista hirvieldimistd saatujen eldinperiisten
tuotteiden tuonti

1. Kun yhteis66n tuodaan Kanadasta tai Yhdysvalloista Euroopan parlamentin
asetuksessa (EY) N:o 853/2004 maédriteltyd tarhatuista hirvieldimistd saatua
tuoretta lihaa, jauhelihaa, raakalihavalmisteita ja lihavalmisteita, terveystodis-
tuksiin on liitettdva tuotantomaan toimivaltaisen viranomaisen allekirjoittama
ilmoitus seuraavasti:

”Téama tuote siséltdd ainoastaan sellaisten tarhattujen hirvieldinten lihaa tai on
valmistettu sellaisten tarhattujen hirvieldinten lihasta, muita ruhonosia ja sel-
kédydintd lukuun ottamatta, jotka on tutkittu CWD-taudin varalta histopatolo-
gisella, immunohistokemiallisella tai muulla toimivaltaisen viranomaisen tun-
nustamalla diagnostisella menetelmélld ja tutkimusten tulokset ovat olleet
negatiiviset, eikd tuotetta ole saatu eldimistd, jotka tulevat laumasta, jossa
CWD-tauti on vahvistettu tai jossa sitd virallisesti epdillddn.”

(") EUVL L 94, 1.4.20006, s. 28.
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2. Kun yhteis66n tuodaan Kanadasta tai Yhdysvalloista asetuksessa (EY) N:o
853/2004 mddriteltyd luonnonvaraisista hirvieldimistd saatua tuoretta lihaa,
jauhelihaa, raakalihavalmisteita ja lihavalmisteita, terveystodistuksiin on lii-
tettdvé tuotantomaan toimivaltaisen viranomaisen allekirjoittama ilmoitus seu-
raavasti:

”Téamé tuote sisdltdd ainoastaan sellaisten luonnonvaraisten hirvieldinten lihaa
tai on valmistettu sellaisten luonnonvaraisten hirvieldinten lihasta, muita ru-
honosia ja selkdydintd lukuun ottamatta, jotka on tutkittu CWD-taudin varalta
histopatologisella, immunohistokemiallisella tai muulla toimivaltaisen viran-
omaisen tunnustamalla diagnostisella menetelmélld ja tutkimusten tulokset
ovat olleet negatiiviset, eiké tuotetta ole saatu eldimistd, jotka tulevat alueelta,
jolla CWD-tauti on vahvistettu vahintadn kolmen vuoden aikana tai jolla sitd
virallisesti epdilldan.”

YMI16
H LUKU

Lampaiden ja vuohien siemennesteen ja alkioiden tuonti

Lampaiden ja vuohien siemennesteen ja alkioiden, jotka tuodaan yhteisdon 1 pii-
vastd tammikuuta 2005 alkaen, on oltava liitteessd VIII olevan A luvun I osan d
alakohdan mukaisia.
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LIITE X

VERTAILULABORATORIOT, NAYTTEENOTTO JA LABORATORIO-

TUTKIMUSMENETELMAT
A LUKU

Kansalliset vertailulaboratoriot

1. Kansallisen vertailulaboratorion on tiytettivd seuraavat edellytykset:

a) sielld on oltava laitteet ja erikoistunut henkilokunta, joiden ansiosta labo-
ratorio voi milloin hyvénsé, erityisesti silloin kun kyseinen tauti ilmaantuu
ensimmdisen kerran, todeta TSE-taudinaiheuttajan tyypin ja kannan seké
vahvistaa alueellisten diagnostisten laboratorioiden tulokset. Jos taudin-
aiheuttajan kyntatyyppid ei ole mahdollista tunnistaa, laboratorion on vah-
vistettava menettely sen varmistamiseksi, ettd kannan tunnistaminen anne-
taan yhteison vertailulaboratorion tehtavaksi;

b) sen on tarkastettava aluellisissa diagnostisissa laboratorioissa kdytetyt di-
agnostiset menetelmat;

c) sen on huolehdittava jésenvaltion diagnostisten vaatimusten ja menetel-
mien yhteensovittamisesta. Téssd tarkoitusessa se:

— voi toimittaa diagnostisia reagensseja jasenvaltion hyviksymille labo-

ratorioille,

— valvoo kaikkien jdsenvaltiossa kéytettyjen diagnostisten reagenssien

laatua,

— jérjestdd médrdajoin vertailutesteja,

— sdilyttda jasenvaltiossa vahvistettujen kyseisen taudin tapausten taudin-
aiheuttajien isolaatteja tai taudinaiheuttajaa siséltdvid vastaavia kudok-

sia,

— huolehtii jasenvaltion tété tarkoitusta varten osoittamissa diagnostisissa
laboratorioissa saatujen tulosten vahvistamisesta;

d) toimii yhteistyOssd yhteison vertailulaboratorion kanssa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden, joilla ei ole kan-
sallista vertailulaboratoriota, on kuitenkin kiytettivd yhteison vertailulabora-
toriota tai muiden jdsenvaltioiden kansallisia vertailulaboratorioita.

3. Kansalliset vertailulaboratoriot ovat:

Itdvalta:

Belgia:

Bulgaria:

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH, Institut fiir veterindrmedizini-
sche Untersuchungen Mddling

Robert Koch Gasse 17

A-2340 Modling

CERVA -CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agro-
chimiques

Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Ag-
rochemie

Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Hanumonanen JuarHocTH4eH Hay4YHOHM3CIIEIOBATEICKU
BeTepHHApHOMEUUMHCKH — uHCTHTYT  “TIpod.  JI-p
I'eopru IlaBmoB”

Hauumonanuna pebepeHTHa naboparopust
”TpancMmucuBHE CriOHTH(GOpPMHE eHIedanonaTrn’
Oyn. “Ileruo CnaseiikoB” 15

Codus 1606

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

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

Tsekki: Statni veterinarni Gstav Jihlava
Rantifovska 93
586 05 Jihlava

Tanska: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Viro: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Suomi: Eldinlddkinti- ja elintarvikelaitos

Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

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

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

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

Unkari: Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.
Téabornok u. 2.
H-1581 Budapest

Irlanti: Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross
Celbridge
Co. Kildare
Italia: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Li-

guria ¢ Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
1-10154 Torino

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

Liettua: Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairiukscio g. 10
LT-08409 Vilnius

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

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

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

Portugali: Laboratério Nacional de Investigacdo Veterinaria
Estrada de Benfica
701 P-1500 Lisboa

VY M29

Romania: Institutul de Diagnostic si Sdndtate Animald
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

YM23

Slovakia: State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovenia: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

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

Ruotsi: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Yhdistynyt kunin- Veterinary Laboratories Agency
gaskunta: Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

B LUKU
Yhteison vertailulaboratorio

1. Yhteison vertailulaboratorio TSE:itd varten on:

The Veterinary Laboratories Agency

Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom
2. Yhteison vertailulaboratorion toimivalta ja tehtdvdt ovat seuraavat:

a) yhteistydssd komission kanssa sovittaa yhteen jdsenvaltioissa tarttuvien
ESB:iden diagnosoinnissa kéytetyt menetelmait erityisesti siten, ettd se

— varastoi ja toimittaa taudinaiheuttajaa sisiltdvid vastaavia kudoksia asi-
aankuuluvien diagnostisten testein kehittdmiseksi tai tuottamiseksi tai
taudinaiheuttajakantojen tyypin méaérittdmiseksi,

— toimittaa standardiseerumeja ja muita vertailureagensseja kansallisille
vertailulaboratorioille jésenvaltioissa kaytettyjen testien ja reagenssien
standardoimiseksi,

— kerda ja sailyttdd TSE:ien taudinaiheuttajia ja kantoja sisdltiviéd vastaa-
via kudoksia,

— jarjestdd sddnnollisin véliaijoin diagnostisten menetelmien vertailutes-
tejd yhteison tasolla,
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— kerédd ja luokittelee tietoja yhteisossd kdytetyistd diagnostisista mene-
telmistd ja tehtyjen kokeiden tuloksista,

— tunnistaa TSE:ien taudinaiheuttajan isolaatit uusimmilla menetelmilld
taudin epidemiologian ymmértdmiseksi mahdollisimman hyvin,

— seuraa tilanteen kehitystd kaikkialla maailmassa TSE:ien seurannan,
epidemiologian ja ehkiisyn osalta,

— pitdd ylld prionitauteja koskevaa asiantuntemusta nopean erotusdiag-
noosin mahdollistamiseksi,

— hankkii perusteellisen tietimyksen TSE:ien valvonnassa ja hévittimi-
sessd kdytettdvien diagnostisten menetelmien valmistuksesta ja kdytos-
ta;

b) avustaa aktiivisesti jdsenvaltioissa ilmenneiden TSE-tapausten diagnosoin-
nissa ottamalla tutkittaviksi TSE-tartunnan saaneista eldimistd otettuja
ndytteitd diagnoosin vahvistamista, tunnistamista ja epidemiologisia tutki-
muksia varten;

C

~

helpottaa laboratoriossa suoritettavan diagnosoinnin asiantuntijoiden kou-
lutusta ja jatkokoulutusta diagnoosimenetelmien yhdenmukaistamiseksi
koko yhteisdssa.

VYMi18
C LUKU

Niytteenotto ja laboratoriotestit

VY M32
1. Otanta

Kaikki ndytteet, jotka aiotaan tutkia TSE:n toteamiseksi, on otettava kdyt-
tden Maailman eldintautijarjeston (OIE) diagnostisia testejd ja rokotteita
kasittelevin késikirjan (Manual for Diagnostic Tests and vaccines for Ter-
restrial Animals), jdljempand “késikirja”, viimeisimmassi laitoksessa esitet-
tyjd menetelmid ja kdyténteitd. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistet-
tava, ettd OIE:n menetelmien ja kidytdnteiden lisdksi, tai jos niitd ei ole,
kéytetddn yhteison vertailulaboratorion antamien ohjeiden mukaisia néyt-
teenottomenetelmid ja -kdyténteitd, jotta taataan riittivdn materiaalin saa-
minen. Toimivaltaisen viranomaisen on erityisesti keréttdva asiaankuuluvat
kudokset, joita tarvitaan kdytettdvissd olevan tieteellisen ndytdn ja yhteison
vertailulaboratorion antamien ohjeiden perusteella sen varmistamiseen, ettid
kaikki tunnetut TSE-kannat voidaan todeta pienmairehtijoissd, ja pidettiva
véhintddn puolet kerétystd kudoksesta kylmédssd mutta ei pakastettuna, kun-
nes pikatestistd saadaan negatiivinen tulos. Jos tulos on positiivinen tai siitd
el ole tdyttd varmuutta, jiljelle jadneet kudokset on kisiteltdvd yhteison
vertailulaboratorion antamien ohjeiden mukaisesti.

Naytteisiin on merkittivd asianmukaisesti otokseen valitun eldimen tunnis-
tetiedot.

VYMI18
2. Laboratoriot

Kaikki TSE-laboratoriotestit on tehtdvé laboratorioissa, jotka toimivaltainen
viranomainen on hyvaksynyt sitd tarkoitusta varten.

3. Menetelmiit ja kiytinteet
31 Laboratoriotestit nautojen BSE:n toteamiseksi

VY M42
a) Epdillyt tapaukset

Laboratoriotesteihin 12 artiklan 2 kohdan sdénndsten nojalla ldhetetyille
nautaeldinten néytteille on viipymittd tehtdvd varmennustutkimus kayt-
tden vahintddn yhtd seuraavista menetelmistd ja kdytadnteistd, jotka on
esitetty késikirjan viimeisimmassa laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,

ii) SAF-immunoblottaus tai Maailman eldintautijarjeston (OIE) hyvék-
syméi vaihtoehto,
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iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian
avulla,

iv) histopatologinen tutkimus,
v) pikatestien yhdistelmd kolmannen alakohdan mukaisesti.

Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on epidselvd tai negatiivinen,
kudoksille on tehtévé jatkotutkimuksia kéyttden jotakin muuta mainit-
tua varmennusmenetelmad tai -kdyténnetta.

Yhteison vertailulaboratorion ohjeiden mukaan pikatestejd voidaan
kéyttdd sekd epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan ettd sen jilkeen
tapahtuvaan varmentamiseen, jos alustavan seulonnan tulokset ovat
epaselvit tai positiiviset, edellyttien etti:

i) varmentamisen suorittaa kansallinen TSE-vertailulaboratorio, ja
ii) kahdesta kéytetystd pikatestistd toinen on Western blot -testi, ja
iii) toinen kaytetyistd pikatesteisté

— sisdltdd negatiivisen ja BSE-positiivisen naudan kudoskontrolli-
ndytteen,

— on erityyppinen kuin alustavaan seulontaan kiytetty testi, ja

iv) jos ensimmadisend testind kdytetdin Western blot -pikatestid, kysei-
sen testin tulos on dokumentoitava ja toimitettava kansalliseen
TSE-vertailulaboratorioon, ja

v) jos alustavan seulonnan tulos ei vahvistu sen jdlkeen tehtdvdssa
pikatestisséd, ndyte on tutkittava jollakin muulla mainitulla varmen-
nusmenetelmélld; jos tdhédn tarkoitukseen kdytetdan histopatologista
tutkimusta, mutta sen tulos on epidselvd tai negatiivinen, kudoksille
on tehtdvd jatkotutkimus kayttden jotakin muuta mainittua varmen-
nusmenetelmad tai -kdytédnnetta.

Jos jonkin ensimmadisen alakohdan i—v alakohdassa tarkoitetun varmen-
nustutkimuksen tulos on positiivinen, eldimiéd on pidettdvd BSE-positii-
visina.

b) BSE:n seuranta
Laboratoriotesteihin liitteessd III olevan A luvun I osan sddnngsten

nojalla ldhetetyt nautaeldinten néytteet on tutkittava pikatestilla.

Jos pikatestin tulos on epéselva tai positiivinen, néytteelle on vélitto-
masti tehtdvd varmennustutkimus kayttden vadhintddn yhtd seuraavista
menetelmistd ja kdytinteistd, jotka on esitetty kisikirjan viimeisim-
massid laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelm4,

ii) SAF-immunoblottaus tai Maailman eldintautijarjeston (OIE) hyvak-
symé vaihtoehto,

iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian
avulla,

iv) histopatologinen tutkimus,

v) pikatestien yhdistelmd neljannen alakohdan mukaisesti.
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Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on epdselvd tai negatiivinen,
kudoksille on tehtdva jatkotutkimus kdyttden jotakin muuta mainittua
varmennusmenetelmad tai -kdytannetts.

Yhteison vertailulaboratorion ohjeiden mukaan pikatesteja voidaan
kayttda sekd alustavaan seulontaan ettéd sen jilkeen tapahtuvaan varmen-
tamiseen, jos alustavan seulonnan tulokset ovat epéselvit tai positiiviset,
edellyttden etta:

i) varmentamisen suorittaa kansallinen TSE-vertailulaboratorio, ja
i) kahdesta kéytetystd pikatestistd toinen on Western blot -testi, ja
iii) toinen kéytetyistd pikatesteistd

— siséltdd negatiivisen ja BSE-positiivisen naudan kudoskontrolli-
naytteen,

— on erityyppinen kuin alustavaan seulontaan kiytetty testi, ja

iv) jos ensimmadisend testind kéytetddn Western blot -pikatestid, kysei-
sen testin tulos on dokumentoitava ja toimitettava kansalliseen TSE-
vertailulaboratorioon, ja

v) jos alustavan seulonnan tulos ei vahvistu sen jilkeen tehtdvissd
pikatestissd, néytteelle on tehtdva tutkimus kdyttden jotakin muuta
mainittua varmennusmenetelméa; jos tédhén tarkoitukseen kéytetddn
histopatologista tutkimusta, mutta sen tulos on epéselvé tai negatii-
vinen, kudoksille on tehtdvé jatkotutkimus kédyttden jotakin muuta
mainittua varmennusmenetelmai tai -kdytinnetts.

Eldintd on pidettdvd BSE-positiivisena, jos pikatestin tulos on epdselva
tai positiivinen ja viahintdédn yhden ensimmadisen alakohdan i—v alakoh-
dassa tarkoitetun varmennustutkimuksen tulos on positiivinen.

VMi18
32 Laboratoriotestit lampaiden ja vuohien TSE:n totea-
miseksi

Vv M42
a) Epdillyt tapaukset

Laboratoriotesteihin 12 artiklan 2 kohdan sidénndsten nojalla ldhetetyille
lammas- ja vuohieldinten ndytteille on viipyméttd tehtdvd varmennus-
tutkimus kidyttden vidhintddn yhtd seuraavista menetelmistd ja kaytin-
teistd, jotka on esitetty késikirjan viimeisimméssa laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,

il) SAF-immunoblottaus tai Maailman elédintautijdrjeston (OIE) hyvék-
symi vaihtoehto,

iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian
avulla,

iv) histopatologinen tutkimus.

Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on epdselvd tai negatiivinen,
kudoksille on tehtdvd jatkotutkimus kéyttden jotakin muuta mainittua
varmennusmenetelmai tai -kdytannettd.

Pikatestejd voidaan kdyttad epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan.
Niitd ei kuitenkaan voida kéyttdd tdmén jilkeen tehtdvddn varmennuk-
seen.
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Jos epdillyn tapauksen alustavaan seulontaan kdytetyn pikatestin tulos
on positiivinen tai epdselvd, ndytteelle on tehtdvd yksi ensimméisen
alakohdan i-iv alakohdassa tarkoitetuista varmennustutkimuksista. Jos
tahdn tarkoitukseen kiytetddn histopatologista tutkimusta, mutta sen
tulos on epédselvad tai negatiivinen, kudoksille on tehtdvé jatkotutkimus
kéyttden jotakin muuta mainittua varmennusmenetelmaé tai -kdytdnnet-
té.

Jos jonkin ensimmadisen alakohdan i—iv alakohdassa tarkoitetun varmen-
nustutkimuksen tulos on positiivinen, eldintd on pidettdvd TSE-positii-
visena ja on suoritettava ¢ alakohdassa tarkoitettu lisdtutkimus.

VY M32
b) TSE:n seuranta

Laboratoriotesteihin liitteessd 111 olevan A luvun II osan (Lampaiden ja
vuohien seuranta) sddnndsten nojalla ldhetetyille lampaiden ja vuohien
ndytteille on tehtdvd pikatesti kdyttden asianmukaisia menetelmid ja
kdytinteitd, joita tarvitaan kéytettdvissd olevan tieteellisen nédyton ja
yhteison vertailulaboratorion antamien ohjeiden perusteella sen varmis-
tamiseen, ettd kaikki tunnetut TSE-kannat voidaan todeta.

Jos pikatestin tulos ei anna tdyttd varmuutta tai on positiivinen, kerétyt
kudokset on vilittomasti ldhetettidvd viralliseen laboratorioon varmen-
nustutkimuksen tekemistd varten; tutkimus tehdddn immunosolukemial-
lisella testilld, immunoblottauksella tai osoittamalla taudille ominaiset
fibrillit elektronimikroskopian avulla a alakohdan mukaisesti. Jos var-
mennustutkimuksen tulos on negatiivinen tai siitd ei saada tdyttd var-
muutta, on tehtdvd varmentavia lisdtestejd yhteison vertailulaboratorion
ohjeiden mukaisesti.

Jos jonkin edelld mainitun varmennustutkimuksen tulos on positiivinen,
kyseinen eldin on katsottava TSE-positiiviseksi tapaukseksi.

Vv M42
c) Positiivisten TSE-tapausten lisdtutkimukset

i) Primaarinen molekyylitestaus erottelevalla immunoblottauksella

Kliinisesti epdillyistd tapauksista ja liitteessd III olevan A luvun II
osan 2 ja 3 kohdan mukaisesti testatuista eldimistd saadut ndytteet,
joita pidetddn TSE-positiivisina mutta jotka eivit ole epityypillisid
scrapie-tapauksia a tai b alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten pe-
rusteella tai joissa on erityispiirteitd, joita testaava laboratorio pitdd
tutkimisen arvoisena, on toimitettava tutkittaviksi tarkemmin pri-
maarisella molekyylityypitysmenetelmilld seuraaviin paikkoihin:

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

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw,
Addlestone, Surrey KT15 3NB, Yhdistynyt kuningaskunta, tai

— toimivaltaisen viranomaisen nimeémaé laboratorio, joka on osal-
listunut menestyksekkaésti yhteison vertailulaboratorion jérjesta-
médn molekyylityypitysmenetelmédn kayttod koskevaan péte-
vyystestiin.
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ii) Molekyylitestauksen lisdimenetelmid koskeva yhteistesti

Niytteet »M42 TSE <«-tapauksista, joissa BSE:n esiintymisti ei
voida sulkea pois yhteison vertailulaboratorion antamien ohjeiden
mukaisesti i alakohdassa tarkoitetulla primaarisella molekyylitesta-
uksella, on toimitettava valittomaésti d alakohdassa lueteltuihin labo-
ratorioihin yhteison vertailulaboratorion kuulemisen jalkeen; mu-
kaan on liitettdvd kaikki asiaankuuluvat tiedot. Néytteille tehdddn
yhteistesti, jossa on mukana ainakin

— toinen erotteleva immunoblottaus

— erotteleva immunosolukemiallinen testi, ja

— erotteleva ELISA-testi (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay),

jotka tehdédian d alakohdassa luetelluissa asianomaisen menetelmén
osalta hyvéksytyissa laboratorioissa. Jos néytteet eivit sovellu im-
munosolukemialliseen testaukseen, yhteison vertailulaboratorio oh-
jaa asianmukaista vaihtoehtoista testausta yhteistestissa.

Tulokset tulkitaan yhteison vertailulaboratoriossa, jota avustaa asian-
tuntijapaneeli, jossa on my0s asianomaisen kansallisen vertailulabora-
torion edustajia. Komissiolle ilmoitetaan vilittomasti tulkinnan tulok-
sesta. Naytteet, jotka viittaavat BSE:hen kolmella eri menetelmalla, ja
néytteet, joista ei saada varmaa tulosta yhteistestissd, analysoidaan
vield hiirilld suoritettavalla biologisella maéritykselld lopullisen vahvis-
tuksen saamiseksi.

VY M32
- Tartunnan saaneiden karjojen kanssa samalla tilalla todetuille TSE-po-
sitiivisille ndytteille on tehtdva lisdtestejd véhintddn kahdessa ensim-
maéisessd todetussa TSE-positiivisessa tapauksessa joka vuosi indeksita-
pauksen jélkeen.

VYMi18
d) Molekyylityypitysmenetelmdlld lisctutkimuksia suorittamaan hyviksytyt
laboratoriot

Molekyylityypitysmenetelmalld lisdtutkimuksia suorittamaan hyviaksy-
tyt laboratoriot ovat seuraavat:

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon cedex

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

Service de Pharmacologie et d’Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Gif-sur-Yvette cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Yhdistynyt kuningaskunta
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33 Laboratoriotestit TSE:iden toteamiseksi muissa kuin
3.1 ja 3.2 kohdassa tarkoitetuissa eldimissa

Jos muissa lajeissa kuin naudoissa, lampaissa ja vuohissa epdillyn TSE:n
toteamiseksi tehtdvid testejd varten on vahvistettu menetelmia ja kaytantoja,
nithin olisi sisdllyttdvd ainakin aivokudoksen histopatologinen tutkimus.
Toimivaltainen viranomainen voi my0s vaatia muita laboratoriokokeita ku-
ten immunosolukemialliset testit, immunoblottaus, taudille ominaisten fib-
rillien osoittaminen elektronimikroskopian avulla ja muut menetelmét, jotka
on suunniteltu sairauteen liittyvén prioniproteiinimuodon havaitsemiseksi.
Joka tapauksessa olisi suoritettava ainakin yksi muu laboratoriotutkimus,
jos ensimmadisen histopatologisen tutkimuksen tulos on negatiivinen tai
jos tuloksen perusteella ei ole tayttd varmuutta diagnoosista. Jos tauti esiin-
tyy ensimmadisen kerran, on tehtdva ainakin kolme eri tutkimusta.

Varsinkin silloin, kun BSE-tartuntaa epéillaidn muussa lajissa kuin nautae-
laimissd, otosten kanta on mahdollisuuksien mukaan tyypitettdva.

VY M47
4. Pikatestit

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

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu proteinaasi K -resis-
tentin fragmentin (PrPRes) toteamiseen (Prionics-Check Western test),

— kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi, johon liittyvit niytteen uutto-
ja Elisa-menetelmat; menetelméssd kaytetdan vahvistettua kemilumine-
senssireagenssia (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automaattinen
néytteenvalmistus),

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

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jélkeen tehtdvd sandwich immu-
noassay -testi PrPRes-fragmentin méaarittaimiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP
rapid test),

— mikrotiitterilevypohjainen immunomaéiritys (ELISA), jolla todetaan pro-
teinaasi K -resistentti PrPRes monoklonaalisilla vasta-aineilla (Prionics-
Check LIA test),

— immunomédritys, jossa kéytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen
PrPS°-sidontaan sekd monoklonaalista toteamisvasta-ainetta, joka koh-
distetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek
BSE Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen
Test Kit, EIA),

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

— sandwich immunoassay -testi, jossa kdytetdan kahta eri monoklonaalista
vasta-ainetta, jotka kohdistetaan kahteen laskostumattomassa tilassa ole-
vassa naudan PrPS¢:ssi esiintyviin epitooppiin (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit),

— sandwich-ELISA proteinaasi K -resistentin PrPS¢:n toteamiseen (Roche
Applied Science PrionScreen).

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

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jélkeen tehtdvad sandwich immu-
noassay -testi PrPRes-fragmentin méaarittamiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP
rapid test),

— TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla tehtyjen denaturointi- ja
konsentrointivaiheiden jilkeinen sandwich immunoassay -testi, joka pe-
rustuu PrPRes:n toteamiseen TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosi-
olla (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),
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— immunomédritys, jossa kiytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen
PrPS¢-sidontaan sekd monoklonaalista toteamisvasta-ainetta, joka koh-
distetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek
BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— lateral flow -immunomééritys, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista
vasta-ainetta proteinaasi K -resistenttien PrP-fraktioiden toteamiseen (ra-
pid test Prionics - Check PrioSTRIP SR, visuaalinen luenta).

Kudosndytteen, josta testi on tehtéivd, on oltava kaikissa pikatesteissd val-
mistajan kayttdohjeiden mukainen.

Pikatestien valmistajalla on oltava kdytdssd Euroopan unionin vertailulabo-
ratorion hyviksymi laadunvarmistusjirjestelmd, jolla varmistetaan, ettei tes-
tin suoritustaso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely Euroopan
unionin vertailulaboratoriolle.

Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettd muutok-
sesta ilmoitetaan ennakolta Euroopan unionin vertailulaboratoriolle ja ettd
tdimé toteaa, ettei muutos vdhennd pikatestin herkkyyttd, spesifisyyttd tai
luotettavuutta. Euroopan unionin vertailulaboratorion péatelméastd on ilmoi-
tettava komissiolle ja kansallisille vertailulaboratorioille.

VYM18
5. Vaihtoehtoiset testit

(méaritelladn myohemmin).

VYM31



