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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 630/2013
af 28. juni 2013

om endring af bilagene til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 om
fastsettelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible
spongiforme encephalopatier

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets 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,
stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) 1 forordning (EF) nr. 999/2001 er der fastsat regler for
forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af transmis-
sible spongiforme encephalopatier (TSE) hos kvag, far og
geder. Forordningen galder for produktion og markeds-
foring af levende dyr og animalske produkter og i visse
sarlige tilfelde for eksport heraf.

(20 Den 19. januar 2011 offentliggjorde Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt
»EFSA«) en udtalelse, som den havde udarbejdet i felles-
skab med Det Europaiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme (ECDC) om, hvorvidt der even-
tuelt er en epidemiologisk og molekyleer sammenhang
mellem TSE hos dyr og mennesker (i det folgende
benzvnt »den falles EFSA- og ECDC-udtalelseq) (3). I
den falles EFSA- og ECDC-udtalelse bekreftede EFSA
og ECDC, at der var identificeret atypiske former for
bovin spongiform encephalopati (BSE) hos kvag, og de
skelnede mellem klassisk BSE, atypisk BSE af L-typen og
atypisk BSE af H-typen. Der ber derfor indsattes defini-
tioner af klassiske BSE-tilfelde og atypiske BSE-tilfelde i
bilag I til forordning (EF) nr. 999/2001.

(3) 1 kapitel A, del I, i bilag III til forordning (EF) nr.
999/2001 er der fastsat regler for overvdgning af BSE
hos kveg, som slagtes til konsum. Der henvises til dyr,
som har undergdet swrlig nedslagtning som defineret i
artikel 2, litra n), i Radets direktiv 64/433/EQF af 26. juni
1964 om sundhedsmassige betingelser for produktion
og afsaetning af fersk ked (}). Dette direktiv blev efter-
folgende ophavet ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/41/EF (%). Dette har fort til retsusikkerhed

1) EUT L 147 af 31.5.2001, s. 1.

() E
(%) EFSA Journal 2011;9(1):1945.

(%) EFT 121 af 29.7.1964, s. 2012.
() EUT L 157 af 30.4.2004, s. 33.

og begraenset undersogelse af dyr, der burde have varet
undersggt. Det er derfor nedvendigt klart at definere
nedslagtning inden for rammerne af reglerne for over-
véagning af BSE hos kvag, som slagtes til konsum, i bilag
III til forordning (EF) nr. 999/2001.

(4 I kapitel A, del II, i bilag II til forordning (EF) nr.
999/2001 er der fastsat regler for overvdgning af far
og geder. Medlemsstaternes drsrapporter om overvagning
og undersogelse af drevtyggere for forekomsten af trans-
missible spongiforme encephalopatier (TSE) i Unionen
har i de senere dr vist, at undersegelsen af fir og
geder, som ikke slagtes til konsum, for det meste er
mere effektiv til at identificere tilfaelde af TSE, end under-
sogelsen af dyr, som slagtes til konsum. Medlemsstaterne
ber derfor have storre rdderum til at koncentrere en
storre del af det begreensede antal test, der kraves i
henhold til nevnte bilag, i de delpopulationer, hvor der
er storre chance for at identificere sddanne tilfeelde.

(5) 1 bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001 er der fastsat
udryddelsesforanstaltninger, der skal iverksaettes i tilfaelde
af bekraftet forekomst af TSE hos kvag, fir og geder,
samt minimumskrav til avlsprogrammer med henblik pa
TSE-resistens hos far. Dette bilag er blevet andret flere
gange, herunder ved Kommissionens forordning (EF) nr.
727/2007 (°) og (EF) nr. 7462008 (9).

(6)  Frankrig anlagde den 17. juli 2007 sag (T-257/07) ved
Retten mod Kommissionen med begaering om udszttelse
af gennemforelsen af punkt 3 i bilaget til forordning (EF)
nr. 727/2007, for sd vidt som det i kapitel A i bilag VII
til forordning (EF) nr. 999/2001 indsatter punkt 2.3,
litra b), nr. iii), punkt 2.3, litra d), og punkt 4, eller
subsidieert annullation af forordningen i sin helhed.
Ifolge Frankrig ville disse punkter godkende foranstalt-
ninger vedrgrende overvigning og udryddelse, der er
mindre indgribende end dem, som tidligere var fastsat
for fir og geder. Ved kendelse af 28. september
2007 () udsatte Retten anvendelsen af de pédgeldende
bestemmelser, indtil der var afsagt dom i hovedsagen.

(7)  Kommissionen anmodede efterfolgende om EFSA’s
bistand til at afklare de hovedpramisser, som forordning
(EF) nr. 727/2007 var baseret pa. P4 baggrund af EFSA’s
afklarende udtalelser blev forordning (EF) nr. 999/2001
andret ved forordning (EF) nr. 746/2008, ved hvilken de

(°) EUT L 165 af 27.6.2007, s. 8.

() EUT L 202 af 31.7.2008, s. 11.
() EUT C 283 af 24.11.2007, s. 28.
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(10)

(11)

(12)

(13)

bestemmelser, som Retten havde udsat anvendelsen af,
blev genindsat. I sin kendelse af 30. oktober 2008 (%)
udsatte Retten anvendelsen 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 forord-
ning (EF) nr. 746/2008, indtil domsafsigelsen i hoved-
sagen i sag T-257/07.

I sin dom af 9. september 2011 (sag T-257/07) (%) afviste
Retten Frankrigs begaring om annulation af forordning
(EF) nr. 746/2008 og ophavede udswttelsen af anven-
delsen af de pdgaldende bestemmelser i kapitel A i bilag
VII til forordning (EF) nr. 999/2001.

Den 28. november 2011 iverksatte Frankrig appel
(C-601/11 P) (%) til provelse af dom afsagt af Retten i sag
T-257/07 med pdstand om, at Domstolen ophavede
dom afsagt af Retten i sag T-257/07 og traf endelig
afgorelse i sagen ved at annullere forordning (EF) nr.
746/2008 eller hjemviste sagen til Retten.

Den yderst komplicerede sammensatning af handterings-
muligheder og fravigelser i forbindelse med kontrol med
og udryddelse af klassisk scrapie hos fir og geder, jf. bilag
VII til forordning (EF) nr. 999/2001, ber geres klarere.
Bilag VII ber kun indeholde folgende tre alternativer for
inficerede fare- og gedeflokke eller -besatninger: alter-
nativ 1 — eliminering af alle dyr; alternativ 2 — kun
eliminering af modtagelige dyr og alternativ 3 — ingen
obligatorisk eliminering af dyr.

De foranstaltninger, der skal anvendes under hvert af
disse tre alternativer, ber @ndres for at gere det lettere
at sammenligne disse alternativer og forbedre kendskabet
til konsekvenserne for den enkelte bedrift. Eftersom alter-
nativ 1 og 2 omfatter strenge udryddelsesforanstaltnin-
ger, der forbedrer sygdomsbekempelsen, ber de
foranstaltninger efter udryddelse, som hdndhaves under
alternativ 1 og 2, vare mere fleksible end under alter-
nativ 3.

Det er nedvendigt at pracisere de betingelser, hvorunder
de elimineringsforanstaltninger, der er beskrevet under
alternativ 2, kan udsettes. Der ber tillades en kortsigtet
udsettelse pd hejst tre maneder, sdledes at der kan tages
hensyn til lemningsperioden. En langsigtet udszttelse
kan dog kun begrundes ud fra behovet for mere tid til
at oge niveauet af genetisk resistens over for klassisk
scrapie pa en bedrift. Da genetisk resistens over for klas-
sisk scrapie indtil videre kun er pévist hos fir, ber en
langsigtet udszttelse ikke vere tilladt for besatninger, der
udelukkende bestér af geder. Nér en udsettelse er tilladt,
ber den veare begranset til en periode pa tre dr og kun i
visse tilfaelde.

Hvis der er bekreftet klassisk scrapie pd bedrifter, der
holder en lokal farerace, som er i fare for at forsvinde

() EUT C 327 af 20.12.2008, s. 26.
() EUT C 311 af 22.10.2011, s. 33.
() EUT C 80 af 17.3.2012, s. 5.

(15)

fra landbruget, ber der ved ivarksattelsen af de
foranstaltninger efter udryddelse, der er fastsat i bilag
VII til forordning (EF) nr. 999/2001, tages hejde for
vanskeligheden ved kun at indsatte og anvende resistente
far eller reproduktionsmateriale fra fir af den samme
udryddelsestruede race. 1 dette sarlige tilfeelde bor
medlemsstaterne have mulighed for at anvende mere
fleksible regler vedrerende den genotype af avlsdyr og
reproduktionsmateriale, der indsattes og anvendes pa
bedrifterne.

Ifolge den fwlles EFSA- og ECDC-udtalelse er atypisk
scrapie kun i ringe grad eller slet ikke smitsom. Denne
konklusion bygger primart pd manglen péd statistisk
differens i de observerede atypiske frekvenser/Nor98-
frekvenser mellem populationen som helhed og de
flokke, hvor der var identificeret et positivt tilfelde. Det
er derfor ikke leengere berettiget med restriktioner med
hensyn til flytning af far og geder, hvis et atypisk scrapie-
tilfelde er blevet bekreftet. Den ogede overvigning af
disse flokke og besetninger ber dog opretholdes,
sdledes at der kan indsamles flere videnskabelige data
om atypiske scrapietilfelde. Denne @ndring af bilag VII
til forordning (EF) nr. 999/2001 er i overensstemmelse
med de eventuelle fremtidige tiltag i punkt 2.4.3 i
meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Radet — TSE-kereplan 2 — Strategidokument om trans-
missible spongiforme encephalopatier i 2010-2015 (¥).

Deltagelse i avlsprogrammer har hidtil veeret begranset til
farebesatninger af hgj genetisk veerdi. Nar avlsprogram-
merne er blevet anvendt, har de bidraget effektivt til at
oge resistensen over for klassisk scrapie hos fire-
bestanden af hgj genetisk verdi. Spredningen af genfak-
toren (allelen), der barer resistensen, i den almindelige
bestand af produktionsdyr, synes dog at have varet
begraenset indtil videre. Kapitel C i bilag VII til forordning
(EF) nr. 999/2001 ber gere det muligt at genotype-
bestemme avlsvaeddere i flokke, der ikke deltager i avls-
programmet, for at lette en bredere spredning af resi-
stensfaktoren over for klassisk scrapie i bestanden af
produktionsdyr.

I kapitel A i bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001 er
der fastsat regler for samhandelen inden for Unionen
med levende dyr, sed og embryoner. Som navnt i
betragtning 14 fremgdr det af den falles EFSA- og
ECDC-udtalelse, at atypisk scrapie kun er smitsom i
ringe grad eller slet ikke. Det ber derfor gelde for
samhandelen inden for Unionen, at alle restriktioner
med hensyn til flytning af fir og geder ophaves, hvis
et atypisk scrapietilfelde er blevet bekraeftet. Dette stand-
punkt understattes ogsd af, at der i den zoosanitare
kodeks vedrerende landdyr, som vedtaget i 2010 pa
den 78. generalforsamling i Verdensorganisationen for
Dyresundhed (OIE), ikke anbefales nogen handelsrestrik-
tioner hvad angdr atypisk scrapie.

() KOM(2010) 384 endelig.
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(17)  Reglerne i bilag VIII til forordning (EF) nr. 999/2001 bor ligeledes opdateres og i vid udstreekning bringes i

(18)

vedrerende samhandelen inden for Unionen med fir og
geder samt deres sed og embryoner ber bringes mest
muligt i overensstemmelse med OIEs standarder,
siledes at de ikke forhindrer medlemsstater med et
godkendt nationalt program for bekaempelse af klassisk
scrapie i at paberdbe sig status som klassisk scrapiefrit
land i henhold til de betingelser, der er fastsat i OIE-
kodeksen. De @ndrede bestemmelser om samhandelen
inden for Unionen ber dog ikke have en negativ indvirk-
ning pd den eksisterende samhandel inden for Unionen
blandt medlemsstater, der ikke har et godkendt nationalt
program for bekaempelse af klassisk scrapie.

Med henblik herpéd ber der som foresldet i punkt 2.4.3 i
TSE-kereplan 2 fastsattes en ramme, der giver medlems-
staterne mulighed for at oprette en officiel ordning for
anerkendelse af bedrifters status med hensyn til klassisk
scrapie, 1 bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001.
Hvorvidt en bedrift kan tage del i samhandelen inden
for Unionen med fir og geder, for s vidt angdr klassisk
scrapie, bestemmes pd grundlag af dens status med
hensyn til klassisk scrapie.

Der ber i bilag VI til forordning (EF) nr. 999/2001
fastsaettes et tostrenget system for bedrifters status med
hensyn til klassisk scrapie. Ved transport af dyr til avl
eller opdraet til medlemsstater, der har et godkendt natio-
nalt program for bekempelse af klassisk scrapie, ber det
vare et krav, at risikoen er ubetydelig, svarende teknisk
set til en bedrifts scrapiefri status, som fastsat i
artikel 14.9.5. i OIE’s zoosaniteere kodeks vedrerende
landdyr og baseret pd overholdelse af hele listen af
OIE-krav i en periode pd mindst syv dr (i overensstem-
melse med reglen i artikel 6a og bilag VII til forordning
(EF) nr. 999/2001, der fremmer udviklingen af resistente
genotyper hos far, i forslaget anerkendes ARR/ARR-geno-
typen dog som et acceptabelt alternativ). For avlsdyr, der
er bestemt til andre medlemsstater, bor det kun vare et
krav, at de kommer fra bedrifter med kontrolleret risiko
for klassisk scrapie baseret pd overholdelse af en kortere
liste over krav i en periode pd mindst tre dr, sidan som
det i gjeblikket er tilfeldet.

Da det i hele eller en del af en medlemsstatsomrade kan
vare vanskeligt at pavise frihed for sd kompliceret en
sygdom som Kklassisk scrapie, der er karakteriseret ved
en lang inkubationsperiode, mangel pa enhver form for
in vivo-diagnosticeringsmetode og varierende modtage-
lighed hos de enkelte dyr athengigt af deres genetiske
profil, ber begrebet »medlemsstat, der er fri for klassisk
scrapie« erstattes med »medlemsstat eller zone i en
medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie«
i bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001. De betin-
gelser, der skal vare opfyldt for, at en medlemsstat eller
en zone i en medlemsstat kan anerkendes som medlems-
stat eller zone med ubetydelig risiko for klassisk scrapie,

(1)

(22)

(23)

(24)

overensstemmelse med henstillingerne i artikel 14.9.3 i
OIE’s zoosanitere kodeks vedrerende landdyr.

Da bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001 ber
omfatte alle samhandelsaspekter i forbindelse med klas-
sisk scrapie, og forslaget om at skabe en officiel ordning
for anerkendelse af bedrifters status med hensyn til klas-
sisk scrapie udger et passende grundlag for indferelse af
differentierede garantier for dyr, der handles med
medlemsstater med en godkendt national plan for
bekampelse af klassisk scrapie samt med andre medlems-
stater, ber navnte bilag ligeledes indeholde en liste over
medlemsstater, der rdder over en godkendt national plan
for bekaempelse af klassisk scrapie.

I kapitel C i bilag IX til forordning (EF) nr. 999/2001 er
der fastsat regler for import til Unionen af animalske
produkter af kvag, fir og geder, navnlig gelatine, der
er bestemt til konsum. I kapitel D, afsnit A, i bilag IX
til forordning (EF) nr. 999/2001 er der fastsat regler for
import til Unionen af animalske biprodukter og afledte
produkter hidrerende fra kvag, far eller geder, navnlig
gelatine, der er bestemt til anvendelse som foderingredi-
ens. Eftersom kollagen, der er bestemt til anvendelse i
fadevarer eller foder, fremstilles af de samme rdmaterialer
som gelatine, ber betingelserne for import af kollagen,
der skal anvendes i fadevarer eller foder, bringes i over-
ensstemmelse med de betingelser, der er fastsat for gela-
tine, der er bestemt til samme anvendelse.

I kapitel D, afsnit B, i bilag IX til forordning (EF) nr.
999/2001 er der fastsat bestemmelser om sarlige certi-
fikater, der skal forelaeegges ved import til Unionen af
visse animalske biprodukter og afledte produkter
hidrerende fra kveeg, fir eller geder. Disse certifikater
ber @ndres, siledes at de ogsd kan finde anvendelse pé
produkter, som er fremstillet i et tredjeland, der er klas-
sificeret som et land med kontrolleret eller ubestemt BSE-
risiko, og som er fremstillet af blandede materialer
hidrerende fra dette tredjeland samt fra et tredjeland
med ubetydelig BSE-risiko. Det sarlige certifikat
vedrerende import af produkter, der indeholder fére-
eller gedemalk, og som er bestemt til anvendelse som
foder til opdreettede dyr, ber ligeledes aendres for bedre at
afspejle de restriktioner, der geelder for samhandelen
inden for Unionen med disse produkter.

I kapitel E og H i bilag IX til forordning (EF) nr.
999/2001 er der fastsat regler for import til Unionen
af fir og geder samt import af sed og embryoner fra
fir og geder. Disse importregler ber ajourferes, si de
afspejler betingelserne for samhandel inden for Unionen,
jf. bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001, herunder
de generelle betingelser med hensyn til overvagning og
udryddelse af klassisk scrapie i bilag I og VII til forord-
ning (EF) nr. 999/2001 samt bestemmelserne om foder-
forbud i bilag IV til forordning (EF) nr. 999/2001.
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(25) I bilag X til forordning (EF) nr. 999/2001 er der fastsat brev fra Enfer Scientific den 21. august 2012 og Roche

(26)

analysemetoder for undersogelse for TSE hos kvag, far
og geder. Af den fxlles EFSA- og ECDC-udtalelse fremgér
det, at den atypiske BSE-L-type-agens har et betydeligt
zoonotisk potentiale (overfersel fra dyr til mennesker),
som synes at svare til eller endda veere storre end poten-
tialet for den klassiske BSE-agens. Der er i flere lande i
verden blevet identificeret tilfeelde af atypisk BSE af L-
typen og H-typen, og EFSA har gjort opmerksom pa,
at den usadvanligt heje alder for alle identificerede
tilfelde af BSE af H-typen og L-typen og deres tilsynela-
dende lave pravalens i populationen kunne tyde pa, at
disse former for atypisk BSE opstdr spontant. Der ber
indsamles flere relevante data for at fd mere kendskab
til atypisk BSE.

Med henblik herpé er det nedvendigt at kraeve, at mate-
riale fra alle fremtidige tilfelde af BSE, der bekraftes i
Unionen, underkastes diskriminatoriske test, som giver
mulighed for nejagtigt at identificere agensen, dvs. klas-
sisk BSE, atypisk BSE af L-typen og atypisk BSE af H-
typen. Eftersom nogle medlemsstater og tredjelande alle-
rede har offentliggjort oplysninger om faenotypen af
deres seneste tilfelde af BSE, bor diskriminatoriske test
af fremtidige BSE-tilfeelde, der bekraftes i Unionen, gores
obligatoriske i kapitel C i bilag X til forordning (EF) nr.
999/2001.

I kapitel C, punkt 4, i bilag X til forordning (EF) nr.
999/2001 er der fastsat en liste over hurtige test, der
er godkendt til TSE-overvigning af kveg, fir og geder.

Da de to folgende kits til hurtige test til overvagning af
BSE hos kvag ikke leengere fremstilles, som bekraeftet ved

(29)

(30)

(31)

Diagnostics GmbH den 31. august 2012, ber de udga fra
listen over hurtige test i kapitel C, punkt 4, i bilag X:
Enfer-test og Enfer TSE Kit version 2.0, automatiseret
proveforberedelse; Roche Applied Science PrionScreen.

Da medlemsstaterne har brug for tilstreekkelig tid til at
tilpasse deres nationale instrukser til de ny krav, der
indferes ved narverende forordning, ber denne
anvendes fra den 1. juli 2013.

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

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilagene til forordning (EF) nr. 999/2001 @ndres som angivet i
bilaget til narvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2013.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 28. juni 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

[ bilagene til forordning (EF) nr. 999/2001 foretages folgende @ndringer:
1) Punkt 2 i bilag I affattes sdledes:
»2. 1 denne forordning forstds desuden ved:

a) »nationalt BSE-tilfelde« et tilfeelde af bovin spongiform encephalopati, om hvilket det ikke klart har kunnet

pavises, at det direkte skyldes infektion forud for importen af levende dyr

b) »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 veeret opdrattet sammen med det syge kreatur
inden for dets forste levedr

¢) »indekstilfelde« det forste dyr pa en bedrift eller i en epidemiologisk afgranset gruppe, hos hvilket en TSE-

infektion bekraftes

d) »TSE hos smd drevtyggere« et tilfelde af transmissibel spongiform encephalopati, der pavises hos et far eller en

ged efter en konfirmatorisk undersegelse for abnormt PrP-protein

e) »scrapietilfeeldec et bekraeftet tilfelde af transmissibel spongiform encephalopati hos et far eller en ged, hvor en

BSE-diagnose er blevet udelukket i overensstemmelse med de kriterier, der er fastsat i EU-referencelaboratoriets
tekniske manual om karakterisering af TSE-stammer hos sma drevtyggere (*)

f) »klassisk scrapietilfeldec et bekraftet scrapietilfelde, der er klassificeret som klassisk i overensstemmelse med

de kriterier, der er fastsat i EU-referencelaboratoriets tekniske manual om karakterisering af TSE-stammer hos
sma drovtyggere

g) »atypisk scrapietilfelde«: et bekraftet scrapietilfelde, der kan skelnes fra klassisk scrapie i overensstemmelse

med de kriterier, der er fastsat i EU- referencelaboratoriets tekniske manual om karakterisering af TSE-stammer
hos smd drevtyggere

h) »prionproteingenotype« hos far: en kombination af to alleler som beskrevet under punkt 1 i bilag I til

Kommissionens beslutning 2002/1003/EC (**)

i) »BSE-tilfelde« et tilfeelde af BSE, som er bekreftet pd et nationalt referencelaboratorium i overensstemmelse

med metoderne og protokollerne i kapitel C, punkt 3.1, litra a) og b), i bilag X

j) klassisk BSE-tilfelde«: et BSE-tilfaelde, der er Klassificeret som klassisk i overensstemmelse med de kriterier, der

er fastsat i EU-referencelaboratoriets metode til klassificering af TSE-isolater hos kvaeg (***)

k) »atypisk BSE-tilfaelde« et BSE-tilfeelde, der ikke kan klassificeres som et klassisk BSE-tilfaelde i overensstemmelse

med de kriterier, der er fastsat i EU-referencelaboratoriets metode til klassificering af TSE-isolater hos kvaeg

) »fdr og geder pd over 18 mdneder« fir og geder:

i) hvis alder bekreftes af de registre eller flytningsdokumenter, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra b), ¢),
og d), i Radets forordning (EF) nr 21/2004 (***), eller

ii) som har mere end to frembrudte, blivende forteender.

) http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse _rl_handbookv4jan10.pdf
) EFT L 349 af 24.12.2002, s. 105.

) http:/|vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl_2blot.pdf

) EUT L 5 af 9.1.2004, s. 8.

2) 1 bilag 111, kapitel A, foretages felgende endringer:
a) Punkt 2 i del I affattes séledes:

»2. Overvagning af dyr, som slagtes til konsum

2.1. Alle kreaturer pd over 24 maneder undersoges for BSE, hvis de har undergéet:

— nedslagtning i overensstemmelse med afsnit I, kapitel VI, punkt 1, i bilag III til forordning (EF) nr.
853/2004 (¥), eller


http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_2blot.pdf
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— inspektion for slagtning med bemzrkninger om ulykkestilfelde eller alvorlige fysiologiske forstyrrelser
eller funktionsforstyrrelser eller tegn herpa i overensstemmelse med afsnit I, kapitel II, del B, punkt 2, i
bilag I til forordning (EF) nr. 854/2004 (**).

2.2. Alle sunde kreaturer pd over 30 méneder, som slagtes som normalt med henblik pd konsum, undersages
for BSE.

(*) EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55.
(**) EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206.c

b) I del II foretages folgende @ndringer:
i) Punkt 2 affattes saledes:

»2. Overviagning af fir og geder, som slagtes til konsum

a) Medlemsstater, der har en population af moderfdr og bedakkede gimmerlam pa over 750 000 dyr, skal i
overensstemmelse med preveudtagningsreglerne i punkt 4 érligt udtage prover af mindst 10 000 far, der
slagtes til konsum.

b) Medlemsstater, der har en population af geder, der har fiet kid, og bedakkede geder pd over
750 000 dyr, skal i overensstemmelse med preoveudtagningsreglerne i punkt 4 arligt udtage prover af
mindst 10 000 geder, der slagtes til konsum.

¢) En medlemsstat kan valge at erstatte hejst:

— 50 % af minimumsantallet af stikprover af fir og geder, som slagtes til konsum, jf. litra a) og b), ved
at undersoge dede fir eller geder, som er over 18 maneder gamle, i forholdet en til en, og som
supplement til minimumsantallet af stikprover, der er fastsat i punkt 3.

— 10 % af minimumsantallet af stikprover, jf. litra a) og b), ved at undersoge far eller geder, der er
aflivet som led i en sygdomsudryddelseskampagne, og som er over 18 méneder gamle, i forholdet en
til en.c

i) Punkt 5 affattes saledes:

»5. Overvagning pa bedrifter, der er omfattet af TSE-bekampelses- og -udryddelsesforanstaltninger

Dyr pé over 18 maneder, som slds ned med henblik pd destruktion i henhold til bilag VII, kapitel B, del 2,
punkt 2.2.1 og punkt 2.2.2, litra b) eller ¢), undersoges for forekomsten af TSE i overensstemmelse med de
laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i bilag X, kapitel C, del 3, punkt 3.2, litra b), og ved
tilfeldig stikpreveudtagning i det antal, der er angivet i nedenstiende skema.

O miion s bessmngen cle Tokken Mindste antal stikprover
70 eller derunder Antal 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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Al i 18 il el i
350 121
400 124
450 127
500 eller derover 150«
3) Bilag VII affattes séledes:
»BILAG VII

KONTROL MED OG UDRYDDELSE AF TRANSMISSIBLE SPONGIFORME ENCEPHALOPATIER

KAPITEL A
Foranstaltninger ved mistanke om forekomst af TSE hos fir og geder

Hvis der er mistanke om forekomst af TSE hos et fir eller en ged pa en bedrift i en medlemsstat, indferes der
officielle restriktioner med hensyn til flytning af alle andre fir og geder pd denne bedrift, indtil resultaterne af de
konfirmatoriske undersegelser foreligger.

Hvis det fastslas, 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 medlemsstaten afhangigt af den tilgangelige epidemiologiske dokumentation beslutte,
at andre bedrifter eller kun den udsatte bedrift swttes under offentligt tilsyn.

Mzlk og mejeriprodukter fra fir og geder pd en bedrift under offentligt tilsyn, der befinder sig pd den pigeldende
bedrift fra den dato, hvor mistanken om forekomst af TSE opstdr, til resultaterne af de konfirmatoriske undersogelser
foreligger, md kun anvendes p& den pagwldende bedrift.

KAPITEL B
Foranstaltninger i tilfelde af bekraeftet forekomst af TSE hos kvaeg, fir og geder

1. Ved den i forordningens artikel 13, stk. 1, litra b), neevnte undersogelse skal folgende identificeres:
a) for kvaeg:
— alle andre drovtyggere pd den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket sygdommen er bekraftet, holdes

— hvis sygdommen er bekreftet hos et hundyr, afkom, som er fodt inden for en todrig periode for eller efter
sygdommens kliniske udbrud

— alle dyr i den kohorte, som det dyr, hos hvilket sygdommen er bekraftet, tilhorer
— sygdommens mulige oprindelse

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

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

=

for fir og geder:

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

— i det omfang de kan identificeres, foraldrene til og, i tilfalde 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- agensen eller eksponeret for samme foder eller kontamineringskilde
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— flytning af foder og andet materiale eller andet, som kan vare kontamineret, og som kan have overfort
TSE-agensen til eller fra den pageeldende 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 fuldsteendig 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 naevnt 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 fuldstaeendigt, nar de er dede.

2.2. Hvis der bekreftes TSE hos et fir eller en ged:

2.2.1.

2.2.2.

Hvis BSE ikke kan udelukkes

Hvis BSE ikke kan udelukkes efter resultaterne af en ringtest gennemfort i overensstemmelse med de
metoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, litra ), i bilag X, omgdende
nedslagning og fuldstendig 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.

Dyr pd over 18 maneder, som slds ned med henblik pd destruktion, undersages for forekomst af TSE i
overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt
3.2, i bilag X, som fastsat i kapitel A, del II, punkt 5, i bilag IIL.

Der foretages bestemmelse af prionproteingenotypen hos hejst 50 far.

Melk og mejeriprodukter fra de dyr, der skal destrueres, som befandt sig pd bedriften fra datoen for
bekreftelse af, at BSE ikke kan udelukkes, til datoen for fuldsteendig destruktion af dyrene, skal
bortskaffes i overensstemmelse med artikel 12 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1069/2009 (¥).

Efter nedslagning og fuldstzendig destruktion af alle dyr galder betingelserne i punkt 3 for bedriften.
Hvis BSE og atypisk scrapie kan udelukkes

Hvis BSE og atypisk scrapie kan udelukkes i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og
protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, litra ¢), i bilag X, er bedriften undergivet
betingelserne i litra a) og, i henhold til afgerelse truffet af den medlemsstat, der er ansvarlig for
bedriften, betingelserne under alternativ 1 i litra b), eller alternativ 2 i litra c), eller alternativ 3 i
litra d):

a) Malk og mejeriprodukter fra de dyr, der skal destrueres eller slagtes, og som befandt sig pd
bedriften fra datoen for bekreftelse af TSE-tilfeeldet til datoen for afslutningen af de foranstaltnin-
ger, der skal anvendes pd bedriften som fastsat i litra b) og c), eller fra den inficerede flok/besat-
ning, indtil alle de i litra d) og punkt 4 omhandlede restriktioner er ophzavet, ma ikke anvendes til
fodring af drevtyggere, bortset fra fodring af drevtyggere pd den pagaldende bedrift.

Markedsforing af sidan malk og siddanne mejeriprodukter som foder til ikke-drevtyggere skal
begranses til omrddet for den medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften.

Handelsdokumentet, der ledsager sendinger af sidan malk og sddanne mejeriprodukter, og al
emballage, der indeholder sddanne sendinger, skal klart markes med teksten »Ma ikke gives til
drovtyggere«.

Det er forbudt at anvende og opbevare foder, der indeholder sddan malk og sddanne mejeripro-
dukter, pd bedrifter, hvor der holdes drevtyggere.

Foder i los veaegt, som indeholder sidan malk og sddanne mejeriprodukter, skal transporteres i
koretgjer, der ikke samtidig transporterer drovtyggerfoder.
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=

Hvis disse koretojer efterfolgende anvendes til transport af drevtyggerfoder, skal de rengeres
grundigt efter en procedure, der er godkendt af den medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften,
for at undgé krydskontaminering.

Alternativ 1 — nedslagning og fuldstaeendig destruktion af alle dyr

Omgédende nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og ag, som er identi-
ficeret ved den undersegelse, der er nevnt i punkt 1, litra b), andet og tredje led.

Dyr pd over 18 maneder, som slds ned med henblik pd destruktion, undersoges for forekomst af
TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3,
punkt 3.2, i bilag X, som fastsat i kapitel A, del II, punkt 5, i bilag III.

Der skal foretages bestemmelse af prionproteingenotypen hos hejst 50 far.

Uanset betingelserne fastsat under alternativ 1, forste afsnit, kan medlemsstaterne i stedet beslutte
at gennemfere de foranstaltninger, der er navnt i nr. i) eller ii):

i) at lade omgdende slagtning til konsum trade i stedet for omgédende nedslagning og fuldsteendig
destruktion af alle dyr, under forudsatning af:

— at dyrene slagtes til konsum pa omradet for den medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften

— at alle dyr, der er over 18 maneder, og som slagtes med henblik pd konsum, underseges for
forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er
fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X.

i) at fritage lam og gedekid pd under tre méineder for omgdende nedslagning og fuldsteendig
destruktion, forudsat at de slagtes til konsum, senest ndr de er tre mineder gamle.

Indtil nedslagning og fuldstendig destruktion eller slagtning til konsum af alle dyr har fundet sted,
finder bestemmelserne i punkt 2.2.2, litra a), og punkt 3.4, litra b), tredje og fjerde led, anvendelse
pa bedriften, hvis det er besluttet at anvende alternativ 1.

Efter nedslagning og fuldstaendig destruktion eller slagtning til konsum af alle dyr har fundet sted,
finder betingelserne i punkt 3 anvendelse pd bedriften, hvis det er besluttet at anvende alternativ 1.

Alternativ 2 — kun nedslagning og fuldsteendig destruktion af modtagelige dyr

Bestemmelse af prionproteingenotypen hos alle far, som findes pé bedriften, efterfulgt af omgéede
nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og ag, som er identificeret ved den
undersogelse, der er navnt i punkt 1, litra b), andet og tredje led, undtagen:

— avlsvaddere af ARR/ARR-genotypen

— avlsmoderfir med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel og, nir sidanne avlsmoderfar er
draegtige pa tidspunktet for undersogelsen, de lam, der efterfolgende fodes, hvis deres genotype
opfylder kravene i dette afsnit

— fdr med mindst én ARR-allel, som udelukkende er bestemt til slagtning til konsum

— hvis den medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften, beslutter det, lam og gedekid under tre
madneder, forudsat at de slagtes til konsum, senest ndr de er tre maneder gamle. Disse lam og
gedekid fritages for bestemmelse af genotypen.

Dyr pd over 18 maneder, som slds ned med henblik pd destruktion, undersoges for forekomst af
TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3,
punkt 3.2, i bilag X, som fastsat i kapitel A, del II, punkt 5, i bilag IIL

Uanset betingelserne fastsat under alternativ 2, forste afsnit, kan medlemsstaterne i stedet beslutte
at gennemfore de foranstaltninger, der er nevnt i nr. i), ii) eller iii):

i) at lade slagtning til konsum trade i stedet for nedslagning og fuldstendig destruktion af dyr
som omhandlet under alternativ 2, forste afsnit, under forudsatning af:

— at dyrene slagtes til konsum pa omradet for den medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften
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— at alle dyr, der er over 18 méneder, og som slagtes med henblik pd konsum, undersages for
forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er
fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X.

—
=

at udskyde genotypebestemmelsen og den efterfolgende nedslagning og fuldsteendige destruk-
tion eller slagtning til konsum af dyrene, der er omhandlet under alternativ 2, forste afsnit, i en
periode pd hejst tre méneder i situationer, hvor indekstilfaeldet bekreeftes tat pd starten af
leemningssasonen, under forudsetning af at moderfér, geder og deres nyfedte har veret holdt
adskilt fra fir og geder fra andre bedrifter i hele perioden

iii

=

at udskyde den nedslagning og fuldstendige destruktion eller slagtning til konsum af dyrene,
der er omhandlet under alternativ 2, forste afsnit, i en periode pd hejst tre ar efter datoen for
bekraftelsen af indekstilfaeldet, i fareflokke og pa bedrifter, hvor fir og geder holdes sammen.
Fravigelsen omhandlet i nzrverende nummer anvendes kun i tilfelde, hvor den medlemsstat,
der er ansvarlig for bedriften, skenner, at den epidemiologiske situation ikke kan handteres
uden nedslagning af de pagaldende dyr, men at dette ikke kan finde sted umiddelbart pd grund
af det lave resistensniveau i farebestanden pa bedriften kombineret med andre hensyn, herunder
okonomiske faktorer. Andre avlsvaddere end vaddere af ARR/ARR-genotypen slds ned og
kastreres omgédende, og alle mulige foranstaltninger gennemfores til hurtigt at opbygge genetisk
resistens i farebestanden pd bedriften, herunder gennem fornuftig avling og aflivning af
moderfar for at oge ARR-allelens frekvensen og fierne VRQ-allelen. Den medlemsstat, der er
ansvarlig for bedriften, sikrer, at antallet af dyr, der skal slds ned ved udlgbet af udswttelses-
perioden, ikke er storre end umiddelbart efter, at indekstilfeldet blev bekreftet.

Indtil nedslagning og fuldstaendig destruktion eller slagtning til konsum af dyrene, der er omhandlet
under alternativ 2, forste afsnit, har fundet sted, finder folgende bestemmelser anvendelse pa
bedriften, hvis det er besluttet at anvende alternativ 2: punkt 2.2.2, litra a), punkt 3.1, punkt
3.2, litra a) og b), punkt 3.3 og punkt 3.4, litra a), forste og andet led, litra b), forste, tredje og
fjerde led, samt litra ¢). Hvis den medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften, beslutter at udsztte
nedslagningen og den fuldstendige destruktion eller slagtning til konsum af dyrene i overensstem-
melse med nr. iii), finder folgende bestemmelser dog i stedet anvendelse pa bedriften: punkt 2.2.2,
litra a), og punkt 4.1 til 4.6.

Efter nedslagning og fuldstaendig destruktion eller slagtning til konsum af dyrene, der er omhandlet
under alternativ 2, forste afsnit, har fundet sted, finder betingelserne i punkt 3 anvendelse pd
bedriften, hvis det er besluttet at anvende alternativ 2.

Alternativ 3 — ingen obligatorisk nedslagning og fuldstaendig destruktion af dyr

En medlemsstat kan beslutte, at dyr, som er identificeret ved den undersogelse, der er naevnt i
punkt 1, litra b), andet og tredje led, ikke skal slds ned eller destrueres fuldsteendigt, hvis kriterierne
i mindst et af de folgende fire led er opfyldt:

— det er vanskeligt at tilvejebringe fir med genotyper, der er tilladte i henhold til punkt 3.2, litra
a) og b), til erstatning

— ARR-allelens frekvens i racen eller pd bedriften er lav
— det anses for nedvendigt for at undga indavl
— medlemsstaten anser det for nodvendigt under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer.

De medlemsstater, der tillader anvendelse af alternativ 3 i forbindelse med handteringen af udbrud
af klassisk scrapie, noterer de grunde og kriterier, der har fort til hver enkelt afgorelse om anven-

delse.

Hvis der pévises yderligere tilfaelde af klassisk scrapie pé en bedrift, hvor alternativ 3 anvendes, skal
medlemsstaten vurdere relevansen af de grunde og kriterier, der har fort til afgerelsen om at
anvende alternativ 3 pd denne bedrift. Hvis det konkluderes, at anvendelse af alternativ 3 ikke
sikrer en ordentlig bekempelse af udbruddet, skal medlemsstaten lade forvaltningen af denne
bedrift skifte fra alternativ 3 til enten alternativ 1 eller alternativ 2 som fastsat i litra b) og c¢).

Der foretages bestemmelse af prionproteingenotypen hos hejst 50 fér, inden for en periode pa tre
méneder fra datoen for bekreeftelse af indekstilfeeldet af klassisk scrapie.

Betingelserne i punkt 2.2.2, litra a), og punkt 4 finder umiddelbart anvendelse pd en bedrift, hvis
det er besluttet at anvende alternativ 3.
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2.3.

2.2.3. Hvis der bekraftes atypisk scrapie

Hvis det bekraftede TSE-tilflde pa en bedrift er et atypisk scrapietilfalde, er bedriften i en periode pa
to ar fra datoen for pdvisning af det seneste tilfelde af atypisk scrapie underlagt folgende protokol for
intensiveret TSE-overvagning: Alle fir og geder, der er over 18 maneder gamle, og som slagtes til
konsum, samt alle far og geder, der er over 18 méneder gamle, og som er selvdede eller er blevet sldet
ned pa bedriften, skal underseges for forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder
og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X.

Hvis et tilfeelde af TSE, der ikke er atypisk scrapie, bekreeftes i den todrige intensiverede TSE-over-
vigningsperiode, der er omhandlet i forste afsnit, finder bestemmelserne i punkt 2.2.1 eller punkt
2.2.2 anvendelse pa bedriften.

Hvis et TSE-inficeret dyr kommer fra en anden bedrift:

a) kan en medlemsstat pd grundlag af det inficerede dyrs sygdomshistorie beslutte at anvende udryddelsesfor-
anstaltninger pa oprindelsesbedriften som supplement til eller i stedet for pa den bedrift, hvor infektionen

blev bekraftet

b) i tilfeelde af arealer, der anvendes til felles grasning for mere end én flok eller besatning, kan medlems-
staterne under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer traffe en begrundet beslutning om, at
udryddelsesforanstaltningerne kun skal gelde for én flok eller besatning

¢) nér der holdes mere end én flok eller bes@tning pa en enkelt bedrift, kan medlemsstaterne beslutte kun at
lade udryddelsesforanstaltningerne gaelde den flok eller beswetning, hvor et tilfeelde af TSE er blevet
bekreftet, sifremt det er blevet kontrolleret, at flokkene eller bestningerne har varet holdt adskilt fra
hinanden, og at infektionens spredning direkte eller indirekte mellem flokkene eller besatningerne er
usandsynlig.

3. Efter nedslagning og fuldstendig destruktion eller slagtning til konsum af alle de dyr, der er identificeret pd en
bedrift, har fundet sted i overensstemmelse med punkt 2.2.1, punkt 2.2.2, litra b), eller punkt 2.2.2, litra c):

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

er bedriften underlagt en protokol for intensiveret TSE-overvdgning, herunder undersogelse for forekomst af
TSE, i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt
3.2, i bilag X, af alle de nedenstdende dyr over 18 méneder, med undtagelse af fir af ARR/ARR-genotypen:

a) dyr, der blev holdt pd bedriften pa det tidspunkt, hvor TSE-tilfeldet blev bekreaftet, i overensstemmelse
med punkt 2.2.2, litra ¢), og som er blevet slagtet med henblik pd konsum

b) dyr, der er selvdade eller er blevet sldet ned pé bedriften, men som ikke er blevet aflivet som led i en
sygdomsudryddelseskampagne.

Kun felgende dyr ma indsattes pd bedriften:
a) far (handyr) af ARR/ARR-genotypen
b) far (hundyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler

¢) geder, forudsat at der er foretaget rengering og desinficering af alle stalde pa bedriften, efter at best-
ningen er blevet udsat.

Kun folgende avlsvaedddere og reproduktionsmateriale fra fir ma anvendes pé bedriften:
a) far (handyr) af ARR/ARR-genotypen
b) sad af vaeddere af ARR/ARR-genotypen
¢) embryoner med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler.
Flytning af dyr fra bedriften ma kun ske med henblik pa destruktion eller pd folgende betingelser:
a) Folgende dyr kan flyttes fra bedriften til alle formdl, herunder avl:
— ARR/ARR-fir

— moderfir med kun én ARR-allel og ingen VRQ-alleler, forudsat at de flyttes til andre bedrifter, der er
palagt restriktioner som folge af de i punkt 2.2.2, litra ¢), eller punkt 2.2.2, litra d), navnte foranstalt-
ninger
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— geder, forudsat at de flyttes til andre bedrifter, der er palagt restriktioner som folge af de i punkt 2.2.2,
litra c), eller punkt 2.2.2, litra d), navnte foranstaltninger.

b) Folgende dyr kan flyttes direkte fra bedriften til slagtning med henblik pd konsum:
— far med mindst én ARR-allel
— geder
— lam og gedekid, der er under tre mdneder pé slagtedatoen, hvis medlemsstaten beslutter det

— alle dyr, hvis medlemsstaten har besluttet at anvende fravigelserne i punkt 2.2.2, litra b), nr. i), og
punkt 2.2.2, litra ¢), nr. i).

¢) Lam og gedekid kan, hvis medlemsstaten beslutter det, flyttes til en anden bedrift, der er beliggende inden
for dens omréde, udelukkende til opfedning forud for slagtning, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

— Bestemmelsesbedriften mé ikke omfatte andre far eller geder end de dyr, der opfedes forud for
slagtning.

— Lam og gedekid, som kommer fra bedrifter, der er underkastet udryddelsesforanstaltninger, skal i
slutningen af opfedningsperioden transporteres direkte til et slagteri pd samme medlemsstats
omrdde med henblik pé slagtning, senest ndr de er tolv maneder gamle.

3.5. Restriktionerne omhandlet i punkt 3.1 til 3.4 opretholdes for den pagaldende bedrift:

a) indtil det tidspunkt, hvor alle fir pd bedriften har fiet ARR/ARR-status, forudsat at der ikke holdes nogen
geder pa bedriften, eller

b) ien periode pa to dr fra det tidspunkt, hvor alle foranstaltningerne i punkt 2.2.1, punkt 2.2.2, litra b), eller
punkt 2.2.2, litra c), er afsluttet, forudsat at der i denne todrige periode ikke pavises andre tilfaelde af TSE
end atypisk scrapie. Hvis et tilfeelde af atypisk scrapie bekraftes i denne todrige periode, finder bestem-
melserne i punkt 2.2.3 ligeledes anvendelse pa bedriften.

4. Efter at det er besluttet at gennemfore alternativ 3 i punkt 2.2.2, litra d), eller fravigelsen i punkt 2.2.2, litra c), nr.

iii), finder folgende bestemmelser umiddelbart anvendelse pa bedriften:

4.1. Bedriften er underlagt en protokol for intensiveret TSE-overvdgning, herunder undersogelse for forekomst af
TSE, i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2
i bilag X, af alle de nedenstdende dyr over 18 méneder, med undtagelse af fir af ARR/ARR-genotypen:

a) dyr, som er blevet slagtet med henblik pa konsum

b) dyr, som er selvdede eller er blevet sldet ned pa bedriften, men som ikke er blevet aflivet som led i en
sygdomsudryddelseskampagne.

4.2. Kun felgende fir md indsettes pa bedriften:
a) far (handyr) af ARR/ARR-genotypen
b) far (hundyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler.

Uanset litra a) og b) kan en medlemsstat dog tillade, at dyrene, der er omhandlet i litra ¢) og d), indszttes pa
bedriften, hvis den race, der avles pd denne bedrift, er opfort af medlemsstaten som en lokal race, der er ved
at udde i landbruget i overensstemmelse med bilag IV til Kommissionens forordning (EF) nr. 1974/2006 (*¥),
og hvis ARR-allelens frekvensen i racen er lav:

¢) far (hundyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler
d) far (hundyr) med ingen VRQ-alleler.

4.3. Kun folgende avlsvadddere og reproduktionsmateriale fra fir ma anvendes pa bedriften:
a) far (handyr) af ARR/ARR-genotypen

b) sed af vaeddere af ARR/ARR-genotypen
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

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

Uanset litra a), b) og c) kan en medlemsstat dog tillade, at avlsveeddere og reproduktionsmateriale fra fir, der
er omhandlet i litra d), e) og f), anvendes pd bedriften, hvis den race, der avles pd denne bedrift, er opfert af
medlemsstaten som en lokal race, der er ved at udde i landbruget i overensstemmelse med bilag IV til
Kommissionens forordning (EF) nr. 1974/2006, og hvis ARR-allelens frekvensen i racen er lav:

d) far (handyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler

e) sad af fir (handyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler

f) embryoner med ingen VRQ-alleler.

Flytning af dyr fra bedriften ma kun ske med henblik pd destruktion eller pa folgende betingelser:

a) vaddere og moderfar af ARR/ARR-genotypen ma flyttes fra bedriften til alle formadl, herunder avl, forudsat
at de flyttes til andre bedrifter, der er underkastet anvendelsen af foranstaltninger i overensstemmelse med
punkt 2.2.2, litra c), eller punkt 2.2.2, litra d)

=

Folgende dyr ma flyttes direkte fra bedriften til slagtning med henblik pd konsum:

— enten fir med mindst én ARR-allel og, hvis medlemsstaten beslutter det, lam og gedekid, der er under
tre méneder pé slagtedatoen

— eller alle dyr, hvis medlemsstaten har besluttet at anvende fravigelsen fra alternativ 2 i punkt 2.2.2,
litra ¢), nr. iii), eller alternativ 3 i punkt 2.2.2, litra d).

¢) Lam og gedekid kan, hvis medlemsstaten beslutter det, flyttes til en anden bedrift, der er beliggende inden
for dens omréde, udelukkende til opfedning forud for slagtning, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

— Bestemmelsesbedriften mé ikke omfatte andre far cller geder end de dyr, der opfedes forud for
slagtning.

— Lam og gedekid, som kommer fra bedrifter, der er underkastet udryddelsesforanstaltninger, skal i
slutningen af opfedningsperioden transporteres direkte til et slagteri pd samme medlemsstats
omrdde med henblik pa slagtning, senest nir de er tolv maneder gamle.

Flytning af reproduktionsmateriale fra bedriften ma kun ske pé folgende betingelser: Medlemsstaten sikrer, at
ingen sad, embryoner og ag sendes fra bedriften.

Feelles graesning for alle far og geder pa bedriften med fir og ged fra andre bedrifter er forbudt i lemnings-
perioden.

Uden for lemningsperioden skal felles graesning vaere omfattet af restriktioner, som medlemsstaten treeffer en
begrundet beslutning om under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer.

Restriktionerne omhandlet i punkt 2.2.2, litra a), og i punkt 4.1 til 4.6 opretholdes i en periode pa to ar efter
pavisningen af det sidste TSE-tilfeelde, som ikke er atypisk scrapie, pd de bedrifter, hvor alternativ 3 i punkt
2.2.2, litra d), er blevet gennemfort. Hvis et tilfelde af atypisk scrapie bekraftes i denne todrige periode,
finder bestemmelserne i punkt 2.2.3 ligeledes anvendelse pa bedriften.

Pd bedrifter, hvor fravigelsen fra alternativ 2 i punkt 2.2.2, litra ¢), nr. iii), er blevet gennemfort, finder
restriktionerne omhandlet i punkt 2.2.2, litra a, og i punkt 4.1 til 4.6 anvendelse indtil den fuldstendige
destruktion eller slagtningen til konsum af de dyr, som er identificeret med henblik pa nedslagning i over-
ensstemmelse med punkt 2.2.2, litra c), har fundet sted, hvorefter restriktionerne i punkt 3 finder anvendelse.
KAPITEL C
Minimumskrav til et avlsprogram med henblik pd TSE-resistens hos fir, jf. artikel 6A
DEL 1

Generelle krav

1. Avlsprogrammet skal fokusere pé besatninger af hej genetisk veerdi som defineret i punkt 3 i bilag I til Kommis-
sionens beslutning 2002/1003EF.
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Medlemsstater, der allerede rdder over et avlsprogram, kan dog beslutte at tillade, at der i besatninger, der ikke
deltager i avlsprogrammet, kun udtages prover fra og foretages genotypebestemmelse af avlsveeddere.

. Der etableres en database, der mindst indeholder folgende oplysninger:

a) identitet, race og antal dyr for alle besatninger, der deltager i avlsprogrammet

b) identifikation af de enkelte dyr, der udtages prever fra under avlsprogrammet, herunder avlsvaddere, der
udtages prover fra i besetninger, der ikke deltager i avlsprogrammet

¢) resultaterne af alle genotypebestemmelserne.

. Der indferes en ordning med ensartet attestering, hvor genotypen hos alle dyr, der udtages prover fra under

avlsprogrammet, herunder avlsvaeddere, der udtages prover fra i besetninger, der ikke deltager i avlsprogrammet,
attesteres ved henvisning til dets individuelle identifikationsnummer.

. Der indferes et system til identifikation af dyr og prever, behandling af prever og fremleggelse af resultater, som

minimerer muligheden for menneskelige fejl. Systemets effektivitet afproves ved regelmassig stikprevekontrol.

. Blod og andet vev, der indsamles under avlsprogrammet, herunder fra avlsveeddere, der udtages prover fra i

besatninger, der ikke deltager i avlsprogrammet, genotypebestemmes pd laboratorier, der er godkendt under
avlsprogrammet.

. Medlemsstatens kompetente myndighed kan bistd raceforeninger med at etablere genbanker, som indeholder sad,

ag og embryoner, der er reprasentative for prionproteingenotyper, som ma forventes at blive sjeldne som folge af
avlsprogrammet.

. Der udarbejdes avlsprogrammer for hver enkelt race under hensyntagen til:

a) hvor hyppigt de forskellige alleler forekommer hos racen
b) hvor sjelden racen er
¢) hvordan man undgdr indavl eller genetisk drift.

DEL 2

Serlige regler for de besetninger, der deltager

. Avlsprogrammet har til formal at ege hyppigheden af ARR-allelen i besatningen og samtidig reducere prava-

lensen af de alleler, man har konstateret bidrager til TSE-modtagelighed.

. Der galder folgende minimumskrav for de bestninger, der deltager:

a) Alle dyr i besxtningen, der skal genotypebestemmes, skal identificeres individuelt pd en sikker made.
b) Alle vaeddere til avl inden for besatningen skal genotypebestemmes, inden de anvendes til avl.

¢) Et handyr med VRQ-allelen skal senest seks maneder efter genotypebestemmelsen slagtes eller kastreres; et
sadant dyr mé ikke forlade bedriften, undtagen med henblik pa slagtning.

d) Hundyr, som man ved barer VRQ-allelen, mé ikke forlade bedriften, undtagen med henblik pé slagtning.

e) Kun handyr (herunder s@ddonorer, der anvendes til kunstig inseminering), der er udstedt attest for under
avlsprogrammet, ma anvendes til avl inden for besatningen.

. Medlemsstaterne kan beslutte at dispensere fra kravene i punkt 2, litra c) og d), med henblik pa beskyttelse af racer

og produktionsegenskaber.

. Medlemsstaterne orienterer Kommissionen om enhver dispensation, der er givet i henhold til punkt 3, og om de

kriterier, der er anvendt.
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DEL 3
Seerlige regler for avisveddere, der udtages prover fra i besetninger, der ikke deltager i avlsprogrammet

1. Vaddere, der skal udtages prover fra, skal identificeres individuelt pa en sikker made.
2. Vaddere, som man konstaterer barer VRQ-allelen, mé ikke forlade bedriften, undtagen med henblik pa slagtning.

DEL 4
Regelscet for anerkendelse af firebesatningers status som TSE-resistente

1. Regelsattet for anerkendelse af firebesetningers status som TSE-resistente skal give firebesetninger status som
TSE-resistente, hvis de som folge af deltagelse i avlsprogrammet, jf. artikel 6a, opfylder kriterierne i programmet.

Anerkendelsen gives for mindst felgende to niveauer:
a) Niveau [-besetninger er besetninger, der udelukkende bestdr af fir med ARR/ARR-genotypen.

b) Niveau Il-besetninger er besatninger, hvis afkom udelukkende er faldet efter vaddere med ARR/ARR-genoty-
pen.

Medlemsstaterne kan beslutte at give anerkendelse for yderligere niveauer for at folge nationale krav.
2. Der skal regelmassigt udtages stikprover af far fra TSE-resistente besatninger:
a) pd bedriften eller pa slagteriet med henblik pé at verificere deres genotype

b) hvis det drejer sig om niveau [-besatninger, pa slagteriet af dyr pa over 18 méineder med henblik pd TSE-test i
overensstemmelse med bilag III.

DEL 5
Rapporter, som medlemsstaterne skal forelegge Kommissionen

Medlemsstater, der iverksztter nationale avlsprogrammer med henblik pd selektion af TSE-resistens hos deres egne
farepopulationer:

1. meddeler Kommissionen kravene i de pagaldende programmer
2. forelegger Kommissionen en &rlig rapport om status for avlsprogrammerne.

Rapporten for hvert kalenderdr fremlegges senest den 31. marts det folgende ar.

(*) EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1.
(**) EUT L 368 af 23.12.2006, s. 15.c

4) Bilag VIII, kapitel A, affattes sdledes:

»KAPITEL A
Betingelser for samhandelen inden for Unionen med levende dyr, sed og embryoner
AFSNIT A
Betingelser, der gelder for far og geder samt sed og embryoner heraf
1. Bedrifter med ubetydelig risiko for klassisk scrapie eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie:
1.1. Medlemsstaterne kan oprette eller overvage en officiel ordning for anerkendelse af bedrifter med ubetydelig

risiko for klassisk scrapie og bedrifter med kontrolleret risiko for klassisk scrapie.

Nér de gor dette, skal de fore en liste over fare- og gedebedrifter med ubetydelig risiko for klassisk scrapie og
bedrifter med kontrolleret risiko for klassisk scrapie.

1.2. En farebedrift, der har TSE-resistens niveau I-status, som fastsat i kapitel C, del 4, punkt 1, litra a), i bilag VII,
og hvor der ikke er blevet bekraeftet tilfaelde af klassisk scrapie i en periode pd mindst syv &r, kan anerkendes
som bedrift med ubetydelig risiko for klassisk scrapie.

En bedrift med far, geder eller fir og geder kan ogsd anerkendes som bedrift med ubetydelig risiko for
klassisk scrapie, forudsat at den i en periode pd mindst syv ar har opfyldt folgende betingelser:
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a)

b)

9

&

Far og geder er identificeret pd en permanent made, og registre er opbevaret, hvorved de kan spores
tilbage til fodselsbedriften.

Registre over flytninger af fir og geder til og fra bedriften er opbevaret.
Kun folgende fir og geder ma indsattes:
i) far og geder fra bedrifter med ubetydelig risiko for klassisk scrapie

i) fir og geder fra bedrifter, der har opfyldt de i litra a) til i) fastsatte betingelser i en periode pd mindst
syv ar eller i mindst den samme tidsperiode som den bedrift, som de skal indswttes pd

iii) far, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.

Bedriften er undergivet regelmessig kontrol ved en embedsdyrlage eller en dyrlege, der er bemyndiget
hertil af den kompetente myndighed, for at verificere, om bestemmelserne i litra a) til i) er overholdt,
hvilket skal ske mindst én gang om dret fra den 1. januar 2014.

Der har ikke varet noget bekreeftet tilfelde af klassisk scrapie.

Alle fir og geder pd over 18 maneder, der slagtes med henblik pd konsum, underseges af en embeds-
dyrlage, og alle dem, som viser tegn pd wasting disease, neurologiske tegn, eller som sendes til nedslagt-
ning, underseges pd et laboratorium for klassisk scrapie i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og
protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X.

Indtil den 31. december 2013 undersoges alle fir og geder, der er omhandlet i kapitel A, del II, punkt 3, i
bilag III, og som er over 18 maneder gamle og er dade eller blevet sldet ned af andre grunde end slagtning
til konsum, pd et laboratorium for klassisk scrapie i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og
protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X.

Fra den 1. januar 2014 undersoges alle fir og geder, der er over 18 maneder gamle, og som er dede eller
er blevet sldet ned af andre grunde end slagtning til konsum, pa et laboratorium for klassisk scrapie i
overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i
bilag X.

Som en fravigelse fra betingelserne i litra f), andet og tredje afsnit, kan medlemsstaterne beslutte at
anvende bestemmelserne i litra f), forste afsnit, pd fir og geder over 18 maneder gamle, der ikke har
nogen markedsverdi, og som udsattes, nar deres produktive liv er til ende i stedet for at blive slagtet til
konsum.

Ud over betingelserne i litra a) til f) skal folgende betingelser opfyldes fra den 1. januar 2014:

g

h)

Kun embryoner/eg fra folgende far og geder md indsattes:

i) embryoner/ag fra donordyr, der siden fodslen har veeret holdt i en medlemsstat med ubetydelig risiko
for klassisk scrapie eller pd en bedrift med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie, eller
som opfylder folgende krav:

— de er identificeret pd en permanent méde, hvorved de kan spores tilbage til fodselsbedriften

— de har siden fodslen vare holdt pa bedrifter, hvor der ikke er bekreaftet tilfelde af klassisk scrapie
under deres ophold

— de har ikke vist Kliniske tegn pa klassisk scrapie pa det tidspunkt, hvor embryonerne/aggene blev
indsamlet

ii) embryoner/ag fra fir, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.
Kun saxd fra folgende fir og geder ma indsattes:

i) sad fra donordyr, der siden fedslen har veret holdt i en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk
scrapie eller p& en bedrift med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie, eller som opfylder
folgende krav:

— de er identificeret pd en permanent made, hvorved de kan spores tilbage til fadselsbedriften

— de har ikke vist kliniske tegn pd klassisk scrapie pé det tidspunkt, hvor saden blev indsamlet
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1.3.

i)

i) seed fra en vedder, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.

Férene og gederne pd bedriften har ingen direkte eller indirekte kontakt, herunder felles graesning, med fér
og geder fra bedrifter med en lavere status.

En bedrift med fir ogfeller geder kan anerkendes som bedrift med kontrolleret risiko for klassisk scrapie,
forudsat at den i en periode pd mindst tre &r har opfyldt felgende betingelser:

a)

b)

9

Far og geder er identificeret pd en permanent mdde, og registre er opbevaret, hvorved de kan spores
tilbage til fodselsbedriften.

Registre over flytninger af fir og geder til og fra bedriften er opbevaret.
Kun folgende fir og geder ma indsettes:
i) far og geder fra bedrifter med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie

i) fr og geder fra bedrifter fra bedrifter, der har opfyldt de i litra a) til i) fastsatte betingelser i en periode
pd mindst tre ar eller i mindst den samme tidsperiode som den bedrift, som de skal indsttes pd

iii) far, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.

Bedriften er undergivet regelmassig kontrol ved en embedsdyrlege eller en dyrlege, der er bemyndiget
hertil af den kompetente myndighed, for at verificere, om bestemmelserne i litra a) til i) er overholdt,
hvilket skal ske mindst én gang om dret fra den 1. januar 2014.

Der har ikke veret noget bekraeftet tilfelde af klassisk scrapie.

Alle far og geder pa over 18 méneder, der slagtes med henblik pd konsum, undersages af en embeds-
dyrlege, og alle dem, som viser tegn pd wasting disease, neurologiske tegn, eller som sendes til nodslagt-
ning, undersoges pé et laboratorium for klassisk scrapie i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og
protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X.

Indtil den 31. december 2013 undersoges alle far og geder, der er omhandlet i kapitel A, del II, punkt 3 i
bilag III, og som er over 18 méneder gamle og er dede eller blevet sldet ned af andre grunde end slagtning
til konsum, pa et laboratorium for klassisk scrapie i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og
protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X.

Fra den 1. januar 2014 undersoges alle fir og geder, der er over 18 méneder gamle, og som er dede eller
er blevet sldet ned af andre grunde end slagtning til konsum, pa et laboratorium for klassisk scrapie i
overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i
bilag X.

Som en fravigelse fra betingelserne i litra f), andet og tredje afsnit, kan medlemsstaterne beslutte at
anvende bestemmelserne i litra f), forste afsnit, pd fir og geder over 18 maneder gamle, der ikke har
nogen markedsvaerdi, og som udszttes, nar deres produktive liv er til ende i stedet for at blive slagtet til
konsum.

Ud over betingelserne i litra a) til f) skal folgende betingelser opfyldes fra den 1. januar 2014:

9

Kun embryonerfeg fra folgende fir og geder mé indsattes:

i) embryoner/ag fra donordyr, der siden fodslen har veret holdt i en medlemsstat med ubetydelig risiko
for klassisk scrapie eller pd en bedrift med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie, eller
som opfylder folgende krav:

— de er identificeret pd en permanent mdde, hvorved de kan spores tilbage til fodselsbedriften

— de har siden fodslen veare holdt pd bedrifter, hvor der ikke er bekreftet tilfeelde af klassisk scrapie
under deres ophold

— de har ikke vist kliniske tegn pa klassisk scrapie pa det tidspunkt, hvor embryonerne/eggene blev
indsamlet

ii) embryoner/ag fra fir, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.
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1.4.

h) Kun sad fra folgende fir og geder ma indsattes:

i) sad fra donordyr, der siden fodslen har varet holdt i en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk
scrapie eller pd en bedrift med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie, eller som opfylder
folgende krav:

— de er identificeret pd en permanent made, hvorved de kan spores tilbage til fadselsbedriften
— de har ikke vist kliniske tegn pa klassisk scrapie pé det tidspunkt, hvor saden blev indsamlet
ii) sed fra en vadder, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.

i) Farene og gederne pd bedriften har ingen direkte eller indirekte kontakt, herunder felles greesning, med fir
og geder fra bedrifter med en lavere status.

Hvis der bekraftes et tilfelde af klassisk scrapie pd en bedrift med ubetydelig eller kontrolleret risiko for
klassisk scrapie, eller pd en bedrift, man konstaterer, har en epidemiologisk forbindelse til en bedrift med
ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie som folge af den undersogelse, der er naevnt i kapitel B,
del 1 i bilag VII, ber bedriften med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie omgdende udgé fra
den liste, der er navnt i punkt 1.1.

Medlemsstaten informerer straks de andre medlemsstater, der har importeret fir og geder hidrerende fra
denne bedrift, eller &g og embryoner indsamlet fra gir og geder, der har varet holdt pd denne bedrift i de
sidste syv dr, hvis der er tale om en bedrift med ubetydelig risiko, eller i de sidste tre &r, hvis der er tale om
en bedrift med kontrolleret risiko.

2. Medlemsstater eller zoner i en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie

2.1.

2.2

En medlemsstat, som mener, at der pd dens omrade eller pa en del af dens omrade er ubetydelig risiko for
klassisk scrapie, forelegger Kommissionen beherigt bevismateriale herfor, idet den navnlig gor rede for
folgende:

a) Der er blevet foretaget en risikovurdering, og den har vist, at der allerede er truffet passende foranstalt-
ninger og for det relevante tidsrum med henblik pd at styre hver enkelt identificeret risiko. Denne
risikovurdering skal kortlagge alle potentielle faktorer med hensyn til forekomsten af klassisk scrapie
samt deres historiske perspektiv, navnlig

i) import eller indsattelse af fir og geder eller deres s@d og embryoner, der kan veare smittet med
klassisk scrapie

ii) omfanget af viden om bestandens struktur og husdyravlspraksis med hensyn til fir og geder
iii) foderpraksis, herunder forteering af ked- og benmel eller grever fra drovtyggere

iv) import af malk og mealkeprodukter fra fir og geder bestemt til anvendelse i foder til fir og geder.

=

Far og geder, som viser kliniske tegn, der tyder pa klassisk scrapie, er blevet undersegt i en periode pa
mindst syv ar.

Et tilstrakkeligt antal fir og geder over 18 méneder, som er reprasentative for dyr, der er blevet slagtet,
bortskaffet eller fundet dede pa bedriften, er blevet undersogt arligt i en periode pd mindst syv ar for at
opnd et konfidensniveau pd 95 % for at pavise klassisk scrapie, hvis det forekommer i denne bestand med
en pravalens pd over 0,1 %, og intet tilfeelde af klassisk scrapie er rapporteret i denne periode.

o

&

Fodring af far og geder med ked- og benmel eller grever fra drevtyggere er blevet forbudt, og forbuddet
reelt er blevet handhavet i hele medlemsstaten i en periode pd mindst syv &r.

Indfersler af fir og geder samt deres seed og embryoner fra andre medlemsstater er sket i overensstem-
melse med punkt 4.1, litra b), eller punkt 4.2.

&

f) Indfersler af fir og geder samt deres seed og embryoner fra tredjelande er sket i overensstemmelse med
kapitel E eller kapitel H i bilag IX.

Status som medlemsstat eller omréde i en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie kan vedtages
efter proceduren i artikel 24, stk. 2.
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Medlemsstaten giver Kommissionen meddelelse om enhver @ndring af de oplysninger, der er forelagt
vedrerende sygdommen i henhold til punkt 2.1.

Pd baggrund af de meddelte oplysninger kan status som medlemsstat eller omrade i en medlemsstat med
ubetydelig risiko, der er vedtaget i henhold til punkt 2.2, ophaves efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

3. Nationalt program for bekaempelse af klassisk scrapie:

3.1. En medlemsstat, som for hele sit omrdde har et nationalt program for bekampelse af klassisk scrapie:
a) kan foreleegge dette program for Kommissionen med oplysning om felgende:
— fordelingen af klassisk scrapie i medlemsstaten

— begrundelsen for det nationale beka@mpelsesprogram under hensyn til sygdommens alvor og cost-

benefit-forholdet

— de forskellige statuskategorier, der galder for bedrifterne, og de normer, der skal opfyldes i hver
kategori

— undersegelsesprocedurerne
— kontrollen med det nationale bekeempelsesprogram
— de konsekvenser, der ma drages, safremt en bedrift mister sin status, uanset drsagen

— de foranstaltninger, der skal treffes, sifremt der ved kontrol gennemfort i henhold til det nationale
bekampelsesprogram konstateres positive resultater.

b) det i litra a) navnte program kan efter proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2, godkendes, hvis det
overholder kriterierne i navnte litra; andringer af eller tilfojelser til de af medlemsstaten forelagte
programmer kan vedtages efter proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2.

3.2. Folgende medlemsstaters nationale programmer for bekempelse af scrapie godkendes hermed:
— Danmark
— strig
— Finland

— Sverige.

4. Samhandel inden for Unionen med fir og geder samt sad og embryoner heraf

Folgende betingelser finder anvendelse:
4.1. Far og geder

a) Far og geder til avl bestemt til andre medlemsstater end dem, der har ubetydelig risiko for klassisk scrapie,
eller som réider over et godkendt nationalt program for bekaempelse af scrapie, skal:

i) komme fra én eller flere bedrifter med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie; far og
geder til avl, der kommer fra én eller flere bedrifter, der har opfyldt alle kriterierne i punkt 1.3, litra a)
til f), i en periode pd mindst tre ar, kan dog indgd i samhandelen inden for Unionen indtil den
31. december 2014, eller

ii) komme fra en medlemsstat eller et omrade i en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie,
eller

iii) for s& vidt angdr far, have prionproteingenotypen ARR/ARR, forudsat at de ikke kommer fra en
bedrift, der er omfattet af restriktionerne i kapitel B, punkt 3 og 4, i bilag VIL

b) Far og geder til alle formal, undtagen ojeblikkelig slagtning, bestemt til medlemsstater, der har ubetydelig
risiko for klassisk scrapie, eller som rdder over et godkendt nationalt program for bekampelse af scrapie,
skal:

i) komme fra én eller flere bedrifter med ubetydelig risiko for klassisk scrapie; far og geder, der kommer
fra én eller flere bedrifter, der har opfyldt alle kravene i punkt 1.2, litra a) til i), i en periode p& mindst
syv ar, kan dog indgd i samhandelen inden for Unionen indtil den 31. december 2014, eller
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ii) komme fra en medlemsstat eller et omrade i en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie,
eller

i) for sd vidt angdr far, have prionproteingenotypen ARR/ARR, forudsat at de ikke kommer fra en
bedrift, der er omfattet af restriktionerne i kapitel B, punkt 3 og 4, i bilag VIL

4.2. Sad og embryoner fra fir og geder:

a) indsamles fra dyr, der uafbrudt siden fodslen har vaeret holdt pa én eller flere bedrifter med ubetydelig
eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie, eller

b) indsamles fra dyr, der uafbrudt i de sidste tre ar inden indsamlingen har varet holdt pa én eller flere
bedrifter, der i tre dr har opfyldt alle kravene i del 1, punkt 1.3, litra a) til f), eller

¢) indsamles fra dyr, der uafbrudt siden fodslen har veret holdt i et land eller et omrdde med ubetydelig
risiko for klassisk scrapie, eller

d) indsamles, for sd vidt angdr sed fra fir, fra handyr, der har prionproteingenotypen ARR/ARR, eller
e) har, for sd vidt angdr embryoner fra far, prionproteingenotypen ARR/ARR.

AFSNIT B
Betingelser, der gelder for kveg

Det Forenede Kongerige sikrer, at kvag, der er fodt eller opdrettet i Det Forenede Kongerige for den 1. august 1996,
ikke sendes fra Det Forenede Kongeriges omréde til andre medlemsstater eller til tredjelande.«

5) I bilag IX foretages folgende endringer:
a) Kapitel C, afsnit A, affattes sdledes:

»AFSNIT A
Produkter

Nedenstdende animalske produkter af kvag, far eller geder som defineret i punkt 1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6,
7.7, 7.8 og 7.9 ibilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 skal opfylde betingelserne
i afsnit B, C eller D i dette kapitel afhangigt af oprindelseslandets BSE-risikokategori:

— fersk ked

— hakket kod

— tilberedt ked

— kedprodukter

— afsmeltet animalsk fedt

— grever

— gelatine og kollagen fremstillet af andet materiale end huder og skind

— behandlede tarme.c

b) Kapitel D og E affattes saledes:

»KAPITEL D
Import af animalske biprodukter og afledte produkter hidrerende fra kvaeg, fir eller geder
AFSNIT A
Animalske biprodukter

Dette kapitel galder for folgende animalske biprodukter og afledte produkter som defineret i artikel 3, nr. 1) og
2), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009, forudsat at det drejer sig om animalske
produkter hidrerende fra kvaeg, far og geder:

a) afsmeltet fedt fremstillet af kategori 2-materiale, der er beregnet til at blive brugt som organisk gedningsstof
eller jordforbedringsmiddel, som defineret i artikel 3, nr. 22), i forordning (EF) nr. 1069/2009, eller ravarer
hertil eller mellemprodukter heraf

b) ben og benprodukter fremstillet af kategori 2-materiale
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¢) afsmeltet fedt fremstillet af kategori 3-materiale, der er beregnet til at blive brugt som organisk gedningsstof
eller jordforbedringsmiddel eller som foder, som defineret i artikel 3, nr. 22) og 25), i forordning (EF) nr.
1069/2009, eller ravarer hertil eller mellemprodukter heraf

d) foder til selskabsdyr, herunder tyggepinde og tyggeben

e) blodprodukter

f) forarbejdet animalsk protein

g) ben og benprodukter fremstillet af kategori 3-materiale

h) gelatine og kollagen fremstillet af andet materiale end huder og skind

i) kategori 3-materiale og afledte produkter, bortset fra de i litra ¢) til h) omhandlede, eksklusive:
i) friske huder og skin, behandlede huder og skin
ii) gelatine og kollagen fremstillet af huder og skind
iii) fedtderivater.

AFSNIT B
Krav vedrorende udstedelse af sundhedscertifikat

Ved import af animalske biprodukter og afledte produkter hidrerende fra kveeg, far eller geder, der er omhandlet i
afsnit A, skal der forelagges et sundhedscertifikat, som godtger felgende:

a) at det animalske biprodukt eller afledte produkt ikke indeholder og ikke hidrerer fra specificeret risikomateriale
eller maskinsepareret kod fra knoglerne fra kveg, fir eller geder, og, med undtagelse af dyr, der er fodt,
udelukkende opdrettet og slagtet i et land eller en region, der ved en afgerelse truffet i henhold til artikel 5,
stk. 2, er klassificeret som et land eller en region med ubetydelig BSE-risiko, at de dyr, som det animalske
biprodukt eller afledte produkt hidrerer fra, ikke er blevet slagtet efter at vare blevet bedovet ved indsprejtning
af en gas i kranichulen eller aflivet efter samme metode, og at de ikke er blevet slagtet ved laceration af
centralnervevaeyv ved hjaelp af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kranichulen, eller

b) at det animalske biprodukt eller afledte produkt ikke indeholder og ikke er fremstillet af andet materiale fra
kveaeg, far eller geder end materiale fra dyr, der er fodt, udelukkende opdrattet og slagtet i et land eller en
region, der ved en afggrelse truffet i henhold til artikel 5, stk. 2, er klassificeret som et land eller en region med
ubetydelig BSE-risiko.

Ud over litra a) og b) skal der ved import af animalske biprodukter og afledte produkter som omhandlet i afsnit A,
der indeholder maelk eller mejeriprodukter fra fir eller geder, der er bestemt til foder, endvidere foreleegges et
sundhedscertifikat, som godtgar folgende:

¢) at de fir og geder, som de pagaldende produkter hidrerer fra, siden fodslen udelukkende har veret holdt i et
land, hvor felgende betingelser er opfyldt:

i) det er obligatorisk at anmelde klassisk scrapie
i) der er indfert et oplysnings- og overvigningssystem

iii) der geelder officielle restriktioner for fire- eller gedebedrifter i tilfelde af mistanke om TSE, eller hvis
klassisk scrapie er blevet bekreftet

iv) fir og geder, der er smittet med Klassisk scrapie, slds ned og destrueres fuldstaeendigt

v) fodring af fir og geder med ked- og benmel eller grever fra drovtyggere er blevet forbudt, og forbuddet
reelt er blevet handhaevet i hele landet i en periode pd mindst syv dr

d) at malken og mejeriprodukterne fra fir og geder kommer fra bedrifter, der ikke er omfattet af officielle
restriktioner pa grund af mistanke om TSE

¢) at malken og mejeriprodukterne fra fir og geder kommer fra bedrifter, hvor der i de sidste syv ar ikke er
diagnosticeret noget tilfeelde af klassisk scrapie, eller, hvis et tilfelde af klassisk scrapie er blevet bekraftet:

i) alle fir og geder pa bedriften er sldet ned og destrueret eller slagtet, bortset fra avlsvaddere af ARR/ARR-
genotypen, avlsmoderfir med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel og andre fir med mindst én ARR-
allel, eller
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i) alle dyr, hos hvilke klassisk scrapie er blevet bekraftet, er sldet ned og destrueret, og bedriften har i mindst
to dr siden det sidste bekraeftede tilfeelde af klassisk scrapie veeret underkastet intensiveret TSE-overvagning,
herunder undersogelse med negativt resultat for forekomst af TSE i overensstemmelse med laboratorieme-
toderne i kapitel C, punkt 3.2, i bilag X af alle de folgende dyr over 18 méneder, bortset fra fir med
ARR/ARR-genotypen

— dyr, som er blevet slagtet med henblik p& konsum, og
— dyr, der er selvdede eller er blevet sldet ned pé bedriften, men som ikke er blevet aflivet som led i en sygdomsudryddelseskampz

KAPITEL E
Import af fir og geder

Ved import af fir og geder til Unionen skal der fremlagges et dyresundhedscertifikat, som godtger, at de uafbrudt
siden fodslen har vaeret holdt i et land, hvor felgende betingelser er opfyldt:

1. det er obligatorisk at anmelde klassisk scrapie
2. der er indfert et oplysnings- og overvdgningssystem
3. far og geder, der er smittet med klassisk scrapie, slds ned og destrueres fuldsteendigt

4. fodring af fir og geder med kod- og benmel eller grever fra drevtyggere er blevet forbudt, og forbuddet reelt er
blevet hindhavet i hele landet i en periode pd mindst syv ar

Ud over betingelserne i punkt 1 til 4 skal dyresundhedscertifikatet godtgare:

5. for sd vidt angér far og geder til avl, der importeres til Unionen, og som indferes til andre medlemsstater end
dem, der har ubetydelig risiko for klassisk scrapie, eller dem, der rdder over et godkendt nationalt program for
bekaempelse af scrapie, jf. kapitel A, afsnit A, punkt 3.2, i bilag VIII, at folgende betingelser er overholdt:

— de importerede fir og geder kommer fra én eller flere bedrifter, der har opfyldt betingelserne i kapitel A,
afsnit A, punkt 1.3, i bilag VIII, eller

— der er tale om far, der har prionproteingenotypen ARR/ARR, og som kommer fra en bedrift, der i de sidste
to dr ikke har varet omfattet af officielle restriktioner med hensyn til flytning pa grund af BSE eller klassisk
scrapie

6. for sa vidt angdr far og geder til alle formdl, undtagen gjeblikkelig slagtning, der importeres til Unionen, og
som indfores til en medlemsstat, der har ubetydelig risiko for klassisk scrapie, eller som rdder over et godkendt
nationalt program for bekempelse af scrapie, jf. kapitel A, afsnit A, punkt 3.2, i bilag VIII, at felgende
betingelser er overholdt:

— de kommer fra én eller flere bedrifter, der har opfyldt betingelserne i kapitel A, afsnit A, punkt 1.2, i bilag
VI, eller

— der er tale om far, der har prionproteingenotypen ARR/ARR, og som kommer fra en bedrift, der i de sidste
to ar ikke har vaeret omfattet af officielle restriktioner med hensyn til flytning pa grund af BSE eller klassisk
scrapie.«

¢) Kapitel H affattes sdledes:

»KAPITEL H
Import af seed og embryoner fra fir og geder

Ved import af seed og embryoner fra fir og geder til Unionen skal der fremlagges et dyresundhedscertifikat, som
godtger, at donordyrene:

1. uafbrudt siden fodslen har vaeret holdt i et land, hvor felgende betingelser er opfyldt:
i) det er obligatorisk at anmelde klassisk scrapie
i) der er indfert et oplysnings- og overvagingssystem
iii) fir og geder, der er smittet med klassisk scrapie, slds ned og destrueres fuldstaendigt

iv) fodring af fir og geder med kod- og benmel eller grever fra drovtyggere er blevet forbudt, og forbuddet
reelt er blevet handhavet i hele landet i en periode pd mindst syv &r



L 179/82

Den Europaiske Unions Tidende

29.6.2013

2. uafbrudt i de sidste tre ar for indsamlingen af den eksporterede s@d eller de eksporterede embryoner har veret
holdt pé én eller flere bedrifter, som i mindst de sidste tre dr har opfyldt alle kravene i kapitel A, afsnit A,
punkt 1.3, litra a) til f), i bilag VIII, eller

i) for sd vidt angdr sad fra fir, at seden er indsamlet fra handyr, der har prionproteingenotypen ARR/ARR

i) for sd vidt angér embryoner fra fr, at embryonerne har prionproteingenotypen ARR/ARR.c

6) 1 bilag X foretages folgende andringer:

a) 1 kapitel C, del 3, punkt 3.1, tilfgjes folgende som litra c):

»c) Videre undersogelse af positive BSE-tilfelde

Prover fra alle positive BSE-tilfelde sendes til et laboratorium, der er udpeget af den kompetente myndighed,
og som med tilfredsstillende resultater har deltaget i en praestationsprevning arrangeret af EU-referencelabo-
ratoriet i diskriminatorisk testning af bekraftede BSE-tilfaelde, hvor de underseges videre i overensstemmelse
med de metoder og protokoller, der er fastsat i EU-referencelaboratoriets metode til klassificering af TSE-
isolater hos kvag (*).

(*) http:/[vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_2blot.pdf«

b) Bilag X, kapitel C, del 4, affattes saledes:

»4. Hurtige test

Som hurtige test til overvigning af BSE hos kvag anvendes med henblik pa hurtige test i henhold til artikel 5,
stk. 3, og artikel 6, stk. 1, kun felgende testprocedurer:

— immunblotting baseret pd en Western blotting-procedure til pavisning af det proteinase K-resistente

fragment PrPRes (Prionics-Check Western-test)
mikrotiterplade-baseret immunassay til pavisning af PrPSc (Enfer TSE Version 3)

sandwich-immunassay til pavisning af PrPRes (kort assay-protokol) udfert efter denaturering og koncen-
trering (Bio-Rad TeSeE SAP hurtigtest)

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

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

immunassay baseret pd lateral stromning og anvendelse af to forskellige monoklonale antistoffer til pavis-
ning af proteinase K-resistente PrP-fraktioner (Prionics-Check PrioSTRIP)

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

Som hurtige test til overvdgning af TSE hos fir og geder anvendes med henblik pd hurtige test i henhold til
artikel 5, stk. 3, og artikel 6, stk. 1, kun felgende testprocedurer:

sandwich-immunassay til pavisning af PrPRes (kort assay-protokol) udfert efter denaturering og koncen-
trering (Bio-Rad TeSeE SAP hurtigtest)

sandwich-immunassay til pdvisning af PrPRes med et TeScE Sheep/Goat-pavisningskit udfert efter dena-
turering og koncentrering med TeSeE Sheep/Goat-oprensningskit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test)

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

immunassay baseret pé lateral stromning og anvendelse af to forskellige monoklonale antistoffer til pavis-
ning af proteinase K-resistente PrP-fraktioner (rapid test Prionics — Check PrioSTRIP SR, visuel afleesnings-
protokol).
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For alle hurtige test galder det, at den vavsprove, testen anvendes pd, skal vare i overensstemmelse med
producentens brugsvejledning.

Producenterne af de hurtige test skal have etableret et kvalitetssikringssystem, der er godkendt af EU-referen-
celaboratoriet, og som sikrer, at metodens ydeevne ikke andrer sig. Producenterne skal foreleegge forsegs-
protokollerne for EU-referencelaboratoriet.

Hurtige test og forsegsprotokoller ma kun @ndres efter forudgdende underretning af EU-referencelaboratoriet,
og pa betingelse af at EU-referencelaboratoriet erklarer, at endringen ikke pavirker testens folsomhed, speci-
ficitet eller pélidelighed. Denne erklaring skal meddeles til Kommissionen og til de nationale referencelabo-
ratorier.«
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