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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 20151162
af 15. juli 2015

om @ndring af bilag V til Europa-Parlamentets og Ridets 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 funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastsettelse af
regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier ('), serlig
artikel 23, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I forordning (EF) nr. 999/2001 er der fastsat regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af
transmissible spongiforme encephalopatier (TSE) hos dyr. Forordningen gaelder for produktion og markedsforing
af levende dyr og animalske produkter og i visse sarlige tilfaelde for eksport heraf.

(2) I punkt 1 i bilag V til forordning (EF) nr. 999/2001 betegnes visse vav fra kvag, fir og geder som specificeret
risikomateriale (SRM), hvis de kommer fra dyr, der har oprindelse i en medlemsstat eller et tredjeland eller en af
deres regioner med kontrolleret eller ikke-fastsat risiko for bovin spongiform encephalopati (BSE). I punkt 2 i
bilaget udvides listen over vav, der betegnes som SRM, til medlemsstater med ubetydelig BSE-risiko, men ikke til
tredjelande med samme risikostatus. Derfor skal medlemsstater med ubetydelig BSE-risiko fjerne og bortskaffe
SRM, mens import til Unionen af sidanne vev fra tredjelande med ubetydelig BSE-risiko er tilladt.

(3)  Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE) anbefaler, at kun SRM fra kvaeeg med oprindelse i lande med
kontrolleret eller ikke-fastsat BSE-risiko udelukkes fra international handel, mens det ikke anbefales at udelukke
kvaeg med oprindelse i lande med ubetydelig BSE-risiko (3.

(4)  Ifelge Kommissionens strategidokument om transmissible spongiforme encephalopatier i 2010-2015 (}) kan den
forpligtelse, som medlemsstater med ubetydelig BSE-risiko i gjeblikket har til at fijerne SRM fra fedevare- og
foderkaden, tages op til fornyet overvejelse, hvis et stigende antal medlemsstater opndr status som lande med
ubetydelig risiko. Med vedtagelsen den 20. oktober 2014 af Kommissionens gennemforelsesafgorelse
2014/732[EU (*), som er baseret pd Verdensorganisationen for Dyresundheds resolution nr. 18 af maj 2014 (), er
sytten EU-medlemsstater anerkendt som lande med ubetydelig BSE- risiko.

(5)  Det anses for at vare for tidligt pd nuvarende tidspunkt at give tilladelse til, at alt vav fra kvag, der i gjeblikket
er klassificeret som SRM, anvendes i fedevarekaeden i medlemsstater med ubetydelig BSE-risiko, da der stadig er
en vis videnskabelig usikkerhed forbundet med atypisk BSE.

(') EFTL 147 af31.5.2001,s. 1.

(*) Artikel 11.4.14 i OIE’s sundhedskodeks for terrestriske dyr, 2014-udgaven (OIE — Terrestrial Animal Health Code —V 8 — 15.7.2014).

(®) Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rddet — TSE-kereplan 2 — Strategidokument om transmissible spongiforme
encephalopatier i 2010-2015 (KOM(2010) 384 endelig).

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/732/EU af 20. oktober 2014 om @ndring af beslutning 2007453 EF for sd vidt angar
BSE-status for Bulgarien, Estland, Kroatien, Letland, Luxembourg, Ungarn, Malta, Portugal og Slovakiet (EUT L 302 af 22.10.2014, s. 58).

(*) Resolution nr. 18, »Recognition of the Bovine Spongiform Encepha%opathy Risk Status of Member Countries« vedtaget af OIE’s World
Assembly of Delegates den 27. maj 2014 (82 GS/FR — Paris, May 2014).
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(6)  Den 19. januar 2011 offentliggjorde Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) en falles udtalelse
udarbejdet sammen med Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) om en
eventuel epidemiologisk eller molekyler sammenhang mellem transmissible spongiforme encephalopatier (TSE)
hos dyr og mennesker (). I denne falles udtalelse fra EFSA og ECDC blev det bekraftet, at der var identificeret
atypiske former af BSE hos kvaeg, og der blev sondret mellem klassisk BSE, atypisk BSE af L-typen og atypisk BSE
af H-typen.

(7)  Ifelge den felles udtalelse er der flere faktorer, der indikerer, at den atypiske BSE-agens af L-typen har potentialet
til at blive en zoonotisk agens. Disse faktorer gor sig derimod ikke geldende for den atypiske BSE-agens af
H-typen. I den felles udtalelse blev det ogsa anfert, at den usedvanligt heje alder for alle identificerede tilfaelde af
atypisk BSE af H-typen og atypisk BSE af L-typen og deres tilsyneladende lave pravalens i populationen kunne
tyde p4, at disse former for atypisk BSE opstar spontant, uathaengigt af fodringspraksis. BSE-overvigningssystemet
i Unionen har vist en meget lav pravalens og et relativt konstant niveau af tilfelde af atypisk BSE i de senere 4r.

(8)  Den 11. januar 2011 offentliggjorde EFSA en videnskabelig udtalelse om revisionen af den kvantitative
risikovurdering af BSE-risikoen ved forarbejdet animalsk protein (). Af denne videnskabelige udtalelse fremgik
det, at 90 % af det samlede omfang af infektivitet i et klinisk tilfeelde af BSE er forbundet med vavet i centralner-
vesystemet og det perifere nervesystem. Neermere bestemt blev det i udtalelsen vurderet, at 65 % af det samlede
omfang af infektivitet i et klinisk tilfeelde af BSE er forbundet med hjernen og 26 % er forbundet med rygmarven.

(9)  Den 11. juli 2014 offentliggjorde EFSA en videnskabelig rapport om en protokol for yderligere laboratorieun-
dersogelser af fordeling af infektivitet af atypisk BSE (?). Ifelge den videnskabelige rapport viser kollektive data, at
klassisk BSE har samme fordeling i vav som de atypiske BSE-tilfelde med hgjere titere af infektigse
prionproteiner ogfeller pavist infektivitet i centralnervesystemet eller det perifere nervesystem.

(10)  Af alle disse grunde ber hjerne og rygmarv fra kveeg over 12 méneder, der har oprindelse i en medlemsstat med
ubetydelig BSE-risiko, forblive pa listen over SRM, indtil der er opndet yderligere viden om risikoen i forbindelse
med atypisk BSE.

(11) P& grund af de praktiske vanskeligheder med at sikre, at kraniets knogler ikke forurenes med hjernevav, ber
kranier fra kveeg over 12 madneder, der har oprindelse i en medlemsstat med ubetydelig BSE-risiko, ligeledes
fortsatte med at vaere SRM.

(12) De data, som EFSA har undersegt, vedrerer hovedsageligt Europa, idet der i Unionen findes et meget robust
overvagningssystem. P4 OIE-plan er der dreftelser i gang for at revidere BSE-kapitlet i OIE’s sundhedskodeks for
terrestriske dyr i lyset af den nyligt erhvervede viden om atypisk BSE. EU-reglerne vedrerende SRM i
medlemsstater og tredjelande med ubetydelig BSE-risiko bar tages op til revision pd baggrund af resultaterne af
disse droftelser.

(13) Kranium, hjerne, rygmarv og gjne fra kvag over 12 méneder importeres sd vidt vides ikke til Unionen.

(14) For at sikre, at betingelserne for markedsfering af varer fra medlemsstaterne og for import af varer fra tredjelande
bliver mere ensartede, samtidig med at der tages hensyn til den mulige resterende risiko i forbindelse med
anvendelse af visse vav i fodevare- ogleller foderkaden, ber det yderligere krav, som udvider forbuddet mod SRM
fra kveeg til medlemsstater med ubetydelige BSE-risiko, derfor @ndres, undtagen for s vidt angdr kranium, hjerne
og rygmarv fra kvaeg over 12 maneder.

(15)  Forordning (EF) nr. 999/2001 ber derfor aendres i overensstemmelse hermed.

(16) Hvis fremtidig videnskabelig evidens peger péd folkesundhedsmassige risici, der i gjeblikket er ukendte, ber
EU-reglerne vedrerende SRM i medlemsstater og tredjelande med ubetydelig BSE-risiko tages op til revision.

(17)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

(") EFSA Journal 2011; 9(1):1945.
(3) EFSA Journal 2011; 9(1):1947.
(}) EFSA Journal 2014;12(7):3798.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I bilag V til forordning (EF) nr. 999/2001 affattes punkt 2 séledes:

»2. Specifikke krav til medlemsstater med ubetydelig BSE-risiko

Vav opfert i punkt 1, litra a), nr. i), og punkt 1, litra b), som kommer fra dyr, der har oprindelse i medlemsstater
med ubetydelig BSE-risiko, skal betragtes som specificeret risikomateriale.«

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 15. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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