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REGLEMENT (CE) N° 999/2001 DU PARLEMENT EUROPEEN
ET DU CONSEIL

du 22 mai 2001

fixant les régles pour la prévention, le controle et 1'éradication de
certaines encéphalopathies spongiformes transmissibles

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité¢ instituant la Communauté européenne, et notamment son
article 152, paragraphe 4, point b),

vu la proposition de la Commission (1),

vu l'avis du Comité économique et social (3),

apres consultation du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du traité (%),

considérant ce qui suit:

€8 Depuis un certain nombre d'années, l'apparition de plusieurs
encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST) diffé-
rentes a été constatée séparément chez 'homme et chez les
animaux. L'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB) a
d'abord été identifiée chez les bovins en 1986, puis, au
cours des années suivantes, chez d'autres espéces animales.
Une nouvelle variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(MCJ) a été décrite en 1996. Des preuves continuent a s'accu-
muler quant a la similitude de l'agent de I'ESB avec celui
responsable de la nouvelle variante de la maladie de Creu-
tzfeldt-Jakob.

) Depuis 1990, la Communauté a adopté une série de mesures
visant a protéger la santé humaine et animale du risque d'ESB.
Lesdites mesures se fondent sur les dispositions de sauvegarde
des directives relatives aux mesures de police sanitaire. Compte
tenu de I'ampleur du risque que présentent certaines EST pour
la santé humaine et animale, il y a lieu d'adopter des régles
spécifiques pour la prévention, le contrdle et 1'éradication de
celles-ci.

3) Le présent réglement concerne directement la santé publique et
se rapporte au fonctionnement du marché intérieur. Il couvre
les produits inclus dans l'annexe I du traité ainsi que des
produits non inclus dans ladite annexe. Par conséquent, il est
approprié de retenir l'article 152, paragraphe 4, point b), du
traité comme base juridique.

4 La Commission a obtenu des avis scientifiques, notamment du
comité scientifique directeur et du comité scientifique des
mesures Vvétérinaires en rapport avec la santé publique, sur
plusieurs aspects des EST. Certains de ces avis concernent
les mesures visant a réduire le risque potentiel pour 'homme
et les animaux résultant de 1'exposition a des produits prove-
nant d'animaux infectés.

(1) JO C 45 du 19.2.1999, p. 2 et

JO C 120 E du 24.4.2001, p. 89.

(®» JO C 258 du 10.9.1999, p. 19.

(®) Avis du Parlement européen du 17 mai 2000 (JO C 59 du 23.2.2001, p. 93),
position commune du Conseil du 12 février 2001 (JO C 88 du 19.3.2001,
p. 1) et décision du Parlement européen du 3 mai 2001.
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%) Il convient que les présentes régles s'appliquent a la production
et a la mise sur le marché des animaux vivants et des produits
d'origine animale. Toutefois, il n'est pas nécessaire qu'elles
s'appliquent aux produits cosmétiques, aux médicaments ou
aux dispositifs médicaux, ou a leurs matériels de départ ou
produits intermédiaires, pour lesquels s'appliquent d'autres
régles spécifiques concernant notamment la non-utilisation de
matériels a risque spécifiés. Elles ne devraient pas non plus
s'appliquer aux produits d'origine animale qui ne présentent
pas de risque pour la santé humaine ou animale du fait qu'ils
sont destinés a étre utilisés a d'autres fins qu'a la fabrication de
denrées alimentaires, d'aliments pour animaux ou d'engrais. Il
est par contre nécessaire de garantir que les produits d'origine
animale exclus du champ d'application du présent réglement
soient séparés de ceux en relevant, & moins qu'ils satisfassent
au moins aux mémes normes sanitaires.

(6) Il convient de prévoir que la Commission pourra prendre des
mesures de sauvegarde dans les cas ou l'autorité compétente
d'un Etat membre ou d'un pays tiers n'a pas paré de maniére
adéquate a un risque d'EST.

@) Il y a lieu d'établir une procédure de détermination du statut
épidémiologique par rapport a I'ESB d'un Etat membre, d'un
pays tiers et d'une de leurs régions (ci-aprés dénommés «pays
ou régionsy») sur la base du risque d'introduction initiale (en
anglais «incident risk»), de propagation et d'exposition
humaine en utilisant les informations disponibles. Il convient
que les Etats membres et les pays tiers ayant choisi de ne pas
demander la détermination de leur statut soient classés dans
une catégorie par la Commission en fonction de I'ensemble
des informations dont elle dispose.

®) Il convient que les Ftats membres mettent en place des
programmes de formation destinés aux personnes chargées de
la prévention et de la lutte contre les EST ainsi qu'aux vétéri-
naires, aux agriculteurs et aux personnes chargées du transport,
de la commercialisation et de I'abattage des animaux d'élevage.

VY M30

(8 bis) L'utilisation de certaines protéines animales transformées
provenant de non-ruminants pour l'alimentation des non-rumi-
nants devrait étre autorisée, compte tenu de l'interdiction du
recyclage intraspécifique qui est prévu par le réglement (CE)
n® 1774/2002 du Parlement européen et du Conseil
du 3 octobre 2002 établissant des régles sanitaires applicables
aux sous-produits animaux non destinés a la consommation
humaine (') et des aspects du contrle qui sont liés en particu-
lier a la différenciation des protéines animales transformées
spécifiques de certaines espéces, comme le prévoit communi-
cation relative a la feuille de route pour les EST, adoptée par la
Commission le 15 juillet 2005.

) Il est nécessaire que les Etats membres mettent en ceuvre
annuellement un programme de surveillance de 1'ESB et de
la tremblante et informent la Commission et les autres Etats
membres de ses résultats et de 1'apparition de tout cas d'autre
EST.

(10) Il y a lieu de désigner certains tissus de ruminants comme
matériels a risque spécifiés sur la base de la pathogenése des
EST et du statut épidémiologique du pays ou de la région
d'origine ou de résidence de l'animal concerné. Il est nécessaire
que les matériels a risque spécifiés soient enlevés et détruits

() JO L 273, du 10.10.2002, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n°® 208/2006 de la Commission (JO L 36 du 8.2.2006, p. 25).
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d'une fagon excluant tout risque pour la sant¢ humaine ou
animale. En particulier, il convient qu'ils ne soient pas mis
sur le marché pour étre utilisés dans la fabrication de denrées
alimentaires, d'aliments pour animaux ou d'engrais. Il convient
toutefois de prévoir la possibilit¢ d'atteindre un niveau de
protection sanitaire équivalent au moyen d'un test de dépistage
des EST effectué sur des animaux individuels, dés sa validation
compleéte. Il convient que les techniques d'abattage présentant
un risque que les matiéres cérébrales contaminent d'autres
tissus ne soient pas autorisées dans les pays ou les régions
autres que ceux ou le risque d'ESB est le moins ¢€levé.

(1) Il convient de prendre des mesures pour prévenir toute trans-
mission d'EST a I'hnomme ou aux animaux en interdisant 1'ad-
ministration de certaines catégories de protéines animales a
certaines catégories d'animaux et l'utilisation de certains maté-
riels provenant de ruminants dans l'alimentation humaine. Il
convient que ces interdictions soient proportionnelles aux
risques encourus.

VY M30

" (11 bis) Dans sa résolution du 28 octobre 2004 ('), le Parlement euro-
péen a fait part de ses préoccupations quant & l'utilisation de
protéines animales dans l'alimentation des ruminants, étant
donné qu'elles ne constituent pas un élément naturel de l'ali-
mentation du bétail adulte. Depuis la crise de I'ESB et celle de
la fievre aphteuse, il est de plus en plus largement reconnu que
la meilleure fagon de garantir la santé humaine et animale
consiste a élever et nourrir les animaux d'une maniére qui
respecte les spécificités de chaque espéce. Conformément au
principe de précaution et dans le respect des habitudes alimen-
taires et des conditions de vie naturelles des ruminants, il est
par conséquent nécessaire de maintenir l'interdiction de 1'utili-
sation de protéines animales dans l'alimentation des ruminants
sous des formes qui ne font normalement pas partie de leur
alimentation naturelle.

(11 ter) La viande séparée mécaniquement est obtenue en enlevant la
viande des os de telle sorte que la structure fibreuse des
muscles est détruite ou modifiée. Elle peut contenir des frag-
ments d'os et de périoste (I'enveloppe des os). Par conséquent,
la viande séparée mécaniquement n'est pas comparable a de la
viande normale. Son utilisation pour la consommation humaine
devrait donc étre réexaminée.

(12) Il y a lieu de prévoir la notification de toute suspicion de
présence d'EST sur un animal a l'autorit¢é compétente, qui
doit immédiatement prendre toutes les mesures appropriées,
et notamment soumettre l'animal suspect a des restrictions de
déplacement en attendant les résultats de l'examen ou bien le
faire abattre sous surveillance officielle. Si l'autorité compétente
ne peut exclure la possibilit¢ d'une EST, il convient qu'elle
fasse procéder aux examens appropriés et conserve la carcasse
sous surveillance officielle jusqu'a ce qu'un diagnostic ait été
effectué.

(13) En cas de confirmation officielle de la présence d'une EST, il
convient que l'autorité compétente prenne toutes les mesures
nécessaires, notamment en faisant procéder a la destruction de
la carcasse, en effectuant une enquéte afin d'identifier tous les
animaux a risque et en soumettant les animaux et produits
d'origine animale identifiés comme tels a des restrictions de
déplacement. 11 y a lieu d'indemniser dans les plus brefs
délais les propriétaires de la perte des animaux et produits
d'origine animale détruits en vertu du présent réglement.

(') JO C 174 E du 14.7.2005, p. 178.
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

@n

Il convient que les Etats membres établissent des plans d'ur-
gence spécifiant les mesures nationales a mettre en ceuvre en
cas d'apparition d'un foyer d'ESB. Lesdits plans devraient &tre
approuvés par la Commission. Il y a lieu de prévoir I'extension
de cette disposition aux EST autres que I'ESB.

Il y a lieu de prévoir des dispositions concernant la mise sur le
marché de certains animaux vivants et produits d'origine
animale. La réglementation communautaire actuelle en
matiére d'identification et d'enregistrement des bovins prévoit
un systéme garantissant la tragabilité des animaux jusqu'a la
mere et au troupeau d'origine conformément aux normes inter-
nationales. Il convient de prévoir des garanties équivalentes
pour les bovins importés des pays tiers. Les animaux et
produits d'origine animale couverts par ladite réglementation
et circulant dans le cadre des échanges intracommunautaires
ou importés de pays tiers devraient étre accompagnés des certi-
ficats exigés par la réglementation communautaire, le cas
échéant complétés conformément au présent réglement.

Il y a lieu d'interdire la mise sur le marché de certains produits
d'origine animale provenant de bovins des régions a haut
risque. Cette interdiction ne devrait toutefois pas s'appliquer a
certains produits d'origine animale fabriqués dans des condi-
tions controlées a partir d'animaux dont il peut étre établi qu'ils
ne présentent pas de risque élevé d'infection par une EST.

Pour garantir le respect de la réglementation concernant la
prévention, le contrdle et 1'éradication des EST, il convient
de prélever des échantillons en vue d'épreuves de détection
en laboratoire sur la base d'un protocole préétabli qui permette
de donner une image épidémiologique compléte de la situation
en matiere d'EST. Afin de garantir le caractére uniforme des
procédures de détection et des résultats, il y a lieu de mettre en
place des laboratoires de référence nationaux et communau-
taires ainsi que des méthodes scientifiques fiables, parmi
lesquelles des tests rapides spécifiques aux EST. Il faudrait,
dans toute la mesure du possible, recourir a des tests rapides.

Il est nécessaire d'effectuer des inspections communautaires
dans les Etats membres afin d'assurer l'application uniforme
des exigences en matiére de prévention, de controle et d'éradi-
cation des EST et de prévoir également l'application de procé-
dures d'audit. Afin de faire en sorte que des garanties équiva-
lentes a celles en vigueur dans la Communauté soient fournies
par les pays tiers lors de l'importation dans la Communauté
d'animaux vivants et de produits d'origine animale, il convient
que des inspections et des contréles communautaires soient
effectués sur place afin de vérifier que les conditions d'impor-
tation sont remplies par les pays tiers d'exportation.

I convient que les mesures applicables aux échanges en ce qui
concerne les EST soient basées sur des normes, des lignes
directrices ou des recommandations internationales si elles
existent. Toutefois, des mesures étayées scientifiquement garan-
tissant un niveau de protection sanitaire plus élevé peuvent étre
adoptées dans le cas ou les mesures basées sur les normes, les
lignes directrices ou les recommandations internationales perti-
nentes ne garantiraient pas le niveau de protection sanitaire
approprié.

Il convient de prévoir le réexamen du présent réglement en
fonction des nouvelles informations scientifiques disponibles.

Dans le contexte du présent réglement, il y a lieu de prévoir les
mesures transitoires nécessaires notamment pour la réglementa-
tion de l'utilisation des matériels a risque spécifiés.
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(22) Il y a lieu d'arréter les mesures nécessaires pour la mise en
ceuvre du présent réglement en conformité avec la décision
1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant les modalités
d'exercice des compétences d'exécution conférées a la Commis-
sion (1).

(23) Aux fins de la mise en ceuvre du présent réglement, il convient
d'établir des procédures de coopération étroite et efficace entre
la Commission et les Etats membres au sein du comité vétéri-
naire permanent, du comité permanent des aliments des
animaux et du comité permanent des denrées alimentaires.

(24) Etant donné que les dispositions d'application du présent régle-
ment sont des mesures de portée générale au sens de l'article 2
de la décision 1999/468/CE, il convient qu'elles soient arrétées
selon la procédure de réglementation prévue a l'article 5 de
ladite décision,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:
CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Article premier

Champ d'application

1. Le présent réglement établit les régles pour la prévention, le
controle et 1'éradication des encéphalopathies spongiformes transmissi-
bles (EST) chez les animaux. Il s'applique a la production et & la mise
sur le marché des animaux vivants et des produits d'origine animale et
dans certains cas spécifiques a leurs exportations.

2. Le présent réglement ne s'applique pas:

a) aux produits cosmétiques, aux médicaments ou aux dispositifs médi-
caux ou a leurs matériels de départ ou produits intermédiaires;

b) aux produits ou a leurs matériels de départ ou produits intermé-
diaires, qui ne sont pas destinés a étre utilisés dans les denrées
alimentaires, les aliments pour animaux ou les engrais;

¢) aux produits d'origine animale destinés aux expositions, a l'enseigne-
ment, & la recherche scientifique, a des études spéciales ou a des
analyses, pour autant qu'ils ne puissent étre finalement consommés
ou utilisés par des humains ou des animaux autres que ceux utilisés
aux fins des projets de recherche concernés;

d) aux animaux vivants utilisés dans la recherche ou destinés a celle-ci.

Article 2

Séparation des animaux vivants et de produits d'origine animale

Afin d'éviter une contamination croisée ou une substitution entre les
animaux vivants ou les produits d'origine animale visés a l'article 1<,
paragraphe 1, et les produits d'origine animale visés a l'article 1¢,
paragraphe 2, points a), b) et ¢) ou les animaux vivants visés a l'article
1¢T, paragraphe 2, point d), ils sont séparés en permanence sauf si ces
animaux vivants, ou produits d'origine animale sont produits dans des
conditions de protection sanitaire au moins égales en ce qui concerne les
EST.

Les modalités d'application du présent article sont arrétées conformé-
ment a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

(') JO L 184 du 17.7.1999, p. 23.
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L.
a)

b)

d)

e)

g)

h)

)

Q)

Q)

Article 3

Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

«EST»: toutes les encéphalopathies spongiformes transmissibles, a
l'exception de celles affectant les humains;

«mise sur le marché»: toute opération visant a fournir a un tiers
dans la Communauté des animaux vivants, ou des produits d'origine
animale couverts par le présent réglement en vue de la vente ou
toute autre forme de transfert a un tel tiers contre paiement ou
gratuitement, ou visant & les entreposer en vue de la fourniture
ultérieure a un tel tiers;

«produits d'origine animale»: tout produit dérivé d'un produit prove-
nant d'un animal couvert par les dispositions de la directive 89/662/
CEE (") ou de la directive 90/425/CEE (*) ou contenant un tel
produit;

«matériels de départ»: les matieéres premieres ou tout autre produit
d'origine animale a partir desquels ou au moyen desquels les
produits visés a l'article 1€, paragraphe 2, points a) et b), sont
produits;

«autorité compétente»: I'autorité centrale d'un Etat membre chargée
d'assurer le respect des exigences du présent réglement ou toute
autre autorité a laquelle ladite autorité centrale a délégué cette
tache, notamment pour le contrdle de l'alimentation animale; cette
définition inclut, le cas échéant, l'autorité correspondante d'un pays
tiers;

«catégorie»: l'une des catégories de classement visées a 'annexe II,
chapitre C;

«matériels a risque spécifiés»: les tissus mentionnés a l'annexe V;
sauf indication contraire, les produits qui contiennent ces tissus ou
qui en sont dérivés ne sont pas inclus dans cette définition;

«animal suspect d'infection par une EST»: les animaux vivants,
abattus ou morts qui présentent ou qui ont présenté des troubles
neurologiques ou comportementaux ou une détérioration progressive
de I'état général liée a une atteinte du systéme nerveux central et
pour lesquels les informations recueillies sur la base d'un examen
clinique, de la réponse a un traitement, d'un examen post mortem ou
d'une analyse de laboratoire ante ou post mortem ne permettent pas
d'établir un autre diagnostic. Sont réputés suspects d'infection par
l'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB), les bovins qui ont
donné un résultat positif & un test rapide spécifique a I'ESB;

«exploitation»: tout établissement dans lequel les animaux couverts
par le présent réglement sont logés, détenus, élevés, manipulés ou
présentés au public;

«échantillonnage»: le prélévement d'échantillons, assurant une repré-
sentation statistique correcte, sur des animaux ou leur environne-
ment ou sur des produits d'origine animale, aux fins d'établir un
diagnostic de maladie, de retracer des liens de parenté, de surveiller

Directive 89/662/CEE du Conseil du 11 décembre 1989 relative aux controles

vétérinaires applicables dans les échanges intracommunautaires dans la
perspective de la réalisation du marché intérieur (JO L 395 du 30.12.1989,
p. 13). Directive modifiée en dernier lieu par la directive 92/118/CEE du
Conseil (JO L 62 du 15.3.1993, p. 49).

Directive 90/425/CEE du Conseil du 26 juin 1990 relative aux contrdles
vétérinaires et zootechniques applicables dans les échanges intracommunau-
taires de certains animaux vivants et produits dans la perspective de la réali-
sation du marché intérieur (JO L 224 du 18.8.1990, p. 29). Directive modifiée
en dernier lieu par la directive 92/118/CEE du Conseil.
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la santé ou de contrdler l'absence d'agents microbiologiques ou de
certaines matiéres dans des produits d'origine animale;

k) «engraisy»: toute substance contenant des produits d'origine animale
utilisée sur le sol pour favoriser la croissance de la végétation; elle
peut contenir des résidus de digestion de biogaz ou de compostage;

) «tests rapides»: les méthodes de dépistage énumérées a I'annexe X,
dont les résultats sont connus dans les 24 heures;

m) «tests de remplacement»: les tests visés a l'article 8, paragraphe 2,
qui sont utilisés en remplacement du retrait des matériels a risque
spécifiés;

Y M30
" n) «viandes séparées mécaniquement» ou «VSMy: le produit obtenu
par l'enlévement de la viande des os couverts de chair aprés le
désossage, a l'aide de moyens mécaniques entrainant la destruction
ou la modification de la structure fibreuse des muscles;

0) «surveillance passive»: le signalement de tous les animaux soup-
connés d'étre infectés par une EST et, lorsqu'une EST ne peut étre
exclue par un examen clinique, la réalisation de tests de dépistage
en laboratoire sur ces animaux;

p) «surveillance active»: la réalisation de tests de dépistage sur les
animaux n'ayant pas été signalés comme étant soupgonnés d'étre
infectés par une EST, tels que les animaux abattus d'urgence, les
animaux présentant des signes de maladie lors des inspections ante
mortem, les animaux trouvés morts, les animaux sains abattus et les
animaux abattus en rapport avec un cas d'EST, notamment afin de
déterminer 1'évolution et la prévalence des EST dans un pays ou
l'une de ses régions.

2. Les définitions spécifiques prévues a l'annexe I sont également
applicables.

3. Lorsque les termes du présent réglement ne sont pas définis au
paragraphe 1 ou a l'annexe I, il convient de se reporter aux définitions
pertinentes du réglement (CE) n® 1760/2000 (') et a celles prévues dans
les directives 64/432/CEE (%), 89/662/CEE, 90/425/CEE et 91/68/CEE
(®) ou a celles établies conformément a ces directives, qui sont applica-
bles dans la mesure ou le présent texte y fait référence.

(") Réglement (CE) n°® 1760/2000 du Parlement européen et du Conseil du 17
juillet 2000 établissant un systéme d'identification et d'enregistrement des
bovins et concernant I'étiquetage de la viande bovine et des produits a base
de viande bovine, et abrogeant le réglement (CE) n® 820/97 du Conseil (JO
L 204 du 11.8.2000, p. 1).

Directive 64/432/CEE du Conseil du 26 juin 1964 relative a des problémes de
police sanitaire en matiére d'échanges intracommunautaires d'animaux des
especes bovine et porcine (JO 121 du 29.7.1964, p. 1977/64). Directive
modifiée en dernier lieu par la directive 2000/20/CE du Parlement européen
et du Conseil (JO L 163 du 4.7.2000, p.35).

Directive 91/68/CEE du Conseil du 28 janvier 1991 relative aux conditions
de police sanitaire régissant les échanges intracommunautaires d'ovins et de
caprins (JO L 46 du 19.2.1991, p. 19). Directive modifiée en dernier lieu par
la décision 94/953/CE de la Commission (JO L 371 du 31.12.1994, p. 14).

(2

~

~
o
~
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Article 4

Mesures de sauvegarde

1. En ce qui concerne la mise en ceuvre des mesures de sauvegarde,
les principes et dispositions de l'article 9 de la directive 89/662/CEE, de
l'article 10 de la directive 90/425/CEE, de l'article 18 de la directive
91/496/CEE ('), ainsi que de l'article 22 de la directive 97/78/CE (?) sont
d'application.

2. Les mesures de sauvegarde sont adoptées conformément a la
procédure visée a l'article 24, paragraphe 2, et sont notifiées simultané-
ment au Parlement européen avec leurs motivations.

CHAPITRE 1I
DETERMINATION DU STATUT AU REGARD DE L'ESB

Article 5

Classification

VY M30
" 1. La détermination du statut des Etats membres ou des pays tiers, ou
de leurs régions, (ci-aprés dénommés «pays ou régionsy) au regard de
I'ESB est effectuée par un classement dans l'une des trois catégories
suivantes:

— risque négligeable d'ESB, comme défini a l'annexe II,
— risque d'ESB contrdl¢, comme défini a I'annexe II,
— risque d'ESB indéterminé, comme défini a l'annexe II.

Le statut au regard de 'ESB de pays ou régions de pays ou régions ne
peut étre déterminé que sur la base des critéres énoncés a l'annexe II,
chapitre A. Ces critéres comprennent les résultats d'une analyse de
risque identifiant tous les facteurs potentiels de l'apparition de 1'ESB,
tels qu'ils sont définis a I'annexe II, chapitre B, et leur évolution dans le
temps, ainsi que les mesures étendues de surveillance active et passive
prenant en compte la catégorie de risque du pays ou de la région.

Les Etats membres, et les pays tiers qui veulent pouvoir étre maintenus
sur la liste des pays tiers agréés pour l'exportation des animaux vivants
ou des produits visés par le présent réglement vers la Communauté,
présentent a la Commission une demande en vue de la détermination
de leur statut au regard de 1'ESB, accompagnée des informations perti-
nentes relatives aux critéres mentionnés a 1'annexe II, chapitre A, ainsi
qu'aux facteurs de risque potentiels prévus a I'annexe II, chapitre B, et a
leur évolution dans le temps.

2. Une décision visant a statuer sur chaque demande afin de classer
I'Etat membre ou le pays tiers ou la région de I'Etat membre ou du pays
tiers qui a présenté la demande dans l'une des catégories prévues a
l'annexe II, chapitre C est arrétée en tenant compte des critéres et
facteurs de risque potentiel mentionnés au paragraphe 1 conformément
a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

(") Directive 91/496/CEE du Conseil du 15 juillet 1991 fixant les principes
relatifs a l'organisation des contrdles vétérinaires pour les animaux en prove-
nance des pays tiers introduits dans la Communauté et modifiant les direc-
tives 89/662/CEE, 90/425/CEE et 90/675/CEE (JO L 268 du 24.9.1991,
p. 56). Directive modifiée en dernier lieu par la directive 96/43/CE du
Conseil (JO L 162 du 1.7.1996, p. 1).

(®) Directive 97/78/CE du Conseil du 18 décembre 1997 fixant les principes
relatifs a l'organisation des contrdles vétérinaires pour les produits en prove-
nance des pays tiers introduits dans la Communauté (JO L 24 du 30.1.1998,
p- 9).
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Ladite décision est adoptée dans les six mois qui suivent la présentation
de la demande et des informations pertinentes visées au paragraphe 1,
deuxiéme alinéa. Si elle estime que les preuves ne comportent pas les
informations prévues a l'annexe II, chapitres A et B, la Commission
demande que des informations complémentaires lui soient fournies dans
un délai a déterminer. La décision finale est ensuite prise dans les six
mois qui suivent la production des informations complétes.

Aprés que I'Office international des épizooties (OIE) a établi une procé-
dure de classification des pays par catégories et s'il a placé le pays
demandeur dans l'une de ces catégories, une réévaluation de la catégo-
risation communautaire, effectuée pour le pays concerné conformément
au premier alinéa du présent paragraphe peut étre décidée, le cas
échéant, conformément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

3. Si la Commission constate que les informations transmises par un
Etat membre ou un pays tiers conformément aux dispositions de I'an-
nexe II, chapitres A et B sont insuffisantes ou manquent de clarté, elle
peut déterminer conformément a la procédure visée a l'article 24, para-
graphe 2, le statut de I'Etat membre ou du pays tiers concerné au regard
de I'ESB a la lumiére d'une analyse compléte du risque.

Cette analyse suppose 1'établissement d'un relevé statistique concluant
de la situation épidémiologique en matiére d'EST dans I'Etat membre ou
le pays tiers demandeur, en recourant, par le biais d'une procédure de
dépistage, aux tests rapides. La Commission tient compte des critéres de
classification retenus par 1'OIE.

Les tests rapides sont agréés a cet effet selon la procédure visée a
l'article 24, paragraphe 2, et inscrits sur la liste établie a l'annexe X,
chapitre C, point 4.

Cette procédure de dépistage peut également étre utilisée par les Etats
membres ou les pays tiers qui souhaitent faire approuver par la
Commission — selon la procédure prévue a l'article 24, paragraphe 2,
— le classement auquel ils ont procédé¢ sur cette base.

Les frais de cette procédure sont a la charge de I'Etat membre ou du
pays tiers concerné.

v M30

4. Les Etats membres et les pays tiers qui n'ont pas présenté de
demande conformément au paragraphe 1, troisiéme alinéa, sont, pour
ce qui est de l'expédition a partir de leur territoire d'animaux vivants et
de produits d'origine animale, tenus de respecter les exigences en
matiere d'importation applicables aux pays présentant un risque indéter-
miné au regard de 'ESB, aussi longtemps qu'ils n'ont pas présenté cette
demande et qu'une décision finale sur leur statut au regard de I'ESB n'a
pas été prise.

5. Les Etats membres communiquent a la Commission dans les plus
brefs délais toute preuve épidémiologique ou autre information suscep-
tible d'entrainer un changement de statut au regard de 'ESB, notamment
les résultats des programmes de surveillance prévus a l'article 6.

6. Le maintien d'un pays tiers sur l'une des listes prévues par la
réglementation communautaire aux fins de pouvoir exporter vers la
Communauté des animaux vivants et des produits d'origine animale
pour lesquels le présent réglement prévoit des régles spécifiques est
décidé selon la procédure prévue a l'article 24, paragraphe 2 et est
subordonné — compte tenu des informations disponibles ou en cas de
présomption de présence d'une EST — a la fourniture des renseigne-
ments prévus au paragraphe 1. En cas de refus de fourniture desdits
renseignements — dans un délai de trois mois a compter de la demande
de la Commission — les dispositions du paragraphe 4 du présent article
sont appliquées aussi longtemps qu'ils n'auront pas présenté ces rensei-
gnements et que ces derniers n'auront pas pu étre évalués conformément
au paragraphe 2 ou 3.
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L'éligibilité des pays tiers a I'exportation vers la Communauté d'animaux
vivants ou de produits d'origine animale pour lesquels le présent régle-
ment prévoit des régles spécifiques, dans des conditions fondées sur leur
catégorie établie par la Commission, est subordonnée a leur engagement
de communiquer par écrit dans les plus brefs délais a cette derniére
toute preuve épidémiologique ou autre susceptible d'entrainer un chan-
gement de statut au regard de I'ESB.

7. Une décision peut étre adoptée, selon la procédure prévue a l'ar-
ticle 24, paragraphe 2, pour modifier le classement au regard de 'ESB
d'un Etat membre ou d'un pays tiers, ou de l'une de leurs régions, en
fonction des résultats des contrdles prévus a l'article 21.

8. Les décisions visées aux paragraphes 2, 3, 4, 6 et 7 sont fondées
sur une évaluation du risque, compte tenu des critéres recommandés
prévus a l'annexe II, chapitres A et B.

CHAPITRE III
PREVENTION DES EST

Article 6

Systéme de surveillance

VYM30
" 1. Chaque Etat membre met en place un programme annuel de
surveillance des EST, basé sur une surveillance active et passive,
conformément a l'annexe III. Si elle est disponible pour les espéces
animales concernées, une procédure de dépistage recourant aux tests
rapides fait partie intégrante de ce programme.

Les tests rapides sont agréés a cet effet selon la procédure visée a
l'article 24, paragraphe 3, et inscrits dans la liste établie a I'annexe X.

1 bis. Le programme annuel de surveillance visé au paragraphe 1
couvre au minimum les groupes suivants:

a) tous les bovins de plus de 24 mois envoyés a 'abattage d'urgence ou
présentant des signes de maladie lors des inspections ante mortem,

b) tous les bovins de plus de 30 mois abattus dans des conditions
normales en vue de la consommation humaine,

¢) tous les bovins de plus de 24 mois qui ne sont pas abattus en vue de
la consommation humaine, qui sont morts ou ont été tués dans
lI'exploitation, au cours du transport ou dans un abattoir (animaux
trouvés morts).

Les Etats membres peuvent décider de déroger a la disposition prévue
au point c¢) dans des zones reculées ou la densité des animaux est faible
et ou aucune collecte des animaux morts n'est assurée. Les Etats
membres ayant recours a cette dérogation en informent la Commission
et lui transmettent une liste des zones concernées, assortie d'une justi-
fication de la dérogation. La dérogation ne peut englober plus de 10 %
de la population bovine d'un Etat membre.

1 ter.  Apres consultation du comité scientifique approprié, 'age fixé
au paragraphe 1 bis, points a) et c¢), peut étre adapté en fonction des
progres scientifiques réalisés, conformément a la procédure visée a 1'ar-
ticle 24, paragraphe 3.

A la demande d'un Etat membre pouvant démontrer I'amélioration de la
situation épidémiologique dans le pays, et en fonction de certains
critéres a fixer conformément a la procédure visée a l'article 24, para-
graphe 3, les programmes annuels de surveillance relatifs a ce pays
peuvent étre revus.
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L'Etat membre concerné fournit la preuve de sa capacité a déterminer
l'efficacité des mesures en place et a assurer la protection de la santé
humaine et animale, sur la base d'une analyse étendue des risques.
L'Etat membre démontre en particulier:

a) une prévalence de I'ESB en net déclin ou faible et stable, sur la base
des résultats de dépistage les plus récents;

b) qu'il a mis en ceuvre et appliqué depuis au moins six ans un
programme complet de dépistage de I'ESB (Iégislation communau-
taire relative a la tracabilité et a l'identification des animaux vivants
et a la surveillance de 'ESB);

¢) qu'il a mis en ceuvre et appliqué depuis au moins six ans la 1égis-
lation communautaire relative a l'interdiction totale en matiére d'ali-
mentation des animaux d'élevage.

2. Les Etats membres informent la Commission et les autres Etats
membres, dans le cadre du comité vétérinaire permanent, de I'apparition
de cas d'EST autres que 'ESB.

3. Toutes les enquétes officielles et tous les examens de laboratoire
sont consignés conformément a l'annexe III, chapitre B.

4.  Les Etats membres soumettent un rapport annuel 4 la Commission,
comportant au moins les informations visées a 1'annexe III, chapitre B,
partie 1. Le rapport relatif a chaque année civile est présenté au plus tard
le 31 mars de l'année suivante. Dans les trois mois suivant la réception
des rapports nationaux, la Commission présente au comité vétérinaire
permanent un résumé desdits rapports comportant au moins les infor-
mations visées a l'annexe III, chapitre B, partie II.

VY M30
5. Les modalités d'application du présent article sont arrétées confor-
mément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

Article 6 bis

Programmes d'élevage

1. Les Etats membres peuvent mettre en place des programmes d'éle-
vage prévoyant la sélection pour la résistance aux EST dans leurs
populations d'ovins. Ces programmes comportent un cadre pour la
reconnaissance de la résistance aux EST de certains cheptels et
peuvent étre étendus a d'autres espéces animales sur le fondement de
preuves scientifiques attestant de la résistance aux EST de génotypes
particuliers de ces espeéces.

2. Les regles spécifiques concernant les programmes prévus au para-
graphe 1 du présent article sont adoptées conformément a la procédure
visée a l'article 24, paragraphe 2.

3. Les Etats membres qui mettent en place des programmes d'élevage
soumettent des rapports réguliers a la Commission afin que ces
programmes puissent étre évalués du point de vue scientifique, notam-
ment en ce qui concerne leurs effets sur l'incidence des EST mais aussi
sur la diversité et la variabilité génétique ainsi que la conservation de
races ovines anciennes, rares ou adaptées a une région particulicre. Les
résultats scientifiques et les conséquences globales des programmes
d'élevage sont évalués réguli¢rement, et si nécessaire, ces programmes
sont modifiés en conséquence.
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Article 7

Interdictions en matiére d'alimentation des animaux

VY M30
1. L'utilisation de protéines animales dans l'alimentation des rumi-
nants est interdite.

2. L'interdiction prévue au paragraphe 1 est étendue aux animaux
autres que les ruminants et limitée, en ce qui concerne l'alimentation
de ces animaux avec des produits d'origine animale, conformément a
l'annexe IV.

3. Les paragraphes 1 et 2 s'appliquent sans préjudice des dispositions
de l'annexe IV fixant les dérogations a l'interdiction figurant auxdits
paragraphes.

La Commission peut décider, conformément a la procédure prévue a
l'article 24, paragraphe 3, sur la base d'une évaluation scientifique des
besoins alimentaires des jeunes ruminants et sous réserve des modalités
d'application du présent article adoptées conformément au paragraphe 5
du présent article, et a la suite d'une évaluation des aspects de cette
dérogation qui ont trait au contrdle, d'autoriser 1'utilisation de protéines
dérivées du poisson pour l'alimentation de jeunes ruminants.

4. Les Etats membres ou régions des Etats membres qui présentent
un risque d'ESB indéterminé ne sont pas autorisés a exporter ou a
stocker des aliments destinés aux animaux d'élevage et contenant des
protéines provenant de mammiféres, pas plus que des aliments destinés
aux mammiféres, a l'exception des aliments destinés aux chiens et aux
chats et aux animaux a fourrure, et contenant des protéines traitées
provenant de mammiféres.

Les pays tiers ou régions des pays tiers qui présentent un risque d'ESB
indéterminé ne sont pas autorisés a exporter vers la Communauté des
aliments destinés aux animaux d'élevage et contenant des protéines
provenant de mammiféres ni des aliments destinés aux mammiféres, a
lI'exception des aliments destinés aux chiens et aux chats et aux animaux
a fourrure, et contenant des protéines traitées provenant de mammiféres.

A la demande d'un Etat membre ou d'un pays tiers, il peut étre décidé,
conformément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2, sur la
base de critéres établis conformément a la procédure visée a l'article 24,
paragraphe 3, d'accorder des dérogations individuelles aux restrictions
visées au présent paragraphe. Toute dérogation tient compte des dispo-
sitions du paragraphe 3 du présent article.

4 bis.  Sur la base d'une analyse de risque favorable, tenant compte,
au minimum, de l'ampleur de la contamination et de sa source éven-
tuelle, ainsi que de la destination finale du lot, il peut étre décidé,
conformément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 3, de
mettre en place un seuil de tolérance pour des quantités insignifiantes
de protéines animales dans les aliments pour animaux en raison d'une
contamination accidentelle et techniquement inévitable.

5. Des régles concernant 'application du présent article, notamment
des régles sur la prévention de la contamination croisée et sur les
méthodes de prélevement et d'analyse des échantillons nécessaires
pour vérifier le respect du présent article, sont adoptées conformément
a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2. Ces régles sont basées
sur un rapport de la Commission couvrant I'origine, la transformation, le
controle et la tracabilit¢ des aliments d'origine animale destinés aux
animaux.
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Article 8

Matériels a risque spécifiés

VY M30

1. Les matériels a risque spécifiés sont enlevés et détruits conformé-
ment a l'annexe V du présent réglement et au réglement (CE)
n® 1774/2002. Ils ne peuvent étre importés dans la Communauté. La
liste des matériels a risque spécifiés visée a l'annexe V comprend au
moins la cervelle, la moelle épinicre, les yeux et les amygdales des
bovins de plus de douze mois, ainsi que la colonne vertébrale des
bovins ayant dépassé un dge a spécifier, conformément a la procédure
visée a l'article 24, paragraphe 3. En tenant compte des différentes
catégories de risque fixées a l'article 5, paragraphe 1, premier alinéa,
et des conditions visées a l'article 6, paragraphes 1 bis et 1 ter, point b),
la liste des matériels a risque spécifiés figurant a I'annexe V est modifiée
en conséquence.

2.  Le paragraphe 1 du présent article ne s'applique pas aux tissus
d'animaux qui ont été soumis a un test de remplacement agréé dans ce
but particulier conformément a la procédure visée a l'article 24, para-
graphe 3, et inscrit dans la liste établie a I'annexe X, appliqué dans les
conditions énumérées a l'annexe V et dont les résultats sont négatifs.

Les Etats membres autorisant le recours a un test de remplacement
conformément au présent paragraphe doivent en informer les autres
Etats membres et la Commission.

3. Dans les Etats membres ou régions d'Etats membres présentant un
risque d'ESB contrdlé ou indéterminé, la lacération des tissus nerveux
centraux, aprés étourdissement, au moyen d'un instrument allongé en
forme de tige introduit dans la cavité cranienne, ou par injection de gaz
dans la cavité cranienne en relation avec l'étourdissement, ne doit pas
étre appliquée aux bovins, ovins ou caprins dont la viande est destinée a
la consommation humaine ou animale.

4. Les données relatives a 1'dge visées a l'annexe V peuvent étre
ajustées. Cet ajustement s'effectue sur la base des connaissances scien-
tifiques sires les plus récentes concernant la probabilité statistique d'ap-
parition d'une EST au sein des groupes d'adge concernés du cheptel
communautaire bovin, ovin et caprin.

5. Les regles permettant des dérogations aux dispositions des para-
graphes 1 a 4 du présent article peuvent étre adoptées, conformément a
la procédure visée a l'article 24, paragraphe 3, en ce qui concerne la
date de la mise en ceuvre effective de l'interdiction d'alimentation prévue
a larticle 7, paragraphe 1, ou, le cas échéant, dans les pays tiers ou
régions de pays tiers qui présentent un risque d'ESB contrdlé, en ce qui
concerne la date de la mise en ceuvre effective de l'interdiction d'utiliser
des protéines provenant de mammiféres dans l'alimentation des rumi-
nants, afin de limiter les obligations d'enlever et de détruire les matériels
a risque spécifiés aux animaux nés avant cette date dans les pays ou
régions concernés.

6. Les modalités d'application du présent article sont arrétées confor-
mément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

Article 9

Produits d'origine animale dérivés de matériels provenant de
ruminants ou en contenant

v M30
1. Les produits d'origine animale énumérés a I'annexe VI sont
¢élaborés en utilisant des procédés de production approuvés conformé-
ment a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 3.
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2. Les os de bovins, d'ovins et de caprins originaires de pays ou de
régions présentant un risque d'ESB contrdlé ou indéterminé ne doivent
pas étre utilisés pour la production de viandes séparées mécaniquement
(VSM). Avant le 1¢ juillet 2008, les Etats membres présentent un
rapport a la Commission sur l'utilisation et la méthode de production
de VSM sur leur territoire. Ce rapport comprend une déclaration préci-
sant si I'Etat membre a l'intention de continuer la production de VSM.

La Commission présente a ce sujet une communication au Parlement
européen et au Conseil concernant la future nécessité¢ des VSM et leur
utilisation dans la Communauté, y compris la politique d'information
envers les consommateurs.

3. Les dispositions des paragraphes 1 et 2 ne s'appliquent pas, pour
ce qui est des critéres de 'annexe V, point 5, aux ruminants qui ont été
soumis a un test de remplacement agréé conformément a la procédure
visée a l'article 24, paragraphe 2, et dont les résultats ont été négatifs.

4.  Les modalités d'application du présent article sont arrétées confor-
mément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

Article 10

Programmes de formation

1. Les Etats membres veillent a ce que le personnel de l'autorité
compétente, des laboratoires de diagnostic et des instituts d'agriculture
et de médecine vétérinaire, les vétérinaires officiels, les médecins vété-
rinaires, le personnel des abattoirs et les éleveurs, détenteurs et
personnes chargées de la manutention des animaux soient formés pour
déceler les signes cliniques, I'épidémiologie et, s'il s'agit du personnel
chargé des contrdles, pour interpréter les résultats des études de labo-
ratoire concernant les EST.

2. En vue d'assurer une mise en ceuvre efficace des programmes de
formation visés au paragraphe 1, une aide financicére peut étre accordée
par la Communauté. Le montant de cette aide est fixé conformément a
la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

CHAPITRE 1V
CONTROLE ET ERADICATION EN MATIERE D'EST

Article 11
Notification

Sans préjudice de la directive 82/894/CEE (1), les Etats membres font en
sorte que tout animal suspecté d'étre infecté par une EST soit immédia-
tement notifi€ aux autorités compétentes.

Les Ftats membres informent les autres Etats membres et la Commis-
sion régulierement des cas d'EST notifiés.

L'autorité compétente prend immédiatement les mesures prévues a 1'ar-
ticle 12 du présent réglement, ainsi que toute autre mesure nécessaire.

(') Directive 82/894/CEE du Conseil du 21 décembre 1982 concernant la noti-
fication des maladies des animaux dans la Communaut¢ (JO L 378 du
31.12.1982, p. 58). Directive modifiée en dernier lieu par la décision
2000/556/CE de la Commission (JO L 235 du 19.9.2000, p. 27).
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Article 12

Mesures concernant les animaux suspects

VY M30
1. Tout animal suspecté d'étre infecté par une EST est soit soumis a
une restriction officielle de déplacement en attendant les résultats d'un
examen clinique et épidémiologique effectué¢ par l'autorité compétente,
soit abattu en vue d'étre examiné en laboratoire sous contrdle officiel.

Si une EST est officiellement suspectée chez un bovin dans une exploi-
tation d'un Etat membre, tous les autres bovins de cette exploitation sont
soumis a une restriction officielle de déplacement en attendant les résul-
tats de I'examen. Si une EST est officiellement suspectée chez un ovin
ou un caprin dans une exploitation d'un Etat membre, tous les autres
ovins et caprins de cette exploitation sont soumis a une restriction
officielle de déplacement en attendant les résultats de l'examen.

Toutefois, si des éléments de preuve indiquent que 1'exploitation ou
I'animal était présent au moment de la suspicion d'EST ne semble pas
étre l'exploitation ou l'animal aurait pu étre exposé a I'EST, l'autorité
compétente peut décider que seul l'animal suspect d'infection soit
soumis a une restriction de déplacement.

Si elle le juge nécessaire, l'autorité compétente peut également décider
que d'autres exploitations ou uniquement l'exploitation exposée soient
placées sous surveillance officielle en fonction des informations épidé-
miologiques disponibles.

Un Etat membre peut, conformément a la procédure prévue a larticle
24, paragraphe 2, et par dérogation aux restrictions officielles de dépla-
cement prévues dans le présent paragraphe, étre exempté de I'application
de telles restrictions s'il applique des mesures offrant des garanties
équivalentes fondées sur une évaluation appropriée des risques possibles
pour la santé publique et la santé animale.

2. Si l'autorité compétente décide que la possibilité d'infection par
une EST ne peut étre exclue, I'animal, s'il est toujours vivant, est tu¢; sa
cervelle ainsi que les autres tissus déterminés par l'autorité compétente
sont enlevés et envoyés a un laboratoire officiellement agréé, au labo-
ratoire de référence national prévu a l'article 19, paragraphe 1 ou
communautaire prévu a l'article 19, paragraphe 2, afin d'y étre soumis
a des examens au moyen des méthodes visées a l'article 20.
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3. Toutes les parties du corps de 1'animal suspect sont soit conservées
sous surveillance officielle jusqu'a ce qu'un diagnostic négatif ait été
établi, soit détruites conformément au réglement (CE) n° 1774/2002.

4.  Les modalités d'application du présent article sont arrétées confor-
mément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

Article 13

Mesures suivant la constatation de la présence d'une EST

1. Quand la présence d'une EST est officiellement confirmée, les
mesures suivantes sont appliquées dans les plus brefs délais:
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a) toutes les parties du corps de l'animal sont détruites conformément
au réglement (CE) n°® 1774/2002 a l'exception des matériels
conservés pour les registres conformément a l'annexe III, chapitre
B du présent réglement.
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b) une enquéte est effectuée afin d'identifier tous les animaux a risque
conformément a I'annexe VII, point 1;
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c) tous les animaux et produits d'origine animale a risque, énumérés a
l'annexe VII, point 2 du présent réglement, identifiés par l'enquéte
visée au point b) du présent paragraphe, sont abattus et détruits
conformément au réglement (CE) n°® 1774/2002.

A la demande d'un Etat membre et sur la base d'une analyse de risque
favorable, tenant particuliérement compte des mesures de contréle prises
dans cet Etat membre, il peut étre décidé conformément a la procédure
visée a l'article 24, paragraphe 2, d'autoriser I'utilisation des bovins visés
au présent paragraphe jusqu'a la fin de leur vie productive.

Un Etat membre peut, par dérogation aux dispositions du présent para-
graphe, appliquer d'autres mesures offrant un niveau de protection équi-
valent, si ces mesures ont été approuvées conformément a la procédure
visée a l'article 24, paragraphe 2.

2. En attendant l'exécution des mesures visées au paragraphe 1,
points b) et c), I'exploitation ou se trouvait I'animal lors de la confirma-
tion de la présence d'EST est placée sous surveillance officielle et tous
les mouvements des animaux sensibles aux EST et des produits d'ori-
gine animale qui en sont issus vers ou en provenance de l'exploitation
concernée sont soumis a une autorisation de l'autorité compétente afin
de permettre l'identification et le tragage immédiat des animaux et des
produits d'origine animale en question.

Si des ¢éléments de preuve indiquent que l'exploitation ou l'animal était
présent au moment de la confirmation de 1'EST ne semble pas étre
l'exploitation ou l'animal a été exposé a I'EST, l'autorité compétente
peut décider que les deux exploitations ou uniquement celle ou 1'animal
a été exposé sont soumises a une surveillance officielle.

3. Conformément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2, les
Etats membres qui ont mis en ceuvre un régime de substitution offrant
des garanties équivalentes tel que prévu a l'article 12, paragraphe 1,
cinquiéme alinéa, peuvent, par dérogation aux exigences du paragraphe
1, points b) et ¢), étre exemptés de I'obligation d'appliquer des mesures
officielles d'interdiction de déplacement des animaux et de celle
d'abattre et de détruire les animaux.

4.  Les propriétaires sont indemnisés sans délai pour la perte des
animaux tués ou des produits d'origine animale détruits conformément
a l'article 12, paragraphe 2, et au paragraphe 1, points a) et c), du
présent article.

5. Sans préjudice de la directive 82/894/CEE, toute confirmation de
la présence d'une EST autre que I'ESB est notifiée a la Commission sur
une base annuelle.

6.  Les modalités d'application du présent article sont arrétées confor-
mément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

Article 14

Plan d'urgence

1. Les Etats membres élaborent — conformément aux critéres géné-
raux de la réglementation communautaire en matiere de contrdle des
maladies animales — des lignes directrices spécifiant les mesures natio-
nales & mettre en ceuvre et précisant les compétences et les responsabi-
lités lorsque des cas d'EST sont confirmés.

2. Ces lignes directrices peuvent, lorsque cela s'avére nécessaire pour
permettre une application uniforme de la législation communautaire,
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faire 1'objet d'une harmonisation selon la procédure visée a l'article 24,
paragraphe 2.

CHAPITRE V
MISE SUR LE MARCHE ET EXPORTATION

Article 15

Animaux vivants, leur sperme, leurs embryons et ovules

1. La mise sur le marché ou, le cas échéant, I'exportation de bovins,
d'ovins ou de caprins, de leur sperme, de leurs embryons et ovules est
soumise aux conditions prévues a lI'annexe VIII ou, lors d'importations,
aux conditions prévues a l'annexe IX. Les animaux vivants et leurs
embryons et ovules sont accompagnés des certificats sanitaires appro-
priés prévus par la législation communautaire, conformément a l'article
17 ou, lors d'importations, a l'article 18.

2. La mise sur le marché de descendants de la premiére génération,
de sperme, d'embryons et d'ovules d'animaux chez lesquels 1'EST est
suspectée ou confirmée est soumise aux conditions prévues a l'annexe
VIII, chapitre B.

3. Les modalités d'application du présent article sont arrétées confor-
mément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.
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3. Conformément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 3, les
dispositions des paragraphes 1 et 2 peuvent étre étendues a d'autres
espéces animales.

4.  Les modalités d'application du présent article peuvent étre adop-
tées selon la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

Article 16

Mise sur le marché de produits d'origine animale

1.  Les produits d'origine animale suivants provenant de ruminants
sains ne font pas l'objet de restrictions a la mise sur le marché ou, le
cas échéant, a l'exportation, conformément au présent article et aux
dispositions de I'annexe VIII, chapitres C et D et de I'annexe IX, chapi-
tres A, C, F et G:

a) les produits d'origine animale couverts par les dispositions de I'article
15, notamment le sperme, les embryons et les ovules;
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b) le lait et les produits laitiers, les cuirs et peaux et la gélatine et le
collagéne dérivés des cuirs et peaux.

2. Les produits d'origine animale originaires de pays tiers présentant
un risque d'ESB contrdlé ou indéterminé proviennent de bovins, d'ovins
et de caprins sains n'ayant pas subi de lacération des tissus nerveux
centraux ou d'injection de gaz dans la cavité cranienne visée a l'article
8, paragraphe 3.

3. Les aliments d'origine animale contenant des matiéres provenant
de bovins originaires d'un pays ou d'une région présentant un risque
d'’ESB indéterminé ne sont pas mis sur le marché sauf s'ils proviennent
d'animaux qui:

a) sont nés huit ans aprés la date a partir de laquelle l'interdiction
d'utilisation des protéines provenant de mammiferes dans l'alimenta-
tion des ruminants a été mise en ceuvre de maniére effective; et
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b) sont nés, ont ét¢ €levés et qui ont s€¢journé dans des troupeaux
attestés historiquement indemnes d'ESB depuis au moins sept ans.

En outre, les aliments provenant de ruminants ne peuvent pas étre
expédiés a partir d'un Etat membre ou d'une région d'un Etat membre
présentant un risque d'ESB indéterminé vers un autre Etat membre ni
étre importés d'un pays tiers présentant un risque d'ESB indéterminé.

Cette interdiction ne s'applique pas aux produits d'origine animale visés
a lannexe VIII, chapitre C et satisfaisant aux exigences de
I'annexe VIII, chapitre C.

Ils sont accompagnés d'un certificat sanitaire délivré par un vétérinaire
officiel attestant qu'ils ont été produits conformément au présent regle-
ment.

4.  Lorsqu'un animal est déplacé d'un pays ou d'une région vers un(e)
autre de catégorie différente, il est classé dans la plus élevée des caté-
gories des pays ou régions dans lesquels il a séjourné plus de vingt-
quatre heures a moins que des garanties adéquates attestant que 1'animal
n'a pas recu d'aliments de ce pays ou cette région classé(e) dans la plus
¢élevée des catégories puissent étre fournies.

5. Les produits d'origine animale pour lesquels des exigences parti-
culiéres sont fixées par le présent article sont accompagnés des certifi-
cats sanitaires ou des documents commerciaux appropriés prévus par la
législation communautaire, conformément aux articles 17 et 18 ou, en
l'absence d'une telle exigence dans la législation communautaire, d'un
certificat sanitaire ou d'un document commercial dont les modeles sont
établis selon la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

6.  Pour leur importation dans la Communauté, les produits d'origine
animale satisfont aux exigences de l'annexe IX, chapitres A, C, F et G.

7.  Conformément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2, les
dispositions des paragraphes 1 a 6 peuvent étre étendues a d'autres
produits d'origine animale. Les modalités d'application du présent
article sont arrétées selon la méme procédure.

Article 17

Selon la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2, les certificats
sanitaires visés a l'annexe F de la directive 64/432/CEE et aux
modeles II et III de I'annexe E de la directive 91/68/CEE, ainsi que
les certificats sanitaires appropriés prévus par la réglementation commu-
nautaire relative aux échanges de sperme, d'ovules ou d'embryons de
bovins, d'ovins ou de caprins sont complétés, pour autant que de besoin,
par la mention de la catégorie de I'Etat membre ou de la région d'origine
précisant le classement opéré conformément a l'article 5.

Les documents commerciaux appropriés relatifs aux échanges de
produits d'origine animale sont complétés, pour autant que de besoin,
par la mention de la catégorie de 'Etat membre ou de la région d'origine
attribuée par la Commission conformément a I'article 5.

Article 18

Les certificats sanitaires appropriés relatifs aux importations prévus par
la 1égislation communautaire sont complétés, selon la procédure visée a
l'article 24, paragraphe 2, pour les pays tiers classés dans une catégorie
conformément a l'article 5, par les exigences spécifiques prévues a
l'annexe IX, dés I'adoption de cette décision de classement.
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CHAPITRE VI

LABORATOIRES DE REFERENCE, EQHANTILLONNAGE,
DETECTION ET CONTROLES

Article 19

Laboratoires de référence

1. Les laboratoires nationaux de référence de chaque Etat membre,
leurs compétences et leurs taches sont ceux indiqués a l'annexe X,
chapitre A.

2. Le laboratoire de référence communautaire, ses compétences et ses
taches sont ceux indiqués a l'annexe X, chapitre B.

Article 20

Echantillonnage et méthodes d'analyse en laboratoire

1. Les prélevements d'échantillons et les épreuves de détection en
laboratoire de la présence dune EST sont effectués a l'aide des
méthodes et protocoles définis a l'annexe X, chapitre C.

2. Lorsque cela s'avére nécessaire pour permettre une application
uniforme des dispositions du présent article, des modalités d'application,
y compris la méthode pour confirmer la présence de 1'ESB chez les
ovins et les caprins, sont arrétées selon la procédure visée a l'article
24, paragraphe 2.

Article 21

Controles communautaires

1. Des experts de la Commission peuvent, dans la mesure ou cela est
nécessaire a l'application uniforme du présent réglement, effectuer des
contrdles sur place en collaboration avec les autorités compétentes des
Etats membres. L'Etat membre sur le territoire duquel est effectué un
contrdle apporte toute l'aide nécessaire aux experts pour l'accomplisse-
ment de leurs tiches. La Commission informe l'autorité compétente du
résultat des controles effectués.

Les modalités d'application du présent article, et notamment celles
visant a régler les modalités de collaboration avec les autorités natio-
nales, sont arrétées selon la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

2. Les contréles communautaires a 1'égard des pays tiers sont effec-
tués conformément aux articles 20 et 21 de la directive 97/78/CE.

CHAPITRE VII
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET DISPOSITIONS FINALES

Article 22

Mesures transitoires relatives aux matériels a risque spécifiés

1. Les dispositions de I'annexe XI, partie A, s'appliquent pendant une
période d'au moins 6 mois & compter du 1° juillet 2001 et s'achevant
des la date de l'adoption d'une décision conformément a l'article 5,
paragraphe 2 ou 4, date a partir de laquelle 'article 8 entre en applica-
tion.

2. Les résultats d'un relevé statistique concluant réalisé conformément
a l'article 5, paragraphe 3, durant la période transitoire, sont utilisés pour
confirmer ou infirmer les conclusions de I'analyse des risques visée a
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l'article 5, paragraphe 1, tout en tenant compte des critéres de classifica-
tion définis par I'OIE.

3. Les régles détaillées concernant ce relevé statistique sont, aprés
consultation du comité scientifique appropri¢, adoptées conformément a
la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

4.  Les critéres minimaux auxquels répond ce relevé statistique sont
ceux fixés a l'annexe XI, partie B.

Article 23

Modification des annexes et mesures transitoires

Aprés consultation du comité scientifique approprié sur toute question
susceptible d'avoir un effet sur la santé publique, les annexes sont
modifiées ou complétées et toute mesure transitoire appropriée est
adoptée, conformément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

VYM21
Conformément a cette procédure, des mesures transitoires sont adoptées
pour une période expirant le 1 juillet 2007 au plus tard, afin de
permettre le passage du régime actuel au régime établi par le présent
réglement.
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Article 23 bis

Les mesures figurant ci-dessous, destinées a modifier des éléments non
essentiels du présent réglement, y compris en le complétant, sont arré-
tées en conformité avec la procédure de réglementation avec contrdle
visée a l'article 24, paragraphe 3:

a) agrément des tests rapides, visé a l'article 6, paragraphe 1, et a
l'article 8, paragraphe 2,

b) adaptation de l'age, visée a l'article 6, paragraphe 1 ter,

c) fixation des critéres permettant de démontrer 1'amélioration de la
situation épidémiologique, visée a l'article 6, paragraphe 1 ter,

d) décision d'autorisation de I'utilisation de protéines dérivées du
poisson pour l'alimentation de jeunes ruminants, visée a l'article 7,
paragraphe 3,

e) critéres pour accorder des dérogations aux restrictions visées a l'ar-
ticle 7, paragraphe 4,

f) décision de mise en place d'un seuil de tolérance, visée a l'article 7,
paragraphe 4 bis,

g) décision concernant 1'age, visée a l'article 8, paragraphe 1,

h) régles prévoyant des dérogations a l'obligation d'enlever et de
détruire les matériels a risque spécifiés, visée a l'article 8, paragraphe
5,

i) approbation des procédés de production, visée a l'article 9, para-
graphe 1,

j) décision d'extension de certaines dispositions a d'autres espéces
animales, visée a l'article 15, paragraphe 3.
Article 24
Comités
1.  La Commission est assistée par le comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale. Toutefois, en ce qui concerne

l'article 6 bis, elle consulte également le comité permanent zootech-
nique.
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2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les
articles 5 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans Ie
respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

Les délais prévus a l'article 5, paragraphe 6, de la décision 1999/468/CE
sont fixés a trois mois; dans le cas des mesures de sauvegarde visées a
l'article 4, paragraphe 2, du présent réglement, ils sont fixés a quinze
jours.

3.  Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe, 1'article 5
bis, paragraphes 1 a 4, et l'article 7 de la décision 1999/468/CE s'ap-
pliquent, dans le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

Article 24 bis

Les décisions a adopter conformément a l'une des procédures visées a
l'article 24 sont fondées sur une évaluation appropri¢e des risques poten-
tiels pour la santé humaine et animale et, en tenant compte des preuves
scientifiques existantes, maintiennent, ou si cela est justifi¢ du point de
vue scientifique, augmentent le niveau de protection de la santé humaine
et animale assuré dans la Communauté.

Article 25
Consultation des comités scientifiques
Les comités scientifiques appropriés sont consultés sur toute question

relevant du champ d'application du présent réglement susceptible d'avoir
un effet sur la santé publique.

Article 26
Entrée en vigueur
Le présent réglement entre en vigueur le jour suivant celui de sa publi-
cation au Journal officiel des Communautés européennes.
I est applicable a compter du 1°" juillet 2001.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses ¢léments et directe-
ment applicable dans tout Etat membre.



2001R0999 — FR — 02.11.2007 — 025.001 — 24

VYM32

ANNEXE [
DEFINITIONS SPECIFIQUES

1. Aux fins du présent réglement, les définitions visées ci-dessous, énoncées
dans le reéglement (CE) n® 1774/2002 du Parlement européen et du
Conseil (1), le réglement (CE) n® 178/2002 du Parlement européen et du
Conseil (?) et la directive 79/373/CEE du Conseil (?), s'appliquent:

a) réglement (CE) n® 1774/2002:
i) «animal d'élevage», article 2, point 1 f);
i) «aliments pour animaux familiers», annexe I, point 41;
iii) «protéines animales transformées», annexe I, point 42;
iv) «gélatine», annexe I, point 26;
v) «produits sanguins», annexe I, point 4;
vi) «farines de sangy, annexe I, point 6; et
vii) «farines de poisson», annexe I, point 24.

b) réglement (CE) n°® 178/2002: «aliment pour animauxy, article 3, para-
graphe 4;

c) directive 79/373/CEE:«aliments complets», article 2, point d.

2. Aux fins du présent reglement, on entend également par:

a) «cas autochtone d'ESB»: un cas d'encéphalopathie spongiforme bovine
dont il n'a pas été clairement établi qu'il résultait directement d'une infec-
tion antérieure a l'importation d'animaux vivants;

b) «tissus adipeux distincts»: les graisses internes et externes retirées lors de
l'abattage et de la découpe, notamment les graisses fraiches du cceur, de la
crépine et du rein des animaux de l'espéce bovine et les graisses provenant
des ateliers de découpe;

¢) «cohortey»: un ensemble de bovins comprenant a la fois:

i) les animaux qui ont vu le jour dans le méme troupeau que le bovin
malade, pendant les douze mois ayant précédé ou suivi la naissance de
celui-ci; et

i) les animaux qui, a n'importe quel moment de leur premiére année
d'existence, ont été ¢élevés avec le bovin malade alors qu'il se trouvait
dans sa premiére année d'existence;

d) «cas de référence»: le premier animal d'une exploitation ou d'un groupe
épidémiologiquement défini, chez lequel une infection par une EST est
confirmée;

e) «EST chez de petits ruminants»: un cas d'encéphalopathie spongiforme
transmissible détecté chez un ovin ou un caprin a la suite d'un examen de
confirmation de la présence de la protéine PrP anormale;

f) «cas de tremblante»: un cas confirmé d'encéphalopathie spongiforme
transmissible chez un ovin ou un caprin pour lequel un diagnostic de
I'ESB a été écarté conformément aux critéres établis dans le manuel
technique du laboratoire de référence communautaire pour la caractérisa-
tion des souches d'EST chez les petits ruminants (4);

g) «cas de tremblante classique»: un cas confirmé de tremblante qualifiée de
classique conformément aux critéres établis dans le manuel technique du
laboratoire de référence communautaire pour la caractérisation des souches
d'EST chez les petits ruminants;

h) «cas de tremblante atypique»: un cas confirmé de tremblante qui peut étre
distingué de la tremblante classique conformément aux critéres établis
dans le manuel technique du laboratoire de référence communautaire
pour la caractérisation des souches d'EST chez les petits ruminants.

(*) JO L 273 du 10.10.2002, p. 1.

(®» JO L 31 du 1.2.2002, p. 1.
() JO L 86 du 6.4.1979, p. 30.
(4) http://www.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-tse-rl-confirm.htm
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ANNEXE 11
DETERMINATION DU STATUT AU REGARD DE L’ESB
CHAPITRE A
Critéres

Le statut des Etats membres ou des pays tiers ou de leurs régions (ci-aprés
dénommés «pays ou régions») au regard de ’ESB est déterminé sur la base
des critéres mentionnés aux points a) a e).

Dans le pays ou la région:

a) une analyse de risque conforme aux dispositions du chapitre B, identifiant
tous les facteurs potentiels de 1’apparition de I’ESB et leur perspective histo-
rique dans le pays ou la région, est effectuée;

b

=~

un systéme de surveillance et de suivi continus de I’ESB portant notamment
sur les risques décrits au chapitre B et conforme aux exigences minimales en
matiére de surveillance définies au chapitre D est en place;

c) un programme de sensibilisation permanent destiné aux vétérinaires, aux
exploitants et aux professionnels du transport, du commerce et de 1’abattage
des bovins, visant a les encourager a déclarer tous les cas de signes cliniques
évocateurs de I’ESB chez les sous-populations cibles définies au chapitre D
de la présente annexe, est en place;

d

=

une obligation de notifier et d’examiner tous les bovins présentant des signes
cliniques évocateurs de I’ESB est en vigueur;

e) I’examen de I’encéphale ou d’autres tissus collectés dans le cadre du systéme
de surveillance et de suivi visé au point b) est réalisé dans un laboratoire
agréé.

CHAPITRE B
Analyse de risque
1. Structure de ’analyse de risque

L’analyse de risque comprend une appréciation de 1’émission et une appré-
ciation de I’exposition.

2. Appréciation de ’émission (menace externe)

2.1. L’appréciation de 1’émission consiste a apprécier la probabilité que I’agent
de ’ESB ait été introduit dans le pays ou la région par I’intermédiaire de
marchandises potentiellement contaminées par 1’agent de I’ESB ou soit déja
présent dans le pays ou la région.

Les facteurs de risque a prendre en considération sont les suivants:

a) la présence ou I’absence de 1’agent de I’ESB dans le pays ou la région
et, en cas de présence de cet agent, sa prévalence sur la base des
résultats des activités de surveillance;

b) la production de farines de viande et d’os ou de cretons provenant de la
population autochtone de ruminants;

C

~

I’importation de farines de viande et d’os ou de cretons;
d) I'importation de bovins, d’ovins et de caprins;

e) I'importation d’aliments pour animaux et d’ingrédients entrant dans la
composition d’aliments pour animaux;

f) I'importation de produits provenant de ruminants et destinés a la
consommation humaine, qui sont susceptibles de contenir des tissus
mentionnés au point 1 de I’annexe V et d’avoir été introduits dans
I’alimentation de bovins;

g) I'importation de produits provenant de ruminants et destinés a des appli-
cations in vivo chez les bovins.

2.2. Les programmes d’éradication spéciaux, les enquétes de surveillance et les
autres enquétes épidémiologiques (en particulier la surveillance de I’ESB
effectuée dans la population bovine) revétant de I’importance pour les
facteurs de risque énumérés au point 2.1 doivent étre pris en compte lors
de la conduite de I’appréciation de 1’émission.
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3. Appréciation de I’exposition

L’appréciation de 1’exposition consiste a apprécier la probabilité que des
bovins soient exposés a 1’agent de I’ESB en prenant en compte les ¢léments
suivants:

a) le recyclage et I’amplification de I’agent de I’ESB par I’intermédiaire de
la consommation par les bovins de farines de viande et d’os ou de
cretons provenant de ruminants, ou d’autres aliments pour animaux ou
ingrédients entrant dans la composition d’aliments pour animaux conta-
minés par des farines de viande et d’os ou des cretons;

b) I'utilisation des carcasses (y compris celles des animaux trouvés morts),
des sous-produits et des déchets d’abattoir de ruminants, les paramétres
des procédés de traitement de ces déchets et les méthodes de fabrication
des aliments pour animaux;

¢) I’alimentation ou non de ruminants avec des farines de viande et d’os ou
des cretons provenant de ruminants et les mesures destinées a prévenir la
contamination croisée des aliments pour animaux;

d) le niveau de surveillance de la population bovine au regard de I’ESB
jusqu’a cette date et les résultats de cette surveillance.

CHAPITRE C
Définition des catégories
I.  PAYS OU REGION A RISQUE D’ESB NEGLIGEABLE
Pays ou région:

1) ou une analyse de risque conforme au chapitre B a été conduite en vue
d’identifier les facteurs de risque historiques et existants;

2) qui a démontré que des mesures spécifiques appropriées ont €té prises
sur la période de temps indiquée ci-aprés et jugée suffisante pour gérer
chaque risque identifié,

3) qui a démontré qu’une surveillance de type B y a été assurée conformé-
ment aux dispositions du chapitre D et que la valeur cible appropriée,
exprimée en points et mentionnée dans le tableau 2 du chapitre précité a
été atteinte, et

4) qui est:
a) soit dans la situation suivante:

i) aucun cas d’ESB n’a été signalé dans le pays ou la région ou il a
été démontré que tous les cas d’ESB signalés résultaient d’une
importation et ces cas ont été totalement détruits;

il) les critéres énoncés aux points c), d) et e) du chapitre A de la
présente annexe sont respectés depuis au moins sept ans, et

iii) il est établi grace a un niveau de contréle et d’audit adéquat que
les ruminants n’ont regu ni farines de viande et d’os ni cretons
provenant de ruminants dans leur alimentation depuis au moins
huit ans;

b) soit dans la situation suivante:

i) un ou plusieurs cas autochtones d’ESB ont été signalés dans le
pays ou la région, mais tous sont nés depuis plus de onze ans;

i) les critéres énoncés aux points c), d) et e) du chapitre A sont
respectés depuis au moins sept ans, et

iii) il est établi grace a un niveau de contrdle et d’audit adéquat que
les ruminants n’ont regu ni farines de viande et d’os ni cretons
provenant de ruminants dans leur alimentation depuis au moins
huit ans;

iv) les animaux mentionnés ci-aprés, en vie dans le pays ou la
région, sont identifiés a I’aide d’une marque permanente, leurs
déplacements sont strictement contr6lés, et ils sont totalement
détruits aprés leur abattage ou leur mort:

— tous les cas d’ESB, et
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II.

— tout bovin qui, durant les douze premiers mois de son
existence, a été élevé avec un cas d’ESB durant les douze
premiers mois de I’existence de ce dernier et qui, selon les
résultats fournis par I’enquéte, a consommé le méme aliment
potentiellement contaminé pendant cette période, ou

— si les résultats de I’enquéte visée au deuxiéme tiret ne sont
pas concluants, tout bovin qui a vu le jour, pendant les douze
mois ayant précédé ou suivi la naissance d’un cas d’ESB,
dans le troupeau ou ce cas d’ESB est né.

PAYS OU REGION A RISQUE D’ESB CONTROLE
Pays ou région:

1) ou une analyse de risque fondée sur les informations définies au chapitre
B a été conduite en vue d’identifier les facteurs de risque historiques et
existants;

2) qui a démontré que des mesures appropriées ont été prises pour gérer
tous les risques identifiés, celles-ci ne 1’ayant toutefois pas été durant la
période de temps jugée suffisante;

3) qui a démontré qu’une surveillance de type A y a été assurée conformé-
ment aux dispositions du chapitre D et que la valeur cible appropriée,
exprimée en points et mentionnée dans le tableau 2 du chapitre précité, a
été atteinte; une surveillance de type B peut étre substituée a une surveil-
lance de type A des lors que la valeur cible appropriée est atteinte, et

4) qui est:
a) soit dans la situation suivante:

i) aucun cas d’ESB n’a été signalé dans le pays ou la région ou il a
été démontré que tous les cas d’ESB signalés résultaient d’une
importation et ces cas ont été totalement détruits, les critéres
énoncés aux points c), d) et e) du chapitre A sont respectés, et
il peut étre établi grace a un niveau de contrdle et d’audit adéquat
que les ruminants n’ont regu ni farines de viande et d’os ni
cretons provenant de ruminants dans leur alimentation;

ii) les critéres énoncés aux points c), d) et e) du chapitre A sont
respectés depuis moins de sept ans, et/ou

iii) il ne peut étre établi que I’alimentation des ruminants avec des
farines de viande et d’os ou des cretons provenant de ruminants
fait I’objet de contrdles depuis huit ans;

b) soit dans la situation suivante:

~

i) un cas autochtone d’ESB a été signalé dans le pays ou la région,
les critéres énoncés aux points c), d) et e) du chapitre A sont
respectés, et il peut étre établi grace a un niveau de contrdle et
d’audit adéquat que les ruminants n’ont regu ni farines de viande
et d’os ni cretons provenant de ruminants dans leur alimentation;

ii) les critéres énoncés aux points c¢) a e) du chapitre A de la
présente annexe sont respectés depuis moins de sept ans, et/ou

iii) il ne peut étre établi que I’alimentation des ruminants avec des
farines de viande et d’os ou des cretons provenant de ruminants
fait I’objet de contréles depuis au moins huit ans;

iv) les animaux mentionnés ci-aprés, en vie dans le pays ou la
région, sont identifiés a 1’aide d’une marque permanente, leurs
déplacements sont strictement contr6lés, et ils sont totalement
détruits aprés leur abattage ou leur mort:

— tous les cas d’ESB, et

— tout bovin qui, durant les douze premiers mois de son
existence, a été élevé avec un cas d’ESB durant les douze
premiers mois de I’existence de ce dernier et qui, selon les
résultats fournis par ’enquéte, a consommé le méme aliment
potentiellement contaminé pendant cette période, ou

— si les résultats de I’enquéte visée au deuxiéme tiret ne sont
pas concluants, tout bovin qui a vu le jour, pendant les douze
mois ayant précédé ou suivi la naissance d’un cas d’ESB,
dans le troupeau ou ce cas d’ESB est né.
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III. PAYS OU REGION A RISQUE D’ESB INDETERMINE

Pays ou région dont le statut au regard de I’ESB n’a pas encore été déter-
miné ou qui ne satisfait pas aux conditions a remplir par le pays ou la
région pour étre classé dans I’'une des autres catégories.

CHAPITRE D
Exigences minimales en mati¢re de surveillance
1.  Types de surveillance
Aux fins de la présente annexe, les définitions suivantes s’appliquent:
a) Surveillance de type A

L’application de la procédure de surveillance de type A permettra de
détecter une prévalence escomptée (') de ’ESB d’au moins un cas pour
100 000 dans la population bovine adulte du pays ou de la région
concerné(e), avec un niveau de confiance de 95 %.

b) Surveillance de type B

L’application de la procédure de surveillance de type B permettra de
détecter une prévalence escomptée de I’ESB d’au moins un cas pour
50000 dans la population bovine adulte du pays ou de la région
concerné(e), avec un niveau de confiance de 95 %.

La surveillance de type B peut étre pratiquée par des pays ou régions qui
répondent au statut de pays ou région a risque d’ESB négligeable pour
corroborer les conclusions de I’analyse de risque en démontrant, par
exemple, Defficacité des mesures d’atténuation de tout facteur de
risque identifié, grace a I’exercice d’une surveillance offrant la probabi-
lit¢ maximale de détecter d’éventuelles défaillances de ces mesures.

La surveillance de type B peut également étre pratiquée par des pays ou
régions qui répondent au statut de pays ou région a risque d’ESB
contr6lé, aprés avoir atteint la valeur cible exprimée en points en
ayant pratiqué une surveillance de type A, pour maintenir la confiance
quant aux connaissances acquises grace a I’application de cette dernicre.

Aux fins de la présente annexe, les quatre sous-populations suivantes de
bovins ont été identifiées pour les besoins de la surveillance:

a) bovins agés de plus de 30 mois présentant des signes comportemen-
taux ou cliniques évocateurs de I’ESB (cas cliniques suspects);

b) bovins agés de plus de 30 mois ne se déplacant pas, couchés, incapa-
bles de se lever ou de marcher sans aide et bovins agés de plus de 30
mois soumis a un abattage d’urgence ou déclarés impropres a la suite
d’une inspection ante mortem (abattage d’urgence);

c) bovins 4gés de plus de 30 mois trouvés morts ou abattus dans
I’exploitation, pendant le transport ou a I’abattoir (animaux trouvés
morts);

d) bovins agés de plus de 36 mois soumis a un abattage normal.
2. Stratégie de surveillance

2.1. La stratégie de surveillance doit étre concue de maniére que les échantillons
soient représentatifs du cheptel du pays ou de la région concerné(e). Les
stratégies doivent aussi inclure des facteurs démographiques, tels que le
type de production ou la localisation géographique, et prendre en compte
I’influence éventuelle de pratiques d’élevage traditionnelles spécifiques.
L’approche suivie et les hypothéses avancées doivent étre pleinement
étayées, et les dossiers correspondants doivent étre conservés pendant sept
ans.

2.2. Pour appliquer la stratégie de surveillance de I’ESB, un pays doit utiliser
des registres bien documentés ou des estimations fiables sur la distribution
des ages de la population bovine adulte et sur un nombre de bovins testés
pour I’ESB, comportant une stratification par age et par sous-population, a
I’intérieur du pays ou de la région considéré(e).

(') La prévalence escomptée est utilisée pour déterminer la portée d’une enquéte de dépis-
tage exprimée en valeur cible (en points). Si la prévalence réelle est supérieure a la
prévalence escomptée choisie, il est hautement probable que l'enquéte permette de
détecter la maladie.
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Valeurs en points et valeurs cibles

Les échantillons prélevés lors de la surveillance doivent atteindre les valeurs
cibles mentionnées dans le tableau 2, sur la base des «valeurs en pointsy
établies dans le tableau 1. Tous les cas cliniques suspects doivent étre
soumis a des investigations, quel que soit le nombre de points accumulés.
Chaque pays est tenu de contrdler au moins trois de ces quatre sous-popu-
lations. Le nombre total de points attribués aux prélévements recueillis peut
étre cumulé sur une période maximale de sept années consécutives pour
atteindre la valeur cible en points. Le cumul des points est comparé pério-
diquement a la valeur cible retenue pour le pays ou la région concerné(e).

Tableau 1

Valeurs en points a attribuer aux prélévements recueillis lors de la surveillance chez les
animaux appartenant a différentes sous-populations et a différentes classes d’age

Sous-population placée sous surveillance

Abattage normal (')

Animaux trouvés
morts (%)

Abattage d’urgence (%)

Cas cliniques suspects (%)

AgeZlanet<2ans

0,01 0,2 0,4 Sans objet
Age > 2 ans et < 4 ans (jeunes adultes)
0,1 0,2 0,4 260
Age > 4 ans et < 7 ans (animaux d’4ge moyen)
0,2 0,9 1,6 750
Age > 7 ans et < 9 ans (animaux relativement agés)
0,1 0,4 0,7 220
Age > 9 ans (animaux agés)
0,0 0,1 0,2 45

(') Bovins 4gés de plus de 36 mois soumis & un abattage normal.
(®>) Bovins agés de plus de 30 mois trouvés morts ou abattus dans I’exploitation, pendant le transport ou a

I’abattoir.

(®) Bovins 4gés de plus de 30 mois ne se déplagant pas, couchés, incapables de se lever ou de marcher sans
aide et bovins agés de plus de 30 mois soumis a un abattage d’urgence ou déclarés impropres a la suite

d’une inspection ante mortem.

(*) Bovins agés de plus de 30 mois présentant des signes comportementaux ou cliniques évocateurs de

I’ESB.

Tableau 2

Valeurs cibles pour différentes tailles de population bovine adulte dans un pays ou une

région

Valeurs cibles pour les pays ou régions

Taille de la population bovine
adulte
(24 mois et plus)

Surveillance de type A

Surveillance de type B

> 1000 000 300 000 150 000
800 000 — 1 000 000 240 000 120 000
600 000 — 800 000 180 000 90 000
400 000 — 600 000 120 000 60 000
200 000 — 400 000 60 000 30 000
100 000 — 200 000 30 000 15 000
50 000 — 100 000 15 000 7500
25000 — 50 000 7 500 3750
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4.  Ciblage spécifique

Au sein de chacune des sous-populations décrites ci-dessus détenues dans
un pays ou une région, les pays peuvent cibler les bovins dont on sait qu’ils
ont été importés de pays ou de régions ou I’ESB a été détectée et les bovins
ayant consommé des aliments potentiellement contaminés provenant de
pays ou de régions ou I’ESB a été détectée.

5.  Modéle de surveillance de ’ESB

Les pays peuvent choisir d’utiliser le modéle BsurvE complet ou une autre
méthode fondée sur le modele BsurvE pour estimer la présence/prévalence
de I’ESB sur leur territoire.

6.  Surveillance d’entretien

Une fois que la valeur cible a été atteinte et pour pouvoir continuer a
qualifier le statut d’un pays ou d’une région comme étant a risque d’ESB
contrdlé ou négligeable, la surveillance peut étre réduite a une surveillance
de type B (a condition que tous les autres indicateurs demeurent positifs).
Toutefois, pour que les exigences définies dans le présent chapitre demeu-
rent satisfaites, la surveillance annuelle permanente doit continuer a porter
sur au moins trois des quatre sous-populations prescrites. En outre, tous les
bovins cliniquement suspectés d’étre infectés par I’ESB doivent étre soumis
a des investigations, quel que soit le nombre de points accumulés. La
surveillance annuelle exercée dans un pays ou une région aprés que la
valeur cible prescrite a été atteinte ne peut étre inférieure au nombre
requis pour un septiéme de la valeur cible totale pour la surveillance de

type B.
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ANNEXE Il
SYSTEME DE SURVEILLANCE
CHAPITRE A
L SURVEILLANCE DES BOVINS
1. Généralités

La surveillance des bovins est réalisée conformément aux

méthodes d'analyse en laboratoire décrites a I'annexe X, chapitre

C, point 3.1 b).

2. Surveillance des animaux abattus a des fins de consommation
humaine

2.1.  Tous les bovins agés de plus de 24 mois:

— faisant l'objet d'un abattage spécial d'urgence au sens de l'ar-
ticle 2, point n), de la directive 64/433/CEE du Conseil ('), ou
— abattus conformément a l'annexe I, chapitre VI, point 28 c),
de la directive 64/433/CEE, a l'exception des animaux ne
présentant pas de signes cliniques de la maladie et abattus
dans le cadre d'une campagne d'éradication de la maladie,
sont soumis a un test de dépistage de I'ESB.
2.2.  Tous les bovins dgés de plus de 30 mois:
— abattus dans des conditions normales a des fins de consom-
mation humaine, ou
— abattus dans le cadre d'une campagne d'éradication de la
maladie, conformément a l'annexe I, chapitre VI, point 28,
c), de la directive 64/433/CEE, mais ne présentant pas de
signes cliniques de la maladie,
sont soumis a un test de dépistage de 1'ESB.
VYM27
VYM13

3. Surveillance des animaux n'ayant pas été abattus a des fins de
consommation humaine

3.1.  Tous les bovins agés de plus de 24 mois qui sont morts ou ont
été abattus, mais pas, dans ce dernier cas:

— en vue de leur destruction conformément au réglement (CE)
n® 716/96 de la Commission (?),

— dans le cadre d'une épidémie telle que celle de fievre
aphteuse,

— a des fins de consommation humaine,

sont soumis a un test de dépistage de I'ESB.

32. Les Etats membres peuvent décider de déroger aux dispositions
du point 3.1, dans les zones reculées ou la densité¢ des animaux
est faible et ou aucune collecte des animaux morts n'est assurce.
Les Etats membres ayant recours a cette dérogation en informent
la Commission et lui transmettent une liste des zones concernées.
La dérogation ne peut englober plus de 10 % de la population
bovine de I'Etat membre.

VY M26

4. Surveillance des animaux achetés en vue de leur destruction
conformément au réglement (CE) n° 716/96

Tous les animaux nés entre le 1¢ aoit 1995 et le 1° aolt 1996
abattus en vue de leur destruction conformément au réglement
(CE) n° 716/96 de la Commission sont soumis a un test de dépis-
tage de 1'ESB.

(') JO 121 du 29.7.1964, p. 2012/64.
() JO L 99 du 20.4.1996, p. 14.
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5. Surveillance d'autres animaux

Outre les tests mentionnés aux points 2 & 4, les Etats membres
peuvent, sur une base volontaire, décider de pratiquer des tests sur
d'autres bovins présents sur leur territoire, notamment si ces
animaux sont originaires de pays dans lesquels des cas autoch-
tones d'ESB ont été recensés, s'ils ont consommé des aliments
potentiellement contaminés ou s'ils sont nés ou descendants de
femelles infectées par 'ESB.

6. Mesures faisant suite au test

6.1. Lorsqu'un animal abattu a des fins de consommation humaine est
sélectionné pour étre soumis a un test de dépistage de I'EST, le
marquage de salubrité prévu au chapitre XI de l'annexe I de la
directive 64/433/CEE n'est pas apposé sur la carcasse dudit animal
avant l'obtention d'un résultat négatif au test rapide.

6.2. Les Etats membres peuvent déroger aux dispositions du point 6.1
des lors qu'un systéme officiel mis en place dans 'abattoir garantit
qu'aucune partie de l'animal examiné portant la marque de salub-
rité ne peut quitter l'abattoir tant que le test rapide n'a pas abouti a
un résultat négatif.

6.3. Toutes les parties du corps d'un animal soumis a un test de dépis-
tage de I'ESB, y compris la peau, doivent rester sous controle
officiel jusqu'a ce qu'un diagnostic négatif soit établi par le test
rapide, sauf si elles sont éliminées conformément a l'article 4,
paragraphe 2, points a) et b), du réglement (CE) n°® 1774/2002
du Parlement européen et de la Commission (*).

v M32
6.4. Toutes les parties du corps d'un animal qui a ét¢ soumis a un test
rapide dont le résultat est positif ou non probant, y compris la
peau, sont éliminées conformément a l'article 4, paragraphe 2,
points a) et b), du réglement (CE) n° 1774/2002, a l'exception
des matériels conservés pour les registres conformément au
chapitre B, partie III.

6.5. Lorsque le résultat du test rapide auquel est soumis un animal
abattu a des fins de consommation humaine est positif ou non
probant, la carcasse qui précédait immédiatement et les deux
carcasses qui suivaient immédiatement l'animal dont le résultat
au test est positif ou non probant sur la chaine d'abattage, au
minimum, doivent étre détruites, conformément aux dispositions
du point 6.4. Par dérogation, les Etats membres peuvent décider de
ne détruire les carcasses susmentionnées que si le résultat positif
ou non probant du test rapide est confirmé par les examens de
confirmation visés a l'annexe X, chapitre C, point 3.1. b).

VYM13
6.6. Les Ftats membres peuvent déroger aux dispositions du point 6.5
lorsque l'abattoir est doté d'un systéme empéchant la contamina-
tion entre les carcasses.

VY M32
II. SURVEILLANCE DES OVINS ET DES CAPRINS

1. Généralités

La surveillance des ovins et des caprins est réalisée conformément
aux méthodes d'analyse en laboratoire décrites a 1'annexe X, chapitre
C, point 3.2 b).

2.  Surveillance des ovins et des caprins abattus a des fins de
consommation humaine

a) Les Etats membres dans lesquels la population de brebis et
d’agnelles saillies dépasse 750 000 animaux soumettent aux
tests, conformément aux reégles d’échantillonnage décrites au
point 4, un échantillon annuel minimal de 10000 ovins
abattus a des fins de consommation humaine;

b)  Les Etats membres dans lesquels la population de chévres
ayant déja mis bas et de chévres saillies dépasse 750 000

(1) JO L 273 du 10.10.2002, p. 1.
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animaux soumettent aux tests, conformément aux régles
d’échantillonnage décrites au point 4, un échantillon annuel
minimal de 10 000 caprins abattus a des fins de consomma-
tion humaine;

c) Dans le cas ou un Etat membre éprouve des difficultés a
obtenir un nombre suffisant d’ovins ou de caprins sains
abattus pour atteindre le niveau minimal de 1’échantillon
fixé aux points a) et b), il peut décider de remplacer 50 %
au maximum de son échantillon minimal par des ovins ou des
caprins morts dgés de plus de dix-huit mois, a raison d’un
animal pour un autre, et en sus de ’échantillon minimal défini
au point 3. En outre, un Etat membre peut choisir de
remplacer tout au plus 10 % de son échantillon minimal par
des ovins ou des caprins de plus de dix-huit mois abattus dans
le cadre d’une campagne d’éradication d’une maladie, a
raison d’un animal pour un autre.

3. Surveillance des ovins et des caprins n'ayant pas été abattus a
des fins de consommation humaine

Les Etats membres soumettent aux tests, conformément aux régles
d’échantillonnage décrites au point 4 et a la taille minimale des
échantillons figurant dans les tableaux A et B, les ovins et caprins
qui sont morts ou ont ét¢ mis a mort, mais:

— qui n’ont pas été mis & mort dans le cadre d’une campagne
d’¢éradication d’une maladie, ou

— qui n’ont pas été abattus a des fins de consommation humaine.

Tableau A

Population de breb,is et d’agnelles Taille minimale de 1’échantillon

saillies dans 1’Etat membre

d’ovins morts (1)

> 750 000

10 000

100 000-750 000

1 500

40 000-100 000

100 % jusqu’a 500

< 40 000

100 % jusqu’a 100

(") La taille minimale de I'échantillon est calculée en fonction de la popula-
tion ovine de chaque Etat membre et est définie de maniere & ce que

l'objectif a atteindre soit réaliste.

Tableau B

Population de chévres ayant déja
mis bas et de cheévres saillies dans
I’Etat membre

Taille minimale de I’échantillon de
caprins morts (1)

> 750 000

10 000

250 000-750 000

1500

40 000-250 000

100 % jusqu’a 500

< 40 000

100 % jusqu’a 100

(") La taille minimale de I'échantillon est calculée en fonction de la popula-
tion caprine de chaque Etat membre et est définie de manicre a ce que
l'objectif a atteindre soit réaliste.

Régles d'échantillonnage applicables aux animaux visés aux
points 2 et 3

Les animaux sont agés de plus de dix-huit mois ou ont plus de deux
incisives permanentes ayant percé la gencive.

L'age des animaux est estimé sur la base de la dentition, de signes
manifestes de maturité ou de toute autre information fiable.

La sélection des échantillons vise a éviter une surreprésentation d'un
groupe liée a l'origine, a 1'age, a la race, au type de production ou de
toute autre caractéristique.
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L'échantillon est représentatif de chaque région et de chaque saison.
Les échantillonnages multiples dans le méme troupeau sont, si
possible, & éviter. Les Etats membres font en sorte que leurs
programmes de surveillance permettent, si possible, que toutes les
exploitations officiellement enregistrées qui comptent plus de cent
animaux et ou aucun cas d'EST n'a jamais ét¢ détecté soient
soumises a un test de dépistage des EST au cours d'années d'échan-
tillonnage successives.

Les Etats membres mettent en place un systeme visant a vérifier,
d'une manicre ciblée ou d'une autre manicre, que les animaux ne
sont pas détournés de l'échantillonnage.

Les Etats membres peuvent néanmoins décider d'exclure de I'échan-
tillon les zones reculées ou la densité¢ des animaux est faible et ou
aucune collecte des animaux morts n'est assurée. Les Etats membres
ayant recours a cette dérogation en informent la Commission et lui
transmettent une liste des zones reculées concernées. La dérogation
ne peut englober plus de 10 % de la population ovine et caprine de
I'Etat membre concerné.

5. Surveillance des troupeaux infectés

Les animaux agés de plus de dix-huit mois ou qui présentent plus de
deux incisives permanentes ayant percé la gencive et qui sont
abattus en vue de leur destruction conformément au point 2,3 b),
i) ou ii), ou au point 5 a) de l'annexe VII, sont soumis a un test de
dépistage; cet examen porte sur un simple échantillon aléatoire,
d'une taille conforme au tableau ci-dessous.

Nombre d'animaux agés de plus de dix-
huilt mgis ou qui présentent plus de deux Taille minimale de T'échan-
incisives permanentes ayant percé la tillon
gencive, mis a mort en vue de leur
destruction dans le troupeau ou le cheptel
70 ou moins Tous les animaux éligibles

80 68

90 73

100 78

120 86

140 92

160 97

180 101

200 105

250 112

300 117

350 121

400 124

450 127

500 ou plus 150

6. Surveillance d'autres animaux

Outre les programmes de surveillance décrits aux points 2, 3 et 4,
les Etats membres peuvent, sur une base volontaire, procéder a la
surveillance d'autres animaux, notamment:

— les animaux utilisés pour la fabrication de produits laitiers,

— les animaux originaires de pays ayant enregistré des cas autoch-
tones d'EST,

— les animaux ayant consommé des aliments potentiellement
contaminés,
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— les animaux nés ou descendant de femelles infectées par une
EST.

7. Mesures faisant suite aux tests pratiqués sur les ovins et les
caprins

7.1. Lorsqu'un ovin ou un caprin abattu a des fins de consommation
humaine est sélectionné pour étre soumis a un test de dépistage
des EST conformément au point 2, le marquage de salubrité
prévu a l'annexe I, section I, chapitre III, du réglement (CE) n°
854/2004, n'est pas apposé sur sa carcasse avant l'obtention d'un
résultat négatif au test rapide.

7.2. Les FEtats membres peuvent déroger aux dispositions du point 7.1
lorsqu'un systéme agréé par l'autorité compétente, mis en place dans
l'abattoir, garantit que toutes les parties d'un animal peuvent étre
retrouvées et qu'aucune partic de l'animal testé portant la marque
de salubrité ne peut quitter l'abattoir avant l'obtention d'un résultat
négatif au test rapide.

7.3. Toutes les parties du corps d'un animal soumis a un test de dépis-
tage, y compris la peau, doivent rester sous controle officiel jusqu'a
l'obtention d'un résultat négatif au test rapide, sauf les sous-produits
animaux ¢liminés directement conformément a l'article 4, paragraphe
2, points a), b) ou e), du réglement (CE) n°® 1774/2002.

7.4. A l'exception des matériels conservés pour les registres conformé-
ment au chapitre B, partie IlI, de la présente annexe, toutes les
parties du corps d'un animal déclaré positif aprés le test rapide, y
compris la peau, sont éliminées directement conformément a 1'article
4, paragraphe 2, points a), b) ou e), du réglement (CE) n°
1774/2002.

8. Analyse génotypique

8.1. Le génotype de la protéine prion est déterminé aux codons 136, 154
et 171 pour chaque cas positif d'EST chez les ovins. Les cas d'EST
détectés chez des ovins dont les génotypes codent l'alanine sur les
deux alleles au codon 136, l'arginine sur les deux alléles au codon
154 et l'arginine sur les deux alléles au codon 171 doivent étre
immédiatement signalés a la Commission. Lorsque le cas positif
d'EST est un cas de tremblante atypique, le génotype de la protéine
prion est déterminé au codon 141.

8.2. Outre l'analyse génotypique des animaux réalisée conformément au
point 8.1, le génotype de la protéine prion d'un échantillon minimal
d'ovins est déterminé aux codons 136, 141, 154 et 171. Dans le cas
des Etats membres dont la population ovine adulte comprend plus
de 750 000 animaux, cet échantillon minimal comporte au moins
600 animaux. Dans le cas des autres Etats membres, l'échantillon
minimal comporte au moins 100 animaux. Les échantillons peuvent
étre choisis parmi des animaux abattus a des fins de consommation
humaine, des animaux morts a la ferme, ou des animaux vivants.
L'échantillon doit étre représentatif de l'ensemble de la population
ovine.

VMi18
MI. SURVEILLANCE D'AUTRES ESPECES ANIMALES

Les Etats membres peuvent, sur une base volontaire, procéder a une
surveillance des EST chez les espéces animales autres que les bovins,
les ovins et les caprins.

CHAPITRE B

OBLIGATIONS EN MATIERE DE DECLARATION ET DE
NOTIFICATION

I. OBLIGATIONS DES ETATS MEMBRES

A. Informations devant figurer dans les rapports annuels des Etats
membres conformément a I'article 6, paragraphe 4

1. Le nombre de cas suspectés soumis a des restrictions officielles de
déplacement en application de l'article 12, paragraphe 1, par espéce
animale.
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2. Le nombre de cas suspectés soumis a des examens de laboratoire en
application de l'article 12, paragraphe 2, par espece animale, ainsi
que les résultats des tests rapides et de confirmation (nombre de
résultats positifs et négatifs) et, en ce qui concerne les bovins,
une estimation de la ventilation par age de tous les animaux
testés. Chaque fois que c'est possible, la ventilation par dge doit
étre présentée comme suit: «moins de 24 moisy, ventilation par
tranches de 12 mois entre 24 et 155 mois et «plus de 155 moisy.

3. Le nombre de troupeaux dans lesquels des cas suspectés d'ovins et
de caprins ont été signalés et examinés en application de l'article 12,
paragraphes 1 et 2.

4. Le nombre de bovins soumis a des tests au sein de chaque sous-
population en application du chapitre A, partie I, points 2.1, 2.2, 2.3,
3.1, 4.1, 42, 4.3 et 5. La méthode de sélection des échantillons, les
résultats des tests rapides et de confirmation et une estimation de la
ventilation par dge des animaux testés, présentée conformément au
point 2, doivent étre communiqués.

5. Le nombre d'ovins et de caprins et de troupeaux soumis a des tests
au sein de chaque sous-population en application du chapitre A,
partie II, points 2, 3 et 5, ainsi que la méthode de sélection des
échantillons et les résultats des tests rapides et de confirmation.

6. La répartition géographique, y compris le pays d'origine des cas
positifs d'ESB et de tremblante, s'il ne s'agit pas du pays de notifi-
cation. L'année et, si possible, le mois de naissance sont indiqués
pour chaque cas d'EST chez les bovins, les ovins et les caprins. Les
cas d'EST jugés atypiques et les raisons pour lesquelles ils l'ont été
sont indiqués. Pour les cas de tremblante, les résultats du test molé-
culaire initial par immunoblotting de discrimination visé a I'annexe
X, chapitre C, point 3.2 ¢) i), sont indiqués.

7. Le nombre d'échantillons et de cas d'EST confirmés par espece chez
des animaux autres que les bovins, ovins et caprins.

8. Le génotype et, si possible, la race de chaque ovin déclaré positif
apres le test de dépistage des EST ou ayant fait I'objet d'un échan-
tillonnage en application du chapitre A, partie II, points 8.1 et 8.2.

B. Périodes de déclaration

La compilation des rapports contenant les informations visées sous A et
communiqués a la Commission chaque mois, ou chaque trimestre pour
les informations visées au point 8, peut constituer le rapport annuel
requis par l'article 6, paragraphe 4, a condition que les informations
soient mises a jour a chaque fois que des informations supplémentaires
sont disponibles.

II. INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LE DOCUMENT DE
SYNTHESE DE LA COMMISSION

Le document de synthése est présenté sous forme de tableaux et comporte,
pour chaque Etat membre, au moins les informations visées a la partie 1.

II. REGISTRES

1. L'autorit¢ compétente consigne dans des registres, conservés pendant
sept ans, les informations suivantes:

— le nombre et les types d'animaux soumis a des restrictions de dépla-
cement en application de l'article 12, paragraphe 1,

— le nombre et les résultats des examens cliniques et épidémiologiques
visés a l'article 12, paragraphe 1,

— le nombre et les résultats des examens de laboratoire visés a l'article
12, paragraphe 2,

— le nombre, l'identit¢ et l'origine des animaux faisant partic des
échantillons dans le cadre des programmes de surveillance visés
au chapitre A et, si possible, 1'dge, la race et les données anamnes-
tiques,

— le génotype de la protéine prion des cas positifs d'EST chez les
ovins.
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2. Le laboratoire chargé des examens conserve, pendant sept ans, tous les
documents relatifs aux essais, notamment les fiches de laboratoire et, le
cas échéant, les clichés paraffinés et les photos des immuno-empreintes
(Western-Blots).
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II.

ANNEXE IV
ALIMENTATION DES ANIMAUX

Extension de l'interdiction visée a l'article 7, paragraphe 1
L'interdiction visée a l'article 7, paragraphe 1, est étendue a l'utilisation:

a) dans l'alimentation des animaux d'élevage, a l'exception de 'alimenta-
tion des animaux carnivores a fourrure:

i) de protéines animales transformées;
ii) de gélatine provenant de ruminants;
iii) de produits sanguins;

iv) de protéines hydrolysées;

v) de phosphate dicalcique et de phosphate tricalcique d'origine
animale («phosphate dicalcique et phosphate tricalcique»);

vi

=

d'aliments pour animaux contenant les protéines visées aux points
i) av);

b) dans I'alimentation des ruminants, de protéines animales et d'aliments
pour animaux contenant de telles protéines.

Dérogations aux interdictions énoncées a I'article 7, paragraphes 1 et
2, et conditions particuliéres relatives a 1'application de ces déroga-
tions

A. Les interdictions visées a l'article 7, paragraphes 1 et 2, ne s'appli-
quent pas a l'utilisation:

a) dans l'alimentation d'animaux d'¢levage, des protéines visées aux
points i), ii), iii) et iv), et des aliments pour animaux dérivés de
ces protéines:

i) le lait, les produits a base de lait et le colostrum;
ii) les ceufs et ovoproduits;
iii) la gélatine dérivée de non-ruminants;

iv) les protéines hydrolysées dérivées de parties de non-rumi-
nants, ainsi que de cuirs et de peaux de ruminants;

b) dans l'alimentation d'animaux d'élevage non ruminants, des
protéines visées aux points i), ii) et iii), et de produits dérivés
de ces protéines:

i) les farines de poisson, conformément aux conditions énoncées
au point B;

ii) le phosphate dicalcique et le phosphate tricalcique, conformé-
ment aux conditions énoncées au point C;

iii) les produits sanguins provenant de non-ruminants, conformé-
ment aux conditions énoncées au point D;

c) dans l'alimentation des poissons, de farines de sang provenant de
non-ruminants, conformément aux conditions énoncées au point
D;

d) dans l'alimentation des animaux d'élevage, de tubercules et de
racines comestibles contenant ces produits aprés détection de
spicules osseux; leur utilisation peut étre autorisée par les Etats
membres, sous réserve que l'analyse de risque soit favorable.
L'analyse de risque doit tenir compte, au minimum, de I'ampleur
de la contamination et de sa source éventuelle, ainsi que de la
destination finale du lot.

B. Les conditions suivantes s'appliquent a I'utilisation des farines de
poisson visées au point A b) i) et des aliments pour animaux conte-
nant des farines de poisson dans l'alimentation des animaux d'élevage
non ruminants (a I'exception des animaux carnivores a fourrure):
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a)

b)

©)

d)

€)

La farine de poisson est produite dans des usines de transforma-
tion exclusivement spécialisées dans la production de produits
dérivés de poisson.

En amont de leur mise en libre pratique sur le territoire de la
Communauté, les lots importés de farine de poisson sont analysés
par microscopie conformément a la directive 2003/126/CE.

Les aliments pour animaux contenant des farines de poisson sont
produits dans des établissements agréés a cette fin par 1'autorité
compétente et ne produisant pas d'aliments pour ruminants.

Par dérogation au point c):

i) une autorisation spécifique relative a la production d'aliments
complets pour animaux a partir d'aliments pour animaux
contenant des farines de poisson n'est pas requise pour les
préparateurs a domicile:

— enregistrés auprés de l'autorité compétente,
— ne détenant que des animaux non ruminants,

— produisant des aliments complets pour animaux destinés a
une utilisation exclusive dans la méme exploitation, et

— a condition que les aliments pour animaux contenant des
farines de poisson qui sont utilisés lors de la production
aient une teneur en protéines brutes inférieure a 50 %;

il

=

l'autorité compétente peut autoriser la production d'aliments
pour ruminants dans des établissements produisant également
des aliments contenant des farines de poisson pour d'autres
espeéces animales, a condition:

— que les aliments en vrac et emballés destinés a des rumi-
nants soient conservés dans des installations séparées
physiquement de celles ou les farines de poisson en vrac
et les aliments pour animaux en vrac contenant des farines
de poisson sont conservés pendant l'entreposage, le trans-
port et l'emballage,

— que les aliments pour ruminants soient fabriqués dans des
installations séparées physiquement de celles ou des
aliments pour animaux contenant des farines de poisson
sont fabriqués,

— que des registres détaillant les achats et utilisations des
farines de poisson ainsi que les ventes d'aliments pour
animaux contenant des farines de poisson soient tenus a
la disposition de l'autorité compétente pendant au moins
cing ans, et

— que des controles de routine soient effectués sur les
aliments pour ruminants afin de s'assurer de l'absence de
protéines interdites, y compris de farines de poisson.

L'étiquette et le document d'accompagnement des aliments pour
animaux contenant des farines de poisson portent clairement la
mention «Contient des farines de poisson — Ne peut étre utilisé
dans l'alimentation des ruminantsy.

Les aliments pour animaux en vrac contenant des farines de
poisson sont transportés au moyen de véhicules qui ne transpor-
tent pas en méme temps des aliments pour ruminants. Si le véhi-
cule est utilis¢ par la suite pour le transport d'aliments pour rumi-
nants, il fait 'objet d'un nettoyage approfondi conformément a une
procédure approuvée par l'autorité compétente afin d'éviter la
contamination croisée.

L'utilisation et l'entreposage d'aliments pour animaux contenant
des farines de poisson sont interdits dans les exploitations agri-
coles ou des ruminants sont détenus.

Par dérogation a cette prescription, l'autorité compétente peut
autoriser l'utilisation et l'entreposage d'aliments pour animaux
contenant des farines de poisson dans des exploitations agricoles
ou des ruminants sont détenus, si elle a l'assurance que des
mesures sont prises dans ces exploitations afin d'empécher I'utili-
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sation d'aliments contenant des farines de poisson dans 'alimenta-
tion des ruminants.

C. Les conditions suivantes s'appliquent a l'utilisation de phosphate
dicalcique et de phosphate tricalcique visée au point A b) ii) et des
aliments pour animaux contenant de telles protéines dans l'alimenta-
tion des animaux d'élevage non ruminants (a I'exception des animaux
carnivores a fourrure):

a)

b)

d)

Les aliments pour animaux contenant du phosphate dicalcique ou
du phosphate tricalcique sont produits dans des établissements
agréés a cette fin par l'autorité compétente et ne préparant pas
d'aliments pour ruminants.

Par dérogation a cette prescription:

i) une autorisation spécifique relative a la production d'aliments
complets pour animaux a partir d'aliments pour animaux
contenant du phosphate dicalcique ou du phosphate tricalcique
n'est pas requise pour les préparateurs a domicile:

— enregistrés auprés de l'autorité compétente,
— ne détenant que des animaux non ruminants,

— produisant des aliments complets pour animaux destinés a
une utilisation exclusive dans la méme exploitation, et

— a condition que les aliments pour animaux contenant du
phosphate dicalcique ou du phosphate tricalcique qui sont
utilisés lors de la production aient une teneur totale en
phosphore inférieure a 10 %;

i) l'autorit¢ compétente peut autoriser la production d'aliments
pour ruminants dans des établissements produisant également
des aliments contenant du phosphate dicalcique ou du phos-
phate tricalcique pour d'autres espéces animales, a condition:

— que les aliments pour ruminants en vrac et emballés soient
fabriqués dans des installations séparées physiquement de
celles ou des aliments pour animaux contenant du phos-
phate dicalcique ou du phosphate tricalcique sont fabri-
qués,

— que les aliments en vrac destinés a des ruminants soient
conservés dans des installations séparées physiquement de
celles ou le phosphate dicalcique en vrac, le phosphate
tricalcique en vrac et les aliments pour animaux en vrac
contenant du phosphate dicalcique ou du phosphate trical-
cique sont conservés pendant l'entreposage, le transport et
I'emballage,

— que des registres détaillant les achats et utilisations de
phosphate dicalcique ou de phosphate tricalcique, ainsi
que les ventes d'aliments pour animaux contenant du phos-
phate dicalcique ou du phosphate tricalcique, soient tenus a
la disposition de l'autorit¢ compétente pendant au moins
cing ans.

L'étiquette et le document d'accompagnement des aliments pour
animaux contenant du phosphate dicalcique ou du phosphate
tricalcique portent clairement la mention «Contient du phosphate
dicalcique ou tricalcique d'origine animale — Ne peut étre utilisé
dans l'alimentation des ruminantsy.

Les aliments pour animaux en vrac contenant du phosphate dical-
cique ou du phosphate tricalcique sont transportés au moyen de
véhicules qui ne transportent pas en méme temps des aliments
pour ruminants. Si le véhicule est utilisé par la suite pour le
transport d'aliments pour ruminants, il fait l'objet d'un nettoyage
approfondi conformément a une procédure approuvée par l'auto-
rité compétente afin d'éviter la contamination croisée.

L'utilisation et l'entreposage d'aliments pour animaux contenant du
phosphate dicalcique ou du phosphate tricalcique sont interdits
dans les exploitations agricoles ou des ruminants sont détenus.

Par dérogation a cette prescription, l'autorité compétente peut
autoriser l'utilisation et l'entreposage d'aliments pour animaux
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contenant du phosphate dicalcique ou du phosphate tricalcique
dans des exploitations agricoles ou des ruminants sont détenus,
si elle a l'assurance que des mesures sont prises dans ces exploi-
tations afin d'empécher I'utilisation d'aliments contenant du phos-
phate dicalcique ou du phosphate tricalcique dans l'alimentation
des ruminants.

D. Les conditions suivantes s'appliquent a l'utilisation de produits
sanguins visée au point A b) iii) et de farine de sang, visée au
point A c¢), ainsi que d'aliments pour animaux contenant de telles
protéines, dans l'alimentation des animaux d'élevage non ruminants et
des poissons respectivement:

a) Le sang provient d'abattoirs agréés par 1'Union européenne, n'abat-
tant pas de ruminants et enregistrés comme tels, et est acheminé
directement a l'usine de transformation dans des véhicules
réservés exclusivement au transport de sang de non-ruminants.
Si le véhicule a précédemment servi au transport de sang de
ruminants, il fait l'objet, aprés nettoyage, d'une inspection par
l'autorité compétente avant le transport de sang de non-ruminants.

Par dérogation a cette prescription, l'autorité compétente peut
autoriser l'abattage de ruminants dans des abattoirs collectant du
sang de non-ruminants destiné a la production de produits
sanguins et de farine de sang devant servir a I'alimentation d'ani-
maux d'élevage non ruminants et de poissons respectivement, si
ces abattoirs disposent d'un systéeme de contrdle reconnu. Ce
systéme de contrdle prévoit au moins:

— que l'abattage des non-ruminants et celui des ruminants s'ef-
fectuent dans des endroits distincts,

— que les installations de collecte, d'entreposage, de transport et
d'emballage de sang provenant de ruminants soient physique-
ment séparées de celles utilisées pour le sang de non-rumi-
nants, et

— que des échantillons de sang provenant de non-ruminants
soient réguliérement prélevés et analysés afin de vérifier 1'ab-
sence de protéines de ruminants.

b) Les produits sanguins et les farines de sang sont produits dans un
établissement exclusivement réservé a la transformation de sang
provenant de non-ruminants.

Par dérogation a cette prescription, l'autorité compétente peut
autoriser la production, dans des établissements transformant du
sang de ruminants, de produits sanguins et de farines de sang
destinés a étre utilisés dans des aliments pour animaux d'élevage
non ruminants et pour poissons respectivement, a condition que
ces établissements disposent d'un systéme de contrdle reconnu
empéchant la contamination croisée. Ce systtme de controle
prévoit au moins:

— que la transformation du sang de non-ruminants s'effectue
dans un systéme clos physiquement séparé de l'endroit ou
est transformé le sang de ruminants,

— que l'entreposage, le transport et l'emballage des maticres
premiéres en vrac et des produits finis en vrac provenant de
ruminants s'effectuent dans des installations séparées physi-
quement de celles ou les matiéres premicres en vrac et les
produits finis en vrac issus de non-ruminants sont conservés
pendant l'entreposage, le transport et l'emballage, et

— que des échantillons de produits sanguins et de farines de sang
provenant de non-ruminants soient réguliérement prélevés et
analysés afin de vérifier I'absence de protéines de ruminants.

c) Les aliments pour animaux contenant des produits sanguins ou
des farines de sang sont produits dans des établissements agréés a
cette fin par l'autorité compétente et ne préparant pas d'aliments
pour ruminants ou animaux d'élevage autres que des poissons
respectivement.

Par dérogation a cette prescription:
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i) une autorisation spécifique relative a la production d'aliments
complets pour animaux a partir d'aliments pour animaux
contenant des produits sanguins ou des farines de sang n'est
pas requise pour les préparateurs a domicile:

— enregistrés aupres de l'autorité compétente,

— détenant exclusivement des non-ruminants en cas d'utilisa-
tion de produits sanguins, ou des poissons en cas d'utilisa-
tion de farines de sang,

— produisant des aliments complets pour animaux destinés a
une utilisation exclusive dans la méme exploitation, et

— a condition que les aliments pour animaux contenant des
produits sanguins ou des farines de sang qui sont utilisés
lors de la production aient une teneur totale en protéines
inférieure a 50 %;

ii) l'autorité compétente peut autoriser la production d'aliments
pour ruminants dans des établissements produisant également
des aliments contenant des produits sanguins ou des farines de
sang pour des non-ruminants d'élevage ou des poissons respec-
tivement, a condition:

— que les aliments en vrac et les aliments emballés pour
ruminants ou animaux d'élevage autres que des poissons
soient fabriqués dans des installations séparées physique-
ment de celles ou sont fabriqués des aliments pour
animaux contenant des produits sanguins ou des farines
de sang respectivement,

— que les aliments pour animaux soient conservés, pendant
leur entreposage, leur transport et leur emballage, dans des
installations physiquement distinctes, selon les modalités
suivantes:

a) les aliments pour ruminants sont séparés des produits
sanguins et des aliments pour animaux contenant des
produits sanguins;

b) les aliments destinés aux animaux d'élevage autres que
les poissons sont séparés des farines de sang et des
aliments pour animaux contenant des farines de sang;

— que des registres détaillant les achats et utilisations de
produits sanguins et farines de sang, ainsi que les ventes
d'aliments pour animaux contenant de tels produits soient
tenus a la disposition de l'autorité compétente pendant au
moins cing ans.

d) L'étiquette apposée sur les aliments pour animaux contenant des

produits sanguins ou des farines de sang, le document commercial
ou le certificat sanitaire qui accompagne ces aliments, selon le
cas, porte clairement la mention «Contient des produits sanguins
— Ne pas utiliser pour l'alimentation de ruminants» ou «Contient
des farines de sang — Réservé a l'alimentation de poissonsy.

Les aliments pour animaux en vrac contenant des produits
sanguins sont transportés au moyen de véhicules qui ne transpor-
tent pas en méme temps des aliments destinés aux ruminants et
les aliments pour animaux en vrac contenant des farines de sang
sont transportés au moyen de véhicules qui ne transportent pas en
méme temps des aliments destinés a des animaux d'élevage autres
que des poissons. Si le véhicule est ultérieurement utilisé pour le
transport d'aliments destinés & des ruminants ou des animaux
d'élevage autres que des poissons respectivement, il fait I'objet
d'un nettoyage approfondi, conformément a une procédure
approuvée par l'autorité compétente, afin d'éviter la contamination
croisée.

L'utilisation et l'entreposage d'aliments pour animaux contenant
des produits sanguins sont interdits dans les exploitations détenant
des ruminants; de méme, l'utilisation et l'entreposage d'aliments
pour animaux contenant des farines de sang sont interdits dans les
exploitations détenant des animaux d'élevage autres que des pois-
sons.
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Par dérogation a cette prescription, l'autorité compétente peut
autoriser l'utilisation et l'entreposage d'aliments pour animaux
contenant des produits sanguins ou des farines de sang dans des
exploitations détenant des ruminants ou des animaux d'¢levage
autres que des poissons, respectivement, si elle a l'assurance
que des mesures sont prises dans ces exploitations afin d'empé-
cher l'utilisation d'aliments contenant des produits sanguins ou des
farines de sang dans l'alimentation de ruminants ou d'espéces
autres que des poissons respectivement.

III. Dispositions générales d'exécution
A. La présente annexe s'applique sans préjudice des dispositions du
réglement (CE) n° 1774/2002.
B. Les Etats membres tiennent & jour une liste:

a) des abattoirs agréés aux fins de la collecte de sang conformément
au point D a) de la partie II;

b

~

des usines de transformation agréées produisant du phosphate
dicalcique, du phosphate tricalcique, des produits sanguins ou
des farines de sang, et

c) des établissements, hors préparateurs a domicile, habilités pour la
fabrication d'aliments pour animaux contenant des farines de
poisson, ainsi que les protéines visées au point b), et qui
operent conformément aux conditions établies aux points B c),
C a) et D ¢) de la partie II.

C. a) Les protéines animales transformées en vrac, a l'exception des
farines de poisson, ainsi que les produits en vrac, y compris les
aliments pour animaux, les engrais biologiques et les amende-
ments pour sols, contenant de telles protéines, sont entreposés
et transportés dans des installations et véhicules réservés a cet
effet. L'entrepot ou véhicule ne peut étre utilisé a d'autres fins
qu'aprés avoir fait 1'objet, une fois nettoyé, d'une inspection de
l'autorité compétente.

b

~

Les farines de poisson en vrac visées au point A b) i) de la partie
II, le phosphate dicalcique en vrac et le phosphate tricalcique en
vrac visés au point A b) ii) de la partie II, les produits sanguins
visés au point A b) iii) de la partie I, ainsi que les farines de sang
visées au point A c) de la partie 11, sont entreposés et transportés
dans des entrepots et véhicules réservés a cet effet.

c) Par dérogation au point b):

i) les entrepdts ou véhicules peuvent étre utilisés pour 'entrepo-
sage et le transport d'aliments pour animaux contenant la
méme protéine;

ii) les entrepdts ou véhicules, une fois nettoyés, peuvent étre
utilisés a d'autres fins apres avoir fait 'objet d'une inspection
de l'autorité compétente, et

iii) les entrepdts et véhicules servant au transport de farines de
poisson peuvent étre utilisés a d'autres fins si I'établissement
dispose d'un systéme de contrdle reconnu par l'autorité
compétente pour empécher la contamination croisée. Le
systéme de contrdle prévoit au moins:

— que des registres soient tenus concernant les matériels
transportés et le nettoyage des véhicules, et

— que des échantillons des aliments pour animaux trans-
portés soient réguli¢rement prélevés et analysés afin de
contrdler la présence de farines de poisson.

L'autorité compétente procede a des contrdles sur place
fréquents afin de vérifier la bonne application du systéme
de controle susmentionné.

D. Les aliments pour animaux, y compris ceux destinés aux animaux
domestiques, qui contiennent des produits sanguins provenant de
ruminants ou des protéines animales transformées autres que des
farines de poisson, ne sont pas fabriqués dans des établissements
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produisant des aliments pour animaux d'élevage, a l'exception des
animaux carnivores a fourrure.

Les aliments pour animaux en vrac, y compris ceux destinés aux
animaux domestiques, qui contiennent des produits sanguins prove-
nant de ruminants ou des protéines animales transformées autres que
des farines de poisson, sont conservés, lors de l'entreposage, du
transport et de I'emballage, dans des installations physiquement sépa-
rées de celles utilisées pour les aliments en vrac destinés a des
animaux d'élevage, a l'exception des animaux carnivores a fourrure.

Les aliments destinés aux animaux domestiques et ceux destinés aux
animaux carnivores a fourrure contenant du phosphate dicalcique ou
du phosphate tricalcique visé au point A b) ii) de la partie II, ou des
produits sanguins visés au point A b) iii) de la partie I, sont fabri-
qués et transportés conformément aux dispositions des points C a) et
c) et des points D c) et ¢) de la partie Il respectivement.

E. 1. L'exportation vers des pays tiers de protéines animales transfor-
mées provenant de ruminants et de produits contenant de telles
protéines animales transformées est interdite.

2. L'exportation de protéines animales transformées provenant de
non-ruminants et de produits contenant de telles protéines n'est
autorisée par l'autorité compétente qu'aux conditions suivantes:

— ils sont destinés a des usages non prohibés en vertu de l'article
7,

— 1l est passé avec le pays tiers, avant l'exportation, un accord
écrit en vertu duquel le pays tiers s'engage a respecter l'usage
final et a ne pas réexporter les protéines animales transformées
ou les produits contenant de telles protéines en vue d'usages
interdits par l'article 7.

3. Pour une application efficace du présent réglement, les Etats
membres qui autorisent des exportations conformément au point
2 informent la Commission et les autres Etats membres, dans le
cadre du comité permanent de la chaine alimentaire et de la santé
animale, de toutes les modalités et conditions convenues avec le
pays tiers concerné.

Les points 2 et 3 ne s'appliquent pas:

— aux exportations de farines de poisson, sous réserve du respect
des conditions établies au point B de la partie II,

— aux produits contenant des farines de poisson,
— aux aliments destinés aux animaux domestiques.

F. L'autorit¢ compétente procéde a des controles documentaires et
physiques, y compris des contrdles portant sur les aliments pour
animaux, tout au long de la chaine de production et de distribution
conformément a la directive 95/53/CE, afin de vérifier le respect des
dispositions de ladite directive et du présent réglement. Si la présence
de protéines animales interdites est détectée, la directive 95/53/CE
s'applique. L'autorité compétente vérifie réguliérement la compétence
des laboratoires qui effectuent les analyses pour ces contrdles offi-
ciels, notamment en évaluant les résultats d'essais circulaires. Si la
compétence du laboratoire est jugée insuffisante, la mesure corrective
minimale & entreprendre est la mise & niveau du personnel.
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ANNEXE V
MATERIELS A RISQUE SPECIFIES
1. Définition des matériels a risque spécifiés

Les tissus mentionnés ci-aprés doivent étre désignés comme matériels a
risque spécifiés s’ils proviennent d’animaux originaires d’un Etat membre
ou d’un pays tiers ou de 'une de leurs régions a risque d’ESB contr6lé ou
indéterminé:

a)en ce qui concerne les bovins:

i) le crane, a I’exclusion de la mandibule, y compris 1’encéphale et les
yeux, ainsi que la moelle épiniére des animaux agés de plus de 12
mois;

ii) la colonne vertébrale, a I’exclusion des vertébres caudales, des
apophyses épineuses et des transverses des vertébres cervicales,
thoraciques et lombaires et de la créte sacrée médiane et des ailes
du sacrum, mais y compris les ganglions rachidiens des animaux
agés de plus de 24 mois, ainsi que

iii) les amygdales, les intestins, du duodénum au rectum, et le mésentere
des animaux de tous ages;

b)en ce qui concerne les ovins et les caprins:

i) le crane, y compris I’encéphale et les yeux, les amygdales et la
moelle épiniére des animaux 4gés de plus de 12 mois ou qui présen-
tent une incisive permanente ayant percé la gencive, ainsi que

ii) la rate et I’iléon des animaux de tous ages.
2. Dérogation accordée aux Ktats membres

Par dérogation au point 1, les tissus énumérés sous ce point originaires
d’Etats membres a risque d’ESB négligeable continuent a étre considérés
comme des matériels a risque spécifiés.

3. Marquage et élimination

Les matériels a risque spécifiés sont badigeonnés a I’aide d’une teinture ou,
le cas échéant, marqués d’une autre manicre des leur retrait, puis éliminés,
conformément aux dispositions prévues dans le réglement (CE) n°
1774/2002, et notamment son article 4, paragraphe 2.

4. Retrait des matériels a risque spécifiés

4.1. Les matériels a risque spécifiés sont retirés:
a) dans les abattoirs ou, le cas échéant, dans d’autres lieux d’abattage;
b) dans les ateliers de découpe, pour la colonne vertébrale des bovins;

c) le cas échéant, dans les établissements intermédiaires mentionnés a
I’article 10 du reglement (CE) n° 1774/2002, ou chez les utilisateurs
et dans les centres de collecte agréés et enregistrés en application de
I’article 23, paragraphe 2, point c iv), vi) et vii), dudit réglement.

4.2. Par dérogation au point 4.1, I’exécution d’un test de remplacement du
retrait des matériels a risque spécifiés peut étre autorisée dans les condi-
tions suivantes:

a) les tests sont exécutés dans un abattoir sur tous les animaux sélectionnés
pour le retrait des matériels a risque spécifiés;

b) aucun produit d’origine bovine, ovine ou caprine destiné a la consom-
mation humaine ou a l’alimentation des animaux ne quitte 1’abattoir
avant que ’autorité compétente n’ait regu et accepté les résultats des
tests effectués sur la totalité des animaux abattus potentiellement conta-
minés si ’ESB était confirmée dans 1'un d’eux;

¢) lorsqu’un test de remplacement donne un résultat positif, tout matériel
provenant de bovins, d’ovins et de caprins qui a été potentiellement
contaminé dans I’abattoir est détruit conformément au point 3, sauf si
toutes les parties du corps de I’animal infecté, y compris la peau,
peuvent étre identifiées et séparées.

4.3. Par dérogation au point 4.1, les Etats membres peuvent décider d’autoriser:
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a) le retrait de la moelle épiniére des ovins et des caprins dans les ateliers
de découpe spécialement agréés a cet effet;

b) le retrait de la colonne vertébrale de carcasses ou de parties de carcasses
de bovins dans des boucheries spécialement agréées, controlées et enre-
gistrées a cet effet;

c¢) la récolte de la viande de la téte des bovins dans les ateliers de découpe
spécialement agréés a cet effet, conformément aux dispositions établies
au point 9.

4.4. Les regles applicables au retrait des matériels a risque spécifiés établies
dans le présent chapitre ne s’appliquent pas aux matiéres de catégorie 1,
définies dans le réglement (CE) n° 1774/2002, utilisées, sous le contrdle de
I’autorité compétente, pour ’alimentation d’espéces d’oiseaux nécrophages
menacées d’extinction et protégées.

5. Mesures concernant les viandes séparées mécaniquement

Nonobstant les décisions individuelles visées a 1’article 5, paragraphe 2, et
par dérogation a I’article 9, paragraphe 3, I'utilisation d’os ou de morceaux
non désossés provenant de bovins, d’ovins et de caprins pour la production
de viandes séparées mécaniquement est interdite dans tous les Etats
membres.

6. Mesures concernant la lacération des tissus

Nonobstant les décisions individuelles visées a 1’article 5, paragraphe 2, et
par dérogation a I’article 8, paragraphe 3, la lacération des tissus nerveux
centraux au moyen d’un instrument allongé en forme de tige introduit dans
la boite cranienne aprés I’étourdissement est interdite chez les bovins, ovins
ou caprins dont la viande est destinée a la consommation humaine ou
animale, dans tous les Etats membres, jusqu’a ce que tous les Etats
membres acquierent le statut de pays a risque d’ESB négligeable.

7.  Récolte des langues de bovins

La langue des bovins de tous dges destinés a 1’alimentation humaine ou
animale doit étre récoltée dans les abattoirs par une section transversale en
avant du processus lingual de I’os basihyoide.

8. Récolte de la viande de la téte des bovins

8.1. La viande de la téte des bovins agés de plus de 12 mois doit étre récoltée
dans les abattoirs, conformément a un systétme de controle validé par
I’autorit¢ compétente, afin d’empécher une contamination possible de la
viande de la téte par des tissus du systéme nerveux central. Ce systéme
intégre au moins les dispositions suivantes:

a) les récoltes sont effectuées dans un emplacement réservé, matériellement
séparé des autres parties de la chaine d’abattage;

b) lorsque les tétes sont retirées du convoyeur ou des crochets avant la
récolte de la viande de la téte, le trou frontal et le trou occipital doivent
étre refermés a 1’aide d’un bouchon imperméable et solide. Lorsque le
tronc cérébral fait I’objet d’un échantillonnage en vue d’étre soumis a
un dépistage de I’ESB en laboratoire, le trou occipital doit étre bouché
immédiatement aprés cette opération;

c¢) la viande de la téte ne doit pas étre récoltée sur des tétes dont les yeux
sont endommagés ou détruits juste avant ou apres ’abattage, ou qui ont
subi des détériorations susceptibles d’entrainer une contamination de ces
tétes par des tissus du systéme nerveux central;

d) la viande de la téte n’est pas récoltée sur les tétes qui n’ont pas été
convenablement bouchées aux termes du point b);

e) sans préjudice des régles générales relatives a I’hygiéne, des instructions
de travail spécifiques sont établies en vue d’empécher la contamination
de la viande de la téte au cours de la récolte, notamment lorsque le
bouchon évoqué au point b) est détruit ou lorsque les yeux sont endom-
magés au cours de I’opération;

f) un plan d’échantillonnage fondé sur un test en laboratoire permettant de
détecter les tissus du systéme nerveux central est mis en place pour
vérifier que les mesures visant a limiter la contamination sont appli-
quées efficacement.
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8.2. Par dérogation aux exigences du point 8.1, les Etats membres peuvent
décider d’appliquer dans les abattoirs un autre systéme de contrdle a la
récolte de la viande de la téte des bovins, avec pour conséquence une
réduction équivalente du niveau de contamination de cette viande par des
tissus du systéme nerveux central. Un plan d’échantillonnage fondé sur un
test en laboratoire permettant de détecter les tissus du systéme nerveux
central est mis en place pour vérifier que les mesures visant a limiter la
contamination sont appliquées efficacement. Les Etats membres qui ont
recours a cette dérogation transmettent a la Commission et aux autres
Etats membres, dans le cadre du comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale, des informations sur leur systéme de controle et les
résultats de 1’échantillonnage.

8.3. Si la récolte est effectuée sans oter les tétes des bovins du convoyeur ou
des crochets, les points 8.1 et 8.2 ne s’appliquent pas.

9.  Récolte de la viande de la téte des bovins dans les ateliers de découpe
agréés

Par dérogation au point 8, les Etats membres peuvent décider d’autoriser la
récolte de la viande de la téte des bovins dans les ateliers de découpe
spécialement agréés a cet effet, sous réserve des conditions suivantes:

a) les tétes destinées a étre transportées vers l’atelier de découpe sont
entreposées sur un rayonnage pendant le stockage et le transport
depuis I’abattoir jusqu’a I’atelier de découpe;

b) le trou frontal et le trou occipital sont convenablement refermés a 1’aide
d’un bouchon imperméable et solide avant que les tétes soient retirées
du convoyeur ou des crochets puis placées sur les rayonnages. Lorsque
le tronc cérébral fait 1’objet d’un échantillonnage en vue d’étre soumis a
un dépistage de I’ESB en laboratoire, le trou occipital doit étre bouché
immédiatement aprés cette opération;

c) les tétes qui n’ont pas été refermées convenablement conformément au
point b), ou dont les yeux sont endommagés ou détruits juste avant ou
aprés l’abattage, ou qui ont subi des détériorations susceptibles
d’entrainer une contamination de la viande de la téte par des tissus
du systéme nerveux central, sont exclues du transport vers les ateliers
de découpe spécialement agréés;

d) un plan d’échantillonnage pour ’abattoir, fondé sur un test en labora-
toire permettant de détecter les tissus du systéme nerveux central, est
mis en place pour vérifier que les mesures visant a limiter la contami-
nation sont appliquées efficacement;

e) la récolte de la viande de la téte est effectuée conformément a un
systétme de controle validé par ’autorité compétente, afin d’empécher
une contamination possible de la viande de la téte. Ce systeme intégre
au moins les mesures suivantes:

i) toutes les tétes sont soumises a un controle visuel avant le début de
la récolte de leur viande afin de détecter des signes de contamina-
tion ou de détérioration et de vérifier qu’elles sont convenablement
refermées;

il) la viande de la téte n’est pas récoltée sur des tétes qui n’ont pas été
convenablement refermées, dont les yeux sont endommagés ou qui
ont subi des détériorations susceptibles d’entrainer une contamina-
tion de la viande de la téte par des tissus du systeme nerveux
central. En outre, si la présence de telles tétes est soupgonnée, la
viande n’est récoltée sur aucune téte;

iii) sans préjudice des régles générales relatives a 1’hygiéne, des instruc-
tions de travail spécifiques sont établies en vue d’empécher la
contamination de la viande de la téte au cours du transport et de
la récolte, notamment lorsque le bouchon est détruit ou lorsque les
yeux sont endommagés au cours de 1’opération;

f) un plan d’échantillonnage pour I’atelier de découpe, fondé sur un test en
laboratoire permettant de détecter les tissus du systéme nerveux central,
est mis en place pour vérifier que les mesures visant a limiter la conta-
mination sont appliquées efficacement.

10. Reégles applicables aux échanges et aux exportations

10.1. Les Etats membres ne peuvent autoriser I’expédition vers un autre Etat
membre de tétes ou de carcasses non fendues contenant des matériels a
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risque spécifiés qu’aprés que cet autre Etat membre a accepté de les rece-
voir et approuvé les conditions d’expédition et de transport.

10.2. Par dérogation au point 10.1, les carcasses, les demi-carcasses ou les demi-
carcasses découpées en un maximum de trois coupes de gros et les quar-
tiers ne contenant pas d’autres matériels a risque spécifiés que la colonne
vertébrale, y compris les ganglions rachidiens, peuvent étre expédiés d’un
Etat membre vers un autre sans autorisation préalable de ce dernier.

10.3. Les exportations extracommunautaires de tétes et de viandes fraiches de
bovins, d’ovins ou de caprins, contenant des matériels a risque spécifiés,
sont interdites.

11. Controles

11.1. Les Etats membres effectuent fréquemment des contrdles officiels afin de
vérifier I’application correcte de la présente annexe et veillent a 1’adoption
de mesures afin d’éviter toute contamination, en particulier dans les abat-
toirs, les ateliers de découpe ou dans d’autres lieux au sein desquels les
matériels a risque spécifiés sont retirés, comme les boucheries ou les
établissements visés au point 4.1 c).

11.2. Les Etats membres mettent en particulier en place un systéme destiné a
garantir et a vérifier que les matériels a risque spécifiés sont manipulés et
¢éliminés conformément au réglement (CE) n® 999/2001 et au réglement
(CE) n® 1774/2002.

11.3. Un systéeme de contrdle est mis en place pour le retrait de la colonne
vertébrale, comme indiqué au point 1 a). Ce systéme intégre au moins
les mesures suivantes:

a) lorsque le retrait de la colonne vertébrale n’est pas exigé, les carcasses
ou les coupes de gros de carcasses de bovins contenant la colonne
vertébrale sont identifiées par une bande bleue clairement visible sur
I’étiquette mentionnée dans le réglement (CE) n° 1760/2000;

b) des informations spécifiques sur le nombre de carcasses ou de coupes
de gros de carcasses de bovins dont le retrait de la colonne vertébrale
est exigé et le nombre de celles dont le retrait de la colonne vertébrale
n’est pas exigé sont ajoutées sur le document commercial concernant les
envois de viandes. Le cas échéant, ces informations spécifiques sont
ajoutées sur le document visé a ’article 2, paragraphe 1, du réglement
(CE) n® 136/2004 de la Commission ('), pour les importations;

c) les boucheries conservent pendant au moins un an les documents
commerciaux visés au point b).

(1) JO L 21 du 28.1.2004, p. 11.
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ANNEXE VI

PRODUITS D’ORIGINE ANIMALE DERIVES DE MATERIEL§
PROVENANT DE RUMINANTS OU EN CONTENANT, VISES A
L’ARTICLE 9, PARAGRAPHE 1
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ANNEXE VIl

ERADICATION DE L'ENCEPHALOPATHIE SPONGIFORME
TRANSMISSIBLE

CHAPITRE A
Mesures consécutives a la confirmation de la présence d'une EST
1. L'enquéte visée a l'article 13, paragraphe 1, point b), doit identifier:
a) pour les bovins:

— tous les autres ruminants présents dans l'exploitation a laquelle
appartient I'animal chez lequel la maladie a été confirmée,

— les descendants d'une femelle chez laquelle la maladie a été
confirmée, nés aprés l'apparition clinique de la maladie chez la
meére ou au cours des deux années la précédant,

— tous les animaux de la cohorte a laquelle appartient I'animal chez
lequel la maladie a été confirmée,

— l'origine possible de la maladie,

— les autres animaux présents dans l'exploitation a laquelle appartient
l'animal chez lequel la maladie a ét¢ confirmée ou dans toute autre
exploitation, susceptibles d'avoir été infectés par I'agent de 'EST ou
d'avoir été exposés a la méme source d'alimentation ou de contami-
nation,

— les mouvements d'aliments potentiellement contaminés, d'autres
matériels ou de tout autre support de transmission susceptibles
d'avoir véhiculé l'agent de I'EST vers l'exploitation en question ou
a partir de celle-ci;

b) pour les ovins et les caprins:

— tous les ruminants autres qu'ovins et caprins, présents dans 1'exploi-
tation a laquelle appartient 1'animal chez lequel la maladic a été
confirmée,

— dans la mesure ou ils sont identifiables, les parents et, pour les
femelles, tous les embryons et ovules et les derniers descendants
de la femelle chez laquelle la maladie a ét¢ confirmée,

— tous les autres ovins et caprins présents dans 'exploitation a laquelle
appartient I'animal chez lequel la maladie a été confirmée, en plus de
ceux visés au deuxiéme tiret,

— llorigine possible de la maladie et l'identification des autres exploi-
tations dans lesquelles se trouvent des animaux, des embryons ou des
ovules susceptibles d'avoir ét¢ infectés par l'agent de 'EST ou d'avoir
été exposés a la méme source d'alimentation ou de contamination,

— les mouvements d'aliments potentiellement contaminés, d'autres
matériels ou de tout autre support de transmission susceptibles
d'avoir véhiculé l'agent de 1'EST vers l'exploitation en question ou
a partir de celle-ci.

2. Les mesures prévues a l'article 13, paragraphe 1, point c¢), comprennent au
moins:

2.1. En cas de confirmation de 1'ESB chez un bovin, la mise a mort et la
destruction compléte des individus de l'espéce bovine identifiés par l'en-
quéte visée au paragraphe 1, point a), deuxiéme et troisiéme tirets; I'Etat
membre peut toutefois décider:

— de ne pas mettre 2 mort et de ne pas détruire les animaux de la cohorte
visée au point 1 a), troisiéme tiret, s'il a ét¢ démontré que ces animaux
n'ont pas eu acces a la méme source d'alimentation que I'animal malade,

— de différer la mise a mort et la destruction d'animaux de la cohorte visée
au point 1 a), troisiéme tiret, jusqu'au terme de leur vie productive, a
condition qu'il s'agisse de taureaux séjournant en permanence dans un
centre de collecte de sperme et qu'il soit possible de s'assurer de leur
destruction compléte aprés leur mort.

2.2. Si la présence d'une EST est suspectée chez un ovin ou un caprin dans une
exploitation d'un Etat membre, tous les autres ovins et caprins de cette
exploitation sont soumis a une restriction officielle de déplacement dans
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2.3.

l'attente des résultats de 1'examen. Si des éléments de preuve indiquent que
l'exploitation ou l'animal était présent au moment de la suspicion d'EST ne
semble pas étre l'exploitation ou 1'animal aurait pu étre exposé a une EST,
l'autorité compétente peut décider que d'autres exploitations ou seule l'ex-
ploitation exposée sont placées sous surveillance officielle en fonction des
informations épidémiologiques disponibles.

En cas de confirmation d'une EST chez un ovin ou un caprin:

a) si I'ESB ne peut étre exclue sur la base des résultats d'un essai circulaire
effectué conformément a la procédure décrite a I'annexe X, chapitre C,
point 3.2 ¢), la mise a mort et la destruction compléte de tous les
individus, embryons et ovules identifiés par l'enquéte visée au point 1
b), deuxiéme a cinquiéme tirets;

b) si I'ESB est exclue conformément a la procédure décrite a I'annexe X,
chapitre C, point 3.2 c), selon la décision de l'autorité compétente:

soit:

i) la mise a mort et la destruction compléte de tous les individus,
embryons et ovules identifiés par l'enquéte visée au point 1 b),
deuxiéme et troisiéme tirets. Les conditions énoncées au point 3
s'appliquent a l'exploitation;

soit:

ii) la mise & mort et la destruction compléte de tous les individus,
embryons et ovules identifiés par l'enquéte visée au point 1 b),
deuxiéme et troisiéme tirets, a l'exception:

— des béliers reproducteurs du génotype ARR/ARR,

— des brebis d'élevage porteuses d'au moins un alléele ARR et ne
présentant pas d'alléle VRQ et, lorsque ces brebis d'élevage sont
gestantes au moment de l'enquéte, des agneaux nés ultérieure-
ment si leur génotype répond aux exigences du présent alinéa,

— des ovins porteurs d'au moins un alléle ARR uniquement
destinés a l'abattage,

— si l'autorité compétente le décide, des ovins et des caprins agés
de moins de trois mois qui sont uniquement destinés a l'abattage.

Les conditions énoncées au point 3 s'appliquent a 'exploitation;
ou

iii) un Etat membre peut décider de ne pas mettre 4 mort et de ne pas
détruire les animaux identifiés par l'enquéte visée au point 1 b),
deuxiéme et troisieme tirets, lorsqu'il est difficile d'obtenir des
ovins de remplacement d'un génotype connu, lorsque la fréquence
de l'allele ARR est faible au sein d'une race ou dans une exploitation
ou lorsque cela est jugé nécessaire pour éviter la consanguinité, ou
aprés un examen motivé de tous les facteurs épidémiologiques. Les
conditions énoncées au point 4 s'appliquent a l'exploitation;

c) par dérogation aux mesures prévues au point b), et uniquement lorsque
le cas d'EST confirmé dans une exploitation est un cas de tremblante
atypique, I'Etat membre peut décider d'appliquer les mesures prévues au
point 5;

d) les Etats membres peuvent décider:

=

i) de remplacer la mise a mort et la destruction compléte de tous les
animaux visés au point b) i) par leur abattage a des fins de consom-
mation humaine;

ii) de remplacer la mise a mort et la destruction compléte des animaux
visés au point b) ii) par leur abattage a des fins de consommation
humaine,

a condition que:

— les animaux soient abattus sur le territoire de I'Etat membre
concerné,

— tous les animaux qui sont dgés de plus de 18 mois ou qui présentent
plus de deux incisives permanentes ayant percé la gencive et qui sont
abattus a des fins de consommation humaine soient soumis a un test
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de détection de la présence d'EST conformément aux méthodes de
laboratoire décrites a I'annexe X, chapitre C, point 3.2 b);

e) le génotype de la protéine prion des ovins (cinquante au maximum) mis
a mort et détruits ou abattus a des fins de consommation humaine
conformément au point b) i) et au point b) iii) doit étre déterminé.

2.4. Si l'animal infecté provient d'une autre exploitation, I'Etat membre peut
décider, sur la base de IT'historique du cas, d'appliquer des mesures d'éradi-
cation dans l'exploitation d'origine en plus ou au lieu de celle dans laquelle
l'infection a été confirmée; dans le cas de terres de paturage commun
utilisées par plus d'un troupeau, les Etats membres peuvent décider de
limiter ces mesures a un seul troupeau, aprés un examen motivé de tous
les facteurs épidémiologiques; lorsque plusieurs troupeaux sont détenus
dans une seule exploitation, les Etats membres peuvent décider de limiter
les mesures au troupeau au sein duquel 'EST a été confirmée, a condition
qu'il ait été vérifié que les troupeaux avaient été¢ détenus séparément les uns
des autres et que la propagation de l'infection entre les troupeaux par
contact direct ou indirect était improbable.

3. A la suite de l'application & une exploitation des mesures visées aux points
2.3 a), 2.3 b) i) et 2.3 b) ii):

3.1. Seuls les animaux suivants peuvent étre introduits dans la ou les exploita-
tions:

a) des ovins males du génotype ARR/ARR;

b) des ovins femelles porteuses d'au moins un alléle ARR et ne présentant
pas d'allele VRQ;

c) des caprins, a condition que:

i) l'exploitation n'abrite pas d'ovins reproducteurs autres que ceux des
génotypes visés aux points a) et b);

ii) la liquidation des animaux ait été suivie d'un nettoyage et d'une
désinfection complets de tous les logements pour animaux de l'ex-
ploitation;

3.2. Seuls les produits germinaux suivants d'ovins peuvent étre utilisés dans la
ou les exploitations:

a) le sperme de béliers du génotype ARR/ARR;

b) des embryons porteurs d'au moins un allele ARR et ne présentant pas
d'allele VRQ;

3.3. Les mouvements des animaux de l'exploitation sont soumis aux conditions
suivantes:

a) les mouvements d'ovins ARR/ARR de I'exploitation ne font l'objet d'au-
cune restriction;

b) les ovins porteurs d'un seul alléle ARR ne peuvent quitter l'exploitation
que pour aller directement a l'abattoir a des fins de consommation
humaine ou de destruction; toutefois,

— les brebis porteuses d'un allele ARR et ne présentant pas d'allele
VRQ peuvent étre transférées vers d'autres exploitations soumises
a restriction a la suite de l'application des mesures visées au point
2.3 b) ii) ou 4,

— si l'autorité compétente le décide, les agneaux et les chevreaux
peuvent étre transférés vers une autre exploitation aux seules fins
d'étre engraissés avant l'abattage; 1'exploitation de destination ne peut
pas contenir d'ovins ou de caprins autres que ceux qui sont
engraissés avant l'abattage, et elle ne peut pas expédier d'ovins ou
de caprins vivants vers d'autres exploitations, sauf pour qu'ils y
soient abattus directement;

c) les caprins peuvent étre déplacés a condition que l'exploitation soit
soumise a une surveillance intensifi¢e des EST, laquelle comprend la
réalisation de tests de dépistage sur tous les caprins qui sont agés de plus
de dix-huit mois et:

i) qui sont abattus a des fins de consommation humaine au terme de
leur vie productive; ou
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ii) qui sont morts ou ont été mis a mort dans l'exploitation et qui
satisfont aux conditions énoncées a l'annexe III, chapitre A, partie
II, point 3.

d) si I'Etat membre le décide, les agneaux et les chevreaux agés de moins
de trois mois peuvent quitter l'exploitation pour aller directement a
I'abattoir a des fins de consommation humaine;

3.4. Les restrictions prévues aux points 3.1, 3.2 et 3.3 restent applicables a
l'exploitation pendant une période de deux ans a compter de:

a) la date a laquelle I'exploitation ne compte plus que des ovins du géno-
type ARR/ARR; ou

b) la date ultime a laquelle un animal de l'espéce ovine ou caprine a été
détenu dans l'exploitation; ou

c) la date a laquelle la surveillance intensifiée des EST mentionnée au point
3.3. ¢) a débuté; ou

d) la date a laquelle tous les béliers reproducteurs de I'exploitation sont du
génotype ARR/ARR et toutes les brebis reproductrices sont porteuses
d'au moins un allele ARR et dépourvues d'allele VRQ, a condition que
les résultats des tests de détection des EST effectués durant la période de
deux ans sur les animaux suivants agés de plus de dix-huit mois soient
négatifs:

— un échantillon annuel d'ovins abattus a des fins de consommation
humaine au terme de leur vie productive, d'une taille conforme a
celle prévue dans le tableau de l'annexe III, chapitre A, partie II,
point 5, et

— tous les ovins visés a l'annexe III, chapitre A, partie II, point 3, qui
sont morts ou ont été mis a mort dans l'exploitation.

4. A la suite de l'application & une exploitation des mesures prévues au point
2.3 b) iii) et pendant deux années d'¢levage a compter de la détection du
dernier cas d'EST:

a) tous les ovins et les caprins de l'exploitation doivent étre identifiés;

b) tous les ovins et les caprins de l'exploitation peuvent étre déplacés
uniquement sur le territoire de 1'Etat membre concerné pour étre
abattus a des fins de consommation humaine ou de destruction; tous
les animaux agés de plus de dix-huit mois qui sont abattus a des fins
de consommation humaine sont soumis a un test de détection de la
présence d'EST conformément aux méthodes de laboratoire décrites a
l'annexe X, chapitre C, point 3.2 b);

o
~

l'autorité compétente veille a ce qu'aucun embryon ou ovule ne quitte
l'exploitation;

d

=

seuls le sperme de béliers du génotype ARR/ARR et les embryons
porteurs d'au moins un allele ARR et ne présentant pas d'alléle VRQ
peuvent étre utilisés dans l'exploitation;

e) tous les ovins et les caprins agés de plus de dix-huit mois qui sont morts
ou ont ét¢ mis a mort dans l'exploitation sont soumis a un test de
dépistage des EST;

f) seuls les ovins males du génotype ARR/ARR et les ovins femelles
provenant d'exploitations dans lesquelles aucun cas d'EST n'a été
détecté ou de troupeaux satisfaisant aux conditions fixées au point 3.4
peuvent étre introduits dans l'exploitation;

g) seuls les caprins provenant d'exploitations dans lesquelles aucun cas
d'EST n'a été détecté ou de troupeaux satisfaisant aux conditions
fixées au point 3.4 peuvent étre introduits dans l'exploitation;

h) tous les ovins et caprins de I'exploitation sont soumis a des restrictions
en matiére de paturage commun, qui sont déterminées par l'autorité
compétente sur la base d'un examen motivé de tous les facteurs épidé-
miologiques;

i) par dérogation au point b), si l'autorité compétente le décide, les agneaux
et les chevreaux peuvent étre transférés vers une autre exploitation située
dans le méme Etat membre aux seules fins d'étre engraissés avant l'abat-
tage; l'exploitation de destination ne peut pas contenir d'ovins ou de
caprins autres que ceux qui sont engraissés avant l'abattage, et elle ne
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peut pas expédier d'ovins ou de caprins vivants vers d'autres exploita-
tions, sauf pour qu'ils y soient abattus directement.

5. A la suite de l'application de la dérogation prévue au point 2.3 c), les
mesures suivantes doivent étre appliquées:

a) soit la mise a mort et la destruction compléte de tous les individus,
embryons et ovules identifiés par I'enquéte visée au point 1 b), deuxiéme
et troisiéme tirets. Les Etats membres peuvent décider de déterminer le
génotype de la protéine prion des ovins qui ont ét¢ mis a mort et
détruits;

b) soit, pendant deux années d'élevage a compter de la détection du dernier
cas d'EST, au moins les mesures suivantes:

i) tous les ovins et les caprins de l'exploitation sont identifiés;

i) l'exploitation doit étre soumise, pendant deux ans, a une surveillance
intensifiée des EST, laquelle implique notamment que tous les ovins
et caprins agés de plus de dix-huit mois qui sont abattus a des fins
de consommation humaine ainsi que tous les ovins et caprins agés
de plus de dix-huit mois qui sont morts ou ont ét¢ mis a mort dans
l'exploitation soient soumis a des tests de dépistage;

iii) l'autorité compétente veille a ce que les ovins et caprins vivants, les
embryons et les ovules de I'exploitation ne soient pas expédiés vers
d'autres Etats membres ou des pays tiers.

6. Les Etats membres appliquant les mesures prévues au point 2.3 b) iii) ou les
dérogations prévues au point 2.3 c) et au point 2.3 d) transmettent a la
Commission une liste des conditions et des critéres d'application de celles-
ci. Lorsque de nouveaux cas d'EST sont détectés dans des troupeaux béné-
ficiant de dérogations, les conditions d'octroi de celles-ci sont réévaluées.

CHAPITRE B

Prescriptions minimales relatives a un programme d'élevage axé sur la
résistance aux EST chez les ovins, établies conformément a I'article 6 bis

PARTIE 1
Prescriptions générales

1. Le programme d'élevage doit se concentrer sur les cheptels de valeur géné-
tique élevée.

2. Une base de données est créée. Elle contient au minimum les informations
suivantes:

a) l'identité, la race et le nombre d'animaux composant tous les cheptels
participant au programme d'élevage;

b) l'identification des différents animaux sur lesquels sont prélevés des
échantillons dans le cadre du programme d'élevage;

c) les résultats d'éventuels tests de génotypage.

3. Un systéme de certification uniforme est mis en place. Dans le cadre de
celui-ci, le génotype de chaque animal faisant l'objet d'un prélévement
d'échantillons dans le cadre du programme d'élevage est certifié au
moyen d'un numéro d'identification individuel.

4. Un systéme est mis en place pour l'identification des animaux et des échan-
tillons, le traitement des échantillons et la diffusion des résultats. Il y a lieu,
a cet égard, de réduire autant que possible le risque d'erreur humaine.
L'efficacité¢ de ce systéme fait I'objet de contrdles aléatoires périodiques.

5. Le génotypage du sang ou d'autres tissus prélevés aux fins du programme
d'élevage est réalis¢é dans des laboratoires agréés dans le cadre du
programme.

6.  L'autorité compétente de 1'Etat membre peut aider les associations d'éleveurs
a créer des banques génétiques pour le sperme, les ovules et/ou les
embryons représentatifs des génotypes de la protéine prion qui sont suscep-
tibles de se raréfier en raison du programme d'élevage.

7.  Des programmes d'¢levage sont établis pour chaque race, compte tenu des
¢éléments suivants:

a) la fréquence des différents alléles au sein de la race;
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b) la rareté de la race;
c) le souci d'éviter la reproduction en consanguinité et la dérive génétique.
PARTIE 2
Reégles spécifiques pour les cheptels participants

1. Le programme d'¢levage vise a accroitre la fréquence de l'allele ARR au
sein du cheptel ovin, tout en réduisant celle des alleles pour lesquels il est
établi qu'ils contribuent a la sensibilité aux EST.

2. Les prescriptions minimales auxquelles les cheptels participants doivent
satisfaire sont les suivantes:

a) il y a lieu d'identifier individuellement, par des moyens sirs, tous les
animaux du cheptel qui doivent étre soumis a un test de génotypage;

b) tous les béliers destinés a la reproduction au sein du cheptel doivent étre
soumis a un test de génotypage avant d'étre utilisés pour la reproduction;

¢) tous les animaux males porteurs de l'allele VRQ doivent étre abattus ou
castrés dans les six mois suivant la détermination de leur génotype; ces
animaux ne peuvent quitter 1'exploitation, sauf pour étre abattus;

d) aucune femelle dont on sait qu'elle est porteuse de 1'allele VRQ ne peut
quitter l'exploitation, sauf pour étre abattue;

e) il est interdit d'utiliser des males, y compris des donneurs de sperme
utilisés pour l'insémination artificielle, autres que ceux certifiés dans le
cadre du programme d'élevage, a des fins de reproduction au sein du
cheptel.

3. Les Etats membres peuvent décider d'accorder des dérogations aux prescrip-
tions établies au point 2 ¢) et au point 2 d).

4. Les Etats membres informent la Commission des dérogations accordées
conformément au point 3 ainsi que des critéres utilisés pour les accorder.

PARTIE 3
Cadre pour la reconnaissance de la résistance aux EST de cheptels ovins

1. Le cadre est utilisé pour la reconnaissance de la résistance aux EST des
cheptels ovins qui, & la suite de leur participation au programme d'élevage
prévu a l'article 6 bis, satisfont aux critéres requis par le programme.

Cette reconnaissance est accordée aux deux niveaux suivants au moins:

a) cheptels de niveau I: cheptels entierement composés d'ovins de génotype
ARR/ARR;

b) cheptels de niveau II: cheptels dont les tétes descendent exclusivement
de béliers de génotype ARR/ARR.

Les Etats membres peuvent décider d'accorder une reconnaissance a d'autres
niveaux, de maniére a répondre aux exigences nationales.

2. Un échantillonnage aléatoire périodique d'ovins provenant de cheptels résis-
tants aux EST est effectué:

a) dans l'exploitation ou a l'abattoir, en vue de vérifier leur génotype;

b) dans le cas des cheptels de niveau I, sur les animaux agés de plus de
dix-huit mois, a l'abattoir, en vue de détecter la présence d'une EST,
conformément a l'annexe III.

PARTIE 4
Rapports présentés par les Etats membres a la Commission

Les Etats membres qui mettent en place des programmes d'élevage nationaux
prévoyant la sélection pour la résistance aux EST dans leurs populations d'ovins
informent la Commission des prescriptions applicables a ces programmes et lui
transmettent un rapport annuel sur leur évolution. Le rapport relatif & une année
calendaire est présenté au plus tard le 31 mars de l'année suivante.
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ANNEXE VIII
MISE SUR LE MARCHE ET EXPORTATION

CHAPITRE A

Conditions applicables aux échanges intracommunautaires d'animaux
vivants, de sperme et d'embryons

I. CONDITIONS APPLICABLES AUX OVINS ET AUX CAPRINS AINSI
QU’A LEUR SPERME ET A LEURS EMBRYONS

Les conditions figurant ci-apres s'appliquent aux échanges d'ovins et de
caprins:

a) Les ovins et caprins de reproduction et d'élevage doivent étre des ovins
du génotype de la protéine prion ARR/ARR, tel qu'il est défini a I'an-
nexe I de la décision 2002/1003/CE de la Commission (), ou avoir été
détenus en permanence, depuis la naissance ou au cours des trois
derniéres années, dans une ou des exploitations remplissant les condi-
tions suivantes depuis trois ans au minimum:

i) jusqu'au 30 juin 2007:
— elles sont soumises a des contrdles vétérinaires officiels réguliers,
— les animaux y sont identifiés,
— aucun cas de tremblante n'y a été confirmé,

— un contrdle par échantillonnage est effectué sur les femelles agées
destinées a l'abattage,

— a l'exception des ovins du génotype de la protéine prion ARR/
ARR, seules des femelles provenant d'une exploitation remplis-
sant les mémes conditions y sont introduites;

a partir du 1° juillet 2004 au plus tard, I'exploitation ou les exploi-
tations devront commencer a satisfaire aux exigences supplémentaires
suivantes:

— tous les animaux visés l'annexe III, chapitre A, partie II, point 3,
agés de plus de 18 mois, morts ou mis a mort dans I'exploitation
sont examinés en vue de détecter la tremblante, conformément
aux méthodes de laboratoire déterminées a l'annexe X, chapitre
C, point 3.2 b); et

— a l'exception des ovins du génotype de la protéine prion ARR/
ARR, seuls des ovins et des caprins provenant d'une exploitation
remplissant les mémes conditions y sont introduits;

i) a partir du 1° juillet 2007:
— elles sont soumises a des contrdles vétérinaires officiels réguliers,

— les animaux y sont identifiés conformément a la législation
communautaire,

— aucun cas de tremblante n'y a été¢ confirmé,

— tous les animaux visés a l'annexe IlII, chapitre A, partie II, point
3, agés de plus de 18 mois, morts ou mis @ mort dans l'exploita-
tion, ont été examinés en vue de détecter la tremblante, confor-
mément aux méthodes de laboratoire déterminées a l'annexe X,
chapitre C, point 3.2 b),

— a l'exception des ovins du génotype de la protéine prion ARR/
ARR, seuls des ovins et des caprins provenant d'une exploitation
remplissant les mémes conditions y sont introduits.

Lorsqu'ils sont destinés a un Etat membre bénéficiant, pour tout ou
partie de son territoire, des dispositions des points b) ou c), les ovins
et caprins de reproduction et d'élevage doivent présenter les garanties

(1) JO L 349 du 24.12.2002, p. 105.
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complémentaires, générales ou spécifiques qui ont été définies confor-
mément a la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2.

b) un Etat membre qui dispose, pour tout ou partie de son territoire, d'un
programme national obligatoire ou volontaire de lutte contre la trem-
blante:

i) peut soumettre ledit programme a la Commission en indiquant
notamment:

— la situation de la maladie dans 1'Etat membre,

— la justification du programme, en prenant en compte l'importance
de la maladie et le rapport cotlit/bénéfice,

— la zone géographique dans laquelle le programme doit étre mis
en ceuvre,

— les catégories définies pour le classement des exploitations selon
leur statut et les normes a respecter pour appartenir a chaque
catégorie,

— les procédures de test a utiliser,
— les procédures de contréle du programme,

— les conséquences a tirer si, pour quelque raison que ce soit,
l'exploitation perd son statut,

— les mesures a prendre si les résultats des controles effectués
conformément aux dispositions du programme sont positifs;

ii) le programme visé au point i) peut étre approuvé lorsqu'il remplit les
critéres indiqués audit point et selon la procédure visée a l'article 24,
paragraphe 2. Les garanties complémentaires, générales ou limitées,
qui peuvent étre exigées dans les échanges intracommunautaires,
sont précisées en méme temps ou au plus tard trois mois apres
que le programme a été approuvé conformément a la procédure
visée a l'article 24, paragraphe 2. Elles doivent étre au maximum
équivalentes & celles que 'Etat membre met en ceuvre dans le cadre
national;

iif) les modifications et ajouts aux programmes soumis par les Etats
membres peuvent étre approuvés selon la procédure visée a l'article
24, paragraphe 2. Les modifications apportées aux garanties définies
conformément au point ii) peuvent étre approuvées conformément a
cette procédure;

¢) lorsqu'un Etat membre estime étre totalement ou partiellement indemne
de tremblante:

i) celui-ci soumet a la Commission les justifications appropriées, en
précisant en particulier:

— T'historique de l'apparition de la maladie sur son territoire,

— les résultats des tests de surveillance fondés sur des recherches
sérologiques, microbiologiques, pathologiques ou épidémiologi-
ques,

— la durée de la surveillance effectuée,
— les régles permettant de contrdler l'absence de la maladie;

i) les garanties complémentaires, générales ou limitées, qui peuvent
étre exigées dans les échanges intracommunautaires sont précisées
selon la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2. Elles doivent
étre au maximum équivalentes a celles que 1'Etat membre met en
ceuvre dans le cadre national,

iii) 'Etat membre concerné communique a la Commission toute modi-
fication des justifications relatives a la maladie qui sont visées au
point i). A la lumiére des informations communiquées, les garanties
définies conformément au point ii) peuvent étre modifiées ou suppri-
mées selon la procédure visée a l'article 24, paragraphe 2;

VYM16
d) a compter du 1° janvier 2005, le sperme et les embryons des ovins et
des caprins doivent:
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i) provenir d'animaux qui ont été détenus en permanence, depuis la
naissance ou au cours des trois derniéres années de leur existence,
dans une ou des exploitations remplissant les conditions du point a)
i), ou, selon le cas, du point a) ii) depuis trois ans, ou

ii) dans le cas de sperme d'ovins, provenir de males du génotype de la
protéine prion ARR/ARR, défini a l'annexe I de la décision
2002/1003/CE de la Commission ('), ou

iii) dans le cas d'embryons d'ovins, étre du génotype de la protéine prion
ARR/ARR, défini a l'annexe I de la décision 2002/1003/CE.
VYM31
—  II. CONDITIONS APPLICABLES AUX BOVINS

Le Royaume-Uni veille a ce que les bovins nés ou élevés sur son territoire
avant le 1°" aolit 1996 ne soient pas expédiés a partir de son territoire vers
d’autres Etats membres ou des pays tiers.

CHAPITRE B

Conditions relatives aux descendants d'animaux chez lesquels une infection
par une EST est suspectée ou confirmée, conformément a I'article 15,
paragraphe 2

Est interdite la mise sur le marché des derniers nés auxquels des femelles bovines
atteintes par une EST ou des ovins et des caprins atteints par un cas d'ESB
confirmé ont donné naissance au cours de la période de deux ans ayant
précédé ou durant la période ayant suivi l'apparition des premiers signes cliniques
de la maladie.

YM31
CHAPITRE C

Conditions pour les échanges intracommunautaires de certains produits
d’origine animale

SECTION A
Produits

Les produits d’origine animale suivants ne sont pas soumis a I’interdiction visée
a larticle 16, paragraphe 3, pour autant qu’ils proviennent d’animaux des especes
bovine, ovine et caprine satisfaisant aux exigences de la section B:

— viandes fraiches,
— viandes hachées,
— préparations de viandes,
— produits a base de viande.
SECTION B
Exigences
Les produits visés a la section A doivent satisfaire aux exigences suivantes:

a) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont dérivés
n’ont regu ni farines de viande et d’os ni cretons provenant de ruminants dans
leur alimentation et ont été soumis a des inspections ante mortem et post
mortem dont les résultats se sont révélés favorables;

b) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont dérivés
n’ont pas ét¢ abattus aprés étourdissement par injection d’un gaz dans la
cavité cranienne ni mis a mort selon la méme méthode et n’ont pas été
abattus, aprés étourdissement, par lacération du tissu nerveux central au
moyen d’un instrument allongé en forme de tige introduit dans la cavité
cranienne;

¢) les produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et de caprins ne
sont pas dérivés:

i) de matériels a risque spécifiés définis a ’annexe V;
ii) de tissus nerveux ou lymphatiques rendus apparents durant I’opération de

désossage, et

(1) JO L 349 du 24.12.2002, p. 105.
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iii) de viandes séparées mécaniquement obtenues a partir d’os de bovins,
d’ovins ou de caprins.

CHAPITRE D
Conditions applicables aux exportations

Les bovins vivants et les produits d'origine animale qui en proviennent sont
soumis — pour leurs exportations vers les pays tiers — aux regles prévues
par le présent réglement pour les échanges intracommunautaires.
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ANNEXE IX
IMPORTATIONS DANS LA COMMUNAUTE D'ANIMAUX VIVANTS,
D'EMBRYONS, D'OVULES ET DE PRODUITS D'ORIGINE ANIMALE
vM31

CHAPITRE B
Importations de bovins
SECTION A

Importations en provenance d’un pays ou d’une région a risque d’ESB
négligeable

Les importations de bovins en provenance d’un pays ou d’une région a risque
d’ESB négligeable sont subordonnées a la présentation d’un certificat zoosani-
taire attestant que:

a) les animaux sont nés et ont été élevés en permanence dans un pays ou une
région classé, conformément a ’article 5, paragraphe 2, du réglement (CE) n°
999/2001, comme un pays ou une région présentant un risque d’ESB négli-
geable;

b) les animaux sont identifiés a 1’aide d’un systéme d’identification permanente
permettant de retrouver leur mére et leur troupeau d’origine et ne sont pas des
bovins exposés, tels que décrits au chapitre C, partie I, point 4) b) iv), de
I’annexe II, et

c) si des cas autochtones d’ESB ont été signalés dans le pays concerné, les
animaux sont nés apres la date a partir de laquelle I’interdiction d’alimenter
les ruminants avec des farines de viande et d’os et des cretons provenant de
ruminants a été effectivement mise en ceuvre ou apres la date de naissance du
dernier cas autochtone d’ESB, si celui-ci est né apres la date de I’interdiction
précitée.

SECTION B

Importations en provenance d’un pays ou d’une région a risque d’ESB
controlé

Les importations de bovins en provenance d’un pays ou d’une région a risque
d’ESB contrdlé sont subordonnées a la présentation d’un certificat zoosanitaire
attestant que:

a) le pays ou la région est classé, conformément a I’article 5, paragraphe 2, du
réglement (CE) n® 999/2001, comme un pays ou une région présentant un
risque d’ESB contrdlé;

b) les animaux sont identifiés a I’aide d’un systéme d’identification permanente
permettant de retrouver leur mére et leur troupeau d’origine et ne sont pas des
bovins exposés, tels que décrits au chapitre C, partie II, point 4) b) iv), de
I’annexe II;

c) les animaux sont nés aprés la date a partir de laquelle I’interdiction d’ali-
menter les ruminants avec des farines de viande et d’os et des cretons prove-
nant de ruminants a été effectivement mise en ceuvre ou apres la date de
naissance du dernier cas autochtone d’ESB, si celui-ci est né apres la date de
I’interdiction précitée.

SECTION C

Importations en provenance d’un pays ou d’une région a risque d’ESB
indéterminé

Les importations de bovins en provenance d’un pays ou d’une région a risque
d’ESB indéterminé sont subordonnées a la présentation d’un certificat zoosani-
taire attestant que:

a) le pays ou la région n’a pas été classé conformément a I’article 5, paragraphe
2, du réglement (CE) n® 999/2001 ou a été classé comme un pays ou une
région a risque d’ESB indéterminé;

b) les animaux sont identifiés a 1’aide d’un systéme d’identification permanente
permettant de retrouver leur mére et leur troupeau d’origine et ne sont pas des
bovins exposés, tels que décrits au chapitre C, partie II, point 4) b) iv), de
I’annexe II;
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¢) les animaux sont nés au moins deux ans aprés la date a partir de laquelle
l'interdiction d’alimenter les ruminants avec des farines de viande et d’os et
des cretons provenant de ruminants a été effectivement mise en ceuvre ou
apres la date de naissance du dernier cas autochtone d’ESB, si celui-ci est né
apres la date de ’interdiction précitée.
CHAPITRE C
Importations de produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et
de caprins
VYM33
SECTION A
Produits
Les produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et de caprins
énumérés ci-aprés, définis par le réglement (CE) n® 853/2004 du Parlement
européen et du Conseil ('), doivent satisfaire aux conditions fixées aux sections
B, C ou D, selon la catégorie de risque d’ESB a laquelle appartient le pays
d’origine:
— les viandes fraiches,
— les viandes hachées et les préparations de viandes,
— les produits a base de viande,
— les intestins traités,
— les graisses animales fondues,
— les cretons, et
— la gélatine.
VYM31

SECTION B

Importations en provenance d’un pays ou d’une région a risque d’ESB
négligeable

Les importations des produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et
de caprins visés a la section A en provenance d’un pays ou d’une région a risque
d’ESB négligeable sont subordonnées a la présentation d’un certificat zoosani-
taire attestant que:

a) le pays ou la région est classé, conformément a Darticle 5, paragraphe 2, du
reglement (CE) n® 999/2001, comme un pays ou une région présentant un
risque d’ESB négligeable;

b) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont dérivés
sont nés, ont été élevés en permanence et abattus dans le pays a risque d’ESB
négligeable et ont été soumis a des inspections ante mortem et post mortem
dont les résultats se sont révélés favorables;

c) si des cas autochtones d’ESB ont été signalés dans le pays ou la région:

i) les animaux sont nés apres la date a partir de laquelle I’interdiction d’ali-
menter les ruminants avec des farines de viande et d’os et des cretons
provenant de ruminants a été mise en ceuvre, ou

ii) les produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et de caprins
ne contiennent pas et ne sont pas dérivés de matériels a risque spécifiés
définis a I’annexe V du réglement (CE) n® 999/2001 ou de viandes sépa-
rées mécaniquement obtenues a partir d’os de bovins, d’ovins ou de
caprins.

SECTION C

Importations en provenance d’un pays ou d’une région a risque d’ESB
controlé

1. Les importations des produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins
et de caprins visés a la section A en provenance d’un pays ou d’une région a
risque d’ESB controlé sont subordonnées a la présentation d’un certificat
zoosanitaire attestant que:

(") JO L 139 du 30.4.2004, p. 55; rectifié¢ au JO L 226 du 25.6.2004, p. 22.
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a) le pays ou la région est classé¢, conformément a I’article 5, paragraphe 2,
du réglement (CE) n° 999/2001, comme un pays ou une région présentant
un risque d’ESB controlé;

b) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont
dérivés ont été soumis a des inspections ante mortem et post mortem
dont les résultats se sont révélés favorables;

¢) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine destinés a
I’exportation sont dérivés n’ont pas été abattus aprés étourdissement par
injection d’un gaz dans la cavité cranienne ni mis a mort selon la méme
méthode et n’ont pas été abattus, aprés étourdissement, par lacération du
tissu nerveux central au moyen d’un instrument allongé en forme de tige
introduit dans la cavité cranienne;

d) les produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et de caprins
ne contiennent pas et ne sont pas dérivés de matériels a risque spécifiés
définis a I’annexe V du réglement (CE) n° 999/2001 ou de viandes sépa-
rées mécaniquement obtenues a partir d’os de bovins, d’ovins ou de
caprins.

2. Par dérogation au point 1 d), les carcasses, les demi-carcasses ou les demi-
carcasses découpées en un maximum de trois coupes de gros et les quartiers
ne contenant pas d’autres matériels a risque spécifiés que la colonne verté-
brale, y compris les ganglions rachidiens, peuvent étre importés.

3. Lorsque le retrait de la colonne vertébrale n’est pas exigé, les carcasses ou les
coupes de gros de carcasses de bovins contenant la colonne vertébrale sont
identifiées par une bande bleue sur I’étiquette mentionnée dans le réglement
(CE) n° 1760/2000.

4. Le nombre de carcasses ou de coupes de gros de carcasses de bovins dont le
retrait de la colonne vertébrale est exigé et le nombre de celles dont le retrait
de la colonne vertébrale n’est pas exigé sont ajoutés sur le document visé a
I’article 2, paragraphe 1, du réglement (CE) n°® 136/2004, pour les importa-
tions.

YM33
5. Dans le cas d'intestins provenant au départ d'un pays ou d'une région a risque
d'ESB négligeable, les importations d'intestins traités sont subordonnées a la
présentation d'un certificat zoosanitaire attestant que:

a) le pays ou la région est classé, conformément a I’article 5, paragraphe 2,
comme un pays ou une région présentant un risque d'ESB controlé;

b) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont
dérivés sont nés, ont été élevés en permanence et abattus dans le pays
ou la région a risque d’ESB négligeable et ont été soumis a des inspections
ante mortem et post mortem dont les résultats se sont révélés favorables;

c) si les intestins proviennent d'un pays ou d'une région ou des cas autoch-
tones d’ESB ont été signalés:

i) les animaux sont nés aprés la date a partir de laquelle l'interdiction
d'alimenter les ruminants avec des farines de viande et d'os et des
cretons provenant de ruminants a été mise en ceuvre; ou

ii) les produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et de
caprins ne contiennent pas et ne sont pas dérivés de matériels a
risque spécifiés définis a l'annexe V.

YM31
SECTION D

Importations en provenance d’un pays ou d’une région a risque d’ESB
indéterminé

1. Les importations des produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins
et de caprins visés a la section A en provenance d’un pays ou d’une région a
risque d’ESB indéterminé sont subordonnées a la présentation d’un certificat
zoosanitaire attestant que:

a) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont
dérivés n’ont regu ni farines de viande et d’os ni cretons provenant de
ruminants dans leur alimentation et ont été soumis a des inspections ante
mortem et post mortem dont les résultats se sont révélés favorables;

b) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont
dérivés n’ont pas été abattus aprés étourdissement par injection d’un gaz
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dans la cavité cranienne ni mis & mort selon la méme méthode et n’ont pas
été abattus, aprés étourdissement, par lacération du tissu nerveux central au
moyen d’un instrument allongé en forme de tige introduit dans la cavité
cranienne;

¢) les produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et de caprins
ne sont pas dérivés:

i) de matériels a risque spécifiés définis a I’annexe V;

ii) de tissus nerveux ou lymphatiques rendus apparents durant 1’opération
de désossage;

iii) de viandes séparées mécaniquement obtenues a partir d’os de bovins,
d’ovins ou de caprins.

2. Par dérogation au point 1 c), les carcasses, les demi-carcasses ou les demi-
carcasses découpées en un maximum de trois coupes de gros et les quartiers
ne contenant pas d’autres matériels a risque spécifiés que la colonne verté-
brale, y compris les ganglions rachidiens, peuvent étre importés.

3. Lorsque le retrait de la colonne vertébrale n’est pas exigé, les carcasses ou les
coupes de gros de carcasses de bovins contenant la colonne vertébrale sont
identifiées par une bande bleue clairement visible sur 1’étiquette mentionnée
dans le réglement (CE) n°® 1760/2000.

4. Des informations spécifiques sur le nombre de carcasses ou de coupes de gros
de carcasses de bovins dont le retrait de la colonne vertébrale est exigé et le
nombre de celles dont le retrait de la colonne vertébrale n’est pas exigé sont
ajoutées sur le document visé a I’article 2, paragraphe 1, du réglement (CE) n°
136/2004, pour les importations.

v M33
5. Dans le cas d'intestins provenant au départ d'un pays ou d'une région a risque
d'ESB négligeable, les importations d'intestins traités sont subordonnées a la
présentation d'un certificat zoosanitaire attestant que:

a) le pays ou la région est classé, conformément a l’article 5, paragraphe 2,
comme un pays ou une région présentant un risque d'ESB indéterminé;

b) les animaux dont les produits d’origine bovine, ovine et caprine sont
dérivés sont nés, ont été élevés en permanence et abattus dans le pays
ou la région a risque d’ESB négligeable et ont ét¢ soumis a des inspections
ante mortem et post mortem dont les résultats se sont révélés favorables;

c¢) si les intestins proviennent d'un pays ou d'une région ou des cas autoch-
tones d’ESB ont été signalés:

i) les animaux sont nés aprés la date a partir de laquelle l'interdiction
d'alimenter les ruminants avec des farines de viande et d'os et des
cretons provenant de ruminants a été mise en ceuvre; ou

ii) les produits d’origine animale provenant de bovins, d’ovins et de
caprins ne contiennent pas et ne sont pas dérivés de matériels a
risque spécifiés définis a l'annexe V.

YM31
CHAPITRE D

Importations de sous-produits animaux provenant de bovins, d’ovins et de
caprins et de produits transformés dérivés de tels sous-produits animaux

SECTION A4
Sous-produits animaux

Le présent chapitre s’applique aux sous-produits animaux provenant de bovins,
d’ovins et de caprins et aux produits transformés dérivés de tels sous-produits
animaux énumérés ci-apres, mentionnés dans le réglement (CE) n® 1774/2002:

— les graisses fondues,

— les aliments pour animaux familiers,
— les produits sanguins,

— les protéines animales transformées,
— les os et les produits a base d’os,

— les matiéres de catégorie 3, et
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— la gélatine.
SECTION B

Les importations des sous-produits animaux provenant de bovins, d’ovins et de
caprins et des produits transformés dérivés de tels sous-produits animaux visés a
la section A sont subordonnées a la présentation d’un certificat zoosanitaire
attestant que:

a) le sous-produit animal ne contient pas et n’est pas dérivé de matériels a risque
spécifiés définis a I’annexe V ou de viandes séparées mécaniquement obte-
nues a partir d’os de bovins, d’ovins ou de caprins;

b

=~

les animaux dont ce sous-produit animal est dérivé n’ont pas été abattus apres
étourdissement par injection d’un gaz dans la cavité cranienne ni mis a mort
selon la méme méthode et n’ont pas été abattus, aprés étourdissement, par
lacération du tissu nerveux central au moyen d’un instrument allongé en
forme de tige introduit dans la cavité cranienne,

ou

c) le sous-produit animal ne contient pas et n’est pas dérivé de matériels d’ori-
gine bovine, ovine et caprine autres que ceux provenant d’animaux nés,
¢élevés en permanence et abattus dans un pays ou une région classé, confor-
mément a Darticle 5, paragraphe 2, du réglement (CE) n°® 999/2001, comme
un pays ou une région présentant un risque d’ESB négligeable.

VYM12
- CHAPITRE E

Importations d'ovins et de caprins

Les ovins et les caprins importés dans la Communauté aprés le 1" octobre 2003
doivent étre accompagnés d'un certificat sanitaire attestant que:

a) soit ils sont nés et ont été détenus en permanence dans des exploitations dans
lesquelles aucun cas de tremblante n'a jamais été diagnostiqué et, s'il s'agit
d'ovins et de caprins de reproduction et d'¢levage, qu'ils satisfont aux
exigences du sous-paragraphe i) du point a) du chapitre A, partie I, de 1'an-
nexe VIII;

b

~

soit il s'agit d'ovins du génotype de la protéine prion ARR/ARR, comme
défini a I'annexe I de la décision 2002/1003/CE de la Commission, provenant
d'une exploitation dans laquelle aucun cas de tremblante n'a été signalé au
cours des six derniers mois.

Lorsqu'ils sont destinés 4 un Etat membre bénéficiant, pour tout ou partie de son
territoire, des dispositions des points b) ou c) du chapitre A, partie I, de I'annexe
VIII, les animaux doivent présenter les garanties supplémentaires, de nature
générale ou spécifique, définies conformément a la procédure visée a l'article
24, paragraphe 2.

YM31
- CHAPITRE F

Importations de produits d’origine animale provenant de cervidés d’élevage
et sauvages

1. Lorsque des viandes fraiches, des viandes hachées, des préparations de
viandes et des produits a base de viande, tels que définis par le réglement
(CE) n°® 853/2004, dérivés de cervidés d’élevage, sont importés dans la
Communauté en provenance du Canada ou des Etats-Unis, les certificats
sanitaires sont accompagnés d’une déclaration signée par l’autorité compé-
tente du pays producteur, rédigée comme suit:

«Ce produit se compose ou provient uniquement de viandes, a I’exclusion des
abats et de la moelle épiniére, de cervidés d’élevage ayant subi, avec un
résultat négatif, un examen de détection de la maladie du dépérissement
chronique par histopathologie, immunohistochimie ou toute autre méthode
de diagnostic reconnue par 1’autorité compétente; il ne provient pas d’animaux
issus d’un troupeau dans lequel la présence de la maladie du dépérissement
chronique a été confirmée ou est officiellement suspectée.»

2. Lorsque des viandes fraiches, des viandes hachées, des préparations de
viandes et des produits a base de viande, tels que définis par le réglement
(CE) n° 853/2004, dérivés de cervidés sauvages, sont importés dans la
Communauté en provenance du Canada ou des Etats-Unis, les certificats
sanitaires sont accompagnés d’une déclaration signée par 1’autorité compé-
tente du pays producteur, rédigée comme suit:
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«Ce produit se compose ou provient uniquement de viandes, a ’exclusion des
abats et de la moelle épiniére, de cervidés sauvages ayant subi, avec un
résultat négatif, un examen de détection de la maladie du dépérissement
chronique par histopathologie, immunohistochimie ou toute autre méthode
de diagnostic reconnue par I’autorité compétente; il ne provient pas d’animaux
issus d’une région dans laquelle la présence de la maladie du dépérissement
chronique a été confirmée au cours des trois derniéres années ou est officiel-
lement suspectée.»

YM16
- CHAPITRE H

Importation de sperme et d'embryons d'ovins et de caprins

Le sperme et les embryons d'ovins et de caprins importés dans la Communauté a
compter du 1° janvier 2005 satisfont aux conditions fixées a l'annexe VIII,
chapitre A, partie I, point d).
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ANNEXE X

LABORATOIRES DE REFERENCE, ECHANTILLONNAGE ET

METHODES D'ANALYSE EN LABORATOIRE
CHAPITRE A

Laboratoires de référence nationaux

1. Le laboratoire de référence national désigné:

a) doit disposer d'installations et d'un personnel spécialisé qui lui permettent
de faire apparaitre a tout moment, et notamment lors des premiéres mani-
festations de la maladie concernée, le type et la souche de l'agent des EST
et de confirmer les résultats obtenus par des laboratoires de diagnostic
régionaux. S'il n'est pas en mesure d'identifier le type de souche de
l'agent, il doit établir une procédure garantissant que l'identification de la
souche est confiée au laboratoire de référence communautaire;

b) doit vérifier les méthodes de diagnostic utilisées dans les laboratoires de
diagnostic régionaux;

C

~

est responsable de la coordination des normes et des méthodes de diag-

nostic dans I'Etat membre. A cette fin, il:

peut fournir des réactifs de diagnostic aux laboratoires agréés par I'Etat
membre,

contrdle la qualité de tous les réactifs de diagnostic utilisés dans I'Etat
membre,

organise périodiquement des tests comparatifs,

conserve des isolats des agents de la maladie en question, ou des tissus
correspondants en contenant, provenant de cas confirmés dans I'Etat
membre,

veille a confirmer les résultats obtenus dans les laboratoires de diag-
nostic désignés par I'Etat membre;

d) coopére avec le laboratoire de référence communautaire.

2. Toutefois, par dérogation au point 1, les Etats membres qui ne disposent pas
d'un laboratoire de référence national doivent avoir recours aux services du
laboratoire de référence communautaire ou de laboratoires de référence natio-
naux des autres Etats membres.

3. Les laboratoires de référence nationaux sont:

Autriche: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-

rungssicherheit GmbH, Institut fiir veterindrmedizini-
sche Untersuchungen Modling

Robert Koch Gasse 17

A-2340 Modling

Belgique: CERVA -CODA-VAR

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

Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie

Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Bulgarie HaI_II/IOHaJ'ICH JUArHOCTUYCH HAyYHOHU3CJICAOBATCIICKN

BETepHHAPHOMEUIMHCKUH  MHCTUTYT  «[Ipod. JI-p
T'eopru I[1aBnoB»

Hanmonanna pedepentna naboparopust «TpaHcmu-
CHBHHU CHOHTH(OpMHHU eHIehanonaTum

oyn. «Ileruo CnaseiikoBy» 15

Codus 1606

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

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

Nicosia
République Statni veterinarni ustav Jihlava
tchéque: Rantitovska 93

586 05 Jihlava

Danemark: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Estonie: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finlande: Eldinladkinta- ja elintarvikelaitos

Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

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

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

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

Hongrie: Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAT)
Pt. 2.
Téabornok u. 2.
H-1581 Budapest

Irlande: Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross
Celbridge
Co. Kildare
Italie: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte,

Liguria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
1-10154 Torino

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

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

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

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

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

Portugal: Laboratéorio Nacional de Investigacdo Veterinaria
Estrada de Benfica
701 P-1500 Lisboa
vM29
Roumanie Institutul de Diagnostic si Sanatate Animald
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti
vM23
Slovaquie: State Veterinary Institute Zvolen
Pod dréhami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovénie: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

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

Suéde: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Royaume-Uni: Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

CHAPITRE B
Laboratoire de référence communautaire

1. Le laboratoire de référence communautaire pour les EST est:
The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB
Royaume-Uni
2. Le laboratoire de référence communautaire a pour compétences et taches:

a) de coordonner, en consultation avec la Commission, les méthodes de
diagnostic des ESB dans les Etats membres, notamment par:

— la détention et la délivrance des tissus correspondants contenant 1'agent
en vue de l'¢laboration ou de la production de tests de diagnostic
pertinents ou de la classification des souches de l'agent,

— la délivrance des sérums de référence et d'autres réactifs de référence
aux laboratoires de référence nationaux en vue de la standardisation
des tests et des réactifs utilisés dans chaque Etat membre,

— 1'établissement et la conservation d'une collection de tissus correspon-
dants contenant les agents et les souches d'EST,

— l'organisation périodique de tests comparatifs communautaires des
procédures de diagnostic,

— la collecte et le classement des données et des informations concernant
les méthodes de diagnostic utilisées et les résultats des tests effectués
dans la Communauté,
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— la caractérisation des isolats de l'agent des EST par les méthodes les
plus avancées afin de permettre une meilleure compréhension de 1'épi-
démiologie de la maladie,

— le suivi de 1'évolution de la situation, dans le monde entier, en matiére
de surveillance, d'épidémiologie et de prévention des EST,

— le maintien d'une expertise sur les maladies a prions afin de permettre
I'établissement d'un diagnostic différentiel rapide,

— l'acquisition d'une connaissance approfondie en matiére de préparation
et d'utilisation des méthodes de diagnostic utilisées pour le contrdle des
EST et leur éradication;

b) d'apporter une aide active a l'identification des foyers d'EST dans les Etats
membres par 1'étude des échantillons d'animaux infectés par des EST qui
lui sont envoyés pour confirmation du diagnostic, caractérisation et études
épidémiologiques;

c) de faciliter la formation ou le recyclage des experts en diagnostic de
laboratoire en vue de I'harmonisation des techniques de diagnostic dans
l'ensemble de la Communauté.

YMi18
CHAPITRE C

Echantillonnage et tests de laboratoire

VYM32

1. Echantillonnage

Tout échantillon destiné a étre examiné en vue de la détection d'une EST
doit étre prélevé selon les méthodes et protocoles prévus dans la dernicre
¢édition du manuel des tests de diagnostic et des vaccins pour les animaux
terrestres de 1'Organisation mondiale de la santé animale (OIE) (ci-aprés «le
manuel»). En sus ou en l'absence de méthodes et de protocoles de I'OIE, et
pour garantir qu'une quantité suffisante de matériel soit disponible, l'auto-
rit¢ compétente veille a ce que des méthodes et des protocoles d'échantil-
lonnage conformes aux lignes directrices définies par le laboratoire de
référence communautaire soient utilisés. L'autorité compétente préléve en
particulier les tissus qui conviennent, selon les avis scientifiques disponi-
bles et les lignes directrices du laboratoire de référence communautaire,
pour assurer la détection de toutes les souches connues d'EST chez les
petits ruminants et elle conserve au moins la moitié des tissus prélevés a
I'état frais mais non congelé jusqu'a l'obtention d'un résultat négatif au test
rapide. Lorsque le résultat est positif ou non probant, les tissus conservés
doivent étre traités conformément aux lignes directrices du laboratoire de
référence communautaire.

Les échantillons doivent faire 1'objet d'un marquage correct quant a 1'iden-
tit¢ de l'animal sur lequel ils sont prélevés.

VYMi18

2. Laboratoires

Tout examen de laboratoire concernant les EST doit étre réalisé dans un
laboratoire homologué a cet effet par l'autorité compétente.

3. Méthodes et protocoles

3.1. Tests de laboratoire destinés a détecter la présence
d'ESB chez les bovins

a) Cas suspects

Les échantillons provenant de bovins, transmis au laboratoire pour y
étre soumis a des tests conformément aux dispositions de l'article 12,
paragraphe 2, font l'objet d'un examen histopathologique, comme
prévu dans la derniére édition du manuel, sauf lorsque le matériel a
subi une autolyse. Lorsque les résultats de I'examen histopathologique
ne sont pas probants, sont négatifs ou lorsque le matériel a subi une
autolyse, les tissus sont soumis a un examen pratiqué suivant une des
autres méthodes de diagnostic décrites dans le manuel ci-dessus
(immunocytochimie, immunoblotting ou mise en évidence des fibrilles
caractéristiques au microscope électronique). Toutefois, les tests
rapides ne peuvent pas étre utilisés a cette fin.
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Si l'un des examens susmentionnés aboutit a des résultats positifs,
l'animal est considéré comme un cas positif d'ESB.

b) Surveillance de I'ESB

Les échantillons provenant de bovins, transmis au laboratoire pour y
étre soumis a des tests conformément aux dispositions de 1'annexe 111,
chapitre A, partie 1 (Surveillance des bovins) sont soumis a un test
rapide.

Lorsque les résultats du test rapide ne sont pas probants ou sont
positifs, I'échantillon est immédiatement soumis a des examens de
confirmation dans un laboratoire officiel. L'examen de confirmation
commence par un examen histopathologique du tronc cérébral, confor-
mément a la derniére édition du manuel, sauf lorsque le matériel a subi
une autolyse ou ne se préte pas, pour une autre raison, a l'examen
histopathologique. Lorsque les résultats de I'examen histopathologique
ne sont pas probants, sont négatifs ou lorsque le matériel a subi une
autolyse, I'échantillon est soumis a un examen pratiqué suivant une des
autres méthodes de diagnostic visées au point a).

Un animal est considéré comme un cas positif d'ESB si les résultats du
test rapide sont positifs ou ne sont pas probants, et

— si le résultat de l'examen histopathologique suivant est positif, ou

— si les résultats obtenus a l'aide d'une autre des méthodes de diag-
nostic mentionnées au point a) sont positifs.

3.2. Tests de laboratoire destinés a détecter la présence
d'EST chez les ovins et les caprins

a) Cas suspects

Les échantillons provenant d'ovins et de caprins, transmis au labora-
toire pour y étre soumis a des tests conformément aux dispositions de
l'article 12, paragraphe 2, font l'objet d'un examen histopathologique,
comme prévu dans la derniére édition du manuel, sauf lorsque le
matériel a subi une autolyse. Lorsque les résultats de 1'examen histo-
pathologique ne sont pas probants, sont négatifs ou lorsque le matériel
a subi une autolyse, 1'échantillon est soumis & un examen par immu-
nocytochimie, immunoblotting ou mise en évidence des fibrilles
caractéristiques au microscope électronique conformément au
manuel. Toutefois, les tests rapides ne peuvent pas étre utilisés a
cette fin.

Si I'un des examens susmentionnés aboutit a des résultats positifs,
l'animal est considéré comme un cas positif de tremblante.

VYM32

b) Surveillance des EST

=~

Les échantillons provenant d'ovins et de caprins, transmis au labora-
toire pour y étre soumis a des tests conformément aux dispositions de
l'annexe III, chapitre A, partie II (surveillance des ovins et des
caprins), font l'objet d'un test rapide effectué selon les méthodes et
protocoles appropriés au regard des avis scientifiques disponibles et
des lignes directrices du laboratoire de référence communautaire, de
sorte que la détection de toutes les souches connues d'EST soit
garantie.

Lorsque le résultat du test rapide n'est pas probant ou est positif, les
tissus prélevés sont immédiatement transmis a un laboratoire officiel
pour y subir des examens de confirmation par immunocytochimie,
immunoblotting ou mise en évidence des fibrilles caractéristiques au
microscope électronique, comme prévu au point a). Si le résultat de
I'examen de confirmation est négatif ou n'est pas probant, des tests de
confirmation supplémentaires sont effectués conformément aux lignes
directrices du laboratoire de référence communautaire.

Si I'un des examens de confirmation aboutit & un résultat positif,
l'animal est considéré comme un cas positif d'EST.

VYMi18

c) Examen complémentaire des cas positifs de tremblante

i) Test moléculaire initial par immunoblotting de discrimination
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Les échantillons provenant de cas cliniques suspects et d'animaux
testés conformément a l'annexe III, chapitre A, partie II, points 2
et 3, qui sont considérés comme des cas positifs de tremblante a la
suite des examens visés au point a) ou b) ou qui présentent des
caractéristiques que le laboratoire d'essai estime devoir étre exami-
nées sont transmis en vue d'un examen complémentaire par une
méthode d'identification moléculaire initiale:

— a l'Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments, Labo-
ratoire de pathologie bovine, 31, avenue Tony Garnier, BP
7033, F-69342 Lyon cedex, ou

— a la Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New
Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, United Kingdom, ou

— a un laboratoire, désigné par l'autorité compétente, ayant parti-
cipé de manicre concluante & un essai d'aptitude organisé par
le laboratoire de référence communautaire pour l'utilisation
d'une méthode d'identification moléculaire, ou

— a titre provisoire jusqu'au 1¢" mai 2005, aux laboratoires homo-
logués a cet effet par le panel d'experts du LRC.

ii) Essai circulaire avec d'autres méthodes d'identification moléculaire

=

Les échantillons provenant de cas de tremblante pour lesquels le
test moléculaire initial visé sous i) ne permet pas d'exclure la
présence de 'ESB conformément aux lignes directrices du labora-
toire de référence communautaire sont immédiatement transmis,
avec toutes les informations utiles disponibles, aux laboratoires
mentionnés au point d) apres consultation du laboratoire de réfeé-
rence communautaire. IIs sont soumis a un essai circulaire compre-
nant au moins:

— un deuxiéme immunoblotting de discrimination,
— une immunocytochimie de discrimination et

— un ELISA (essai d'immuno-absorption enzymatique) de discri-
mination

effectués dans les laboratoires homologués pour la méthode corres-
pondante mentionnés au point d). Lorsque les échantillons ne se
prétent pas a l'immunocytochimie, le laboratoire de référence
communautaire dirigera les tests de substitution adéquats dans le
cadre de l'essai circulaire.

Les résultats sont interprétés par le laboratoire de référence commu-
nautaire, assisté par un panel d'experts comprenant un représentant du
laboratoire de référence national compétent. La Commission est
informée immédiatement du résultat de cette interprétation. Les échan-
tillons mettant 'ESB en évidence par trois méthodes différentes et les
échantillons non probants lors de I'essai circulaire font I'objet d'ana-
lyses complémentaires par un test biologique sur souris en vue de la
confirmation définitive.

vM32
Les tests supplémentaires sur les échantillons déclarés positifs au
dépistage des EST, prélevés dans des troupeaux infectés d'une
méme exploitation, sont effectués au moins sur les deux premiers
cas positifs d'EST détectés chaque année suivant le cas de référence.

VYM18
d) Laboratoires homologués pour les examens complémentaires par des
méthodes d'identification moléculaire

Les laboratoires homologués pour l'identification moléculaire complé-
mentaire sont les suivants:

Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon cedex

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

Service de pharmacologie et d’immunologie

Centre CEA Saclay, batiment 136

F-91191 Gif-sur-Yvette cedex

Veterinary Laboratories Agency

Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom

3.3. Tests de laboratoire destinés a détecter la présence
d'EST chez les espéces autres que celles visées aux
points 3.1 et 3.2
Lorsqu'il existe des méthodes et des protocoles établis pour les tests
effectués en vue de confirmer la présence suspectée d'une EST chez
une espéce autre que les espéces bovine, ovine et caprine, les tests
comprennent au moins l'examen histopathologique des tissus cérébraux.
L'autorité compétente peut également exiger le recours a des tests de
laboratoire tels que les tests immunocytochimiques, l'immunoblotting,
la mise en évidence des fibrilles caractéristiques au microscope électro-
nique ou d'autres méthodes permettant de détecter la forme de la protéine
prion associée a la maladie. Quoi qu'il en soit, si I'examen histopatholo-
gique initial est négatif ou peu probant, il faut procéder au moins a un
autre examen de laboratoire. Si la maladie se manifeste pour la premicre
fois, au moins trois examens différents doivent &tre menés.
En particulier, lorsque des cas d'ESB sont suspectés chez une espéce
autre que les bovins, des échantillons doivent, si possible, étre soumis
a une identification de la souche.
vM24
4. Tests rapides

Aux fins d'exécution des tests rapides conformément a l'article 5, para-
graphe 3, et a larticle 6, paragraphe 1, les méthodes suivantes sont
utilisées en tant que tests rapides pour la surveillance de 1'ESB chez
les bovins:

— test fondé sur la technique du Western blot pour la détection de la
fraction résistant a la protéinase K PrPRes (test Prionics-Check
Western),

— test ELISA en chimioluminescence faisant appel a une méthode d'ex-
traction et a une technique ELISA, utilisant un réactif chimiolumi-
nescent renforcé (test Enfer & Enfer TSE Kit version 2.0, préparation
automatisée d'échantillons),

— immunodosage de la PrPRS par la méthode immunométrique a deux
sites, dite méthode «en sandwich», aprés dénaturation et concentra-
tion (test Bio-Rad TeSeE),

— immunodosage sur microplaques (ELISA) pour la détection de la
PrPRes résistant a la protéinase K avec anticorps monoclonaux (test
Prionics Check LIA),

— immunodosage dépendant de la conformation, test de détection
d’antigéne ESB (test Beckman Coulter InPro CDI kit),

— test ELISA en chimioluminescence pour la détermination qualitative
de la PrPSe (test CediTect BSE),

— immunodosage a 1'aide d'un polymeére chimique pour la capture sélec-
tive de la PrPS¢ et d'un anticorps de détection monoclonal dirigé
contre les régions conservées de la molécule de PrP (test IDEXX
HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— immunodosage en chimioluminescence sur microplaques pour la
détection de la PrPS¢ dans les tissus bovins (test Institut Pourquier
Speed’it BSE),

— immunodosage a flux latéral a l'aide de deux anticorps monoclonaux
différents pour la détection des fractions de la PrP résistant a la
protéinase K (test Prionics Check PrioSTRIP),
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— immunodosage a deux sites a l'aide de deux anticorps monoclonaux
différents dirigés contre deux épitopes présents a 1'état hautement
déroulé dans la PrPS¢ bovine (test Roboscreen Beta Prion BSE EIA
Test Kit),

— test ELISA sandwich pour la détection de la PrPS¢ résistant a la
protéinase K (PK) (test Roche Applied Science PrionScreen),

— capture d’antigénes ELISA a l'aide de deux anticorps monoclonaux
différents pour la détection des fractions de la PrP résistant a la
protéinase K (test Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE).

Aux fins d'exécution des tests rapides conformément a l'article 5, para-
graphe 3, et a l'article 6, paragraphe 1, les méthodes suivantes sont
utilisées en tant que tests rapides pour la surveillance de I'EST chez
les ovins et les caprins:

— immunodosage dépendant de la conformation, test de détection
d’antigene ESB (test Beckman Coulter InPro CDI kit),

— immunodosage de la PrPR®s par la méthode immunométrique a deux
sites, dite méthode «en sandwich», aprés dénaturation et concentra-
tion (test Bio-Rad TeSeE),

— immunodosage de la PrPR® par la méthode immunométrique a deux
sites, dite méthode «en sandwichy», aprés dénaturation et concentra-
tion (test Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat),

— test ELISA en chimioluminescence faisant appel a une procédure
d'extraction et une technique ELISA, utilisant un réactif chimiolumi-
nescent renforcé (test Enfer TSE Kit version 2.0),

— immunodosage a 1'aide d'un polymére chimique pour la capture sélec-
tive de la PrPS¢ et d'un anticorps de détection monoclonal dirigé
contre les régions conservées de la molécule de PrP (test IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— immunodosage en chimioluminescence sur microplaques pour la
détection de la PrPS dans les tissus ovins (test POURQUIER’S-
LIA Scrapie),

— test fondé sur la technique du Western blot pour la détection de la
fraction résistant a la protéinase K PrPR® (test Prionics-Check
Western Small Ruminant),

— immunodosage en chimioluminescence sur microplaques pour la
détection de la PrPS¢ résistant a la protéinase K (test Prionics
Check LIA Small Ruminants).

Pour tous ces tests, 1’échantillon de tissu utilisé doit étre conforme au
mode d’emploi du fabricant.

Le fabricant des tests rapides doit avoir mis en place un systéme d'assu-
rance de la qualité agréé par le laboratoire de référence communautaire et
garantissant l'efficacité constante des tests. Le fabricant doit fournir le
protocole de test au laboratoire de référence communautaire.

Les tests rapides et protocoles de test ne peuvent étre modifiés qu'apres
notification des modifications au laboratoire de référence communautaire
et a condition que celui-ci constate que les modifications n’altérent pas la
sensibilité, la spécificité ou la fiabilit¢ du test rapide. Ce constat sera
communiqué a la Commission et aux laboratoires de référence nationaux.
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5. Autres tests

(A définir).
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