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

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastsattelse af regler for
forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmis-
sible spongiforme encephalopatier ('), serlig artikel 23, og

ud fra folgende betragtninger:

Der er i forordning (EF) nr. 999/2001 fastsat regler om
overvagning af transmissible spongiforme encephalopa-
tier hos kvag, fir og geder og om foranstaltninger til
udryddelse, der skal ivarksattes efter bekreeftet forekomst
af en transmissibel spongiform encephalopati (TSE) hos
far og geder.

Der er i bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001 fastsat
foranstaltninger til udryddelse, der skal ivaerkszttes efter
bekreftet forekomst af TSE hos far og geder.

Skent man i over 200 &r har kendt til forekomst af TSE
hos far og geder, er der ingen tegn pa, at der er forbin-
delse mellem TSE-udbrud hos de pagealdende dyr og TSE-
tilfelde blandt mennesker. Kommissionen indferte imid-
lertid i 2000 et omfattende szt af foranstaltninger vedro-
rende overvigning, forebyggelse, bekempelse og udryd-
delse af TSE hos far og geder pd grundlag af den pé det
tidspunkt foreliggende begraensede videnskabelige viden
med henblik pd at sikre, at materiale fra far og geder
tilvejebringes pd en si sikker made som muligt.

Foranstaltningerne har til formdl at samle si mange
oplysninger som muligt om pravalensen af andre
former for TSE end bovin spongiform encephalopati
(BSE) hos far og geder og om eventuelle forbindelser
med BSE og mulighed for overfersel til mennesker.
Foranstaltningerne tager endvidere sigte pd at reducere
forekomsten af TSE sd meget som muligt. Foranstaltnin-

() EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 357/2008 (EUT L 111 af 23.4.2008, s. 3).

gerne omfatter bla. fjernelse af specificeret risikomate-
riale, et omfattende program for aktiv overvdgning,
foranstaltninger vedrerende TSE-inficerede flokke og
frivillige avlsprogrammer med henblik pa at @ge TSE-resi-
stensen i farepopulationen. Siden indferelsen af sidanne
foranstaltninger og pd grundlag af oplysningerne fra
medlemsstaternes programmer for aktiv overvigning er
der ikke pd noget tidspunkt konstateret en epidemiolo-
gisk forbindelse mellem andre former for TSE end BSE
hos fir og geder og TSE hos mennesker.

I henhold til artikel 7 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (?) kan
der i de serlige tilfeelde, hvor det pa baggrund af en
vurdering af eksisterende oplysninger pévises, at der er
mulighed for skadelige virkninger for sundheden, men
hvor der stadig er videnskabelig usikkerhed, vedtages
midlertidige  risikostyringsforanstaltninger, som er
nedvendige for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesni-
veau, medens det afventes, at der fremskaffes yderligere
videnskabelige oplysninger med henblik pd en mere fuld-
steendig risikovurdering. Det er endvidere fastsat, at
sadanne foranstaltninger ikke md vare mere vidtgdende
end nedvendigt og ikke hindre handelen mere end
nedvendigt for at sikre det heje sundhedsbeskyttelsesni-
veau, som Feallesskabet onsker, idet der tages hensyn til,
hvad der er teknisk og ekonomisk muligt og andre legi-
time aspekter i den pagaldende situation. En revurdering

af sddanne foranstaltninger foretages inden for en rimelig
tid.

Den 8. marts 2007 vedtog Den Europziske Fodevaresik-
kerhedsautoritet (EFSA) en udtalelse om visse aspekter
vedrerende TSE-risikoen hos far og geder (?). I udtalelsen
konkluderede EFSA, at »der ikke er dokumentation for en
epidemiologisk eller molekylaer forbindelse mellem klas-
sisk ogfeller atypisk scrapie og TSE hos mennesker. BSE-
agensen er den eneste TSE-agens, der er identificeret som
zoonotisk. P4 grund af agensernes forskelligartethed er
det imidlertid for gjeblikket ikke muligt at udelukke, at
andre TSE-agensers kan overfores til mennesker. EFSA
konkluderede endvidere, at de eksisterende diskriminato-
riske test, der i henhold til fallesskabslovgivningen skal
anvendes til at skelne mellem scrapie og BSE, hidtil synes
at have veret pélidelige, ndr det galder differentiering
mellem BSE og klassisk og atypisk scrapie. Den aktuelle
videnskabelige viden tillader dog ikke, at man antager, at
deres diagnostiske folsomhed og specificitet er perfekt.«

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 202/2008 (EUT L 60 af 5.3.2008, s. 17).

(’) EFSA Journal (2007) 466, s. 1-10 (foreligger ikke pd DA).
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(7 Pa grundlag af denne udtalelse og som led i Kommissio-
nens TSE-kereplan af 15. juli 2005 (') og i overensstem-
melse med SANCO’s TSE-arbejdsprogram for 2006-2007
af 21. november 2006 () vedtoges Kommissionens
forordning (EF) nr. 727/2007 af 26. juni 2007 om
andring af bilag I, I, VII og X til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 om fastsattelse
af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse
af visse transmissible spongiforme encephalopatier (*). De
andringer af forordning (EF) nr. 999/2001, der blev
indfort ved forordning (EF) nr. 727/2007, havde til
formal at tilpasse de oprindelige foranstaltninger vedre-
rende TSE hos fir og geder under hensyntagen til opda-
terede videnskabelige oplysninger. Ved forordning (EF) nr.
999/2001, som andret ved forordning (EF) nr.
727]2007, afskaffedes derfor kravet om, at hele flokkes
skal slds ned, og der blev fastsat visse alternativer til
nedslagning, hvis der bekraftes TSE-udbrud pd en
bedrift med far eller geder, og hvis forekomst af bovin
spongiform encephalopati (BSE) er blevet udelukket. I
lyset af at fire- og gedesektorens struktur er forskelli-
gartet i Feellesskabet, fik medlemsstaterne ved forordning
(EF) nr. 999/2001, som endret ved forordning (EF) nr.
727/2007, mulighed for at anvende alternative politikker,
som fastsat i forordning (EF) nr. 727/2007, athaengigt af
sektorens sarlige karakteristika i de enkelte medlems-
stater.

(8)  Frankrig anlagde den 17. juli 2007 sag (sag T-257/07)
ved De Europziske Fallesskabers Ret i Forste Instans
mod Europa-Kommissionen med péstand om delvis
annullation af kapitel A, punkt 2.3, litra b), nr. iii),
punkt 2.3, litra d), og punkt 4 i bilag VII til forordning
(EF) nr. 999/2001, som andret ved forordning (EF) nr.
727[2007, navnlig foranstaltningerne vedrerende TSE-
ramte flokke, eller subsidizrt annullation af forordningen
i sin helhed. Ved kendelse af 28. september 2007 (¥)
udsatte Retten anvendelsen af de pdgaldende bestem-
melser, indtil der er afsagt endelig dom.

(9) I kendelsen af 28. september 2007 blev der sat sporgs-
malstegn ved Kommissionens vurdering af de forelig-
gende videnskabelige oplysninger. Kommissionen har
derfor efterfolgende anmodet om EFSA’s bistand til at
afklare de to hovedpramisser, som forordning (EF) nr.
727[2007 var baseret pa. For det forste det faktum, at
der ikke findes videnskabelige oplysninger, der viser, at
andre TSE-agenser end BSE-agenser kan betragtes som
zoonotiske agenser. For det andet muligheden for via
molekylaere og biologiske test at skelne mellem BSE og
andre animalske TSE'er hos fir og geder. Den 24. januar
2008 vedtog EFSA den videnskabelige og tekniske afkla-
rende udtalelse (°) om fortolkningen af visse elementer i
konklusionerne i dens udtalelse af 8. marts 2007, som

(") KOM(2005) 322 endelig.

() SEK(2006) 1527.

() EUT L 165 af 27.6.2007, s. 8.

() EUT C 283 af 24.11.2007, s. 28.

(°) Videnskabelig rapport fra Ekspertpanelet for Biologiske Farer — efter
anmodning fra Europa-Kommissionen — om en videnskabelig og
tekniske afklaring om fortolkningen af visse elementer i konklusio-
nerne i udtalelsen af 8.3.2007 om visse aspekter i forbindelse med
TSE-risikoen hos far og geder. EFSA Journal (2008) 626, s. 1-11
(foreligger ikke pd DA).

(11)

blev taget i betragtning i forbindelse med vedtagelsen af
forordning (EF) nr. 727/2007.

Med hensyn til TSE's overforbarhed bekraftede EFSA, at:

— der hos far ikke er konstateret andre TSE-agenser end
dem, der fordrsager klassisk scrapie og atypisk scrapie

— der hos geder ikke er konstateret andre TSE-agenser
end dem, der fordrsager BSE, klassisk scrapie og
atypisk scrapie

— udtrykket »BSE« betegner en kvag-TSE, som kan
fordrsages af mindst tre forskellige TSE-agenser med
heterogene biologiske egenskaber

— udtrykket »klassisk scrapie« betegner en fare- og gede-
TSE, som kan fordrsages af en rakke TSE-agenser
med heterogene biologiske egenskaber

— udtrykket »atypisk scrapie« betegner en fare- og gede-
TSE, som adskiller sig fra klassisk scrapie. Det droftes
for gjeblikket, om den fordrsages af en eller flere TSE-
agenser.

EFSA kan dog ikke udelukke, at andre TSE-agenser end
BSE-agenser kan overfores til mennesker, idet:

— forsgg med overforsel til primatmodeller og til trans-
gene musemodeller, der udtrykker det humane PrP-
gen, anvendes for gjeblikket til at evaluere en TSE-
agens’ potentielle evne til at krydse artsbarrieren til
mennesker

— det er blevet pavist, at andre TSE-agenser end den
klassiske BSE-agens i tre naturligt forekommende
TSE-tilfeelde (to tilfeelde af klassisk scrapie og et
tilfelde af type L-BSE) kan krydse modellernes arts-
barriere til mennesker

— visse begreensninger i forbindelse med disse modeller
skal tages i betragtning, bl.a. usikkerheden om, hvor
godt de reprasenterer artsbarrieren til mennesker, og
usikkerheden om, hvor godt den anvendte inokula-
tionsvej i forseget reprasenterer eksponering under
naturlige betingelser.
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(12) EFSAs afklarende udtalelser viser, at biodiversiteten for — der pé trods af stabil prestationsevne i ringtest, hvor

(13)

sygdomsagenserne hos fir og geder er et vigtigt
element, som ikke gor det muligt at udelukke overfor-
barhed til mennesker, og at diversiteten oger sandsynlig-
heden for, at en af TSE-agenserne er overforbar. EFSA
erkender dog, at der ikke er videnskabelig dokumentation
for direkte forbindelser mellem TSE hos fir og geder og
TSE hos mennesker, bortset fra BSE. EFSAs synspunkt,
nemlig at det ikke kan udelukkes, at TSE-agenser hos far
og geder kan overferes til mennesker, er baseret pa
eksperimentelle undersegelser af artsbarrieren til menne-
sker og dyremodeller (primater og mus). Modellerne tager
dog ikke hensyn til menneskers genetiske karakteristika,
som har stor betydning for den relative modtagelighed
for prionsygdomme. De har ogsd visse begransninger,
ndr det drejer sig om at ekstrapolere resultaterne til
naturlige betingelser, navnlig med hensyn til, hvor godt
de reprasenterer artsbarrieren til mennesker, og usikker-
heden om, hvor godt den anvendte inokulationsvej i
forsaget reprasenterer eksponering under naturlige betin-
gelser. Pa det grundlag kan det antages, at risikoen for, at
TSE-agenser hos fir og geder kan overfores til menne-
sker, ganske vist ikke kan udelukkes, men at risikoen er
ekstremt lille, ndr det tages i betragtning, at den péviste
overforbarhed er baseret pd forsegsmodeller, som ikke
repraesenterer de naturlige betingelser i forbindelse med
den faktiske artsbarriere til mennesker og de faktiske
infektionsveje.

Med hensyn til de diskriminatoriske test bekraftede
EESA, at:

— de diskriminatoriske test ud fra de begrensede dispo-
nible data, sdledes som de anvendes pd EU-plan, er
praktisk anvendelige redskaber til screening for natur-
ligt forekommende TSE-tilfeelde, jf. kapitel C, punkt
3.2, litra ¢), i bilag X i forordning (EF) nr. 999/2001,
hvorved de opfylder madlsetningen om hurtig og
reproducerbar identifikation af TSE-tilfelde, hvis
signatur stemmer overens med klassisk BSE-agens

— de pagaldende diskriminatoriske test ikke kan anses
for at vare perfekte pad grund af det aktuelt
manglende kendskab til den reelle biodiversitet for
TSE-agenser hos fir og geder og til, hvor agenserne
interagerer i tilfelde af samtidig infektion (koinfek-
tion).

Efter en anmodning fra Kommissionen om afklaring af,
om manglen pé statistisk set tilstreekkelige data om
testenes praestationsevne opvejes af den eksisterende
procedure, som omfatter en ringtest med supplerende
molekylere testmetoder pa forskellige laboratorier og
en evaluering af et ekspertpanel under ledelse af EF-refe-
rencelaboratoriet for TSE, forklarede EFSA, at

(15)

(16)

der anvendes prover fra eksperimentelle BSE-tilfelde
hos far, er usikkerhed om deres prastationsevne i
forbindelse med naturligt forekommende tilfelde,
fordi der ikke er pavist naturligt forekommende BSE
hos fér eller geder

— TSE-positive tilfelde kun gennemgér hele den diskri-
minatoriske proces, herunder bioassay, hvis den
biokemiske diskriminatoriske test stemmer overens
med BSE-signaturen; derfor kan data fremkommet
ved denne proces ikke anvendes til evaluering af de
diskriminatoriske tests folsomhed eller specificitet

— en forogelse af antallet af negative resultater ved
diskriminatoriske TSE-test af far eller geder ikke kan
opveje manglen pd statistisk set tilstreekkelige data
om testenes prestationsevre.

EFSA anerkendte, at de diskriminatoriske test, der er
fastsat i forordning (EF) nr. 999/2001, er praktisk anven-
delige redskaber, der opfylder malsetningen om hurtig
og reproducerbar identifikation af TSE-tilfelde, hvis
signatur stemmer overens med klassisk BSE-agens. Da
der ikke foreligger videnskabelig dokumentation for
samtidig infektion med BSE-agenser og andre TSE-
agenser hos fir og geder under naturlige betingelser, og
da BSE-pravalensen hos far, hvis den overhovedet fore-
kommer, eller hos geder er meget lille, og muligheden for
eventuel samtidig infektion derfor er endnu mindre, ma
antallet af oversete BSE-tilfelde hos fir og geder vere
ekstremt lille. Skent de diskriminatoriske test ikke kan
anses for at vere perfekte, bor de siledes betragtes som
et egnet redskab til nd de malsatninger om TSE-udryd-
delse, der er fastsat i forordning (EF) nr. 999/2001.

I udtalelse af 25. januar 2007 (') gav EFSA et sken over
den sandsynlige BSE-pravalens hos far. EFSA konklude-
rede, at der i hgjrisikolande forekommer mindre end 0,3-
0,5 BSE-tilfeelde pr. 10 000 sunde, slagtede dyr. EFSA
erkleerede endvidere, at der i EU »med en konfidens pa
95 % forekommer hgjst 4 tilfeelde pr. million far; med en
konfidens pd 99 % bliver antallet hejst 6 tilfeelde pr.
million. Da der endnu ikke er konstateret BSE-tilfaelde
hos fér, er den sandsynligste praevalens nul.« Siden indfe-
relsen i 2005 af proceduren med diskriminatoriske test,
jf. kapitel C, punkt 3.2, litra c), i bilag X til forordning
(EF) nr. 999/2001 er der gennemfort 2 798 diskrimina-
toriske test af TSE-ramte fir og 265 diskriminatoriske
test af TSE-ramte geder, og ingen af dem er blevet
bekraftet som BSE-lignende.

(") Udtalelse fra Ekspertpanelet for Biologiske Farer — efter anmodning

fra Kommissionen — vedrerende en kvantitativ vurdering af den
resterende BSE-risiko i fareked og farekedsprodukter. EFSA Journal
(2007), 442, 1-44 (foreligger ikke pd DA).
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(17)  Ved gennemforelsen af Feellesskabets politik sikres et hajt sikre, at de ikke indebarer en byrde for medlemsstaterne

(18)

(19)

niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.
Faellesskabsforanstaltninger om fedevarer og foder skal
baseres pd en relevant vurdering af de mulige risici for
menneskers og dyrs sundhed og skal under hensyntagen
til de foreliggende videnskabelige beviser opretholde eller,
hvis det er videnskabeligt begrundet, oge beskyttelsesni-
veauet for menneskers og dyrs sundhed. Det er imidlertid
umuligt at betragte en komplet risikoeliminering som en
realistisk malsaetning i forbindelse med risikostyringsbe-
slutninger vedrerende fedevaresikkerhed, nar fordele og
omkostninger ved risikobegreensende foranstaltninger
skal afvejes ngje over for hinanden for at sikre, at foran-
staltningen star i rimeligt forhold hertil. Beslutningsta-
geren i risikostyringsprocessen har som funktion og
ansvar at treffe beslutning om det acceptable risikoni-
veau under hensyntagen til alle foreliggende elementer i
en videnskabelig risikovurdering.

Som beslutningstager i risikostyringen pa EU-plan har
Kommissionen ansvaret for at fastlegge, hvilket risiko-
niveau der er acceptabelt, og vedtage de foranstaltninger,
der har sterst relevans for at opretholde et hejt niveau
for beskyttelse af folkesundheden. Kommissionen har
gennemgdet og vurderet de nyeste videnskabelige oplys-
ninger om muligheden for overforsel af TSE til menne-
sker. Den har vurderet, at der for gjeblikket er en meget
lille risiko.

Foranstaltningerne i bilag VII til forordning (EF) nr.
999/2001 ber derfor revurderes med henblik pd at

(20)

og de erhvervsdrivende, som ikke stemmer overens med
det faktiske risikoniveau, og som ikke stdr i rimeligt
forhold til malsatningen.

Foranstaltningerne i bilag VII til forordning (EF) nr.
999/2001 ber derfor @ndres for at gere det muligt for
medlemsstaterne at dispensere fra kravet om komplet
eller delvis nedslagning af besatninger, hvis der pavises
TSE-tilfeelde hos far eller geder.

Forordning (EF) nr. 999/2001 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stidende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001 endres som angivet i
bilaget til nervaerende forordning.

Attikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tresindstyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. juni 2008.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen
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BILAG

Forordning (EF) nr. 999/2001, bilag VII, kapitel A, affattes saledes:

»KAPITEL A
Foranstaltninger i tilfelde af bekraftet forekomst af TSE

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

a) for kvag:

— alle andre drevtyggere pa 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, tilherer

— sygdommens mulige oprindelse

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

— flytning af foder, af andet materiale eller andet, som kan vere kontamineret, og som kan have overfert TSE-
agensen til eller fra den pagaldende bedrift

b) for fir og geder:

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

— i det omfang de kan identificeres, forazldrene til og, i tilfalde af hundyr, alle embryoner og ag og sidste afkom
af det hundyr, hos hvilket sygdommen er bekreeftet

— alle andre far og geder pd 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 vaere
blevet smittet med TSE-agensen eller eksponeret for samme foder eller kontamineringskilde

— flytning af foder og andet materiale eller andet, som kan vare kontamineret, og som kan have overfort TSE-
agensen til eller fra den pagaldende bedrift.

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

2.1. Hvis der bekraftes BSE hos et kreatur, nedslagning og fuldstaendig destruktion af de kreaturer, som er identificeret
ved den undersogelse, der er navnt i punkt 1, litra a), andet og tredje led, idet medlemsstaten dog kan beslutte:

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

— at udskyde nedslagningen og destruktionen af dyr i de kohorter, der er navnt 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 fuldsteendigt, ndr de er dede.
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2.2. Hvis der er mistanke om forekomst af TSE hos et far eller en ged pd en bedrift i en medlemsstat, indfores der
officielle restriktioner med hensyn til flytning af alle fir og geder fra denne bedrift, indtil resultaterne af underse-
gelsen foreligger. Hvis det fastslds, at det er usandsynligt, at dyret er blevet smittet med TSE pa den bedrift, hvor det
befandt sig, da der opstod mistanke om TSE, kan den kompetente myndighed afhaengigt af den tilgengelige
epidemiologiske dokumentation beslutte, at andre bedrifter eller kun den udsatte bedrift sattes under officielt tilsyn.

2.3.

Hvis der bekraftes TSE hos et fir eller en ged:

a)

=

&

og hvis BSE ikke kan udelukkes efter resultaterne af en ringtest gennemfort i overensstemmelse med proceduren i
kapitel C, punkt 3.2, litra ¢), i bilag X, nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og g, som
er identificeret ved den undersogelse, der er navnt i punkt 1, litra b), andet til femte led

og hvis BSE kan udelukkes efter resultaterne af en ringtest gennemfort i overensstemmelse med proceduren i
kapitel C, punkt 3.2, litra ¢), i bilag X, i henhold til den kompetente myndigheds afgerelse:

enten

i) nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og @g, som er identificeret ved den under-
sogelse, der er navnt i punkt 1, litra b), andet og tredje led. Betingelserne i punkt 3 galder for bedriften

eller

ii) nedslagning og fuldstendig destruktion af alle dyr, embryoner og ag, som er identificeret ved den under-
sogelse, der er nzvnt i punkt 1, litra b), andet og tredje led, undtagen:

— avlsvaddere af ARR/ARR-genotypen

— avlsmoderfdr med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel, og, nir sidanne avlsmoderfdr er draegtige pd
tidspunktet for undersogelsen, 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, fir og geder under tre maneder, der udelukkende er
bestemt til slagtning.

Betingelserne i punkt 3 gelder for bedriften:

eller

i) kan en medlemsstat traffe begrundet beslutning om, at dyr, der er identificeret ved undersegelsen omhandlet
i punkt 1, litra b), andet og tredje led, ikke slds ned og destrueres, hvis det er vanskeligt at tilvejebringe far
med en kendt genotype til erstatning, eller hvis ARR-allelens frekvens i racen eller pd bedriften er lav, eller
hvis det anses for nedvendigt for at undgd indavl, eller under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer.
Betingelserne i punkt 4 gaelder for bedriften

kan medlemsstaten uanset foranstaltningerne foreskrevet i litra b), og kun hvis det bekreftede TSE-tilfelde pa en
bedrift er et atypisk scrapietilfelde, beslutte at anvende de foranstaltninger, der er fastsat i punkt 5

kan medlemsstaterne beslutte:

i) at lade slagtning til konsum trade i stedet for nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr som
omhandlet i litra b), nr. i)

ii) at lade slagtning til konsum trade i stedet for nedslagning og fuldsteendig destruktion af dyr som omhandlet i
litra b), nr. i) under forudsatning af:

— at dyrene slagtes pa den pageldende medlemsstats omride
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— at alle dyr, der er over 18 maneder eller har mere end to frembrudte, blivende fortender, og som slagtes
med henblik pd konsum, undersages for forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder,
der er fastsat i kapitel C, punkt 3.2, litra b), i bilag X

¢) skal der foretages bestemmelse af prionproteingenotypen hos hejst 50 fér, der er sldet ned og destrueret eller
slagtet til konsum i henhold til litra b), nr. i) og iii)

f) kan en medlemsstat, hvis ARR-allelens frekvens i racen eller pd bedriften er lav, eller hvis det anses for nedven-
digt for at undgd indavl, beslutte at udskyde den destruktion af dyrene, der er omhandlet i punkt 2.3, litra b),
nr. i) og ii), i op til fem avlsar.

2.4. Hvis det inficerede dyr kommer fra en anden bedrift, kan en medlemsstat pa grundlag af sygdomshistorien beslutte
at anvende udryddelsesforanstaltninger pd oprindelsesbedriften som supplement til eller i stedet for pd den bedrift,
hvor infektionen blev bekreaftet; i tilfelde af arealer, der anvendes til falles grasning for mere end én flok, kan
medlemsstaterne under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer traffe en begrundet beslutning om, at
foranstaltningerne kun skal galde for én flok; nir der holdes mere end én flok pé en enkelt bedrift, kan medlems-
staterne beslutte kun at lade foranstaltningerne gaelde den flok, hvor et tilfelde af TSE er blevet bekraftet, sifremt det
er blevet kontrolleret, at flokkene har veret holdt adskilt fra hinanden, og at infektionens spredning direkte eller
indirekte mellem flokkene er usandsynlig.

3. Nér foranstaltningerne omhandlet i punkt 2.3, litra a) og litra b), nr. i) og ii), er anvendt pd en bedrift, galder
folgende:

3.1. Kun folgende dyr mi indsettes pd bedriften/bedrifterne:

a) far (handyr) af ARR/ARR-genotypen

b) fir (hundyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler

¢) geder, forudsat at:

i) der ikke findes andre avlsfir pd bedriften end de dyr med de genotyper, der er navnt i litra a) og b)

ii) der er foretaget en grundig rengering og desinficering af alle stalde pé bedriften, efter at besaztningen er blevet
udsat.

3.2. Kun folgende reproduktionsmateriale fra fir md anvendes péd bedriften/bedrifterne:

a) sad af vaeddere af ARR/ARR-genotypen

b) embryoner med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler.

3.3. Flytning af dyrene fra bedriften ma kun ske pé folgende betingelser:

a) ARR/ARR-fir kan flyttes fra bedriften uden restriktioner.

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

— md moderfir med kun én ARR-allel og ingen VRQ-alleler flyttes til andre bedrifter, der er pélagt restriktioner
som folge af de i punkt 2.3, litra b), nr. ii), eller punkt 4 navnte foranstaltninger

— kan lam og gedekid, 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 ma ikke sende levende fir eller geder til andre bedrifter, undtagen til
direkte slagtning pd den pagaldende medlemsstats omrade.
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Geder kan flyttes, forudsat at bedriften underkastes intensiveret TSE-overvdgning, herunder undersogelse af alle
geder, der er over 18 maneder gamle, og som

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

ii) som er selvdade eller er blevet sldet ned pa bedriften, og som opfylder kriterierne i bilag 111, kapitel A, afsnit II,
punkt 3.

d) Hvis medlemsstaten beslutter det, kan lam og gedekid pd under tre mdneder flyttes fra bedriften direkte til

slagtning til konsum.

3.4. Restriktionerne omhandlet i punkt 3.1, 3.2 og 3.3 opretholdes for den pagaldende bedrift i en periode pa to ar fra:

a)

det tidspunkt, hvor alle fir p& bedriften har fiet ARR/ARR-status, eller

b) slutdatoen for fire-/gedehold pa stedet, eller

9

det tidspunkt, hvor den i punkt 3.3, litra ¢), omhandlede intensiverede TSE-overvigning begyndte, eller

d) den dato, hvor alle avlsvaddere pd en bedrift er af ARR/ARR-genotypen, og alle avlsmoderdyr har mindst én

ARR-allel og ingen VRQ-allel, forudsat at TSE-undersogelsen af nedenstdende dyr over 18 maneder, der udferes i
denne todrige periode, giver et negativt resultat:

— en arlig stikprove af far, der slagtes med henblik p& konsum i slutningen af deres produktive liv i overens-
stemmelse med antallet af stikprover, der er omhandlet i bilag III, kapitel A, afsnit II, punkt 5, og

— alle de far, der er omhandlet i bilag III, kapitel A, afsnit II, punkt 3, og som er selvdede eller er blevet sldet
ned pé bedriften.

4. Nar foranstaltningerne omhandlet i punkt 2.3, litra b), nr. iii), er anvendt pé en bedrift, geelder folgende i de forste to
avlsdr efter pavisningen af det sidste TSE-tilfeelde:

a)

Alle fir og geder pa bedriften skal vaere identifikationsmearkede.

b) Alle fir og geder pad bedriften md udelukkende flyttes inden for den pagzldende medlemsstats omrade til

&

e)

=

slagtning med henblik pd konsum eller destruktion; alle dyr, der er over 18 méneder, og som slagtes med
henblik pd konsum, undersoges for forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder, der er
fastsat i kapitel C, punkt 3.2, litra b), i bilag X.

Den kompetente myndighed sikrer, at embryoner og ag ikke sendes fra bedriften.

Pa bedriften ma der kun anvendes sad fra veeddere af ARR/ARR-genotypen og embryoner med mindst én ARR-
allel og ingen VRQ-allel.

Alle far og geder pé over 18 méneder, som er selvdade eller er blevet sldet ned pa bedriften, undersages for TSE.

Kun fér (handyr) af ARRJARR-genotypen og far (hundyr) fra bedrifter, hvor der ikke er pavist TSE-tilflde, eller
fra flokke, der opfylder betingelserne i punkt 3.4, ma indswttes pd bedriften.

Kun geder fra bedrifter, hvor der ikke er pavist TSE-tilfaelde, eller fra flokke, der opfylder betingelserne i punkt
3.4, mé indswttes pa bedriften.

Alle fir og geder pd bedriften skal vaere omfattet af felles greesningsrestriktioner, som den kompetente
myndighed traeffer en begrundet beslutning om under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer.
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i) Uanset litra b) kan lam og gedekid, hvis den kompetente myndighed beslutter det, flyttes til en anden bedrift i
samme medlemsstat udelukkende til opfedning forud for slagtning, forudsat at bestemmelsesbedriften ikke
omfatter andre fir eller geder end de dyr, der opfedes forud for slagtning, og den ikke sender levende far
eller geder til andre bedrifter, undtagen til direkte slagtning pa den péageldende medlemsstats omrade.

5. Nér fravigelsen omhandlet i punkt 2.3, litra ¢), er anvendt, treeffes folgende foranstaltninger:

a) enten nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og @g, som er identificeret ved den
undersogelse, der er navnt i punkt 1, litra b), andet og tredje led. Medlemsstaterne kan beslutte at foretage
bestemmelse af prionproteingenotypen hos far, der er slet ned og destrueret

b) eller i de forste to avlsdr efter pavisningen af det sidste TSE-tilfeelde mindst folgende foranstaltninger:
i) Alle far og geder pd bedriften skal vare identifikationsmaerkede.

i) Bedriften skal underkastes intensiveret TSE-overvigning i to ar, herunder undersogelse af alle far og geder pa
over 18 maneder, som er slagtet til konsum, og alle fir og geder pa over 18 méneder, som er selvdade eller
er blevet sldet ned pa bedriften.

i) Den kompetente myndighed sikrer, at levende fir og geder, embryoner og ag fra bedriften ikke sendes til
andre medlemsstater eller tredjelande.

6. Medlemsstater, der anvender de i punkt 2.3, litra b), nr. iii), fastsatte foranstaltninger eller de i punkt 2.3, litra ¢) og
d), fastsatte fravigelser, meddeler Kommissionen en redegorelse for de betingelser og kriterier, der ligger til grund for
at indremme fravigelserne. Hvis der pavises yderligere TSE-tilfaelde hos flokke, der er omfattet af fravigelser, skal der
foretages en revurdering af betingelserne for at indremme de pageeldende fravigelser.«



