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»B EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 999/2001
av den 22 maj 2001
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transmissibel spongiform encefalopati

(EGT L 147, 31.5.2001, s. 1)
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 999/2001

av den 22 maj 2001

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

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Tillimpningsomrade

1. I denna forordning faststills bestimmelser for forebyggande, kont-
roll och utrotning av transmissibel spongiform encefalopati (TSE) hos
djur. Den skall tillimpas pé framstdllning och avyttring, samt i vissa
sérskilda fall export, av levande djur och animaliska produkter.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pé

a) kosmetiska, medicinska eller medicintekniska produkter, eller ut-
gangsmaterial och mellanprodukter till dessa,

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

c) animaliska produkter som &r avsedda for utstdllning, undervisning,
forskning, specialstudier eller analyser, forutsatt att de inte slutligen
kan konsumeras eller anvindas av ménniskor eller andra djur 4n de
som anvinds for de aktuella forskningsprojekten,

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

Artikel 2

Separering av levande djur och animaliska produkter

For att undvika korskontaminering eller substitution av levande djur
eller animaliska produkter som avses i artikel 1.1, med de animaliska
produkter som avses i artikel 1.2 a—1.2 c eller de levande djur som
avses 1 artikel 1.2 d, skall de hallas permanent atskilda, sdvida inte dessa
levande djur eller dessa animaliska produkter har framstillts under at-
minstone likvérdiga hilsoskyddsvillkor ndr det géller TSE.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det for-
farande som avses i artikel 24.2.
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1.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning anvédnds foljande beteckningar med de betydel-

ser som hér anges:

a)

b)

<)

d)

g)

h)

TSE: samtliga former av transmissibel spongiform encefalopati utom
de som maénniskor kan drabbas av.

avyttring: all verksamhet som har till syfte att sdlja levande djur
eller animaliska produkter som omfattas av denna forordning, till
tredje man inom gemenskapen, eller varje annan form av overlételse
mot eller utan betalning till en saddan tredje man, eller lagring i syfte
att senare tillhandahéalla en sddan tredje man produkterna.

animaliska produkter: alla produkter som hérrér fran eller innehéller
en produkt som hérror fran nagot av de djur som omfattas av
bestimmelserna i direktiv  89/662/EEG (')  eller  direktiv
90/425/EEG (3).

utgangsmaterial: ravaror eller andra animaliska produkter fran vilka
eller med vars hjélp de produkter som avses i artikel 1.2 a och 1.2 b
framstélls.

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

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

specificerat riskmaterial: de vdvnader som specificeras i bilaga V.
Om inte annat anges, skall produkter som innehaller eller harror fran
dessa vdvnader inte inbegripas i denna definition.

djur som misstidnks vara smittade med TSE: levande, slaktade eller
doda djur som uppvisar eller har uppvisat neurologiska eller bete-
endemissiga storningar eller ett gradvis forsdmrat allméntillstand
som har samband med en stdrning i centrala nervsystemet och for
vilka ingen alternativ diagnos kan faststéllas pa grundval av infor-
mation som inhdmtats pa grundval av en klinisk undersékning, svar
pa behandling, obduktion eller laboratorieanalys fore eller efter dju-
rets dod. Alla ndtkreatur som har gett positivt resultat i ett snabbtest
for bovin spongiform encefalopati (BSE) skall ocksd missténkas
vara smittade med BSE.

(") Réadets direktiv 89/662/EEG av den 11 december 1989 om veterindra kont-

roller vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda den inre marknaden
(EGT L 395, 30.12.1989, s. 13). Direktivet senast dndrat genom radets direk-
tiv 92/118/EEG (EGT L 62, 15.3.1993, s. 49).

(®) Rédets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra och avels-

tekniska kontroller i handeln med vissa levande djur och varor inom gemen-
skapen med sikte pd att forverkliga den inre marknaden (EGT L 224,
18.8.1990, s. 29). Direktivet senast dndrat genom radets direktiv 92/118/EEG.
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1) anldggning: varje anldggning eller plats dir djur som omfattas av
denna forordning halls, f6ds upp och hanteras eller visas upp for
allménheten.

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

k) godningsmedel: varje @mne som innehdller animaliska produkter
som anvidnds pd mark for att frimja tillvixten. Det far innehalla
rotningsrester frén biogasproduktion eller kompostering.

Y M30
1) snabbtest: de screeningmetoder som fortecknas i bilaga X och som
ger ett resultat inom 24 timmar.

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

VY M30
n) maskinurbenat kott eller "MSM”: produkt som framstélls genom att
kott avldgsnas fran kottben efter urbening med mekaniska metoder
som medfor att muskelfiberstrukturen forsvinner eller fordndras.

0) passiv Overvakning: rapportering av alla djur som misstinks ha
infekterats av TSE och, ddr TSE inte kan uteslutas med hjilp av
kliniska undersdkningar, laboratorietestning av sadana djur.

p) aktiv dvervakning: testning av djur som inte anmaélts som djur som
misstinks vara TSE-smittade, sdsom djur som nddslaktats, djur med
kliniska symtom vid inspektion ante mortem, sjdlvdoda djur, friska
slaktade djur och djur som gallrats ut i samband med ett TSE-fall,
sdrskilt i syfte att bestimma utvecklingen och férekomsten av TSE i
ett land eller i en region i landet.

2. De sirskilda definitionerna i bilaga I skall ocksa gélla.
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3. Om en term i denna forordning inte har definierats i punkt 1 eller i
bilaga 1, skall de relevanta definitionerna i f6rordning (EG)
nr 1760/2000 (') och de definitioner som finns i eller som har faststillts
med stod av direktiven 64/432/EEG (%), 89/662/EEG, 90/425/EEG och
91/68/EEG (%) tillimpas i den utstrickning som det hinvisas till dem i
denna text.

Artikel 4
Skyddsatgirder

1. Nar det géller genomforandet av skyddsatgirder skall principerna
och bestimmelserna i artikel 9 i direktiv 89/662/EEG, artikel 10 i direk-
tiv 90/425/EEG, artikel 18 i direktiv 91/496/EEG (*) och artikel 22 i
direktiv 97/78/EG (°) tilldimpas.

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

KAPITEL 1II
FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS

Artikel 5

Klassificering

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

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

— Kontrollerad BSE-risk i enlighet med definitionen i bilaga II

— Ej faststélld BSE-risk i enlighet med definitionen i bilaga II.

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

(®» Radets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni 1964 om djurhilsoproblem som
péverkar handeln med nétkreatur och svin inom gemenskapen (EGT 121,
29.7.1964, s. 1977/64). Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets
och rédets direktiv 2000/20/EG (EGT L 163, 4.7.2000, s. 35).

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

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

(°) Réadets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for
organisering av veterindrkontroller av produkter fran tredje land som fors
in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, s. 9).
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BSE-statusen i lidnder eller regioner far faststéllas endast pa grundval av
de kriterier som anges i kapitel A i bilaga II. Dessa kriterier skall
omfatta resultatet av en riskanalys som grundar sig pd samtliga poten-
tiella faktorer for uppkomsten av bovin spongiform encefalopati i en-
lighet med kapitel B i bilaga II, och deras utveckling med tiden, liksom
omfattande aktiva och passiva dvervakningsatgirder med beaktande av
landets eller regionens riskkategori.

Medlemsstater samt de tredjelinder som Onskar finnas kvar i forteck-
ningen Over tredjeldnder vars export till gemenskapen av levande djur
eller av de produkter som denna férordning omfattar dr godkénd skall
lamna en ansdkan till kommissionen om att deras BSE-status skall fast-
stillas, atfoljd av relevant information om kriterierna som anges i kapitel
A 1 bilaga II och om de potentiella riskfaktorer som anges i kapitel B i
bilaga Il samt deras utveckling med tiden.

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

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

Efter det att Internationella byrdn for epizootiska sjukdomar har faststéllt
ett forfarande for klassificering av ldnder i kategorier och om den har
placerat det ans6kande landet i ndgon av dessa kategorier, far det be-
slutas om en férnyad beddmning av den gemenskapskategorisering som
genomforts for det berérda landet i enlighet med forsta stycket i denna
punkt, i forekommande fall i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2.

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

Denna analys skall innehalla en avgorande statistisk undersokning av
den epidemiologiska situationen avseende TSE i den ansdkande med-
lemsstaten eller det ansdkande tredje landet, vilken skall genomfGras
med snabbtest med hjidlp av ett screeningforfarande. Kommissionen
skall beakta de klassificeringskriterier som Internationella byran for epi-
zootiska sjukdomar har faststillt.

VY M44
Snabbtest ska godkdnnas for detta dndamal i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 24.3 och inféras i en
forteckning i kapitel C.4 i bilaga X.

Detta screeningforfarande kan dven utnyttjas av de medlemsstater eller
tredje ldnder som vill att kommissionen — enligt det forfarande som
avses 1 artikel 24.2 — skall godkénna den klassificering som de gjort
pa denna grund.
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Den berérda medlemsstaten eller det berérda tredje landet skall sta for
kostnaderna for detta forfarande.

VYM30
" 4. De medlemsstater och tredjelinder som inte limnat nigon anskan
1 enlighet med tredje stycket i punkt 1 skall, ndr det géller avsindande
frén deras territorier av levande djur och produkter av animaliskt ur-
sprung, uppfylla de importkrav som tillimpas pa linder med en ej fast-
stalld BSE-risk, till dess att de ldamnat en sddan ansékan och ett slut-
giltigt beslut fattats om deras BSE-status.

5. Medlemsstaterna skall utan dréjsmal till kommissionen anméla alla
epidemiologiska bevis eller annan information som skulle kunna leda till
fordndringar i deras BSE-status, sdrskilt resultaten av de dvervaknings-
program som foreskrivs i artikel 6.

6. Bibehéllandet av ett tredje land i ndgon av forteckningarna enligt
gemenskapens bestdmmelser om tillstdnd att till Europeiska gemenska-
pen exportera levande djur och animaliska produkter, for vilka det finns
sarskilda bestimmelser i denna forordning, beslutas enligt det forfarande
som anges i artikel 24.2 och under forutséttning att, med hénsyn till
tillgdnglig information eller om TSE férmodas forekomma — den infor-
mation som foreskrivs i punkt 1 l&imnas. Om sddan information inte
ldmnas inom tre manader fran det att kommissionen begért den, skall
bestimmelserna i punkt 4 i denna artikel tillimpas sa ldnge informatio-
nen inte har ldmnats och inte har kunnat utvéarderas i enlighet med punkt
2 eller punkt 3.

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

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

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

KAPITEL III

FOREBYGGANDE AV TSE

Artikel 6

Overvakningssystem

VYM30
1.  Varje medlemsstat skall genomfora ett arligt 6vervakningsprogram
for TSE grundat pé aktiv och passiv dvervakning i enlighet med bilaga
III. Ett screeningforfarande med snabbtest skall ingd om sddana test
finns att tillgd for djurarten i fraga.
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Snabbtest skall for detta andamal godkénnas i enlighet med forfarandet i
artikel 24.3 och fortecknas i bilaga X.

la.  Det érliga 6vervakningsprogram som avses i punkt 1 skall atmin-
stone omfatta f6ljande delpopulationer:

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

b) Samtliga nétkreatur dldre &n 30 ménader som har slaktats pa normalt
sdtt for att anvindas som livsmedel.

c) Samtliga notkreatur dldre &n 24 manader som inte slaktats for att
anvéndas som livsmedel, som har dott eller avlivats pd garden, under
transport eller pa ett slakteri (sjdlvdéda djur).

Medlemsstaterna far besluta om undantag frdn bestimmelsen enligt led
c i avldgset beldgna omraden med 14g djurtéthet, dér ingen insamling av
doda djur organiseras. De medlemsstater som utnyttjar denna mojlighet
skall informera kommissionen om detta och dversidnda en forteckning
over de berorda omradena &tfoljd av en motivering till undantaget.
Undantaget far omfatta hogst 10 procent av ndtkreaturspopulationen i
en medlemsstat.

Ib.  Efter samrad med den relevanta vetenskapliga kommittén far den
alder som anges i punkt la a och la c anpassas till den vetenskapliga
utvecklingen i enlighet med forfarandet i artikel 24.3.

Pa begidran av en medlemsstat som kan visa att den epidemiologiska
situationen i landet har forbéttrats, pd grundval av vissa kriterier som
skall faststdllas i enlighet med forfarandet i artikel 24.3, far de arliga
overvakningsprogrammen for just den medlemsstaten ses over.

Den berérda medlemsstaten skall styrka sin formiga att bedéma hur
effektiva de atgérder som inforts &r och sékerstdlla skydd av ménniskors
och djurs hélsa grundat pad en omfattande riskanalys. Medlemsstaten
skall i synnerhet pavisa

a) en tydligt minskande eller kontinuerligt 1ag forekomst av BSE, pa
grundval av aktuella testresultat,

b) att den under &tminstone sex &r har genomfort och verkstillt ett
fullstindigt program for BSE-testning (gemenskapens lagstiftning
om spérbarhet och identifiering av levande djur och om &vervakning
av BSE),

c) att den under minst sex &r har genomfort och verkstillt gemenska-
pens lagstiftning om totalt foderforbud for produktionsdjur.
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2. Medlemsstaterna skall underrdtta kommissionen och de Ovriga
medlemsstaterna i Stdndiga veterindrkommittén om uppkomst av annan
TSE én BSE.

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

4.  Medlemsstaterna skall foreldgga kommissionen en éarlig rapport
som skall innehélla atminstone den information som avses i kapitel
B.I i bilaga III. Rapporten for varje kalenderar skall dverldmnas senast
den 31 mars nistkommande ar. Inom tre ménader efter det att de na-
tionella rapporterna har mottagits, skall kommissionen for Stidndiga ve-
terindrkommittén ldgga fram en sammanfattning av dessa rapporter, som
skall innehélla dtminstone den information som avses i kapitel B.II i
bilaga III.

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

Artikel 6a

Avelsprogram

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

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

3. Medlemsstater som infor avelsprogram skall regelbundet rappor-
tera till kommissionen i syfte att mojliggéra en vetenskaplig utvirdering
av programmen, i synnerhet med avseende pa deras effekter pd fore-
komsten av TSE, men ocksd pad den genetiska mangfalden och varia-
tionen samt pa bevarandet av gamla eller séllsynta firraser eller sddana
som &r vil anpassade till en viss region. De vetenskapliga resultaten och
de allménna konsekvenserna av avelsprogrammen skall utvdrderas re-
gelbundet, och dessa program skall vid behov dndras i enlighet ddrmed.

Artikel 7

Forbud avseende foder

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

2. Det forbud som foreskrivs i punkt 1 skall utvidgas till andra djur
an idisslare och, nér det giller utfodringen av dessa djur med produkter
av animaliskt ursprung, begrinsas i enlighet med bilaga IV.
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3. Punkterna 1 och 2 skall tillimpas utan att det paverkar tillimp-
ningen av bestimmelserna i bilaga IV om undantag till férbudet i dessa
punkter.

Kommissionen kan i enlighet med forfarandet i artikel 24.3 och pa
grundval av en vetenskaplig bedomning av unga idisslares niringsbehov
samt i Overensstimmelse med de bestimmelser om genomforandet av
denna artikel som antagits med st6d av punkt 5 i denna artikel och efter
en bedomning av kontrollaspekterna av detta undantag, tillata utfodring
av unga idisslare med protein som héarrér fran fisk.

4. Medlemsstaterna eller regioner i dessa med en ej faststilld
BSE-risk far inte ges tillstand att exportera eller lagra foder avsett for
produktionsdjur vilket innehéller protein som hérrér fran daggdjur eller
foder som &r avsett for ddggdjur, med undantag for foder som ar avsett
for hundar, katter och pélsdjur, vilket innehaller bearbetat protein som
hérror fran daggdjur.

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

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

4a. Pa grundval av en gynnsam riskbedomning, didr atminstone
mingden och den eventuella kéllan till kontamineringen och slutdes-
tinationen for séndningen beaktas, fir ett beslut fattas i enlighet med
forfarandet i1 artikel 24.3 om att infora en toleransniva for obetydliga
mingder animaliska proteiner i foder pa grund av oavsiktlig och tek-
niskt oundviklig kontaminering.

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

Artikel 8

Specificerat riskmaterial

VY M30
" 1. Det specificerade riskmaterialet skall avligsnas och bortskaffas i
enlighet med bilaga V till denna férordning och med forordning (EG)
nr 1774/2002. Det fér inte importeras till gemenskapen. Forteckningen
over specificerat riskmaterial som avses i bilaga V skall omfatta atmin-
stone hjdrna, ryggmaérg, dgon och tonsiller hos notkreatur dldre dn 12
manader och ryggkotpelare hos ndtkreatur over en alder som skall
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faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 24.3. Med beaktande av de
olika riskkategorier som faststills i artikel 5.1 forsta stycket och kraven
i artikel 6.1a och 6.1b b skall forteckningen dver specificerat riskmate-
rial 1 bilaga V &ndras i enlighet ddrmed.

2. Punkt 1 i denna artikel skall inte tillimpas pa védvnader fran djur
som undergatt ett alternativt test som godkénts for detta sdrskilda dnda-
mal i enlighet med forfarandet i artikel 24.3 forutsatt att detta test for-
tecknats i bilaga X, att det tillimpas under de villkor som foreskrivs i
bilaga V och att testresultaten &r negativa.

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

3. I medlemsstater, eller regioner inom dessa, med en kontrollerad
eller ej faststdlld BSE-risk far laceration, efter bedovning, av vdvnad
frén centrala nervsystemet med hjélp av ett avlingt, stavformigt instru-
ment som infors i hjdrnskélen, eller med hjélp av injicering av gas i
hjarnskalen i samband med beddvning, inte utféras pa ndtkreatur, far
eller getter vars kott dr avsett som livsmedel eller foder.

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

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

VB
- 6.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststillas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.
Artikel 9
Animaliska produkter som hérror fran eller innehiller material
fran idisslare
VY M30

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

2. Ben frin noétkreatur, fr och getter frén lédnder eller regioner med
kontrollerad eller ej faststdlld BSE-risk, far inte anvidndas for framstall-
ning av maskinurbenat kott (MSM). Medlemsstaterna skall fore den
1 juli 2008 ldgga fram en rapport till kommissionen om anvindningen
av och produktionsmetoden for MSM pa deras territorium. Denna rap-
port skall innehalla ett uttalande om huruvida medlemsstaten avser att
fortsdtta att producera MSM.
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Kommissionen skall ddrefter lagga fram ett meddelande till Europapar-
lamentet och rddet om behov och anvéndning i framtiden av MSM i
gemenskapen, inbegripet informationsstrategin gentemot konsumenterna.

V M44
3.  Bestimmelserna i punkterna 1 och 2 ska, nir det géller kriterierna
i punkt 5 i bilaga V, inte tillimpas pa idisslare som har genomgatt ett
alternativt test som godkénts i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 24.3, forutsatt att detta test fortecknas i
bilaga X och testresultaten dr negativa.

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

Artikel 10
Utbildningsprogram

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

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

KAPITEL 1V
KONTROLL OCH UTROTNING AV TSE

Artikel 11

Anmailan

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

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

Den behoriga myndigheten skall utan drojsmal vidta de atgdrder som
faststills i artikel 12 i denna forordning, liksom alla andra nodvindiga
atgérder.

(") Réadets direktiv 82/894/EEG av den 21 december 1982 om anmélan av djur-
sjukdomar inom gemenskapen (EGT L 378, 31.12.1982, s. 58). Direktivet
senast dndrat genom kommissionens beslut 2000/556/EG (EGT L 235,
19.9.2000, s. 27).
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Artikel 12

Atgiirder vid misstiinkta fall

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

Om TSE officiellt misstdnks hos ett nétkreatur i en anldggning i en
medlemsstat skall alla §vriga notkreatur i denna anldggning bli féremaél
for en officiell restriktion vad avser forflyttning i avvaktan pa att resul-
taten av undersokningen blir tillgéngliga. Om TSE officiellt missténks
hos ett far eller en get i en anldggning i en medlemsstat skall alla Gvriga
fér och getter i denna anldggning bli féremadl for en officiell restriktion
vad avser forflyttning i avvaktan péd att resultaten av undersdkningen
blir tillgéngliga.

Om det emellertid finns beldgg for att den anlédggning dir djuret befann
sig ndr TSE misstinktes sannolikt inte &r den anldggning dér djuret kan
ha exponerats for TSE, kan den behériga myndigheten besluta att endast
det djur som misstdnkts vara smittat skall bli foremél for en officiell
restriktion vad avser forflyttning.

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

En medlemsstat far i enlighet med forfarandet i artikel 24.2 och genom
undantag frén den officiella restriktion vad avser forflyttning som f6-
reskrivs 1 denna punkt undantas fran att genomfora sddana restriktioner
om den vidtar atgirder som erbjuder likvirdig sékerhet grundade pa en
relevant bedomning av de eventuella riskerna for ménniskors och djurs
hélsa.

2. Om den behédriga myndigheten beslutar att det inte kan uteslutas
att ett djur har smittats av TSE, skall djuret — om det fortfarande &r vid
liv — avlivas; dess hjédrna, liksom alla dvriga vidvnader som den beho-
riga myndigheten bestimmer, skall avldgsnas och skickas till ett offici-
ellt godként laboratorium, det nationella referenslaboratoriet enligt arti-
kel 19.1 eller gemenskapens referenslaboratorium enligt artikel 19.2, for
att undersokas dir enligt de testmetoder som anges i artikel 20.

v M30
3.  Alla delar av det misstinkta djurets kropp skall antingen stdllas
under officiell 6vervakning i avvaktan pa att en negativ diagnos stillts
eller bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.

4.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall faststéllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.
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Artikel 13
Atgiirder vid bekriftad forekomst av TSE

1.  Om forekomst av TSE har bekriftats officiellt, skall foljande at-
gérder vidtas utan dréjsmal:

v M30
a) Alla delar av djurets kropp skall bortskaffas i enlighet med
forordning (EG) nr 1774/2002 med undantag for det material som
behalls i samband med registrering i enlighet med kapitel B i bilaga

I till denna forordning.

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

VY M30
T ¢) Allade riskdjur och animaliska riskprodukter som fortecknas i punkt
2 i bilaga VII till denna forordning, och som identifierats vid den
undersdkning som avses i led b i denna punkt skall avlivas och
bortskaffas i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.

Pa begiran av en medlemsstat och pa grundval av en gynnsam risk-
bedomning, dér sérskild hinsyn tas till denna medlemsstats kontroll-
atgérder, far ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i artikel 24.2
om att tillata att ndtkreatur som avses i detta stycke anvinds fram till
slutet av deras produktiva liv.

V¥ M44
En medlemsstat far, med avvikelse fran denna punkt, tillimpa andra
atgdrder som erbjuder motsvarande skyddsniva, grundade pa en gynn-
sam riskbedomning enligt artiklarna 24a och 25 och med sérskilt beak-
tande av kontrollatgdrderna i den berdrda medlemsstaten, om dessa
atgdrder har godkénts i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses 1 artikel 24.2.

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

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

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



02001R0999 — SV — 01.01.2023 — 060.001 — 17

VY M30

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

5. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 82/894/EEG skall
varje bekriftat fall av en annan typ av TSE &n BSE anmilas till kom-
missionen pa arlig basis.

6.  Tillampningsforeskrifter f6r denna artikel skall faststdllas enligt det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Artikel 14
Beredskapsplan

1. Medlemsstaterna skall — i enlighet med de allménna kriterierna i
gemenskapens bestimmelser for kontroll av djursjukdomar — utarbeta
riktlinjer som specificerar vilka nationella atgirder som skall genomfo-
ras och ange behdrighet och ansvar om TSE-fall bekriftas.

2. Om det dr nodvindigt for att mojliggora en enhetlig tilldmpning av
gemenskapslagstiftningen far riktlinjerna harmoniseras enligt det for-
farande som avses i artikel 24.2.

KAPITEL V
AVYTTRING OCH EXPORT

Artikel 15

Levande djur, deras sperma, embryon och égg

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

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

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

4. Genomfbrandebestimmelser for denna artikel fir antas i enlighet
med forfarandet i artikel 24.2.
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Artikel 16

Avyttring av animaliska produkter

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

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

VYM30
b) Mjolk och mjélkprodukter, hudar och skinn samt gelatin och kolla-
gen som hirrdr frén hudar och skinn.

2. Produkter av animaliskt ursprung som importerats fran ett tredjeland
med kontrollerad eller ej faststélld BSE-risk skall harrora fran friska not-
kreatur, far och getter som inte varit foremal for laceration av centrala
nervsystemets vdvnad eller injicerats med gas i hjérnskalen enligt arti-
kel 8.3.

3. Livsmedel av animaliskt ursprung som innehaller material fran
notkreatur fran ett land eller en region med en ej faststilld BSE-risk
far inte sldppas ut pa marknaden om de inte hérrér fran djur som

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

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

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

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

De skall atfoljas av ett djurhélsointyg utfardat av en officiell veterinér
som intygar att de framstdllts i enlighet med denna forordning.

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

5. De animaliska produkter for vilka det anges sirskilda regler i
denna artikel skall atf6ljas av sadana ldmpliga hilsointyg eller handels-
dokument som foreskrivs i gemenskapslagstiftningen i enlighet med
artiklarna 17 och 18 eller, om det inte finns nagot sadant krav i gemen-
skapslagstiftningen, av ett hilsointyg eller ett handelsdokument, for
vilka modeller skall faststdllas i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 24.2.
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6. For import till gemenskapen skall animaliska produkter uppfylla
kraven i kapitlen A, C, F och G i bilaga IX.

VM44
7. 1 enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 24.3 far bestimmelserna i punkterna 1-6 utvidgas till
att omfatta andra animaliska produkter. Tillimpningsforeskrifter for
denna artikel ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses 1 artikel 24.2.

Artikel 17

Enligt det forfarande som avses i artikel 24.2 skall de hilsointyg som
avses 1 bilaga F till direktiv 64/432/EEG och i modellerna II och III i
bilaga E till rddets direktiv 91/68/EEG, samt de lampliga hélsointyg som
foreskrivs 1 gemenskapslagstiftningen om handel med sperma, dgg och
embryon frén notkreatur, far eller getter vid behov kompletteras med en
uppgift om kategori med angivande av den klassificering av medlems-
staten eller ursprungsregionen som gjorts enligt artikel 5.

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

Artikel 18

Lampliga hilsointyg for import som foreskrivs i gemenskapslagstift-
ningen skall, enligt det forfarande som avses i artikel 24.2, kompletteras
med de sidrskilda kraven i bilaga IX ndr det géller tredje ldnder som
klassificerats i en kategori i enlighet med artikel 5, sd snart detta beslut
om Kklassificering har antagits.

KAPITEL VI

REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING, UNDERSOKNINGAR
OCH KONTROLLER

VYM57

Artikel 20

Provtagning och metoder for laboratorieanalyser

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

v M44
2. Nar sa kravs for enhetlig tillimpning av denna artikel, ska till-
lampningsforeskrifter antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 24.2. Metoden for att bekréfta forekomst av BSE hos
far och getter ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 24.3.



02001R0999 — SV — 01.01.2023 — 060.001 — 20

VY M57

KAPITEL VII
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 22

Overgingsbestimmelser for specificerat riskmaterial

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

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

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

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

Artikel 23

Andring av bilagorna och 6vergingsbestimmelser

V¥ M44
Efter samrad med den relevanta vetenskapliga kommittén om sadana
fragor som kan ha konsekvenser for folkhdlsan ska bilagorna dndras
eller kompletteras och ldmpliga dvergangsbestimmelser antas, i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 24.3.

VM21
" Overgangsbestimmelser skall antas i enlighet med detta forfarande for
en period som loper ut senast den 1 juli 2007 for att mdjliggéra en
6vergang fran nuvarande ordning till den ordning som faststills i denna
forordning.

YM30
Artikel 23 a

Fo6ljande atgirder som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning, inklusive att komplettera den, skall antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 24.3:

V¥ M44
a) godkdnnande av snabbtester enligt artikel 5.3 tredje stycket samt
artiklarna 6.1, 8.2 och 9.3,
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YM30

b) anpassning av alder enligt artikel 6.1 b,

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

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

e) kriterier for att bevilja enskilda undantag frén de begrénsningar som
avses 1 artikel 7.4,

f) beslut att infora en toleransniva enligt artikel 7.4 a,

g) beslut om alder enligt artikel 8.1,

h) regler om undantag frén skyldigheten att avldgsna och destruera
specificerat riskmaterial enligt artikel 8.5,

i) godkdnnande av produktionsprocesser enligt artikel 9.1,

j) beslut att utvidga vissa bestimmelser till att omfatta andra djurarter
enligt artikel 15.3,

V¥ M44
k) utvidgning av bestdimmelserna i artikel 16.1-16.6 till att omfatta
andra animaliska produkter,

) antagande av den metod for att bekrifta forekomst av BSE hos far
och getter som avses i artikel 20.2,

m) dndringar av eller tilldgg till bilagorna och antagande av limpliga
overgangsatgirder enligt artikel 23.

VY M30
Artikel 24

Kommittéer

1. Kommissionen skall bitrddas av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhélsa. Nér det giller artikel 6a skall kommissio-
nen emellertid ocksa radfraga stindiga kommittén for zooteknik.

2. Nar héanvisningar gors till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i ar-
tikel 8 i det beslutet.

Den tidsfrist som avses i artikel 5.6 i1 det beslutet skall vara tre méanader,
och nir det giller skyddsitgérder enligt artikel 4.2 i denna férordning
skall tidsfristen vara 15 dagar.

3. Naér hénvisningar gors till denna punkt, skall artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestdmmel-
serna 1 artikel 8 i det beslutet.
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VY M30
Artikel 24a

De beslut som skall antas i enlighet med ndgot av forfarandena i ar-
tikel 24 skall grunda sig pé en relevant bedomning av de eventuella
riskerna for ménniskors och djurs hidlsa och skall med beaktande av
befintliga vetenskapliga rén behalla eller, om det finns vetenskapliga
skdl for det, 6ka den niva pa skyddet av ménniskors och djurs hélsa
som sdkerstélls i gemenskapen.

Artikel 25

Samriad med vetenskapliga kommittéer

De relevanta vetenskapliga kommittéerna skall horas i alla fragor som
omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning och som kan ha
konsekvenser for folkhilsan.

Artikel 26
Ikrafttridande

Denna forordning trdder i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts
i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med den 1 juli 2001.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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YM10

VY Mo66

VY M48

BILAGA 1

SARSKILDA DEFINITIONER

1. I denna forordning ska foljande definitioner i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1069/2009 (), kommissionens forordning (EU)
nr  142/2011 (3), Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr  178/2002 (), Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 767/2009 (%), radets direktiv 2006/88/EG (°) samt Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/1012 (°) gélla:

a) Definitionen av produktionsdjur 1 artikel 3.6 i forordning (EG)
nr 1069/2009.

b) Foljande definitioner i bilaga I till forordning (EU) nr 142/2011:

i) Pdlsdjur i punkt 1.
ii) Blodprodukter 1 punkt 4.

iii) Bearbetat animaliskt protein i punkt 5.

iv) Fiskmjol i punkt 7.
v) Kollagen i punkt 11.

vi) Gelatin i punkt 12.

vii) Hydrolyserat protein i punkt 14.

viil) Helkonserverat sdllskapsdjursfoder i punkt 16.
ix) Sdllskapsdjursfoder 1 punkt 19.
X) Bearbetat sdllskapsdjursfoder i punkt 20.

c) Definitionen av foder i artikel 3.4 i forordning (EG) nr 178/2002.

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009

om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter som

inte dr avsedda att anvdndas som livsmedel och om upphdvande av forordning (EG)

nr 1774/2002 (EUT L 300, 14.11.2009, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 av den 25 februari 2011 om genomforande

av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 om hélsobestammelser

for animaliska biprodukter och ddrav framstillda produkter som inte dr avsedda att
anvidndas som livsmedel och om genomf6rande av radets direktiv 97/78/EG vad giller
vissa prover och produkter som enligt det direktivet 4r undantagna fran veterindrkont-

roller vid griansen (EUT L 54, 26.2.2011, s. 1).

(%) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om

allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska

myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedels-

sakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om

utsldppande pa marknaden och anvindning av foder, om éndring av Europaparlamentets

och radets forordning (EG) nr 1831/2003 och om upphdvande av radets direktiv
79/373/EEG, kommissionens direktiv 80/511/EEG, rédets direktiv 82/471/EEG,
83/228/EEG, 93/74/EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommissionens beslut

2004/217/EG (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1).

(°) Radets direktiv 2006/88/EG av den 24 oktober 2006 om djurhdlsokrav for djur och
produkter fran vattenbruk och om forebyggande och bekdmpning av vissa sjukdomar
hos vattenlevande djur (EUT L 328, 24.11.2006, s. 14).

(°) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1012 av den 8 juni 2016 om avels-
tekniska och genealogiska villkor for avel, handel med och inforsel till unionen av
renrasiga avelsdjur, hybridavelssvin och avelsmaterial frdn dem och om &ndring av
forordning (EU) nr 652/2014, radets direktiv 89/608/EEG och 90/425/EEG och om
upphdvande av vissa akter med avseende pa djuravel (forordningen om djuravel)
(EUT L 171, 29.6.2016, s. 66).

(2

~

(4

~
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V¥ M48
d) Forordning (EG) nr 767/2009:
i) Foderravaror i artikel 3.2 g.
ii) Foderblandning 1 artikel 3.2 h.
iii) Helfoder i artikel 3.2 i.
VY M59
iv) Etikett i artikel 3.2 t.
V¥ M48
e) Direktiv 2006/88/EG:
i) Vattenbruksdjur 1 artikel 3.1 b.
ii) Vattenlevande djur i artikel 3.1 e.
VY M66
f) Definitionen av utrotningshotad ras i artikel 2.24 i forordning (EU)
2016/1012.
VM50

2. I denna forordning avses med

a) inhemskt fall av BSE: fall av bovin spongiform encefalopati for vilket
det inte klart har faststéllts att det &r ett direkt resultat av en infektion
fore importen som levande djur,

b) kohort: en grupp av notkreatur som omfattar bade

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

ii) djur som vid ndgon tidpunkt under det forsta levnadsaret har fotts
upp tillsammans med det sjuka notkreaturet under dess forsta lev-
nadsar,

c) indexfall: det forsta djuret med bekriftad TSE-infektion pa en anldggning
eller i en epidemiologiskt definierad grupp,

d) TSE hos sma idisslare: ett fall av transmissibel spongiform encefalopati
som pavisats hos féar eller get efter en kontrollundersokning for abnormt
PrP-protein,

e) fall av skrapie: ett bekrdftat fall av transmissibel spongiform encefalopati
hos fér eller get ddr BSE-diagnos uteslutits enligt de kriterier som fast-
stdlls i Europeiska unionens referenslaboratoriums tekniska handbok om
karakterisering av TSE-stam hos sma idisslare (1),

f) fall av klassisk skrapie: ett bekraftat fall av skrapie som klassificerats
som klassisk enligt de kriterier som faststdlls i Europeiska unionens
referenslaboratoriums  tekniska handbok om karakterisering av
TSE-stam hos smé idisslare,

g) fall av atypisk skrapie: ett bekriftat fall av skrapie som kan avgrinsas
fran klassisk skrapie enligt de kriterier som faststélls i Europeiska unio-
nens referenslaboratoriums tekniska handbok om karakterisering av
TSE-stam hos sma idisslare,

h) prionproteingenotyp hos fir: en kombination av tva alleler enligt beskriv-
ningen i punkt 1 i bilaga I till kommissionens beslut 2002/1003/EG (?),

i) BSE-fall: fall av BSE som bekriéftats vid ett nationellt referenslaborato-
rium enligt metoderna och protokollen i kapitel C punkt 3.1 a och b i
bilaga X,

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
(®» EGT L 349, 24.12.2002, s. 105.
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j) fall av klassisk BSE: ett BSE-fall som klassificerats som sadant i enlighet
med kriterierna i Europeiska unionens referenslaboratoriums metod for
klassificering av TSE-isolat frén notkreatur (1),

k) fall av atypisk BSE: ett BSE-fall som inte kan klassificeras som ett fall
av klassisk BSE i enlighet med kriterierna i Europeiska unionens refe-
renslaboratoriums metod for klassificering av TSE-isolat fran nétkreatur,

) far och getter som é&r dldre &n 18 manader: fdr och getter

i) vars alder bekréftas av de register eller transportdokument som avses
i artikel 3.1 b, ¢ och d i radets férordning (EG) nr 21/2004 (?), eller

ii) som har fler 4n tva permanenta framtinder som kommit fram genom
tandkottet,

v M59
m) odlade insekter: produktionsdjur enligt definitionen i artikel 3 led 6 a i

forordning (EG) nr 1069/2009 av sédana insektsarter som ér tillatna for

framstéllning av bearbetat animaliskt protein i enlighet med kapitel II

avsnitt 1 del A punkt 2 i bilaga X till forordning (EU) nr 142/2011,

n) hemmablandare: djuruppfodare som blandar foderblandningar som en-
dast anvinds pa egna anldggningen,

Y Mé1
0) hégnade hjortdjur och hjortdjur i fingenskap: djur av familjen Cervidae
som hélls av ménniskor i inhdgnade omraden,

p) frilevande hjortdjur: djur av familjen Cervidae som inte halls av ménni-
skor,

q) halvtama hjortdjur: djur av familjen Cervidae som halls av ménniskor
men inte i inhdgnade omraden.

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl 2blot.pdf
(®» EUT L 5, 9.1.2004, s. 8.
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BILAGA 11
FASTSTALLANDE AV BSE-STATUS
KAPITEL A
Kriterier
VY M55

BSE-statusen i medlemsstaterna eller tredjeldnder eller regioner i dessa (nedan
kallade ldnder eller regioner) ska faststillas pa grundval av kriterierna i leden
a—e. | denna bilaga omfattar BSE inte atypisk BSE, ett tillstand som troligen
uppstar spontant i alla notkreatursbestand i mycket liten omfattning.

VYM31
I landet eller regionen

a) genomfors en riskanalys i enlighet med bestimmelserna i kapitel B, i vilken
alla potentiella faktorer for forekomst av BSE och deras historiska perspektiv i
landet eller regionen kartldggs,

b) har det inréttats ett system for kontinuerlig 6vervakning och kontroll av BSE
sérskilt med avseende pa de risker som beskrivs i kapitel B, och systemet
uppfyller minimikraven for 6vervakning i kapitel D,

c) anordnas fortlopande informationsprogram for veterindrer, jordbrukare och
personer som har hand om transport, forséljning och slakt av nétkreatur, for
att uppmuntra rapportering av alla fall som uppvisar kliniska tecken pa BSE i
maldelpopulationerna enligt definitionen i kapitel D i denna bilaga,

d) har det inforts en skyldighet att anméla och undersoka alla nétkreatur som
uppvisar kliniska tecken pa BSE,

e) genomfors undersokning av hjarnvéivnad eller andra vivnader som samlats in
i samband med det dvervaknings- och kontrollsystem som avses i led b i ett
godként laboratorium.

KAPITEL B
Riskanalys

VY MS51
1. Riskanalysens struktur

Riskanalysen ska omfatta en bedémning av risken for introduktion och
spridning av smittan.

2.  Bedomning av risken for introduktion av smittan (extern utmaning)

2.1 Beddémningen av risken for introduktion ska omfatta en beddmning av
sannolikheten for att BSE-smittdmnet har introducerats i landet eller regio-
nen genom produkter som kan vara smittade med BSE-smittimnet, eller att
det redan forekommer i landet eller regionen.

Foljande riskfaktorer ska beaktas:

a) Om BSE-smittimnet forekommer eller inte forekommer i landet eller
regionen och, om smittimnet forekommer, dess prevalens baserad pa
resultat av dvervakning.

b) Produktionen av koétt- och benmjol eller fettgrevar fran den inhemska
idisslarpopulationen.

c) Kott- och benmjél eller fettgrevar som importerats.
d) Notkreatur, far och getter som importerats.
e) Foder och foderingredienser som importerats.

f) Importerade produkter som héarror fran idisslare och som ar avsedda att
anvindas som livsmedel och som kan ha innehallit vivnad som forteck-
nas i punkt 1 i bilaga V och som kan ha utfodrats till nétkreatur.
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g) Importerade produkter som hérror fran idisslare for anvéndning in vivo
hos ndtkreatur.

2.2 Vid bedéomningen av risken for introduktion bor hénsyn tas till sdrskilda
utrotningsprogram, Gvervakning och andra epidemiologiska undersokningar
(sérskilt 6vervakning av BSE hos notkreaturspopulationen) som ar relevanta
for riskfaktorerna i punkt 2.1.

VYM31

3.  Bedomning av risken for spridning av smittan

Bedomningen av risken for spridning skall omfatta en beddmning av san-
nolikheten for att notkreatur utsétts for BSE-smittdmnet med beaktande av
foljande:

a) Ateranviindning och spridning av BSE-smittdimnet genom nétkreaturs
konsumtion av kott- och benmjdl eller fettgrevar som hérrér fran idiss-
lare, eller av annat foder eller andra foderingredienser som kontamine-
rats med dessa.

b) Anvindning av slaktkroppar (inbegripet sjalvdoda djur), biprodukter och
slaktavfall fran idisslare, parametrarna i bearbetningsprocesserna samt
metoderna for fodertillverkning.

c) Utfodring eller inte av idisslare med kott- och benmjol och fettgrevar
som hérrdr fran idisslare, inbegripet atgdrder for att forhindra korskon-
taminering av foder.

d) Omfattningen av den hittillsvarande 6vervakningen av BSE hos nétkrea-
turspopulationen och resultatet av dvervakningen.

KAPITEL C
Definition av kategorier
I. LAND ELLER REGION MED FORSUMBAR BSE-RISK

Ett land eller en region

1. dér det har genomforts en riskanalys enligt kapitel B for att kartldgga de
historiska och existerande riskfaktorerna,

2. som har dokumenterat att det under den relevanta tidsperiod som defi-
nieras nedan vidtagits lampliga sérskilda atgirder for att hantera varje
identifierad risk,

3. som har dokumenterat att dvervakning av typ B enligt kapitel D genom-
fors och att relevanta punktmal enligt tabell 2 i det kapitlet har uppnétts,
och

4. som befinner sig
a) antingen i foljande situation:
i) 1 landet eller regionen har det inte forekommit nagot BSE-fall,
eller eventuella BSE-fall har pavisats vara importerade och har

destruerats fullstandigt.

ii) kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A i denna bilaga har
uppfyllts under minst sju ar.

iii) genom en ldmplig kontroll- och inspektionsniva har det pavisats
att varken kott- och benmjol eller fettgrevar som hérrér fran idiss-
lare har utfodrats till idisslare pa minst atta ar.

b) eller i foljande situation:
i) det har forekommit ett eller flera inhemska fall av BSE 1 landet
eller regionen men varje inhemskt BSE-fall foddes for mer 4n

elva ar sedan.

ii) kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A har uppfyllts under
minst sju ar.
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iii) genom en ldmplig kontroll- och inspektionsniva har det pavisats
att varken kott- och benmjol eller fettgrevar som harror frén idiss-
lare har utfodrats till idisslare pd minst atta ar.

iv) Foljande djur, som fortfarande &r i livet i landet eller regionen,
identifieras 16pande och forflyttningarna av dem kontrolleras, och
nér de slaktas eller dor destrueras de fullstandigt:

— Samtliga BSE-fall,

— alla notkreatur som under sitt forsta levnadsar foddes upp med
BSE-fallen under deras forsta levnadsér och som enligt under-
sokningarna under denna period konsumerade samma poten-
tiellt kontaminerade foder, eller

— om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av de under-
sokningar som avses i andra strecksatsen, alla ndtkreatur som
foddes i samma besdttning som BSE-fallen tolv ménader fore
eller efter BSE-fallens fodelse.

LAND ELLER REGION MED KONTROLLERAD BSE-RISK

Ett land eller en region

1. dédr det har genomforts en riskanalys baserad pa de uppgifter som fast-
stills i kapitel B for att kartligga de historiska och existerande
riskfaktorerna,

2. som har dokumenterat att lampliga atgérder vidtagits for att hantera varje
identifierad risk, men dér dessa atgirder inte har vidtagits under den
relevanta tidsperioden,

3. som har dokumenterat att dvervakning av typ A enligt kapitel D genom-
fors och att relevanta punktmal enligt tabell 2 i det kapitlet har uppnatts.
Overvakning av typ B kan ersitta overvakning av typ A si snart det
relevanta punktmaélet har uppnatts, och

4. som befinner sig
a) antingen i foljande situation:

i) i landet eller regionen har det inte forekommit ndgot BSE-fall,
eller eventuella BSE-fall har pévisats vara importerade och har
destruerats fullstindigt, kriterierna i punkterna ¢, d och e i kapitel
A har uppfyllts, och genom en ldmplig kontroll- och inspektions-
niva kan det pavisas att varken kott- och benmjol eller fettgrevar
fran idisslare har utfodrats till idisslare,

ii) kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A har uppfyllts under
en period som understiger sju ar, och/eller

iii) det kan inte pavisas att utfodring av idisslare med kott- och ben-
mjol eller fettgrevar fran idisslare har kontrollerats pa atta ar,

b) eller i foljande situation:

i) i landet eller regionen har det férekommit ett inhemskt fall av
BSE, kriterierna i punkterna c, d och e i kapitel A har uppfyllts,
och genom en lamplig kontroll- och inspektionsnivd kan det pé-
visas att varken kott- och benmjol eller fettgrevar fran idisslare
har utfodrats till idisslare,

ii) kriterierna i punkterna c—e i kapitel A i denna bilaga har uppfyllts
under en period som understiger sju ar, och/eller
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iii) det kan inte pavisas att utfodring av idisslare med kott- och ben-
mjol eller fettgrevar fran idisslare har kontrollerats pd minst atta
ar,

iv) foljande djur, som fortfarande &r i livet i landet eller regionen,
identifieras 16pande och forflyttningarna av dem kontrolleras, och
nér de slaktas eller dor destrueras de fullstédndigt:

— Samtliga BSE-fall,

— alla notkreatur som under sitt forsta levnadsar foddes upp med
BSE-fallen under deras forsta levnadsdr och som enligt under-
sokningarna under denna period konsumerade samma poten-
tiellt kontaminerade foder, eller

— om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av de under-
sokningar som avses i andra strecksatsen, alla notkreatur som
foddes 1 samma besittning som BSE-fallen tolv méanader fore
eller efter BSE-fallens fodelse.

III. LAND ELLER REGION MED EJ FASTSTALLD BSE-RISK

Ett land eller en region vars BSE-status inte har faststillts, eller som inte
uppfyller de villkor som krévs for att landet eller regionen skall klassificeras
i en av de andra kategorierna.

KAPITEL D
Minimikrav for évervakning
1. Typer av évervakning

I denna bilaga skall fljande definitioner gélla:
a) Overvakning av typ A

Genom Overvakning av typ A skall det vara mojligt att med ett 95
procents konfidensintervall pavisa BSE i det berérda landet eller den
berorda regionen givet en hypotetisk prevalens (') pd minst 1 fall per
100 000 i den vuxna nétkreaturspopulationen.

b) Overvakning av typ B

Genom Overvakning av typ B skall det vara mdjligt att med ett 95
procents konfidensintervall pavisa BSE i det berérda landet eller den
berérda regionen givet en hypotetisk prevalens pa minst 1 fall per
50 000 i den vuxna nétkreaturspopulationen.

Overvakning av typ B kan genomfGras i linder eller regioner med
forsumbar BSE-risk for att bekréfta slutsatserna fran riskanalysen, t.ex.
genom att pavisa effektiviteten hos &tgérder som reducerar eventuella
identifierade riskfaktorer genom Gvervakning som inriktats pa att max-
imera sannolikheten for att identifiera brister hos sadana atgirder.

Overvakning av typ B kan dven genomfdras i linder eller regioner med
kontrollerad BSE-risk efter det att det relevanta punktmalet uppnétts
genom Overvakning av typ A, for att uppritthdlla tillforlitligheten i de
insikter som erhéllits genom Gvervakningen av typ A.

I denna bilaga indelas notkreatur vid dvervakning i foljande fyra delpo-
pulationer:

a) Notkreatur som &r dldre 4n 30 ménader och uppvisar beteendefor-
andringar eller kliniska tecken som tyder pd BSE (klinisk misstanke).

(") Hypotetisk prevalens anvinds for att bestimma storleken pa en testundersokning uttryckt
i punktmal. Om den faktiska prevalensen ar hogre dn den givna hypotetiska prevalensen
ar sannolikheten hog for att undersdkningen pavisar sjukdom.
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b) Notkreatur som dr dldre &n 30 ménader och inte kan rora pa sig,
ligger ned, inte kan resa sig eller ga utan hjélp. Notkreatur som &r
dldre 4n 30 manader och som skickas till nodslakt eller med onor-
mala anmérkningar vid besiktning fore slakt (nddslakt).

c) Notkreatur som dr dldre én 30 ménader och har hittats doda eller
avlivats pa jordbruksforetaget, under transport eller pa ett slakteri
(sjalvdoda djur).

d) Notkreatur som ar édldre d&n 36 manader vid normal slakt.

2. Overvakningsstrategi

2.1 Overvakningsstrategin skall utformas sa att det kan sikerstillas att proverna
ar representativa for bestdndet i landet eller regionen, och den skall d4ven
beakta demografiska faktorer sasom produktionstyp och geografiskt lage
samt mdjlig pdverkan frén kulturellt unika uppfodningsmetoder. De meto-
der som anvidnds och de antaganden som gors skall dokumenteras vil och
dokumentationen skall arkiveras i sju &r.

2.2 Nir dvervakningsstrategin f6r BSE tillimpas skall ett land anvénda doku-
menterade uppgifter eller tillforlitliga skattningar av aldersdistributionen hos
den vuxna noétkreaturspopulationen och antalet ndtkreatur som BSE-testats
stratifierade efter dlder och delpopulation inom landet eller regionen.

3. Punktvirden och punktmal

Overvakningsprover méste uppnd punktmélen i tabell 2 beriknade utifrdn
“punktvidrdena” i tabell 1. Alla kliniskt misstinkta fall skall undersdkas
oberoende av antal punkter som uppnatts. Varje land skall provta minst
tre av de fyra delpopulationerna. Det sammanlagda antalet punkter for
prover som samlats in skall rdknas ihop under sju pa varandra foljande
ar for att nd punktmélet. Det samlade antalet punkter skall med jimna
mellanrum jimforas med punktmalet for ett land eller en region.

Tabell 1

Overvakningspunktviirden for prover som samlats in frin djur i given delpopulation och
alderskategori

Overvakning av delpopulation

Normal slakt (') Sjalvdoda djur (?) Nodslakt (%) Klinisk misstanke (*)

Alder > 1 &r och < 2 4r

0,01 | 0,2 \ 0,4 \ Ej tillamplig
Alder > 2 &r och < 4 &r (ungt vuxet djur)

0,1 | 0,2 \ 0.4 \ 260

Alder > 4 &r och < 7 &r (medeldlders vuxet djur)

0,2 | 0,9 \ 1,6 \ 750
Alder > 7 &r och < 9 &r (ildre vuxet djur)

0,1 | 0.4 \ 0,7 \ 220

Alder > 9 &r (gammalt djur)
0,0 | 0,1 \ 0,2 ‘ 45

(") Notkreatur som &r dldre 4n 36 ménader vid normal slakt.

(*) Nétkreatur som ér éldre &n 30 manader och har hittats déda eller avlivats pa jordbruksforetaget, under
transport eller pa ett slakteri (sjalvdoda djur).

(®) Nétkreatur som ar dldre 4n 30 manader och inte kan rora pa sig, ligger ned, inte kan resa sig eller gé
utan hjdlp. Notkreatur som dr dldre dn 30 méanader och som skickas till nodslakt eller med onormala
anmérkningar vid besiktning fore slakt (nddslakt).

(*) Notkreatur som ér éldre &n 30 manader och uppvisar beteendeforindringar eller kliniska tecken som
tyder pa BSE (klinisk misstanke).
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Tabell 2
Punktmal for olika populationsstorlekar av vuxna nétkreatur i ett land eller en region
Punktmal for land eller region
Populationsstorik for Yuxsa MOMISAT | Gvervakning av typ A | Overvaking av typ B
> 1000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47700
300 001-400 000 71 500 35750
200 001-300 000 47700 23 850
100 001-200 000 22 100 11 500
90 001-100 000 19 900 9950
80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4400
30 001-40 000 6 600 3300
20 001-30 000 4400 2200
10 001-20 000 2100 1050
9 001-10 000 1900 950
8 001-9 000 1 600 800
7 001-8 000 1400 700
6 001-7 000 1200 600
5001-6 000 1000 500
4 001-5 000 800 400
3001-4 000 600 300
2 001-3 000 400 200
1 001-2 000 200 100
vM31

4.  Sirskild malinriktning

Inom var och en av de ovanndmnda delpopulationerna i ett land eller en
region kan ett land rikta Gvervakning pa notkreatur som identifierats som
importerade fran lander eller regioner dir BSE pévisats och nétkreatur som
konsumerat potentiellt kontaminerat foder fran lidnder eller regioner dér
BSE pavisats.
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5. Overvakningsmodell for BSE

Ett land kan vélja att anvdnda den kompletta BSurvE-modellen eller en
alternativ metod som grundar sig pd BSurvE-modellen for att uppskatta
forekomsten/prevalensen av BSE i landet.

6.  Overvakning for att uppritthilla tillforlitligheten

Overvakningen kan reduceras till typ B sa snart det relevanta punktmalet
uppnétts och for att landet eller regionen dven i fortsittningen skall fa
behalla status som ett land med kontrollerad eller forsumbar BSE-risk
(under forutsittning att alla andra indikatorer forblir positiva). For att den
l6pande arliga overvakningen skall fortsdtta att uppfylla kraven i detta
kapitel maste den &dven i fortsdttningen omfatta minst tre av de fyra fore-
skrivna delpopulationerna. Dérutover skall samtliga notkreatur som ar kli-
niskt misstinkta for att vara smittade med BSE undersdkas oberoende av
antal punkter som uppnatts. Omfattningen pa den arliga 6vervakningen i ett
land eller en region far efter det att det erforderliga punktmalet har uppnétts
inte vara mindre 4n det antal som krdvs for en sjundedel av landets sam-
manlagda mal for 6vervakning av typ B.
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BILAGA 11

OVERVAKNINGSSYSTEM

KAPITEL A

I.  OVERVAKNING AV NOTKREATUR
1. Allmint

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

2. Overvakning av djur som slaktats for att anvindas som livsmedel

2.1 Alla notkreatur som &r dldre 4n 24 manader ska testas for BSE om de
har

— nddslaktats i enlighet med avsnitt I kapitel VI punkt 1 i bilaga III
till forordning (EG) nr 853/2004 (1), eller

— genomgatt en besiktning fore slakt med iakttagelser om olyckor,
eller allvarliga fysiologiska och funktionella stdrningar, eller tec-
ken i enlighet med avsnitt I kapitel II del B punkt 2 i bilaga I till
forordning (EG) nr 854/2004 (3).

2.2 Alla friska notkreatur dldre &n 30 ménader och som har slaktats pa
normalt sétt for att anvdndas som livsmedel ska testas for BSE.

3. Overvakning av djur som inte slaktats for att anviindas som livs-
medel

3.1. Alla notkreatur 6ver 24 manader som har dott eller avlivats, men som
inte

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

— avlivats inom ramen for en epidemi, som mul- och kl6vsjuka,
— slaktats for att anvdndas som livsmedel,
skall testas for BSE.

3.2. Medlemsstaterna far besluta att géra undantag frén bestimmelserna i
punkt 3.1 pa avldgsna omradden med lag djurtithet, ddr ingen insam-
ling av doda djur anordnas. Medlemsstater som tillimpar detta undan-
tag skall underréitta kommissionen om detta och ldmna en forteckning
over undantagna omrdden. Undantaget far inte omfatta mer dn 10 %
av notkreaturspopulationen i medlemsstaten.

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

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

5. Overvakning av andra djur

Utover den testning som avses i punkterna 2, 3 och 4 fir medlems-
staterna besluta att pa frivillig vdg ta prov av andra notkreatur som
befinner sig pa deras territorium, sérskilt om dessa djur kommer frén

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

(3 EUT L 139, 30.4.2004, s. 206.
(®) EGT L 99, 20.4.1996, s. 14.
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lander med inhemska fall av BSE, har étit foder som kan ha varit
smittat, eller har fotts av eller hirstammar fran BSE-smittade
moderdjur.

VM55
6. Atgirder efter testning

6.1 Nar ett djur som slaktats for att anvindas som livsmedel valts ut for
BSE-testning, ska kontrollmérkningen enligt avsnitt I kapitel III i bi-
laga I till forordning (EG) nr 854/2004 inte goras pé slaktkroppen av
detta djur forrdn ett negativt resultat har erhéllits fran snabbtestet.

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

6.3 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur som har testats for
BSE ska behallas under officiell dvervakning till dess att ett negativt
resultat har erhallits frdn snabbtestet, utom om de bortskaffas i enlighet
med artikel 12 a eller b i férordning (EG) nr 1069/2009, eller utom om
dess fett bearbetas i enlighet med férordning (EU) nr 142/2011 och
anvédnds i enlighet med artikel 12 e i férordning (EG) nr 1069/2009
eller anvinds for tillverkning av de framstdllda produkter som avses i
artikel 36 i den forordningen.

6.4 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur dér snabbtestet gett
positivt resultat eller om det inte gar att dra nagra sikra slutsatser, ska
bortskaffas i enlighet med artikel 12 a eller b i férordning (EG)
nr 1069/2009, utom material som behélls i samband med den registre-
ring som foreskrivs i kapitel B del III i denna bilaga och utom de
fetter som erhalls frén en sadan kropp, under forutsittning att dessa
fetter bearbetas i enlighet med forordning (EU) nr 142/2011 och an-
vinds i enlighet med artikel 12 e i forordning (EG) nr 1069/2009 eller
anvinds for tillverkning av de framstéllda produkter som avses i ar-
tikel 36 i den forordningen.

6.5 Nir snabbtestet av ett djur som slaktats for att anvidndas som livsmedel
ger positivt resultat eller om det inte gar att dra nagra sékra slutsatser,
ska atminstone den slaktkropp som omedelbart foregick den berérda
slaktkroppen och de tvd slaktkroppar som omedelbart f6ljde den péa
samma slaktband destrueras i enlighet med punkt 6.4.

Genom undantag fran forsta stycket far medlemsstaterna besluta att
destruera de ovanndmnda slaktkropparna endast om resultatet av
snabbtestet efter de kontrollundersdkningar som avses i kapitel C
punkt 3.1 b i bilaga X bekréftats vara positivt eller sadant att det
inte gér att dra nagra sdkra slutsatser.

6.6 Medlemsstaterna far géra undantag fran bestimmelserna i punkt 6.5
ndr det finns ett system i slakteriet som forhindrar kontaminering
mellan slaktkroppar.

Y M38 )
7. Oversyn av de arliga 6vervakningsprogrammen for BSE i enlighet
med artikel 6.1b

7.1 Medlemsstaternas ansokningar

Medlemsstaternas ansokningar till kommissionen om 6versyn av deras
arliga 6vervakningsprogram for BSE ska innehélla minst foljande:

a) Information om det system for arlig BSE-Overvakning som till-
lampats inom medlemsstatens territorium under den foregaende
sexarsperioden, daribland detaljerad dokumentation som visar att
de epidemiologiska kriterierna i 7.2 dr uppfyllda.

b) Information om det system for identifiering och sparbarhet av nét-
kreatur enligt artikel 6.1b tredje stycket b som tillimpats inom
medlemsstatens territorium under den foregdende sexarsperioden,
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déribland en detaljerad beskrivning av den databas som avses i
artikel 5 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1760/2000 (1).

¢) Information om de foderférbud som tillimpats inom medlemssta-
tens territorium under den foregdende sexarsperioden, daribland en
detaljerad beskrivning av verkstdllandet av det foderforbud for
produktionsdjur som avses i artikel 6.1b tredje stycket c, inklusive
provtagningsplanen samt antalet och typen av &vertridelser som
pévisats och resultaten av uppfoljningen.

d

=

En detaljerad beskrivning av forslaget till det reviderade overvak-
ningsprogrammet for BSE som omfattar det geografiska omréde
dér programmet ska genomforas och en beskrivning av de delpo-
pulationer av notkreatur som ska omfattas av det reviderade Over-
vakningsprogrammet for BSE, inklusive uppgifter om aldersgranser
och urvalsstorlekar for testning.

e) Resultatet av en omfattande riskanalys som visar att det reviderade
overvakningsprogrammet for BSE kommer att sidkerstdlla skyddet
av minniskors och djurs hilsa. Riskanalysen ska innehélla en fo-
delsekohortanalys eller andra relevanta undersdkningar som visar
att de riskreducerande atgirderna avseende TSE, déribland det fo-
derforbud som avses i artikel 6.1b tredje stycket c, har genomforts
effektivt.

7.2 Epidemiologiska kriterier

Ansdkningar om 6versyn av ett dvervakningsprogram for BSE far bara
beviljas om den berdrda medlemsstaten kan visa att foljande epide-
miologiska kriterier, utdver de krav som faststills i artikel 6.1b tredje
stycket a, b och ¢, har uppfyllts inom dess territorium:

a) Under minst sex pd varandra foljande ar efter att det program for
BSE-testning som avses i artikel 6.1b tredje stycket b har genom-
forts,

i) har den konstaterade érliga incidensen av BSE hos den vuxna
notkreaturspopulationen (6ver 24 manader) i genomsnitt mins-
kat med mer 4n 20 %, och det totala antalet BSE-smittade
notkreatur som foddes efter att gemenskapens totala foderfor-
bud for produktionsdjur i enlighet med artikel 6.1b tredje styc-
ket ¢ genomforts har inte Overstigit 5 % av det totala antalet
bekriftade BSE-fall,

eller

ii) har den konstaterade arliga incidensen av BSE hos den vuxna
notkreaturspopulationen (6ver 24 manader) genomgéende varit
lagre &n 1/100 000,

eller

iii) har det samlade antalet bekraftade BSE-fall konstant varit un-
der fem, for en medlemsstat med en vuxen nétkreaturspopula-
tion (6ver 24 manader) pa mindre dn 1 000 000 djur.

(") EGT L 204, 11.8.2000, s. 1.
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b) Efter den sexarsperiod som avses i a har det inte funnits nagra
tecken pa att den epidemiologiska situationen avseende BSE har
forsdmrats.
VY M32

II. OVERVAKNING AV FAR OCH GETTER
1.  Allmént

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

VY M50
2. Overvakning av fir och getter som slaktats for att anvindas som
livsmedel

a) I medlemsstater ddr populationen tackor och betickta tacklamm
uppgar till dver 750 000 djur ska det &rligen tas stickprover enligt
urvalsreglerna i punkt 4 pd minst 10 000 far som slaktats for att
anvindas som livsmedel.

b) I medlemsstater dér populationen getter som redan fétt killingar och
betickta getter uppgar till dver 750 000 djur ska det arligen tas
stickprover enligt urvalsreglerna i punkt 4 pa minst 10 000 getter
som slaktats for att anvindas som livsmedel.

¢) En medlemsstat kan vélja att ersétta hogst

— 50 % av sin minsta urvalsstorlek av far och getter som slaktats
for att anvdndas som livsmedel enligt leden a och b med att
testa doda far eller getter som &r dldre d4n 18 ménader i forhal-
landet ett till ett och utéver den minsta urvalsstorlek som anges
i punkt 3,

— 10 % av sin minsta urvalsstorlek enligt leden a och b med att
testa far eller getter som ar dldre d4n 18 manader och som
avlivats inom ramen for en kampanj for sjukdomsutrotning i
forhallandet ett till ett.

VYM32
3. Overvakning av far och getter som inte slaktats for att anvindas
som livsmedel

Med tillimpning av provtagningsreglerna i punkt 4 och de minsta
urvalsstorlekar som foreskrivs i tabellerna A och B skall medlems-
staterna ta prover pa far och getter som har dott eller avlivats men som
inte har

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

Tabell A

Population av tackor och betéckta

. . -
tacklamm i medlemsstaten Minsta urvalsstorlek doda fér (1)

> 750 000 10 000

100 000-750 000 1500

40 000-100 000 100 % upp till 500
< 40 000 100 % upp till 100

(') De minsta urvalsstorlekarna har faststéllts sa att man har tagit hinsyn till
farpopulationernas storlek i de enskilda medlemsstaterna, sé att de skall vara
uppnéeliga mal.




02001R0999 — SV — 01.01.2023 — 060.001 — 37

VY M32
Tabell B

Population av getter som redan fatt
killingar och getter som parat sig i Minsta urvalsstorlek doda getter (1)
medlemsstaten

> 750 000 10 000

250 000—750 000 1 500

40 000-250 000 100 % upp till 500
< 40 000 100 % upp till 100

(") De minsta urvalsstorlekarna har faststillts s& att man har tagit hdnsyn till
getpopulationernas storlek i de enskilda medlemsstaterna, s att de skall vara
uppnéeliga mal.

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

Djuren skall vara éldre &n 18 manader eller ha mer &n tvd permanenta
framtidnder som kommit fram genom tandkottet.

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

Urvalet skall utformas sd att man undviker Overrepresentation av na-
gon grupp med avseende pa ursprung, alder, ras, uppfodningsform
eller andra utmérkande drag.

De prover som tas skall vara representativa for varje region och si-
song. Flerfaldig provtagning i samma besittning skall om mojligt
undvikas. Medlemsstaterna skall inrikta sina dvervakningsprogram pa
att om mojligt TSE-testa samtliga officiellt registrerade anldggningar
med fler 4n 100 djur dir det aldrig har pévisats ndgra fall av TSE
under péd varandra foljande provtagningsar.

Medlemsstaten skall inrétta ett system for riktade eller andra kontroller
sd att djur inte undantas fran provtagning.

Medlemsstaterna far dock besluta att undanta avldgsna omraden med
lag djurtithet, dédr ingen insamling av doda djur anordnas, fran prov-
tagningen. Medlemsstater som tillimpar detta undantag skall under-
ratta kommissionen om detta och ldmna in en forteckning &ver de
avldgsna omrdden som omfattas av undantaget. Undantaget far inte
omfatta mer dn 10 % av far- och getpopulationen i den berdrda
medlemsstaten.

VM50
5. Overvakning pi anliggningar som omfattas av bekiimpnings- och
utrotningsatgiirder avseende TSE

Djur som ér éldre d&n 18 manader och som avlivats for att destrueras
enligt kapitel B del 2 punkt 2.2.1 och 2.2.2 b eller c i bilaga VII ska
testas for forekomst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 b i bilaga X pé
grundval av ett enkelt slumpmaéssigt urval enligt den urvalsstorlek
som anges i foljande tabell.

Antal djur i besittningen som ér éldre
4n 18 manader och som har avlivats Minsta urvalsstorlek
for att destruerats

70 eller farre Alla lampliga djur
80 68
90 73
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Antal djur i besittningen som ér dldre
an 18 manader och som har avlivats Minsta urvalsstorlek
for att destruerats
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 eller fler 150
YM32

6. Overvakning av andra djur
Utover de 6vervakningsprogram som faststélls i punkterna 2, 3 och 4
far medlemsstaterna besluta att pa frivillig vdg genomfora vervakning
av andra djur, sirskilt
— djur som anvénds for mejeriproduktion,

— djur som kommer fran linder med inhemska fall av TSE,

— djur som har étit foder som kan ha varit smittat,

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

7. Atgirder efter testning av fir och getter

7.1 Nar ett far eller en get som slaktats for att anvidndas som livsmedel
valts ut for TSE-testning enligt punkt 2, far kontrollmérkningen enligt
avsnitt | kapitel III i bilaga I till forordning (EG) nr 854/2004 inte
goras pa slaktkroppen av detta djur forrdn ett negativt resultat av
snabbtestet har erhallits.

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

VM55

7.3 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur som har testats ska
behallas under officiell 6vervakning till dess att ett negativt resultat har
erhallits fran snabbtestet, utom om de bortskaffas i enlighet med ar-
tikel 12 a eller b i forordning (EG) nr 1069/2009, eller utom om dess
fett bearbetas i enlighet med forordning (EU) nr 142/2011 och an-
vinds i enlighet med artikel 12 e i forordning (EG) nr 1069/2009 eller
anvinds for tillverkning av de framstéllda produkter som avses i ar-
tikel 36 i den forordningen.

7.4 Alla delar av kroppen, inklusive huden, hos djur dér snabbtestet gett
positivt resultat ska direkt bortskaffas i enlighet med artikel 12 a eller
b i forordning (EG) nr 1069/2009, utom material som behélls i sam-
band med den registrering som foreskrivs i kapitel B del III i denna
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MI.

bilaga och utom utsmilta fetter frdn en sddan kropp, under forutsitt-
ning att dessa utsmalta fetter bearbetas i enlighet med férordning (EU)
nr 142/2011 och anvénds i enlighet med artikel 12 e i forordning (EG)
nr 1069/2009 eller anvinds for tillverkning av de framstéllda produk-
ter som avses i artikel 36 i den forordningen.

8. Genotypning

8.1 Prionproteinet for kodonerna 136, 154 och 171 ska genotypbestdmmas
for varje positivt fall av TSE hos fér. Fall av TSE hos far med geno-
typer som kodar for alanin (A) pa béada allelerna vid kodon 136,
arginin (R) pad béada allelerna vid kodon 154 och arginin (R) pa
bada allelerna vid kodon 171 ska omedelbart rapporteras till kommis-
sionen. Om det positiva TSE-fallet ar ett fall av atypisk skrapie ska
dven prionproteinet for kodon 141 genotypbestimmas.

8.2 Prionproteinet for kodonerna 146 och 222 ska genotypbestdmmas for
varje positivt fall av TSE hos getter. Fall av TSE hos getter med
genotyper som kodar for serin (S) eller asparaginsyra (D) pd minst
en allel vid kodon 146 och/eller lysin (K) pa minst en allel vid kodon
222 ska omedelbart rapporteras till kommissionen.

OVERVAKNING AV HJORTDJUR
A. Tredrigt 6vervakningsprogram for chronic wasting disease (CWD)
1. Allmént

1.1 De medlemsstater som har en population av frilevande och/eller hig-
nade och/eller halvtama &lgar och/eller renar (Estland, Finland, Lett-
land, Litauen, Polen och Sverige) ska genomfora ett trearigt overvak-
ningsprogram for CWD hos hjortdjur under perioden 1 januari
2018-31 december 2020. De TSE-tester som genomfors for detta
overvakningsprogram ska dga rum mellan den 1 januari 2018 och
den 31 december 2020, medan insamlingen av prover for Gvervak-
ningsprogrammet far paborjas 2017.

1.2 Det tredriga dvervakningsprogrammet for CWD ska omfatta foljande
arter av hjortdjur:

— Fjillren (Rangifer tarandus tarandus).
— Skogsren (Rangifer tarandus fennicus).
— Alg (Alces alces).

— Radjur (Capreolus capreolus).

— Vitsvanshjort (Odocoileus virginianus).
— Kronhjort (Cervus elaphus).

1.3 Genom undantag frdn punkt 1.2 fir en medlemsstat utifran en doku-
menterad riskbeddmning som ldmnas till Europeiska kommissionen
gora ett urval av de arter som fortecknas i den punkten for det tredriga
overvakningsprogrammet for CWD.

2. Utformning av provtagning

2.1 De medlemsstater som avses i punkt 1.1 ska identifiera den priméra
urvalsenheten (PSU) som ska omfatta alla omraden dar populationer
av hjortdjur forekommer med hjélp av minst f6ljande parametrar:

a) For hdgnade hjortdjur och hjortdjur i fangenskap ska varje jord-
bruksforetag och varje anldggning dar hjortdjur halls i ett inhdgnat
omrade anses vara en PSU.
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b) For frilevande och halvtama hjortdjur ska PSU definieras geogra-
fiskt utifran foljande kriterier:

i) De omrdden dér frilevande och halvtama djur av en art som

ii)

iii)

omfattas av Gvervakningsprogrammet samlas ihop &tminstone
under en viss period av aret.

Om djur av en art inte samlas ihop: de omrdden som avgrinsas
av naturliga eller konstgjorda granser inom vilka djur av de
arter som omfattas av dvervakningsprogrammet forekommer.

De omraden inom vilka djur av de arter som omfattas av over-
vakningsprogrammet jagas och omraden som &r kopplade till
andra relevanta aktiviteter i samband med de arter som omfat-
tas av Overvakningsprogrammet.

2.2 De medlemsstater som avses i punkt 1.1 ska vilja ut hdgnade hjort-
djur, hjortdjur i fangenskap, frilevande hjortdjur och halvtama hjort-
djur for TSE-testning med hjdlp av f6ljande urvalsmetod i tva steg:

a) I det forsta steget ska dessa medlemsstater gora ett urval enligt
foljande:

i) For hdgnade hjortdjur och hjortdjur i fangenskap:

— Slumpmassigt, varvid geografisk representativitet sikerstélls,

och i relevanta fall med hinsyn tagen till relevanta riskfak-
torer som identifierats i en dokumenterad riskbeddmning
som medlemsstaten genomfort: 100 PSU som ska behandlas
under den tredrsperiod som 6vervakningsprogrammet omfat-
tar, eller

om medlemsstaten inte har kunnat identifiera 100 PSU for
hégnade hjortdjur och hjortdjur i fangenskap: alla PSU som
identifierats.

ii) For frilevande och halvtama hjortdjur:

— Slumpmissigt, varvid geografisk representativitet sékerstélls,

och i relevanta fall med hénsyn tagen till relevanta riskfak-
torer som identifierats i en dokumenterad riskbedomning
som medlemsstaten genomfort: 100 PSU som ska behandlas
under den trearsperiod som Gvervakningsprogrammet omfat-
tar, eller

om medlemsstaten inte har kunnat identifiera 100 PSU for
frilevande och halvtama hjortdjur: alla PSU som identifie-
rats.

b) I det andra steget:

i) For hdgnade hjortdjur och hjortdjur i fangenskap:

— En medlemsstat ska efter att ha valt ut 100 PSU inom varje

utvald PSU provta alla djur som tillhér de mélgrupper som
fortecknas i punkt 2.4 a under trearsperioden fram till dess
att malet pa 30 testade djur per PSU har uppnatts. Men om
det for vissa PSU inte dr mojligt att uppna maélet pa 30
testade djur under tredrsperioden pa grund av hjortdjurs-
populationens begriansade storlek, far provtagningen av
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ii)

djur som tillhoér de mélgrupper som fortecknas i punkt 2.4 a
fortsétta 1 storre PSU, dven efter det att malet pa 30 testade
djur uppnatts, i syfte att dér sd dr mojligt uppna att samman-
lagt upp till 3 000 hdgnade hjortdjur och hjortdjur i fang-
enskap ska ha testats pd nationell nivd under den trears-
period som &vervakningsprogrammet omfattar.

— En medlemsstat som har identifierat firre &n 100 PSU ska
inom vare PSU provta alla djur som tillhér de malgrupper
som fortecknas i punkt 2.4 a under tredrsperioden, i syfte att
dér sd dr mojligt uppnd att sammanlagt upp till 3 000 hig-
nade hjortdjur och hjortdjur i fangenskap ska ha testats pa
nationell niva under den trearsperiod som Gvervakningspro-
grammet omfattar.

For frilevande och halvtama hjortdjur:

— En medlemsstat ska efter att ha valt ut 100 PSU inom varje
utvald PSU provta alla djur som tillhdr de malgrupper som
fortecknas i punkt 2.4 b under tredrsperioden fram till dess
att malet pa 30 testade djur per PSU har uppnétts, i syfte att
uppna att upp till 3 000 frilevande och halvtama hjortdjur
ska ha testats pd nationell nivd under den tredrsperiod som
overvakningsprogrammet omfattar.

— En medlemsstat som har identifierat firre &n 100 PSU ska
inom vare PSU provta alla djur som tillhér de malgrupper
som fortecknas i punkt 2.4 b under tredrsperioden, i syfte att
uppnd att sammanlagt 3 000 frilevande och halvtama hjort-
djur ska ha testats pa nationell niva under den tredrsperiod
som Overvakningsprogrammet omfattar.

2.3 Alla hjortdjur ska vara ildre an 12 ménader. Aldern ska uppskattas
utifrén tandbildning, uppenbara mognadstecken eller andra tillforlitliga
upplysningar.

2.4 Hjortdjuren ska viljas ut fran foljande malgrupper:

a) For hdgnade hjortdjur och hjortdjur i fangenskap:

)

il

=

iii)

iv)

Sjdlvdoda/utslagna hdgnade hjortdjur eller hjortdjur i fang-
enskap, definierade som hégnade hjortdjur eller hjortdjur i
fangenskap som hittats doda i det inhdgnade omrade dir de
hélls, under transport eller i slakteriet, liksom hignade hjortdjur
eller hjortdjur i fingenskap som avlivats av hilso- eller alders-
skal.

Kliniska/sjuka hégnade hjortdjur eller hjortdjur i fangenskap
definierade som hédgnade hjortdjur eller hjortdjur i fingenskap
som uppvisar tecken pa onormalt beteende och/eller rorelsestor-
ningar och/eller som &r i allmént délig kondition.

Slaktade hdgnade hjortdjur som har forklarats vara otjdnliga
som livsmedel.

Slaktade hagnade hjortdjur som har forklarats vara tjanliga som
livsmedel om en medlemsstat identifierat farre dn 3 000 hég-
nade hjortdjur och hjortdjur i fangenskap fran grupperna i-iii.

b) For frilevande och halvtama hjortdjur:

i)

Sjalvdoda/utslagna frilevande eller halvtama hjortdjur, definie-
rade som hjortdjur som hittats doda i naturen liksom halvtama
hjortdjur som hittats doda eller som avlivats av hélso- eller
aldersskal.
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ii) Trafikskadade eller trafikdodade hjortdjur/hjortdjur som skadats
eller dodats av rovdjur, definierade som frilevande eller halv-
tama hjortdjur som blivit 6verkérda av vigfordon eller tag eller
som har angripits av rovdjur.

iii) Kliniska/sjuka frilevande och halvtama hjortdjur definierade
som frilevande och halvtama hjortdjur som uppvisar tecken
pa onormalt beteende och/eller rorelsestdrningar och/eller som
ar 1 allmént dalig kondition.

iv) Nedlagda frilevande hjortdjur och slaktade halvtama hjortdjur
som har forklarats vara otjanliga som livsmedel.

v) Nedlagt frilevande vilt och slaktade halvtama hjortdjur som har
forklarats vara tjdnliga som livsmedel om en medlemsstat iden-
tifierat farre dn 3 000 frilevande och halvtama hjortdjur frén
grupperna i-iv.

2.5 Vid positivt fynd av TSE hos ett hjortdjur ska det antal prover fran
hjortdjur som samlas in i den zon dér det positiva TSE-fallet hittades
okas utifrdn en bedomning av den berdrda medlemsstaten.

3. Provtagning och laboratorietestning

3.1 For varje hjortdjur som valts ut i enlighet med punkt 2 ska det tas ett
prov frén obexomradet som testas for TSE.

Om mojligt ska det dessutom tas ett prov av en av foljande vévnader i
foljande preferensordning:

a) Retrofaryngeallymfknutor.
b) Tonsiller.
¢) Andra lymfknutor i huvudet.

For snabbtestning ska en hemisektion av obex ldmnas in i férskt eller
fruset tillstind. Den resterande hemisektionen bor fixeras. Lymfknutor
och tonsiller bor fixeras niar de samlas in.

En del farsk vivnad frén varje prov ska forvaras fryst tills man fatt ett
negativt resultat, ifall en bioassay skulle krévas.

3.2 Foljande laboratoriemetod ska anvindas for Gvervakningsprogrammet
for CWD fram till dess att EU:s referenslaboratorium for TSE har
publicerat riktlinjer om testning av TSE hos hjortdjur:

a) Snabbtester:

De snabbtester som avses i kapitel C punkt 4 i bilaga X och som
anvinds for att pavisa TSE i obex hos notkreatur eller mindre
idisslare anses vara dndamalsenliga for pavisande av TSE i obex
hos hjortdjur. De snabbtester som avses i kapitel C punkt 4 i bilaga
X och som anvénds for att pavisa TSE i lymfknutor hos nétkreatur
eller mindre idisslare anses vara dndamalsenliga for pavisande av
TSE i lymfknutor hos hjortdjur. Fér screeningdndamal far med-
lemsstaterna ocksé anvdnda immunohistokemi, varvid de ska upp-
fylla kraven i en kvalifikationsprovning som anordnats av EU:s
referenslaboratorium for TSE.

b) Bekriftande tester:

=

Om det inte gdr att dra ndgra sdkra slutsatser av resultatet av
snabbtestet eller om testet ar positivt, ska provet genomgé kontroll-
undersokningar med minst en av de foljande metoderna respektive
ett av de foljande protokollen som anges i den senaste utgévan av
OIE:s (Virldsorganisationen for djurhdlsa) Manual for diagnostic
tests and vaccines for terrestrial animals:

— Immunhistokemisk metod.

— Western blotting.
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Nir en medlemsstat inte kan bekréifta ett positivt snabbtestresultat
ska ldmplig vdvnad sdndas till EU:s referenslaboratorium for be-
kriftelse.

¢) Karakterisering av isolat:

Vid positiva fynd av TSE bor ytterligare karakterisering av isolat
ske i samrdd med EU:s referenslaboratorium for TSE.

3.3 Prionproteinet ska genotypbestimmas for varje positivt fynd av TSE
hos hjortdjur.

Dessutom ska for varje hjortdjur som testats och befunnits negativt for
TSE antingen

— prionproteinet genotypbestimmas for det djur som har testats och
befunnits negativt for TSE, eller

— ett prov av védvnad, exempelvis av obex, forvaras fryst atminstone
till och med den 31 december 2021 for att mdjliggdra genotypning
om sé beslutas.

B. Annan évervakning av hjortdjur

Medlemsstaterna ska genomfora ytterligare 6vervakning av TSE hos
hjortdjur utifrdn en riskbedomning dér det kan tas hénsyn till pé-
visande av TSE hos hjortdjur i samma eller angrdnsande regioner.

Andra medlemsstater én de som ndamns i del A punkt 1.1 far pa
frivillig vdg genomf6ra dvervakning av TSE hos hjortdjur.

Niér det treariga 6vervakningsprogram som avses i del A &r avslutat far
de medlemsstater som ndmns i del A punkt 1.1 pa frivillig vig ge-
nomfora 6vervakning av TSE hos hjortdjur.

IV. OVERVAKNING AV ANDRA DJURARTER

Medlemsstaterna far pa frivillig vdg genomfora overvakning av TSE hos
andra djurarter dn notkreatur, far, getter och hjortdjur.

VM54
KAPITEL B

KRAV VAD GALLER RAPPORTERING OCH REGISTRERING
I.  KRAV SOM SKA STALLAS PA MEDLEMSSTATERNA

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

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

2. Antal misstdnka fall per djurart pa vilka laboratorieundersokningar
gors enligt artikel 12.2 och resultaten av snabbtester och bekraf-
tande tester (antal positiva och negativa), samt for notkreatur al-
dersfordelningen hos alla testade djur. Aldersfordelningen bor in-
delas pa foljande sdtt: “yngre dn 24 manader”, uppdelat pa 12-
ménadersperioder i aldrarna 24-155 manader och “dldre dn 155
manader”.

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

4. Antal notkreatur som testats inom varje delpopulation som avses i
kapitel A del I punkterna 2.1, 2.2, 3.1 och 5. Den urvalsmetod som
anvints och resultaten av snabbtesterna och de bekriftande testerna
ska anges, tillsammans med aldersfordelningen hos de testade dju-
ren, indelade enligt punkt 2.
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5. Antal far och getter och besittningar som testats inom var och en
av de delpopulationer som avses i kapitel A del II punkterna 2, 3,
5 och 6, tillsammans med den urvalsmetod som anvints samt
resultaten av snabbtesterna och de bekréiftande testerna.

6. Geografisk fordelning, inklusive ursprungslandet om det inte &r
detsamma som det rapporterande landet, for positiva fall av BSE
och skrapie. Fodelsear och, om mgjligt, fodelsemanad ska anges
for varje TSE-fall hos nétkreatur, far och getter. Fall av TSE som
ansetts vara atypiska ska anges. Nér det géller fall av skrapie ska
resultaten av primdr och sekunddr molekyldr testning i enlighet
med kapitel C punkt 3.2 c i bilaga X i forekommande fall
rapporteras.

v M61
7. Antalet stickprover och antalet bekréftade fall av TSE per art hos
andra djur dn noétkreatur, far och getter, och andra hjortdjur 4n de
som omfattas av det treariga vervakningsprogram for CWD som
avses 1 kapitel A del IILLA i denna bilaga.

v M68
8. Genotypen hos och om mojligt rasen pé alla far och getter som
befunnits positiva for TSE och som testats i enlighet med kapitel A
del II punkt 8.

v M61
9. For medlemsstater som omfattas av det treariga overvakningspro-
gram for CWD som avses i kapitel A del III.A i denna bilaga ska
den éarliga rapporten for aren 2018, 2019 och 2020 omfatta f6l-
jande:

a) Antalet prover fran hjortdjur som ldmnats for testning, angivna
enligt mélgrupp efter foljande kriterier:

— Identifikator for den priméra urvalsenheten (PSU).

— Art.

— Driftssystem: hédgnade, i féngenskap, frilevande eller
halvtama.

— Malgrupp.

— Kon.

b) Resultaten av snabbtester och bekréftande tester (antal positiva
och negativa) och, i tillimpliga fall, av ytterligare undersok-
ningar for karakterisering av isolat, vdvnad som provtagits
samt snabbtest och bekréiftande metod som anvints.

c) Geografiskt lage, inklusive ursprungslandet om det inte &r det-
samma som den rapporterande medlemsstaten, for positiva fall
av TSE.

d) Genotypen och arten av varje hjortdjur som befunnits positivt
for TSE.

e) Om det har testats genotypen for hjortdjur som testats och
befunnits negativa for TSE.
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IIL.

MI.

B. Rapporteringsperioder

Sammanstillningen av rapporter som innehaller de uppgifter som av-
ses 1 avsnitt A och som sénds till kommissionen (som i sin tur ska
sinda dem till Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet) ma-
nadsvis i det elektroniska format som &verenskommits av medlems-
staterna, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedels-
sakerhet, eller kvartalsvis da det ror sig om de uppgifter som avses i
artikel 8, far utgora den arliga rapport som krévs enligt artikel 6.4,
under forutsattning att uppgifterna uppdateras sé snart kompletterande
uppgifter blir tillgédngliga.

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS MED I UNIONENS SAMMANFAT-
TANDE RAPPORT

Unionens sammanfattning ska bestd av tabeller som for varje medlemsstat
innehéller dtminstone de uppgifter som avses i del LA.

Fran och med den 1 januari 2016 ska Europeiska myndigheten for livs-
medelssdkerhet analysera de uppgifter som avses i del I och i slutet av
november offentliggdra en sammanfattande rapport om tendenser for och
kallor till transmissibel spongiform encefalopati i unionen.

REGISTERFORING

1. Den behériga myndigheten ska registrera de uppgifter som avses i del
I.A och spara dessa i sju ar.

2. Undersokningslaboratoriet ska i sju ar spara all dokumentation som ror
testning, i synnerhet laboratoriejournaler samt, i forekommande fall,
paraffinblock och fotografier av Western blotting.
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BILAGA IV
FODER

KAPITEL I
Utvidgning av forbudet i artikel 7.1

I enlighet med artikel 7.2 ska forbudet i artikel 7.1 utvidgas till att omfatta
utfodring

a) av idisslare med dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung
och foderblandningar som innehaller dessa produkter,

VY M69
b) av andra icke-idisslande produktionsdjur dn pélsdjur med

i) bearbetat animaliskt protein,
ii) blodprodukter,
iii) hydrolyserat protein av animaliskt ursprung,
iv) dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung,
v) foder som innehaller produkterna i leden i-iv.

V M48
KAPITEL I

Undantag fran forbuden i artikel 7.1 och i kapitel I

I enlighet med det forsta stycket i artikel 7.3 ar forbuden i artikel 7.1 och i
kapitel I inte tillimpliga pa foljande:

a) Utfodring av idisslare med

i) mjolk, mjolkbaserade produkter, mjolkderivat, ramjolk och ramjélkspro-
dukter,

i) dgg och dggprodukter,
iii) kollagen och gelatin som hérrér frén andra djur 4n idisslare,
iv) hydrolyserat protein som hérrdr fran

— delar av andra djur 4n idisslare, eller

— hudar och skinn frén idisslare,

v) foderblandningar som innehéller de produkter som anges i leden i-iv
ovan.

b) Utfodring av icke-idisslande produktionsdjur med foljande foderrdvaror och
foderblandningar:

i) Hydrolyserat protein som framstéllts av delar av andra djur &n idisslare
eller av hudar och skinn frén idisslare.

ii) Fiskmj6l och foderblandningar som innehéller fiskmjol och som fram-
stélls, avyttras och anvinds i enlighet med de allménna villkoren i kapitel
III och de sérskilda villkoren i kapitel IV avsnitt A.

iii) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung och foderb-
landningar som innehaller sadana fosfater och som framstills, avyttras och
anvénds i enlighet med de allménna villkoren i kapitel III och de sérskilda
villkoren i kapitel IV avsnitt B.
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iv) Blodprodukter som héarrér fran andra djur &n idisslare och foderbland-
ningar som innehdller sddana blodprodukter och som framstills, avyttras
och anvinds i enlighet med de allménna villkoren i kapitel III och de
sérskilda villkoren i kapitel IV avsnitt C.

c¢) Utfodring av vattenbruksdjur med f6ljande foderrédvaror och foderblandningar:

c

g

~

=

~

i) Bearbetat animaliskt protein som hérrér fran andra djur én idisslare, annat
an fiskmjol och bearbetat animaliskt protein som hérrér fran odlade insek-
ter, och foderblandningar som innehaller sadant bearbetat animaliskt pro-
tein och som framstills, avyttras och anvéinds i enlighet med de allménna
kraven i kapitel III och de sdrskilda kraven i kapitel IV avsnitt D.

ii

=

Bearbetat animaliskt protein som hérrér fran odlade insekter och foderb-
landningar som innehaller sddant bearbetat animaliskt protein och som
framstélls, avyttras och anvénds i enlighet med de allménna villkoren i
kapitel IIT och de sdrskilda villkoren i kapitel IV avsnitt F.

Utfodring av icke avvanda idisslare med mjolkerséttning som innehéller fisk-
mjol och som framstills, avyttras och anvénds i enlighet med sérskilda villkor
som faststélls i kapitel IV avsnitt E.

Utfodring av produktionsdjur med foderravaror av vegetabiliskt ursprung och
foderblandningar som innehéller dessa foderravaror och &r kontaminerade med
obetydliga mingder av mikroskopiska benbalkar (spiculae) som hérror fran
otillatna djurarter. Medlemsstaterna far endast tillimpa detta undantag om de
pa forhand har genomfort en riskbeddmning som har bekréftat att risken for
djurhélsan dr forsumbar. Riskbedomningen ska ta hinsyn till dtminstone f6l-
jande:

i) Kontaminationsnivan.

if) Arten av och killan till kontamineringen.

iii) Det kontaminerade fodrets avsedda anviandning.

Utfodring av fjaderfd med f6ljande foderrdvaror och foderblandningar:

i) Bearbetat animaliskt protein som hérrér fran svin och foderblandningar
som innehaller sddant bearbetat animaliskt protein, som framstills, avyttras
och anvédnds i enlighet med de allménna villkoren i kapitel III och de
sdrskilda villkoren i kapitel IV avsnitt G.

ii) Bearbetat animaliskt protein som hérrdr fran odlade insekter och foderb-
landningar som innehaller sddant bearbetat animaliskt protein, som fram-
stills, avyttras och anvénds i enlighet med de allménna villkoren i kapitel
III och de sdrskilda villkoren i kapitel IV avsnitt F.

Utfodring av svin med f6ljande foderravaror och foderblandningar:

i) Bearbetat animaliskt protein som hérror fran fjaderfa och foderblandningar
som innehaller sddant bearbetat animaliskt protein, som framstalls, avyttras
och anvénds i enlighet med de allménna villkoren i kapitel III och de
sarskilda villkoren i kapitel IV avsnitt H.

ii) Bearbetat animaliskt protein som héarror fran odlade insekter och foderb-
landningar som innehéller sadant bearbetat animaliskt protein, som fram-
stdlls, avyttras och anvénds i enlighet med de allménna villkoren i kapitel
III och de sarskilda villkoren i kapitel IV avsnitt F.
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KAPITEL III

Allménna villkor for tilliimpningen av vissa undantag i kapitel 11

AVSNITT A

Transport och lagring av foderravaror och foderblandningar avsedda att
anviindas som foder for icke-idisslande produktionsdjur

1. Foljande produkter som dr avsedda att anvdndas som foder for
icke-idisslande produktionsdjur ska transporteras i fordon och behallare
samt lagras i lagringsutrymmen som inte anvénds for transport respektive
lagring av foder avsett for idisslare:

a) Bearbetat animaliskt protein i bulk som hérror fran andra djur dn idiss-
lare, inklusive fiskmjol, bearbetat animaliskt protein som hérrér fran od-
lade insekter, bearbetat animaliskt protein som harrér fran svin och be-
arbetat animaliskt protein som hérrér fran fjaderfs.

b) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung i bulk.

¢) Blodprodukter i bulk som hérror frén andra djur &n idisslare.

d) Foderblandningar i bulk som innehéller de foderravaror som anges i leden
a, b och c.

Uppgifter om vilken typ av produkter som transporterats eller lagrats i en
lagringsanlaggning ska hallas tillgdngliga for den behdriga myndigheten i
minst tvd ar.

2. Genom undantag fran punkt 1 far fordon, behéllare och lagringsutrymmen

som tidigare har anvénts for transport eller lagring av de produkter som
anges i den punkten dérefter anvédndas for transport eller lagring av foder
avsett for idisslare, under forutséttning att de forst rengérs for att undvika
korskontaminering, i enlighet med dokumenterade rutiner som pa férhand
godkénts av den behoriga myndigheten.

Niérhelst sddana rutiner anvdnds ska dokumenterade uppgifter om denna
anvindning hallas tillgédngliga for den behoriga myndigheten i minst tva ar.

3. Lagringsanldggningar dir foderrdvaror och foderblandningar som anges i
punkt 1 lagras i enlighet med punkt 2 ska godkdnnas av den behoriga
myndigheten pa grundval av kontroll av efterlevnaden av de krav som anges
i punkt 2.

4. Bearbetat animaliskt protein i bulk som hérrér fran svin, och foderbland-

ningar i bulk som innehéaller sddant bearbetat animaliskt protein, ska trans-
porteras i fordon och behallare samt lagras i lagringslokaler som inte anvénds
for transport respektive lagring av foder avsett for andra icke-idisslande
produktionsdjur &n vattenbruksdjur och fjaderfa.

5. Genom undantag fran punkt 4 far fordon, behéllare och lagringslokaler som
tidigare har anvénts for transport eller lagring av bearbetat animaliskt protein
i bulk som hdrrér fran svin, och foderblandningar i bulk som innehaller
sadant bearbetat animaliskt protein, ddrefter anvédndas for transport eller lag-
ring av foder avsett for andra icke-idisslande produktionsdjur &n vattenbruks-
djur och fjaderfd, under forutsittning att de forst rengérs for att undvika
korskontaminering i enlighet med dokumenterade rutiner som pé foérhand
godkénts av den behoriga myndigheten.
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Nérhelst sadana rutiner anvédnds ska dokumenterade uppgifter om denna
anvéndning hallas tillgéngliga for den behdriga myndigheten i minst tva ar.

6. Bearbetat animaliskt protein i bulk som hédrror frén fjaderfd, och foderbland-
ningar i bulk som innehaller sddant bearbetat animaliskt protein, ska trans-
porteras i fordon och behallare samt lagras i lagringslokaler som inte anvénds
for transport respektive lagring av foder avsett for andra icke-idisslande
produktionsdjur 4n vattenbruksdjur och svin.

7. Genom undantag fran punkt 6 far fordon, behallare och lagringslokaler som
tidigare har anvénts for transport eller lagring av bearbetat animaliskt protein
i bulk som hérror fran fjaderfd, och foderblandningar i bulk som innehaller
sadant bearbetat animaliskt protein, direfter anvdndas for transport eller lag-
ring av foder avsett for andra icke-idisslande produktionsdjur &n vattenbruks-
djur och svin, under forutsattning att de forst rengdrs for att undvika kors-
kontaminering i enlighet med dokumenterade rutiner som pa forhand god-
kénts av den behoriga myndigheten.

Narhelst sddana rutiner anvénds ska dokumenterade uppgifter om denna
anvindning héllas tillgdngliga for den behoériga myndigheten i minst tva &r.

8. Bearbetat animaliskt protein i bulk som hérrér fran odlade insekter, och
foderblandningar i bulk som innehaller sddant bearbetat animaliskt protein,
ska transporteras i fordon och behéllare samt lagras i lagringslokaler som inte
anvinds for transport respektive lagring av foder avsett for andra
icke-idisslande produktionsdjur &n vattenbruksdjur, fjaderfd och svin.

9. Genom undantag fran punkt 8 far fordon, behéllare och lagringslokaler som
tidigare har anvénts for transport eller lagring av bearbetat animaliskt protein
i bulk som hérror fran odlade insekter, och foderblandningar i bulk som
innehéller sadant bearbetat animaliskt protein, ddrefter anvindas for transport
eller lagring av foder avsett for andra icke-idisslande produktionsdjur &n
vattenbruksdjur, fjdderfd och svin, under forutsittning att de forst rengors
for att undvika korskontaminering i enlighet med dokumenterade rutiner som
pa forhand godkints av den behdriga myndigheten.

Niérhelst sddana rutiner anvidnds ska dokumenterade uppgifter om denna
anvindning hallas tillgédngliga for den behoriga myndigheten i minst tva ar.

10. Bearbetat animaliskt protein i bulk som hérrér frén andra djur n idisslare,
med undantag av fiskmjol och bearbetat animaliskt protein som héarror fran
fjdderfd, svin och odlade insekter, och foderblandningar i bulk som innehal-
ler sadant bearbetat animaliskt protein, ska transporteras i fordon och behal-
lare samt lagras i lagringslokaler som inte anvénds for transport respektive
lagring av foder avsett for andra icke-idisslande produktionsdjur &n
vattenbruksdjur.

11. Genom undantag fran punkt 10 fir fordon, behallare och lagringslokaler som
tidigare har anvénts for transport eller lagring av de produkter som avses i
den punkten direfter anvindas for transport eller lagring av foder avsett for
andra icke-idisslande produktionsdjur &n vattenbruksdjur, under forutsittning
att de forst rengors for att undvika korskontaminering i enlighet med doku-
menterade rutiner som péa forhand godkénts av den behdriga myndigheten.
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Nérhelst sadana rutiner anvédnds ska dokumenterade uppgifter om denna
anvéndning hallas tillgéngliga for den behdriga myndigheten i minst tva ar.

V¥ M48
AVSNITT B

Framstillning av foderblandningar avsedda att anvindas som foder fir
icke-idisslande produktionsdjur

1. Foderblandningar som ar avsedda att anvdandas som foder for icke-idisslande
produktionsdjur och som innehéller foljande foderravaror ska framstéllas i
anldggningar som inte framstéller foderblandningar for idisslare och som har
godkints av den behdriga myndigheten:

a) Fiskmjol.
b) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung.

c) Blodprodukter som hérrér fran andra djur &n idisslare.

v M69
d) Bearbetat animaliskt protein som harrér fran odlade insekter.
e) Bearbetat animaliskt protein som hérrér fran svin.
f) Bearbetat animaliskt protein som hérrér frén fjaderfa.

v M43

2. Genom undantag frén punkt 1 fir den behoériga myndigheten efter en in-
spektion pa plats tillita framstillning av foderblandningar for idisslare i
anldggningar som dven framstéller foderblandningar for icke-idisslande pro-
duktionsdjur, innehdllande de produkter som fortecknas i punkt 1 under
forutsittning att foljande villkor uppfylls:

a) Foderblandningar avsedda for idisslare ska tillverkas och under lagring,
transport och forpackning forvaras i lokaler som é&r fysiskt tskilda fran
lokaler dér foderblandningar for andra djur &n idisslare tillverkas och
forvaras.

b

=

Uppgifter om inkdp och anvéndning av de produkter som anges i punkt 1
och forséljning av foderblandningar som innehaller dessa produkter maste
hallas tillgéngliga for den behoriga myndigheten i minst fem ar.

c) Regelbunden provtagning och analys av foderblandningar avsedda for
idisslare ska ske for att kontrollera att inga otillaitna bestdndsdelar av
animaliskt ursprung forekommer; provtagningen och analysen ska ske
med hjélp av de analysmetoder for bestimning av bestandsdelar av ani-
maliskt ursprung for offentlig kontroll av foder som anges i bilaga VI till
kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 (!). Provtagnings- och ana-
lysfrekvensen ska faststéillas pad grundval av en riskbedomning som ge-
nomfors av operatdoren som en del av de rutiner som grundas pa
HACCP-principerna. Resultaten av provtagningen och analyserna ska
hallas tillgéngliga for den behdriga myndigheten i minst fem éar.

v M59
3. Genom undantag fran punkt 1 ska inget sdrskilt tillstand krdvas for hem-
mablandares framstillning av helfoder av foderblandningar som innehéller de
produkter som fortecknas i punkt 1, under forutsittning att foljande villkor

uppfylls:

a) De ska vara registrerade hos den behdriga myndigheten som producenter
av helfoder av foderblandningar som innehéller de produkter som for-
tecknas 1 punkt 1.

(") EUT L 54, 26.2.2009, s. 1.
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b) De far endast hélla andra djur 4n idisslare, och

i) om de haller fjaderfd far de inte framstélla helfoder av foderbland-
ningar som innehaller bearbetat animaliskt protein fran fjaderfs,

ii) om de héller svin far de inte framstélla helfoder av foderblandningar
som innehdller bearbetat animaliskt protein som hérrér fran svin.

VY M59
¢) Foderblandningar som innehéller fiskmjol som anvénds i framstédllningen
av helfoder far innehélla hogst 50 % raprotein.

d) Foderblandningar som innehaller dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av
animaliskt ursprung som anvéinds vid framstdllningen av helfoder far
innehalla hogst 10 % fosfor totalt.

e) Foderblandningar som innehaller blodprodukter som héarror fran andra
djur &n idisslare och som anvinds vid framstéllningen av helfoder far
innehalla hogst 50 % réprotein.

V M48
AVSNITT C

Import av foderravaror och foderblandningar avsedda att anvindas som foder
for andra icke-idisslande produktionsdjur dn pilsdjur

Innan séndningar av foljande foderravaror och foderblandningar som ar avsedda
att anvindas som foder for andra icke-idisslande produktionsdjur dn pélsdjur i
enlighet med kapitel II i denna bilaga 6vergér till fri omséttning i unionen ska
importdrerna se till att varje sdndning analyseras i enlighet med de analysmetoder
for bestimning av bestdndsdelar av animaliskt ursprung for offentlig kontroll av
foder som anges i bilaga VI till férordning (EG) nr 152/2009 for att kontrollera
att dessa inte innehéller otillatna bestandsdelar av animaliskt ursprung:

VY Mo69
a) Bearbetat animaliskt protein som héarror fran andra djur &n idisslare, inklusive
fiskmjol, bearbetat animaliskt protein som harrdr fran odlade insekter, bearbe-
tat animaliskt protein som héarrér fran svin och bearbetat animaliskt protein
som hérror fran fjaderfs.
V¥ M48

b) Blodprodukter som hérror frén andra djur &n idisslare.

¢) Foderblandningar som innehéller de foderravaror som anges i leden a och b.

AVSNITT D

Anvindning och lagring pa jordbruksfiretag av foder som dr avsett for
icke-idisslande produktionsdjur

1. Anvindning och lagring av foljande foder ska forbjudas pé jordbruksforetag
som héller produktionsdjurarter for vilka sddant foder inte dr avsett:

VY M69
- a) Bearbetat animaliskt protein som hérrér fran andra djur &n idisslare, in-
klusive fiskmjol, bearbetat animaliskt protein som hérror fran odlade in-
sekter, bearbetat animaliskt protein som hérror fran svin och bearbetat
animaliskt protein som hérrér fran fjaderfa.
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VY M56

VYM59

b) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung.

c) Blodprodukter som hérrér frdn andra djur &n idisslare.

d) Foderblandningar som innehaller de foderravaror som anges i leden a—c.

2. Genom undantag frén punkt 1 far den behdriga myndigheten tillata anvind-
ning och lagring av de foderblandningar som avses i punkt 1 d i jordbruks-
foretag som haller produktionsdjurarter for vilka foderblandningen inte é&r
avsedd, forutsatt att det pa jordbruksforetaget vidtas atgarder for att férhindra
att sadana foderblandningar ges till en djurart for vilken de inte &r avsedda.

KAPITEL IV
Sirskilda villkor for tillimpningen av undantagen i kapitel 11
AVSNITT 4

Sdrskilda villkor for framstillning och anvindning av fiskmjol och
foderblandningar som innehdller fiskmjil och ir avsedda att anvindas som
foder for andra icke-idisslande produktionsdjur dn pilsdjur

Foljande sérskilda villkor ar tillimpliga pd framstéllning och anvéndning av
fiskmjol och foderblandningar som innehaller fiskmjol och &r avsedda att anvén-
das som foder for andra icke-idisslande produktionsdjur @n pélsdjur:

a) Fiskmjolet ska framstillas i bearbetningsanldggningar som endast framstéller
produkter som héarror frén

i) vattenlevande djur, utom havslevande diggdjur,

ii) odlade ryggradslosa vattenlevande djur, utom de som omfattas av defini-
tionen av vattenlevande djur i artikel 3.1 e i direktiv 2006/88/EG, eller

iii) vanlig sjOstjdrna av arten Asterias rubens som fiskas i ett produktions-
omrade sdsom det definieras i punkt 2.5 i bilaga I till forordning (EG)
nr 853/2004 och som klassificeras i enlighet med detta.

b) Texten “Fiskmjol — fér inte anvéndas i foder for idisslare, utom icke avvanda
idisslare” ska tydligt anges i det &tf6ljande handelsdokument eller hélsointyg
som avses 1 artikel 21.2 i forordning (EG) nr 1069/2009, beroende pa vad
som dr lampligt, samt pa etiketten for fiskmjol.

Texten ”Innehéller fiskmjol — fér inte anvidndas som foder for idisslare” ska
anges tydligt pa etiketten for foderblandningar som innehéller fiskmjol av-
sedda for andra icke-idisslande produktionsdjur adn pilsdjur.

AVSNITT B

Sidrskilda villkor for anvindning av dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av

animaliskt ursprung och foderblandningar som innehdller sddana fosfater

och dr avsedda att anvindas som foder for andra icke-idisslande
produktionsdjur dn pilsdjur

a) Texten ”Dikalciumfosfat/Trikalciumfosfat av animaliskt ursprung — far inte
anvéndas i foder for idisslare” ska tydligt anges i det atfoljande handelsdoku-
ment eller hilsointyg som avses i artikel 21.2 i férordning (EG) nr 1069/2009,
beroende péa vad som &r lampligt, samt pa etiketten for dikalciumfosfat/trikal-
ciumfosfat av animaliskt ursprung.
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b) Texten “Innehéller dikalciumfosfat/trikalciumfosfat av animaliskt ursprung —
far inte anvindas som foder for idisslare” ska anges tydligt pa etiketten for
foderblandningar som innehéller dikalciumfosfat/trikalciumfosfat av anima-
liskt ursprung.

AVSNITT C

Sdrskilda villkor for framstillning och anvindning av blodprodukter som

hdrrér fran andra djur dn idisslare och foderblandningar som innehdller

sadana produkter och dr avsedda att anvindas som foder for andra
icke-idisslande produktionsdjur dn pilsdjur

Foljande sérskilda villkor ar tillimpliga pd framstéllning och anvéndning av
blodprodukter som hérrdr frdn andra djur dn idisslare och foderblandningar
som innehéller sédana produkter och &r avsedda att anvdndas som foder for andra
icke-idisslande produktionsdjur dn pélsdjur:

a) Blod avsett att anvdndas for framstéllning av blodprodukter ska harrora fran
slakterier som inte slaktar idisslare och som registrerats av den behdriga
myndigheten som slakterier som inte slaktar idisslare.

Genom undantag fran detta sérskilda villkor far den behériga myndigheten
tillata slakt av idisslare i ett slakteri som framstiller blod fran andra djur &n
idisslare avsett for framstéllning av blodprodukter for anvéndning i foder for
icke-idisslande produktionsdjur.

Ett sddant tillstind far endast ges efter det att den behoriga myndigheten
genom inspektion har konstaterat att de dtgérder som syftar till att forhindra
korskontaminering mellan blod fran idisslare och blod fran andra djur &n
idisslare &r effektiva.

Dessa atgérder ska omfatta foljande minimikrav:

i) Slakt av andra djur 4n idisslare ska utforas i linjer som é&r fysiskt atskilda
fran linjer som anvénds for slakt av idisslare.

ii) Lokaler for insamling, lagring, transport och forpackning av blod fran
andra djur 4n idisslare ska vara atskilda fran lokaler som anvénds i mot-
svarande syfte for blod fran idisslare.

iii) Regelbunden provtagning och analys av blod fran andra djur 4n idisslare
ska ske i syfte att pavisa férekomst av protein fran idisslare. Den anvinda
analysmetoden ska vara vetenskapligt validerad for detta &dndamal.
Provtagnings- och analysfrekvensen ska faststillas pa grundval av en
riskbeddmning som genomfors av operatéren som en del av de rutiner
som grundas pdA HACCP-principerna.

b) Blod avsett att anvindas for framstillning av blodprodukter for andra djur &n
idisslare ska transporteras till en bearbetningsanldggning i fordon och behal-
lare avsedda uteslutande for transport av blod frén andra djur 4n idisslare.
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Genom undantag fran detta sdrskilda villkor far fordon och behéllare som
tidigare har anvénts for transport av blod som hérrdr frén idisslare anvéndas
for transport av blod frdn andra djur &n idisslare, under forutsittning att de
forst rengors grundligt for att undvika korskontaminering, i enlighet med
dokumenterade rutiner som pa forhand godkénts av den behoériga myndighe-
ten. Narhelst sddana rutiner anvénds ska detta dokumenteras och dokumenta-
tionen héllas tillgdnglig for den behoriga myndigheten i minst tva ar.

VY M59
) Blodprodukterna ska framstéllas i bearbetningsanldggningar som enbart be-
arbetar blod fran andra djur &n idisslare och som av den behoriga myndighe-
ten registrerats som en bearbetningsanldggning som enbart bearbetar blod fran
andra djur &n idisslare.

V¥ M48
- Genom undantag fran detta sdrskilda villkor fir den behdriga myndigheten
tillita framstdllning av blodprodukter for anvéndning i foder for
icke-idisslande produktionsdjur i bearbetningsanlidggningar som bearbetar
blod fran idisslare.

Ett sddant tillstdnd far endast ges efter det att den behoriga myndigheten
genom inspektion har konstaterat att de atgérder som syftar till att férhindra
korskontaminering &r effektiva.

Dessa atgéirder ska omfatta foljande minimikrav:

i) Framstdllning av blodprodukter frén andra djur 4n idisslare ska ske i ett
slutet system som ar fysiskt atskilt fran system som anvinds for fram-
stillning av blodprodukter fran idisslare.

ii) Lokaler for insamling, lagring, transport och forpackning av ravaror i bulk
och fardiga produkter i bulk som hérrdr frén andra djur &n idisslare ska
vara atskilda fran lokaler dér ravaror i bulk och fardiga produkter i bulk
som hérrér frén idisslare forvaras.

iii) En 16pande redovisningskedja ska tillimpas mellan inkommande blod fran
idisslare respektive fran andra djur an idisslare och motsvarande
blodprodukter.

iv

~

Regelbunden provtagning och analys av blodprodukter fran andra djur dn
idisslare ska ske for att kontrollera franvaron av korskontaminering med
blodprodukter fran idisslare, i enlighet med de analysmetoder for bestim-
ning av bestdndsdelar av animaliskt ursprung for offentlig kontroll av
foder som anges i bilaga VI till forordning (EG) nr 152/2009.
Provtagnings- och analysfrekvensen ska faststillas pa grundval av en
riskbedomning som genomfors av operatéren som en del av de rutiner
som grundas pd HACCP-principerna. Resultaten av provtagningen och
analyserna ska hallas tillgdngliga for den behoriga myndigheten i minst
fem ar.

VY M59
- d) Texten ”Blodprodukter fran andra djur 4n idisslare — fér inte anvédndas i foder
for idisslare” ska tydligt anges i det atfoljande handelsdokument eller hélso-
intyg som avses i artikel 21.2 i forordning (EG) nr 1069/2009, beroende pa
vad som é&r lampligt, samt pa etiketten for blodprodukter som hérror fran
andra djur 4n idisslare.

Texten “Innehaller blodprodukter fran andra djur 4n idisslare — far inte an-
viandas som foder for idisslare” ska anges tydligt pa etiketten for foderbland-
ningar som innehaller blodprodukter som hérrér fran andra djur &n idisslare.
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AVSNITT D

Sdrskilda villkor for framstillning och anvindning av bearbetat animaliskt

protein som hirror fran andra djur dn idisslare, annat dn fiskmjol och

bearbetat animaliskt protein som hirrér fran odlade insekter, och

foderblandningar som innehdller sddant protein och som ir avsedda som
foder for vattenbruksdjur

Foljande sarskilda villkor dr tillimpliga pd framstdllning och anvédndning av
bearbetat animaliskt protein som hdrrér fran andra djur &n idisslare, annat &n
fiskmjol och bearbetat animaliskt protein som hdrrér frén odlade insekter, och
foderblandningar som innehéller sddant protein och som 4r avsedda som foder for
vattenbruksdjur:

VY Mo69
a) Animaliska biprodukter som &r avsedda att anvindas for framstéllning av det
bearbetade animaliska protein som avses i detta avsnitt ska komma fran en
eller flera av foljande anldggningar:

i) Slakterier som godkdnts i enlighet med artikel 4 i1 forordning (EG)
nr 853/2004 och som inte slaktar idisslare, och som av den behoriga
myndigheten registrerats som slakterier som inte slaktar idisslare.

ii

=

Styckningsanlaggningar som godkénts i enlighet med artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 853/2004 och som inte benar ur eller styckar kott fran
idisslare, och som av den behoériga myndigheten registrerats som styck-
ningsanldggningar som inte benar ur eller styckar kott fran idisslare.

iii) Andra anldggningar dn de som avses i led i eller ii som registrerats eller
godkints i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 853/2004 och som
inte hanterar produkter fran idisslare, och som av den behoriga myndig-
heten registrerats som anldggningar som inte hanterar produkter fran
idisslare.

iv) Godkénda anldggningar som avses i artikel 24.1 h och i) i forordning (EG)
nr 1069/2009 och som av den behoriga myndigheten registrerats som
anldggningar som endast hanterar eller lagrar animaliska biprodukter
fran andra djur &n idisslare fran de anldggningar som avses i leden i, ii
och iii.

Genom undantag fran forsta stycket leden i, ii och iii far den behoriga myn-
digheten tillata slakt av idisslare och hantering av produkter fran idisslare i de
anldggningar som avses i forsta stycket leden i, ii och iii och som framstéller
animaliska biprodukter frén andra djur &n idisslare avsedda for framstillning
av sddant bearbetat animaliskt protein som avses i detta avsnitt.

Ett sadant tillstind far endast ges efter det att den behoriga myndigheten
genom en inspektion pé plats konstaterat att de atgirder som syftar till att
forhindra korskontaminering mellan biprodukter fran idisslare och biprodukter
fran andra djur &n idisslare dr effektiva.

Dessa atgédrder ska omfatta foljande minimikrav:

1. Slakt av andra djur &n idisslare ska utforas i linjer som &r fysiskt dtskilda
fran linjer som anvénds for slakt av idisslare.

2. Produkter fran andra djur &n idisslare ska hanteras i produktionslinjer som
ar fysiskt atskilda fran dem som anvénds for hantering av produkter fran
idisslare.
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3. Lokaler for insamling, lagring, transport och forpackning av animaliska
biprodukter fran andra djur &n idisslare ska vara &tskilda fran lokaler
som anvéinds for animaliska biprodukter fran idisslare.

4. Regelbunden provtagning och analys av animaliska biprodukter fran andra
djur &n idisslare ska ske i syfte att pavisa forekomst av protein fran idiss-
lare. Den anvinda analysmetoden ska vara vetenskapligt validerad for detta
andamal. Provtagnings- och analysfrekvensen ska faststdllas pa grundval
av en riskbeddomning som genomfors av operatdoren som en del av de
rutiner som grundas pd HACCP-principerna.

V¥ M48
" b) De animaliska biprodukterna frén andra djur 4n idisslare avsedda att anviindas
for framstillning av det bearbetade animaliska protein som avses i detta
avsnitt ska transporteras till en bearbetningsanldggning i fordon och behéllare
som inte anvénds for transport av animaliska biprodukter fran idisslare.

Genom undantag frdn detta sdrskilda villkor far fordon och behéllare som
tidigare har anvénts for transport av animaliska biprodukter frén idisslare
anvindas for transport av animaliska biprodukter frdn andra djur &n idisslare,
under forutsdttning att de forst rengérs for att undvika korskontaminering i
enlighet med dokumenterade rutiner som pa foérhand godkénts av den beho-
riga myndigheten.

Narhelst sddana rutiner anvinds ska detta dokumenteras och dokumentationen
héllas tillgdnglig for den behdriga myndigheten i minst tva ar.

VY M59

- c) Det bearbetade animaliska protein som avses i detta avsnitt ska framstillas i
bearbetningsanldggningar som &r avsedda enbart for bearbetning av anima-
liska biprodukter fran andra djur &n idisslare som harrér fran de slakterier,
styckningsanldggningar eller andra anldggningar som avses i led a. Dessa
bearbetningsanléggningar ska av den behoriga myndigheten registreras som
bearbetningsanldggningar som enbart bearbetar animaliska biprodukter fran
andra djur 4n idisslare.

V¥ M48
- Genom undantag fran detta sédrskilda villkor far den behdriga myndigheten
tillita framstillning av det bearbetade animaliskt protein som avses i detta
avsnitt 1 bearbetningsanldggningar dér animaliska biprodukter fran idisslare
bearbetas.

Ett sddant tillstdind far endast ges efter det att den behdriga myndigheten
genom en inspektion har konstaterat att de atgirder som syftar till att for-
hindra korskontaminering mellan bearbetat animaliskt protein fran idisslare
och bearbetat animaliskt protein fran andra djur &n idisslare dr effektiva.

Dessa atgérder ska omfatta foljande minimikrav:

i) Framstillning av bearbetat animaliskt protein fran idisslare ska ske i ett
slutet system som halls fysiskt atskilt fran system som anvinds for fram-
stillning av det bearbetade animaliska protein som avses i detta avsnitt.

ii) Animaliska biprodukter fran idisslare ska under lagring och transport
forvaras i lokaler som &r fysiskt atskilda frén lokaler dar animaliska bi-
produkter fran andra djur 4n idisslare forvaras.
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V¥ M48

iii) Bearbetat animaliskt protein frén idisslare ska under lagring och forpack-
ning forvaras i lokaler som &ar fysiskt dtskilda frén lokaler dar fardiga
produkter som hérror fran andra djur &n idisslare forvaras.

iv) Regelbunden provtagning och analys av det bearbetade animaliska protein
som avses i detta avsnitt ska ske for att kontrollera franvaron av kors-
kontaminering med bearbetat animaliskt protein fran idisslare, i enlighet
med de analysmetoder for bestdimning av bestdndsdelar av animaliskt
ursprung for offentlig kontroll av foder som anges i bilaga VI till
forordning (EG) nr 152/2009. Provtagnings- och analysfrekvensen ska
faststillas pa grundval av en riskbedomning som genomfors av operatdren
som en del av de rutiner som grundas pA HACCP-principerna. Resultaten
av provtagningen och analyserna ska héllas tillgingliga for den behériga
myndigheten i minst fem é&r.

d) Foderblandningar som innehéller sddant bearbetat animaliskt protein som av-
ses 1 detta avsnitt ska framstéllas i anldggningar som har godkénts for detta
dandamal av den behoriga myndigheten och som &r avsedda enbart for fram-
stillning av foder for vattenbruksdjur.

Oavsett vad som sagts i det sdrskilda villkoret géller foljande:

i) Framstillningen av foderblandningar for vattenbruksdjur som innehéaller
det bearbetade animaliska protein som avses i detta avsnitt i anldggningar
som dven framstiller foderblandningar for andra produktionsdjur &n péls-
djur, far tilldtas av den behdriga myndigheten efter en inspektion pé plats,
under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— Foderblandningar avsedda for idisslare ska tillverkas och under lagring,
transport och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt atskilda fran
lokaler dar foderblandningar for andra djur dn idisslare tillverkas och
forvaras.

— Foderblandningar for vattenbruksdjur ska tillverkas och under lagring,
transport och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt atskilda fran
lokaler dar foderblandningar for andra icke-idisslande djur tillverkas
och forvaras.

— Uppgifter om inkép och anvindning av det bearbetade animaliska
protein som anges i detta avsnitt och forséljning av foderblandningar
som innehéller sddant protein maste héllas tillgdngliga for den behdriga
myndigheten i minst fem é&r.

— Regelbunden provtagning och analys av foderblandningar avsedda for
produktionsdjur andra dn idisslare ska ske for att kontrollera att inga
otillatna bestandsdelar av animaliskt ursprung forekommer, i enlighet
med de analysmetoder for bestimning av bestdndsdelar av animaliskt
ursprung for offentlig kontroll av foder som anges i bilaga VI till
forordning (EG) nr 152/2009. Provtagnings- och analysfrekvensen
ska faststdllas pad grundval av en riskbedomning som genomfors av
operatoren som en del av de rutiner som grundas pé
HACCP-principerna. Resultaten ska hallas tillgingliga for den beho-
riga myndigheten i minst fem ar.
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if) For hemmablandare som uppfyller foljande villkor krivs det inget sdrskilt
tillstand for framstéllning av helfoder av foderblandningar som innehaller
det bearbetade animaliska protein som avses i detta avsnitt:

— De har av den behoriga myndigheten registrerats som hemmablandare
som framstéller helfoder av foderblandningar som innehaller bearbetat
animaliskt protein som hérrér fran andra djur an idisslare, annat &n
fiskmjol och bearbetat animaliskt protein som hérrdr fran odlade
insekter.

— De far endast hélla vattenbruksdjur.

— Foderblandningar som innehéller det bearbetade animaliska protein
som avses i detta avsnitt och som anvénds i framstillningen av dessa
far innehalla hogst 50 % raprotein.

e) Det handelsdokument eller hélsointyg som avses i artikel 21.2 i forord-
ning (EG) nr 1069/2009, beroende pa vad som &r ldmpligt, och som atfoljer
det bearbetade animaliska protein som anges i detta avsnitt och etiketten for
detta ska vara tydligt mérkta med texten: “Bearbetat animaliskt protein fran
andra djur &n idisslare — far inte anvédndas i foder for produktionsdjur utom
vattenbruksdjur och pélsdjur”.

Foljande ska anges tydligt pa etiketten for foderblandningar som innehéller
det bearbetade animaliska protein som avses i detta avsnitt:

“Innehaller bearbetat animaliskt protein frdn andra djur 4n idisslare — far inte
anvindas som foder for produktionsdjur utom vattenbruksdjur och pélsdjur”.

V¥ M48
AVSNITT E

Sdrskilda  villkor  for framstillning, avyttring och anvindning av
mjolkersittning som innehdller fiskmjol som foder for icke avvanda idisslare

Foljande sérskilda villkor &r tillimpliga for framstéllning, avyttring och anvénd-
ning av mjolkersittning som innehéller fiskmjol som foder for icke avvanda
idisslande produktionsdjur:

VY M56
a) Fiskmjol som anvdnds i mjolkersdttning ska framstillas i bearbetningsanldgg-
ningar som endast framstiller produkter som hérrér frén

i) vattenlevande djur, utom havslevande déggdjur,

il) odlade ryggradslosa vattenlevande djur, utom de som omfattas av defini-
tionen av vattenlevande djur i artikel 3.1 e i direktiv 2006/88/EG, eller

iii) vanlig sjostjdrna av arten Asterias rubens som fiskas i ett produktions-
omrade sdsom det definieras i punkt 2.5 i bilaga I till forordning (EG)
nr 853/2004 och som klassificeras i enlighet med detta.

Fiskmjol som anvinds i mjolkerséttning ska folja de allmédnna villkoren i
kapitel III.

VY M59
b

~

Texten “Fiskmjol — far inte anvéindas i foder for idisslare, utom icke avvanda
idisslare” ska tydligt anges i det atfoljande handelsdokument eller hilsointyg
som avses i artikel 21.2 i forordning (EG) nr 1069/2009, beroende pa vad
som #r lampligt, samt pé etiketten for fiskmjol som ar avsett att anvéndas i
mjolkerséttning.
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¢) Anvindning av fiskmjol for icke avvanda idisslande produktionsdjur far en-
dast tilldtas for framstdllning av mjolkerséttning i torr form som ges utspadd i
en given mingd vitska till icke avvanda idisslande djur som tilldgg till eller
ersittning for rdmjolk innan avvéinjningen har avslutats.

d

=

Mjolkerséttning som innehaller fiskmjol och &r avsedd for icke avvanda idiss-
lande produktionsdjur ska framstéllas i anldggningar som inte framstiller
andra foderblandningar for idisslare och som har godkénts for detta d&ndamal
av den behdriga myndigheten.

Genom undantag fran det sérskilda villkoret far den behdriga myndigheten
efter en inspektion pé plats tillata framstillning av andra foderblandningar for
idisslare i anldggningar som &ven framstéiller mjolkersattning som innehéller
fiskmjol avsedd for icke avvanda idisslande produktionsdjur, under forutsatt-
ning att foljande villkor uppfylls:

i) Andra foderblandningar avsedda for idisslare ska under lagring, transport
och forpackning forvaras i lokaler som é&r fysiskt atskilda fran lokaler som
anvinds for fiskmjol i bulkform och mjolkersittning som innehéller fisk-
m;jol i bulkform.

ii) Andra foderblandningar avsedda for idisslare ska tillverkas i lokaler som
ar fysiskt atskilda frén lokaler dir mjolkersdttning som innehéller fiskmjol
tillverkas.

iii) Uppgifter om inkdp och anvéndning av fiskmjol och om forséljning av
mjolkerséttning som innehéller fiskmjol maste hallas tillgdngliga for den
behoriga myndigheten i minst fem é&r.

iv

~

Regelbunden provtagning och analys av ovriga foderblandningar avsedda
for idisslare ska ske for att kontrollera att inga otillatna bestdndsdelar av
animaliskt ursprung forekommer, i enlighet med de analysmetoder for
bestdmning av bestandsdelar av animaliskt ursprung for kontroll av foder
som anges i bilaga VI till forordning (EG) nr 152/2009. Provtagnings- och
analysfrekvensen ska faststillas pad grundval av en riskbedomning som
genomfors av operatdren som en del av de rutiner som grundas péd
HACCP-principerna. Resultaten ska hallas tillgdngliga for den behoriga
myndigheten i minst fem ar.

e) Innan sdndningar av importerad mjolkerséittning som innehaller fiskm;jol Gver-
gar till fri omséttning i unionen ska importorerna se till att varje sdndning
analyseras i enlighet med analysmetoder for bestdimning av bestandsdelar av
animaliskt ursprung for kontroll av foder som anges i bilaga VI till
forordning (EG) nr 152/2009 for att kontrollera att dessa inte innehaller otill-
latna bestandsdelar av animaliskt ursprung.

f) Etiketten for mjolkerséttning som innehaller fiskmjol avsedd for icke avvanda
idisslande produktionsdjur ska vara tydligt mérkt med texten “Innehéller fisk-
mjol — far inte anviandas som foder for idisslare, utom icke avvanda idisslare”.

~

Mjolkerséttning i bulkform som innehéller fiskmj6l och &r avsedd for icke
avvanda idisslande produktionsdjur ska transporteras i fordon och behéllare
samt lagras i lagringsutrymmen som inte anvénds for transport respektive
lagring av annat foder for idisslare.

g
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Genom undantag frén detta sérskilda villkor far fordon, behéllare och lag-
ringsutrymmen som dérefter kommer att anvdndas for transport eller lagring
av annat foder i bulkform avsett for idisslare anvéndas for transport eller
lagring av mjolkersittning i bulkform som innehaller fiskmjol och ar avsedd
for icke avvanda idisslande produktionsdjur, under forutsdttning att de forst
rengors grundligt for att undvika korskontaminering, i enlighet med dokumen-
terade rutiner som péd forhand godkénts av den behdriga myndigheten. Nér-
helst sddana rutiner anvénds ska dokumenterade uppgifter om denna anvénd-
ning hallas tillgéngliga for den behoriga myndigheten i minst tva ar.

h

=

Pa jordbruksforetag dér idisslare halls ska atgérder vidtas pd stillet for att
forhindra att mjolkersdttning som innehaller fiskmjol ges som foder till andra
idisslare &n icke avvanda idisslare. Den behoériga myndigheten ska uppritta en
forteckning 6ver jordbruksforetag dir mjolkersittning som innehéller fiskmjol
anvéinds genom ett system for forhandsanmaélan fran jordbruksforetaget eller
ett liknande system som sékerstiller att foreteckningen Overensstimmer med
detta sarskilda villkor.

VY Mé69
AVSNITT F

Sidrskilda villkor for framstillning och anvindning av bearbetat animaliskt

protein som hdrrér fran odlade insekter, och foderblandningar som

innehdller sddant protein, avsett som foder for vattenbruksdjur, fjiderfi och
svin

Foljande sérskilda villkor &r tillimpliga pé framstallning och anvindning av
bearbetat animaliskt protein som harrdr fran odlade insekter, och foderbland-
ningar som innehaller sddant bearbetat animaliskt protein, avsett som foder for
vattenbruksdjur, fjaderfd och svin:

a) Bearbetat animaliskt protein som héarroér fran odlade insekter ska framstéillas

i) 1 bearbetningsanldggningar som godkénts i enlighet med artikel 24.1 a i
forordning (EG) nr 1069/2009, avsedda enbart for framstéllning av pro-
dukter som hérror fran odlade insekter,

i) 1 enlighet med kraven i kapitel II avsnitt 1 i bilaga X till férordning (EU)
nr 142/2011.

Genom undantag fran villkoret i forsta stycket led i far den behériga myn-
digheten tilldta framstillning av bearbetat animaliskt protein som hérrér fran
odlade insekter i bearbetningsanldggningar som bearbetar biprodukter fran
andra arter.

Ett sadant tillstind far endast ges efter det att den behoriga myndigheten
genom en inspektion har konstaterat att de atgérder som syftar till att for-
hindra korskontaminering mellan bearbetat animaliskt protein som hérrér frén
odlade insekter och bearbetat animaliskt protein frdn andra produktionsdjur &r
effektiva.

Dessa atgérder ska omfatta foljande minimikrav:

— Framstillning av bearbetat animaliskt protein som hdrror fran idisslare
eller andra icke-idisslande djur &n insekter ska ske i ett slutet system
som halls fysiskt atskilt fran det system som anvéinds for framstéllning
av bearbetat animaliskt protein som harrdr frén odlade insekter.
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— Animaliska biprodukter som hédrrér frén idisslare eller andra
icke-idisslande djur &n insekter ska under lagring och transport forvaras
i lokaler som é&r fysiskt étskilda fran lokaler dir animaliska biprodukter
som hérror fran odlade insekter forvaras.

— Bearbetat animaliskt protein som hérrdr frdn idisslare eller andra
icke-idisslande djur &n insekter ska under lagring och forpackning forvaras
i lokaler som é&r fysiskt tskilda fran lokaler dir fardiga produkter som
hérrdr fran odlade insekter forvaras.

— Regelbunden provtagning och analys av det bearbetade animaliska protein
som hédrrdr fran odlade insekter ska ske for att kontrollera frdnvaron av
korskontaminering med bearbetat animaliskt protein som hérrér fran idiss-
lare eller andra icke-idisslande djur, i enlighet med de analysmetoder for
bestdmning av bestdndsdelar av animaliskt ursprung for kontroll av foder
som anges i bilaga VI till forordning (EG) nr 152/2009. Provtagnings- och
analysfrekvensen ska faststdllas pa grundval av en riskbedomning som
genomfors av operatdoren som en del av de rutiner som grundas pa
HACCP-principerna. Resultaten av provtagningen och analyserna ska hal-
las tillgdngliga for den behdriga myndigheten i minst fem 4r.

b) Foderblandningar som innehéller bearbetat animaliskt protein som héarror frén
odlade insekter ska framstéllas i anldggningar som

i) har godkénts for detta dndamél av den behdriga myndigheten,

ii) dr avsedda for framstillning av foder for vattenbruksdjur, fjaderfa eller
svin.

Genom undantag frdn forsta stycket led i, kridvs det inget sérskilt tillstdnd for
framstéllning av helfoder av foderblandningar som innehaller bearbetat ani-
maliskt protein som hérror fran odlade insekter for hemmablandare som upp-
fyller foljande villkor:

— De har av den behodriga myndigheten registrerats som producenter av
helfoder av foderblandningar som innehéller bearbetat animaliskt protein
som hérrdr frén odlade insekter.

— De haller inte andra produktionsdjur enligt definitionen i artikel 3.6 a i
forordning (EG) nr 1069/2009 &n vattenbruksdjur, fjaderfd, svin eller pals-
djur.

— De foderblandningar som innehaller bearbetat animaliskt protein som har-
ror frén odlade insekter och som de anvénder for framstillningen innehal-
ler mindre &n 50 % réaprotein.

Genom undantag fran forsta stycket led ii, far den behoriga myndigheten efter
en inspektion pa plats tilldta framstéllningen av foderblandningar som inne-
héller bearbetat animaliskt protein som hérror fran odlade insekter och som ar
avsedda for vattenbruksdjur, fjaderfd eller svin i anldggningar som &dven fram-
stiller foderblandningar for andra produktionsdjur, utom palsdjur, under for-
utséttning att foljande villkor ar uppfyllda:

— Foderblandningar avsedda for idisslare ska tillverkas och under lagring,
transport och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt étskilda fran
lokaler dar foderblandningar for andra djur &n idisslare tillverkas och
forvaras.
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— Foderblandningar avsedda for vattenbruksdjur, fjaderfd eller svin ska till-
verkas och under lagring, transport och forpackning forvaras i lokaler som
ar fysiskt atskilda fran lokaler déar foderblandningar for andra
icke-idisslande djur tillverkas och forvaras.

— Uppgifter om inkép och anviandning av bearbetat animaliskt protein som
hérrdr fran odlade insekter och forsdljning av foderblandningar som in-
nehéller sadant protein ska héllas tillgédngliga for den behoriga myndighe-
ten i minst fem ar.

— Regelbunden provtagning och analys av foderblandningar avsedda for
andra produktionsdjur dn vattenbruksdjur, fjaderfd och svin ska ske for
att kontrollera att inga otillatna bestandsdelar av animaliskt ursprung fore-
kommer, i enlighet med de analysmetoder for bestdimning av bestandsdelar
av animaliskt ursprung for kontroll av foder som anges i bilaga VI till
forordning (EG) nr 152/2009. Provtagnings- och analysfrekvensen ska
faststéllas pa grundval av en riskbedomning som genomfors av operatoren
som en del av de rutiner som grundas pA HACCP-principerna. Resultaten
ska hallas tillgéngliga for den behoriga myndigheten i minst fem é&r.

c) Det handelsdokument eller, i forekommande fall, det halsointyg som atfoljer
bearbetat animaliskt protein som hérrdr fran odlade insekter i enlighet med
artikel 21.2 i forordning (EG) nr 1069/2009, etiketten for bearbetat animaliskt
protein som hérrdr fran odlade insekter och etiketten for foderblandningar som
innehdller bearbetat animaliskt protein som hérrér frdn odlade insekter ska
vara tydligt mérkta i enlighet med kapitel V avsnitt G i denna bilaga.

AVSNITT G

Sdrskilda villkor for framstillning och anvindning av bearbetat animaliskt
protein som hdrror fran svin, och foderblandningar som innehdller sadant
protein, avsett som foder for fjiderfi

Foljande sarskilda villkor dr tillimpliga pd framstdllning och anvédndning av
bearbetat animaliskt protein som hérrdr fradn svin, och foderblandningar som
innehaller sddant protein, avsett som foder for fjaderfd (bearbetat animaliskt
protein som hdrrér fran svin):

a) Animaliska biprodukter som dr avsedda att anvédndas for framstillning av
bearbetat animaliskt protein som hérror fran svin ska komma frén en eller
flera av f6ljande anldggningar:

i) Slakterier som godkénts i enlighet med artikel 4 i1 forordning (EG)
nr 853/2004 och som inte slaktar idisslare och fjdderfd, och som av den
behodriga myndigheten registrerats som slakterier som inte slaktar idisslare
och fjaderfa.

ii

=

Styckningsanldggningar som godkénts i enlighet med artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 853/2004 och som inte benar ur eller styckar kott fran
idisslare och fjaderfd, och som av den behoriga myndigheten registrerats
som styckningsanldggningar som inte benar ur eller styckar kott fran
idisslare och fjaderfa.
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iii) Andra anldggningar dn de som avses i led i eller ii som registrerats eller
godkénts i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 853/2004 och som
inte hanterar produkter fran idisslare och fjaderfd, och som av den beho-
riga myndigheten registrerats som anldggningar som inte hanterar produk-
ter fran idisslare och fjaderfa.

iv) Godkénda anlaggningar som avses i artikel 24.1 h och i) i férordning (EG)
nr 1069/2009 och som av den behoriga myndigheten registrerats som
anldggningar som endast hanterar eller lagrar animaliska biprodukter
fran andra djur &n idisslare frdn de anldggningar som avses i leden i, ii
och iii.

Genom undantag fran forsta stycket leden i, ii och iii far den behoriga myn-
digheten tillata slakt av idisslare eller fjaderfa och hantering av produkter fran
idisslare eller fjaderfa i de anldggningar som avses i forsta stycket leden i, ii
och iii och som framstdller animaliska biprodukter fran svin avsedda for
framstillning av bearbetat animaliskt protein som héarror frén svin.

Ett sddant tillstdind far endast ges efter det att den behdriga myndigheten
genom en inspektion pa plats konstaterat att de atgarder som syftar till att
forhindra korskontaminering mellan biprodukter fran idisslare eller fjaderfd
och biprodukter fran svin ar effektiva.

Dessa atgérder ska omfatta foljande minimikrav:

1. Slakt av svin ska utforas i linjer som é&r fysiskt atskilda frén linjer som
anvinds for slakt av idisslare eller fjaderf.

2. Produkter fran svin ska hanteras i produktionslinjer som ar fysiskt dtskilda
frain dem som anvinds for hantering av produkter fran idisslare eller fja-
derfa.

3. Lokaler for insamling, lagring, transport och forpackning av animaliska
biprodukter fran svin ska vara étskilda fran lokaler som anvéinds for ani-
maliska biprodukter fran idisslare eller fjaderfa.

4. Regelbunden provtagning och analys av animaliska biprodukter fran svin
ska ske i syfte att pdvisa forekomst av protein fran idisslare eller fjaderfa.
Den anvinda analysmetoden ska vara vetenskapligt validerad for detta
andamal. Provtagnings- och analysfrekvensen ska faststdllas pa grundval
av en riskbedomning som genomfors av operatoren som en del av de
rutiner som grundas pd HACCP-principerna.

b

~

De animaliska biprodukterna frén svin avsedda att anvéndas for framstéllning
av bearbetat animaliskt protein som hédrrdr fran svin ska transporteras till en
bearbetningsanldggning i fordon och behallare som inte anvéinds for transport
av animaliska biprodukter fran idisslare eller fjaderfa.

Genom undantag fran forsta stycket far de transporteras i fordon och behéllare
som tidigare har anvénts for transport av animaliska biprodukter frén idisslare
eller fjaderfd, under forutséttning att dessa fordon och behéllare forst rengors
for att undvika korskontaminering i enlighet med dokumenterade rutiner som
pa forhand godkénts av den behodriga myndigheten.

Nirhelst sddana rutiner anvinds ska dokumenterade uppgifter om denna an-
vandning héllas tillgdngliga for den behdriga myndigheten i minst tva ar.
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c) Bearbetat animaliskt protein som hérrér fran svin ska framstéillas i bearbet-
ningsanldggningar som

i) ar avsedda for bearbetning av biprodukter fran slakterier, stycknings-
anldggningar eller andra anldggningar som avses i led a,

i) har registrerats av den behdriga myndigheten som anldggningar som inte
bearbetar biprodukter frén idisslare eller fjaderfa.

Genom undantag frén forsta stycket led ii far den behoriga myndigheten tillata
framstillning av bearbetat animaliskt protein som hérrér fran svin i bearbet-
ningsanldggningar som bearbetar biprodukter fran idisslare eller fjaderfa.

Ett sadant tillstind far endast ges efter det att den behodriga myndigheten
genom en inspektion har konstaterat att de atgirder som syftar till att for-
hindra korskontaminering mellan bearbetat animaliskt protein som hérrér fran
idisslare eller fjaderfa och bearbetat animaliskt protein som hérrér frén svin ar
effektiva.

Dessa atgérder ska omfatta foljande minimikrav:

1. Framstillning av bearbetat animaliskt protein som hérror fran idisslare eller
fjaderfd ska ske i ett slutet system som halls fysiskt atskilt fran det system
som anvéinds for framstéllning av bearbetat animaliskt protein som héarror
fran svin.

2. Animaliska biprodukter fran idisslare och fjaderfa ska under lagring och
transport forvaras i lokaler som é&r fysiskt atskilda fran lokaler dér anima-
liska biprodukter frén svin forvaras.

3. Bearbetat animaliskt protein fran idisslare eller fjaderfd ska under lagring
och forpackning forvaras i lokaler som édr fysiskt étskilda fran lokaler dér
fardiga produkter som hérror fran svin forvaras.

4. Regelbunden provtagning och analys av bearbetat animaliskt protein som
hérror fran svin ska ske for att kontrollera franvaron av korskontaminering
med bearbetat animaliskt protein fran idisslare eller fjaderfa, i enlighet med
de analysmetoder for bestdmning av bestdndsdelar av animaliskt ursprung
for kontroll av foder som anges i bilaga VI till forordning (EG)
nr 152/2009. Provtagnings- och analysfrekvensen ska faststdllas pa grund-
val av en riskbedomning som genomfors av operatéren som en del av de
rutiner som grundas pa HACCP-principerna. Resultaten av provtagningen
och analyserna ska hallas tillgdngliga for den behoriga myndigheten i
minst fem &r.

d

=

Foderblandningar som innehaller bearbetat animaliskt protein som hérrér fran
svin ska framstéllas i anldggningar som

i) har godkénts for detta dndamal av den behdriga myndigheten,

i) uteslutande &r avsedda for framstéllning av foder for fjaderfad, vattenbruks-
djur eller pélsdjur.

Genom undantag fran forsta stycket led i krévs det inget sérskilt tillstind for
framstéllning av helfoder av foderblandningar som innehaller bearbetat ani-
maliskt protein som hérrdr frén svin fér hemmablandare som uppfyller fol-
jande villkor:

— De har av den behériga myndigheten registrerats som producenter av
helfoder av foderblandningar som innehéller bearbetat animaliskt protein
som hérror frén svin.
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— De haller inte andra produktionsdjur enligt definitionen i artikel 3.6 a i
forordning (EG) nr 1069/2009 an fjaderfd, vattenbruksdjur eller palsdjur.

— De foderblandningar som innehaller bearbetat animaliskt protein som hér-
ror fran svin och som de anvinder for framstéllningen innehéller mindre
an 50 % raprotein.

Genom undantag fran forsta stycket led ii, far den behériga myndigheten efter
en inspektion pé plats tillata framstillningen av foderblandningar for fjaderfa
som innehaller bearbetat animaliskt protein som hdrrér fran svin i anldgg-
ningar som dven framstiller foderblandningar for andra produktionsdjur &n
vattenbruksdjur och pélsdjur, under forutsittning att foljande villkor &r

uppfyllda:

— Foderblandningar avsedda for idisslare ska tillverkas och under lagring,
transport och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt étskilda fran
lokaler dér foderblandningar for andra djur &n idisslare tillverkas och
forvaras.

— Foderblandningar avsedda for svin ska tillverkas och under lagring, trans-
port och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt atskilda fran lokaler
dér foderblandningar for andra icke-idisslande djur tillverkas och forvaras.

— Uppgifter om inkdp och anvédndning av bearbetat animaliskt protein som
hérrdr frén svin och forséljning av foderblandningar som innehaller sddant
protein ska hallas tillgdngliga for den behdriga myndigheten i minst fem
ar.

— Regelbunden provtagning och analys av foderblandningar avsedda for
andra produktionsdjur dn fjaderfd, vattenbruksdjur och pélsdjur ska ske
for att kontrollera att inga otilldtna bestdndsdelar av animaliskt ursprung
forekommer, i enlighet med de analysmetoder for bestdmning av bestands-
delar av animaliskt ursprung for kontroll av foder som anges i bilaga VI
till férordning (EG) nr 152/2009. Provtagnings- och analysfrekvensen ska
faststéllas pa grundval av en riskbedomning som genomfors av operatoren
som en del av de rutiner som grundas pda HACCP-principerna. Resultaten
ska héllas tillgdngliga for den behdriga myndigheten i minst fem ar.

e) Det handelsdokument eller, i féorekommande fall, det hélsointyg som atfoljer
bearbetat animaliskt protein som hérrér fran svin i enlighet med artikel 21.2 i
forordning (EG) nr 1069/2009, etiketten for bearbetat animaliskt protein som
hérror fran svin och etiketten for foderblandningar som innehéller bearbetat
animaliskt protein som hérrér frdn svin ska vara tydligt méarkta i enlighet med
kapitel V avsnitt G i denna bilaga.

AVSNITT H

Sdrskilda villkor for framstillning och anvindning av bearbetat animaliskt
protein som hdrrér frin fjiderfd, och foderblandningar som innehdller
sddant protein, avsett som foder for svin

Foljande sérskilda villkor &r tillimpliga pé framstillning och anvindning av
bearbetat animaliskt protein som hérror fran fjaderfd, och foderblandningar som
innehéller sadant protein, avsett som foder for svin (bearbetat animaliskt protein
som hdrror fran fjdderfd):
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a) Animaliska biprodukter som &r avsedda att anvindas for framstéllning av
bearbetat animaliskt protein som hérror fran fjaderfd ska komma fran en eller
flera av foljande anldggningar:

i) Slakterier som godkints i enlighet med artikel 4 i forordning (EG)
nr 853/2004 och som inte slaktar idisslare och svin, och som av den
behoriga myndigheten registrerats som slakterier som inte slaktar idisslare
och svin.

il

=

Styckningsanldggningar som godkénts i enlighet med artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 853/2004 och som inte benar ur eller styckar kott fran
idisslare och svin, och som av den behdriga myndigheten registrerats
som styckningsanldggningar som inte benar ur eller styckar kott fran
idisslare och svin.

iii) Andra anldggningar 4n de som avses i led i eller ii som registrerats eller
godkints i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 853/2004 och som
inte hanterar produkter fran idisslare och svin, och som av den behoriga
myndigheten registrerats som anldggningar som inte hanterar produkter
fran idisslare och svin.

iv) Godkénda anldggningar som avses i artikel 24.1 h och i) i férordning (EG)
nr 1069/2009 och som av den behoriga myndigheten registrerats som
anldggningar som endast hanterar eller lagrar animaliska biprodukter
fran andra djur &n idisslare frén de anldggningar som avses i leden i, ii
och iii.

Genom undantag fran forsta stycket leden i, ii och iii far den behoriga myn-
digheten tillata slakt av idisslare eller svin och hantering av produkter fran
idisslare eller svin i de anldggningar som avses i forsta stycket leden i, ii och
iii och som framstiller animaliska biprodukter fran fjaderfa avsedda for fram-
stillning av bearbetat animaliskt protein som hérrér fran fjaderfs.

Ett sadant tillstind far endast ges efter det att den behdriga myndigheten
genom en inspektion pa plats konstaterat att de atgdrder som syftar till att
forhindra korskontaminering mellan biprodukter fran idisslare eller svin och
biprodukter fran fjdderfd ar effektiva.

Dessa atgérder ska omfatta foljande minimikrav:

1. Slakt av fjdderfd ska utforas i linjer som &r fysiskt étskilda fran linjer som
anvinds for slakt av idisslare eller svin.

2. Produkter frén fjadderfd ska hanteras i produktionslinjer som &r fysiskt
atskilda fran dem som anvédnds for hantering av produkter fran idisslare
eller svin.

3. Lokaler for insamling, lagring, transport och forpackning av animaliska
biprodukter fran fjaderfd ska vara étskilda fran lokaler som anvénds for
animaliska biprodukter fran idisslare eller svin.

4. Regelbunden provtagning och analys av animaliska biprodukter fran fja-
derfd ska ske i syfte att pavisa forekomst av protein fran idisslare eller
svin. Den anvdnda analysmetoden ska vara vetenskapligt validerad for
detta dndamal. Provtagnings- och analysfrekvensen ska faststillas pa
grundval av en riskbeddmning som genomfors av operatoren som en del
av de rutiner som grundas pa HACCP-principerna.
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b) De animaliska biprodukterna frén fjaderfd avsedda att anvindas for framstall-
ning av bearbetat animaliskt protein som hérrér fran fjaderfa ska transporteras
till en bearbetningsanldggning i fordon och behéllare som inte anvinds for
transport av animaliska biprodukter fran idisslare eller svin.

Genom undantag fran forsta stycket far de transporteras i fordon och behéllare
som tidigare har anvénts for transport av animaliska biprodukter fran idisslare
eller svin, under forutséttning att dessa fordon och behallare forst rengors for
att undvika korskontaminering i enlighet med dokumenterade rutiner som pa
forhand godkénts av den behoriga myndigheten.

Narhelst sadana rutiner anvinds ska dokumenterade uppgifter om denna an-
vindning héllas tillgdngliga for den behdriga myndigheten i minst tva ar.

c) Bearbetat animaliskt protein som hérror fran fjaderfa ska framstillas i bearbet-
ningsanldggningar som

i) dr avsedda for bearbetning av animaliska biprodukter fran slakterier, styck-
ningsanldggningar eller andra anldggningar som avses i led a,

i) har registrerats av den behoriga myndigheten som anldggningar som inte
bearbetar animaliska biprodukter fran idisslare eller svin.

Genom undantag fran forsta stycket led ii far den behoriga myndigheten tillata
framstdllning av bearbetat animaliskt protein som hérror fran fjaderfd i be-
arbetningsanldggningar som bearbetar biprodukter fran idisslare eller svin.

Ett sadant tillstind far endast ges efter det att den behoriga myndigheten
genom en inspektion har konstaterat att de atgérder som syftar till att for-
hindra korskontaminering mellan bearbetat animaliskt protein som hérrdr fran
idisslare eller svin och bearbetat animaliskt protein som hérror frén fjaderfd ar
effektiva.

Dessa atgirder ska omfatta foljande minimikrav:

1. Framstillning av bearbetat animaliskt protein som hérror fran idisslare eller
svin ska ske i ett slutet system som halls fysiskt atskilt fran det system som
anvinds for framstillning av bearbetat animaliskt protein som héarror fran
fjaderfa.

2. Animaliska biprodukter fran idisslare eller svin ska under lagring och
transport forvaras i lokaler som ér fysiskt atskilda fran lokaler dér anima-
liska biprodukter fran fjaderfa forvaras.

3. Bearbetat animaliskt protein fran idisslare eller svin ska under lagring och
forpackning forvaras i lokaler som &r fysiskt étskilda fran lokaler dar
fardiga produkter som hédrror fran fjaderfd forvaras.

4. Regelbunden provtagning och analys av bearbetat animaliskt protein som
hérror fran fjaderfd ska ske for att kontrollera franvaron av korskontami-
nering med bearbetat animaliskt protein fran idisslare eller svin, i enlighet
med de analysmetoder for bestimning av bestandsdelar av animaliskt ur-
sprung for kontroll av foder som anges i bilaga VI till forordning (EG)
nr 152/2009. Provtagnings- och analysfrekvensen ska faststdllas pa grund-
val av en riskbedomning som genomfors av operatéren som en del av de
rutiner som grundas pa HACCP-principerna. Resultaten av provtagningen
och analyserna ska hallas tillgédngliga for den behdriga myndigheten i
minst fem ar.
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d) Foderblandningar som innehéller bearbetat animaliskt protein som hérror fran
fjaderfd ska framstillas i anldggningar som

i) har godkénts for detta dndamél av den behdriga myndigheten,

i) uteslutande &r avsedda for framstallning av foder for svin, vattenbruksdjur
eller pélsdjur.

Genom undantag fran forsta stycket led i, krdvs det inget sarskilt tillstand for
framstéllning av helfoder av foderblandningar som innehaller bearbetat ani-
maliskt protein som hérrér fran fjaderfd for hemmablandare som uppfyller
foljande villkor:

— De har av den behodriga myndigheten registrerats som producenter av
helfoder av foderblandningar som innehéller bearbetat animaliskt protein
som hérror fran fjaderfa.

— De haéller inte andra produktionsdjur enligt definitionen i artikel 3.6 a i
forordning (EG) nr 1069/2009 4n svin, vattenbruksdjur eller pélsdjur.

— De foderblandningar som innehaller bearbetat animaliskt protein som har-
ror fran fjaderfd och som de anvinder for framstéllningen innehéller
mindre &n 50 % raprotein.

Genom undantag fran forsta stycket led ii, fir den behériga myndigheten efter
en inspektion pa plats tillata framstéllningen av foderblandningar for svin som
innehéller bearbetat animaliskt protein som hérror fran fjaderfd i anldggningar
som #ven framstiller foderblandningar for andra produktionsdjur an vat-
tenbruksdjur och pélsdjur, under forutséttning att f6ljande villkor dr uppfyllda:

— Foderblandningar avsedda for idisslare ska tillverkas och under lagring,
transport och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt étskilda fran
lokaler dir foderblandningar for andra djur &n idisslare tillverkas och
forvaras.

— Foderblandningar avsedda for fjaderfa ska tillverkas och under lagring,
transport och forpackning forvaras i lokaler som ar fysiskt étskilda fran
lokaler dér foderblandningar for andra icke-idisslande djur tillverkas och
forvaras.

— Uppgifter om inkdp och anvédndning av bearbetat animaliskt protein som
hérror fran fjaderfa och forsdljning av foderblandningar som innehéaller
sadant protein ska hallas tillgéngliga for den behdriga myndigheten i minst
fem ar.

— Regelbunden provtagning och analys av foderblandningar avsedda for
andra produktionsdjur @n fjdderfd, vattenbruksdjur och pélsdjur ska ske
for att kontrollera att inga otillatna bestandsdelar av animaliskt ursprung
forekommer, i enlighet med de analysmetoder for bestimning av besténds-
delar av animaliskt ursprung for kontroll av foder som anges i bilaga VI
till forordning (EG) nr 152/2009. Provtagnings- och analysfrekvensen ska
faststéllas pa grundval av en riskbedomning som genomfors av operatdren
som en del av de rutiner som grundas pA HACCP-principerna. Resultaten
ska hallas tillgdngliga for den behoériga myndigheten i minst fem &r.

e) Det handelsdokument eller, i forekommande fall, det hélsointyg som atfoljer
bearbetat animaliskt protein som hérror fran fjaderfa i enlighet med artikel 21.2
i forordning (EG) nr 1069/2009, etiketten for bearbetat animaliskt protein som
hérror fran fjaderfd och etiketten for foderblandningar som innehaller bearbe-
tat animaliskt protein som héarror fran fjaderfa ska vara tydligt mérkta i en-
lighet med kapitel V avsnitt G i denna bilaga.
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KAPITEL V
Allminna krav
v M69
AVSNITT A
Forteckningar

1. Medlemsstaterna ska uppdatera och offentliggora forteckningar over foljande:

a) Slakterier som har registrerats som slakterier som inte slaktar idisslare i
enlighet med kapitel IV avsnitt C led a forsta stycket samt godkdnda
slakterier frén vilka blod som har framstillts i enlighet med kapitel IV
avsnitt C led a andra, tredje och fjarde styckena kan komma.

b) Slakterier, styckningsanldggningar, andra livsmedelanldggningar och an-
laggningar for animaliska biprodukter som ar registrerade som anldgg-
ningar som inte slaktar idisslare, som inte benar ur eller styckar kott
fran idisslare, som inte hanterar produkter fran idisslare, respektive som
endast hanterar eller forvarar animaliska biprodukter frén dessa livs-
medelsanldggningar, frén vilka animaliska biprodukter som &r avsedda
att anvéndas for framstillning av bearbetat animaliskt protein som hérror
fran andra djur &n idisslare i enlighet med kapitel IV avsnitt D led a forsta
stycket kan komma, samt godkénda slakterier, styckningsanldaggningar och
andra livsmedelanldggningar, frén vilka animaliska biprodukter som é&r
avsedda att anvdndas for framstdllning av bearbetat animaliskt protein
som hérrér frén andra djur én idisslare i enlighet med kapitel IV avsnitt
D led a andra, tredje och fjirde styckena kan komma.

c) Slakterier, styckningsanldggningar, andra livsmedelanldggningar och an-
laggningar for animaliska biprodukter som ar registrerade som anldgg-
ningar som inte slaktar idisslare och fjédderfd, som inte benar ur eller
styckar kott fran idisslare och fjaderfd, som inte hanterar produkter fran
idisslare och fjaderfd, respektive som endast hanterar eller forvarar ani-
maliska biprodukter frén dessa livsmedelsanldggningar, fran vilka anima-
liska biprodukter som &r avsedda att anvdndas for framstillning av be-
arbetat animaliskt protein som hérrér frén svin i enlighet med kapitel IV
avsnitt G led a forsta stycket kan komma, samt godkénda slakterier,
styckningsanldggningar och andra livsmedelanldggningar, fran vilka ani-
maliska biprodukter som dr avsedda att anvdndas for framstéllning av
bearbetat animaliskt protein som hérrér fran svin i enlighet med kapitel
IV avsnitt G led a andra, tredje och fjirde styckena kan komma.

d) Slakterier, styckningsanldggningar, andra livsmedelanldggningar och an-
laggningar for animaliska biprodukter som é&r registrerade som anligg-
ningar som inte slaktar idisslare och svin, som inte benar ur eller styckar
kott fran idisslare och svin, som inte hanterar produkter fran idisslare och
svin respektive som endast hanterar eller forvarar animaliska biprodukter
fran dessa livsmedelsanldggningar, fran vilka animaliska biprodukter som
ar avsedda att anvindas for framstéllning av bearbetat animaliskt protein
som hérror fran fjaderfd i enlighet med kapitel IV avsnitt H led a forsta
stycket kan komma, samt godkénda slakterier, styckningsanldggningar och
andra livsmedelanldggningar, fran vilka animaliska biprodukter som ar
avsedda att anvindas for framstéllning av bearbetat animaliskt protein
som hérror fran fjaderfd i enlighet med kapitel IV avsnitt H led a andra,
tredje och fjarde styckena kan komma.

e) Bearbetningsanldggningar som har registrerats som anldggningar som en-
dast bearbetar blod fran andra djur an idisslare i enlighet med kapitel IV
avsnitt C led c forsta stycket samt godkédnda bearbetningsanldggningar
som framstiller blodprodukter i enlighet med kapitel IV avsnitt C led ¢
andra, tredje och fjarde styckena.
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f) Bearbetningsanldggningar som har registrerats som anlidggningar som inte
bearbetar animaliska biprodukter frén idisslare i enlighet med kapitel IV
avsnitt D led ¢ forsta stycket samt godkinda bearbetningsanldggningar
som framstiller bearbetat animaliskt protein som hérrér fran andra djur
n idisslare och som drivs i enlighet med kapitel IV avsnitt D led ¢ andra,
tredje och fjarde styckena.

g) Bearbetningsanléggningar som har registrerats som anléggningar som inte
bearbetar animaliska biprodukter frén idisslare och fjaderfd i enlighet med
kapitel IV avsnitt G led ¢ forsta stycket samt godkidnda bearbetnings-
anldggningar som framstéller bearbetat animaliskt protein som hérror
fran svin och som drivs i enlighet med kapitel IV avsnitt G led ¢ andra,
tredje och fjarde styckena.

h) Bearbetningsanldggningar som har registrerats som anldggningar som inte
bearbetar animaliska biprodukter fran idisslare och svin i enlighet med
kapitel IV avsnitt H led c¢ forsta stycket samt godkinda bearbetnings-
anldggningar som framstéller bearbetat animaliskt protein som hérrér
fran fjaderfd och som drivs i enlighet med kapitel IV avsnitt H led ¢
andra, tredje och fjarde styckena.

i) Godkédnda foderblandningsanléggningar som i enlighet med kapitel III
avsnitt B framstéller foderblandningar som innehaller fiskmjol, dikalcium-
fosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung, blodprodukter som
hérror frén andra djur dn idisslare, bearbetat animaliskt protein som hérror
fran odlade insekter, bearbetat animaliskt protein som hérrdér fran svin
eller bearbetat animaliskt protein som hdrror fran fjaderfa.

j) Godkéinda foderblandningsanldggningar som i enlighet med kapitel IV
avsnitt D led d framstiller foderblandningar som innehéller bearbetat
animaliskt protein som hérrér frén andra djur 4n idisslare, samt godkénda
foderblandningsanldggningar som i enlighet med kapitel V avsnitt E punkt
3 b ii uteslutande framstiller foderblandningar for export fran unionen
eller foderblandningar for export fran unionen och foderblandningar for
vattenbruksdjur som ska avyttras.

k) Godkinda foderblandningsanldggningar som i enlighet med kapitel IV
avsnitt E led d framstéller mjolkersattning som innehéller fiskmjol och
som dr avsedd for icke avvanda idisslande produktionsdjur.

1) Godkéinda foderblandningsanldggningar som i enlighet med kapitel IV
avsnitt F led b framstiller foderblandningar som innehéller bearbetat ani-
maliskt protein som héarror fran odlade insekter.

m) Godkinda foderblandningsanldggningar som i enlighet med kapitel IV
avsnitt G led d framstiller foderblandningar avsedda for fjaderfd som
innehaller bearbetat animaliskt protein som hérrér frén svin.

n) Godkinda foderblandningsanldggningar som i enlighet med kapitel IV
avsnitt H led d framstéller foderblandningar avsedda for svin som inne-
haller bearbetat animaliskt protein som héarror fran fjaderfa.

VY M69
o) Lagringsanldggningar som godkints i enlighet med kapitel III avsnitt A
punkt 3 eller i enlighet med kapitel V avsnitt E punkt 3 d tredje stycket.

2. Medlemsstaterna ska fora och uppdatera forteckningar 6ver de hemmablan-
dare som har registrerats i enlighet med kapitel III avsnitt B punkt 3 och i
enlighet med kapitel IV avsnitt D led d ii, avsnitt F led b ii, avsnitt G led d ii
och avsnitt H led d ii.
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AVSNITT B

Transport och lagring av foderravaror och foderblandningar som innehdller
produkter som hirror frin idisslare

1. Foderravaror i bulkform och foderblandningar i bulkform som innehaller
produkter som hédrrdr frén andra idisslare d&n de som anges i leden a—d ska
transporteras i fordon och behdllare samt lagras i lagringsutrymmen som inte
anvinds for transport respektive lagring av foder avsett for andra produktions-
djur én palsdjur:

a) Mjolk, mjolkbaserade produkter, mjolkderivat, rdmjolk och ramjolkspro-
dukter.

b) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung.
¢) Hydrolyserat protein fran hudar och skinn fran idisslare.

d) Utsmadlt fett frdn idisslare med en halt oldsliga orenheter pa hogst 0,15
viktprocent och derivat av sadant fett.

2. Genom undantag fran punkt 1 far fordon, behéllare och lagringsutrymmen
som tidigare har anvénts for transport eller lagring av de foderrdvaror och
foderblandningar i bulkform som anges i den punkten anvéindas for transport
eller lagring av foder avsett for andra produktionsdjur &n pélsdjur, under
forutsdttning att de forst har rengjorts for att undvika korskontaminering, i
enlighet med dokumenterade rutiner som pa forhand godkénts av den beho-
riga myndigheten.

Nérhelst sadana rutiner anviands ska dokumenterade uppgifter om denna an-
vandning héllas tillgdngliga for den behdriga myndigheten i minst tva ar.

AVSNITT C

Framstillning av foderblandningar for pilsdjur eller for sdllskapsdjur som
innehdller produkter som hdrrér fran idisslare eller frian andra djur in
idisslare

1. Foderblandningar for pélsdjur eller for sillskapsdjur som innehéller produkter
som hérror fran andra idisslare én de som anges i leden a—d fér inte fram-
stillas i anldggningar som framstiller foder for andra produktionsdjur &n péls-
djur:

a) Mjolk, mjolkbaserade produkter, mjdlkderivat, rdmjolk och ramjolkspro-
dukter.

b) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung.
¢) Hydrolyserat protein fran hudar och skinn fran idisslare.

d) Utsmalt fett fran idisslare med en halt olosliga orenheter pa hogst 0,15
viktprocent och derivat av sadant fett.

VY Mé69
" 2. Foderblandningar for palsdjur eller sillskapsdjur som innehéller bearbetat
animaliskt protein som hérrdr fran andra djur n idisslare fir inte framstillas
i anldggningar som framstéller foder for andra produktionsdjur &n pélsdjur
eller vattenbruksdjur.

3. Genom undantag fran punkt 2 géller foljande:

i) Foderblandningar for pélsdjur eller sillskapsdjur som innehaller fiskmjol
far framstéllas i anldggningar som framstiller foder for icke-idisslande
produktionsdjur och mjolkersittning for utfodring av icke avvanda
idisslare.
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ii) Foderblandningar for pélsdjur eller séllskapsdjur som innehéller bearbetat
animaliskt protein som hérrdr fran odlade insekter far framstéllas i anldgg-
ningar som framstéller foder for fjaderfd eller svin, forutsatt att det be-
arbetade animaliska protein som héarror fran odlade insekter uppfyller
kraven i kapitel IV avsnitt F led a.

iii) Foderblandningar for pélsdjur eller séllskapsdjur som innehéller bearbetat
animaliskt protein som hdrrdr fran svin far framstillas i anldggningar som
framstéller foder for fjaderfd, forutsatt att det bearbetade animaliska pro-
tein som hérror fran svin uppfyller kraven i kapitel IV avsnitt G leden a, b
och c.

iv

~

Foderblandningar for palsdjur eller sillskapsdjur som innehaller bearbetat
animaliskt protein som héarror fran fjaderfa far framstéllas i anldggningar
som framstiller foder for svin, forutsatt att det bearbetade animaliska
protein som héarror fran fjaderfa uppfyller kraven i kapitel IV avsnitt H
leden a, b och c.

Y M59
AVSNITT D

Anvindning och lagring pd jordbruksforetag av  foderrdvaror och
foderblandningar for produktionsdjur som innehdller produkter som hdrror
frdan idisslare

Anvindning och lagring av foderrdvaror och foderblandningar for produktions-
djur som innehaller produkter som hérrér fran andra idisslare d&n de som anges i
leden a—d ska forbjudas pa jordbruksforetag dér andra produktionsdjur dn péals-
djur halls:

a) Mjolk, mjolkbaserade produkter, mjolkderivat, ramjolk och ramjolksproduk-
ter.

b) Dikalciumfosfat och trikalciumfosfat av animaliskt ursprung.

¢) Hydrolyserat protein fran hudar och skinn fran idisslare.

d) Utsmalt fett fran idisslare med en halt oldsliga orenheter pa hogst 0,15 vikt-
procent och derivat av sadant fett.

AVSNITT E

Export av bearbetat animaliskt protein och produkter som innehdller sadant
protein

1. Bearbetat animaliskt protein som hérror fran idisslare eller bearbetat anima-
liskt protein som hérrér fran bade idisslare och andra djur an idisslare far
endast exporteras under forutséttning att foljande villkor uppfylls:

a) Det bearbetade animaliska proteinet ska transporteras i slutna behéllare
direkt fran den bearbetningsanldggning dar det framstills till utforselstillet
fran unionens territorium, som ska vara en grinskontrollstation som for-
tecknas i bilaga I till kommissionens beslut 2009/821/EG (!). Innan sind-
ningen ldmnar unionens territorium ska den operatér som &r ansvarig for
att anordna transporten av det bearbetade animaliska proteinet informera
den behoriga myndigheten vid grénskontrollstationen om sandningens an-
komst till utforselstllet.

(') Kommissionens beslut 2009/821/EG av den 28 september 2009 om upprittande av en
forteckning 6ver godkdnda grinskontrollstationer, om faststillande av vissa regler for
inspektioner som utfors av kommissionens veterindrexperter och om faststéllande av
veterindrenheter i Traces (EUT L 296, 12.11.2009, s. 1).
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b) Sandningen ska atfoljas av ett korrekt ifyllt handelsdokument som utfor-
mats i enlighet med forlagan i kapitel III punkt 6 i bilaga VIII till
forordning (EU) nr 142/2011 och utfirdats frén det integrerade veterindr-
datasystemet (Traces) som inférdes genom kommissionens beslut
2004/292/EG (!). Pa handelsdokumentet ska den granskontrollstation dir
sindningen fors ut anges som utforselstille i falt 1.28.

¢) Nar sdndningen anlénder till utforselstillet ska den behoriga myndigheten
vid granskontrollstationen kontrollera forseglingen pa varje behallare som
presenteras vid grianskontrollstationen.

Genom undantag fran detta far den behoriga myndigheten vid grinskon-
trollstationen pad grundval av en riskanalys besluta att gora en stickprov-
skontroll av forseglingen pa behallaren.

Om kontrollen av forseglingen inte &r tillfredsstéllande ska sidndningen
antingen destrueras eller atersdndas till ursprungsanldggningen.

Den behoriga myndigheten vid grédnskontrollstationen ska genom
Traces-systemet informera den behoriga myndighet som ansvarar for ur-
sprungsanldggningen om siandningens ankomst till utforselstillet och, i
forekommande fall, resultatet av den kontroll av forseglingen och de kor-
rigerande atgirder som vidtagits.

d) Den behoriga myndighet som ansvarar for ursprungsanldggningen ska re-
gelbundet genomfora offentliga kontroller for att kontrollera den korrekta
tillimpningen av leden a och b och for att kontrollera att den behériga
myndigheten vid grinskontrollstationen for varje sdndning av bearbetat
animaliskt protein som hérrdr fran idisslare och som ar avsedd for export
via Traces har erhéllit en bekriftelse pa att kontroll utfordes vid utférsel-
stillet.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska det vara forbjudet att
exportera produkter som innehéller bearbetat animaliskt protein frén idisslare.

Genom undantag ska detta forbud inte gélla foljande:

a) Bearbetat séllskapsdjursfoder som innehaller bearbetat animaliskt protein
fran idisslare och som

i) har bearbetats i anldggningar som godkénts i enlighet med artikel 24.1
e i forordning (EG) nr 1069/2009, och

ii) har forpackats och maérkts i enlighet med unionslagstiftningen.

b) Organiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel enligt definitionen i
artikel 3.22 i forordning (EG) nr 1069/2009 som i sin sammanséttning
innehdller bearbetat animaliskt protein fran idisslare eller en blandning
av bearbetat animaliskt protein fran idisslare och andra djur &n idisslare,
under forutséttning att foljande villkor ar uppfyllda:

i) De innehéller inte kategori 1-material och produkter som hérror fran
sadant material eller kategori 2-material och produkter som hérror
fran sadant material, utom naturgddsel enligt definitionen i artikel 3.20
i forordning (EG) nr 1069/2009 som har bearbetats i enlighet med
bestimmelserna i kapitel 1 avsnitt 2 a, b, d och e i bilaga XI till
kommissionens forordning (EU) nr 142/2011.

ii) Det bearbetade animaliska proteinet i de organiska godningsmedlen
eller jordforbattringsmedlen uppfyller de sérskilda krav som beskrivs
i kapitel II avsnitt 1 i bilaga X till forordning (EU) nr 142/2011.

(") Kommissionens beslut 2004/292/EG av den 30 mars 2004 om idrifttagande av systemet

Traces och om é#ndring av beslut 92/486/EEG (EUT L 94, 31.3.2004, s. 63).



02001R0999 — SV — 01.01.2023 — 060.001 — 74

VY Mé65

iii) De organiska godningsmedlen eller jordforbattringsmedlen far inne-
halla annat kategori 3-material som har bearbetats i enlighet med

— ndgon av bearbetningsmetoderna 1-7 i kapitel III i bilaga IV till
forordning (EU) nr 142/2011,

— kraven i kapitel III avsnitt 1 i bilaga V till forordning (EU)
nr 142/2011, ndr det géller kompost eller rétrest fran omvand-
lingen av animaliska biprodukter till biogas, eller

— de sérskilda kraven i bilaga XIII till férordning (EU) nr 142/2011,
om sadant material enligt den férordningen far anvéndas for or-
ganiska godningsmedel och jordférbattringsmedel.

iv) De har framstillts i anldggningar som godkénts i enlighet med arti-
kel 24.1 f i forordning (EG) nr 1069/2009.

v) De blandas med en tillricklig andel av en komponent som har god-
kénts av den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar de orga-
niska godningsmedlen eller jordforbattringsmedlen framstélls och
som gor produkten illasmakande for djur eller pa annat sétt kan for-
hindra att blandningen felaktigt anvinds for utfodring. Denna kom-
ponent ska blandas med de organiska godningsmedlen eller jordfor-
battringsmedlen i den anldggning déir de tillverkas eller i en anldgg-
ning som registrerats for detta dndamaél i enlighet med kapitel II
avsnitt 1 punkt 2 i bilaga XI till férordning (EU) nr 142/2011.

Om den behoriga myndigheten i bestimmelsetredjelandet sa kriver
far den behdriga myndigheten i den medlemsstat ddr de organiska
godningsmedlen eller jordforbattringsmedlen framstélls godta anvénd-
ning av andra komponenter eller metoder for att forhindra att orga-
niska godningsmedel eller jordforbattringsmedel anvénds som foder
an de som &r godkinda i denna medlemsstat, under forutsittning att
de inte strider mot bestimmelserna i artikel 22.3 i forordning (EU)
nr 142/2011 och kapitel I avsnitt 1 punkt 3 i bilaga XI till samma
forordning.

vi) De har bearbetats for att sdkerstdlla att patogener dekontamineras i
enlighet med kapitel II avsnitt 1 punkt 5 i bilaga XI till
forordning (EU) nr 142/2011.

vii) De har forsetts med en etikett pa forpackningen eller behallaren med
foljande paskrift: ”Organiska godningsmedel eller jordforbéttrings-
medel/produktionsdjur far ej beta och ej utfodras med vallvixter
under minst 21 dagar efter spridningen”.

viii) De exporteras i enlighet med f6ljande villkor:

— De ska transporteras i forseglade behallare, direkt fran den an-
laggning dér de organiska godningsmedlen eller jordforbattrings-
medlen tillverkas eller frdn den registrerade anldggning dér den
komponent som gor produkten illasmakande for djur tillsétts, till
utforselstillet fran unionens territorium, som ska vara en grins-
kontrollstation som fortecknas i bilaga I till kommissionens beslut
2009/821/EG. Innan sidndningen ldmnar unionens territorium ska
den aktor som &r ansvarig for att anordna transporten av de
organiska godningsmedlen eller jordforbattringsmedlen informera
den behoriga myndigheten vid grénskontrollstationen om sénd-
ningens ankomst till utforselstillet.
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— Séndningen ska atfoljas av ett korrekt ifyllt handelsdokument som
utformats i enlighet med forlagan i kapitel III punkt 6 i bilaga
VIII till forordning (EU) nr 142/2011 och utfirdats frén det in-
tegrerade veterindrdatasystemet (Traces) som inférdes genom
kommissionens beslut 2004/292/EG. Pa handelsdokumentet ska
den grinskontrollstation frén vilken séndningen fors ut anges i
falt 1.28.

— Nar sdndningen anlénder till utforselstillet ska den behoriga myn-
digheten vid granskontrollstationen goéra en riskbaserad kontroll
av forseglingen pa de behallare som uppvisas vid granskontroll-
stationen. Om forseglingen kontrolleras och kontrollen inte &r
tillfredsstillande ska sédndningen antingen destrueras eller dtersian-
das till den ursprungsanliggning som anges i filt 1.12 pa
handelsdokumentet.

— Den behoriga myndigheten vid grinskontrollstationen ska via
Traces-systemet informera den behdriga myndighet som anges i
félt 1.4 pa handelsdokumentet om séndningens ankomst till utfor-
selstillet och, i forekommande fall, om resultatet av kontrollen av
forseglingen och de korrigerande tgirder som vidtagits.

— Den behoriga myndighet som ansvarar for den ursprungsanliagg-
ning dar produkten tillverkas eller den registrerade anldggning dar
den komponent som gor produkten illasmakande for djur tillsdtts
ska utfora en riskbaserad offentlig kontroll i syfte att verifiera att
kraven i forsta och andra strecksatserna ar uppfyllda och i syfte
att kontrollera att den behdriga myndigheten vid grénskontroll-
stationen, for varje exporterad sédndning av organiska godnings-
medel och jordforbattringsmedel som i sin sammanséttning inne-
héller bearbetat animaliskt protein fran idisslare eller en blandning
av bearbetat animaliskt protein fran idisslare och djur som inte ar
idisslare, via Traces har erhéllit en bekriftelse pa den kontroll
som utforts vid utforselstillet.

Villkoren i punkt 2 b v, vii och viii ska inte tillimpas pa organiska god-
ningsmedel eller jordforbattringsmedel i siljfardiga forpackningar som inte
overstiger 50 kg for anvdndning av slutkonsument.

3. Bearbetat animaliskt protein som harrdr fran andra djur &n idisslare, eller
foderblandningar som innehaller sddant protein, far endast exporteras under
forutséttning att foljande villkor uppfylls:

a) Det bearbetade animaliska protein som hérrér fran andra djur an idisslare
ska framstéllas i bearbetningsanldggningar som uppfyller kraven i kapitel
IV avsnitt D led c eller i kapitel IV avsnitt F led a i eller i kapitel IV
avsnitt G led c eller kapitel IV avsnitt H led c.

b) De foderblandningar som innehdller bearbetat animaliskt protein som hér-
ror frén andra djur 4n idisslare ska framstillas i foderblandningsanldgg-
ningar som

i) framstéller sina produkter i enlighet med kapitel IV avsnitt D led d eller
med kapitel IV avsnitt F led b eller med kapitel IV avsnitt G led d eller
med kapitel IV avsnitt H led d, eller

ii) hdmtar det bearbetade animaliska protein som anvinds i foderbland-
ningar avsedda for export i bearbetningsanlidggningar som uppfyller
villkoren i led a och antingen

— &r avsedda enbart for framstéllning av foderblandningar for export
fran unionen och har godkénts for detta dndamal av den behoriga
myndigheten, eller

— &r avsedda enbart for framstéllning av foderblandningar for export
fran unionen och for framstéllning av foderblandningar for vat-
tenbruksdjur, fjdderfd eller svin som ska avyttras i unionen och
som har godkénts for detta &ndamal av den behoriga myndigheten.
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¢) De foderblandningar som innehéller bearbetat animaliskt protein som hér-
ror fran andra djur &n idisslare ska forpackas och mérkas i enlighet med
unionslagstiftningen eller med importlandets réttsliga krav. Om de foderb-
landningar som innehéller bearbetat animaliskt protein som hédrrér fran
andra djur én idisslare inte &r mérkta i enlighet med unionslagstiftningen
ska foljande anges i méirkningen: “Innehéller bearbetat animaliskt protein
fran andra djur an idisslare”.

d) Bearbetat animaliskt protein i bulk som hérror frén andra djur 4n idisslare
och foderblandningar i bulk som innehdller sddant protein och som dr
avsedda for export frdn unionen ska transporteras i fordon och behallare
samt lagras i lagringslokaler som inte anvinds for transport respektive
lagring av foder for avyttring och avsett for utfodring av idisslare eller
andra icke-idisslande produktionsdjur &n vattenbruksdjur. Uppgifter om
vilken typ av produkter som har transporterats eller lagrats ska hallas
tillgdngliga for den behoriga myndigheten i minst tva ar.

Genom undantag fran forsta stycket fir fordon, behallare och lagrings-
lokaler som tidigare har anvénts for transport eller lagring av bearbetat
animaliskt protein i bulk som hédrrér fran andra djur 4n idisslare och
foderblandningar i bulk som innehaller sadant protein och som dr avsedda
for export fran unionen, dédrefter anvdndas for transport eller lagring av
foder for avyttring och avsett for utfodring av idisslare eller andra
icke-idisslande produktionsdjur dn vattenbruksdjur, under forutsittning att
de forst rengdrs for att undvika korskontaminering i enlighet med doku-
menterade rutiner som pa férhand godkénts av den behériga myndigheten.
Nérhelst sddana rutiner anvinds ska dokumenterade uppgifter om denna
anvindning héllas tillgédngliga for den behoriga myndigheten i minst tva
ar.

Lagringsanldggningar dir bearbetat animaliskt protein i bulk som hérror
fran andra djur &n idisslare och foderblandningar i bulk som innehéller
sadant protein lagras enligt villkoren i led d andra stycket ska godkénnas
av den behdriga myndigheten pa grundval av kontroll av efterlevnaden av
de krav som anges i det stycket.

4. Genom undantag frdn punkt 3 ska villkoren i det ledet inte tillimpas pa

a) sillskapsdjursfoder som innehéller bearbetat animaliskt protein som hérror
fran andra djur dn idisslare och som har bearbetats i anldggningar som
godkénts for tillverkning av sillskapsdjursfoder i enlighet med artikel 24 i
forordning (EG) nr 1069/2009 och som har forpackats och mérkts i en-
lighet med unionslagstiftningen,

b) fiskmjol, under forutsittning att det framstills i enlighet med denna bilaga,

c) bearbetat animaliskt protein som hérrér fran odlade insekter, under for-
utséttning att det framstills i enlighet med denna bilaga,

d) foderblandningar som inte innehéller ndgot annat bearbetat animaliskt pro-
tein dn fiskmjol och bearbetat animaliskt protein som hérrér frén odlade
insekter, under forutséttning att de framstills i enlighet med denna bilaga,

e) bearbetat animaliskt protein som hérrér fran andra djur &n idisslare och
som &r avsett for tillverkning av sillskapsdjursfoder eller av organiska
gddningsmedel och jordforbattringsmedel i det mottagande tredjelandet,
under forutséttning att exportdren fore exporten ser till att varje sdndning
av bearbetat animaliskt protein analyseras i enlighet med den analysmetod
som faststills i punkt 2.2 i bilaga VI till férordning (EG) nr 152/2009 for
att kontrollera att detta inte innehéller bestandsdelar som héarror fran
idisslare.
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5. Export av organiska gddningsmedel eller jordforbattringsmedel som i sin
sammanséttning innehéller bearbetat animaliskt protein som endast hérror
fran andra djur &n idisslare och som inte innehéller nagot material som kom-
mer fran idisslare ska uppfylla f6ljande villkor:

a) Kraven i punkt 2 b i, ii, iii, iv, v, vi och vii i detta avsnitt ska till-
lampas. Villkoren i punkt 2 b v och vii ska inte tillimpas pd organiska
godningsmedel eller jordforbattringsmedel i séljfirdiga forpackningar som
inte overstiger 50 kg for anvandning av slutkonsument.

b) Det bearbetade animaliska protein som hérrér fran andra djur an idisslare
och som de organiska godningsmedlen och jordforbattringsmedlen inne-
haller ska framstillas i bearbetningsanlaggningar som uppfyller kraven i
kapitel IV avsnitt D led c, och fortecknas i enlighet med kapitel V avsnitt
A punkt 1 d.

¢) De har framstillts i anldggningar som &r avsedda enbart for bearbetning av
organiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel framstillda av andra
djur &n idisslare.

Genom undantag fran detta sédrskilda villkor far den behdriga myndigheten
tillita export av sddana organiska gddningsmedel eller jordforbattrings-
medel som avses i denna punkt och som har framstillts i anldggningar
som bearbetar organiska godningsmedel eller jordforbéttringsmedel som
innehaller material frén idisslare, om det vidtas effektiva atgérder for att
forhindra korskontaminering mellan organiska godningsmedel eller jord-
forbattringsmedel som enbart innehéller material fran andra djur 4n idiss-
lare och organiska godningsmedel eller jordforbéttringsmedel som innehal-
ler material frén idisslare.

d) De transporteras till utforselstdllet fran unionens territorium i nytt férpack-
ningsmaterial eller i bulkbehallare som inte anvédnds for transport av ma-
terial som kommer fran idisslare eller som forst har rengjorts i syfte att
undvika korskontaminering, i enlighet med dokumenterade rutiner som pa
forhand godkénts av den behoriga myndigheten.

Villkoren i punkt 5 ¢ och d ska inte tillimpas pa organiska godningsmedel
eller jordforbattringsmedel i sdljfardiga forpackningar som inte Gverstiger
50 kg for anviandning av slutkonsument.

VY M48
AVSNITT F

Offentliga kontroller

1. Offentliga kontroller som genomfors av den behdriga myndigheten for att
kontrollera efterlevnaden av bestimmelserna i denna bilaga ska omfatta in-
spektioner och provtagning for analys av bearbetat animaliskt protein och
foder i enlighet med de analysmetoder for bestimning av bestdndsdelar av
animaliskt ursprung for kontroll av foder som anges i bilaga VI till
forordning (EG) nr 152/2009.

2. Den behoriga myndigheten ska regelbundet kontrollera kompetensen hos de
laboratorier som gor analyser for siddana offentliga kontroller, sdrskilt genom
att utvérdera resultaten av kvalifikationsprovningar.

Om kompetensen inte anses tillfredsstéillande kraver detta som minimiatgérd
att laboratoriepersonalen far kompletterande fortbildning av laboratoriet innan
ytterligare analyser kan genomforas.
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AVSNITT G

Atfoljande dokument for och miirkning av bearbetat animaliskt protein som
hdrror frdn odlade insekter, svin eller fjiderfi och foderblandningar som
innehdaller sdadant bearbetat animaliskt protein

1. Det handelsdokument eller, i forekommande fall, det halsointyg som atfoljer
bearbetat animaliskt protein som hérrér fran odlade insekter, svin eller fjaderfa
i enlighet med artikel 21.2 i forordning (EG) nr 1069/2009, och etiketten for
bearbetat animaliskt protein som hérror fran odlade insekter, svin eller fjaderfa
ska vara tydligt markt med f6ljande: “Bearbetat animaliskt protein som hérror
fran ... [ange berort produktionsdjur fran vilket det bearbetade animaliska
proteinet harrdr och som fortecknas i forsta kolumnen i tabell 1] — far inte
anvindas i foder for andra produktionsdjur 4n ... [ange motsvarande produk-
tionsdjur som far utfodras med det bearbetade animaliska proteinet och som
fortecknas i den andra kolumnen i tabell 1]”.

2. Foljande ska anges tydligt pa etiketten for foderblandningar som innehéller
bearbetat animaliskt protein som hérror fran odlade insekter, svin eller fja-
derféd: ”Innehéller bearbetat animaliskt protein som hérrér fran ... [ange berdrt
produktionsdjur fran vilket det bearbetade animaliska proteinet hérrér och som
fortecknas i forsta kolumnen i tabell 1] — far inte ges som foder till andra
produktionsdjur &n ... [ange motsvarande produktionsdjur som far utfodras
med det bearbetade animaliska proteinet och som fortecknas i den andra
kolumnen i tabell 1]”.

Tabell 1
Produktionsdjur fran vilket det bearbe- | Produktionsdjur som far utfodras med det
tade animaliska proteinet harror bearbetade animaliska proteinet
Odlade insekter Vattenbruksdjur, pélsdjur, svin, fjaderfa
Svin Vattenbruksdjur, pélsdjur, fjaderfa
Fjéaderfa Vattenbruksdjur, pélsdjur, svin
Odlade insekter och svin Vattenbruksdjur, pilsdjur, fjaderfa
Odlade insekter och fjaderfa Vattenbruksdjur, palsdjur, svin
Svin och fjaderfa Vattenbruksdjur, pélsdjur
Odlade insekter, svin och fjaderfa | Vattenbruksdjur, palsdjur
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BILAGA V

SPECIFICERAT RISKMATERIAL

1. Definition av specificerat riskmaterial

Foljande védvnader skall betecknas som specificerat riskmaterial om de
hérror fran djur med ursprung i en medlemsstat eller ett tredjeland eller
en av deras regioner med kontrollerad eller ej faststélld BSE-risk.

a) Nar det géller notkreatur:

i) Skalle utom underkdke och med hjérna och 6gon samt ryggmérg
fran djur som &r dldre &n tolv ménader.

vM37
ii) Kotpelare utom svanskotor, hals-, brost- och ldndkotornas tagg- och
tvdrutskott och den mediala korsbenskammen och korsbenets
“vingar”, men inklusive dorsalrotsganglier fran djur som é&r &ldre
dn 30 mdnader.

VM52
iii) Tonsiller, de sista fyra meterna av tunntarmen, blindtarm och tarm-
kéx frén djur i alla aldrar.

v M68
b) Nér det giller far och getter: Skalle, inklusive hjarna och 6gon, och
ryggmirg fran djur som &r &ldre 4n tolv manader eller som har en
permanent framtand som trangt genom tandkottet.

VY M53
2. Sérskilda krav for medlemsstater med forsumbar BSE-risk

De vidvnader som fortecknas i punkt 1 a i och 1 b med ursprung i med-
lemsstater med forsumbar BSE-risk ska betecknas som specificerat
riskmaterial.

VM55
3. Mirkning och bortskaffande

Specificerat riskmaterial ska fargas in eller, i tillimpliga fall, méirkas pa
annat sitt omedelbart vid avldgsnandet och bortskaffas i enlighet med
bestimmelserna i férordning (EG) nr 1069/2009, sarskilt artikel 12.

4. Avlidgsnande av specificerat riskmaterial

4.1  Specificerat riskmaterial ska avlagsnas
a) 1 slakterier eller, i forekommande fall, pad andra platser for slakt,
b) i styckningsanldggningar nir det dr fraga om ryggraden pé nétkreatur,

c) i forekommande fall i godkdnda anldggningar enligt artikel 24.1 h i
forordning (EG) nr 1069/2009.

42 Genom undantag fran punkt 4.1 far ett alternativt test for avldgsnande av
specificerat riskmaterial som avses i artikel 8.2 tillatas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 24.3, under forutsittning att det alternativa
testet fortecknas i bilaga X i enlighet med foljande villkor:

a) De alternativa testen ska utforas i slakterier pa alla djur som specificerat
riskmaterial ska avldgsnas fran.
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b) Inga produkter frén notkreatur, fir eller getter som dr avsedda att an-
vindas som livsmedel eller foder far ldimna slakteriet innan den beho-
riga myndigheten har mottagit och godkint resultaten av de alternativa
testen for alla djur som slaktats och kan vara smittade om BSE har
bekriftats i ndgon av dem.

c¢) Om ett alternativt test ger ett positivt resultat, ska allt material fran
notkreatur, far och getter som kan ha smittats i slakteriet destrueras i
enlighet med punkt 3, sdvida inte alla delar av kroppen, inklusive det
smittade djurets hud, kan identifieras och hallas avskilda.

4.3  Genom undantag fran punkt 4.1 far medlemsstaterna besluta att tillata

a) avldgsnande av ryggmargen fran far och getter i styckningsanldggningar
som sarskilt godkénts for detta dandamal,

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

¢) uttagning av kott frdn notkreaturs huvud i styckningsanldggningar som
sdrskilt godkénts for detta &ndamal i enlighet med punkt 9.

4.4 Reglerna for avldgsnande av specificerat riskmaterial i detta kapitel ska inte
gélla for kategori 1-material som i enlighet med artikel 18.2 a i forord-
ning (EG) nr 1069/2009 anvinds for utfodring av djurparksdjur eller for
kategori 1-material som i enlighet med artikel 18.2 b i den forordningen
anvinds for utfodring av utrotningshotade eller skyddade arter av asdtande
faglar och andra arter som lever i sin naturliga livsmiljo, for att frimja den
biologiska mangfalden.

VYM31
5. Atgiirder som rér maskinurbenat kott

Utan hinder av de individuella beslut som avses i artikel 5.2 och genom
undantag fran artikel 9.3 skall det vara forbjudet for medlemsstaterna att
anvinda ben eller styckningsdelar med ben fran nétkreatur, far och getter
for produktion av maskinurbenat kott.

VM55

6. Atgiirder som ror laceration av vivnader

Forbudet i artikel 8.3 mot att laceration, efter beddvning, av vdvnad fran
centrala nervsystemet med hjilp av ett avlangt, stavformigt instrument som
fors in i hjdrnskalen, eller med hjdlp av insprutning av gas i hjdrnskélen,
utfors pa notkreatur, far eller getter vars kott dr avsett som livsmedel eller
foder &r inte bara tillimpligt i medlemsstater, eller regioner inom dessa,
med en kontrollerad eller ej faststdlld BSE-risk, utom ska dessutom vara
tillampligt i medlemsstater med forsumbar BSE-risk.

7. Uttagning av tungor frin nétkreatur

Tungor frén notkreatur i alla aldrar som &r avsedda att anvdndas som
livsmedel eller foder ska tas ut i slakteriet med ett tvérsnitt rostralt om
processus lingualis 1 basihyoideum, med undantag for tungor fran nétkrea-
tur med ursprung i medlemsstater med forsumbar BSE-risk.

VY M31
8. Uttagning av kott fran huvudet frian nétkreatur

8.1 Kott fran huvudet fran ndtkreatur som &r dldre dn tolv manader skall tas ut
i slakterier i enlighet med ett kontrollsystem som erkénts av den behoriga
myndigheten, for att sékerstélla att eventuell kontaminering av kott fran
huvud med védvnad frén det centrala nervsystemet forhindras. Systemet
skall atminstone omfatta foljande bestdimmelser:
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a) Uttagningen skall ske pa en plats som utsetts for detta och &r fysiskt
atskild frdn de andra delarna av slaktbandet.

b) Om huvudena avldgsnas fran bandtransportoren eller krokar innan kottet
fran huvudet tagits ut, skall skotthalet i pannan och foramen magnum
forseglas med en ogenomtringlig och hallbar forslutning. Om det tas
prov av hjidrnstammen for BSE-laboratorietest, skall foramen magnum
forseglas omedelbart efter provtagningen.

C

~

Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvud vars 6gon skadats eller
forlorats strax fore eller efter slakt, eller som skadats pa ett annat sitt
som kan leda till kontaminering av huvudet med védvnad fran det cen-
trala nervsystemet.

d

=

Kott fran huvud skall inte tas ut fran huvud som inte har forseglats pa
korrekt sitt enligt led b.

(S

~

Utan att det paverkar tillimpningen av de allmdnna hygienbestimmel-
serna skall det finnas sdrskilda arbetsinstruktioner for att forhindra att
kott fran huvud kontamineras vid uttagningen, sédrskilt nir den forseg-
ling som avses i led b forlorats eller 6gonen skadats vid uttagningen.

f) En provtagningsplan med ldmpliga laboratorietest for att pavisa vivnad
frdn det centrala nervsystemet skall genomfGras for att kontrollera att
atgdrderna for att minska kontaminering utfors korrekt.

8.2 Genom undantag fran kraven i punkt 8.1 kan medlemsstaterna besluta att i
slakterierna ha ett alternativt kontrollsystem for uttagning av kott frén
notkreaturs huvud, vilket leder till en motsvarande minskning av kontami-
nering av kott frdn huvud med védvnad fran det centrala nervsystemet. En
provtagningsplan med ldmpliga laboratorietest for att pdvisa vdvnad fran
det centrala nervsystemet skall genomforas for att kontrollera att atgirderna
for att minska kontaminering utfors korrekt. Medlemsstater som utnyttjar
detta undantag skall informera kommissionen och de &vriga medlemssta-
terna i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa om sina
kontrollsystem och resultaten av provtagningen.

8.3 Om uttagning sker utan att ndtkreaturs huvud avldgsnas fran bandtrans-
portdren eller krokarna skall punkterna 8.1 och 8.2 inte gilla.

9. Uttagning av kott fran huvudet av notkreatur i godkinda stycknings-
anliggningar

Genom undantag frdn punkt 8 fir medlemsstaterna besluta att tillata uttag-
ning av kott frén notkreaturs huvud i styckningsanldggningar som sdrskilt
godkints for detta dndamél och om foljande villkor uppfylls:

a) Huvuden som &r avsedda for transport till styckningsanldggningen skall
héngas upp pé en stillning vid lagring och vid transport fran slakteriet
till styckningsanliggningen.

b

=

Skotthélet i pannan och foramen magnum skall forseglas pa korrekt satt
med en ogenomtringlig och hallbar forslutning innan huvudena forflyt-
tas fran bandtransportoren eller krokarna till stéllningarna. Om hjérn-
stammen provtas for BSE-laboratorietest skall foramen magnum forseg-
las omedelbart efter provtagningen.

¢) Huvuden som inte har forseglats pa korrekt sitt enligt led b, dar 6gonen
skadats eller forlorats omedelbart fore eller efter slakt eller som skadats
pa ett annat sitt som skulle kunna leda till kontaminering av kottet fran
huvud med vdvnad fran det centrala nervsystemet, skall uteslutas fran
transport till de sarskilt godkdnda styckningsanldggningarna.
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d) En provtagningsplan for slakteriet med lampligt laboratorietest for att
uppticka vdvnader frén det centrala nervsystemet skall genomforas for
att kontrollera att atgirderna for att minska kontaminering utfors
korrekt.

(&

~

Uttagningen av koétt frdn huvud skall ske enligt ett kontrollsystem som
erkénts av den behoriga myndigheten, for att sdkerstilla att eventuell
kontaminering av kott frdn huvud forhindras. Systemet skall dtminstone
omfatta foljande:

i) Alla huvuden skall kontrolleras visuellt avseende tecken p& kon-
taminering eller skada och korrekt forsegling, innan uttagningen av
kott fran huvudet paborjas.

ii) Kott fréan huvud skall inte tas ut frdn huvuden som inte har for-
seglats pa korrekt sétt, om 6gonen skadats eller om huvudena ska-
dats pa ett annat sitt som kan leda till kontaminering av huvudet
med védvnad frén det centrala nervsystemet. Kott fran huvud skall
heller inte tas ut fran ndgot huvud som missténks ha kontaminerats
av sadana huvud.

iii) Utan att det paverkar tillimpningen av de allménna hygienbestdm-
melserna skall det finnas sérskilda arbetsinstruktioner for att for-
hindra att kéttet fran huvud kontamineras vid transport och uttag-
ning, sérskilt nar forseglingen forlorats eller dgonen skadats vid
transporten eller uttagningen.

f) En provtagningsplan for styckningsanldggningen med lampliga labora-
torietest for att pavisa vivnad fran det centrala nervsystemet skall ge-
nomforas for att kontrollera att atgérderna for att minska kontaminering
utfors korrekt.

10. Regler for handel och export

10.1 Medlemsstaterna far endast tillita sdndning av huvuden eller
icke-uppslaktade slaktkroppar som innehaller specificerat riskmaterial till
en annan medlemsstat efter det att den andra medlemsstaten gatt med pa att
ta emot materialet och godként villkoren for sdndning och transport.

10.2 Genom undantag fran punkt 10.1 far hela slaktkroppar, halva slaktkroppar
eller halva slaktkroppar som styckats i hogst tre grossistdelar och kvarts-
parter av slaktkroppar som inte innehaller nagot annat specificerat risk-
material dn ryggrad, inklusive dorsalrotsganglier, sdndas fran en medlems-
stat till en annan medlemsstat utan den sistndimndas forhandsgodkannande.

10.3 Det skall vara forbjudet att exportera huvuden och férskt kott fran nétkrea-
tur, far eller getter som innehaller specificerat riskmaterial utanfor
gemenskapen.

VY M55
11.  Kontroller

11.1 Medlemsstaterna ska genomfora tita officiella kontroller for att forsdkra sig
om att denna bilaga tillimpas pa ett korrekt sétt samt se till att atgérder
vidtas for att undvika kontaminering, sérskilt i slakterier, styckningsanldgg-
ningar eller andra platser dér specificerat riskmaterial avldgsnas, sdsom
slakteributiker eller anldggningar som avses i punkt 4.1 c.

11.2 Medlemsstaterna ska i synnerhet inrdtta ett system for att forsidkra sig om
och kontrollera att specificerat riskmaterial hanteras och bortskaffas enligt
denna forordning och forordning (EG) nr 1069/2009.

11.3 Ett kontrollsystem for avlagsnandet av ryggraden i enlighet med punkt 1 a
ska inrdttas. Kontrollsystemet ska &tminstone omfatta foljande atgarder:

a) Till och med den 30 juni 2017, om ryggraden inte behdver avldgsnas,
ska slaktkroppar eller grossistdelar av slaktkroppar av notkreatur som
innehéller ryggraden identifieras genom en klart synlig bla rand pa den
mérkning som avses i artikel 13 i foérordning (EG) nr 1760/2000.

Fran och med den 1 juli 2017, om ryggraden behover avlagsnas, ska
slaktkroppar eller grossistdelar av slaktkroppar av nétkreatur som inne-
héller ryggraden identifieras genom en klart synlig r6d rand pa den
mérkning som avses i artikel 13 i forordning (EG) nr 1760/2000.
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b) I forekommande fall ska en sdrskild uppgift om antalet slaktkroppar
eller grossistdelar av slaktkroppar av notkreatur fran vilka det krévs
att ryggraden avldgsnas ldggas till i handelsdokumentet for sdndningar
av kott. Vid import ska, i forekommande fall, denna sdrskilda uppgift
laggas till i den gemensamma veterindrhandling vid inforsel (CVED)
som avses i artikel 2.1 i kommissionens forordning (EG)
nr 136/2004 ().

c) Slakteributiker ska bevara de handelsdokument som avses i led b under
atminstone ett ar.

() Kommissionens forordning (EG) nr 136/2004 av den 22 januari 2004 om veterindrkont-
roller av produkter fran tredje land vid gemenskapens grianskontrollstationer (EUT L 21,
28.1.2004, s. 11).
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BILAGA VI

ANIMALISKA PRODUKTER SOM HARROR FRAN ELLER
INNEHALLER MATERIAL FRAN IDISSLARE ENLIGT ARTIKEL 9.1
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BILAGA VII

KONTROLL OCH UTROTNING AV TRANSMISSIBEL SPONGIFORM
ENCEFALOPATI

KAPITEL A
Atgirder vid misstanke om forekomst av tse hos fir och getter

Vid ett misstankt fall av TSE hos fér eller get pa en anldggning i en medlemsstat
ska alla Ovriga fir och getter pd denna anldggning vara foremal for officiella
restriktioner vad avser forflyttning till dess att resultaten av kontrollundersékning-
arna blir tillgéngliga.

Om det kan styrkas att den anldggning dér djuret befann sig nar TSE misstanktes
formodligen inte dr den anldggning dér djuret kan ha exponerats for TSE, far
medlemsstaten beroende pa den tillgédngliga epidemiologiska informationen be-
sluta att Ovriga anldggningar eller endast den anldggning dir exponeringen fore-
kom ska stillas under officiell 6vervakning.

Den mj6lk och de mjolkprodukter fran far och getter pad en anldggning under
officiell kontroll som finns pa den berérda anlaggningen frén den dag da miss-
tanke om TSE uppstér till dess att resultaten av kontrollundersékningarna blir
tillgdngliga far endast anvidndas pa den berdrda anldggningen.

KAPITEL B
Atgiirder vid bekriiftad forekomst av tse hos notkreatur, fir och getter

1. Genom den undersdkning som avses i artikel 13.1 b ska f6ljande identifieras:
a) Nar det giller notkreatur:

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

— Nir sjukdom har bekréftats hos ett hondjur, all dess avkomma som
har fotts under de tva ar som foregatt sjukdomens kliniska utbrott och
under tva ar efter detsamma.

— Alla djur i den kohort som det djur vars sjukdom har bekriftats till-
hor.

— Sjukdomens mgjliga ursprung.

— Ovriga djur pa den anliggning dér det djur vars sjukdom har bekréf-
tats hor hemma eller pa andra anldggningar som kan ha smittats av
TSE-smittdmnet eller som har fatt samma foder eller utsatts for
samma smittkélla.

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

b) Nér det giller far och getter:

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

— I den man det gar att identifiera fordldrarna till, och nér det giller
hondjur, samtliga embryon och dgg och den senaste avkomman frén
det hondjur vars sjukdom har bekriftats.

— Alla andra fér och getter pa den anldggning dér det djur vars sjukdom
har bekriftats hor hemma, utover sddana som avses i den andra
strecksatsen.

— Sjukdomens mojliga ursprung och ovriga anldggningar dér det finns
djur, embryon eller 4gg som kan ha smittats av TSE-smittdmnet eller
som har fatt samma foder eller utsatts for samma smittkélla.
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— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller
varje annan form av dverforing som kan ha gjort att TSE-smittimnet
overforts till eller fran anldggningen i fraga.

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

2.1 Nir BSE bekriftas hos ndtkreatur ska de ndtkreatur som har identifierats
genom den undersokning som avses i punkt 1 a andra och tredje streck-
satserna avlivas och destrueras fullstandigt. Medlemsstaten far dock be-
sluta att

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

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

2.2 Nar TSE bekriftas hos far eller get:
2.2.1 Nér BSE inte kan uteslutas:

v Mst
Om BSE inte kan uteslutas efter resultaten av den sekundéra mo-
lekyléra testning som genomforts enligt de metoder och protokoll
som anges i kapitel C punkt 3.2 c ii i bilaga X, ska alla djur,
embryon och dgg som identifierats genom den undersdkning som
avses 1 punkt 1 b andra—femte strecksatserna utan drojsmal avlivas
och destrueras fullstindigt.

v M50
Djur som é&r dldre dn 18 manader och som avlivats for destruktion
ska testas for forekomst av TSE enligt de laboratoriemetoder och
protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X, i
enlighet med bestimmelserna i kapitel A del II punkt 5 i bilaga III.

Prionproteingenotyp ska bestimmas hos alla fér, upp till hogst 50.

Den mjolk och de mjdlkprodukter fran djur som ska destrueras
och som fanns pd anldggningen under perioden frdn den dag da
det bekréftades att BSE inte kan uteslutas till den dag dd djuren
destruerades fullstindigt ska bortskaffas i enlighet med artikel 12 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 ().

Efter avlivning och fullstindig destruktion av samtliga djur ska
villkoren i punkt 3 ska gilla for anldggningen.

2.2.2 Néar BSE och atypisk skrapie kan uteslutas:

v M66
Om BSE och atypisk skrapie utesluts i enlighet med de laborato-
riemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i
bilaga X ska anldggningen omfattas av de villkor som anges i led
a. Dessutom ska anldggningen, i enlighet med beslutet av den
medlemsstat som dr ansvarig for anldggningen, omfattas av vill-
koren antingen enligt alternativ 1 i led b, enligt alternativ 2 i led ¢

(") EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.
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eller enligt alternativ 3 i led d. Om det r6r sig om en anlédggning
med en blandad far- och getbeséttning kan den medlemsstat som
ar ansvarig for anldggningen besluta att tillimpa villkoren i ett av
alternativen pa anldggningens far, medan ett annat alternativ till-
lampas pé anldggningens getter:

a) Den mjolk och de mjolkprodukter fran djur som ska destrueras
eller slaktats och som fanns pa anlidggningen under perioden
fran den dag da TSE-fallet bekréftades till dagen for slutforan-
det av de atgirder som ska tillimpas pa anldggningen enligt b
och c, eller som héarror fran den smittade besittningen till dess
att alla restriktioner enligt led d och punkt 4 har upphévts, far
inte anvindas for utfodring av idisslare, med undantag for ut-
fodring av idisslare pa den anldggningen.

Avyttring av sddan mjolk och siddana mjolkprodukter som
foder till icke-idisslare far endast ske pa territoriet i den med-
lemsstat som ansvarar for anldggningen.

De handelsdokument som atfoljer sdndningar av sddan mjolk
och sddana mjolkprodukter och eventuella forpackningar inne-
héllande sadana sidndningar ska vara tydligt mérkta med texten
”far inte anvindas for utfodring av idisslare”.

Anvindning och lagring av foder som innehéller sddan mjélk
och sddana mjolkprodukter ska forbjudas pd anldggningar dar
idisslare halls.

Bulkfoder som innehaller saidan mjolk och saddana mjélkpro-
dukter ska transporteras med fordon som inte samtidigt trans-
porterar foder for idisslare.

Om fordonen dérefter anvinds for transport av foder avsett for
idisslare ska de, i syfte att undvika korskontaminering, rengéras
noga enligt ett forfarande som godkénts av den medlemsstat
som dr ansvarig for anldggningen.

b

~

Alternativ 1 — avlivning och fullstindig destruktion av samtliga
djur

Alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den under-
sokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna
ska utan drojsmal avlivas och destrueras fullsténdigt.

Djur som &r dldre dn 18 manader och som avlivats for destruk-
tion ska testas for forekomst av TSE enligt de laboratorieme-
toder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i
bilaga X, i enlighet med bestimmelserna i kapitel A del II
punkt 5 i bilaga III.

Prionproteingenotyp ska bestimmas hos alla far, upp till
hogst 50.

Genom undantag frén de villkor som anges i alternativ 1 forsta
stycket fir medlemsstaterna besluta att i stéllet vidta de atgdrder
som fortecknas i led i eller led ii.

i) Ersdtta avlivningen och den fullstdndiga destruktionen av
samtliga djur utan drojsmal med slakt av djuren utan drdjs-
mal for anviandning som livsmedel, forutsatt att

— djuren slaktas for att anvidndas som livsmedel inom ter-
ritoriet i den medlemsstat som dr ansvarig for anlagg-
ningen,
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— alla djur som é&r dldre &n 18 manader och som slaktats
for att anvdndas som livsmedel testas for forekomst av
TSE enligt de laboratoriemetoder och protokoll som
anges 1 kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

ii) Undanta lamm och killingar som &r yngre &n tre manader
fran avlivning och fullstindig destruktion utan drdjsmal,
forutsatt att de slaktas for att anvéindas som livsmedel senast
ndr de &r tre minader gamla.

Det ska vara tillatet att flytta de djur som avses i leden i och ii
fran anldggningen till slakteriet.

Efter det att alla djur har avlivats och fullstindigt destruerats
eller slaktats for att anvéndas som livsmedel ska villkoren i
punkt 3 gilla for den anldggning ddr man har beslutat att till-
limpa alternativ 1.

Alternativ 2 — avlivning och fullstidndig destruktion av enbart
mottagliga djur

Genotypbestdmning av prionprotein hos alla far och getter som
finns pa anldggningen, utom lamm och killingar som 4r yngre
dn tre manader, forutsatt att de slaktats for att anvdndas som
livsmedel senast nir de dr tre mdnader gamla.

Avlivning och fullstindig destruktion utan drdjsmal av samtliga
far och/eller getter, embryon och dgg som identifierats genom
den undersokning som avses i punkt 1 b andra och tredje
strecksatserna, med undantag av foljande:

— Avelsbaggar av genotyp ARR/ARR.

— Avelstackor som bdr minst en ARR-allel och ingen
VRQ-allel, och, om dessa avelstackor &r dréktiga vid under-
sokningen, de lamm som sedan fods, om deras genotyp
uppfyller kraven i detta stycke.

— Far som bdr minst en ARR-allel och som uteslutande é&r
avsedda att anvdndas som livsmedel.

— Getter som bar minst en av foljande alleler: K222, D146
och S146.

— Om den medlemsstat som ansvarar for anldggningen sa
beslutar, lamm och killingar som &r yngre an tre ménader,
forutsatt att de slaktas for att anvindas som livsmedel se-
nast nir de dr tre manader gamla.

Djur som ér dldre &n 18 ménader och som avlivats for destruk-
tion ska testas for forekomst av TSE enligt de laboratorieme-
toder och protokoll som anges i kapitel C del 3 punkt 3.2 i
bilaga X, i enlighet med bestimmelserna i kapitel A del II
punkt 5 i bilaga III.
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Genom undantag fran de villkor som anges i alternativ 2 forsta
och andra stycket fir medlemsstaterna besluta att i stéllet vidta
de atgérder som fortecknas i led i, ii eller iii.

i)

il

=

iii)

Ersétta avlivningen och den fullstindiga destruktionen av
de djur som avses i alternativ 2 andra stycket med slakt av
djuren for anvdndning som livsmedel, forutsatt att

— djuren slaktas for att anvdndas som livsmedel inom
territoriet i den medlemsstat som &r ansvarig for anldgg-
ningen,

— alla djur som &r dldre 4n 18 manader och som slaktats
for att anvdndas som livsmedel testas for forekomst av
TSE enligt de laboratoriemetoder och protokoll som
anges 1 kapitel C del 3 punkt 3.2 i bilaga X.

Skjuta upp genotypningen och den efterfoljande avliv-
ningen och fullstdndiga destruktionen eller slakten for an-
véndning som livsmedel av de djur som avses i alternativ 2
andra stycket under hogst tre méanader. Detta undantag kan
tilldimpas 1 situationer dd indexfallet bekréftas i néra anslut-
ning till den tidpunkt dd lamnings- och/eller killnings-
sdsongen borjar, forutsatt att tackor och/eller getter och
deras nyfodda halls atskilda frén far och/eller getter fran
andra anldggningar under hela perioden.

Skjuta upp avlivningen och den fullstindiga destruktionen
eller slakten for anvéndning som livsmedel av de djur som
avses 1 alternativ 2 andra stycket under hogst tre ar fran
den dag da indexfallet bekriftades, i far- eller getbesitt-
ningar och péa anldggningar dér far och getter hélls tillsam-
mans. Tillimpningen av undantaget i detta stycke ska vara
begrénsad till fall d& den medlemsstat som &r ansvarig for
anldggningen anser att den epidemiologiska situationen inte
kan hanteras utan att de berdrda djuren avlivas, men att
detta inte kan ske omedelbart pd grund av den laga resi-
stensen i far- och getbeséttningen pa anldggningen i kom-
bination med andra &vervdganden, inklusive ekonomiska
faktorer. Andra avelsbaggar &n av genotyp ARR/ARR
ska utan drojsmal avlivas eller kastreras. Alla tidnkbara &t-
gérder for att snabbt bygga upp den genetiska resistensen i
far- och/ eller getbesittningen pa anldggningen ska vidtas,
inklusive motiverad avel och utslaktning av tackor for att
oka frekvensen av ARR-allelen och eliminera VRQ-allelen
och uppfodning av bockar som bédr allelerna 222, D146
eller S146. Den medlemsstat som &r ansvarig for anldgg-
ningen ska se till att antalet djur som ska avlivas i slutet av
perioden med uppskjutna atgirder inte dr stdrre &n omedel-
bart efter det att indexfallet bekriftades. Nér det giller till-
lampningen av det undantag som faststdlls i detta stycke
ska de atgérder som anges i punkt 4 vidtas pa anldggningen
till dess att de djur som avses i alternativ 2 andra stycket
har destruerats fullstindigt eller slaktats for att anvindas
som livsmedel, varefter de restriktioner som anges i punkt
3 ska tillimpas.

Efter det att de djur som avses i alternativ 2 andra stycket har
avlivats och fullstdndigt destruerats eller slaktats for att anvén-
das som livsmedel ska villkoren i punkt 3 gélla fér den anligg-
ningen.
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d) Alternativ 3 — ingen obligatorisk avlivning eller fullstindig

destruktion av djur

En medlemsstat far besluta att inte avliva och fullstindigt de-
struera de djur som har identifierats genom den undersokning
som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna om
kriterierna 1 minst en av foljande fyra strecksatser ar uppfyllda:

— Det &r svart att fi ersittande handjur av far av genotyp
ARR/ARR och hondjur av far som bdr minst en
ARR-allel och ingen VRQ-allel, eller getter som bér minst
en av foljande alleler: K222, D146 och S146.

— Frekvensen av ARR-allelen &r 1&g inom farrasen eller pa
anldggningen eller frekvensen av allelerna K222, D146 el-
ler S146 &r lag inom getrasen eller pa anldggningen.

— Det anses nodvindigt for att undvika inavel.

— Medlemsstaten anser det vara nddvéndigt pa grundval av ett
motiverat hédnsynstagande till samtliga epidemiologiska
faktorer.

Prionproteingenotyp ska bestimmas hos alla far och getter, upp
till hogst 50 av varje art, senast tre manader fran den dag da
indexfallet av klassisk skrapie bekréiftades.

Om ytterligare fall av klassisk skrapie pavisas pd en anldggning
dér alternativ 3 tillimpas ska medlemsstaten omprdva relevan-
sen av de orsaker och kriterier som 14g till grund for beslutet att
tilldimpa alternativ 3 pd denna anldggning. Om det konstateras
att en fullgod kontroll av utbrottet inte garanteras genom att
alternativ 3 tillimpas ska medlemsstaten &ndra hanteringen av
denna anldggning fran alternativ 3 till antingen alternativ 1 eller
alternativ 2, i enlighet med bestimmelserna i leden b och c.

Villkoren i punkt 4 ska omedelbart gélla for en anldggning dér
man har beslutat att tillimpa alternativ 3.

En medlemsstat som tillater alternativ 3 for hanteringen av
utbrott av klassisk skrapie ska fora register over de orsaker
och kriterier pa vilka varje enskilt beslut om tillimpning av
detta alternativ grundas.
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2.3 Om ett djur som smittats med TSE har tagits in frén en annan anldgg-
ning ska foljande gilla:

a) Medlemsstaten far besluta att, pd grundval av det smittade djurets
bakgrund, vidta utrotningsatgirder pa ursprungsanldggningen utdver,
eller i stéllet for, pd den anldggning dir smittan bekréftats.

b) Om fler &n en besittning betar pd samma mark far medlemsstaterna
besluta att begrénsa tillimpningen av utrotningsatgirderna pa en enda
besittning, grundat pa ett motiverat hinsynstagande till samtliga ep-
idemiologiska faktorer.

c¢) Om fler 4n en besittning hélls pa en och samma anliggning fér
medlemsstaterna besluta att utrotningsdtgérderna bara ska tillimpas
pa den besittning diar TSE har bekriftats, under forutsittning att
det har kontrollerats att besdttningarna har hallits isolerade frén va-
randra och att det dr osannolikt att smitta har spridits mellan besatt-
ningarna genom direkt eller indirekt kontakt.

Efter det att alla identifierade djur pa en anldggning har avlivats och full-
standigt destruerats eller slaktats for att anviindas som livsmedel ska foljande
restriktioner i enlighet med punkt 2.2.1, punkt 2.2.2 b eller punkt 2.2.2 ¢
gilla:

3.1 Anldggningen ska vara foremal for ett intensifierat Overvakningspro-
tokoll for TSE. Detta ska omfatta testning for forekomst av TSE hos
djur som ér dldre dn 18 maénader och som har dott eller avlivats pa
anldggningen men inte inom ramen for en kampanj for sjukdomsutrot-
ning. Fér av genotyp ARR/ARR och getter som bdr minst en av allelerna
K222, D146 eller S146 ar undantagna. Testningen ska utforas i enlighet
med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3
punkt 3.2 i bilaga X.

3.2 Endast f6ljande djur far tas in pa anldggningen:

— Handjur av far av genotyp ARR/ARR.

— Hondjur av far som bar minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

— Getter, under forutséttning att en rengoring och desinfektion av alla
djurstall pa anldggningen har utforts efter det att beséttningen har
avvecklats.

3.3 Endast foljande avelsbaggar och avelsbockar samt reproduktionsmaterial
fran far och getter far anvindas pa anldggningen:

— Handjur av far av genotyp ARR/ARR.

— Sperma fran baggar av genotyp ARR/ARR.

— Embryon som bar minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

— Auvelsbockar och reproduktionsmaterial frén get enligt de atgérder
som beslutats av medlemsstaten for att bygga upp den genetiska
resistensen hos getpopulationen pé anlédggningen.

3.4 Flyttning av djur frdn anldggningen ska antingen vara tillaten for de-
struktion, eller ska omfattas av foljande villkor:

a) Foljande djur féar flyttas fran anldggningen for alla dandamal, inklusive
avel:

— Fér med genotyp ARR/ARR.
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— Tackor som bdr en ARR-allel och ingen VRQ-allel, under for-
utséttning att de flyttas till andra anldggningar som alagts restrik-
tioner efter det att atgérderna enligt punkt 2.2.2 b (alternativ 1),
punkt 2.2.2 ¢ (alternativ 2) eller punkt 2.2.2 d (alternativ 3) har
tillimpats.

— Getter som bar minst en av foljande alleler: K222, D146 och
S146.

— Fér, under forutsittning att de flyttas till andra anldggningar som
alagts restriktioner efter det att dtgdrderna enligt punkt 2.2.2 b
(alternativ 1), punkt 2.2.2 c (alternativ 2) eller punkt 2.2.2 d
(alternativ 3) har tillimpats.

b) Foljande djur far flyttas fran anldggningen for att sindas direkt till
slakt for anvandning som livsmedel:

— Far som bar minst en ARR-allel.

— Getter.

— Om medlemsstaten s& beslutar, lamm och killingar som &r yngre
an tre manader vid tidpunkten for slakt.

— Alla djur om medlemsstaten har beslutat att tillimpa undantagen i
punkterna 2.2.2 b i och 2.2.2 ¢ i.

c¢) Om medlemsstaten fattar beslut om detta far lamm och killingar
flyttas till en annan anldggning inom dess territorium endast for
gbdning fore slakt, under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— P4 destinationsanldggningen far det inte finnas andra fér eller
getter dn sadana som gods fore slakt.

— Vid slutet av gddningsperioden ska de lamm och killingar som
kommer frén anldggningar som dr foremél for utrotningsatgérder
transporteras direkt till ett slakteri inom samma medlemsstats ter-
ritorium for att slaktas senast nir de &r tolv ménader gamla.

3.5 Restriktionerna i punkterna 3.1-3.4 ska fortsitta att gilla for anldgg-
ningen

a) till det datum di alla far pd anldggningen har uppnitt ARR/ARR-
status, forutsatt att inga getter hélls pa anldggningen, eller

b) till det datum da alla getter pa anldggningen bér minst en av allelerna
K222, D146 eller S146, forutsatt att inga far halls pa anlaggningen,
eller

c) till det datum di alla far pd anldggningen har uppndtt ARR/ARR-
status, och alla getter som finns pad anldggningen bdr minst en av
allelerna K222, D146 eller S146, eller

v M68
d) under tvd ar fran och med det datum dé alla atgdrder som avses i
punkt 2.2.1, 2.2.2 b eller 2.2.2 ¢ har slutforts, forutsatt att inget annat
TSE-fall &n atypisk skrapie pavisas under denna tvaarsperiod.
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4. Efter beslutet att tillimpa alternativ 3 enligt punkt 2.2.2 d eller undantaget i
punkt 2.2.2 c iii ska foljande atgérder omedelbart tillimpas pa anldggningen:

4.1 Anldggningen ska vara foremal for ett intensifierat dvervakningspro-
tokoll for TSE. Detta ska dven omfatta testning for forekomst av TSE
hos djur som é&r dldre dn 18 ménader och som

— har slaktats for att anvdndas som livsmedel,

— dott eller avlivats pa anldggningen, men inte inom ramen for en
kampanj for sjukdomsutrotning.

Far av genotyp ARR/ARR och getter som bar minst en av allelerna
K222, D146 eller S146 &r undantagna. Testningen ska utforas i enlighet
med de laboratoriemetoder och protokoll som anges i kapitel C del 3
punkt 3.2 i bilaga X.

4.2 Villkoren i punkterna 3.2 och 3.3 ska gilla.

Genom undantag fran punkterna 3.2 och 3.3 fir dock en medlemsstat
tillata inforsel och anvdndning pé anldggningen av

— handjur av far som bar minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel och
sperma fran dessa, samt for avel avsedda

— hondjur av far som inte bar nagon VRQ-allel,

— embryon som inte bar ndgon VRQ-allel,

under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— Den djurras som hélls pa anldggningen &r en utrotningshotad ras.

— Den djurras som hélls pa anldggningen omfattas av ett avelsprogram
som syftar till att bevara denna ras och som genomfors av en avels-
organisation enligt definitionen i artikel 2.5 1 forordning (EU)
2016/1012 eller en behdrig myndighet i enlighet med artikel 38 i
den forordningen.

— Frekvensen av ARR-allelen &r 1dg inom den rasen.

4.3 Flyttning av djur fran anldggningen ska vara tillaten for destruktion eller
for transport direkt till slakt for att anvdndas som livsmedel, eller ska
omfattas av foljande villkor:

a) Baggar och tackor av genotyp ARR/ARR och getter som bér minst
en av allelerna K222, D146 eller S146 far flyttas fran anldggningen
for alla d&ndamal, inklusive avel, forutsatt att de flyttas till andra
anldggningar som &r foremal for tillimpning av atgérder enligt punkt
2.2.2 c (alternativ 2) eller punkt 2.2.2 d (alternativ 3).

b) Om medlemsstaten fattar beslut om detta fir lamm och killingar
flyttas till en annan anldggning inom dess territorium endast for
g6dning fore slakt, under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— P& destinationsanldggningen far det inte finnas andra féar eller
getter dn sadana som gods fore slakt.

— Vid slutet av gddningsperioden ska lammen och killingarna trans-
porteras direkt till ett slakteri inom samma medlemsstats territo-
rium for att slaktas senast nir de &r tolv manader gamla.
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4.4 Medlemsstaten ska se till att ingen sperma, inga embryon och inga dgg
sdnds fran anldggningen.

4.5 Under lamnings- och killningsperioden fér inga fér eller getter pa anldgg-
ningen beta pd samma mark som far och getter fran andra anlaggningar.

Utanfor lamnings- och killningsperioden ska betning pd samma mark
omfattas av restriktioner som ska faststéllas av medlemsstaten pa grund-
val av ett motiverat hinsynstagande till samtliga epidemiologiska
faktorer.

V¥V M68
- 4.6 De restriktioner som anges i punkterna 4.1-4.5 ska fortsétta att tillimpas
under tvd ar efter att det senaste fallet av annan TSE é&n atypisk skrapie
pavisats, pa anldggningar dér alternativ 3 enligt punkt 2.2.2 d har till-
lampats.

VM50
KAPITEL C

Minimikrav for avelsprogram for resistens mot tse hos fir i enlighet med
artikel 6a

DEL 1
Allminna krav

1. Avelsprogrammet ska koncentreras pa beséttningar med hogt avelsvirde en-
ligt definitionen i punkt 3 i bilaga I till kommissionens beslut 2002/1003/EG.

De medlemsstater som har ett avelsprogram far dock besluta att tillata prov-
tagning och genotypning av enbart avelsbaggar i besittningar som inte om-
fattas av avelsprogrammet.

2. En databas ska upprittas som ska innehalla minst foljande upplysningar:

a) Uppgifter om identitet, ras och antal djur i alla besdttningar som deltar i
avelsprogrammet.

b) Identifiering av enskilda djur som provtas inom avelsprogrammet, inklu-
sive avelsbaggar som provtas i besdttningar som inte deltar i
avelsprogrammet.

c) Resultaten av eventuella genotypningar.

3. Ett system med enhetlig certifiering ska inrédttas dar genotypen hos varje djur
som provtas i samband med avelsprogrammet, inklusive avelsbaggar som
provtas i besittningar som inte deltar i avelsprogrammet, certifieras genom
hanvisning till dess individuella identifikationsnummer.
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4. Ett system for identifiering av djur och prover, bearbetning av prover och
presentation av resultat ska faststdllas som minimerar risken for fel som
orsakas av den minskliga faktorn. Systemets effektivitet ska kontrolleras
regelbundet genom stickprover.

5. Blod eller annan védvnad som samlats in for avelsprogrammet, inklusive fran
avelsbaggar som provtas i beséttningar som inte deltar i avelsprogrammet,
ska genotypas 1 laboratorier som har godkédnts for deltagande i
avelsprogrammet.

6. Medlemsstatens behoriga myndighet far hjélpa avelsorganisationer med att
inrdtta genbanker for sperma, dgg och embryon som é&r representativa for
prionproteingenotyper som sannolikt kommer att bli sillsynta till f6ljd av
avelsprogrammet.

7. Avelsprogram ska inréttas for varje ras med hansyn till
a) olika allelers frekvens inom rasen,
b) hur ovanlig rasen ér,
c) att inavel eller genetisk drift undviks.

VY M60
" 8. Om medlemsstaten, i enlighet med punkt 1 andra stycket, tilliter provtagning
och genotypning av avelsbaggar i besittningar som inte omfattas av avels-
programmet, ska prionproteinet for kodonerna 136, 141, 154 och
171 genotypbestimmas hos ett minimistickprov som &r representativt for
medlemsstatens hela farpopulation, antingen

a) vart tredje & med ett minimistickprov pa 1 560 far, eller

b) enligt en frekvens och med en urvalsstorlek som medlemsstaten bestdm-
mer pd grundval av att foljande kriterier uppfylls:

i) Urvalsutformningen beaktar relevanta epidemiologiska uppgifter som
samlats in under tidigare undersdkningar, inklusive uppgifter om
prionproteinets genotyp hos far for kodonerna 136, 141, 154
och 171 for varje ras, region, alder, kon och typ av besittning.

ii) Urvalsutformningen gor det &tminstone mdjligt att pavisa en fordnd-
ring av genotypforekomsten pa 5 % under en trearsperiod, med en
effektniva pa 80 % och en konfidensniva pa 95 %.

VY M50
DEL 2
Sirskilda regler for de besittningar som deltar

1. Syftet med avelsprogrammet ska vara att 6ka frekvensen av ARR-allelen
inom besdttningen samtidigt som prevalensen av de alleler som har visat
sig bidra till mottaglighet for TSE minskas.

2. Minimikraven for de besittningar som deltar ska vara foljande:

a) Samtliga djur i besdttningen som ska genotypas ska identifieras individu-
ellt pa ett sakert sétt.

b) Samtliga baggar som ar avsedda for avel inom besittningen ska genotypas
innan de anvénds for avel.

¢) Alla handjur som bér pd VRQ-allelen ska slaktas eller kastreras inom sex
manader efter det att de har genotypbestdmts. Djuret far inte ldmna an-
laggningen utom for att slaktas.

d) Hondjur som man vet bar pdA VRQ-allelen far inte 1dmna anldggningen
utom for att slaktas.
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e) Andra handjur, inbegripet spermadonatorer for artificiell insemination, dn
de som certifierats inom avelsprogrammet fér inte anvéndas for avel inom
besittningen.

3. Medlemsstaterna far bevilja undantag fran kraven i punkt 2 ¢ och d for att
skydda raser och produktionsegenskaper.

4. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om alla undantag som bevil-
jats enligt punkt 3 och om de tillimpade kriterierna.

DEL 3

Sdrskilda regler for avelsbaggar som provtas i besiittningar som inte deltar i
avelsprogrammet

1. De baggar som ska provtas ska identifieras individuellt pa ett sdkert sitt.

2. Ingen bagge som konstaterats bdra pa VRQ-allelen far ldmna anldggningen
utom for att slaktas.

DEL 4
Ramverk for erkinnande av firbesittningars status som TSE-resistenta

1. Ramverket for erkdnnande av farbeséttningars status som TSE-resistenta ska
ge farbesittningar status som TSE-resistenta om de till f6ljd av deltagandet i
avelsprogrammet enligt artikel 6a uppfyller de kriterier som krdvs i det
programmet.

Detta erkdnnande ska beviljas pa minst foljande tva nivaer:

a) Niva I[-besittningar ska helt och hallet utgoras av far med genotyp ARR/
ARR.

b) Niva II-besdttningar ska utgdras av besittningar vars avkomma utan un-
dantag &r fallen efter baggar med genotyp ARR/ARR.

Medlemsstaterna far besluta att bevilja erkédnnande pa fler nivéer for att folja
nationella bestdmmelser.

2. Regelbundna stickprover av far fran TSE-resistenta beséttningar ska tas
a) pa anldggningen eller pa slakteriet for att verifiera deras genotyp,

b) vad giller niva I-besittningar, pa slakteriet pa djur som ar dldre 4n 18
manader for TSE-testning i enlighet med bilaga III.

DEL 5
Rapporter som medlemsstaterna ska limna till kommissionen

Medlemsstater som infor nationella avelsprogram for att selektera for resistens
mot TSE hos sina farpopulationer ska

1. anméla kraven for dessa program till kommissionen,
2. ldgga fram en arlig ldgesrapport till kommissionen.

Rapporten for varje kalenderér ska ldggas fram senast den 31 mars pafoljande é&r.
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BILAGA VIl
AVYTTRING OCH EXPORT
VM50
KAPITEL A
Villkor for handel inom unionen med levande djur, sperma och embryon
AVSNITT 4
Villkor som ska gilla for fir och getter samt sperma och embryon frdn dem
VM55

1. Anldggningar med forsumbar risk for klassisk skrapie och kontrollerad risk for
klassisk skrapie

1.1 Vid handeln inom unionen ska medlemsstaterna, i forekommande fall,
inrétta eller 6vervaka ett officiellt system for erkdnnande av anlédggningar
med forsumbar risk for klassisk skrapie och anlaggningar med kontrolle-
rad risk for klassisk skrapie. P4 grundval av det officiella systemet ska de,
i forekommande fall, upprétta och fora forteckningar 6ver anldggningar
med fér och getter med forsumbar risk och anldggningar med kontrollerad
risk for klassisk skrapie.

1.2 En anldggning med far som har status som TSE-resistent pa niva I enligt
kapitel C, del 4, punkt 1 a i bilaga VII och dér inget fall av klassisk
skrapie har bekréftats under atminstone de senaste sju dren far erkénnas
som en anldggning med forsumbar risk for klassisk skrapie.

En anldggning med fér eller getter eller med bade far och getter far ocksé
erkdnnas som en anlidggning med forsumbar risk for klassisk skrapie,
under forutséttning att den har uppfyllt foljande villkor under atminstone
de senaste sju aren:

a) Féar och getter identifieras 16pande och register fors, sa att de kan
sparas tillbaka till sin fodelseanldggning.

b) Det fors register over forflyttningar av fir och getter till och frén
anldggningen.

c) Endast foljande far och getter tas in pa anldggningen:

i) Far och getter fran anldggningar med forsumbar risk for klassisk
skrapie.

i) Far och getter fran anldggningar som har uppfyllt villkoren i leden
a—i under atminstone de senaste sju aren eller under atminstone
samma tidsperiod som den anldggning dér de ska tas in har upp-
fyllt villkoren i dessa punkter.

iii) Far av prionproteingenotyp ARR/ARR.

iv) Far och getter som uppfyller villkoren i led i eller ii utom under
den period dé de har hallits pa en seminstation, under forutsittning
att seminstationen uppfyller foljande villkor:

— Seminstationen dr godkédnd i enlighet med kapitel 1 del I i
bilaga D till radets direktiv 92/65/EEG (') och &vervakas i
enlighet med kapitel 1 del II i den bilagan.

(*) Radets direktiv 92/65/EEG av den 13 juli 1992 om faststillande av djurhilsokrav i
handeln inom och importen till gemenskapen av djur, sperma, dgg (ova) och embryon
som inte faller under de krav som faststills i de specifika gemenskapsregler som avses i
bilaga A.I till direktiv 90/425/EEG (EGT L 268, 14.9.1992, s. 54).
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— Under de foregaende sju dren har endast sddana fér och getter
tagits in pa seminstationen som kommer fran anlédggningar som
under den perioden har uppfyllt villkoren i leden a, b och e
och som regelbundet har kontrollerats av en officiell veterinér
eller en veterindr som godkénts av den behoriga myndigheten

— Inget fall av klassisk skrapie har bekriftats pd seminstationen
under de foregdende sju aren.

— Biosidkerhetsatgirder har inforts pd seminstationen for att si-
kerstilla att de far och getter som halls pa seminstationen och
som kommer frén anldggningar med forsumbar eller kontrolle-
rad risk for klassisk skrapie inte har ndgon direkt eller indirekt
kontakt med fér och getter fran anliggningar med ldgre status
vad giller klassisk skrapie.

d) Anldggningen &r féremal for regelbundna kontroller som ska genom-
foras minst en gang om &ret frdn och med den 1 januari 2014 av en
officiell veterindr eller en veterindr som godkénts for detta dndamal av
den behoriga myndigheten, for att verifiera Gverensstimmelsen med
villkoren i leden a—i.

(<

~

Inget fall av klassisk skrapie har bekréftats.

f) Alla far och getter som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III,
som dr dldre d4n 18 manader och som har dott eller avlivats av andra
orsaker dn slakt for anvandning som livsmedel har till och med den
31 december 2013 testats i ett laboratorium med avseende pa klassisk
skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll som anges
i kapitel C punkt 3.2 i bilaga X.

Alla far och getter som é&r dldre d4n 18 manader och som har dott eller
avlivats av andra orsaker &n slakt for anvéndning som livsmedel testas
fran och med den 1 januari 2014 i ett laboratorium med avseende pa
klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll
som anges i kapitel C punkt 3.2 i bilaga X.

Genom undantag frén villkoren i led f forsta och andra stycket far
medlemsstaterna besluta att alla fir och getter utan kommersiellt varde
som &r dldre dn 18 ménader och som gallrats ut i slutet av sitt pro-
duktiva liv i stéllet for att slaktas for att anvdndas som livsmedel
besiktigas av en officiell veterindr, och alla som uppvisar tecken pa
waisting disease eller neurologiska tecken ska testas i ett laboratorium
med avseende pa klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder
och protokoll som anges i kapitel C punkt 3.2 i bilaga X.

Utéver de villkor som anges i leden a—f ska foljande villkor uppfyllas fran
och med den 1 januari 2014:

g) Endast foljande 4gg och embryon fran far och getter tas in pd anldgg-
ningen:

i) Agg och embryon fran donatordjur som sedan fodseln har hallits i
en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller pd en
anldggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skra-
pie, eller som uppfyller foljande krav:

— De identifieras lopande s& att de kan spéras tillbaka till sin
fodelseanldggning.

— De har sedan fodseln héllits pa anlaggningar dir inget fall av
klassisk skrapie har bekréftats under den tid de vistades dar.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt da dggen eller embryona samlades in.
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ii) Agg och embryon frin fir som har minst en ARR-allel.
h) Endast foljande sperma frén far och getter tas in pa anldggningen:

i) Sperma fran donatordjur som sedan fodseln har hallits i en med-
lemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller pa en an-
laggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie,
eller som uppfyller foljande krav:

— De identifieras lopande s& att de kan spéras tillbaka till sin
fodelseanlaggning.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt da sperman samlades in.

ii) Sperma fran en bagge med prionproteingenotyp ARR/ARR.

i) Fér och getter pd anldggningen har ingen direkt eller indirekt kontakt
med, och betar inte pd samma mark som, far och getter fran anldgg-
ningar med ldgre status vad géller klassisk skrapie.

1.3 En anldggning med far eller getter eller med bade far och getter far
erkdnnas som en anldggning med kontrollerad risk for klassisk skrapie,
under forutséttning att den har uppfyllt foljande villkor under atminstone
de senaste tre aren:

a) Far och getter identifieras 16pande och register fors, sa att de kan
sparas tillbaka till sin fodelseanldggning.

b) Det fors register over forflyttningar av far och getter till och fran
anldggningen.

c) Endast foljande far och getter tas in pd anldggningen:

i) Far och getter fran anldggningar med forsumbar eller kontrollerad
risk for klassisk skrapie.

i) Far och getter fran anldggningar som har uppfyllt villkoren i leden
a—i under atminstone de senaste tre &ren eller under atminstone
samma tidsperiod som den anldggning dér de ska tas in har upp-
fyllt villkoren i dessa punkter.

iii) Fér av prionproteingenotyp ARR/ARR.

iv) Far och getter som uppfyller villkoren i led i eller ii utom under
den period dé de har hallits pa en seminstation, under forutséittning
att seminstationen uppfyller foljande villkor:

— Seminstationen dr godkédnd i enlighet med kapitel 1 del I i
bilaga D till direktiv 92/65/EEG och Overvakas i enlighet
med kapitel I del II i den bilagan.

— Under de foregéende tre aren har endast sddana far och getter
tagits in pa seminstationen som kommer frén anldggningar som
under den perioden har uppfyllt villkoren i leden a, b och e
och som regelbundet har kontrollerats av en officiell veterinar
eller en veterindr som godkénts av den behdériga myndigheten

— Inget fall av klassisk skrapie har bekréftats pa seminstationen
under de foregdende tre aren.
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— Biosikerhetsatgirder har inforts pd seminstationen for att si-
kerstilla att de far och getter som halls pa seminstationen och
som kommer fran anldggningar med forsumbar eller kontrolle-
rad risk for klassisk skrapie inte har ndgon direkt eller indirekt
kontakt med far och getter fran anldggningar med ldgre status
vad giller klassisk skrapie.

d) Anldggningen &r féremal for regelbundna kontroller som ska genom-
foras minst en gang om dret frén och med den 1 januari 2014 av en
officiell veterindr eller en veterindr som godkénts for detta &ndamal av
den behoriga myndigheten, for att verifiera dverensstimmelsen med
villkoren i leden a—i.

J
~

Inget fall av klassisk skrapie har bekriftats.

f) Alla far och getter som avses i kapitel A del II punkt 3 i bilaga III,
som 4r dldre dn 18 ménader och som har dott eller avlivats av andra
orsaker dn slakt for anvdndning som livsmedel har till och med den
31 december 2013 testats i ett laboratorium med avseende pa klassisk
skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll som anges
i kapitel C punkt 3.2 i bilaga X.

Alla far och getter som é&r dldre 4n 18 manader och som har dott eller
avlivats av andra orsaker &n slakt for anvéndning som livsmedel testas
fran och med den 1 januari 2014 i ett laboratorium med avseende pa
klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder och protokoll
som anges i kapitel C punkt 3.2 i bilaga X.

Genom undantag frén villkoren i led f forsta och andra stycket far
medlemsstaterna besluta att alla fir och getter utan kommersiellt varde
som &r dldre dn 18 ménader och som gallrats ut i slutet av sitt pro-
duktiva liv i stéllet for att slaktas for att anvdndas som livsmedel
besiktigas av en officiell veterinidr, och alla som uppvisar tecken pa
waisting disease eller neurologiska tecken ska testas i ett laboratorium
med avseende pa klassisk skrapie i enlighet med de laboratoriemetoder
och protokoll som anges i kapitel C punkt 3.2 i bilaga X.

Utéver de villkor som anges i leden a—f ska foljande villkor uppfyllas fran
och med den 1 januari 2014:

g) Endast foljande 4gg och embryon fran far och getter tas in pd anldgg-
ningen:

i) Agg och embryon fran donatordjur som sedan fodseln har hallits i
en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller pa en
anldggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skra-
pie, eller som uppfyller foljande krav:

— De identifieras l6pande s& att de kan spéras tillbaka till sin
fodelseanlaggning.

— De har sedan fodseln héllits pa anldggningar dér inget fall av
klassisk skrapie har bekréftats under den tid de vistades dar.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt da dggen eller embryona samlades in.

ii) Agg och embryon frén fir som har minst en ARR-allel.
h) Endast foljande sperma frén far och getter tas in pa anldggningen:

i) Sperma fran donatordjur som sedan fodseln har hallits i en med-
lemsstat med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller pa en an-
laggning med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie,
eller som uppfyller f6ljande krav:
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— De identifieras l6pande sa att de kan spéras tillbaka till sin
fodelseanlédggning.

— De visade inga kliniska tecken pa klassisk skrapie vid den
tidpunkt da sperman samlades in.

ii) Sperma fran en bagge med prionproteingenotyp ARR/ARR.

i) Far och getter pa anldggningen har ingen direkt eller indirekt kontakt
med, och betar inte pA samma mark som, far och getter fran anldgg-
ningar med ldgre status vad géller klassisk skrapie.

1.4 Om ett fall av klassisk skrapie bekréftas pa en anlaggning med forsumbar
eller kontrollerad risk for klassisk skrapie, eller pa en anldggning som
konstaterats ha en epidemiologisk koppling till en anldggning med for-
sumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie till f6ljd av en sadan
undersokning som avses i kapitel B del 1 i bilaga VII, ska anlaggningen
med forsumbar eller kontrollerad risk for klassisk skrapie omedelbart
strykas fran den forteckning som avses i punkt 1.1.

Medlemsstaten ska omedelbart underrétta ovriga medlemsstater som har
tagit in fir och getter frdn den smittade anléggningen, eller sperma eller
embryon som samlats in fran fir och getter som hallits p&4 den smittade
anldggningen under de foregdende sju aren, om det giller en anldggning
med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller under de foregéende tre
aren, om det giller en anliggning med kontrollerad risk for klassisk
skrapie.

VY M50
2. Medlemsstater eller omraden i en medlemsstat med forsumbar risk for klassisk
skrapie

2.1 Om en medlemsstat anser att dess territorium eller en del av dess terri-
torium utgor en forsumbar risk for klassisk skrapie ska den Gverldmna
lamplig bestyrkande dokumentation till kommissionen, sarskilt med upp-
gift om f6ljande:

a) Det har gjorts en riskbedomning som visat att lampliga atgérder for
narvarande har vidtagits for en tillrickligt lang tid for att hantera alla
identifierade risker. Denna riskbedomning ska ange alla potentiella
faktorer for forekomst av klassisk skrapie och deras historik, sarskilt

i) import eller inforsel av far och getter eller sperma och embryon
fran far och getter som kan vara smittade med klassisk skrapie,

ii) kunskaperna om férens och getternas populationsstruktur och upp-
fodningsmetoder,

iii) utfodringsmetoder, inklusive konsumtion av kott- och benmjol el-
ler fettgrevar som hérrdr fran idisslare,

iv) import av mjolk och mjolkprodukter fran far och getter avsedda
for anvédndning for utfodring av far och getter.

VM55
b) Féar och getter som uppvisar kliniska tecken som é&r forenliga med
klassisk skrapie har testats under dtminstone de foregdende sju éren.

¢) Under atminstone de foregaende sju aren har ett tillrickligt antal far
och getter som &r dldre &n 18 ménader, som é&r representativa for de far
och getter som slaktats och som har doétt eller avlivats av andra orsaker
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dn slakt for anvéndning som livsmedel testats en gang om éret for att
erhalla en konfidensgrad pa 95 % for pavisande av klassisk skrapie
om sjukdomen forekommer i den populationen med en prevalens som
overstiger 0,1 % och inget fall av klassisk skrapie har rapporterats
under den perioden.

VM50
d

=

Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som
hérrér fran idisslare har forbjudits och forbudet har tillampats effektivt
i hela medlemsstaten under minst sju ar.

Inforsel frén andra medlemsstater av far och getter samt sperma och
embryon frén dem sker i enlighet med punkt 4.1 b eller punkt 4.2.

J
~

f) Inforsel fran tredjelédnder av fir och getter samt sperma och embryon
fran dem sker i enlighet med kapitel E eller kapitel H i bilaga IX.

2.2 Status som innebér forsumbar risk for klassisk skrapie i en medlemsstat

eller i ett omrade i en medlemsstat far godkdnnas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 24.2.

Medlemsstaten ska underrdtta kommissionen om alla &ndringar av de
uppgifter som ldmnats enligt punkt 2.1 med avseende pa sjukdomen.

Den forsumbara riskstatus som godkénts i enlighet med punkt 2.2 far mot

bakgrund av en sddan underrittelse dterkallas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 24.2.

VM55
2.3 Foljande medlemsstater eller omrdden i en medlemsstat har en forsumbar
risk for klassisk skrapie:
— Osterrike.
— Finland.

— Sverige.

VY M50
3. Nationellt program for kontroll av klassisk skrapie

3.1 En medlemsstat som har ett nationellt program for kontroll av klassisk
skrapie som omfattar hela dess territorium

a) kan ldgga fram sitt nationella kontrollprogram for kommissionen och
dérvid sarskilt ange

— fordelningen av klassisk skrapie i medlemsstaten,

— motiveringen till det nationella kontrollprogrammet, med beak-
tande av sjukdomens omfattning och l6nsamhetsgraden,

— de statuskategorier som definierats for anldggningar och de stan-
darder som madste uppnds i varje sadan kategori,

— de testmetoder som ska anvéndas,
— oOvervakningsforfaranden for de nationella kontrollprogrammen,

— de atgérder som ska vidtas ndr en anléggning av nagot skl forlorar
sin status,

— de atgirder som ska vidtas nér positiva resultat konstateras vid
kontroller som utforts i enlighet med det nationella

kontrollprogrammet.

b

=

Det program som avses i led a far godkdnnas, om det uppfyller kri-
terierna i det ledet, enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.
Andringar av eller tilldgg till de program som medlemsstaterna ligger
fram far godkénnas enligt det forfarande som avses i artikel 24.2.
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3.2 De nationella programmen for kontroll av skrapie i foljande medlems-
stater godkdnns hédrmed:

— Danmark.

— Slovenien.

4. Handel inom unionen med far och getter samt sperma och embryon frén dem

Foljande villkor ska gilla:
4.1 Far och getter

a) Far och getter for avel som ska séndas till andra medlemsstater dn
medlemsstater med forsumbar risk for klassisk skrapie eller med ett
godkint nationellt program for kontroll av skrapie ska

i) komma fran en anldggning eller anldggningar med forsumbar eller
kontrollerad risk for klassisk skrapie, eller

ii) komma fran en medlemsstat eller ett omrdde i en medlemsstat
med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller

iii) I fraga om fér vara av prionproteingenotyp ARR/ARR och i fraga
om getter bara minst en av allelerna K222, D146 eller S146, for-
utsatt att de inte kommer frdn en anldggning som omfattas av de
restriktioner som anges 1 kapitel B punkterna 3 och 4 i bilaga VII.

b) Far och getter for all avsedd anvdndning utom omedelbar slakt som
ska séndas till medlemsstater med forsumbar risk for klassisk skrapie
eller med ett godként nationellt program for kontroll av skrapie ska

i) komma frén en anldggning eller anldggningar med forsumbar risk
for klassisk skrapie, eller

ii) komma fran en medlemsstat eller ett omrdde i en medlemsstat
med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller

iii) I fraga om fér vara av prionproteingenotyp ARR/ARR och i fraga
om getter bara minst en av allelerna K222, D146 eller S146, for-
utsatt att de inte kommer frén en anldggning som omfattas av de
restriktioner som anges i kapitel B punkterna 3 och 4 i bilaga VII.

¢) Genom undantag frén leden a och b ska kraven i dessa led inte gilla
for far och getter som hélls i och forflyttas uteslutande mellan god-
kénda organ, institut eller centrum enligt definitionen i artikel 2.1 c i
direktiv 92/65/EEG.

d) Genom undantag frén leden a och b far den behériga myndigheten i en
medlemsstat tilldta handel inom unionen med djur som inte uppfyller
kraven i dessa led, under forutséttning att den har fétt ett forhandsgodkén-
nande frdn den behdriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten for
dessa djur och under f6rutsittning att djuren uppfyller foljande villkor:

i) Djurrasen dr en utrotningshotad ras.

ii) Djuren &r inforda i en stambok for den rasen i den avséndande
medlemsstaten. Stamboken upprittas och fors av en avelsorgani-
sation som &r erkédnd i enlighet med artikel 4.3 i forordning (EU)
2016/1012 eller av en behorig myndighet i den medlemsstaten, i
enlighet med artikel 38 i den forordningen. Djuren ska ocksa foras
in i en stambok for rasen i destinationsmedlemsstaten. Aven denna
stambok uppréttas och fors av en avelsorganisation som ar erkdnd
i enlighet med artikel 4.3 i férordning (EU) 2016/1012 eller av en
behorig myndighet i den medlemsstaten, i enlighet med artikel 38
i den forordningen.



02001R0999 — SV — 01.01.2023 — 060.001 — 104

VY M66

VM55

YM72

iii) I den avsdndande medlemsstaten och i destinationsmedlemsstaten
genomfor de avelsorganisationer eller de behdriga myndigheter
som avses i led ii ett avelsprogram som syftar till att bevara
den rasen.

iv) Djuren kommer inte fran en anliggning som omfattas av de re-
striktioner som faststills i kapitel B punkterna 3 och 4 i
bilaga VII.

v) P»M66 Efter det att de djur som inte uppfyller kraven i led a eller
b har tagits in pad den mottagande anldggningen i destinationsmed-
lemsstaten ska flyttningen av alla far och getter pad den anligg-
ningen begrénsas i enlighet med kapitel B punkt 3.4 i bilaga VII
under tre ar. Om destinationsmedlemsstaten dr en medlemsstat
med forsumbar risk for klassisk skrapie eller har ett godként na-
tionellt program for kontroll av skrapie, ska denna restriktion
bibehallas under sju ar.

Genom undantag frén forsta stycket ska séddana restriktioner for
handel inom unionen eller forflyttningar av djur inom medlems-
staten inte gélla for djur av en utrotningshotad ras som ska séndas
till en anldggning dir denna hotade ras fods upp. Rasen ska om-
fattas av ett avelsprogram som syftar till att bevara rasen och som
genomfors av en avelsorganisation enligt definitionen i artikel 2.5
i forordning (EU) 2016/1012 eller av en behdrig myndighet i
enlighet med artikel 38 i den forordningen. «

Vid den handel inom unionen eller den inhemska forflyttning som
avses 1 led v andra stycket ska forflyttningen av alla far och getter
pa den eller de anldggningar som tar emot djur som forflyttas
enligt det undantaget begrénsas i enlighet med led v forsta och
andra stycket.

4.2 Sperma och embryon fran far och getter ska

a) samlas in fran djur som sedan fodseln oavbrutet har hallits pad en
anldggning eller anldggningar med forsumbar eller kontrollerad risk
for klassisk skrapie, utom nir anldggningen ar en seminstation, under
forutsattning att seminstationen uppfyller villkoren i punkt 1.3 ¢ iv,
eller

b) samlas in frén djur som under de senaste tre &ren fore insamlingen
oavbrutet har hallits pd en anldggning eller anldggningar som har
uppfyllt alla villkor i punkt 1.3 a—f under tre ar, utom ndr anldgg-
ningen dr en seminstation, under forutsittning att seminstationen upp-
fyller villkoren i punkt 1.3 c iv, eller

C
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samlas in fran djur som sedan fodseln oavbrutet har hallits i ett land
eller omrade med forsumbar risk for klassisk skrapie, eller

d) i frdga om sperma fran fir, samlas in fran handjur av prionprotein-
genotyp ARR/ARR. eller

e) i friga om embryon fran far, ha minst en ARR-allel.
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AVSNITT C
Villkor som ska gdilla for hjortdjur

1. Forteckning 6ver medlemsstater och omraden i dessa som upprittats med
avseende pé chronic wasting disease

1.1 Foljande medlemsstater dar fall av chronic wasting disease har bekréftats:
a) Finland.
b) Sverige.

1.2 Foljande omraden i Finland och Sverige som faststéllts med avseende pa
risken for chronic wasting disease i samband med traditionella grinsover-
skridande forflyttningar av levande halvtama renar till och fran Norge:

a) I Finland: Omradet mellan den norsk-finska gransen och det norsk-
finska renstingslet.

b) 1 Sverige:
— Norrbottens lén.
— Visterbottens lén.
— Jamtlands lan.
— Visternorrlands 14n.
— Alvdalens kommun i Dalarnas lin.

— Nordanstigs, Hudiksvalls och Séderhamns kommun i Gévleborgs
lan.

2. Forflyttningar av levande hjortdjur fran Norge till unionen

2.1 Det ska vara forbjudet att forflytta levande hjortdjur frén Norge till unio-
nen.

2.2 Genom undantag frén punkt 2.1 ska foljande forflyttningar av levande
hjortdjur vara tillatna:

a) Forflyttningar fran Norge till de omrdden i Sverige som fortecknas i
punkt 1.2 b av levande halvtama renar for arstidsbundet bete, forutsatt
att den behoriga myndigheten i Sverige pa forhand har gett sitt skrift-
liga samtycke till sddana forflyttningar.

b) Forflyttningar tillbaka fran Norge till de omrdden i Sverige som for-
tecknas i punkt 1.2 b av levande halvtama renar efter arstidsbundet
bete i Norge, forutsatt att den behdriga myndigheten i Sverige pa
forhand har gett sitt skriftliga samtycke till sddana forflyttningar.

c) Forflyttningar fran Norge till de omréden i Finland som fortecknas i
punkt 1.2 a av levande halvtama renar for arstidsbundet bete.

d) Forflyttningar tillbaka fran Norge till Finland av levande halvtama
renar som har betat i Norge i ett omrdde mellan den norsk-finska
gransen och det norsk-finska renstidngslet.

e) Forflyttningar fran Norge till Sverige eller Finland av levande hjort-
djur for omedelbar slakt, forutsatt att den behdriga myndigheten i
destinationsmedlemsstaten pa forhand har gett sitt skriftliga samtycke
till en sadan forflyttning.

f) Forflyttningar fran Norge till de omraden i Sverige som fortecknas i
punkt 1.2 b av levande halvtama renar for idrotts- eller kulturevene-
mang, forutsatt att den behoriga myndigheten i Sverige pa forhand har
gett sitt skriftliga samtycke till forflyttningen av varje sdndning.

g) Forflyttningar tillbaka fran Norge till de omraden i Sverige som for-
tecknas i punkt 1.2 b av levande halvtama renar efter att de deltagit i
idrotts- eller kulturevenemang i Norge, forutsatt att den behoriga myn-
digheten i Sverige pa forhand har gett sitt skriftliga samtycke till
forflyttningen av varje sdndning.



02001R0999 — SV — 01.01.2023 — 060.001 — 106

YM72

h) Transitering av levande hjortdjur fran Norge genom Sverige eller Fin-
land till en destinationsort i Norge, forutsatt att den behoriga myndig-
heten i transitmedlemsstaten pa forhand har gett sitt skriftliga sam-
tycke.

3. Forflyttningar av levande hjortdjur frdn omraden i Finland och Sverige med
en tradition av grinsdverskridande forflyttningar av halvtama renar till Norge

3.1 Det ska vara forbjudet att forflytta levande hjortdjur fran de omraden som
fortecknas i punkt 1.2.

3.2 Genom undantag frén punkt 3.1 ska f6ljande forflyttningar av levande
hjortdjur fran de omrédden som fortecknas i punkt 1.2 vara tillatna:

a) Forflyttningar av levande hjortdjur till Norge, forutsatt att den beho-
riga myndigheten 1 Norge pa forhand har gett sitt skriftliga samtycke
till sddana forflyttningar.

b) Forflyttningar av levande hjortdjur for omedelbar slakt i Finland eller
Sverige, forutsatt att den behoriga myndigheten i destinationsorten pa
forhand har gett sitt skriftliga samtycke till sddana forflyttningar.

c) Forflyttningar till Finland av levande skogsrenar fran de omraden i
Sverige som fortecknas i punkt 1.2 b, forutsatt att den behdriga myn-
digheten i Finland pd forhand har gett sitt skriftliga samtycke till
sddana forflyttningar.

d) Forflyttningar av levande hjortdjur fran en avgridnsad anldggning, en-
ligt definitionen i artikel 4.48 i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/429 ('), som é&r beldgen i ett omrade som fortecknas i
punkt 1.2 b i denna bilaga till en avgrinsad anldggning, enligt defi-
nitionen i artikel 4.48 i forordning (EU) 2016/429, i Sverige, forutsatt
att den behoriga myndigheten i Sverige pa forhand har gett sitt skrift-
liga samtycke till sddana forflyttningar.

4. Forflyttningar av levande hjortdjur fran en medlemsstat dédr chronic wasting
disease har bekréftats

4.1 Utan att det paverkar tillimpningen av bestdmmelserna i punkt 3 ska det
vara forbjudet att forflytta levande hjortdjur frén en medlemsstat som
fortecknas i punkt 1.1 till andra medlemsstater.

4.2 Genom undantag fran punkt 4.1 ska f6ljande forflyttningar av levande
hjortdjur fran en medlemsstat som fortecknas i punkt 1.1 vara tilldtna:

a) Forflyttningar av levande hjortdjur for omedelbar slakt i en annan
medlemsstat som fortecknas i punkt 1.1 eller Norge.

b) Forflyttningar av levande hjortdjur for andra &ndamal &n omedelbar
slakt till en annan medlemsstat som fortecknas i punkt 1.1 eller Norge,
forutsatt att den behdriga myndigheten i destinationsorten pa forhand
har gett sitt skriftliga samtycke till sddana forflyttningar.

c) Forflyttningar av levande hjortdjur fran en avgridnsad anldggning, en-
ligt definitionen i artikel 4.48 i forordning (EU) 2016/429* till en
avgransad anldggning, enligt definitionen i artikel 4.48 i forordning
(EU) 2016/429, i en annan medlemsstat, forutsatt att den behdriga
myndigheten i destinationsorten pa forhand har gett sitt skriftliga sam-
tycke till sddana forflyttningar.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Sver-

forbara djursjukdomar och om dndring och upphévande av vissa akter med avseende pa
djurhélsa (“djurhélsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1).
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KAPITEL B

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

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

VY M31
KAPITEL C

Villkor for handel inom gemenskapen med vissa animaliska produkter

AVSNITT A
Produkter

Fo6ljande animaliska produkter skall undantas fran det forbud som avses i arti-
kel 16.3, under forutséttning att de kommer fran notkreatur, far och getter som
uppfyller villkoren enligt avsnitt B:

— Farskt kott.

— Malet kott.

— Koéttberedningar.
— Kaottprodukter.

AVSNITT B
Krav

Produkterna i avsnitt A skall uppfylla foljande krav:

a) De djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter harror har inte
utfodrats med kott- och benmjol eller fettgrevar frén idisslare och har genom-
gatt besiktning fore och efter slakt.

b) De djur fran vilka produkterna fran nodtkreatur, far och getter hérror har inte

slaktats efter bedovning genom insprutning av gas i hjarnskélen eller avlivats

med samma metod och inte har slaktats efter bedovning genom laceration av
vivnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt instrument som
fors in i hjdrnskalen.

~

c) Produkterna fran ndtkreatur, far och getter hérrér inte fran
i) specificerat riskmaterial enligt definitionen i bilaga V,
i) nerv- och lymfvivnad som frilagts under urbeningen, och
iii) maskinurbenat kott fran ben frén nétkreatur, far eller getter.
vM72
AVSNITT C

Lockmedel for jakt som innehdller urin fran hjortdjur

1. Det ska vara forbjudet att till unionen forflytta sdndningar av lockmedel for
jakt som innehéller urin som hérrér frén hjortdjur med ursprung i Norge.

2. Det ska vara forbjudet att tillverka, avyttra och anvdnda lockmedel for jakt
som innehdller urin frén hjortdjur med ursprung i de medlemsstater som for-
tecknas i kapitel A avsnitt C punkt 1.1.

KAPITEL D
Villkor som skall tillimpas pa export

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

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

KAPITEL B
Import av notkreatur
AVSNITT 4
Import frin ett land eller en region med forsumbar BSE-risk

Vid import av nétkreatur fran ett land eller en region med forsumbar BSE-risk
ska ett djurhélsointyg uppvisas, i vilket f6ljande intygas:

a) Djuren dr fodda och oavbrutet uppfodda i ett land eller en region, eller i
lander eller regioner, som enligt kommissionens beslut 2007/453/EG (') klas-
sificeras som ett land eller en region med forsumbar BSE-risk.

V¥ Mé64
b) Djuren har identifierats med hjilp av ett permanent identifieringssystem som
go6r det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesitt-
ning, och de tillhér inte foljande notkreatur:
VM55

i) Samtliga BSE-fall.

ii) Alla notkreatur som under sitt forsta levnadsar foddes upp med
BSE-fallen under deras forsta levnadsdr och som enligt undersokningarna
under denna period konsumerade samma potentiellt kontaminerade foder.

iii) Om det inte gar att dra ndgra sdkra slutsatser av de undersdkningar som
avses 1 led ii, alla notkreatur som foddes i samma besittning som
BSE-fallen tolv manader fore eller efter BSE-fallens fodelse.

¢) Om det har férekommit inhemska fall av BSE i det berérda landet, foddes
djuren

i) efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med koétt- och benmjol och
fettgrevar som hérror fran idisslare, enligt definitionen i OIE:s Terrestrial
Animal Health Code, borjade tillimpas effektivt, eller

i) efter det att det senaste inhemska BSE-fallet foddes, om djuren foddes
efter det utfodringsforbud som avses i led i.

AVSNITT B
Import frin ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk

Vid import av notkreatur fran ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk
ska ett djurhélsointyg uppvisas, i vilket f6ljande intygas:

a) Landet eller regionen klassificeras enligt beslut 2007/453/EG som ett land
eller en region med kontrollerad BSE-risk.

VY Mo4
b) Djuren har identifierats med hjélp av ett permanent identifieringssystem som
gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesitt-
ning, och de tillhér inte foljande notkreatur:

VM55
i) Samtliga BSE-fall.

() Kommissionens beslut 2007/453/EG av den 29 juni 2007 om faststillande av
BSE-statusen i medlemsstaterna eller tredjelander eller regioner i dessa utifran deras
BSE-risk (EUT L 172, 30.6.2007, s. 84).
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il) Alla notkreatur som under sitt forsta levnadsar foddes upp med
BSE-fallen under deras forsta levnadsdr och som enligt undersdkningarna
under denna period konsumerade samma potentiellt kontaminerade foder.

iii) Om det inte gar att dra ndgra sékra slutsatser av de undersokningar som
avses 1 led ii, alla notkreatur som foddes i samma besittning som
BSE-fallen tolv manader fore eller efter BSE-fallens fodelse.

¢) Djuren foddes

i) efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med kott- och benmjol och
fettgrevar som hérror fran idisslare, enligt definitionen i OIE:s Terrestrial
Animal Health Code, borjade tillimpas effektivt, eller

ii) efter det att det senaste inhemska BSE-fallet foddes, om djuren foddes
efter det utfodringsforbud som avses i led i.

AVSNITT C
Import frin ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk

Vid import av notkreatur fréan ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk
ska ett djurhélsointyg uppvisas, i vilket f6ljande intygas:

a) Landet eller regionen har klassificerats enligt beslut 2007/453/EG som ett land
eller en region med ej faststilld BSE-risk.

b

~

Utfodring av idisslare med kott- och benmjol och fettgrevar som hérrér fran
idisslare, enligt definitionen i OIE:s Terrestrial Animal Health Code, har
forbjudits och forbudet har tillimpats effektivt i landet eller regionen.

V Mé64
¢) Djuren har identifierats med hjélp av ett permanent identifieringssystem som
gor det mojligt att spara dem tillbaka till deras moderdjur och ursprungsbesétt-
ning, och de tillhér inte foljande notkreatur:

VM55
i) Samtliga BSE-fall.

ii) Alla notkreatur som under sitt forsta levnadsér foddes upp med
BSE-fallen under deras forsta levnadsar och som enligt undersokningarna
under denna period konsumerade samma potentiellt kontaminerade foder.

iii) Om det inte gér att dra nagra sdkra slutsatser av de undersokningar som
avses 1 led ii, alla notkreatur som foddes i samma besittning som
BSE-fallen tolv ménader fore eller efter BSE-fallens fodelse.

d

N

Djuren foddes

i) minst tva ar efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med kott- och
benmjol och fettgrevar som héarror fran idisslare, enligt definitionen i OIE:s
Terrestrial Animal Health Code, borjade tillimpas effektivt, eller

i) efter det att det senaste inhemska BSE-fallet foddes, om djuren foddes
efter det utfodringsforbud som avses i led i.
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KAPITEL C
Import av animaliska produkter frian nétkreatur, far eller getter
AVSNITT A
Produkter

Foljande produkter frén notkreatur, far och getter enligt definitionerna i f6ljande
punkter i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004 ska uppfylla villkoren i avsnitt
B, C eller D i detta kapitel, beroende pa ursprungslandets BSE-riskkategori:

— Férskt kott enligt definitionen i punkt 1.10.

— Malet kott enligt definitionen i punkt 1.13.

— Maskinurbenat kott enligt definitionen i punkt 1.14.

— Kaottberedningar enligt definitionen i punkt 1.15.

— Kaottprodukter enligt definitionen i punkt 7.1.

— Utsmalt djurfett enligt definitionen i punkt 7.5.

— Fettgrevar enligt definitionen i punkt 7.6.

— Gelatin enligt definitionen i punkt 7.7, som inte hirror fran hudar och skinn.

— Kollagen enligt definitionen i punkt 7.8, som inte hérrér fran hudar och
skinn.

— Behandlade magar, blésor och tarmar enligt definitionen i punkt 7.9.

AVSNITT B
Import fran ett land eller en region med forsumbar BSE-risk

Vid import av de produkter frén nétkreatur, far och getter som avses i avsnitt A
fran ett land eller en region med forsumbar BSE-risk ska ett djurhdlsointyg
uppvisas, i vilket f6ljande intygas:

a) Landet eller regionen klassificeras enligt beslut 2007/453/EG som ett land
eller en region med forsumbar BSE-risk.

b) De djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter hérrér har
genomgatt besiktning fore och efter slakt.

¢) Produkterna frdn nétkreatur, fir och getter innehéller inte och hérrdr inte frdn
specificerat riskmaterial enligt definitionen i punkt 1 i bilaga V.

d) Om de djur frén vilka de animaliska produkterna fran nétkreatur hérrér kom-
mer fran ett land eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klassificeras
som ett land eller en region med kontrollerad eller ej faststélld BSE-risk, far
man genom undantag fran led ¢ importera hela slaktkroppar, halva slaktkrop-
par eller halva slaktkroppar som styckats i hogst tre grossistdelar och kvarts-
parter av slaktkroppar som inte innehaller nagot annat specificerat riskmaterial
an ryggrad, inklusive dorsalrotsganglier. Vid sddan import ska slaktkropparna
eller grossistdelarna av slaktkroppar av notkreatur som innehaller en ryggrad
som enligt punkt 1 i bilaga V definieras som specificerat riskmaterial, iden-
tifieras genom en klart synlig rod rand pa den mérkning som avses i artikel 13
eller 15 i forordning (EG) nr 1760/2000. Dessutom ska en sérskild uppgift om
antalet slaktkroppar eller grossistdelar av slaktkroppar av nétkreatur frén vilka
det krdvs att ryggraden avldgsnas ldggas till i den gemensamma veterinér-
handling vid inforsel (CVED) som avses i artikel 2.1 i forordning (EG)
nr 136/2004.
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e) Produkterna frén notkreatur, far och getter innehéller inte och hérror inte fran
maskinurbenat kott fran ben av notkreatur, far eller getter, utom om de djur
fran vilka produkterna fran notkreatur, far och get hérrér dr fodda, oavbrutet
uppfodda och slaktade i ett land eller en region som enligt beslut
2007/453/EG klassificeras som ett land eller en region med forsumbar
BSE-risk och dir det inte har férekommit nigra inhemska fall av BSE.

f) De djur fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter harror har inte
slaktats efter beddvning genom insprutning av gas i hjérnskalen eller avlivats
med samma metod och har inte slaktats efter bedovning genom laceration av
vivnad 1 centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt instrument som
fors in i hjarnskalen, utom om de djur fran vilka produkterna fran notkreatur,
far och get hérror dr fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i ett land eller en
region som enligt beslut 2007/453/EG klassificeras som ett land eller en
region med forsumbar BSE-risk.

g) Om de djur fran vilka produkterna frén notkreatur, far och getter hérror
kommer fran ett land eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klas-
sificeras som ett land eller en region med ej faststdlld BSE-risk, har djuren
inte utfodrats med kott- och benmjol eller fettgrevar, enligt definitionen i
OIE:s Terrestrial Animal Health Code.

h) Om de djur frén vilka produkterna fran ndotkreatur, fir och getter hérrér
kommer frdn ett land eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klas-
sificeras som ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk, har produk-
terna framstillts och hanterats pé ett sitt som sdkerstiller att de inte innehaller
och inte har kontaminerats med nerv- och lymfvdvnad som frilagts under
urbeningen.

AVSNITT C
Import frin ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk

1. Vid import av de produkter fran notkreatur, fir och getter som avses i avsnitt
A fran ett land eller en region med kontrollerad BSE-risk ska ett djurhélso-
intyg uppvisas, i vilket foljande intygas:

a) Landet eller regionen klassificeras enligt beslut 2007/453/EG som ett land
eller en region med kontrollerad BSE-risk.

b) De djur frén vilka produkterna fran nétkreatur, far och getter harrér har
genomgatt besiktning fore och efter slakt.

c) De djur frén vilka produkterna fran notkreatur, far och getter som ar
avsedda for export hdrrdr har inte avlivats efter bedévning genom lacera-
tion av védvnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt in-
strument som fors in i hjdrnskalen eller genom insprutning av gas i hjérns-
kélen.

d) Produkterna fran notkreatur, far och getter innehaller inte och hérrér inte
fran specificerat riskmaterial enligt definitionen i punkt 1 i bilaga V eller
fran maskinurbenat kott frén ben av notkreatur, far och getter.
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e) Om de djur frén vilka produkterna frn notkreatur, far och getter hirrér
kommer fran ett land eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klas-
sificeras som ett land eller en region med ej faststdlld BSE-risk, har djuren
inte utfodrats med kott- och benmjol eller fettgrevar, enligt definitionen i
OIE:s Terrestrial Animal Health Code.

f) Om de djur frén vilka produkterna fran notkreatur, far och getter hérror
kommer frén ett land eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klas-
sificeras som ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk, har
produkterna framstdllts och hanterats pa ett sitt som sékerstéller att de
inte innehéller och inte har kontaminerats med nerv- och lymfvdvnad
som frilagts under urbeningen.

VM55
T 2. For produkter fran noétkreatur far man genom undantag fran punkt 1 d im-
portera hela slaktkroppar, halva slaktkroppar eller halva slaktkroppar som
styckats i hogst tre grossistdelar och kvartsparter av slaktkroppar som inte
innehéller nagot annat specificerat riskmaterial &n ryggrad, inklusive
dorsalrotsganglier.

3. Nar ryggraden behover avldgsnas ska slaktkroppar eller grossistdelar av slakt-
kroppar av nétkreatur som innehéller ryggraden identifieras genom en klart
synlig rod rand pa den mérkning som avses i artikel 13 eller 15 i forord-
ning (EG) nr 1760/2000.

4. Vid import ska en uppgift om antalet slaktkroppar eller grossistdelar av slakt-
kroppar av nétkreatur frén vilka det krévs att ryggraden avldgsnas ldggas till i
den gemensamma veterindrhandling vid inférsel (CVED) som avses i arti-
kel 2.1 i forordning (EG) nr 136/2004.

5. I frdga om tarmar som ursprungligen kommer fran ett land eller en region
med forsumbar BSE-risk ska vid import av behandlade tarmar ett djurhélso-
intyg uppvisas, i vilket foljande intygas:

a) Landet eller regionen klassificeras enligt beslut 2007/453/EG som ett land
eller en region med kontrollerad BSE-risk.

b) De djur fran vilka produkterna fran ndotkreatur, far och getter hérror ar
fodda, oavbrutet uppfédda och slaktade i landet eller regionen med for-
sumbar BSE-risk och har genomgatt besiktning fore och efter slakt.

¢) Om tarmarna kommer fran ett land eller en region dér det har forekommit
inhemska fall av BSE giller nagot av foljande:

i) Djuren foddes efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med
kott- och benmjol och fettgrevar som hérror fran idisslare borjade till-
lampas.

ii) Produkterna frén notkreatur, far och getter innehéller inte och hérrér inte
fran specificerat riskmaterial enligt definitionen i punkt 1 i bilaga V.



02001R0999 — SV — 01.01.2023 — 060.001 — 113

VM55
AVSNITT D
Import fran ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk

1. Vid import av de produkter fran notkreatur, fir och getter som avses i avsnitt
A fran ett land eller en region med ej faststilld BSE-risk ska ett djurhilso-
intyg uppvisas, i vilket f6ljande intygas:

a) Djuren fran vilka produkterna fran notkreatur, far och getter harrér har inte
utfodrats med kott- och benmjol eller fettgrevar fran idisslare, enligt defi-
nitionen i OIE:s Terrestrial Animal Health Code, och har genomgitt be-
siktning fore och efter slakt.

b) De djur fran vilka produkterna frén notkreatur, far och getter hérrér har
inte avlivats efter bedovning genom laceration av vdvnad i centrala nerv-
systemet med ett avlangt, stavformigt instrument som fors in i hjérnskalen
eller genom insprutning av gas i hjérnskalen.

c) Produkterna fran nétkreatur, far och getter innehaller inte och hérrér inte
frén

i) specificerat riskmaterial enligt definitionen i punkt 1 i bilaga V,

ii) nerv- och lymfvdvnad som frilagts under urbeningen,

iii) maskinurbenat kott fran ben fran notkreatur, far eller getter.

2. For produkter fran nétkreatur far man genom undantag fran punkt 1 ¢ im-
portera hela slaktkroppar, halva slaktkroppar eller halva slaktkroppar som
styckats i hogst tre grossistdelar och kvartsparter av slaktkroppar som inte
innehéller nagot annat specificerat riskmaterial &n ryggrad, inklusive
dorsalrotsganglier.

3. Nar ryggraden behover avldgsnas ska slaktkroppar eller grossistdelar av slakt-
kroppar av nétkreatur som innehéller ryggraden identifieras genom en klart
synlig rod rand pa den mérkning som avses i artikel 13 eller 15 i forord-
ning (EG) nr 1760/2000.

4. Vid import ska en sérskild uppgift om antalet slaktkroppar eller grossistdelar
av slaktkroppar av nétkreatur fran vilka det krdvs att ryggraden avldgsnas
laggas till i den gemensamma veterindrhandling vid inférsel (CVED) som
avses i artikel 2.1 i forordning (EG) nr 136/2004.

5. I frdga om tarmar som ursprungligen kommer fran ett land eller en region
med forsumbar BSE-risk ska vid import av behandlade tarmar ett djurhélso-
intyg uppvisas, i vilket f6ljande intygas:

a) Landet eller regionen klassificeras enligt beslut 2007/453/EG som ett land
eller en region med ej faststilld BSE-risk.

b) De djur fran vilka produkterna fran nétkreatur, far och getter hérrér ar
fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i landet eller regionen med for-
sumbar BSE-risk och har genomgitt besiktning fore och efter slakt.
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¢) Om tarmarna kommer fran ett land eller en region dér det har forekommit
inhemska fall av BSE giller nagot av foljande:

i) Djuren foddes efter det att forbudet mot utfodring av idisslare med
kott- och benmjol och fettgrevar som héarrdr fran idisslare borjade till-
lampas.

ii) Produkterna frén nétkreatur, far och getter innehéller inte och hérrér inte
fran specificerat riskmaterial enligt definitionen i punkt 1 i bilaga V.

KAPITEL D

Import av animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter frin
notkreatur, fir och getter

AVSNITT A
Animaliska biprodukter

Detta kapitel ska tillaimpas pa foljande animaliska biprodukter, enligt definitionen
i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 1069/2009, och f6ljande framstillda produkter,
enligt definitionen i artikel 3.2 i den forordningen, under forutséttning att de
animaliska biprodukterna och framstéllda produkterna héarror fran notkreatur,
far och getter:

a) Utsmadlt fett fran kategori 2-material som dr avsett for anvidndning som or-
ganiska gddningsmedel eller jordforbattringsmedel, enligt definitionen i arti-
kel 3.22 i forordning (EG) nr 1069/2009.

b) Ben och benprodukter fran kategori 2-material.

c) Utsmadlt fett frén kategori 3-material som &r avsett for anvindning som or-
ganiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel eller som foder, enligt de-
finitionerna i artikel 3.22 respektive 3.25 i1 forordning (EG) nr 1069/2009,
eller utgdngsmaterial.

d) Foder till séllskapsdjur, inbegripet tuggben.

e) Blodprodukter.

f) Bearbetat animaliskt protein.

g) Ben och benprodukter fran kategori 3-material.

h) Gelatin och kollagen fran annat material 4n hudar och skinn.

i) Annat kategori 3-material och andra framstéllda produkter dn de som anges i
leden c-h, utom

i) farska hudar och skinn, behandlade hudar och skinn,

i) gelatin och kollagen fran hudar och skinn,

iii) fettderivat.
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AVSNITT B
Krav pa hilsointyg

1. Vid import av de animaliska biprodukter och framstéllda produkter fran not-
kreatur, far och getter som avses i avsnitt A ska ett hélsointyg uppvisas, i
vilket nagot av foljande intygas:

a) Den animaliska biprodukten eller framstéllda produkten

i) innehaller inte och hérrér inte fran specificerat riskmaterial enligt de-
finitionen i punkt 1 i bilaga V till denna férordning, och

ii) innehaller inte och hérror inte fran maskinurbenat kott fran ben av
notkreatur, far eller getter, utom om de djur frén vilka den animaliska
biprodukten eller framstéllda produkten hérrér ar fodda, oavbrutet upp-
fodda och slaktade i ett land eller en region som enligt beslut
2007/453/EG Kklassificeras som ett land eller en region med forsumbar
BSE-risk och dar det inte har forekommit nigra inhemska fall av BSE,
och

iii) hérror fran djur som inte har avlivats efter bedévning genom laceration
av vdvnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt instru-
ment som fors in i hjarnskélen eller genom insprutning av gas i hjérns-
kélen, med undantag for djur som ar fodda, oavbrutet uppfodda och
slaktade i ett land eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klas-
sificeras som ett land eller en region med forsumbar BSE-risk.

eller

b

=

Den animaliska biprodukten eller framstéllda produkten innehaller inte och
hérror inte fran andra material fran notkreatur, far och getter 4n sédana som
hérror fran djur som &r fodda, oavbrutet uppfodda och slaktade i ett land
eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klassificeras som ett land
eller en region med forsumbar BSE-risk.

2. Utover kraven i punkt 1 i detta avsnitt ska vid import av de animaliska

biprodukter och framstéillda produkter som avses i leden d och f i avsnitt A
ett hilsointyg uppvisas, i vilket nagot av f6ljande intygas:

a) Den animaliska biprodukten eller framstéllda produkten hérror frén ett land
eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klassificeras som ett land
eller en region med forsumbar BSE-risk och dér det inte har forekommit
négot inhemskt fall av BSE.

eller

b

=

Den animaliska biprodukten eller framstéllda produkten hérror fran ett land
eller en region som enligt beslut 2007/453/EG klassificeras som ett land
eller en region med forsumbar BSE-risk och dar det inte har forekommit
nagot inhemskt fall av BSE, och den animaliska biprodukten eller fram-
stdllda produkten hérror frén djur som foddes efter den dag da forbudet
mot utfodring av idisslare med kott- och benm;jol och fettgrevar som hérrér
fran idisslare, enligt definitionen i OIE:s Terrestrial Animal Health Code,
borjade tillimpas effektivt i det landet eller den regionen.

Genom undantag fran foregédende stycke ska de intyganden som avses i leden
a och b inte krdvas for import av bearbetat séllskapsdjursfoder som har for-
packats och maérkts i enlighet med unionslagstiftningen.
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3. Utover kraven i punkterna 1 och 2 i detta avsnitt ska vid import av de
animaliska biprodukter och framstdllda produkter som avses i avsnitt A,
som innehdller mj6lk eller mjolkprodukter fran far eller getter och som é&r
avsedda som foder, ett hilsointyg uppvisas, i vilket foljande intygas:

a) De fér och getter fran vilka de animaliska biprodukterna eller framstéllda
produkterna hérrdr har sedan fodseln oavbrutet héllits i ett land dér fol-
jande villkor &r uppfyllda:

i) Klassisk skrapie dr anmaélningspliktig.

ii) Det finns ett informations-, 6vervaknings- och kontrollsystem.

iii) Anlaggningar med far eller getter ar foremal for officiella restriktioner
vid misstanke om TSE eller en bekriftelse av klassisk skrapie.

iv) Far och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrueras
fullstandigt.

v) Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som
héarrér fran idisslare, enligt definitionen i OIE:s Terrestrial Animal
Health Code, har forbjudits och forbudet har tillimpats effektivt i
hela landet under dtminstone de senaste sju aren.

b

=~

Mjolken och mjdlkprodukterna fran féar eller getter kommer fran anldgg-
ningar som inte har varit féremal for négra officiella restriktioner pa grund
av misstanke om TSE.

c) Mjolken och mjélkprodukterna frén far eller getter kommer frén anligg-
ningar dér inget fall av klassisk skrapie har diagnostiserats under atmin-
stone de senaste sju dren, eller efter det att ett fall av klassisk skrapie har
bekriftats

i) har alla fir och getter pd anldggningen avlivats och destruerats eller
slaktats, med undantag for avelsbaggar av genotyp ARR/ARR, avel-
stackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel samt andra
far som har minst en ARR-allel,

eller

il

=

har alla djur hos vilka klassisk skrapie bekriftats avlivats och destrue-
rats, och anldggningen har under minst tvd &r sedan den dag d& det
senaste fallet av klassisk skrapie bekriftades varit foremal for intensi-
fierad TSE-6vervakning som omfattar testning med negativt resultat av
forekomst av TSE i enlighet med de laboratoriemetoder som anges i
kapitel C punkt 3.2 i bilaga X, av alla foljande djur som &r dldre dn 18
ménader, utom far av genotyp ARR/ARR:

— Djur som har slaktats for att anvdndas som livsmedel.

— Djur som har dott eller avlivats pa anldggningen, men som inte har
avlivats inom ramen for en kampanj for sjukdomsutrotning.
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KAPITEL E
Import av far och getter

Vid import av far och getter till unionen ska ett djurhélsointyg uppvisas som
intygar att djuren sedan fodseln oavbrutet har hallits i ett land dér f6ljande villkor
ar uppfyllda:

1. Klassisk skrapie dr anmélningspliktig.

2. Det finns ett informations-, 6vervaknings- och kontrollsystem.

3. Far och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrueras full-
standigt.

4. Utfodring av fér och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som hérrér
fran idisslare, enligt definitionen i OIE:s Terrestrial Animal Health Code, har
forbjudits och forbudet har tillimpats effektivt i hela landet under &tminstone
de senaste sju aren.

Utéver de villkor som anges i punkterna 1-4 ska djurhdlsointyget intyga fol-
jande:

5. For far och getter for avel som importeras till unionen och som é&r avsedda for
andra medlemsstater 4n medlemsstater med forsumbar risk for klassisk skrapie
eller medlemsstater med ett godként nationellt program for kontroll av skrapie
som fortecknas i kapitel A avsnitt A punkt 3.2 i bilaga VIII ska foljande
villkor vara uppfyllda:

a) De importerade firen och getterna kommer frén en anldggning eller an-
laggningar som har uppfyllt villkoren i kapitel A avsnitt A punkt 1.3 i
bilaga VIII.

b) De ér far av prionproteingenotyp ARR/ARR som kommer fran en anldgg-
ning eller anldggningar som inte varit foremal for ndgon officiell restriktion
vad avser forflyttning pad grund av BSE eller klassisk skrapie under de
senaste tvd ren.

c) Nar det giller far och getter fran Storbritannien som importeras till Nord-
irland till och med den 31 december 2024 kommer de importerade féren
och getterna fran en anléggning eller anldggningar

i) som inte varit foremél for ndgon officiell restriktion vad avser forflytt-
ning pa grund av BSE eller klassisk skrapie under de senaste tre dren,
och

ii) som fore den 1 januari 2022 omfattades av det officiella systemet for
erkdnnande av anldggningar med kontrollerad risk for klassisk skrapie i
enlighet med villkoren i kapitel A avsnitt A punkt 1.3 i bilaga VIII och
som vid tidpunkten for import till Nordirland uppfyller villkoren i leden
a—i i samma punkt.

6. For far och getter for all anvandning utom omedelbar slakt som importeras till
unionen och som ir avsedda for en medlemsstat med forsumbar risk for
klassisk skrapie eller med ett godként nationellt program for kontroll av
skrapie som fortecknas i kapitel A avsnitt A punkt 3.2 i bilaga VIII ska nagot
av foljande villkor vara uppfyllda:

a) De kommer frén en anldggning eller anldggningar som har uppfyllt vill-
koren i kapitel A avsnitt A punkt 1.2 i bilaga VIII.

b) De ar far av prionproteingenotyp ARR/ARR som kommer fran en anldgg-
ning som inte varit foremal for ndgon officiell restriktion vad avser forflytt-
ning pa grund av BSE eller klassisk skrapie under de tva senaste aren.
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KAPITEL F
Import av animaliska produkter frian hignade och frilevande hjortdjur

1. Nar farskt kott, malet kott, koéttberedningar och kottprodukter, enligt defini-
tionen i punkt 1.10, 1.13, 1.15 respektive 7.1 i forordning (EG) nr 853/2004,
fran hdgnade hjortdjur importeras till unionen frén Kanada eller Amerikas
forenta stater ska hdlsointygen &tfoljas av foljande deklaration undertecknad
av den behoriga myndigheten i produktionslandet:

”Denna produkt innehéller eller hérrdr endast fran kott, undantaget slaktbi-
produkter och ryggmairg, fran hignade hjortdjur som med negativt resultat har
undersokts for chronic wasting disease (CWD) med hjidlp av histopatologi,
immunohistokemi eller andra diagnosmetoder som erkidnts av den behoriga
myndigheten, och hérrér inte frén djur som kommer fran en hjord dér fore-
komsten av chronic wasting disease har bekriftats eller misstinks officiellt.”

2. Nar farskt kott, malet kott, kottberedningar och kottprodukter, enligt defini-
tionen i punkt 1.10, 1.13, 1.15 respektive 7.1 i forordning (EG) nr 853/2004,
fran frilevande hjortdjur importeras till unionen fran Kanada eller Amerikas
forenta stater ska hélsointygen &tfoljas av foljande deklaration undertecknad
av den behoriga myndigheten i produktionslandet:

”Denna produkt innehéller eller harror endast fran kott, undantaget slaktbi-
produkter och ryggmirg, fran frilevande hjortdjur som med negativt resultat
har undersokts for chronic wasting disease (CWD) med hjalp av histopatologi,
immunohistokemi eller andra diagnosmetoder som erkénts av den behoriga
myndigheten, och hérror inte fran djur som kommer fran en region dér fore-
komsten av chronic wasting disease har bekréftats under de senaste tre aren
eller misstinks officiellt.”

VYM72
3. Det ska vara forbjudet att till unionen importera lockmedel for jakt som
innehéller urin fran hjortdjur.

VM55
KAPITEL H

Import av sperma och embryon fran fir och getter

Vid import av sperma och embryon fran far och getter till unionen ska ett djur-
hélsointyg uppvisas, i vilket foljande intygas:

1. Donatordjuren har sedan fodseln oavbrutet hallits i ett land dar foljande villkor
ar uppfyllda:

a) Klassisk skrapie dr anmélningspliktig.

b) Det finns ett informations-, dvervaknings- och kontrollsystem.

c) Far och getter som smittats med klassisk skrapie avlivas och destrueras
fullstandigt.

d) Utfodring av far och getter med kott- och benmjol eller fettgrevar som
hérror fran idisslare, enligt definitionen i OIE:s Terrestrial Animal Health
Code, har forbjudits och forbudet har tillimpats effektivt i hela landet
under atminstone de senaste sju aren.

2. Donatordjuren har oavbrutet under de tre dren fore insamlingen av den sperma
eller de embryon som exporteras héllits pd en anliggning eller anldggningar
som under den perioden har uppfyllt alla villkor i kapitel A avsnitt A punkt
1.3 a—f i bilaga VIII, utom nir anldggningen &r en seminstation, under for-
utsdttning att seminstationen uppfyller villkoren i punkt 1.3 c iv i det avsnittet;
eller
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a) 1 frdga om sperma frén far har sperman samlats in frén handjur av prion-
proteingenotyp ARR/ARR, eller

b) i friga om embryon fran far har embryona minst en ARR-allel.
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BILAGA X
REFERENSLABORATORIER, PROVTAGNING OCH LABORATORIE-
ANALYSER
VYM57
VM51
KAPITEL C

Provtagning och laboratorietestning
1. Provtagning

Alla prover for undersdkning av forekomst av TSE ska tas enligt de meto-
der och protokoll som faststills i den senaste utgdvan av OIE:s (Virlds-
organisationen for djurhdlsa) Manual for diagnostic tests and vaccines for
terrestrial animals (nedan kallad OIE:s manual). Dérutover, eller om det
inte finns ndgra metoder och protokoll fran OIE, ska den behdriga myndig-
heten for att sdkerstélla ett tillrdckligt omfattande material se till att prov-
tagningsmetoder och provtagningsprotokoll anvénds i enlighet med riktlin-
jerna fran EU:s referenslaboratorium.

Den behoriga myndigheten ska sdrskilt samla in den vdvnad som enligt till-
géngliga vetenskapliga utlatanden och riktlinjerna fran EU:s referenslaborato-
rium &r relevant, for att sdkerstilla att alla kédnda stammar av TSE hos sma
idisslare pavisas och ska forvara &tminstone hélften av de insamlade vav-
nadema kylda men inte frysta till dess att negativt resultat av snabbtestet
erhdllits. Om resultatet &r positivt eller om det inte gér att dra nagra sikra
slutsatser ska de resterande vévnaderna genomga en kontrollundersdkning och
dérefter hanteras enligt riktlinjerna fran EU:s referenslaboratorium om sérskil-
jande testning och klassificering — 7SE strain characterisation in small rumi-
nants: A technical handbook for National Reference Laboratories in the EU.

Proverna ska markas korrekt sd att de djur som provtagits kan identifieras.

2. Laboratorier

Laboratorieundersokningar avseende TSE ska utforas i officiella diagnostik-
laboratorier som &r utsedda av den behoriga myndigheten for detta dndamal.

3. Metoder och protokoll
3.1 Laboratorietestning avseende BSE hos notkreatur

a) Misstdnkta fall
Sadana prover fran notkreatur som sénds in for laboratorietestning enligt
artikel 12.2 ska omedelbart genomga kontrollundersdkningar med minst

en av de foljande metoderna respektive ett av de foljande protokollen
som anges i den senaste utgdvan av OIE:s manual:

i) Immunhistokemisk metod.

ii) Western blotting.

iii) Pévisande av de karakteristiska fibrillerna genom elektronmikro-
skopi.

iv) Histopatologisk undersokning.

v) Kombination av snabbtest enligt tredje stycket.

Om det inte gar att dra ndgra sikra slutsatser av resultatet av den his-
topatologiska undersokningen eller om undersokningen ger negativt re-
sultat, ska vdvnaderna genomgé en ytterligare undersokning med en av
de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.
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Snabbtest far anvindas bade for den priméra screeningen av missténkta
fall och for efterfoljande bekriftelse, om det inte gar att dra nagra sdkra
slutsatser av resultatet eller om resultatet dr positivt, i enlighet med
riktlinjerna fran EU:s referenslaboratorium — OIE rules for the official
confirmation of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an
approved rapid test) by using a second rapid test — och under foljande
forutsittningar:

i) Bekréftelsen gors vid ett nationellt referenslaboratorium for TSE.
ii) Ett av de tva snabbtesten dr en Western blotting.
iii) Det andra snabbtestet

— omfattar en negativ vdvnadskontroll och ett bovint BSE-prov
som positiv vdvnadskontroll,

— &r av en annan typ &n det test som anvindes vid den priméra
screeningen.

iv) Om en snabb Western blotting anvinds som forsta test ska resultatet
fran detta test dokumenteras och bilden pa membranet lamnas till
det nationella referenslaboratoriet for TSE.

Om resultatet av den priméra screeningen inte bekriftas av det efter-
foljande snabbtestet ska provet genomga en undersdkning med en
av de andra kontrollmetoderna. Om en histopatologisk undersékning
anvinds for detta dndamal, men det inte gar att dra négra sdkra
slutsatser av resultatet eller om undersokningen ger negativt resultat,
ska vdvnaderna genomga en ytterligare undersdkning med en av de
andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.

v

~

Om en av kontrollundersokningarna enligt forsta stycket i—v ger positivt
resultat, ska djuret betraktas som BSE-positivt.

b) Overvakning av BSE

Prover fran notkreatur som sénds in for laboratorietestning enligt kapitel
A del I i bilaga III ska undersékas med ett snabbtest.

Om det inte gar att dra nagra sékra slutsatser av resultatet av snabbtestet
eller om testet ger positivt resultat, ska provet omedelbart genomga
kontrollundersokningar med minst en av de foljande metoderna respek-
tive ett av de foljande protokollen som anges i den senaste utgdvan av
OIE:s manual:

i) Immunhistokemisk metod.
ii) Western blotting.

iii) Pavisande av de karakteristiska fibrillerna genom elektronmikro-
skopi.

iv) Histopatologisk undersokning.
v) Kombination av snabbtest enligt fjarde stycket.

Om det inte gar att dra ndgra sikra slutsatser av resultatet av den his-
topatologiska undersokningen eller om undersékningen ger negativt re-
sultat, ska vdvnaderna genomgé en ytterligare undersokning med en av
de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.

Snabbtest far anvindas bdde for den primira screeningen och for efter-
foljande bekréftelse, om det inte gar att dra négra sdkra slutsatser av
resultatet eller om resultatet &r positivt, i enlighet med riktlinjerna fran
EU:s referenslaboratorium — OIE rules for the official confirmation of
BSE in bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid
test) by using a second rapid test — och under foljande forutséttningar:

i) Bekréftelsen gors vid ett nationellt referenslaboratorium foér TSE.
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ii) Ett av de tva snabbtesten dr en Western blotting.
iii) Det andra snabbtestet

— omfattar en negativ vdvnadskontroll och ett bovint BSE-prov
som positiv vivnadskontroll,

— &r av en annan typ dn det test som anvédndes vid den priméra
screeningen.

iv) Om en snabb Western blotting anvidnds som forsta test ska resultatet
fran detta test dokumenteras och bilden pa membranet lamnas till
det nationella referenslaboratoriet for TSE.

v) Om resultatet av den priméra screeningen inte bekriftas av det efter-
foljande snabbtestet ska provet genomga en undersdkning med en
av de andra kontrollmetoderna. Om en histopatologisk undersékning
anvinds for detta dndamél, men det inte gir att dra nagra sdkra
slutsatser av resultatet eller om undersdkningen ger negativt resultat,
ska vdvnaderna genomga en ytterligare undersdkning med en av de
andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.

Ett djur ska betraktas som BSE-positivt om det inte gér att dra nagra
sikra slutsatser av resultatet av snabbtestet eller om testet ger positivt
resultat och minst en av kontrollundersdkningarna enligt andra stycket
i—v ger positivt resultat.

c¢) Ytterligare undersdkning av positiva BSE-fall

Prover fran alla positiva BSE-fall ska séndas till ett laboratorium som
utsetts av den behodriga myndigheten och som framgangsrikt har deltagit
i den senaste kompetensprovningen som anordnats av EU:s referens-
laboratorium for sirskiljande testning av bekriftade BSE-fall, dir de
ska testas ytterligare i enlighet med de metoder och protokoll for klas-
sificering av TSE-isolat fran notkreatur som faststills i EU:s referens-
laboratorium(for prelimindr klassificering av TSE-isolat fran notkreatur
anvinds 2-blot protocol for PrP™ typing).

3.2 Laboratorietestning avseende TSE hos far och getter

a) Misstdankta fall

Sadana prover fran far och getter som sidnds in for laboratorietestning
enligt artikel 12.2 ska omedelbart genomga kontrollundersékningar med
minst en av de foljande metoderna respektive ett av de foljande pro-
tokollen som anges i den senaste utgdvan av OIE:s manual:

i) Immunhistokemisk metod.
ii) Western blotting.

iii) Pavisande av de karakteristiska fibrillerna genom elektronmikro-
skopi.

iv) Histopatologisk undersékning.

Om det inte gar att dra nagra sdkra slutsatser av resultatet av den his-
topatologiska undersokningen eller om undersokningen ger negativt re-
sultat, ska vdvnaderna genomga en ytterligare undersokning med en av
de andra kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.

Snabbtest far anvéndas for den priméra screeningen av misstinkta fall.
Sédana test fir inte anvindas for efterfoljande bekréftelse.

Om det snabbtest som anvinds for den primédra screeningen av miss-
tankta fall ger positivt resultat eller om det inte gar att dra nigra sikra
slutsatser av resultatet, ska provet genomgé en av kontrollundersokning-
arna enligt forsta stycket i—iv. Om en histopatologisk undersokning
anvinds for detta dndamal, men det inte gar att dra nigra sdkra slut-
satser av resultatet eller om undersdkningen ger negativt resultat, ska
viavnaderna genomga en ytterligare undersokning med en av de andra
kontrollmetoderna respektive ett av de andra protokollen.
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Om en av kontrollundersdkningarna enligt forsta stycket i—iv ger posi-
tivt resultat ska djuret betraktas som TSE-positivt.

VMS51
b) Overvakning av TSE

Prover fran far och getter som sénds in for laboratorietestning enligt
kapitel A del 1T i bilaga ITT (Overvakning av fir och getter) ska under-
sokas med ett snabbtest for att sikerstdlla att alla kdnda stammar av
TSE pévisas.

Om det inte gar att dra ndgra sikra slutsatser av resultatet av snabbtestet
eller om testet ar positivt ska de provtagna vdvnaderna omedelbart
sandas till ett officiellt laboratorium for kontrollundersdkning med his-
topatologi, immunhistokemi, Western blotting eller pavisande av karak-
teristiska fibriller genom elektronmikroskopi enligt led a. Om kontroll-
undersokningen ger negativt resultat eller om det inte gér att dra nagra
sikra slutsatser av resultatet, ska vdvnaderna genomga en ytterligare
undersokning med immunhistokemi eller Western blotting.

VYM67
Om en av kontrollundersdkningarna ger positivt resultat ska djuret be-
traktas som TSE-positivt.

VM51
c¢) Ytterligare undersdkning av positiva TSE-fall

v M67
De prover som efter undersokningarna enligt led a eller led b betraktas
som positiva TSE-fall men inte anses vara atypiska fall ska undersokas
for att utesluta forekomst av BSE endast om de hédrrér fran ett indexfall.
Andra fall som uppvisar tecken som av testlaboratoriet anses pékalla en
undersokning ska ocksad undersokas for att utesluta forekomst av BSE.

i) Primér molekylér testning med sérskiljande Western blotting

For att utesluta forekomst av BSE ska proverna undersdkas med en
sarskiljande Western blotting-metod som fortecknas i riktlinjerna
fran EU:s referenslaboratorium. Den sirskiljande undersokningen
ska utforas av ett officiellt laboratorium som utsetts av den behoriga
myndigheten och som framgéngsrikt har deltagit i den senaste kom-
petensprovning som anordnats av EU:s referenslaboratorium for an-
véndning av en sddan metod.

ii) Sekunddr molekylér testning med ytterligare molekyldra testmetoder

Fall av TSE dér det genom den primédra molekyldra testning som
avses i led i inte kan uteslutas forekomst av BSE enligt de riktlinjer
som utfardats av EU:s referenslaboratorium ska omedelbart &ver-
lamnas till EU:s referenslaboratorium, tillsammans med alla tillgdng-
liga relevanta uppgifter. Proverna ska genomga ytterligare undersok-
ning och bekréftelse med minst en alternativ metod som skiljer sig
immunokemiskt fran den ursprungliga primédra molekyldra metoden.
Utformningen av den sekundir molekylér testningen i enlighet med
senaste vetenskapliga ron och laboratorieexpertis ska godkénnas fran
fall till fall av EU:s referenslaboratorium enligt beskrivningen i dess
riktlinjer. EU:s referenslaboratorium ska bitrddas av en expertpanel,
Strain Typing Expert Group (STEG), samt av en foOretriddare for
ifrdgavarande nationella referenslaboratorium.
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Resultaten ska tolkas av EU:s referenslaboratorium med bitride av
STEG samt en foretrddare for ifrdgavarande nationella referenslabo-
ratorium. Kommissionen ska omedelbart underrittas om resultatet av
denna tolkning.

Y MS51

iii) Mus-bioassay

Om proverna visar pa forekomst av BSE eller om det efter sekundar
molekyldr testning inte gar att dra nagra sékra slutsatser ska pro-
verna analyseras ytterligare med en mus-bioassay for slutlig bekraf-
telse. Egenskaperna hos och mingden av det tillgingliga materialet
kan péverka utformningen av denna bioassay som for varje enskilt
fall ska godkdnnas av EU:s referenslaboratorium som bitrdds av
Strain Typing Expert Group. Dessa bioassay ska genomforas av
EU:s referenslaboratorium eller av laboratorier som utsetts av
EU:s referenslaboratorium.

Resultaten ska tolkas av EU:s referenslaboratorium som bitrads av
Strain Typing Expert Group. Kommissionen ska omedelbart under-
rattas om resultatet av denna tolkning.

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

Om metoder och protokoll har faststillts for att bekrdfta misstanke om TSE
hos andra arter dn notkreatur, far och getter ska de atminstone omfatta en
histopatologisk undersdkning av hjarnvdvnad. Den behoriga myndigheten
kan ocksd begéra laboratorietest, t.ex. immunhistokemi, Western blotting
eller pavisande av de karakteristiska fibrillerna genom elektronmikroskopi,
eller andra metoder for att pavisa den med sjukdomen forknippade formen
av prionproteinet. Under alla omsténdigheter ska atminstone ytterligare en
laboratorieundersokning utforas nér det inte gar att dra nagra sikra slutsatser
av resultatet av den forsta histopatologiska undersokningen eller nér resul-
tatet 4r negativt. Vid de forsta tecknen pd sjukdomen ska minst tre olika
undersokningar med positiva resultat genomforas.

Niar BSE misstinks forekomma hos andra arter @n notkreatur ska fallen
overlamnas for ytterligare karakterisering till EU:s referenslaboratorium
som bitrdds av Strain Typing Expert Group.

4.  Snabbtest

Vid genomférandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 far endast
foljande metoder anvindas som snabbtest for Gvervakning av BSE hos
notkreatur:

— Immunoblotting baserad pd Western blotting for pavisande av det pro-
teinas K-resistenta fragmentet PrPRes (Prionics-Check Western test).

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay protocol)
efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test).

— Immunoassay i mikrotiterplatta (ELISA) for pavisande av proteinas
K-resistent PrPRes med monoklonala antikroppar (Prionics-Check LIA
test).
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— Immunoassay med anvidndande av en kemisk polymer for selektiv bind-
ning av PrPSc och en monoklonal detektionsantikropp riktad mot kon-
serverade regioner av PrP-molekylen (IDEXX HerdChek BSE Antigen
Test Kit, EIA & HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laborato-
ries)).

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

— Sandwich-immunoassay med anvindande av tva olika monoklonala an-
tikroppar riktade mot tva epitoper i linjar form av bovint PrPSc (Ro-
boscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

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

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay protocol)
efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test).

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes med TeSeE Sheep/
Goat Detection kit efter denaturering och koncentrering med TeSeE
Sheep/Goat Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test).

— Immunoassay med anvidndande av en kemisk polymer for selektiv bind-
ning av PrPSc och en monoklonal detektionsantikropp riktad mot kon-
serverade regioner av PrP-molekylen (HerdChek BSE-Scrapie Antigen
(IDEXX Laboratories)).

VY M56

VY MS51
For alla snabbtest ska de vdvnadsprover som testet utfors pa folja tillver-
karens anvisningar.

Tillverkarna av snabbtesten maste ha ett kvalitetssdkringssystem som har
godkints av EU:s referenslaboratorium och som sékerstiller att testprestan-
dan inte &ndras. Tillverkarna ska ldmna in testprotokollen till EU:s
referenslaboratorium.

Andringar av snabbtesten och testprotokollen fir endast goras om EU:s
referenslaboratorium underréttats i forvdg och under forutséttning att EU:s
referenslaboratorium anser att dndringen inte paverkar snabbtestets kénslig-
het, specificitet eller tillforlitlighet. Denna slutsats ska meddelas kommis-
sionen och de nationella referenslaboratorierna.

5.  Alternativa test

(Aterstar att faststilla).

VYM31
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