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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 999/2001

af 22. maj 2001

om fastsxttelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og
udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske 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 felgende &r konstateret hos andre
dyrearter. 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 reekke foranstaltninger
til beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed mod risikoen for
BSE. Disse foranstaltninger er baseret pa beskyttelsesbestemmel-
serne i Radets direktiver om veterinerkontrolforanstaltninger. I
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 sével i som uden for
traktatens bilag 1. Retsgrundlaget ber derfor vere traktatens
artikel 152, stk. 4, litra b).

(4)  Kommissionen har indhentet videnskabelige udtalelser, bl.a. fra
Den Videnskabelige Styringskomit¢ og Den Videnskabelige
Komité for Veterinarforanstaltninger med henblik pa Folkesund-
heden, om flere TSE-aspekter. Nogle af disse udtalelser
indeholder 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 gaelde for produktion og markedsforing af
levende dyr og animalske produkter. Det er dog ikke
nedvendigt, at de gelder for kosmetiske midler, legemidler,
medicinsk udstyr og udgangsmateriale og halvfabrikata hertil,
som der gaelder andre specifikke regler for, navnlig regler, som
forbyder brug af specificeret risikomateriale. De ber heller ikke
geelde for animalske produkter, som ikke udger nogen risiko for
menneskers eller dyrs sundhed, fordi de skal anvendes til andre
formél end til fremstilling 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

(") EFT C 45 af 19.2.1999, s. 2, og
EFT 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),
Raédets felles 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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forordningen omfattede produkter, medmindre de mindst opfylder
de samme sundhedsnormer som disse.

Det ber fastsettes, at Kommissionen kan traeffe beskyttelsesforan-
staltninger i tilfelde, hvor den kompetente myndighed i en
medlemsstat eller et tredjeland ikke har truffet tilstraekkelige
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 benzvnt »lande eller regioner«)
med hensyn til BSE pa grundlag af risikoen for forekomst
(»incident risk«), spredning og menneskers eksponering ud fra
de foreliggende 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 oplysninger, Kommissionen har til rddighed.

Medlemsstaterne  ber indfere uddannelsesprogrammer for
personer, der har faet palagt at deltage i forebyggelsen og
bekempelsen af TSE, og for dyrleger, landbrugere og personer,
der er beskaftiget med transport, markedsforing og slagtning af
avlsdyr.

Det er nedvendigt, at medlemsstaterne hvert ar 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 drovtyggervaeev ber betegnes som specificeret risikomate-
riale pd 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
flernes og bortskaffes pa en sddan made, at enhver risiko for
menneskers eller dyrs sundhed undgis. Navnlig ber det ikke
afsettes med henblik pd anvendelse i levnedsmidler, foder eller
godning. Der ber dog kunne opnés et tilsvarende sundhedsbeskyt-
telsesniveau ved hjelp af en prove for TSE pa de enkelte dyr, nar
denne preve bliver godkendt. Det er vigtigt, at slagtemetoder,
som medforer risiko for, at hjernemateriale kontaminerer andre
vaev, ikke tillades i andre lande eller regioner end dem, hvor
risikoen for BSE er lavest.

Der bor traeffes 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 forholdsmessigt afpassede efter de
pageldende risici.

Enhver mistanke om forekomst af TSE hos et dyr ber meddeles
den kompetente myndighed, som straks skal treffe alle relevante
foranstaltninger, navnlig begraensninger med hensyn til det
pageldende 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 undersogelser
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 undersegelse 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-
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radet for denne bestemmelse ber kunne udvides, sa det ogsd
kommer til at omfatte andre TSE end BSE.

Der bor 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 indgéar i samhandelen inden
for Fallesskabet, eller som importeres fra tredjelande, ber vere
ledsaget af de certifikater, der kraeves ifolge faellesskabsreglerne,
i givet fald suppleret i overensstemmelse med denne forordning.

Markedsforing af visse animalske produkter fra kvaeg i hejrisiko-
regioner ber forbydes. Dette forbud skal dog ikke gelde for visse
animalske produkter, som under kontrollerede betingelser er
fremstillet af dyr, om hvilke det kan fastslds, 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 labora-
torieundersegelse pa grundlag af en forud opstillet protokol, som
gor det muligt at fi et fuldstendigt 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 udstraekning 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 Feellesskabet af levende dyr
og animalske produkter giver de samme garantier som garantierne
i Feellesskabet, skal der gennemfores faellesskabskontrol péd stedet
for at verificere, at de eksporterende tredjelande overholder
Feellesskabets importbetingelser.

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

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

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

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

Med henblik pd gennemforelsen af denne forordning ber der
fastsaettes procedurer for et naert og effektivt samarbejde mellem
Kommissionen og medlemsstaterne inden for Den Staende Veteri-
nerkomité, Den Staende Foderstofkomit¢é og Den Staende
Levnedsmiddelkomité.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(24) Da gennemforelsesbestemmelserne til denne forordning er
generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i afgorelse 1999/468/EF,
bor de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i nevnte
afgerelse —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Anvendelsesomrade

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

2. Denne forordning galder ikke for:

a) kosmetiske midler, laegemidler og medicinsk udstyr samt udgangs-
materiale og halvfabrikata hertil

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

¢) animalske produkter bestemt til udstilling, undervisning, forskning,
serlige undersogelser eller analyser, safremt 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 pa de
pageldende forskningsprojekter

d) levende dyr benyttet i eller bestemt til forskning.

Artikel 2
Adskillelse af levende dyr og af animalske produkter

For at undgé 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
fremavlet pa mindst de samme sundhedsbeskyttelsesbetingelser med
hensyn til TSE.

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

Artikel 3
Definitioner
1. I denne forordning forstds 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 Feallesskabet med henblik pa salg,
eller enhver anden form for levering, mod betaling eller gratis, til
en sadan tredjemand, samt oplagring med henblik pa senere
levering til en sadan tredjemand
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c¢) »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 (')
eller 90/425/EQF (%)

d

N

»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
forordning 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 tilsvarende myndighed i et tredjeland

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

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

h) »dyr, som mistenkes for at vaere smittet med en TSE«: dyr, levende,
aflivede eller dade, som fremviser eller har fremvist neurologiske og
adferdsmassige 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 undersegelser, reaktionen pa behandling, undersegelser
efter slagtning eller laboratoricanalyser for eller efter slagtning,
ikke gor det muligt at stille en anden diagnose; kveeg, som har
givet et positivt resultat ved en hurtig specifik bovin spongiform
encephalopati BSE-test, betragtes som dyr, der mistenkes for at
vere smittet med BSE

—
~

»bedrift«: ethvert sted, hvor dyr, som er omfattet af denne
forordning, holdes, opdrettes, handteres eller fremvises

~

»proveudtagning«: udtagning af prever af dyr eller deres omgivelser
eller af animalske produkter pa en sddan made, at der sikres en
statistisk korrekt reprasentation, med henblik pa at diagnosticere en
sygdom, fastsla slegtskab, overvage dyrs sundhed eller kontrollere,
at der ikke forekommer mikrobiologiske agenser eller bestemte
materialer i animalske produkter

J

k

N

»godning«: ethvert stof, som indeholder animalske produkter, og
som anvendes pa jorden for at fremme plantevaeksten; det kan
omfatte geeringsrester fra biogasproduktion eller kompostering

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

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

2. De specifikke definitioner i bilag I galder ligeledes.

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

(®) Radets direktiv 90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinerkontrol og
zooteknisk 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 Réadets direktiv 92/
118/EQF.
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3. Nar udtrykkene i denne forordning ikke er defineret i stk. 1 eller i
bilag I, gelder de relevante definitioner i 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 narvaerende direktiv.

Artikel 4
Beskyttelsesforanstaltninger

1.  Med hensyn til gennemferelsen af beskyttelsesforanstaltninger
gaelder principperne og bestemmelserne i artikel 9 i direktiv 89/662/
EQF, artikel 10 1 direktiv 90/425/EQF, artikel 18 1 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 folgende benzvnt »lande eller regioner«) kan kun
bestemmes pa grundlag af kriterierne i bilag II, kapitel A, og resulta-
terne 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 pé listerne
over tredjelande, der er godkendt til eksport til Faellesskabet af levende
dyr eller af de produkter, der er omhandlet i denne forordning,
foreleegger Kommissionen en ansegning med henblik pa bestemmelse
af deres BSE-status, ledsaget af de relevante oplysninger med hensyn
til kriterierne i bilag II, kapitel A, og de potentielle risikofaktorer, der
er anfort 1 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 ansegning afgerelse om indplacering i en af kategorierne i
bilag II, kapitel C, af den medlemsstat eller det tredjeland eller den
region i den pagzldende medlemsstat eller det pagzldende tredjeland,
som har indgivet ansegningen.

Afgorelsen treeffes senest seks maneder efter foreleggelsen af
ansggningen og de i stk. 1, andet afsnit, omhandlede relevante

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1760/2000 af 17. juli
2000 om indferelse af en ordning for identifikation og registrering af kveg
og om markning 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 Fallesskabet med kveeg og svin (EFT 121
af 29.7.1964, s. 1977, specialudgave 63-64, s. 154). Direktivet er senest
endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/20/EF (EFT L 163
af 4.7.2000, s. 35).

(®) Rédets direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmessige
betingelser for samhandelen med far og geder inden for Fallesskabet (EFT
L 46 af 19.2.1991, s. 19). Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens
afgorelse 94/953/EF (EFT L 371 af 31.12.1994, s. 14).

() Radets direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991 om fastsattelse af principperne
for tilrettelaeggelse af veterinarkontrollen for dyr, der fores ind i Faellesskabet
fra tredjelande, og om @ndring af direktiv 89/662/EQF, 90/425/EQF og 90/
675/EQF (EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56). Direktivet er senest @ndret ved
direktiv 96/43/EF (EFT L 162 af 1.7.1996, s. 1).

(°) Rédets direktiv 97/78/EF af 18. december 1997 om fastsattelse af princip-
perne for tilretteleeggelse af veterinaerkontrollen for tredjelandsprodukter, der
fores ind i Feellesskabet (EFT L 24 af 30.1.1998, s. 9).
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oplysninger. Finder Kommissionen, at dokumentationsmaterialet ikke
omfatter de i bilag II, kapitel A og B, navnte oplysninger, anmoder
den om supplerende oplysninger inden udlebet af en narmere fastsat
frist. Den endelige afgorelse traeffes 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
i artikel 24, stk. 2, i givet fald treeffes afgorelse om en fornyet vurdering
af feellesskabsindplaceringen af det pageldende land i henhold til forste
afsnit i nerverende 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 péagaldende medlemsstats eller det
pageldende tredjelands BSE-status pa grundlag af en fuldsteendig risiko-
vurdering.

En sadan risikovurdering forudsetter, at der udarbejdes en fuldgyldig
statistisk oversigt over den epidemiologiske situation for sa vidt angar
BSE i den ansegende 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 ogsd anvendes af medlemsstater eller
tredjelande, som ensker, at Kommissionen efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, skal godkende den indplacering, de har foretaget pa dette
grundlag.

Udgifterne 1 forbindelse med denne procedure afholdes af den
pagaldende medlemsstat eller det pageldende tredjeland.

4. De medlemsstater eller tredjelande, som ikke har forelagt en
anspgning 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 II, kapitel C, indtil de foreleegger en ansggning.

5. Medlemsstaterne meddeler straks Kommissionen enhver epidemio-
logisk oplysning eller anden information, som kan medfere en endring
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 pageldende land — henset
til de foreliggende oplysninger, eller nar der formodes at forekomme
en TSE — forelegger de oplysninger, der er fastsat i stk. 1 i
narvaerende artikel. Afslar tredjelandet at give ovennavnte oplysninger
inden for tre maneder fra Kommissionens anmodning, finder stk. 4
anvendelse, sa laenge 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
Feellesskabet pa de vilkar, der er baseret pad 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 matte medfere en endring
af deres BSE-status.

7. Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, kan der traeffes afgorelse om
endring af en medlemsstats eller et tredjelands eller en af deres
regioners BSE-status pa baggrund af resultaterne af den kontrol, der er
fastsat i artikel 21.
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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 III
FOREBYGGELSE AF TSE

Artikel 6
Overvagningssystem

1. Hver medlemsstat gennemforer et arligt program for overvagning
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 Stidende Veterinerkomité
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om forekomsten af andre
tilfeelde af TSE end BSE.

3. Alle officielle undersogelser og laboratorieundersogelser
registreres 1 overensstemmelse med bilag III, kapitel B.

4. Medlemsstaterne forelegger Kommissionen en arsrapport, som
mindst skal omfatte de oplysninger, der er omhandlet i bilag III,
kapitel B, del I. Rapporten for hvert kalenderar foreleegges senest den
31. marts det folgende ar. Kommissionen forelaegger et sammendrag af
landerapporterne, som mindst omfatter de oplysninger, der er omhandlet
i bilag III, kapitel B, del II, for Den Staende Veterineerkomité senest tre
méneder 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 geelder, 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
indeholder 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,
mé ikke eksportere foder til avlsdyr, som indeholder protein fra
pattedyr, eller foder til pattedyr, bortset fra hunde og katte, som
indeholder forarbejdet protein fra pattedyr, til Faellesskabet.

5. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, herunder regler
for forebyggelse af krydskontaminering og for de preveudtagnings- og
analysemetoder, der er nedvendige for at kontrollere overensstemmelse
med narverende 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 ma kun
markedsfores eller i givet fald eksporteres med henblik pa 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 Fellesskabets omrade skal
ske under overholdelse af kravene i artikel 3 i direktiv 91/496/EQF.
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2. Stk. 1 gaelder ikke for veev fra dyr, som har undergéet en alternativ
test, der er godkendt til dette sarlige formal efter proceduren i artikel
24, stk. 2, er optaget pa listen i bilag X, kapitel C, punkt 5, og udfert
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. 1 de medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som er
indplaceret i kategori 2, 3, 4 og 5 som defineret i bilag II, kapitel C,
mé der ikke pa kvaeg, far eller geder, hvis ked er bestemt til konsum
eller foder, efter bedovelse foretages laceration af centralnervevev ved
hjelp af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.

4. De i bilag V angivne aldersdata tilpasses regelmessigt. Tilpas-
ningen foretages pa grundlag af de seneste sikre videnskabelige
oplysninger om den statistiske sandsynlighed for, at der foreckommer en
TSE hos de berorte aldersgrupper af populationen af kvaeg, far og geder
i Feellesskabet.

5. Som en undtagelse fra stk. 1 til 4 kan der efter proceduren i artikel
24, stk. 2, treffes 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 begrense
anvendelsen af narvarende artikel til kun at galde dyr, der er fodt
inden den pageldende dato i disse lande eller regioner.

Tilsvarende kan der som en undtagelse fra stk. 1 til 4 efter hering af den
relevante videnskabelige komité og pd grundlag af en vurdering af
risikoen for forekomst, spredning og menneskers eksponering, efter
proceduren i artikel 24, stk. 2, treeffes afgerelse om at tillade at
rygsejle og dorsalrodsganglier fra kveg i eller fra hvert land eller hver
region i kategori 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
drevtyggere

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

2. Knogler fra hoved og rygsejle fra kvaeg, fir og geder fra lande
eller regioner, som er indplaceret i kategori 2, 3, 4 eller 5, mé ikke
anvendes til fremstilling af maskinudbenet kad.

3. For sé vidt angar betingelserne i bilag V, nr. 5, gelder bestemmel-
serne i stk. 1 og 2 ikke for drevtyggere, som har undergiet 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-
leeger, praktiserende dyrlager, slagteriansatte og opdrattere, brugere og
personer, der héandterer dyrene, er uddannet i observation af kliniske
tegn, epidemiologi samt, for sa vidt angéar kontrolpersonale, i at
fortolke laboratorieresultater vedrerende TSE.

2. For at sikre en effektiv gennemforelse af uddannelsesprogram-
merne 1 henhold til stk. 1 kan der ydes finansiel bistand fra
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Fellesskabet. Storrelsen af denne bistand fastlegges 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 ('), sikrer
medlemsstaterne, at et dyr, som mistaenkes for at veere smittet med en
TSE, straks anmeldes til de kompetente myndigheder.

Medlemsstaterne underretter regelmaessigt de ovrige medlemsstater og
Kommissionen om anmeldte tilfeelde af TSE.

Den kompetente myndighed treffer omgdende de i artikel 12
omhandlede foranstaltninger samt alle andre nedvendige foranstalt-
ninger.

Artikel 12
Foranstaltninger vedrerende dyr, som mistaenkes for at vere smittet

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

Hvis der er mistanke om forekomst af BSE hos et kreatur pa en bedrift i
en medlemsstat, indferes der officielle begransninger 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 pa 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
officielle begrensninger med hensyn til flytning af det dyr, der er
mistenkt for at vere smittet. Hvis den kompetente myndighed skenner
det nedvendigt, kan den ogsa beslutte, at andre bedrifter eller kun den
udsatte bedrift settes under officielt tilsyn, athangigt af de tilgengelige
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 narverende
stykke, fritages for at anvende foranstaltninger vedrerende officielle
begraensninger 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,
fiernes 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 undersogelse i overensstemmelse med de i artikel 20 navnte under-
sogelsesmetoder.

(") Radets direktiv 82/894/EQF af 21. december 1982 om anmeldelse af dyre-
sygdomme inden for Fallesskabet (EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58).
Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens afgerelse 2000/556/EF (EFT
L 235 af 19.9.2000, s. 27).
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3. Alle dele af det smittemistaeenkte 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 tilfeelde af bekrzeftet forekomst af TSE

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

a) alle dele af dyrets krop destrueres fuldstaendigt i overensstemmelse
med bilag V, bortset fra materiale, der bevares med henblik pa
registrene i1 overensstemmelse med bilag I1I, kapitel B, III, 2

b) der gennemfores en undersegelse for at identificere alle potentielt
truede dyr i overensstemmelse med bilag VII, nr. 1

¢) alle dyr og animalske produkter, jf. bilag VII, nr. 2, som ved den i
litra b) naevnte undersogelse er fastslaet som smitterisiko, slas ned
eller destrueres fuldsteendigt i overensstemmelse med bilag V, nr. 3
og 4.

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

2. Indtil de i stk. 1, litra b) og c), navnte foranstaltninger er
gennemfort, skal den bedrift, hvor dyret befandt sig, da forekomsten af
TSE blev bekraeftet, sattes 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, s&
der kan sikres omgéende identifikation og sporing af de pageldende 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
bekreftet, kan den kompetente myndighed beslutte, at begge bedrifter
eller kun den bedrift, hvor dyret blev udsat for smitte, skal sattes
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 sla 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 naervarende artikels stk. 1, litra a) og c).

5. Uden at det beragrer 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 bekaempelse af dyresygdomme fastleegge retningslinjer med
angivelse af de nationale foranstaltninger, som skal iverksattes, samt
befojelser og ansvar, hvis der konstateres forekomst af TSE.
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2. Disse retningslinjer kan harmoniseres efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, hvis dette er nedvendigt for at sikre, at fellesskabslovgivningen
anvendes ensartet.

KAPITEL V
MARKEDSFORING OG EKSPORT

Artikel 15
Levende dyr, szd, embryoner og g

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

2. For markedsfering af forste generationsatkom, sad, embryoner og
&g af dyr, som mistaenkes for at vaere smittet med TSE, eller hos hvilke
sygdommen er bekraftet, gaelder de betingelser, der er fastsat i bilag
VIII, kapitel B.

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

Artikel 16
Markedsforing af animalske produkter

1. Foelgende animalske produkter fra sunde drovtyggere 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, nar de markeds-
fores eller 1 givet fald eksporteres:

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

b) 1) rd maelk som navnt i direktiv 92/46/EQF (")

i) meaelk til fremstilling af melkebaserede produkter som navnt i
direktiv 92/46/EQF

iii) varmebehandlet konsummalk som naevnt i direktiv 92/46/EQF
iv) dicalciumphosphat (uden spor af protein eller fedt)
v) huder og skind som neevnt i direktiv 92/118/EQF (*)

vi) gelatine som nevnt 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 kveeg, sunde fir og sunde geder, pa
hvilke der ikke er foretaget laceration af centralnervevev i henhold til
artikel 8, stk. 3, eller som ikke er aflivet ved indsprejtning af en gas i
kraniehulen.

(") Radets direktiv 92/46/EQF af 16. juni 1992 om sundhedsbestemmelser for
produktion og afsetning af ra malk, varmebehandlet maelk og malkebase-
rede produkter (EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1). Direktivet er senest andret
ved direktiv 96/23/EF (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10).

(®) Radets direktiv 92/118/EQF af 17. december 1992 om dyresundhedsmaessige
og sundhedsmassige betingelser for samhandel med og indfersel til Felles-
skabet af produkter, der for sa vidt angar disse betingelser ikke er underlagt
specifikke fzellesskabsbestemmelser, som omhandlet i bilag A, kapitel I, i
direktiv 89/662/EQF, og for sa vidt angar 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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3. Animalske produkter, som indeholder materiale fra kvaeg med
oprindelse 1 en medlemsstat, en region i en medlemsstat eller et
tredjeland 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 ivaerksat effektivt,
eller

b) dyr, der er fodt, opdrattet og har varet holdt i besetninger, som har
vaeret bekreftet 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 galder ikke de
animalske produkter, der er omhandlet i bilag VIII, kapitel C, og som
opfylder kravene i bilag VIIIL, kapitel C. De skal ledsages af et sund-
hedscertifikat udstedt af en embedsdyrleege, 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 hgjeste af kategorierne
for de lande eller regioner, hvor det har opholdt sig mere end 24 timer,
medmindre der kan gives tilstraekkelige garantier for, at dyret ikke har
faet foder fra landet eller regionen i den hejeste kategori.

5. Animalske produkter, for hvilke der er fastsat sarlige 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 dokumenter i faellesskabsforskrifterne, af et sundhedscertifikat eller
et handelsdokument, som der udfaerdiges en model til efter proceduren i
artikel 24, stk. 2.

6. Ved import til Fellesskabet 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 ogsa at omfatte andre animalske produkter.
Gennemforelsesbestemmelserne til nervaerende artikel vedtages efter
samme procedure.

Artikel 17

Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, skal de sundhedscertifikater, der er
naevnt 1 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 sad, embryoner og &g
fra kveeg, 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
henvisning til den kategori, Kommissionen har placeret oprindelsesmed-
lemsstaten eller -regionen i i henhold til artikel 5.

Artikel 18

De relevante sundhedscertifikater vedrerende import, der er fastsat i
fellesskabslovgivningen, 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.
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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 befajelser og opgaver er anfort i
bilag X, kapitel B.

Artikel 20
Preveudtagning og laboratorieanalysemetoder

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

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

Artikel 21
Feellesskabskontrol

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

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

2. Feallesskabskontrollen 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 pad mindst
6 maneder fra den 1. juli 2001, som slutter pa datoen for vedtagelsen af
en afgorelse efter bestemmelserne i artikel 5, stk. 2 eller 4, pa hvilken
dato artikel 8 traeder i kraft.

2. Resultatet af en fuldgyldig statistisk oversigt, som udarbejdes i
overgangsperioden efter bestemmelserne i artikel 5, stk. 3, anvendes til
at bekraefte 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 horing af den relevante viden-
skabelige komité.

4.  De mindstekrav, som den statistiske oversigt skal opfylde, er de i
bilag XI, afsnit B, fastsatte.
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Artikel 23
Zndring af bilagene og overgangsforanstaltninger

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

Efter samme procedure vedtages der overgangsforanstaltninger
geldende indtil senest den 1. juli 2005 med henblik pa overgang fra
den nugazldende ordning til den ordning, der er fastlagt i denne
forordning.

Artikel 24
Komitéer

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Veterinaerkomité. Dog bistés
Kommissionen for s& vidt angér spergsmal, der udelukkende vedrerer
foder, af Den Staende Foderstofkomité, og for s& vidt angar spergsmél,
der udelukkende vedrerer fodevarer, af Den Staende Levnedsmiddelko-
mité.

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

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

3. Hver komité vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 25
Hering af de videnskabelige komitéer
De relevante videnskabelige komitéer heres om alle spergsmal i
forbindelse med dette direktiv, der kan have betydning for folkesund-
heden.
Artikel 26
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i De
Europceiske Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2001.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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VYM10

YM16

BILAG 1

SARLIGE DEFINITIONER

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

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

a) forordning (EF) nr. 1774/2002:
i) »opdreettet dyr« i artikel 2, stk. 1, litra f)
ii) »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 [
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 tilfelde af bovin spongiform encephalopati,
om hvilket det ikke klart har kunnet pavises, at det direkte skyldes
infektion forud for importen af levende dyr

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

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

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

ii) kveeg, som ndr som helst inden for deres forste levedr har veret
opdraettet sammen med det syge kreatur inden for dets forste levear

d) »casus index«: det forste dyr pa en bedrift eller i en epidemiologisk
afgreenset gruppe, hos hvilket en TSE-infektion bekraftes.

(") 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 11

BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

KAPITEL A

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

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

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

c) obligatorisk indberetning og undersegelse 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 undersogelser der foretages, samt om resultaterne
heraf skal opbevares i mindst syv ar

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:
— kvaegets forteering af kad- og benmel eller grever hidrerende fra drevtyggere

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

— import af dyr eller embryoner/ag, som kan vere 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 tilstrekkeligt 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 veeret overholdt i mindst 7 ar, og
det er pavist, at drovtyggere ikke er blevet fodret med ked- og
benmel eller grever fra drevtyggere eller pattedyr i mindst 8 ar

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

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

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

KATEGORI 2: Forelebig BSE-fri lande eller regioner, hvor der ikke er
anmeldt noget 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 tilstrak-
keligt tidsrum til at klare enhver eventuelt konstateret risiko,

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

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

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

2

~

eller hvor det er godtgjort, at alle BSE-tilfelde stammer direkte fra
import af levende kvaeg eller embryoner/eg fra kveeg, og det angrebne
kvaeg samt, hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom fodt inden
for 2 ar for eller efter sygdommens kliniske udbrud, hvis det endnu var
i live i landet eller regionen, er aflivet og destrueret fuldstendigt, 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
¢), ikke har veret overholdt i 7 ar.

KATEGORI 3: Forelobig BSE-fri lande eller regioner, hvor der er anmeldt
mindst 1 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 tilstrak-
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
drevtyggere, og forbuddet reelt handhaves, men hvor

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), ikke har veeret overholdt i 7 ér,
eller

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

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

~

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

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

— hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom 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
fuldstaendigt 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 veret storre end eller lig med 1 nationalt
tilfeelde pr. mio. og mindre end eller lig med 100 tilfelde pr. mio. inden
for kveegpopulationen med en alder pad 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 folgende 12-maneders-perioder, og hvor de syge dyr er aflivet
og destrueret fuldstaendigt ligesom,

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

— alt kveeg fra kohorten,

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

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 forekomsten af BSE, beregnet over de seneste
12 maneder, har vaeret mindre end 1 nationalt tilfeelde pr. mio. inden for
kveaegpopulationen med en alder pa over 24 maneder, men hvor risiko-
analysen i henhold til kapitel A er gennemfort og viser, at mindst ét af
kriterierne for, at landet eller regionen placeres i kategori 2 eller i
kategori 3, ikke er overholdt, skal betragtes som lande eller regioner
tilherende kategori 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 vearet storre end 100 tilfelde pr. mio. inden
for kvegpopulationen med en alder pa over 24 maneder i landet eller
regionen, eller

2) forekomsten af BSE, beregnet over de seneste 12 maneder, har veret
mindst lig med 1 tilfelde 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 Il

OVERVAGNINGSSYSTEM

KAPITEL A

I. OVERVAGNING AF KVEG
1.  Generelt

Overvagningen af kveeg 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 Rédets direktiv 64/433/EQF ('), eller

— som er slagtet i overensstemmelse med kapitel VI, punkt 28, litra c),
i bilag I til direktiv 64/433/EQF, undtagen dyr uden kliniske
sygdomstegn, der slagtes som led i en sygdomsudryddelseskam-

pagne
underseges for BSE.

2.2. Alle kreaturer pa over 30 maneder,
— som slagtes som normalt med henblik pa 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

underseges for BSE.

2.3. Uanset punkt 2.2 kan Sverige beslutte kun at foretage stikpreveunderse-
gelse af kveg, der er fodt, opdrattet og slagtet pa sit omrade.
Stikpreveundersogelsen skal omfatte mindst 10 000 dyr pr. &r.

3. Overvagning af dyr, som ikke slagtes til konsum

3.1. Alle kreaturer pa over 24 maneder, 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 slaet 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 omréader, hvor der er en lille belegningsgrad, og hvor
der ikke arrangeres indsamling af dede dyr. Medlemsstater, der
anvender en sddan fravigelse, underretter Kommissionen herom og
indsender en liste over omrdder, der er omfattet af en fravigelse.
Fravigelsen ma hejst omfatte 10 % af kvagbestanden i medlemsstaten.

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

4.1. Alle nedslagtede dyr eller dyr, der ved undersegelsen for slagtning er
fundet syge, undersoges for BSE.

4.2. Alle dyr pd over 42 méneder og fodt efter den 1. august 1996
undersoges for BSE.

4.3. Dyr, der ikke er omfattet af punkt 4.1 eller 4.2, undersoges for BSE ved
en stikproveundersogelse, der omfatter mindst 10 000 dyr pr. ar.

5. Overvagning af andre dyr

Som supplement til de undersogelser, der er omhandlet i punkt 2-4, kan
medlemsstaterne frivilligt beslutte at undersege andre kreaturer pa deres

(") EFT 121 af 29.7.1964, s. 2012/64.
(*) EFT L 99 af 20.4.1996, s. 14.
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VYM13
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.

6. Foranstaltninger som opfelgning pa undersogelserne

6.1. Nar et dyr, der er slagtet med henblik pa konsum, er udvalgt til under-
sogelse for BSE, pafores 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.

6.2. 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 sundhedsmarket forlader slagteriet, for der
foreligger et negativt resultat af den hurtige test.

6.3. 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 ().

6.4. 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 111

6.5. 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
umiddelbart foran den slagtekrop, der er fundet positiv, og de to slagt-
ekroppe, der folger umiddelbart efter den slagtekrop, der er fundet
positiv, i overensstemmelse med punkt 6.4.

6.6. 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 forega i overensstemmelse med de
laboratoriemetoder, der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.2.b).

2. Overvagning af fir, som slagtes til konsum

Medlemsstater, der har en population af moderfar og bedakkede
gimmerlam pa over 750 000 dyr, skal arligt tage stikprover af mindst
10 000 far, der slagtes med henblik pa konsum (*). Dyrene skal vere
over 18 maneder eller have mere end to frembrudte, blivende
forteender. Stikpreverne skal vere representative for hver region og for
arstiden. Udvelgelsen af stikprover skal tilrettelegges med henblik pa
at undgd, at en gruppe overrepreesenteres med hensyn til oprindelse,
alder, race, produktionstype eller andre karakteristika. Dyrenes alder
anslas ud fra tandseat, tydelige tegn pa kensmodenhed eller andre
palidelige oplysninger. Det skal om muligt undgas at udtage flere
stikprover fra samme flok.

3. Overvagning af fir og geder, som ikke slagtes til konsum

Far og geder, der er over 18 maneder eller har mere end to frembrudte,

blivende forteender, og som er dede eller er blevet slaet ned, men som

ikke

— er blevet slaet ned i forbindelse med en sygdomsudryddelseskam-
pagne

— er blevet slagtet til konsum

stikpreveundersoges i det antal, der er angivet i henholdsvis skema A
og B. Stikpreverne skal vare reprasentative for hver region og for
arstiden. Udvelgelsen af stikprover skal tilretteleegges med henblik pa
at undgd, at en gruppe overreprasenteres med hensyn til oprindelse,
alder, race, produktionstype eller andre karakteristika. Dyrets alder

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

(®) Antallet af stikprover er beregnet for en pravalens pa 0,03 % med en konfidens pa 95 %
blandt slagtede dyr. Der tages kun stikprever i medlemsstater med en stor farepopula-
tion.



2001R0999 — DA — 01.01.2005 — 014.001 — 23

VYM13
anslas ud fra tandsat, tydelige tegn pa kensmodenhed eller andre
palidelige oplysninger. Det skal om muligt undgés at udtage flere
stikprover fra samme flok. Medlemsstaterne udarbejder et system til at
kontrollere, at dyr ikke ledes uden om stikprevetagningen.

Medlemsstaterne kan beslutte, at fjerntliggende omrader, hvor der er en
lille belegningsgrad, og hvor der ikke arrangeres indsamling af dede
dyr, fritages for preveudtagningen. Medlemsstater, der anvender en
sadan fravigelse, underretter Kommissionen herom og indsender en
liste over omrédder, der er omfattet af en fravigelse. Fravigelsen ma
hejst omfatte 10 % af fare- og gedebestanden i medlemsstaten.

Skema A
Medlemsstatens population af Mindste antal stikprever pr. ar af dede
moderfar og bedekkede gimmerlam far ()
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
< 40 000 100

(") Antallet af stikprover fastsattes under hensyntagen til storrelsen af farepopu-
lationen i de enkelte medlemsstater, dog saledes at der fastleegges opnéelige
mal. Antallet af stikprever af 10 000, 1 500, 500 og 100 dyr giver mulighed
for pavisning af en pravalens pa hhv. 0,03 %, 0,2 %, 0,6 % og 3 % med en
konfidens pa 95 %.

Skema B
Medlemsstatens population af geder, | Mindste antal stikprever pr. ar af dede
der har faet kid, og bedaekkede geder geder ()
> 750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
< 40 000 50

(") Antallet af stikprover fastsettes under hensyntagen til storrelsen af gedepopu-
lationen i de enkelte medlemsstater, dog saledes at der fastleegges opnaelige
mal. Antallet af stikprever af 5000, 1500, 500 og 50 dyr giver mulighed
for pavisning af en praevalens pa hhv. 0,06 %, 0,2 %, 0,6 % og 6 % med en
konfidens pa 95 %. Hvis det er vanskeligt for en medlemsstat at samle
tilstreekkeligt mange dede geder til at nd op pa det antal stikprever, der er
fastsat for den pageldende medlemsstat, kan medlemsstaten valge at
supplere sine stikprover ved at undersege geder, der er slagtet med henblik
pa konsum, og som er over 18 méneder gamle, i forholdet tre geder slagtet
til konsum for hver ded ged.

4. Overvagning af inficerede besatninger

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

Antal nedslagne dyr pa over 12 Mindste antal stikprover (')
maneder i besatningen
70 eller derunder Dyr, der opfylder betingelserne
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
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I

Antal nedslagne dyr pa over 12

. . ,
méneder i besatningen Mindste antal stikprover (")

350 121
400 124
450 127
500 eller derover 150

(") Antallet af stikprover beregnes som varende 95 % sikkerhed for, at mindst én
positiv preve er inkluderet, hvis sygdommen forekommer med en minimums-
praevalens pa 2 % i testpopulationen.

5. Overvagning af andre dyr

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

— dyr, der anvendes til maelkeproduktion
— dyr med oprindelse i lande med nationale tilfelde af TSE
— dyr, som har spist potentielt kontamineret foder
— dyr, som er atkom af TSE-inficerede hundyr.
6. Foranstaltninger som opfelgning pa undersegelserne af fir og geder

6.1. Nar et far eller en ged, der er slagtet med henblik pa konsum, er udvalgt
til undersogelse for TSE, paferes slagtekroppen ikke det sundheds-
merke, der er omhandlet i bilag I, kapitel XI, til direktiv 64/433/EQF,
for der foreligger et negativt resultat af den hurtige test.

6.2. Medlemsstaterne kan fravige 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 foreligger et negativt resultat
af den hurtige test.

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

6.4. 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 1.

7.  Genotypebestemmelse

7.1. Prionproteinets genotype bestemmes for hvert enkelt positivt tilfelde af
TSE 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 ved
sadanne tilfeelde bestemmelse af stamme. Hvis det ikke er muligt at
bestemme stammen ved sadanne tilfaelde, underkastes oprindelsesbesat-
ningen og alle andre besatninger, hvor dyret har befundet sig, skarpet
overviagning med henblik pd at finde andre TSE-tilfelde for at
bestemme stammen.

7.2. Foruden de dyr, der genotypebestemmes i henhold til punkt 7.1,
bestemmes proteingenotypen i en stikprove af far. I medlemsstater med
en farepopulation pa over 750 000 voksne dyr skal denne stikprove
udgere mindst 600 dyr. I andre medlemsstater skal stikpreven udgere
mindst 100 dyr. Stikpreverne udvelges blandt dyr, der er slagtet med
henblik pa konsum, selvdede dyr eller levende dyr. Stikpreverne skal
vaere repraesentative for hele farepopulationen.

OVERVAGNING AF ANDRE DYREARTER

Medlemsstaterne kan frivilligt foretage overvagning af TSE hos andre
dyrearter end kvaeg, fir og geder.
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KAPITEL B

I. OPLYSNINGER, DER SKAL FREMGA AF MEDLEMSSTATERNES
RAPPORT

1. Antal tilfelde af mistanke om smitte pr. dyreart, for hvilken der er
indfort begransninger for flytning i henhold til forordningens artikel
12, stk. 1.

2. Antal tilfeelde af mistanke om smitte pr. dyreart, for hvilken der er
foretaget en laboratorieundersegelse i henhold til forordningens artikel
12, stk. 2, samt resultaterne af undersogelsen.

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. Den skennede storrelse af hver af de delpopulationer, der er omhandlet i
kapitel A, afsnit I, punkt 3 og 4.

5. Antal kreaturer, der er undersegt i hver delpopulation i henhold til
kapitel A, afsnit I, punkt 2-5, metoden for stikpreveudvealgelsen og
resultaterne af undersogelserne.

6. Den skennede storrelse af de delpopulationer, der er omhandlet i kapitel
A, afsnit II, punkt 2 og 3, og som er stikpreveundersogt.

7. Antal far og geder og flokke heraf, der er undersegt i hver delpopulation
i henhold til kapitel A, afsnit II, punkt 2-5, metoden for stikpreveudval-
gelsen og resultaterne af undersogelserne.

8. Antal, aldersfordeling samt geografisk fordeling af positive tilfeelde af
BSE og scrapie. Oprindelsesland, hvis forskelligt fra rapporteringslandet,
for positive tilfelde af BSE og scrapie. Antal og geografisk fordeling af
scrapiepositive flokke. Fedselsaret og om muligt fedselsmaneden ber
opgives for hvert enkelt BSE-tilfaelde.

9. Bekreftede positive TSE-tilfeelde hos andre dyr end kvag, far og geder.
10. Genotype og om muligt race for hvert undersegt dyr i hver af de delpo-
pulationer, der er omhandlet i kapitel A, afsnit II, punkt 7.1 og 7.2.

II. OPLYSNINGER, DER SKAL FREMGA AF KOMMISSIONENS
SAMMENDRAG
Sammendraget skal forelegges i skemaform og skal mindst omfatte de
oplysninger, 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
flytning som omhandlet i forordningens artikel 12, stk. 1

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

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

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

— prionproteinets genotype for positive tilfeelde af TSE hos far.

2. Det undersegende laboratorium opbevarer i syv ar alle undersogelsesregi-
stre, is@r laboratoriearbejdsboger samt i givet fald paraffinblokke og
fotografier af Western blotting.
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BILAG IV

FODER

Udyvidelse af forbuddet i artikel 7, stk. 1
1. Forbuddet i artikel 7, stk. 1, udvides til at omfatte fodring
a) af opdrattede dyr, undtagen fodring af kedaedende pelsdyr, med:
a) forarbejdet animalsk protein
b) gelatine fremstillet af drevtyggere
¢) blodprodukter
d) hydrolyseret protein
e) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse
f) foder, der indeholder proteiner naevnt i litra a)-e)

b

=~

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

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

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

a) fodring af andre dyr end drevtyggere med proteiner naevnt i nr. i), ii)
og iii) og med foder fremstillet af sddanne proteiner, forudsat at
disse proteiner er blevet forarbejdet i overensstemmelse med artikel
19 i forordning (EF) nr. 1774/2002, nar det er pakrevet:

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

i) hydrolyserede proteiner fremstillet af andre dyr end drovtyggere
og af huder og skind af drovtyggere pd de betingelser, der er
fastsat i litra C

iii) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat pa de betingelser, der
er fastsat i litra D

b

~

fodring af drevtyggere med proteiner naevnt i nr. i), ii) og iii) og
med produkter fremstillet af sddanne proteiner, forudsat at disse
proteiner er blevet forarbejdet i overensstemmelse med artikel 19 i
forordning (EF) nr. 1774/2002, nar det er relevant:

i) melk, malkebaserede produkter og colostrum
il) &g og egprodukter
iii) gelatine fremstillet af andre dyr end drevtyggere

c¢) fodring af fisk med blodprodukter og blodmel fremstillet af andre
dyr end drovtyggere, forudsat at de er blevet forarbejdet i overens-
stemmelse med artikel 19 i forordning (EF) nr. 1774/2002, nar det er
pékraevet, og med foder fremstillet af siddanne proteiner pd de
betingelser, der er fastsat i litra E.

B. Betingelser for anvendelse af fiskemel og foder indeholdende fiskemel
til fodring af andre opdrettede dyr end drevtyggere med undtagelse af
kedzdende pelsdyr:

a) Fiskemel skal fremstilles i forarbejdningsanlaeg, der udelukkende
beskaeftiger sig med fremstilling af fiskeprodukter, og som er
godkendt til formalet af myndighederne, jf. artikel 17 i forordning
(EF) nr. 1774/2002.

b) Inden importeret fiskemel overgar til fri omsatning i Fallesskabet,
skal hver enkelt forsendelse analyseres i overensstemmelse med
Kommissionens direktiv 98/88/EF (*).

c) Foder, der indeholder fiskemel, skal fremstilles pa anlaeg, der ikke

fremstiller foder til drevtyggere, og som er godkendt til formalet af
myndighederne.

(") EFT L 318 af 27.11.1998, s. 45.
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d)

Der gelder dog folgende undtagelser herfra:

i) Der kreves ikke en sarlig godkendelse til fremstilling af
fuldfoder ud fra foderstoffer indeholdende fiskemel for hjemme-
blandere,

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

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

— forudsat at foderstoffer, der indeholder fiskemel, og som
anvendes til fremstillingen, indeholder mindre end 50 %
raprotein.

ii) Myndighederne kan godkende, at der fremstilles drevtyggerfoder
pa anleg, som ogsa fremstiller foder, der indeholder fiskemel, til
andre dyrearter, pa folgende betingelser:

— Foder i los afvejning og pakket foder til drevtyggere skal
fremstilles i anleg, der er fysisk adskilt fra anlaeg, hvor der
fremstilles foder, der indeholder fiskemel

— Foder i les afvejning til drovtyggere skal handteres fysisk
adskilt fra fiskemel i los afvejning og foder med indhold af
fiskemel i los afvejning. Dette gaelder bade under oplagring,
transport og pakning

— Myndighederne 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.

Merknings- og folgesedler til foder, der indeholder fiskemel, skal
klart merkes med teksten »Indeholder fiskemel — ma ikke gives
til drevtyggere«.

Foder i los afvejning, som indeholder fiskemel, skal transporteres i
koretajer, der ikke samtidig transporterer drovtyggerfoder. Hvis
koretajet efterfolgende anvendes til transport af drevtyggerfoder,
skal det rengeres grundigt efter en procedure, der er godkendt af
den kompetente myndighed, for at undgé krydskontaminering.

Det er forbudt at anvende og opbevare foder, der indeholder
fiskemel, pa 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 over for dem, at der
gennemfores forholdsregler pa bedriften, som hindrer, at foder, der
indeholder fiskemel, gives til drevtyggere.

C. Betingelser for anvendelse af hydrolyserede proteiner fremstillet af
andre dyr end drevtyggere eller af huder og skind af drevtyggere og
foder, der indeholder hydrolyserede proteiner, til fodring af andre
opdraettede dyr end drovtyggere med undtagelse af kedadende pelsdyr:

a)

b)

De hydrolyserede proteiner skal fremstilles i forarbejdningsanlag,
der er godkendt af myndighederne, jf. artikel 17 i forordning (EF)
nr. 1774/2002.

Foder, der indeholder hydrolyserede proteiner, skal fremstilles pa
anleg, der ikke fremstiller foder til drovtyggere, og som er
godkendt til formélet af myndighederne.

Der galder dog folgende undtagelser herfra:

i) Der kreves ikke en sarlig godkendelse til fremstilling af
fuldfoder ud fra foderstoffer indeholdende hydrolyserede
proteiner for hjemmeblandere,

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

— som udelukkende fremstiller fuldfoder til brug pa den samme
bedrift, og
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— forudsat at foderstoffer, der indeholder hydrolyserede

proteiner, og som anvendes til fremstillingen, indeholder
mindre end 50 % réaprotein.

ii) Myndighederne kan godkende, at der fremstilles drevtyggerfoder
pa anleg, som ogsa fremstiller foder, der indeholder hydrolyse-
rede proteiner, til andre dyrearter pa folgende betingelser:

— Foder i los afvejning og pakket foder til drevtyggere skal
fremstilles 1 anlaeg, der er fysisk adskilt fra anlaeg, hvor der
fremstilles foder, der indeholder hydrolyserede proteiner.

— Foder 1 los afvejning til drevtyggere skal handteres fysisk
adskilt fra hydrolyserede proteiner i los afvejning og foder
med indhold af hydrolyserede proteiner i los afvejning.
Dette gzlder bade under oplagring, transport og pakning.

— Myndighederne skal i mindst fem ar have adgang til registre
over indkeb og anvendelse af hydrolyserede proteiner og
over salg af foder, der indeholder hydrolyserede proteiner.

¢) Merknings- og folgesedler til foder, der indeholder hydrolyserede
proteiner, skal klart maerkes med teksten »Indeholder hydrolyserede
proteiner — ma ikke gives til drovtyggere«.

d) Foder i los afvejning, som indeholder hydrolyserede proteiner, skal
transporteres 1 keretojer, der ikke samtidig transporterer drevtygger-
foder. Hvis koretajet efterfolgende anvendes til transport af
drevtyggerfoder, skal det rengeres grundigt efter en procedure, der
er godkendt af den kompetente myndighed, for at undgé krydskon-
taminering.

e) Det er forbudt at anvende og opbevare foder, der indeholder hydro-
lyserede proteiner, pa bedrifter, hvor der holdes drevtyggere.

Uanset denne betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
foder, der indeholder hydrolyserede proteiner, anvendes og
opbevares péd bedrifter, hvor der holdes drevtyggere, hvis det
godtgeres over for dem, at der gennemferes forholdsregler péa
bedriften, som hindrer, at foder, der indeholder hydrolyserede
proteiner, gives til drevtyggere.

D. Betingelser for anvendelse af dicalciumphosphat, tricalciumphosphat og
foder indeholdende disse proteiner til fodring af andre opdrettede dyr
end drevtyggere med undtagelse af kededende pelsdyr:

a) Dicalciumphosphat og tricalciumphosphat skal fremstilles i forar-
bejdningsanlaeg, der er godkendt atf myndighederne, jf. artikel 17 i
forordning (EF) nr. 1774/2002.

b) Foder, der indeholder dicalciumphosphat eller tricalciumphosphat,
skal fremstilles pa anlaeg, der ikke fremstiller foder til drovtyggere,
og som er godkendt til formélet af myndighederne.

Der geelder dog folgende undtagelser herfra:

i) Der kreves ikke en serlig godkendelse til fremstilling af
fuldfoder ud fra foderstoffer indeholdende dicalciumphosphat
eller tricalciumphosphat for hjemmeblandere,

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

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

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

il) Myndighederne kan godkende, at der fremstilles drovtyggerfoder
pé anleg, som ogsa fremstiller foder, der indeholder dicalcium-
phosphat eller tricalciumphosphat, til andre dyrearter pa
folgende betingelser:

— Foder i los afvejning og pakket foder til drevtyggere skal
fremstilles i anlaeg, der er fysisk adskilt fra anlaeg, hvor der
fremstilles foder, der indeholder dicalciumphosphat eller
tricalciumphosphat.
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— Foder i los afvejning til drevtyggere skal héandteres fysisk
adskilt fra dicalciumphosphat og tricalciumphosphat i los
afvejning og foder, der indeholder dicalciumphosphat og
tricalciumphosphat, i les afvejning. Dette gelder bdde under
oplagring, transport og pakning.

— Myndighederne skal i mindst fem ar have adgang til registre
over indkeb og anvendelse af dicalciumphosphat eller trical-
ciumphosphat og over salg af foder, der indeholder
dicalciumphosphat eller tricalciumphosphat.

¢) Merknings- og felgesedler til foder, der indeholder dicalciumphos-
phat eller tricalciumphosphat, skal klart merkes med teksten
»Indeholder animalsk dicalciumphosphat/tricalciumphosphat — ma
ikke gives til drovtyggere«.

d

=

Foder i los afvejning, som indeholder dicalciumphosphat eller trical-
ciumphosphat, skal transporteres i1 koretgjer, 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 krydskontaminering.

a
~

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 pa bedrifter, hvor der holdes drevtyggere,
hvis det godtgeres over for dem, at der gennemfores forholdsregler
pé bedriften, som hindrer, at foder, der indeholder dicalciumphos-
phat eller tricalciumphosphat, gives til drevtyggere.

E. Betingelser for anvendelse af blodprodukter, blodmel og foder indehol-
dende disse proteiner fra andre dyr end drevtyggere til fodring af
opdreettede fisk:

a) Blodet skal hidrere fra EU-godkendte slagterier, der ikke slagter
drevtyggere, og som ikke er registreret som drovtyggerslagteri, og
det skal transporteres direkte til forarbejdningsanlegget i keretojer,
der udelukkende anvendes til transport af blod fra andre dyr end
drevtyggere. Hvis keretojet har vaeret 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
drovtyggere slagtes pa slagterier, der samler blod fra andre dyr end
drovtyggere bestemt til fremstilling at blodmel og blodprodukter
med henblik pd anvendelse i fiskefoder, hvis de pagaldende
slagterier har et godkendt kontrolsystem. Kontrolsystemet skal
mindst omfatte folgende:

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

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

— Der skal regelmessigt udtages prever og foretages analyser af
blod fra andre dyr end drevtyggere med henblik pa undersogelse
for forekomst af drevtyggerproteiner.

b

=

Blodprodukterne og blodmelet skal fremstilles i en virksomhed, der
udelukkende forarbejder blod fra andre dyr end drevtyggere, og som
er godkendt af myndighederne, jf. artikel 17 i forordning (EF) nr.
1774/2002.

Uanset denne betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
der fremstilles blodprodukter til anvendelse i fiskefoder i virksom-
heder, der forarbejder blod fra drevtyggere, og som har et godkendt
kontrolsystem i funktion for at undga krydskontaminering. Kontrol-
systemet skal mindst omfatte folgende:

— Blod fra andre dyr end drevtyggere skal forarbejdes i et lukket
system, der er fysisk adskilt fra forarbejdning af blod fra
drevtyggere.
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— Transport, opbevaring og emballering af ravarer i los afvejning
og feerdige blodprodukter i los afvejning fremstillet af andre dyr
end drovtyggere skal foregd i faciliteter, der er fysisk adskilt fra
faciliteter, hvor ravarer i los afvejning og ferdige blodprodukter
i los afvejning fremstillet af drovtyggere opbevares, transporteres
og emballeres.

— Der skal regelmessigt udtages prever og foretages analyser af
blod fra andre dyr end drevtyggere med henblik pa undersogelse
for forekomst af drevtyggerproteiner.

c) Foder, der indeholder blodprodukter eller blodmel, skal fremstilles i
fiskefodervirksomheder, der ikke fremstiller foder til andre
opdraettede dyr, undtagen kedadende pelsdyr, og som myndighe-
derne har godkendt til dette formal.

d

=

Merknings- og folgesedler til foder, der indeholder blodprodukter
eller blodmel, skal klart merkes med teksten »Indeholder blodpro-
dukter — ma kun gives til fisk« eller »Indeholder blodmel — ma
kun gives til fisk«. Det samme skal klart anferes i det ledsagende
handelsdokument eller sundhedscertifikat.

c

~

Koretajer, der anvendes til transport af fiskefoder i los afvejning, der
indeholder blodprodukter eller blodmel, ma kun anvendes til
transport af foder til andre opdrettede dyr, undtagen kedaedende
pelsdyr, hvis keretojet efter rengering er blevet inspiceret af den
kompetente myndighed.

f) Det er forbudt at anvende og opbevare fiskefoder, der indeholder
blodprodukter eller blodmel, pa brug/bedrifter, hvor der holdes
andre opdrattede dyr, undtagen kedaedende pelsdyr.

3. II. Almindelige gennemforelsesbetingelser

A. Medlemsstaterne giver senest 60 dage efter, at denne forordning er tradt
i kraft, de ovrige medlemsstater og Kommissionen adgang til en
ajourfort liste over EU-godkendte slagterier, der er registreret som
slagterier for udelukkende andre dyr end drevtyggere, og godkendte
forarbejdningsanlaeg, der fremstiller hydrolyserede proteiner, dicalcium-
phosphat, tricalciumphosphat, fiskemel, blodprodukter eller blodmel og
virksomheder — bortset fra hjemmeblandere — der er godkendt til at
fremstille foder, der indeholder sadanne proteiner, og som opfylder
bestemmelserne i denne forordning. Enhver @ndring af denne liste
stilles straks til radighed for de eovrige medlemsstater og Kommissi-
onen.

B. a) Forarbejdet animalsk protein i legs afvejning, undtagen fiskemel, og
foder i1 los afvejning, der indeholder saddanne proteiner, skal
opbevares og transporteres i faciliteter, der udelukkende anvendes
hertil. Lagerrummet eller koretgjet ma kun anvendes til andre
formal, hvis det efter rengering er blevet inspiceret af den
kompetente myndighed.

b

~

Fiskemel i los afvejning, hydrolyserede proteiner i los afvejning, jf.
del I, litra A, litra a), nr. ii), dicalciumphosphat og tricalciumphos-
phat i les afvejning, jf. del L, litra A, litra a), nr. iii), samt blodmel
og blodprodukter, jf. del I, litra A, litra ¢), skal opbevares og trans-
porteres i lagerrum og keretgjer, der udelukkende anvendes hertil.

C

~

Uanset litra b) gaelder dog folgende:

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

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

iii) Keretojer, der transporterer fiskemel, kan anvendes til andre
formal, hvis virksomheden har et kontrolsystem i funktion, der
er godkendt af den kompetente myndighed, for at undga kryds-
kontaminering. Kontrolsystemet skal mindst omfatte folgende:

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

— regelmaessig udtagning af prever og gennemforelse af
analyser af det transporterede foder med henblik pa underse-
gelse for forekomst af fiskemel.

Den kompetente myndighed efterprover ved hjelp af regelmas-
sige tilsyn, om kontrolplanen anvendes korrekt.
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C. Foder, herunder foder til selskabsdyr, der indeholder andre forarbejdede
animalske proteiner end fiskemel eller blodmel fremstillet af andre dyr
end drevtyggere, eller blodprodukter fremstillet af drevtyggere ma ikke
fremstilles i virksomheder, der fremstiller foder til opdrattede dyr,
undtagen kededende pelsdyr.

Foder til selskabsdyr og foder til kedeedende pelsdyr, der indeholder
fiskemel, hydrolyserede proteiner, jf. del I, litra A, litra a), nr. ii), dical-
ciumphosphat og tricalciumphosphat, jf. del I, litra A, litra a), nr. iii),
samt blodmel og blodprodukter, jf. del I, litra A, litra c), skal
fremstilles og transporteres i overensstemmelse med bestemmelserne i
henholdsvis litra B, litra ¢) og e), litra C, litra b) og d), litra D, litra b)
og d), og litra E, litra c) og e), i del L.

D. Det er forbudt at eksportere forarbejdede animalske proteiner fremstillet
af drovtyggere og produkter, der indeholder siddanne forarbejdede
animalske proteiner, til tredjelande.

Eksport af andre forarbejdede animalske proteiner og blodprodukter
samt produkter, der indeholder sadanne proteiner, ma kun tillades, 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 pageldende tredjeland, ifolge hvilken det pageldende tredjeland
forpligter sig til at overholde den endelige anvendelse og til ikke at
reeksportere forarbejdede animalske proteiner, blodprodukter og
produkter, der indeholder sddanne proteiner, til anvendelsesformal,
der er forbudt i henhold til artikel 7.

Medlemsstater, der tillader sadan eksport, underretter via Den Staende
Komité¢ for Fedevarekeden og Dyresundhed Kommissionen og de
ovrige medlemsstater om alle vilkar, der er aftalt med det pageldende
tredjeland med henblik pa en effektiv gennemforelse af denne
forordning.

Bestemmelserne i dette litra gaelder ikke for fiskemel, forudsat at det
opfylder betingelserne i litra B, for produkter, der indeholder sadant
fiskemel, eller for foder til selskabsdyr.

E. Den kompetente myndighed foretager dokumentkontrol og fysisk
kontrol, herunder undersegelser af foder i hele produktions- og distribu-
tionskeeden, i overensstemmelse med Radets direktiv 95/53/EF (') for at
kontrollere, om det pageldende direktiv og denne forordning
overholdes. Hvis der konstateres forekomst af forbudte animalske
proteiner, anvendes direktiv 95/53/EF.

F. Bestemmelserne om fremstilling og anvendelse af forarbejdet animalsk
protein i forordning (EF) nr. 1774/2002 gelder for det foder, der er
omfattet af dette bilag.

(") EFT L 265 af 5.11.1995, s. 17.
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BILAG V

SPECIFICERET RISIKOMATERIALE

1. Folgende veav betegnes som specificeret risikomateriale athaengigt af

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

KATEGORI 1 OG 2
Intet vaev.
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 kvaeg uanset alder

b) kraniet med hjerne og ejne, 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 kvaeg pa over 6 maneder samt
tarmene fra duodenum til rektum fra kvaeg uanset alder

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

¢) kraniet med hjerne og ejne, 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.

. Specificeret risikomateriale skal fjernes:

a) pa slagterier

b) i opskeringsvirksomheder, hejrisikoforarbejdningsanlaeg eller virksom-
heder som navnt i artikel 3 og 7 i Radets 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.

Rygsejlen kan dog fjernes pa detailsalgsstederne pa den pagzldende medlems-
stats omréade.

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

4.

(1

(2

-

)

~

markes 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 medforbrending

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

Medlemsstaterne kan uanset bestemmelserne i punkt 2 og 3 tillade
forbreending eller nedgravning af specificeret risikomateriale eller hele kroppe

Radets direktiv 90/667/EQF af 27. november 1990 om sundhedsmassige 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 endring af
direktiv 90/245/EQF (EFT L 363 af 27.12.1990, s. 51). Direktivet er senest a@ndret ved
tiltredelsesakten af 1994.

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

Rédets beslutning 1999/534/EF af 19. juli 1999 om foranstaltninger for forarbejdning af
visse former for animalsk affald med henblik pa beskyttelse mod overforbare
spongiforme encephalopatier og om @ndring af Kommissionens beslutning 97/735/EF
(EFT L 204 af 4.8.1999, s. 37).
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uden forudgaende farvning eller i givet fald uden fjernelse af det specificerede
risikomateriale pa de betingelser, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i direktiv 90/
667/EQF, og efter en metode, som udelukker enhver risiko for overfersel 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 anfaegter forord-
ningens artikel 12 og 13.

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

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

b) intet produkt af kvaeg, far og geder til konsum eller foderbrug ma 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 bekraftes, at der forekommer BSE i ét af dem

¢) nar en alternativ test giver et positivt resultat, skal alt materiale fra kvaeg,
far og geder, som kan vare kontamineret pa slagteriet, destrueres i over-
ensstemmelse 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 undgé kontamine-
ring, navnlig pa slagterier, i opskaringsvirksomheder, anlaeg, 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, deponeringsanleeg 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 kvaeg, 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 overvagning, 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 sarlige betingelser for sadanne flytninger.

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

Dette punkt kan endres pa anmodning af en medlemsstat for at tillade
forsendelse 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). Afgerelsen er @ndret ved Radets afgeorelse 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
FREMSTILLET AF ELLER INDEHOLDER MATERIALE FRA
DROVTYGGERE

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 drevtyggere
e) afsmeltet fedt fra drevtyggere, medmindre det er fremstillet af:
i) spredt fedtveev, der er erklaeret 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), neevnte undersogelse skal
folgende identificeres:

a) for kveeg:

— alle andre drevtyggere pd den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket
sygdommen er bekraftet, holdes

— hvis sygdommen er bekraftet hos et hundyr, atkom, 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
bekreftet, tilhorer

— sygdommens mulige oprindelse

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

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

b

~

for far og geder:

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

— 1 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 fir og geder pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket
sygdommen er bekraftet, 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 vare konta-
mineret, og som kan have overfort BSE-agenset til eller fra den
pagaldende bedrift.

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

a) hvis der bekreftes BSE hos et kreatur, nedslagning og fuldstendig
destruktion af de kreaturer, som er identificeret ved den undersogelse,
der er naevnt 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 nevnt 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 dede

b) 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 undersegelse, 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:

— avlsvaeeddere af ARR/ARR-genotypen

— avlsmoderfar med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel, og,
nar sddanne avlsmoderfér er draegtige pa tidspunktet for underso-
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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

— 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
medlemsstat pa grundlag af sygdomshistorien beslutte at anvende
udryddelsesforanstaltninger pa oprindelsesbedriften som supplement
til eller i stedet for pa den bedrift, hvor infektionen blev bekreftet; i
tilfeelde af arealer, der anvendes til felles graesning for mere end én
flok, kan medlemsstaterne under hensyntagen til alle de epidemiolo-
giske faktorer treeffe en begrundet beslutning om, at
foranstaltningerne kun skal gelde for én flok; ndr der holdes mere
end én flok pa en enkelt bedrift, kan medlemsstaterne beslutte kun
at lade foranstaltningerne gaelde den flok, hvor et tilfeelde af scrapie
er blevet bekreaftet, sifremt det er blevet kontrolleret, at flokkene har
vaeret holdt adskilt fra hinanden, og at infektionens spredning direkte
eller indirekte mellem flokkene er usandsynlig

c) hvis der bekraeftes BSE hos et far eller en ged, nedslagning og
fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og &g, som er identificeret
ved den undersegelse, der er navnt i punkt 1, litra b), andet til femte led.

3) Hvis der er mistanke om forekomst af scrapie hos et fir 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 fastslas, 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.

4) Pa bedrifter, hvor der er gennemfort destruktion som omhandlet i punkt 2,
litra b), nr. i) eller ii), méa kun felgende dyr indsattes:

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
genotyper, der er naevnt i litra a) og b)

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

iii) bedriften underkastes intensiveret TSE-overvagning, herunder under-
sogelse af alle geder, der er over 18 maneder gamle, og som

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

— som er selvdede eller er blevet slaet ned pa bedriften, og som
opfylder kriterierne i bilag 111, kapitel A, afsnit II, punkt 3.

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

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

6) 1 en overgangsperiode, der hejst varer til den 1. januar 2006, 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 gimmerlam med en ukendt genotype indsettes pa de
bedrifter, der er navnt i punkt 2, litra b), nr. 1) og ii).

7) Nar foranstaltningerne omhandlet i punkt 2, litra b), nr. i) og ii), er anvendt
pé en bedrift,

a) kan ARR/ARR-far 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

— ma moderfar med kun én ARR-allel og ingen VRQ-alleler flyttes til
andre bedrifter, der er palagt restriktioner som folge af de i punkt 2,
litra b), nr. ii), nevnte foranstaltninger
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— 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 far eller geder til andre
bedrifter, undtagen til direkte slagtning

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

d) mé far med andre genotyper end dem, der er er nevnt i litra a) og b),
udelukkende flyttes fra bedriften med henblik pé destruktion, uden at
dette dog berprer litra c).

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

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

c) for sa vidt angar 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-undersegelsen af nedenstdende dyr over 18 maneder,
der udferes i1 denne 3-arige periode, giver et negativt resultat:

— en arlig stikprove af far, der slagtes med henblik pd konsum i
slutningen af deres produktive liv i overensstemmelse med antallet
af stikprever, der er anfort i bilag III, kapitel A, afsnit II, punkt 4, og

— alle de fér, der er naevnt i bilag III, kapitel A, afsnit II, punkt 3, der er
selvdede eller er blevet sldet ned pa bedriften.

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

a) udskyde den destruktion af dyrene, der er navnt i punkt 2, litra b), nr. 1)
og ii), i op til fem avlséar

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

10) 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
M5
KAPITEL A
VYMI16
Betingelser for samhandelen inden for Fzllesskabet med levende dyr, szed og
embryoner
v M5
I. BETINGELSER, SOM ER GZALDENDE, UANSET HVILKEN KATEGORI
DYRETS OPRINDELSES- ELLER OPHOLDSMEDLEMSSTAT ELLER
-TREDJELAND ER INDPLACERET I
Der geelder folgende betingelser for samhandel med far og geder:
VYMi14

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

i) Indtil den 30. juni 2007:
— bedriften er undergivet regelmaessig officiel veterinaerkontrol
— dyrene er identificeret
— der har ikke vearet noget bekreftet tilfelde af scrapie

— der er foretaget stikprevekontrol 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 I, punkt 3, pa
over 18 méneder, og som er dede eller aflivet pa bedriften,
underseges for scrapie i overensstemmelse med de laboratorieme-
toder, 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 regelmessig officiel veterinarkontrol
— dyrene er identificeret i overensstemmelse med EF-bestemmelserne
— der har ikke veret noget bekraeftet tilfeelde af scrapie

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

— pa 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 begreensede supplerende garantier, der er
fastsat efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

(") EFT L 349 af 24.12.2002, s. 105.



2001R0999 — DA — 01.01.2005 — 014.001 — 39

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 foreleegge dette program for Kommissionen med oplysning om
folgende:

— situationen med hensyn til sygdommen i medlemsstaten

— begrundelsen for programmet under hensyn til sygdommens alvor
og cost-benefit-forholdet

— det geografiske omrade, hvor programmet teenkes 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 méa drages, sdfremt en bedrift mister sin
status, uanset drsagen

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

ii) Det 1 nr. i) navnte program kan efter proceduren i forordningens
artikel 24, stk. 2, godkendes, hvis det overholder kriterierne i navnte
nummer. Samtidig eller senest tre maneder efter programmets
godkendelse praciseres det efter proceduren i forordningens artikel
24, stk. 2, hvilke generelle eller begrensede supplerende garantier
der kan kreeves i samhandelen inden for Fellesskabet. Sadanne
garantier ma ikke vaere mere omfattende end dem, medlemsstaten
anvender pa sit eget omrade.

iii) Endringer 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 @ndringer af de i
henhold til nr. ii) fastsatte garantier.

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

i

=

foreleegger 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 undersegelse

— kontrolperiodens varighed

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

i

=

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

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

VYM16
d) fra den 1. januar 2005 skal seed og embryoner fra far 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

il

=

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

(") EFT L 349 af 24.12.2002, s. 105.
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iii) 1 tilfelde af embryoner fra far vare 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 [, 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.

3. Folgende betingelser galder for flytninger som nevnt i punkt 1 af kveg,
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 vere fodt, opdrettet og til stadighed have opholdt sig i
besatninger, hvor der ikke har veret noget bekraftet tilfeelde af BSE i
mindst 7 ar, eller

b) skal vare fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drovtyggere med protein fra pattedyr reelt er blevet handhavet.

KATEGORI 5
Dyrene

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

b) skal vere fodt, opdrettet og til stadighed have opholdt sig i
besatninger, hvor der ikke har varet noget bekraftet tilfelde af BSE i
mindst 7 ar, 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 mistzenkes for at veere smittet med en
TSE, eller hos hvilke en TSE er bekrzeftet, jf. artikel 15, stk. 2

Det er forbudt at markedsfore det senest fodte afkom, som hundyr fra en kvag-
besaetning, der er smittet med en TSE, eller som far eller geder, hos hvilke BSE
er bekreftet, nedkom med under den foregdende 2-arsperiode eller efter
fremkomsten af de forste kliniske tegn pa 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 kveg, som opfylder kravene i
afsnit II eller III:

— fersk kod

— hakket kod
— tilberedt ked
— kedprodukter

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

II. Udbenet fersk kead, hvor alt vedhangende vev, herunder synligt lymfe- og
nervevav, er fjernet, og de i afsnit I nevnte animalske produkter heraf
hidrerende 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 handhavet, og det er attesteret, at dyrene opfylder
betingelserne i punkt 1, og at kedet/produkterne er fremstillet i virksom-
heder, der opfylder betingelserne i punkt 9. Den kompetente myndighed
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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 opdraettet i den bererte medlemsstat, og det pa slagtningstids-
punktet kan pévises, 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 eremarkenummer, fodselsdato og fodselsbedrift og alle
flytninger efter fodslen skal vaere registreret i dets officielle pas
eller i et officielt edb-sporings- og -identifikationssystem; moderens
identitet skal veaere kendt

b

~

dyret skal vere over 6 maneder, men under 30 maneder gammelt
ifolge en officiel edb-registrering af dyrets fodselsdato eller dets
officielle pas

¢) 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 ma ikke veere mistaenkt
for at veaere smittet med BSE.

Kontrol

2. Hvis et dyr, som fores til slagtning, eller en af omstendighederne i
forbindelse med dets slagtning ikke opfylder alle kravene i denne
forordning, skal dyret automatisk afvises og dets pas beslaglaegges.
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 treeffe de fornedne foranstaltninger.

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

4. Den kompetente myndighed skal sikre sig, at opskaringsvirksomhe-
derne anvender metoder, som sikrer, at felgende lymfeknuder er
fjernet:

kneaehaselymfeknuderne, saedebenslymfeknuderne, de overfladiske og
dybe lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hoftebenslymfe-
knuder, nyrelymfeknuderne, knzaefoldslymfeknuderne,
leendelymfeknuderne, halsribbenslymfeknuden, brystbenslymfeknu-
derne, bovlymfeknuden, axillelymfeknuderne og de caudale dybe
halslymfeknuder.

5. Ked skal kunne spores tilbage til det dyr, der opfyldte betingelserne,
eller, efter opskaring, 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 pagaldende sending kan kaldes tilbage.
For s& vidt angdr foder til selskabsdyr skal ledsagedokumenter og
registre muliggare sporing.

6. Alle godkendte slagtekroppe, der opfylder betingelserne, skal vere
forsynet med individuelle numre, som refererer til eremarkenum-
meret.

7. 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 for merkning og certifikatudstedelse efter slagtning
indtil salgsstedet.

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

Virksomheden

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

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

ATTESTORDNING FOR BESATNINGER

II. Udbenet fersk keod, hvorfra alt vedhaengende vav, herunder synligt lymfe-
og nervevev, er fjernet, og de i afsnit I nevnte animalske produkter heraf
hidrerende 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, nar 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, 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 vedrorende besatninger

1. a) En besztning er en gruppe dyr, der udger en sarskilt og sarlig
enhed, dvs. en gruppe dyr, som opdrettes, opstaldes og holdes
adskilt fra enhver anden gruppe dyr, og som er identificeret med
entydige besatnings- og identifikationsnumre.

b) En besatning opfylder betingelserne, hvis der i mindst 7 ar ikke har
vaeret 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 besztning, som har eksisteret i mindre end 7
ar, anses for at opfylde betingelserne, efter at den kompetente vete-
rineermyndighed har foretaget en grundig undersegelse, séfremt:

i) alle dyr, der er fodt i eller blevet indsat i den nyetablerede
besetning, opfylder de i punkt 2, litra a), d) og e), anforte
betingelser, og

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 bekraftet tilfeelde af BSE hos et dyr, som stadig
befandt sig i en besatning pd denne bedrift eller var blevet flyttet
fra den, kan den nyetablerede besatning kun anses for at opfylde
betingelserne, efter at den kompetente veterineermyndighed har
foretaget en grundig undersogelse, som godtger, at hver af
folgende betingelser er tilfredsstillende overholdt:

i) alle dyr i den pageldende besetning, 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 tomt og grundigt rengjort, inden de nye dyr
blev anbragt i dem

iv) alle betingelserne i litra ¢) er opfyldt.
Betingelser vedrerende dyr

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

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

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

d) dyrets moder mé ikke have udviklet BSE og ma ikke vare mistaenkt
for at vaere smittet med BSE
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e) dyrets fodselsbesatning og alle de besatninger, det har veret indsat
i, skal opfylde betingelserne.

Edb-sporingssystem

3. Det i punkt 2, litra a), navnte officielle edb-sporingssystem godkendes
kun, hvis det har vearet operationelt i tilstraekkelig lang tid til, at det
indeholder alle de oplysninger om dyrenes livsforlob og flytninger,
der er nedvendige for at kontrollere, om kravene i denne forordning
er overholdt, og kun for dyr, som er fodt, efter at systemet er blevet
operationelt. Historiske data, der indlaeses i en computer, og som
daekker en periode, fra for systemet blev operationelt, godkendes ikke.

Kontrol

4. Huvis et dyr, som fores til slagtning, eller en af omstendighederne i
forbindelse med dets slagtning ikke opfylder alle kravene i denne
forordning, skal dyret automatisk afvises og dets pas beslaglegges.
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 pé
bestemmelsesstedet skal treeffe de fornedne foranstaltninger.

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 opskaringsvirksomhe-
derne anvender metoder, som sikrer, at folgende lymfeknuder er
fjernet:

knahaselymfeknuderne, sedebenslymfeknuderne, de overfladiske og
dybe lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hoftebenslymfeknuder,
nyrelymfeknuderne, knzfoldslymfeknuderne, lendelymfeknuderne,
halsribbenslymfeknuden, brystbenslymfeknuderne, bovlymfeknuden,
axillelymfeknuderne og de caudale dybe halslymfeknuder.

7. Ked skal kunne spores tilbage til den bestning, hvori det dyr, der
opfyldte betingelserne, indgar, eller, efter opskeering, til de dyr, der
er opskaret 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
besatningen, ved hjelp af etiketter, sdledes at den pagldende
sending kan kaldes tilbage. For s& vidt angar foder til selskabsdyr
skal ledsagedokumenter og registre muliggere sporing.

8. Alle godkendte slagtekroppe, der opfylder betingelserne, skal vare
forsynet med individuelle numre, som refererer til eremarkenum-
meret.

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 markning og certifikatudstedelse efter
slagtning indtil salgsstedet.

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

Virksomheden

11. For at opna autorisation skal virksomheden udvikle og iverksette et
system, hvorved det ked og/eller de produkter, der opfylder betingel-
serne, kan identificeres, og alt keod kan spores tilbage til
oprindelsesbes@tningerne eller, efter opskering, 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 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
savel tilbagegaende som fremadgéende retning.
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KAPITEL D
Betingelserne for eksport

Bestemmelserne i denne forordning om samhandelen inden for Fallesskabet
geelder ogsa for eksport til tredjelande af levende kvag og animalske produkter
fra kveeg.
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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 kvaeg og alle produkter hidrerende fra
kvag, der er omfattet af specifikke bestemmelser i denne forordning, forelagges
et internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger, at landet eller regionen
opfylder betingelserne i bilag II, kapitel C, for at blive indplaceret i denne
kategori.

KAPITEL B

Import af kvaeg

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 veeret forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet hdndhavet

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

B. Ved import af kvaeg 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 varet forbudt, og at
forbuddet reelt er blevet hdndhaevet

2) at kveeg, 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 afkom af hundyr, som mistenkes for at vare smittet med,
eller som har BSE, og

— er fodt, opdraettet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor
der i mindst 7 ar ikke har vaeret noget bekraftet tilfeelde af BSE, eller

— er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drevtyggere med protein fra pattedyr reelt er blevet handhavet.

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 handhaevet

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

a) 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 vare smittet med, eller
som har BSE, og

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

c) er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drovtyggere med protein fra pattedyr reelt er blevet handhavet.

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 handheaevet

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

a) hvis der er tale om hundyr, deres sidste afkom, som er fodt 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
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3) at kveeg, der er bestemt til eksport til Fallesskabet

a) er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af avlsdyr
med proteinmel fra pattedyr reelt er blevet handhavet

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 vare smittet med, eller
som har BSE

0og

c) er fodt, opdraettet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor
der aldrig har veret bekraftet noget tilfeelde af BSE, og som kun
omfatter kvaeg, der er fodt pa bedriften, eller som kommer fra en
besetning med tilsvarende sundhedsstatus, eller

d) er fodt, opdrattet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor
der i mindst 7 ar ikke har veret noget bekreftet tilfeelde af BSE, og
som kun omfatter kvaeg, der er fodt pa bedriften, eller som kommer
fra en besatning med tilsvarende sundhedsstatus.

KAPITEL C

Import af fersk kod og animalske produkter fra kvaeg

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

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

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

b) at fersk ked og animalske produkter af kvaeg bestemt til eksport til Feelles-
skabet ikke indeholder eller ikke er fremstillet af specificeret
risikomateriale 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 handhavet

2) at fersk ked og animalske produkter fra kvag bestemt til eksport til
Fellesskabet 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 Feellesskabet 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 geor det muligt at spore fersk ked og kedpro-
dukter bestemt til eksport til Faellesskabet tilbage til de bedrifter, kveget
hidrorer fra

4) at det kvaeg, som ked eller kedprodukter bestemt til eksport til Felles-
skabet hidrerer fra:

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen
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b) ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at vaere 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 handhavet

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

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

6) at angrebet kveeg er slaet ned og destrueret fuldsteendigt ligesom,

a) hvis der er tale om hundyr, deres seneste atkom, der er fodt 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 kvaeg

A. Der skal ved import af embryoner/eeg fra kvaeg fra lande eller regioner, der er
indplaceret i kategori 2, forelegges et internationalt dyresundhedscertifikat,
som godtger:

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

2) at embryonerne/eggene 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 kveg 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 handhaevet

2) at embryoner/ag bestemt til eksport til Faellesskabet 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 har BSE

b) ikke er atkom af hundyr, som mistaenkes for at veere smittet med, eller
som har BSE

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

3) at ag/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 kvaeg fra lande eller regioner, der er
indplaceret i kategori 4, foreleegges et internationalt dyresundhedscertifikat,
som godtger:

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

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 mistenkes for at vaere smittet med, eller som
har BSE

b) ikke har BSE

(") Radets direktiv 89/556/EQF af 25. september 1989 om fastsettelse af veterinerpoliti-
maessige betingelser i forbindelse med handel inden for Feellesskabet med embryoner af
tamkveg samt med indforsel 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).



2001R0999 — DA — 01.01.2005 — 014.001 — 48

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
besatninger, hvor der i mindst 7 ar ikke har veeret noget bekraeftet
tilfeelde af BSE

3) at embryoner/eg 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 handhavet

2) at angrebet kveeg 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 fuldstaendigt, hvis det endnu var i live i landet eller
regionen

3) at embryoner/eeg bestemt til eksport til Faellesskabet 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 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,
opdrettet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor der i
mindst 7 ar ikke har veeret noget bekraftet tilfeelde af BSE, og som
kun omfatter kvaeg, der er fodt pa bedriften, eller som kommer fra
en besetning med tilsvarende sundhedsstatus

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

VYMi12
KAPITEL E

Import af far og geder

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

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

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
indplaceret i kategori 5, af de animalske produkter, der er navnt i bilag VIII,
kapitel C, i overensstemmelse med forordningens artikel 16, stk. 3, er forbudt,
ndr de indeholder eller er fremstillet af folgende produkter eller materiale fra
drovtyggere:

— maskinudbenet kod
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— 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 fedtvaev, der er erklaret 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 felles-
skabsforskrifterne suppleres med en erklering, der er underskrevet af den
kompetente 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 kveag.
Dyrene er ikke blevet slagtet efter bedevelse ved indsprejtning af en gas i
kraniehulen eller aflivet gjeblikkeligt ved samme metode og er ikke blevet
slagtet efter bedevelse ved laceration af centralnervevaev ved hjelp af et
aflangt stavformet instrument, der fores ind i kranichulen.«

VYMI16
KAPITEL H

Import af saed og embryoner fra fir 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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VB
BILAG X
REFERENCELABORATORIER, PROVEUDTAGNINGS- OG LABORA-
TORIEANALYSEMETODER
KAPITEL A
NATIONALE REFERENCELABORATORIER
1. Det udpegede nationale referencelaboratorium skal
a) rade over faciliteter og kvalificeret personale, siledes at det til enhver tid,
og navnlig forste gang den pagaldende sygdom forekommer, kan pavise
TSE-agensets type og stamme og bekrafte resultater, der er opnaet af
regionale diagnoselaboratorier. Hvis det ikke er i stand til at identificere
agensets stamme, skal det indfere en procedure, som sikrer, at identifikati-
onen af stammen henvises til EF-referencelaboratoriet
b) efterprove de diagnostiske metoder, der anvendes pa de regionale diagno-
selaboratorier
c) veere ansvarlig for at koordinere diagnostiske standarder og diagnoseme-
toder i medlemsstaten; med henblik herpé:
— kan det levere diagnostiske reagenser til laboratorier, som er godkendt
af medlemsstaten
— skal det kontrollere kvaliteten af alle diagnostiske reagenser, der
anvendes i medlemsstaten
— skal det med mellemrum tilretteleegge sammenlignende undersogelser
— skal det opbevare isolater eller tilsvarende vav indeholdende de
pageldende sygdomsagenser fra tilfeelde, som er bekraftet i medlems-
staten
— skal det sikre bekraftelse 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
referencelaboratorier i andre medlemsstater.

M1
3. De nationale referencelaboratorier er:
Dstrig Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung,
Maodling
Robert-Koch-Gasse 17
A-2340 Modling
Belgien CERVA-CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires
et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergenee-
skunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research
Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles/Brussel
\N
Cypern Epyootmplo Avagopdg yio 11 Acbéveieg tmv
ZoOov,
Kmvuatpicég Ynmpeoieg,1417 Asvkoocio
(National Reference Laboratory for Animal
Health Veterinary Services
CY-1417 Nicosia)
M1
Danmark Danish Veterinary Laboratory
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V
VAL

Den Tjekkiske Republik Statni veterinarni ustav Jihlava,
Rantifovska 93,586 05 Jihlava
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Det Forenede Kongerige
The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB
United Kingdom

\
Estland Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
51006 Tartu

Finland Eldinladkinta- ja elintarviketutkimuslaitos
Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

Frankrig Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments
Laboratoire de pathologie bovine
31, avenue Tony Garnier
BP 7033
F-69342 Lyon Cedex

Grakenland Ministry of Agriculture
Veterinary Laboratory of Larisa
7" km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa

(hurtige test og immuntest)

Laboratory of Gross Pathology
Faculty of Veterinary Medecine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St.

GR-546 27 Thessaloniki

(histopatologi)

Irland The Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown
Castleknock
Dublin 15
Ireland

Italien Istituto  Zooprofilattico Sperimentale del
Piemonte
Liguria e Valle d'Aosta
CEA
Via Bologna
1-148-10150 Torino

Letland Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs
Lejupes iela 3
LV-1076 Riga

Litauen Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairitks¢io g. 10
LT-2021 Vilnius

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

Malta National Veterinary Laboratory
Marsa
Malta
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Nederlandene
Instituut voor Dierhouderij en Diergezond-
heid,
ID LelystadEdelhertweg 15
Postbus 658200 AB Lelystad
Nederland

Polen Laboratorium Zaktadu Wirusologii
Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego
Al. Partyzantow 57
PL-24-100 Putawy

Portugal Laboratério  Nacional de Investigagdo
Veterinaria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lisboa

VAl
Slovakiet Neuroimunologicky ustav SAV
Dubravska cesta 9
SK-942 45 Bratislava

Slovenien Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60
SI-1000 Ljubljana
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Zaragoza

(BSE og scrapie, andre metoder end hurtige
test)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

(hurtige test)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal
(CISA)

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

(Andre TSE end BSE og scrapie)

Sverige The National Veterinary Institute
S-75189 Uppsala

Tyskland Bundesforschungsanstalt  fir ~ Viruskrank-
heiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems
Boddenblick 5A
D-17498 Insel Riems

Ungarn Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.
Téabornok u. 2.
H-1581 Budapest

KAPITEL B

EF-REFERENCELABORATORIET
1. EF-referencelaboratoriet for TSE er:

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Det Forenede Kongerige
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2.

EF-referencelaboratoriets funktioner og opgaver er:

a) 1 samrad med Kommissionen at samordne de metoder, der anvendes i
medlemsstaterne til diagnosticering af BSE, navnlig ved:

— at opbevare og levere tilsvarende vav, som indeholder agenset, med
henblik pa at udvikle eller frembringe de relevante diagnostiske
prover 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 i medlemsstaterne

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

— med mellemrum at tilrettelegge sammenlignende undersogelser af
diagnoseprocedurer pa fallesskabsplan

— at indsamle og klassificere data og oplysninger om de i Fellesskabet
anvendte diagnosemetoder og resultaterne af de i Fellesskabet
gennemforte undersogelser

— at karakterisere isolater af TSE-agenset ved hjalp af de mest
avancerede metoder for at opna bedre forstaelse af sygdommens epide-
miologi

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

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

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

b) aktivt at bista ved diagnosticeringen af TSE-udbrud i medlemsstaterne ved
at undersoge prover fra TSE-inficerede dyr med henblik pa bekraeftende
diagnose, karakterisering og epidemiologiske undersegelser

c) at lette uddannelsen eller videreuddannelsen af eksperter i laboratoriediag-
nose med henblik pa at harmonisere diagnosemetoderne 1 hele
Feellesskabet.

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 »Manual of
Standards for Diagnostic Tests and Vaccines« fra IOE/OIE (i det felgende
benzvnt »manualen«). Hvis der ikke findes sadanne metoder og
protokoller, udtages preverne pa en made, der er hensigtsmassig med
henblik pa en korrekt anvendelse af undersegelserne. Stikprover skal vare
merket korrekt, sd det dyr, proven er taget fra, kan identificeres.

Laboratorier

Alle laboratorieundersogelser for TSE udferes i laboratorier, der er godkendt
hertil.

Metoder og protokoller
. Laboratorieundersogelser for forekomst af BSE hos kveeg
a) Tilfelde af mistanke om smitte

Vav fra kveg, der er sendt til laboratorieundersegelse i henhold til
forordningens artikel 12, stk. 2, undersoges histopatologisk som fastsat i
den seneste udgave af manualen, medmindre materialet er autolyseret.
Hvis resultatet af den histopatologiske undersegelse ikke er fyldestgo-
rende eller er negativt, eller hvis materialet er autolyseret, undersoges
vaevene efter en af de andre diagnosemetoder, der er fastsat i
ovennavnte manual (immuncytokemi, immunblotting eller pavisning af
karakteristiske fibriller ved elektronmikroskopi). Hurtige test kan dog
ikke anvendes til dette formal.

Hvis resultatet af en af ovenstdende undersogelser er positivt, anses dyret
for et positivt BSE-tilfaelde.
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b) BSE-overvédgning

Vav fra kvaeg, der sendes til laboratorieundersegelse i henhold til bilag
11, kapitel A, del I (overvagning af kveg), undersoges ved hjelp af en
hurtig test.

Hvis resultatet af den hurtige test er usikkert eller positivt, underkastes
vaevet straks konfirmatoriske undersogelser pa et officielt laboratorium.
Den konfirmatoriske undersogelse begynder med en histopatologisk
undersogelse af hjernestammen som fastsat i den seneste udgave af
manualen, medmindre materialet er autolyseret eller pd anden made er
uegnet til en histopatologisk undersegelse. Hvis resultatet af den histopa-
tologiske undersogelse ikke er fyldestgarende eller er negativt, eller hvis
materialet er autolyseret, underseges vaevene efter en af de andre diagno-
semetoder, der er omhandlet under litra a).

Et dyr betragtes som et positivt BSE-tilfeelde, hvis resultatet af den
hurtige test er positivt eller ikke er fyldestgarende, og hvis

— resultatet af den efterfolgende histopatologiske undersegelse er
positivt, eller

— resultatet af en anden diagnosemetode, der er navnt i litra a), er
positivt.

3.2. Laboratorieundersogelser for forekomst af scrapie hos far og geder
a) Tilfelde af mistanke om smitte

Vav fra far og geder, der er sendt 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 ikke er
fyldestgorende eller er negativt, eller hvis materialet er autolyseret,
undersgges vavene med immuncytokemi eller immunblotting, som
fastsat i manualen. Hurtige test kan dog ikke anvendes til dette formal.

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

b

~

Scrapieovervagning

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

Hvis resultatet af den hurtige test er usikkert eller positivt, underkastes
vavet straks konfirmatoriske undersogelser pa et officielt laboratorium
ved hjelp af immuncytokemi eller immunblotting, som omhandlet i litra

a).

Et dyr betragtes som et positivt scrapietilfeelde, hvis resultatet af den
konfirmatoriske undersegelse er positivt.

3.3. Laboratorieundersagelser for forekomst af andre former for TSE end dem,
der er omhandlet i punkt 3.1 og 3.2

For at fa bekreftet mistanken om forekomst af andre former for TSE end
dem, der er omhandlet i punkt 3.1 og 3.2, skal preverne mindst omfatte en
histopatologisk undersegelse af hjernevaev. Den kompetente myndighed kan
ogsa krave andre laboratorieprover foretaget, som f.eks. immuncytokemi,
immunblotting og péavisning af karakteristiske fibriller ved hjzelp af elektro-
nmikroskopi eller andre metoder, der er udarbejdet til pavisning af den
sygdomsrelaterede form af prionproteinet. Under alle omstendigheder skal
der som minimum gennemferes en anden laboratorieundersogelse, safremt
den forst foretagne histopatologiske undersegelse er negativ eller ikke er
fyldestgerende. Hvis sygdommen forekommer for ferste gang, ber der
foretages mindst tre forskellige undersogelser.

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

4.  Hurtige test

Som hurtige test anvendes med henblik pa 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-resistente fragment PrP** (Prionics-Check Western-test)
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— kemiluminescens ELISA med en ekstraktionsprocedure og en ELISA-
teknik med anvendelse af et forsterket kemiluminescerende reagens
(Enfer-test)

— sandwich-immunassay til pavisning af PrP** udfert efter denaturering og
koncentrering (Bio-Rad TeSeE-test, tidligere Bio-Rad Plateliatest). Eksi-
sterende beholdninger med betegnelsen »Bio-Rad Platelia-test« kan dog
anvendes indtil ni maneder efter, at denne forordning er tradt i kraft.

— mikrotiterplade-baseret immunassay (ELISA), der paviser proteaseresi-
stent PrP** med monoklonale antistoffer (Prionics-Check LIA-test)

— automatiseret strukturatheengigt immunassay, der sammenholder et
detektor-antistofs reaktivitet med de proteasefelsomme og proteaseresi-
stente former af PrP% (et fragment af det proteaseresistente PrPS svarer
til PrP*) og med PrP¢ (InPro CDI-5-test).

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.

Der ma kun foretages @ndring af den hurtige test eller forsegsprotokollen
efter forudgédende underretning af EF-referencelaboratoriet, og pa betingelse
af at EF-referencelaboratoriet erklaerer, at endringen ikke reducerer testens
folsomhed, specificitet eller pélidelighed. Denne erklaring skal meddeles til
Kommissionen og til de nationale referencelaboratorier.

Alternative test

(Fastsaettes senere)
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VYM17

VMIl16

VYM17

BILAG XI

OVERGANGSFORANSTALTNINGER SOM OMHANDLET 1 ARTIKEL
22 OG 23

A. Om specificeret risikomateriale, maskinudbenet kod og slagtemetoder

1. a) Felgende vav betegnes som specificeret risikomateriale:

i) kraniet uden underkebe og med hjerne og ejne, rygsejlen uden halens
ryghvirvler, leende-, bryst- og halshvirvlernes torn- og tvartappe og
crista sacralis mediana og korsbensvingerne, men inklusive dorsal-
rodsganglier og rygmarv fra kvaeg pa over 12 maneder samt
tonsillerne, tarmene fra duodenum til rektum og mesenterium fra
kvag uanset alder

i) kraniet med hjerne og ejne, 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 kvaeg kan @ndres
ved en @ndring af denne forordning under hensyntagen til den statistiske
sandsynlighed for forekomst af BSE hos de berorte aldersgrupper af
Fellesskabets population af kveg, som fremgér af resultaterne af BSE-
overvagningen, som fastsat i bilag III, kapitel A, afsnit I.

b) Ud over det specificerede risikomateriale i litra a), betegnes folgende vav
som specificeret risikomateriale i Det Forenede Kongerige Storbritannien
og Nordirland: hele hovedet, med undtagelse af tungen, men med hjerne,
gjne og trigeminusganglier, brissel, milt og rygmarv fra kvag pa over
seks méneder.

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

a) kvaeg, der er fodt, udelukkende opdrattet og slagtet i de medlemsstater,
for hvilke det gennem en videnskabelig evaluering er fastslaet, at
forekomsten af BSE hos kvag af national oprindelse er meget
usandsynlig eller usandsynlig, men ikke udelukket, eller

b) kveeg, der er fodt efter den dato, hvor forbuddet mod fodring af
drevtyggere med pattedyrsproteiner tradte i kraft, og som stammer fra
medlemsstater, hvor der er konstateret BSE hos dyr af national
oprindelse, eller for hvilke det gennem en videnskabelig evaluering er
blevet fastslaet, at forekomsten af BSE hos dyr af national oprindelse er
sandsynlig.

Det Forenede Kongerige og Sverige kan fa en sddan fravigelse bevilget
pé baggrund af tidligere indsendt og evalueret bevismateriale. Andre
medlemsstater kan seoge om en sadan fravigelse ved at indsende
afgerende beviser til Kommissionen for litra a) eller b), alt efter, hvad
der er relevant.

Medlemsstater, der far en sddan 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 pa 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 belaeg-
ningsgrad og ringe sandsynlighed for, at der forckommer BSE

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

Fravigelse bevilges ikke til anvendelse af rygsejle og dorsalrodsganglier
fra kreaturer pa over 30 maneder fra Det Forenede Kongerige.

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

3. Knogler fra kveeg, far og geder mé ikke bruges til fremstilling af maskinud-
benet kod.
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4. Pa kveeg, far eller geder, hvis ked er bestemt til konsum eller foder, ma der
efter bedovelse ikke foretages laceration af centralnervevaev 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 sa vidt angér rygsejle hos kveg

c) afhengigt af hvad der er relevant, pa anleg 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.

Ovenstaende bestemmelser gaelder ikke for kategori 1-materiale til fodring af
adselseedende fugle i henhold til artikel 23, stk. 2, litra d), i forordning (EF)
nr. 1774/2002.

6. Tunger af kvag uanset alder bestemt til konsum eller foder udtages pa
slagteriet ved et tvaersnit rostralt for basihyoideums processus lingualis.

7. Hovedked af kveeg pa over 12 méaneder 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 centralnervevaev forebygges. Ordningen skal mindst indeholde folgende
forskrifter:

— Udtagning skal forega pa et serligt sted, der er fysisk adskilt fra slagteli-
njens ovrige 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 labo-
ratorieundersogelse for BSE, forsegles foramen magnum umiddelbart
efter proveudtagningen.

— Der ma ikke udtages hovedked fra hoveder, hvor gjnene er blevet
beskadiget eller gaet tabt umiddelbart for eller efter slagtning, eller som
pé anden vis er blevet beskadiget pa en made, der kan medfere kontami-
nering af hovedkedet forarsaget af centralnervevav.

— Der mé 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 vere etableret specifikke arbejdsvejledninger med henblik pa at
forebygge, at hovedkedet kontamineres under udtagningen, navnlig i
tilfeelde af at forseglingen som omhandlet i andet led er géet tabt eller
at gjnene er beskadiget under handteringen.

— Der skal vare 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.

8. Som en fravigelse fra kravene i punkt 7 kan medlemsstaterne beslutte at
anvende en alternativ kontrolordning pa slagteriet i forbindelse med
udtagning af hovedked af kvaeg, som indebarer en tilsvarende reduktion i
omfanget af centralnervevaevs kontaminering af hovedked. Der skal vaere
etableret en preveudtagningsplan med anvendelse af en relevant laboratorie-
test til pavisning af centralnervevaev 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 Staende Komité for
Fodevarekaden 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 kabeked pa 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 opskeringsvirksomheder, der har
serlig godkendelse hertil

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

(") EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
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I1.

12.

13.

c) at hovedked fra kvaeg udtages pa opskeringsvirksomheder, 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 opskaringsvirksomhed.

— 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 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
centralnervevaev, ma ikke transporteres til de sarligt godkendte
opskeringsvirksomheder.

— Der skal vare 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.

Udtagning af hovedked af kvag pé opskeringsvirksomheder, der har
serlig godkendelse hertil, skal ske i overensstemmelse med en kontrol-
ordning, der er godkendt af den kompetente myndighed, for at sikre, at
eventuel 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 mé ikke udtages hovedked af hoveder, der ikke er blevet
forseglet korrekt, hvor ejnene er blevet beskadiget, eller som pa
anden vis er blevet beskadiget pd en méade, der kan medfere kontami-
nering af hovedkedet forarsaget af centralnerveveev. Der ma heller
ikke udtages hovedked fra hoveder, hvor man har mistanke om en
saddan kontaminering.

— Uden at de almindelige hygiejnebestemmelser derved tilsidesattes,
skal der vare etableret specifikke arbejdsvejledninger med henblik
pa at forebygge, at hovedkedet kontamineres under transporten og
udtagningen, navnlig i tilfeelde af at forseglingen er géaet tabt eller at
gjnene er beskadiget under handteringen.

— Der skal veere etableret en preveudtagningsplan med anvendelse af en
relevant laboratorietest til pavisning af centralnerveveev 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
bortskaffes fuldsteendigt i henhold til bestemmelserne i forordning (EF) nr.
1774/2002, serlig 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 undgd kontaminering, navnlig pa slagterier,
opskearingsvirksomheder eller andre steder, hvor der fjernes specificeret risi-
komateriale, f.eks. slagterforretninger eller virksomheder som omhandlet i
punkt 5, litra c).

Medlemsstaterne indferer is@r en ordning, der sikrer og kontrollerer,

a) at specificeret risikomateriale, der anvendes til formél, 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.

Medlemsstaterne kan beslutte at godkende forsendelse af hoveder eller
kroppe, der indeholder specificeret risikomateriale, til en anden
medlemsstat, forudsat at denne medlemsstat har accepteret at modtage dem
og har godkendt de sarlige betingelser for sadanne transporter.

Dog kan hele og halve slagtekroppe eller halve kroppe opskéret i hejst tre
engrosudskeringer samt fjerdinger, der ikke indeholder andet risikomateriale
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end rygsejlen, herunder dorsalrodsganglier, importeres til en medlemsstat
eller sendes til en anden medlemsstat uden sidstneevntes forudgédende accept.

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

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

b

~

En sarlig angivelse af antallet af kvagkroppe eller engrosudskeringer af
kveegkroppe, 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.
ii), i direktiv 64/433/EQF, eller i det dokument, der er omhandlet i artikel
1, stk. 2, i Kommissionens beslutning 93/13/EQF (').

o
~

Slagterforretninger skal opbevare de i litra b) omhandlede handelsdoku-
menter i mindst et 4r.

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

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

— hakket ked og tilberedt ked: hakket ked og tilberedt ked som
defineret 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 kveg,
far eller geder importeres til Fellesskabet fra tredjelande eller regioner i
tredjelande, skal det obligatoriske sundhedscertifikat vere ledsaget af en
erklering underskrevet af den kompetente myndighed i producentlandet
og affattet sdledes:

»Dette produkt indeholder ikke og er ikke fremstillet af
enten (*)

specificeret risikomateriale som defineret i bilag XI, afsnit A, til
forordning (EF) nr. 999/2001, der er produceret efter den 31. marts
2001, eller maskinudbenet kod fra knoglerne fra kveeg, far eller geder,
som er produceret 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
kranichulen eller aflivet efter samme metode, og de er ikke blevet
slagtet efter bedovelse ved laceration af centralnervevaev ved hjelp af et
aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.

(") EFT L9 af 15.1.1993, s. 3.

(*) Radets direktiv 94/65/EF af 14. december 1994 om krav til fremstilling og afsatning af
hakket kod 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 Fallesskabet (EFT L 26 af
31.1.1977, s. 85). Direktivet er senest endret ved direktiv 97/76/EF (EFT L 10 af
16.1.1998, s. 25).
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VM9
Hele og halve slagtekroppe samt fjerdinger kan ved importen indeholde
rygsojle
eller (*¥*)
materiale fra kveag, far eller geder, bortset fra materiale fra dyr, der er
fodt, udelukkende opdrattet og slagtet i folgende lande:
VM1l
— Argentina
— Australien
— Botswana
— Brasilien
— Chile
— El Salvador
— Island
— Namibia
— Ny Kaledonien (fransk territorium)
— New Zealand
— Nicaragua
— Panama
— Paraguay
— Singapore
— Swaziland
— Uruguay
— Vanuatu.
(*) Det ikke geldende udstreges.«
M4
ymio
M2
D. Markedsforing og eksport
1. Folgende bestemmelser vil fortsat vaere galdende som overgangsforanstalt-
ninger:
v M5
M2
Rédets beslutning 98/256/EF af 16. marts 1998 om hasteforanstaltninger til
beskyttelse mod bovin spongiform encephalopati, om @ndring af beslutning
94/474/EF og om ophavelse af beslutning 96/239/EF
Kommissionens beslutning 98/351/EF af 29. maj 1998 om fastszttelse af
datoen, pa hvilken forsendelse af oksekedsprodukter fra Nordirland under
ordningen for besatninger, der opfylder betingelserne for eksport, ma
begynde, jf. artikel 6, stk. 5, i Radets beslutning 98/256/EF
Kommissionens beslutning 1999/514/EF af 23. juli 1999 om fastsattelse af
den dato, pa hvilken forsendelse af kvagprodukter fra Det Forenede
Kongerige under den datobaserede eksportordning kan indledes i henhold til
artikel 6, stk. 5, i Radets beslutning 98/256/EF
VYM17
ym

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 handhavet
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b) 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 fodt af hundyr,
som mistenkes for at vaere smittet med BSE.

3. Punkt 2 gelder ikke ved import af kvag, der er fodt og udelukkende
opdreettet i folgende lande:

— Argentina
— Australien
— Botswana
— Brasilien
— Chile
— El Salvador
— Island
— Namibia
— Ny Kaledonien (fransk territorium)
— New Zealand
— Nicaragua
— Panama
— Paraguay
— Singapore
— Swaziland
— Uruguay
— Vanuatu.

v M4

VMI15
" 4. a) Nar ked af opdreattet vildt som defineret i Radets direktiv 91/495/EQF (1),
tilberedt kad som defineret i Radets direktiv 94/65/EF (*) og kedprodukter
som defineret i Radets direktiv 77/99/EQF () fremstillet af ked af
opdraettet hjortevildt importeres til Fallesskabet 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
undersegt for chronic wasting disease efter en histopatologisk eller immun-
histokemisk 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.«

b) Nar ked af vildt som defineret i Réadets direktiv 92/45/EQF (*), tilberedt
ked som defineret i Rédets direktiv 94/65/EF og kedprodukter som
defineret i Rédets direktiv 77/99/EQF fremstillet af vildtlevende hjortedyr
importeres til Fellesskabet fra Canada eller USA, skal sundhedscertifikatet
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
undersogt for chronic wasting disease efter en histopatologisk eller immun-
histokemisk 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 ar er bekraftet forekomst af
chronic wasting disease, eller hvor der er officiel mistanke om forekomst
af 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.
(*) EFT L 268 af 14.9.1992, s. 35.



