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KOM(2001) 452 endelig udg. — 2001/0177(COD)

(Forelagt af Kommissionen den 1. august 2001)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fecllesskab, serlig artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Beskyttelsen af mennesker mod sygdomme og infektioner,
der direkte eller indirekte kan overfores fra dyr til menne-
sker (zoonoser), er af meget stor betydning.

Zoonoser, der kan overfores med fodevarer, kan medfere
menneskelige lidelser og gkonomiske tab for fedevarepro-
ducenterne og levnedsmiddelindustrien.

Zoonoser, der overferes via andre kilder end fedevarer,
navnlig via vildtlevende dyr og selskabsdyr, er ogsd et
problem, der mé tages hgjde for.

Rédets direktiv 92/117/E@F af 17. december 1992 om
beskyttelsesforanstaltninger over for specifikke zoonoser
og specifikke zoonotiske agenser hos dyr og i animalske
produkter for at forhindre levnedsmiddelbdrne infektioner
og forgiftninger (*) blev vedtaget med henblik pad indfe-
relse af systemer til overvigning af bestemte zoonoser og

kontrolforanstaltninger til bekaempelse af salmonella i
fjerkraeflokke.

Ifolge direktiv 92/117/E@F skulle medlemsstaterne
foreleegge Kommissionen de nationale foranstaltninger,
som de treffer for at nd de i direktivet fastsatte mal

() EFT L 62 af 15.3.1993, s. 38. Direktivet er senest endret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/72/EF (EFT L 210 af
10.8.1999, s. 12).

Medlemsstaterne skulle ogsd opstille planer for overvig-
ning af salmonella hos fjerkra. Dette krav blev imidlertid
suspenderet ved Réddets direktiv 97/22/EF (?) om @ndring
af direktiv 92/117/EQF i afventning af den revision af
direktivet, der er foreskrevet i artikel 15a i direktiv
92/117[EQF.

Flere medlemsstater har allerede forelagt deres planer for
overvigning af salmonella, og Kommissionen har
godkendt disse. Desuden skulle alle medlemsstater med
virkning fra den 1. januar 1998 ivaerksette de minimums-
foranstaltninger, der er fastsat for salmonella i afsnit I i
bilag III til direktiv 92/117 [EQF, og fastsette bestemmelser
om, hvilke forholdsregler der skal tages for at undgd, at
der fores salmonella ind i en bedrift.

Disse minimumsforanstaltninger vedrerte navnlig over-
vagning og bekampelse af salmonella i avisflokke af
arten Gallus gallus. Hvis serotyperne Salmonella enteritidis
eller Salmonella typhimurium blev pavist, og dette blev
bekraftet ved udtagne prever, skulle der i henhold til
direktiv 92/117[EQF treeffes swrlige foranstaltninger med
henblik pé at bekempe infektionen.

Overvagning og bekaempelse af visse zoonoser i dyrepo-
pulationer er ogsa foreskrevet i andre EF-retsakter, navnlig
i Rédets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om vete-
rinzrpolitimassige problemer ved handel inden for Felles-
skabet med kvaeg og svin (3), hvad angér kvaegtuberkulose
og kvagbrucellose, og Radets direktiv 91/68/EQF af
28. januar 1991 om dyresundhedsmessige betingelser
for samhandelen med fir og geder inden for Felles-
skabet (¥, hvad angér fire- og gedebrucellose.

Desuden indeholder Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. ...[... af ... [om fedevarehygiejne]
serlige elementer, der er nedvendige for forebyggelse,
bekaempelse og overvigning af zoonoser og zoonotiske
agenser, ligesom de fastleegger sarlige krav vedrerende
fodevarers mikrobiologiske kvalitet.

() EFT L 113 af 30.4.1997, s. 9.
() EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977. Direktivet er senest @ndret ved

direktiv 2000/20/EF (EFT L 163 af 4.7.2000, s. 35).

() EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19. Direktivet er senest andret ved

Kommissionens beslutning 94/953/EF (EFT L 371 af 31.12.1994,

S.

14).
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(10) Direktiv 92/117/EQF foreskrev indsamling af data om

(11

12

~

)

~

=

forekomsten af zoonoser og zoonotiske agenser i foder,
dyr og fedevarer samt hos mennesker. Dette dataindsam-
lingssystem giver, selv om det ikke er harmoniseret og
derfor ikke muligger en sammenligning mellem medlems-
staterne, grundlag for en vurdering af den nuverende
situation med hensyn til zoonoser og zoonotiske agenser
i Feellesskabet.

Dataindsamlingssystemets resultater viser, at bestemte
zoonotiske agenser, navnlig Salmonella spp. og Campylo-
bacter spp., fordrsager storstedelen af de tilfelde, hvor
zoonoser optreeder hos mennesker. Der synes at vare en
tilbagegang i antallet af salmonellosetilfelde hos menne-
sker, navnlig af dem der fordrsages af Salmonella enteri-
tidis og Salmonella typhimurium, hvilket viser, at de
pagzldende bekempelsesforanstaltninger, der er truffet i
EF, har vearet vellykkede. Det antages imidlertid, at
mange tilfeelde aldrig rapporteres, og at de indsamlede
data derfor ikke nedvendigvis giver et fuldsteendigt
billede af situationen.

Den Videnskabelige Komité for Veterinarforanstaltninger
med henblik pd Folkesundheden gav i en udtalelse af
12. april 2000 om zoonoser udtryk for, at de nuvarende
foranstaltninger til bekempelse af fedevarebdrne zoono-
tiske infektioner er utilstrekkelige, og at de epidemiolo-
giske data, der i gjeblikket indsamles af medlemsstaterne,
er ufuldsteendige og ikke fuldt ud sammenlignelige. P4
dette grundlag anbefalede komitéen at forbedre overvag-
ningsordningerne, ligesom den pdpegede muligheder for
risikostyring.

Det er derfor nedvendigt at forbedre de bestdende
systemer til kontrol af specifikke zoonotiske agenser.
Samtidigt vil de overvdgnings- og dataindsamlingsord-
ninger, der er fastlagt ved direktiv 92/117/EQF, blive
erstattet med de regler, der er fastlagt i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv ...[... af ... [om overvigning af
zoonoser og zoonotiske agenser, om andring af Rédets
beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af Radets
direktiv 92/117/E@F).

Der ber opstilles det princip, at kontrollen skal omfatte
hele fodevarekaden »fra jord til borde.

(15) Reglerne for en sidan kontrol ber generelt vare dem, der

er fastlagt i EF-bestemmelserne om foder, dyresundhed og
fedevarehygiejne.

(16)

(17)

(18)

(20)

(21)

For visse zoonoser og zoonotiske agenser er det dog
nedvendigt at fastsatte serlige kontrolkrav.

Sadanne sarlige krav ber baseres pd mél for mindskelsen
af forekomsten af zoonoser og zoonotiske agenser.

Milene ber fastlegges for zoonoser og zoonotiske agenser
i dyrepopulationen under serlig hensyntagen til antallet af
tilfelde og den epidemiologiske udvikling i populationer
af dyr og mennesker og til, hvor alvorlige de er for
mennesker, samt til de mulige ekonomiske virkninger
for sundhedspleje og fodevarevirksomheder og de forelig-
gende muligheder for ved relevante foranstaltninger at
mindske deres forekomst. Om nedvendigt kan der ogsd
faststtes mél for andre led i fedevarekeaden.

For at sikre en virkeliggorelse af maélene i rette tid ber
medlemsstaterne  udarbejde  swrlige  bekempelsespro-
grammer, som ber godkendes af Kommissionen.

Hovedansvaret for sikre fedevarer ber ligge hos fedevare-
virksomhederne. Medlemsstaterne ber derfor tilskynde til
indforelse af bekempelsesprogrammer, der omfatter de
samlede virksomheder.

[ forbindelse med bek@mpelsesprogrammerne ensker
medlemsstaterne eller fodevarevirksomhederne mdske at
anvende bestemte bek@mpelsesmetoder. Nogle metoder
vil dog maske ikke kunne accepteres, navnlig hvis de
generelt hemmer virkeliggorelsen af det opstillede madl,
hvis de specifikt griber ind i de nedvendige kontrolsy-
stemer, eller hvis de giver anledning til potentielle risici
for folkesundheden. Der ber derfor fastlegges passende
procedurer, der gor det muligt for Kommissionen at
vedtage, at bestemte bekempelsesmetoder ikke mad
anvendes som led i bekempelsesprogrammer.

Der kan ogsd bestd eller udvikles bekampelsesmetoder,
der ikke i sig selv er omfattet af specifikke EF-bestem-
melser om produktgodkendelse, men som kunne medvirke
til at nd mélene for mindskelse af forekomsten af bestemte
zoonoser og zoonotiske agenser. Kommissionen ber
derfor have befgjelse til at godkende anvendelsen af
sddanne metoder pd EF-plan.
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(23) Det er af afgorende betydning at sikre, at dyr ved forny-
else af besatninger kommer fra flokke eller besatninger,
som har varet underkastet bekeempelsesforanstaltninger i
overensstemmelse med kravene i denne forordning. Nar et
serligt bekaempelsesprogram finder anvendelse, ber
kontrolresultaterne meddeles til keberen af dyrene. I den
forbindelse ber der optages swrlige krav i de relevante
EF-bestemmelser om handel i EF med og import fra tred-
jelande, navnlig vedrerende forsendelser af levende dyr og
rugeag. Radets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om
veterinerpolitimassige problemer ved handel inden for
Fellesskabet med kvag og svin, Rédets direktiv
72/462[EQF af 12. december 1972 om sundhedsmaessige
og veterinarpolitimassige problemer i forbindelse med
indfersel af kvag, svin, fir og geder samt fersk ked og
kadprodukter fra tredjelande (') og Rédets direktiv
90/539/EQF af 15. oktober 1990 om dyresundhedsmaes-
sige betingelser for samhandelen inden for Feallesskabet
med fjerkre og rugexg () samt for indfersel heraf fra
tredjelande ber @ndres i overensstemmelse hermed.

(24

=

Hvad angdr bekeempelse af salmonella viser de fleste fore-
liggende oplysninger, at fjerkraeprodukter er en vasentlig
kilde til salmonellose hos mennesker. Der ber derfor
anvendes bekempelsesforanstaltninger over produktionen
af disse varer, hvorved der sker en udvidelse af de foran-
staltninger, der er truffet i henhold til Rédets direktiv
92/117/EQF. 1 forbindelse med produktionen af
konsumag er det vigtigt at treffe sarlige foranstaltninger
vedrerende markedsforing af produkter, der hidrerer fra
flokke, der er konstateret fri for relevant salmonella. For
fjerkraekeds vedkommende er det mélet, at det fjerkreekad,
der afsettes, med rimelig sikkerhed er fri for relevant
salmonella. Fadevareproducenterne har brug for en over-
gangsperiode for at tilpasse sig til de planlagte foranstalt-
ninger, som kan @ndres yderligere bla. pd baggrund af
videnskabelige risikovurderinger. Der ber med tiden
kraves tilsvarende garantier fra tredjelande.

(25) Der ber udpeges nationale referencelaboratorier og
EF-referencelaboratorier med henblik pé radgivning og
bistand i forbindelse med forhold, der har tilknytning til
denne forordning.

(26) For at sikre en ensartet anvendelse af bestemmelserne i
denne forordning ber der fastsattes regler for EF-kontrol
og -systemrevision i overensstemmelse med Kommissio-
nens beslutning 98/139/EF af 4. februar 1998 om visse

() EFT L 302 af 31.12.1972, s. 28. Direktivet er senest andret ved
direktiv 97/79/EF (EFT L 24 af 30.1.1998, s. 31).

() EFT L 303 af 31.10.1990, s. 6. Direktivet er senest @ndret ved
Kommissionens beslutning 2000/505/EF (EFT L 201 af 9.8.2000,
s. 8).

regler for veterinarkontrol pa stedet foretaget af Kommis-
sionens eksperter i medlemsstaterne (}) og Kommissionens
beslutning 98/140/EF af 4. februar 1998 om visse regler
for veterinearkontrol pa stedet foretaget af Kommissionens
eksperter i tredjelande (*).

(27) Der ber fastleegges passende procedurer for endring af
visse bestemmelser i denne forordning under hensyntagen
til de tekniske og videnskabelige fremskridt og for vedta-
gelse af gennemforelses- og overgangsbestemmelser.

(28) Da de navnte foranstaltninger er generelle foranstalt-
ninger, jf. artikel 2 i Radets afgorelse 1999/468/EF af
28. juni 1999 om fastsettelse af de narmere vilkdr for
udevelsen af de gennemfarelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (°), ber de vedtages efter forskriftspro-
ceduren i artikel 5 i neavnte afgerelse. Kommissionen
ber bistds af Komitéen for Fodevaresikkerhed og Dyre-
sundhed, der er nedsat ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. ...[... [om de generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivning, om oprettelse af
Myndigheden og om procedurer i fedevaresikkerheds-
anliggender] —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I
INDLEDENDE BESTEMMELSER
Artikel 1
Formil og anvendelsesomride

1. Denne forordning har til formal at sikre, at der treeffes
hensigtsmeassige og effektive foranstaltninger til bekeempelse af
salmonella og andre zoonotiske agenser med henblik pd at
mindske forekomsten heraf og de risici, de indebarer for folke-
sundheden.

2. Denne forordning omhandler

a) vedtagelse af mal for mindskelse af forekomsten af bestemte
zoonoser i dyrepopulationer, navnlig i primerproduktionen
af dyr, men om nedvendigt ogsd i de efterfolgende led i
fedevarekaeden

b) godkendelse af sarlige bekempelsesprogrammer, der udar-
bejdes af medlemsstaterne og fedevareproducenter

() EFT L 38 af 12.2.1998, s. 10.
(4 EFT L 38 af 12.2.1998, s. 14.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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c) vedtagelse af sarlige regler om bestemte bekaempelses-
metoder, der anvendes til mindskelse af forekomsten af
zoonoser og zoonotiske agenser

d) vedtagelse af regler for handel i EF med og import fra
tredjelande af bestemte dyr og produkter heraf.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1. »zoonose« alle sygdomme og/eller infektioner, der naturligt
direkte eller indirekte kan overferes fra dyr til mennesker

2. »zoonotisk agens« alle vira, bakterier, svampe, parasitter
eller andre biologiske enheder, der kan fremkalde zoonoser

3. »fedevarevirksomhed«: en virksomhed som defineret i artikel
2 i forordning (EF) nr. .. .[... [om fedevarchygiejne]

4. »fodevareproducent«: den eller de personer, der har ansvaret
for, at denne forordnings bestemmelser overholdes i den
fodevarevirksomhed, som er under vedkommendes ledelse

5. »forekomst« det antal tilfelde, i hvilket epidemiologiske
enheder i en given population er blevet undersggt med
positivt resultat inden for en narmere afgrenset periode

6. »besetning« et dyr eller en gruppe af dyr som defineret i
artikel 2, stk. 2, litra a), i direktiv 64/432/EQF

7. »floke et dyr eller en gruppe af dyr som defineret i artikel 2,
stk. 2, nr. 7, i direktiv 90/539/EQF

8. »primerproduktion« produktion som defineret i artikel 2 i
forordning (EF) nr. .. .[... [om fadevarehygiejne].

Artikel 3
Ansvarlig myndighed

1.  Hver medlemsstat udpeger sin ansvarlige myndighed i
forbindelse med denne forordning og giver Kommissionen
meddelelse herom.

2. Den ansvarlige myndighed er navnlig ansvarlig for:

a) udarbejdelse af de programmer, der er foreskrevet i artikel 5,
stk. 1, og af eventuelle @ndringer heraf, som madtte vise sig
nedvendige, is@r pd baggrund af de tilvejebragte data og
resultater

b) indsamling af de data, der er nedvendige for en evaluering
af de anvendte midler og de opndede resultater i forbindelse
med det nationale bekeempelsesprogram, der er omhandlet i
artikel 5, og drlig fremsendelse af disse data og resultater,
herunder resultaterne af eventuelle gennemforte underse-
gelser, til Kommissionen og Den Europaiske Fadevaremyn-
dighed senest den 31. maj det folgende ar under iagttagelse
af de regler, der er fastlagt i henhold til artikel 9, stk. 1, i
direktiv ...[... [direktiv om overvigning af zoonoser og
zoonotiske agenser, om @ndring af Rdadets beslutning
90/424[EQF og om ophavelse af Radets direktiv
92/117[EQF]

¢) gennemforelse af regelmassig kontrol hos fedevarepro-
ducenterne med henblik pd at kontrollere overholdelsen af
denne forordning.

KAPITEL 1I
EF-MAL
Artikel 4

EF-mil for mindskelse af forekomsten af zoonoser og
zoonotiske agenser

1.  Der opstilles EF-mdl for mindskelse af forekomsten af de
zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfert i bilag I, del A,
kolonne 1, i de dyrepopulationer, der er anfert i bilag I, del A,
kolonne 2, under hensyntagen til:

a) de erfaringer, der er gjort i forbindelse med eksisterende
nationale foranstaltninger

b) de oplysninger, der er blevet tilsendt Kommissionen eller
Den Europziske Fodevaremyndighed i henhold til de eksi-
sterende EF-bestemmelser og navnlig som led i de rapporter,
der er foreskrevet i artikel 9, stk. 1, i direktiv ...[...[EF
[direktiv om overvdgning af zoonoser og zoonotiske
agenser, om endring af Rddets beslutning 90/424/EQF og
om ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQDF]

¢) de kriterier, der er fastsat i bilag I, del B.

Om nedvendigt kan Kommissionen andre bilag I efter proce-
duren i artikel 14, stk. 2, og det kan besluttes, at der skal
opstilles EF-mal for andre led i fedevarekaden.

2. EF-mdlene skal mindst omfatte de narmere angivelser,
som er foreskrevet i bilag I, del C.

3. EF-madlene opstilles forste gang inden for de pégeldende
datoer, der er angivet i bilag I, del A, kolonne 4. Malene og
eventuelle @ndringer heraf vedtages efter proceduren i artikel
14, stk. 2, efter hering af Den Europeiske Fadevaremyndighed.
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4. Uden at EF-bestemmelserne om dyrs ernring, dyre-
sundhed og fedevarehygiejne tilsidesettes, gennemfores mind-
skelsen af forekomsten af de zoonoser og zoonotiske agenser,
der er opfert i bilag I, i henhold til bestemmelserne i denne
forordning og i eventuelle gennemforelsesbestemmelser hertil.

KAPITEL III
BEK AMPELSESPROGRAMMER
Artikel 5
Nationale bekampelsesprogrammer

1. Medlemsstaterne opstiller nationale bekaempelsespro-
grammer for hver af de zoonoser og zoonotiske agenser, der
er opfort i bilag I, og dette gores navnlig pd baggrund af de
EF-mdl, der er omhandlet i artikel 4, og zoonosernes geogra-
fiske fordeling pd deres omrade.

2. De nationale bek@mpelsesprogrammer skal vare fortle-
bende og mindst omfatte en periode pd tre pd hinanden
folgende ar.

3. De nationale bek@mpelsesprogrammer skal:

a) gore det muligt at pdvise zoonoser og zoonotiske agenser i
overensstemmelse med de krav og minimumskrav til preve-
tagning, der er fastlagt i bilag II

b) fastlegge de pagaldende fodevareproducenters forpligtelser,
navnlig hvad angdr deres bekampelsesprogrammer som
omhandlet i artikel 7

¢) angive, hvilke bekempelsesforanstaltninger der skal traffes
efter pavisning af zoonoser og zoonotiske agenser, navnlig
med henblik pd at beskytte folkesundheden, herunder
gennemforelse af de serlige foranstaltninger, der er
omhandlet i bilag II

d) &bne mulighed for en evaluering af de fremskridt, der opnas
i henhold til deres bestemmelser, og for en fornyet over-
vejelse af disse programmer, navnlig pd baggrund af resul-
taterne i forbindelse med pévisningen af zoonoser og
zoonotiske agenser.

4. De nationale bekempelsesprogrammer skal mindst
omfatte folgende led i fodevarekaden:

a) foderproduktion
b) primerproduktion af dyr
¢) forarbejdning og tilberedning af animalske fodevarer.

5. De nationale bekempelsesprogrammer skal, hvor det er
relevant, omfatte bestemmelser om analysemetoder og -krite-
rier, som analyseresultaterne skal vurderes ud fra, til underse-
gelse af dyr og rugeag, der sendes indenlands, som led i den
offentlige kontrol, jf. bilag II, del A, punkt 1.6.

6. De krav og minimumskrav til prevetagning, der er fast-
lagt i bilag II, kan a@ndres efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

7. Senest 6 maneder efter fastleggelsen af de EF-mal, der er
omhandlet i artikel 4, foreleegger medlemsstaterne Kommis-
sionen deres nationale bekampelsesprogrammer og angiver
de foranstaltninger, der skal gennemfares.

Artikel 6
Godkendelse af de nationale bekempelsesprogrammer

1. Inden for en frist pd seks maneder fra forelaeeggelsen af et
nationalt bek@mpelsesprogram, afger Kommissionen, om det
er i overensstemmelse med de relevante forskrifter, iser denne
forordning. Kommissionen kan anmode en medlemsstat om at
andre eller supplere programmerne for at bringe dem i over-
ensstemmelse med forskrifterne. Nir Kommissionen har fast-
sldet, at programmerne opfylder kravene, godkendes de efter
proceduren i artikel 14, stk. 2.

2. Andringer af et program, som allerede er blevet godkendt
i henhold til stk. 1, kan godkendes efter proceduren i artikel 14,
stk. 2, for at tage hensyn til eendringer i situationen i en given
medlemsstat, navnlig pd baggrund af de i artikel 5, stk. 3, litra
d), navnte resultater.

3. Hvis Kommissionen anmoder en medlemsstat om yder-
ligere oplysninger, suspenderes den i stk. 1 navnte seksméne-
dersfrist, indtil de pagaldende oplysninger foreligger.

Artikel 7
Fodevareproducenters bekampelsesprogrammer

1.  Medlemsstaterne tilskynder fedevareproducenter eller
organisationer, som reprasenterer disse, og som bearer det
fulde ansvar for produktionen af bestemte dyr eller animalske
produkter, til at udarbejde et eller flere bekempelsespro-
grammer.

Sddanne bekempelsesprogrammer skal mindst omfatte foder-
produktion og primerproduktion af dyr.

2. Fedevareproducenterne eller deres organisationer skal
med henblik pa godkendelse foreleegge deres bekempelsespro-
grammer og eventuelle @ndringer heraf for den ansvarlige
myndighed i den medlemsstat, de er hjemmeherende i. Hvis
primerproduktionen af dyr finder sted i forskellige medlems-
stater, skal programmerne godkendes enkeltvis for hver enkelt
medlemsstat.

3. Den ansvarlige myndighed godkender kun de i henhold
til stk. 2 forelagte bekaempelsesprogrammer, hvis de efter et
kontrolbesgg finder det godtgjort, at bekempelsesprogram-
merne opfylder de minimumskrav, der er fastlagt i bilag II, i
det omfang kravene er relevante, og er i overensstemmelse med
mélene i det relevante nationale bekaempelsesprogram.
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4. Medlemsstaterne forer lister, som holdes ajour, over de
godkendte bekaempelsesprogrammer, som fedevareproducen-
terne eller deres organisationer har opstillet.

Disse lister stilles pd anmodning til rddighed for Kommissionen.

5.  Fodevareproducenterne eller  deres  organisationer
meddeler regelmeassigt resultaterne af deres bekempelsespro-
grammer til den ansvarlige myndighed.

KAPITEL IV
BEK AMPELSESMETODER
Artikel 8
Saerlige bekampelsesmetoder

1.  Pa Kommissionens initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstat og om nedvendigt efter hering af Den Europaiske
Fedevaremyndighed kan der efter proceduren i artikel 14, stk.
2, vedtages felgende:

a) beslutninger om, at sarlige bekeempelsesmetoder kan eller
skal anvendes til mindskelse af forekomsten af zoonoser og
zoonotiske agenser i primarproduktionen af dyr og i andre
led i fodevarekaden

b) regler om betingelserne for anvendelsen af de i litra a)
navnte metoder

¢) nermere regler om de nedvendige dokumenter og proce-
durer og om mindstekrav i forbindelse med de metoder, der
er naevnt i litra a)

d) beslutninger om, at visse sarlige bekaempelsesmetoder ikke
mé anvendes som led i bekeempelsesprogrammerne.

2. De i stk. 1, litra a), b) og c), omhandlede bestemmelser
gelder ikke for metoder, hvor der anvendes stoffer eller
teknikker, som er omfattet af EF-bestemmelserne om dyrs
ernaring, tilsetningsstoffer til fodevarer eller veterinarle-
gemidler.

KAPITEL V

HANDEL

Artikel 9
Handel inden for EF

1. Senest fra de datoer, der er fastsat i bilag I, del A, kolonne
5, skal oprindelsesflokke og -beswtninger for de arter, der er
anfort i kolonne 2, kontrolleres for de zoonoser og zoonotiske
agenser, der er opfert i kolonne 1, inden der fra den fodeva-

revirksomhed, der er oprindelsesbedrift, afsendes levende dyr
eller rugeeg. Kontroldatoen og -resultatet skal fremgd af de
relevante sundhedscertifikater, jf. direktiv 64/432/EQF eller
direktiv 90/539/EQF.

2. Uden at de sarlige krav til bekempelse af salmonella i
bestemte flokke som fastsat i bilag I derved tilsidesattes, kan
bestemmelsesmedlemsstaten efter proceduren i artikel 14, stk.
2, i en overgangsperiode fd bemyndigelse til at krave, at resul-
taterne af den kontrol, der skal henvises til i de respektive
certifikater ved forsendelse af dyr og rugezg, og som skal fore-
tages i afsendelsesmedlemsstaten, skal opfylde de samme krite-
rier som dem, der i det nationale program, jf. artikel 5, stk. 5,
er fastlagt for forsendelser inden for medlemsstatens eget
omrade.

Bemyndigelsen kan efter samme procedure trakkes tilbage.

3. Der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, fastsattes
serlige regler for medlemsstaternes fastleeggelse af de kriterier,
der er omhandlet i artikel 5, stk. 5, og i stk. 2 i nervarende
artikel, jf. dog artikel 5, stk. 6.

4. Bestemmelserne i stk. 1 og 2 gelder ikke for forsendelse
af ®g til pakning eller forarbejdning.

Artikel 10
Import fra tredjelande

1. For at blive optaget eller forblive pd listerne over tredje-
lande, som foreskrevet i fellesskabslovgivningen, fra hvilke
medlemsstaterne har tilladelse til at importere de dyr eller
rugeeg, der er omfattet af denne forordning, skal det
pagaldende tredjeland for den relevante art eller kategori fra
de datoer, der er anfert i bilag I, del A, kolonne 5, forelegge
Kommissionen et program svarende til dem, der er omhandlet i
artikel 5. Programmer skal indeholde nzrmere oplysninger om
de garantier, som landet giver med hensyn til kontrol med
zoonoser og zoonotiske agenser. Disse garantier skal mindst
svare til de garantier, der folger af denne forordning.

2. Programmerne godkendes efter proceduren i artikel 14,
stk. 2, forudsat at det godtgeres objektivt, at de foranstalt-
ninger, der er beskrevet i programmet, svarer til de relevante
galdende EF-krav. Efter samme procedure kan der tillades
andre garantier end dem, der folger af denne forordning, for
sd vidt de ikke er gunstigere end dem, der galder for handel
inden for Fellesskabet.

3. De tidsfrister, der ifolge artikel 5, stk. 7, og artikel 6, stk.
1 og 3, gelder for indgivelse og godkendelse af programmer,
finder ogsd anvendelse for tredjelande, med hvilke der foregér
en regelmassig samhandel. For tredjelande, med hvilke
samhandel etableres eller genetableres, galder de tidsfrister,
der er fastsat i artikel 6.
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4. Oprindelsesflokke og -besatninger for de arter, der er
anfort i bilag I, del A, kolonne 2, skal kontrolleres for de
zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfert i kolonne 1,
inden der fra den fedevarevirksomhed, der er oprindelses-
bedrift, afsendes levende dyr eller rugeaeg. Kontroldatoen og
-resultatet skal anferes i den pdgaldende importlicens, og de
importlicensmodeller, der er fastsat i EF-bestemmelserne,
andres i overensstemmelse hermed.

5. Den medlemsstat, hvor det endelige bestemmelsessted er
beliggende, kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, bemyn-
diges til i en overgangsperiode at krave, at resultaterne af den
kontrol, der er omhandlet i stk. 4, opfylder de samme kriterier
som dem, der er fastlagt i medlemsstatens eget nationale
program, jf. artikel 5, stk. 5. Bemyndigelsen kan trakkes
tilbage, og der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, fast-
seettes serlige regler vedrerende sddanne kriterier, jf. dog artikel
5, stk. 6.

6.  For at blive optaget eller forblive pa listerne over tredje-
lande, som foreskrevet i fallesskabslovgivningen, fra hvilke
medlemsstaterne har tilladelse til at importere de produkter,
der er omfattet af denne forordning, skal det pagaldende tred-
jeland for den relevante produktkategori forelegge Kommis-
sionen garantier svarende til dem, der er fastsat i denne forord-
ning.

KAPITEL VI
LABORATORIER
Artikel 11
Referencelaboratorier

1. Efter proceduren i artikel 14, stk. 2, udpeges EF-referen-
celaboratorier til analyse og undersggelse af de zoonoser og
zoonotiske agenser, der er anfert i bilag L

2. EF-referencelaboratoriernes ansvarsomrdder og opgaver
fastleegges efter proceduren i artikel 14, stk. 2, navnlig hvad
angdr samordningen af deres aktiviteter med de nationale refe-
rencelaboratoriers aktiviteter.

3. Medlemsstaterne udpeger nationale referencelaboratorier
for de zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfort i bilag
I. Laboratoriernes navne og adresser meddeles til Kommis-
sionen.

4. Der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, fastlegges
nogle af de nationale referencelaboratoriers ansvarsomrader og
opgaver, navnlig hvad angdr samordningen af deres aktiviteter
med de relevante referencelaboratorier i medlemsstaterne.

Artikel 12

Godkendelse af laboratorier, kvalitetskrav og godkendte
undersoggelsesmetoder

1.  De laboratorier, der deltager i bekeempelsesprogrammer i
henhold til artikel 5 og 7, og hvor prever analyseres for tilste-
deverelse af de zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfort i
bilag 1, skal vere godkendt af den ansvarlige myndighed.

2. Medlemsstaterne sgrger senest fra den 1. januar 2005 for,
at de i stk. 1 navnte laboratorier anvender et kvalitetssikrings-
system, som er i overensstemmelse med kravene i EN/ISO
17025-standarden.

Laboratorierne skal med regelmassige mellemrum deltage i
sammenlignende prover, der tilretteleegges eller samordnes af
det nationale referencelaboratorium.

3. Undersegelser for tilstedevaerelse af de zoonoser og
zoonotiske agenser, der er anfort i bilag I, gennemfores efter
metoder og protokoller, der er anbefalet som referencemetoder
af internationale standardiseringsorganer.

Der kan anvendes alternative metoder, hvis de er blevet vali-
deret i overensstemmelse med internationalt anerkendte regler
og giver resultater, der svarer til dem, der opnds ved de
pageldende referencemetoder.

Andre undersggelsesmetoder kan om fornedent godkendes
efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

KAPITEL VII
GENNEMFORELSE
Artikel 13

ZAndringer af bilag, gennemforelsesbestemmelser og over-
gangsforanstaltninger

Bilagene kan andres, eller der kan vedtages relevante over-
gangs- eller gennemforelsesbestemmelser, herunder nedvendige
endringer af de pdgzldende sundhedscertifikater, efter proce-
duren i artikel 14, stk. 2, i givet fald efter hering af Den
Europziske Fedevaremyndighed.

Artikel 14
Komité

1.  Kommissionen bistds af Komitéen for Fedevaresikkerhed
og Dyresundhed, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. .. .[... af ... [om de generelle prin-
cipper og krav i faedevarelovgivning, om oprettelse af Myndig-
heden og om procedurer i fodevaresikkerhedsanliggender].

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes forskriftspro-
ceduren i artikel 5 i afgorelse 1999/468/EF i overensstemmelse
med samme afgorelses artikel 7 og 8.
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3. Det tidsrum, der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgorelse
1999/468|EF, fastsattes til tre maneder.

KAPITEL VIII
ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 15
Feellesskabskontrol

Kommissionen foretager i overensstemmelse med beslutning
98/139/EF og 98/140/EF kontrol péd stedet i medlemsstaterne
og i tredjelande for at sikre, at bestemmelserne i denne forord-
ning, bestemmelser, der vedtages i henhold hertil, og eventuelle
beskyttelsesforanstaltninger anvendes ensartet.

Artikel 16
Andring af direktiv 64/432[EQF

[ artikel 3, stk. 2, i direktiv 64/432/EQF indsattes som litra f):

»f) skal, hvis det er relevant, vere kontrolleret i overensstem-
melse med kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. ...[... (*) [nerverende forordning]

() EFT L .. .«

Artikel 17
Andring af direktiv 72/462/EQF

I artikel 6 i direktiv 72/462/EQF indsettes som stk. 7:

»7.  Levende dyr skal stamme fra tredjelande med regler
svarende til kravene vedrgrende bekempelse af zoonoser og
zoonotiske agenser i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. ...[...(*) [n@rverende forordning]

(*) EFTL .. .«

Artikel 18
ZAndring af direktiv 90/539/EQF
I direktiv 90/539/EQF foretages folgende eendringer:

1. 1 artikel 6, stk. 1, indsattes som litra d):

»d) de skal vere kontrolleret i overensstemmelse med
kravene i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. ...[...(* [nerverende forordning]

(*) EFT L .. .
2. I artikel 10 indsattes som litra e):

»e) der er blevet kontrolleret i overensstemmelse med
kravene i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. .. .[... [nerverende forordning]«

3. 1 artikel 21, stk. 2, indsattes som litra h):

»h) overholdelsen af fellesskabsreglerne om bekampelse af
zoonoser og zoonotiske agenserx.

Artikel 19
Ikrafttraedelse

Denne forordning treeder i kraft pé tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder
umiddelbart i hver medlemsstat.
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BILAG 1

A. Bestemte zoonoser og zoonotiske agenser, for hvilke der i henhold til artikel 4 skal opstilles EF-mdl for
mindskelse af forekomsten

1. Zoonose[zoonotisk agens

2. Dyrepopulation

3. Led i fedevarekaeeden

4. Frist for fastlag-
gelse af mal

5. Obligatorisk
kontrol og certifice-
ring ved samhandel

anvendes fra:

Alle serotyper af salmonella af | Avlsflokke af Gallus | Primeerproduktion 31.12.2003 1.1.2005
betydning for folkesundheden (%) gallus

Salmonella enteritidis og Salmonella | A£glaggere Primaerproduktion 31.12.2004 1.1.2006
typhimurium

Alle serotyper af salmonella af | Slagtekyllinger Primaerproduktion 31.12.2005 1.1.2007
betydning for folkesundheden (%)

Alle serotyper af salmonella af | Kalkuner Primeerproduktion 31.12.2006 1.1.2008
betydning for folkesundheden (%)

Alle serotyper af salmonella af | Besatninger af avls- | Primeerproduktion 31.12.2006 1.1.2008

betydning for folkesundheden (%)

svin

(%) Serotyperne defineres, ndr malet er fastlagt.

B. Kriterier for fastlaeggelse af del A's liste over zoonoser og led i fodevarekaeden

Om nedvendigt kan der indsattes eller slettes zoonoser eller zoonotiske agenser, eller der kan specificeres andre led i
fedevarekaeden, idet der navnlig tages hensyn til:

De

1. En angivelse i tal af enten

hvor alvorlige de er for mennesker

deres forekomst i populationer af dyr og mennesker, i foder og i fedevarer

deres okonomiske virkninger for sundhedspleje og fedevarevirksomheder

C. Neermere angivelser for mélene

EF-mal, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, skal mindst omfatte:

de epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og mennesker, i foder og i fodevarer

de forudsete styringsmuligheder pa det relevante trin i virkeliggorelsen af malet.

a) en maksimumsprocent for de epidemiologiske enheder, der fortsat er positive, ogfeller

b) en minimumsprocent for mindskelse af et antal positive epidemiologiske enheder.

2. En maksimumsperiode, inden for hvilken mélet skal nas.

3. En definition af epidemiologiske enheder som navnt i punkt 1.

4. En fastleeggelse af de kontrolordninger, der nedvendige for at efterprove, om malet er ndet.
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BILAG II

BEKAMPELSE AF DE I BILAG I ANFORTE ZOONOSER OG ZOONOTISKE AGENSER

A. Generelle krav til nationale bekeempelsesprogrammer

[ programmet tages der hensyn til arten af den pégealdende zoonose ogleller zoonotiske agens og medlemsstatens
serlige situation, og det skal:

a) indeholde angivelse af programmets sigte under hensyntagen til den pigeldende zoonoses betydning

b) indeholde angivelse af

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Generelt

de konstaterede tilfelde af den pdgzldende zoonose i medlemsstaten med sarlig henvisning til de resultater,
der er opndet ved overvigning i henhold til artikel 4 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv . . .[. . .[EF [om
overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om endring af Rddets beslutning 90/424/EQF og om
ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF]

det geografiske omrdde eller, hvis det er relevant, de epidemiologiske enheder, hvor programmet vil blive
gennemfort

de relevante ansvarlige myndigheders infrastruktur

en liste over godkendte laboratorier, hvor de under programmet indsamlede prever analyseres

de metoder, der anvendes til undersogelse af zoonotiske agenser

den offentlige kontrol (herunder prevetagningsordninger) af foderstoffer, flokke ogleller beswtninger

den offentlige kontrol (herunder prevetagningsordninger) i andre led i fodevarekeden og af foderstoffer

arten af de foranstaltninger, myndighederne har fastlagt med hensyn til dyr eller produkter, hvori der er
pavist zoonoser eller zoonotiske agenser, navnlig med henblik pd beskyttelse af folkesundheden

den relevante nationale lovgivning

Vedrerende fedevarevirksomheder, der er omfattet af programmet
strukturen i produktionen af de pagaldende dyrearter og produkter heraf
foderproduktionens struktur

relevante retningslinjer for god landbrugspraksis inden for husdyrhold eller andre retningslinjer (obligatoriske
eller frivillige) i det mindste med beskrivelse af

— hygiejneforanstaltninger pd bedrifterne

— foranstaltninger til forebyggelse af infektioner, der indferes via dyr, fodermidler, drikkevand eller medar-
bejdere pé bedriften

— hygiejne ved transport af dyr til og fra bedrifterne
rutinemazssigt veterinartilsyn med bedrifterne
registrering af bedrifterne

foring af fortegnelser pé bedrifterne

dokumenter, der skal ledsage dyrene ved afsendelse

andre relevante foranstaltninger til sikring af, at dyrene kan spores
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¢) veare i overensstemmelse med de minimumskrav og -niveauer for provetagning, der er fastlagt i del B

d) vare i overensstemmelse med de sarlige krav, der er fastlagt i del C, D og E, i det omfang, det er relevant.

B. Minimumskrav til prevetagning

1. Nar det i artikel 5 omhandlede bekampelsesprogram er blevet godkendt, skal fedevareproducenten for egen
regning lade foretage proveudtagninger til analyse med henblik pd pévisning af de zoonoser og zoonotiske
agenser, der er anfort i bilag I, under overholdelse af folgende proveudtagningsminima:

Zoonose(zoonotisk agens

Dyreart

Data

Proveudtagningen skal mindst
omfatte folgende produktionsled

Alle serotyper af salmonella af

1. Avlsflokke af Gallus

betydning  for  folkesund- gallus
heden (*
eden () 1.1. Flokke under opdrat | a) Foderstoffer
b) Levende dyr i) Daggamle kyllinger
ii) 4 uger gamle
iii) 2 uger inden flytning til
aglagningsfase eller
-enhed
1.2. Avlsflokke, voksne dyr | a) Foderstoffer
b) Levende dyr i) Hver anden wuge i
aglaegningsperioden
Salmonella  enteritidis ~ og | 2. /Aglaeggere til kommer-

Salmonella typhimurium

ciel agproduktion

2.1. Flokke under opdrzat

2.2. Aglaggerflokke

a) Foderstoffer

b) Levende dyr

a) Foderstoffer

b) Levende dyr

i) Daggamle kyllinger

ii) Henniker 2 uger inden
flytning til sgleegnings-
fase eller -enhed

i) Hver niende wuge i
aglaegningsperioden

Alle serotyper af salmonella af
betydning for  folkesund-
heden (%)

3. Slagtekyllinger

a) Foderstoffer

b) Levende dyr

¢) Kontrol for
slagtning

i) Fjerkree, der sendes til
slagtning

Alle serotyper af salmonella af
betydning for  folkesund-
heden ()

4. Kalkuner

5. Svin

Undersogelse for
slagtning

Undersogelse for
slagtning

i) Ferkre, der sendes til
slagtning

i) Dyr, der sendes til slagt-
ning

() Serotyperne defineres, ndr malet er fastlagt.

a) Dato og sted for prevetagningen

b) Identifikation af flokken/besatningen.

interfererer med den anvendte testmetode.

. De indsamlede data skal veere ledsaget af folgende oplysninger:

. Der mé ikke anvendes immuntest, hvis dyrene er blevet vaccineret, medmindre det er bevist, at vaccinen ikke
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C. Sarlige krav for avlsflokke af Gallus gallus

Hvis det ved en undersggelse i henhold til punkt 1 i skemaet i del B.1, bekraftes, at der forckommer Salmonella
enteritidis eller Salmonella typhimurium i fjerkraet i en avlsflok af Gallus gallus, skal der traffes folgende foran-
staltninger:

Ikke-rugede g fra flokken destrueres eller anvendes til fremstilling af @gprodukter eller underkastes tilsvarende
behandling for at sikre, at Salmonella enteritidis og Salmonella Typhimurium fjernes i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. .. .[... [om fodevarehygiejne].

Alt fjerkre, herunder daggamle kyllinger, i flokken slagtes eller destrueres pé en sddan made, at risikoen for
spredning af salmonella mindskes mest muligt, jf. dog kravene i del E. Slagtning skal ske i henhold til [bilag II,
afsnit 11, kapitel IV, punkt 11,] (de relevante bestemmelser) i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .. .[. ..
af ... [om serlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer] og [bilag II, kapitel III, afsnit I, punkt 5,] (de
relevante bestemmelser) i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ...[... af ... [om nzrmere bestem-
melser for tilretteleeggelsen af den offentlige kontrol af animalske produkter til konsum].

Hvis der pa et rugeri fortsat befinder sig rugeaeg fra flokke, hos hvilke det er bekreftet, at der forekommer Salmonella
enteritidis eller Salmonella typhimurium, skal disse @g destrueres eller behandles som kategori 3-materiale i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ...[... af ... [om sundhedsbestemmelser for animalske bipro-
dukter, som ikke er bestemt til konsuml].

. Saerlige krav for flokke af aglaggende hons

Fra den 1. januar 2008 md ag ikke anvendes til direkte konsum (konsumag), medmindre de stammer fra en
erhvervsflok af agleeggende hens, der er underkastet kontrolordningen ifelge punkt 2 i skemaet i del B.1, og er
fundet ikke-kontaminerede.

Ag, der stammer fra flokke med ukendt status, og som der er mistanke om er kontaminerede, og ag fra kontami-
nerede flokke mé kun anvendes til fremstilling af agprodukter eller underkastes tilsvarende behandling for at sikre, at
Salmonella enteritidis og Salmonella Typhimurium fjernes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. .. .[... [om
fedevarehygiejne].

Alt fjerkrae i flokken slagtes eller destrueres pé en sddan made, at risikoen for spredning af salmonella mindskes mest
muligt, jf. dog kravene i del E. Slagtning skal ske i henhold til [bilag II, afsnit II, kapitel IV, punkt 11,] (de relevante
bestemmelser) i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. .. .[... af ... [om serlige hygiejnebestemmelser
for animalske fodevarer] og [bilag II, kapitel III, afsnit I, punkt 5,] (de relevante bestemmelser) i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. ...[... af ... [om narmere bestemmelser for tilretteleggelsen af den offentlige kontrol
af animalske produkter til konsum].

. Seerlige krav for flokke af slagtekyllinger

Fra den 1. januar 2009 anvendes folgende kriterium for markedsfering af frisk fjerkreeked, medmindre det er bestemt
til industriel varmebehandling eller anden behandling, der kan fjerne salmonella, jf. forordning (EF) nr. ...[... [om
fodevarehygiejne]:

»Salmonella: ingen i 25 g«

Disse krav kan endres efter proceduren i artikel 14, stk. 2, og efter hering af den relevante videnskabelige komité.



