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Zndret ved:

» Al Akt vedrerende vilkdrene for Den Tjekkiske Republiks, Republikken L 236 33 23.9.2003
Estlands, Republikken Cyperns, Republikken Letlands, Republikken
Litauens, Republikken Ungarns, Republikken Maltas, Republikken
Polens, Republikken Sloveniens og Den Slovakiske Republiks tiltrae-
delse og tilpasningerne af de traktater, der danner grundlag for Den
Europaeiske Union
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 999/2001

af 22. maj 2001

om fastsaettelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryd-
delse af visse transmissible spongiforme encephalopatier

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION
HAR —

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

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

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Flere forskellige transmissible spongiforme encephalopatier (TSE)
er i en arrekke forekommet hos henholdsvis mennesker og dyr.
Bovin spongiform encephalopati (BSE) blev forst konstateret hos
kvaeg i 1986 og blev i de folgende ar konstateret hos andre dyre-
arter. En ny variant af Creutzfeldt-Jakobs sygdom (nv-CJD) blev
beskrevet i 1996. Der fremkommer stadig flere beviser pa lighed
mellem BSE-agenset og det, der forarsager den nye variant af
Creutzfeldt-Jakobs sygdom.

(2)  Siden 1990 har Fellesskabet vedtaget en raekke foranstaltninger
til beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed mod risikoen for
BSE. Disse foranstaltninger er baseret pa beskyttelsesbestemmel-
serne i Radets direktiver om veterinaerkontrolforanstaltninger. |
betragtning af den risiko, visse TSE udger for menneskers og
dyrs sundhed, ber der vedtages specifikke regler for forebyggelse
af, kontrol med og udryddelse af disse TSE.

(3)  Denne forordning vedrerer direkte folkesundheden og det indre
markeds funktion. Den omfatter produkter savel i som uden for
traktatens bilag I. Retsgrundlaget ber derfor vere traktatens
artikel 152, stk. 4, litra b).

(4  Kommissionen har indhentet videnskabelige udtalelser, bl.a. fra
Den Videnskabelige Styringskomit¢é og Den Videnskabelige
Komité for Veterinarforanstaltninger med henblik pa Folkesund-
heden, om flere TSE-aspekter. Nogle af disse udtalelser inde-
holder radgivning om foranstaltninger, der tager sigte pa at
mindske den potentielle risiko for mennesker og dyr som folge af
eksponering for inficerede animalske produkter.

(5) Disse regler ber gelde for produktion og markedsforing af
levende dyr og animalske produkter. Det er dog ikke nedvendigt,
at de gelder for kosmetiske midler, leegemidler, medicinsk udstyr
og udgangsmateriale og halvfabrikata hertil, som der geelder andre
specifikke regler for, navnlig regler, som forbyder brug af specifi-
ceret risikomateriale. De ber heller ikke gelde for animalske
produkter, som ikke udger nogen risiko for menneskers eller dyrs
sundhed, fordi de skal anvendes til andre formél end til fremstil-
ling af levnedsmidler, foder eller gedning. Det er derimod
nedvendigt, at det sikres, at animalske produkter, som ikke er
omfattet af forordningen, holdes adskilt fra de af forordningen
omfattede produkter, medmindre de mindst opfylder de samme
sundhedsnormer som disse.

(") EFT C 45 af 19.2.1999, s. 2, ogEFT C 120 E af 24.4.2001, s. 89.

(®» EFT C 258 af 10.9.1999, s. 19.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 17.5.2000 (EFT C 59 af 23.2.2001. s. 93),
Rédets falles holdning af 12.2.2001 (EFT C 88 af 19.3.2001, s. 1) og
Europa-Parlamentets afgerelse af 3.5.2001.
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Det ber fastsattes, at Kommissionen kan treeffe beskyttelsesforan-
staltninger i tilfeelde, hvor den kompetente myndighed i en
medlemsstat eller et tredjeland ikke har truffet tilstreekkelige
foranstaltninger over for en TSE-risiko.

Der ber fastleegges en procedure for bestemmelse af den epide-
miologiske status i en medlemsstat, et tredjeland eller en af deres
regioner (i det folgende benavnt »lande eller regioner«) med
hensyn til BSE pa grundlag af risikoen for forekomst (»incident
risk«), spredning og menneskers eksponering ud fra de forelig-
gende oplysninger. Det er vigtigt, at medlemsstater og tredjelande,
som har valgt ikke at ansege om bestemmelse af deres status, af
Kommissionen indplaceres i en kategori ud fra alle de oplys-
ninger, Kommissionen har til radighed.

Medlemsstaterne  ber indfere uddannelsesprogrammer for
personer, der har faet palagt at deltage i forebyggelsen og bekam-
pelsen af TSE, og for dyrlager, landbrugere og personer, der er
beskeftiget med transport, markedsforing og slagtning af avlsdyr.

Det er nedvendigt, at medlemsstaterne hvert &r gennemforer et
overvagningsprogram for BSE og scrapie og underretter Kommis-
sionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af programmet
og om forekomsten af enhver anden TSE.

Visse drovtyggervev ber betegnes som specificeret risikomate-
riale pa grundlag af TSE's patogenese og den epidemiologiske
status i det pageldende dyrs oprindelses- eller opholdsland eller -
region. Det er nedvendigt, at det specificerede risikomateriale
fjernes og bortskaffes pd en sddan made, at enhver risiko for
menneskers eller dyrs sundhed undgas. Navnlig ber det ikke
afsaettes med henblik pa anvendelse i levnedsmidler, foder eller
gadning. Der ber dog kunne opnas et tilsvarende sundhedsbeskyt-
telsesniveau ved hjelp af en preve for TSE pa de enkelte dyr, nar
denne preve bliver godkendt. Det er vigtigt, at slagtemetoder,
som medferer risiko for, at hjernemateriale kontaminerer andre
vayv, ikke tillades i andre lande eller regioner end dem, hvor risi-
koen for BSE er lavest.

Der ber treffes foranstaltninger for at forebygge overforsel af
TSE til mennesker eller dyr ved at forbyde, at visse kategorier
dyr fodres med visse kategorier animalsk protein, og at visse
former for drevtyggermateriale anvendes 1 levnedsmidler.
Sadanne forbud ber vare forholdsmaessigt afpassede efter de
pagaldende risici.

Enhver mistanke om forekomst af TSE hos et dyr ber meddeles
den kompetente myndighed, som straks skal traeffe alle relevante
foranstaltninger, navnlig begraensninger med hensyn til det pagal-
dende dyrs flytning, indtil resultatet af undersegelsen foreligger,
eller lade det aflive under officielt tilsyn. Hvis den kompetente
myndighed ikke kan udelukke muligheden for en TSE, ber den
sorge for, at de relevante undersegelser gennemfores, og holde
slagtekroppen tilbage under officielt tilsyn, indtil der er stillet en
diagnose.

Hvis tilstedevearelse af en TSE bekreftes officielt, ber den
kompetente myndighed treffe alle nedvendige foranstaltninger,
herunder navnlig foranledige, at slagtekroppen destrueres,
gennemfore en underspgelse for at identificere alle potentielt
truede dyr og indfere begraensninger med hensyn til flytning af
de séledes identificerede dyr og animalske produkter. Ejerne ber
hurtigst muligt have kompensation for tabet af dyr og animalske
produkter, der destrueres i henhold til denne forordning.

Medlemsstaterne ber opstille nedplaner for de nationale foran-
staltninger, der skal iverksattes i tilfelde af et udbrud af BSE.
Disse planer skal godkendes af Kommissionen. Anvendelsesom-
radet for denne bestemmelse ber kunne udvides, sa det ogsa
kommer til at omfatte andre TSE end BSE.
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Der ber fastsettes bestemmelser for markedsforing af visse
levende dyr og animalske produkter. Ved de galdende felles-
skabsregler om identifikation og registrering af dyr er der indfert
et system, som gor det muligt at spore dyrene tilbage til moderen
og oprindelsesbesatningen i overensstemmelse med internationale
normer. Der ber indferes tilsvarende garantier for kvag, som
importeres fra tredjelande. De dyr og animalske produkter, der er
omfattet af disse regler, og som indgar i samhandelen inden for
Fellesskabet, eller som importeres fra tredjelande, ber vere
ledsaget af de certifikater, der kraeves ifolge fellesskabsreglerne, i
givet fald suppleret i overensstemmelse med denne forordning.

Markedsforing af visse animalske produkter fra kvaeg i hgjrisiko-
regioner ber forbydes. Dette forbud skal dog ikke gezlde for visse
animalske produkter, som under kontrollerede betingelser er frem-
stillet af dyr, om hvilke det kan fastslas, at risikoen for, at de er
smittet med en TSE, ikke er stor.

For at sikre, at reglerne for forebyggelse af, kontrol med og
udryddelse af TSE overholdes, ber der udtages prover til laborato-
rieunderspgelse pa grundlag af en forud opstillet protokol, som
gor det muligt at f4 et fuldsteendigt epidemiologisk billede af
TSE-situationen. For at sikre ensartede undersegelsesprocedurer
og -resultater ber der oprettes nationale referencelaboratorier og
et EF-referencelaboratorium samt indferes palidelige videnskabe-
lige metoder, som omfatter hurtige specifikke TSE-test. Der ber i
videst mulig udstreekning anvendes hurtige test.

Der ber foretages fellesskabskontrol i medlemsstaterne for at
sikre ensartet gennemforelse af kravene med hensyn til forebyg-
gelse af, kontrol med og udryddelse af TSE, og der ber tillige
indferes bestemmelser om anvendelse af revisionsprocedurer. For
at sikre, at tredjelande ved import til Fellesskabet af levende dyr
og animalske produkter giver de samme garantier som garantierne
i Feellesskabet, skal der gennemfores fallesskabskontrol pa stedet
for at verificere, at de eksporterende tredjelande overholder
Feellesskabets importbetingelser.

Handelsforanstaltningerne for TSE ber baseres pa internationale
normer, retningslinjer eller rekommandationer, hvis sédanne
findes. Der kan dog vedtages videnskabeligt begrundede foran-
staltninger, som medferer et hgjere sundhedsbeskyttelsesniveau,
hvis det rette sundhedsbeskyttelsesniveau ikke kan opnds ved
foranstaltninger baseret pa de relevante internationale normer,
retningslinjer eller reckommandationer.

Denne forordning ber revideres, nar der foreligger nye videnska-
belige oplysninger.

Der ber i forbindelse med denne forordning treffes nedvendige
overgangsforanstaltninger, navnlig vedrarende brug af specificeret
risikomateriale.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forord-
ning ber vedtages i overensstemmelse med Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de narmere
vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (*).

Med henblik pa gennemferelsen af denne forordning ber der fast-
settes procedurer for et naert og effektivt samarbejde mellem
Kommissionen og medlemsstaterne inden for Den Stdende Veteri-
nerkomité, Den Stidende Foderstofkomit¢ og Den Stiende
Levnedsmiddelkomité.

Da gennemfoerelsesbestemmelserne til denne forordning er gene-
relle foranstaltninger, jf. artikel 2 i afgerelse 1999/468/EF, ber de
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i nevnte afgorelse

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I
GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Anvendelsesomrade

1.  Denne forordning fastsztter regler for forebyggelse af, kontrol
med og udryddelse af transmissible spongiforme encephalopatier (TSE)
hos dyr. Forordningen gzelder for produktion og markedsfering af
levende dyr og animalske produkter og i visse sarlige tilfelde for
eksport heraf.

2. Denne forordning gelder ikke for:

a) kosmetiske midler, laegemidler og medicinsk udstyr samt udgangsma-
teriale og halvfabrikata hertil

b) produkter samt udgangsmateriale og halvfabrikata hertil, som ikke er
bestemt til anvendelse i levnedsmidler, foder eller gadning

¢) animalske produkter bestemt til udstilling, undervisning, forskning,
serlige undersogelser eller analyser, séfremt de ikke senere kan
anvendes til konsum eller foder eller til anden brug for mennesker
eller for dyr, bortset fra dem, der holdes med henblik pad de pagel-
dende forskningsprojekter

d) levende dyr benyttet i eller bestemt til forskning.

Artikel 2
Adskillelse af levende dyr og af animalske produkter

For at undga at levende dyr eller animalske produkter som omhandlet i
artikel 1, stk. 1, krydskontamineres eller substitueres med produkter som
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a), b) og c), eller med levende dyr som
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d), skal de altid holdes adskilt,
medmindre de pageldende produkter eller dyr er produceret eller frem-
avlet pa mindst de samme sundhedsbeskyttelsesbetingelser med hensyn
til TSE.

Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter proce-
duren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 3
Definitioner

1. I denne forordning forstas ved:

a) »TSE«: alle transmissible spongiforme encephalopatier undtagen
dem, der angriber mennesker

b) »markedsforing«: enhver aktivitet, der har til formal at levere
levende dyr eller animalske produkter, som er omfattet af denne
forordning, til en tredjemand i Fallesskabet med henblik pa salg,
eller enhver anden form for levering, mod betaling eller gratis, til en
sédan tredjemand, samt oplagring med henblik pé senere levering til
en sadan tredjemand

¢) »animalske produkter«: ethvert produkt, som er fremstillet pa basis
af, eller som indeholder et produkt, der selv er fremstillet pa basis af
et dyr, som er omfattet af bestemmelserne i direktiv 89/662/EQF (1)
eller 90/425/EQF (?)

(") Radets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om veterinzrkontrol i
samhandelen i1 Fallesskabet med henblik pad gennemforelse af det indre
marked (EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13). Direktivet er senest a@ndret ved
Radets direktiv 92/118/EQF (EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49).

(®) Rédets direktiv 90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinarkontrol og zootek-

nisk kontrol i samhandelen med visse levende dyr og produkter inden for

Feellesskabet med henblik pa gennemforelse af det indre marked (EFT L 224

af 18.8.1990, s. 29). Direktivet er senest @ndret ved Radets direktiv 92/118/

EQF.

~
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d) »udgangsmateriale«: animalske ravarer eller ethvert andet animalsk
produkt, hvoraf eller ved hjelp af hvilket de produkter, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a) og b), er fremstillet

e) »kompetent myndighed«: den centrale myndighed, som i en
medlemsstat har befojelse til at fore kontrol med, at denne forord-
ning overholdes, eller enhver anden myndighed, som den centrale
myndighed har overdraget denne befojelse til, navnlig vedrerende
kontrol med foder; denne definition omfatter i givet fald den tilsva-
rende myndighed i et tredjeland

) »kategori«: en af de klassificeringskategorier, der er defineret i bilag
11, kapitel C

g) »specificeret risikomateriale«: de vavstyper, der er naevnt i bilag V;
medmindre andet er fastsat, er produkter, som indeholder eller er
fremstillet af sddant veev, ikke omfattet af denne definition

h) »dyr, som mistaenkes for at veere smittet med en TSE«: dyr, levende,
aflivede eller dede, som fremviser eller har fremvist neurologiske og
adfeerdsmaessige forstyrrelser eller en gradvis forringelse af den
generelle tilstand som folge af forstyrrelser i centralnervesystemet,
og for hvilke de oplysninger, der er indhentet pa grundlag af kliniske
undersoagelser, reaktionen pa behandling, undersegelser efter slagt-
ning eller laboratorieanalyser for eller efter slagtning, ikke gor det
muligt at stille en anden diagnose; kvag, som har givet et positivt
resultat ved en hurtig specifik bovin spongiform encephalopati BSE-
test, betragtes som dyr, der mistenkes for at vaere smittet med BSE

i) »bedrift«: ethvert sted, hvor dyr, som er omfattet af denne forord-
ning, holdes, opdrattes, handteres eller fremvises

j) »preveudtagning«: udtagning af prever af dyr eller deres omgivelser
eller af animalske produkter pa en sddan méde, at der sikres en stati-
stisk korrekt reprasentation, med henblik pd at diagnosticere en
sygdom, fastsla slaegtskab, overvige dyrs sundhed eller kontrollere,
at der ikke forekommer mikrobiologiske agenser eller bestemte mate-
rialer i animalske produkter

k) »gadning«: ethvert stof, som indeholder animalske produkter, og
som anvendes pd jorden for at fremme plantevaeksten; det kan
omfatte gaeringsrester fra biogasproduktion eller kompostering

1) »hurtige test«: de analysemetoder, der er omhandlet i bilag X, kapitel
C, punkt 4, og som giver resultater i labet af 24 timer

m) »alternative test«: de test, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, og som
anvendes som alternativ til tilbagetrekning af specificeret risikoma-
teriale.

2. De specifikke definitioner i bilag I gaelder ligeledes.

3. Nar udtrykkene i denne forordning ikke er defineret i stk. 1 eller i
bilag I, gelder de relevante definitioner 1 forordning (EF)
nr. 1760/2000 ('), samt definitionerne i eller i henhold til direktiv
64/432/EQF (?), 89/662/EF, 90/425/EF og 91/68/EQF (%), for sa vidt der
henvises til dem i narverende direktiv.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1760/2000 af 17. juli
2000 om indforelse af en ordning for identifikation og registrering af kveeg og
om mearkning af okseked og oksekedsprodukter og om ophavelse af Radets
forordning (EF) nr. 820/97 (EFT L 204 af 11.8.2000, s. 1).

(®) Radets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om veterinarpolitimassige
problemer ved handel inden for Fellesskabet med kvaeg og svin (EFT 121 af
29.7.1964, s. 1977, specialudgave 63-64, s. 154). Direktivet er senest andret
ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/20/EF (EFT L 163 af
4.7.2000, s. 35).

(®) Radets direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmassige
betingelser for samhandelen med far og geder inden for Feellesskabet (EFT L
46 af 19.2.1991, s. 19). Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens afge-
relse 94/953/EF (EFT L 371 af 31.12.1994, s. 14).
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Artikel 4
Beskyttelsesforanstaltninger

1.  Med hensyn til gennemforelsen af beskyttelsesforanstaltninger
geelder principperne og bestemmelserne i artikel 9 i direktiv 89/662/
EQF, artikel 10 i direktiv 90/425/EQF, artikel 18 i direktiv 91/496/
EQF (') og artikel 22 i direktiv 97/78/EF (?).

2. Beskyttelsesforanstaltningerne vedtages efter proceduren i artikel
24, stk. 2. Europa-Parlamentet underrettes samtidig om disse foranstalt-
ninger og om begrundelsen herfor.

KAPITEL II
BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

Artikel 5
Klassificering

1. BSE-status i en medlemsstat, et tredjeland eller en af deres
regioner (i det felgende benavnt »lande eller regioner«) kan kun
bestemmes pé grundlag af kriterierne i bilag II, kapitel A, og resultaterne
af en risikoanalyse, der behandler alle de potentielle faktorer med
hensyn til forekomsten af BSE, som er anfort i bilag II, kapitel B, og
deres tidsmaessige udvikling.

Medlemsstaterne samt de tredjelande, som ensker at forblive pa listerne
over tredjelande, der er godkendt til eksport til Fellesskabet af levende
dyr eller af de produkter, der er omhandlet i denne forordning, fore-
leegger Kommissionen en ansegning med henblik pd bestemmelse af
deres BSE-status, ledsaget af de relevante oplysninger med hensyn til
kriterierne 1 bilag II, kapitel A, og de potentielle risikofaktorer, der er
anfort i bilag II, kapitel B, og deres tidsmassige udvikling.

2. Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og under hensyn til kriterierne
og de potentielle risikofaktorer, der er navnt i stk. 1, treeffes der for hver
enkelt ansggning afgerelse om indplacering i en af kategorierne i bilag
II, kapitel C, af den medlemsstat eller det tredjeland eller den region i
den péageldende medlemsstat eller det pageldende tredjeland, som har
indgivet ansegningen.

Afgorelsen traeffes senest seks maneder efter foreleggelsen af ansog-
ningen og de i stk. 1, andet afsnit, omhandlede relevante oplysninger.
Finder Kommissionen, at dokumentationsmaterialet ikke omfatter de i
bilag II, kapitel A og B, naevnte oplysninger, anmoder den om supple-
rende oplysninger inden udlebet af en nermere fastsat frist. Den ende-
lige afgerelse treeffes derefter senest seks maneder efter fremsendelsen
af de fuldsteendige oplysninger.

Nar Det Internationale Kontor for Epizootier (OIE) har fastsat en
procedure for klassificering af lande i kategorier, kan der, hvis OIE har
indplaceret det ansegende land i en af disse kategorier, efter proceduren
1 artikel 24, stk. 2, i givet fald treeffes afgerelse om en fornyet vurdering
af feellesskabsindplaceringen af det pagaldende land i henhold til forste
afsnit i nerveerende stykke.

3.  Konstaterer Kommissionen, at de oplysninger, en medlemsstat eller
et tredjeland fremsender i overensstemmelse med bilag II, kapitel A og
B, er ufuldstendige eller uklare, kan den efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, bestemme den pégeldende medlemsstats eller det pageldende
tredjelands BSE-status péa grundlag af en fuldstaendig risikovurdering.

(") Rédets direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991 om fastsettelse af principperne
for tilrettelaeggelse af veterinaerkontrollen for dyr, der fores ind i Faellesskabet
fra tredjelande, og om endring af direktiv 89/662/EQF, 90/425/EQF og
90/675/EQF (EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56). Direktivet er senest andret ved
direktiv 96/43/EF (EFT L 162 af 1.7.1996, s. 1).

(®) Rédets direktiv 97/78/EF af 18. december 1997 om fastszttelse af princip-
perne for tilretteleeggelse af veterinarkontrollen for tredjelandsprodukter, der
fores ind 1 Faellesskabet (EFT L 24 af 30.1.1998, s. 9).
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En sadan risikovurdering forudsetter, at der udarbejdes en fuldgyldig
statistisk oversigt over den epidemiologiske situation for s vidt angar
BSE i den ansggende medlemsstat eller det ansegende tredjeland pa
grundlag af hurtige test som led i en screeningprocedure. Kommissionen
tager hensyn til de klassificeringskriterier, OIE anvender.

De hurtige test godkendes til dette formal efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, og optages pa listen i bilag X, kapitel C, punkt 4.

Screeningproceduren kan ogsa anvendes af medlemsstater eller tredje-
lande, som ensker, at Kommissionen efter proceduren i artikel 24, stk.
2, skal godkende den indplacering, de har foretaget pa dette grundlag.

Udgifterne i forbindelse med denne procedure afholdes af den pagel-
dende medlemsstat eller det pageldende tredjeland.

4. De medlemsstater eller tredjelande, som ikke har forelagt en
ansegning efter stk. 1 senest seks maneder efter den 1. juli 2001
behandles med hensyn til forsendelse fra deres territorium af levende
dyr og animalske produkter som lande, der er indplaceret i kategori 5,
som defineret i bilag I, kapitel C, indtil de foreleegger en ansggning.

5. Medlemsstaterne meddeler straks Kommissionen enhver epidemio-
logisk oplysning eller anden information, som kan medfore en @ndring
med hensyn til deres BSE-status, navnlig resultaterne af de overvag-
ningsprogrammer, der er omhandlet i artikel 6.

6.  Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, fastsettes der som betingelse
for, at et tredjeland forbliver pa en af de lister, der er fastsat i felles-
skabsreglerne, med henblik pa at kunne eksportere levende dyr og
animalske produkter, som denne forordning indeholder specifikke
bestemmelser om, til Fallesskabet, at det pagaeldende land — henset til
de foreliggende oplysninger, eller nar der formodes at forekomme en
TSE — foreleegger de oplysninger, der er fastsat i stk. 1 i nervarende
artikel. Afslar tredjelandet at give ovennavnte oplysninger inden for tre
maneder fra Kommissionens anmodning, finder stk. 4 anvendelse, sé
leenge oplysningerne ikke er givet og ikke har kunnet vurderes i henhold
til stk. 2 eller 3.

Tredjelande kan kun eksportere levende dyr eller animalske produkter,
som denne forordning indeholder specifikke bestemmelser om, til
Fellesskabet pa de vilkar, der er baseret pi den kategori, Kommissionen
har indplaceret dem i, safremt de forpligter sig til straks at give
Kommissionen skriftlig meddelelse om alle epidemiologiske oplysninger
eller anden dokumentation, som métte medfere en @ndring af deres
BSE-status.

7.  Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, kan der treeffes afgerelse om
endring af en medlemsstats eller et tredjelands eller en af deres regio-
ners BSE-status pd baggrund af resultaterne af den kontrol, der er fastsat
i artikel 21.

8. Afgorelser efter stk. 2, 3, 4, 6 og 7 baseres pa en risikovurdering
under hensyn til de anbefalede kriterier i bilag II, kapitel A og B.
KAPITEL IIT
FOREBYGGELSE AF TSE

Artikel 6
Overvagningssystem

1.  Hver medlemsstat gennemferer et arligt program for overvdgning
af BSE og scrapie i overensstemmelse med bilag III, kapitel A. En
screeningprocedure med anvendelse af hurtige test indgar i dette
program.

De hurtige test godkendes til dette formal efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, og optages pa listen i bilag X, kapitel C, punkt 4.

2. Hver medlemsstat underretter i Den Stdende Veterinaerkomité
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om forekomsten af andre
tilfeelde af TSE end BSE.
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3. Alle officielle undersogelser og laboratorieundersegelser registreres
i overensstemmelse med bilag III, kapitel B.

4. Medlemsstaterne forelagger Kommissionen en arsrapport, som
mindst skal omfatte de oplysninger, der er omhandlet i bilag III, kapitel
B, del 1. Rapporten for hvert kalenderar foreleegges senest den 31. marts
det folgende &r. Kommissionen foreleegger et sammendrag af landerap-
porterne, som mindst omfatter de oplysninger, der er omhandlet i bilag
III, kapitel B, del II, for Den Stidende Veterinerkomité senest tre
maneder efter modtagelsen af landerapporterne.

Artikel 7
Forbud vedrerende foder

1. Anvendelse af protein fra pattedyr i foder til drevtyggere er
forbudt.

2. Desuden udvides forbuddet i stk. 1 til at omfatte dyr og animalske
produkter i overensstemmelse med bilag IV, nr. 1.

3. Stk. 1 og 2 gelder, medmindre andet er fastsat i bilag IV, nr. 2.

4.  Medlemsstater eller regioner i medlemsstater, der er indplaceret i
kategori 5, ma ikke eksportere og oplagre foder til avlsdyr, som inde-
holder protein fra pattedyr, eller foder til pattedyr, bortset fra hunde og
katte, som indeholder forarbejdet protein fra pattedyr.

Tredjelande eller regioner i tredjelande, der er indplaceret i kategori 5,
ma ikke eksportere foder til avlsdyr, som indeholder protein fra pattedyr,
eller foder til pattedyr, bortset fra hunde og katte, som indeholder forar-
bejdet protein fra pattedyr, til Feellesskabet.

5. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, herunder regler
for forebyggelse af krydskontaminering og for de preveudtagnings- og
analysemetoder, der er ngdvendige for at kontrollere overensstemmelse
med narvarende artikel, vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 8
Specificeret risikomateriale

1. Specificeret risikomateriale fjernes og destrueres i overensstem-
melse med bilag V, nr. 2, 3, 4 og 8.

Specificeret risikomateriale eller forarbejdet materiale heraf méa kun
markedsfores eller i givet fald eksporteres med henblik pé endelig
destruering i overensstemmelse med bilag V, nr. 3 og 4 eller i givet fald
nr. 7, litra c), eller nr. 8. Det ma ikke importeres til Fellesskabet. Transit
af specificeret risikomateriale gennem Fallesskabets omrade skal ske
under overholdelse af kravene i artikel 3 i direktiv 91/496/EQF.

2. Stk. 1 geelder ikke for veev fra dyr, som har undergaet en alternativ
test, der er godkendt til dette serlige formal efter proceduren i artikel
24, stk. 2, er optaget pa listen i bilag X, kapitel C, punkt 5, og udfort
under overholdelse af betingelserne i bilag V, nr. 5, hvis resultaterne af
testen er negative.

Medlemsstater, der tillader denne alternative test, skal underrette de
ovrige medlemsstater og Kommissionen herom.

3. I de medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som er indpla-
ceret i kategori 2, 3, 4 og 5 som defineret i bilag II, kapitel C, ma der
ikke pa kveaeg, far eller geder, hvis ked er bestemt til konsum eller foder,
efter bedovelse foretages laceration af centralnervevaev ved hjzlp af et
aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.

4. De i bilag V angivne aldersdata tilpasses regelmeessigt. Tilpas-
ningen foretages pa grundlag af de seneste sikre videnskabelige oplys-
ninger om den statistiske sandsynlighed for, at der forekommer en TSE
hos de berorte aldersgrupper af populationen af kvag, far og geder i
Feellesskabet.
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5. Som en undtagelse fra stk. 1 til 4 kan der efter proceduren i artikel
24, stk. 2, treeffes afgerelse om den faktiske gennemforelsesdato for
artikel 7, stk. 1, eller, i givet fald, i tredjelande om datoen for forbuddet
mod at anvende protein fra pattedyr i foder til drevtyggere i hvert land
eller hver region i kategori 3 eller 4, for at begreense anvendelsen af
nervaerende artikel til kun at geelde dyr, der er fodt inden den pagezl-
dende dato i disse lande eller regioner.

Tilsvarende kan der som en undtagelse fra stk. 1 til 4 efter horing af den
relevante videnskabelige komité og pa grundlag af en vurdering af risi-
koen for forekomst, spredning og menneskers eksponering, efter proce-
duren i artikel 24, stk. 2, treeffes afgorelse om at tillade at rygsejle og
dorsalrodsganglier fra kvaeg i eller fra hvert land eller hver region i kate-
gori 5 anvendes til fodevarer, foder og gedning.

6.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 9

Animalske produkter fremstillet af eller indeholdende materiale fra
drovtyggere

1. De i bilag VI nevnte animalske produkter ma ikke fremstilles af
drevtyggermateriale fra lande eller regioner, som er indplaceret i kate-
gori 5, medmindre de fremstilles i overensstemmelse med produktions-
processer, som er godkendt efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

2. Knogler fra hoved og rygsgjle fra kveeg, far og geder fra lande
eller regioner, som er indplaceret i kategori 2, 3, 4 eller 5, ma ikke
anvendes til fremstilling af maskinudbenet ked.

3. For sé vidt angar betingelserne i bilag V, nr. 5, gaelder bestemmel-
serne i stk. 1 og 2 ikke for drevtyggere, som har undergéet en alternativ
test, der er godkendt efter proceduren i artikel 24, stk. 2, hvis resulta-
terne af testen er negative.

4.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 10
Uddannelsesprogrammer

1.  Medlemsstaterne sikrer, at personalet hos den kompetente
myndighed, diagnoselaboratorier og landbohgjskoler mv., embedsdyr-
leger, praktiserende dyrleger, slagteriansatte og opdrattere, brugere og
personer, der héndterer dyrene, er uddannet i observation af kliniske
tegn, epidemiologi samt, for si vidt angar kontrolpersonale, i at fortolke
laboratorieresultater vedrarende TSE.

2. For at sikre en effektiv gennemforelse af uddannelsesprogram-
merne i henhold til stk. 1 kan der ydes finansiel bistand fra Felles-
skabet. Sterrelsen af denne bistand fastleegges efter proceduren i artikel
24, stk. 2.

KAPITEL IV
KONTROL MED OG UDRYDDELSE AF TSE

Artikel 11
Anmeldelse

Uden at det bererer bestemmelserne i direktiv 82/894/EQF (1), sikrer
medlemsstaterne, at et dyr, som mistaenkes for at vaere smittet med en
TSE, straks anmeldes til de kompetente myndigheder.

(") Radets direktiv 82/894/EQF af 21. december 1982 om anmeldelse af dyresyg-
domme inden for Fallesskabet (EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58). Direktivet
er senest @ndret ved Kommissionens afgarelse 2000/556/EF (EFT L 235 af
19.9.2000, s. 27).
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Medlemsstaterne underretter regelmassigt de ovrige medlemsstater og
Kommissionen om anmeldte tilfaelde af TSE.

Den kompetente myndighed traeffer omgaende de i artikel 12 omhand-
lede foranstaltninger samt alle andre nedvendige foranstaltninger.

Artikel 12
Foranstaltninger vedrerende dyr, som mistzenkes for at vaere smittet

1. Der indferes officielle begransninger med hensyn til flytning af
ethvert dyr, som mistenkes for at veere smittet med en TSE, indtil resul-
taterne af en klinisk og epidemiologisk undersegelse, der udferes af den
kompetente myndighed, er kendt, eller dyret aflives med henblik pa
laboratorieundersggelse under officielt tilsyn.

Hvis der er mistanke om forekomst af BSE hos et kreatur pa en bedrift i
en medlemsstat, indferes der officielle begreensninger med hensyn til
flytning af alt andet kvaeg pa denne bedrift, indtil resultaterne af under-
sogelsen foreligger.

Hvis der er mistanke om forekomst af BSE hos et far eller en ged pé en
bedrift i en medlemsstat pa grundlag af objektive elementer, f.eks. resul-
taterne af en preve, der let kan differentiere de forskellige typer TSE,
indferes der officielle begrensninger med hensyn til flytning af alle
andre far og geder pa denne bedrift, indtil resultaterne af undersegelsen
foreligger.

Hvis det fastslas, at det er usandsynligt, at dyret er blevet smittet med
BSE pé den bedrift, hvor det befandt sig, da der opstod mistanke om
BSE, kan den kompetente myndighed beslutte, at der kun indferes offi-
cielle begreensninger med hensyn til flytning af det dyr, der er mistaenkt
for at vare smittet. Hvis den kompetente myndighed skenner det
nedvendigt, kan den ogsd beslutte, at andre bedrifter eller kun den
udsatte bedrift settes under officielt tilsyn, athengigt af de tilgaengelige
epidemiologiske oplysninger.

En medlemsstat kan efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og som en
undtagelse fra kravene i andet, tredje og fjerde afsnit i naerverende
stykke, fritages for at anvende foranstaltninger vedrerende officielle
begransninger med hensyn til flytning af dyr, hvis den anvender foran-
staltninger, der giver tilsvarende garantier.

2. Hvis den kompetente myndighed afger, at muligheden for smitte
med en TSE ikke kan udelukkes, slas dyret ned, hvis det stadig lever.
Dets hjerne og alt andet vav, som myndigheden ensker undersegt,
fjernes og sendes til et officielt godkendt laboratorium, til det nationale
referencelaboratorium som omhandlet i artikel 19, stk. 1, eller til EF-
referencelaboratoriet som omhandlet i artikel 19, stk. 2, med henblik pa
undersegelse i overensstemmelse med de i artikel 20 ne@vnte undersogel-
sesmetoder.

3. Alle dele af det smittemistaenkte dyrs krop, herunder huden, tilba-
geholdes under officielt tilsyn, indtil der er stillet en negativ diagnose,
eller destrueres i overensstemmelse med bilag V, nr. 3 eller 4.

4. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 13
Foranstaltninger i tilfaelde af bekraftet forekomst af TSE

1. Nar forekomsten af en TSE er officielt bekreftet, treeffes folgende
foranstaltninger snarest muligt:

a) alle dele af dyrets krop destrueres fuldsteendigt i overensstemmelse
med bilag V, bortset fra materiale, der bevares med henblik pé regi-
strene i overensstemmelse med bilag 111, kapitel B, III, 2

b) der gennemfores en undersegelse for at identificere alle potentielt
truede dyr i overensstemmelse med bilag VII, nr. 1
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¢) alle dyr og animalske produkter, jf. bilag VII, nr. 2, som ved den i
litra b) naevnte undersogelse er fastsldet som smitterisiko, slas ned
eller destrueres fuldstandigt i overensstemmelse med bilag V, nr. 3
og 4.

Som en undtagelse fra bestemmelserne i dette stykke kan en medlems-
stat anvende andre foranstaltninger, som giver et tilsvarende beskyttel-
sesniveau, forudsat at de er godkendt efter proceduren i artikel 24, stk.
2.

2. Indtil de i stk. 1, litra b) og ¢), nevnte foranstaltninger er gennem-
fort, skal den bedrift, hvor dyret befandt sig, da forekomsten af TSE
blev bekreftet, settes under officielt tilsyn, og al flytning til eller fra
bedriften af dyr, der er modtagelige for TSE, og animalske produkter
heraf ma kun finde sted med den kompetente myndigheds tilladelse, sa
der kan sikres omgéende identifikation og sporing af de pagaeldende dyr
og animalske produkter.

Hvis det fastslas, at det er usandsynligt, at dyret er blevet smittet med
TSE pé den bedrift, hvor det befandt sig, da forekomsten af TSE blev
bekraeftet, kan den kompetente myndighed beslutte, at begge bedrifter
eller kun den bedrift, hvor dyret blev udsat for smitte, skal settes under
officielt tilsyn.

3.  Medlemsstater, som har gennemfert en alternativ ordning, der
giver tilsvarende garantier, jf. artikel 12, stk. 1, femte afsnit, kan som en
undtagelse fra kravene i stk. 1, litra b) og c), efter proceduren i artikel
24, stk. 2, fritages for at anvende officielt forbud mod flytning af dyr og
for pligten til at sld dyr ned og destruere dem.

4. Der udbetales straks kompensation til ejerne for tabet af dyr, der
aflives, eller animalske produkter, der destrueres i overensstemmelse
med artikel 12, stk. 2, og narvaerende artikels stk. 1, litra a) og c).

5. Uden at det bergrer bestemmelserne i direktiv 82/894/EQF, skal
enhver forekomst af andre TSE end BSE anmeldes til Kommissionen pa
arsbasis.

6.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 14
Beredskabsplaner

1.  Medlemsstaterne skal efter de generelle kriterier i fellesskabsreg-
lerne for bekempelse af dyresygdomme fastlagge retningslinjer med
angivelse af de nationale foranstaltninger, som skal iverkszattes, samt
befojelser og ansvar, hvis der konstateres forekomst af TSE.

2. Disse retningslinjer kan harmoniseres efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, hvis dette er ngdvendigt for at sikre, at feellesskabslovgivningen
anvendes ensartet.

KAPITEL V
MARKEDSFORING OG EKSPORT

Artikel 15
Levende dyr, sed, embryoner og 2g

1.  For markedsforing eller i givet fald eksport af kvaeg, far og geder,
herunder deres sad, embryoner og ag, gelder de betingelser, der er
fastsat i bilag VIII eller, ved import, i bilag IX. Levende dyr og deres
embryoner og g, skal ledsages af de relevante sundhedscertifikater
som fastsat i fellesskabsforskrifterne, jf. artikel 17 eller, ved import,
artikel 18.

2. For markedsforing af forste generationsafkom, sed, embryoner og
&g af dyr, som mistaenkes for at veere smittet med TSE, eller hos hvilke
sygdommen er bekraftet, gelder de betingelser, der er fastsat i bilag
VIII, kapitel B.
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3. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 16
Markedsforing af animalske produkter

1. Felgende animalske produkter fra sunde drevtyggere er ikke
underkastet restriktioner i henhold til denne artikel og bilag VIII, kapitel
C og D, samt bilag IX, kapitel A, C, F og G, nér de markedsferes eller i
givet fald eksporteres:

a) animalske produkter, som er omfattet af bestemmelserne i artikel 15,
navnlig sed, embryoner og &g

b) 1) rd malk som nevnt i direktiv 92/46/EQF (1)

il) melk til fremstilling af malkebaserede produkter som navnt i
direktiv 92/46/EQF

iii) varmebehandlet konsummaelk som navnt i direktiv 92/46/EQF
iv) dicalciumphosphat (uden spor af protein eller fedt)
v) huder og skind som navnt i direktiv 92/118/EQF (%)

vi) gelatine som navnt i direktiv 92/118/EQF, fremstillet af de huder
og skind, der er omhandlet i nr. v)

vii) collagen fremstillet af de huder og skind, der er omhandlet i nr.
V).

2. Animalske produkter med oprindelse i tredjelande i kategori 2, 3,
4 eller 5 skal stamme fra sundt kvag, sunde far og sunde geder, pa
hvilke der ikke er foretaget laceration af centralnervevaev i henhold til
artikel 8, stk. 3, eller som ikke er aflivet ved indsprejtning af en gas i
kraniehulen.

3. Animalske produkter, som indeholder materiale fra kveg med
oprindelse i en medlemsstat, en region i en medlemsstat eller et tredje-
land i kategori 5, ma ikke markedsfores, medmindre de stammer fra:

a) dyr, der er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod anvendelse
af protein fra pattedyr i foder til drevtyggere er iverksat effektivt,
eller

b) dyr, der er fodt, opdraettet og har veret holdt i besetninger, som har
vaeret bekraeftet BSE-frie i mindst syv ar.

Desuden ma animalske produkter ikke sendes fra en medlemsstat eller
en region i en medlemsstat i kategori 5 til en anden medlemsstat eller
importeres fra et tredjeland i kategori 5. Dette forbud gaelder ikke de
animalske produkter, der er omhandlet i bilag VIII, kapitel C, og som
opfylder kravene i bilag VIII, kapitel C. De skal ledsages af et sund-
hedscertifikat udstedt af en embedsdyrlege, som attesterer, at de er
fremstillet i overensstemmelse med denne forordning.

4. Nar et dyr flyttes fra et land eller en region til et land eller en
region i en anden kategori, indplaceres det i den hejeste af kategorierne
for de lande eller regioner, hvor det har opholdt sig mere end 24 timer,
medmindre der kan gives tilstreekkelige garantier for, at dyret ikke har
faet foder fra landet eller regionen i den hgjeste kategori.

5. Animalske produkter, for hvilke der er fastsat serlige regler i
denne artikel, skal vaere ledsaget af de relevante sundhedscertifikater
eller handelsdokumenter som fastsat i fellesskabsforskrifterne, jf. artikel
17 og 18 eller, hvis der ikke findes krav om sadanne certifikater eller

(") Radets direktiv 92/46/EQF af 16. juni 1992 om sundhedsbestemmelser for
produktion og afsaztning af rd maelk, varmebehandlet maelk og malkebaserede
produkter (EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1). Direktivet er senest @ndret ved
direktiv 96/23/EF (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10).

(®) Radets direktiv 92/118/EQF af 17. december 1992 om dyresundhedsmassige
og sundhedsmassige betingelser for samhandel med og indfersel til Felles-
skabet af produkter, der for sa vidt angér disse betingelser ikke er underlagt
specifikke fellesskabsbestemmelser, som omhandlet i bilag A, kapitel I, i
direktiv 89/662/EQF, og for sa vidt angér patogener, i direktiv 90/425/EQF
(EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49). Direktivet er senest @ndret ved Kommissio-
nens afgerelse 1999/724/EF (EFT L 290 af 12.11.1999, s. 32).
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dokumenter i fallesskabsforskrifterne, af et sundhedscertifikat eller et
handelsdokument, som der udferdiges en model til efter proceduren i
artikel 24, stk. 2.

6. Ved import til Fallesskabet skal animalske produkter opfylde
betingelserne i bilag IX, kapitel A, C, F og G.

7.  Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, kan anvendelsesomradet for
stk. 1 til 6 udvides til ogsd at omfatte andre animalske produkter.
Gennemforelsesbestemmelserne til nervarende artikel vedtages efter
samme procedure.

Artikel 17

Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, skal de sundhedscertifikater, der er
navnt i bilag F til direktiv 64/432/EQF og i model II og III i bilag E til
direktiv 91/68/EQF, samt de relevante sundhedscertifikater, der er fastsat
i feellesskabslovgivningen om samhandelen med s@d, embryoner og &g
fra kvaeg, far eller geder, om nedvendigt suppleres med en henvisning
til oprindelsesmedlemsstatens eller -regionens kategori med angivelse af
klassificeringen i henhold til artikel 5.

De handelsdokumenter, der er relevante i forbindelse med samhandelen
med animalske produkter, skal om nedvendigt suppleres med en henvis-
ning til den kategori, Kommissionen har placeret oprindelsesmedlems-
staten eller -regionen i i henhold til artikel 5.

Artikel 18

De relevante sundhedscertifikater vedrerende import, der er fastsat i
feellesskabslovgivningen, skal for tredjelande, der er klassificeret i en
kategori i henhold til artikel 5, efter proceduren i artikel 24, stk. 2,
suppleres med de serlige krav, der er fastsat i bilag IX, sa snart denne
klassificeringsafgerelse er vedtaget.

KAPITEL VI
REFERENCELABORATORIER, PROVEUDTAGNING, UNDER-
SOGELSER OG KONTROL
Artikel 19
Referencelaboratorier

1.  De nationale referencelaboratorier i de enkelte medlemsstater og
deres befojelser og opgaver er anfort i bilag X, kapitel A.

2. EF-referencelaboratoriet og dets befojelser og opgaver er anfort i
bilag X, kapitel B.

Artikel 20
Preveudtagning og laboratorieanalysemetoder

1.  Proveudtagning og laboratorieundersggelser for forekomsten af en
TSE gennemfores efter de metoder og protokoller, der er anfort i bilag
X, kapitel C.

2. For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel udarbejdes der
om nedvendigt gennemforelsesbestemmelser, herunder metoden til
bekraeftelse af BSE hos far og geder, efter proceduren i artikel 24, stk.
2.

Artikel 21

Feellesskabskontrol

1. Eksperter fra Kommissionen kan, for sa vidt det er nedvendigt for
den ensartede anvendelse af denne forordning, i samarbejde med de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne foretage kontrol pé stedet.
Den medlemsstat, pa hvis omrade der foretages kontrol, yder eksperterne
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al den bistand, de behgver for at kunne udfere deres opgaver. Kommis-
sionen underretter den kompetente myndighed om resultaterne af denne
kontrol.

Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, serlig om samarbejde
med de nationale myndigheder, fastsattes efter proceduren i artikel 24,
stk. 2.

2.  Fellesskabskontrollen i forhold til tredjelande sker i henhold til
artikel 20 og 21 i direktiv 97/78/EF.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 22
Overgangsforanstaltninger for specificeret risikomateriale

1.  Bestemmelserne i bilag XI, afsnit A, gelder i en periode pa mindst
6 maneder fra den 1. juli 2001, som slutter pa datoen for vedtagelsen af
en afgerelse efter bestemmelserne i artikel 5, stk. 2 eller 4, pa hvilken
dato artikel 8 treeder i kraft.

2. Resultatet af en fuldgyldig statistisk oversigt, som udarbejdes i
overgangsperioden efter bestemmelserne i artikel 5, stk. 3, anvendes til
at bekrefte eller afkrefte konklusionerne af den risikoanalyse, der er
omhandlet i artikel 5, stk. 1, under hensyntagen til de klassificeringskri-
terier, som er fastsat af OIE.

3. De nermere bestemmelser om denne statistiske oversigt vedtages
efter proceduren i artikel 24, stk. 2, efter hering af den relevante viden-
skabelige komité.

4.  De mindstekrav, som den statistiske oversigt skal opfylde, er de i
bilag XI, afsnit B, fastsatte.

Artikel 23
Zndring af bilagene og overgangsforanstaltninger

Nér den relevante videnskabelige komité er blevet hert om alle de
sporgsmal, der kan have betydning for folkesundheden, endres eller
suppleres bilagene, og de relevante overgangsforanstaltninger vedtages
efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

Efter samme procedure vedtages der overgangsforanstaltninger geeldende
indtil senest den 1. juli 2007 med henblik p& overgang fra den nugel-
dende ordning til ordningen efter denne forordning.

Artikel 24
Komitéer

1.  Kommissionen bistas af Den Stdende Veterinerkomité. Dog bistas
Kommissionen for s& vidt angér spergsmal, der udelukkende vedrerer
foder, af Den Staende Foderstofkomité, og for sé vidt angar spergsmal,
der udelukkende vedrerer fodevarer, af Den Stdende Levnedsmiddelko-
mité.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dens artikel 8.

Fristen 1 artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsattes til 3
maneder og i tilfelde af beskyttelsesforanstaltninger i henhold til artikel
4, stk. 2, i nervarende forordning til 15 dage.

3. Hver komité vedtager selv sin forretningsorden.
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Artikel 25
Hering af de videnskabelige komitéer
De relevante videnskabelige komitéer heres om alle spergsmél i forbin-
delse med dette direktiv, der kan have betydning for folkesundheden.
Artikel 26
Ikrafttrzeden

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i De Euro-
peeiske Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2001.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG I

SARLIGE DEFINITIONER

1. Ved anvendelsen af denne forordning gelder folgende definitioner i Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1774/2002 ('), Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (*) og Radets direktiv 79/373/
EQF ():

a) forordning (EF) nr. 1774/2002:
i) »opdreattet dyr« i artikel 2, stk. 1, litra )
i) »foder til selskabsdyr« i punkt 41 i bilag I
iii) »forarbejdet animalsk protein« i punkt 42 i bilag I
iv) »gelatine« i punkt 26 i bilag [
v) »blodprodukter« i punkt 4 i bilag I
vi) »blodmel« i punkt 6 i bilag I
vii) »fiskemel« i punkt 24 i bilag I

b) definitionen af »foder« (eller»foderstoffer«) i artikel 3, nr. 4, i forordning
(EF) nr. 178/2002

¢) definitionen af »fuldfoder« i artikel 2, litra d), i direktiv 79/373/EQF.

. I denne forordning forstas desuden ved:

a) »nationalt udbrud af BSE«: et tilfeelde af bovin spongiform encephalopati,
om hvilket det ikke klart har kunnet pavises, at det direkte skyldes infek-
tion forud for importen af levende dyr

b) »spredt fedtveev«: indre og ydre kropsfedt, som fjernes under slagtnings-
og opskaringsprocessen, navnlig fersk fedt fra hjerte, net og nyrer fra
kveeg, og fedt fra opskaringslokaler

¢) »kohorte«: en gruppe dyr, som omfatter bade

i) kvaeg, der er fodt inden for 12 maneder for eller efter, at det syge
kreatur er fodt, i den besatning, hvor det syge kreatur er fodt, og

i) kvaeg, som nar som helst inden for deres ferste levear har vearet
opdrattet sammen med det syge kreatur inden for dets forste levedr

d) »casus index«: det forste dyr pd en bedrift eller i en epidemiologisk
afgraenset gruppe, hos hvilket en TSE-infektion bekreftes.

() EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
() EFT L 86 af 6.4.1979, s. 30.
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BILAG II

BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

KAPITEL A

BSE-status i medlemsstater eller tredjelande eller en af deres regioner (i det
folgende benxvnt »lande eller regioner«) bestemmes pé grundlag af felgende
kriterier:

a) resultatet af en risikoanalyse, jf. kapitel B, ud fra alle potentielle faktorer med
hensyn til forekomsten af BSE samt deres tidsmassige udvikling

b) et uddannelsesprogram for dyrlager, opdrattere og for personer, som i
erhvervsmessigt gjemed transporterer, handler med eller slagter kvaeg; denne
uddannelse skal tilskynde disse personer til at indberette alle tilfalde af neuro-
logiske forstyrrelser hos voksent kvag

c¢) obligatorisk indberetning og undersogelse af alt kvaeg, der viser kliniske tegn
pa BSE

d) kontinuerlig overvagning af og kontrol med BSE navnlig under hensyn til de
risici, der er beskrevet i kapitel B, efter retningslinjerne i tabellen i bilag III,
kapitel A, eller i overensstemmelse med relevante internationale standarder;
rapporterne om, hvor mange undersggelser der foretages, samt om resultaterne
heraf skal opbevares i mindst syv &r

e) undersogelse i et godkendt laboratorium af prever af hjerner eller andet vav,
som er indsamlet i henhold til det i litra d) omhandlede overvagningssystem.

KAPITEL B

Risikoanalysen, jf. kapitel A, litra a), bygger pa folgende faktorer:

— kvegets forteering af ked- og benmel eller grever hidrerende fra drovtyggere

— import af ked- og benmel eller grever, der kan vere smittet med BSE, eller af
foder, der indeholder kad- og benmel eller grever

— import af dyr eller embryoner/ag, som kan vare smittet med BSE

— den epidemiologiske status i landet eller regionen med hensyn til BSE hos
dyr

— omfanget af viden om strukturen af kvag-, fare- og gedebestanden i landet
eller regionen

— det animalske affalds oprindelse, parametre for processerne til behandling af
sadant affald og metoderne til foderproduktion.

KAPITEL C

Definition af kategorier

BSE-status i medlemsstater eller tredjelande eller i en af deres regioner
bestemmes ved klassificering i folgende kategorier:

A. KATEGORI 1: BSE-fri lande eller regioner

Lande eller regioner, hvor der er gennemfort en risikoanalyse baseret pa
oplysningerne i kapitel B, som viser, at der er truffet relevante foranstalt-
ninger i et tilstraekkeligt tidsrum til at klare enhver eventuelt konstateret
risiko,

1) og hvor der ikke er konstateret noget BSE-tilfelde, og

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), har veret overholdt i mindst 7 ar,
eller

ii) kriterierne i kapitel A, litra ¢), har veret overholdt i mindst 7 &r, og
det er pavist, at drevtyggere ikke er blevet fodret med ked- og benmel
eller grever fra drovtyggere eller pattedyr i mindst 8 ar

2) eller hvor det er pavist, at alle BSE-tilfeelde stammer direkte fra import af
levende kveeg eller embryoner/aeg fra kvag, og det angrebne kvag samt,
hvis der er tale om hundyr, deres seneste atkom fodt inden for 2 ér for og
efter sygdommens kliniske udbrud, hvis det endnu var i live i landet eller
regionen, er aflivet og destrueret fuldstaendigt, og

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), har vaeret overholdt i mindst 7 ar,
eller
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ii) kriterierne i kapitel A, litra c), har veret overholdt i mindst 7 ar, og
det er godtgjort, at drovtyggere ikke er blevet fodret med ked- og
benmel eller grever i mindst 8 &r

3) eller hvor det seneste nationale BSE-tilfzelde blev anmeldt for mere end 7
ar siden, kriterierne i kapitel A, litra b) til e), har veeret overholdt i mindst
7 ar, og der har vaeret forbud mod fodring af drevtyggere med ked- og
benmel eller grever fra drevtyggere, og forbuddet reelt er blevet hand-
haevet i mindst 8 ar.

KATEGORI 2: Forelobig BSE-fri lande eller regioner, hvor der ikke er
anmeldt noget nationalt tilfelde

Lande eller regioner, hvor der er gennemfort en risikoanalyse som beskrevet
i kapitel B, som viser, at der er truffet relevante foranstaltninger i et tilstreek-
keligt tidsrum til at klare enhver eventuelt konstateret risiko,

1) og hvor der ikke er konstateret noget BSE-tilfaelde, og

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), har varet overholdt, men ikke i 7
ar, eller

ii) det er godtgjort, at drevtyggere ikke er blevet fodret med ked- og
benmel eller grever i mindst 8 ar, men kriterierne i kapitel A, litra c),
ikke har veret overholdt i 7 ar

2) eller hvor det er godtgjort, at alle BSE-tilfeelde stammer direkte fra import
af levende kveeg eller embryoner/eg fra kvag, og det angrebne kveg
samt, hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom fedt inden for 2 ar
for eller efter sygdommens kliniske udbrud, hvis det endnu var i live i
landet eller regionen, er aflivet og destrueret fuldsteendigt, og

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), har varet overholdt, men ikke i 7
ar, eller

i) det er godtgjort, at drevtyggere ikke er blevet fodret med ked- og
benmel eller grever i mindst 8 ar, men kriterierne i kapitel A, litra c),
ikke har veret overholdt i 7 ar.

KATEGORI 3: Forelobig BSE-fri lande eller regioner, hvor der er anmeldt
mindst 1 nationalt tilfeelde

Lande eller regioner, hvor der er gennemfort en risikoanalyse som beskrevet
i kapitel B, som viser, at der er truffet relevante foranstaltninger i et tilstrack-
keligt tidsrum til at klare enhver eventuelt konstateret risiko,

1) og hvor det seneste nationale BSE-tilfeelde blev anmeldt for mere end 7
ar siden, kriterierne i kapitel A, litra b) til e), overholdes, og der er forbud
mod fodring af drevtyggere med ked- og benmel eller grever fra drevtyg-
gere, og forbuddet reelt handhaves, men hvor

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), ikke har veret overholdt i 7 ar,
eller

ii) forbuddet mod fodring af drevtyggere med ked- og benmel eller
grever fra drevtyggere ikke har varet overholdt i 8 ar

2) eller hvor det seneste nationale BSE-tilfeelde er konstateret for mindre
end 7 ér siden, og forekomsten af BSE beregnet pa grundlag af de natio-
nale tilfelde har veret mindre end 1 tilfeelde pr. mio. i hver af de seneste
fire 12-méneders-perioder inden for kveegpopulationen med en alder pa
over 24 maéneder i landet eller regionen (eller i et land eller en region,
hvor populationen er pa under 1 mio., under 1 tilfeelde i den faktiske
population beregnet pa grundlag af Eurostat-statistikkerne), og hvor

~

i) forbuddet mod fodring af drevtyggere med keod- og benmel eller
grever fra drovtyggere reelt er blevet handhavet i mindst 8 &r

ii) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), har vaeret overholdt i mindst 7 ar
iii) det angrebne kveeg samt:

— hvis der er tale om hundyr, deres seneste atkom fedt inden for 2
ar for eller efter sygdommens kliniske udbrud

— alt kvaeg fra kohorten

hvis disse dyr endnu var i live i landet eller regionen, er aflivet og
fuldsteendigt destrueret.

Som en undtagelse fra nr. iii) kan der ved denne klassificering tages
hensyn til andre foranstaltninger vedrerende nedslagning af potentielt
truede dyr, som giver tilsvarende beskyttelse.
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D. KATEGORI 4: Lande eller regioner, hvor forekomsten af BSE er lav
Alle lande eller regioner, hvor

1) kriterierne i kapitel A overholdes, og forekomsten af BSE, beregnet over
de seneste 12 maneder, har varet storre end eller lig med 1 nationalt
tilfzelde pr. mio. og mindre end eller lig med 100 tilfelde pr. mio. inden
for kvaegpopulationen med en alder pd over 24 maneder i landet eller
regionen, eller

2

~

kriterierne i kapitel A overholdes, og forekomsten af BSE beregnet i
henhold til punkt 1 er under 1 nationalt tilfeelde pr. mio. i mindst 4 pa
hinanden felgende 12-maneders-perioder, og hvor de syge dyr er aflivet
og destrueret fuldstendigt ligesom,

— hvis der er tale om hundyr, deres seneste atkom fodt inden for 2 ar
for eller efter sygdommens kliniske udbrud

— alt kvaeg fra kohorten,

hvis det endnu var i live i landet eller regionen, er aflivet og destrueret
fuldsteendigt.

Som en undtagelse herfra kan der ved denne klassificering tages hensyn
til andre foranstaltninger vedrerende nedslagning af potentielt truede dyr,
som giver tilsvarende beskyttelse.

Lande eller regioner, hvor forckomsten af BSE, beregnet over de seneste
12 maéneder, har vaeret mindre end 1 nationalt tilfaelde pr. mio. inden for
kvaegpopulationen med en alder pa over 24 maneder, men hvor risikoana-
lysen i henhold til kapitel A er gennemfort og viser, at mindst ét af krite-
rierne for, at landet eller regionen placeres i kategori 2 eller i kategori 3,
ikke er overholdt, skal betragtes som lande eller regioner tilherende kate-
gori 4.

E. KATEGORI 5: Lande eller regioner, hvor BSE-forekomsten er hej
Lande eller regioner, hvor

1) kriterierne i kapitel A er overholdt og forekomsten af BSE, beregnet over
de seneste 12 maneder, har varet storre end 100 tilfeelde pr. mio. inden
for kveegpopulationen med en alder pad over 24 maneder i landet eller
regionen, eller

2) forekomsten af BSE, beregnet over de seneste 12 maneder, har veret
mindst lig med 1 tilfeelde pr. mio. og hejst lig med 100 tilfeelde pr. mio.
inden for kvagpopulationen med en alder pa over 24 maneder i landet
eller regionen, og mindst ét af kriterierne i kapitel A ikke er overholdt.
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YMi13

BILAG 1T

OVERVAGNINGSSYSTEM

KAPITEL A

I. OVERVAGNING AF KVEG
1. Generelt

Overvagningen af kvaeg skal forega i overensstemmelse med de labora-
toriemetoder, der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.1.b).

2. Overvagning af dyr, som slagtes til konsum

2.1. Alle kreaturer pa over 24 maneder,

— som har undergéet serlig nedslagtning som defineret i artikel 2,
litra n), i Radets direktiv 64/433/EQF ('), eller

— som er slagtet i overensstemmelse med kapitel VI, punkt 28, litra
c), 1 bilag I til direktiv 64/433/EQF, undtagen dyr uden kliniske
sygdomstegn, der slagtes som led i en sygdomsudryddelseskam-
pagne
undersoges for BSE.
2.2. Alle kreaturer pa over 30 méneder,
— som slagtes som normalt med henblik p& konsum, eller

— som slagtes som led i en sygdomsudryddelseskampagne i overens-
stemmelse med kapitel VI, punkt 28, litra c), i bilag I til direktiv
64/433/EQF, men som ikke udviser kliniske sygdomstegn

undersoges for BSE.

3. Overvagning af dyr, som ikke slagtes til konsum

3.1. Alle kreaturer pa over 24 méneder, der er dede eller er blevet slaet ned,
men som ikke

— er blevet sldet ned med henblik pa destruktion i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 716/96 (*)

— er blevet sléet ned i forbindelse med en epidemi, f.eks. mund- og
klovesyge

— er blevet slagtet til konsum
undersoges for BSE.

3.2. Medlemsstaterne kan beslutte at fravige bestemmelserne i punkt 3.1 i
fierntliggende omrader, hvor der er en lille belaegningsgrad, og hvor der
ikke arrangeres indsamling af dede dyr. Medlemsstater, der anvender en
sadan fravigelse, underretter Kommissionen herom og indsender en liste
over omrader, der er omfattet af en fravigelse. Fravigelsen méd hejst
omfatte 10 % af kvaegbestanden i medlemsstaten.

4. Overvagning af dyr, der er opkebt med henblik pa destruktion i
henhold til forordning (EF) nr. 716/96

Alle dyr, der er fodt mellem den 1. august 1995 og den 1. august 1996,
og som er blevet slaet ned med henblik pa destruktion i henhold til
forordning (EF) nr. 716/96, undersoges for BSE.

5. Overvagning af andre dyr

Som supplement til de undersegelser, der er omhandlet i punkt 2-4, kan
medlemsstaterne frivilligt beslutte at undersege andre kreaturer pa deres
omrade, navnlig dyr, der har oprindelse i lande med nationale BSE-
tilfeelde, dyr, der har spist potentielt kontamineret foder, eller dyr, der er
afkom af BSE-inficerede hundyr.

(") EFT 121 af 29.7.1964, s. 2012/64.
(® EFT L 99 af 20.4.1996, s. 14.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Foranstaltninger som opfelgning pa undersegelserne

Nér et dyr, der er slagtet med henblik pa konsum, er udvalgt til under-
sogelse for BSE, péfoeres slagtekroppen ikke det sundhedsmerke, der er
omhandlet i bilag I, kapitel XI, til direktiv 64/433/EQF, for der fore-
ligger et negativt resultat af den hurtige test.

Medlemsstaterne kan fravige bestemmelserne i punkt 6.1, hvis der er
etableret et officielt system pa slagteriet, som sikrer, at ingen dele af de
undersogte dyr med sundhedsmerket forlader slagteriet, for der fore-
ligger et negativt resultat af den hurtige test.

Alle dele af det BSE-testede dyrs krop, herunder huden, tilbageholdes
under officielt tilsyn, indtil der foreligger et negativt resultat af den
hurtige test, medmindre de bortskaffes i overensstemmelse med artikel
4, stk. 2, litra a) og b), i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1774/2002 ().

Alle kropsdele af et dyr, der er fundet positivt ved den hurtige test,
herunder huden, bortskaffes i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2,
litra a) og b), i forordning (EF) nr. 1774/2002, bortset fra materiale, der
bevares sammen med de registre, der er omhandlet i kapitel B, afsnit
1L

Hvis et dyr, der er slagtet med henblik pa konsum, er fundet positivt
ved den hurtige test, destrueres, ud over den slagtekrop, der er fundet
positiv, mindst den slagtekrop, der i den samme slagtelinje er umiddel-
bart foran den slagtekrop, der er fundet positiv, og de to slagtekroppe,
der folger umiddelbart efter den slagtekrop, der er fundet positiv, i over-
ensstemmelse med punkt 6.4.

Medlemsstaterne kan fravige bestemmelserne i punkt 6.5, hvis der er
etableret et system pa slagteriet, som hindrer, at slagtekroppene konta-
minerer hinanden.

II. OVERVAGNING AF FAR OG GEDER

1.

Generelt

Overvagningen af far og geder skal foregé i overensstemmelse med de
laboratoriemetoder, der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.2, litra
b).

Overvagning af far og geder, som slagtes til konsum
Far
Medlemsstaterne underseger sunde, slagtede far i overensstemmelse

med minimumsantallet af stikprover angivet i skema A og proveudtag-
ningsreglerne i punkt 4.

Skema A

Medlemsstat Mindste az::;tset‘iil;pgv(?)r af sunde,
Tyskland 37500
Grakenland 23000
Spanien 41800
Frankrig 42400
Irland 40500
Italien 43700
Nederlandene 23300
Dstrig 14300
Polen 23300
Portugal 14300
Det Forenede Kongerige 44000

Andre medlemsstater alle

() EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
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b)

¢)

Mindste antal stikprever af sunde,

Medlemsstat slagtede far (')

(") Minimumsantallet af stikprover fastsettes under hensyntagen til antallet af
sunde, slagtede far, dog saledes at der fastlegges opnaelige mal. Minimums-
antallet af stikpraver over 30000 giver mulighed for pavisning af en prava-
lens pé 0,003 % med en konfidens pa 95 %.

Uanset det minimumsantal af stikprever, der er anfert i skema A, kan
Cypern beslutte kun at undersege mindst to dyr, der er sendt til slagt-
ning til konsum, fra hver flok, hvor der ikke er registreret nogen TSE-
tilfeelde.

Geder

Medlemsstaterne underseger sunde, slagtede geder i overensstemmelse
med minimumsantallet af stikprever angivet i skema B og preveudtag-
ningsreglerne i punkt 4.

Skema B
Mindste antal stikprever af sunde,

Medlemsstat slagtede geder (')
Greaekenland 20000
Spanien 125500
Frankrig 93000
Italien 60000
Cypern 5000
Dstrig 5000

Andre medlemsstater alle

(") Minimumsantallet af stikprover fastsettes under hensyntagen til antallet af
sunde, slagtede geder og pravalensen af BSE i de enkelte medlemsstater. Det
tilstreebes desuden at fastleegge opnéaelige mél. Minimumsantallet af stikprover
over 60000 giver mulighed for pavisning af en pravalens pa 0,0017 % med
en konfidens pa 95 %.

Hvis det er vanskeligt for en medlemsstat at samle tilstreekkeligt mange
sunde, slagtede fér eller geder til at nd op pé det antal stikprever, der er
fastsat for den pagaldende medlemsstat i litra a) og b), kan medlems-
staten valge at erstatte hejst 50 % af minimumsantallet af stikprever
ved at undersoge dede far eller geder, som er over 18 maneder gamle, i
forholdet en til en, og som supplement til minimumsantallet af stik-
prover, der er fastsat i punkt 3. Desuden kan en medlemsstat valge at
erstatte hejst 10 % af minimumsantallet af stikprever ved at undersoge
far eller geder, der er aflivet som led i en sygdomsudryddelseskam-
pagne, og som er over 18 méaneder gamle, i forholdet en til en.

Overvagning af far og geder, som ikke slagtes til konsum

Medlemsstaterne underseger i overensstemmelse med proveudtagnings-
reglerne i punkt 4 og minimumsantallet af stikprever i skema C og
skema D far og geder, der er dede eller er blevet aflivet, men som ikke:

— er blevet aflivet i forbindelse med en sygdomsudryddelseskampagne
eller

— er blevet slagtet til konsum.

Skema C
Medlemsstatens population af Mindste antal stikprever af dede
moderfar og bedekkede gimmerlam far (")
> 750000 20000
100 000-750 000 3000
40000-100 000 100 % op til 1000
<40000 100 % op til 200

(") Minimumsantallet af stikprover fastsattes under hensyntagen til storrelsen af
fare- og gedepopulationen i de enkelte medlemsstater, dog saledes at der fast-
laegges opnaelige mal.
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Skema D
Medlemsstatens population af geder, Mindste antal stikprover af dede
der har faet kid, og bedaekkede geder geder ()
> 750000 10000
250000-750 000 3000
40 000-250 000 100 % op til 1000
< 40000 100 % op til 200

(") Minimumsantallet af stikprover fastsettes under hensyntagen til storrelsen af
fare- og gedepopulationen i de enkelte medlemsstater, dog saledes at der fast-
laegges opnaelige mal.

Regler for udtagning af prever af de i punkt 2 og 3 omhandlede
dyr

Dyrene skal vare over 18 maneder eller have mere end to frembrudte
blivende fortander.

Dyrenes alder anslas ud fra tandset, tydelige tegn pa kensmodenhed
eller andre pélidelige oplysninger.

Udvelgelsen af stikprover skal tilretteleegges med henblik pé at undga,
at en gruppe overreprasenteres med hensyn til oprindelse, alder, race,
produktionstype eller andre karakteristika.

Det skal s& vidt muligt undgas at udtage flere stikprover fra samme
flok.

Medlemsstaterne etablerer et system til kontrol — i form af malrettede
eller andre foranstaltninger — af, at dyr ikke ledes uden om preveud-
tagningen.

Stikpreverne skal veare representative for hver enkelt region og for
arstiden.

Medlemsstaterne kan dog beslutte, at fjerntliggende omréader, hvor der
er en lille beleegningsgrad, og hvor der ikke arrangeres indsamling af
dede dyr, undtages fra proveudtagningen. Medlemsstater, der benytter
denne undtagelsesbestemmelse, underretter Kommissionen herom og
foreleegger en liste over de fjerntliggende omréader, der er omfattet af
undtagelsen. Undtagelsen mé hgjst omfatte 10 % af fare- og gedepopu-
lationen i den pageldende medlemsstat.

Overvagning af inficerede flokke

Dyr pa over 12 maneder eller med en frembrudt blivende fortand, som
slas ned med henblik pa destruktion i henhold til bilag VII, punkt 2,
litra b), nr. i) eller ii), eller punkt 2, litra c¢), undersoges fra den 1.
oktober 2003 ved tilfeldig stikpreveudtagning i det antal, der er angivet
i nedenstiende skema.

Antal dyr pa over 12 maneder eller
med en frembrudt blivende fortand Mindste antal stik
sldet ned med henblik pa destruktion fndste antal stikprover
i besatningen eller flokken
70 eller derunder Antal dyr, der opfylder betingel-
serne
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

Antal dyr pa over 12 maneder eller
med en frembrudt blivende fortand
sldet ned med henblik pa destruktion
i besatningen eller flokken

Mindste antal stikprover

300 117
350 121
400 124
450 127
500 eller derover 150

Aflivningen og den efterfolgende proveudtagning udsettes om muligt,
indtil resultatet af den indledende molekylare test til videre underse-
gelse af positive scrapietilfelde i henhold til bilag X, kapitel C, punkt
3.2, litra c), nr. 1), foreligger.

Overvagning af andre dyr

Ud over overvagningsprogrammerne i punkt 2, 3 og 4 kan medlemssta-
terne frivilligt gennemfore overvagning af andre dyr, navnlig:

— dyr, der anvendes til malkeproduktion

— dyr med oprindelse i lande med nationale tilfeelde af TSE
— dyr, der har adt potentielt kontamineret foder

— dyr, der er afkom af TSE-inficerede hundyr.

Foranstaltninger til opfelgning af undersogelserne af fir og geder

Nar et far eller en ged, der er slagtet med henblik pa konsum, er
udvalgt til undersegelse for TSE i overensstemmelse med punkt 2,
péferes slagtekroppen ikke det sundhedsmerke, der er omhandlet i
bilag I, kapitel XI, til direktiv 64/433/EQF, for der foreligger et negativt
resultat af den hurtige test.

Medlemsstaterne kan fravige punkt 7.1, hvis der er etableret et system
pé slagteriet, som er godkendt af den kompetente myndighed, og som
sikrer, at alle dele af et undersegt dyr kan spores, og at ingen dele af de
undersggte dyr med sundhedsmerket kan forlade slagteriet, for der
foreligger et negativt resultat af den hurtige test.

Alle dele af et undersegt dyrs krop, herunder huden, tilbageholdes
under officielt tilsyn, indtil der foreligger et negativt resultat af den
hurtige test, medmindre der er tale om animalske biprodukter, der bort-
skaffes direkte i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2, litra a), b) eller
e), i forordning (EF) nr. 1774/2002.

Bortset fra materiale, der bevares sammen med de registre, der er
omhandlet i kapitel B, del III, i dette bilag, bortskaffes alle kropsdele af
et dyr, der er fundet positivt ved den hurtige test, herunder huden,
direkte i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2, litra a), b) eller e), i
forordning (EF) nr. 1774/2002.

Genotypebestemmelse

Prionproteinets genotype bestemmes for hvert enkelt positivt TSE-
tilfelde hos far. TSE-tilfelde fundet hos resistente genotyper (far af
genotyper kodende for alanin pa begge alleler i codon 136, arginin pa
begge alleler i codon 154 og arginin pa begge alleler i codon 171)
indberettes straks til Kommissionen. Om muligt foretages der for
sadanne tilfelde bestemmelse af stamme. Hvis det ikke er muligt at
bestemme stammen for sadanne tilfeelde, underkastes oprindelsesbesat-
ningen og alle andre besztninger, som dyret har varet en del af,
skerpet overvagning med henblik pa at finde andre TSE-tilfeelde for at
bestemme stammen.

Foruden de dyr, der genotypebestemmes i henhold til punkt 8.1,
bestemmes prionproteinets genotype i en minimumsstikpreve af far. I
medlemsstater med en farepopulation pa over 750 000 voksne dyr skal
denne minimumsstikpreve omfatte mindst 600 dyr. I andre medlems-
stater skal minimumsstikpreven omfatte mindst 100 dyr. Stikpreverne
udvelges blandt dyr, der er slagtet med henblik pa konsum, selvdede
dyr eller levende dyr. Stikpreverne skal vere reprasentative for hele
farepopulationen.
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IIl. OVERVAGNING AF ANDRE DYREARTER

Medlemsstaterne kan frivilligt foretage overvagning af TSE hos andre dyre-
arter end kveeg, fir og geder.

KAPITEL B

RAPPORTERINGS- OG REGISTRERINGSKRAV

I. KRAV TIL MEDLEMSSTATERNE

A. Oplysninger, der skal fremga af medlemsstaternes arsrapport, jf.
artikel 6, stk. 4

1. Antal mistenkte smittetilfelde, som der er indfert begraensninger for
med hensyn til flytning i henhold til forordningens artikel 12, stk. 1.

2. Antal mistenkte smittetilfeelde, som er underkastet laboratorieun-
dersogelse 1 henhold til forordningens artikel 12, stk. 2, pr. dyreart,
herunder resultaterne af hurtige og konfirmatoriske undersegelser
(antal positive og negative) og, for sa vidt angar kvaeg, den anslaede
aldersfordeling for alle undersogte dyr. Aldersfordelingen angives sa
vidt muligt efter folgende inddeling: »under 24 maneder«, inddeling
i grupper a 12 maneder mellem 24 og 155 maneder og »over 155
maneder«.

3. Antal flokke, hvor tilfelde af mistanke om smitte hos far og geder
er blevet indberettet og efterforsket i henhold til forordningens
artikel 12, stk. 1 og 2.

4. Antal kreaturer, der er undersegt i hver delpopulation i henhold til
kapitel A, del I, punkt 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 4.3 og 5. Metoden
til stikproveudvelgelsen, resultaterne af de hurtige og konfirmato-
riske undersogelser samt den ansléede aldersfordeling for de under-
sogte dyr, jf. punkt 2, oplyses.

5. Antal far og geder og flokke heraf, der er undersogt i hver delpopu-
lation 1 henhold til kapitel A, del II, punkt 2, 3 og 5, sammen med
metoden til stikproveudvalgelsen og resultaterne af de hurtige og
konfirmatoriske underseogelser.

6. Den geografiske fordeling, herunder angivelse af oprindelsesland,
hvis dette er et andet end rapporteringslandet, af positive tilfelde af
BSE og scrapie. Fodselsaret og om muligt fedselsméneden opgives
for hvert enkelt TSE-tilfeelde hos kvag, fir og geder. TSE-tilfzlde,
der er vurderet som atypiske, angives sammen med grundlaget for
denne vurdering. For scrapietilfeelde meddeles resultaterne af den
indledende molekylere test med diskriminatorisk immunblotting
som omhandlet i bilag X, kapitel C, punkt 3.2, litra c), nr. i).

7. Antal stikprover og bekreftede TSE-tilfelde pr. dyreart for andre
dyr end kvaeg, far og geder.

8. Genotype og om muligt race for hvert kreatur, der enten er fundet
positivt for TSE eller undersegt i henhold til kapitel A, del II, punkt
8.1 og 8.2.

B. Rapporteringsperioder

Det samlede dossier af rapporter indeholdende de under A omhandlede
oplysninger og sendt til Kommissionen hver maned eller, for sa vidt
angar oplysningerne i punkt 8, hvert kvartal kan udgere det for den
arsrapport, der kreeves i henhold til artikel 6, stk. 4, under forudsetning
af at oplysningerne lebende ajourferes i overensstemmelse med nye
oplysninger.

VYMi13

II. OPLYSNINGER, DER SKAL FREMGA AF KOMMISSIONENS
SAMMENDRAG

Sammendraget skal foreleegges i skemaform og skal mindst omfatte de oplys-
ninger, der er omhandlet i afsnit I, for hver medlemsstat.

III. REGISTRE

1. Den kompetente myndighed forer registre, som opbevares i syv ar, over:

— antal og arter af dyr, for hvilke der er indfert begrensninger for flyt-
ning som omhandlet i forordningens artikel 12, stk. 1



2001R0999 — DA — 09.07.2006 — 022.001 — 28

(%]

— antal og resultater af kliniske og epidemiologiske undersggelser som
omhandlet i forordningens artikel 12, stk. 1

— antal og resultater af laboratorieundersggelser som omhandlet i forord-
ningens artikel 12, stk. 2

— antal, identitet og oprindelse af dyr, som stikprevekontrolleres i
forbindelse med de overvagningsprogrammer, der er omhandlet i
kapitel A, samt om muligt oplysninger om alder, race og anamnese

— prionproteinets genotype for positive tilfeelde af TSE hos fér.

2. Det undersggende laboratorium opbevarer i syv ér alle undersogelsesregi-
stre, is@r laboratoriearbejdsbager samt i givet fald paraffinblokke og foto-
grafier af Western blotting.
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BILAG IV

FODER

Udvidelse af forbuddet i artikel 7, stk. 1
Forbuddet i artikel 7, stk. 1, udvides til at omfatte fodring:

a) af opdrettede dyr, undtagen fodring af kedeedende pelsdyr, med:
i) forarbejdet animalsk protein
i) gelatine fremstillet af drevtyggere
iii) blodprodukter
iv) hydrolyseret protein

v) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse
(herefter dicalciumphosphat og tricalciumphosphat)

vi) foder, der indeholder proteiner naevnt i nr. i)-v)
b

~

af drevtyggere med animalsk protein og foder, der indeholder animalsk
protein.

Undtagelser fra forbuddene i artikel 7, stk. 1 og 2, og sarlige betingelser
for anvendelsen af sidanne undtagelser

A. Forbuddene i artikel 7, stk. 1 og 2, geelder ikke for folgende:

a) fodring af opdrettede dyr med proteiner navnt i nr. 1), ii), iii) og iv)
og med foder fremstillet af sddanne proteiner:

i) mealk, melkebaserede produkter og colostrum
il) eg og agprodukter
iii) gelatine fremstillet af andre dyr end drevtyggere

iv) hydrolyserede proteiner fremstillet af dele af andre dyr end drev-
tyggere og af huder og skind af drevtyggere

b

~

fodring af andre opdrettede dyr end drevtyggere med proteiner nevnt
inr. i), ii) og iii) og med produkter fremstillet af sddanne proteiner:

i) fiskemel pa de betingelser, der er fastsat i litra B

ii) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat pa de betingelser, der er
fastsat i litra C

iii) blodprodukter fremstillet af andre dyr end drevtyggere pa de
betingelser, der er fastsat i litra D

fodring af fisk med blodmel fremstillet af andre dyr end drevtyggere
pa de betingelser, der er fastsat i litra D

C

~

d

=

fodring af opdrattede dyr med knold- og rodafgreder og foderstoffer,
der indeholder sddanne produkter, hvis der er pavist knoglesplinter
deri; medlemsstaterne kan give tilladelse hertil, hvis der er foretaget
en risikovurdering med positivt resultat. Risikovurderingen skal
mindst inddrage mengden og den mulige kontamineringskilde samt
sendingens endelige anvendelsesformal.

B. Folgende betingelser gelder for anvendelse af fiskemel omhandlet i litra
A, litra b), nr. i), og foder indeholdende fiskemel til fodring af andre
opdreettede dyr end drovtyggere (gelder ikke for kedaedende pelsdyr):

a) Fiskemel skal fremstilles i forarbejdningsanleg, der udelukkende
beskaeftiger sig med fremstilling af fiskeprodukter.

b) Inden importeret fiskemel overgér til fri omsatning i Feellesskabet,
skal hver enkelt sending analyseres ved mikroskopi i overensstem-
melse med direktiv 2003/126/EF.

c¢) Foder, der indeholder fiskemel, skal fremstilles pa virksomheder, der
ikke fremstiller foder til drevtyggere, og som er godkendt til formalet
af den kompetente myndighed.

Uanset litra c) gelder dog folgende:

i) Der kraeves ikke en serlig godkendelse til fremstilling af fuldfoder
ud fra foderstoffer indeholdende fiskemel for hjemmeblandere,

— som er registreret af den kompetente myndighed
— som udelukkende holder andre dyr end drevtyggere

— som udelukkende fremstiller fuldfoder til brug pd den samme
bedrift, og
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— forudsat at foderstoffer, der indeholder fiskemel, og som
anvendes til fremstillingen, indeholder mindre end 50 % réapro-
tein.

ii) Den kompetente myndighed kan godkende, at der fremstilles drov-
tyggerfoder pa virksomheder, som ogsa fremstiller foder, der inde-
holder fiskemel, til andre dyrearter, pé folgende betingelser:

— Foder i los vaegt og emballeret foder til drovtyggere skal hand-
teres fysisk adskilt fra fiskemel i los vagt og foder med
indhold af fiskemel i los vaegt. Dette geelder bade under opbe-
varing, transport og emballering.

— Foder til drevtyggere skal fremstilles i anleg, der er fysisk
adskilt fra anleg, hvor der fremstilles foder, der indeholder
fiskemel.

— Den kompetente myndighed skal i mindst fem ar have adgang
til registre over indkeb og anvendelse af fiskemel og over salg
af foder, der indeholder fiskemel.

— Der skal gennemfores rutinetest af foder til drevtyggere for at
sikre, at der ikke forekommer forbudte proteiner, herunder
fiskemel.

d) Marknings- og folgesedler til foder, der indeholder fiskemel, skal
klart markes med teksten »Indeholder fiskemel — mé ikke gives til
drevtyggere«.

e) Foder i los vaegt, som indeholder fiskemel, skal transporteres i kere-
tejer, der ikke samtidig transporterer drevtyggerfoder. Hvis keretajet
efterfolgende anvendes til transport af drevtyggerfoder, skal det
rengeres grundigt efter en procedure, der er godkendt af den kompe-
tente myndighed, for at undga krydskontaminering.

f) Det er forbudt at anvende og opbevare foder, der indeholder fiskemel,
pé bedrifter, hvor der holdes drevtyggere.

Uanset denne betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
foder, der indeholder fiskemel, anvendes og opbevares pa bedrifter,
hvor der holdes drevtyggere, hvis det godtgeres, at der er gennemfort
forholdsregler pé bedriften, som hindrer, at foder, der indeholder
fiskemel, gives til drovtyggere.

. Folgende betingelser gzlder for anvendelse af dicalciumphosphat og

tricalciumphosphat omhandlet i litra A, litra b), nr. ii), og foder indehol-
dende sadanne proteiner til fodring af andre opdreettede dyr end drovtyg-
gere (gelder ikke for kedaedende pelsdyr):

a) Foder, der indeholder dicalciumphosphat eller tricalciumphosphat, skal
fremstilles pa virksomheder, der ikke fremstiller foder til drevtyggere,
og som er godkendt til formalet af den kompetente myndighed.

Der gazlder folgende undtagelser herfra:

i) Der kraeves ikke en sarlig godkendelse til fremstilling af fuldfoder
ud fra foderstoffer indeholdende dicalciumphosphat eller tricalci-
umphosphat for hjemmeblandere,

— som er registreret af den kompetente myndighed
— som udelukkende holder andre dyr end drevtyggere

— som udelukkende fremstiller fuldfoder til brug pad den samme
bedrift, og

— forudsat at foderstoffer, der indeholder dicalciumphosphat eller
tricalciumphosphat, og som anvendes til fremstillingen, inde-
holder mindre end 10 % phosphor i alt.

ii) Den kompetente myndighed kan godkende, at der fremstilles drov-
tyggerfoder pa virksomheder, som ogsé fremstiller foder, der inde-
holder dicalciumphosphat eller tricalciumphosphat, til andre dyre-
arter, pa folgende betingelser:

— Foder i los veegt og emballeret foder til drevtyggere skal frem-
stilles 1 anlaeg, der er fysisk adskilt fra anleg, hvor der frem-
stilles foder, der indeholder dicalciumphosphat eller tricalcium-
phosphat.

— Foder i los veegt til drevtyggere skal under opbevaring, trans-
port og emballering handteres fysisk adskilt fra dicalciumphos-
phat og tricalciumphosphat i les vagt og foder, der indeholder
dicalciumphosphat og tricalciumphosphat, i los vegt.

— Den kompetente myndighed skal i mindst fem ar have adgang
til registre over indkeb og anvendelse af dicalciumphosphat
eller tricalciumphosphat og over salg af foder, der indeholder
dicalciumphosphat eller tricalciumphosphat.
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b) Ma=rknings- og foelgesedler til foder, der indeholder dicalciumphosphat
eller tricalciumphosphat, skal klart merkes med teksten »Indeholder
animalsk dicalciumphosphat/tricalciumphosphat — mé ikke gives til
drovtyggere«.

c) Foder i los vaegt, som indeholder dicalciumphosphat eller tricalcium-
phosphat, skal transporteres i keretgjer, der ikke samtidig transporterer
drevtyggerfoder. Hvis koretojet efterfolgende anvendes til transport af
drevtyggerfoder, skal det rengeres grundigt efter en procedure, der er
godkendt af den kompetente myndighed, for at undga krydskontami-
nering.

d) Det er forbudt at anvende og opbevare foder, der indeholder dicalci-
umphosphat eller tricalciumphosphat, pa bedrifter, hvor der holdes
drevtyggere.

Uanset denne betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
foder, der indeholder dicalciumphosphat eller tricalciumphosphat,
anvendes og opbevares pé bedrifter, hvor der holdes drevtyggere, hvis
det godtgeres, at der er gennemfort forholdsregler pa bedriften, som
hindrer, at foder, der indeholder dicalciumphosphat eller tricalcium-
phosphat, gives til dravtyggere.

D. Felgende betingelser gaelder for anvendelse af blodprodukter omhandlet i
litra A, litra b), nr. iii), og blodmel omhandlet i litra A, litra c), samt foder
indeholdende séddanne proteiner til fodring af henholdsvis andre opdraet-
tede dyr end drevtyggere og fisk:

a) Blodet skal hidrere fra EU-godkendte slagterier, der ikke slagter drev-
tyggere, og som ikke er registreret som drevtyggerslagteri, og det skal
transporteres direkte til forarbejdningsanlaegget i koretajer, der udeluk-
kende anvendes til transport af blod fra andre dyr end drevtyggere.
Hvis keretgjet tidligere har varet anvendt til transport af blod fra
drevtyggere, skal det efter rengering inspiceres af den kompetente
myndighed for transport af blod fra andre dyr end drovtyggere.

Uanset denne betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
drevtyggere slagtes pa et slagteri, der samler blod fra andre dyr end
drevtyggere bestemt til fremstilling af blodprodukter og blodmel med
henblik pa anvendelse i foder til henholdsvis andre opdrattede dyr
end drevtyggere og fisk, hvis det pagaldende slagteri har et godkendt
kontrolsystem. Kontrolsystemet skal mindst sikre folgende:

— Slagtning af andre dyr end drevtyggere skal foregé fysisk adskilt
fra slagtning af drevtyggere.

— Blod fra drevtyggere skal indsamles, opbevares, transporteres og
emballeres i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter, hvor
blod fra andre dyr end drevtyggere indsamles, opbevares, trans-
porteres og emballeres.

— Der skal regelmaessigt udtages prover og foretages analyser af
blod fra andre dyr end drevtyggere med henblik pa at pavise fore-
komst af drevtyggerproteiner.

b

=

Blodprodukterne og blodmelet skal fremstilles pa en virksomhed, der
udelukkende forarbejder blod fra andre dyr end drevtyggere.

Uanset denne betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
der fremstilles blodprodukter og blodmel til anvendelse i foder til
henholdsvis andre opdrattede dyr end drevtyggere og fisk pa virk-
somheder, der forarbejder blod fra drevtyggere, og som har et
godkendt kontrolsystem i funktion for at undgéd krydskontaminering.
Kontrolsystemet skal mindst sikre felgende:

— Blod fra andre dyr end drevtyggere skal forarbejdes i et lukket
system, der er fysisk adskilt fra forarbejdning af blod fra drevtyg-
gere.

— Transport, opbevaring og emballering af ravarer i los vaegt og
feerdige produkter i los veegt fremstillet af drevtyggere skal forega
i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter, hvor ravarer i los
vaegt og ferdige produkter i los veegt fremstillet af andre dyr end
drevtyggere opbevares, transporteres og emballeres.

— Der skal regelmaessigt udtages prever og foretages analyser af
blodprodukter og blodmel fra andre dyr end drovtyggere med
henblik at pavise forekomst af drevtyggerproteiner.

c) Foder, der indeholder blodprodukter eller blodmel, skal fremstilles pa
virksomheder, der ikke fremstiller foder til henholdsvis drevtyggere
eller andre opdreettede dyr end fisk, og som er godkendt til formalet af
den kompetente myndighed.

Der glder folgende undtagelser herfra:
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d)

e)

1) Der kreves ikke en sarlig godkendelse til fremstilling af fuldfoder
ud fra foderstoffer indeholdende blodprodukter eller blodmel for
hjemmeblandere,

— som er registreret af den kompetente myndighed

— som, hvis der anvendes blodprodukter, udelukkende holder
andre dyr end drevtyggere, eller, hvis der anvendes blodmel,
udelukkende holder fisk

— som udelukkende fremstiller fuldfoder til brug pa den samme
bedrift, og

— forudsat at foderstoffer, der indeholder blodprodukter eller
blodmel, og som anvendes til fremstillingen, indeholder mindre
end 50 % protein i alt.

ii) Den kompetente myndighed kan godkende, at der fremstilles drev-
tyggerfoder pa virksomheder, som ogsé fremstiller foder, der inde-
holder blodprodukter eller blodmel, til henholdsvis andre opdrat-
tede dyr end drevtyggere eller fisk, pa felgende betingelser:

— Foder i los vaegt og emballeret foder til drovtyggere eller andre
opdraettede dyr end fisk skal fremstilles i anleeg, der er fysisk
adskilt fra anlaeg, hvor der fremstilles foder, der indeholder
henholdsvis blodprodukter eller blodmel.

— Foder i los veegt handteres under opbevaring, transport og
emballering i fysisk adskilte faciliteter pa folgende méde:

a) foder til drevtyggere holdes adskilt fra blodprodukter og fra
foder, der indeholder blodprodukter

b) foder til andre opdrattede dyr end fisk holdes adskilt fra
blodmel og fra foder, der indeholder blodmel.

— Den kompetente myndighed skal i mindst fem ar have adgang
til registre over indkeb og anvendelse af blodprodukter og
blodmel og over salg af foder, der indeholder blodprodukter
eller blodmel.

Merkesedler til foder, der indeholder blodprodukter eller blodmel,
skal klart maerkes med teksten »Indeholder blodprodukter — ma ikke
gives til drevtyggere« eller »Indeholder blodmel — mé kun gives til
fisk«. Det samme skal klart anfores i det ledsagende handelsdokument
eller sundhedscertifikat.

Foder i los vaegt, der indeholder blodprodukter, skal transporteres i
koretgjer, der ikke samtidig transporterer drevtyggerfoder, og foder i
los veegt, der indeholder blodmel, skal transporteres i keretajer, der
ikke samtidig transporterer foder til andre opdrattede dyr end fisk.
Hvis koretojet efterfolgende anvendes til transport af foder til
henholdsvis dravtyggere eller andre opdraettede dyr end fisk, skal det
rengeres grundigt efter en procedure, der er godkendt af den kompe-
tente myndighed, for at undga krydskontaminering.

Det er forbudt at anvende og opbevare foder, der indeholder blodpro-
dukter, pa bedrifter, hvor der holdes drevtyggere, og det er forbudt at
anvende og opbevare foder, der indeholder blodmel, pa bedrifter, hvor
der holdes andre opdrettede dyr end fisk.

Uanset denne betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
foder, der indeholder henholdsvis blodprodukter eller blodmel,
anvendes og opbevares pa bedrifter, hvor der holdes henholdsvis drev-
tyggere eller andre opdrettede dyr end fisk, hvis det godtgeres, at der
er gennemfort forholdsregler pa bedriften, som hindrer, at foder, der
indeholder henholdsvis blodprodukter eller blodmel, gives til
henholdsvis drevtyggere eller andre opdraettede dyr end fisk.

III. Almindelige gennemferelsesbetingelser

A. Dette bilag indskranker ikke anvendelsen af bestemmelserne i forordning
(EF) nr. 1774/2002.

B.

Medlemsstaterne forer en ajourfert liste over:

a)
b)

<)

slagterier, der er godkendt til opsamling af blod, jf. del II, litra D, litra
a)

godkendte forarbejdningsanleeg, der fremstiller dicalciumphosphat,
tricalciumphosphat, blodprodukter eller blodmel, og

virksomheder — bortset fra hjemmeblandere — der er godkendt til at
fremstille foder, der indeholder fiskemel og proteiner navnt i litra b),
og som opfylder betingelserne i del II, litra B, litra c), litra C, litra a),
og litra D, litra c).
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C. a) Forarbejdet animalsk protein i los vagt, undtagen fiskemel, og
produkter i los vagt, herunder foder, organiske gedningsstoffer eller
jordforbedringsmidler, der indeholder sddanne proteiner, skal opbe-
vares og transporteres i faciliteter, der udelukkende anvendes hertil.
Lagerrummet eller keretojet ma kun anvendes til andre formal, hvis
det efter rengering er blevet inspiceret af den kompetente myndighed.

b

=

Fiskemel i los vaegt, jf. del II, litra A, litra b), nr. 1), dicalciumphos-
phat og tricalciumphosphat i los vegt, jf. del 11, litra A, litra b), nr. ii),
samt blodprodukter, jf. del II, litra A, litra b), nr. iii), og blodmel, jf.
del 11, litra A, litra c), skal opbevares og transporteres i lagerrum og
koretgjer, der udelukkende anvendes hertil.

C

~

Uanset litra b) gaelder dog folgende:

i) Lagerrum eller keretajer kan anvendes til opbevaring og transport
af foder, der indeholder samme protein.

ii) Lagerrum eller koretgjer kan anvendes til andre formal, hvis de er
blevet inspiceret af den kompetente myndighed.

iii) Lagerrum og keretojer, der transporterer fiskemel, kan anvendes
til andre formél, hvis virksomheden har et kontrolsystem i funk-
tion, der er godkendt af den kompetente myndighed, for at undga
krydskontaminering. Kontrolsystemet skal mindst omfatte
folgende:

— fortegnelser over det materiale, der er transporteret i keretajet,
og over rengeringen af koretejet, og

— regelmaessig udtagning af praver og gennemforelse af analyser
af det transporterede foder med henblik pa at pavise forekomst
af fiskemel.

Den kompetente myndighed efterprover ved hjelp af regelmes-
sige tilsyn pa stedet, om navnte kontrolsystem anvendes korrekt.

D. Foder, herunder foder til selskabsdyr, der indeholder blodprodukter frem-
stillet af drovtyggere eller andre forarbejdede animalske proteiner end
fiskemel, mé ikke fremstilles pd virksomheder, der fremstiller foder til
opdreettede dyr, undtagen foder til kedeedende pelsdyr.

Foder i los veegt, herunder foder til selskabsdyr, der indeholder blodpro-
dukter fremstillet af drevtyggere eller andre forarbejdede animalske
proteiner end fiskemel, skal under opbevaring, transport og emballering
héndteres fysisk adskilt fra faciliteter til foder i los veegt til opdrettede
dyr, undtagen foder til kededende pelsdyr.

Foder til selskabsdyr og foder til kededende pelsdyr, der indeholder
dicalciumphosphat eller tricalciumphosphat, jf. del II, litra A, litra b), nr.
ii), og blodprodukter, jf. del I, litra A, litra b), nr. iii), skal fremstilles og
transporteres i overensstemmelse med henholdsvis litra C, litra a) og c),
og litra D, litra c) og e), i del IL.

E. 1. Det er forbudt at eksportere forarbejdede animalske proteiner frem-
stillet af drevtyggere og produkter, der indeholder sddanne forarbej-
dede animalske proteiner, til tredjelande.

2. Eksport af forarbejdede animalske proteiner fremstillet af andre dyr
end drevtyggere samt produkter, der indeholder sadanne proteiner, ma
kun tillades af den kompetente myndighed, hvis folgende betingelser
overholdes:

— De er bestemt til anvendelsesformal, der ikke er forbudt i henhold
til artikel 7.

— Der skal, inden eksporten finder sted, indgas en skriftlig aftale
med det padgzldende tredjeland, ifelge hvilken det pagaeldende
tredjeland forpligter sig til at overholde den endelige anvendelse
og til ikke at reeksportere forarbejdede animalske proteiner og
produkter, der indeholder sadanne proteiner, til anvendelsesformal,
der er forbudt i henhold til artikel 7.

3. Medlemsstater, der tillader eksport i henhold til punkt 2, underretter
via Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om alle vilkar, der er aftalt
med det pageldende tredjeland, med henblik pa en effektiv gennemfo-
relse af denne forordning.

Punkt 2 og 3 finder ikke anvendelse pa:

— cksport af fiskemel, forudsat at det opfylder betingelserne i del II, litra
B

— produkter, der indeholder fiskemel
— foder til selskabsdyr.
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F. Den kompetente myndighed foretager dokumentkontrol og fysisk kontrol,
herunder undersegelser af foder i hele produktions- og distributions-
keeden, 1 overensstemmelse med direktiv 95/53/EF for at kontrollere, om
det pagzldende direktiv og denne forordning overholdes. Hvis der
konstateres forekomst af forbudte animalske proteiner, anvendes direktiv
95/53/EF. Den kompetente myndighed kontrollerer regelmessigt kompe-
tencen hos laboratorier, der foretager analyser i forbindelse med den
pageldende offentlige kontrol, navnlig ved at evaluere resultaterne af
ringtest. Hvis kompetencen anses for utilfredsstillende, skal der som
korrigerende foranstaltning mindst ivaerksattes efteruddannelse af labora-
toriepersonalet.



2001R0999 — DA — 09.07.2006 — 022.001 — 35

BILAG V

SPECIFICERET RISIKOMATERIALE

1. Folgende vav betegnes som specificeret risikomateriale athangigt af katego-

(2

(3

rien for dyrets oprindelses- eller opholdsmedlemsstat eller -tredjeland, som
bestemmes efter forordningens artikel 5:

KATEGORI 1 OG 2

Intet vav.

KATEGORI 3 og 4

a) kraniet med hjerne og ejne, tonsiller og rygmarv fra kvaeg pa over 12
maneder samt tarmene fra duodenum til rektum fra kveeg uanset alder

b) kraniet med hjerne og @jne, tonsiller og rygmarv fra far og geder pa over
12 maneder, eller som har en frembrudt blivende hjernetand, samt milt fra
far og geder uanset alder.

KATEGORI 5

a) hele hovedet (med undtagelse af tungen) med hjerne, gjne, trigeminusgang-
lier og tonsiller, brissel, milt og rygmarv fra kvaeeg pa over 6 méneder samt
tarmene fra duodenum til rektum fra kvaeg uanset alder

b) rygsejle, herunder dorsalrodsganglier, fra kvaeg pa over 30 maneder

c¢) kraniet med hjerne og @jne, tonsiller og rygmarv fra fir og geder pa over
12 maneder, eller som har en frembrudt blivende hjernetand, samt milt fra
far og geder uanset alder.

. Specificeret risikomateriale skal fjernes:

a) pa slagterier

b) i opskeringsvirksomheder, hejrisikoforarbejdningsanleg eller virksom-
heder som naevnt i artikel 3 og 7 i Rédets direktiv 90/667/EQF (') under
tilsyn af en repreesentant, der er udpeget af den kompetente myndighed.
Disse virksomheder skal veere godkendt til formalet af den kompetente
myndighed.

Rygsajlen kan dog fjernes pa detailsalgsstederne pa den pageldende medlems-
stats omrade.

Hvis specificeret risikomateriale ikke fjernes fra dede dyr, som ikke er slagtet
med henblik pa konsum, skal de dele af kroppen, der indeholder specificeret
risikomateriale, eller hele kroppen behandles som specificeret risikomateriale.

. Alt specificeret risikomateriale skal farves med et farvestof og i givet fald

N

)

N

merkes med en marker, umiddelbart efter at det er fjernet, og destrueres fuld-
steendigt:

a) ved forbreending uden forbehandling eller
b) hvis farvestoffet eller markningen fortsat kan spores, efter forbehandling:

i) efter de systemer, der er beskrevet i kapitel I-IV, VI og VII i bilaget til
afgerelse 92/562/EQF (%)

— ved forbranding eller
— ved medforbranding

i) efter mindst de standarder, der er omhandlet i bilag I til afgerelse
1999/534/EF (%), ved nedgravning pa et godkendt deponeringsanlaeg.

Radets direktiv 90/667/EQF af 27. november 1990 om sundhedsmaessige bestemmelser

for bortskaffelse, forarbejdning og afsatning af animalsk affald og for beskyttelse mod
forekomst af patogener i foder fremstillet af dyr, herunder fisk, og om @ndring af direktiv
90/245/EQF (EFT L 363 af 27.12.1990, s. 51). Direktivet er senest @ndret ved tiltreedel-
sesakten af 1994.

Kommissionens beslutning 92/562/EQF af 17. november 1992 om godkendelse af alter-
native varmebehandlingssystemer til forarbejdning af hejrisikostoffer (EFT L 359 af
9.12.1992, s. 23). Afgerelsen er @ndret ved tiltredelsesakten af 1994.

Radets beslutning 1999/534/EF af 19. juli 1999 om foranstaltninger for forarbejdning af
visse former for animalsk affald med henblik pa beskyttelse mod overforbare spongi-
forme encephalopatier og om endring af Kommissionens beslutning 97/735/EF (EFT L
204 af 4.8.1999, s. 37).
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4. Medlemsstaterne kan uanset bestemmelserne i punkt 2 og 3 tillade forbran-
ding eller nedgravning af specificeret risikomateriale eller hele kroppe uden
forudgéende farvning eller i givet fald uden fjernelse af det specificerede risi-
komateriale pad de betingelser, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i direktiv
90/667/EQF, og efter en metode, som udelukker enhver risiko for overforsel
af en TSE, og som er godkendt og kontrolleret af den kompetente myndighed,
navnlig hvis dyrene er dede eller er blevet slaet ned som led i foranstaltninger
til kontrol med og udryddelse af sygdomme, og uden at dette anfegter forord-
ningens artikel 12 og 13.

5. Anvendelsen af en test som alternativ til fjernelse af specificeret risikomate-
riale kan tillades pé folgende betingelser:

a) testene skal udferes pé slagterier pa alle dyr, hvorfra specificeret risikoma-
teriale fjernes

b) intet produkt af kveaeg, far og geder til konsum eller foderbrug méa dog
flernes fra slagteriet, for den kompetente myndighed har modtaget og
accepteret resultaterne af testene af alle slagtede dyr, som kan vere smittet,
hvis det bekreaftes, at der forckommer BSE i ét af dem

¢) nar en alternativ test giver et positivt resultat, skal alt materiale fra kveeg,
far og geder, som kan vare kontamineret pa slagteriet, destrueres i overens-
stemmelse med punkt 3, medmindre alle dele af det smittede dyrs krop,
herunder huden, kan identificeres og opbevares separat.

6. Medlemsstaterne foretager hyppig officiel kontrol til sikring af, at dette bilag
anvendes korrekt, og at der treeffes foranstaltninger for at undgd kontamine-
ring, navnlig pa slagterier, i opskaringsvirksomheder, anleg, der forarbejder
animalsk affald, anleg, der forarbejder hejrisikomateriale eller virksomheder,
som medlemsstaterne har godkendt i henhold til artikel 7 i direktiv 90/667/
EQF, detailsalgssteder, deponeringsanlaeg og andre faciliteter til oplagring eller
forbreending.

7. Medlemsstaterne indferer iser en ordning, hvorved det sikres og kontrolleres:

a) at specificeret risikomateriale, der anvendes til fremstilling af produkter,
som er omhandlet i forordningens artikel 1, stk. 2, udelukkende anvendes
til det godkendte formal

b) at levende kveeg, far eller geder, der importeres til en medlemsstat, som er
indplaceret i en numerisk lavere kategori, der angiver en bedre BSE-status
end de importerede dyr, forbliver under officiel overvdgning, indtil de
slagtes eller forlader omradet

c) at specificeret risikomateriale, navnlig nar det fjernes i andre virksomheder
end slagterier, adskilles fuldsteendigt fra andet affald, der ikke er bestemt til
forbreending, indsamles separat og bortskaffes som angivet i punkt 2, 3 og
4. Medlemsstaterne kan tillade, at hoveder eller kroppe, der indeholder
specificeret risikomateriale, sendes til en anden medlemsstat, forudsat at
denne medlemsstat accepterer bade at modtage materialet og at overholde
de serlige betingelser for sadanne flytninger.

8. Medlemsstaterne kan udelukkende sende specificeret risikomateriale eller
forarbejdet materiale heraf til forbreending i andre medlemsstater pa de betin-
gelser, der er fastsat i artikel 4, stk. 2, i afgerelse 97/735/EF ('), nar denne
afgerelse finder anvendelse.

Dette punkt kan @ndres pa anmodning af en medlemsstat for at tillade forsen-
delse af specificeret risikomateriale eller forarbejdet materiale heraf til
forbreending i tredjelande. Betingelserne for eksporten vedtages samtidig og
efter samme procedure.

(") Kommissionens beslutning 97/735/EF af 21. oktober 1997 om visse beskyttelsesforan-
staltninger med hensyn til handel med bestemte typer af animalsk affald fra pattedyr
(EFT L 294 af 28.10.1997, s. 7). Afgorelsen er @ndret ved Radets afgerelse 1999/534/EF
(EFT L 204 af 4.8.1999, s. 37).
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BILAG VI

NORMER FOR VISSE ANIMALSKE PRODUKTER, SOM ER FREM-
STILLET AF ELLER INDEHOLDER MATERIALE FRA DROVTYG-
GERE

Anvendelse af drevtyggermateriale i henhold til artikel 9, stk. 1, til fremstilling af
folgende animalske produkter er forbudt:

a) maskinudbenet kod

b) dicalciumphosphat beregnet til foder til avlsdyr

c¢) gelatine, medmindre den fremstilles af drevtyggerhuder

d) derivater af afsmeltet fedt fra drovtyggere

e) afsmeltet fedt fra drevtyggere, medmindre det er fremstillet af:
i) spredt fedtvaev, der er erkleeret egnet til konsum

ii) ravarer, som er forarbejdet efter normerne i direktiv 1990/667/EQF.
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BILAG VIl

UDRYDDELSE AF TRANSMISSIBEL SPONGIFORM ENCEPHALOPATI

1) Ved den i forordningens artikel 13, stk. 1, litra b), na@vnte undersogelse skal
folgende identificeres:

a) for kvaeg:

b

)

— alle andre drovtyggere pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket
sygdommen er bekraftet, holdes

— hvis sygdommen er bekreftet hos et hundyr, afkom, som er fodt
inden for to ar for eller efter sygdommens kliniske udbrud

— alle dyr i den kohorte, som det dyr, hos hvilket sygdommen er
bekreaeftet, tilharer

— sygdommens mulige oprindelse

— andre dyr pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket sygdommen er
bekreaeftet, holdes, eller pa andre bedrifter, som kan vare blevet smittet
med TSE-agenset eller eksponeret for samme foder eller kontamine-
ringskilde

— flytning af foder, af andet materiale eller andet, som kan veare konta-
mineret, og som kan have overfort TSE-agenset til eller fra den
pageldende bedrift

for far og geder:

— alle andre drevtyggere end far og geder pa den bedrift, hvor det dyr,
hos hvilket sygdommen er bekraftet, holdes

— i det omfang de kan identificeres, foreldrene til og, i tilfelde af
hundyr, alle embryoner og &g og sidste afkom af det hundyr, hos
hvilket sygdommen er bekraftet

— alle andre far og geder pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket
sygdommen er bekreftet, holdes, foruden de i andet led omhandlede
dyr

— sygdommens mulige oprindelse og andre bedrifter, hvor der findes
dyr, embryoner eller &g, som kan vare blevet smittet med TSE-
agenset eller eksponeret for samme foder eller kontamineringskilde

— flytning af foder og andet materiale eller andet, som kan vere konta-
mineret, og som kan have overfort BSE-agenset til eller fra den
pageldende bedrift.

2) Foranstaltningerne i forordningens artikel 13, stk. 1, litra c¢), skal mindst
omfatte:

a) hvis der bekraeftes BSE hos et kreatur, nedslagning og fuldstendig

b

~

destruktion af de kreaturer, som er identificeret ved den undersegelse, der
er nevnt i punkt 1, litra a), andet og tredje led, idet medlemsstaten dog
kan beslutte:

— ikke at aflive og destruere dyr i de kohorter, der er navnt i punkt 1,
litra a), tredje led, hvis der foreligger dokumentation for, at disse dyr
ikke havde adgang til samme foder som det inficerede dyr

— at udskyde nedslagningen og destruktionen af dyr i de kohorter, der
er nevnt i punkt 1, litra a), tredje led, indtil slutningen af deres
produktive liv, hvis der er tale om tyre, der holdes uafbrudt pa en
tyrestation, og hvis det kan garanteres, at tyrene destrueres fuldsten-
digt, nar de er dode

hvis der fra den 1. oktober 2003 bekraftes TSE hos et far eller en ged, i
henhold til den kompetente myndigheds afgerelse:

i) enten nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner
og @g, som er identificeret ved den undersogelse, der er navnt i
punkt 1, litra b), andet og tredje led, eller

i) nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og &g,
som er identificeret ved den undersegelse, der er nevnt i punkt 1,
litra b), andet og tredje led, undtagen:

— avlsvaeddere af ARR/ARR-genotypen

— avlsmoderfar med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel, og,
nér sadanne avlsmoderfar er dragtige pa tidspunktet for underse-
gelsen, de lam, der efterfolgende fodes, hvis deres genotype
opfylder kravene i dette afsnit

— far med mindst én ARR-allel, som udelukkende er bestemt til
slagtning
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3)

4

5)

— hvis den kompetente myndighed beslutter det, far og geder under
2 maneder, der udelukkende er bestemt til slagtning

iii) hvis det inficerede dyr kommer fra en anden bedrift, kan en medlems-
stat pa grundlag af sygdomshistorien beslutte at anvende udryddelses-
foranstaltninger pa oprindelsesbedriften som supplement til eller i
stedet for pa den bedrift, hvor infektionen blev bekraeftet; i tilfeelde af
arealer, der anvendes til felles graesning for mere end én flok, kan
medlemsstaterne under hensyntagen til alle de epidemiologiske
faktorer treeffe en begrundet beslutning om, at foranstaltningerne kun
skal geelde for én flok; nér der holdes mere end én flok pa en enkelt
bedrift, kan medlemsstaterne beslutte kun at lade foranstaltningerne
gelde den flok, hvor et tilfeelde af scrapie er blevet bekraftet, safremt
det er blevet kontrolleret, at flokkene har veeret holdt adskilt fra
hinanden, og at infektionens spredning direkte eller indirekte mellem
flokkene er usandsynlig

c) hvis der bekreftes BSE hos et far eller en ged, nedslagning og fuld-
stendig destruktion af alle dyr, embryoner og g, som er identificeret
ved den undersogelse, der er nevnt i punkt 1, litra b), andet til femte led.

Hvis der er mistanke om forekomst af scrapie hos et far eller en ged pa en
bedrift i en medlemsstat, indferes der officielle restriktioner med hensyn til
flytning af alle far og geder fra denne bedrift, indtil resultaterne af underse-
gelsen foreligger. Hvis det fastslés, at det er usandsynligt, at dyret er blevet
smittet med scrapie pa den bedrift, hvor det befandt sig, da der opstod
mistanke om scrapie, kan den kompetente myndighed afhengigt af den
tilgeengelige epidemiologiske dokumentation beslutte, at andre bedrifter eller
kun den udsatte bedrift szttes under officielt tilsyn.

Pa bedrifter, hvor der er gennemfort destruktion som omhandlet i punkt 2,
litra b), nr. i) eller ii), ma kun folgende dyr indsettes:

a) far (handyr) af ARR/ARR-genotypen
b) far (hundyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler
c) geder, forudsat at:

i) der ikke findes andre avlsfar pa bedriften end de dyr med de geno-
typer, der er navnt i litra a) og b)

i) der er foretaget en grundig rengering og desinficering af alle stalde
pa bedriften, efter at bes@tningen er blevet udsat

iii) bedriften underkastes intensiveret TSE-overvigning, herunder under-
spgelse af alle geder, der er over 18 méaneder gamle, og som

— enten slagtes med henblik pa konsum i slutningen af deres
produktive liv, eller

— som er selvdede eller er blevet slaet ned pa bedriften, og som
opfylder kriterierne i bilag III, kapitel A, afsnit II, punkt 3.

Pa bedrifter, hvor der er gennemfort destruktion som omhandlet i punkt 2,
litra b), nr. i) eller ii), ma kun felgende reproduktionsmateriale fra féar
anvendes:

a) sed af vaeddere af ARR/ARR-genotypen
b) embryoner med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler.

I en overgangsperiode, der hejst varer til den 1. januar 2007, kan medlems-
staterne, hvis det er vanskeligt at tilvejebringe far med en kendt genotype til
erstatning, som en fravigelse fra restriktionen i punkt 4, litra b), beslutte at
tillade, at ikke-draegtige moderfar med en ukendt genotype indsattes pa de
bedrifter, der er omfattet af foranstaltningerne omhandlet i punkt 2, litra b),
nr. i) og ii).

Naér foranstaltningerne omhandlet i punkt 2, litra b), nr. i) og ii), er anvendt
pa en bedrift,

a) kan ARR/ARR-fér flyttes fra bedriften uden restriktioner

b) ma far med kun én ARR-allel udelukkende flyttes direkte fra bedriften til
slagtning med henblik pa konsum eller destruktion; dog

— mé moderfar med kun én ARR-allel og ingen VRQ-alleler flyttes til
andre bedrifter, der er pélagt restriktioner som folge af de i punkt 2,
litra b), nr. ii), neevnte foranstaltninger

— kan lam med kun én ARR-allel og ingen VRQ-alleler, hvis den
kompetente myndighed beslutter det, flyttes til en anden bedrift
udelukkende til opfedning forud for slagtning; bestemmelsesbedriften
ma ikke omfatte andre far eller geder end de dyr, der opfedes forud
for slagtning, og den mé ikke sende levende fér eller geder til andre
bedrifter, undtagen til direkte slagtning
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=)

8)

9)

10)

c) kan far og geder under to méneder, hvis medlemsstaten beslutter det,
flyttes fra bedriften direkte til slagtning til konsum; hele hovedet og
organer fra bughulen af siddanne dyr skal dog bortskaffes i henhold til
artikel 4, stk. 2, litra a), b) eller ¢), i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1774/2002 (')

d) méa far med andre genotyper end dem, der er er navnt i litra a) og b),
udelukkende flyttes fra bedriften med henblik pa destruktion, uden at
dette dog berorer litra c).

Restriktionerne omhandlet i punkt 4, 5 og 7 opretholdes for den pageldende
bedrift i en periode pa tre ar fra:

a) det tidspunkt, hvor alle far pa bedriften har faict ARR/ARR-status, eller
b) slutdatoen for fare-/gedehold pé stedet, eller

c) for s& vidt angér punkt 4, litra c), det tidspunkt, hvor den intensiverede
TSE-overvagning begyndte, eller

d) den dato, hvor alle avlsvaddere pa en bedrift er af ARR/ARR-genotypen
og alle avlsmoderdyr har mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel,
forudsat at TSE-undersogelsen af nedenstdende dyr over 18 méneder, der
udferes i denne 3-drige periode, giver et negativt resultat:

— en arlig stikprove af féar, der slagtes med henblik pa konsum i slut-
ningen af deres produktive liv i overensstemmelse med antallet af
stikprover, der er anfort i bilag III, kapitel A, afsnit II, punkt 4, og

— alle de fér, der er naevnt i bilag 111, kapitel A, afsnit II, punkt 3, der er
selvdade eller er blevet slaet ned pa bedriften.

Hvis ARR-allelens frekvens i racen eller pa bedriften er lav, eller hvis det
anses for nedvendigt for at undgé indavl, kan en medlemsstat beslutte at:

a) udskyde den destruktion af dyrene, der er nevnt i punkt 2, litra b), nr. i)
og ii), i op til fem avlsar

b) tillade, at andre far end dem, der er neevnt i punkt 4, indsettes pa
bedrifter som omhandlet i punkt 2, litra b), nr. i) og ii), forudsat at de
ikke baerer en VRQ-allel.

Medlemsstater, der anvender de i punkt 6 og 9 fastsatte fravigelser, meddeler
Kommissionen en redegerelse for de kriterier, der ligger til grund for at
bevilge fravigelserne.

() EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
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BILAG VIII

MARKEDSFORING OG EKSPORT

KAPITEL A

Betingelser for samhandelen inden for Fellesskabet med levende dyr, szed og
embryoner

I. BETINGELSER, SOM ER GZALDENDE, UANSET HVILKEN KATEGORI
DYRETS OPRINDELSES- ELLER OPHOLDSMEDLEMSSTAT ELLER -
TREDJELAND ER INDPLACERET I

Der gelder folgende betingelser for samhandel med far og geder:

<
<
—
E°N

a) Avlsfar og -geder skal enten vare far, der har prionproteingenotypen ARR/
ARR, som defineret i bilag I til Kommissionens beslutning 2002/1003/
EF ("), eller de skal uafbrudt siden fedslen eller i de sidste tre ar have
varet holdt pd én eller flere bedrifter, der i mindst tre ar har opfyldt
folgende krav:

i) Indtil den 30. juni 2007:
— bedriften er undergivet regelmessig officiel veterinerkontrol
— dyrene er identificeret
— der har ikke varet noget bekraftet tilfelde af scrapie

— der er foretaget stikprovekontrol af gamle hundyr, som er bestemt
til slagtning

— pa bedriften er kun indsat hundyr — bortset fra far med prionpro-
teingenotypen ARR/ARR — fra en bedrift, som opfylder de samme
krav

Senest fra den 1. juli 2004 skal bedrifterne begynde at overholde
folgende supplerende krav:

— alle dyr, der er omhandlet i bilag III, kapitel A, del II, punkt 3, pa
over 18 méneder, og som er dede eller aflivet pa bedriften, under-
soges for scrapie i overensstemmelse med de laboratoriemetoder,
der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.2.b), og

— pa bedriften indsettes kun far og geder — bortset fra far med
prionproteingenotypen ARR/ARR — fra en bedrift, som opfylder
de samme krav.

ii) Fra den 1. juli 2007:
— bedriften er undergivet regelmaessig officiel veterinarkontrol
— dyrene er identificeret i overensstemmelse med EF-bestemmelserne
— der har ikke vaeret noget bekraftet tilfelde af scrapie

— alle dyr, der er omhandlet i bilag III, kapitel A, del II, punkt 3, pa
over 18 maneder, og som er dede eller aflivet pa bedriften, er
blevet undersegt for scrapie i overensstemmelse med de laboratorie-
metoder, der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.2.b)

— pé bedriften er kun indsat far og geder — bortset fra far med prion-
proteingenotypen ARR/ARR — fra en bedrift, som opfylder de
samme krav.

Hvis de er bestemt til en medlemsstat, der for hele eller en del af sit
omrade er omfattet af bestemmelserne i litra b) eller c), skal avlsfar og -
geder opfylde de generelle eller begransede supplerende garantier, der er
fastsat efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

b) En medlemsstat, som for hele eller en del af sit omrade har et obligatorisk
eller frivilligt nationalt program til kontrol med og udryddelse af scrapie:

i) kan forelegge dette program for Kommissionen med oplysning om
folgende:

— situationen med hensyn til sygdommen i medlemsstaten

(") EFT L 349 af 24.12.2002, s. 105.
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— begrundelsen for programmet under hensyn til sygdommens alvor
og cost-benefit-forholdet

— det geografiske omrade, hvor programmet taenkes anvendt

— de forskellige former for status, der gelder for bedrifterne, og de
normer, der skal opfyldes i hver kategori

— undersogelsesprocedurerne
— kontrollen med programmet

— de konsekvenser, der mé drages, safremt en bedrift mister sin
status, uanset drsagen

— de foranstaltninger, der skal traffes, safremt der ved kontrol
gennemfort 1 henhold til bestemmelserne i programmet konstateres
positive resultater.

ii) Det i nr. i) n@vnte program kan efter proceduren i forordningens
artikel 24, stk. 2, godkendes, hvis det overholder kriterierne i nevnte
nummer. Samtidig eller senest tre maneder efter programmets godken-
delse praciseres det efter proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2,
hvilke generelle eller begransede supplerende garantier der kan
kreeves i samhandelen inden for Feallesskabet. Sddanne garantier méa
ikke veere mere omfattende end dem, medlemsstaten anvender pé sit
eget omrade.

iii) Andringer af eller tilfojelser til de af medlemsstaten forelagte
programmer kan vedtages efter proceduren i forordningens artikel 24,
stk. 2. Efter samme procedure kan der godkendes endringer af de i
henhold til nr. ii) fastsatte garantier.

¢) En medlemsstat, som mener, at den er helt eller delvis fri for scrapie:

i) forelegger Kommissionen beherigt bevismateriale herfor, idet den
navnlig ger rede for folgende:

— udviklingen i sygdommens forekomst pa sit omrade

— resultaterne af kontroltest baseret pa en serologisk, mikrobiologisk,
patologisk eller epidemiologisk undersogelse

— kontrolperiodens varighed

— de regler, der gor det muligt at kontrollere, at sygdommen ikke
forekommer.

ii) De generelle eller begransede supplerende garantier, der kan kreves i
samhandelen inden for Fellesskabet, preciseres efter proceduren i
forordningens artikel 24, stk. 2. Sadanne garantier ma ikke vere mere
omfattende end dem, medlemsstaten anvender pa sit eget omrade.

iii) Den pagaeldende medlemsstat giver Kommissionen meddelelse om
enhver @ndring af det i nr. i) navnte bevismateriale vedrerende
sygdommen. P4 baggrund af de meddelte oplysninger kan de garantier,
der er fastsat i henhold til nr. ii), @ndres eller ophaves efter proce-
duren i forordningens artikel 24, stk. 2.

d) fra den 1. januar 2005 skal sad og embryoner fra fir og geder:

i) indsamles fra dyr, der uafbrudt siden fodslen eller i de sidste tre ar af
deres liv have vaeret holdt pa én eller flere bedrifter, der i mindst tre ar
har opfyldt kravene i litra a), nr. i), eller i givet fald litra a), nr. ii),
eller

ii) i tilfeelde af saed fra far indsamles fra handyr, der har prionproteinge-
notypen ARR/ARR, jf. bilag I til Kommissionens beslutning
2002/1003/EF ('), eller

iii) 1 tilfeelde af embryoner fra far vere af prionproteingenotypen ARR/
ARR, jf. bilag I til Kommissionens beslutning 2002/1003/EF.

II. BETINGELSER, SOM GZALDER ALT EFTER, HVILKEN KATEGORI
DYRETS OPRINDELSES- ELLER OPHOLDSMEDLEMSSTAT ER
INDPLACERET L, JE. BILAG II, KAPITEL C

1. De betingelser, der er navnt i forordningens artikel 15, stk. 1, finder
anvendelse pa forsendelser til andre medlemsstater.

2. Kvaegs, fars og geders oprindelsesmedlemsstats BSE-kategori skal
meddeles bestemmelsesmedlemsstaten.

() EFT L 349 af 24.12.2002, s. 105.
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3. Folgende betingelser gaelder for flytninger som navnt i punkt 1 af kvag,
som kommer fra eller har opholdt sig i medlemsstater eller en af deres
regioner, der er indplaceret i:

KATEGORI 3 OG 4
Dyrene

a) skal veere fodt, opdrattet og til stadighed have opholdt sig i besat-
ninger, hvor der ikke har varet noget bekreftet tilfalde af BSE i mindst
7 ér, eller

b) skal veere fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drevtyggere med protein fra pattedyr reelt er blevet handhaevet.

KATEGORI 5
Dyrene

a) skal veere fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
avlsdyr med protein fra pattedyr reelt er blevet handheavet, og

b) skal vere fodt, opdraettet og til stadighed have opholdt sig i beset-
ninger, hvor der ikke har varet noget bekraeftet tilfelde at BSE i mindst
7 ér, og som kun omfatter kvaeg, der er fodt pa bedriften, eller som
kommer fra en besatning med tilsvarende status.

KAPITEL B

Betingelser for afkom af dyr, som misteenkes for at vaere smittet med en
TSE, eller hos hvilke en TSE er bekrzftet, jf. artikel 15, stk. 2

Det er forbudt at markedsfore det senest fodte afkom, som hundyr fra en kvagbe-
setning, der er smittet med en TSE, eller som far eller geder, hos hvilke BSE er
bekraeftet, nedkom med under den foregaende 2-arsperiode eller efter fremkom-
sten af de forste kliniske tegn pé sygdommen.

KAPITEL C

Betingelser for samhandelen inden for Fellesskabet med visse animalske
produkter

I. Folgende animalske produkter er ikke omfattet af forbuddet i forordningens
artikel 16, stk. 3, hvis de er fremstillet af kvaeg, som opfylder kravene i afsnit
11 eller III:

— fersk ked

— hakket ked

— tilberedt ked

— kedprodukter

— foder til selskabsdyr, beregnet til kededende husdyr.
DATOBASERET ORDNING

II. Udbenet fersk ked, hvor alt vedhengende vav, herunder synligt lymfe- og
nervevav, er fjernet, og de i afsnit I nevnte animalske produkter heraf hidre-
rende fra dyr, som opfylder de relevante betingelser og kommer fra lande eller
regioner i kategori 5, kan afsattes efter forordningens artikel 16, stk. 3, andet
afsnit, hvis kedet/produkterne hidrerer fra dyr, som er fodt efter den dato, fra
hvilken fodernormerne i forordningens artikel 7, stk. 2, reelt er blevet hand-
havet, og det er attesteret, at dyrene opfylder betingelserne i punkt 1, og at
kedet/produkterne er fremstillet i virksomheder, der opfylder betingelserne i
punkt 9. Den kompetente myndighed sikrer, at betingelserne vedrerende
kontrol i punkt 2 til 8 og punkt 10 er overholdt.

1. Et kreatur kan komme ind under den datobaserede ordning, hvis det er
fodt eller opdrattet i den bererte medlemsstat, og det pa slagtningstids-
punktet kan pavises, at folgende betingelser er overholdt:

a) dyret har klart kunnet identificeres gennem hele sin levetid, saledes at
det kan spores tilbage til moderen og oprindelsesbesatningen; dets
entydige eremerkenummer, fodselsdato og fedselsbedrift og alle flyt-
ninger efter fodslen skal vere registreret i dets officielle pas eller i et
officielt edb-sporings- og -identifikationssystem; moderens identitet
skal vere kendt

b

=

dyret skal vare over 6 méneder, men under 30 maneder gammelt
ifolge en officiel edb-registrering af dyrets fodselsdato eller dets offici-
elle pas
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c) den kompetente myndighed skal have modtaget og kontrolleret det
konkrete bevis for, at dyrets moder har veret i live i mindst 6 maneder
efter, at dyret, der opfylder betingelserne, er fodt

d) dyrets moder ma ikke have udviklet BSE og mé ikke veare mistaenkt
for at vaere smittet med BSE.

Kontrol

2. Hvis et dyr, som feres til slagtning, eller en af omstendighederne i
forbindelse med dets slagtning ikke opfylder alle kravene i denne forord-
ning, skal dyret automatisk afvises og dets pas beslaglaegges. Hvis en
sddan oplysning fremkommer efter slagtningen, skal den kompetente
myndighed straks standse udstedelsen af certifikater og annullere udstedte
certifikater. Hvis forsendelse allerede har fundet sted, skal den kompe-
tente myndighed underrette den kompetente myndighed pa bestemmelses-
stedet. Den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet skal treffe de
fornedne foranstaltninger.

3. Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pé slagterier,
som ikke anvendes til slagtning af andet kvaeg end det, der slagtes under
en datobaseret ordning eller en attestordning for besatninger.

4. Den kompetente myndighed skal sikre sig, at opskeringsvirksomhederne
anvender metoder, som sikrer, at folgende lymfeknuder er fjernet:

knahaselymfeknuderne, sedebenslymfeknuderne, de overfladiske og
dybe lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hoftebenslymfeknuder,
nyrelymfeknuderne, knafoldslymfeknuderne, laendelymfeknuderne, hals-
ribbenslymfeknuden, brystbenslymfeknuderne, bovlymfeknuden, axille-
lymfeknuderne og de caudale dybe halslymfeknuder.

5. Ked skal kunne spores tilbage til det dyr, der opfyldte betingelserne, eller,
efter opskeering, til de dyr, der er opskaret i samme parti, ved hjelp af et
officielt sporingssystem anvendt indtil slagtetidspunktet. Efter slagtning
skal fersk ked og produkter som omhandlet i afsnit I kunne spores tilbage
til det dyr, der opfyldte betingelserne, ved hjalp af etiketter, saledes at
den pégzldende sending kan kaldes tilbage. For sa vidt angar foder til
selskabsdyr skal ledsagedokumenter og registre muliggere sporing.

6. Alle godkendte slagtekroppe, der opfylder betingelserne, skal vare
forsynet med individuelle numre, som refererer til aremaerkenummeret.

7. Medlemsstaterne indferer detaljerede protokoller, der omfatter:

a) sporing og kontrol inden slagtning
b) kontrol under slagtning
c) kontrol under fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav for merkning og certifikatudstedelse efter slagtning indtil
salgsstedet.

8. Den kompetente myndighed skal indfere et system for registrering af
overensstemmelseskontrol, sa der kan fores bevis for kontrollen.

Virksomheden

9. For at opnéd autorisation skal virksomheden udvikle og iverksette et
system, hvorved det ked og/eller de produkter, der opfylder betingelserne,
kan identificeres, og alt ked kan spores tilbage til det dyr, der opfyldte
betingelserne, eller, efter opskaring, til de dyr, der er opskaret i samme
parti. Systemet skal gore det muligt at spore kedet eller de animalske
produkter pa alle arbejdsstadier, og de registrerede oplysninger skal opbe-
vares i mindst to ar. Virksomhedens ledelse skal skriftligt give den
kompetente myndighed detaljerede oplysninger om systemet.

10. Den kompetente myndighed skal vurdere, godkende og fore kontrol med
det system, virksomheden har indfert, for at sikre, at det giver garanti for
en fuldstendig adskillelse af produkterne og for sporing i sével tilbage-
gaende som fremadgaende retning.

ATTESTORDNING FOR BESATNINGER

Udbenet fersk kad, hvorfra alt vedhangende vav, herunder synligt lymfe- og
nervevayv, er fjernet, og de i afsnit I navnte animalske produkter heraf hidre-
rende fra dyr, som opfylder de relevante betingelser og kommer fra lande
eller regioner i kategori 5, kan afsattes efter artikel 16, stk. 3, andet afsnit,
nér kedet/produkterne hidrerer fra dyr, for hvilke det er attesteret, dels at de
opfylder betingelserne i punkt 2 og kommer fra besatninger, hvor der ikke
har veret registreret noget BSE-tilfelde i de sidste 7 ar, dels at de opfylder
betingelserne i punkt 1, og at kedet/produkterne er fremstillet i virksomheder,
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der opfylder betingelserne i punkt 11. Den kompetente myndighed sikrer, at
betingelserne i punkt 3 til 10 og punkt 12 vedrerende edb-sporingssystemet
og kontrollen er overholdt.

Betingelser vedrerende besa@tninger

1. a) En bes®tning er en gruppe dyr, der udger en sarskilt og sarlig
enhed, dvs. en gruppe dyr, som opdrzattes, opstaldes og holdes adskilt
fra enhver anden gruppe dyr, og som er identificeret med entydige
besaetnings- og identifikationsnumre.

b

=

En bes®tning opfylder betingelserne, hvis der i mindst 7 &r ikke har
veret noget bekreftet tilfaelde af BSE eller ikke har vaeret mistanke
om BSE-smitte, hvor diagnosen BSE ikke er blevet udelukket, hos
noget dyr, som stadig befandt sig i besatningen eller havde veret
indsat i eller var blevet flyttet fra besatningen.

C

~

Uanset litra b) kan en besatning, som har eksisteret i mindre end 7
ar, anses for at opfylde betingelserne, efter at den kompetente veteri-
nermyndighed har foretaget en grundig undersogelse, safremt:

i) alle dyr, der er fodt i eller blevet indsat i den nyetablerede besat-
ning, opfylder de i punkt 2, litra a), d) og ¢), anforte betingelser,

0g

ii) besatningen har opfyldt betingelserne i litra b) i hele den periode,
hvor den har eksisteret.

d) Hvis en besatning er nyetableret pa en bedrift, hvor der har veret
registreret et bekraeftet tilfeelde af BSE hos et dyr, som stadig befandt
sig 1 en besatning pa denne bedrift eller var blevet flyttet fra den,
kan den nyetablerede besatning kun anses for at opfylde betingel-
serne, efter at den kompetente veterinermyndighed har foretaget en
grundig undersogelse, som godtger, at hver af folgende betingelser er
tilfredsstillende overholdt:

i) alle dyr i den pageldende besatning, der tidligere befandt sig pa
samme bedrift, er fjernet eller aflivet

ii) alt foder er fjernet og destrueret, og alle foderbeholdere grundigt
rengjort

iii) alle bygninger er temt og grundigt rengjort, inden de nye dyr
blev anbragt i dem

iv) alle betingelserne i litra c) er opfyldt.

Betingelser vedrerende dyr

2. a) alle dokumenter om dyrets fodsel, identitet og flytninger registreres i
et officielt edb-sporingssystem

b) dyret skal veere over 6 maneder, men under 30 méneder gammelt
ifolge en officiel edb-registrering af dets fodselsdato

¢) dyrets moder skal have veret i live i mindst 6 maneder efter dets
fodsel

d) dyrets moder ma ikke have udviklet BSE og ma ikke vaere mistaenkt
for at vaere smittet med BSE

e) dyrets fodselsbesatning og alle de besatninger, det har veeret indsat i,
skal opfylde betingelserne.

Edb-sporingssystem

3. Det i punkt 2, litra a), navnte officielle edb-sporingssystem godkendes
kun, hvis det har varet operationelt i tilstreekkelig lang tid til, at det
indeholder alle de oplysninger om dyrenes livsforleb og flytninger, der
er nadvendige for at kontrollere, om kravene i denne forordning er over-
holdt, og kun for dyr, som er fodt, efter at systemet er blevet operatio-
nelt. Historiske data, der indleeses i en computer, og som dakker en
periode, fra for systemet blev operationelt, godkendes ikke.

Kontrol

4. Hvis et dyr, som fores til slagtning, eller en af omstendighederne i
forbindelse med dets slagtning ikke opfylder alle kravene i denne forord-
ning, skal dyret automatisk afvises og dets pas beslagleegges. Hvis en
sadan oplysning fremkommer efter slagtningen, skal den kompetente
myndighed straks standse udstedelsen af certifikater og annullere
udstedte certifikater. Hvis forsendelse allerede har fundet sted, skal den
kompetente myndighed underrette den kompetente myndighed pa
bestemmelsesstedet. Den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet
skal treffe de fornedne foranstaltninger.
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5. Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pa slagterier,
som udelukkende anvendes til slagtning af dyr henherende under en
datobaseret ordning eller en attestordning for besatninger.

6. Den kompetente myndighed skal sikre sig, at opskaringsvirksomhederne
anvender metoder, som sikrer, at folgende lymfeknuder er fjernet:

knaehaselymfeknuderne, sadebenslymfeknuderne, de overfladiske og
dybe lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hoftebenslymfeknuder,
nyrelymfeknuderne, knafoldslymfeknuderne, leendelymfeknuderne, hals-
ribbenslymfeknuden, brystbenslymfeknuderne, bovlymfeknuden, axille-
lymfeknuderne og de caudale dybe halslymfeknuder.

7. Ked skal kunne spores tilbage til den besatning, hvori det dyr, der
opfyldte betingelserne, indgér, eller, efter opskering, til de dyr, der er
opskéret i samme parti, ved hjelp af et edb-sporingssystem anvendt
indtil slagtetidspunktet. Efter slagtning skal fersk ked og produkter som
omhandlet i afsnit I kunne spores tilbage til besetningen, ved hjelp af
etiketter, saledes at den pagaldende sending kan kaldes tilbage. For sa
vidt angar foder til selskabsdyr skal ledsagedokumenter og registre
muliggere sporing.

8. Alle godkendte slagtekroppe, der opfylder betingelserne, skal vere
forsynet med individuelle numre, som refererer til eremarkenummeret.

9. Medlemsstaterne indferer detaljerede protokoller, der omfatter:

a) sporing og kontrol inden slagtning
b) kontrol under slagtning
¢) kontrol under fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav geldende for merkning og certifikatudstedelse efter slagt-
ning indtil salgsstedet.

10. Den kompetente myndighed skal indfore et system for registrering af
overensstemmelseskontrol, sa der kan fares bevis for kontrollen.

Virksomheden

11. For at opnd autorisation skal virksomheden udvikle og ivarksatte et
system, hvorved det ked og/eller de produkter, der opfylder betingel-
serne, kan identificeres, og alt ked kan spores tilbage til oprindelsesbe-
setningerne eller, efter opskering, til de dyr, der er opskéret i samme
parti. Systemet skal gore det muligt at spore kedet eller de animalske
produkter pa alle arbejdsstadier, og de registrerede oplysninger skal
opbevares i mindst to ar. Virksomhedens ledelse skal skriftligt give den
kompetente myndighed detaljerede oplysninger om systemet.

12. Den kompetente myndighed skal vurdere, godkende og fore kontrol med
det system, virksomheden har indfert, for at sikre, at det giver garanti for
en fuldsteendig adskillelse af produkterne og for sporing i sével tilbage-
géende som fremadgéende retning.

KAPITEL D

Betingelserne for eksport

Bestemmelserne i denne forordning om samhandelen inden for Fellesskabet
gaelder ogsa for eksport til tredjelande af levende kveeg og animalske produkter
fra kvaeg.
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BILAG IX

IMPORT TIL FALLESSKABET AF LEVENDE DYR, EMBRYONER,
AG OG ANIMALSKE PRODUKTER

KAPITEL A

Ved import fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 1, skal den
kompetente myndighed kraeve, at der for kveeg og alle produkter hidrerende fra
kvaeg, der er omfattet af specifikke bestemmelser i denne forordning, foreleegges
et internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger, at landet eller regionen
opfylder betingelserne i bilag II, kapitel C, for at blive indplaceret i denne kate-
gori.

KAPITEL B

Import af kveg

A. Ved import af kvaeg fra et land eller en region, der er indplaceret i kategori 2,
skal der forelaegges et internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

a) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr har varet forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet handhaevet

b) at kvaeg, der er bestemt til eksport til Faellesskabet, er identificeret ved et
permanent identifikationssystem, hvormed det kan spores tilbage til
moderdyret og oprindelsesbesatningen, og at det ikke er fodt af hundyr,
som mistenkes for at vaere smittet med BSE.

B. Ved import af kveeg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 3,
skal der forelaegges et internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr har veret forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet handhaevet

2) at kvaeg, der er bestemt til eksport til Fellesskabet

— er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen, og at det
ikke er atkom af hundyr, som mistenkes for at vaere smittet med, eller
som har BSE, og

— er fodt, opdraettet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor
der i mindst 7 &r ikke har veeret noget bekraeftet tilfeelde af BSE, eller

— er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyg-
gere med protein fra pattedyr reelt er blevet handhevet.

C. Ved import af kvaeg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 4,
skal der forelaegges et internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet hdandhaevet

2) at kvaeg, der er bestemt til eksport til Feellesskabet

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen, og ikke
er afkom af hundyr, som mistaenkes for at veere smittet med, eller som
har BSE, og

b) er fodt, opdreettet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor
der i mindst 7 ar ikke har vaeret noget bekraftet tilfaelde af BSE, eller

c) er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyg-
gere med protein fra pattedyr reelt er blevet handhaevet.

D. Ved import af kveg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 5,
skal der forelaegges et internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af avlsdyr med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet
reelt er blevet hdndhaevet

2) at angrebet kveeg er aflivet og destrueret fuldsteendigt ligesom,

a) hvis der er tale om hundyr, deres sidste atkom, som er fedt inden for 2
ar for eller efter sygdommens kliniske udbrud

b) alt kvaeg, der tilherer samme kohorte
hvis det endnu var i live i landet eller regionen
3) at kvaeg, der er bestemt til eksport til Feellesskabet

a) er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af avlsdyr
med proteinmel fra pattedyr reelt er blevet handhavet
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b) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen, og ikke
er afkom af hundyr, som mistenkes for at vaere smittet med, eller som

har BSE
og

c) er fodt, opdraettet og til stadighed har opholdt sig i bes@tninger, hvor
der aldrig har varet bekraftet noget tilfelde af BSE, og som kun
omfatter kvaeg, der er fodt pa bedriften, eller som kommer fra en
besaetning med tilsvarende sundhedsstatus, eller

d) er fodt, opdrattet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor

der i mindst 7 ér ikke har veret noget bekraftet tilfelde af BSE, og
som kun omfatter kvaeg, der er fodt pa bedriften, eller som kommer fra
en beszetning med tilsvarende sundhedsstatus.

KAPITEL C

Import af fersk ked og animalske produkter fra kvaeg

A. Der skal ved import af fersk kad (ikke-udbenet eller udbenet) og animalske
produkter fra kveeg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 2,
foreleegges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger, at fodring af
drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet
héndhaevet.

B. Der skal ved import af fersk ked (ikke-udbenet eller udbenet) og animalske
produkter fra kveeg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 3,
forelaegges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger:

a) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet handhaevet

b) at fersk ked og animalske produkter af kveeg bestemt til eksport til Faelles-
skabet ikke indeholder eller ikke er fremstillet af specificeret risikomate-
riale som omhandlet i bilag V eller maskinudbenet kod fra kraniet eller
rygsejlen.

C. Der skal ved import af fersk ked (ikke-udbenet eller udbenet) og animalske
produkter fra kveeg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 4,
forelaegges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet handhaevet

2) at fersk ked og animalske produkter fra kvag bestemt til eksport til
Feellesskabet ikke indeholder eller ikke er fremstillet af specificeret risiko-
materiale som omhandlet i bilag V eller maskinudbenet kod fra kraniet
eller rygsejlen.

D. Import af fersk ked og animalske produkter fra kvaeg fra lande eller regioner,
der er indplaceret i kategori 5, er forbudt, undtagen for de animalske
produkter, der er navnt i bilag VIII, kapitel C, afsnit I. Importen er betinget
af, at der forelaegges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger:

1) at betingelserne i forordningens artikel 16, stk. 2, og i bilag VIII, kapitel
C, afsnit II og III, er opfyldt

2) at kedprodukter bestemt til eksport til Faellesskabet hverken indeholder
eller er fremstillet af nogen af de produkter, som er omhandlet i kapitel F,
eller indeholder eller er fremstillet af specificeret risikomateriale som
omhandlet i bilag V

3

~

at der findes et system, som gor det muligt at spore fersk ked og kedpro-
dukter bestemt til eksport til Fallesskabet tilbage til de bedrifter, kveeget
hidrerer fra

4

=

at det kvaeg, som kad eller kadprodukter bestemt til eksport til Feelles-
skabet hidrerer fra:

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen

b) ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at veere smittet med, eller
som har BSE, og enten:

— er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af avlsdyr
med protein fra pattedyr reelt er blevet handhevet

— er fodt, opdrettet og til stadighed har opholdt sig i bes@tninger,
hvor der i mindst 7 ar ikke har varet noget bekreeftet tilfeelde af
BSE

at fodring af avlsdyr med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet
reelt er blevet handhaevet

5

~

6) at angrebet kveeg er slaet ned og destrueret fuldsteendigt ligesom,
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a) hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom, der er fadt inden for 2
ar for eller efter sygdommens kliniske udbrud

b) alt kvaeg, der tilherer samme kohorte

hvis det endnu var i live i landet eller regionen.

KAPITEL D

Import af embryoner og g fra kveg

A. Der skal ved import af embryoner/ag fra kveeg fra lande eller regioner, der er
indplaceret i1 kategori 2, foreleegges et internationalt dyresundhedscertifikat,
som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet handhavet

2) at embryonerne/aggene er blevet indsamlet, handteret og oplagret i over-
ensstemmelse med bilag A og B til direktiv 89/556/EQF (*).

B. Der skal ved import af embryoner/ag fra kveeg fra lande eller regioner, der er
indplaceret i kategori 3, foreleegges et internationalt dyresundhedscertifikat,
som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet handhavet

2) at embryoner/eeg bestemt til eksport til Fellesskabet hidrerer fra hundyr,
som

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de kan
spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen, og som ikke
er atkom af hundyr, som har BSE

b) ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at vaere smittet med, eller
som har BSE

c) ikke var mistenkt for at veere smittet med BSE, da embryonerne blev
indsamlet

3) at ®g/embryoner er blevet indsamlet, handteret og oplagret i overensstem-
melse med bilag A og B til direktiv 89/556/EQF.

C. Der skal ved import af embryoner/ag fra kveg fra lande eller regioner, der er
indplaceret i kategori 4, forelaegges et internationalt dyresundhedscertifikat,
som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet hdndhavet

2) at embryoner og g bestemt til eksport til Fallesskabet hidrerer fra
hundyr, som

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de kan
spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen, og som ikke
er afkom af hundyr, som mistaenkes for at veere smittet med, eller som
har BSE

b) ikke har BSE

c) ikke var mistenkt for at vaere smittet med BSE, da embryonerne blev
indsamlet, og som

i) enten er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drovtyggere med proteiner fra pattedyr reelt er blevet handhavet,
eller

ii) eller er fodt, opdrettet og til stadighed har opholdt sig i besat-
ninger, hvor der i mindst 7 &r ikke har veret noget bekraftet
tilfeelde af BSE

3) at embryoner/aeg er blevet indsamlet, handteret og oplagret i overensstem-
melse med bilag A og B til direktiv 89/556/EQF.

D. Der skal ved import af embryoner/ag fra kveeg fra lande eller regioner, der er
indplaceret i kategori 5, foreleegges et internationalt dyresundhedscertifikat,
som godtger:

1) at fodring af avlsdyr med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet
reelt er blevet handhaevet

(") Radets direktiv 89/556/EQF af 25. september 1989 om fastszttelse af veterinerpolitimees-

sige betingelser i forbindelse med handel inden for Feallesskabet med embryoner af
tamkvaeg samt med indfoersel heraf fra tredjelande (EFT L 302 af 19.10.1989, s. 1), senest
@ndret ved Kommissionens beslutning 94/113/EF (EFT L 53 af 24.2.1994, s. 23).

N>
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2) at angrebet kvaeg samt, hvis der er tale om hundyr, deres sidste afkom, der
er fodt inden for 2 ar for eller efter sygdommens kliniske udbrud, er slaet
ned og destrueret fuldstendigt, hvis det endnu var i live i landet eller
regionen

3) at embryoner/ag bestemt til eksport til Feellesskabet hidrerer fra hundyr,
som

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de kan
spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen, og som ikke
er afkom af hundyr, som mistenkes for at vere smittet med, eller som
har BSE

b) ikke har BSE

c) ikke mistenkes for at veere smittet med BSE, da embryonerne blev
indsamlet, og som

i) enten er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
avlsdyr med protein fra pattedyr reelt er blevet handhavet

ii) eller aldrig er blevet fodret med protein fra pattedyr og er fodt,
opdrattet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor der i
mindst 7 &r ikke har vearet noget bekreftet tilfaelde af BSE, og som
kun omfatter kvaeg, der er fodt pa bedriften, eller som kommer fra
en besztning med tilsvarende sundhedsstatus

4) at embryoner/eg er blevet indsamlet, handteret og oplagret i overensstem-
melse med bilag A og B til direktiv 89/556/EQF.

KAPITEL E

Import af fir og geder

Ved import af fir og geder til Fallesskabet efter den 1. oktober 2003 skal der
fremlaegges et dyresundhedscertifikat, som godtger,

a) at de er fodt og udelukkende opdrzttet pa bedrifter, hvor ingen scrapietilfeelde
nogen sinde er blevet diagnosticeret, og, for avlsfar og avlsgeder, at de
opfylder kravene i bilag VIII, kapitel A, del I, litra a), nr. 1), eller

b) at det er far, der har prionproteingenotypen ARR/ARR, jf. bilag I til Kommis-
sionens beslutning 2002/1003/EF, og som kommer fra en bedrift, hvorfra der
ikke er blevet indberettet scrapietilfeelde inden for de seneste seks maneder.

Hvis de er bestemt til en medlemsstat, der for hele eller en del af sit omrade er
omfattet af bestemmelserne i bilag VIII, kapitel A, del I, litra b) eller c), skal de
opfylde de generelle eller begreensede supplerende garantier, der er fastsat efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

KAPITEL F

Import til Fellesskabet fra tredjelande eller regioner i tredjelande, der er indpla-
ceret i kategori 5, af de animalske produkter, der er naevnt i bilag VIII, kapitel C,
i overensstemmelse med forordningens artikel 16, stk. 3, er forbudt, nar de inde-
holder eller er fremstillet af folgende produkter eller materiale fra drevtyggere:

— maskinudbenet kod
— dicalciumphosphat beregnet til foder til avlsdyr
— gelatine, medmindre den er fremstillet af huder og skind

— afsmeltet fedt fra drevtyggere og derivater heraf, medmindre det er fremstillet
af spredt fedtveev, der er erkleret egnet til konsum, eller af ravarer, som er
forarbejdet efter normerne i beslutning 1999/534/EF.

KAPITEL G

Ved import af animalske produkter fra tredjelande eller regioner i tredjelande,
som ikke er indplaceret i kategori 1, skal de relevante certifikater efter faelles-
skabsforskrifterne suppleres med en erklering, der er underskrevet af den kompe-
tente myndighed i produktionslandet, med folgende ordlyd:

»Det animalske produkt indeholder ikke og er ikke fremstillet af specificeret
risikomateriale som defineret i bilag V til Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. ... af ... om fastsattelse af regler for forebyggelse af, kontrol
med og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier eller
maskinudbenet kod fremstillet af hovedknoglerne eller rygsejlen fra kvaeg.
Dyrene er ikke blevet slagtet efter bedevelse ved indsprejtning af en gas i
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VB
kraniehulen eller aflivet gjeblikkeligt ved samme metode og er ikke blevet
slagtet efter bedevelse ved laceration af centralnervevav ved hjelp af et
aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.«

VYM16

KAPITEL H

Import af saed og embryoner fra far og geder

Sad og embryoner fra far og geder, der importeres til EF fra den 1. januar 2005,
skal opfylde kravene i bilag VIII, kapitel A, afsnit I, litra d).
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BILAG X

REFERENCELABORATORIER, PROVEUDTAGNINGS- OG LABORA-
TORIEANALYSEMETODER

KAPITEL A

NATIONALE REFERENCELABORATORIER

1. Det udpegede nationale referencelaboratorium skal

a) rade over faciliteter og kvalificeret personale, saledes at det til enhver tid,
og navnlig forste gang den pagzldende sygdom forekommer, kan pavise
TSE-agensets type og stamme og bekrefte resultater, der er opnaet af regi-
onale diagnoselaboratorier. Hvis det ikke er i stand til at identificere agen-
sets stamme, skal det indfere en procedure, som sikrer, at identifikationen
af stammen henvises til EF-referencelaboratoriet

b) efterprove de diagnostiske metoder, der anvendes pa de regionale diagnose-
laboratorier

c) vere ansvarlig for at koordinere diagnostiske standarder og diagnoseme-
toder i medlemsstaten; med henblik herpa:

— kan det levere diagnostiske reagenser til laboratorier, som er godkendt
af medlemsstaten

— skal det kontrollere kvaliteten af alle diagnostiske reagenser, der
anvendes 1 medlemsstaten

— skal det med mellemrum tilretteleegge sammenlignende undersegelser

— skal det opbevare isolater eller tilsvarende veev indeholdende de pageel-
dende sygdomsagenser fra tilfeelde, som er bekreeftet i medlemsstaten

— skal det sikre bekraeftelse af resultater, der er opnéet pa de diagnosela-
boratorier, medlemsstaten har udpeget

d) samarbejde med EF-referencelaboratoriet.

2. Uanset punkt 1 skal medlemsstater, som ikke har et nationalt referencelabora-
torium, dog benytte EF-referencelaboratoriet eller nationale referencelaborato-
rier i andre medlemsstater.

3. De nationale referencelaboratorier er:

Ostrig: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH, Institut fiir vete-
rindrmedizinische Untersuchungen Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Belgien: 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

Cypern: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Tjekkiet: Statni veterinarni ustav Jihlava
Rantitovska 93
586 05 Jihlava

Danmark: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V
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Estland:

Finland:

Frankrig:

Tyskland:

Grakenland:

Ungarn:

Irland:

Italien:

Letland:

Litauen:

Luxembourg:

Malta:

Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Eldinladkinti- ja elintarvikelaitos
Hémeentie 57
FIN-00550 Helsinki

Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments

Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

69 364 LYON CEDEX 07

Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungs-
institut flir Tiergesundheit

Anstaltsteil Insel Riems Boddenblick SA
D-17498 Insel Riems

Ministry of Agriculture — Veterinary Labora-
tory of Larisa

7th km of Larisa — Trikala Highway

GR-411 10 Larisa

Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.

Tébornok u. 2.

H-1581 Budapest

Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross

Celbridge

Co. Kildare

Istituto  Zooprofilattico Sperimentale del
Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148

1-10154 Torino

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

Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairitik§¢io g. 10
LT-08409 Vilnius

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

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

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

Portugal: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veteri-
naria Estrada de Benfica
701 P-1500 Lisboa

Slovakiet: State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovenien: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

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

Sverige: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Det Forenede Kongerige: Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

KAPITEL B

EF-REFERENCELABORATORIET

. EF-referencelaboratoriet for TSE er:

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Det Forenede Kongerige

. EF-referencelaboratoriets funktioner og opgaver er:

a) i samrdd med Kommissionen at samordne de metoder, der anvendes i
medlemsstaterne til diagnosticering af BSE, navnlig ved:

— at opbevare og levere tilsvarende veev, som indeholder agenset, med
henblik pa at udvikle eller frembringe de relevante diagnostiske prever
eller for at typeinddele stammer af agenset

— at levere standardsera og andre referencereagenser til de nationale refe-
rencelaboratorier for at standardisere de prever og reagenser, der
anvendes 1 medlemsstaterne

— at opbygge og opbevare en samling af tilsvarende vev, som indeholder
TSE-agenserne og -stammerne

— med mellemrum at tilrettelegge sammenlignende undersegelser af
diagnoseprocedurer pa fellesskabsplan

— at indsamle og klassificere data og oplysninger om de i Fallesskabet
anvendte diagnosemetoder og resultaterne af de i Feellesskabet gennem-
forte undersegelser
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b

C

— at karakterisere isolater af TSE-agenset ved hjalp af de mest avance-
rede metoder for at opné bedre forstaelse af sygdommens epidemiologi

— at holde sig ajour med udviklingen inden for TSE-overvagning, -epide-
miologi og -forebyggelse verden over

— at opretholde ekspertise i prionsygdomme, sé der kan stilles en hurtig
differential-diagnose

— at erhverve et indgaende kendskab til tilretteleeggelsen og anvendelsen
af diagnosemetoder til kontrol med og udryddelse af TSE

~

aktivt at bista ved diagnosticeringen af TSE-udbrud i medlemsstaterne ved
at undersege prover fra TSE-inficerede dyr med henblik pa bekreftende
diagnose, karakterisering og epidemiologiske undersogelser

~

at lette uddannelsen eller videreuddannelsen af eksperter i laboratoriediag-
nose med henblik pé at harmonisere diagnosemetoderne i hele Felles-
skabet.

KAPITEL C

Preveudtagning og laboratorieundersogelser

Proveudtagning

Alle stikprover, der skal undersoges for forekomst af TSE, udtages efter de
metoder og protokoller, der er fastsat i den seneste udgave af OIE's
»Manual for Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals« (i det
folgende benavnt »manualen«). Hvis der ikke foreligger OIE-metoder og -
protokoller, serger den kompetente myndighed for, at der anvendes prove-
udtagningsmetoder og -protokoller, som er i overensstemmelse med
retningslinjerne fra EF-referencelaboratoriet, sa det sikres, at der er tilstraek-
keligt med materiale til radighed. Den kompetente myndighed bestraber sig
navnlig pa at indsamle en del af lillehjernen og hele hjernestammen fra
mindre drevtyggere og opbevarer mindst halvdelen af det indsamlede vav
frisk, men ikke nedfrosset, indtil der foreligger et negativt resultat af den
hurtige eller konfirmatoriske undersogelse.

Stikprever skal veere mearket korrekt, sa det dyr, proven er udtaget fra, kan
identificeres.

Laboratorier
Alle laboratorieundersogelser for TSE udferes i laboratorier, der er

godkendst hertil af den kompetente myndighed.

Metoder og protokoller

. Laboratorieundersogelser for forekomst af BSE hos kvag

a) Tilfeelde af mistanke om smitte

Prover fra kvag, der sendes til laboratorieundersegelse i henhold til
forordningens artikel 12, stk. 2, underseges histopatologisk som fastsat i
den seneste udgave af manualen, medmindre materialet er autolyseret.
Hvis resultatet af den histopatologiske undersegelse er inkonklusivt eller
negativt, eller hvis materialet er autolyseret, underseges vaevene efter en
af de andre diagnosemetoder, der er fastsat i manualen (immuncytokemi,
immunblotting eller pavisning af karakteristiske fibriller ved elektronmi-
kroskopi). Hurtige test kan dog ikke anvendes til dette formal.

Hvis resultatet af en af nevnte undersegelser er positivt, anses dyret for
et positivt BSE-tilfaelde

b) BSE-overvdigning

Prover fra kveeg, der sendes til laboratorieundersegelse i henhold til bilag
111, kapitel A, del I (overvagning af kvag), underseges ved hjelp af en
hurtig test.

Hvis resultatet af den hurtige test er inkonklusivt eller positivt, underka-
stes preven straks konfirmatoriske undersegelser pa et officielt laborato-
rium. Den konfirmatoriske underspgelse begynder med en histopatolo-
gisk undersogelse af hjernestammen som fastsat i den seneste udgave af
manualen, medmindre materialet er autolyseret eller pa anden méde er
uegnet til en histopatologisk undersegelse. Hvis resultatet af den histopa-
tologiske underseggelse er inkonklusivt eller negativt, eller hvis materialet
er autolyseret, undersgges preven efter en af de andre diagnosemetoder,
der er omtalt i litra a).
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Et dyr betragtes som et positivt BSE-tilfelde, hvis resultatet af den
hurtige test er positivt eller inkonklusivt, og hvis enten

— resultatet af den efterfolgende histopatologiske undersegelse er posi-
tivt, eller

— resultatet af en anden diagnosemetode, der er nevnt i litra a), er posi-
tivt.

3.2. Laboratorieundersogelser for forekomst af TSE hos far og
geder

a)

Tilfeelde af mistanke om smitte

Prover fra far og geder, der sendes til laboratorieundersegelse i henhold
til forordningens artikel 12, stk. 2, undersgges histopatologisk som fastsat
i den seneste udgave af manualen, medmindre materialet er autolyseret.
Hvis resultatet af den histopatologiske undersogelse er inkonklusivt eller
negativt, eller hvis materialet er autolyseret, undersoges vavene med
immuncytokemi, immunblotting eller pavisning af karakteristiske fibriller
ved elektronmikroskopi, som fastsat i manualen. Hurtige test kan dog
ikke anvendes til dette formal.

Hvis resultatet af en af de navnte undersogelser er positivt, anses dyret
for et positivt scrapietilfelde.

b) Scrapieovervagning

<)

Prover fra far og geder, der sendes til laboratorieundersegelse i henhold
til bilag III, kapitel A, del II (overvagning af far og geder), underseges
ved hjelp af en hurtig test.

Huvis resultatet af den hurtige test er inkonklusivt eller positivt, underka-
stes hjernestammen straks konfirmatoriske undersegelser pa et officielt
laboratorium ved hjelp af immuncytokemi, immunblotting eller pévis-
ning af karakteristiske fibriller ved elektronmikroskopi, som omtalt i litra
a). Hvis resultatet af den konfirmatoriske undersogelse er negativt eller
inkonklusivt, foretages yderligere konfirmatoriske undersogelser i over-
ensstemmelse med retningslinjerne fra EF-referencelaboratoriet.

Hvis resultatet af en af de konfirmatoriske undersegelser er positivt,
anses dyret for et positivt scrapietilfelde.

Videre undersogelse af positive scrapietilfeelde

i) Indledende molekylar test med diskriminatorisk immunblotting

Prover fra mistenkte kliniske tilfeelde og fra dyr undersegt i henhold
til bilag III, kapitel A, del II, punkt 2 og 3, som anses for positive
scrapietilfeelde efter de i litra a) eller b) omtalte undersegelser, eller
som efter prevningslaboratoriets vurdering pa grund af deres karakte-
ristika ber underseges nermere, sendes til videre undersogelse ved
anvendelse af i forste omgang molekylar typning hos

— Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire
de pathologie bovine, 31, avenue Tony Garnier, BP 7033, F-
69342, Lyon Cedex, France, eller

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

— et laboratorium udpeget af den kompetente myndighed, som med
tilfredsstillende resultater har deltaget i en praestationsprevning
arrangeret af EF-referencelaboratoriet i brug af en molekylaer
typningsmetode, eller

— midlertidigt, dvs. indtil den 1. maj 2005, laboratorier, der er
godkendst hertil af EF-referencelaboratoriets ekspertpanel.

il

=

Ringtest med supplerende molekylaere testmetoder

Prover fra scrapietilfeelde, for hvilke forekomst af BSE ikke kan
udelukkes med den i nr. i) omhandlede indledende molekylare test,
jf. retningslinjerne fra EF-referencelaboratoriet, sendes straks sammen
med alle tilgengelige relevante oplysninger videre til de i litra d)
navnte laboratorier efter samrdd med EF-referencelaboratoriet. Her
underkastes de en ringtest med som et minimum

— en yderligere diskriminatorisk immunblotting-test
— en diskriminatorisk immuncytokemisk undersogelse og

— en diskriminatorisk ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent
Assay)
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udfert pa de til de pageldende metoder godkendte laboratorier, jf.
litra d). Hvis der er tale om prover, som er uegnede til en immuncyto-
kemisk undersogelse, anviser EF-referencelaboratoriet passende alter-
native test inden for rammerne af ringtesten.

Resultaterne fortolkes af EF-referencelaboratoriet bistdet af et ekspert-
panel, som blandt andre teller en repraesentant for det pdgaldende natio-
nale referencelaboratorium. Kommissionen underrettes straks om,
hvordan resultaterne er blevet fortolket. Prover med formodet forekomst
af BSE efter anvendelse af tre forskellige metoder samt prever, der giver
inkonklusive resultater i ringtesten, underkastes yderligere analyse i form
af et bioassay med mus med henblik pa endelig bekraftelse af resultatet.

Yderligere testning af prever udtaget af inficerede flokke pad samme
bedrift i henhold til bilag 111, kapitel A, del II, punkt 5, udferes i overens-
stemmelse med EF-referencelaboratoriets anbefalinger efter samrdd med
det pagaeldende nationale referencelaboratorium.

d) Laboratorier, der er godkendt til videre undersogelser med anvendelse af
molekylcere typningsmetoder

Folgende laboratorier er godkendt til udferelse af videre molekylaer
typning:

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses, BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de Pharmacologie et d’ Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Gif-sur-Yvette Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom

3.3. Laboratorieundersogelser for forekomst af TSE hos andre
arter end dem, der er omhandlet i punkt 3.1 og 3.2

Hvis der er udarbejdet metoder og protokoller for undersegelser, der fore-
tages for at bekrefte mistanke om forekomst af TSE hos andre arter end
kveeg, far og geder, skal disse mindst omfatte en histopatologisk underse-
gelse af hjernevaev. Den kompetente myndighed kan ogsé kreeve andre labo-
ratorieprover foretaget, som f.eks. immuncytokemi, immunblotting og pévis-
ning af karakteristiske fibriller ved hjelp af elektronmikroskopi eller andre
metoder, der er udarbejdet til pavisning af den sygdomsrelaterede form af
prionproteinet. Under alle omstandigheder skal der som minimum gennem-
fores én anden laboratorieundersegelse, safremt resultatet af den forst fore-
tagne histopatologiske undersegelse er negativt eller inkonklusivt. Hvis
sygdommen forekommer for forste gang, foretages der mindst tre forskellige
underspgelser.

Der skal navnlig udtages stikprever, hvis der er mistanke om BSE hos andre
arter end kveeg, og om muligt bestemmes stammen.

VY M24
4. Hurtige test

Som hurtige test til overvagning af BSE hos kvag anvendes med henblik
pé hurtige test i henhold til artikel 5, stk. 3, og artikel 6, stk. 1, folgende
testprocedurer:

— immunblotting baseret pd en Western blotting-procedure til pavisning af
det proteinase K-resistente fragment PrPRes (Prionics-Check Western-
test)

— kemiluminescens-ELISA med ekstraktionsprocedure og ELISA-teknik
under anvendelse af kemiluminescerende forsteerkningsreagens (Enfer-
test og Enfer TSE Kit version 2.0, automatiseret preveforberedelse)

— sandwich-immunassay til pavisning af PrPRe udfert efter denaturering
og koncentrering (Bio-Rad TeSeE-test)

— mikrotiterplade-baseret immunassay (ELISA), der paviser proteinase K-
resistent PrPRes med monoklonale antistoffer (Prionics-Check LIA-test)



2001R0999 — DA — 09.07.2006 — 022.001 — 58

— strukturathengigt immunassay, BSE-antigen-testkit (Beckman Coulter
InPro CDI kit)

— kemiluminescens-ELISA til kvalitativ bestemmelse af PrPSc (CediTect
BSE-test)

— immunassay med anvendelse af en kemisk polymer til selektiv PrPsc-
binding og et monoklonalt detektor-antistof rettet mod bevarede dele af
PrP-molekylet (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA)

— mikrotiterplade-baseret kemiluminescens-immunassay til péavisning af
PrPse i vaev fra kvaeg (Institut Pourquier Speed'it BSE)

— immunassay baseret pa lateral stremning og anvendelse af to forskellige
monoklonale antistoffer til pavisning af proteinase K-resistente PrP-frak-
tioner (Prionics-Check PrioSTRIP)

— sandwich-immunassay med anvendelse af to forskellige monoklonale
antistoffer rettet mod to epitoper, der er til stede i fuldt udfoldet PrPse
hos kvag (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit)

— sandwich-ELISA til pavisning af proteinase K-resistent PrPS¢ (Roche
Applied Science PrionScreen)

— ELISA med antigenbinding med anvendelse af to forskellige monoklo-
nale antistoffer til pavisning af proteinase K-resistente PrP-fraktioner
(Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Som hurtige test til overvigning af TSE hos far og geder anvendes med
henblik pa hurtige test i henhold til artikel 5, stk. 3, og artikel 6, stk. 1,
folgende testprocedurer:

— strukturatheengigt immunassay, BSE-antigen-testkit (Beckman Coulter
InPro CDI kit)

— sandwich-immunassay til pavisning af PrPRes udfert efter denaturering
og koncentrering (Bio-Rad TeSeE-test)

— sandwich-immunassay til pavisning af PrPRe udfert efter denaturering
og koncentrering (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat-test)

— kemiluminescens-ELISA med ekstraktionsprocedure og ELISA-teknik
under anvendelse af kemiluminescerende forsteerkningsreagens (Enfer
TSE Kit version 2.0)

— immunassay med anvendelse af en kemisk polymer til selektiv PrPsc-
binding og et monoklonalt detektor-antistof rettet mod bevarede dele af
PrP-molekylet (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA)

— mikrotiterplade-baseret kemiluminescens-immunassay til pavisning af
PrPse i vaev fra fair (POURQUIER’S-LIA Scrapie)

— immunblotting baseret pd en Western blotting-procedure til pavisning af
det proteinase K-resistente fragment PrPRe (Prionics-Check Western
Small Ruminant-test)

— mikrotiterplade-baseret kemiluminescens-immunassay til péavisning af
proteinase K-resistent PrPSe (Prionics Check LIA Small Ruminants).

For alle test gelder det, at den vavspreve, testen anvendes pa, skal vere i
overensstemmelse med producentens brugsvejledning.

Producenten af de hurtige test skal have etableret et kvalitetssikringssystem,
der er godkendt af EF-referencelaboratoriet, og som sikrer, at metodens
ydeevne ikke @ndrer sig. Producenten skal foreleegge forsegsprotokollen for
EF-referencelaboratoriet.

Hurtige test og forsegsprotokoller ma kun @ndres efter forudgaende under-
retning af EF-referencelaboratoriet, og pa betingelse af at EF-referencelabo-
ratoriet erklerer, at endringen ikke pavirker testens folsomhed, specificitet
eller pélidelighed. Denne erklering skal meddeles til Kommissionen og til
de nationale referencelaboratorier.

Alternative test

(Fastseettes senere).
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BILAG XI

OVERGANGSFORANSTALTNINGER SOM OMHANDLET 1 ARTIKEL
22 0G 23

A. Om specificeret risikomateriale, maskinudbenet ked og slagtemetoder

VY M26

1. Folgende vav betegnes som specificeret risikomateriale:

i) kraniet uden underkeebe og med hjerne og gjne samt rygmarven fra kvag
pé over 12 maneder, rygsejlen uden halens ryghvirvler, laende-, bryst- og
halshvirvlernes torn- og tvaertappe og crista sacralis mediana og korsben-
svingerne, men inklusive dorsalrodsganglier, fra kvaeg pa over 24 maneder
samt tonsillerne, tarmene fra duodenum til rektum og mesenterium fra
kvaeg uanset alder

ii

=

kraniet med hjerne og gjne, tonsiller og rygmarv fra far og geder pa over
12 maneder, eller som har en frembrudt, blivende fortand, samt milt og
ileum fra far og geder uanset alder.

Den i nr. i) fastsatte alder for fjernelse af rygsejlen pa kveg kan endres ved
en @ndring af denne forordning under hensyntagen til den statistiske sandsyn-
lighed for forekomst af BSE hos de bererte aldersgrupper af Feallesskabets
population af kveeg, som fremgar af resultaterne af BSE-overvagningen, som
fastsat i bilag III, kapitel A, afsnit 1.

2. Uanset punkt 1, nr. i), kan der treeffes en beslutning efter proceduren i artikel
24, stk. 2, om tilladelse til anvendelse af rygsejle og dorsalrodsganglier fra:

a) kveeg, der er fodt, udelukkende opdraettet og slagtet i de medlemsstater, for
hvilke det gennem en videnskabelig evaluering er fastslaet, at forekomsten
af BSE hos kveg af national oprindelse er meget usandsynlig eller usand-
synlig, men ikke udelukket, eller

b) kvaeg, der er fodt efter den dato, hvor forbuddet mod fodring af drevtyg-
gere med pattedyrsproteiner tradte i kraft, og som stammer fra medlems-
stater, hvor der er konstateret BSE hos dyr af national oprindelse, eller for
hvilke det gennem en videnskabelig evaluering er blevet fastslaet, at fore-
komsten af BSE hos kvag af national oprindelse er sandsynlig.

Medlemsstaterne kan sege om en siadan fravigelse ved at indsende afgerende
beviser til Kommissionen for litra a) eller b), alt efter hvad der er relevant.

Medlemsstater, der far en sadan fravigelse bevilget, drager omsorg for, at der
ud over de krav, der er fastsat i bilag III, kapitel A, afsnit I, anvendes en af de
godkendte hurtige test, der er omhandlet i bilag X, kapitel C, punkt 4, pa alle
kreaturer pa over 30 maneder,

i) som er dede péd bedriften eller under transport, men som ikke er blevet
slagtet med henblik pa konsum, med undtagelse af de dyr, der er dede i
fjerntliggende egne af medlemsstaterne, hvor der er en lille belaegningsgrad
og ringe sandsynlighed for, at der forekommer BSE

ii) som er slagtet som normalt med henblik pa konsum.

Sagkyndige fra Kommissionen kan gennemfere inspektioner pa stedet med
henblik pé yderligere at vurdere den forelagte dokumentation i henhold til
artikel 21.

3. Knogler fra kvaeg, far og geder mé ikke bruges til fremstilling af maskinud-
benet kod.

4. P& kveg, far eller geder, hvis ked er bestemt til konsum eller foder, ma der
efter bedovelse ikke foretages laceration af centralnervevav ved hjalp af et
aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.

5. Specificeret risikomateriale skal fjernes:

a) pa slagterier eller, i givet fald, andre slagtesteder
b) pa opskeringsvirksomheder, for sd vidt angar rygsejle hos kvaeg

c) afhengigt af hvad der er relevant, pa anlaeg for mellemprodukter, jf. artikel
10 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1774/2002 (%), eller
brugere og indsamlingscentre, der er godkendt og registreret i henhold til
artikel 23, stk. 2, litra c), nr. iv), vi) og vii), i forordning (EF)
nr. 1774/2002.

() EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
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Ovenstdende bestemmelser gaelder ikke for kategori 1-materiale til fodring af
adselsedende fugle i henhold til artikel 23, stk. 2, litra d), i forordning (EF)
nr. 1774/2002.

6. Tunger af kveeg uanset alder bestemt til konsum eller foder udtages pé slagt-
eriet ved et tversnit rostralt for basihyoideums processus lingualis.

7. Hovedked af kvag pa over 12 maneder udtages pa slagterier i overensstem-
melse med en kontrolordning, der er godkendt af den kompetente myndighed,
for at sikre, at eventuel kontaminering af hovedkedet forarsaget af centralner-
vevav forebygges. Ordningen skal mindst indeholde folgende forskrifter:

— Udtagning skal foregé pé et sarligt sted, der er fysisk adskilt fra slagteli-
njens gvrige dele.

— Hvis hovederne fjernes fra conveyoren eller kroge, inden hovedkedet
udtages, skal skudhullet i panden og foramen magnum forsegles med en
teet og bestandig prop. Hvis der udtages prove af hjernestammen til labora-
torieundersogelse for BSE, forsegles foramen magnum umiddelbart efter
preveudtagningen.

— Der mé ikke udtages hovedked fra hoveder, hvor gjnene er blevet beska-
diget eller gaet tabt umiddelbart for eller efter slagtning, eller som pa
anden vis er blevet beskadiget pa en made, der kan medfere kontaminering
af hovedkedet forarsaget af centralnervevev.

— Der ma ikke udtages hovedked fra hoveder, som ikke er blevet forseglet
korrekt i henhold til andet led.

— Uden at de almindelige hygiejnebestemmelser derved tilsidesattes, skal
der veere etableret specifikke arbejdsvejledninger med henblik pa at fore-
bygge, at hovedkedet kontamineres under udtagningen, navnlig i tilfeelde
af at forseglingen som omhandlet i andet led er gaet tabt eller at gjnene er
beskadiget under handteringen.

— Der skal veere etableret en proveudtagningsplan med anvendelse af en rele-
vant laboratorietest til pavisning af centralnervevav med henblik péd at
verificere, om foranstaltningerne til reduktion af kontaminering er korrekt
implementeret.

8. Som en fravigelse fra kravene i punkt 7 kan medlemsstaterne beslutte at
anvende en alternativ kontrolordning pé slagteriet i forbindelse med udtagning
af hovedked af kvaeg, som indebaerer en tilsvarende reduktion i omfanget af
centralnervevaevs kontaminering af hovedked. Der skal vzre etableret en
preveudtagningsplan med anvendelse af en relevant laboratorietest til pavis-
ning af centralnervevav med henblik pa at verificere, om foranstaltningerne til
reduktion af kontaminering er korrekt implementeret. De medlemsstater, der
anvender denne fravigelsesmulighed, underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater via Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed
om deres kontrolordning og resultaterne af preveudtagningen.

9. Punkt 7 og 8 geelder ikke for udtagning af tungen i henhold til punkt 6 eller
for udtagning af kaebeked pé slagteriet, hvis det sker, uden at hovederne
fjernes fra conveyoren eller kroge.

10. Uanset punkt 5 og 7 kan medlemsstaterne beslutte at tillade

a) at rygmarv fra far og geder fjernes pa opskaringsvirksomheder, der har
serlig godkendelse hertil

b) at rygsejlen fjernes fra slagtekroppe eller dele af slagtekroppe i hertil
seerligt godkendte, kontrollerede og registrerede slagterforretninger

c) at hovedked fra kvaeg udtages pa opskeeringsvirksomheder, der har serlig
godkendelse hertil, under overholdelse af folgende bestemmelser:

Kvaghoveder bestemt til at blive transporteret til opskeringsvirksom-
heder, der har serlig godkendelse til at udtage hovedked, skal overholde
folgende bestemmelser:

— Hovederne skal hange pa et stativ under opbevaringen og transporten
fra slagteriet til den serligt godkendte opskeeringsvirksomhed.

— Inden hovederne flyttes fra conveyoren eller kroge til stativerne, skal
skudhullet i panden og foramen magnum forsegles korrekt med en taet
og bestandig prop. Hvis der udtages prove af hjernestammen til labo-
ratorieundersogelse for BSE, forsegles foramen magnum umiddelbart
efter proveudtagningen.

— Hoveder, som ikke er blevet forseglet korrekt i henhold til andet led,
hvor gjnene er blevet beskadiget eller giet tabt umiddelbart for eller
efter slagtning, eller som pa anden vis er blevet beskadiget pa en
made, der kan medfere kontaminering af hovedkedet forarsaget af
centralnervevaev, ma ikke transporteres til de serligt godkendte
opskeringsvirksomheder.
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11.

12.

14.

— Der skal vare etableret en preveudtagningsplan med anvendelse af en
relevant laboratorietest til pavisning af centralnervevav med henblik
pa at verificere, om foranstaltningerne til reduktion af kontaminering
er korrekt implementeret.

Udtagning af hovedked af kveg pa opskeringsvirksomheder, der har
serlig godkendelse hertil, skal ske i overensstemmelse med en kontrolord-
ning, der er godkendt af den kompetente myndighed, for at sikre, at even-
tuel kontaminering af hovedkedet forebygges. Ordningen skal mindst
omfatte folgende:

— Alle hoveder skal besigtiges for tegn pa kontaminering eller beskadi-
gelse og korrekt forsegling, inden udtagning af hovedked pabegyndes.

— Der ma ikke udtages hovedked af hoveder, der ikke er blevet forseglet
korrekt, hvor gjnene er blevet beskadiget, eller som pa anden vis er
blevet beskadiget pa en made, der kan medfere kontaminering af
hovedkedet fordrsaget af centralnervevaev. Der ma heller ikke udtages
hovedked fra hoveder, hvor man har mistanke om en saddan kontami-
nering.

— Uden at de almindelige hygiejnebestemmelser derved tilsideszttes,
skal der veere etableret specifikke arbejdsvejledninger med henblik pa
at forebygge, at hovedkedet kontamineres under transporten og udtag-
ningen, navnlig i tilfeelde af at forseglingen er gaet tabt eller at gjnene
er beskadiget under handteringen.

— Der skal veere etableret en proveudtagningsplan med anvendelse af en
relevant laboratorietest til pavisning af centralnervevaev med henblik
pa at verificere, om foranstaltningerne til reduktion af kontaminering
er korrekt implementeret.

Alt specificeret risikomateriale skal — alt efter, hvad er relevant — farves
med et farvestof eller merkes, umiddelbart efter, at det er fjernet, og bort-
skaffes fuldsteendigt i henhold til bestemmelserne i forordning (EF)
nr. 1774/2002, seerlig artikel 4, stk. 2.

Medlemsstaterne skal foretage hyppig offentlig kontrol for at verificere, om
dette afsnit anvendes korrekt, og de skal pase, at der er truffet foranstalt-
ninger for at undgé kontaminering, navnlig pé slagterier, opskeringsvirksom-
heder eller andre steder, hvor der fjernes specificeret risikomateriale, f.eks.
slagterforretninger eller virksomheder som omhandlet i punkt 5, litra c).

Medlemsstaterne indferer isar en ordning, der sikrer og kontrollerer,

a) at specificeret risikomateriale, der anvendes til formal, som er omhandlet
i artikel 1, stk. 2, og i forordning (EF) nr. 1774/2002, udelukkende
anvendes til de godkendte formal

b) at specificeret risikomateriale bortskaffes i henhold til forordning (EF)
nr. 1774/2002.

. En medlemsstat kan ikke beslutte at tillade, at hoveder eller ufleekkede

kroppe, der indeholder specificeret risikomateriale, sendes til en anden
medlemsstat, medmindre denne anden medlemsstat har accepteret at modtage
materialet og har godkendt de sarlige forsendelsesbetingelser for sddanne
transporter.

Dog kan hele og halve slagtekroppe eller halve kroppe opskaret i hgjst tre
engrosudskaringer samt fjerdinger, der ikke indeholder andet specificeret
risikomateriale end rygsejlen, herunder dorsalrodsganglier, importeres fra et
tredjeland til en medlemsstat eller sendes til en anden medlemsstat uden
sidstnavntes forudgaende accept.

Det er forbudt at eksportere hoveder og fersk ked af kveeg, far og geder, der
indeholder specificeret risikomateriale, til lande uden for Faellesskabet.

Der skal indferes en ordning til kontrol af, om rygsejlen fjernes, jf. punkt 1,
litra a), nr. i). Ordningen skal mindst indeholde folgende foranstaltninger:

a) Hvis der ikke er krav om, at rygsejlen skal fjernes, skal kvagkroppe eller
engrosudskeeringer af kvaegkroppe med rygsejle identificeres med en bla
stribe pa det merke, der er omhandlet i forordning (EF) nr. 1760/2000.

b) En serlig angivelse af antallet af kvaegkroppe eller engrosudskaringer af
kvagkroppe, som rygsejlen skal fjernes fra, og som der ikke er krav om,
at rygsejlen skal fjernes fra, indsattes, alt efter hvad der er relevant, i det
handelsdokument, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, afsnit A, litra f), nr.
it), 1 direktiv 64/433/EQF, eller i det dokument, der er omhandlet i artikel
1, stk. 2, i Kommissionens beslutning 93/13/EQF (*).

() EFT L 9 af 15.1.1993, s. 3.
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c) Slagterforretninger skal opbevare de i litra b) omhandlede handelsdoku-
menter i mindst et ar.

15. a) Folgende animalske produkter er omfattet af betingelserne i litra b) for sa
vidt angér import til Fellesskabet:

— specificeret risikomateriale som omhandlet i punkt 1, litra a)
— fersk keod: ked som defineret i direktiv 64/433/EQF

— hakket ked og tilberedt ked: hakket ked og tilberedt ked som defi-
neret i direktiv 94/65/EF (')

— kedprodukter: kedprodukter som defineret i direktiv 77/99/EQF (*)

— andre animalske produkter: andre animalske produkter som defineret i
direktiv 77/99/EQF

— afsmeltede fedtstoffer som omhandlet i forordning (EF) nr. 1774/2002

— gelatine som omhandlet i direktiv 92/118/EQF og i forordning (EF)
nr. 1774/2002

— foder til selskabsdyr som omhandlet i forordning (EF) nr. 1774/2002
— blodprodukter som omhandlet i forordning (EF) nr. 1774/2002

— forarbejdet animalsk protein som omhandlet i forordning (EF)
nr. 1774/2002

— ben og benprodukter som omhandlet i forordning (EF) nr. 1774/2002
— kategori 3-materiale som omhandlet i forordning (EF) nr. 1774/2002

»Animalske produkter« betegner overalt animalske produkter som
omhandlet under dette punkt og vedrerer ikke andre animalske produkter,
som indeholder eller er fremstillet af disse animalske produkter.

b) Hvis ovennavnte animalske produkter indeholdende materiale fra kvag,
far eller geder importeres til Faellesskabet fra tredjelande eller regioner i
tredjelande, skal det obligatoriske sundhedscertifikat veere ledsaget af en
erklering underskrevet af den kompetente myndighed i producentlandet
og affattet séledes:

»Dette produkt indeholder ikke og er ikke fremstillet af

enten (¥)

specificeret risikomateriale som defineret i bilag XI, afsnit A, til forord-
ning (EF) nr. 999/2001, der er produceret efter den 31. marts 2001, eller
maskinudbenet ked fra knoglerne fra kveeg, far eller geder, som er produ-
ceret efter den 31. marts 2001. Efter den 31. marts 2001 er de kreaturer,
far og geder, dette produkt er fremstillet af, ikke blevet slagtet efter at
vare blevet bedevet ved indsprejtning af en gas i kraniehulen eller aflivet
efter samme metode, og de er ikke blevet slagtet efter bedevelse ved lace-
ration af centralnervevaev ved hjelp af et aflangt stavformet instrument,
der fores ind i kraniehulen.

Hele og halve slagtekroppe samt fjerdinger kan ved importen indeholde
rygsejle
eller (*)

materiale fra kvaeg, far eller geder, bortset fra materiale fra dyr, der er
fodt, udelukkende opdrzattet og slagtet i folgende lande:

— Argentina
— Australien
— Island
— Ny Kaledonien
— New Zealand
— Panama
— Paraguay
— Singapore
— Uruguay
(‘)Réldemiv 94/65/EF af 14. december 1994 om krav til fremstilling og afsetning af
hakket ked og tilberedt ked (EFT L 368 af 31.12.1994, s. 10).
(*) Radets direktiv 77/99/EQF af 21. december 1976 om sundhedsmassige problemer i
forbindelse med handel med kedprodukter inden for Fellesskabet (EFT L 26 af

31.1.1977, s. 85). Direktivet er senest @ndret ved direktiv 97/76/EF (EFT L 10 af
16.1.1998, s. 25).
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VM25
— Vanuatu.
(*) Det ikke gaeldende udstreges.«
YM4
VYM10
yM2
D. Markedsfering og eksport
VY M26
yYM2
2. Ved import af kreaturer skal der fremleegges et internationalt dyresundhedscer-
tifikat, som godtger,
a) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet handhaevet
b) at kvaeg, der er bestemt til eksport til Feellesskabet, er identificeret ved et
permanent identifikationssystem, hvormed det kan spores tilbage til moder-
dyret og oprindelsesbesatningen, og at det ikke er fodt af hundyr, som
mistenkes for at vaere smittet med BSE.
VY M25
3. Punkt 2 gelder ikke ved import af kvaeg, der er fadt og udelukkende opdraettet
i folgende lande:
— Argentina
— Australien
— Island
— Ny Kaledonien
— New Zealand
— Panama
— Paraguay
— Singapore
— Uruguay
— Vanuatu.
YM4
VY Mi15

4. a) Nar ked af opdrettet vildt som defineret i Radets direktiv 91/495/EQF ('),
tilberedt ked som defineret i Réadets direktiv 94/65/EF (?) og kedprodukter
som defineret i Rédets direktiv 77/99/EQF (%) fremstillet af keod af
opdrettet hjortevildt importeres til Fellesskabet fra Canada eller USA, skal
sundhedscertifikaterne vere ledsaget af en erklering underskrevet af den
kompetente myndighed i producentlandet og affattet saledes:

»Dette produkt indeholder eller er udelukkende fremstillet af ked, dog ikke
slagteaffald og rygmarv, af hjortedyr, der med et negativt resultat er under-
spgt for chronic wasting disease efter en histopatologisk eller immunhisto-
kemisk metode eller en anden diagnosemetode, der er anerkendt af den
kompetente myndighed, og produktet er heller ikke fremstillet af dyr fra en
besatning, hvor der er bekraftet eller officiel mistanke om chronic wasting
disease.«

(") EFT L 268 af 24.9.1991, s. 41.
(*) EFT L 368 af 31.12.1994, s. 10.
(*) EFT L 26 af 31.1.1977, s. 85.
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VYMi15

b) Nér ked af vildt som defineret i Radets direktiv 92/45/EQF (%), tilberedt
kod som defineret i Radets direktiv 94/65/EF og kedprodukter som defi-
neret i Radets direktiv 77/99/EQF fremstillet af vildtlevende hjortedyr
importeres til Faellesskabet fra Canada eller USA, skal sundhedscertifikatet
veere ledsaget af en erklaering underskrevet af den kompetente myndighed i
producentlandet og affattet saledes:

»Dette produkt indeholder eller er udelukkende fremstillet af ked, dog ikke
slagteaffald og rygmarv, af hjortedyr, der med et negativt resultat er under-
segt for chronic wasting disease efter en histopatologisk eller immunhisto-
kemisk metode eller en anden diagnosemetode, der er anerkendt af den
kompetente myndighed, og produktet er heller ikke fremstillet af dyr fra en
region, hvor der i de seneste tre &r er bekraftet forekomst af chronic
wasting disease, eller hvor der er officiel mistanke om forekomst af chronic
wasting disease.«
Y M26

5. a) Det Forenede Kongerige sikrer, at kvaeg, der er fodt eller opdrattet i Det
Forenede Kongerige for den 1. august 1996, ikke sendes fra Det Forenede
Kongeriges omréade til andre medlemsstater eller til tredjelande, jf. dog
Kommissionens beslutning 2005/598/EF.

b

~

Det Forenede Kongerige sikrer, at ked og produkter hidrerende fra kveeg,
der er fodt eller opdraettet i Det Forenede Kongerige efter den 31. juli 1996
og slagtet for den 15. juni 2005, ikke sendes fra Det Forenede Kongeriges
omréde til andre medlemsstater eller til tredjelande.

Det Forenede Kongerige sikrer, at rygsejle fra kvaeg, der er fodt eller
opdrattet i Det Forenede Kongerige efter den 31. juli 1996 og slagtet for
denne forordnings ikrafttreedelse, og produkter hidrerende fra sadanne
rygsejler, ikke sendes fra Det Forenede Kongeriges omrade til andre
medlemsstater eller til tredjelande.

C

~

() EFT L 268 af 14.9.1992, 5. 35.



