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REGLAMENTO (CE) N° 999/2001 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 22 de mayo de 2001

por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control
y la erradicaciéon de determinadas encefalopatias espongiformes
transmisibles

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular,
la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1)  Desde hace unos cuantos afios se viene observando la aparicion
de varias encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) dife-
rentes en seres humanos, por una parte, y en animales, por otra.
La encefalopatia espongiforme bovina (EEB) se observd por
primera vez en el ganado bovino en 1986 y, en afios posteriores,
en otras especies animales. En 1996 se describio una nueva
variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ). Siguen
acumulandose pruebas sobre la similitud del agente de la EEB
con el responsable de la nueva variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob.

(2) Desde 1990 la Comunidad ha adoptado una serie de medidas
para proteger la salud humana y animal del riesgo de la EEB.
Dichas medidas se han basado en las disposiciones de salva-
guardia de las directivas relativas a medidas de policia
sanitaria. Habida cuenta de la magnitud del riesgo que consti-
tuyen determinadas EET para la salud humana y animal, es
conveniente adoptar normas especificas para su prevencion,
control y erradicacion.

(3)  El presente Reglamento se refiere directamente a la salud
publica y es pertinente para el funcionamiento del mercado inte-
rior. Abarca los productos incluidos en el anexo I del Tratado,
asi como los productos no incluidos en dicho anexo. Por consi-
guiente, procede tomar como base juridica la letra b) del
apartado 4 del articulo 152 del Tratado.

(4) La Comision ha recabado dictamenes cientificos, en particular
del Comité Director Cientifico y del Comité Cientifico de las
Medidas Veterinarias relacionadas con la Salud Publica, sobre
varios aspectos de las EET. Entre dichos dictimenes se incluyen
algunos sobre medidas para reducir el riesgo potencial para los
seres humanos y los animales derivado de la exposicion a
productos procedentes de animales infectados.

(5) Las presentes disposiciones deben aplicarse a la produccion y
puesta en el mercado de animales vivos y productos de origen
animal. Sin embargo, no es necesario que se apliquen a los
productos cosméticos, los medicamentos y los productos sanita-
rios, ni a sus materias primas o productos intermedios, para los
cuales son aplicables otras normas especificas relativas, especial-

(") DO C 45 de 19.2.1999, p. 2 y
DO C 120 E de 24.4.2001, p. 89.

() DO C 258 de 10.9.1999, p. 19.

(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 17 de mayo de 2000 (DO C 59 de
23.2.2001, p. 93), Posiciéon comtin del Consejo de 12 de febrero de 2001
(DO C 88 de 19.3.2001, p. 1) y Decision del Parlamento Europeo de 3 de
mayo de 2001.
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(6)

(7

®)

®

(10)

()

(12)

mente, a la no utilizacion de material especificado de riesgo.
Tampoco cabe su aplicacion a productos de origen animal que
no constituyan un riesgo para la salud humana o animal por
destinarse a finalidades distintas de la fabricacion de productos
alimenticios, piensos o abonos. Por el contrario, es preciso velar
por que los productos de origen animal excluidos del ambito de
aplicacion del presente Reglamento se mantengan separados de
los incluidos en €l, a menos que los primeros cumplan, como
minimo, los mismos requisitos sanitarios que estos ultimos.

Debe preverse la adopcion de medidas de salvaguardia por parte
de la Comision en aquellos casos en que la autoridad competente
de un determinado Estado miembro o tercer pais no haya hecho
frente adecuadamente a un riesgo de EET.

Debe establecerse un procedimiento para la determinacion de la
situacion epidemiologica respecto de la EEB de un Estado
miembro, de un tercer pais y de una de sus regiones (denomi-
nados en lo sucesivo paises o regiones) a partir del riesgo de
introduccidén inicial (en inglés «incident risk»), propagacion y
exposicion de los seres humanos, utilizando la informacion
disponible. La Comisién debera clasificar en una categoria, en
funcién de toda la informacion de que disponga, a los Estados
miembros y terceros paises que decidan no solicitar la determi-
nacion de su situacion epidemioldgica.

Los Estados miembros deben instaurar programas de formacion
para los responsables de la prevencion y lucha contra las EET,
asi como para los veterinarios, productores agrarios y trabaja-
dores relacionados con el transporte, la comercializaciéon y el
sacrificio de animales de cria.

Es preciso que los Estados miembros lleven a cabo un programa
anual de seguimiento de la EEB y la tembladera e informen a la
Comision y a los demas Estados miembros de los resultados del
programa, asi como de la aparicién de cualquier otra EET.

Determinados tejidos de los rumiantes deben ser declarados
material especificado de riesgo basandose en la patogenia de las
EET vy la situacioén epidemiologica del pais o region de origen o
residencia del animal de que se trate. Los materiales especifi-
cados de riesgo se deben extraer y eliminar de modo que se
evite cualquier riesgo para la salud humana o animal. En parti-
cular, no se deben poner en el mercado para ser utilizados en la
fabricacion de productos alimenticios, piensos o abonos. Sin
embargo, debe contemplarse la posibilidad de lograr un nivel
equivalente de proteccion sanitaria mediante la realizacion de
una prueba de deteccion de EET a cada animal desde su valida-
cion completa. En los paises o regiones que no estén clasificados
entre los de minimo riesgo de EEB, no se debe permitir la utili-
zacion de técnicas de sacrificio que presenten riesgos de
provocar la contaminaciéon de otros tejidos a partir del tejido
cerebral.

Deben adoptarse medidas para evitar la transmision de las EET a
seres humanos o animales mediante la prohibicién del uso de
determinadas categorias de proteinas animales para alimentar a
determinadas categorias de animales, asi como mediante la
prohibicién del uso de determinados materiales procedentes de
rumiantes en la alimentacion humana. Dichas prohibiciones
deben ser proporcionales a los riesgos existentes.

Toda sospecha de presencia de cualquier EET en cualquier
animal debe ser notificada a la autoridad competente, que debe
adoptar inmediatamente todas las medidas adecuadas, y, en parti-
cular, someter al animal sospechoso a restricciones de
desplazamiento a la espera de los resultados del examen, o bien
mandarlo sacrificar bajo supervision oficial. En caso de que la
autoridad competente no pueda descartar la posibilidad de una
EET, debe ordenar que se realicen las investigaciones pertinentes
y conservar la canal bajo vigilancia oficial hasta que se haya
efectuado un diagndstico.



2001R0999 — ES — 25.08.2002 — 006.001 — 4

(13)

(14)

(15)

(16)
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(19)

En caso de que se confirme oficialmente la presencia de una
EET, la autoridad competente debe tomar todas las medidas
necesarias, procediendo, en particular, a la destruccion de la
canal, efectuando una investigacion para identificar a todos los
animales que presenten riesgo y sometiendo tanto a los animales
como a los productos de origen animal identificados como tales
a restricciones de circulacion. Se debe indemnizar sin demora a
los propietarios por la pérdida de los animales y productos de
origen animal que sean destruidos en aplicacion de lo dispuesto
en el presente Reglamento.

Conviene que los Estados miembros elaboren planes de emer-
gencia sobre las medidas nacionales que deberan aplicarse en
caso de aparicion de un brote de EEB. Dichos planes deben ser
aprobados por la Comision. Debe preverse la posibilidad de
ampliar este régimen a otras EET distintas de la EEB.

Deben establecerse disposiciones relativas a la puesta en el
mercado de determinados animales vivos y productos de origen
animal. Las normas comunitarias vigentes sobre identificacion y
registro de animales de la especie bovina prevén un sistema que
hace posible seguir el rastro de los animales hasta su madre y su
rebafio de origen con arreglo a las normas internacionales.
Conviene que se prevean garantias equivalentes para los bovinos
importados de terceros paises. Conviene asimismo que los
animales y productos de origen animal incluidos en dicha
normativa y que se trasladen en el marco de intercambios intra-
comunitarios o se importen de terceros paises vayan
acompaiados de los certificados que exige la normativa comuni-
taria, completados en su caso con arreglo al presente
Reglamento.

Debe prohibirse la puesta en el mercado de determinados
productos de origen animal procedentes de animales de la
especie bovina de regiones de alto riesgo. No obstante, esta
prohibicion no debe aplicarse a determinados productos de
origen animal producidos en condiciones controladas a partir de
animales de los que puede demostrarse que no presentan un
riesgo alto de infeccion por una EET.

Con el fin de asegurar el respeto de las normas relativas a la
prevencion, el control y la erradicacion de las EET, es necesario
tomar muestras para pruebas de deteccion en laboratorio sobre la
base de un protocolo establecido previamente que permita dar
una imagen epidemioldgica completa de la situacion en materia
de EET. Para garantizar la uniformidad de los procedimientos de
deteccion y de los resultados, se deben crear laboratorios de refe-
rencia nacionales y comunitarios, asi como métodos cientificos
fiables, entre los cuales deben incluirse pruebas de diagnéstico
rapido especificas de las EET. Deberia, dentro de lo posible,
recurrirse a pruebas de diagnostico rapido.

Deben efectuarse inspecciones comunitarias en los Estados
miembros para garantizar la aplicacion uniforme de los requi-
sitos relativos a la prevencion, el control y la erradicacion de
las EET y prever asimismo la aplicacion de procedimientos de
auditoria. Para asegurarse de que los terceros paises ofrecen
unas garantias equivalentes a las aplicadas en la Comunidad a
la hora de importar en la Comunidad animales vivos y productos
de origen animal, deben realizarse inspecciones y controles
comunitarios in situ con objeto de comprobar que los terceros
paises exportadores cumplen los requisitos para la importacion.

Es importante que las medidas comerciales relativas a las EET
se basen en normas, directrices o recomendaciones internacio-
nales, cuando existan. No obstante, cuando las medidas basadas
en las normas, directrices o recomendaciones internacionales
pertinentes no proporcionen el adecuado nivel de proteccion
sanitaria, pueden adoptarse medidas con justificaciéon cientifica
que ofrezcan un nivel de proteccion sanitaria mas alto.
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(20) Se debe prever la revision del presente Reglamento en funcion
de las nuevas informaciones cientificas disponibles.

(21) En el contexto de presente Reglamento, conviene establecer las
medidas transitorias necesarias, en particular, para regular la
utilizacion de material especificado de riesgo.

(22) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Regla-
mento deben aprobarse con arreglo a la Decision 1999/468/CE
del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen
los procedimientos para el ejercicio de las competencias de
ejecucion atribuidas a la Comision (*).

(23) A efectos de la puesta en marcha del presente Reglamento,
conviene establecer procedimientos que permitan a la Comision
y a los Estados miembros cooperar estrecha y eficazmente en el
seno del Comité veterinario permanente, del Comité permanente
de la alimentacion animal y del Comité permanente de productos
alimenticios.

(24) Dado que las normas de desarrollo del presente Reglamento son
medidas de alcance general segin lo dispuesto en el articulo 2
de la Decision 1999/468/CE, éstas deberan aprobarse con arreglo
al procedimiento de reglamentacion establecido en el articulo 5
de la citada Decision.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Ambito de aplicacion

1.  El presente Reglamento establece disposiciones para la preven-
cién, el control y la erradicacidon de las encefalopatias espongiformes
transmisibles (EET) en los animales. Se aplicara a la produccion y
puesta en el mercado de los animales vivos y de los productos de
origen animal y, en determinados casos especificos, a su exportacion.

2. El presente Reglamento no se aplicara a:

a) los cosméticos, medicamentos o productos sanitarios, ni a sus mate-
rias primas o productos intermedios;

b) los productos que no se destinen a la alimentacion humana, la
alimentacion animal o los abonos, ni a sus materias primas o
productos intermedios;

c) los productos de origen animal destinados a exposiciones, a la ense-
flanza, a la investigacion cientifica, a estudios especiales o analisis,
siempre que dichos productos no vayan a ser consumidos o utili-
zados por personas o por animales distintos de los utilizados en
tales proyectos de investigacion;

d) los animales vivos utilizados en la investigacion o destinados a ella.

Articulo 2
Separacion de animales vivos y de productos de origen animal

Con el fin de evitar la contaminaciéon cruzada o la sustitucién de
animales vivos o productos de origen animal a que se refiere el apar-
tado 1 del articulo 1 por aquellos a los que se refieren las letras a), b) y
c) del apartado 2 del articulo 1, o por los animales vivos contemplados
en la letra d) del apartado 2 del articulo 1, los primeros deberan mante-
nerse separados en todo momento de los segundos, salvo si estos
animales vivos o productos de origen animal se elaboran en unas

(') DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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condiciones de proteccion sanitaria respecto de las EET cuando menos
iguales.

Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de confor-
midad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo
24.

Articulo 3
Definiciones
1. A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a) «EET»: todas las encefalopatias espongiformes transmisibles EET a
excepcion de las que afectan al ser humano;

b) «puesta en el mercado»: toda operacion dirigida a suministrar a un
tercero ubicado en la Comunidad animales vivos o productos de
origen animal incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento, mediante venta o cualquier otra forma de cesion a
dicho tercero a titulo oneroso o gratuito, asi como su almacena-
miento con vistas a su posterior suministro a dicho tercero;

¢) «producto de origen animaly»: todo producto derivado de un animal
0 que contenga un producto derivado de un animal al que se apli-
quen las disposiciones establecidas en la Directiva 89/662/CEE () o
la Directiva 90/425/CEE (%);

d) «materias primas»: las materias de base o cualquier otro producto
de origen animal a partir de los cuales, o con cuya intervencion,
se elaboren los productos contemplados en las letras a) y b) del
apartado 2 del articulo 1;

e) «autoridad competente»: la autoridad central de un Estado miembro
facultada para garantizar el cumplimiento de los requisitos del
presente Reglamento o cualquier otra autoridad en la que la auto-
ridad central haya delegado dicha competencia, en especial en lo
que respecta al control de los piensos; la presente definicion
incluye igualmente, en su caso, la autoridad correspondiente de un
pais tercero;

f) «categoria»: cada una de las categorias de clasificacion establecidas
en el capitulo C del anexo II;

g) «material especificado de riesgo»: los tejidos especificados en el
anexo V; salvo que se indique lo contrario, no incluye los
productos que contengan dichos tejidos o se deriven de ellos;

h) «animal sospechoso de estar infectado por una EET»: todo animal
vivo, sacrificado o muerto que presente o haya presentado
anomalias neuroldgicas o de comportamiento o un deterioro progre-
sivo del estado general atribuible a un trastorno del sistema
nervioso central, con respecto a los cuales no se pueda establecer
otro diagnoéstico a tenor de un examen clinico, de la respuesta a
un tratamiento, de un examen post mortem o tras un analisis de
laboratorio ante o post mortem. También se considerara sospechoso
de estar infectado por la encefalopatia espongiforme bovina (EEB)
todo bovino que haya sido sometido a una prueba de diagnéstico
rapido de la EEB que haya arrojado un resultado positivo;

i) «explotacién»: cualquier lugar en el que los animales incluidos en
el ambito de aplicacion del presente Reglamento sean estabulados,
mantenidos, criados, manipulados o mostrados al publico;

(") Directiva 89/662/CEE del Consejo, de 11 de diciembre de 1989, relativa a
los controles veterinarios aplicables en los intercambios intracomunitarios
con vistas a la realizacion del mercado interior (DO L 395 de 30.12.1989,
p- 13). Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 92/
118/CEE del Consejo (DO L 62 de 15.3.1993, p. 49).

(®>) Directiva 90/425/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a los
controles veterinarios y zootécnicos aplicables en los intercambios intraco-
munitarios de determinados animales vivos y productos con vistas a la
realizacion del mercado interior (DO L 224 de 18.8.1990, p. 29). Directiva
cuya ultima modificaciéon la constituye la Directiva 92/118/CEE del
Consejo.
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j) «muestreo»: la toma de muestras de animales, de su entorno o de
productos de origen animal que proporciona una representacion
estadisticamente correcta, para establecer un diagnostico de enfer-
medad o determinar relaciones familiares, para vigilar la salud o
para comprobar la ausencia de agentes microbioldgicos o de deter-
minados materiales en productos de origen animal;

k) «abonox: toda sustancia que contenga productos de origen animal y
se aplique a la tierra para favorecer el crecimiento de la vegetacion;
podra incluir residuos digestivos procedentes de la biogasificacion
o de compostaje;

1) «pruebas de diagndstico rapido»: los procedimientos de analisis
mencionados en el punto 4 del capitulo C del anexo X que ofrezcan
resultados en un plazo de 24 horas;

m) «prueba alternativa»: las pruebas a que se refiere el apartado 2 del
articulo 8 que se utilicen en sustitucion de la retirada del material
especificado de riesgo.

2. Las definiciones especificas que figuran en el anexo I también
seran de aplicacion.

3. Cuando los términos del presente Reglamento no estén definidos
en el apartado 1 o en el anexo I, convendra referirse a las definiciones
pertinentes del Reglamento (CE) n° 1760/2000 ('), asi como aquellas
que figuran en las Directivas 64/432/CEE (?), 89/662/CE, 90/425/CEE
y 91/68/CEE (°) o que se derivan de ellas, y que sean de aplicacion en
la medida en que el presente texto haga referencia a ellas.

Articulo 4
Medidas de salvaguardia

1.  Por lo que respecta a la aplicacion de las medidas de salva-
guardia, seran de aplicacion los principios y las disposiciones del
articulo 9 de la Directiva 89/662/CEE, del articulo 10 de la Directiva
90/425/CEE, del articulo 18 de la Directiva 91/496/CEE (*), asi como
del articulo 22 de la Directiva 97/78/CE ().

2. Las medidas de salvaguardia se adoptaran de conformidad con el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 2 y se comuni-
caran simultaneamente al Parlamento Europeo junto con los motivos
que las justifiquen.

(") Reglamento (CE) n° 1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de julio de 2000, que establece un sistema de identificacion y registro
de los animales de la especie bovina y relativo al etiquetado de la carne de
vacuno y de los productos a base de carne de vacuno y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n° 820/97 del Consejo (DO L 204 de 11.8.2000, p. 1).

(*) Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a
problemas de policia sanitaria en materia de intercambios intracomunitarios
de animales de las especies bovina y porcina (DO 121 de 29.7.1964, p.
1977/64). Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva
2000/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 163 de
4.7.2000, p. 35).

(®) Directiva 91/68/CEE del Consejo, de 28 de enero de 1991, relativa a las
normas de policia sanitaria que regulan los intercambios intracomunitarios
de animales de las especies ovina y caprina (DO L 46 de 19.2.1991, p.
19). Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Decision 94/953/
CE de la Comision (DO L 371 de 31.12.1994, p. 14).

(*) Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, por la que se
establecen los principios relativos a la organizacion de controles veterinarios
de los animales que se introduzcan en la Comunidad procedentes de paises
terceros y por la que se modifican las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE y
90/675/CEE (DO L 268 de 24.9.1991, p. 56). Directiva cuya ultima modifi-
cacion la constituye la Directiva 96/43/CE del Consejo (DO L 162 de
1.7.1996, p. 1).

(°) Directiva 97/78/CE del Consejo de 18 de diciembre de 1997 por la que se
establecen los principios relativos a la organizacion de controles veterinarios
de los productos que se introduzcan en la Comunidad procedentes de paises
terceros (DO L 24 de 30.1.1998, p. 9).
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CAPITULO 11

DETERMINACION DE LA CALIFICACION SANITARIA RESPECTO
DE LA EEB

Articulo 5
Clasificacion

1. La calificaciéon sanitaria respecto de la EEB de un Estado
miembro, de un pais tercero o de una de sus regiones, denominados
en lo sucesivo «paises o regionesy, so6lo podra determinarse basandose
en los criterios enumerados en el capitulo A del anexo Il y en los resul-
tados de un andlisis de riesgo que identifique todos los factores
potenciales de aparicion de la EEB, tal como se definen en el capitulo
B del anexo II, y su evolucion a lo largo del tiempo.

Los Estados miembros, y los terceros paises que quieran ser mante-
nidos en la lista de terceros paises autorizados para exportar a la
Comunidad los animales vivos o los productos indicados en el presente
Reglamento, presentaran a la Comision una solicitud con vistas a deter-
minar su certificacion sanitaria con respecto a la EEB, acompanada de
las informaciones correspondientes relativas a los criterios enumerados
en el capitulo A del anexo II, asi como los factores de riesgo poten-
ciales enumerados en el capitulo B del anexo II y su evolucion en el
tiempo.

2. Con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 24 y teniendo en cuenta los criterios y los factores de riesgo
potenciales mencionados en el apartado 1, se tomara una decision sobre
cada solicitud con el fin de clasificar a cada Estado miembro o pais
tercero o la region de uno u otro que hubiere presentado la solicitud
en una de las categorias mencionadas en el capitulo C del anexo II.

Dicha decisién se tomara en el plazo de seis meses a partir de la
presentacion de la solicitud y de la informacidon pertinente a que se
refiere el parrafo segundo del apartado 1. Si la Comision considera
que los documentos justificativos no contienen la informacion a que
se refieren los capitulos A y B del anexo II, pedird que le sea facilitada
informacién complementaria en un plazo que se especificara. La deci-
sion definitiva se tomara en el plazo de seis meses a partir de la
entrega de la informacién completa.

Una vez que la Oficina Internacional de Epizootias (OIE) haya estable-
cido un procedimiento para clasificar los paises por categorias y en
caso de que se haya clasificado al pais solicitante en una de esas cate-
gorias, se podrd decidir, en su caso y conforme al procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 24, evaluar de nuevo la clasi-
ficacion comunitaria del pais de que se trate efectuada con arreglo al
parrafo primero del presente apartado.

3. Si la Comision considera que la informacion presentada por un
Estado miembro o un pais tercero de conformidad con los capitulos A
y B del anexo II es insuficiente o poco clara, podra determinar,
conforme al procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo
24, la calificacion sanitaria respecto de la EEB del Estado miembro o
tercer pais en cuestion a partir de un analisis de riesgo completo.

Este analisis de riesgo deberd incluir un estudio estadistico concluyente
de la situacién epidemioldgica en relacion con la EET en el Estado
miembro o tercer pais solicitante, para lo que se utilizaran, en el marco
de un procedimiento de deteccion sistematica, pruebas de diagnostico
rapido. La Comision tendra en cuenta los criterios de clasificacion esta-
blecidos por la OIE.

Las pruebas de diagnostico rapido se autorizaran a estos efectos con
arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24 y
figuran en la lista del punto 4 del capitulo C del anexo X.

Este procedimiento de deteccion podran utilizarlo también los Estados
miembros o los paises terceros que deseen que la Comision apruebe,
conforme al procedimiento establecido en el apartado 2 articulo 24, la
clasificacion a la que ellos hubieren procedido sobre dicha base.
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El coste de este procedimiento de deteccion correra a cargo del Estado
miembro o tercer pais en cuestion.

4.  Los Estados miembros o paises terceros que no hubieren presen-
tado ninguna solicitud de conformidad con lo establecido en el
apartado 1 en un plazo de seis meses a partir de 1 de julio de 2001 se
consideraran, por lo que se refiere a la expedicion desde su territorio de
animales vivos y productos de origen animal, como paises de la cate-
goria 5 contemplada en el capitulo C del anexo II mientras no
presenten dicha solicitud.

5. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién sin dilacién
cualquier hecho epidemioldgico o cualquier otra informaciéon que
pueda conducir a un cambio de su calificacion sanitaria respecto de la
EEB, y en particular los resultados de los programas de seguimiento
previstos en el articulo 6.

6. De conformidad con el procedimiento establecido en el apartado
2 del articulo 24, el mantenimiento de un tercer pais en una de las
listas previstas por la normativa comunitaria para poder exportar a la
Comunidad animales vivos y productos de origen animal para los que
el presente Reglamento prevé normas especificas estara supeditado
—teniendo en cuenta la informacion disponible o en caso de presun-
cion de presencia de una EET— al suministro de la informacion
mencionada en el apartado 1. En caso de negativa a facilitar dicha
informacion —en un plazo de tres meses a partir de la solicitud de la
Comision— se aplicara lo dispuesto en el apartado 4 del presente
articulo hasta que dicha informaciéon sea presentada y evaluada con
arreglo a los apartados 2 o 3.

La posibilidad de que un tercer pais exporte a la Comunidad animales
vivos o productos de origen animal para los que el presente Regla-
mento prevé normas especificas en las condiciones correspondientes a
la categoria que le haya atribuido la Comision estara supeditada a que
dicho pais se comprometa a comunicar por escrito sin dilacién a esta
ultima cualquier hecho epidemiolégico o de otra naturaleza que pueda
conducir a un cambio en la calificacion sanitaria respecto de la EEB.

7.  Podra adoptarse una decision, con arreglo al procedimiento esta-
blecido en el apartado 2 del articulo 24, para modificar la calificacion
respecto de la EEB de un Estado miembro o de un tercer pais o una de
sus regiones en funcion de los resultados de los controles contemplados
en el articulo 21.

8. Las decisiones que se mencionan en los apartados 2, 3,4, 6y 7 se
basaran en una evaluacion del riesgo, teniendo en cuenta los criterios
recomendados en los capitulos A y B del anexo II.

CAPITULO 111
PREVENCION DE LAS EET

Articulo 6
Sistema de seguimiento

1. Los Estados miembros llevaran a cabo un programa anual de
seguimiento de la EEB y de la tembladera con arreglo al capitulo A
del anexo III. Como parte integrante del programa se aplicara un proce-
dimiento de deteccion sistematica mediante las pruebas de diagnostico
rapido.

Las pruebas de diagndstico rapido se autorizaran a estos efectos con
arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2 articulo 24 y
figuraran en la lista del punto 4 del capitulo C del anexo X.

2. Los Estados miembros informaran a la Comision y a los demas
Estados miembros, en el seno del Comité veterinario permanente, de
la aparicion de casos de EET distintas de la EEB.

3. Deberan registrarse todos los exdmenes de laboratorio y las inves-
tigaciones oficiales de conformidad con lo dispuesto en el capitulo B
del anexo III.
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4. Los Estados miembros presentaran a la Comision un informe
anual que debera contener como minimo los datos que se indican en
la parte I del capitulo B del anexo III. El informe correspondiente a
cada afo civil se presentara a mas tardar el 31 de marzo del afio
siguiente. En el plazo de tres meses a partir de la recepcion de los
informes nacionales la Comision presentara al Comité veterinario
permanente una sintesis de dichos informes que recogera como minimo
los datos mencionados en la parte I del capitulo B del anexo III.

Articulo 7
Prohibiciones en materia de alimentacion de los animales

1. Queda prohibido utilizar proteinas procedentes de mamiferos en
la alimentacion de rumiantes.

2. Ademas, la prohibicion a que se refiere el apartado 1 se ampliara
a los animales y productos de origen animal conforme al punto 1 del
anexo IV.

3. Los apartados 1 y 2 se aplicaran sin perjuicio de lo dispuesto en
el punto 2 del anexo IV.

4. Se prohibe a los Estados miembros o a las regiones de los
Estados miembros que estén clasificados en la categoria 5 la exporta-
cion o el almacenamiento de piensos para animales de cria que
contengan proteinas procedentes de mamiferos y piensos para
mamiferos, a excepciéon de perros y gatos, que contengan proteinas
tratadas procedentes de mamiferos.

Se prohibe a los terceros paises, o a sus regiones, que estén clasificados
en la categoria 5 exportar a la Comunidad piensos para animales de
cria que contengan proteinas procedentes de mamiferos y piensos para
mamiferos, a excepciéon de perros y gatos, que contengan proteinas
procedentes de mamiferos.

5. Las normas de desarrollo del presente articulo, y en particular las
normas de prevencion de la contaminacion cruzada y los métodos de
muestreo y de analisis de muestras destinados a verificar el cumpli-
miento del presente articulo, se adoptaran de conformidad con el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24.

Articulo 8
Material especificado de riesgo

1.  El material especificado de riesgo se extraera y eliminara de
conformidad con lo dispuesto en los puntos 2, 3, 4 y 8 del anexo V.

Dicho material especificado de riesgo o el material transformado obte-
nido del mismo podrd ponerse en el mercado o, llegado el caso,
exportarse unicamente con el fin de disponer su destruccion final de
acuerdo con los puntos 3 y 4 o, si procede, con la letra ¢) del punto 7
o el punto 8 del anexo V. Dichos tipos de material no se importaran en
la Comunidad. Asimismo, su transito por el territorio de la Comunidad
se efectuara con arreglo al articulo 3 de la Directiva 91/496/CEE.

2. El apartado 1 no se aplicara a los tejidos de animales que hayan
sido sometidos a una prueba alternativa autorizada para ese objetivo
concreto de acuerdo con el procedimiento establecido en el apartado 2
del articulo 24 e incluido en la lista que figura en el punto 5 del
capitulo C del anexo X y que se haya efectuado cumpliendo los requi-
sitos enumerados en el punto 5 del anexo V, cuando los resultados de
la prueba sean negativos.

Los Estados miembros que autoricen dicha prueba alternativa deberan
informar de ello a los demas Estados miembros y a la Comision.

3. En los Estados miembros, o en sus regiones, clasificados en las
categorias 2, 3, 4 y 5 contempladas en el capitulo C del anexo II, no
se practicara, tras el aturdimiento, la laceracion del tejido nervioso
central mediante la introduccion de un instrumento en forma de vara
alargada en la cavidad craneal en los bovinos, ovinos y caprinos cuya
carne esté destinada al consumo humano o animal.
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4.  Los datos relativos a las edades indicados en el anexo V se adap-
taran con regularidad. Esta adaptacién se realizard en funcion de los
conocimientos cientificos demostrados mas recientes relativos a la
probabilidad estadistica de que aparezca una EET en los grupos de
edad en cuestion de la cabafia comunitaria de bovinos, ovinos y
caprinos.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 4, se podra adoptar
una decision segun el procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 24, en lo referente a la fecha de aplicacion efectiva de los
requisitos del apartado 1 del articulo 7 o, cuando corresponda, en los
terceros paises, a la fecha de la prohibicion del uso de proteinas deri-
vadas de mamiferos en la alimentacion de los rumiantes en todos los
paises de las categorias 3 o 4, o en sus regiones, y permitir que lo
dispuesto en el presente articulo se limite a los animales nacidos antes
de la fecha fijada para dichos paises o regiones.

Del mismo modo, no obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 4,
previa consulta al Comité cientifico adecuado y basandose en una
evaluacion del riesgo de introduccion inicial, de propagacion y de
exposicion humana, se podra adoptar una decisién segin el procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 24 para autorizar el uso
de la columna vertebral y los ganglios de la raiz dorsal de bovinos de
los paises o regiones clasificados en la categoria 5 o procedentes de los
mismos en los productos alimenticios, los piensos y los abonos.

6. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 24.

Articulo 9

Productos de origen animal derivados de materiales procedentes de
rumiantes o que contengan dichos materiales

1. Los productos de origen animal enumerados en el anexo VI no
podran elaborarse a partir de materiales procedentes de rumiantes origi-
narios de paises o regiones clasificados en la categoria 5, a no ser que
se elaboren en condiciones de produccion aprobadas de conformidad
con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24.

2.  En la elaboracion de carnes separadas mecanicamente no se utili-
zaran los huesos de la cabeza ni las columnas vertebrales de bovinos,
ovinos y caprinos originarios de los paises clasificados en las cate-
gorias 2, 3, 4 0 5 o de sus regiones.

3. Las disposiciones de los apartados 1 y 2 no se aplicaran, en lo
que se refiere a los criterios establecidos en el punto 5 del anexo V, a
los rumiantes que hayan sido sometidos a una prueba alternativa reco-
nocida de conformidad con el procedimiento establecido en el apartado
2 del articulo 24 y cuyos resultados sean negativos.

4. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 24.

Articulo 10
Programas de formacion

1.  Los Estados miembros velaran por que el personal de la autoridad
competente y de los laboratorios de diagnostico, asi como de las facul-
tades de agronomia y veterinaria, los veterinarios oficiales, los
veterinarios privados, el personal de los mataderos y los ganaderos y
las personas que tengan o crien animales hayan recibido formacion
sobre los sintomas clinicos, la epidemiologia y, si se trata del personal
encargado de los controles, la interpretacion de los resultados de los
estudios de laboratorio sobre las EET.

2. A fin de garantizar una puesta en practica eficaz de los programas
de formacion indicados en el apartado 1, la Comunidad podra conceder
ayuda financiera. El importe de dicha ayuda se fijara de conformidad
con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24.
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CAPITULO IV

CONTROL Y ERRADICACION DE LAS EET

Articulo 11
Notificacion

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 82/894/CEE ('), los
Estados miembros velaran por que siempre que se sospeche que un
animal esta infectado por una EET, el caso sea notificado de inmediato
a las autoridades competentes.

Los Estados miembros informaran periddicamente a los demas Estados
miembros y a la Comision de los casos de EET notificados.

La autoridad competente adoptara inmediatamente las medidas estable-
cidas en el articulo 12 del presente Reglamento, asi como cualesquiera
otras medidas necesarias.

Articulo 12
Medidas relativas a los animales sospechosos

1. Cualquier animal del que se sospeche que esta infectado por una
EET debera someterse a una restriccion oficial de circulacion hasta que
se conozca el resultado de un examen clinico y epidemiolégico efec-
tuado por la autoridad competente, o debera darsele muerte para su
examen en laboratorio bajo supervision oficial.

Si se sospecha que se ha producido un caso de EEB en un bovino de
una explotacion de un Estado miembro, todos los demas bovinos de esa
explotacion deberan someterse a una restriccion oficial de circulacién
hasta que se conozcan los resultados del examen.

En caso de que se sospeche la existencia de EEB en un ovino o un
caprino de una explotacion de un Estado miembro sobre la base de
datos objetivos como los resultados de pruebas que puedan diferenciar
de manera practica las diferentes EET, todos los demas ovinos y
caprinos de esa explotacion seran objeto de restricciones oficiales de
circulacion hasta que se conozcan los resultados del examen.

Si existen indicios de que la explotacion en la que se encontraba el
animal cuando aparecié la sospecha de EEB no es probablemente la
explotacion en la que el animal estuvo expuesto a dicha enfermedad,
la autoridad competente podra decidir que solo el animal sospechoso
de infeccion sea objeto de una restriccion oficial de circulacién. Si se
considera necesario, la autoridad competente podra decidir también,
segun la informacién epidemioldgica disponible, que otras explo-
taciones o solo la explotacion donde tuvo lugar la exposiciéon sean
sometidas a vigilancia oficial.

De conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 24 y no obstante lo dispuesto en los parrafos segundo, tercero
y cuarto del presente apartado, se podra dispensar a un Estado miembro
de la aplicacion de medidas de restriccion oficial de circulacion de los
animales si aplica medidas que ofrezcan garantias equivalentes.

2. En caso de que la autoridad competente decida que no puede
descartarse la posibilidad de una infeccion por EET, se sacrificara al
animal si aun estd vivo; se le extraera el cerebro y los demas tejidos
que determine la autoridad competente, que se enviaran a un labora-
torio oficial autorizado o al laboratorio de referencia nacional previsto
en el apartado 1 del articulo 19 o comunitario previsto en el apartado 2
del articulo 19, para ser sometidos a un examen utilizando los métodos
establecidos en el articulo 20.

(") Directiva 82/894/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1982, relativa a la
notificacion de las enfermedades de los animales en la Comunidad (DO L
378 de 31.12.1982, p. 58). Directiva cuya ultima modificacion la constituye
la Decisién 2000/556/CE de la Comision (DO L 235 de 19.9.2000, p. 27).
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3. Todas las partes del cuerpo del animal sospechoso, incluida la
piel, se conservaran bajo supervision oficial hasta que se conozca el
diagnoéstico negativo o se destruirdn con arreglo a lo dispuesto en los
puntos 3 o 4 del anexo V.

4. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 24.

Articulo 13
Medidas consiguientes a la confirmacion de la presencia de EET

1. Cuando se haya confirmado oficialmente la presencia de una
EET, se aplicaran sin dilacion las siguientes medidas:

a) todas las partes del cuerpo del animal infectado se destruiran en su
totalidad, con arreglo a lo dispuesto en el anexo V, a excepcion de
los materiales conservados para los registros de conformidad con el
capitulo B, III, 2 del anexo III;

b) se realizarda una investigacion para identificar todos los animales
expuestos al riesgo con arreglo al punto 1 del anexo VII;

c¢) todos los animales y productos de origen animal a que se refiere el
punto 2 del anexo VII, que hayan sido identificados como expuestos
al riesgo en la investigacion mencionada en la letra b), seran sacri-
ficados y destruidos en su totalidad, de conformidad con lo
dispuesto en los puntos 3 y 4 del anexo V.

No obstante lo dispuesto en el presente apartado, todo Estado miembro
podra aplicar otras medidas que ofrezcan un nivel de proteccion equi-
valente cuando dichas medidas hayan sido aprobadas con arreglo al
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24.

2. En espera de la ejecucion de las medidas indicadas en las letras b)
y ¢) del apartado 1, la explotacion en la que se encontraba el animal en
el momento en que se confirmé la presencia de EET sera sometida a
vigilancia oficial y cualquier traslado, con origen o destino en la explo-
tacion en cuestion, de animales sensibles a las EET y de productos de
origen animal, estara supeditado a la autorizacion de la autoridad
competente, con el fin de garantizar la inmediata localizacion y la iden-
tificacion de los animales y los productos de origen animal en cuestion.

Si existen indicios de que la explotacion en la que se encontraba el
animal cuando se confirm6 la presencia de EET no es probablemente
la explotacion en la que el animal estuvo expuesto a dicha enfermedad,
la autoridad competente podra decidir que ambas explotaciones o
unicamente la explotacion en la que estuvo expuesto sean objeto de
vigilancia oficial.

3. De conformidad con el procedimiento establecido en el apartado
2 del articulo 24, los Estados miembros que hayan aplicado un régimen
alternativo que ofrezca garantias equivalentes tal como se contempla en
el parrafo quinto del apartado 1 del articulo 12 podran, no obstante lo
exigido en las letras b) y c¢) del apartado 1, ser dispensados de la obli-
gacion de aplicar medidas oficiales que prohiban el traslado de los
animales o que impongan su sacrificio y destruccion.

4.  Los propietarios seran compensados sin demora por la pérdida de
los animales a los que se haya tenido que dar muerte o de los productos
de origen animal destruidos conforme al apartado 2 del articulo 12 y a
las letras a) y c) del apartado 1 del presente articulo.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 82/894/CEE, toda
confirmacion de la presencia de una EET distinta de la EEB debera
notificarse anualmente a la Comision.

6. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 24.
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Articulo 14
Plan de emergencia

1. Los Estados miembros elaboraran —de acuerdo con los criterios
generales recogidos en la normativa comunitaria en materia de lucha
contra las enfermedades de los animales— directrices en las que se
especifiquen las medidas nacionales que deban aplicarse y se precisen
las competencias y responsabilidades en caso de que se confirmen
casos de EET.

2. Cuando sea necesario para permitir la aplicacion uniforme de la
legislacion comunitaria, las lineas directrices podran armonizarse
conforme al procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24.

CAPITULO V

PUESTA EN EL MERCADO Y EXPORTACION

Articulo 15
Animales vivos, su esperma, sus 6vulos y embriones

1. La puesta en el mercado o, llegado el caso, la exportacion de
bovinos, ovinos o caprinos, de su esperma, sus ovulos y embriones
estara sujeta a las condiciones establecidas en el anexo VIII, o, cuando
se trate de importaciones, a las condiciones establecidas en el anexo
IX. Los animales vivos y sus 6ovulos y embriones deberan ir acompa-
fiados de los certificados sanitarios adecuados previstos por la
legislacion comunitaria, de conformidad con el articulo 17 o, en los
casos de importaciones, con el articulo 18.

2. La puesta en el mercado de los descendientes de primera genera-
cion, asi como de esperma, embriones y Ovulos de los animales
sospechosos de padecer una EET o en los que ésta haya sido confir-
mada, estara supeditada a las condiciones establecidas en el capitulo
B del anexo VIII.

3. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 24.

Articulo 16
Puesta en el mercado de productos de origen animal

1. Los siguientes productos de origen animal procedentes de
rumiantes sanos no estaran sujetos a las restricciones de puesta en el
mercado, o llegado el caso, de exportacion, establecidas en el presente
articulo y en las disposiciones de los capitulos C y D del anexo VIII y
en los capitulos A, C, F y G del anexo IX:

a) los productos de origen animal incluidos en el ambito de aplicacion
de las disposiciones del articulo 15, y en particular el esperma, los
embriones y los dvulos;

b) 1) la leche cruda, con arreglo a la Directiva 92/46/CEE (),

(") Directiva 92/46/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1992, por la que se
establecen las normas sanitarias aplicables a la produccion y comercializa-
cion de leche cruda, leche tratada térmicamente y productos lacteos (DO L
268 de 14.9.1992, p. 1). Directiva cuya tltima modificacién la constituye la
Directiva 96/23/CE (DO L 125 de 23.5.1996, p. 10).
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ii) la leche destinada a la elaboracion de productos lacteos, con
arreglo a la Directiva 92/46/CEE;

iii) la leche de consumo tratada térmicamente, con arreglo a la
Directiva 92/46/CEE;

iv) el fosfato dicélcico (sin indicios de proteina o grasa);
v) las pieles, con arreglo a la Directiva 92/118/CEE (%);

vi) la gelatina, con arreglo a la Directiva 92/118/CEE, derivada de
las pieles mencionadas en el inciso v);

vii) el colageno elaborado a partir de las pieles a que se refiere el
inciso v).

2. Los productos de origen animal originarios de paises terceros
clasificados en las categorias 2, 3, 4 y 5 deberan proceder de bovinos,
ovinos y caprinos sanos a los que no se haya practicado la laceracién
del tejido nervioso central a que se refiere el apartado 3 del articulo 8
ni hayan sido sacrificados mediante la inyeccion de un gas en la
cavidad craneal.

3. Los productos de origen animal que contengan materias proce-
dentes de bovinos originarios de un Estado miembro, una regién de
un Estado miembro o un tercer pais clasificados en la categoria 5 no
deberan poner en el mercado salvo que procedan:

a) de animales que hayan nacido después de la fecha a partir de la cual
se ha aplicado efectivamente la prohibicion de utilizar proteinas
derivadas de mamiferos en la alimentacion de rumiantes; o

b) de animales que hayan nacido, se hayan criado y hayan estado en
rebafios con un historial certificado indemne de EEB desde hace
siete afios como minimo.

Ademas, queda prohibido expedir productos de origen animal desde un
Estado miembro o una region de un Estado miembro clasificado en la
categoria 5 o importarlos de un tercer pais clasificado en la categoria 5.
Esta prohibicion no se aplicard a los productos de origen animal que se
enumeran en el capitulo C del anexo VIII y que cumplen los requisitos
de dicho capitulo. Los productos deberan ir acompaiiados de un certifi-
cado sanitario, expedido por un veterinario oficial, que acredite que se
han producido de conformidad con el presente Reglamento.

4.  Cuando un animal sea trasladado de un pais o region a otro pais o
region de categoria diferente, se clasificara en la mas alta de las cate-
gorias de los paises o regiones en los que haya estado mas de
veinticuatro horas, a menos que puedan darse garantias adecuadas de
que el animal no ha recibido alimentos del pais o region clasificado
en la mas alta de las categorias.

5. Los productos de origen animal para los que el presente articulo
establece disposiciones especificas deberan ir acompafiados de los
certificados sanitarios o de los documentos comerciales oportunos
previstos por la legislacion comunitaria de conformidad con los
articulos 17 y 18 o, cuando la legislacion comunitaria no prevea este
requisito, de un certificado sanitario o de un documento comercial
cuyos modelos se estableceran con arreglo al procedimiento previsto
en el apartado 2 del articulo 24.

6. A los efectos de su importacion en la Comunidad, los productos
de origen animal cumplirdn las condiciones establecidas en los
capitulos A, C, F y G del anexo IX.

(") Directiva 92/118/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de 1992, por la que
se establecen las condiciones de policia sanitaria y sanitarias aplicables a los
intercambios y a las importaciones en la Comunidad de productos no some-
tidos, con respecto a estas condiciones, a las normativas comunitarias
especificas a que se refiere el capitulo I del anexo A de la Directiva 89/
662/CEE y, por lo que se refiere a los patogenos, de la Directiva 90/425/
CEE (DO L 62 de 15.3.1993, p. 49). Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Decision 1999/724/CE de la Comision (DO L 290 de
12.11.1999, p. 32).
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7.  De conformidad con el procedimiento establecido en el apartado
2 del articulo 24, las disposiciones de los apartados 1 a 6 podran
hacerse extensivas a otros productos de origen animal. Las normas de
desarrollo del presente articulo se adoptaran segin el mismo procedi-
miento.

Articulo 17

Segun el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24, los
certificados sanitarios a que se refieren el anexo F de la Directiva 64/
432/CEE y los Modelos II y III del anexo E de la Directiva 91/68/CEE,
asi como los certificados sanitarios pertinentes previstos en la norma-
tiva comunitaria relativa a los intercambios de esperma, ovulos y
embriones de bovinos, ovinos o caprinos, se completaran, en caso nece-
sario, con una referencia a la categoria del Estado miembro o region de
origen y especificara la clasificacion asignada de conformidad con el
articulo 5.

Los documentos comerciales pertinentes relativos a los intercambios de
productos de origen animal se completaran, cuando proceda, con una
referencia a la categoria del Estado miembro o la region de origen atri-
buida por la Comision de conformidad con el articulo 5.

Articulo 18

Por lo que respecta a los terceros paises clasificados en una categoria
con arreglo al articulo 5, los certificados sanitarios pertinentes para la
importacion previstos en la normativa comunitaria se completaran, de
conformidad con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 24, con los requisitos especificos establecidos en el anexo IX,
en cuanto se adopte dicha decision de clasificacion.

CAPITULO VI

LABORATORIOS DE REFERENCIA, MUESTREO, PRUEBAS Y
CONTROLES

Articulo 19
Laboratorios de referencia

1.  Los laboratorios nacionales de referencia de cada Estado miembro
y sus funciones y cometidos seran los que indican en el capitulo A del
anexo X.

2. El laboratorio comunitario de referencia y sus funciones y come-
tidos se indican en el capitulo B del anexo X.

Articulo 20
Métodos de muestreo y de analisis de laboratorio

1.  El muestreo y las pruebas de deteccion en laboratorio para deter-
minar la presencia o no de una EET se llevaran a cabo utilizando los
métodos y protocolos establecidos en el capitulo C del anexo X.

2. Cuando sea necesario para permitir la aplicacion uniforme de lo
dispuesto en el presente articulo, se elaboraran normas de desarrollo
—entre las que figurard el método para confirmar la EEB en ovinos y
caprinos— de conformidad con el procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 24.

Articulo 21
Controles comunitarios

1. En la medida en que sea necesario para la aplicacion uniforme del
presente Reglamento, expertos de la Comision podran realizar controles
in situ en colaboracion con las autoridades competentes de los Estados
miembros. El Estado miembro en cuyo territorio se efectiie un control
facilitard a los expertos toda la ayuda necesaria para el cumplimiento
de sus funciones. La Comision informard a la autoridad competente
del resultado de los controles realizados.
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Las normas de desarrollo del presente articulo, y en particular las enca-
minadas a regular el régimen de colaboracién con las autoridades
nacionales, se aprobaran siguiendo el procedimiento contemplado en
el apartado 2 del articulo 24.

2. Los controles comunitarios respecto de terceros paises deberan
efectuarse de conformidad con los articulos 20 y 21 de la Directiva
97/78/CE.

CAPITULO VII

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y DISPOSICIONES FINALES

Articulo 22
Medidas transitorias relativas al material especificado de riesgo

1. Las disposiciones del capitulo A del anexo XI se aplicaran
durante un periodo de seis meses como minimo a partir de 1 de julio
de 2001 y concluiran en la fecha en que se adopte una decision con
arreglo a lo dispuesto en los apartados 2 o 4 del articulo 5, fecha a
partir de la cual serd de aplicacion el articulo 8.

2. Los resultados de un estudio estadistico concluyente realizado
segun lo establecido en el apartado 3 del articulo 5 durante el periodo
transitorio se utilizaran para confirmar o invalidar las conclusiones del
andlisis de riesgo contemplado en el apartado 1 del articulo 5, y se
tendran al mismo tiempo en cuenta los criterios de clasificacion defi-
nidos por la OIE.

3. Las normas detalladas sobre este estudio estadistico deberan
adoptarse, previa consulta al Comité cientifico apropiado, con arreglo
al procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24.

4.  Los criterios minimos que debera seguir dicho estudio estadistico
seran los establecidos en el capitulo B del anexo XI.

Articulo 23
Modificacion de los anexos y medidas transitorias

Tras haber consultado al Comité cientifico apropiado sobre cualquier
cuestion que pudiera afectar a la salud publica, se modificaran o
completaran los anexos y se adoptara cualesquiera medidas transitorias
adecuadas, con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2
del articulo 24.

De conformidad con dicho procedimiento, se adoptaran medidas transi-
torias por un periodo maximo de dos afios, para permitir el paso del
régimen actual al régimen establecido por el presente Reglamento.

Articulo 24
Comités

1. La Comision estara asistida por el Comité veterinario permanente.
No obstante, para las cuestiones que se refieran exclusivamente a los
piensos, la Comision estara asistida por el Comité permanente de la
alimentacion animal, y, para las cuestiones que se refieran exclusiva-
mente a los productos alimenticios, la Comision estara asistida por el
Comité permanente de productos alimenticios.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El periodo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses y, en el caso de las medidas
de salvaguardia a que se refiere el apartado 2 del articulo 4 del
presente Reglamento, en quince dias.

3. Cada Comité aprobara su Reglamento interno.
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Articulo 25
Consulta con los Comités cientificos

Se consultara a los Comités cientificos adecuados sobre cualquier cues-
tién que entre dentro del ambito de aplicacion del presente Reglamento
que pudiere afectar a la salud publica.

Articulo 26

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publica-
cion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Sera aplicable a partir del 1 de julio de 2001.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y
directamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

DEFINICIONES ESPECIFICAS

A efectos del presente Reglamento se entendera por:

a) «caso autoctono de EEB»: todo caso de encefalopatia espongiforme bovina
en relacion con el cual no se haya demostrado de forma clara que se debe
directamente a una infeccién anterior a la importaciéon de animales vivos,
embriones u 6vulos;

b

=

«tejidos adiposos diferenciados»: las grasas internas o externas retiradas tras
el sacrificio, en el despiece, en especial las grasas frescas del corazon, del
redaiio, de los rifiones y del mesenterio de los animales de la especie bovina,
y las grasas procedentes de las salas de despiece;

C

~

«grupo de edad»: conjunto de animales que comprende todos los bovinos
nacidos durante los doce meses anteriores o posteriores al nacimiento de un
bovino afectado y en el mismo rebafio que éste, o que durante sus primeros
doce meses de vida fueron criados en algin momento con un bovino afec-
tado y que pudieron consumir el mismo pienso que consumi6 el bovino
afectado durante sus primeros doce meses de vida;

d) «vertedero»: emplazamiento de eliminacion de residuos como se define en la
Directiva 1999/31/CE (*).

(") Directiva 1999/31/CE del Consejo, de 26 de abril de 1999, relativa al vertido de resi-
duos (DO L 182 de 16.7.1999, p. 1).
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ANEXO 11

DETERMINACION DE LA CALIFICACION SANITARIA RESPECTO
DE LA EEB

CAPITULO A

La situacion respecto de la EEB de un Estado miembro, un pais tercero o una de
sus regiones (denominados en lo sucesivo «paises o regiones») se determinaran
en funcion de los siguientes criterios:

a) el resultado de un analisis de riesgo que determine todos los factores poten-
ciales relacionados con la aparicion de la EEB contemplados en el capitulo B
y su evolucion en el tiempo;

b) un programa de formacion destinado a los veterinarios, a los ganaderos y a
los profesionales del transporte, del comercio y del sacrificio de bovinos, que
les aliente a declarar todos los casos de aparicién de sintomas neurologicos
en los bovinos adultos;

C

~

la declaracion obligatoria y el examen de todos los bovinos que presenten
signos clinicos de EEB;

d

N

un sistema de vigilancia y seguimiento continuos de la EEB que insista, en
particular, en los riesgos mencionados en el capitulo B, teniendo en cuenta
las directrices que figuran en el cuadro del capitulo A del anexo III o las
normas internacionales pertinentes; los informes relativos al numero de
examenes realizados y sus resultados deberan conservarse durante al menos
siete aflos;

e) el examen en un laboratorio autorizado de las muestras encefalicas o de otros
tejidos tomadas en el marco del sistema de vigilancia mencionado en la letra

d).

CAPITULO B

El analisis de riesgo a que se refiere la letra a) del capitulo A se basara en los
siguientes factores:

— consumo, por parte de los bovinos, de harinas de carne y huesos o de
chicharrones derivados de rumiantes;

— importacion de harinas de carne y huesos o chicharrones potencialmente
contaminados por el agente de una EET o de piensos que contengan esos
productos;

— importacion de animales o de 6vulos o embriones que puedan estar infec-
tados por el agente de una EET;

— situacion epidemioldgica del pais o de la region respecto de las EET
animales;

— grado de conocimiento de la estructura de la cabafia bovina, ovina y caprina
del pais o region;

— origen de los despojos animales, parametros de los sistemas de procesa-
miento de esos despojos y métodos de produccion de piensos.

CAPITULO C
Definicion de las categorias

La calificacion sanitaria respecto de la EEB de los Estados miembros o de los
terceros paises o de alguna de sus regiones se determinara de acuerdo con las
categorias siguientes:

A. CATEGORIA 1: Pais o region libre de EEB

Pais o region en los que se ha efectuado un analisis de riesgo basado en la
informacion indicada en el capitulo B que demuestra que se han tomado
durante un periodo estimado conveniente las medidas apropiadas para la
gestion de cualquier riesgo que haya podido ser observado,

1) y en los que no se ha registrado ningtin caso de EEB y

i) se respetan los criterios enunciados en las letras b) a e) del capitulo A
desde hace, por lo menos, siete afios, o

i) se respetan los criterios enunciados en la letra c) del capitulo A desde
hace, por lo menos, siete anos y se ha demostrado que los rumiantes
no han sido alimentados con harinas de carne y huesos ni con chicha-
rrones procedentes de rumiantes o de mamiferos desde hace, por lo
menos, ocho afos;

2) O BIEN, en los que ha quedado claramente demostrado que todos los
casos de EEB son el resultado directo de la importacion de bovinos vivos
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o de 6vulos o embriones de bovinos, y a todos los bovinos afectados, asi
como, si se trata de hembras, a su ultima descendencia nacida en el
periodo de dos afios anterior o posterior a la aparicion de los primeros
signos clinicos de la enfermedad, si todavia vivia en el pais o la region,
se les ha dado muerte y han sido destruidos totalmente, y

i) se respetan los criterios enunciados en las letras b) a e) del capitulo A
desde hace, por lo menos, siete afios, o

ii) se respetan los criterios enunciados en la letra c) del capitulo A desde
hace, por lo menos, siete aflos y se ha demostrado que los rumiantes
no han sido alimentados con harinas de carne y huesos ni con chicha-
rrones desde hace, por lo menos, ocho afios;

3) O BIEN en los que han transcurrido mas de siete afios desde que se
declar6 el ultimo caso autdctono de EEB, se respetan los criterios enun-
ciados en las letras b) a e) del capitulo A desde hace, por lo menos, siete
afios y se ha prohibido alimentar a los rumiantes con harinas de carne y
huesos o con chicharrones derivados de rumiantes y se respeta efectiva-
mente la prohibicion desde hace, por lo menos, ocho afios.

B. CATEGORIA 2: Pais o region provisionalmente libre de EEB donde no se
ha declarado ninglin caso autdctono

Pais o region en los que se ha efectuado un analisis de riesgo, tal como se
indica en el capitulo B, que demuestra que se han tomado durante un
periodo estimado conveniente las medidas apropiadas para la gestion de
cualquier riesgo que haya podido ser observado,

1) y en los que no se ha registrado ningtin caso de EEB y

i) se respetan los criterios enunciados en las letras b) a e) del capitulo A,
aunque no desde hace siete afios, o

ii) se ha demostrado que los rumiantes no han sido alimentados con
harinas de carne y huesos ni con chicharrones desde hace, por lo
menos, ocho afios, pero no hace siete afios que se respetan los crite-
rios enunciados en la letra c) del capitulo A;

2) O BIEN se ha demostrado que todos los casos de EEB son el resultado
directo de la importacion de bovinos vivos o de 6vulos o embriones de
bovinos, y a todos los bovinos afectados, asi como, si se trata de
hembras, a su ultima descendencia nacida en los dos afos anteriores o
con posterioridad a la aparicion de los primeros signos clinicos de la
enfermedad, si todavia vivia en el pais o la region, se les ha dado muerte
y han sido destruidos totalmente, y

i) se respetan los criterios enunciados en las letras b) a e) del capitulo A,
aunque no desde hace siete afios, o

ii) se ha demostrado que los rumiantes no han sido alimentados con
harinas de carne y huesos ni con chicharrones desde hace, por lo
menos, ocho afios, pero no hace siete afios que se respetan los crite-
rios enunciados en la letra c) del capitulo A.

C. CATEGORIA 3: Pais o region provisionalmente libre de EEB donde se ha
declarado al menos un caso autéctono

Pais o region en los que se ha efectuado un analisis de riesgo basado en la
informacion indicada en el capitulo B que demuestra que se han tomado
durante un periodo estimado conveniente las medidas apropiadas para la
gestion de cualquier riesgo que haya podido ser observado, y

1) en los que han transcurrido mas de siete aflos desde que se declard el
ultimo caso autdctono de EEB, se respetan los criterios enunciados en
las letras b) a e) del capitulo A y se respeta efectivamente la prohibicion
de alimentar a los rumiantes con harinas de carne y huesos y con chicha-
rrones derivados de rumiantes, pero:

i) no hace siete aflos que se respetan los criterios enunciados en las
letras b) a e) del capitulo A, o

ii) no hace ocho afios que se respeta la prohibicion de alimentar a los
rumiantes con harinas de carne y huesos y con chicharrones derivados
de rumiantes;

2) O BIEN en los que han transcurrido menos de siete aflos desde que se
declaro el ultimo caso autoctono de EEB y la tasa de incidencia de la
EEB, calculada en funcion de los casos autoctonos, ha sido, durante
cada uno de los ultimos cuatro periodos de doce meses, inferior a un
caso por millon en la poblacion bovina de mas de 24 meses de edad del
pais o la region (o, cuando se trate de un pais o region en los que la
poblacion de bovinos de mas de 24 meses no alcance el millén de reses,
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ha sido inferior a un caso por el total real de esa poblacion calculado
segun las estadisticas Eurostat), y en los que

i) se respeta efectivamente la prohibicion de alimentar a los rumiantes
con harinas de carne y huesos o con chicharrones derivados de
rumiantes desde hace, por lo menos, ocho afios;

ii) se respetan los criterios enunciados en las letras b) a e) del capitulo A
desde hace, por lo menos, siete afios;

iii) a los bovinos afectados, asi como:

— si se trata de hembras, a su ultima descendencia nacida en los dos
afios anteriores o con posterioridad a la aparicién de los primeros
signos clinicos de la enfermedad,

— a todos los bovinos del mismo grupo de edad,

se les da muerte y son destruidos totalmente si todavia viven en el
pais o la region de que se trata.

No obstante lo dispuesto en el inciso iii), podra tenerse en cuenta, en
esta clasificacion, la existencia de otras medidas relativas al sacrificio
de los animales que presenten riesgo que ofrezcan un nivel de protec-
cion equivalente.

D. CATEGORIA 4: Pais o region con baja incidencia de EEB
Pais o region en los que:

1) se respetan los criterios enunciados en el capitulo A y la tasa de inci-
dencia de la EEB, calculada durante los doce ultimos meses, ha sido
igual o superior a un caso autdctono por millon e inferior o igual a cien
casos por millon en la poblacion bovina de mas de 24 meses de edad del
pais o region, o

2) se respetan los criterios enunciados en el capitulo A y la tasa de inci-
dencia de la EEB, calculada como se indica en el punto 1) anterior, ha
sido inferior a un caso autdctono por millon durante menos de cuatro
periodos consecutivos de doce meses, y en los que a los bovinos afec-
tados, asi como:

— si se trata de hembras, a su ultima descendencia nacida en los dos
aflos anteriores o con posterioridad a la aparicion de los primeros
signos clinicos de la enfermedad,

— a todos los bovinos del mismo grupo de edad,

se les da muerte y son destruidos totalmente si todavia viven en el pais o
la region de que se trata.

No obstante lo dispuesto en el presente punto, podra tenerse en cuenta, a
efectos de dicha clasificacion, la existencia de otras medidas relativas al
sacrificio de animales que presenten riesgo que ofrezcan un nivel de
proteccion equivalente.

Los paises y regiones en los que la tasa de incidencia de la EEB, calcu-
lada durante los doce ultimos meses, ha sido inferior a un caso autdctono
por millén en la poblacion bovina de mas de 24 meses de edad, pero en
los cuales se ha efectuado un analisis de riesgo, tal como se indica en el
capitulo A, que ha demostrado que no se respeta por lo menos uno de los
criterios enunciados para que un pais o region sean clasificados en la
categoria 2 o en la categoria 3, seran considerados paises o regiones
pertenecientes a la categoria 4.

E. CATEGORIA 5: Pais o regién con alta incidencia de EEB
Pais o region en los que:

1) se respetan los criterios enunciados en el capitulo A y la tasa de inci-
dencia de la EEB, calculada durante los doce ultimos meses, ha sido
superior a cien casos por millén en la poblacion bovina de mas de 24
meses de edad del pais o region, o

2) la tasa de incidencia de la EEB, calculada durante los doce ultimos
meses, ha sido igual o superior a un caso por millén e inferior o igual a
cien casos por millén en la poblacion bovina de mas de 24 meses de edad
del pais o la region, y no se respeta por lo menos uno de los criterios
enunciados en el capitulo A.
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ANEXO 1l

SISTEMA DE CONTROL

CAPITULO A
I.  Controles en el ganado bovino
1. Observaciones generales

Los controles en el ganado bovino se llevaran a cabo de conformidad
con los métodos de laboratorio establecidos en la letra b) del punto 3.1
del capitulo C del anexo X.

2. Controles de animales sacrificados para el consumo humano

2.1. A todos los animales bovinos de mas de 24 meses de edad:

— que deban someterse a un «sacrificio especial de urgencia»
conforme a la definicion de la letra n) del articulo 2 de la Direc-
tiva 64/433/CEE del Consejo ('), o

— que sean sacrificados con arreglo a la letra c¢) del punto 28 del
capitulo VI del anexo I de la Directiva 64/433/CEE, excepto los
animales sin sintomas clinicos de enfermedad sacrificados en el
marco de una campafia de erradicacion de enfermedades,

se les realizaran pruebas de la EEB.

2.2. A todos los animales bovinos de mas de 30 meses de edad

— que deban sacrificarse por el procedimiento habitual para el
consumo humano, o

— sacrificados en el marco de una campaia de erradicacion de
enfermedades con arreglo a la letra c) del articulo 28 del
capitulo VI del anexo I de la Directiva 64/433/CEE, pero que
no muestran sintomas clinicos de enfermedad,

se les realizaran pruebas de la EEB.

2.3. Como excepcion a lo dispuesto en el punto 2.2 y en lo referente a
animales bovinos nacidos, criados y sacrificados en su territorio,
Suecia podra decidir examinar s6lo una muestra aleatoria. Dicha
muestra comprendera un minimo de 10 000 ejemplares por aflo.

3. Control de animales no sacrificados para el consumo humano

3.1. A todos los animales bovinos mayores de 24 meses de edad que
hayan muerto o hayan sido sacrificados pero que no fueron:

— sacrificados para su destruccion con arreglo al Reglamento (CE)
n° 716/96 de la Comision (?),

— sacrificados en el marco de una epidemia, como la fiebre aftosa,

— sacrificados para el consumo humano,
se les realizaran pruebas de la EEB.

3.2. Los Estados miembros podran acogerse a la excepcion de las dispo-
siciones del punto 3.1 en zonas apartadas con escasa densidad de
animales en las que no se ha organizado una recogida de animales
muertos. Los Estados miembros que apliquen la mencionada excep-
cion informaran de ello a la Comision y presentaran una lista de las
zonas en las que esté vigente la misma. La excepcion no hara refe-
rencia a mas del 10 % de la poblacion bovina del Estado miembro
en cuestion.

4. Control de los animales adquiridos para su destruccion con arreglo al
Reglamento (CE) n° 716/96

4.1. Se realizaran las pruebas de la EEB a todos los animales que hayan
sido sacrificados debido a un accidente o hayan sido encontrados
enfermos en una inspeccion ante mortem.

4.2. Se realizaran las pruebas de la EEB a todos los animales mayores
de 42 meses de edad nacidos después del 1 de agosto de 1996.

(') DO 121 de 29.7.1964, p. 2012/64.
() DO L 99 de 20.4.1996, p. 14.
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4.3. Se realizaran las pruebas de la EEB a una muestra aleatoria anual
que comprenda un minimo de 10 000 ejemplares de animales no
contemplados en los puntos 4.1 o 4.2.

5. Control de otros animales

Ademas de las pruebas a que hacen referencia los puntos 2 a 4, los
Estados miembros podran decidir, con caracter voluntario, realizar
pruebas a otros animales bovinos en su territorio, especialmente cuando
estos animales procedan de paises con EEB autdctona, hayan consumido
piensos potencialmente contaminados o bien hayan nacido o procedan de
madres infectadas por la enfermedad.

6. Medidas posteriores a la realizacion de pruebas

6.1. Cuando se hayan realizado las pruebas de la EEB a un animal sacri-
ficado para el consumo humano, no se llevara a cabo en la canal de
dicho animal el marcado sanitario establecido en el capitulo XI del
anexo | de la Directiva 64/433/CEE hasta que se haya obtenido un
resultado negativo de la prueba de diagnostico rapido.

6.2. Los Estados miembros podran contemplar excepciones a las dispo-
siciones del punto 6.1 si disponen de un sistema oficial por el que
los mataderos deban retener las partes de animales examinados que
lleven el marcado sanitario hasta que se obtenga un resultado nega-
tivo en las pruebas de diagnodstico rapido.

6.3. Se retendran bajo control oficial todas las partes del cuerpo de un
animal al que se estén realizando pruebas de la EEB, incluyendo la
piel, hasta que se haya obtenido un resultado negativo de las
pruebas de diagndstico rapido, siempre y cuando no se destruyan
con arreglo a los puntos 3 o 4 del anexo V.

6.4. Todas las partes del cuerpo de un animal que dé positivo en la
prueba de diagndstico rapido, incluyendo la piel, seran eliminadas
de conformidad con los puntos 3 o 4 del anexo V, a excepcion del
material que debera conservarse a efectos de los registros previstos
en la parte III del capitulo B.

6.5. En los casos en que las pruebas de diagndstico rapido den positivo
en animales sacrificados para el consumo humano, por lo menos la
canal inmediatamente anterior a la que haya dado positivo en las
pruebas y las dos canales inmediatamente posteriores a ésta en la
misma cadena de sacrificio seran destruidas con arreglo al punto
6.4, ademas de la propia canal que haya dado positivo.

6.6. Los Estados miembros podran contemplar excepciones a las dispo-
siciones del punto 6.5 cuando dispongan de un sistema de
prevencion de la contaminacion entre canales en sus mataderos.

II. Control en animales ovinos y caprinos
1. Observaciones generales

Se llevara a cabo el control de animales ovinos y caprinos con arreglo a
los métodos de laboratorio establecidos en la letra b) del punto 3.2 del
capitulo C del anexo X.

2. Control de animales sacrificados para el consumo humano

Se realizaran pruebas a los animales sacrificados para consumo humano
de mas de 18 meses de edad o en cuya encia hayan hecho erupcion dos
incisivos definitivos, utilizando el tamafno de la muestra indicado en el
cuadro. El muestreo debera ser representativo de cada region y estacion.
La seleccion de la muestra estara destinada a evitar una representacion
excesiva de cualquier grupo por lo que se refiere al origen, la especie,
la edad, la raza, el tipo de produccion o cualquier otra caracteristica. La
edad del animal se estimara en funcion de la dentadura, signos evidentes
de madurez u otra informaciéon fiable. Se evitara, siempre que sea
posible, realizar un muestreo multiple en el mismo rebafio.

Tamafio minimo de la muestra anual

Estado miembro Animales sacrificados (*)

Bélgica 3750

Dinamarca 3000

Alemania 60 000
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Estado miembro Tamaifio minimo de .la muestra anual
Animales sacrificados (*)
Grecia 60 000
Espaiia 60 000
Francia 60 000
Irlanda 60 000
Italia 60 000
Luxemburgo 250
Paises Bajos 39 000
Austria 8200
Portugal 22 500
Finlandia 1900
Suecia 5250
Reino Unido 60 000

(*) El tamafo de la muestra se ha calculado para detectar una prevalencia del
0,005 % con una fiabilidad del 95 % en animales sacrificados en los Estados
miembros con una poblacion ovina adulta de gran tamafio. En los Estados
miembros con una poblacién ovina adulta mas pequefia, el tamafio de la
muestra se calcula como el 25 % del niimero estimado de hembras de reposi-
cion sacrificadas en 2000.

. Control de animales no sacrificados para el consumo humano

A los animales de mas de 18 meses de edad o en cuya encia hayan
hecho erupcion dos incisivos definitivos, que hayan muerto o hayan
sido sacrificados pero que no fueron:

— sacrificados en el marco de una epidemia, como la fiebre aftosa,
— sacrificados para el consumo humano,

les seran realizadas pruebas de acuerdo con el tamafio de la muestra indi-
cado en el cuadro. El muestreo debera ser representativo de cada region
y estacion. La seleccion de la muestra estard destinada a evitar una
representacion excesiva de cualquier grupo por lo que se refiere al
origen, la especie, la edad, la raza, el tipo de produccion o cualquier
otra caracteristica. La edad del animal se estimara en funcién de la
dentadura, signos evidentes de madurez u otra informacion fiable. Se
evitara, siempre que sea posible, realizar un muestreo multiple en el
mismo rebailo.

Los Estados miembros podran excluir del muestreo las zonas apartadas
con baja densidad de animales en las que no se haya organizado la reco-
leccién de animales muertos. Los Estados miembros que apliquen la
presente excepcion informaran de ello a la Comisioén y presentaran una
lista de las zonas exentas. La excepcion no abarcara mas del 10 % de
la poblacion ovina y caprina del Estado miembro en cuestion.

Tamafio minimo de la muestra anual

Estado miembro Animales muertos (*)

Bélgica 450
Dinamarca 400
Alemania 6 000
Grecia 6 000

Espana 6 000
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Estado miembro B o o (!
Animales muertos (*)
Francia 6000
Irlanda 6000
Italia 6000
Luxemburgo 30
Paises Bajos 5 000
Austria 1100
Portugal 6000
Finlandia 250
Suecia 800
Reino Unido 6000

(*) El tamafio de la muestra se ha calculado para detectar una prevalencia del
0,05 % con una fiabilidad del 95 % en animales muertos en los Estados miem-
bros con una poblacion ovina de gran tamafio. En los Estados miembros con
una poblaciéon ovina mas pequeila, el tamafio de la muestra se calcula como
el 50 % del niimero estimado de animales muertos (mortalidad estimada del
1 %).

. Control de otros animales

Ademas de los programas de control establecidos en los puntos 2 y 3, los
Estados miembros podran llevar a cabo controles en otros animales con
caracter voluntario, especialmente:

— en los animales utilizados para la explotacion de productos lacteos,

— los animales procedentes de paises en los que se han registrado casos
autéctonos de EET,

— los animales que hayan consumido piensos potencialmente contami-
nados,

— los animales nacidos o descendientes de madres infectadas de EET.
— los animales de rebafios infectados con la EET.

. Medidas que deben adoptarse después de la realizacion de las pruebas a

animales ovinos y caprinos

5.1. Cuando se realicen las pruebas de la EET a un animal sacrificado
para el consumo humano, no se llevara a cabo en la canal de dicho
animal el marcado sanitario establecido en el capitulo XI del anexo
I de la Directiva 64/433/CEE hasta que se haya obtenido un resul-
tado negativo de la prueba de diagnostico rapido.

5.2. Los Estados miembros podran contemplar excepciones a las dispo-
siciones del punto 5.1 si disponen de un sistema oficial por el que
los mataderos deban retener las partes de animales examinados que
lleven el marcado sanitario hasta que se obtenga un resultado nega-
tivo en las pruebas de diagnodstico rapido.

5.3. Se retendran bajo control oficial todas las partes del cuerpo de un
animal al que se estén practicando las pruebas, incluyendo la piel,
hasta que se haya obtenido un resultado negativo de la prueba de
diagnostico rapido, siempre que no sean eliminadas con arreglo a
los puntos 3 o 4 del anexo V.

5.4. Todas las partes del cuerpo de un animal que dé positivo en la
prueba de diagndstico rapido, incluyendo la piel, seran eliminadas
de conformidad con los puntos 3 o 4 del anexo V, a excepcion del
material que debera conservarse a efectos de los registros previstos
en la parte III del capitulo B.

. Genotipos

6.1. Se determinara el genotipo de la proteina del pridn por cada caso
positivo de EET en el ganado ovino. Se informara de inmediato a
la Comision de los casos de EET en que se encuentren genotipos
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resistentes (ovinos de genotipos que codifican alanina en ambos
alelos en el codon 136, arginina en los dos alelos en el codon 154
y arginina en ambos alelos en el codon 171). En la medida de lo
posible, los casos de este tipo se someteran a la caracterizacion de
cepas. Cuando no sea posible identificar las cepas de tales casos, el
rebafio de origen y todos los otros rebafios en los que haya estado el
animal se someteran a un control mas intensivo por si pudieran
encontrarse otros casos de la enfermedad para la caracterizacion de
las cepas.

6.2. Ademas de los animales a los que se determine el genotipo
conforme a lo dispuesto en el punto 6.1, debera determinarse
también el genotipo de la proteina del prion de una submuestra alea-
toria de los animales ovinos a los que se realicen pruebas con
arreglo a lo dispuesto en el punto 2 de la parte II del capitulo A.
Esta submuestra sera representativa de al menos el 1 % de la
muestra total por Estado miembro y no podra ser inferior a 100
animales por Estado miembro. Como excepcion a lo dispuesto ante-
riormente, los Estados miembros podran optar por determinar el
genotipo de un nimero equivalente de animales vivos de la misma

edad.
III. Control en otras especies animales

Los Estados miembros podran llevar a cabo voluntariamente controles de
EET en especies animales distintas de los animales bovinos, ovinos y
caprinos.

CAPITULO B

I. Informacion que deberan presentar los Estados miembros en su
informe

1. El nimero de casos sospechosos de cada especie animal sujetos a
restricciones de circulacion en virtud del apartado 1 del articulo 12.

2. El ntmero de casos sospechosos de cada especie animal sujetos a
examen de laboratorio en virtud del apartado 2 del articulo 12 y el
resultado del examen.

3. El niimero de rebafos con casos sospechosos de animales ovinos y
caprinos de los que se haya informado y que hayan sido investigados
en virtud de los apartados 1 y 2 del articulo 12.

4. El tamafio estimado de cada subpoblacion a que hacen referencia los
puntos 3 y 4 de la parte I del capitulo A.

5. El niimero de animales bovinos a los que se han realizado pruebas
dentro de cada subpoblacion a las que hacen referencia los puntos de
2 a 5 de la parte I del capitulo A, el método de seleccion de muestras
y el resultado de las pruebas.

6. El tamaio estimado de dichas subpoblaciones a que se refieren los
puntos 2 y 3 de la parte II del capitulo A, que han sido seleccionadas
para el muestreo.

7. El nimero de animales ovinos y caprinos y de rebafios a los que se han
realizado pruebas en cada subpoblacion a que se refieren los puntos 2 a
4 de la parte II del capitulo A, el método para la seleccion de muestras
y el resultado de las pruebas.

8. El nimero, la distribucion por edad y la distribucién geografica de los
casos positivos de EEB y tembladera. El pais de origen, si no coincide
con el pais notificador, de los casos positivos de la EEB y la tembla-
dera. El niimero y la distribucion geografica de los rebafios con casos
positivos de tembladera. Para cada caso notificado de la EEB, deberan
comunicarse el afio y, en la medida de lo posible, el mes de nacimiento
del animal.

9. Casos positivos y confirmados de EET en animales de especies distintas
de la bovina, ovina o caprina.

10. El genotipo y, cuando sea posible, la raza de cada animal de la muestra
para cada subpoblacion en virtud de los puntos 6.1 y 6.2 de la parte II
del capitulo A.

II. Informacion que debera presentar la Comision en su resumen

Esta sintesis tendra que presentarse en forma de cuadros y recoger, como
minimo, la informacion a que se hace referencia en la parte I con relacion
a cada Estado miembro.
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v M4
III. Registros

1. La autoridad competente llevara un registro, que se conservara durante
siete aflos, de lo siguiente:

— el numero y los tipos de animales sometidos a restricciones de circu-
lacion con arreglo al apartado 1 del articulo 12,

— el ntimero y los resultados de los examenes clinicos y epidemiold-
gicos a que se refiere el apartado 1 del articulo 12,

— el numero y los resultados de los exdmenes de laboratorio efectuados
en aplicacion del apartado 2 del articulo 12,

— el nimero, la identidad y el origen de los animales de los que se
tomen muestras en el marco de los programas de seguimiento a que
se refiere el capitulo A y, cuando sea posible, la edad, la raza y la
anamnesis.

— el genotipo de la proteina del prién en casos positivos de EET en
ganado ovino.

2. El laboratorio encargado de los examenes conservara durante siete afios
todos los documentos relativos a las pruebas, en especial los cuadernos
de laboratorio, y, cuando proceda, los bloques de parafina y las foto-
grafias de los borrones de Western.
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ANEXO 1V

ALIMENTACION ANIMAL

1. En los Estados miembros o sus regiones clasificados en la categoria 5, la
prohibicién contemplada en el apartado 1 del articulo 7 se hard extensiva a:

a) la utilizacion de proteinas procedentes de mamiferos en la alimentacion
de cualquier animal de cria;

b) la utilizacion de proteinas animales transformadas procedentes de
mamiferos en la alimentacién de cualquier mamifero; esta prohibicion no
se aplicara a la alimentacién para perros y gatos ni a la produccion de
alimentos para perros y gatos, y

c¢) la utilizacion de grasas fundidas de rumiantes en la alimentacion de cual-
quier rumiante.

2. Las prohibiciones contempladas en los apartados 1 y 2 del articulo 7 no se
aplicaran a los siguientes productos procedentes de animales sanos:

a) leche y productos lacteos;
b) gelatina derivada de pieles;

c¢) proteinas hidrolizadas de peso molecular inferior a 10 000 daltones que
hayan sido:

i) obtenidas a partir de pieles procedentes de animales sacrificados en
un matadero y sometidos a una inspeccion ante mortem realizada por
un veterinario oficial de conformidad con lo dispuesto en el capitulo
VI del anexo I de la Directiva 64/433/CEE, tras la cual hayan sido
considerados aptos para ser sacrificados para los fines de dicha Direc-
tiva,

y

ii) elaboradas mediante un procedimiento de fabricacion que incluya
medidas adecuadas para reducir la contaminacion de las pieles, la
preparacion de las pieles por salazon en salmuera, encalado y lavado
intensivo, seguido de la exposicion del material a un pH > 11 durante
mas de 3 horas a una temperatura superior a 80 °C, seguida de un
tratamiento térmico a mas de 140 °C durante 30 minutos a mas de
3,6 bar, o mediante un procedimiento de fabricacion equivalente apro-
bado por la Comision, previa consulta al comité cientifico competente
segun el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24,

y
iii) que procedan de establecimientos que apliquen un programa de auto-
control basado en el sistema HACCP;
d) el fosfato dicalcico (sin indicios de proteinas o grasa);

e) el plasma seco y otros productos derivados de la sangre, con excepcion de
los productos sanguineos de origen bovino destinados a la alimentacion de
rumiantes.
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ANEXO V

MATERIAL ESPECIFICADO DE RIESGO

1. Los tejidos que se indican a continuacion se consideraran material especifi-

(Z

. E

cado de riesgo en funcion de la categoria del Estado miembro o del pais
tercero de origen o de residencia del animal, determinada de conformidad
con el articulo 5:

CATEGORIAS 1 Y 2

Ninguno.

CATEGORIAS 3 Y 4

a) el craneo, incluido el cerebro y los ojos, las amigdalas y la médula espinal
de los bovinos de mas de doce meses, asi como los intestinos, desde el
duodeno hasta el recto, de los bovinos de todas las edades;

b) el craneo, incluidos el cerebro y los ojos, las amigdalas y la médula
espinal de los ovinos y caprinos de mas de 12 meses o en cuya encia
haya hecho erupcion un incisivo definitivo, y el bazo de los ovinos y
caprinos de todas las edades.

CATEGORIA 5

a) toda la cabeza (excluida la lengua), incluidos el cerebro, los ojos, los
ganglios del trigémino y las amigdalas; el timo; el bazo y la médula
espinal de los bovinos de mas de 6 meses, asi como los intestinos, desde
el duodeno hasta el recto, de los bovinos de todas las edades;

b) la columna vertebral, incluidos los ganglios de la raiz dorsal, de los
bovinos de mas de 30 meses;

c) el craneo, incluidos el cerebro y los ojos, las amigdalas y la médula
espinal de los ovinos y caprinos de mas de 12 meses o en cuya encia
haya hecho erupcion un incisivo definitivo, y el bazo de los ovinos y
caprinos de todas las edades.

—_

material especificado de riesgo debera extraerse en:

a) los mataderos;

b) las salas de despiece y las fabricas o las instalaciones de transformacion
de alto riesgo a que se refieren los articulos 3 y 7 de la Directiva 90/667/
CEE ('), bajo la supervision de un agente nombrado por la autoridad
competente. Esos establecimientos deberan haber sido autorizados a tal
efecto por la autoridad competente.

No obstante, la columna vertebral podra extraerse en los puntos de venta al
consumidor situados en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Cuando no se extraiga el material especificado de riesgo de los animales
muertos que no hayan sido sacrificados para el consumo humano, las partes
del cuerpo que contengan dicho material o el cuerpo entero se trataran como
materiales especificados de riesgo.

. Todo el material especificado de riesgo debera colorearse con un tinte y,

~

N

cuando proceda, marcarse con un marcador inmediatamente después de ser
extraido del animal y debera ser completamente destruido:

a) por incineracion sin tratamiento previo, o

b) siempre que el tinte o marcador siga siendo detectable, después de un
tratamiento previo:

i) de conformidad con los sistemas descritos en los capitulos [ a IV y VI
y VII del anexo de la Decision 92/562/CEE (%):

— por incineracion,

— por coincineracion;

Directiva 90/667/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1990, por la que se esta-

blecen las normas veterinarias relativas a la eliminacion y transformacion de
desperdicios animales, a su puesta en el mercado y a la proteccion de los agentes patd-
genos en los piensos de origen animal o a base de pescado, y por la que se modifica la
Directiva 90/425/CEE (DO L 363 de 27.12.1990, p. 51). Directiva cuya tltima modifi-
cacion la constituye el Acta de adhesion de 1994.

Decision 92/562/CEE de la Comision, de 17 de noviembre de 1992, por la que se
aprueban sistemas alternativos de tratamiento térmico para la transformacion del mate-
rial de alto riesgo (DO L 359 de 9.12.1992, p. 23). Decision modificada por el Acta de
adhesion de 1994.
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ii) de conformidad, como minimo, con las normas mencionadas en el
anexo I de la Decisiéon 1999/534/CE ('), mediante inhumacion en un
vertedero autorizado.

4. Los Estados miembros podran establecer excepciones a lo dispuesto en los

(I

(Z

puntos 2 y 3 para permitir la incineracion o la inhumacién de material espe-
cificado de riesgo o de cuerpos enteros sin coloracion previa, o, cuando asi
corresponda, sin extraccion de los materiales especificados de riesgo, en las
circunstancias previstas en el apartado 2 del articulo 3 de la Directiva 90/
667/CEE y mediante un método que excluya cualquier riesgo de transmision
de una EET y cuente con la autorizacién y supervision de la autoridad
competente, en particular cuando los animales hayan muerto o hayan sido
sacrificados en el contexto de las medidas de lucha contra la enfermedad y
sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 12 y 13.

. Podra autorizarse la realizacion de una prueba alternativa de la extraccion del

material especificado de riesgo en las siguientes condiciones:

a) las pruebas deberan practicarse en los mataderos y efectuarse a todos los
animales a los que corresponderia extraer el material especificado de
riesgo;

b) en caso de que se haya confirmado la EEB en alguno de los animales
sacrificados, ningin producto procedente de animales de las especies
bovina, ovina o caprina destinado a la alimentacion humana o animal
podra abandonar el matadero hasta que la autoridad competente haya reci-
bido y aceptado los resultados de las pruebas correspondientes a todos los
animales sacrificados que puedan haberse contaminado;

o
~

cuando alguna prueba alternativa arroje resultados positivos, se destruira
todo el material bovino, ovino y caprino que pueda haberse contaminado
en el matadero de conformidad con el punto 3, salvo que puedan identifi-
carse y separarse todas las partes del cuerpo del animal afectado, incluida
la piel.

. Los Estados miembros efectuaran inspecciones oficiales con frecuencia para

verificar la correcta aplicacion del presente anexo y asegurarse de que se
adoptan medidas para evitar la contaminacion, especialmente en los mata-
deros, salas de despiece, fabricas de transformacion de desperdicios
animales, fabricas o instalaciones de transformacion de alto riesgo o locales
autorizados por los Estados miembros con arreglo al articulo 7 de la Direc-
tiva 90/667/CEE, puntos de venta al consumidor, vertederos y otras
instalaciones de almacenamiento o incineracion.

. Los Estados miembros estableceran, en particular, un sistema que garantice y

compruebe que:

a) los materiales especificados de riesgo utilizados en la elaboracion de los
productos a que se refiere el apartado 2 del articulo 1 se utilizan exclusi-
vamente para el fin autorizado;

b) cuando entren animales de la especie bovina, ovina o caprina en un
Estado miembro clasificado en una categoria de niimero inferior, lo que
indica una mejor calificacion sanitaria respecto de la EEB, que la de
procedencia de los animales, dichos animales permanezcan bajo supervi-
sion oficial hasta su sacrificio o hasta la salida de su territorio;

C

~

los materiales especificados de riego, en particular cuando su eliminacion
tenga lugar en establecimientos o instalaciones distintos de los mataderos,
estén totalmente separados de otros desperdicios que no se destinen a la
incineracion, se recojan por separado y se eliminen con arreglo a lo dispu-
esto en los puntos 2, 3 y 4. Los Estados miembros podran autorizar el
envio de cabezas o canales que contengan materiales especificados de
riesgo a otro Estado miembro si éste acepta no sélo recibir los materiales,
sino asimismo aplicar las condiciones especificas aplicables a este tipo de
traslados.

. Los Estados miembros podran enviar materiales especificados de riesgo o

N

N

materiales transformados derivados de los mismos a otros Estados miembros
para su incineracion unicamente en las condiciones establecidas en el apar-
tado 2 del articulo 4 de la Decision 97/735/CE (*) cuando sea aplicable.

Decision 1999/534/CE del Consejo, de 19 de julio de 1999, por la que se establecen

medidas aplicables a la transformacion de determinados desperdicios animales con
vistas a la proteccién contra las encefalopatias espongiformes transmisibles y por la
que se modifica la Decision 97/735/CE de la Comision (DO L 204 de 4.8.1999, p. 37).
Decision 97/735/CE de la Comision, de 21 de octubre de 1997, relativa a determinadas
medidas de proteccion con respecto al comercio de determinados tipos de desperdicios
de mamiferos (DO L 294 de 28.10.1997, p. 7). Decision modificada por la Decision
1999/534/CE del Consejo (DO L 204 de 4.8.1999, p. 37).
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Este punto podra ser modificado a peticion de un Estado miembro con objeto
de permitir el envio de materiales especificados de riesgo o materiales trans-
formados derivados de los mismos a terceros paises para su incineracion. Las
condiciones que regularan la exportacion se adoptaran al mismo tiempo y
siguiendo el mismo procedimiento.
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ANEXO VI

NORMAS APLICABLES A DETERMINADOS PRODUCTOS DE
ORIGEN ANIMAL DERIVADOS DE MATERIALES PROCEDENTES
DE RUMIANTES O QUE LOS CONTENGAN

Queda prohibida la utilizaciéon de material procedente de rumiantes, con arreglo
al apartado 1 del articulo 9, para la produccion de los siguientes productos de
origen animal:

a) carne separada mecanicamente;

b) fosfato dicéalcico destinado a la alimentacion de los animales de cria;
c) gelatina, excepto si se produce a partir de pieles de rumiantes;

d) derivados de grasas fundidas de rumiantes;

e) grasas fundidas de rumiantes, excepto si se obtienen a partir de:

i) tejidos adiposos diferenciados declarados aptos para el consumo humano,

il) materias primas transformadas de conformidad con las normas estable-
cidas en la Directiva 90/667/CEE.
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ANEXO VIl

ERRADICACION DE LA ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME TRANS-
MISIBLE

1. La investigacién a que se refiere la letra b) del apartado 1 del articulo 13
debera identificar:

a) en el caso de los animales de la especie bovina:

— todos los demas rumiantes presentes en la explotacion en que se halle
el animal en el que se haya confirmado la enfermedad,

— en los casos en que se haya confirmado la enfermedad en una hembra,
todos sus embriones, 6vulos y descendientes, que hayan sido reco-
gidos o que hayan nacido en los dos aflos anteriores o tras la
aparicion clinica de la enfermedad,

— todos los animales del mismo grupo de edad del animal en que se
haya confirmado la enfermedad,

— el posible origen de la enfermedad,

— otros animales » M4 ———— <« en la explotacion del animal
en el que se haya confirmado la enfermedad o en otras explotaciones,
que puedan haber resultado infectados por el agente causante de la
EET, haber recibido los mismos piensos o haber estado expuestos a
la misma fuente de contaminacion,

— la circulacién de piensos potencialmente contaminados, de otros mate-
riales o de cualquier otro medio de transmision que puedan haber
transmitido el agente de la EET a la explotacion de que se trate o
desde la misma;

b) en el caso de los animales de las especies ovina y caprina:

— todos los rumiantes que no sean animales de las especies ovina y
caprina de la explotacion del animal en el que se haya confirmado la
enfermedad,

— cuando puedan ser identificados, los genitores, todos los embriones,
ovulos y los descendientes de tltima generacion del animal en el que
se haya confirmado la enfermedad,

— todos los animales del mismo grupo de edad, definido de conformidad
con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 24, del
animal en que se haya confirmado la enfermedad,

— todos los demas animales de las especies ovina y caprina de la explo-
tacion del animal en que se haya confirmado la enfermedad, ademas
de los mencionados en los guiones segundo y tercero,

— el posible origen de la enfermedad y la identificacion de otras explo-
taciones en las que haya animales, embriones u 6vulos que puedan
haber resultado infectados por el agente causante de la EET, haber
recibido los mismos piensos o haber estado expuestos a la misma
fuente de contaminacion,

— la circulacion de piensos y otros materiales o cualquier otro medio de
transmision potencialmente contaminados que puedan haber transmi-
tido el agente de la EEB a la explotacion de que se trate o desde la
misma.

2. Las medidas previstas en la letra c) del apartado 1 del articulo 13 deberan
comprender al menos:

a) en caso de confirmarse la EEB en un animal de la especie bovina, la
muerte y la destruccion completa de los bovinos
» M4 ——— < de dicha especie identificados mediante la inves-
tigacion indicada en los incisos primero, segundo y tercero de la letra a)
del punto 1. El Estado miembro podra decidir no sacrificar y destruir
todos los bovinos de la explotacién del animal en el que se ha confirmado
la enfermedad tal como se menciona en el primer inciso de la letra a) del
punto 1, en funcion de la situacion epidemiologica y de la trazabilidad de
los animales de dicha explotacion;

b) en caso de confirmacién de la EEB en un animal de las especies ovina o
caprina, la muerte y la destrucciéon completa de todos los animales,
embriones y ovulos identificados mediante la investigacion indicada en
los guiones segundo a sexto de la letra b) del punto 1.
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ANEXO VIl

PUESTA EN EL MERCADO Y EXPORTACION

CAPITULO A

Condiciones para los intercambios intracomunitarios de animales vivos,

L

embriones y 6vulos

CONDICIONES APLICABLES CON INDEPENDENCIA DE LA CATE-
GORIA DEL ESTADO MIEMBRO O DEL PAIS TERCERO DE ORIGEN
O DE RESIDENCIA DEL ANIMAL

1. Para el envio a otros Estados miembros se aplicaran las condiciones indi-
cadas en el apartado 1 del articulo 15.

2. Al movimiento de embriones y oOvulos de bovino se aplicaran las
siguientes condiciones:

Los embriones y los 6vulos de bovino procederan de hembras que, en el
momento de la extraccion de aquéllos:

— no eran sospechosas de estar infectadas por la EEB;
— cumplian las condiciones fijadas en la parte II.

3. A los intercambios de ovinos y caprinos se aplicaran las siguientes condi-
ciones:

a) Los ovinos y caprinos de reproduccion y cria deberan:
i) proceder de una explotacion que cumpla los siguientes requisitos:

— esta sometida a controles veterinarios oficiales periddicos,
— los animales estan identificados,

— no se ha confirmado ningun caso de tembladera desde hace
tres afios como minimo,

— se efectiia un control por muestreo de las hembras de desvieje
destinadas a ser sacrificadas,

— so6lo se introducen hembras procedentes de una explotacion
que cumple los mismos requisitos;

ii) haber permanecido sin interrupcion, desde su nacimiento o durante
los tres ultimos afios, en una o varias explotaciones que reinan los
requisitos mencionados en el inciso 1);

iii) cuando estando destinados a un Estado miembro en el que rijan
para la totalidad o una parte de su territorio las disposiciones de
la letra b), satisfacen las garantias previstas por los programas
mencionados en dicha letra.

b) Cuando un Estado miembro disponga, para la totalidad o una parte de
su territorio, de un programa nacional obligatorio o voluntario de
lucha contra la tembladera:

i) podra someterlo a la Comision indicando, en particular:

— la situacién de la enfermedad en dicho Estado,

— la justificacion del programa, teniendo en cuenta la impor-
tancia de la enfermedad y la relacion coste/beneficio,

— la zona geografica en la que se va aplicar el programa,

— las diferentes calificaciones sanitarias de las explotaciones y
las normas que deben observarse en cada categoria, asi como
los procedimientos utilizados en las pruebas,

— los procedimientos de control del programa,

— las consecuencias de la pérdida de la calificacion sanitaria de
la explotacién por cualquier motivo,

— las medidas que deben tomarse en el caso de que se obtengan
resultados positivos en los controles efectuados con arreglo a
las disposiciones del programa.

ii) Los programas mencionados en el inciso i) podran ser aprobados
respetando los criterios indicados en dicho inciso y con arreglo al
procedimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo 24. Al
mismo tiempo, o a mas tardar tres meses después de que los
programas hayan sido aprobados, se precisaran, segun el mismo
procedimiento, las garantias complementarias generales o limi-
tadas que puedan exigirse en los intercambios intracomunitarios.
Dichas garantias deberan ser, a lo sumo, equivalentes a las que el
Estado miembro aplique en el marco nacional.
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iii) Los programas que presenten los Estados miembros podran modi-
ficarse o completarse de acuerdo con el procedimiento a que se
refiere el apartado 2 del articulo 24. Podra aprobarse, segun el
mismo procedimiento, una modificacion o un complemento de un
programa anteriormente aprobado y de las garantias definidas de
conformidad con el inciso ii).

¢) El Estado miembro que estime que esta totalmente o en parte libre de
tembladera de ovinos:

i) podra presentar a la Comision las justificaciones apropiadas, preci-
sando en particular:

— el origen de su aparicion en su territorio,

— los resultados de las pruebas de deteccion sistematica basadas
en una investigacion serologica, microbiologica, patologica o
epidemiolégica,

— la duracion de la deteccidn sistematica efectuada,

— las reglas que permiten el control de la ausencia de la enfer-
medad.

ii) Las garantias complementarias generales o limitadas que pueden
exigirse en los intercambios intracomunitarios se precisaran de
acuerdo con el procedimiento a que se refiere el apartado 2 del
articulo 24. Deberan ser, a lo sumo, equivalentes a las que el
Estado miembro aplique en el marco nacional.

iii) El Estado miembro interesado comunicara a la Comision cualquier
modificacion de las justificaciones relativas a la enfermedad a que
se refiere el inciso i). A la luz de las informaciones comunicadas,
podran modificarse o suprimirse las garantias definidas de confor-
midad con el inciso ii) con arreglo al procedimiento a que se
refiere el apartado 2 del articulo 24.

II. CONDICIONES APLICABLES EN FUNCION DE LA CATEGORIA DEL
ESTADO MIEMBRO DE ORIGEN O DE RESIDENCIA DEL ANIMAL,
DETERMINADA DE CONFORMIDAD CON EL CAPITULO C DEL
ANEXO 1II

1. Las condiciones mencionadas en el apartado 1 del articulo 15 se aplicaran
a los envios a otros Estados miembros.

2. La calificacion respecto de la EEB del Estado miembro de origen de los
animales de las especies bovina, ovina y caprina se comunicara al Estado
miembro de destino.

3. Se aplicaran las siguientes condiciones a los movimientos a que se refiere
el punto 1 de bovinos que procedan o hayan residido en el territorio de
los Estados miembros o de una de sus regiones pertenecientes a:

LAS CATEGORIAS 3 Y 4
Los animales deberan:

a) haber nacido, haberse criado y haber permanecido en rebafios en los
que no se haya confirmado ningin caso de EEB por lo menos en los
siete ultimos afios; o

b) haber nacido después de la fecha a partir de la cual se ha aplicado de
manera efectiva la prohibicion de alimentar a los rumiantes con
proteinas derivadas de mamiferos.

LA CATEGORIA 5
Los animales deberan:

a) haber nacido después de la fecha a partir de la cual se ha aplicado de
manera efectiva la prohibicion de alimentar a los animales de explota-
cién con proteinas derivadas de mamiferos y;

b) haber nacido, haberse criado y haber permanecido en rebafios en los
que no se haya confirmado ningun caso de EEB por lo menos en los
ultimos siete afios y en los que solo haya bovinos nacidos en la explo-
tacion o procedentes de un rebafo de calificacion sanitaria
equivalente.

CAPITULO B

Condiciones referentes a la descendencia de los animales en los que se
sospeche o se haya confirmado la presencia de infeccion por EET de confor-
midad con el apartado 2 del articulo 15

Queda prohibida la puesta en el mercado de los ultimos descendientes de
hembras de bovino afectadas por una EET o de hembras de ovino o caprino en
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las que se haya confirmado la presencia de EEB nacidos durante los dos afios
anteriores o con posterioridad a la aparicion de los primeros sintomas clinicos
de la enfermedad.

CAPITULO C

Condiciones para los intercambios intracomunitarios de determinados
productos de origen animal

I. Los productos de origen animal que se indican a continuacion quedan
exentos de la prohibicion establecida en el apartado 3 del articulo 16,
siempre que hayan sido obtenidos de animales de la especie bovina que
cumplan los requisitos de las partes II o III siguientes:

— carne fresca,

— carne picada,

— preparados de carne,

— productos a base de carne,

— alimentos para animales de compaiiia destinados a carnivoros domés-
ticos.

Régimen basado en la fecha

II. La carne fresca deshuesada de la que se hayan retirado todos los tejidos
adherentes, incluidos los tejidos nerviosos y linfaticos visibles, asi como
los productos de origen animal mencionados en la parte I obtenidos a partir
de esta carne, derivados de animales admisibles de paises o regiones de la
categoria 5, podran comercializarse de conformidad con lo dispuesto en el
parrafo segundo del apartado 3 del articulo 16 cuando se hayan obtenido de
animales nacidos después de la fecha a partir de la cual se han aplicado
efectivamente las normas sobre alimentacion animal fijadas en el apartado
2 del articulo 7 y que, segun conste en los certificados, cumplan las condi-
ciones establecidas en el punto 1 y se hayan producido en establecimientos
que cumplan la condicion fijada en el punto 9. Las autoridades competentes
garantizaran el cumplimiento de las condiciones en materia de controles
establecidas en los puntos 2 a 8 y 10.

1. Un animal podra admitirse en el régimen basado en la fecha si ha
nacido y ha sido criado en el Estado miembro afectado y si en el
momento de sacrificio se ha demostrado que se cumplen las siguientes
condiciones:

a) el animal debera haber sido claramente identificado durante toda su
vida, de forma que puedan localizarse su madre y su rebaiio de
origen; se consignara su numero de marca auricular tnico, su fecha
de nacimiento y la explotacion en que nacid, y todos sus desplaza-
mientos posteriores a esa fecha en el pasaporte oficial del animal o
en un sistema oficial informatizado de identificacion y rastreo;
debera ser conocida la identidad de la madre;

b) la edad del animal debera ser superior a 6 meses pero inferior a 30,
y se determinara por referencia a la fecha de nacimiento que conste
en el registro informatico oficial o en el pasaporte oficial del animal;

c) la autoridad competente debera haber obtenido y verificado la
prueba fehaciente de que la madre ha vivido por lo menos durante
seis meses después del nacimiento del animal admisible;

d) la madre del animal no debera haber desarrollado la EEB ni ser
sospechosa de haber contraido dicha enfermedad.

Controles

2. Cuando un animal presentado para su sacrificio o una de las circunstan-
cias en que se desarrolla esta operacion no cumpla todos los requisitos
del presente Reglamento, se rechazard automaticamente el animal y se
retendra su pasaporte. Si esa informacion se obtiene después del sacri-
ficio, la autoridad competente deberd interrumpir inmediatamente la
expedicion de certificados y anular los ya expedidos. Si ya ha tenido
lugar el envio, la autoridad competente debera notificar la situacion a
la autoridad competente del lugar de destino, la cual debera adoptar
las medidas oportunas.

3. El sacrificio de los animales admisibles debera efectuarse en mataderos
exclusivamente utilizados para el sacrificio de bovinos distintos de los
sacrificados conforme a un régimen basado en la fecha o en uno de
rebaio certificado.

4. La autoridad competente debera asegurarse de que los procedimientos
aplicados en las salas de despiece garanticen la extraccion de los gang-
lios linfaticos siguientes:



2001R0999 — ES — 25.08.2002 — 006.001 — 38

111

popliteo, isquidtico, inguinal superficial, inguinal profundo, iliaco
medio y lateral, renal, prefemoral, lumbar, costocervical, esternal,
preescapular, axilar, caudal y cervical profundo.

5. Un sistema oficial de rastreo, que abarque hasta el momento del sacri-
ficio, debera permitir rastrear el origen de la carne hasta el animal
admisible o, tras el despiece, hasta los animales que hayan sido despie-
zados en un mismo lote. Después del sacrificio, las etiquetas deberan
permitir rastrear la carne fresca y los productos mencionados en la parte
I hasta el animal admisible para posibilitar la retirada del lote en cues-
tion. En el caso de alimentos para animales de compaiiia, los
documentos de acompafiamiento y los registros han de hacer posible el
rastreo.

6. Cada una de las canales admisibles aprobadas llevara un nimero indivi-
dual que correspondera al de la marca auricular.

7. Los Estados miembros deberan establecer protocolos detallados en los
que se contemplen:

a) el rastreo y los controles previos al sacrificio;
b) los controles durante el sacrificio;

c) los controles efectuados durante la elaboracion de los alimentos para
animales de compaiia;

d) todos los requisitos de etiquetado y certificacion que se exijan desde
el sacrificio hasta el punto de venta.

8. La autoridad competente deberd establecer un sistema de registro de los
controles de conformidad, con objeto de que pueda demostrarse la reali-
zacion de los mismos.

Establecimientos

9. Para obtener su autorizacion, los establecimientos deberan crear y
aplicar un sistema que permita identificar la carne y/o los productos
admisibles y rastrearlos hasta el animal admisible o, tras el despiece,
hasta los animales que hayan sido despiezados dentro del mismo lote.
Dicho sistema debera posibilitar la total rastreabilidad de la carne y
los productos de origen animal en todas las fases; los datos deberan
conservarse durante al menos dos afios. La direccion del estableci-
miento facilitard por escrito a la autoridad competente informacion
detallada sobre el sistema utilizado.

10. La autoridad competente evaluard, aprobard y supervisard el sistema
aplicado por el establecimiento para asegurarse de que dicho sistema
garantiza la total separacién y su rastreabilidad a lo largo de todo el
proceso.

Régimen de rebarios certificados

La carne fresca deshuesada de la que se hayan retirado todos los tejidos
adherentes, incluidos los tejidos nerviosos y linfaticos visibles, asi como
los productos de origen animal mencionados en la parte I, obtenidos a partir
de esta carne, derivados de animales admisibles de paises o regiones de la
categoria 5, podran comercializarse de conformidad con lo dispuesto en el
parrafo segundo del apartado 3 del articulo 16 cuando se hayan obtenido de
animales que, segiin se haya certificado, cumplan las condiciones estable-
cidas en el punto 2 y procedan de rebafios en los que, por un lado, no se
haya registrado ningun caso de EEB en los ultimos siete afios, y, por otro,
que, segln se haya certificado, cumplan las condiciones establecidas en el
punto 1, y hayan sido producidos en establecimientos que cumplan la condi-
cion fijada en el punto 11. La autoridad competente garantizara el respeto
de las condiciones establecidas en los puntos 3 a 10 y 12 por lo que
respecta al sistema de rastreo informatizado y los controles.

Condiciones relativas a los rebafios

1. a) Por rebafio se entendera un grupo de animales que forme una unidad
propia e independiente, es decir, un grupo de animales cuya explo-
tacion, alojamiento y cria se efectiien por separado de cualquier otro
grupo de animales y que estén singularizados mediante unos
numeros de identificacion exclusivos para cada rebafio y animal.

b) Un rebafio sera admisible cuando, durante un periodo de al menos
siete afios, no se haya confirmado ningun caso de EEB ni presentado
ningun caso sospechoso en el que no se haya descartado el diagnds-
tico de esa enfermedad en ninguno de los animales que todavia
formen parte del rebafio, hayan pasado por ¢l o lo hayan abando-
nado.
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c) No obstante lo dispuesto en la letra b), los rebafios que lleven
formados menos de siete afios podran considerarse admisibles
siempre que la autoridad veterinaria competente haya llevado a
cabo una investigacion completa y a condicion de que:

i) todos los animales nacidos en el nuevo rebafio o trasladados al
mismo reunan las condiciones establecidas en las letras a), d) y
e) del punto 2; y

ii) el rebafio haya cumplido durante toda su existencia las condi-
ciones establecidas en la letra b).

d) Cuando se forme un nuevo rebafio en una explotacion en la que en
su dia se hubiera confirmado un caso de EEB en un animal que
todavia formaba parte de un rebafio de esa explotacién, o que lo
habia abandonado, el nuevo rebaflo no sera admisible hasta que la
autoridad veterinaria competente haya llevado a cabo una investiga-
cion completa mediante la cual se certifique el cumplimiento a
satisfaccion de esa autoridad de las siguientes condiciones:

i) que todos los animales del rebafio afectado previamente estable-
cidos en la misma explotacion hayan sido retirados o
sacrificados;

il) que se haya retirado y destruido todo el pienso y se hayan
limpiado a fondo sus comederos;

iii) que se hayan vaciado y limpiado a fondo todos los locales antes
de admitir en ellos a los nuevos animales;

iv) que se hayan cumplido todas las condiciones establecidas en la
letra c).

Condiciones relativas al animal

2. a) Todos los datos sobre el nacimiento, identidad y desplazamientos
del animal se hallaran registrados en un sistema oficial informati-
zado de rastreo;

b) la edad del animal sera superior a 6 meses pero inferior a 30 y se
determinara por referencia al registro oficial informatizado de su
fecha de nacimiento;

¢) su madre habra seguido con vida durante al menos los seis meses
siguientes a su nacimiento;

d) su madre no habra desarrollado la EEB ni sera sospechosa de
haberla contraido;

e) el rebafio de nacimiento del animal y todos los rebafios por los que
haya pasado seran admisibles.

Sistema de rastreo informatizado

3. El sistema oficial informatizado de rastreo a que alude la letra a) del
punto 2 solo se aceptara cuando lleve en funcionamiento el tiempo sufi-
ciente para haber acumulado toda la informacion sobre la vida y
desplazamientos de los animales que sea necesaria para comprobar el
cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento, y Ginicamente
en relacion con aquellos animales que hayan nacido después de la
entrada en funcionamiento del sistema. No se aceptaran para estos fines
los datos histdricos informatizados relativos a un periodo anterior a esa
entrada en funcionamiento.

Controles

4. Cuando un animal presentado para su sacrificio o una de las circunstan-
cias en que se desarrolla esta operacion no cumpla todos los requisitos
del presente Reglamento, se rechazara automaticamente el animal y se
retendra su pasaporte. Si esa informacion se obtiene después del sacri-
ficio, la autoridad competente debera interrumpir inmediatamente la
expedicion de certificados y anular los ya expedidos. Si ya ha tenido
lugar el envio, la autoridad competente debera notificar la situacion a
la autoridad competente del lugar de destino, la cual debera adoptar
las medidas oportunas.

5. El sacrificio de los animales admisibles debera efectuarse en mataderos
exclusivamente utilizados para el sacrificio de animales incluidos en un
régimen basado en la fecha o en uno de rebafio certificado.

6. La autoridad competente debera asegurarse de que los procedimientos
aplicados en las salas de despiece garanticen la extraccion de los gang-
lios linfaticos siguientes:

popliteo, isquiatico, inguinal superficial, inguinal profundo, iliaco
medio y lateral, renal, prefemoral, lumbar, costocervical, esternal,
preescapular, axilar, caudal y cervical profundo.
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7. El sistema informatizado de rastreo que abarque hasta el momento del
sacrificio debera permitir rastrear el origen de la carne hasta el rebafio
del animal admisible o, tras el despiece, hasta los animales que hayan
sido despiezados en un mismo lote. Después del sacrificio, las etiquetas
deberan permitir rastrear la carne fresca y los productos mencionados
en la parte I hasta el rebafio para posibilitar la retirada del lote en cues-
tion. En el caso de los alimentos para animales de compaiiia, los
documentos de acompafiamiento y los registros han de hacer posible el
rastreo.

8. Cada una de las canales admisibles aprobadas llevara un nimero indivi-
dual que correspondera al de la marca auricular.

9. Los Estados miembros deberan establecer protocolos detallados en los
que se indiquen:

a) el rastreo y los controles previos al sacrificio;
b) los controles durante el sacrificio;

c) los controles efectuados durante la elaboracion de los alimentos para
animales de compaiiia;

d) todos los requisitos de etiquetado y certificacion que se exijan desde
el sacrificio hasta el punto de venta.

10. La autoridad competente debera establecer un sistema de registro de los
controles de conformidad, con objeto de que pueda demostrarse la reali-
zacion de los mismos.

Establecimientos

11. Para obtener su autorizacion, los establecimientos deberan crear y
aplicar un sistema que permita identificar la carne y/o los productos
admisibles y rastrearlos hasta el rebafio de origen, o, tras el despiece,
hasta los animales que hayan sido despiezados dentro del mismo lote.
Dicho sistema debera posibilitar la total rastreabilidad de la carne y
los productos de origen animal en todas las fases; los datos deberan
conservarse durante al menos dos afios. La direccion del estableci-
miento facilitard por escrito a la autoridad competente informacion
detallada sobre el sistema utilizado.

12. La autoridad competente evaluara, aprobara y supervisara el sistema
aplicado por el establecimiento para asegurarse de que dicho sistema
garantiza la total separacion de los productos y su rastreabilidad a lo
largo de todo el proceso.

CAPITULO D

Condiciones aplicables a la exportacion

A efectos de exportacion a paises terceros, los bovinos vivos y los productos de
origen animal derivados de ellos estaran sometidos a las normas relativas a los
intercambios intracomunitarios establecidas en el presente Reglamento.
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ANEXO IX

IMPORTACION DE ANIMALES VIVOS, EMBRIONES, OVULOS Y
PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL EN LA COMUNIDAD

CAPITULO A

Al importar productos procedentes de paises o regiones clasificados en la cate-
goria 1, la autoridad competente tendra en cuenta, para los bovinos y todos los
productos de origen bovino con respecto a los cuales el presente Reglamento
establece normas especificas, la presentacion de un certificado zoosanitario
internacional que dé fe de que el pais o region satisface las condiciones que
establece el capitulo C del anexo II para ser clasificado en dicha categoria.

CAPITULO B
Importaciones de bovinos

A. Las importaciones de bovinos procedentes de un pais o de una region de la
categoria 2 estaran supeditadas a la presentacion de un certificado zoosani-
tario internacional que acredite que:

a) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

b) los bovinos destinados a la exportacion a la Comunidad estan identifi-
cados mediante un sistema de identificacién permanente que permite
localizar su madre y su rebafio de origen, y no han nacido de hembras
sospechosas.

B. Las importaciones de bovinos procedentes de un pais o de una region de la
categoria 3 estaran supeditadas a la presentacion de un certificado zoosani-
tario internacional que acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

2) los bovinos destinados a la exportacion a la Comunidad:

— estan identificados mediante un sistema de identificacion permanente
que permite localizar su madre y su rebafio de origen y comprobar
que no han nacido de hembras afectadas o sospechosas, y

— han nacido, han sido criados y han permanecido en rebafios en los
que no se ha confirmado ninglin caso de EEB al menos en los ultimos
siete afios, o

— han nacido después de la fecha a partir de la cual se aplico de manera
efectiva la prohibiciéon de alimentar a los rumiantes con proteinas
procedentes de mamiferos.

C. La importacion de bovinos procedentes de un pais o region de la categoria 4
estara supeditada a la presentacion de un certificado zoosanitario interna-
cional que acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

2) los bovinos destinados a la exportacion a la Comunidad:

a) estan identificados mediante un sistema de identificacién permanente
que permite localizar su madre y su rebafio de origen y comprobar
que no han nacido de hembras afectadas o sospechosas; y

b) han nacido, han sido criados y han permanecido en rebafios en los que
no se ha confirmado ningun caso de EEB al menos en los ultimos
siete aflos, o

¢) han nacido después de la fecha a partir de la cual se aplicé de manera
efectiva la prohibicion de alimentar a los rumiantes con proteinas
procedentes de mamiferos.

D. La importacion de bovinos procedentes de un pais o region de la categoria 5
estara supeditada a la presentacion de un certificado zoosanitario interna-
cional que acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los animales de cria con proteinas proce-
dentes de mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;
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2) a los bovinos afectados se les ha dado muerte y han sido destruidos
completamente, asi como:

a) si se trata de hembras, su ultima descendencia nacida en los dos afios
anteriores o con posterioridad a la aparicion de los primeros sintomas
clinicos de la enfermedad;

b) todos los bovinos del mismo grupo de edad

si todavia viven en el pais o region;

3) los bovinos destinados a la exportacion a la Comunidad:

a) han nacido después de la fecha a partir de la cual se aplicé de manera
efectiva la prohibicién de alimentar a los animales de cria con harinas
de proteinas de mamiferos;

b) estan identificados mediante un sistema de identificacién permanente
que permite localizar su madre y su rebafio de origen, y no han nacido
de hembras afectadas o sospechosas;

Y

¢) han nacido, han sido criados y han permanecido en rebafios en los que
nunca se ha confirmado ninglin caso de EEB y que se componen
exclusivamente de bovinos nacidos en la explotacion o procedentes
de rebafios de igual calificacion sanitaria; o

d) han nacido, han sido criados y han permanecido en rebafios en los que
no se ha confirmado ningun caso de EEB al menos en los ultimos
siete aflos y que se componen exclusivamente de bovinos nacidos en
la explotacion o procedentes de rebafios de igual calificacion sanitaria.

CAPITULO C

Importacion de carne fresca y productos de origen animal de la especie
bovina

A. La importacion de carne fresca (con o sin hueso) y de productos de origen
animal de la especie bovina procedentes de paises o regiones de la categoria
2 estara supeditada a la presentacion de un certificado sanitario internacional
que acredite que se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas
procedentes de mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion.

B. La importacion de carne fresca (con o sin hueso) y de productos de origen
animal de la especie bovina procedentes de paises o regiones de la categoria
3 estara supeditada a la presentacion de un certificado sanitario internacional
que acredite que:

a) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

b) la carne fresca y los productos de origen animal de la especie bovina
destinados a la exportacion a la Comunidad no contienen ni son deri-
vados de material especificado de riesgo a que se refiere el anexo V ni
de carne separada mecanicamente obtenidos de hueso de la cabeza o de
la columna vertebral.

C. La importacion de carne fresca (con o sin hueso) y de productos a base de
carne de bovino procedentes de paises o regiones de la categoria 4 estara
supeditada a la presentacion de un certificado sanitario internacional que
acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas derivadas de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

2) la carne fresca y los productos de origen animal de la especie bovina
destinados a la exportacion a la Comunidad no contienen ni son deri-
vados de material especificado de riesgo a que se refiere el anexo V ni
de carne separada mecanicamente obtenidos de hueso de la cabeza o de
la columna vertebral.

D. Se prohibe la importacion de carne fresca y de productos de origen animal
de la especie bovina procedentes de paises o regiones de la categoria 5,
salvo en el caso de los productos de origen animal enumerados en el punto
1 del Capitulo C del anexo VIII. Estas importaciones estaran supeditadas a la
presentacion de un certificado sanitario internacional que acredite que:

1) cumplen las condiciones del apartado 2 del articulo 16 y de los puntos II
y I del capitulo C del anexo VIII;

2) los productos a base de carne destinados a ser exportados a la Comunidad
no contienen ni son derivados de ningun producto mencionado en el
Capitulo F, ni de material especificado de riesgo definido en el anexo V;
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A.

3) esta en funcionamiento un sistema que permite rastrear las explotaciones
de origen de los bovinos de los que proceden la carne fresca y los
productos a base de carne destinados a ser exportados a la Comunidad;

4) los bovinos de los que proceden la carne o los productos a base de carne
destinados a la exportacion a la Comunidad:

a) estan identificados mediante un sistema de identificacion permanente
que permite localizar su madre y su rebafio de origen;

b) no son descendientes de hembras afectadas o sospechosas de EEB; y o
bien:

— han nacido después de la fecha a partir de la cual se aplico de
manera efectiva la prohibicion de alimentar a los animales con
proteinas procedentes de mamiferos, o bien

— han nacido, se han criado y han permanecido en rebafios en los
que no se ha confirmado ningun caso de EEB al menos en los
ultimos siete afios;

5) se ha prohibido alimentar a los animales de cria con proteinas derivadas
de mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

6) los bovinos afectados, asi como:

a) si se trata de hembras, su tltima descendencia nacida en los dos afios
anteriores o con posterioridad a la aparicién de los primeros sintomas
clinicos de la enfermedad;

b) todos los bovinos del mismo grupo de edad

si todavia viven en el pais o en la region en cuestion, son sacrificados y
destruidos totalmente.

CAPITULO D
Importaciones de évulos y embriones de bovinos

La importacion de embriones u évulos de bovinos procedentes de paises o
regiones de la categoria 2 estara supeditada a la presentacion de un certifi-
cado zoosanitario internacional que acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

2) los embriones u 6vulos han sido recogidos, tratados y almacenados de
conformidad con lo dispuesto en los anexos A y B de la Directiva 89/
556/CEE ().

. La importacién de embriones u 6vulos de bovinos procedentes de paises o

regiones de la categoria 3 estard supeditada a la presentacion de un certifi-
cado zoosanitario internacional que acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

2) los embriones u Ovulos destinados a la exportacion a la Comunidad
proceden de hembras que:

a) estan identificadas mediante un sistema de identificacion permanente
que permite localizar su madre y su rebafio de origen y no son descen-
dientes de hembras afectadas por la EEB;

b) no han nacido de hembras afectadas o sospechosas de EEB;

¢) no eran sospechosas de estar afectadas por la EEB en el momento de
la recogida del embridn;

3) los 6vulos o embriones han sido recogidos, tratados y almacenados de
conformidad con lo dispuesto en los anexos A y B de la Directiva 89/
556/CEE.

. La importacion de embriones u ovulos de bovinos procedentes de paises o

regiones de la categoria 4 estara supeditada a la presentacién de un certifi-
cado zoosanitario internacional que acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

Directiva 89/556/CEE del Consejo, de 25 de septiembre de 1989, relativa a las condi-

ciones de policia sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las
importaciones procedentes de terceros paises de embriones de animales domésticos de
la especie bovina (DO L 302 de 19.10.1989). Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Decision 94/113/CE de la Comision (DO L 53 de 24.2.1994, p. 23).
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2) los 6vulos o embriones destinados a ser exportados a la Comunidad
proceden de hembras que:

a) estan identificadas mediante un sistema de identificacion permanente
que permite localizar su madre y su rebailo de origen y no son descen-
dientes de hembras en las que se sospeche o se haya confirmado la
EEB;

b) no estan afectadas por la EEB;

¢) no eran sospechosas de estar afectadas por la EEB en el momento de
la recogida de los embriones, y

i) bien nacieron después de la fecha a partir de la cual se aplico de
manera efectiva la prohibiciéon de alimentar a los rumiantes con
proteinas procedentes de mamiferos, o

ii) bien nacieron, fueron criadas y permanecieron en rebafios en los
que no se ha confirmado ningun caso de EEB al menos en los
ultimos siete afios.

3) los embriones u 6vulos han sido recogidos, tratados y almacenados de
conformidad con lo dispuesto en los anexos A y B de la Directiva 89/
556/CEE.

D. La importacion de embriones u 6vulos de bovinos procedentes de paises o
regiones de la categoria 5 estara supeditada a la presentacion de un certifi-
cado zoosanitario internacional que acredite que:

1) se ha prohibido alimentar a los animales de cria con proteinas proce-
dentes de mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

2) los bovinos afectados, asi como, si se trata de hembras, su ultima descen-
dencia nacida en los dos afios anteriores o en el periodo posterior a la
aparicion de los primeros sintomas clinicos de la enfermedad, han sido
sacrificados y destruidos completamente si se encontraban atn vivos en
el pais o region;

3) los o6vulos o embriones destinados a la exportaciéon a la Comunidad
proceden de hembras que:

a) estan identificadas mediante un sistema de identificacién permanente
que permite localizar su madre y su rebafio de origen y no son descen-
dientes de hembras en las que se sospeche o se haya confirmado la
EEB;

b) no estan afectadas por la EEB;

¢) no eran sospechosas de estar afectadas por la EEB en el momento de
la recogida de los embriones; y

i) bien nacieron después de la fecha a partir de la cual se aplico de
manera efectiva la prohibicién de alimentar a los animales de cria
con proteinas procedentes de mamiferos,

ii) bien nunca fueron alimentadas con proteinas procedentes de
mamiferos y nacieron, se criaron y permanecieron en rebafios en
los que no se ha confirmado ninglin caso de EEB al menos en los
ultimos siete afios y que estan compuestos Unicamente por bovinos
nacidos en la explotacién o procedentes de un rebaflo de similar
calificacion sanitaria;

4) los o6vulos o embriones han sido recogidos, tratados y almacenados de
conformidad con lo dispuesto en los anexos A y B de la Directiva 89/
556/CEE.

CAPITULO E
Importaciones de animales de las especies ovina y caprina

Los ovinos y caprinos importados en la Comunidad satisfaran los requisitos que
establezcan garantias sanitarias equivalentes a las estipuladas por el presente
Reglamento o en virtud del mismo.

CAPITULO F

Quedara prohibida la importacion en la Comunidad de los productos de origen
animal indicados en el capitulo C del anexo VIII, de conformidad con lo dispu-
esto en el apartado 3 del articulo 16, procedentes de terceros paises o regiones
de terceros paises clasificados en la categoria 5 cuando dichos productos
contengan o se deriven de los siguientes productos o materiales procedentes de
rumiantes:

— carne separada mecanicamente,
— fosfato bicalcico destinado a la alimentacion de animales de cria,
— gelatina, excepto la producida a partir de pieles,
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— grasa fundida de rumiante y derivados de la misma salvo si han sido elabo-
rados a partir de tejidos adiposos distintos que hayan sido declarados aptos
para consumo humano, o a partir de materias primas que hayan sido trans-
formadas de conformidad con las normas establecidas en la Decision 1999/
534/CE.

CAPITULO G

Cuando se importen productos de origen animal de terceros paises o de regiones
de terceros paises que no estén clasificados en la categoria 1, los certificados
correspondientes exigidos por la normativa comunitaria se completaran con una
declaracion firmada por la autoridad competente del pais de produccion, en los
términos siguientes:

«El producto de origen animal no contiene ni se deriva de los materiales
especificados de riesgo definidos en el anexo V del Reglamento (CE) n°
999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001,
por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control y la
erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles ni
de carnes separadas mecanicamente a partir de los huesos de la cabeza o de
la columna vertebral de animales de la especie bovina. Estos animales no se
sacrificaron previo aturdimiento mediante inyeccion de gas en la cavidad
craneal, ni se les dio muerte de forma instantanea segun el mismo método,
ni se sacrificaron, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso
central mediante la introduccién de un instrumento en forma de vara alar-
gada en la cavidad craneal.».
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ANEXO X

LABORATORIOS DE REFERENCIA, MUESTREO Y METODOS DE

ANALISIS DE LABORATORIO

CAPITULO A
Laboratorios nacionales de referencia
Los laboratorios nacionales de referencia deberan:

a) disponer de instalaciones y expertos que les permitan sefialar en cual-
quier momento, y especialmente cuando surjan los primeros sintomas
de la enfermedad de que se trate, el tipo y la cepa del agente causante
de las EEFT, y confirmar los resultados obtenidos por los laboratorios
de diagnoéstico regionales; cuando no sean capaces de identificar la
cepa del agente, deberan establecer un procedimiento que garantice que
la identificacion de la cepa se encomiende al laboratorio comunitario de
referencia;

b

~

comprobar los métodos de diagnostico utilizados en los laboratorios de
diagnostico regionales;

C

~

responsabilizarse de la coordinacion de las normas y los métodos de
diagnéstico dentro del Estado miembro; con este proposito:

— podran suministrar reactivos de diagnostico a los laboratorios auto-
rizados por el Estado miembro;

— deberan controlar la calidad de todos los reactivos de diagndstico
utilizados en el Estado miembro;

— deberan organizar periddicamente pruebas comparativas;

— deberan conservar los agentes causantes de la enfermedad o los
tejidos pertinentes que los contengan que se hayan aislado de los
casos confirmados en el Estado miembro;

— se encargaran de confirmar los resultados obtenidos en los laborato-
rios de diagnostico designados por el Estado miembro;

d) cooperar con el laboratorio comunitario de referencia.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros que no
dispongan de un laboratorio nacional de referencia deberan recurrir a los
servicios del laboratorio comunitario de referencia o de los laboratorios
nacionales de referencia de otros Estados miembros.

Los laboratorios nacionales de referencia son los siguientes:

Alemania: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten
der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems
Boddenblick SA
D-17498 Insel Riems

Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung,
Maodling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Bélgica: CERVA-CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde
en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles/Brussel

Dinamarca: Danish Veterinary Laboratory
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V
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Espafia:

Finlandia:

Francia:

Grecia:

Irlanda:

Italia:

Luxemburgo:

Paises Bajos:

Portugal:

Laboratorio de la Facultad de Veterinaria
Departamento de Patologia Animal

Zaragoza

Espafia

(EEB y tembladera, otros métodos distintos de
las pruebas de diagnostico rapido)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

Espafia

(pruebas de diagnostico rapido)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal
(CISA)

Crta. de Algete al Casar de Talamanca
E-28130 Valdeolmos (Madrid)

(EET distintas de la EEB o la tembladera)

Elédinladkintd- ja elintarvikelaitos
Hémeentie 57
FIN-00550 Helsinki

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments

Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Laboratory of Microbiology and Infectious
Diseases

Faculty of Veterinary Medicine

Aristotelian University of Thessaloniki
University Campus

GR-54006 Thessaloniki

(rapid and immunological tests) (pruebas de
diagnostico rapido e inmunologicas)

Laboratory of Gross Pathology (Morgue)
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St

GR-54627 Thessaloniki

Chistopatologia

The Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Ireland

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del
Piemonte

Liguria e Valle D'Aosta

CEA

Via Bologna

1-148-10150 Torino

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques

Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde
en Agrochemie

Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles/Brussel

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid,
ID Lelystad

Edelhertweg 15

Postbus 658200 AB Lelystad

Nederland

Laboratério Nacional de Investigagdo Vete-
rindria

Estrada de Benfica, 701

P-1500 Lisboa



2001R0999 — ES — 25.08.2002 — 006.001 — 48

Reino Unido: Veterinary Laboratories Agency

Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB
United Kingdom

Suecia: National Veterinary Institute

S-751-89 Uppsala

CAPITULO B
LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

El laboratorio comunitario de referencia encargado de las EET es:

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Reino Unido

Las funciones y los cometidos del laboratorio comunitario de referencia son
los siguientes:

a)

b)

coordinar, de acuerdo con la Comision, los métodos empleados en los
Estados miembros para el diagnostico de las EEB, entre otras mediante
las siguientes tareas especificas:

— almacenar y suministrar los tejidos que contengan el agente para el
desarrollo o la produccion de las pruebas de diagnostico correspon-
dientes o para la clasificacion de las cepas del agente;

— suministrar sueros patroén y otros reactivos de referencia a los labo-
ratorios nacionales de referencia con el fin de normalizar las pruebas
y los reactivos utilizados en los Estados miembros;

— crear y mantener una coleccion de tejidos pertinentes que contengan
los agentes y las cepas de las EEFT;

— organizar periddicamente pruebas comparativas comunitarias de los
procedimientos de diagndstico;

— recabar y cotejar datos e informacion sobre los métodos de diagnos-
tico empleados y los resultados de las pruebas efectuadas en la
Comunidad;

— caracterizar los agentes aislados causantes de las EET con los
métodos mas avanzados de que se disponga para lograr una mayor
comprension de la epidemiologia de la enfermedad;

— mantenerse al corriente de las novedades sobre el seguimiento, la
epidemiologia y la prevencion de las EET en todo el mundo;

— acumular conocimientos especializados sobre las enfermedades prio-
nicas para conseguir diagnosticos diferenciales rapidos;

— adquirir conocimientos profundos sobre la preparacion y el uso de
los métodos de diagnodstico empleados para el control y la erradica-
cion de las EET;

colaborar activamente en la identificacion de los brotes de EET en los
Estados miembros, recibiendo muestras de animales infectados de EEFT
para realizar analisis confirmatorios del diagndstico, caracterizaciones y
estudios epidemioldgicos;

facilitar la formacion o la reconversion profesional de los expertos en
diagndsticos de laboratorio con vistas a la armonizacion de las técnicas
de diagnostico en toda la Comunidad.

CAPITULO C

Métodos de muestreo y de laboratorio

Muestreo

Todas las muestras que deban examinarse para detectar la presencia de
EET se recogeran utilizando los métodos y protocolos establecidos en la
ultima edicion del Manual de normas para pruebas de diagnostico y
vacunas de la Oficina Internacional de Epizootias (OIE) —en adelante,
«el Manual»—. A falta de tales métodos y protocolos, la autoridad compe-
tente velara por que las muestras se tomen de manera apropiada para la
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correcta realizacion de las pruebas. Las muestras se marcaran correcta-
mente para que pueda identificarse con claridad cual ha sido el animal
sometido al analisis.

2. Laboratorios

Todos los examenes de laboratorio relativos a las EET se llevaran a cabo
en laboratorios autorizados a este efecto.

3. Métodos y protocolos

3.1. Pruebas de laboratorio para detectar la presencia de EEB en animales
bovinos

a) Casos sospechosos

Los tejidos de animales bovinos destinados a las pruebas de laboratorio
en virtud de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 12 se someteran a
un examen histopatologico segin se establece en la ultima edicion del
Manual, excepto cuando el material se autolise. Cuando el resultado
del examen histopatologico sea dudoso o negativo, o cuando el material
se haya autolisado, los tejidos se someteran a examen seglin uno de los
otros métodos de diagnostico establecidos en el citado Manual (inmuno-
citoquimica, inmunotransferencia o demostracion de las fibrillas
caracteristicas mediante microscopia electronica). En cualquier caso, no
podran utilizarse a este efecto las pruebas de diagndstico rapido.

Cuando el resultado de uno de dichos examenes sea positivo, se consi-
derara a los animales examinados como casos positivos de la EEB.

b) Control de la EEB

Se someteran a una prueba de diagndstico rapido los tejidos de animales
bovinos enviados a un laboratorio para la realizaciéon de pruebas en
virtud de las disposiciones de la parte I del capitulo A del anexo III
(Control de los animales bovinos).

Cuando los resultados de las pruebas de diagnostico rapido sean
dudosos o positivos, los tejidos seran inmediatamente sometidos a
examenes de confirmacion en un laboratorio oficial. El primer examen
de confirmacién consistira en un examen histopatologico del tallo
encefalico segun se establece en la ultima edicion del Manual, excepto
cuando el material se autolise o, por alguna razon, no sea apto para su
examen histopatologico. Cuando el resultado del examen histopatolo-
gico sea dudoso o negativo, o cuando el material se haya autolisado,
los tejidos se someteran a examen segun uno de los otros métodos de
diagnostico establecidos en el apartado a).

Un animal que se haya sometido a la prueba de diagndstico rapido con
un resultado positivo o dudoso se considerard como caso positivo de la
EEB si ademas:

— es positivo el resultado del examen histopatologico posterior, o bien

— es positivo el resultado de otro método de diagnodstico mencionado
en la letra a).

3.2. Pruebas de laboratorio para detectar la presencia de la tembladera en
animales ovinos y caprinos

a) Casos sospechosos

Los tejidos de animales ovinos y caprinos destinados a las pruebas de
laboratorio conforme a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 12 se
someteran a un examen histopatologico segun lo establecido en la
ultima edicion del Manual, excepto cuando el material se autolise.
Cuando el resultado del examen histopatologico sea dudoso o negativo,
o cuando el material se haya autolisado, los tejidos se someteran a un
examen de inmunocitoquimica o inmunotransferencia, conforme a lo
establecido en el Manual. En cualquier caso, no pueden utilizarse a
este efecto las pruebas de diagndstico rapido.

Cuando el resultado de uno de dichos examenes sea positivo, se consi-
derara a los animales examinados como casos positivos de la EEB.

b) Control de la tembladera

=

Se examinaran mediante una prueba de diagndstico rapido los tejidos
procedentes de animales ovinos y caprinos enviados al laboratorio para
la realizacion de pruebas con arreglo a las disposiciones de la parte II
del capitulo A del anexo III (Control de animales ovinos y caprinos).

Cuando los resultados de la prueba de diagnostico rapido sean dudosos
0 positivos, se enviara inmediatamente el tallo encefalico a un labora-
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torio oficial para exdmenes de confirmacién mediante inmunocitoqui-
mica o inmunotransferencia, conforme a lo establecido en la letra a).

Si el resultado del examen de confirmacion es positivo, se considerara
que el animal es un caso positivo de tembladera.

3.3. Pruebas de laboratorio para detectar la presencia de otras EET distintas
de las mencionadas en los puntos 3.1 y 3.2

Las pruebas que se lleven a cabo para confirmar la sospecha de presencia
de una EET distinta de aquellas mencionadas en los puntos 3.1 y 3.2
incluira, como minimo, un examen histopatologico del tejido cerebral. La
autoridad competente también podra pedir la realizacion de pruebas de
laboratorio como la inmunocitoquimica, la inmunotransferencia, la demos-
tracion de las fibrillas caracteristicas mediante microscopia electronica u
otros métodos disefiados para detectar una forma de enfermedad asociada
de la proteina del prion. En cualquier caso, si el examen histopatologico
inicial es negativo o dudoso, debera realizarse por lo menos otro examen
de laboratorio. Como minimo, deberan llevarse a cabo tres examenes dife-
rentes en el caso de que haya una primera aparicion de la enfermedad.

Especialmente en caso de que se sospeche la presencia de la EEB en otras
especies distintas de los animales bovinos, deberan enviarse muestras, en la
medida de lo posible, para la caracterizacion de cepas.

4. Pruebas de diagnéstico rapido

A fin de llevar a cabo las pruebas que establecen el apartado 3 del articulo
5y al apartado 1 del articulo 6, se utilizaran los métodos siguientes como
pruebas de diagnostico rapido en el sentido del presente Reglamento:

— prueba de inmunotransferencia (borrones) basada en un procedimiento
de borrones de Western para la deteccion del fragmento PrPRes resis-
tente a la proteasa (Prionics Check Test);

— ELISA de quimioluminiscencia con un procedimiento de extraccion y
una técnica ELISA donde se utilice un reactivo quimioluminiscente
intensificado (Enfer Test);

— inmunoensayo de emparedado para PrPRes realizado tras unas fases
previas de desnaturalizacion y concentracion (Bio-Rad Platelia Test).

5.  Pruebas alternativas

(Sin precisar).
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ANEXO XI

MEDIDAS DE TRANSICION CONTEMPLADAS EN LOS ARTICULOS

22Y 23

A. Por lo que se refiere a los materiales especificados de riesgo, la carne

separada mecanicamente y las técnicas de sacrificio

Los materiales especificados de riesgo que se mencionan a continuacion
seran retirados y destruidos de conformidad con los puntos 5 a 8 o, si ha
lugar, el punto 11.

a) Se consideran materiales especificados de riesgo los siguientes tejidos:

i) el craneo, incluidos el cerebro y los ojos, las amigdalas, la columna
vertebral, excluidas las vértebras del rabo, las ap6fisis transversas de
las vértebras lumbares y toracicas y las alas del sacro, pero incluidos
los ganglios de raiz dorsal y la médula espinal de los bovinos de mas
de 12 meses, asi como los intestinos, desde el duodeno hasta el recto,
y el mesenterio de los bovinos de todas las edades,

i) el craneo, incluidos el cerebro y los ojos, las amigdalas y la médula
espinal de los ovinos y caprinos de mas de 12 meses o en cuya encia
haya hecho erupcién un incisivo definitivo, y el bazo de los ovinos y
caprinos de todas las edades.

La edad antes mencionada para la eliminacion de la columna vertebral
de los bovinos podra ajustarse mediante la modificacion del presente
Reglamento en funcion de la probabilidad estadistica de aparicion de la
EEB en los grupos de edad pertinentes de la poblacion de bovinos de la
Comunidad, a partir de los resultados del seguimiento de la EEB, tal
como se establece en la parte I del capitulo A del anexo III y en el punto
1 de la parte B del presente anexo.

b

~

Ademas de los materiales especificados de riesgo que se enumeran en la
letra a), se consideraran materiales especificados de riesgo en el Reino
Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte, asi como en Portugal, con
excepcion de la region auténoma de las Azores:

toda la cabeza, excluida la lengua pero incluidos el cerebro, los ojos, los
ganglios del trigémino y las amigdalas, asi como el timo, el bazo y la
médula espinal de los bovinos de mas de seis meses.

Como excepcion a lo establecido en el inciso i) de la letra a) del punto 1,
podra tomarse una decision, de conformidad con el procedimiento contem-
plado en el apartado 2 del articulo 24, a fin de permitir el uso de la columna
vertebral y de los ganglios de la raiz dorsal de bovinos:

a) nacidos, criados ininterrumpidamente y sacrificados en Estados miem-
bros en los que una evaluacion cientifica haya establecido que la
presencia de EEB en bovinos nativos es muy improbable, o es impro-
bable pero no esta excluida;

b

~

nacidos después de la fecha de aplicacion efectiva de la prohibicion de
alimentar a los rumiantes con proteinas de mamiferos, procedentes de
Estados miembros que han registrado casos de EEB entre animales
nativos o en los que una evaluacion cientifica haya establecido que la
presencia de EEB en animales bovinos nativos es probable.

El Reino Unido, Portugal y Suecia podran acogerse a esta excepcion en
virtud de las pruebas presentadas y evaluadas anteriormente. Otros
Estados miembros podran solicitarla, si procede, previa presentacion de
pruebas de apoyo concluyentes a la Comision en relacion con lo estable-
cido en las letras a) o b).

Los Estados miembros que se beneficien de esta excepcion garantizaran,
ademas de los requisitos establecidos en la parte I del capitulo A del anexo
111, que se efectiie una de las pruebas de diagnostico rapido mencionadas en
el punto 4 del capitulo C del anexo X a todos los bovinos de mas de 30
meses de edad que:

a) hayan muerto en la granja o durante el transporte, pero que no hayan
sido sacrificados para el consumo humano, con excepcion de los
animales muertos en zonas apartadas donde la densidad de animales sea
baja y que estén situadas en los Estados miembros donde la presencia de
EEB es improbable;

b) sean sacrificados para el consumo humano.
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Esta excepcion no se autorizara para utilizar la columna vertebral y los
ganglios de la raiz dorsal de bovinos de mas de 30 meses de edad proce-
dentes del Reino Unido o de Portugal, salvo la region autéonoma de las
Azores.

Los expertos de la Comision podran realizar controles sobre el terreno para
comprobar la veracidad de los datos presentados de conformidad con el
articulo 21.

Los huesos de bovinos, ovinos y caprinos no se utilizaran para la produc-
cion de carnes separadas mecanicamente.

Tras el aturdimiento, la laceracion del tejido nervioso central mediante la
introduccion de un instrumento en forma de vara alargada en la cavidad
craneal no podra aplicarse a los bovinos, ovinos o caprinos cuya carne esté
destinada al consumo humano o animal.

Los materiales especificados de riesgo debera extraerse en:

a) los mataderos, o, en su caso, otros lugares de sacrificio;

b) las salas de despiece, cuando se trate de la columna vertebral de
bovinos; y

¢) en las fabricas o instalaciones de transformacion de alto riesgo a que se
refieren los articulos 3 y 7 de la Directiva 90/667/CEE, bajo la supervi-
sion de un agente designado por la autoridad competente. Estos
establecimientos deberan haber sido autorizados a tal efecto por la auto-
ridad competente.

Cuando los materiales especificados de riesgo no se hayan extraido de
animales muertos, las partes del cuerpo que contengan los materiales espe-
cificados de riesgo o el cuerpo entero se trataran como materiales
especificados de riesgo. No obstante, los cuerpos enteros de animales
muertos podran estar exentos del requisito de coloracion establecido en el
punto 7 infra.

Como excepcion a lo establecido en el punto 5, los Estados miembros
podran tomar una decision a fin de permitir:

a) la recogida de la carrillada y la lengua de cabezas de bovinos, ovinos y
caprinos en salas de despiece expresamente autorizadas a tal efecto;

b) la extraccion de la médula espinal de animales ovinos y caprinos en
salas de despiece expresamente autorizadas a tal efecto;

c) la extraccion de la columna vertebral de las canales o partes de las
canales en carnicerias expresamente autorizadas, supervisadas y regis-
tradas a tal efecto.

Todos los materiales especificados de riesgo deberan colorearse con un tinte
o, cuando proceda, marcarse con un marcador inmediatamente después de
ser extraidos del animal y deberan ser completamente destruidos:

a) por incineracion sin tratamiento previo;
b) después de un tratamiento previo:

i) de conformidad con los procedimientos descritos en los capitulos I a
IV, VI y VII del anexo de la Decisiéon 92/562/CEE:

— por incineracion,
— por coincineracion,
ii) de conformidad, como minimo, con las normas mencionadas en el

anexo I de la Decision 1999/534/CE, mediante inhumacioén en un
vertedero autorizado.

El material previamente tratado se coloreara de nuevo con tinte o,
cuando proceda, se marcara de nuevo en caso de que el tinte o el
marcador dejen de ser detectables.

Los Estados miembros podran establecer excepciones a lo dispuesto en los
puntos 5 y 7 para permitir la incineraciéon o la inhumacion de materiales
especificados de riesgo o de canales enteras sin coloracion previa, o, cuando
asi corresponda, sin extraccion de los materiales especificados de riesgo, en
las circunstancias previstas en el apartado 2 del articulo 3 de la Directiva
90/667/CEE y mediante un método que:

— excluya cualquier riesgo de transmision de una EET, y
— cuente con la autorizacion y supervision de la autoridad competente.
Los Estados miembros podran enviar materiales especificados de riesgo o

materiales transformados derivados de los mismos a otros Estados miem-
bros, unicamente con objeto de ser posteriormente incinerados, en las
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condiciones establecidas en el apartado 2 del articulo 4 de la Decision 97/
735/CE o, cuando proceda, de conformidad con la letra b) del punto 11.

El presente punto podra ser modificado a peticion de un Estado miembro
con objeto de permitir el envio de materiales especificados de riesgo o
materiales transformados derivados de los mismos a terceros paises, para
su incineracion, previa adopcion de las condiciones que regularan dicha
exportacion.

10. a) Los productos de origen animal que se enumeran a continuacion estaran

O

¢

sujetos a las condiciones de importacion en la Comunidad establecidas
en la letra b):

— los materiales especificados de riesgo a que se refiere la letra a) del
punto 1,

— carne fresca: la carne que se define en la Directiva 64/433/CEE,

— carne picada y preparados de carne: la carne picada y los preparados
de carne que se definen en la Directiva 94/65/CE ("),

— productos a base de carne: los productos a base de carne que se
definen en la Directiva 77/99/CEE (®),

— otros productos de origen animal: los otros productos de origen
animal que se definen en la Directiva 77/99/CEE,

— las grasas fundidas a que se refiere la Directiva 92/118/CEE,
— las gelatinas a que se refiere la Directiva 92/118/CEE,

— los alimentos para animales de compaiiia a que se refiere la Directiva
92/118/CEE,

— las proteinas animales transformadas a que se refiere la Directiva 92/
118/CEE,

— los huesos y los productos 6seos a que se refiere la Directiva 92/118/
CEE,

— las materias primas para la elaboracion de alimentos para animales a
que se refiere la Directiva 92/118/CEE.

Toda mencion a «productos de origen animal» designa los productos de
origen animal enumerados en el presente punto y no se refiere a otros
productos de origen animal que contengan dichos productos de origen
animal o se deriven de ellos.

b) Cuando se importen en la Comunidad procedentes de terceros paises o
de sus regiones los productos de origen animal arriba mencionados, que
contengan materiales procedentes de bovinos, ovinos o caprinos, el certi-
ficado de inspeccion veterinaria ird acompafiado de una declaracion
firmada por la autoridad competente del pais productor, redactada en
los siguientes términos:

«Este producto no contiene ni se deriva (*)

de los materiales especificados de riesgo definidos en la parte A del
anexo XI del Reglamento (CE) n° 999/2001 y producidos después del
31 de marzo de 2001, ni de carne separada mecanicamente a partir de
huesos de bovinos, ovinos o caprinos, producida después del 31 de
marzo de 2001. Estos animales no se sacrificaron en fecha posterior al
31 de marzo de 2001, previo aturdimiento, mediante inyeccion de gas
en la cavidad craneal, ni se les dio muerte segin el mismo método, ni
se sacrificaron, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso
central mediante la introduccion de un instrumento en forma de vara
alargada en la cavidad craneal.

Las canales, las medias canales y los cuartos de canales importados
pueden contener la columna vertebral.

Ni de (**)

los materiales de origen bovino, ovino y caprino distintos de los deri-
vados de animales nacidos, criados ininterrumpidamente y sacrificados
en los siguientes paises:

Argentina

Australia

Directiva 94/65/CE del Consejo, de 14 de diciembre de 1994, por la que se establecen

los requisitos aplicables a la produccion y a la comercializacion de carne picada y
preparados de carne (DO L 368 de 31.12.1994, p. 10).

Directiva 77/99/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1976, relativa a problemas
sanitarios en materia de intercambios intracomunitarios de productos a base de carne
(DO L 26 de 31.1.1977, p. 85); Directiva cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 97/76/CE (DO L 10 de 16.1.1998, p. 25).
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11.

12.

Botsuana
Brasil
Chile

Costa Rica
El Salvador
Islandia
Namibia
Nueva Zelanda
Nicaragua
Panama
Paraguay
Singapur
Suazilandia
Uruguay
Vanuatu.

(*) Tachese lo que no proceday.

Los Estados miembros llevaran a cabo frecuentemente controles oficiales a
fin de comprobar la aplicacion correcta de la presente seccion y velaran por
que se adopten medidas a fin de evitar todo tipo de contaminacion, en parti-
cular en los mataderos, las salas de despiece, las fabricas de tratamiento de
desechos animales, las fabricas o instalaciones de transformacion de alto
riesgo o los locales autorizados por los Estados miembros de conformidad
con el articulo 7 de la Directiva 90/667/CEE, las carnicerias registradas de
conformidad con lo dispuesto en el punto 6, los lugares de vertido y otras
instalaciones de almacenamiento o de incineracion.

Los Estados miembros implantaran, en particular, un sistema destinado a
garantizar y comprobar:

a) que los materiales especificados de riesgo utilizados para fabricar los
productos a que se refiere el apartado 2 del articulo 1 se utilizan exclu-
sivamente para los fines autorizados;

b) que, sobre todo cuando la extraccion se efectue en un establecimiento o
local distinto del matadero, los materiales especificados de riesgo son
separados integramente de los otros desechos no destinados a ser incine-
rados, se recogen separadamente y son destruidos con arreglo a lo
dispuesto en los puntos 1 y 5 a 9. Los Estados miembros podran auto-
rizar la expedicion a otro Estado miembro de cabezas o canales que
contengan materiales especificados de riesgo después de que dicho
Estado miembro haya aceptado recibirlos y aprobado las condiciones
especificas aplicables a esos transportes.

No obstante, las canales, las medias canales y los cuartos de canales que
solamente contengan, de entre los materiales especificados de riesgo, la
columna vertebral, incluidos los ganglios de la raiz dorsal, podran ser
importados por un Estado miembro o expedidos a otro Estado miembro sin
la autorizacion previa de este ultimo.

Se instaurard un sistema de control para la extraccion de la columna verte-
bral conforme a lo dispuesto en el inciso i) de la letra a) del punto 1, que
incluira al menos las siguientes medidas:

a) en los casos en que la extraccion de la columna vertebral no sea obliga-
toria, las canales, o partes de canales, con arreglo a la definicion que
figura en la Directiva 64/433/CEE, de los animales bovinos que
contienen columna vertebral, se identificaran mediante una banda azul
sobre la etiqueta mencionada en el Reglamento (CE) n° 1760/2000,
excepto en la fase de entrega al consumidor final;
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b) el numero de canales o partes de canales de bovinos para los que sea
obligatoria la extraccion de la columna vertebral y el nimero de canales
para las que no sea obligatoria dicha extraccion deberan indicarse expre-
samente en el documento comercial a que se refiere el inciso ii) de la
letra f) del punto A del apartado 1 del articulo 3 de la Directiva 64/
433/CEE o, cuando proceda, en el documento mencionado en el apartado
2 del articulo 1 de la Decision 93/13/CEE de la Comision (*);

¢) las carnicerias conservaran durante al menos un afio los documentos
comerciales a que se refiere el punto b).

VM4
M2
C. Por lo que se refiere a las prohibiciones en la alimentaciéon animal

La Decision 2000/766/CE del Consejo, relativa a determinadas medidas de
proteccion contra las encefalopatias espongiformes transmisibles y la utilizacion
de proteinas animales en la alimentacién animal, y la Decision 2001/9/CE de la
Comision relativa a las medidas de control requeridas para la aplicacion de la
Decision 2000/766/CE, seguiran en vigor.

Podra tomarse una decision de conformidad con el procedimiento mencionado
en el apartado 2 del articulo 24 a fin de adaptar la Decision 2000/766/CE a la
situacion de cada Estado miembro en funcion de los resultados de las inspec-
ciones de la Comision y de la incidencia de la EEB, a partir de los resultados
de la vigilancia de la EEB, con especial referencia a los ensayos efectuados en
bovinos, tal como se establece en el anexo III.

D. Por lo que se refiere a la comercializaciéon y la exportacion

1. Seguiran en vigor las siguientes disposiciones en tanto que medidas transito-
rias:

La Decision 92/290/CEE de la Comision, de 14 de mayo de 1992, relativa a
determinadas medidas de proteccion de embriones de bovino contra la ence-
falopatia espongiforme bovina (BSE) en el Reino Unido.

La Decision 98/256/CE del Consejo, de 16 marzo de 1998, relativa a
medidas de emergencia en materia de proteccion contra la encefalopatia
espongiforme bovina y por la que se modifica la Decision 94/474/CE y se
deroga la Decision 96/239/CE.

La Decision 98/351/CE de la Comision, de 29 de mayo de 1998, por la que,
de conformidad con el apartado 5 del articulo 6 de la Decision 98/256/CE del
Consejo, se fija la fecha en la que podra iniciarse la expedicion desde Irlanda
del Norte de productos elaborados con carne de animales de la especie
bovina en el marco del régimen de exportacion de ganado certificado.

La Decision 1999/514/CE de la Comision, de 23 de julio de 1999, por la que
se fija la fecha en la que, de conformidad con el apartado 5 del articulo 6 de
la Decision 98/256/CE, puede iniciarse la expedicion desde el Reino Unido
de productos bovinos con arreglo al régimen de exportacion basado en una
fecha.

La Decision 2000/345/CE de la Comision, de 22 de mayo de 2000, por la
que se fija la fecha en la que, de conformidad con el apartado 6 del articulo
3 de la Decision 98/653/CE, puede iniciarse la expedicion desde Portugal a
Alemania de determinados productos para su incineracion.

La Decision 2000/371/CE de la Comision, de 6 de junio de 2000, por la que
se fija la fecha en la que, de conformidad con el apartado 7 del articulo 3 de
la Decision 98/653/CE, puede iniciarse el envio de toros de lidia desde
Portugal a Francia.

La Decision 2000/372/CE de la Comision, de 6 de junio de 2000, por la que
se fija la fecha en la que, de conformidad con el apartado 7 del articulo 3 de
la Decision 98/653/CE, puede iniciarse el envio de toros de lidia desde
Portugal a Espaiia.

La Decision 2001/376/CE, de 18 de abril de 2001, relativa a las medidas
exigidas por la aparicion de casos de encefalopatia espongiforme bovina en
Portugal y a la implantacién de un régimen de exportacion basado en la
fecha.

2. La importacion de bovinos estara sujeta a la presentacion de un certificado
zoosanitario internacional que acredite que:

a) se ha prohibido alimentar a los rumiantes con proteinas procedentes de
mamiferos y se respeta efectivamente la prohibicion;

(') DOL 9 de 15.1.1993, p. 33.
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b) los bovinos destinados a la exportacion a la Comunidad estan identifi-
cados mediante un sistema de identificacion permanente que permite
localizar su madre y su rebafio de origen, y no han nacido de hembras
sospechosas de EEB.

. El punto 2 no se aplicara a las importaciones de animales bovinos nacidos y

criados sin interrupcion en los siguientes paises:
Argentina
Australia
Botsuana
Brasil

Chile

Costa Rica

El Salvador
Islandia
Namibia
Nueva Zelanda
Nicaragua
Panama
Paraguay
Singapur
Suazilandia
Uruguay

Vanuatu.



