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Latvian tasavallan, Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan, Maltan ta-
savallan, Puolan tasavallan, Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan
liittymisehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan
unioni perustuu
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o0 999/2001,

annettu 22 piivini toukokuuta 2001,

tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisya,
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 maidrdttyd 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-riskilta.
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 hdvittdimiseksi.

(3)  Téamé 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. Tdmédn 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 vihentdd saastuneille eldinperdisille
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 ladkinnallisiin laitteisiin taikka niiden 18hto-
aineksiin tai vilituotteisiin, joihin sovelletaan muita erityissaanto-
ja, 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, ettd eldinperdiset tuotteet, jotka
eiviat kuulu tdmén asetuksen soveltamisalaan, pidetddn erillddn
sen soveltamisalaan kuuluvista tuotteista, jolleivit ne tdytd vdhin-
tddn samoja terveyttd koskevia normeja.

(6)  Olisi sdidettdvd 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, jdljempdnd “maat ja alueet”, epidemio-
logisen aseman médrittdmiseksi kéytettdvissd olevien tietojen pe-
rusteella ensimmadistd esiintymistd (“incident risk”), levidmistd ja
ihmisten altistumista koskevien riskien osalta. Ne jésenvaltiot ja
kolmannet maat, jotka eivit 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-
ladkareille, viljelijoille seké tuotantoeldinten kuljetuksesta, kaupan
pitdmisestd ja teurastuksesta huolehtiville henkiléille.

VY M30

(8 a) Tiettyjen muista kuin maérehtijoistd saatujen kisiteltyjen 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 ('), sekd erityisesti tietyille lajeille ominaisten
eldinvalkuaisten erottamista koskevat valvontandkokohdat komis-
sion 15 pdivédnd heindkuuta 2005 hyviksymén TSE-suunnitelmaa
koskevan tiedonannon mukaisesti.

(9)  Jasenvaltioiden 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).
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(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 pddtdkseen. On
tirkedd, ettei teurastusmenetelmid, joissa on vaarana, ettd aivo-
aines tartuttaa muita kudoksia, sallita kuin maissa tai alueilla,
joissa BSE:n vaara on pienin mahdollinen.

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

VY M30

" (11 a) Lokakuun 28 piiviind 2004 antamassaan piitdslauselmassa (1)
Euroopan parlamentti ilmaisi huolensa eldinproteiinien syottdmi-
sestd mérehtijoille, koska eldinproteiinit eivat 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
mairehtijéille muodoissa, jotka eivdt 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 héavittdmisen, tekemélld tutkimus kaikkien riskieldinten to-
teamiseksi sekd asettamalla siirtorajoitukset koskemaan kaikkia
tallaisiksi médritettyjd eldimid ja eldinperdisid tuotteita. Omista-
jille olisi korvattava viipymittd tdmédn asetuksen nojalla hévite-
tyistd eldimistd ja eldinperdisistd tuotteista aiheutuvat menetykset.

Jasenvaltioiden olisi laadittava varosuunnitelmat kansallisista toi-
menpiteistd, jotka toteutetaan BSE:n ilmetessd. Komission olisi
hyviksyttdvd ndma 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 jarjestelmdstd, jonka perusteella eldinten emd ja alku-
perédkarja voidaan jéljittdd kansainvilisten vaatimusten mukaisesti.
Olisi sdddettdva vastaavista takeista kolmansista maista tuotavien
nautaeldinten osalta. Tdmén lainsddddnnon 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.

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

Jasenvaltioissa on tarpeen tehdd yhteison tarkastuksia sen varmis-
tamiseksi, ettd TSE:n ehkdisyd, valvontaa ja havittdmistd koske-
vien vaatimusten noudattaminen on yhtendistd, ja lisdksi 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.



2001R0999 — FI — 05.08.2015 — 041.001 — 8

(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 sdddettava siitd, ettd tdtd asetusta tarkastellaan uudelleen
kéytettavissd olevan uuden tieteellisen tiedon perusteella.

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

(22) Témén asetuksen tdytdntdonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi sdddettdvd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdn-
toonpanovaltaa kéytettdessd 28 pdivind 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 pysyvéssé elintarvikekomiteassa.

(24) Koska tdmén asetuksen soveltamista koskevat sddnnokset ovat
paitoksen 1999/468/EY 2 artiklassa tarkoitettuja laajakantoisia
toimenpiteitd, niistd olisi padtettdvd mainitun pddtdksen 5 artik-
lassa tarkoitettua sdéntelymenettelyd 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
sdanndt. Sitd sovelletaan eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden
tuotantoon ja markkinoille saattamiseen seki tietyissé erityistapauksissa
niiden vientiin.

2. Tatd asctusta ei sovelleta:

a) kosmetiikka- tai ladkevalmisteisiin tai lddkinnillisiin laitteisiin, nii-
den ldhtbaineksiin tai vilituotteisiin;

b) tuotteisiin, joita ei ole tarkoitettu kaytettdviksi elintarvikkeissa, re-
huissa tai lannoitteissa, sekd nididen tuotteiden l&htGaineksiin tai va-
lituotteisiin;

(") 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 kdytettdviin tai siind kéytettdviksi tarkoitettuihin eld-
viin eldimiin.

2 artikla
Eldvien eldinten ja eldinperiisten tuotteiden pitiminen erilliéin
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-
viésti erillddn, jollei niitd eldvid eldimid tai eldinperdisid tuotteita tuoteta

véihintddn terveyden suojelua TSE:iden osalta koskevien vaatimusten
mukaisesti.

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

3 artikla

Maiaritelmat

1.  Tassd asetuksessa sovelletaan seuraavia méadritelmié:

a) "TSE’: kaikki tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat ihmisissé esiin-
tyvid lukuun ottamatta;

b

~

‘markkinoille saattaminen’: mikd tahansa toimenpide, jonka tarkoi-
tuksena on toimittaa yhteisdssd kolmannelle osapuolelle timén ase-
tuksen soveltamisalaan kuuluvia eldvid eldimid tai eldinperdisid tuot-
teita niiden myyntid varten sekd muuta vastikkeellinen tai vastikkee-
ton luovutus tdllaiselle kolmannelle osapuolelle tai niiden varastointi
edelleen téllaiselle kolmannelle osapuolelle tapahtuvaa toimittamista
varten;

¢) ’eldinperdinen tuote’: tuote, joka on saatu direktiivin 89/662/ETY (1)
tai direktiivin 90/425/ETY (%) sdédnndsten piiriin kuuluvasta eldimesta
tai joka sisdltdd téllaista tuotetta;

d

=

’lahtoaine’: raaka-aineet tai mitké tahansa muut eldinperdiset tuotteet,
joista tai joiden avulla tuotetaan 1 artiklan 2 kohdan a ja b alakoh-
dassa tarkoitettuja tuotteita;

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

(®) Neuvoston direktiivi 90/425/ETY, annettu 26 pdivind kesdkuuta 1990, eldin-
laakarin- 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 tdimén asetuksen vaatimusten noudatta-
misesta, tai muu viranomainen, jolle mainittu keskusviranomainen on
siirtdnyt tdmédn tehtdvén erityisesti rehujen valvonnan osalta; tima
madritelmd kattaa tarvittaessa myo6s kolmannen maan vastaavan vi-
ranomaisen;

f) ’luokka’: jokin liitteessé II olevassa C luvussa tarkoitetuista luokista;

g) ’erikseen madritelty riskiaines’: liitteessd V mainitut kudokset; tuot-
teet, jotka sisdltdvit nditd kudoksia tai jotka on saatu niistd, eivit
kuulu tdméin mééritelmén piiriin, ellei toisin mainita;

h) *TSE-tartunnan saaneeksi epdilty eldin’: eldvi, teurastettu tai itses-
tadn kuollut eldin, jolla on tai on ollut neurologisia oireita tai kayt-
tdytymishdiri6itd tai asteittain heikkenevd 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-
tdvissd. Naudan spongiforminen enkefalopatia (BSE) -tartunnan saa-
neeksi on epdiltdvd kaikkia sellaisia nautaeldimid, joista on saatu
positiivinen tulos erityisessd BSE-pikatestissé.

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

j) ’néytteenotto’: ndytteiden ottaminen asianmukaisen tilastollisen edus-
tavuuden varmistavalla tavalla eldimistd, niiden ympéristostd tai
eldinperdisistd tuotteista sairauden diagnoosin ja polveutumissuhtei-
den maédrittelemiseksi, terveydentilan valvomiseksi tai sen varmista-
miseksi, etteivdt eldinperdiset tuotteet sisdlld mikrobiologisia aineita
tai tiettyjd aineksia;

k

o

’lannoite’: kaikki eldinperdisia tuotteita sisiltdvit aineet, joita lisdtddn
maaperddn edistdmdin kasvillisuuden kasvua; ndma voivat sisaltda
biokaasun tuotannossa tai kompostoinnissa syntyneitd méadétystuot-
teita,

VY M30
1) pikatestit: liitteessd X luetellut seulontamenetelmét, joiden tulokset
ovat tiedossa 24 tunnin kuluessa;

m) ’vaihtoehtoiset testit’: 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut analyysime-
netelmit, joita kdytetdéin erikseen médritellyn riskiaineksen poistami-
sen vaihtoehtona;

VYM30
n) mekaanisesti erotettu liha: tuote, joka saadaan poistamalla liha luista
luuttomaksi leikkaamisen jilkeen kayttdmalldi 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 tehtdvit la-
boratoriokokeet;

p) aktiivinen valvonta: sellaisten eldinten testaus, joita ei ole ilmoitettu
epdiltdivan TSE tartunnan saaneiksi, esimerkiksi hétéiteurastetut eldi-
met, ante mortem -tarkastuksessa oireita osoittavat eldimet, ruhot,
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terveind teurastetut eldimet sekd TSE-tapauksen yhteydessd teuraste-
tut eldimet erityisesti TSE:n kehittymisen ja levinneisyyden méérit-
tdmiseksi maassa tai sen alueella.

VB

2. Sovelletaan myos liitteessd 1 sdddettyjd erityismaaritelmid.

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 (°) sisiltdmid mddritelmid tai méadritelmia,
jotka on laadittu nédiden direktiivien mukaisesti, joita sovelletaan siltd
osin kuin niihin viitataan tdssd asetuksessa.

4 artikla

Suojatoimenpiteet

1. Suojatoimenpiteiden tdytintoonpanon 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 méadritellddn 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 pdivdnd heindkuuta 2000, nautaeldinten tunnistus- ja rekisterdintijarjestel-
mién kiyttdonottamisesta sekd naudanlihan ja naudanlihatuotteiden pakolli-
sesta merkitsemisestd 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 pdivdnd 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 padtoksellda 94/953/EY (EYVL L 371,
31.12.1994, s. 14).

(*) Neuvoston direktiivi 91/496/ETY, annettu 15 pédivdnd 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 direktiivilld 96/43/EY
(EYVL L 162, 1.7.1996, s. 1).

(°) Neuvoston direktiivi 97/78/EY, annettu 18 pdivdnd joulukuuta 1997, kolman-
sista maista yhteisoon tuotavien tuotteiden eldinlddkinnillisten tarkastusten
jérjestamista koskevista periaatteista (EYVL L 24, 30.1.1998, s. 9).
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— hallinnassa oleva BSE-riski liitteen II méadritelmén mukaisesti,

— maddrittelematon BSE-riski liitteen II méaaritelman mukaisesti.

Maan tai alueen BSE-asema voidaan médritelld ainoastaan liitteessd I
olevassa A luvussa sdddettyjen perusteiden mukaisesti. Ndmé perusteet
sisdltdvit 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 tdssd asetuk-
sessa tarkoitettujen eldvien eldinten tai tuotteiden vienti yhteiséon on
sallittu, on esitettdvd komissiolle hakemus BSE-asemansa madrittami-
seksi sekd liitettdva siihen liitteesséd 1 olevan A luvun perusteita koske-
vat asianmukaiset tiedot sekd liitteessd II olevassa B luvussa esitettyjd
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, tehdddn 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 tehdddn
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 riittiméattomaét tai
epdselvit, se voi 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen médrittdd 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 eldintautijdrjeston (OIE) kdyttdmat luokitteluperusteet.
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Pikatestit hyvaksytddn tdhdn tarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan késittivda sddntelymenettelyd noudattaen ja ne mer-
kitdédn 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 menettelyé
noudattaen saada suorittamalleen luokitukselle komission hyvéksynnén.

Tastd menettelystd aiheutuvat kustannukset maksaa kyseinen jésenvaltio
tai kolmas maa.

VY M30

" 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 viipyméttd 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 lainsddddnndssi
sdddetyssd luettelossa maista, joista tdmén asetuksen erityissddnndissa
sddnneltyjen eldvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden vienti yhteiséon
on sallittua, padtetddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen ja tima 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 esittdimédstd pyynnosté,
sovelletaan tdmén artiklan 4 kohdan sddnnoksid, kunnes ndma tiedot on
toimitettu ja niitd on voitu arvioida 2 tai 3 kohdan mukaisesti.

Kolmannella maalla on kelpoisuus viedd yhteis66n tdmén asetuksen
erityissddntdjen piiriin kuuluvia eldvid eldimid 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.  Péitos jasenvaltion tai kolmannen maan tai ndiden jonkin alueen
BSE-asemaa koskevan luokituksen muuttamiseksi voidaan tehdd 21 ar-
tiklassa sdddettyjen tarkastusten tulosten perusteella 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8. Edelld 2, 3, 4, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen pdétdsten 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
VYM30

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

Pikatestit hyviaksytddn 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
vdhintddn 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 ¢ alakohdan vaatimuksesta syrjdisilld
alueilla, joilla eldintiheys on pieni ja joilla ei ole jérjestetty mitddn
kuolleiden eldinten kerdysjérjestelmadd. Tdtd 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 jdsenvaltion nauta-
kannasta.

1 b.  Sen jdlkeen kun asianomaista tiedekomiteaa on kuultu, 1 a koh-
dan a ja c alakohdassa sédéddettyd 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 vdhintdédn kuuden vuoden
ajan;

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

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

3. Kaikki viralliset tutkimukset ja laboratoriotutkimukset on rekiste-
roitéva liitteessd 111 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 pédivind. Komissio esittdd pysyville eldinlddkin-
tdkomitealle kolmen kuukauden kuluessa kansallisten kertomusten vas-
taanottamisesta niitd koskevan yhteenvedon, joka siséltdd vihintddn 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 kdyttddn 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. Témaén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ohjelmia koskevat erityiset
sadnnot hyviksytdén 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

3. Jalostusohjelmia kéyttdon 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
Eldinten ruokintaa koskevat kiellot

VYM30
1. Eldinvalkuaisen kayttd mérehtijoiden ruokinnassa on kielletty.

2. Edelld 1 kohdassa mainittu kielto laajennetaan koskemaan muita
eldimid kuin marehtijoitd ja sitd, kyseisten eldinten ruokinnan osalta,
eldinperdisten tuotteiden osalta liitteen IV mukaisesti.



2001R0999 — FI — 05.08.2015 — 041.001 — 16

YM30

3.  Edelld 1 ja 2 kohtaa sovelletaan rajoittamatta niiden liitteen IV
sddnndsten soveltamista, joissa sdddetddn kyseisiin kohtiin siséltyvastd
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 tdytdntoon-
panoa koskevien sddnndsten mukaisesti ja sen jilkeen, kun tdmén poik-
keuksen valvontandkdkohdat on arvioitu, pdittdd sallia nuorten méreh-
tijdeldinten ruokinnan kalaperdiselld valkuaisella.

4.  Jasenvaltiot tai niiden alueet, joiden BSE-riskid ei ole médritelty,
eivdt saa viedd tai varastoida sellaista tuotantoeldimille tarkoitettua re-
hua, joka siséltdd nisdkésperdistd valkuaista, eivitkd muille nisdkkdille
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 yhteisdoon sellaista tuotantoeldimille tarkoitettua rehua,
joka sisdltdd nisdkdsperdistd valkuaista, eivitkd muille nisdkkiille kuin
koirille, kissoille ja turkiseldimille tarkoitettua rehua, joka sisdltdd nisa-
kasperdistd kasiteltyd eldinvalkuaista.

Tédmén kohdan sdannoksistd 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 médranpdd, 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 sddnndt perustuvat eldinperdisten rehujen raaka-aineita, valmis-
tusta, valvontaa ja jdljitettdvyyttd koskevaan komission kertomukseen.

8 artikla

Erikseen mairitelty riskiaines

VM30
1. Erikseen maédritelty riskiaines on poistettava ja hdvitettivd 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 médriteltdvan idn ylittanei-
den nautaeldinten osalta selkdrangan. Liitteessd V olevaa erikseen maa-
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
téhén erityistarkoitukseen 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen, edellyttden, ettd kyseinen testi on merkitty liitteessd X ole-
vaan luetteloon, sitd sovelletaan liitteessd V maérdtyin edellytyksin ja
sen tulokset ovat negatiiviset.

Jasenvaltioiden, jotka hyviksyvét tdmén 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
sdantoja voidaan hyviksyd 24 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen sen pdivdmédrdn 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 pdivimaéran
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 titd padivimaaraa.

VB
6.  Tamaén artiklan tdytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sadnnot
annetaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
9 artikla
Mirehtijiperiisesti 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 heindkuuta 2008 mennessd komissi-
olle kertomuksen mekaanisesti erotetun lihan kdytostd 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 vilttiméattomyydestd 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 sddntelymenettelyd noudattaen
hyvéksytty vaihtoehtoinen testi, joka on merkitty liitteessd X olevaan
luetteloon ja jonka tulos on ollut negatiivinen.

4. Téamin artiklan tdytdntoonpanoa 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, virkaeldinlddkarit, eldinladakérit, teuras-
tamoiden henkil6std ja eldinten jalostajat, kasvattajat ja eldimid kasitte-
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
maérd 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 valittdmasti 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 pdivédnd 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 eldimiin sovellettavat toimenpiteet

VYM30
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 nautaecldimessd, 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-
tdd, ettd ainoastaan tartunnan saaneeksi epdilty eldin on asetettava viral-
lisen siirtorajoituksen alaiseksi.

Toimivaltainen viranomainen voi tarpeelliseksi katsoessaan my0s pait-
téd, ettd muita tiloja tai ainoastaan tila, jolla eldin on saanut tartunnan,
asetetaan viralliseen seurantaan kéytettdvissd olevien epidemiologisten
tietojen perusteella.

Jésenvaltio 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 ithmisten ja
eldinten terveydelle aiheutuvien riskien asianmukaiseen arviointiin.

2. Jos toimivaltainen viranomainen paittdd, 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 hyviksyttyyn la-
boratorioon, 19 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn kansalliseen tai 19 artik-
lan 2 kohdassa sdddettyyn yhteison vertailulaboratorioon tutkittavaksi
20 artiklassa tarkoitettuja menetelmid kdyttden.

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 tiytdntdonpanoa 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:

Y M30
a) kaikki eldimen ruhon osat hédvitetdan asetuksen (EY) N:o 1774/2002
mukaisesti, lukuun ottamatta tdmédn asetuksen liitteessd III olevan B
luvun mukaisesti rekisterid varten sdilytettdvdd ainesta;

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

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

Jasenvaltion pyynnostd ja mydnteisen 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

" Jdsenvaltio 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 ndiméd toimenpiteet on asianomaisen jdsenvaltion 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 jaljittaa.

Jos todisteet osoittavat, ettd tartunnan saanut eldin ei ilmeisesti ole saa-
nut TSE-tartuntaa tilalla, jolla se oli tartunnan toteamisen aikana, toimi-
valtainen viranomainen voi péittdd, ettd joko molemmat tilat tai ainoas-
taan 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 ¢ alakohdan vaatimuksista
poiketen 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen va-
pauttaa eldinten siirtoa koskevien virallisten kieltotoimenpiteiden sovel-
tamisesta seké eldinten lopettamista ja havittamistd 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 sddnnokset 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 séddnndsten 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 méarittelemattomélle 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 sisdén.

3. BSE:n kannalta méirittelemattdomén riskin maasta tai alueelta tu-
levien eldinperdisten elintarviketuotteiden, jotka siséltdvét nautaeldimistd
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 maérehtijoiden ruokinnassa
on pantu tosiasiallisesti tdytintdon; 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 myodskddn saa ldhet-
tdd madrittelemattoman BSE-riskin luokkaan luokitellusta jasenvaltiosta
tai sen alueelta toiseen jdsenvaltioon eikd tuoda méérittelemattomén
BSE-riskin luokkaan luokitellusta kolmannesta maasta.

Taté 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 virkaeldinlddkéarin antama eldinten terve-
ystodistus, jossa todistetaan, ettd ne on tuotettu timén 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 kaksikymmentinelja 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 lainsddddnndn mukaiset
eldinten terveystodistukset tai asianmukaiset kaupalliset asiakirjat 17 ja
18 artiklan mukaisesti, tai mikédli téllaista vaatimusta ei ole yhteison
lainsdddanndssd, 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen vahvistettavan mallin mukainen terveystodistus tai kaupallinen asia-
kirja.
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6.  Yhteis6Oon suuntautuvassa tuonnissa on eldinperdisten tuotteiden
taytettdva liitteessd IX olevan A, C, F ja G luvun vaatimukset.

V M44
" 7. Edelld olevien 1-6 kohdan siinnékset voidaan 24 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan késittivdd sddntelymenettelyd noudattaen
ulottaa koskemaan muita eldinperdisid tuotteita. Tamén artiklan téytin-
toonpanoa koskevat sddnnot hyviksytddn 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 alkuperdjdsenvaltiolle 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 sdddetyt erityisvaatimukset heti kun luokitusta
koskeva pidtos 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 sdéintelymenettelyd noudattaen. Menetelmd BSE:n toteamiseksi
lampailla ja vuohilla vahvistetaan 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvad 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 niille kuuluvien tehtdvien suorittamisessa. Ko-
missio antaa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedot tarkastusten tuloksis-
ta.

Tamidn artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddanndt ja eri-
tyisesti ne, jotka koskevat kansallisten viranomaisten kanssa tehtdvin
yhteistyon sddntelyd, 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 midriteltyi riskiainesta koskevat siirtymitoimenpiteet

1. Liitteessd XI olevan A osan sdannoksid sovelletaan vdhintdan kuu-
den kuukauden ajan 1 péivastd heindkuuta 2001 alkaen, kunnes 5 artik-
lan 2 tai 4 kohdan séddnnosten mukainen pdétds tehdddn ja josta pdivéstd
alkaen 8 artiklaa sovelletaan.

2. Siirtymidkaudella 5 artiklan 3 kohdan sdfnndsten mukaisesti suo-
ritetun sekd johtopditokset siséltavén tilastollisen selvityksen tuloksia
kdytetddn 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskien analyysin johtopéa-
tosten vahvistamisessa tai kumoamisessa ottaen huomioon myds Maa-
ilman eldintautijdrjeston (OIE) médrittelemét luokitteluperusteet.

3. Tilastollista selvitystd koskevat yksityiskohtaiset sddnndt hyvaksy-
tddn asianomaisen tiedekomitean kuulemisen jilkeen 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

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

23 artikla

Liitteiden muuttaminen ja siirtyméikauden toimenpiteet

VM44
~ Sen jéilkeen kun asianomaista tiedekomiteaa on kuultu kaikista kansan-
terveyteen mahdollisesti vaikuttavista seikoista, liitteitd muutetaan tai
tdydennetddn sekd toteutetaan asianmukaisia siirtymikauden toimenpi-
teitd 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sddntely-
menettelyd noudattaen.
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Samaa menettelyd noudattaen hyviksytdén siirtymékauden toimenpiteitd
viimeistddn 1 pdivdnd heindkuuta 2007 pédttyviksi ajanjaksoksi, jotta
nykyisestd jdrjestelméstd voidaan siirtyd tdlld asetuksella perustettuun
jérjestelmdén.

VM30
23 a artikla
Seuraavista toimenpiteistéd, joiden tarkoituksena on muuttaa timén ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia muun muassa tdydentdmailld asetusta,

paitetddn 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun valvonnan késittidvin sdin-
telymenettelyn mukaisesti:

V M44
a) 5 artiklan 3 kohdan kolmannessa alakohdassa, 6 artiklan 1 kohdassa,
8 artiklan 2 kohdassa ja 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen pika-
testien 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 pdatds sallia nuorten mérehtijéeldin-
ten ruokinta kalaperdiselld valkuaisella,

e) 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu rajoituksia koskevan poikkeuksen
myOntdmistd koskeva pditds yksittdisessd tapauksessa,

f) 7 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu toleranssitason kayttdonottoa
koskeva péétos,

g) 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ikdd koskeva piétos,

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

i) 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut hyvéksytyt tuotantomenetelmat,

j) 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu padtds ulottaa erdédt sddnnokset
koskemaan muitakin eldinlajeja,

VYV M44
k) 16 artiklan 1-6 kohdan sdénndsten ulottaminen koskemaan muita
eldinperdisid tuotteita,

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

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 my0s pysyvdd kotieldinjalostusta késittelevdd komiteaa.

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

3. Tédhén 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
yhteisOssd 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 pdivdnd, jona se
julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pédivéstd heindkuuta 2001.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

ERITYISMAARITELMAT

v M48
1. Téssd asetuksessa sovelletaan seuraavia Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 (1), komission asetuksessa (EU) N:o

142/2011 (?), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o

178/2002 (%), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o

767/2009 (*) ja neuvoston direktiivissd 2006/88/EY (°) annettuja maéritelmia:

a) “tuotantoeldin”, asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 6 kohta;
b) asetuksen (EU) N:o 142/2011 liitteessd I olevat seuraavat madritelmat:
i) “turkiseldimet”, 1 kohta;
i) “verituotteet”, 4 kohta;
iii) “késitelty eldinvalkuainen”, 5 kohta;
iv) “kalajauho”, 7 kohta;
v) “kollageeni”, 11 kohta;
vi) “gelatiini”, 12 kohta;
vii) “hydroloidut proteiinit”, 14 kohta;
viii) purkitettu lemmikkieldinten ruoka”, 16 kohta;
ix) “lemmikkieldinten ruoka”, 19 kohta;
x) “késitelty lemmikkieldinten ruoka”, 20 kohta;
c) “rehu”, asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 kohta;
d

=

asetus (EY) N:o 767/2009:
i) “rehuaine”, 3 artiklan 2 kohdan g alakohta;
ii) “rehuseos”, 3 artiklan 2 kohdan h alakohta;
iii) “tdysrehu”, 3 artiklan 2 kohdan i alakohta;
e) direktiivi 2006/88/EY:
i) “vesiviljelyeldin”, 3 artiklan 1 kohdan b alakohta;
i) “vesieldin”, 3 artiklan 1 kohdan e alakohta.

VY M50
2. Téssa asetuksessa tarkoitetaan lisdksi:

a) “kotoperdiselld BSE-tapauksella” naudan spongiforminen enkefalopatia
-tapausta, jonka ei ole selvisti osoitettu aiheutuneen eldvin eldimen tuon-
tia edeltdvistd tartunnasta;

b

~

“kohortilla” nautaeldinten ryhmaa, johon siséltyvit sekéa

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

i) eldimet, joita on kasvatettu jossain vaiheessa ensimmdisen elinvuoden
aikana yhdessd tartunnan saaneen nautaeldimen kanssa timén ensim-
maisen elinvuoden aikana;

¢) “indeksitapauksella” tilan tai epidemiologisesti mééritellyn ryhméin en-
simmadistd eldintd, jossa todetaan TSE-tartunta;

d) “pienten maérehtijéiden TSE:118” lampaassa tai vuohessa epdnormaalin
PrP-proteiinin varmistustestilld todettua tarttuva spongiforminen enkefalo-
patia -tapausta;

(') EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
() EUVL L 54, 26.2.2011, s. 1.
@) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1.
() EUVL L 328, 24.11.2006, s. 14.
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e) “scrapie-tapauksella” lampaassa tai vuohessa varmistettua tarttuva spon-
giforminen enkefalopatia -tapausta, jossa BSE-tartunta on suljettu pois
TSE-kannan médrittelemistd pienissd mérehtijoissd koskevassa Euroopan
unionin vertailulaboratorion teknisessd késikirjassa (') vahvistettujen pe-
rusteiden mukaisesti;

f) “klassisella scrapie-tapauksella” vahvistettua scrapie-tapausta, joka luoki-
tellaan klassiseksi TSE-kannan méarittelemistd pienissd mérehtijoissa kos-
kevassa Euroopan unionin vertailulaboratorion teknisessd kasikirjassa
vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

~

“epatyypilliselld scrapie-tapauksella” vahvistettua scrapie-tapausta, joka
voidaan erottaa klassisesta scrapiesta TSE-kannan maéérittelemisti pienissi
maérehtijoissd koskevassa Euroopan unionin vertailulaboratorion tekni-
sessa kasikirjassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

g

h

Z

“prioniproteiinin genotyypilld” lampaissa kahden alleelin yhdistelméa,
sellaisina kuin ne on kuvattu komission péatoksen 2002/1003/EY (%) liit-
teessd I olevassa 1 kohdassa;

i) ”BSE-tapauksella” BSE-tapausta, joka on vahvistettu kansallisessa vertai-

lulaboratoriossa liitteessd X olevan C luvun 3.1 kohdan a ja b alakoh-
dassa esitettyjen menetelmien ja kdytidnteiden mukaisesti;

j) 7klassisella BSE-tapauksella” BSE-tapausta, joka luokitellaan klassiseksi
Euroopan unionin vertailulaboratorion naudan TSE-isolaattien luokittelu-
menetelmissé (°) vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

k

N2

“epatyypilliselld BSE-tapauksella” BSE-tapausta, jota ei voida luokitella
klassiseksi BSE-tapaukseksi Euroopan unionin vertailulaboratorion nau-
dan TSE-isolaattien luokittelumenetelméssd vahvistettujen perusteiden
mukaisesti;

1) 7yli 18 kuukauden ikéisilld lampailla ja vuohilla” tarkoitetaan lampaita ja
vuohia,

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

i) joiden ikenistd on puhjennut enemmain kuin kaksi pysyvédd etuham-
masta.

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
(®» EYVL L 349, 24.12.2002, s. 105.

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

(*) EUVL L 5, 9.1.2004, s. 8.
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VMS51

LITE I

BSE-ASEMAN MAARITTAMINEN

A LUKU
Perusteet

Jésenvaltioiden tai kolmansien maiden taikka niiden alueiden, jéljempénd “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 tekijdt sekd niissd ajan
mittaan tapahtunut kehitys kyseisessd maassa tai alueella;

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

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

d) on voimassa velvoite ilmoittaa kaikista nautaeldimistd, 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 hyviksytyssd laboratoriossa.

B LUKU

Riskianalyysi

1. Riskianalyysin rakenne

Riskianalyysiin siséltyvit ilmaantumisen arviointi ja altistuksen arviointi.

2. Ilmaantumisen arviointi (ulkoinen uhka)

2.1 Ilmaantumisen arvioinnissa arvioidaan, miten todenndkoisesti BSE-taudin-
aiheuttaja on pddssyt maahan tai alueelle mahdollisesti BSE-taudinaiheutta-
jan saastuttamien hyodykkeiden kautta tai sitd jo esiintyy maassa tai alu-
eella.

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
mairehtijdpopulaatiosta;

C

~

tuotu liha-luujauho tai eldinrasvan sulatusjite;
d) tuodut nauta-, lammas- ja vuohieldimet;
e) tuotu eldinten rehu ja rehun ainesosat;

f) tuodut mirehtijoistd saadut elintarvikkeet, jotka saattavat sisdltdd liit-
teessd 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 Ilmaantumisen arvioinnissa olisi otettava huomioon erityiset havittdmisjér-
jestelmit, valvonta ja muut epidemiologiset tutkimukset (erityisesti BSE-
valvonta nautaeldinpopulaatiossa), jotka liittyvédt 2.1 kohdassa lueteltuihin
riskitekijoihin.
YM31

3.  Altistuksen arviointi

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

a) BSE-taudinaiheuttajan kierrdttdminen ja vahvistuminen nautaeldinten
syOtyd maérehtijoistd saatua liha-luujauhoa tai eldinrasvan sulatusjatettd
taikka ndiden saastuttamaa muuta rehua tai rehun ainesosia;

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

c) marehtijoiden ruokkiminen tai ei mérehtijoistd saadulla liha-luujauholla
ja eldinrasvan sulatusjitteelld, myds 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 jdljempdnd madritellyn ajanjakson aikana jokaisen havaitun riskin
kasittelemiseksi;

3) joka on osoittanut, ettd sielld on kdytossd 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 yhtddn 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 esitettyja perusteita on noudatettu
vihintddn seitsemédn vuoden ajan; ja

iii) asianmukaisen valvonta- ja tarkastustason kautta on osoitettu, ettd
mairehtijoille ei ole syotetty mérehtijoistd saatua liha-luujauhoa
eikd eldinrasvan sulatusjétettd vihintddn kahdeksaan vuoteen

b) tai seuraavassa tilanteessa:

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

ii) A luvun c, d ja e alakohdassa esitettyjé 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 sdddettyihin 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;

il

)

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
sulatusjatettd;

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 mérehtijoistd saadun liha-luujauhon tai
eldinrasvan sulatusjitteen syo6ttdmistd mdrehtijoille 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 ensimmdisen 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

Kyseessa on sellainen maa tai alue, jonka BSE-asemaa ei ole vield madritetty
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
prosenttia.

B-tyypin valvontaa voidaan suorittaa maittain tai alueittain, joiden BSE-
riski on merkityksettomén alhainen, riskianalyysin paételmien vahvista-
miseksi esimerkiksi osoittamalla sellaisten toimenpiteiden teho, joilla
vihennetddn tunnistettuja riskitekijoitd; valvonnan tarkoituksena on
maksimoida todennékdisyys, jolla tillaisten toimenpiteiden epdonnistu-
minen havaitaan.

B-tyypin valvontaa voidaan suorittaa my0s maittain tai alueittain, joiden
BSE-riski on hallinnassa, sen jalkeen, kun on saavutettu A-tyypin val-
vontaa kéyttden saadut asiaankuuluvat pistetavoitteet, jotta sailytetddn
luottamus A-tyypin valvonnasta saatuihin tietoihin.

Tassa liitteessd on kartoitettu seuraavat nautaeldinten osapopulaatiot val-
vontatarkoituksiin:

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

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

voitepisteind. Jos todellinen esiintyvyys on odotettua esiintyvyyttd suurempi, tutkimuk-
sella erittdin todenndkdoisesti havaitaan tauti.
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b) yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka ovat liikkkumattomia,
makaavat eivitkd pysty nousemaan tai kdvelemdédn ilman apua; yli
30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on ldhetetty hétiteurastuk-
seen tai joilla on havaittu epidnormaaleja oireita ante mortem -tarkas-
tuksessa (hétiteurastus);

¢) yli 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, jotka on 16ydetty kuolleina tai
lopetettu tilalla, kuljetuksen aikana tai teurastamolla (itsestdén kuollut
karja);

d) yli 36 kuukauden ikéiset nautaeldimet normaaliteurastuksessa.

Valvontastrategia

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

BSE-valvontastrategien tdytdntoonpanoa varten maan on kaytettdvd 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 médrdajoin maan tai alueen tavoitepisteisiin.

Taulukko 1

Valvontapistearvot niytteille, jotka Kkeritty tiettyyn osapopulaatioon ja ikiryhmién 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 ikéiset nautaeldimet normaaliteurastuksessa.

(*) Yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on 1dydetty kuolleina tai lopetettu tilalla, kuljetuksen aikana
tai teurastamolla (itsestddn kuollut karja).

() Yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka ovat liilkkumattomia, makaavat eivitkd pysty nousemaan tai
kévelemadn ilman apua; yli 30 kuukauden ikdiset nautaeldimet, jotka on ldhetetty hétiteurastukseen tai
joilla on havaittu epanormaaleja oireita ante mortem -tarkastuksessa (hatiteurastus).

(*) Yli 30 kuukauden ikiiset nautaeldimet, joilla on BSE:n taudinkuvaan sopivia kiyttiytymiseen liittyvid
tai kliinisid oireita (kliinisesti epdillyt tapaukset).
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Taulukko 2
Téysikasvuisten nautaeliinten pistetavoitteet populaation koon mukaan maassa tai alueella
Pistetavoitteet maassa tai alueella
Taysikasvuisen natacliinpopulaation koko | Atyypin valvonta B-tyypin valvonta
> 1000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47700
300 001-400 000 71 500 35750
200 001-300 000 47700 23 850
100 001-200 000 22 100 11 500
90 001-100 000 19 900 9950
80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4400
30 001-40 000 6 600 3300
20 001-30 000 4400 2200
10 001-20 000 2100 1050
9 001-10 000 1900 950
8 001-9 000 1600 800
7 001-8 000 1400 700
6 001-7 000 1200 600
5001-6 000 1000 500
4 001-5 000 800 400
3001-4 000 600 300
2 001-3 000 400 200
1 001-2 000 200 100
vM31

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:té, ja nautaeldimiin, joille on sydtetty mah-
dollisesti saastunutta rehua maista tai alueilta, joilla on havaittu BSE:t4.
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5.  BSE-valvontamalli

Maa voi valintansa mukaan kayttda tdytta 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 merkityksettomén 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-
sillytettdvi ainakin kolme neljéstd esitetystd osapopulaatiosta. Lisdksi kaikki
nautaeldimet, joilla epailladn BSE-tartuntaa kliinisten oireiden perusteella, on
tutkittava kertyneiden pisteiden lukuméérdstd riippumatta. Vaaditun pisteta-
voitteen jdlkeen vuotuinen valvonta maassa tai alueella ei saa olla vihem-
mén kuin miérd, joka vaaditaan yhteen seitsemdsosaan sen B-tyypin val-
vonnan kokonaistavoitteesta.
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LITE 11

SEURANTAJARJESTELMA

A LUKU

I NAUTAELAINTEN SEURANTA
1. Yleista

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

2. Thmisravinnoksi teurastettujen eldinten seuranta

2.1 Kaikki yli 24 kuukauden ikidiset nautaeldimet on testattava BSE:n esiin-
tymisen toteamiseksi, jos niille on tehty

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

— ante mortem -tarkastus, jonka yhteydessd on havaittu merkkeji ta-
paturmista tai vakavista fysiologisista ja funktionaalisista ongel-
mista tai asetuksen (EY) N:o 854/2004 (%) liitteessd I olevan I jak-
son II luvun B osan 2 kohdassa tarkoitettuja merkkeja.

2.2 Kaikki yli 30 kuukauden ikiiset terveet nautaeldimet, jotka on teuras-
tettu ihmisravinnoksi tavanomaiseen tapaan, on testattava BSE:n totea-
miseksi.

3.  Muusta syysti kuin ihmisravinnoksi teurastettujen eliinten seur-
anta

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

— teurastettu havitettiviksi 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 paittdd poikkeuksesta 3.1 kohdan sddnndksiin syr-
jéisilla alueilla, joissa eldinten tiheys on alhainen ja joilla ei ole jérjes-
tetty kuolleiden eldinten kerdystd. Poikkeusta hyddyntdvien jasenvalti-
oiden on ilmoitettava siitd komissiolle ja toimitettava luettelo poikke-
uksen kohteena olevista alueista. Poikkeus saa koskea enintddn 10:td
prosenttia jdsenvaltion nautaeldinpopulaatiosta.

4. Asetuksen (EY) N:o 716/96 mukaisesti hivitettiviksi ostettujen
eldinten seuranta

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

5. Muiden eldinten seuranta

Edelld 2—4 kohdassa tarkoitetun testauksen lisdksi jdsenvaltiot voivat
vapaachtoisesti padttdd testata muita nautaeldimiid alueellaan erityisesti
silloin, kun eldimet ovat perdisin maasta, jossa esiintyy kotoperdistd

(") EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55.

(3 EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206.
(®) EYVL L 99, 20.4.1996, s. 14.
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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 kaytdssd virallinen jirjestelmd, jolla varmistetaan, ettd mikdédn tut-
kittujen eldinten ruhonosa, jossa on terveysmerkinti, ei ldhde teurasta-
mosta, ennen kuin pikatestistd on saatu negatiivinen tulos.

V M42
- 6.3 Kaikki BSE:n esiintymiseksi testatun eldimen ruhon osat, myos vuota,
on pidettdvd virallisessa valvonnassa, kunnes pikatestisti 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.

VY M32

- 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 vilittomasti sitd ennen teurastettu ruho ja vahintddn kaksi vélitto-
masti sen jélkeen teurastettua ruhoa samalla teurastuslinjalla on havi-
tettdvd 6.4 kohdan mukaisesti. Tastd poiketen jasenvaltiot voivat paat-
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.

VM13
6.6 Jdsenvaltiot voivat poiketa 6.5 kohdan sddnnoksistd, kun teurastamossa
on kaytossd jarjestelmi, jolla ennaltachkdistdén tartunnat ruhojen vilil-
14.

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

7.1 Jasenvaltioiden hakemukset

Komissiolle toimitetuissa jasenvaltioiden hakemuksissa, jotka koskevat
vuotuisten BSE-seurantaohjelmien tarkistamista, on oltava vahintddn
seuraavat:

a) tiedot jdsenvaltion alueella edellisten kuuden vuoden aikana kiy-
tossd olleesta vuotuisesta BSE-valvontajérjestelmastd, mukaan lu-
kien tarkat asiakirjat, jotka todistavat 7.2 kohdassa esitettyjen epi-
demiologisten kriteerien noudattamisen;

b) tiedot 6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetusta jasenvaltion alueella edellisten kuuden vuoden aikana
kaytossa olleesta eldinten tunnistus- ja jdljitettdvyysjédrjestelmésta,
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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 jdsenvaltion alueella
edellisten kuuden vuoden aikana, mukaan lukien tarkka kuvaus
6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoite-
tun tuotantoeldinten rehukiellon tdytdntdonpanon valvonnasta, myds
ndytteenottosuunnitelma ja havaittujen rikkomusten lukuméird ja
tyyppi sekéd seurannan tulokset;

d

N

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 ikdrajoja ja otoskokoja koskevat tiedot;

e) kattavan riskinarvioinnin tulokset, jotka osoittavat, ettd tarkistetulla
BSE-seurantaohjelmalla taataan ihmisten ja eldinten terveyden suo-
jelu. Riskinarviointiin on sisdllyttdvd syntymékohortin analyysi tai
muita asiaankuuluvia tutkimuksia, joilla pyritddn osoittamaan, ettd
TSE-riskid vdhentdvit toimenpiteet, myos 6 artiklan 1b kohdan kol-
mannen alakohdan c¢ alakohdassa tarkoitetut ruokintakiellot, on
pantu tdytantoon tehokkaasti.

7.2 Epidemiologiset kriteerit

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

a) 6 artiklan 1b kohdan kolmannen alakohdan b alakohdassa tarkoite-
tun yhteison BSE-testausjérjestelmédn taytdntdonpanopdivasta vahin-
taan kuuden perdkkéisen vuoden ajan

joko

i) tdysikasvuisessa (yli 24 kuukauden ikiisessd) nautapopulaa-
tiossa havaitun vuotuisen BSE-esiintyvyyden keskimédrdinen
lasku on yli 20 prosenttia ja 6 artiklan 1b kohdan kolmannen
alakohdan c alakohdassa tarkoitetun tuotantoeldimid koskevan
taydellisen rehukiellon tdytdntoonpanon jilkeen syntyneiden,
BSE-tartunnan saaneiden eldinten kokonaisméiard on enintdédn
S prosenttia vahvistettujen BSE-tapausten kokonaismaarasta;

tai

ii) tdysikasvuisessa (yli 24 kuukauden ikdisessd) 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 lukumééra
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
I LAMPAIDEN JA VUOHIEN SEURANTA

1. Yleistda

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

VM50
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 ndytteenottosdantojen 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 eldinté, on testattava 4 kohdassa
annettujen ndytteenottosddntdjen mukaisesti vuosittain 10 000:n ih-
misravinnoksi teurastetun vuohen vihimmaisotos;

¢) Jasenvaltio voi valita, ettd se korvaa enintdan

— 50 prosenttia sille a ja b alakohdan mukaisesti maératystd ihmis-
ravinnoksi teurastettujen lampaiden ja vuohien vdhimmaéisotok-
sesta testaamalla yli 18 kuukauden ikéisid kuolleita lampaita tai
vuohia suhteessa yksi yhteen ja 3 kohdassa vahvistetun vdhim-
mdisotoksen lisaksi;

— 10 prosenttia sille a ja b alakohdan mukaisesti maératystd va-
himmadisotoksesta testaamalla taudin hévittimiskampanjan yh-
teydessd lopetettuja yli 18 kuukauden ikdisid lampaita tai vuohia
suhteessa yksi yhteen.

VY M32
3. Muusta syystd kuin ihmisravinnoksi teurastettujen lampaiden ja
vuohien seuranta

Jasenvaltioiden on testattava 4 kohdassa annettujen naytteenottosaanto-
jen seké taulukoissa A ja B vahvistettujen vdhimmaisotosten 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 vdhimmaiiso-
populaatio jésenvaltiossa tos (1)
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 100 % 500 eldimeen saakka
< 40 000 100 % 100 eldimeen saakka

(") Otosten vdhimmdiskoot on madéritelty siten, ettd niissd otetaan huomioon
lammaspopulaatioiden koko yksittdisisséd jdsenvaltioissa ja ettd tavoitteet on
mahdollista saavuttaa.
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Taulukko B

Jo poikineiden vuohien ja pariutunei-

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

> 750 000 10 000

250 000-750 000 1500

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

(") Otosten vdhimmdiskoot on madéritelty siten, ettd niissd otetaan huomioon
vuohipopulaatioiden koko yksittdisissd 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 enemmain 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 jasenvaltioiden on mahdolli-
suuksien mukaan pyrittdvé siséllyttdmadn 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 paattdd poikkeuksesta otokseen syrjdisilld
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 syrjdisistd alueista. Poikkeus saa koskea enintdén
10:td prosenttia jédsenvaltion lammas- ja vuohipopulaatiosta.

VM50
5. Seuranta tiloilla TSE:n valvonta- ja hivittiimistoimenpiteiden mu-
kaisesti

Yli 18 kuukauden ikdiset eldimet, jotka on lopetettu havitettdvaksi
liitteessd VII olevan B luvun 2 osan 2.2.1 kohdan tai 2.2.2 kohdan b
tai ¢ alakohdan mukaisesti, on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessi
X olevan C luvun 3 osan 3.2. kohdan b alakohdassa esitettyjen labo-
ratoriomenetelmien ja -kdytanteiden mukaisesti yksinkertaisella satun-
naisotannalla valittavan, seuraavassa taulukossa ilmoitetun otosméaarin
mukaisesti.

Yl1i 18 kk:n ikdisten havitettdvéksi lo- e e
. s . Vihimmadisotos
petettujen eldinten lukumééra karjassa
70 tai vihemmén Kaikki testauskriteerit tayttavit
eldimet
80 68
90 73
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Yli 18 kk:n ikdisten havitettaviksi lo- P
petettujen eldinten lukumaérad karjassa Vahimmisotos
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 tai enemmaén 150
Y M32

6. Muiden eldinten seuranta

Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa esitettyjen seurantaohjelmien lisdksi jdsen-
valtiot voivat vapaaehtoisesti 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 1 olevan III luvun I jaksossa tarkoitettua terveys-
merkintdd ei saa laittaa kyseisen eldimen ruhoon, ennen kuin pikates-
tistd on saatu negatiivinen tulos.

7.2 Jasenvaltiot voivat poiketa 7.1 kohdasta, kun teurastamossa on kéytossa
toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymaé jérjestelmd, jolla varmistetaan,
ettd kaikki eldinten osat voidaan jéljittdd ja ettd mikddn tutkittujen
eldinten ruhonosa, jossa on terveysmerkintd, ei ldahde teurastamosta,
ennen kuin pikatestistd on saatu negatiivinen tulos.

7.3 Kaikki testatun eldimen ruhon osat, myds vuota, on pidettdvéd viralli-
sessa valvonnassa, kunnes pikatestistd on saatu negatiivinen testitulos,
lukuun ottamatta eldimistd saatavia sivutuotteita, jotka havitetdan vélit-
tomadsti 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 havitettdva vélittomésti asetuksen
(EY) N:o 1774/2002 4 artiklan 2 kohdan a, b tai e alakohdan mukai-
sesti, lukuun ottamatta tdssi 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 valittomasti 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 mddritelty kohdan 8.1
mukaisesti, prioniproteiinin genotyyppi kodonien 136, 141, 154 ja
171 osalta on maidriteltdivd lampaiden vdahimmadisotoksesta. Jos tdysi-
kasvuisten lampaiden populaatio jasenvaltiossa on yli 750 000 eldintd,
on otokseen sisdllytettdvad 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.

VYMi18
Il 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 esitettivit tiedot

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

2. Laboratoriotutkimuksiin 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti médritty-
jen epdiltyjen tapausten lukuméard 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 kédytettdvd seuraavia ikdryhmid: alle 24 kk”, 24-155
kk:n osalta jako 12 kk:n ryhmiin, ja "yli 155 kk”.

3. Niiden katraiden lukumaéérd, 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
alaryhmaistd. On my0s ilmoitettava otoksen valintamenetelmd, pika-
ja varmennustestien tulokset sekéd arvio testattujen eldinten ikédja-
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, syntyméakuukausi 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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II

I

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 neljdnnesvuosittain voidaan pitdd 6 artiklan 4 kohdassa vaa-
dittuna vuosikertomuksena silld edellytykselld, ettd tiedot saatetaan ajan
tasalle, kun saadaan lisitietoa.

KOMISSION LAATIMASSA YHTEENVEDOSSA ESITETTAVAT TIE-
DOT

Yhteenveto on esitettdvé taulukon muodossa, ja siind on oltava vihintdédn I
osassa tarkoitetut tiedot kustakin jdsenvaltiosta.

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 lukumédrd, tunnistetiedot ja alkuperd sekd, mikéli
mahdollista, ik, rotu ja muut esitiedot,

— lampaiden positiivisten TSE-tapausten prioniproteiinin genotyyppi.

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

ELAINTEN RUOKINTA

I LUKU

Asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa sdiddetyn kiellon soveltamisalan
laajentaminen

Asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti 7 artiklan 1 kohdassa sdadetyn kiellon
soveltamisala laajennetaan koskemaan

a) madrehtijoiden ruokkimista eldinperdiselld dikalsiumfosfaatilla ja trikalsiumfos-
faatilla ja nditd tuotteita sisaltdvilla rehuseoksilla;

b) muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijéiden, turkiseldimid lukuun ottamatta,
ruokkimista seuraavilla:

i) késitelty eldinvalkuainen;
i) kollageeni ja marehtijoistd saatu gelatiini;
iii) verituotteet;
iv) eldinperdinen hydroloitu proteiini;
v) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti ja trikalsiumfosfaatti;
vi) i-v alakohdassa lueteltuja tuotteita sisaltidva rehu.

II LUKU
Poikkeukset 7 artiklan 1 kohdassa ja I luvussa sidéddettyihin kieltoihin

Asetuksen 7 artiklan 3 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaisesti 7 artiklan 1
kohdassa ja I luvussa sdddettyja kieltoja ei sovelleta seuraaviin:

a) mirehtijéiden ruokkiminen seuraavilla:

i) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja
ternimaitotuotteet;

il) munat ja munatuotteet;
iil) muista kuin maérehtijoistd saatu kollageeni ja gelatiini,
iv) hydroloidut proteiinit, jotka on saatu
— muiden kuin maérehtijoiden osista, tai
— mirehtijoiden vuodista ja nahoista;
v) i-iv alakohdassa lueteltuja tuotteita sisdltdvat rehuseokset;

b) muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden ruokkiminen seuraavilla rehu-
aineilla ja rehuseoksilla:

i) muiden kuin maérehtijoiden osista tai mérehtijoiden vuodasta ja nahasta
saadut hydroloidut proteiinit;

i) kalajauho ja kalajauhoa sisdltdvit rehuseokset, jotka tuotetaan, saatetaan
markkinoille ja kdytetddn III luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja
IV luvun A jaksossa sdddettyjen erityisedellytysten mukaisesti;

iii) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti ja trikalsiumfosfaatti ja téllaisia fosfaatteja
siséltdvit rehuseokset, jotka tuotetaan, saatetaan markkinoille ja kdytetadn
I luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja IV luvun B jaksossa sdé-
dettyjen erityisedellytysten mukaisesti;
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iv) muista kuin mérehtijoistd saadut verituotteet ja tdllaisia verituotteita sisél-
tavit rehuseokset, jotka tuotetaan, saatetaan markkinoille ja kéytetddn III
luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja IV luvun C jaksossa sdddet-
tyjen erityisedellytysten mukaisesti;

o
—

vesiviljelyeldinten ruokkiminen muista kuin maérehtijoistd saadulla kasitellylla
eldinvalkuaisella, kalajauhoa lukuun ottamatta, ja téllaista késiteltyd eldinval-
kuaista siséltavilla rehuseoksilla, jotka tuotetaan, saatetaan markkinoille ja
kaytetadn III luvussa sdddettyjen yleisten edellytysten ja IV luvun D jaksossa
saddettyjen erityisedellytysten mukaisesti;

d

=

vieroittamattomien mérehtijoiden ruokkiminen kalajauhoa sisiltdvilld maidon-
korvikkeilla, jotka tuotetaan, saatetaan markkinoille ja kdytetddn IV luvun E
jaksossa sdddettyjen erityisedellytysten mukaisesti;

¢

~

tuotantoeldinten ruokkiminen kasviperdisilld rehuaineilla ja téllaisia rehu-
aineita sisaltdvilla rehuseoksilla, jotka sisdltdvit vahdisid maaria luiden osia,
jotka ovat perdisin muista kuin sallituista eldinlajeista. Jasenvaltiot voivat
kayttda titd poikkeusta vain, jos ne ovat tehneet etukdteen riskinarvioinnin,
jossa on vahvistettu vdhéinen riski eldinten terveydelle. Riskinarvioinnissa on
otettava huomioon ainakin seuraavat seikat:

i) saastumisen aste;

ii) saastumisen luonne ja lahde;

iii) saastuneen rehun kayttotarkoitus.

I LUKU

II luvussa saidettyjen tiettyjen poikkeusten soveltamista koskevat yleiset
edellytykset

A JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden ruokkimiseen tarkoitettujen
rehuaineiden ja rehuseosten kuljetus

1. Muiden tuotantoeldinten kuin maérehtijéiden ruokkimiseen tarkoitetut seura-
avat tuotteet on kuljetettava sellaisissa ajoneuvoissa tai sdilidissd, joita ei
kéytetd marehtijoille tarkoitetun rehun kuljetukseen:

a) irtotavarana oleva késitelty eldinvalkuainen, mukaan luettuna kalajauho,
joka on saatu muista kuin mérehtijoista;

b) irtotavarana oleva eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;

c) irtotavarana olevat muista kuin maérehtijoistd saadut verituotteet;

d) irtotavarana olevat rehuseokset, jotka sisdltidvit a, b ja ¢ alakohdassa lue-
teltuja rehuaineita.

Asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot kuljetetuista tuotetyypeista,
on pidettdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vahintddn kaksi vuotta.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, ajoneuvoja ja sdiliditd, joita on
aiemmin kéytetty kyseisessd kohdassa lueteltujen tuotteiden kuljettamiseen,
saa myohemmin kdyttdd mairehtijoille tarkoitetun rehun kuljettamiseen, jos
ne on puhdistettu ensin ristikontaminaation vélttimiseksi noudattaen doku-
mentoitua menettelyé, jonka toimivaltainen viranomainen on etukéteen hyvak-

synyt.
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Jos tillainen menettely on kaytossd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidet-
tdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vahintddn kaksi vuotta.

3. Irtotavarana oleva muista kuin méarehtijoistd saatu késitelty eldinvalkuainen ja
irtotavarana olevat tdllaisista eldimistd saatua kdsiteltyd eldinvalkuaista sisdl-
tavit rehuseokset on kuljetettava sellaisissa ajoneuvoissa tai séilidissé, joita ei
kéytetd muille tuotantoeldimille kuin mérehtijoille, vesiviljelyeldimid lukuun
ottamatta, tarkoitetun rehun kuljetukseen.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, ajoneuvoja ja sdiliditd, joita on
aiemmin kéytetty kyseisessd kohdassa tarkoitettujen tuotteiden kuljettamiseen,
saa myohemmin kéyttdd muille tuotantoeldimille kuin maérehtijoille, vesivilje-
lyeldimid lukuun ottamatta, tarkoitetun rehun kuljettamiseen, jos ne on puh-
distettu ensin ristikontaminaation vélttdmiseksi noudattaen dokumentoitua me-
nettelyd, jonka toimivaltainen viranomainen on etukdteen hyviksynyt.

Jos tillainen menettely on kiytdssd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidet-
tdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vahintddn kaksi vuotta.

B JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden ruokkimiseen tarkoitettujen
rehuseosten tuotanto

1. Muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden ruokkimiseen tarkoitetut rehuse-
okset, jotka siséltdvit seuraavia rehuaineita, on tuotettava laitoksissa, jotka
eivit tuota marehtijoille tarkoitettuja rehuseoksia ja jotka toimivaltainen viran-
omainen on hyviksynyt:

a) kalajauho;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;

¢) muista kuin maérehtijoistd saadut verituotteet.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, toimivaltainen viranomainen voi
hyviksyd mérehtijoille tarkoitettujen rehuseosten tuotannon laitoksissa, joissa
tuotetaan myds muille tuotantoeldimille kuin mérehtijéille tarkoitettuja rehu-
seoksia, jotka sisdltdvit kyseisessd kohdassa lueteltuja tuotteita, laitoksen tar-
kastuksen jélkeen, jos seuraavat edellytykset tdyttyvat:

a) mirehtijéille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettivd varas-
toinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyysisesti eril-
ladn tiloista, joissa muille kuin mérehtijoille tarkoitettuja rehuseoksia val-
mistetaan ja pidetdén;

b) asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot 1 kohdassa lueteltujen
tuotteiden ostoista ja kdytostd sekd nditd tuotteita siséltdvien rehuseosten
myynnistd, on pidettdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vihintdan
viiden vuoden ajan;

C

~

madrehtijoille tarkoitetuista rehuseoksista on otettava sddnnollisesti ndyttei-
td, jotka on analysoitava sen varmistamiseksi, ettd tuotteet eivét sisdlld
eldinperdisid ainesosia, joita ei ole hyvaksytty, kdyttden komission asetuk-
sen (EY) N:o 152/2009 (V) liitteessd VI sdddettyja eldinperdisten ainesosien
madrittimiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja analyysimenetelmid;,
néytteenotto- ja analyysitiheys médritetddn toimijan suorittaman riskinarvi-
oinnin perusteella, joka on osa sen HACCP-periaatteisiin (vaara-analyysin
ja kriittisten hallintapisteiden jérjestelmd) perustuvia menettelyitd; ndyttee-
noton ja analyysien tulokset on pidettdvi toimivaltaisen viranomaisen saa-
tavilla vahintddn viiden vuoden ajan.

(") EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1.
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3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdan, hyviksyntda tdysrehun tuottami-
seksi rehuseoksesta, joka sisdltdd kyseisessd kohdassa lueteltuja tuotteita, ei
vaadita tilasekoittajilta, jotka tdyttdvit seuraavat edellytykset:

a) niiden on oltava toimivaltaisen viranomaisen rekisterdimid,

b) niiden on pidettidvd ainoastaan muita eldimid kuin mérehtijoité;

¢) niiden on tuotettava tdysrehua kéytettavaksi pelkdstddn samalla tilalla;

d) kaikkien kalajauhoa siséltdvien rehuseosten, joita kdytetdan tdysrehun tuo-
tannossa, on sisdllettivd raakavalkuaista alle 50 prosenttia;

e) kaikkien eldinperiistd dikalsiumfosfaattia tai trikalsiumfosfaattia sisaltdvien
rehuseosten, joita kdytetddn tdaysrehun tuotannossa, on sisillettdva fosforia
yhteensi alle 10 prosenttia;

f) kaikkien muista kuin mérehtijoistd saatuja verituotteita siséltdvien rehuse-
osten, joita kdytetddn taysrehun tuotannossa, on siséllettdva valkuaista yh-
teensd alle 50 prosenttia.

C JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseldimii lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitettujen rehuaineiden ja rehuseosten tuonti

Ennen luovuttamista vapaaseen liikkeeseen unionissa tuojien on varmistettava,
ettd kukin seuraavien rehuaineiden ja rehuseosten ldhetys, joka on tarkoitettu
muiden tuotantoeldinten kuin marehtijéiden, turkiseldimid lukuun ottamatta, ruok-
kimiseen tdmén liitteen II luvun mukaisesti, analysoidaan kidyttden asetuksen
(EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyjd eldinperdisten ainesosien méarittimi-
seen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja analyysimenetelmid sen varmistami-
seksi, ettei niisséd esiinny eldinperdisid ainesosia, joita ei ole hyvaksytty:

a) kasitelty eldinvalkuainen, mukaan luettuna kalajauho, joka on saatu muista
kuin mérehtijoista;

b) muista kuin mérehtijoistd saadut verituotteet;

c) rehuseokset, jotka siséltivdt a ja b alakohdassa lueteltuja rehuaineita.

D JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoéiden ruokkimiseen tarkoitetun rehun
kiytté ja varastointi tiloilla

1. Seuraavien rehujen kdyttd ja varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetddn
tuotantoeldinlajeja, joille tdllaista rehua ei ole tarkoitettu:

a) kasitelty eldinvalkuainen, mukaan luettuna kalajauho, joka on saatu muista
kuin maérehtijoista;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;

¢) muista kuin marehtijoistd saadut verituotteet;

d) rehuseokset, jotka siséltavit a—c alakohdassa lueteltuja rehuaineita.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, toimivaltainen viranomainen voi
sallia 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen rehuseosten kdyton ja varastoin-
nin tiloilla, joilla pidetdén tuotantoeldinlajeja, joille rehuseosta ei ole tarkoi-
tettu, edellyttien etté tilalla toteutetaan toimenpiteitd, joilla estetdédn tdllaisten
rehuseosten syottaiminen eldinlajeille, joille niitd ei ole tarkoitettu.

IV LUKU
II luvussa siiidettyjen poikkeusten soveltamista koskevat erityisedellytykset
A JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseldimii lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitetun kalajauhon ja kalajauhoa sisiltivien rehuseosten
tuotantoon ja kiyttoon sovellettavat erityisedellytykset

Muiden tuotantoeldinten kuin maérehtijéiden, turkiseldimid lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitetun kalajauhon ja kalajauhoa siséltdvien rehuseosten tuotan-
toon ja kdyttoon on sovellettava seuraavia erityisedellytyksia:

a) kalajauho on tuotettava jalostuslaitoksessa, jossa tuotetaan yksinomaan vesie-
laimistd, lukuun ottamatta merinisakkaitd, saatuja tuotteita;

b) kalajauhon tai kalajauhoa sisdltdvien rehuseosten mukana olevissa kaupalli-
sissa asiakirjoissa tai tapauksen mukaan terveystodistuksissa ja kaikissa téillai-
sia tuotteita sisdltdvissd pakkauksissa on oltava selked merkintd ”Siséltdad ka-
lajauhoa — ei saa syottdd mdirehtijoille”.

B JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseldimii lukuun ottamatta,

ruokkimiseen tarkoitetun eliinperdisen dikalsiumfosfaatin ja

trikalsiumfosfaatin ja tillaisia fosfaatteja sisiltivien rehuseosten kiyttoi
koskevat erityisedellytykset

Eldinperdistd dikalsiumfosfaattia ja trikalsiumfosfaattia ja tillaisia fosfaatteja si-
siltdvien rehuseosten mukana olevissa kaupallisissa asiakirjoissa tai tapauksen
mukaan terveystodistuksissa ja kaikissa tillaisia tuotteita sisiltdvissd pakkauk-
sissa on oltava selked merkintd “Sisdltda eldinperdistd dikalsiumfosfaattia/trikal-
siumfosfaattia — ei saa syottdd mérehtijoille”.

C JAKSO

Muiden tuotantoeliinten kuin mdrehtijoiden, turkiseliimii lukuun ottamatta,

ruokkimiseen tarkoitettujen muista kuin mdrehtijoisti saatujen verituotteiden ja

nditd tuotteita sisiltivien rehuseosten tuotantoon ja kiyttéon sovellettavat
erityisedellytykset

Muiden tuotantoeldinten kuin maérehtijoiden, turkiseldimid lukuun ottamatta,
ruokkimiseen tarkoitettujen muista kuin mérehtijoistd saatujen verituotteiden ja
nditd tuotteita sisiltdvien rehuseosten tuotantoon ja kdyttdon on sovellettava seu-
raavia erityisedellytyksia:

a) Verituotteiden valmistukseen kiytettdviksi tarkoitetun veren on oltava perdi-
sin teurastamoista, joissa ei teurasteta mdrehtijoitd ja jotka toimivaltainen
viranomainen on rekisterdinyt muiden kuin mérehtijoiden teurastamista varten.

Téstd erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi sallia
mérehtijoiden teurastuksen teurastamossa, joka tuottaa muiden kuin mérehti-
joiden verta, joka on tarkoitettu muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden
rehussa kéytettavaksi tarkoitettujen verituotteiden tuotantoon.
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Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo tarkastuksen jilkeen, ettd mdirehtijéiden ja muiden kuin mérehtijoiden
veren vilisen ristikontaminaation ehkdisemiseen tarkoitetut toimenpiteet ovat
tehokkaita.

Naihin toimenpiteisiin on siséllyttiva seuraavat vahimmaisvaatimukset:

i) muiden kuin mérehtijoiden teurastus on suoritettava linjoilla, jotka ovat
fyysisesti erillddn mirehtijéiden teurastukseen kiytetyistd linjoista;

ii) muista kuin mérehtij6istd saadun veren kerdys-, varastointi-, kuljetus- ja
pakkaustilat on pidettdva erilldan maérehtijoistd saatua verta varten kaytet-
tavistd tiloista;

iii) muista kuin marehtijoistd saadusta verestd on otettava sadnnollisesti ndyt-
teitd, jotka on analysoitava maérehtijoistd perdisin olevien proteiinien ha-
vaitsemiseksi. Kdytetyn analyysimenetelmdn on oltava tieteellisesti vali-
doitu kyseistéd tarkoitusta varten. Néytteenotto- ja analyysitiheys on maa-
ritettava riskinarvioinnin perusteella, jonka toimija tekee osana HACCP-
periaatteisiin perustuvia menettelyitdan.

b

~

Veri, joka on tarkoitettu kaytettiviksi verituotteiden tuotantoon muita kuin
mirehtijoitd varten, on kuljetettava jalostuslaitokseen ajoneuvoissa ja sdilidis-
sd, joissa kuljetetaan pelkdstddn muista kuin mérehtijoistd saatua verta.

Tésté erityisedellytyksestd poiketen ajoneuvoja ja sdiliditd, joita on aiemmin
kéaytetty marehtijoista saadun veren kuljettamiseen, voidaan kayttdd muiden
kuin marehtijéiden veren kuljettamiseen, jos ne on puhdistettu ensin perus-
teellisesti ristikontaminaation vélttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menet-
telyd, jonka toimivaltainen viranomainen on etukdteen hyvéksynyt. Jos tél-
lainen menettely on kdytossd, sen kdyttoon liittyvét asiakirjat on pidettdva
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vihintdén kaksi vuotta.

C

~—

Verituotteet on valmistettava jalostuslaitoksessa, jossa kisitellddn pelkastddn
muiden kuin mérehtijoiden verta.

Tésté erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi hyviksya
muiden tuotantoeldinten kuin mérehtijoiden rehussa kaytettdvéksi tarkoitettu-
jen verituotteiden valmistuksen jalostuslaitoksissa, joissa késitelldan mérehti-
joiden verta.

Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo tarkastuksen jélkeen, ettd ristikontaminaation ehkéisemiseen tarkoitetut
toimenpiteet ovat tehokkaita.

Niihin toimenpiteisiin on sisdllyttivd seuraavat vihimmadisvaatimukset:

i) muiden kuin mérehtijoiden verituotteiden tuotanto on suoritettava sulje-
tussa jarjestelmissd, joka pidetdédn fyysisesti erillddn marehtijoiden veritu-
otteiden tuotantoon kaytetystd jarjestelméstd;

ii) muista kuin madrehtijoistd saatujen irtotavarana olevien raaka-aineiden ja
lopputuotteiden kerdys-, varastointi-, kuljetus- ja pakkaustilat on pidettiva
erillddn marehtijoistd saatujen irtotavarana olevien raaka-aineiden ja lop-
putuotteiden vastaavista tiloista;

iii) on sovellettava jatkuvaa tdsméytysprosessia méarehtijoistd ja muista kuin
maérehtijoistd saadun laitokseen tulevan veren ja vastaavien verituotteiden
vililld;
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iv) muista kuin marehtijoistd perdisin olevista verituotteista on otettava sdin-
nollisesti ndytteitd, jotka analysoidaan sen varmistamiseksi, ettei esiinny
ristikontaminaatiota mérehtijoistd perdisin olevien verituotteiden kanssa,
kéyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyjd eldinperdis-
ten ainesosien médrittdmiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja ana-
lyysimenetelmié; nédytteenotto- ja analyysitiheys médritetddn toimijan suo-
rittaman riskinarvioinnin perusteella, joka on osa sen HACCP-periaattei-
siin (vaara-analyysin ja kriittisten hallintapisteiden jarjestelmi) perustuvia
menettelyitd; ndytteenoton ja analyysien tulokset on pidettédvé toimivaltai-
sen viranomaisen saatavilla véhintddn viiden vuoden ajan.

d) Verituotteiden tai verituotteita siséltavien rehuseosten mukana olevissa kau-
pallisissa asiakirjoissa tai tapauksen mukaan terveystodistuksissa ja kaikissa
téillaisia tuotteita sisaltdvissd pakkauksissa on oltava selked merkintd ”Sisaltad
verituotteita — ei saa syOttdd marehtijoille”.

D JAKSO

Vesiviljelyeliinten  ruokintaan  kdiytettiviksi  tarkoitetun muista  kuin

mdrehtijoistd  saadun  kisitellyn  eliinvalkuaisen, kalajauhoa Ilukuun

ottamatta, ja tillaista kasiteltyi eliinvalkuaista sisdiltivien rehuseosten
tuotantoon ja kiyttoon sovellettavat erityisedellytykset

Vesiviljelyeldinten ruokintaan kaytettédviksi tarkoitetun muista kuin mérehtijoista
saadun kdsitellyn eldinvalkuaisen, kalajauhoa lukuun ottamatta, ja téllaista valku-
aista siséltdvien rehuseosten tuotantoon ja kayttoon sovelletaan seuraavia erityis-
edellytyksia:

a) Tassd jaksossa tarkoitetun késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon tarkoitetut
eldimistd saatavat sivutuotteet on saatava joko teurastamoista, joissa ei teuras-
teta mérehtijoitd ja jotka toimivaltainen viranomainen on rekisterdinyt laitok-
siksi, joissa ei teurasteta marehtijoitd, tai leikkaamoista, joissa ei tehdd luut-
tomaksi tai leikata mérehtijoiden lihaa.

Tésté erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi hyviksya
marehtijoiden teurastuksen teurastamossa, jossa tuotetaan tdssd jaksossa tar-
koitetun késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon tarkoitettuja muista kuin méreh-
tijOistd saatavia eldinten sivutuotteita.

Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo tarkastuksen jilkeen, ettd mérehtijoiden ja muiden kuin mérehtijoiden
sivutuotteiden vélisen ristikontaminaation ehkéisemiseen tarkoitetut toimenpi-
teet ovat tehokkaita.

Niihin toimenpiteisiin on sisillyttdva seuraavat vahimmaisvaatimukset:

i) muiden kuin mérehtijoiden teurastus on suoritettava linjoilla, jotka ovat
fyysisesti erillddn mérehtijoiden teurastukseen kiytetyistd linjoista;

i1) muista kuin maérehtijoistd saatujen eldinten sivutuotteiden kerdys-, varas-
tointi-, kuljetus- ja pakkaustilat on pidettivd erillddn marehtijoistd saatuja
eldinten sivutuotteita varten kdytettdvista tiloista;

iii) muista kuin maérehtijoistd saaduista eldinten sivutuotteista on otettava
sddnnollisesti néytteitd, jotka on analysoitava mérehtijoistd perdisin ole-
vien proteiinien havaitsemiseksi. Kéytetyn analyysimenetelmén on oltava
tieteellisesti validoitu kyseistéd tarkoitusta varten. Néytteenotto- ja analyy-
sittheys on maédritettdva riskinarvioinnin perusteella, jonka toimija tekee
osana HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyitdan.

b

~

Tésséd jaksossa tarkoitetun kisitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon kéytettavaksi
tarkoitetut muista kuin maérehtijoistd saadut eldinten sivutuotteet on kuljetet-
tava jalostuslaitokseen ajoneuvoissa ja sdilidissd, joita ei kdytetd marehtijoista
saatujen eldinten sivutuotteiden kuljettamiseen.



2001R0999 — FI — 05.08.2015 — 041.001 — 51

V¥V M48

Tastd erityisedellytyksestd poiketen niitd voidaan kuljettaa ajoneuvoissa ja
sdilidissd, joita on aiemmin kéytetty mdrehtijoistd saatujen eldinten sivutuot-
teiden kuljettamiseen, jos ndmé ajoneuvot ja sdiliot on puhdistettu ensin ris-
tikontaminaation vilttdimiseksi noudattaen dokumentoitua menettelyd, jonka
toimivaltainen viranomainen on etukdteen hyvéksynyt.

Jos tillainen menettely on kéytossd, sen kéyttoon liittyvét asiakirjat on pidet-
tdvd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vihintdan kaksi vuotta.

C

~—

Téssd jaksossa tarkoitettu kisitelty eldinvalkuainen on tuotettava jalostuslai-
toksessa, jossa kisitellddn yksinomaan muista kuin mérehtijoistd saatuja eldin-
ten sivutuotteita, jotka on hankittu a alakohdassa tarkoitetuista teurastamoista
ja leikkaamoista.

Téstd erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd
tissd jaksossa tarkoitetun kisitellyn eldinvalkuaisen tuotannon jalostuslaitok-
sissa, joissa kdsitellddn mérehtijoistd saatuja eldinten sivutuotteita.

Kyseinen lupa voidaan antaa ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen kat-
soo tarkastuksen jélkeen, ettd marehtijoistd ja muista kuin maérehtijoistd saa-
dun késitellyn eldinvalkuaisen vélisen ristikontaminaation ehkdisemiseen tar-
koitetut toimenpiteet ovat tehokkaita.

Naihin ehkdiseviin toimenpiteisiin on sisdllyttivd seuraavat vdhimmaisvaa-
timukset:

i) mérehtijoistd saadun késitellyn eldinvalkuaisen tuotanto on suoritettava
suljetussa jérjestelmdssd, joka pidetddn fyysisesti erillddn téssd jaksossa
tarkoitetun késitellyn eldinvalkuaisen tuotannossa kéytetystd jarjestelmas-
ta;

ii) maérehtijoistd saadut eldinten sivutuotteet on pidettdva varastoinnin ja kul-
jetuksen aikana tiloissa, jotka ovat fyysisesti erilldin muista kuin méreh-
tijoistd saatuja eldinten sivutuotteita varten kéytetyistd tiloista;

iii) marehtijoista saatu késitelty eldinvalkuainen on pidettdva varastoinnin ja
pakkauksen aikana tiloissa, jotka ovat fyysisesti erilladn muista kuin ma-
rehtijoista saatuja lopputuotteita varten kaytetyistd tiloista;

iv) tédssd jaksossa tarkoitetusta kisitellystd eldinvalkuaisesta on otettava sdian-
nollisesti néytteitd, jotka analysoidaan sen varmistamiseksi, ettei esiinny
ristikontaminaatiota mérehtijoistd perdisin olevan késitellyn eldinvalkuai-
sen kanssa, kéyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessa VI sdddettyja
eldinperdisten ainesosien madrittdmiseen rehujen valvontaa varten tarkoi-
tettuja analyysimenetelmid; niytteenotto- ja analyysitiheys maaritetdén toi-
mijan suorittaman riskinarvioinnin perusteella, joka on osa sen HACCP-
periaatteisiin (vaara-analyysin ja kriittisten hallintapisteiden jérjestelma)
perustuvia menettelyitd; ndytteenoton ja analyysien tulokset on pidettiva
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla véhintdén viiden vuoden ajan.

d) Téssé jaksossa tarkoitettua késiteltyd eldinvalkuaista siséltavia rehuseoksia on
tuotettava laitoksissa, jotka toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt tata
tarkoitusta varten ja joissa tuotetaan yksinomaisesti rehua vesiviljelyeldimille.

Poikkeuksena tdhédn erityisedellytykseen ovat kuitenkin seuraavat tapaukset:

i) toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd rehuseosten tuotannon vesivil-
jelyeldimille laitoksissa, joissa tuotetaan myos muille tuotantoeldimille,
turkiseldimid lukuun ottamatta, tarkoitettuja rehuseoksia, paikan paallé teh-
tdvén tarkastuksen jélkeen, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:
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— marehtijoille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettdvd va-
rastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyysisesti
erillddn tiloista, joissa muille kuin mérehtijoille tarkoitettuja rehuseok-
sia valmistetaan ja pidetdén,

— vesiviljelyeldimille tarkoitetut rehuseokset on valmistettava ja pidettidva
varastoinnin, kuljetuksen ja pakkauksen ajan tiloissa, jotka ovat fyy-
sisesti erillddn tiloista, joissa muille kuin mérehtijoille tarkoitettuja
rehuseoksia valmistetaan ja pidetéén,

— asiakirjat, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot tésséd jaksossa tarkoi-
tetun késitellyn eldinvalkuaisen ostoista ja kéytostd sekd tillaista val-
kuaista sisdltdvien rehuseosten myynnistd, on pidettdva toimivaltaisen
viranomaisen saatavilla vahintddn viiden vuoden ajan,

— muille tuotantoeldimille kuin vesiviljelyeldimille tarkoitetuista rehuse-
oksista on otettava sddnnollisesti ndytteitd, jotka on analysoitava sen
varmistamiseksi, ettd tuotteet eivit sisdlld eldinperdisid ainesosia, joita
ei ole hyviksytty, kiyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI
sdddettyjd eldinperdisten ainesosien maarittimiseen rehujen valvontaa
varten tarkoitettuja analyysimenetelmid; ndytteenotto- ja analyysitiheys
on madritettdva riskinarvioinnin perusteella, jonka toimija tekee osana
HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyitddn; tulokset on pidettdvi
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vihintdén viiden vuoden ajan;

ii

=

hyviaksyntdd taysrehun tuottamiseksi rehuseoksesta, joka sisdltdd tassa jak-
sossa tarkoitettua kisiteltyd eldinvalkuaista, ei vaadita tilasekoittajilta, jotka
tayttavat seuraavat edellytykset:

— ne ovat toimivaltaisen viranomaisen rekisteréimia,

— ne pitdvit ainoastaan vesiviljelyeldimia,

— ne tuottavat vesiviljelyeldimille tdysrehua kidytettdviksi pelkdstddn sa-
malla tilalla, ja

— niiden tuotannossa kéyttdmad, tdssd jaksossa tarkoitettua kasiteltyd
eldinvalkuaista sisdltdvd rehuseos sisdltdd valkuaista yhteensd alle
50 prosenttia.

e) Tassé jaksossa tarkoitetun kisitellyn eldinvalkuaisen mukana olevissa kaupal-
lisissa asiakirjoissa tai tapauksen mukaan terveystodistuksissa ja kaikissa pak-
kauksissa on oltava selked merkintd ”Muista kuin mérehtijoistd saatua kési-
teltyd eldinvalkuaista — ei saa kdyttdd tuotantoeldinten, lukuun ottamatta ve-
siviljelyeldimié ja turkiseldimid, rehun tuotantoon”.

Téssd jaksossa tarkoitettua kisiteltyd eldinvalkuaista sisdltidvan, vesiviljelyeldi-
mille tarkoitetun rehuseoksen mukana olevissa kaupallisissa asiakirjoissa tai
tapauksen mukaan terveystodistuksissa ja kaikissa pakkauksissa on oltava
selked merkintd ”Sisdltdd muista kuin mérehtijoistd saatua késiteltyd eldinval-
kuaista — ei saa sy6ttdd tuotantoeldimille, lukuun ottamatta vesiviljelyeldimid
ja turkiseldimid”.

E JAKSO

Vieroittamattomien  miirehtijoiden ruokintaan tarkoitettujen kalajauhoa
sisiltivien maidonkorvikkeiden tuotantoon, markkinoille saattamiseen ja
kdiyttoon sovellettavat erityisedellytykset

tujen kalajauhoa siséltdvien maidonkorvikkeiden tuotantoon, markkinoille saatta-
miseen ja kdyttdon sovelletaan seuraavia erityisedellytyksié:
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a) Maidonkorvikkeissa kiytettdvd kalajauho on tuotettava jalostuslaitoksessa,
jossa tuotetaan yksinomaan vesiviljelyeldimistd, merinisékkditd lukuun otta-
matta, saatuja tuotteita, ja sen on tdytettdvd III luvussa vahvistetut yleiset
edellytykset.

b
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mattomille tuotantoeldimille tarkoitettujen sellaisten maidonkorvikkeiden tuo-
tannossa, jotka toimitetaan kuivassa muodossa ja annetaan sekoitettuna tiet-
tyyn médrdén nestettd ja on tarkoitettu vieroittamattomille mérehtijoille tdy-
dentdimédn tai korvaamaan ternimaitovaiheen jalkeistd maitoa ennen tdydel-
listd vieroitusta.
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kuuluville vieroittamattomille tuotantoeldimille, on tuotettava laitoksessa,
joka ei tuota muita rehuseoksia madrehtijoille ja jonka toimivaltainen viran-
omainen on hyvéksynyt titd tarkoitusta varten.

Téstd erityisedellytyksestd poiketen toimivaltainen viranomainen voi antaa
paikan péilld tehdyn tarkastuksen jéilkeen luvan tuottaa muita maérehtijéiden
rehuseoksia laitoksissa, joissa tuotetaan myds marehtijoihin kuuluville vieroit-
tamattomille tuotantoeldimille tarkoitettuja kalajauhoa siséltdvia maidonkor-
vikkeita, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

i) mdrehtijoille tarkoitetut muut rehuseokset on pidettdva fyysisesti erilliéin
tiloista, joita kdytetddn irtotavarana olevan kalajauhon ja irtotavarana ole-
vien kalajauhoa sisédltivien maidonkorvikkeiden varastointiin, kuljetuk-
seen ja pakkaukseen;

i1) marehtijoille tarkoitetut muut rehuseokset on valmistettava fyysisesti eril-
laén tiloista, joissa valmistetaan kalajauhoa sisdltédvid maidonkorvikkeita;

iii) kalajauhon ostoa ja kayttod sekd kalajauhoa sisdltdvien maidonkorvikkei-
den myyntid koskevat yksityiskohtaiset asiakirjat on pidettéva toimivaltai-
sen viranomaisen saatavilla vdhintdén viiden vuoden ajan;

iv) mirehtijéille tarkoitetuista muista rehuseoksista on otettava sdénnollisesti
néytteitd, jotka on analysoitava sen varmistamiseksi, ettd tuotteet eivét
sisdlld eldinperdisid ainesosia, joita ei ole hyviksytty, kdyttden asetuksen
(EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sadddettyjd eldinperdisten ainesosien mai-
rittdmiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja analyysimenetelmid;
néytteenotto- ja analyysitiheys on maédritettdvd riskinarvioinnin perusteel-
la, jonka toimija tekee osana HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyi-
tddn; tulokset on pidettivd toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vihin-
tdan viiden vuoden ajan.

d) Ennen luovuttamista vapaaseen liikkkeeseen unionissa tuojien on varmistettava,
ettd jokainen kalajauhoa sisdltdvien maidonkorvikkeiden tuontildhetys analy-
soidaan kiyttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyjd eldin-
perédisten ainesosien madrittdmiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja ana-
lyysimenetelmid sen varmistamiseksi, ettei niissd esiinny eldinperdisid aineso-
sia, joita ei ole hyvéksytty.

e) Mirehtijoihin kuuluvien vieroittamattomien tuotantoeldinten ruokintaan tarkoi-
tettujen kalajauhoa sisdltdvien maidonkorvikkeiden mukana olevissa kaupalli-
sissa asiakirjoissa tai tapauksen mukaan terveystodistuksessa sekid téllaisia
maidonkorvikkeita sisdltdvissd pakkauksissa on oltava selked merkintd “’Sisél-
tdd kalajauhoa — ei saa syottdd muille mérehtijoille kuin vieroittamattomille
mirehtijoille”.

f) Kalajauhoa siséltavit irtotavarana olevat maidonkorvikkeet, jotka on tarkoi-

tettava ajoneuvoissa ja sdilidissé, joita ei kdytetd muun maérehtijéille tarkoite-
tun rehun kuljetukseen.
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Tastd erityisedellytyksestd poiketen ajoneuvoja ja siiliditd, joita kaytetddn
mydhemmin muun mérehtijéille tarkoitetun irtotavarana olevan rehun kuljet-
tamiseen, voidaan kayttdd mérehtijéihin kuuluvien vieroittamattomien tuotan-
toeldinten ruokintaan tarkoitettujen kalajauhoa siséltivien maidonkorvikkeiden
kuljettamiseen, jos téllaiset ajoneuvot ja sdiliot on puhdistettu ensin ristikon-
taminaation vélttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menettelyd, jonka toimi-
valtainen viranomainen on etukéteen hyvéksynyt. Jos téllainen menettely on
kaytossd, sen kdyttoon liittyvit asiakirjat on pidettdvéd toimivaltaisen viran-
omaisen saatavilla védhintddn kaksi vuotta.

~

Tiloilla, joilla pidetiin mérehtijoitd, on toteutettava toimenpiteitd, joilla este-
tdan kalajauhoa sisdltdvien maidonkorvikkeiden antaminen muille mérehti-
joille kuin vieroittamattomille mérehtij6ille. Toimivaltaisen viranomaisen on
laadittava luettelo tiloista, joilla kdytetdén kalajauhoa siséltdvid maidonkorvik-
keita, joko tilojen antamiin ennakkoilmoituksiin perustuvalla jérjestelmalld tai
jollakin toisella jérjestelmélld, jolla varmistetaan tdmén erityisedellytyksen
noudattaminen.

g

V LUKU
Yleiset vaatimukset
A JAKSO
Luettelot

Jasenvaltioiden on pidettidvéd ajantasaisia luetteloita seuraavista ja asetettava ne
julkisesti saataville:

a) teurastamot, joista voidaan hankkia IV luvun C jakson a alakohdan mukaisesti
tuotettua verta,

b) hyviksytyt jalostuslaitokset, jotka tuottavat verituotteita [V luvun C jakson ¢
alakohdan mukaisesti;

c) teurastamot ja leikkaamot, joista voidaan hankkia eldimistd saatavia sivutuot-
teita, jotka on tarkoitus kayttda késitellyn eldinvalkuaisen tuotantoon IV luvun
D jakson a alakohdan mukaisesti;

d) hyviksytyt jalostuslaitokset, jotka tuottavat muista kuin mérehtijoistd saatua
kasiteltyd eldinvalkuaista ja toimivat IV luvun D jakson ¢ alakohdan mukai-
sesti;

e) hyviksytyt laitokset, joita tarkoitetaan III luvun B jaksossa, IV luvun D
jakson d alakohdassa ja IV luvun E jakson c alakohdassa;

f) tilasekoittajat, jotka on rekisteréity ja jotka toimivat III luvun B jaksossa ja IV
luvun D jakson d alakohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti.

B JAKSO

Mirehtijoisti  saatuja tuotteita sisiltivien rehuaineiden ja rehuseosten
kuljettaminen

1. Irtotavarana olevat rehuaineet ja rehuseokset, jotka sisdltdvdat méarehtijoista
perdisin olevia muita kuin a, b ja c alakohdassa lueteltuja tuotteita, on kulje-
tettava ajoneuvoissa ja siilidissd, joita ei kdytetd muille tuotantoeldimille kuin
turkiseldimille tarkoitettujen rehujen kuljettamiseen:

a) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja
ternimaitotuotteet;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;

¢) hydroloidut proteiinit méarehtijéiden vuodista ja nahoista.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, ajoneuvoja ja sdiliditd, joita on
aiemmin kéytetty kyseisessd kohdassa lueteltujen irtotavarana olevien rehu-
aineiden ja rehuseosten kuljettamiseen, saa kéyttdd muille tuotantoeldimille
kuin turkiseldmille tarkoitetun rehun kuljettamiseen, jos ne on puhdistettu
ensin ristikontaminaation vélttdmiseksi noudattaen dokumentoitua menettelya,
jonka toimivaltainen viranomainen on etukdteen hyviksynyt.

Jos tdllainen menettely on kéytdssd, sen kdyttoon liittyvét asiakirjat on pidet-
tdvé toimivaltaisen viranomaisen saatavilla véhintdan kaksi vuotta.

C JAKSO
Mirehtijoistid saatuja tuotteita sisiltivien rehuseosten tuotanto

Rehuseoksia, jotka sisdltdvdt marehtijoistd perdisin olevia muita kuin a, b ja ¢
alakohdassa lueteltuja tuotteita, ei saa tuottaa laitoksissa, joissa tuotetaan rehua
muille tuotantoeldimille kuin turkiseldimille:

a) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja terni-
maitotuotteet;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;
¢) hydroloidut proteiinit marehtijéiden vuodista ja nahoista.

D JAKSO

Mirehtijoistd saatuja tuotteita sisdltivien tuotantoeliimille tarkoitettujen
rehuaineiden ja rehuseosten kiytté ja sdilyttiminen tiloilla

Marehtijoistd perdisin olevia muita kuin a, b ja ¢ alakohdassa lueteltuja tuotteita
sisdltdvien tuotantoeldimille tarkoitettujen rehuaineiden ja rehuseosten kéytto ja
varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetdsan muita tuotantoeldimia kuin turkise-
laimia:

a) maito, maitopohjaiset tuotteet, maidosta johdetut tuotteet, ternimaito ja terni-
maitotuotteet;

b) eldinperdinen dikalsiumfosfaatti tai trikalsiumfosfaatti;
¢) hydroloidut proteiinit méarehtijéiden vuodista ja nahoista.

E JAKSO
Kiisitellyn eldinvalkuaisen ja tillaista valkuaista sisiltivien tuotteiden vienti

1. Marehtijoista saatua kasiteltyéd eldinvalkuaista ja téllaista valkuaista sisdltdvien
tuotteiden vienti on kielletty.

Poikkeuksellisesti kieltoa ei sovelleta késiteltyyn lemmikkieldinten ruokaan,
purkitettu lemmikkieldinten ruoka mukaan luettuna, joka sisdltdd marehtijoista
saatua kisiteltyd eldinvalkuaista ja joka on kdsitelty ja merkitty unionin lain-
sddddnnon mukaisesti.

2. Muista kuin mérehtijoistd saadun késitellyn eldinvalkuaisen ja tdllaista valku-
aista siséltdvien tuotteiden vienti sallitaan ainoastaan, jos seuraavat edellytyk-
set tayttyvat:

a) tuotteet on tarkoitettu kayttoon, jota ei kielletd 7 artiklassa ja téssd liittees-
sd;
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b) ennen vientid viejdjdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai komission
ja tuojana toimivan kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen vélilld
tehddén kirjallinen sopimus, jossa kolmas maa sitoutuu noudattamaan
kayttotarkoitusta ja lupaa olla jélleenviemittd kisiteltyd eldinvalkuaista
tai tdllaista valkuaista siséltivid tuotteita 7 artiklassa ja tdssd liitteessd
kiellettyihin kayttotarkoituksiin.

3. Edelld olevan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti tehdyt kirjalliset sopimukset
késitellddn elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvdn komi-
tean puitteissa.

4. Edelld olevaa 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta seuraavien vientiin:
a) kalajauho ja kalajauhoa sisdltévit rehuseokset;
b) vesiviljelyeldimille tarkoitetut rehuseokset;
c¢) lemmikkieldinten ruoka.

F JAKSO
Virallinen valvonta

1. Virallisen valvonnan, jota toimivaltainen viranomainen suorittaa varmistaak-
seen tdssd liitteessd annettujen sddntdjen noudattamisen, on siséllettdva tarkas-
tuksia ja ndytteenottoa kdsitellyn eldinproteiinin ja rehun analysoimiseksi
kayttden asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd VI sdddettyjd eldinperdisten
ainesosien madrittimiseen rehujen valvontaa varten tarkoitettuja analyysime-
netelmia.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on todennettava sdannollisesti virallisen valvon-
nan yhteydessd tehtdvid analyyseja suorittavien laboratorioiden suorituskyky
etenkin arvioimalla laboratorioiden vélisten pétevyyskokeiden tulokset.

Jos suorituskykyd ei pidetd tyydyttdvini, laboratorion on koulutettava labo-
ratoriohenkil6stéd uudelleen korjaavana vihimmaistoimenpiteend ennen lisda-
nalyysien suorittamista.
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LIITE V

ERIKSEEN MAARITELTY RISKIAINES

1. Erikseen midritellyn riskiaineksen méiritelmé

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

a) nautaeldimet

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

VY M37
- i) yli 30 kuukauden ikdisten nautaeldinten selkdranka lukuun ottamatta
héntédnikamia ja kaulanikamien, rintanikamien ja lannerangan nika-
mien oka- ja poikkihaarakkeita ja ristiluun keskiharjua ja ristiluun
”siipid” mutta mukaan lukien takajuuren hermosolmu; ja

VM52
iii) risat (tonsillat), ohutsuolen neljd viimeistd metrid, umpisuoli ja suo-
lilieve eldimen idstd riippumatta;

VM31

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 selkdydin;

i) kaikenikéisten eldinten perna ja sykkyrdsuoli (ileum).

VMS53
2. Merkityksettomén alhaisen BSE-riskin jisenvaltioita koskevat erityiset
vaatimukset

Edelld 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa ja 1 kohdan b alakohdassa
lueteltuja kudoksia, jotka on saatu eldimistd, jotka ovat perdisin jédsenval-
tioista, joiden BSE-riski on merkityksettoméan alhainen, on pidettava erik-
seen madriteltyna riskiaineksena.

VYM31
3. Merkinnit ja hévittiminen

Erikseen maédritelty riskiaines on vérjattiava tai tarvittaessa merkittava va-
littomasti poistamisen yhteydessd ja hévitettivd asetuksessa (EY) N:o
1774/2002 annettujen sdanndsten ja erityisesti sen 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

4. Erikseen méiritellyn riskiaineksen poistaminen

4.1  Erikseen maddritelty 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
viéliasteen laitoksissa tai asetuksen (EY) N:o 1774/2002 23 artiklan 2
kohdan c alakohdan iv, vi ja vii alakohdan mukaisesti hyviksytyissé ja
rekisterdidyisséd kerdyskeskuksissa tai kédyttédjien tiloissa.

4.2 Poiketen siitd, mitd 4.1 kohdassa sdddetddn, vaihtoehtoisen testin kéyttami-
nen erikseen maédritellyn 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 nautaeldimisti, lampaista ja vuo-
hista saatua tuotetta ei saa viedd pois teurastamosta ennen kuin toimi-
valtainen viranomainen on saanut ja hyvaksynyt testitulokset kaikkien
niiden samassa erédsséd 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 maddriteltyyn
luokkaan 1 kuuluvaan ainekseen, jota kdytetddin toimivaltaisten viranomais-
ten valvonnan alaisena uhanalaisten haaskalintujen ruokintaan.

5. Mekaanisesti erotettua lihaa koskevat toimenpiteet

Asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista yksittdisistd pdétoksistd huo-
limatta ja 9 artiklan 3 kohdan sdénndksistd poiketen mikéddn jasenvaltio 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 yksittdisistd 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 vilineelld.

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 tehtdvilld viillolla.

8. Nautaeldinten painlihan irrottaminen

8.1 Yli 12 kuukauden ikdisten nautaeldinten pdénliha on irrotettava teurasta-
molla toimivaltaisen viranomaisen hyviksyméin valvontajérjestelmén mu-
kaisesti, jotta ehkiistdisiin paénlihan mahdollinen kontaminoituminen kes-
kushermostokudoksen kanssa. Jarjestelmaén 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-
villd tulpalla. Jos aivokudoksesta otetaan nayte BSE:n varalta tehtéviin
laboratoriotesteihin, foramen magnum on suljettava vélittomésti niyttee-
noton jilkeen.

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

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

e) On laadittava erityiset tyoskentelyohjeet, 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 tdytdntéonpano.
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8.2 Jidsenvaltiot voivat poiketa 8.1 kohdan vaatimuksista ja pdittdd soveltaa
teurastamossa vaihtoehtoista valvontajarjestelmdéd nautojen pdanlihan irrot-
tamiseen, jos silld pystytddn vastaavalla tavalla vidhentdméddn pédéanlihan
kontaminoitumista keskushermostokudoksen kanssa. On laadittava nayt-
teenottosuunnitelma, jossa kdytetddn asianmukaista laboratoriotestid kes-
kushermostokudoksen havaitsemiseksi, jotta voitaisiin varmistaa kontami-
naation vdhentdmistd koskevien toimenpiteiden moitteeton tiytdntdonpano.
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 piédnlihan irrottaminen hyviksytyissi leikkaamoissa

Poiketen siitd, mitd 8 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat pdittaa sallia
nautaeldinten padnlihan irrottamisen leikkaamoissa, jotka on erityisesti hy-
viksytty tdtd varten ja edellyttden, 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-
valld tulpalla kunnollisesti ennen péiden siirtdmistd hihnalta tai kou-
kuista telineisiin. Jos aivokudoksesta otetaan ndyte BSE:n varalta teh-
taviin laboratoriotesteihin, foramen magnum on suljettava vélittomasti
ndytteenoton jélkeen.

C

~

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

d

=

Teurastamolla on kéytdssd ndytteenottosuunnitelma, jossa kaytetddn asi-
anmukaista laboratoriotestid keskushermostokudoksen havaitsemiseksi,
jotta voitaisiin varmistaa kontaminaation véhentdmistd koskevien toi-
menpiteiden moitteeton tdytantoonpano.

(&

~

Péanlihan irrottaminen on tehtdva toimivaltaisen viranomaisen hyvéksy-
mén valvontajirjestelmén mukaisesti, jotta ehkaistdisiin paanlihan mah-
dollinen kontaminoituminen keskushermostokudoksen kanssa. Jarjestel-
médn on kuuluttava véhintddn seuraavat toimenpiteet:

i) Kaikille pdille on tehtdva visuaalinen tarkastus kontaminoitumisen
tai vahingoittumisen merkkien varalta, ja pdét on suljettava kunnol-
lisesti ennen paénlihan irrottamisen aloittamista.

ii) Pddnlihaa 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
paéstd el saa irrottaa paanlihaa.

iii) On laadittava erityiset tydskentelyohjeet, jottei paanliha kontaminoi-
tuisi irrottamisen ja kuljetuksen aikana etenkin silloin, jos tulppa on
hédvinnyt tai silmét ovat vahingoittuneet toiminnan aikana, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yleisid hygieniaa koskevia saantoja.

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

10.1 Jasenvaltiot voivat paattad sallia erikseen médriteltya riskiainesta siséltdvien
pdiden tai halkaisemattomien ruhojen ldhettdmisen toiseen jdsenvaltioon
vasta kyseisen toisen jdsenvaltion suostuttua ottamaan vastaan aineksen ja
hyviksyttyd tillaiseen ldhetykseen ja kuljetukseen sovellettavat ehdot.

10.2 Poiketen siitd, mitd 10.1 kohdassa sdddetdén, jasenvaltiosta voidaan kuiten-
kin ldhettdd toiseen jasenvaltioon ilman jalkimmaéisen ennakkohyviaksyntda
ruhoja, puoliruhoja tai enintddn kolmeen osaan leikattuja puoliruhoja ja
neljdnneksid, 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 Jasenvaltioiden on suoritettava saédnndllistd virallista valvontaa sen varmis-
tamiseksi, ettd tdman liitteen sddnndksia 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 Jédsenvaltioiden on erityisesti perustettava jérjestelmd, jolla varmistetaan ja
tarkistetaan, ettd erikseen médritelty riskiaines késitellddn ja hdvitetddn ase-
tuksen (EY) N:o 999/2001 ja asetuksen (EY) N:o 1774/2002 mukaisesti.

11.3 On otettava kidyttoon jérjestelmd, jolla valvotaan selkdrangan poistamista
sen mukaisesti, mitd 1 kohdan a alakohdassa tdsmennetdédn. Jarjestelmédan
on kuuluttava vihintddn seuraavat toimenpiteet:

a) Jos selkdrangan poistamista ei vaadita, selkdrangan siséiltavat nautaeldin-
ten ruhot tai leikatut ruhonosat on merkittava selvasti nakyvalld 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 lisdttavi lihaldhetykseen liittyvddn kaupalliseen asiakirjaan. Kun kyse
on tuonnista, ndma tarkat tiedot on tarvittaessa lisdttavd komission ase-
tuksen (EY) N:o 136/2004 (') 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun asia-
kirjaan.

o
~

Lihakauppojen on siilytettdva véhintddan 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



2001R0999 — FI — 05.08.2015 — 041.001 — 62

VM50
LIITE VII

TARTTUVIEN SPONGIFORMISTEN ENKEFALOPATIOIDEN
VALVONTA JA HAVITTAMINEN

A LUKU

Toimenpiteet sen jilkeen, kun epdilldin tse:n esiintymisti lampaissa ja
vuohissa

Jos TSE:tad epdilldan lampaassa tai vuohessa jasenvaltiossa sijaitsevalla tilalla ja
kunnes varmennustutkimuksen tulokset ovat kéytettdvissd, kaikille tilan muille
lampaille ja vuohille on maardttava virallinen siirtorajoitus.

Jos on ndyttod siitd, ettd tila, jolla eldin oli, kun TSE:td alettiin epiilld, ei
todenndkoisesti ole tila, jolla eldin olisi voinut altistua TSE:lle, jasenvaltio voi
paattad, ettd muut tilat tai ainoastaan tila, jolla altistus tapahtui, asetetaan viral-
liseen valvontaan kiytettdvissd olevan epidemiologisen tiedon mukaan.

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

B LUKU

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

1. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa on
selvitettdva:

a) nautojen osalta:

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

— sairaaksi todetun naaraspuolisen eldimen jélkeldiset, jotka ovat synty-
neet emidn kliinisten oireiden toteamisen jdlkeen tai kahden vuoden
sisdlld sitd ennen,

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kohortin eldimet,
— sairauden mahdollinen alkuper4,

— 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 saastuntalihteelle,

— mabhdollisesti 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
marehtijat kuin lampaat ja vuohet,

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

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

— taudin mahdollinen alkuperd ja muut tilat, joilla on TSE:n taudinaihe-
uttajan mahdollisesti tartuttamia eldimii, alkioita tai munasoluja tai
jotka ovat saaneet samaa rehua tai altistuneet samalle saastuntaldhteel-
le,
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— mabhdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut
tartuntakeinot, jotka ovat voineet siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan ky-
seessi olevalle tilalle tai sieltd muualle.

2. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdédettyihin toimenpiteisiin on
sisdllyttdvd vdhintdén seuraavat:

2.1 Jos nautaeldimesséd on todettu BSE-tauti, 1 kohdan a alakohdan toisessa
ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut
nautaeldimet lopetetaan ja hévitetdan taydellisesti; jdsenvaltio voi kuiten-
kin paattaa

— olla lopettamatta ja hévittdiméttd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa
luetelmakohdassa tarkoitetun kohortin eldimii, jos on esitetty todis-
teita siitd, ettd ndilld eldimilld ei ollut mahdollisuutta syodd samaa
rehua kuin tartunnan saanut eldin,

— lykétd 1 kohdan a alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoi-
tetun kohortin eldinten lopettamista ja havittdmistd niiden tuotantoidn
loppuun, kun on kyse yhtdjaksoisesti keinosiemennysasemilla ole-
vista sonneista ja voidaan varmistaa, ettd ne havitetddn tdydellisesti
kuoleman jilkeen.

2.2 Jos lampaassa tai vuohessa on todettu TSE
2.2.1 Tapaukset, joissa BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois

v Ms1

Jos BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois liitteessd X olevan C
luvun 3.2 kohdan c alakohdan ii alakohdassa sdddettyjen menetel-
mien ja kdytdnteiden mukaisesti tehdyn sekundéddrisen molekyy-
litestauksen tulosten perusteella, kaikki 1 kohdan b alakohdan toi-
sesta viidenteen luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tun-
nistetut eldimet lopetetaan ja havitetddn taydellisesti seké alkiot ja
munasolut hévitetdan tdydellisesti.

v M50
Yli 18 kk:n ikédiset eldimet, jotka on lopetettu hévitettdvaksi, on
testattava liitteessd Il olevan A luvun II osan 5 kohdan mukaisesti
TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 koh-
dassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytidntdjen mukai-
sesti.

Kaikkien lampaiden, enintdén 50 eldiimeen saakka, prioniproteiinin
genotyyppi on médritettava.

Havitettdviksi tarkoitetuista eldimistd saatu maito ja maitotuotteet,
jotka olivat tilalla siitd paivéstd ldhtien, jona varmistettiin, ettd
BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois, aina eldinten tdydelliseen
hévittdmiseen asti, on tuhottava Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1069/2009 (') 12 artiklan mukaisesti.

Kaikkien eldinten lopettamisen ja tdydellisen hdvittdmisen jilkeen
tilaan on sovellettava 3 kohdassa sdddettyja edellytyksia.

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

Jos BSE:n ja epityypillisen scrapien esiintyminen voidaan sulkea
pois liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdan ¢ alakohdassa
sdddetyilld laboratoriomenetelmilld ja -kdytdnteilld, tilaan on sovel-
lettava a alakohdassa sdddettyjd edellytyksid ja tilasta vastaavan

(") EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
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jdsenvaltion péitoksen nojalla joko b alakohdassa esitetyn vaihto-
ehdon 1 tai c¢ alakohdassa esitetyn vaihtoehdon 2 taikka d ala-
kohdassa esitetyn vaihtoehdon 3 edellytyksié:

a) Havitettdvistd tai teurastettavista eldimistd saatua maitoa ja mai-
totuotteita, jotka olivat tilalla siitd pédivasta ldhtien, jona TSE-
tapauksen esiintyminen vahvistettiin, aina b ja c alakohdan
mukaisten tilalla sovellettavien toimenpiteiden loppuun saatta-
miseen asti, tai jotka saatiin tartunnan saaneesta karjasta, kun-
nes kaikki d alakohdassa ja 4 kohdassa sdéddetyt rajoituksen on
poistettu, ei saa kdyttdd marehtijoiden ruokintaan, tilalla olevien
mirehtijoiden ruokintaa lukuun ottamatta.

Téllaista maitoa ja maitotuotteita saa saattaa markkinoille mui-
den kuin mérehtijoiden rehuksi ainoastaan tilasta vastaavan ja-
senvaltion alueella.

Téllaisten maidon ja maitotuotteiden ldhetysten mukana ole-
vassa kaupallisessa asiakirjassa ja pakkauksissa, jotka siséltavat
tillaisia ldhetyksid, on oltava selked merkintd: “ei saa syottdd
mirehtijoille”.

Téllaista maitoa ja maitotuotteita siséltivan rehun kaytto ja
varastointi on kielletty tiloilla, joilla pidetd&dn marehtijoita.

Téllaista maitoa ja maitotuotteita sisdltdvi irtorehu on kuljetet-
tava ajoneuvoissa, joilla ei samanaikaisesti kuljeteta maérehti-
joille tarkoitettua rehua.

Jos tillaisia ajoneuvoja myohemmin kéytetdsdn marehtijoille tar-
koitetun rehun kuljettamiseen, ne on puhdistettava perusteelli-
sesti tilasta vastaavan jasenvaltion hyvaksymédn menetelméan
mukaisesti, jotta viéltetddn ristikontaminaatio.

b

~

Vaihtoehto 1 — Kaikkien eldinten lopettaminen ja tiydellinen
hévittdiminen

Kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetel-
makohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lo-
petetaan ja hédvitetdan taydellisesti sekd alkiot ja munasolut
hévitetddn taydellisesti viipymaétta.

Yli 18 kk:n ikdiset eldimet, jotka on lopetettu hivitettdviksi, on
testattava liitteessd III olevan A luvun II osan 5 kohdan mu-
kaisesti TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan
3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kédytinto-
jen mukaisesti.

Kaikkien lampaiden, enintddn 50 eldimeen saakka, prionipro-
teiinin genotyyppi on mééritettava.

Poiketen siitd, mitd vaihtoehdon 1 ensimmaéisen kappaleen
edellytyksissd esitetddn, jdsenvaltiot voivat sen sijaan péattad
toteuttaa i tai ii alakohdassa luetellut toimenpiteet:

i) kaikkien eldinten lopettamisen ja lopullisen hdvittdmisen si-
jaan teurastaa ne ihmisravinnoksi viipymadttd, edellyttden
etté:

— eldimet teurastetaan ihmisravinnoksi tilasta vastaavan ja-
senvaltion alueella;
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— kaikki yli 18 kk:n ikdiset ihmisravinnoksi teurastettavat
eldimet on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessd X
olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sédddettyjen labora-
toriomenetelmien ja -kdyténteiden mukaisesti.

ii) olla soveltamatta alle kolmen kuukauden ikéisiin karitsoihin
ja kileihin viipymattd tehtdvadd lopettamista ja lopullista ha-
vittdmistd, edellyttden ettd ne teurastetaan ihmisravinnoksi
viimeistddn kun ne ovat kolmen kuukauden ikdisia.

Ennen kaikkien eldinten lopettamista ja tdydellistd havittdmista
tai teurastamista ihmisravinnoksi 2.2.2 kohdan a alakohdassa ja
3.4 kohdan b alakohdan kolmannessa ja neljannessd luetelma-
kohdassa sdddettyjd toimenpiteitd on sovellettava tilaan, jolla
on péaitetty soveltaa vaihtoehtoa 1.

Kaikkien eldinten lopettamisen ja tdydellisen havittimisen tai
ihmisravinnoksi teurastamisen jdlkeen 3 kohdassa sdddettyja
edellytyksid on sovellettava tilaan, jolla on paitetty soveltaa
vaihtoehtoa 1.

Vaihtoehto 2 — Vain alttiiden eldinten lopettaminen ja taydel-
linen héavittdminen

o
~

On maédritettdvd kaikkien tilalla olevien lampaiden prionipro-
teiinin genotyyppi sen jdlkeen, kun 1 kohdan b alakohdan toi-
sessa ja kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuk-
sessa tunnistetut kaikki eldimet on lopetettu ja havitetty tdydel-
lisesti sekd alkiot ja munasolut on havitetty tdydellisesti vii-
pymiittd, lukuun ottamatta:

— jalostuspéssejd, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid,

— jalostusuuhia, joilla on véhintdan yksi ARR-alleeli mutta ei
ainoatakaan VRQ-alleelia, ja, mikéli tillaiset jalostusuuhet
ovat tiineind tutkimuksen aikana, myShemmin syntyvid ka-
ritsoja, jos niiden genotyyppi on tdmén alakohdan vaa-
timusten mukainen,

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

— jos tilasta vastaava jdsenvaltio niin paittdd, alle kolmen
kuukauden ikiisid karitsoja ja kilejd, edellyttden ettd ne
teurastetaan ihmisravinnoksi viimeistdan kolmen kuukauden
ikdisind. Niille karitsoille ja kileille ei tarvitse tehdd geno-
tyypin maédritystd.

Yli 18 kk:n ikdiset eldimet, jotka on lopetettu hdvitettdviksi, on
testattava liitteessd III olevan A luvun II osan 5 kohdan mu-
kaisesti TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan
3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytdnto-
jen mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd vaihtoehdon 2 ensimmaéisen kappaleen
edellytyksissd esitetddn, jdsenvaltiot voivat sen sijaan paattda
toteuttaa i, ii tai iii alakohdassa luetellut toimenpiteet:

i) vaihtoehdon 2 ensimmadisessd kohdassa tarkoitettujen eldin-
ten lopettamisen ja lopullisen hévittdmisen sijaan teurastaa
ne ihmisravinnoksi edellyttden, etti:

— eldimet teurastetaan ihmisravinnoksi tilasta vastaavan
jésenvaltion alueella;



2001R0999 — FI — 05.08.2015 — 041.001 — 66

VM50

— kaikki yli 18 kk:n ikdiset ihmisravinnoksi teurastettavat
eldimet on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessd X
olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen labo-
ratoriomenetelmien ja -kdyténteiden mukaisesti.

i) lykéta vaihtoehdon 2 ensimmaéisessd kappaleessa tarkoitet-
tujen eldinten genotyypin médritystd ja sen jélkeen lopetta-
mista ja tdydellistd havittdmistd tai ihmisravinnoksi teuras-
tamista enintddn kolmella kuukaudella tilanteissa, joissa in-
deksitapaus todetaan ldhelld karitsointiajan alkua, edellyt-
tden ettd uuhet, vuohet ja vastasyntyneet karitsat ja kilit
pidetddn erillddan muiden tilojen lampaista ja vuohista
koko tamin ajanjakson;

iii) lykdtd vaihtoehdon 2 ensimmdisessd kappaleessa tarkoitet-
tujen eldinten lopettamista ja tdydellistd havittdmistd tai
ihmisravinnoksi teurastamista enintddn kolmella vuodella
indeksitapauksen toteamispdivistd ldhtien lammaskarjoissa
ja tiloilla, joilla lampaita ja vuohia pidetdan yhdessd. Tassd
kappaleessa sdddettyd poikkeusta sovelletaan vain tapauk-
siin, joissa tilasta vastaava jasenvaltio katsoo, ettd epide-
miologista tilannetta ei voida késitelld lopettamatta asian-
omaisia eldimid mutta ettd tdtd ei voida tehdd valittomasti
tilan lammaspopulaation alhaisen resistenssin ja muiden
nékokohtien, my6s taloudellisten tekijéiden, vuoksi. Muut
jalostuspissit kuin ne, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppii,
on lopetettava tai kastroitava viipymadtté, ja on toteutettava
kaikki mahdolliset toimenpiteet tilan lammaspopulaation
geneettisen resistenssin kohottamiseksi, mukaan luettuna
uuhien perustellulla jalostuksella ja teurastuksella, jotta li-
siatddn ARR-alleelin esiintyvyyttd ja poistetaan VRQ-alleeli.
Tilasta vastaavan jasenvaltion on varmistettava, ettd lykkaa-
misjakson lopussa lopetettavien eldinten lukumiérd ei ole
suurempi kuin vélittomaésti sen jilkeen, kun indeksitapaus
todettiin.

Ennen vaihtoehdon 2 ensimmdisessd kappaleessa tarkoitettua
kaikkien eldinten lopettamista ja tdydellistd hévittdmistd tai ih-
misravinnoksi teurastamista seuraavia edellytyksid on sovellet-
tava tilaan, jolla on péitetty soveltaa vaihtoehtoa 2: 2.2.2. koh-
dan a alakohta, 3.1. kohta, 3.2. kohdan a ja b alakohta, 3.3.
kohta ja 3.4. kohdan a alakohdan ensimmaéinen ja toinen lue-
telmakohta, b alakohdan ensimmaéinen, kolmas ja neljas luetel-
makohta sekd c alakohta. Jos tilasta vastaava jésenvaltio paattaa
kuitenkin lykétd eldinten lopettamista ja taydellistd havittamista
tai ihmisravinnoksi teurastamista iii alakohdan mukaisesti, ti-
laan on sen sijaan sovellettava seuraavia toimenpiteitd: 2.2.2.
kohdan a alakohta ja 4.1.—4.6. kohta.

Vaihtoehdon 2 ensimmdisessd kappaleessa tarkoitetun kaikkien
eldinten lopettamisen ja tdydellisen hévittdmisen tai ihmisravin-
noksi teurastamisen jélkeen 3 kohdassa sdddettyjd edellytyksid
on sovellettava tilaan, jolla on péétetty soveltaa vaihtoehtoa 2.

d) Vaihtoehto 3 — Ei pakollista eldinten lopettamista ja tdydellistd

havittamisti

=
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Jasenvaltio voi pédttdd olla lopettamatta ja hévittamétta taydel-
lisesti 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelma-
kohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa yksiloityjd eldimid, jos
vihintddn yksi seuraavissa neljdssd luetelmakohdassa esitetyistd
perusteista tayttyy:

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

— ARR-alleelin esiintyvyys rodussa tai tilalla on alhainen,

— sitd pidetdédn tarpeellisena sukusiitoksen valttdmiseksi,

— jésenvaltio pitdd sitd tarpeellisena otettuaan aiheellisesti
huomioon kaikki epidemiologiset tekijat.

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

Jos tilalla, jolla sovelletaan vaihtoehtoa 3, havaitaan uusia klas-
sisen scrapien tapauksia, jasenvaltion on arvioitava uudelleen
vaihtoehdon 3 soveltamispdédtoksen perusteena olevien syiden
ja perusteiden relevanssi. Jos tullaan siihen tulokseen, ettd vaih-
toechdon 3 soveltaminen ei takaa taudinpurkauksen asianmu-
kaista valvontaa, jdsenvaltion on ryhdyttidvé soveltamaan tilalla
vaihtoehdon 3 sijaan joko vaihtoehtoa 1 tai 2, kuten sdadetddn
b ja c alakohdassa.

Kaikkien lampaiden, enintddn 50 eldimeen saakka, prionipro-
teiinin genotyyppi on médritettdvd kolmen kuukauden kuluessa
klassisen scrapien indeksitapauksen vahvistamispdivéstd ldhti-
en.

Tilaan, jolla on pédtetty soveltaa vaihtoehtoa 3, on sovellettava
vilittomasti 2.2.2. kohdan a alakohdassa ja 4 kohdassa sdéddet-
tyjé edellytyksia.

2.2.3 Tapaukset, joissa epityypillinen scrapie vahvistetaan

Jos tilalla vahvistettu TSE-tapaus on epdtyypillisen scrapien tapa-
us, tilaan on sovellettava seuraavassa esitettyd tehostettua TSE-
seurantamenettelyd kahden vuoden ajan viimeisimmén epétyypilli-
sen scrapien tapauksen havaitsemispdivasta: kaikki yli 18 kk:n
ikdiset lampaat ja vuohet, jotka on teurastettu ihmisravinnoksi, ja
kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai
jotka on lopetettu tilalla, on testattava TSE:n toteamiseksi liitteessa
X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriome-
netelmien ja -kdytdnteiden mukaisesti.

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

2.3 Jos TSE-tartunnan saanut eldin on tuotu toiselta tilalta:

a) jasenvaltio voi pédttdd tartunnan saaneen eldimen historian perusteel-
la, toteuttaako se havittdmistoimenpiteitd alkuperitilalla vai tilalla,
jossa tartunta vahvistettiin, vai molemmissa;
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3.

b) jos yhteislaidunta on kéyttinyt useampi kuin yksi karja, jasenvaltiot
voivat kaikki epidemiologiset tekijdt aiheellisesti huomioon otettuaan
pédttad rajoittaa kyseiset havittdmistoimenpiteet koskemaan vain yhta
karjaa;

c) jos tilalla pidetddn useampaa kuin yhtd karjaa, jdsenvaltiot voivat
péittdd rajoittaa toimenpiteiden soveltamisen siihen karjaan, jossa
TSE on todettu, edellyttien ettd on varmistettu, ettd karjat on pidetty
erillddn toisistaan ja tartunnan levidminen karjojen vililld suoran tai
epasuoran kontaktin vilitykselld on epdtodenndkdistd.

Kaikkien 2.2.1. kohdan, 2.2.2. kohdan b alakohdan tai 2.2.2. kohdan c ala-
kohdan mukaisesti tilalla yksiloityjen eldinten lopettamisen ja tdydellisen
hévittdmisen tai ihmisravinnoksi teurastamisen jélkeen:

3.1 Tilalla on sovellettava tehostettua TSE-seurantamenttelyd, mukaan luet-
tuna kaikkien yli 18 kk:n ikdisten eldinten testaus TSE:n toteamiseksi,
lukuun ottamatta lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, liitteessd
X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdidettyjen laboratoriomenetel-
mien ja -kdytdnteiden mukaisesti:

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

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

3.2 Tilalle saa tuoda ainoastaan seuraavia eldimia:

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

b) naaraspuolisia lampaita, joilla on vdhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei
yhtdan VRQ-alleelia,

¢) vuohia, kunhan kaikki eldintilat on puhdistettu ja desinfioitu perus-
teellisesti karjan hdvittdmisen jélkeen.

3.3 Tilalla saa kayttdd ainoastaan seuraavanlaisia jalostuspésseja ja lampaan
alkioita lampaan ja seuraavanlaista lampaan siemennestetta:

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

b) ARR/ARR-genotyypin pissien siemennestettd,

c) alkioita, joissa on vahintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdin VRQ-
alleelia.

3.4 Eldinten siirtdminen tilalta on sallittava joko havittdmistd varten tai seu-
raavin edellytyksin:

a) seuraavat eldimet voidaan siirtdd tilalta kaikkia tarkoituksia varten,
mukaan luettuna jalostus:

— ARR/ARR-genotyypin lampaat;

— uuhet, joilla on yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdan VRQ-alleelia,
edellyttden ettd ne siirretddn muille tiloille, joille on asetettu ra-
joitus 2.2.2. kohdan c tai d alakohdan mukaisesti toteutettujen
toimenpiteiden johdosta;

— vuohet, edellyttden ettd ne siirretdén muille tiloille, joille on ase-
tettu rajoitus 2.2.2. kohdan c tai d alakohdan mukaisesti toteutet-
tujen toimenpiteiden johdosta;
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b) seuraavat eldimet voidaan siirtdd tilalta suoraan ihmisravinnoksi teu-
rastamista varten:

— lampaat, joilla on vidhintddn yksi ARR-alleeli;

— vuohet;

— jésenvaltion padtoksen mukaan karitsat ja kilit, jotka ovat alle 3
kk:n ikiisid teurastuspdivana,

— kaikki eldimet, jos jdsenvaltio on paattdnyt soveltaa 2.2.2. kohdan
b alakohdan i alakohdassa ja c alakohdan i alakohdassa sdéddettyja
poikkeuksia;

c) jos jasenvaltio niin péattad, karitsoja ja kilejd voidaan siirtdd yhdelle
muulle jdsenvaltion alueella sijaitsevalle tilalle yksinomaan teuras-
tusta varten lihotettaviksi, kunhan seuraavia edellytyksid noudatetaan:

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

— lihotuskauden péaityttyd hdvittimistoimenpiteiden kohteena olev-
ilta tiloilta tulevat karitsat ja kilit kuljetetaan suoraan teurasta-
moon, joka sijaitsee saman jésenvaltion alueella, teurastettaviksi
viimeistddn kun ne ovat 12 kk:n ikaisid.

3.5 Tilaan sovelletaan edelleen 3.1-3.4 kohdassa sdddettyjé rajoituksia:

a) kunnes kaikki tilan lampaat on luokiteltu ARR/ARR-genotyypiksi,
edellyttden etti tilalla ei pidetd vuohia; tai

b) kahden vuoden ajan siitd pdivéstd, jona kaikki 2.2.1. kohdassa tai
2.2.2. kohdan b tai ¢ alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet on saatettu
paatokseen, edellyttien ettd timédn kahden vuoden aikana ei havaita
muita TSE-tapauksia kuin epétyypillinen scrapie. Jos tdmén kahden
vuoden aikana vahvistetaan epétyypillisen scrapien tapaus, tilaan on
sovellettava myos 2.2.3. kohdassa tarkoitettuja toimenpiteita.

4. Sen jilkeen kun on péitetty soveltaa 2.2.2 kohdan d alakohdassa sdddettya
vaihtoehtoa 3 tai 2.2.2. kohdan c alakohdan iii alakohdassa saddettyd poik-
keusta, tilaan sovelletaan vilittomésti seuraavia toimenpiteita:

4.1 Tilalla on sovellettava tehostettua TSE-seurantamenettelyd, mukaan luet-
tuna kaikkien seuraavien yli 18 kk:n ikdisten eldinten testaus TSE:n
toteamiseksi, lukuun ottamatta lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyp-
pid, liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdddettyjen labo-
ratoriomenetelmien ja -kdytdnteiden mukaisesti:

a) eldimet, jotka on teurastettu ihmisravinnoksi;

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

4.2 Tilalle saa tuoda ainoastaan seuraavia lampaita:

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

b) naaraspuolisia lampaita, joilla on vdhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei
yhtddn VRQ-alleelia.
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Poiketen siitd, mitd a ja b alakohdassa sdddetdén, jasenvaltio voi kuiten-
kin sallia, ettd c ja d alakohdassa tarkoitettuja eldimid saa tuoda tilalle,
jos tilalla kasvatettava rotu on luokiteltu jdsenvaltiossa komission ase-
tuksen (EY) N:o 1974/2006 (') liitteen IV mukaisesti paikalliseksi ro-
duksi, joka on uhanalainen kasvatuksesta luopumisen vuoksi, ja jos
ARR-alleelin esiintyvyys rodussa on alhainen:

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

d) naaraspuolisia lampaita, joilla ei ole yhtddn VRQ-alleelia.

4.3 Tilalla saa kédyttdd ainoastaan seuraavanlaisia jalostuspdssejd ja lampaan
alkioita lampaan ja seuraavanlaista lampaan siemennestetta:

a) urospuolisia lampaita, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppi;
b) ARR/ARR-genotyypin péssien siemennestetti,

c) alkioita, joissa on vahintddn yksi ARR-alleeli mutta ei yhtdin VRQ-
alleelia.

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

d) urospuolisia lampaita, joilla on vidhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei
yhtdan VRQ-alleelia,

e) siemennestettd urospuolisilta lampailta, joilla on véhintdén yksi ARR-
alleeli mutta ei yhtddn VRQ-alleelia,

f) alkioita, joissa ei ole yhtddn VRQ-alleelia.

4.4 Elainten siirtiminen tilalta on sallittava héavittimistd varten tai seuraavin
edellytyksin:

a) péssit ja uuhet, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppid, voidaan siirtda
tilalta kaikkia tarkoituksia varten, mukaan luettuna jalostus, edellyt-
tden ettd ne siirretddn muille tiloille, joihin sovelletaan 2.2.2. kohdan
c tai d alakohdan mukaisesti toteutettuja toimenpiteita,

b) seuraavat eldimet voidaan siirtdé tilalta suoraan ihmisravinnoksi teu-
rastamista varten:

— joko lampaat, joilla on vihintdén yksi ARR-alleeli, ja jasenvaltion
paiatoksen mukaan karitsat ja kilit, jotka ovat alle 3 kk:n ikaisid
teurastuspaivana,

— tai kaikki eldimet, jos jdsenvaltio on padttinyt soveltaa 2.2.2.
kohdan c alakohdan iii alakohdassa sdddettyd poikkeusta vaihto-
ehdosta 2 tai 2.2.2 kohdan d alakohdassa sdddettyé vaihtoehtoa 3.

c) jos jasenvaltio niin paattad, karitsoja ja kilejd voidaan siirtdd yhdelle
muulle jdsenvaltion alueella sijaitsevalle tilalle yksinomaan teuras-
tusta varten lihotettaviksi, kunhan seuraavia edellytyksid noudatetaan:

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

(") EUVL L 368, 23.12.2006, s. 15.
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— lihotuskauden pédtyttyd havittdmistoimenpiteiden kohteena olev-
ilta tiloilta tulevat karitsat ja kilit kuljetetaan suoraan teurasta-
moon, joka sijaitsee saman jésenvaltion alueella, teurastettaviksi
viimeistddn kun ne ovat 12 kk:n ikaisid.

4.5 Siemennesteen ja alkioiden siirtdmiseen tilalta muualle sovelletaan seu-
raavia edellytyksid: jdsenvaltion on varmistettava, ettd siemennestettd,
alkioita ja munasoluja ei ldhetetd tilalta muualle.

4.6 Kaikkien tilan lampaiden ja vuohien yhteislaiduntaminen muilta tiloilta
tulevien lampaiden ja vuohien kanssa on kiellettivd poikimiskauden ai-
kana.

Muulloin kuin poikimiskaudella sovelletaan yhteislaiduntamisrajoituksia,
jotka jdsenvaltio médrittelee ottaen aiheellisesti huomioon kaikki epide-
miologiset tekijét.

4.7 Edelld 2.2.2. kohdan a alakohdassa ja 4.1-4.6 kohdassa asetettuja rajoi-
tuksia sovelletaan kahden vuoden ajan viimeisen muun TSE-tapauksen
kuin epdtyypillisen scrapien toteamisen jilkeen tilalla, jolla on pantu
tiytdntoon 2.2.2 kohdan d alakohdassa sdddetty vaihtoehto 3. Jos timén
kahden vuoden aikana vahvistetaan epétyypillisen scrapien tapaus, tilaan
on sovellettava my6s 2.2.3. kohdassa tarkoitettuja toimenpiteita.

Tiloilla, joilla sovelletaan 2.2.2 kohdan c alakohdan iii alakohdassa sdé-
dettyd poikkeusta vaihtoehdosta 2, on sovellettava 2.2.2 kohdan a ala-
kohdassa ja 4.1-4.6 kohdassa sdddettyja rajoituksia, kunnes 2.2.2 kohdan
¢ alakohdan mukaisesti lopetettaviksi yksiloidyt eldimet on havitetty
tdysin tai teurastettu ihmisravinnoksi, minké jilkeen sovelletaan 3 koh-
dassa sdddettyja rajoituksia.

C LUKU

Vihimmaiisvaatimukset tse-resistenssii lampaissa tavoittelevalle 6 a artiklan

1.

mukaiselle jalostusohjelmalle
1 OSA
Yleiset vaatimukset

Jalostusohjelmissa on keskityttédvé jalostusarvoltaan korkealuokkaisiin karjoi-
hin komission paatoksen 2002/1003/EY liitteessd I olevassa 3 kohdassa mi-
ritellyn mukaisesti.

Jésenvaltiot, joissa on kdytdsséd jalostusohjelma, voivat kuitenkin pdéttdd sal-
lia vain jalostuspdssien ndytteenoton ja genotyypin madérityksen karjoissa,
jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan.

Perustetaan tietokanta, joka siséltdd ainakin seuraavat tiedot:

a) eldinten tunnistetiedot, rotu ja médrd kaikissa jalostusohjelmaan osallistu-
vissa karjoissa;

b) tunnistetiedot kaikista eldimistd, joista on otettu ndyte jalostusohjelman
yhteydessd, mukaan luettuna jalostuspéssit, joista on otettu néyte ja jotka
kuuluvat karjoihin, jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan;

¢) mahdollisten genotyyppitestien tulokset.

Perustetaan yhtendinen sertifiointijarjestelma, jossa sertifioidaan omalla ainut-
kertaisella tunnistenumerollaan kukin eldin, josta on jalostusohjelman puit-
teissa otettu ndyte, mukaan luettuna jalostuspissit, joista on otettu ndyte ja
jotka kuuluvat karjoihin, jotka eivét osallistu jalostusohjelmaan.
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4. Perustetaan eldinten ja ndytteiden tunnistamista, niytteiden késittelyd ja tu-
losten jakelua varten jirjestelmd, joka minimoi inhimillisen erehdyksen mah-
dollisuuden. Jérjestelmén tehokkuutta valvotaan sdannollisilld satunnaisot-
antaan perustuvilla tarkastuksilla.

5. Veren tai muiden jalostusohjelmaa varten kerdttyjen kudosten, mukaan luet-
tuna jalostuspésseistd, joista on otettu nédyte ja jotka kuuluvat karjoihin, jotka
eivit osallistu jalostusohjelmaan, genotyypin mééritys tehdddn ohjelman puit-
teissa hyviksytyissd laboratorioissa.

6. Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat avustaa jalostusyhdistyksia
perustamaan geenipankkeja, joihin koottavat siemenneste, munasolut ja alkiot
edustavat sellaisia prioniproteiinin genotyyppejé, joista jalostusohjelman tu-
loksena tulee todennidkdisesti harvinaisia.

7. Kullekin rodulle laaditaan jalostusohjelma, jossa otetaan huomioon seuraavat:
a) eri alleelien esiintymistiheys rodussa;
b) rodun harvinaisuus;
c¢) sukusiitoksen ja perintdaineksen ulosvirtauksen valttdminen.

2 0S4
Erityiset sddnnét ohjelmaan osallistuville karjoille

1. Jalostusohjelman tavoitteena on lisdtd ARR-alleelin esiintyvyyttd karjassa ja
vahentdd niiden alleelien esiintyvyyttéd, joiden on osoitettu myo6tdvaikuttavan
TSE-alttiuteen.

2. Osallistujakarjoihin sovelletaan seuraavia vahimmaisvaatimuksia:

a) kaikki ne karjan eldimet, joiden genotyyppi aiotaan méadrittad, on yksiloi-
tdva luotettavasti;

b) karjan kaikkien jalostuspédssien genotyyppi on méidritettiva ennen kayttoa
jalostukseen;

c) kaikki urospuoliset eldimet, joilla on VRQ-alleeli, on teurastettava tai
kastroitava 6 kuukauden kuluessa genotyypin maérittdmisestd; nditd eldi-
mid saa siirtdd tilalta ainoastaan teurastettavaksi;

d) naaraspuolisia eldimii, joilla tiedetddn olevan VRQ-alleeli, saa siirtdd ti-
lalta ainoastaan teurastettavaksi;

¢) muita kuin ohjelman puitteissa sertifioituja urospuolisia eldimid — mukaan
luettuna ne, joilta otetaan siemennestettd keinosiemennysti varten — ei saa
kayttda jalostukseen kyseisessd karjassa;

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

4. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 3 kohdan perusteella myontamis-
tdan mahdollisista poikkeuksista ja niiden perusteista.

3 0S4

Erityiset sdidnnot jalostuspisseille, joista otetaan ndyte ja jotka kuuluvat
karjoihin, jotka eivit osallistu jalostusohjelmaan

1. Pissit, joista otetaan ndyte, on yksiloitdva luotettavasti.

2. Pissejd, joilla todetaan olevan VRQ-alleeli, saa siirtdé tilalta ainoastaan teu-
rastettavaksi.
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4 OSA
Jirjestelmd lammaskarjojen tunnustamiseksi TSE-resistenteiksi

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

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

b) tason II karjoissa jilkeldiset ovat yksinomaan ARR/ARR-genotyyppid
edustavien péssien siittimia.

Jasenvaltiot voivat péddttdd muistakin tunnustustasoista maansa erityisvaa-
timusten mukaisesti.

2. TSE-resistentteihin karjoihin kuuluvista lampaista on sdannéllisesti otettava
ndytteitd satunnaisotannalla seuraavasti:

a) tilalla tai teurastamossa genotyypin vahvistamiseksi

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

5 084
Jisenvaltioiden raportit komissiolle

Jésenvaltioiden, jotka ottavat kayttoon jalostusohjelmia, joiden tavoitteena on
TSE-resistenssi niiden lammaspopulaatioissa,

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

Kunkin kalenterivuoden raportti on toimitettava viimeistddn seuraavan vuoden
maaliskuun 31 péivéna.
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A LUKU

Elidvien elidinten, siemennesteen ja alkioiden unionin sisdisti kauppaa
koskevat edellytykset

A JAKSO

Lampaisiin ja vuohiin ja niiden siemennesteeseen ja alkioihin sovellettavat
edellytykset

1. Tilat, joilla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski ja hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski

1.1 Jasenvaltiot voivat perustaa virallisen jirjestelmén sellaisten tilojen tun-
nustamiseksi, joilla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski ja
hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, tai valvoa tillaista jérjestel-
méd.

Télloin niiden on pidettdva luetteloa lammas- ja vuohitiloista, joilla on
mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski ja hallinnassa oleva klassi-
sen scrapien riski.

1.2 Lammastila, jolla on liitteessd VII olevan C luvun 4 osan 1 kohdan
alakohdassa sédddetty tason I TSE-resistenssiasema ja jolla ei ole todettu
yhtddn klassisen scrapien tapausta vdhintddn seitsemddn vuoteen, voi-
daan tunnustaa tilaksi, jolla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien
riski.

Lammastila, vuohitila tai lammas- ja vuohitila voidaan my6s tunnustaa
tilaksi, jolla on mitdttoméan alhainen klassisen scrapien riski, edellyttden
ettd seuraavat edellytykset ovat tdyttyneet vdhintddn seitsemidn vuoden
ajan:

a) lampaat ja vuohet on tunnistettu ja niistd pidetddn kirjaa, jotta ne
voidaan jaljittdd syntymatilalle;

b

~

lampaiden ja vuohien siirroista tilalle ja tilalta pidetddn kirjaa;

¢) vain seuraavia lampaita ja vuohia voidaan tuoda tilalle:

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

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

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

d

=

virkaeldinlddkari tai toimivaltaisen viranomaisen tdtd varten hyvik-
symai eldinlaédkari tekee tilalla sddannollisid tarkastuksia, joiden yhtey-
dessd varmistetaan a—i alakohdassa annettujen sdénnosten noudatta-
minen, vahintdan kerran vuodessa 1 péivéstd tammikuuta 2014 14h-
tien;

e) tilalla ei ole todettu yhtddn klassisen scrapien tapausta;

f) virallinen eldinlddkéri tarkastaa kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja
vuohet, jotka teurastetaan ihmisravinnoksi, ja kaikki eldimet, joissa
on merkkejd ndivettymisestd tai neurologisista oireista tai jotka ldhe-
tetddn hatateurastukseen, testataan laboratoriossa klassisen scrapien
toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa séi-
dettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytdnteiden mukaisesti.
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Kaikki liitteessd III olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut yli
18 kk:n ikiiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai jotka on
lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista varten, on
31 pidivddn joulukuuta 2013 asti testattava laboratoriossa klassisen
scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 koh-
dassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja kdytinteiden mukaisesti.

Kaikki yli 18 kk:n ikéiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai
jotka on lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista
varten, on 1 pdivistd tammikuuta 2014 ldhtien testattava laboratori-
ossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessdé X olevan C luvun 3
osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja kéytantei-
den mukaisesti.

Poiketen f alakohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa sdadetyista
edellytyksistéd jasenvaltiot voivat paéttad soveltaa f alakohdan ensim-
miisen kohdan sddnnoksid yli 18 kk:n ikdisiin lampaisiin ja vuohiin,
joilla ei ole kaupallista arvoa, jos ne lopetetaan tuotantoiéin lopussa
sen sijaan, ettd ne teurastettaisiin ihmisravinnoksi.

Edelld a—f alakohdassa sdadettyjen edellytysten lisdksi on noudatettava
seuraavia edellytyksid 1 pdivéstd tammikuuta 2014:

VY M51
g) vain seuraavia lampaiden ja vuohien alkioita/munasoluja voidaan
tuoda tilalle:

i) alkiot/munasolut luovuttajacldimiltd, joita on pidetty syntymasta
asti jdsenvaltiossa, jossa on mitdttoméan alhainen klassisen scra-
pien riski, tai tilalla, jolla on mitdttémén alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvit seuraavat vaa-
timukset:

— ne on tunnistettu, jotta ne voidaan jiljittdd syntymatilalle;

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

— niilld ei ole mitddn klassisen scrapien kliinisid oireita alkioi-
den/munasolujen keruun aikana;

ii) lampaan alkiot/munasolut, joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli.

VM50
h) vain seuraavaa lampaan ja vuohen siemennestettd voidaan tuoda
tilalle:

i) siemenneste luovuttajacldimiltd, joita on pidetty syntymaésta asti
jésenvaltiossa, jossa on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien
riski, tai tilalla, jolla on mitdttdoman alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttavit seuraavat vaa-
timukset:

— ne on tunnistettu, jotta ne voidaan jiljittdd syntymatilalle;

— niilld ei ole mitdén klassisen scrapien kliinisid oireita siemen-
nesteen keruun aikana;

ii) siemenneste pdssiltd, joka on ARR/ARR-prioniproteiinin geno-
tyyppid.

i) tilan lampaat ja vuohet eivét ole suorassa tai epdsuorassa kontak-
tissa, mukaan luettuna yhteislaiduntaminen, sellaisen tilan lampai-
den ja vuohien kanssa, jolla on heikompi TSE-asema.

1.3 Lammas- ja/tai vuohitila voidaan myos tunnustaa tilaksi, jolla on hallin-
nassa oleva klassisen scrapien riski, edellyttden ettd seuraavat edellytyk-
set ovat tdyttyneet vdhintddn kolmen vuoden ajan:

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

i) lampaat ja vuohet tiloilta, joilla on mitdttdmén alhainen tai hal-
linnassa oleva klassisen scrapien riski;

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

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

d

=

virkaeldinlddkéri tai toimivaltaisen viranomaisen tdtd varten hyvik-
symd eldinldakari tekee tilalla sddnnollisid tarkastuksia, joiden yhtey-
dessd varmistetaan a—i alakohdassa annettujen sddnndsten noudatta-
minen, vahintddn kerran vuodessa 1 pdivéstd tammikuuta 2014 1&h-
tien;

e) tilalla ei ole todettu yhtddn klassisen scrapien tapausta;

f) virallinen eldinladkéri tarkastaa kaikki yli 18 kk:n ikdiset lampaat ja
vuohet, jotka teurastetaan ihmisravinnoksi, ja kaikki eldimet, joissa
on merkkejd ndivettymisestd tai neurologisista oireista tai jotka ldhe-
tetddn hatateurastukseen, testataan laboratoriossa klassisen scrapien
toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 kohdassa sdi-
dettyjen laboratoriomenetelmien ja -kdytinteiden mukaisesti.

Kaikki liitteessd III olevan A luvun II osan 3 kohdassa tarkoitetut yli
18 kk:n ikdiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai jotka on
lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista varten, on
31 péivdan joulukuuta 2013 asti testattava laboratoriossa klassisen
scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3 osan 3.2 koh-
dassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja —kdyténteiden mukaises-
ti.

Kaikki yli 18 kk:n ikédiset lampaat ja vuohet, jotka ovat kuolleet tai
jotka on lopetettu muista syistd kuin ihmisravinnoksi teurastamista
varten, on | pdivdstd tammikuuta 2014 ldhtien testattava laboratori-
ossa klassisen scrapien toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3
osan 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratoriomenetelmien ja kédytdntei-
den mukaisesti.

Poiketen f alakohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa sdéadetyista
edellytyksistéd jdsenvaltiot voivat paittad soveltaa f alakohdan ensim-
méisen kohdan sddnnoksid yli 18 kk:n ikdisiin lampaisiin ja vuohiin,
joilla ei ole kaupallista arvoa, jos ne teurastetaan tuotantoién lopussa
sen sijaan, ettd ne teurastettaisiin ihmisravinnoksi.

Edelld a—f alakohdassa sdddettyjen edellytysten lisdksi on noudatettava
seuraavia edellytyksid 1 péivdstd tammikuuta 2014:

VMS51
g) vain seuraavia lampaiden ja vuohien alkioita/munasoluja voidaan
tuoda tilalle:

i) alkiot/munasolut luovuttajacldimilté, joita on pidetty syntymaisti
asti jasenvaltiossa, jossa on mitdttoméan alhainen klassisen scra-
pien riski, tai tilalla, jolla on mitdttoméan alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvdt seuraavat vaa-
timukset:

— ne on tunnistettu, jotta ne voidaan jaljittdd syntymaitilalle;

— ne on pidetty syntymaistd ldhtien tilalla, jolla ei ole todettu
yhtddn klassisen scrapien tapausta niiden sielld olon aikana;
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— niilld ei ole mitdén klassisen scrapien kliinisié oireita alkioi-
den/munasolujen keruun aikana;
i) lampaan alkiot/munasolut, joilla on vdhintddn yksi ARR-alleeli.
VM50

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

i) siemenneste luovuttajacldimiltd, joita on pidetty syntymasta asti
jésenvaltiossa, jossa on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien
riski, tai tilalla, jolla on mitdttdoman alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski, tai jotka tdyttdvdt seuraavat vaa-
timukset:

— ne on tunnistettu, jotta ne voidaan jaljittdd syntymaétilalle;

— niilld ei ole mitddn klassisen scrapien kliinisid oireita siemen-
nesteen keruun aikana;

ii) siemenneste passiltd, joka on ARR/ARR-prioniproteiinin geno-
tyyppié.

i) tilan lampaat ja vuohet eivit ole suorassa tai epdsuorassa kontak-
tissa, mukaan luettuna yhteislaiduntaminen, sellaisen tilan lampai-
den ja vuohien kanssa, jolla on heikompi TSE-asema.

1.4 Jos liitteessd VII olevan B luvun 1 osassa tarkoitetun tutkimuksen tu-
loksena todetaan klassisen scrapien tapaus tilalla, jolla on mitdttoméan
alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, tai tilalla, jolla on
havaittu olevan epidemiologinen yhteys tilaan, jolla mitdttomén alhainen
tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, tila, jolla on mitdttémén
alhainen tai hallinnassa oleva klassisen scrapien riski, on vélittomésti
poistettava 1.1 kohdassa tarkoitetusta luettelosta.

Jésenvaltion on ilmoitettava tdstd vilittdmdsti muille jasenvaltioille,
jotka ovat tuoneet kyseiseltd tilalta perdisin olevia lampaita ja vuohia
tai tilalla pidetyistd lampaista ja vuohista kerdttyd siemennestettd tai
alkioita seitsemdn viime vuoden aikana, jos kyseessd on tila, jolla on
mitéttdmén alhainen riski, tai kolmen viime vuoden aikana, jos kyseesséi
on tila, jolla on hallinnassa oleva riski.

2. Jasenvaltiot tai jdsenvaltion alueet, joilla on mitdttoman alhainen klassisen
scrapien riski

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

a) riskinarviointi on tehty, ja siind on osoitettu, ettd yksiloityjen riskien
hallitsemiseksi toteutetaan ja on toteutettu aiheellisia toimenpiteitd
asianmukaisen ajanjakson aikana. Riskinarvioinnissa on yksiloitdva
kaikki klassisen scrapien esiintymiseen liittyvédt mahdolliset tekijét ja
niissd ajan mittaan tapahtunut kehitys, erityisesti seuraavat:

i) sellaisten lampaiden ja vuohien tai niiden siemennesteen ja mu-
nasolujen maahantuonti tai tuonti tilalle, joilla on mahdollinen
klassisen scrapien tartunta;

ii) tietdmyksen taso lammas- ja vuohipopulaation rakenteesta ja kas-
vatustavoista;

iii) ruokintakdytdnnot, mukaan luettuna mérehtijoistd perdisin olevan
liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjétteiden kéyttdminen rehuk-
si;

iv) sellaisen lampaista ja vuohista peridisin olevan maidon ja maito-
tuotteiden tuonti, joka on tarkoitettu kéytettdviksi lampaiden ja
vuohien ruokintaan;
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b) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien mukaisia kliinisid
oireita, on testattu vdhintddn seitsemén vuoden ajan;

C

~—

yli 18 kk:n ikdisid lampaita ja vuohia, jotka on teurastettu, lopetettu
tai loydetty kuolleena tilalta, on testattu vuosittain riittdvd méard
vahintddn seitsemdn vuoden aikana, jotta saadaan 95 luottamustaso
klassisien scrapien toteamiseksi, jos sen esiintyvyys kyseisessd popu-
laatiossa on yli 0,1 prosenttia eikd yhtddn klassisen scrapien tapausta
ole ilmoitettu kyseiselld kaudella.

d) maérehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatus-
jétteiden kayttdminen lampaiden ja vuohien ruokinnassa on kielletty
ja kiellon noudattamista on valvottu tehokkaasti koko jasenvaltiossa
vihintddn seitsemédn vuoden ajan;

e) lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden tuonti
muista jasenvaltioista tapahtuu 4.1 kohdan b alakohdan tai 4.2 koh-
dan mukaisesti;

f) lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden tuonti
kolmansista maista tapahtuu liitteessd IX olevan E tai H luvun mu-
kaisesti.

2.2 Jasenvaltion tai jdsenvaltion alueen tunnustaminen alueeksi, jolla on
mitdttdomén alhainen klassisen scrapien riski, tehddén 24 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Kyseisen jdsenvaltion on annettava komissiolle tiedoksi mahdolliset
muutokset 2.1 kohdan mukaisesti toimitetuissa tautiin liittyvissd tiedois-
sa.

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

VM51
2.3 Jasenvaltiot tai jdsenvaltion alueet, joilla on mitdttdomén alhainen klassi-
sen scrapien riski, ovat seuraavat:

— Itavalta.

VM50

3. Klassisen scrapien kansallinen valvontaohjelma:

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

a) voi toimittaa kansallisen valvontaohjelmansa komissiolle ilmoittaen
erityisesti

— jdsenvaltiossa vallitsevan klassisen scrapien tilanteen,

— kansallisen valvontaohjelman perustelut ottaen huomioon taudin
ja kustannus-hyotysuhteen merkittavyyden,

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

— Kkdéytettdvit testimenettelyt,
— kansallisen valvontaohjelman tarkastusmenettelyt,

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

— toteutettavat toimenpiteet, jos kansallisen valvontaohjelman mu-
kaisesti suoritettavissa tarkastuksissa ilmenee positiivisia tuloksia.

b

~

edelld a alakohdassa tarkoitettu ohjelma voidaan hyvéksyé 24 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos ohjelma tayttad
kyseisessé alakohdassa esitetyt perusteet; jdsenvaltioiden toimittamiin
ohjelmiin tehdyt muutokset tai tdydennykset voidaan hyviksya 24 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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3.2 Hyviksytddn seuraavien jdsenvaltioiden kansalliset scrapievalvontaohjel-
mat:

— Tanska

— Suomi

— Ruotsi.

. Lampaiden ja vuohien ja niiden siemennesteen ja alkioiden unionin sisdinen

kauppa

Sovelletaan seuraavia edellytyksia:
4.1 lampaat ja vuohet:

a) jalostuslampaiden ja -vuohien, jotka on tarkoitettu muihin jasenvalti-
oihin kuin niihin, joilla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien riski
tai hyviaksytty kansallinen scrapienvalvontaohjelma,

i) on tultava tiloilta, joilla on mitdttdmén alhainen tai hallinnassa
oleva klassisen scrapien riski; jalostuslampailla ja -vuohilla, jotka
tulevat tilalta tai tiloilta, jotka ovat tdyttdneet kaikki 1.3 kohdan
a—f alakohdassa sdddetyt vaatimukset véhintddan kolmen vuoden
ajan, voidaan kuitenkin kdyda unionin sisdistd kauppaa 31 pdivddn
joulukuuta 2014 asti; tai

ii) on tultava jésenvaltiosta tai jdsenvaltion alueelta, jolla on mitdtto-
mén alhainen klassisen scrapien riski; tai

iii) lampaiden tapauksessa oltava ARR/ARR-prioniproteiinin geno-
tyyppid edellyttden, ettd ne eivdt tule tilalta, johon sovelletaan
liitteessd VII olevan B luvun 3 ja 4 kohdassa sdddettyjéd rajoituk-
sia;

b) muuksi kuin valittomésti teurastettavaksi tarkoitettujen lampaiden ja
vuohien, jotka on tarkoitettu jasenvaltioihin, joilla on mitdttomén al-
hainen klassisen scrapien riski tai hyvéksytty kansallinen scrapienval-
vontaohjelma,

i) on tultava tiloilta, joilla on mitdttdmén alhainen klassisen scrapien
riski; lampailla ja vuohilla, jotka tulevat tilalta tai tiloilta, jotka
ovat téyttdneet kaikki 1.2 kohdan a—i alakohdassa sdddetyt vaa-
timukset véhintddn seitsemédn vuoden ajan, voidaan kuitenkin
kdyda unionin sisédistd kauppaa 31 pdivddn joulukuuta 2014 asti;
tai

ii) on tultava jasenvaltiosta tai jasenvaltion alueelta, jolla on mitatto-
mén alhainen klassisen scrapien riski; tai

iii) lampaiden tapauksessa oltava ARR/ARR-prioniproteiinin geno-
tyyppid edellyttien, ettd ne eivét tule tilalta, johon sovelletaan
liitteesséd VII olevan B luvun 3 ja 4 kohdassa sdddettyjd rajoituk-
sia;

4.2 lampaiden ja vuohien siemenneste ja alkiot on:

a) kerdttava elamistd, joita on pidetty yhtdjaksoisesti syntymasta asti ti-
lalla tai tiloilla, joilla on mitdttdmén alhainen tai hallinnassa oleva
klassisen scrapien riski; tai

b) kerittidvé eldmistd, joita on pidetty yhtdjaksoisesti kolmen viime vuo-
den ajan ennen keruuta tilalla tai tiloilla, jotka ovat tdyttaneet kaikki 1
osan 1.3. kohdan a—f alakohdassa sdddetyt vaatimukset kolmen vuoden
ajan; tai
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c) kerdttivd eldmistd, joita on pidetty yhtdjaksoisesti syntymadstd asti
maassa tai alueella, jolla on mitdttdméin alhainen klassisen scrapien
riski; tai

d) lampaan siemennesteen tapauksessa kerdttivi ARR/ARR-prioniproteii-
nin genotyypin urospuolisista eldimistd; tai

VM51
e) lampaan alkioiden tapauksessa alkioilla on oltava vihintddn yksi ARR-
alleeli.

VM50
B JAKSO
Nautoihin sovellettavat edellytykset

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

vB
B LUKU
Niiden 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen eldinten, joilla epiilliin tai
todetaan olevan TSE-tartunta, jilkeliisii koskevat edellytykset
Viimeisimpid syntyneitd eldimié, jotka TSE-tartunnan saanut naaraspuolinen nau-
taeldin tai BSE-tartunnan saaneeksi todettu lammas tai vuohi on poikinut sairau-
den kliinisten ensioireiden ilmaantumista edeltédneiden kahden vuoden aikana tai
mainitun ajankohdan jilkeen, ei saa saattaa markkinoille.
VY M31
C LUKU
Tiettyjen eldinperidisten tuotteiden yhteison sisdisti 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 tdytettivd seuraavat vaatimukset:
a) Nauta-, lammas- tai vuohieldimille, joista ndma tuotteet saatiin, ei ole syotetty

maérehtijoistd 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 sisédn, lopetettu samalla
menetelmalld 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 midritellystd riskiaineksesta;

i) luuttomaksi leikkaamisen aikana esiin tulleista hermo- ja imukudoksista;
eikd
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iii) nautojen, lampaiden tai vuohien luista saadusta mekaanisesti erotetusta
lihasta.
D LUKU

Vientid koskevat edellytykset

Eldvien nautaeldinten ja niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden kolmansiin mai-
hin suuntautuvassa viennissd sovelletaan sddntojd, jotka on tdssd asetuksessa
vahvistettu yhteison sisdiselle kaupalle.
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LITE IX
ELAVIEN ELAINTEN, ALKIOIDEN, MUNASOLUJEN JA ELAINPE-
RAISTEN TUOTTEIDEN TUONTI YHTEISOON
Y M31

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

Nautaeldinten tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on merkityksettomén
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 tunnistusjirjestelmélld, jonka avulla ne
voidaan jiljittdd naaraisiin ja karjoihin, joista ne ovat peridisin, eivitkd ne
kuulu altistuneeseen karjaan liitteessd 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 pdivdmadrin jilkeen, jona kielto ruokkia mérehtijoitd mérehti-
jOistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan sulatusjitteelld on pantu
tosiasiallisesti tdytdntoon, tai viimeisen kotoperdisin BSE-tapauksen syntymén
jélkeen, jos syntymé 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 tunnistusjarjestelmalld, jonka avulla ne
voidaan jéljittdd naaraisiin ja karjoihin, joista ne ovat perdisin, eivdtkd ne
kuulu altistuneeseen karjaan liitteessd 1 olevan C luvun II osan 4 kohdan b
alakohdan iv alakohdassa kuvatun mukaisesti.

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

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

Nautojen tuonti maasta tai alueelta, jonka BSE-riski on maéritteleméton, edellyt-
tda 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 pysyvélld tunnistusjirjestelmalld, jonka avulla ne
voidaan jéljittdd naaraisiin ja karjoihin, joista ne ovat peridisin, eivitkd ne
kuulu altistuneeseen karjaan liitteessd 1l olevan C luvun II osan 4 kohdan b
alakohdan iv alakohdassa kuvatun mukaisesti.
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c) Eldimet ovat syntyneet vihintddn kaksi vuotta sen paivamaérdn jilkeen, jona
kielto ruokkia mairehtijoitd mérehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja
eldinrasvan sulatusjitteelld on pantu tosiasiallisesti tdytdntdon, tai viimeisen
kotoperdisin BSE-tapauksen syntymin jilkeen, jos syntymd on tapahtunut
ruokintakiellon jilkeen.
C LUKU
Nauta-, lammas- tai vuohieldimisti saatujen tuotteiden tuonti
VM50
A JAKSO
Tuotteet
Seuraavassa lueteltuihin nauta-, lammas- ja vuohieldimistd saatuihin tuotteisiin,
sellaisina kuin ne ovat méiriteltyind Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 853/2004 liitteesséd I olevassa 1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6, 7.7,
7.8 ja 7.9 kohdassa, sovelletaan tdimén luvun B, C tai D jaksossa sdddettyjd
edellytyksid alkuperdmaan BSE-riskiluokan perusteella:
— tuore liha,
— jauheliha,
— raakalihavalmisteet,
— lihavalmisteet,
— renderdity eldinrasva,
— eldinrasvan sulatusjatteet,
— muista kuin vuodista ja nahoista saatu gelatiini,
— kasitellyt suolet.
Vv M31

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 merkityksettoméan 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 merkityksettomén alhai-
nen.

b) Nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista ndmi tuotteet saatiin, ovat syntyneet
ja on kasvatettu yhtdjaksoisesti sekd teurastettu maassa, jonka BSE-riski on
merkityksettomin alhainen, ja ne ovat ldpdisseet 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-
rehtij6itd mérehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinrasvan su-
latusjatteelld on pantu tdytdntoon; tai

ii) nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivét sisdlld eikd niitd
ole tehty asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd V maadritellystd 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.
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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 jélkeen
vaurioittamalla keskushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon
sisddn pistetylld vélineelld.

d) Nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisélld eikd niitd
ole tehty asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd V madadritellystd 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 madriteltyd 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 merkittiava siniselld viivalla asetuksessa (EY)
N:o 1760/2000 tarkoitettuun merkkiin.

4. Tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruhonosien méaarasté, joista
selkaranka 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 jdlkeen, jona kielto ruokkia
marehtijoitd marehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinras-
van sulatusjdtteelld on pantu tdytantoon; tai

ii) nauta-, lammas- tai vuohieldimistd 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 médrittelemiton, edellyttda
eldimen terveystodistusta, jossa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) Nauta-, lammas- tai vuohieldimille, joista ndmi tuotteet saatiin, ei ole
syOtetty marehtijoistd saatua liha-luujauhoa eikéd eldinrasvan sulatusjétettd,
ja ne ovat ldpdisseet ante mortem- ja post mortem -tarkastuksen.
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b) Nauta-, lammas- tai vuohieldimid, joista tdmé tuote on saatu, ei ole teu-
rastettu johtamalla tainnutuksen jélkeen kaasua kallon sisddn, 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 madritellystd 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 c alakohdassa sdadetdén, ruhoja, puoliruhoja tai
enintddn kolmeen osaan leikattuja puoliruhoja ja neljdnneksid, joissa ei ole
muuta erikseen madriteltyd 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 merkittédva selvisti nakyvalla siniselld viivalla
asetuksessa (EY) N:o 1760/2000 tarkoitettuun merkkiin.

4. Tarkat tiedot niiden naudan ruhojen tai leikattujen ruhonosien maarasté, 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.

VY M33
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 maéiritteleméton;

b) nauta-, lammas- tai vuohieldimet, joista tuotteet saatiin, ovat syntyneet ja
on kasvatettu yhtédjaksoisesti 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 pdivdmadrdn jdlkeen, jona kielto ruokkia
marehtijoitd marehtijoistd perdisin olevalla liha-luujauholla ja eldinras-
van sulatusjitteelld on pantu tdytdntoon; tai

i) nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saadut tuotteet eivit sisilld eikd niitd
ole tehty liitteessd V maéritellysté erikseen madritellysta riskiaineksesta.

VM50
D LUKU

Nauta-, lammas- tai vuohieldimistd saatujen sivutuotteiden ja niistd
johdettujen tuotteiden tuonti

A JAKSO
Eliimisti saatavat sivutuotteet

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

a) luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta johdetut renderdidyt rasvat, jotka on tarkoi-
tettu kédytettdviksi orgaanisina lannoitteina tai maanparannusaineina, sellaisina
kuin ne maédritellddn asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 22 kohdassa,
tai niiden ldhtOaineina tai vilituotteina;

b) luut ja luutuotteet, jotka on johdettu luokkaan 2 kuuluvasta aineksesta;

c¢) luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdetut renderdidyt rasvat, jotka on tarkoi-
tettu kdytettdviksi orgaanisina lannoitteina tai maanparannusaineina tai rehu-
na, sellaisina kuin ne maééritelldan asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan
22 ja 25 alakohdassa, tai niiden ldhtdaineet tai vilituotteet;
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d) lemmikkieldinten ruoka, mukaan luettuna koiran puruluut;

e) verituotteet;

f) prosessoitu eldinproteiini;

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

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

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

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 siitd johdettu tuote ei sisilld naudan, lampaan tai
vuohen luista saatua erikseen maériteltyd riskiainesta tai mekaanisesti erotettua
lihaa tai ole johdettu téllaisesta aineksesta tai lihasta ja — lukuun ottamatta
eldimid, jotka ovat syntyneet ja jotka on kasvatettu yhtdjaksoisesti ja teuras-
tettu maassa tai alueella, joka on luokiteltu 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tehdylla paatokselld maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on merkityksettomén
alhainen — eldimii, joista tdllainen sivutuote tai johdettu tuote on saatu, ei ole
teurastettu johtamalla tainnutuksen jilkeen kaasua kallon sisdédn, lopetettu
samalla menetelmalld tai teurastettu tainnutuksen jilkeen vaurioittamalla kes-
kushermostoa pitkdnomaisella sauvanmuotoisella kallon sisdén pistetylld véli-
neelld; 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 yhtéjaksoisesti
ja teurastettu maassa tai alueella, joka on luokiteltu 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tehdylld paitokselld maaksi tai alueeksi, jonka BSE-riski on mer-
kityksettomén alhainen.

Sen lisdksi, mitd edelld a ja b alakohdassa sdddetddn, tuotaessa A jaksossa tar-
koitettuja lampaan tai vuohen maitoa tai maitotuotteita siséltdvid eldimistd saa-
tavia sivutuotteita ja johdettuja tuotteita, jotka on tarkoitettu rehuksi, on esitettiva
terveystodistus, jota on tdydennetty seuraavalla vakuutuksella:

c) lampaita ja vuohia, joista tuotteet on saatu, on pidetty syntymaésta asti yhtéa-
jaksoisesti maassa, joka tdyttad seuraavat edellytykset:

i) klassisesta scrapiesta on tehtévé pakollinen ilmoitus;
i) kaytossd on valistus-, valvonta- ja seurantajirjestelma;

iii) virallisia rajoituksia sovelletaan lammas- ja vuohitiloihin, jos epdilldan
TSE:td tai on todettu klassista scrapieta;

iv) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja ha-
vitetddn tdydellisesti,

v) maérehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjattei-
den kéyttdminen lampaiden ja vuohien ruokinnassa on kielletty ja kiellon
noudattamista on valvottu tehokkaasti koko maassa viahintddn seitseméan
vuoden ajan;

d) lampaiden ja vuohien maito ja maitotuotteet tulevat tiloilta, joilla ei ole otettu
kayttoon virallisia rajoituksia TSE-epdilyksen vuoksi;
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e) lampaiden tai vuohien maito ja maitotuotteet tulevat tiloilta, joilla ei ole
diagnosoitu yhtddn klassisen scrapien tapausta seitsemin viime vuoden aika-
na, tai klassisen scrapien tapauksen vahvistamisen jéilkeen:

i) kaikki tilan lampaat ja vuohet on lopetettu ja hidvitetty tai teurastettu,
lukuun ottamatta ARR/ARR-genotyypin jalostuspidssejd, jalostusuuhia,
joilla on vihintddn yksi ARR-alleeli eikd yhtddn VRQ-alleelia, ja muita
lampaita, joilla on vahintddn yksi ARR-alleeli; tai

ii

=

kaikki eldimet, joissa todettiin klassinen scrapie, on lopetettu ja hévitetty,
ja tilaan on sovellettu viimeisen klassisen scrapien tapauksen jilkeen vi-
hintdédn kahden vuoden ajan tehostettua TSE-seurantaa, mukaan luettuna
kaikkien seuraavien yli 18 kk:n ikdisten eldinten, lukuun ottamatta
ARR/ARR-genotyypin lampaita, TSE-testaus, josta on saatu negatiiviset
tulokset, liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdassa sdddettyjen laboratorio-
menetelmien mukaisesti:

— eldimet, jotka on teurastettu ihmisravinnoksi; ja

— eldimet, jotka ovat kuolleet tai jotka on lopetettu tilalla mutta joita ei
lopetettu taudinhdvittdmiskampanjan puitteissa.

E LUKU
Lampaiden ja vuohien tuonti

Unioniin tuoduista lampaista ja vuohista on esitettiva eldinten terveystodistus,
jossa vakuutetaan, ettd niitd on pidetty syntymdistd asti yhtdjaksoisesti maassa,
joka tayttda seuraavat edellytykset:

1. klassisesta scrapiesta on tehtdvd pakollinen ilmoitus;
2. kéytossa on valistus-, valvonta- ja seurantajirjestelma;

3. lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja hivite-
tadn tdydellisesti,

4. mairehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjitteiden
kdyttdminen lampaiden ja vuohien ruokinnassa on kielletty ja kiellon noudat-
tamista on valvottu tehokkaasti koko maassa véhintdédn seitsemén vuoden ajan;

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

5. unioniin tuotujen jalostuslampaiden ja -vuohien, jotka on tarkoitettu muihin
jasenvaltioihin kuin niihin, joissa on mitittomén alhainen klassisen scrapien
riski tai liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 3.2 kohdassa lueteltu hyvik-
sytty kansallinen scrapievalvontaohjelma, on tiytettiva seuraavat edellytykset:

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

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

6. muuksi kuin vilittomésti teurastettavaksi tarkoitettujen lampaiden ja vuohien,

jotka on tarkoitettu jdsenvaltioihin, joissa on mitdttdomédn alhainen klassisen
scrapien riski tai liitteessd VIII olevan A luvun A jakson 3.2 kohdassa lueteltu
hyviksytty kansallinen scrapievalvontaohjelma, on tdytettivd seuraavat edel-
lytykset:

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

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

Tarhatuista ja luonnonvaraisista hirvieldimistd saatujen eldinperiisten
tuotteiden tuonti

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

”Tami tuote sisdltdd ainoastaan sellaisten tarhattujen hirvieldinten lihaa tai on
valmistettu sellaisten tarhattujen hirvieldinten lihasta, muita ruhonosia ja sel-
kdydintd lukuun ottamatta, jotka on tutkittu CWD-taudin varalta histopatolo-
gisella, immunohistokemiallisella tai muulla toimivaltaisen viranomaisen tun-
nustamalla diagnostisella menetelmilld ja tutkimusten tulokset ovat olleet ne-
gatiiviset, eikd tuotetta ole saatu eldimistd, jotka tulevat laumasta, jossa CWD-
tauti on vahvistettu tai jossa sitd virallisesti epdilldan.”

2. Kun yhteis66n tuodaan Kanadasta tai Yhdysvalloista asetuksessa (EY) N:o
853/2004 maédriteltyd luonnonvaraisista hirvieldimistd saatua tuoretta lihaa,
jauhelihaa, raakalihavalmisteita ja lihavalmisteita, terveystodistuksiin on liitet-
tédvé tuotantomaan toimivaltaisen viranomaisen allekirjoittama ilmoitus seuraa-
vasti:

”Tama 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, eikd tuotetta ole saatu eldimisté, jotka tulevat alueelta,
jolla CWD-tauti on vahvistettu vdhintddn kolmen vuoden aikana tai jolla sitd
virallisesti epdillddn.”

VM50

H LUKU
Lampaiden ja vuohien siemennesteen ja alkioiden tuonti

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

1. on pidetty syntymistd asti yhtdjaksoisesti maassa, joka tiyttdd seuraavat edel-
lytykset:

i) klassisesta scrapiesta on tehtava pakollinen ilmoitus;
i) kdytossd on valistus-, valvonta- ja seurantajirjestelma;

iii) lampaat ja vuohet, joilla on klassisen scrapien tartunta, lopetetaan ja hi-
vitetddn tdydellisesti,

iv) mdrehtijoistd perdisin olevan liha-luujauhon tai eldinrasvan sulatusjétteiden
kdyttdminen lampaiden ja vuohien ruokinnassa on kielletty ja kiellon
noudattamista on valvottu tehokkaasti koko maassa vihintddn seitseméin
vuoden ajan;

2. on pidetty vahintddn kolmen vuoden ajan ennen viedyn siemennesteen tai
alkioiden keruuta yhtdjaksoisesti tilalla tai tiloilla, jotka ovat tdyttineet vahin-
tdan kolmen viime vuoden ajan kaikki liitteessd VIII olevan A luvun A jakson
1.3 kohdan a—f alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

i) lampaan siemennesteen tapauksessa siemenneste on kerdtty ARR/ARR-
prioniproteiinin genotyypin urospuolisista eldimistd;

VY MS51
ii) lampaan alkioiden tapauksessa alkioilla on oltava vahintddn yksi ARR-
alleeli.
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LIITE X

VERTAILULABORATORIOT, NAYTTEENOTTO JA LABORATORIO-
TUTKIMUSMENETELMAT

A LUKU
Kansalliset vertailulaboratoriot

1. Kansallisen vertailulaboratorion on tiytettdvd 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 sekd
vahvistaa virallisten diagnostisten laboratorioiden tulokset. Jos taudinaihe-
uttajan kantatyyppid ei ole mahdollista tunnistaa, laboratorion on vahvis-
tettava menettely sen varmistamiseksi, ettd kannan tunnistaminen annetaan
EU:n vertailulaboratorion tehtivaksi;

b

~

sen on tarkastettava virallisissa diagnostisissa laboratorioissa kéytetyt diag-
nostiset menetelmait;

sen on huolehdittava jasenvaltion diagnostisten vaatimusten ja menetelmien
yhteensovittamisesta. Tésséd tarkoituksessa se

C

~

— voi toimittaa diagnostisia reagensseja virallisille diagnostisille laborato-
rioille,

— valvoo kaikkien jdsenvaltiossa kdytettyjen diagnostisten reagenssien
laatua,

— jérjestdd madraajoin vertailutestejd,
— sdilyttda jasenvaltiossa vahvistettujen kyseisen taudin tapausten taudin-
aiheuttajien isolaatteja tai taudinaiheuttajaa siséltdvid vastaavia kudok-

sia,

— huolehtii diagnostisissa laboratorioissa saatujen tulosten vahvistamises-
ta;

d

N

toimii yhteistydssd EU:n vertailulaboratorion kanssa, mihin siséltyy osal-
listuminen EU:n vertailulaboratorion méérdajoin jarjestamiin vertailutestei-
hin. Jos kansallinen vertailulaboratorio ei lapdise EU:n vertailulaboratorion
jérjestdmaa vertailutestid, sen on ryhdyttiva vilittomasti kaikkiin korjaaviin
toimiin, jotta tilanteeseen saataisiin parannus ja jotta se ldpdisisi toisen
vertailutestin tai EU:n vertailulaboratorion jérjestimén seuraavan vertailu-
testin.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jésenvaltioiden, joilla ei ole kan-
sallista vertailulaboratoriota, on kuitenkin kéytettivdi EU:n vertailulaborato-
riota tai muissa jasenvaltioissa tai Euroopan vapaakauppaliiton (EFTA) jdsen-
valtioissa sijaitsevia kansallisia vertailulaboratorioita.

3. Kansalliset vertailulaboratoriot ovat:

Itévalta: Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH (AGES), Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
2340 Modling

Belgia: CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Ag-
rochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agroche-
mical Research Centre

Groeselenberg 99

1180 Bruxelles
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Bulgaria: HaumoHanen TuarHOCTHYEH HAy4YHOMW3CIIET0BATEICKN
BeTepuHapHoMmeauiuckn  uHCTUTYT TIpod. [-p
T'eopru IlaBnos”

Hauwmonanua pedepenTHa naboparopus
“Tpancmucusau crionrudopmun enuedanonatun”
Oyn. “Ilenuo CnaseiikoB” 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute
”Prof. Dr. Georgi Pavlov”, National Reference Labo-
ratory for Transmissible Spongiform Encephalopathi-
es, 15 Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

Kroatia: Hrvatski veterinarski institut,
Savska Cesta 143
10000 Zagreb

Kypros: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa

Nicosia

Tsekki: Statni veterinarni tstav Jihlava (State Veterinary Ins-
titute Jihlava)

National Reference Laboratory for BSE and Animal
TSEs

Rantifovska 93

586 05 Jihlava

Tanska: Veterinarinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet

Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

(National Veterinary Institute, Technical University
of Denmark, 27, Biilowsvej, DK — 1870 Frederiks-
berg C)

Viro: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Veteri-
nary and Food Laboratory)

Kreutzwaldi 30

Tartu 51006

Suomi: Elintarviketurvallisuusvirasto Evira
Tutkimus- ja laboratorio-osasto
Elédintautivirologian tutkimusyksikkd — TSE
Mustialankatu 3

FI-00790 Helsinki

Ranska: ANSES-Lyon, Unit¢ MND
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Saksa: Friedrich-Loeffler-Institut

Institut fiir neue und neuartige Tierseuchenerreger
(INNT) des Friederich-Loeftler-Instituts
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Suedufer 10

17493 Greifswald Insel Riems

Kreikka: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larissa

6th km of Larissa — Trikala Highway

41110 Larissa

Unkari: Veterinary Diagnostic Directorate, National Food
Chain Safety Office (VDD NFCSO)

Tabornok u. 2

1143 Budapest

Irlanti: Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture, Food and the Marine
Backweston Campus

Celbridge

Co. Kildare




2001R0999 — FI — 05.08.2015 — 041.001 — 91

VY MS51

Italia:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte,
Liguria ¢ Valle d'Aosta — CEA

Via Bologna, 148

10154 Torino

Latvia:

Institute of Food Safety, Animal Health and Environ-
ment (BIOR)

Lejupes Str. 3

Riga LV 1076

Liettua:

National Food and Veterinary Risk Assessment Ins-
titute

J. Kairiakscio str. 10

LT-08409 Vilnius

Luxemburg:

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Ag-
rochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agroche-
mical Research Centre

Groeselenberg 99

1180 Bruxelles

Malta:

Veterinary Diagnostic Laboratory
Department of Food Health and Diagnostics
Veterinary Affairs and Fisheries Division
Ministry for Rural Affairs and Environment
Albert Town Marsa

Alankomaat:

Central Veterinary Instutute of Wageningen UR
Edelhertweg 15

8219 PH Lelystad

P.O. Box 2004

8203 AA Lelystad

Puola:

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

Portugali:

Setor diagnéstico EET

Laboratorio de Patologia

Unidade Estratégica de Investigacdo e Servigos de
Produc@o e Saude Animal

Instituto Nacional de Investigagdo Agraria e Veteri-
naria Rua General Morais Sarmento

1500-311 Lisboa

Romania:

Institutul de Diagnostic si Sdndtate Animala (Institute
for Diagnosis and Animal Health)

Department of Morphology

Strada Dr. Staicovici nr. 63, 5

Bucuresti 050557

Slovakia:

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

Slovenia:

University of Ljubljana, Veterinary faculty
National Veterinary Institute

Gerbiceva 60

SI-1000 Ljubljana

Espanja:

Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. M-106 pk 1,4
28110 Algete (Madrid)

Ruotsi:

National Veterinary Institute
SE-751 89 Uppsala

Yhdistynyt kuningas-
kunta:

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB
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B LUKU
EU:n vertailulaboratorio

1. EU:n vertailulaboratorio TSE:itd varten:
The Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB

United Kingdom

2. EU:n vertailulaboratorion toimivalta ja tehtdvét ovat seuraavat:

a) yhteistyossd komission kanssa sovittaa yhteen jasenvaltioissa TSE:ien di-
agnosoinnissa ja lampaiden prioniproteiinin genotyypin maérittdmisessé
kéytetyt menetelmit erityisesti siten, ettd se

— varastoi ja toimittaa TSE:ien taudinaiheuttajia siséltdvid vastaavia ku-
doksia asiaankuuluvien diagnostisten testien kehittdmiseksi tai tuotta-
miseksi tai TSE:ien taudinaiheuttajakantojen tyypin maérittdmiseksi,

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

— keréda ja sailyttdd TSE:ien taudinaiheuttajia ja kantoja siséltdvid vastaa-
via kudoksia,

— jdrjestdd mdidrdajoin vertailutestejd TSE:ien diagnostisia menettelyjd
varten ja lampaiden prioniproteiinin genotyypin méérittdmiseksi EU:n
tasolla,

— kerdd ja luokittelee tietoja EU:ssa kidytetyistd diagnostisista menetel-
mistd ja tehtyjen kokeiden tuloksista,

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

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

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

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

b) avustaa aktiivisesti jdsenvaltioissa ilmenneiden TSE-tapausten diagnosoin-
nissa ottamalla tutkittaviksi TSE-tartunnan saaneista eldimistd otettuja ndyt-
teitd diagnoosin vahvistamista, tunnistamista ja epidemiologisia tutkimuk-
sia varten;

c) helpottaa laboratoriossa suoritettavan diagnosoinnin asiantuntijoiden kou-
lutusta ja jatkokoulutusta diagnostisten menetelmien yhdenmukaistamiseksi
koko EU:ssa.

C LUKU
Niytteenotto ja laboratoriotestit
1. Niytteenotto

Kaikki naytteet, jotka aiotaan tutkia TSE:n toteamiseksi, on otettava kayt-
tden Maailman eldintautijirjeston (OIE) maaeldinten diagnostisia testejd ja
rokotteita ksittelevin kédsikirjan (Manual for Diagnostic Tests and vaccines
for Terrestrial Animals), jdljempand “késikirja”, viimeisimmassd laitoksessa
esitettyjd menetelmii ja kdyténteitd. Toimivaltaisen viranomaisen on varmis-
tettava, ettd OIE:n menetelmien ja kdytinteiden lisdksi, tai jos niitd ei ole,
kéytetddn EU:n vertailulaboratorion antamien ohjeiden mukaisia néytteen-
ottomenetelmid ja -kdyténteitd, jotta taataan riittdvan materiaalin saaminen.
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Toimivaltaisen viranomaisen on erityisesti kerdttdvé asiaankuuluvat kudok-
set, joita tarvitaan kaytettdvissd olevan tieteellisen ndyton ja EU:n vertailu-
laboratorion antamien ohjeiden perusteella sen varmistamiseen, ettd kaikki
tunnetut TSE-kannat voidaan todeta pienmaérehtijoissé, ja pidettdvd vihin-
tadn puolet kerdtystd kudoksesta kylmidssd mutta ei pakastettuna, kunnes
pikatestistd saadaan negatiivinen tulos. Jos tulos on positiivinen tai siitd ei
ole tayttd varmuutta, jéljelle jadneille kudoksille on tehtdvd varmennustesti
ja ne on késiteltdvd erottelevaa testausta ja luokittelua koskevien EU:n
vertailulaboratorion ohjeiden mukaisesti (TSE strain characterisation in
small ruminants: A technical handbook for National Reference Laboratories
in the EU).

Naytteisiin on merkittdvd asianmukaisesti otokseen valitun eldimen tunniste-
tiedot.

2. Laboratoriot

Kaikki TSE-laboratoriotestit on tehtdva virallisissa diagnostisissa laborato-
rioissa, jotka toimivaltainen viranomainen on nimennyt sitd tarkoitusta var-
ten.

3. Menetelmit ja kiytinteet
3.1 Laboratoriotestit nautojen BSE:n toteamiseksi
a) Epdillyt tapaukset

Laboratoriotesteihin 12 artiklan 2 kohdan sddnndsten nojalla ldhetetyille
nautaeldinten néytteille on viipymattd tehtdvd varmennustutkimus kayt-
tden véhintddan yhtd seuraavista menetelmistd ja kédyténteistd, jotka on
esitetty késikirjan viimeisimmdéssd laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,
ii) Western blot -testi,

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 tehtdvid lisdtutkimus kéyttden jotakin muuta mainittua
varmennusmenetelmés tai -kdytdnnetta.

EU:n vertailulaboratorion ohjeiden (OIE rules for the official confirma-
tion of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an app-
roved rapid test) by using a second rapid test) mukaan pikatestejd
voidaan kayttdd sekd epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan ettd
sen jilkeen tapahtuvaan varmentamiseen, jos alustavan seulonnan tulok-
set ovat epidselvit tai positiiviset, edellyttden etti:

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

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

— on erityyppinen kuin alustavaan seulontaan kéytetty testi, ja

iv) jos ensimmadisend testind kaytetddn Western blot -pikatestid, kysei-
sen testin tulos on dokumentoitava ja blottauskuva toimitettava kan-
salliseen TSE-vertailulaboratorioon, ja

v) jos alustavan seulonnan tulos ei vahvistu sen jilkeen tehtdvéssd
pikatestissd, ndyte on tutkittava jollakin muulla mainitulla varmen-
nusmenetelmailld; jos tdhédn tarkoitukseen kdytetddn histopatologista
tutkimusta, mutta sen tulos on epédselva tai negatiivinen, kudoksille
on tehtdva lisdtutkimus kéyttden jotakin muuta mainittua varmen-
nusmenetelmad tai -kdytannettd.
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Jos jonkin ensimmadisen alakohdan i—v alakohdassa tarkoitetun varmen-
nustutkimuksen tulos on positiivinen, eldintd on pidettdvd BSE-positii-
visena.

b) BSE:n seuranta

Laboratoriotesteihin liitteessd III olevan A luvun I osan sddnndsten
nojalla lahetetyt nautaeldinten ndytteet on tutkittava pikatestilld.

Jos pikatestin tulos on epédselvd tai positiivinen, néytteelle on vélitto-
misti tehtdvd varmennustutkimus kéyttden véhintddn yhtd seuraavista
menetelmistd ja kdytanteistéd, jotka on esitetty késikirjan viimeisimmassa
laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,
ii) Western blot -testi,

iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian
avulla,

iv) histopatologinen tutkimus,
v) pikatestien yhdistelma neljannen alakohdan mukaisesti.

Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on epidselvd tai negatiivinen,
kudoksille on tehtdvd lisdtutkimus kéyttden jotakin muuta mainittua
varmennusmenetelmés tai -kdytdnnetta.

EU:n vertailulaboratorion ohjeiden (OIE rules for the official confirma-
tion of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an app-
roved rapid test) by using a second rapid test) mukaan pikatesteja
voidaan kayttdd sekd epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan ettéd
sen jilkeen tapahtuvaan varmentamiseen, jos alustavan seulonnan tulok-
set ovat epdselvit tai positiiviset, edellyttden etti:

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

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

— on erityyppinen kuin alustavaan seulontaan kaytetty testi, ja

iv) jos ensimmdisend testind kdytetddn Western blot -pikatestid, kysei-
sen testin tulos on dokumentoitava ja blottauskuva toimitettava kan-
salliseen TSE-vertailulaboratorioon, ja

v) jos alustavan seulonnan tulos ei vahvistu sen jdlkeen tehtévéssa
pikatestissd, ndyte on tutkittava jollakin muulla mainitulla varmen-
nusmenetelmalld; jos tdhédn tarkoitukseen kdytetddn histopatologista
tutkimusta, mutta sen tulos on epdselva tai negatiivinen, kudoksille
on tehtdvd lisdtutkimus kédyttden jotakin muuta mainittua varmen-
nusmenetelmdd tai -kdytdnnetta.

Eldintd on pidettiva BSE-positiivisena, jos pikatestin tulos on epéselva
tai positiivinen ja véhintddn yhden, toisen alakohdan i—v alakohdassa
tarkoitetun varmennustutkimuksen tulos on positiivinen.

c) Positiivisten BSE-tapausten lisdtutkimukset

Niéytteet kaikista positiivisista BSE-tapauksista on toimitettava toimival-
taisen viranomaisen nimedmaién laboratorioon, joka on osallistunut me-
nestyksekkdisti viimeisimpddn EU:n vertailulaboratorion jirjestiméin
todettujen BSE-tapausten erottelevaa testausta koskevaan patevyystestiin
ja jossa ne testataan EU:n vertailulaboratorion naudan TSE-isolaattien
luokittelumenetelmésséd vahvistettujen menetelmien ja kédytinteiden mu-
kaisesti (kaksoisblottausmenetelmd (two-blot method) naudan TSE-iso-
laattien tilapdista luokittelua varten).



2001R0999 — FI — 05.08.2015 — 041.001 — 95

VY MS51
3.2 Laboratoriotestit lampaiden ja vuohien TSE:n toteamiseksi
a) Epéillyt tapaukset

Laboratoriotesteihin 12 artiklan 2 kohdan sddnndsten nojalla ldhetetyille
lammas- ja vuohieldinten niytteille on viipyméttd tehtdvd varmennustutki-
mus kéyttden vdhintddn yhtd seuraavista menetelmistd ja kéyténteistd, jotka
on esitetty késikirjan viimeisimméssd laitoksessa:

i) immunohistokemiallinen menetelma,

ii) Western blot -testi,
iii) taudille ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian avulla,
iv) histopatologinen tutkimus.

Jos histopatologisen tutkimuksen tulos on epdselvd tai negatiivinen, kudok-
sille on tehtdvé lisdtutkimus kayttden jotakin muuta mainittua varmennus-
menetelmadd tai -kdytannetta.

Pikatestejd voidaan kéyttdd epdiltyjen tapausten alustavaan seulontaan. Niitd
ei kuitenkaan voida kéyttdd tdimén jdlkeen tehtdvddn varmennukseen.

Jos epdillyn tapauksen alustavaan seulontaan kiytetyn pikatestin tulos on
positiivinen tai epdselvé, naytteelle on tehtdva yksi ensimmaéisen alakohdan
i—iv alakohdassa tarkoitetuista varmennustutkimuksista. Jos tdhén tarkoituk-
seen kéytetddn histopatologista tutkimusta, mutta sen tulos on episelvé tai
negatiivinen, kudoksille on tehtdvéd lisdtutkimus kdyttden jotakin muuta
mainittua varmennusmenetelmaa tai -kdytannetta.

Jos jonkin ensimmadisen alakohdan i—iv alakohdassa tarkoitetun varmennus-
tutkimuksen tulos on positiivinen, eldintd on pidettdva TSE-positiivisena ja
on suoritettava ¢ alakohdassa tarkoitettu lisdtutkimus.

b) TSE:n seuranta

Laboratoriotesteihin liitteessd III olevan A luvun II osan (Lampaiden ja
vuohien seuranta) sddnndsten nojalla 1dhetetyille lampaiden ja vuohien ndyt-
teille on tehtdvéd pikatesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki tunnetut TSE-
kannat voidaan todeta.

Jos pikatestin tulos ei anna tdyttd varmuutta tai on positiivinen, kerétyt
kudokset on vilittomasti ldhetettdvad viralliseen laboratorioon varmennustut-
kimuksen tekemistd varten; tutkimus tehddén histopatologisella testilld, im-
munohistokemiallisella testilld, Western blotting -menetelmélla tai osoitta-
malla taudille ominaiset fibrillit elektronimikroskopian avulla a alakohdan
mukaisesti. Jos varmennustutkimuksen tulos on negatiivinen tai siitd ei
saada tdyttd varmuutta, kudoksille on tehtdva lisdtutkimus kdyttden immu-
nohistokemiallista testid tai Western blotting -menetelméaa.

Jos jonkin edelld mainitun varmennustutkimuksen tulos on positiivinen,
kyseinen eldin on katsottava TSE-positiiviseksi tapaukseksi ja on suoritet-
tava ¢ alakohdassa tarkoitettu lisdtutkimus.

c) Positiivisten TSE-tapausten lisdtutkimukset

i) Primaarinen molekyylitestaus erottelevalla Western blotting -menetel-
malld

Kliinisesti epdillyistd tapauksista ja liitteesséd 11l olevan A luvun I osan
2 ja 3 kohdan mukaisesti testatuista eldimistd saadut niytteet, joita
pidetdéin TSE-positiivisina mutta jotka eivét ole epétyypillisid scrapie-
tapauksia a tai b alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten perusteella tai
joissa on erityispiirteitd, joita testaava laboratorio pitdd tutkimisen ar-
voisena, on tutkittava kdyttden erottelevaa Western blotting -menetel-
méd, joka on lueteltu EU:n vertailulaboratorion ohjeissa; tutkimuksen
suorittaa toimivaltaisen viranomaisen nimedmé virallinen diagnostinen
laboratorio, joka on osallistunut menestyksekkaésti viimeisimpaan EU:n
vertailulaboratorion téllaisen menetelmédn kaytostd jarjestimadn péte-
vyystestiin.
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il) Sekundddrinen molekyylitestaus molekyylitestauksen lisimenetelmilld

TSE-tapaukset, joissa BSE:n esiintymistd ei voida sulkea pois EU:n
vertailulaboratorion antamien ohjeiden mukaisesti i alakohdassa tarkoi-
tetulla primaarisella molekyylitestauksella, on toimitettava valittomésti
EU:n vertailulaboratorioon ja mukaan on liitettavd kaikki asiaankuu-
luvat tiedot. Naytteet on toimitettava lisdtutkimuksia varten ja vahvis-
tettava véhintddn yhdelld vaihtoehtoisella menetelmélld, joka poikkeaa
immunokemiallisesti alkuperdisestd primaarisesta molekyylitestausmene-
telméstd, ldhetetyn materiaalin mdérdn ja tyypin mukaan, siten kuin
EU:n vertailulaboratorion ohjeissa kuvataan. Nama lisdtestit suoritetaan
seuraavissa kyseistd menetelmda varten hyvaksytyissd laboratorioissa:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'alimentation, de I'environ-
nement et du travail

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex
Commissariat a 'Energie Atomique
18, route du Panorama

BP 6

92265 Fontenay-aux-Roses Cedex
Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom

Tulokset tulkitaan EU:n vertailulaboratoriossa, jota avustaa asiantuntija-
paneeli eli kantojen tyypin médrittdmisen asiantuntijaryhma (STEG),
jossa on myds asianomaisen kansallisen vertailulaboratorion edustajia.
Komissiolle ilmoitetaan vélittomasti tulkinnan tuloksesta.

iii) Hiirilld suoritettava biologinen maéaritys

Naytteitd, jotka sekundddrisen molekyylitestauksen jdlkeen viittaavat
BSE:hen tai ovat sen suhteen episelvét, on analysoitava lisda hiirilla
suoritettavan biologisen madrityksen avulla lopullisen varmistuksen saa-
miseksi. Kéytettdvissd olevan materiaalin tyyppi tai médard saattaa vai-
kuttaa biologisen mairityksen suunnitteluun, jonka STEGin avustama
EU:n vertailulaboratorio hyvéksyy tapauskohtaisesti. EU:n vertailulabo-
ratorio tai EU:n vertailulaboratorion nimedmait laboratoriot suorittavat
biologiset mairitykset.

STEGin avustama EU:n vertailulaboratorio tulkitsee tulokset. Komissi-
olle ilmoitetaan vélittomasti tulkinnan tuloksesta.

3.3 Laboratoriotestit TSE:ien toteamiseksi muissa kuin 3.1 ja 3.2 kohdassa
tarkoitetuissa eldimissd

Jos muissa lajeissa kuin naudoissa, lampaissa ja vuohissa epdillyn TSE:n
toteamiseksi tehtivid testejd varten on vahvistettu menetelmié ja kaytintojd,
nithin olisi sisdllyttdvd ainakin aivokudoksen histopatologinen tutkimus.
Toimivaltainen viranomainen voi myds vaatia muita laboratoriokokeita ku-
ten immunohistokemialliset testit, Western blotting -menetelmd, taudille
ominaisten fibrillien osoittaminen elektronimikroskopian avulla ja muut me-
netelmét, jotka on suunniteltu sairauteen liittyvén prioniproteiinimuodon
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havaitsemiseksi. Joka tapauksessa olisi suoritettava ainakin yksi muu labo-
ratoriotutkimus, jos ensimmdisen histopatologisen tutkimuksen tulos on ne-
gatiivinen tai jos tuloksen perusteella ei ole tdyttd varmuutta diagnoosista.
Jos tauti esiintyy ensimmadisen kerran, on tehtdva ainakin kolme eri tutki-
musta positiivisin tuloksin.

Varsinkin silloin, kun BSE-tartuntaa epdillddn muussa lajissa kuin nautae-
ldimissd, tapaukset toimitetaan lisiméadrittelyd varten EU:n vertailulaborato-
riolle, jota avustaa STEG.

4.  Pikatestit

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

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

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jdlkeen tehtiva sandwich immu-
noassay -testi PrPRes-fragmentin méérittdmiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP
rapid test),

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

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

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

— sandwich immunoassay -testi, jossa kiytetdén kahta eri monoklonaalista
vasta-ainetta, jotka kohdistetaan kahteen laskostumattomassa tilassa ole-
vassa naudan PrPSc:ssé esiintyvadn epitooppiin (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit).

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

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

— TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla tehtyjen denaturointi- ja
konsentrointivaiheiden jélkeinen sandwich immunoassay -testi, joka pe-
rustuu PrPRes:n toteamiseen TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosi-
olla (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— immunoméadritys, jossa kéytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen
PrPSc-sidontaan sekd monoklonaalista toteamisvasta-ainetta, joka koh-
distetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (HerdChek BSE-
Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)),

— lateral flow -immunomaédritys, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista
vasta-ainetta proteinaasi K -resistenttien PrP-fraktioiden toteamiseen
(Prionics — Check PrioSTRIP SR, visuaalinen luenta).

Kudosnéaytteen, josta testi on tehtdvd, on oltava kaikissa pikatesteissd val-
mistajan kéyttdohjeiden mukainen.

Pikatestien valmistajalla on oltava kdytdssi EU:n vertailulaboratorion hy-
viksyma laadunvarmistusjérjestelmd, jolla varmistetaan, ettei testin suoritus-
taso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely EU:n vertailulabora-
toriolle.
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Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettd muutok-
sesta ilmoitetaan ennakolta EU:n vertailulaboratoriolle ja ettd tdmd toteaa,
ettei muutos vihennd pikatestin herkkyyttd, spesifisyyttd tai luotettavuutta.
EU:n vertailulaboratorion paédtelméstd on ilmoitettava komissiolle ja kansal-
lisille vertailulaboratorioille.

5. Vaihtoehtoiset testit
(médritellddn myohemmin).
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