
REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (CE) N. 999/2001 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 22 maggio 2001

recante disposizioni per la prevenzione, il controllo e l'eradicazione di alcune encefalopatie
spongiformi trasmissibili

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE
EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunità europea, in partico-
lare l'articolo 152, paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione (1),

visto il parere del Comitato economico e sociale (2),

previa consultazione del Comitato delle regioni,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del
trattato (3),

considerando quanto segue:

(1) Da svariati anni sono state identificate varie encefalo-
patie spongiformi trasmissibili (TSE) che si manifestano
separatamente negli esseri umani e negli animali. L'ence-
falopatia spongiforme bovina (BSE) è stata individuata
dapprima nei bovini nel 1986 e negli anni successivi la
sua presenza è stata accertata in altre specie animali. Una
nuova variante della malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD) è
stata descritta nel 1996. Continuano ad accumularsi
prove sulla similitudine dell'agente patogeno della TSE
con quello responsabile della nuova variante della
malattia di Creutzfeldt-Jakob.

(2) Dal 1990 la Comunità ha adottato una serie di misure al
fine di tutelare la salute dell'uomo e degli animali dal
rischio della BSE. Tali misure si sono basate sulle dispo-
sizioni di salvaguardia previste dalle direttive in materia
di polizia sanitaria. Data la gravità dei rischi che alcune
TSE presentano per la salute umana e animale, è oppor-
tuno adottare norme specifiche per la prevenzione, il
controllo e l'eradicazione di tali malattie.

(3) Il presente regolamento riguarda direttamente la sanità
pubblica ed incide sul funzionamento del mercato
interno. Nel suo campo d'applicazione rientrano

prodotti sia compresi che non compresi nell'allegato
del trattato. Appare pertanto opportuno assumere quale
base giuridica l'articolo 152, paragrafo 4, lettera b), de
trattato.

(4) Alla Commissione sono pervenuti pareri scientifici su
vari aspetti delle TSE, in particolare dal comitato scienti
fico direttivo e dal comitato scientifico delle misure vete
rinarie collegate con la sanità pubblica. Alcuni di quest
pareri riguardano le misure volte a ridurre il potenziale
rischio per l'uomo e per gli animali derivante dall'esposi
zione a prodotti derivanti da animali infetti.

(5) Occorre che la presente regolamentazione si applichi alla
produzione e all'immissione sul mercato di animali viv
e prodotti di origine animale. Tuttavia, non è necessario
che essa si applichi ai cosmetici, ai medicinali, ai disposi
tivi medici e ai loro materiali di base o prodotti inter
medi, che sono oggetto di altre norme specifiche in
particolare sul non impiego di materiale specifico a
rischio. Inoltre essa non dovrebbe applicarsi ai prodott
di origine animale che non presentano rischi per la
salute umana e animale in quanto non destinati ad
essere impiegati in derrate alimentari, mangimi o fertiliz
zanti. È peraltro necessario garantire che i prodotti d
origine animale esclusi dall'ambito di applicazione de
presente regolamento siano mantenuti separati da quell
inclusi in tale ambito, a meno che non rispettino almeno
le stesse norme sanitarie.

(6) È opportuno prevedere che la Commissione possa adot
tare misure di salvaguardia nel caso in cui l'autorità
competente di uno Stato membro o di un paese terzo
non affronti in maniera adeguata un rischio di TSE.

(7) È opportuno istituire una procedura per la determina
zione della situazione epidemiologica, riguardo alla BSE
di uno Stato membro, di un paese terzo o di una loro
regione (in prosieguo «paesi o regioni»), basandosi su
una valutazione dei rischi riguardanti l'ingresso («inci
dent risk»), la propagazione e l'esposizione umana e

(1) GU C 45 del 19.2.1999, pag. 2 e
GU C 120 E del 24.4.2001, pag. 89.

(2) GU C 258 del 10.9.1999, pag. 19.
(3) Parere del Parlamento europeo del 17 maggio 2000 (GU C 59 del

23.2.2001, pag. 93), posizione comune del Consiglio del 12
febbraio 2001 (GU C 88 del 19.3.2001, pag. 1) e decisione del
Parlamento europeo del 3 maggio 2001.
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