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() EFT C 45 af 19.2.1999, s. 2.

OPRINDELIGT FORSLAG

ZANDRET FORSLAG

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, serlig artikel 100 A (1),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter proceduren i traktatens artikel, og

(1) Det er erkendt, at flere forskellige overferbare spongi-

~—

forme encephalopatier (TSE) i mange &r er forekommet
hver for sig hos mennesker og dyr. Bovin spongiform
encephalopati (BSE) blev forst konstateret hos kveg i
1986 og blev i de folgende ar konstateret hos andre dyre-
arter. En ny variant af Creutzfeldt-Jacobs sygdom (nv-CJD)
blev beskrevet i 1996. Der foreligger stadig flere beviser
for, at det agens, der fremkalder BSE, er identisk med det,
der fremkalder nv-CJD.

Siden 1990 har EF vedtaget en rakke foranstaltninger til
beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed mod risikoen
for BSE. Disse foranstaltninger er baseret pa beskyttelses-
bestemmelserne i Radets direktiver om veterinerkontrol. I
betragtning af den risiko, visse TSE udger for menneskers
og dyrs sundhed, ber der vedtages sarlige regler i form af
en forordning om forebyggelse og bekempelse af disse
TSE.

(") Artikel 152, ndr Amsterdam-traktaten treeder i kraft.

Uszendret

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3),

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Det er erkendt, at flere forskellige overfoerbare spongi-
forme encephalopatier (TSE) i mange &r er forekommet
hver for sig hos mennesker og dyr. Bovin spongiform
encephalopati (BSE) blev forst konstateret hos kveag i
1986 og blev i de folgende ar konstateret hos andre dyre-
arter. En ny variant af Creutzfeldt-Jacobs sygdom (v-CJD)
blev beskrevet i 1996. Der foreligger stadig flere beviser
for, at det agens, der fremkalder BSE, er identisk med det,
der fremkalder v-CJD.

Uzendret

() EFT C 45 af 19.2.1999, s. 2.
() EFT C 258 af 10.9.1999, s. 19.
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(3) Denne forordning vedrerer direkte folkesundheden og er

=

~

~

~

=

vigtig for, at det indre marked kan fungere. Den omfatter
sdvel produkter i som uden for traktatens bilag II. Rets-
grundlaget ber derfor vare traktatens artikel 100 A.

Kommissionen har indhentet videnskabelige udtalelser,
bl.a. fra Den Videnskabelige Styringskomité og Den Viden-
skabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med
henblik pd Folkesundheden, om flere TSE-aspekter. Disse
udtalelser omfatter ogsé rdd om foranstaltninger, der kan
mindske den potentielle risiko for mennesker og dyr som
folge af eksponering for inficerede animalske produkter.

Reglerne ber gelde for produktion og afsetning af
levende dyr og animalske produkter. De ber dog ikke
gelde for kosmetiske midler, legemidler, medicinsk
udstyr og ravarer og halvfabrikata hertil, som der galder
andre specifikke bestemmelser for. De ber heller ikke
galde for animalske produkter, som ikke udger nogen
risiko for menneskers eller dyrs sundhed, fordi de skal
anvendes til andre formél end levnedsmidler, foder eller
kunstgedning. Det ber sikres, at animalske produkter, der
ikke falder ind under narvarende forordning, holdes
adskilt fra produkter, der er underlagt den, medmindre
de mindst opfylder de samme sundhedsnormer som
sidstnaevnte produkter.

Det ber fastsettes, hvilke beskyttelsesforanstaltninger
Kommissionen skal treeffe i tilfeelde, hvor myndighederne
i en medlemsstat eller et tredjeland ikke har truffet
tilstraekkelige foranstaltninger over for en TSE-risiko.

Der ber fastlegges en procedure for bestemmelse af
landes eller regioners epidemiologiske status med hensyn
til BSE pa basis af en vurdering af risikoen for forekomst,
spredning og menneskers eksponering ud fra de oplys-
ninger, Kommissionen har modtaget. Medlemsstater og
tredjelande, der velger ikke at ansgge om bestemmelse
af deres BSE-status, ber af Kommissionen indplaceres i
en kategori ud fra alle de oplysninger, Kommissionen
har til rdighed.

Medlemsstaterne ber indfere uddannelsesprogrammer for
dem, der er involveret i forebyggelsen og bekempelsen af
TSE, og for dyrleger, landbrugere og personer, der
beskaftiger sig med transport, afsetning og slagtning af
opdrettede dyr.

ZANDRET FORSLAG

(3) Denne forordning vedrerer direkte folkesundheden og er
vigtig for, at det indre marked kan fungere. Den omfatter
sdvel produkter i som uden for traktatens bilag II. Rets-
grundlaget ber derfor vaere traktatens artikel 152, stk. 4,
litra b).

Uzendret
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©)

(12)

(14)

Medlemsstaterne ber gennemfore et drligt overvagnings-
program for BSE og scrapie og hvert dr underrette
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resulta-
terne af programmet og om forekomsten af enhver
anden TSE.

Visse drovtyggerveev ber betegnes som specificeret risi-
komateriale pa grundlag af TSE's patogenese og den epide-
miologiske status i det pageeldende dyrs oprindelses- eller
opholdsland eller -region. Det specificerede risikomateriale
ber fjernes og bortskaffes pad en sidan made, at enhver
risiko for menneskers eller dyrs sundhed undgds. Navnlig
ber de ikke afsettes til anvendelse i levnedsmidler, foder
eller kunstgedning. Der ber dog sikres en tilsvarende
sundhedsbeskyttelse ved hjelp af en test for TSE pa de
enkelte dyr. Slagtemetoder, som medferer risiko for, at
hjernemateriale kan kontaminere andre vav, ber ikke
tillades i andre lande eller regioner end dem, hvor risikoen
for BSE er lavest.

Der ber traeffes foranstaltninger for at forebygge overforsel
af TSE til mennesker eller dyr ved at forbyde, at visse
kategorier dyr fodres med visse kategorier animalsk
protein, og at visse former for drevtyggermateriale
anvendes i levnedsmidler. Sddanne forbud ber std i

forhold til de pagaldende risici.

Mistanke om forekomst af en TSE hos et dyr ber meddeles
myndighederne, som straks ber traffe alle relevante foran-
staltninger, herunder begransninger med hensyn til flyt-
ning af det misteenkte dyr, indtil resultatet af en vurdering
foreligger eller dyret er aflivet under officielt tilsyn. Hvis
myndighederne ikke kan udelukke muligheden for en TSE,
ber de serge for, at der foretages relevante undersogelser,
og at slagtekroppen holdes tilbage under officielt tilsyn,
indtil der er stillet en diagnose.

Hvis forekomst af en TSE officielt bekreftes, ber myndig-
hederne traeffe alle de nedvendige foranstaltninger,
herunder destruktion af slagtekroppen, gennemferelse af
en undersggelse for at fastsld, om andre dyr er truet, og
indferelse af restriktioner for flytning af dyr og animalske
produkter, hvor det er konstateret, at de udger en risiko.
Ejerne bar straks have fuld kompensation for tab af dyr og
animalske produkter, der destrueres i henhold til
nervarende forordning.

Medlemsstaterne ber opstille nedplaner for de nationale
foranstaltninger, der skal iverksattes i tilfeelde af et
udbrud af BSE. Disse planer ber godkendes af Kommis-
sionen. Anvendelsesomrddet for denne bestemmelse ber
kunne udvides til ogsd at omfatte andre TSE end BSE.

(10) Visse drevtyggervaev ber betegnes som specificeret risi-

komateriale pa grundlag af TSE's patogenese og den epide-
miologiske status i det pagaldende dyrs oprindelses- eller
opholdsland eller -region. Det specificerede risikomateriale
ber fjernes og bortskaffes pd en sddan maéde, at enhver
risiko for menneskers eller dyrs sundhed undgas. Navnlig
ber de ikke afsettes til anvendelse i levnedsmidler, foder
eller kunstgedning. Der ber dog sikres en tilsvarende
sundhedsbeskyttelse ved hjelp af en test for TSE péa de
enkelte dyr, ndr en sddan test er fuldt valideret. Slagteme-
toder, som medferer risiko for, at hjernemateriale kan
kontaminere andre vav, bor ikke tillades i andre lande
eller regioner end dem, hvor der ikke bestdr risiko for
BSE.

Uszendret
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(15) Der ber fastsettes bestemmelser for afsatning af visse

(18)

(19)

levende dyr, sed, @g og embryoner. Ved de galdende
EF-regler om identifikation og registrering af dyr er der
indfert et system, som ger det muligt at spore dyrene
tilbage til moderen og oprindelsesbesatningen i overens-
stemmelse med de internationale normer. Der ber
indferes tilsvarende garantier for kvaeg, som indferes fra
tredjelande. De dyr og animalske produkter, der er under-
lagt disse bestemmelser, og som indgdr i samhandelen i EF
eller indferes fra tredjelande, ber vare ledsaget af de certi-
fikater, der kraves ifelge EF-forskrifterne, eventuelt
suppleret i overensstemmelse med nerverende forord-
ning. Anvendelsesomrddet for disse bestdende bestem-
melser kan udvides til ogsd at omfatte andre levende
dyr, sed, @g og embryoner heraf.

Afsetning af animalske produkter fra kvag i hejrisikoom-
rader ber forbydes. Dette forbud ber dog ikke galde for
visse animalske produkter, som er fremstillet under
kontrollerede betingelser af dyr, for hvilke det kan fastslds,
at de ikke udger en hgj risiko for inficering med en TSE.

For at sikre, at reglerne for forebyggelse og bekempelse af
TSE overholdes, er det nedvendigt at udtage prever til
laboratorieundersogelse. For at garantere ensartede under-
sogelsesprocedurer og -resultater ber der oprettes natio-
nale referencelaboratorier og et EF-referencelaboratorium.

Der ber gennemferes EF-kontrol i medlemsstaterne for at
sikre ensartet overholdelse af kravene om forebyggelse og
bekempelse af TSE. Denne kontrol ber ogsd omfatte
anvendelsen af systemrevisionsprocedurer. For at sikre, at
tredjelande frembyder samme garantier med hensyn til
forebyggelse og bekempelse af TSE som garantierne i EF
ved indfersel af levende dyr og animalske produkter, skal
der foretages EF-kontrol og -systemrevisioner pé stedet for
at efterprove, om de udferende tredjelande overholder
importbetingelserne.

Handelsforanstaltningerne for TSE ber baseres pé inter-
nationale normer, retningslinjer eller rekommandationer,
hvis sddanne findes. Der kan dog vedtages videnskabeligt
begrundede foranstaltninger, som medferer et hgjere
sundhedsbeskyttelsesniveau, hvis det rette sundhedsbeskyt-
telsesniveau ikke kan opnds med foranstaltninger, der er
baseret pd de relevante internationale normer, retnings-
linjer eller rekommandationer.

(17) For at sikre, at reglerne for forebyggelse og bekempelse af

TSE overholdes, er det nedvendigt at udtage prover til
laboratorieundersegelse pd grundlag af en fastsat protokol
for at opnd et fuldsteendigt epidemiologisk billede af TSE.
For at garantere ensartede undersggelsesprocedurer og
-resultater ber der oprettes nationale referencelaboratorier
og et EF-referencelaboratorium samt findes palidelige
videnskabelige metoder, som omfatter test til hurtig diag-
nosticering af TSE. Hurtige diagnosetest ber benyttes sd
vidt muligt.

Uzendret
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(20) Kommissionen ber bemyndiges til at vedtage visse
gennemforelsesbestemmelser til denne forordning. Med
henblik herpd ber der fastsettes procedurer for et
snevert og effektivt samarbejde mellem Kommissionen
og medlemsstaterne inden for Den Stiende Veterinarko-
mité og Den Stdende Foderstofkomité.

(21) Denne forordning ber tages op til revision pa baggrund af
nye videnskabelige oplysninger —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Anvendelsesomride

1. I denne forordning fastlegges regler vedrerende forebyg-
gelse, bekempelse og udryddelse af visse overferbare spongi-
forme encephalopatier (TSE). Forordningen galder for produk-
tion og afseetning af levende dyr og animalske produkter.

2. Denne forordning gelder ikke for:

a) kosmetiske midler, legemidler og medicinsk udstyr og
ravarer eller halvfabrikata hertil

b) produkter og ravarer eller halvfabrikata hertil, som ikke er
bestemt til anvendelse i levnedsmidler, foder eller kunstged-
ning

(20) Denne forordning ber tages op til revision pd baggrund af
nye videnskabelige oplysninger.

(21) Der ber fastsettes bestemmelser om de overgangsfor-
anstaltninger, der er nedvendige for at regulere anven-
delsen af specificeret risikomateriale som led i denne
forordning.

(22) Kommissionen ber bemyndiges til at vedtage visse
gennemforelsesbestemmelser til denne forordning. Med
henblik herpd ber der fastsettes procedurer for et
snevert og effektivt samarbejde mellem Kommissionen
og medlemsstaterne inden for Den Stiende Veterinarko-
mité, Den Stiende Foderstofkomité og Den Stdende
Levnedsmiddelkomité.

(23) Da de foranstaltninger, der er nedvendige for at gennem-
fore denne forordning, er generelle foranstaltninger efter
artikel 2 i Radets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999
om fastsettelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (1),
ber de vedtages efter forskriftsproceduren i afgorelsens
artikel 5 —

Udgar

Uszendret

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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¢) animalske produkter, som skal anvendes til udstilling, under-
visning, forskning, sarlige undersegelser eller analyse

Artikel 2
Adskillelse af animalske produkter

For at undgd at de animalske produkter, der er navnt i artikel
1, stk. 1, krydskontamineres af eller substitueres med de
animalske produkter, der er navnt i artikel 1, stk. 2, skal de
pa alle stadier holdes adskilt, medmindre sidstnavnte animalske
produkter fremstilles pd mindst de samme sundhedsbeskyttel-
sesbetingelser med hensyn til TSE.

Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til naerverende
artikel efter proceduren i artikel 22.

Artikel 3

Definitioner

Ved anvendelsen af narvarende forordning geelder felgende
definitioner og definitionerne i bilag L

1. overforbare spongiforme encephalopatier eller TSE: alle TSE
bortset fra dem, der forekommer hos mennesker

2. afsetning: enhver aktivitet, som har til formal at levere
levende dyr, sed, embryoner, &g eller animalske produkter,
der er omfattet af denne forordning, til en tredjepart med
henblik pé salg eller enhver anden form for overdragelse,
mod betaling eller gratis, til en tredjepart og oplagring med
henblik pa levering til en tredjepart, uanset om aktiviteten
finder sted i en medlemsstat, mellem medlemsstater eller
mellem en medlemsstat og et tredjeland eller omvendt

3. animalske produkter: produkter, der er fremstillet af eller
indeholder et produkt, som hidrerer fra dyr

4. udgangsmateriale: ravarer eller ethvert andet animalsk
produkt, hvoraf eller ved hjelp af hvilket de produkter,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a) og b), er frem-
stillet

ZANDRET FORSLAG

d) levende dyr, embryoner, ®g og sed, der anvendes og er
bestemt til forskning.

Uandret

For at undgd at de animalske produkter, der er nevnt i artikel
1, stk. 1, krydskontamineres af eller substitueres med de
animalske produkter, der er navnt i artikel 1, stk. 2, litra a),
b) eller ), eller levende dyr, embryoner, ®g og sad, jf. artikel 1,
stk. 2, litra d), skal de pa alle stadier holdes adskilt, medmindre
sidstnaevnte animalske produkter fremstilles pd mindst de
samme sundhedsbeskyttelsesbetingelser med hensyn til TSE.

Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til neervaerende
artikel efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

Uendret
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10.

11.

12.

. myndighed: den centrale myndighed i en medlemsstat, der

har befojelse til at fore kontrol med, at denne forordning
overholdes, eller enhver myndighed, som den centrale
myndighed har overdraget en sddan befgjelse til; i givet
fald forstds ved myndighed, ogsi den tilsvarende
myndighed i et tredjeland

. kategorier: de kategorier, der er fastlagt i kapitel B i bilag Il

. specificeret risikomateriale: de vav, der er anfert i bilag IV;

medmindre andet er anfert, omfatter specificeret risikoma-
teriale ikke produkter, der indeholder eller stammer fra
disse vaev

. opdreettet dyr: et hvirveldyr eller et hvirvellost dyr, der

holdes, opfedes eller opdrattes med henblik pd avl eller
produktion af ked, melk, ag, uld, pels, fjer, skind eller
ethvert andet animalsk produkt

. kranium: knoglerne i hovedet, herunder knoglerne i under-

kaben

dyr, der mistenkes for at veere smittet: dyr, der viser kliniske
tegn, som tyder pd TSE, og som der ikke har kunnet stilles
en alternativ diagnose for, eller dyr, der udviser lasioner
efter slagtning eller reaktioner ved laboratorieunderse-
gelser, som vakker begrundet mistanke om forekomst af
TSE. BSE skal mistaenkes hos kveeg pd over 20 maneder og
scrapie hos fir og geder pd over 12 mdneder med
adferdsmassige eller neurologiske tegn, hvis sygdommen
hverken kan udelukkes pd grundlag af reaktionen pa
behandling eller efter laboratorieundersogelse

bedrift: ethvert sted, hvor dyr, der er omfattet af denne
forordning, holdes, opdrettes, hdndteres eller fremvises

proveudtagning: udtagning af prever fra dyr eller deres
omgivelser eller fra animalske produkter pd en sidan
méde, at der sikres en statistisk korrekt repraesentation,
med henblik pd diagnosticering af en sygdom, med sigte
pa sundhedsovervdgning eller for at overvage, om der fore-
kommer mikrobiologiske agenser eller visse stoffer i
animalske produkter

10. dyr, der mistenkes for at veere smittet: levende, slagtede eller

selvdede dyr, der udviser eller har udvist neurologiske eller
adferdsmaessige forstyrrelser eller en gradvis forverring af
deres generelle tilstand i forbindelse med en svakkelse af
centralnervesystemet, og for hvilke oplysninger, der er
indsamlet pd grundlag af en klinisk undersogelse, respons
pd behandling, en undersogelse efter slagtning eller en
laboratorieundersogelse for eller efter slagtning, ikke
tillader en anden diagnose.

BSE skal misteenkes hos kvag, hvis dedsdrsag er ukendt,
eller som er nedslagtet, og som har givet et positivt
resultat ved en hurtig diagnosetest, som Kommissionen
har vurderet og godkendt

Uzndret

13. hurtige diagnosetest: prover, der giver resultater inden 24

timer, og som er omhandlet i kapitel C i bilag X.
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Artikel 4

Beskyttelsesforanstaltninger

1. Nar risikoen for overforsel af en spongiform encephalo-
pati udger en fare for menneskers eller dyrs liv eller sundhed i
EF, og myndighederne ikke har truffet de relevante foranstalt-
ninger, vedtager Kommissionen omgaende de relevante beskyt-
telsesforanstaltninger pd eget initiativ eller efter anmodning
herom fra en medlemsstat.

Nér en medlemsstat har anmodet Kommissionen om at indfere
sddanne foranstaltninger, treffer Kommissionen en afgerelse
senest 10 arbejdsdage efter modtagelsen af anmodningen.

2. Senest 10 arbejdsdage efter beskyttelsesforanstaltningernes
vedtagelse bekrafter, andrer eller ophaver Kommissionen
foranstaltningerne efter proceduren i artikel 22.

KAPITEL II

BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

Artikel 5

Klassificering

1. Medlemsstaterne eller tredjelande foreleegger Kommis-
sionen en ansegning ledsaget af oplysningerne i kapitel A i
bilag I med henblik pa bestemmelse af deres BSE-status.

2. Efter proceduren i artikel 23 treffer Kommissionen for
hver enkelt ansegning afgerelse om indplacering af anseger-
medlemsstaten eller tredjelandet eller regionen heri i én af
kategorierne i kapitel B i bilag IL

ZANDRET FORSLAG

Uzendret

2. Senest 10 arbejdsdage efter beskyttelsesforanstaltningernes
vedtagelse bekrzaftes, andres eller ophaves de ved en afgerelse,
der treeffes efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

Europa-Parlamentet underrettes samtidig om denne afgorelse
og begrundelsen herfor.

Uandret

1.  BSE-statussen for en medlemsstat eller et tredjeland eller
en region heri kan kun bestemmes pa grundlag af kriterierne i
kapitel A i bilag II og resultatet af en risikoanalyse pd grundlag
af alle potentielle faktorer for udbrud af bovin spongiform
encephalopati og deres udvikling gennem tiden som fastsat i
kapitel A i bilag II.

Medlemsstaterne eller tredjelande forelegger Kommissionen en
ansggning ledsaget af de relevante oplysninger med hensyn til
kriterierne i kapitel A i bilag Il og de potentielle risikofaktorer i
kapitel A i bilag II med henblik pd bestemmelse af deres
BSE-status.

2. Efter proceduren i artikel 22, stk. 2, og under hensyn-
tagen til de kriterier og potentielle risikofaktorer, der er
omhandlet i stk. 1, treeffes der for hver enkelt ansogning afge-
relse om indplacering af ansegermedlemsstaten eller tredje-
landet eller regionen heri i én af kategorierne i kapitel B i
bilag II.
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Kommissionen traffer afgerelsen senest seks mdneder efter
fremlaeggelsen af ansggningen. Finder Kommissionen, at anseg-
ningen ikke indeholder alle de oplysninger, som er fastsat i
bilag II, kapitel A, anmoder den om yderligere oplysninger
inden for en bestemt frist. Den endelige afgorelse skal i sd
fald treffes senest seks méneder efter fremleggelsen af de
fuldsteendige oplysninger.

3. Kommissionen indplacerer ud fra alle de oplysninger, den
har til rddighed, de medlemsstater eller tredjelande, der ikke har
fremlagt en ansegning efter stk. 1 senest seks mdneder efter
den i artikel 26, stk. 2, navnte dato, i en kategori skal.

4. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om
eventuelle @ndringer i de forhold, der er relevante for deres
BSE-status. Tredjelandes adgang til at eksportere levende dyr
eller animalske produkter, som der er fastsat specifikke bestem-
melser for i denne forordning, til EF, er betinget af, at de
skriftligt forpligter sig til straks at underrette Kommissionen
om eventuelle @ndringer af de forhold, der er relevante for
deres BSE-status.

Afgorelsen treffes senest seks méneder efter fremlaggelsen af
ansggningen og de relevante oplysninger som omhandlet i stk.
1. Finder Kommissionen, at ansegningen ikke indeholder de
oplysninger, som er fastsat i bilag II, kapitel A, anmoder den
om yderligere oplysninger inden for en bestemt frist. Den ende-
lige afgorelse skal i sd fald treeffes senest seks méneder efter
fremleeggelsen af de fuldsteendige oplysninger.

Efter at Verdensorganisationen for Dyresundhed (Det Inter-
nationale Kontor for Epizootier (OIE)) har fastsat en procedure
for klassificering af lande i kategorier, kan Kommissionen i
henhold til forste afsnit, hvis verdensorganisationen har klas-
sificeret et ansegerland i en af disse kategorier, foresld en revi-
sion af det pagzldende lands EF-klassifikation efter proceduren
i artikel 22, stk. 2.

3. Mener Kommissionen, at de oplysninger, som medlems-
staterne eller tredjelandene har fremlagt efter kapitel A i bilag
II, er utilstrakkelige eller uklare, kan den bestemme den
pdgeldende medlemsstats eller det pégealdende tredjelands
BSE-status pd grundlag af en fuldstendig risikoanalyse.

En sddan risikoanalyse skal omfatte en afgerende statistisk
undersggelse af den epidemiologiske situation med hensyn til
TSE i medlemsstaten eller tredjelandet som led i en screenings-
procedure pd grundlag af hurtige diagnosetest, som Kommis-
sionen vurderer. Kommissionen tager hensyn til de klassifice-
ringskriterier, som Det Internationale Kontor for Epizootier
benytter. De hurtige diagnosetest godkendes til dette formdl
efter proceduren i artikel 22, stk. 2, og anferes i kapitel C,
punkt 3, i bilag X.

Medlemsstater eller tredjelande, der ensker, at Kommissionen
indplacerer dem i en anden kategori end den oprindeligt
tilkendte kategori som defineret i kapitel B i bilag II, kan
ogsd anmode om sddanne laboratorieanalyser.

Udgifterne til sddanne laboratorieanalyser afholdes af den
pageldende medlemsstat eller det pagaldende tredjeland.

4. De medlemsstater eller tredjelande, der ikke har fremlagt
en ansegning efter stk. 1 senest seks méneder efter den i artikel
25, stk. 2, nevnte dato, skal med hensyn til forsendelse fra
deres omrdde af levende dyr og animalske produkter, indtil
de fremlegger en sddan ansegning, behandles som lande i
kategori 4.

5. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om
eventuelle @ndringer i de forhold, der er relevante for deres
BSE-status, iser resultaterne af overvdgningsprogrammerne
som ombhandlet i artikel 7. Tredjelandes adgang til at eksportere
levende dyr eller animalske produkter, som der er fastsat speci-
fikke bestemmelser for i denne forordning, til EF, er betinget af,
at de skriftligt forpligter sig til straks at underrette Kommis-
sionen om eventuelle andringer af de forhold, der er relevante
for deres BSE-status.
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5. De i stk. 2, og 3 omhandlede afgorelser traffes efter
hering af den relevante videnskabelige komité og baseres pd
en vurdering af risikoen for forekomst, spredning og menne-
skers eksponering, idet der tages hensyn til de anbefalede krite-
rier ('), der er fastsat i kapitel B i bilag II.

KAPITEL III

FOREBYGGELSE AF TSE

Artikel 6

Uddannelsesprogram

Medlemsstaterne opstiller uddannelsesprogrammer for myndig-
hedernes og diagnoselaboratoriernes personale, for dyrlager,
landbrugere og personer, der beskaftiger sig med transport,
afsetning og slagtning af opdrattede dyr, og for opdrettere,
brugere og personer, der hindterer opdrattede dyr, for at gare
det i artikel 7 omhandlede overvigningssystem mere effektivt
og for at tilskynde til indberetning af tilelde af neurologisk
sygdom hos voksne dyr og i givet fald laboratorieresultater
vedrgrende TSE.

Artikel 7

Overvagningssystem

1. Hver medlemsstat gennemfarer et drligt program for
overvagning af BSE og scrapie i overensstemmelse med
kapitel A i bilag IIL

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater i Den Stdende Veterinerkomité om resultaterne
af det i stk. 1 naevnte overvagningsprogram og om forekomsten
af andre TSE end BSE eller scrapie.

3. Oplysningerne for hvert kalenderdr fremlaegges i en
rapport, som foreleegges Kommissionen senest den 31. marts
det folgende dr. Den skal mindst indeholde de i bilag III, kapitel
B, navnte oplysninger.

(") Kommissionen forpligter sig til under lovgivningsprocessen at
foresld kriterier for vurdering af risikoen for sygdomsspredning og
menneskers eksponering.

ZANDRET FORSLAG

6. Deistk. 2, 3 og 4 omhandlede afgorelser baseres pa en
vurdering af risikoen for forekomst, spredning og menneskers
eksponering, idet der tages hensyn til de anbefalede kriterier (),
der er fastsat i kapitel B i bilag IL

Uzendret

1.  Hver medlemsstat gennemferer et arligt program for
overvigning af BSE og scrapie i overensstemmelse med
kapitel A i bilag IIl. En screeningprocedure under anvendelse
af de af Kommissionen evaluerede hurtige diagnosetest indgér i
dette program.

De hurtige diagnosetest godkendes til dette formal efter proce-
duren i artikel 22, stk. 2, og anferes i kapitel C, punkt 3, i bilag
X.

Uendret

(") Kommissionen forpligter sig til under lovgivningsprocessen at
foresld kriterier for vurdering af risikoen for sygdomsspredning og
menneskers eksponering.
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Artikel 8

Specificeret risikomateriale

1. Specificeret risikomateriale skal fjernes og bortskaffes som
angivet i bilag IV. Det ma ikke afsattes til anvendelse i levneds-
midler, foder eller kunstgedning.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse i de tilfelde, hvor dyr er
blevet underkastet en preve, som Kommissionen har godkendt
efter proceduren i artikel 22, og som er blevet anvendt pé de i
bilag IV, punkt 7, fastsatte betingelser, og resultaterne af preven
er negative.

3. I medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som ikke
er indplaceret i kategori 1, ma felgende slagtemetoder ikke
anvendes til kvag, fir eller geder, hvis ked er bestemt til
konsum eller foderbrug:

a) bedovelse eller aflivning ved hjelp af en gas, der sprojtes ind
i kraniehulen

b) senderrivning efter bedovelse af centralnervevaev ved hjalp
af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kranie-
hulen.

4. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til naervaerende
artikel efter proceduren i artikel 22.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse i de tilfelde, hvor dyr er
blevet underkastet en preve, som er godkendt til dette pracise
formal efter proceduren i artikel 22, stk. 2, og anfert i kapitel
C, punkt [.. .], i bilag X, og som er blevet anvendt pd de i bilag
IV, punkt 7, fastsatte betingelser, og resultaterne af proven er
negative.

Ueandret

4. De i bilag IV angivne aldersdata tilpasses regelmaessigt.
Sddanne tilpasninger baseres pd den seneste dokumenterede
videnskabelige viden om den statistiske sandsynlighed for fore-
komst af en TSE i de berorte kohorter af EF's kvaeg-, fre- og
gedepopulation.

5. Uanset stk. 1-4 kan der efter proceduren i artikel 22, stk.
2, treeffes afgorelse om den dato, fra hvilken bestemmelserne i
artikel 9, stk. 1, eller, alt efter tilfaeldet, forbuddet mod fodring
af drovtyggere med pattedyrprotein reelt hindheves i de
enkelte lande, som er indplaceret i kategori 2 eller 3, eller
regioner i disse lande, for at tillade, at anvendelsesomrddet
for bestemmelserne i denne artikel begrenses til dyr, som er
fodt inden denne dato i disse lande eller disse regioner i
landene.

Uanset stk. 1-4 og efter hering af den relevante videnskabelige
komité og pé basis af en vurdering af risikoen for forekomst,
spredning og menneskers eksponering kan der efter proce-
duren i artikel 22, stk. 2, treffes afgorelse om tilladelse til, at
rygsejle og dorsalrodsganglier fra dyr i, eller som kommer fra,
hvert land eller hver region i et land indplaceret i kategori 4
anvendes til levnedsmidler, foder og kunstgedning.

6.  Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til nervarende
artikel efter proceduren i artikel 22, stk. 2.
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Artikel 9
Fodring

1. Fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er
forbudt.

2. I medlemsstater eller regioner i medlemsstater, der er
indplaceret i kategori 4, er folgende forbudt:

a) fodring af alle opdreettede dyr med protein fra pattedyr

b) fodring af alle pattedyr med protein fra drevtyggere.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse, jf. dog bestemmelserne i
bilag V.

4. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til naervarende
artikel, herunder bestemmelser for forebyggelse af krydskonta-
mination og for preveudtagnings- og analysemetoder til
kontrol af, om betingelserne er overholdt, efter proceduren i
artikel 22.

Artikel 10

Visse animalske produkter fremstillet af eller indehol-
dende produkter fra drovtyggere

1. I medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som er
indplaceret i kategori 4, er anvendelse af drevtyggermateriale
til fremstilling af de i bilag VI navnte animalske produkter
undergivet betingelserne i navnte bilag.

2. I medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som ikke
er indplaceret i kategori 1, er det forbudt at anvende kranium
og rygsejle fra drevtyggere til fremstilling af maskinudbenet
kad.

ZANDRET FORSLAG

Uzendret

2.  Det i stk. 1 omhandlede forbud udvides i overensstem-
melse med punkt 1 i bilag V.

Udgar

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse, jf. dog bestemmelserne i
bilag V, punkt 2.

4. Medlemsstater eller regioner i medlemsstater i kategori 4
har ikke tilladelse til at eksportere eller oplagre foder til
opdrattede dyr, der indeholder protein fra pattedyr, eller
foder til pattedyr, der indeholder protein fra drevtyggere.

Tredjelande eller regioner i tredjelande i kategori 4 har ikke
tilladelse til at eksportere foder til opdrattede dyr, der inde-
holder protein fra pattedyr, eller foder til pattedyr, der inde-
holder protein fra drevtyggere, til Fallesskabet.

5. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til naervarende
artikel, herunder bestemmelser for forebyggelse af krydskonta-
mination og for preveudtagnings- og analysemetoder til
kontrol af, om betingelserne er overholdt, efter proceduren i
artikel 22, stk. 2.

Uandret
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3. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til denne
artikel, herunder bestemmelser for produktionsnormer, efter
proceduren i artikel 22.

KAPITEL IV

BEKAMPELSE OG UDRYDDELSE AF TSE

Artikel 11

Anmeldelse af mistanke om forekomst af TSE

Uden at dette bergrer bestemmelserne i Rédets direktiv
82/894[EQF (1), skal mistanke om forekomst af en TSE hos
ethvert dyr straks anmeldes til den pdgaldende medlemsstats
myndigheder.

Myndighederne treffer omgdende de foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 12 i narverende forordning, og eventuelle
andre nedvendige foranstaltninger.

Artikel 12

Foranstaltninger vedrerende mistaenkte dyr

1.  Der indferes officielle begransninger med hensyn til flyt-
ning af alle dyr, som mistankes for at vere angrebet af en TSE,
indtil resultaterne af myndighedernes vurdering foreligger, eller
de aflives under officielt tilsyn.

2. Hvis myndighederne beslutter, at muligheden for smitte
med en TSE ikke kan udelukkes, skal dyret aflives, og dets
hjerne og andre vav, som myndighederne kan treffe bestem-
melse om, skal fjernes og sendes til et officielt godkendt labo-
ratorium eller til det nationale referencelaboratorium, jf. artikel
17, stk. 1, eller EF-referencelaboratoriet, jf. artikel 17, stk. 2, til
undersggelse for forekomst af en TSE efter de i artikel 18
navnte metoder.

3. Alle dele af det mistenkte dyrs krop, herunder huden,
men ikke de vev, som skal undersoges efter stk. 2, skal tilba-
geholdes under officielt tilsyn, indtil der er stillet en negativ
diagnose, eller indtil de er fuldsteendig destrueret som angivet i
bilag IV, punkt 4, eller i givet fald punkt 5.

() EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58.

3. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til denne
artikel, herunder bestemmelser for produktionsnormer, efter
proceduren i artikel 22, stk. 2.

Uendret

Mistanke om forekomst af TSE i medlemsstaterne anmeldes
regelmassigt til Kommissionen.

Uzndret

3. Alle dele af det mistenkte dyrs krop, herunder huden,
skal tilbageholdes under officielt tilsyn, indtil der er stillet en
negativ diagnose, eller indtil de er fuldsteendig destrueret som
angivet i bilag IV, punkt 4, eller i givet fald punkt 5.
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Artikel 13

Foranstaltninger i tilfeelde af bekraeftet forekomst af TSE

1. Nér forekomsten af en TSE er blevet officielt bekreeftet,
skal folgende foranstaltninger straks bringes i anvendelse:

a) alle dele af dyrets krop destrueres fuldstaendigt, som angivet
i bilag IV, punkt 4, eller i givet fald punkt 5

b) der foretages en undersogelse for at identificere alle poten-
tielt truede dyr, jf. bilag VII, punkt 1.

2. Nar forekomsten af en TSE er blevet officielt bekraftet,
skal der for alle dyr, sed, &g og embryoner, jf. bilag VII, punkt
2, hvor det ved den i stk. 1, litra b), naevnte undersogelse er
fastslaet, at de er potentielt truet, indferes begransninger med
hensyn til flytning eller krav om aflivning og fuldstendig
destruktion, jf. bilag IV, punkt 4, eller i givet fald punkt 5.

3. Indtl de i stk. 1, litra b), og stk. 2, naevnte foranstalt-
ninger er gennemfort, skal den bedrift, hvor dyret blev holdt,
da der opstod mistanke om TSE, sattes under officielt tilsyn, og
al flytning af dyr, der er modtagelige for TSE, og deres s@d, g
og embryoner fra eller til bedriften mé kun finde sted med
myndighedernes tilladelse, sd der kan sikres omgéende
sporing og identifikation af de pagaldende dyr og deres sad,
ag og embryoner.

4. Ejerne skal straks have kompensation for tabet af de dyr,
der er aflivet efter artikel 12, stk. 2, eller stk. 2 i naervaerende
artikel, eller den sad, de embryoner og de @g, der er blevet
destrueret efter stk. 1 og 2 i nervarende artikel. Kompensa-
tionen skal udgere mindst 100 % af markedsvaerdien.

5. Bestemmelserne i stk. 2 @ndres efter proceduren i artikel

6.  Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til narvarende
artikel efter proceduren i artikel 22.

ZANDRET FORSLAG

Uzendret

2. Nar forekomsten af en TSE er blevet officielt bekraftet,
skal der for alle dyr, seed, g og embryoner, jf. bilag VII, punkt
2, hvor det ved den i stk. 1, litra b), navnte undersagelse er
fastslet, at de er potentielt truet, indferes krav om aflivning og
fuldsteendig destruktion, jf. bilag IV, punkt 4, eller i givet fald
punkt 5.

En medlemsstat kan uanset nervarende stykke anvende andre
foranstaltninger, der frembyder en tilsvarende beskyttelse, hvis
sddanne foranstaltninger er blevet godkendt efter proceduren i
artikel 22, stk. 2.

Uzendret

5. Uden at dette bergrer direktiv 82/894/EQ@F, anmeldes
enhver bekraftet forekomst af andre TSE end BSE til Kommis-
sionen hver mdned.

6.  Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til nervaerende
artikel efter proceduren i artikel 22, stk. 2.



24.4.2001

De Europeaiske Fellesskabers Tidende

C 120 E[103

OPRINDELIGT FORSLAG

ZENDRET FORSLAG

Artikel 14
Nodplaner

1.  Hver enkelt medlemsstat opstiller en nedplan med angi-
velse af de nationale foranstaltninger, som skal ivarksettes i
tilfelde af et udbrud af BSE, efter de generelle kriterier i
EF-reglerne for bekempelse af dyresygdomme.

Disse planer skal give adgang til personale, faciliteter, udstyr og
alt andet materiale, der er nedvendigt for at opnd en hurtig og
effektiv udryddelse af BSE.

2. Deistk. 1 nevnte ngdplaner skal foreleegges for Kommis-
sionen senest seks mdaneder efter den i artikel 25, stk. 2,
navnte dato.

3. Kommissionen godkender nedplanerne efter proceduren i
artikel 22.

Planerne kan senere andres eller suppleres efter samme proce-
dure.

4. Anvendelsesomradet for stk. 1, 2 og 3 kan efter proce-
duren i artikel 23 udvides sdledes, at det omfatter andre TSE
end BSE.

5. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til nervaerende
artikel efter proceduren i artikel 22.

KAPITEL V

AFSAEATNING

Artikel 15

Levende dyr, sed, embryoner og =g

1. Afsetning af kvag, fir, geder, og deres s@d, embryoner
og &g er underkastet de betingelser, der er fastsat i bilag VIII,
kapitel A. Dyrene og deres sad, embryoner og g skal vere
ledsaget af de relevante sundhedscertifikater som fastsat i
EF-forskrifterne, jf. betingelserne i bilag VIII, kapitel D.

2. De i bilag VIII, kapitel B, nevnte dyr, som importeres fra
lande eller regioner i lande i kategori 2, 3 og 4, skal vere
identificeret efter et permanent identifikationssystem, sdledes
at de kan spores tilbage til moderen og oprindelsesbesatningen.

3. Afsetning af afkom af forste generation og af sad, g og
embryoner fra dyr, hvor der er mistanke om TSE eller TSE er
blevet bekraeftet, er underkastet de i bilag VIII, kapitel C, fast-
satte betingelser.

Uzendret

3. Nedplanerne godkendes efter proceduren i artikel 22, stk.

Uszendret

4. Anvendelsesomradet for stk. 1, 2 og 3 kan efter proce-
duren i artikel 22, stk. 2, udvides sdledes, at det omfatter andre
TSE end BSE.

5. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til naervaerende
artikel efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

Uzendret
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4. Anvendelsesomradet for stk. 1, 2 og 3 kan efter proce-
duren i artikel 23 udvides, siledes at det omfatter andre dyr,
anden sad, andre @g eller andre embryoner.

5. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til naerverende
artikel efter proceduren i artikel 22.

Artikel 16

Kead fra kvaeg, fir og geder og visse andre produkter heraf

1. Reglerne i stk. 2 til 6 i nerverende artikel og bilag IX
finder anvendelse pa folgende produkter, der indeholder mate-
riale fra kvaeg, far eller geder:

i)
=

fersk ked som defineret i Rédets direktiv 64/433/EQF (1)

b) hakket ked og tilberedt ked som defineret i Radets direktiv
94/65(EF (%)

¢) kedprodukter og andre animalske produkter som defineret
i Rédets direktiv 77/99/EQF (%)

d) mejeriprodukter som  defineret i Rédets direktiv
92/46/EQF (%), der er bestemt til konsum og indeholder
gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

e) mejeriprodukter som  defineret i Rédets direktiv
92/118/EDF (%), der er bestemt til konsum og indeholder
gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

f) fiskerivarer som defineret i Rédets direktiv 91/493/EQF (°),
der er bestemt til konsum og indeholder gelatine eller
afsmeltet animalsk fedt

g) a@gprodukter som  defineret i  Radets  direktiv
89/437[EDF (7), der er bestemt til konsum og indeholder
gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

h) snegle eller froldr som naevnt i direktiv 92/118/EQF, der er
bestemt til konsum og indeholder gelatine eller afsmeltet
animalsk fedt

i) afsmeltede fedtstoffer som naevnt i direktiv 92/118EQF

(') EFT 121 af 29.7.1964, s. 2012/64.
() EFT L 368 af 31.12.1994, s. 10.
() EFT L 26 af 31.1.1977, s. 85.

(4 EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1.

() EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49.

() EFT L 268 af 24.9.1991, s. 15.

() EFT L 212 af 22.7.1989, s. 87.

ZANDRET FORSLAG

4. Anvendelsesomradet for stk. 1, 2 og 3 kan efter proce-
duren i artikel 22, stk. 2, udvides, siledes at det omfatter andre
dyr, anden s@d, andre g eller andre embryoner.

5. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til naervarende
artikel efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

Uandret
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j)  gelatine som nzvnt i direktiv 92/118/EQF

k) foder til selskabsdyr som navnt i direktiv 92/118EQF

) forarbejdet animalsk protein som navnt i direktiv
92/118/EQF

m) ben og benprodukter som navnt i direktiv 92/118/EQF

n) ravarer til fremstilling af foder som naevnt i direktiv
92/118/EQF.

2. Deistk. 1 nevnte produkter, der indeholder materiale fra
kvag med oprindelse i lande eller regioner i lande i kategori 4,
ma ikke afsattes.

3. Forbuddet i stk. 2 gaelder ikke for de i bilag IX, kapitel A,
afsnit I, navnte produkter, der indeholder materiale fra
folgende kvag:

a) dyr, der er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod
fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr rent faktisk
er blevet handhavet, og som er omfattet af en datobaseret
ordning eller eventuelt en tilsvarende ordning, jf. kapitel A,
afsnit 11, i bilag IX, eller

b) dyr, der er fodt, opdrettet og holdt i besatninger med en
bekraftet BSE-fri fortid og er omfattet af en attestordning
eller i givet fald en tilsvarende ordning, jf. bilag IX, kapitel
A, afsnit IIL

4. Ved import til EF skal de i stk. 1 navnte produkter vere
ledsaget af det relevante certifikat som fastsat i EF-forskrifterne
suppleret i henhold til bestemmelserne i bilag IX, kapitel B,
afsnit IL.

Hvis sddanne produkter importeres fra tredjelande eller
regioner i tredjelande, i kategori 4, skal de ogsd opfylde betin-
gelserne i bilag IX, kapitel B, afsnit L

5. Anvendelsesomrddet for stk. 1-4 kan efter proceduren i
artikel 23 om nedvendigt udvides til ogsd at omfatte andre
animalske produkter end dem, der er navnt i stk. 1.

6. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til denne
artikel efter proceduren i artikel 22.

5. Anvendelsesomréadet for stk. 1-4 kan efter proceduren i
artikel 22, stk. 2, om nedvendigt udvides til ogsd at omfatte
andre animalske produkter end dem, der er navnt i stk. 1.

6. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til denne
artikel efter proceduren i artikel 22, stk. 2.
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KAPITEL VI

REFERENCELABORATORIER, PROVEUDTAGNING, UNDERS@-
GELSER OG KONTROL

Artikel 17

Referencelaboratorier

1. Det nationale referencelaboratorium i hver medlemsstat
og dets funktioner og opgaver er fastsat i bilag X, kapitel A.

2. EF-referencelaboratoriet og dets funktioner og opgaver er
fastsat i bilag X, kapitel B.

Artikel 18

Provetagnings- og laboratoriemetoder

1.  Provetagning og laboratorieundersegelser for tilstedevee-
relse af en TSE gennemfores efter de metoder og protokoller,
der er fastsat i bilag X, kapitel C. Hvis sddanne metoder og
protokoller ikke foreligger, efter dem, der er anbefalet i Manual
of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines fra Det Inter-
nationale Kontor for Epizootier (OIE), maj 1988-udgaven.

2. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 efter
proceduren i artikel 22.

Artikel 19
EF-kontrol

1. Kommissionen foretager i samarbejde med medlemssta-
ternes myndigheder kontrol pd stedet og systemrevision af
alle stadier af produktion og afsetning af dyr og animalske
produkter, som er omfattet af denne forordning, og af myndig-
hedernes, savel medlemsstaternes som tredjelandenes, organisa-
tion og virkemdde for at sikre, at bestemmelserne i naerverende
forordning, bestemmelser, der vedtages i medfer af denne
forordning, og eventuelle beskyttelsesforanstaltninger anvendes
ensartet.

2. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 efter
proceduren i artikel 22.

ZANDRET FORSLAG

Uendret

2. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 efter
proceduren i artikel 22, stk. 2.

Uzendret

2. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 efter
proceduren i artikel 22, stk. 2.
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KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 20

Andringer af bilagene og overgangsforanstaltninger

Efter at have indhentet udtalelse fra den relevante videnskabe-
lige komité om eventuelle forhold, der kan indvirke pd sund-

heden:

a) andrer eller supplerer Kommissionen bilagene efter proce-
duren i artikel 23

b) vedtager Kommissionen de relevante overgangsforanstalt-
ninger efter proceduren i artikel 22.

Artikel 21

Komitéer

Kommissionen bistds af Den Stdende Veterinarkomité. I anlig-
gender, som henherer udelukkende under Den Stiende Foder-
stofkomités eller Den Stdende Levnedsmiddelkomités kompe-
tence, bistds Kommissionen dog af den pagaldende komité i
stedet for Den Stdende Veterinerkomité.

Uzendret

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 20

Overgangsforanstaltninger vedrerende specificeret risi-
komateriale

Bestemmelserne i bilag XI anvendes i en overgangsperiode, der
varer mindst seks maneder fra den dato, der er anfert i artikel
25, og som slutter, ndr der traffes en afgarelse i henhold til
artikel 5, stk. 2 eller 4, hvorefter artikel 8 finder anvendelse.

Resultaterne af den afgerende statistiske undersogelse, der
gennemferes i henhold til artikel 5, stk. 3, i overgangsperioden,
anvendes til at kontrollere resultatet af risikovurderingen, jf.
artikel 5, stk. 1, under hensyntagen til de klassificeringskriterier,
som Det Internationale Kontor for Epizootier benytter.

Narmere bestemmelser om den afgerende statistiske underse-
gelse vedtages efter proceduren i artikel 22, stk. 2, efter at den
relevante videnskabelige komité er blevet hert.

Artikel 21

Uzendret

Efter hering af den relevante videnskabelige komité om even-
tuelle forhold, der kan indvirke pd sundheden endres eller
suppleres bilagene og vedtages relevante overgangsforanstalt-
ninger efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

Udgar

Artikel 22

Uzendret

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Veterinarkomité. I
anliggender, som udelukkende vedrerer foder, bistds Kommis-
sionen af Den Stdende Foderstofkomité, og i anliggender, som
udelukkende vedrerer levnedsmidler, bistds Kommissionen af
Den Stdende Levnedsmiddelkomité.

2. Nar der henvises til narvaerende stykke, finder den i
artikel 5 i afgerelse 1999/468/EF omhandlede forskriftspro-
cedure anvendelse i overensstemmelse med samme afgorelses
artikel 7 og 8.
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Artikel 22

Forvaltningskomitéprocedure

Nér der henvises til proceduren i denne artikel, forelaegger
Kommissionens repraesentant komitéen et udkast til de foran-
staltninger, der skal traffes. Komitéen afgiver en udtalelse om
dette udkast inden for en frist, som formanden kan fastsatte
under hensyntagen til, hvor meget det pigaldende sporgsmal
haster. De udtaler sig med det flertal, der er fastsat i traktatens
artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de afgerelser, som Radet
skal treffe pd forslag af Kommissionen. Under afstemningen i
komitéen tildeles de stemmer, der afgives af reprasentanterne
for medlemsstaterne, den vagt, som er fastlagt i naevnte artikel.
Formanden deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager foranstaltninger, der straks finder
anvendelse. Hvis de ikke er i overensstemmelse med den af
komitéen afgivne udtalelse, underrettes Ridet dog straks af
Kommissionen om disse foranstaltninger. I sd fald kan Kommis-
sionen udsette gennemforelsen af de foranstaltninger, den har
truffet afgarelse om, i et tidsrum pa hejst en méned regnet fra
datoen for denne underretning.

Ridet kan med kvalificeret flertal traeffe en anden afgerelse
inden for det tidsrum, der er navnt i ovenstdende stykke.

Artikel 23

Forskriftskomitéprocedure

Nér der henvises til proceduren i denne artikel, forelaegger
Kommissionens reprasentant komitéen et udkast til de foran-
staltninger, der skal traffes. Komitéen afgiver en udtalelse om
dette udkast inden for en frist, som formanden kan fastsatte
under hensyntagen til, hvor meget det pagaldende sporgsmil
haster. Den udtaler sig med det flertal, der er fastsat i traktatens
artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de afgerelser, som Réadet
skal treffe pd forslag af Kommissionen. Under afstemningen i
komitéen tildeles de stemmer, der afgives af reprasentanterne
for medlemsstaterne, den vagt, som er fastlagt i naevnte artikel.
Formanden deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de patenkte foranstaltninger, ndr de er
i overensstemmelse med komitéens udtalelse.

Er de pétenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse med
komitéens udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen udta-
lelse, foreleegger Kommissionen straks Radet et forslag til de
foranstaltninger, der skal traeffes. Radet treeffer afgerelse med
kvalificeret flertal.

ZANDRET FORSLAG

3. Den i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF omhand-
lede frist er tre méaneder eller i tilfeelde af beskyttelsesforanstalt-
ninger, der vedtages efter artikel 4, stk. 2, i nerverende forord-
ning, 15 dage.

Udgar
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Har Rédet efter udlgbet af en frist pd tre mdneder regnet fra
forslagets foreleggelse for Rédet, ikke truffet nogen afgerelse,
vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommissionen.

Artikel 24

Horing af videnskabelige komitéer

De relevante videnskabelige komitéer skal heres om alle
spergsmél inden for denne forordnings anvendelsesomréde,
der kan fa virkninger for folkesundheden.

Artikel 25

Meddelelse af nationale bestemmelser

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til alle natio-
nale retsforskrifter, de vedtager inden for denne forordnings
anvendelsesomrade.

Artikel 26
Ikrafttraedelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2000.

Artikel 23
Ueendret

Artikel 24
Uendret

Artikel 25
Uzendret

Den anvendes fra den 1. juli 2001.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder Uzndret
umiddelbart i hver medlemsstat.
BILAG 1
DEFINITIONER
a) »nationalt BSE-tilfelde« et BSE-tilfalde, for hvis vedkommende det Uzendret

ikke klart har kunnet pavises, at det stammer direkte fra import af
levende kvag, kvaegembryoner eller -eg

g

sparti dyr< en gruppe dyr, der er slagtet efter en fuldstendig
temning, rengering og desinfektion af slagtelokalet og for neste
fuldstendige temning, rengering og desinfektion heraf

¢) »afsmeltet fedt fra drovtyggere« afsmeltet fedt, der helt eller delvis
hidrerer fra drevtyggere

RS

»maskinudbenet kod«: resterende kad, der er udvundet mekanisk fra

kedberende knogler efter oprindelig udbening

e) »spredt fedtvaeve indre og ydre kropsfedt, der fjernes under slagt-
nings- og opskaringsprocessen, navnlig fersk fedt fra hjerte, net,
nyrer og tarmkres fra kvag, og fedt fra opskeringslokaler
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f) »kohorte«: en gruppe dyr, der er blevet opdrattet sammen i det
forste dr af deres levetid

»far eller geder til avisbrug og opfedning« fir og geder, der skal
transporteres til bestemmelsesstedet enten direkte eller via et auto-
riseret marked eller en autoriseret samleplads, bortset fra slagtefar
og -geder, som er dyr af fire- eller gederace, der enten direkte eller
via et autoriseret marked eller en autoriseret samleplads skal bringes
til et slagteri til slagtning

)]
~

=

»fersk kod« fersk kod som defineret i direktiv 64/433/EQF

i) »hakket kad og tilberedt kod« hakket ked og tilberedt ked som
defineret i direktiv 94/65/EF

j) »kedprodukter«: kedprodukter som defineret i direktiv 77/99/EQF

k) »officielt pas< pas som defineret i Radets forordning (EF) nr.
820/97 (1)

1) officielt edb-identifikations- og sporingssysteme: et databasesystem
som fastsat ved forordning (EF) nr. 820/97.

() EFT L 117 af 7.5.1997, s. 1.

BILAG II

BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

KAPITEL A Uaendret

Oplysninger, der skal foreleegges som stotte for en ansegning om
anerkendelse af risikoklassificering efter artikel 5

Alle data skal foreleegges pé drsbasis og helst fra 1980, men mindst fra
1988.

Ansggerlandene skal udfolde enhver tenkelig bestrabelse pd at give
dakkende og konsekvente oplysninger. Data, der ikke forelagges eller
er ufuldstendige eller betragtes som utilfredsstillende, kan suppleres
ved henvisning til andre informationskilder, som Kommissionen har
til rédighed, eller mé eventuelt erstattes af en antagelse, som bygger
pd det veerst tenkelige tilfelde, med henblik pa en risikovurdering.



24.4.2001 De Europeaiske Fellesskabers Tidende C 120 E/111

OPRINDELIGT FORSLAG ZNDRET FORSLAG

Der skal foreleegges oplysninger om:
1. Kvaeg-, fire- og gedepopulationernes struktur og udvikling

a) det absolutte antal levende dyr pr. art og race pd slagtetids-
punktet

b) dyrenes aldersfordeling efter art, race, kon og type

¢) dyrenes aldersfordeling efter art, race, kon og type pé slagtetids-
punktet

d) dyrenes geografiske fordeling efter art og race

e) dyrenes geografiske fordeling efter opdratssystemer, besatnings-
storrelser og produktionsformal

f) identifikationssystem og muligheder for sporing af dyr og et

system med kontrol og eventuelle sanktioner i overensstemmelse
med EF-forskrifterne om identifikation og registrering af dyr.

2. Handel med dyr
a) import og eksport
b) handel inden for det geografiske omréade
¢) import af embryoner og sed

d) anvendelse af importerede dyr, importerede embryoner og
importeret sad

¢) slagteriernes metoder til identifikation af dyr og deres oprindelse
og data for disse procedurer.

3. Foder

a) den nationale produktion af ked- og benmel og dets anvendelse
pr. dyreart og opdratssystem (navnlig andelen af nationalt produ-
ceret kod- og benmel, som kvag, fir og geder er blevet fodret
med)

b) indfersel af kad- og benmel med angivelse af oprindelsesland og
dets anvendelse pr. dyreart og opdratssystem (navnlig andelen af
dette ked- og benmel, som kvag, fir og geder er blevet fodret

med)

¢) eksporteret kad- og benmel med angivelse af bestemmelsesland.

4. Forbud mod ked- og benmel
a) udferlig beskrivelse
b) datoer for indferelse af forbud
¢) faktisk gennemforelse, tal for kontrol og overholdelse

d) muligheder for krydskontamination med andet foder.
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5. Forbud mod specificeret bovint affald (SBO) og specificeret
risikomateriale (SRM)

a) udferlig beskrivelse
b) datoer for indferelse af forbud

¢) faktisk gennemforelse, tal for kontrol og overholdelse.

6. Overvagning af TSE med serlig vaegt pd BSE og scrapie
a) forekomsten af laboratoriebekreeftede tilfelde af BSE og scrapie

b) aldersfordeling, geografisk fordeling og tilfeldenes oprindelses-
lande

¢) forekomsten af neurologiske forstyrrelser, hvor TSE ikke har
kunnet udelukkes af kliniske &rsager, hos alle dyrearter

d) overvagningsmetoder og -programmer og registrering af kliniske
tilfeelde af BSE og scrapie, herunder uddannelse for at bevidstgore
landbrugere, dyrleeger, kontroltjenester og myndigheder

¢) incitamenter til indberetning af tilfelde, kompensations- og
belenningsordninger

f) metoder til bekraftelse og registrering af mistenkte tilfeelde af
BSE og scrapie pd laboratorier

g) stammer af BSE- og scrapieagenser, der kan vare involveret

h) eksisterende systemer eller aktuelle planer for mélrettet aktiv
overvagning.

7. Afsmeltning og foderforarbejdning
a) alle anvendte afsmeltnings- og foderforarbejdningssystemer
b) arten af registre over afsmeltnings- og forarbejdningsanlag

¢) kvantitative og kvalitative parametre for produktionen af ked- og
benmel og afsmeltet animalsk fedt i hvert enkelt forarbejdnings-
system

d) de geografiske omrader, hvorfra det afsmeltede materiale
stammer

) anvendt type ravare

f) parametre for sarskilte forarbejdningslinjer til materiale fra sunde
og mistenkte dyr

g) transport- og oplagringssystemer til kad- og benmel eller foder
med indhold af ked- og benmel.
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8. BSE- og scrapierelateret udsatning
a) kriterier for udsatning

b) dato for indferelsen af udsatningsordningen og eventuelle senere
andringer

¢) udsatte dyr (oplysninger som angivet i punkt 1)

d) sterrelsen af de bestninger, hvor der er foretaget udseetning af
dyr.

KAPITEL B

Definition af kategorier

I. Med henblik pd bestemmelse af BSE-status i medlemsstater eller
regioner i medlemsstater anbefales folgende kategorier:

Kategori 1

1. En risikovurdering baseret pa oplysningerne i kapitel A, har vist,
at der er truffet relevante foranstaltninger til at gribe ind over
for enhver konstateret risiko.

2. Foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 er blevet overholdt i
mindst 7 ar.

3. Det er klart pavist, at alle BSE-tilfelde stammer direkte fra
import af levende kvaeg, embryoner eller @g, og foranstaltnin-
gerne i artikel 12 og 13 er blevet anvendt for alle dyr, som
sygdommen er bekraftet hos.

Hvis foranstaltningerne i artikel 6 og 7 ikke overholdes, kan en
medlemsstat eller en region i en medlemsstat dog indplaceres i
kategori 1 under forudsetning af:

— at foranstaltningerne i artikel 11 og 12 er blevet overholdt i
mindst 7 ar, og

— at det er godtgjort, at drevtyggere ikke er blevet fodret med
keod- og benmel i mindst 8 ér.

Hvis der er forekommet nationale BSE-tilfelde, kan en medlemsstat
eller en region i en medlemsstat dog indplaceres i kategori 1 under
forudsatning af:

— at det sidste nationale BSE-tilfeelde forekom for over 7 &r siden,
0g

— at foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 er blevet overholdt
i mindst 7 &r, og

— at foranstaltningerne i artikel 9 overholdes og reelt er blevet
handhavet i mindst 8 &r.
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Kategori 2

1. En risikovurdering baseret pd oplysningerne i kapitel A, har vist,
at der er truffet relevante foranstaltninger til at nedbringe enhver
konstateret risiko.

2. Foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 overholdes, men har
endnu ikke veret overholdt i 7 &r.

3. Det er klart pavist, at alle BSE-tilfeelde stammer direkte fra
import af levende kveg, embryoner eller @g, og foranstaltnin-
gerne i artikel 12 og 13 er blevet anvendt for alle dyr, som
sygdommen er bekreftet hos.

Hvis foranstaltningerne i artikel 6 og 7 ikke overholdes, kan en
medlemsstat eller en region i en medlemsstat dog indplaceres i
kategori 2 under forudsetning af:

— at foranstaltningerne i artikel 11 og 12 overholdes, men endnu
ikke har vearet overholdt i 7 &r, og

— at det er godtgjort, at drovtyggere ikke er blevet fodret med
kod- og benmel i mindst 8 ér.

Hvis der er forekommet nationale BSE-tilfzlde, kan en medlemsstat
eller en region i en medlemsstat dog indplaceres i kategori 2 under
forudseetning af:

— at det sidste nationale BSE-tilfalde forekom for over 7 ar siden,
og enten

— at foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 overholdes, men
endnu ikke har varet overholdt i 7 ar, eller

— at foranstaltningerne i artikel 9 overholdes, men ikke reelt har
veret hdndhavet i mindst 8 &r.

Hvis der er forekommet nationale BSE-tilfelde i lobet af de sidste
syv &r, kan en medlemsstat eller en region i en medlemsstat dog
indplaceres i kategori 2 under forudsatning af:

— at foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 er blevet overholdt
i7 ar, og

— at forekomsten af BSE, beregnet pd grundlag af de nationale
tilfelde i lobet af de sidste 12 méneder, har veeret pa under 1
tilfelde pr. mio. i kvagpopulationen pd over 24 mdneder i
medlemsstaten eller regionen i medlemsstaten.

Kategori 3

1. En risikovurdering baseret pd oplysningerne i kapitel A, har vist,
at der er truffet relevante foranstaltninger til at nedbringe enhver
konstateret risiko.

2. Foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 overholdes.
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3. Forckomsten af BSE, beregnet pd grundlag af de nationale
tilfelde i lobet af de sidste 12 mdaneder, har varet storre end
eller har svaret til 1 tilfeelde pr. mio. og har veeret mindre end
eller har svaret til 200 tilfelde pr. mio. inden for kvaegpopula-
tionen pd over 24 maneder i medlemsstaten eller regionen i en
medlemsstat.

Hvis forekomsten af BSE, beregnet pd grundlag af de nationale
tilfelde i lobet af de sidste 12 mdneder, har varet pd under 1
tilfelde pr. mio. i kvagpopulationen pd over 24 madneder i en
medlemsstat eller en region i en medlemsstat, indplaceres medlems-
staten eller regionen i medlemsstaten dog ogsa i kategori 3, hvis én
eller flere af betingelserne i punkt 1 og 2 under kategori 2 ikke er

opfyldt.

Hvis der ikke har vearet nogen BSE-tilfelde, indplaceres en
medlemsstat eller en region i en medlemsstat dog ogsd i kategori
3, nar:

— en risikovurdering baseret pd oplysningerne i kapitel A viser, at
der optraeder en eller flere risikofaktorer

— foranstaltningerne i artikel 11 og 12 ikke overholdes.

Kategori 4

1. En risikovurdering baseret pd oplysningerne i bilag II, kapitel A, 1. En risikovurdering baseret pa oplysningerne i kapitel A, har vist,
har vist, at der er truffet relevante foranstaltninger til at at der er truffet relevante foranstaltninger til at nedbringe enhver
nedbringe enhver konstateret risiko. konstateret risiko.

2. Foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 overholdes. Usendret

3. Forekomsten af BSE, beregnet pd grundlag af de nationale
tilfelde i lobet af de sidste 12 mdaneder, har vearet storre end
200 tilfeelde pr. mio. i kvagpopulationen pé over 24 maneder i
medlemsstaten eller regionen i en medlemsstat.

Hvis forekomsten af BSE, beregnet pd grundlag af de nationale
tilfelde i lobet af de sidste 12 maneder, har vearet storre end
eller har svaret til 1 tilfelde pr. mio. og har veeret mindre end
eller har svaret til 200 tilfelde pr. mio. i kvagpopulationen pa
over 24 maneder i en medlemsstat eller en region i en medlemsstat,
indplaceres medlemsstaten eller regionen i medlemsstaten dog i
kategori 4, hvis betingelsen i punkt 1 eller en eller flere af foran-
staltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 ikke er overholdt.

Hvis en medlemsstat eller en region i en medlemsstat burde indpla-
ceres i kategori 4 efter kriteriet i punkt 3, men en eller flere af
kravene i punkt 1 og foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 ikke
er overholdt, indplaceres medlemsstaten eller regionen i medlems-
staten dog i kategori 4, og artikel 4 finder anvendelse.
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II. Med henblik pd bestemmelse af BSE-status i tredjelande eller
regioner i tredjelande fastlegges de samme fire kategorier pé
grundlag af sundhedsgarantier svarende til sundhedsgarantierne i
afsnit L.

III. Hvis et dyr flyttes fra én kategori i et land eller en region til en
anden, opndr eller bevarer dyret den numerisk hejeste BSE-kategori
for noget land eller nogen region, hvor det har varet holdt i over
24 timer, medmindre der kan tilvejebringes garanti for, at dyrene
ikke er blevet fodret med foder fra landet eller regionen med den
numerisk hojeste BSE-kategori.

BILAG III

OVERVAGNINGSSYSTEM

KAPITEL A Uandret

Mindstekrav galdende for et program for overvigning af BSE og
scrapie

Udveelgelse af delpopulation

Udvzlgelse skal foretages ved hjalp af en risikovurdering af delpopu-
lationer af dyr af national oprindelse, som viser kliniske tegn, der tyder
pa TSE, og, efter faldende betydning, af hejrisikodyr, jf. dog artikel 12.
Inden for hver delpopulation og aldersgruppe skal udvelgelse ske
tilfeeldigt.

Dyr, der undersoges efter artikel 12, kan indgé i preven.

1. Kriterier for udvalgelse af dyr af national oprindelse, som viser
kliniske tegn, der tyder pd TSE:

— dyr med adferdsmeassige eller neurologiske tegn, der varer i
mindst 15 dage, og som ikke er modtagelige for behandling;
dyr med sidanne tegn, som der inden for 15 dage, og som
der ikke kan stilles en alternativ diagnose for, bor dog betragtes
som misteenkte dyr; de skal underseges efter artikel 12 og kan
inkluderes i overvdgningsprogrammet

— deende dyr uden tegn pa infektios eller traumatisk sygdom

— dyr med andre progressive sygdomssymptomer.
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2. Folgende risici skal tages i betragtning ved udvelgelse af hgjrisi-
kodyr:

— dyr med oprindelse i lande med naturligt forekommende TSE
— dyr, der har indtaget potentielt kontamineret foder

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

Dyreart og TSE-type
1. Kvag skal undersoges for forekomst af BSE.

2. Far og geder skal underseges for forekomst af scrapie og BSE.

Mailgruppens alder

Stikpreven skal tages af de @ldste dyr i delpopulationen. Alt kvag i
mélgruppen skal dog vare over 20 maneder, og alle fir og geder i
malgruppen skal vere over 12 maneder. Kvag i mélgruppen, der viser
progressive sygdomssymptomer uden at vise neurologiske tegn, skal
vare over 4 ar.

Stikprevens storrelse

Det antal dyr, der skal underseges pa drsbasis, skal mindst svare til det
antal stikprover, der er navnt i tabellen for dyr i delpopulationer af dyr
af national oprindelse, som viser kliniske tegn, der tyder pd TSE.
Mistenkte dyr, der er undersegt efter artikel 12, kan indgd i mini-
mumsstikpreven.

Stikpreverne fra delpopulationerne af hgjrisikodyr skal tages pa det
tidspunkt, hvor dyrene slagtes eller aflives.

Skema

Minimumsantal neurohistologiske undersogelser pr. ar af dyr, der
viser kliniske tegn, som tyder pd TSE

Kvagpopulation af national oprindelse
pd 20 méneder eller derover eller fir Minimumsantal hjerner, der skal
og geder af national oprindelse pa undersoges
12 maneder eller derover

100 000 10

300 000 30

500 000 50

700 000 69

1000 000 99

2500 000 195

5000 000 300

7 000 000 336

10 000 000 367

20 000 000 409

30 000 000 425

40 000 000 433
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KAPITEL B

Arsrapport

Arsrapporten skal indeholde oplysninger om:

. antal dyr i alt og aldersstruktur, der er undersegt inden for de

forskellige grupper og grupper af de respektive populationer af
kveeg, fir og geder, klassificeret efter epidemiologiske kriterier

. samlet dedelighed og dedelighed som folge af neurologiske

sygdomme pr. dyreart

. myndighedernes register over antallet af dyr og dyretyper eller

kroppe, for hvilke der er indfert begransninger med hensyn til
flytning efter artikel 12

. antallet og resultatet af de undersegelser, der er udfert efter artikel

12; disse registre skal opbevares i mindst syv ar

. TSE hos andre dyr end kvag, fir og geder

. uddannelse, is@r af embedsdyrleger, der har ansvar for epidemiolo-

gisk overvdgning af TSE, jf. artikel 6.

BILAG IV

SPECIFICERET RISIKOMATERIALE

. Folgende vav betegnes som specificeret risikomateriale athaengigt af Usendret

dyrets oprindelses- eller opholdsland, som bestemmes efter artikel 5:

Kategori 1

Ingen vev betegnes som specificeret risikomateriale.

Kategori 2

I lande eller regioner i lande, der er indplaceret i kategori 2,
betegnes nedenstdende kun som specificeret risikomateriale, hvis
der er forekommet BSE-tilfeelde (1):

a) hjerne og rygmarv fra

— kvag pd over 30 maneder

Afventer bekraftelse fra OIE under lovgivningsprocessen.
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— far og geder, som er over 12 maneder gamle, eller som har
en frembrudt, blivende hjernetand

b) distal ileum og milt fra fir og geder af enhver alder.
Kategori 3

a) hele hovedet bortset fra tungen, herunder hjerne og dura mater,
hypofyse, gjne, trigeminusganglier og tonsiller, rygsejle, dorsal-
rodsganglier og rygmarv fra kvaeg pd over 6 maneder og fir og
geder pd over 12 maneder

b) distal ileum fra kvaeg, fir og geder og milt fra fir og geder af
enhver alder

Kategori 4 (1)

a) hele hovedet bortset fra tungen, herunder hjerne og dura mater,
hypofyse, gjne, trigeminusganglier og tonsiller, brissel, tarmene
fra duodenum til rektum, rygsejle, dorsalrodsganglier og rygmarv
fra kveeg pa over 6 mdneder og fir og geder pd over 12 maneder

b) andre knogler fra kvaeg pd over 30 méneder

¢) distal ileum fra kvag, fir og geder og milt fra fir og geder af
enhver alder.

. Medlemsstaterne skal sarge for, at specificeret risikomateriale fjernes
pa slagterier.

[ medlemsstater eller regioner i medlemsstater, der ikke er indpla-
ceret i kategori 4, kraves der dog ikke fjernelse og efterfolgende
destruktion efter punkt 4 af specificeret risikomateriale fra rdvarer
til fremstilling af produkter af afsmeltet fedt fra drevtyggere, hvis
produkterne fremstilles som angivet i bilag VI

. Uanset punkt 2 kan medlemsstaterne tillade fjernelse af:

a) specificeret risikomateriale i opskaringsvirksomheder, virksom-
heder, der forarbejder hgjrisikomateriale, eller virksomheder
som navnt i artikel 7 i direktiv 90/667[EQF (%) under direkte
tilsyn af en reprasentant for myndighederne. Disse virksomheder
skal godkendes til formalet af myndighederne

b) rygsejle eller knogler pa detailsalgsstedet pd deres omréde.

Medlemsstaterne indfgrer et system, hvorved det kan sikres og
kontrolleres, at specificeret risikomateriale, ndr det fjernes i andre
virksomheder end slagterier, adskilles fuldsteendigt fra andet affald,
indsamles separat og bortskaffes som angivet i punkt 4.

(") Afventer bekreftelse fra OIE under lovgivningsprocessen.

() EFT L 363 af 27.12.1990, s. 51.

Udgér

b) distal ileum fra kvag, fir og geder og milt fra fir og geder af
enhver alder.

Uaendret

a) specificeret risikomateriale i opskeeringsvirksomheder, virksom-
heder, der forarbejder hgjrisikomateriale, eller virksomheder
som neevnt i artikel 7 i direktiv 90/667/EQF (%) under tilsyn af
en reprasentant for myndighederne. Disse virksomheder skal
godkendes til formalet af myndighederne

Uaendret

() EFT L 363 af 27.12.1990, s. 51.
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4. Medlemsstaterne skal sorge for, at specificeret risikomateriale farves
med et farvestof umiddelbart efter, at det er fjernet, og at alt speci-
ficeret risikomateriale destrueres fuldstendigt:

a) ved direkte forbrending eller

b) hvis farvestoffet kan spores efter forarbejdning, ved forarbejdning
efterfulgt af:

i) forbreending eller

ii) breending som braendstof eller

iii) en anden metode, der udelukker enhver risiko for overforsel
af TSE, og som er godkendt og kontrolleres af myndighe-
derne.

5. Hvis kveeg, far eller geder er dede eller er blevet aflivet som led i
foranstaltninger til bekempelse af sygdomme, kan medlemsstaterne
tillade, at hele kroppen af sddanne dyr bortskaffes, uden at det
specificerede risikomateriale fjernes, jf. dog artikel 12 og 13.

6. Medlemsstaterne kan fravige bestemmelserne i punkt 2 og 4 og
tillade brending eller nedgravning af specificeret risikomateriale
eller hele kroppe uden forudgdende farvning eller eventuelt fjernelse
af det specificerede risikomateriale pa de i direktiv 90/667/EQF
fastsatte betingelser.

7. Anvendelsen af en preve som alternativ til fjernelse af specificeret
risikomateriale kan tillades pa folgende betingelser:

a) preven udferes pd slagterier pa alle dyr, hvorfra specificeret risi-
komateriale skal fjernes

b) produkter af kvaeg, fir og geder til konsum eller foderbrug ma
ikke fjernes fra slagteriet, for resultaterne af proven pa alle slag-
tede dyr, der er produceret i samme parti, foreligger og er blevet
godkendt af myndighederne

¢) ndr en prove efter slagtning giver et positivt resultat, destrueres
alt materiale fra kvag, fir og geder, som er produceret i samme
parti, efter punkt 4.

8. Uanset artikel 8 kan Kommissionen Udgar

a) efter proceduren i artikel 22 treeffe afgerelse om den dato, fra
hvilken bestemmelserne i artikel 9, stk. 1, eller, alt efter tilfeldet,
forbuddet mod fodring af drevtyggere med pattedyrprotein reelt
er blevet hindhavet i de enkelte lande, som er indplaceret i
kategori 2 eller 3, eller regioner i disse lande, og tillade, at
anvendelsesomrddet for bestemmelserne i artikel 8 begranses
til dyr, som er fodt inden denne dato i disse lande eller disse
regioner i landene
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b) efter horing af den relevante videnskabelige komité og pa basis af
en vurdering af risikoen for forekomst, spredning og menneskers
eksponering efter proceduren i artikel 22 traffe afgorelse om
tilladelse til, at rygsejle og dorsalrodsganglier fra dyr i, eller
som kommer fra, hvert tredjeland eller hver region i et tredjeland
indplaceret i kategori 4 anvendes til levnedsmidler, foder og
kunstgedning.

9. Medlemsstaterne foretager hyppig officiel kontrol, navnlig pa slag- 8.
terier, i opskearingsvirksomheder, anlag, der forarbejder affald,
anlaeg, der forarbejder hejrisikomateriale, eller virksomheder som
navnt i artikel 7 i direktiv 90/667/EQF, detailsalgssteder og oplag-
ringsfaciliteter, og sikrer, at der treeffes foranstaltninger til at undga
kontamination.

BILAG V

FODRING

Forbuddet i artikel 9, stk. 2, litra b), geelder ikke for fremstilling af
hundefoder.

Forbuddet i artikel 9, stk. 1 og 2, galder ikke for folgende produkter: 2.

Medlemsstaterne foretager hyppig officiel kontrol, navnlig pa slag-
terier, i opskeringsvirksomheder, anlag, der forarbejder affald,
anleg, der forarbejder hejrisikomateriale, eller virksomheder som
naevnt i artikel 7 i direktiv 90/667EQF, detailsalgssteder og oplag-
ringsfaciliteter, og sikrer, at der treeffes foranstaltninger til at undgd
kontamination.

. I medlemsstater eller regioner i medlemsstater, der er indplaceret i

kategori 4, er folgende forbudt:

a) fodring af alle opdrattede dyr med protein fra pattedyr

b) fodring af alle pattedyr med protein fra drevtyggere. Forbuddet
galder ikke for fremstilling af hundefoder.

Forbuddet i artikel 9, stk. 1 og 2, galder ikke for folgende
produkter:

a) mazlk og mejeriprodukter Usendret

b) hydrolyserede proteiner hidrerende fra affald fra skavning

¢) torret plasma og andre blodprodukter

¢) terret plasma og andre blodprodukter, dog ma blodprodukter af
kvaeg ikke anvendes til fodring af drevtyggere

d) gelatine af huder og skind.
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BILAG VI

NORMER FOR VISSE ANIMALSKE PRODUKTER, DER ER FREMSTILLET AF ELLER INDEHOLDER DR@V-
TYGGERMATERIALE

1. Betingelser geldende for fremstilling af visse animalske produkter som Uzndret
nevnt i artikel 10, stk. 1

Anvendelse af drevtyggermateriale til fremstilling af felgende
animalske produkter er forbudt:

a) maskinudbenet kead

b) dicalciumphosphat til fodring af alle opdreettede dyr

¢) gelatine, medmindre den fremstilles af drevtyggerhuder

d) produkter af afsmeltet fedt fra drevtyggere

e) afsmeltet fedt fra drevtyggere, medmindre det fremstilles af:

i) spredt fedtvav, som er fundet egnet til konsum

i) ravarer, som er forarbejdet efter de normer, der er fastsat efter
direktiv 90/667EQF.

Forbuddet mod anvendelse af drevtyggermateriale galder ikke for
materiale fra dyr, som er blevet underkastet en prove efter bilag IV,
punkt 7, med negativt resultat.

2. Hensigtsmessige produktionsprocesser

For produkter af afsmeltet fedt fra drevtyggermateriale, der skal
anvendes til fremstilling af levnedsmidler, foder eller kunstgedning:
validerede og ngje certificerede metoder sdsom:

1. transesterificering eller hydrolyse ved mindst 200 °C under tryk
(fremstilling af glycerol, fedtsyrer og fedtsyreestere) eller

2. forsebning med 12 M NaOH (fremstilling af glycerol og sabe):

— i batchprocesser: ved mindst 95 °C i mindst 3 timer eller

— kontinuerlige processer: ved mindst 140 °C og 2 bar i mindst
8 minutter eller tilsvarende.

Endvidere er det tilladt at anvende andre talgprodukter (f.eks. fedtsy-
realkoholer, -aminer og -amider), der er fremstillet af ovennavnte
produkter, til videre forarbejdning.
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BILAG VII

UDRYDDELSE AF OVERFORBAR SPONGIFORM ENCEPHALOPATI

1. Ved den i artikel 13, stk. 1, litra b), naevnte undersogelse skal
felgende identificeres:

a) for

b) for

kvag:

alle embryoner og @g og alt afkom af forste generation af et
hundyr, hos hvilket sygdommen er bekraftet, og hvis
embryoner og afkom er henholdsvis indsamlet og fodt efter
eller inden for to dr for sygdommens Kliniske udbrud eller
diagnosticering hos moderen

alle dyr i den kohorte, som dyret, hos hvilket sygdommen er
bekraftet, tilhorer

sygdommens mulige oprindelse og andre bedrifter, hvor der
er dyr, som kan vare blevet inficeret med TSE-agenset eller
eksponeret for samme foder eller kontamineringskilde

flytning af foderstoffer, dyr, ag, sed eller embryoner, som
kan vare kontamineret, eller andet, som kan have overfort
TSE-agenset til eller fra den pagealdende bedrift

far og geder:

alle andre drevtyggere pd den bedrift, hvor dyret, hos hvilket
sygdommen er bekreaftet, holdes

foraldrene til og al sad, alle embryoner og alle @g fra og alt
afkom af forste generation af det dyr, hos hvilket sygdommen
er bekraftet

alle dyr i den kohorte, som dyret, hos hvilket sygdommen er
bekreftet, tilhorer

sygdommens mulige oprindelse og andre bedrifter, hvor der
er dyr, som kan vare blevet inficeret med TSE-agenset eller
eksponeret for samme foder eller kontaminationskilde

flytning af foderstoffer, dyr, ag, sed eller embryoner, som
kan vare kontamineret, eller andet, som kan have overfort
TSE-agenset til eller fra den pigaldende bedrift.

2. Kravet i artikel 13, stk. 2, skal:

a) hvis der bekraftes BSE hos et kreatur, galde for kvag, embryoner
og ag, som er identificeret ved den undersogelse, der er navnt i
punkt 1, litra a), forste og andet led

b) hvis der bekraftes BSE hos et fir eller en ged, galde for alle
drevtyggere, embryoner og g, og for al fire- og gedesad,
som er identificeret ved den undersogelse, der er navnt i
punkt 1, litra b), forste til femte led.

Uzendret

— alle andre drevtyggere pa den bedrift, hvor dyret, hos hvilket
sygdommen er bekraftet, holdes

Uaendret

a) hvis der bekraftes BSE hos et kreatur, galde for kvag, embryoner
og ®g, som er identificeret ved den undersogelse, der er naevnt i
punkt 1, litra a), forste, andet og tredje led

Uaendret
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BILAG VIII
AFSATNING AF LEVENDE DYR, SAD, EMBRYONER OG A£G
KAPITEL A Ueendret

Betingelser for afsetning

I. BETINGELSER, SOM GALDER, UANSET HVILKEN KATEGORI
DYRETS OPRINDELSES- ELLER OPHOLDSLAND ER INDPLACERET
I

1. De i artikel 15, stk. 1, nevnte betingelser galder for flytninger i
forbindelse med:

— forsendelse til andre medlemsstater
— forsendelse til tredjelande

— import til EF fra tredjelande.

2. Folgende betingelser galder for flytninger som navnt i punkt (1)
af kvagembryoner og -ag:

Kvagembryoner og -ag skal komme fra hundyr, der pé indsam-
lingstidspunktet:

— ikke var mistaenkt for at vare smittet med BSE

— opfyldte betingelserne i afsnit II.

3. Folgende betingelser galder for flytninger som navnt i punkt 1
af fir og geder:

Far og geder til avlsbrug eller opfedning skal

a) komme fra en bedrift, der opfylder folgende krav:

— dyrene er identificeret

— der er ikke bekreaftet tilfelde af scrapie i mindst to ar — der er ikke bekreftet tilfelde af scrapie i mindst seks ar

— der foretages stikprovekontrol ved slagtning af gamle Usendret
moderdyr, som er bestemt til udsetning, fra den
pagaldende bedrift

— hundyr indsattes kun pé bedriften, hvis de kommer fra en
bedrift, der opfylder de samme krav

b) uafbrudt siden fodslen eller i de sidste to &r vere blevet holdt b) uafbrudt siden fedslen eller i de sidste seks ar vare blevet
pa én eller flere bedrifter, der opfylder kravene i litra a). holdt pé én eller flere bedrifter, der opfylder kravene i litra a).
4. Far og geder, der importeres til EF, skal opfylde krav, som giver Uzndret

tilsvarende sundhedsgarantier som dem, der er fastsat i eller i
medfor af denne forordning.
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II. BETINGELSER, SOM GALDER ALT EFTER, HVILKEN KATEGORI
DYRETS OPRINDELSES- ELLER OPHOLDSLAND ER INDPLACERET
I, JE. KAPITEL B I BILAG 1I

1. De i artikel 15, stk. 1, naevnte betingelser galder for flytninger i
forbindelse med:

— forsendelse til andre medlemsstater
— forsendelse til tredjelande

— import til EF fra tredjelande.

2. Kvaegs, fars og geders BSE-kategori skal meddeles bestemmelses-
medlemsstaten.

3. Folgende betingelser galder for flytninger som navnt i punkt 1
af kveeg, som kommer fra eller har opholdt sig i lande eller
regioner i lande, der er indplaceret i:

Kategori 2 og 3
Dyrene

a) skal vare fodt, opdrattet og til stadighed have opholdt sig i
besatninger, hvor der ikke er bekraftet tilfelde af BSE i
mindst 7 4r, eller

b) veere fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drovtyggere med keod- og benmel fra pattedyr reelt er blevet
handhavet.

Desuden skal kveaeg, der indfores til EF, komme fra et land eller
en region i et land, hvor:

a) BSE-angrebet kvag aflives og destrueres fuldstaendigt

b) fodring af drevtyggere med kod- og benmel fra pattedyr er
blevet forbudt og forbuddet reelt er blevet hdndhavet.

Kategori 4
Dyrene

a) md aldrig have veret fodret med ked- og benmel fra pattedyr
og skal vare fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod
fodring af opdrattede dyr med ked- og benmel fra pattedyr
reelt er blevet hindhaevet

b) skal vaere fedt, opdrattet og til stadighed have opholdt sig i
besatninger, hvor der ikke er bekraftet tilfelde af BSE i
mindst 7 &r, og som kun omfatter kvag, der er fodt pid
bedriften eller kommer fra en besetning med tilsvarende
status.

Desuden skal kveaeg, der importeres til EF, komme fra et land eller
en region i et land, hvor BSE-angrebet kvag aflives og destrueres
fuldsteendigt.
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KAPITEL B
Identifikation af levende dyr ved import
Kravet i artikel 15, stk. 2, gelder for:

— kvag.

KAPITEL C

Betingelser for afkom af dyr, som er under mistanke for, eller hos
hvilke der er bekreftet TSE, jf. artikel 15, stk. 3

Det er forbudt at afsatte:

— afkom af ferste generation, embryoner og @g af keer, som er under
mistanke for, eller hos hvilke der er bekraftet TSE

— afkom af forste generation, sed, embryoner og ag af fir og geder,
hos hvilke der er bekraftet TSE.

KAPITEL D

Sundhedscertifikater

1. De i artikel 15, stk. 1, navnte certifikater kraves for dyr og deres
sed, embryoner og g, der:

— forsendes til andre medlemsstater

— importeres til EF fra tredjelande.

2. Certifikaterne skal suppleres efter folgende betingelser:

a) Samhandelen med kveg inden for EF

Sundhedscertifikaterne i bilag F til Radets direktiv 64/432/EQF ()
skal suppleres med folgende tekst i afsnittet »Sundhedsoplys-
ninger for kvage«

»De nedenfor navnte dyr opfylder betingelserne i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. [...[...] og med
hensyn til BSE er de indplaceret i kategori ... (*), Denne
kategori blev fastlagt ved Kommissionens beslutning

L]0

(*) Her anferes én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«

() EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977/64.
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b) Samhandelen med far og geder inden for EF

(g)
-~

&

Sundhedscertifikaterne i henhold til model III i bilag E til Radets
direktiv 91/68/EQF (') skal suppleres med folgende tekst i afsnit
V »Sundhedsoplysninger«:

»De nedenfor navnte dyr er med hensyn til BSE indplaceret i
kategori ... (*). Denne kategori blev fastlagt ved Kommis-
sionens beslutning [...[...] (*¥).

(") Her anfores én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«

[ litra e) i afsnit V »Sundhedsoplysninger« i certifikatet i henhold
til model III i bilag E til Radets direktiv 91/68/EQF skal folgende
anfores:

»¢) med hensyn til scrapie opfylder de kravene i artikel 15 i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.

Lo e
Samhandelen med kveegembryoner og -eeg inden for EF

De relevante sundhedscertifikater efter EF-bestemmelserne for
handel med kvagembryoner og -ag skal suppleres med folgende
tekst i afsnittet vedrerende sundhedsoplysninger:

»Embryonerne og @ggene kommer fra hundyr, der pa
indsamlingstidspunktet ikke var mistenkt for at vare
smittet med BSE, og som selv opfyldte betingelserne i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [...[...].
Med hensyn til BSE er medlemsstaten eller regionen i
medlemsstaten indplaceret i kategori .. . (*). Denne kategori
blev fastlagt ved Kommissionens beslutning [...[...] (*¥).

(") Her anfores én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«

Samhandelen med fdre- og gedesed, -embryoner og -eeg inden for EF

De relevante sundhedscertifikater efter EF-bestemmelserne for
handel med fare- og gedesad, -embryoner og -ag skal suppleres
med folgende tekst i afsnittet vedrerende sundhedsoplysninger:

»Seeden, embryonerne og @ggene kommer fra hundyr, der
pd indsamlingstidspunktet ikke var misteenkt for at vaere
smittet med BSE eller scrapie, og som selv opfyldte betin-
gelserne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
[...[...]. Med hensyn til BSE er den medlemsstat eller den
region i en medlemsstat, hvor seden, embryonerne eller
aggene blev indsamlet, indplaceret i kategori ... (¥.
Denne kategori blev fastlagt ved Kommissionens beslutning

oo 10,

(") Her anfores én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«

(1) EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19.

Uzendret

Uaendret

»De ovenfor nevnte dyr er med hensyn til BSE indplaceret i
kategori ... (*). Denne kategori blev fastlagt ved Kommis-
sionens beslutning [...[...] (*¥).

(*) Her anferes én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«

»Embryonerne og aggene kommer fra hundyr, der pa
indsamlingstidspunktet ikke var mistenkt for at vaere
smittet med BSE, og som opfyldte betingelserne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [...[...]. Med
hensyn til BSE er medlemsstaten eller regionen i medlems-
staten indplaceret i kategori . .. (). Denne kategori blev fast-
lagt ved Kommissionens beslutning [...[...] (**).

(*) Her anferes én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«

»Seeden, embryonerne og @ggene kommer fra hundyr, der
pd indsamlingstidspunktet ikke var mistenkt for at vaere
smittet med BSE eller scrapie, og som opfyldte betingelserne
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [ . .[.. .].
Med hensyn til BSE er den medlemsstat eller den region i en
medlemsstat, hvor s@den, embryonerne eller aggene blev
indsamlet, indplaceret i kategori ... (*). Denne kategori
blev fastlagt ved Kommissionens beslutning [...[...] (*¥).

(*) Her anferes én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«
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hvor seden, embryonerne eller aggene blev indsamlet,
indplaceret i kategori ... (*). Denne kategori blev fastlagt
ved Kommissionens beslutning [...[...] (**).

(*) Her anferes én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

(**) Skal udfyldes.«

e) Import til EF af kveeg, fir og geder Uzendret
De relevante certifikater ifelge EF-forskrifterne skal suppleres
med folgende tekst:
»De nedenfor navnte dyr giver garantier, som svarer til dem,
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. [...[.. ]
giver, og med hensyn til BSE er de indplaceret i kategori
...(". Denne kategori blev fastlagt ved Kommissionens
beslutning [...[...] (.
(*) Her anferes én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.c
f) Import til EF af kvagembryoner og -ceg
De relevante certifikater ifelge EF-forskrifterne skal suppleres
med folgende tekst:
»Embryonerne og «ggene stammer fra hundyr, der pd »Embryonerne og @ggene stammer fra hundyr, der pa
indsamlingstidspunktet ikke var misteenkt for at veere indsamlingstidspunktet ikke var mistenkt for at vare
smittet med BSE, og som selv opfyldte betingelserne i smittet med BSE, og som opfyldte betingelserne i Europa-
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [...[...]. Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [...[...].
Med hensyn til BSE er det land eller den region i et land, Uzndret
hvor embryonerne eller @ggene blev indsamlet, indplaceret i
kategori ... (*). Denne kategori blev fastlagt ved Kommis-
sionens beslutning [. . .[...] (**).
(*) Her anferes én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.«
g) Import til EF af fare- og gedeseed, -embryoner og -eg
De relevante certifikater ifelge EF-forskrifterne skal suppleres
med folgende tekst:
»Seeden, embryonerne og aggene stammer fra hundyr, der »Seeden, embryonerne og aggene stammer fra hundyr, der
pd indsamlingstidspunktet ikke var mistenkt for at veere pd indsamlingstidspunktet ikke var misteenkt for at vaere
smittet med BSE eller scrapie, og som selv opfyldte betin- smittet med BSE eller scrapie, og som opfyldte betingelserne
gelserne i Europa-Parlamentets forordning (EF) nr. [...[...]. i Europa-Parlamentets forordning (EF) nr. [...[...].
Med hensyn til BSE er det land eller den region i et land, Uzendret
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L.

BILAG IX

AFS/ZETNING AF KVAG-, FARE- ELLER GEDEK@D OG VISSE PRODUKTER HERAF

KAPITEL A

Betingelser for afsetning

Folgende produkter er ikke omfattet af forbuddet i artikel 16, stk. 2,
hvis de er fremstillet af dyr, der opfylder betingelserne i artikel 16,
stk. 3:

— fersk ked

— hakket kod

— tilberedt ked

— kedprodukter

— foder til kedadende husdyr.

Datobaseret ordning

Udbenet fersk ked, hvor alt vedhengende veav, herunder synligt
nerve- og lymfevev, er blevet fjernet, og de i afsnit I navnte
animalske produkter heraf fra relevante dyr fra kategori 4-lande
eller kategori 4-regioner i lande, kan afsettes efter artikel 16, stk.
3, litra a), ndr kedet/produkterne hidrerer fra dyr, der er fodt efter
den dato, fra hvilken fodringsnormerne i artikel 9 reelt er blevet
hdndhavet, og det for disse dyr er attesteret, at de opfylder betin-
gelserne i punkt 1, og kedet/produkterne er fremstillet i virksom-
heder, der opfylder betingelserne i punkt 10. Myndighederne sikrer,
at kontrolbetingelserne i punkt 2 til 8 og punkt 10 er overholdt.

1. a) Dyret er tydeligt identificeret, siledes at det kan spores
tilbage til moderen og oprindelsesbesatningen; dets enty-
dige eremarkenummer, fodselsdato og fedselsbedrift og
alle flytninger efter fodslen er enten registreret i dyrets
officielle pas eller i et officielt edb-identifikations- og
sporingssystem; moderens identitet er kendt.

b) Dyret er over 6 méneder, men under 30 méneder gammelt
ifelge en officiel edb-registrering af dyrets fodselsdato eller
dets officielle pas.

¢) Myndighederne har fiet og foretaget kontrol af positivt
bevis for, at dyrets moder har varet i live i mindst 6
méneder efter, at dyret, der opfylder betingelserne, er fodt.

d) Dyrets moder har ikke udviklet BSE og mistaenkes ikke for
at veere angrebet af BSE.

Uzendret

— foder til kedaedende selskabsdyr.

Uzendret
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Kontrol

2. Hvis et dyr, der fores til slagtning, eller omstendigheder i
forbindelse med dets slagtning ikke opfylder alle kravene i
denne forordning, afvises dyret automatisk og dets pas tilbage-
holdes. Hvis disse oplysninger fremkommer efter slagtningen,
standser myndighederne straks udstedelsen af certifikater og
annullerer udstedte certifikater. Hvis forsendelse allerede har
fundet sted, skal myndighederne underrette myndighederne
pa bestemmelsesstedet. Myndighederne pd bestemmelsesstedet
treeffer de fornedne foranstaltninger.

3. Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pé
slagterier, som udelukkende anvendes til slagtning af dyr
henhorende under en datobaseret ordning eller en attestord-
ning.

4. Myndighederne drager omsorg for, at opskeringsvirksomhe-
derne anvender metoder, som sikrer, at folgende lymfeknuder
er blevet fjernet:

knzhaselymfeknuderne, sedebenslymfeknuderne, de overfla-
diske og dybe lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hofte-
benslymfeknuder, nyrelymfeknuderne, knaefoldslymfeknuderne,
leendelymfeknuderne, halsribbenslymfeknuden, brystbenslymfe-
knuderne, bovlymfeknuden, axillelymfeknuderne og de caudale
dybe halslymfeknuder.

5. Kod skal kunne spores tilbage til dyret, der opfylder betingel-
serne, eller efter opskering til de dyr, der er opskéret i samme
parti, ved hjalp af et officielt sporingssystem indtil slagtetids-
punktet. Efter slagtning skal fersk ked og produkter som
omhandlet i afsnit I kunne spores tilbage til dyret, der opfylder
betingelserne, ved hjalp af etiketter, sdledes at den pigeldende
sending kan kaldes tilbage. Ved foder til selskabsdyr skal ledsa-
gedokumenter og registre muliggere sporing.

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

7. Medlemsstaterne indferer detaljerede protokoller, der omfatter:

a) sporing og kontrol inden slagtning

b) kontrol under slagtning

¢) fremstilling af foder til selskabsdyr ¢) kontrol under fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav galdende for merkning og certifikatudstedelse Uzendret
efter slagtning frem til salgsstedet.

8. Myndighederne indforer et system for registrering af overens-
stemmelseskontrol, si der kan feres bevis for kontrollen.
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Virksomheden

9. For at opnd autorisation skal virksomheden udvikle og
ivarksatte et system, hvorved det kod ogfeller det produkt,
der opfylder betingelserne, kan identificeres, og alt ked kan
spores tilbage til dyret, der opfylder betingelserne, eller efter
opskeering til dyrene, der er opskéret i samme parti. Systemet
skal gore det muligt at spore kedet eller de animalske
produkter pé alle stadier, og de registrerede oplysninger skal
opbevares i mindst to &r. Virksomhedens ledelse skal skriftligt
give myndighederne narmere oplysninger om systemet.

10. Myndighederne skal vurdere, godkende og fore kontrol med
det system, som virksomheden har indfert, for at sikre, at
det giver fuld garanti for adskillelse og for sporing i sdvel
tilbagegdende som fremadgdende retning.

Attestordning

III. Udbenet fersk ked, hvor alt vedhengende veav, herunder synligt
nerve- og lymfevaev, er blevet fjernet, og de i afsnit I neevnte
animalske produkter heraf fra relevante dyr fra kategori 4-lande
eller kategori 4-regioner i lande kan afsxttes efter artikel 16, stk.
3, litra b), nar kedet/produkterne hidrerer fra dyr, for hvilke det er
attesteret, at de opfylder betingelserne i punkt 2 og kommer fra
besatninger, hvor der ikke er forekommet noget tilfelde af BSE i de
sidste 7 dr, og for hvilke det er attesteret, at de opfylder betingel-
serne i punkt 11. Myndighederne sikrer, at betingelserne vedre-
rende edb-sporingssystemet og kontrol i punkt 3 til 10 og punkt
12 er overholdt.

Betingelser geeldende for bescetninger

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

b) En besatning opfylder betingelserne, ndr der i mindst 7 &r
ikke har veeret noget bekraftet tilfalde af BSE eller et
misteenkt tilfelde, hvor diagnosen BSE ikke er blevet
udelukket, hos noget dyr som stadig befandt sig i besat-
ningen eller havde vearet indsat i eller var blevet flyttet fra
besatningen.

o
~

Uanset litra b) kan en besatning, som har eksisteret i
mindre end 7 dr, anses for at opfylde betingelserne, efter
at veterinermyndighederne har foretaget en grundig under-
sogelse, forudsat at:

i) alle dyr, der er fodt i eller blevet indsat i den nyetable-
rede besetning, opfyldte de i punkt 2, litra a), d) og e),
anforte betingelser

i) besetningen har opfyldt betingelserne i litra b) i hele den
periode, hvor den har eksisteret.
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d) Hvis en besatning er nyetableret p& en bedrift, hvor der har
varet et bekreftet tilfeelde af BSE hos et dyr, som stadig
befandt sig i en besetning eller havde veeret indsat i eller
var blevet flyttet fra en besetning p& denne bedrift, kan den
nyetablerede besetning kun anses for at opfylde betingel-
serne, efter at veterinermyndighederne har foretaget en
grundig undersegelse og fundet det godtgjort, at hver af
folgende betingelser er overholdt:

i) alle dyr i den angrebne besxtning, som tidligere er
blevet etableret pd den samme bedrift, er blevet fjernet
eller aflivet

i) alt foder er blevet fjernet og destrueret, og alle foderbe-
holdere grundigt rengjort

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

iv) alle betingelserne i litra ¢) er opfyldt.

Betingelser geeldende for dyr

2. a) Alle oplysninger om dyrets fodsel, identitet og flytninger er
registreret i et officielt edb-sporingssystem.

b) Dyret er over 6 maneder, men under 30 maneder gammelt
ifolge en officiel edb-registrering af dets fodselsdato.

¢) Dyrets moder har veret i live i mindst 6 maneder efter dets

fodsel.

d) Dyrets moder har ikke udviklet BSE og mistenkes ikke for
at veere angrebet af BSE.

e) Dyrets fodselsbesatning og alle besatninger, som dyret har
varet indsat i, opfylder betingelserne.

Edb-sporingssystem

3. Det i punkt 2, litra a), navnte officielle edb-sporingssystem
godkendes kun, hvis det har varet operationelt i tilstraekkeligt
lang tid til, at det indeholder alle de oplysninger om dyrenes
livsforleb og flytninger, der er nedvendige for at kontrollere,
om kravene i denne forordning er overholdt, og kun for dyr,
der er fodt efter, at systemet er blevet operationelt. Historiske
data, der indleses i en database og dakker en periode fra for
systemet blev operationelt, accepteres ikke til dette formal.

Kontrol

4. Hvis et dyr, der fores til slagtning, eller omstaendigheder i
forbindelse med dets slagtning ikke opfylder alle kravene i
denne forordning, afvises dyret automatisk og dets pas tilbage-
holdes. Hvis disse oplysninger fremkommer efter slagtningen,
standser myndighederne straks udstedelsen af certifikater og
annullerer udstedte certifikater. Hvis forsendelse allerede har
fundet sted, skal myndighederne underrette myndighederne
pd bestemmelsesstedet. Myndighederne pd bestemmelsesstedet
treeffer de fornedne foranstaltninger.
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5. Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pé
slagterier, som udelukkende anvendes til slagtning af dyr
henhgrende under en datobaseret ordning eller en attestord-
ning.

6. Myndighederne drager omsorg for, at opskaringsvirksomhe-
derne anvender metoder, som sikrer, at folgende lymfeknuder
er blevet fjernet:

knazhaselymfeknuderne, sedebenslymfeknuderne, de overfla-
diske og dybe lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hofte-
benslymfeknuder, nyrelymfeknuderne, knaefoldslymfeknuderne,
leendelymfeknuderne, halsribbenslymfeknuden, brystbenslym-
feknuderne, bovlymfeknuden, axillelymfeknuderne og de
caudale dybe halslymfeknuder.

7. Ked skal kunne spores tilbage til den besatning, hvori det dyr,
der opfylder betingelserne, eller indgdr efter opskering til de
dyr, der er opskdret i samme parti, ved hjelp af et
edb-sporingssystem indtil slagtetidspunktet. Efter slagtning
skal fersk ked og produkter som omhandlet i afsnit I kunne
spores tilbage til besztningen, ved hjelp af etiketter, sdledes at
den pageldende sending kan kaldes tilbage. Ved foder til
selskabsdyr skal ledsagedokumenter og registre muliggere
sporing.

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

9. Medlemsstaterne indferer detaljerede protokoller, der omfatter:

a) sporing og kontrol inden slagtning

b) kontrol under slagtning

¢) fremstilling af foder til selskabsdyr ¢) kontrol under fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav gzldende for meerkning og certifikatudstedelse Uzendret
efter slagtning frem til salgsstedet.

10. Myndighederne indferer et system for registrering af overens-
stemmelseskontrol, si der kan feres bevis for kontrollen.

Virksomheden

11. For at opnd autorisation skal virksomheden udvikle og
ivarksatte et system, hvorved det kod ogfeller det produkt,
der opfylder betingelserne, kan identificeres, og alt ked kan
spores tilbage til dyret, der opfylder betingelserne, eller efter
opskeering til dyrene, der er opskéret i samme parti. Systemet
skal gore det muligt at spore kedet eller de animalske
produkter pé alle stadier, og de registrerede oplysninger skal
opbevares i mindst to &r. Virksomhedens ledelse skal skriftligt
give myndighederne narmere oplysninger om systemet.

12. Myndighederne skal vurdere, godkende og fore kontrol med
det system, som virksomheden har indfert, for at sikre, at
det giver fuld garanti for adskillelse og for sporing i sdvel
tilbagegiende som fremadgdende retning.
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KAPITEL B

Import til EF af animalske produkter

Import til EF fra lande eller regioner i lande, der er indplaceret i
kategori 4, af de animalske produkter, der er naevnt i artikel 16, stk.
3, er forbudt, ndr de indeholder eller er fremstillet af folgende
produkter eller materiale fra drevtyggere:

— maskinudbenet keod

— dicalciumphosphat til fodring af opdrattede arter
— gelatine, medmindre den fremstilles af huder

— produkter af afsmeltet fedt fra drevtyggere

— afsmeltet fedt fra drevtyggere, medmindre det er fremstillet af
spredt fedtvay, som er fundet egnet til konsum, eller af révarer,
som er forarbejdet efter de normer, der er fastsat i medfor af
direktiv 90/667 [EQF.

De relevante certifikater ifelge EF-forskrifterne skal suppleres med

folgende tekst:

»De animalske produkter giver garantier, der svarer til garanti-
erne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
[...]...], og kommer fra et land eller en region i et land i
BSE-kategori . .. (*). Denne kategori blev fastlagt ved Kommis-
sionens beslutning [...[...] (*¥).

(") Her anfores én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
(**) Skal udfyldes.c

Ved import fra tredjelande eller regioner i tredjelande, som ikke er
indplaceret i kategori 1, skal de relevante certifikater efter
EF-forskrifterne suppleres med en erklering, der er underskrevet
af myndighederne i produktionslandet, med folgende ordlyd:

»Produktet indeholder ikke og er ikke fremstillet af specificeret
risikomateriale som defineret i Europa-Parlamentets og Radets
forordning [. . ./...]. Dyrene er ikke blevet slagtet ved bedevelse
eller aflivet ved hjelp af en gas, der er indsprejtet i kranie-
hulen, eller slagtet ved bedevelse ved senderrivning af central-
nervevayv ved hjelp af et aflangt stavformet instrument, der
fores ind i kraniehulen.c

eller

»Produktet indeholder eller er fremstillet af materiale fra kveeg
eller, alt efter tilfeeldet, far eller geder, som er blevet undersegt
og fundet negative for BSE ved hjalp af en prove, der er
godkendt efter Kommissionens beslutning [...[.. ]«

ZANDRET FORSLAG

— dicalciumphosphat til fodring af opdrattede dyr
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BILAG X
REFERENCELABORATORIER, PROVETAGNINGS- OG LABORATORIEMETODER
KAPITEL A Uzendret

Nationale referencelaboratorier

1. Det udpegede nationale referencelaboratorium skal

a) rdde over faciliteter og kvalificeret personale, siledes at det til
enhver tid og navnlig, ndr den pagaldende sygdom forst opstér,
kan pévise TSE-agensets type og stamme og bekrafte resultater,
der er opndet af regionale diagnoselaboratorier. Hvis det ikke er i
stand til at identificere agensets stamme/type, skal det indfere en
procedure, der sikrer, at identifikationen af stammen henvises til
EF-referencelaboratoriet

=

efterprove diagnostiske metoder, der anvendes pa regionale diag-
noselaboratorier

O
~

vare ansvarlig for at koordinere diagnostiske standarder og diag-
nosemetoder i medlemsstaten; med henblik herpé:

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

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

— skal det med mellemrum tilretteleegge sammenlignende
undersogelser

— skal det opbevare isolater eller tilsvarende vav af eller inde-
holdende de pageldende sygdomsagenser fra tilfaelde, som er
bekraeftet i medlemsstaten

— skal det sikre bekreeftelse af resultater, der er opndet pa diag-
noselaboratorier, som er godkendt af medlemsstaten

d) samarbejde med EF-referencelaboratoriet.

2. Uanset punkt 1 skal medlemsstater, som ikke har et nationalt refe-
rencelaboratorium, dog benytte EF-referencelaboratoriet eller natio-
nale referencelaboratorier i andre medlemsstater.

3. De nationale referencelaboratorier er:
Belgien:
Danmark:
Tyskland:
Grakenland:
Spanien:
Frankrig:
Irland:
Italien:

Luxembourg:
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Nederlandene:
Dstrig:
Portugal:
Finland:
Sverige:

Det Forenede Kongerige:

KAPITEL B

EF-referencelaboratoriet

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

2. EF-referencelaboratoriets funktioner og opgaver er:

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

— at opbevare og levere tilsvarende vev, som indeholder
agenset, med henblik pé at udvikle eller frembringe de rele-
vante diagnostiske prever og at typeinddele stammer af
agenset

— at levere standardsera og andre referencereagenser til de
nationale referencelaboratorier for at standardisere de
prover og reagenser, der anvendes i medlemsstaterne

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

— med mellemrum at tilretteleegge sammenlignende underse-
gelser af diagnoseprocedurer pé EF-plan

— at indsamle og sammenligne data og oplysninger om de i EF
anvendte diagnosemetoder og resultaterne af de i EF gennem-
forte undersegelser

— at karakterisere isolater af TSE-agenset ved hjelp af de mest
aktuelle metoder for at opnd bedre forstdelse af sygdommens
epidemiologi

— at holde sig ajour med udviklingen inden for TSE-overvag-
ning, -epidemiologi og -forebyggelse verden over

— at have ekspertise i prionsygdomme, s der kan stilles en
hurtig differentialdiagnose

— at erhverve et indgdende kendskab til tilretteleeggelsen og
anvendelsen af diagnosemetoder til bekampelse og udryd-
delse af TSE

=

aktivt at bistd ved diagnosticeringen af TSE-udbrud i medlems-
staterne ved at tage imod prover fra TSE-inficerede dyr med
henblik pa bekraftende diagnose, karakterisering og epidemiolo-
giske undersogelser

at lette uddannelsen eller videreuddannelsen af eksperter i labo-
ratoriediagnose med henblik pd at harmonisere diagnosemeto-
derne i hele EF.

o
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OPRINDELIGT FORSLAG

ZNDRET FORSLAG

KAPITEL C

Preveudtagnings- og laboratoriemetoder

1. De undersogelser, der skal udferes som led i det i artikel 7 omhand-

lede overvagningsprogram, omfatter pd drsbasis en raekke underse-
gelser, herunder mindst histopatologisk undersegelse af hjerneveey,
immuncytokemiske og immundiagnostiske prever til pavisning af
scrapieassocierede fibriller og, ndr der forekommer TSE hos fir
eller geder, undersogelser til identifikation af agensets stamme/type.

. For at fd bekreeftet mistanken om tilstedevaerelse af en TSE efter
artikel 12, stk. 2, skal preverne mindst omfatte en histopatologisk
undersagelse af hjernevayv. Myndighederne kan ogsd krave anven-
delse af andre laboratorieprover sisom immuncytokemiske og
immundiagnostiske prover til pavisning af scrapieassocierede
fibriller, ndr sddanne prover findes hensigtsmassige. Hvis
sygdommen forekommer for forste gang, ber alle tre prover
udferes.

ZNDRET FORSLAG

BILAG XI

1. De undersogelser, der skal udferes som led i det i artikel 7 omhand-

lede overvdgningsprogram, omfatter pa arsbasis en raekke underse-
gelser, herunder mindst histopatologisk undersegelse af hjerneveey,
immuncytokemiske og immundiagnostiske prever til pavisning af
scrapieassocierede fibriller og, ndr der forekommer TSE hos fir
eller geder, undersogelser til identifikation af agensets stamme.

. For at fi bekraftet mistanken om tilstedevarelse af en TSE efter

artikel 12, stk. 2, skal preverne mindst omfatte en histopatologisk
undersogelse af hjernevav. Myndighederne kan ogsé krave anven-
delse af andre laboratorieprever sisom immuncytokemiske og
immundiagnostiske prever til pavisning af scrapieassocierede
fibriller, ndr sidanne prover findes hensigtsmeassige. Under alle
omstandigheder skal der mindst gennemfores én yderligere labora-
torieprove som specificeret i den foregdende satning, hvis den
oprindelige histopatologiske undersogelse giver et negativt resultat.
Hvis sygdommen forekommer for forste gang, ber alle tre prover
udfores.

. Folgende testprocedurer anvendes som hurtige diagnosetest i

henhold til denne forordning til testformél efter artikel 5, stk. 3,
og artikel 7, stk. 1:

a) Immunblottingstest baseret pd en western blotting-procedure til
pavisning af det proteinase-resistente fragment PrPReS (Prionics
Check test)

b) Kemiluminescens-ELISA med en ekstraktionsprocedure og en
ELISA-teknik med anvendelse af et forsterket kemiluminesce-
rende reagens (Enfer test)

¢) Sandwich immunassay til pavisning af PrPR¢ gennemfort efter
denaturering og koncentrering (CEA test).

OVERGANGSFORANSTALTNINGER

Overgangsforanstaltninger vedrerende fjernelse af specificeret risikomateriale, jf. artikel 20

1. Medlemsstaterne sikrer, at nedenstdende specificerede risikomateriale fjernes og destrueres i overensstemmelse med

punkt 6-11.

a) Folgende vav betegnes som specificeret risikomateriale:

i) kranium, herunder hjerne og ejne, tonsiller, rygmarv og ileum fra kvag pa over tolv maneder

i) kranium, herunder hjerne og gjne, tonsiller og rygmarv fra fir og geder, der er over tolv méneder gamle, eller
som har en frembrudt, blivende hjornetand, og milt fra fir og geder af enhver alder.
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b) Ud over det specificerede risikomateriale i punkt 1, litra a), betegnes folgende vaev som specificeret risikomate-
riale i Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland og Portugal undtagen den selvstyrende region
Azorerne:

i) hele hovedet bortset fra tungen, herunder hjerne, ojne, trigeminusganglier og tonsiller, brissel, milt, tarmene
fra duodenum til rektum og rygmarv fra kvaeg pd over seks maneder

ii) rygsejle og dorsalrodsganglier fra kveeg pd over 30 méneder.

2. Det specificerede risikomateriale og det deraf forarbejdede materiale mé kun afsendes med henblik pa i sidste ende
at blive forbreendt i henhold til punkt 11 og eventuelt punkt 7, litra b).

3. Medlemsstaterne sorger for, at knoglerne i hovedet og rygsejlen fra kvaeg, fir og geder ikke anvendes til produktion
af maskinudbenet ked.

4. Medlemsstaterne serger for, at det pa deres omrade ikke er tilladt efter bedevelse at senderrive centralnervevaev ved
hjelp af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen, pa kveeg, fir og geder, hvis ked er beregnet til
konsum eller foder.

5. Det specificerede risikomateriale, der er naevnt i punkt 1, litra a), md ikke importeres til EF [efter den 31. marts
2001].

Folgende animalske produkter er omfattet af restriktioner ved import til EF:

— fersk kod: fersk kod som defineret i direktiv 64/433/EQF om sundhedsmeassige problemer vedrerende handelen
med fersk ked inden for Fellesskabet

— hakket kod og tilberedt kod: hakket ked og tilberedt ked som defineret i direktiv 94/65/EF
— kodprodukter: kedprodukter som defineret i direktiv 77/99/EQF
— forarbejdet animalsk protein som navnt i direktiv 92/118/EQF.

a) Hvis de animalske produkter, der er nzvnt ovenfor, og som indeholder materiale fra kvag, far eller geder,
importeres til EF [efter den 31. marts 2001] fra tredjelande eller regioner i tredjelande, skal det relevante
sundhedscertifikat suppleres med en erklering, der er underskrevet af produktionslandets myndigheder, med
folgende ordlyd:

»Det animalske produkt indeholder ikke og er ikke fremstillet af specificeret risikomateriale som defineret i punkt
1, litra a), der er produceret [efter den 31. marts 2001], eller maskinudbenet kod fra knoglerne i hovedet og
rygsojlen fra kvag, fir eller geder, som er produceret [efter den 31. marts 2001]. Dyrene er [efter den 31. marts
2001] ikke blevet slagtet efter bedevelse ved hjelp af en gas, der er indsprejtet i kranichulen, eller aflivet
umiddelbart ved den samme metode eller slagtet efter bedovelse ved senderrivning af centralnervevav ved
hjalp af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.«

b) Henvisning til »animalske produkter« forstds som henvisning til animalske produkter anfort i dette punkt og ikke
til andre animalske produkter, som indeholder eller er fremstillet af disse animalske produkter.

(=)

. Punkt 5 gelder kun for import fra tredjelande:

a) i forbindelse med hvilke der ikke er indsendt et dossier til Kommissionen i forbindelse med anmodningen om
fritagelse fra disse bestemmelser

b) i forbindelse med hvilke der er indsendt et dossier, men hvor resultatet af en risikovurdering af alle potentielle
risikofaktorer ikke er tilfredsstillende.
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10.

11.

. Medlemsstaterne foretager hyppig officiel kontrol for at sikre sig, at denne beslutning anvendes korrekt og der

treeffes foranstaltninger til at undgd kontamination, navnlig pd slagterier, opskeeringsvirksomheder, anleg, der
forarbejder animalsk affald, anlaeg, der forarbejder hejrisikomateriale og virksomheder, som er autoriseret af
medlemsstaterne i henhold til artikel 7 i direktiv 90/667[EQF, detailsalgssteder, deponeringsanleg og andre opbe-
varings- og forbraendingsanlag. De indferer et system til at sikre og kontrollere:

a) at specificeret risikomateriale, der anvendes til fremstilling af de produkter, som er nzvnt i artikel 1, stk. 2,
udelukkende anvendes til det godkendte formél

b) at specificeret risikomateriale, iseer hvis det fjernes p& andre virksomheder end slagterier, adskilles fuldsteendigt fra
andet affald, der ikke skal forbreendes, indsamles separat og bortskaffes i henhold til punkt 1 og punkt 8-11.
Medlemsstaterne kan beslutte at tillade forsendelse af hoveder eller kroppe, der indeholder specificeret risikoma-
teriale, til en anden medlemsstat, efter at den anden medlemsstat har indvilliget i at modtage materialet og
godkendt de sarlige transportbetingelser.

. Medlemsstaterne sorger for, at specificeret risikomateriale fjernes:

a) pé slagterier

b) pa opskeringsvirksomheder, hejrisikovirksomheder i forarbejdningsleddet og virksomheder som navnt i artikel 3
og 7 i direktiv 90/667/EQF, der er under tilsyn af en reprasentant, som myndighederne har udpeget. Disse
virksomheder skal godkendes til formalet af myndighederne.

[ tilfelde, hvor det specificerede risikomateriale ikke er fjernet fra dede dyr, der ikke er slagtet med henblik pd
konsum, behandles de dele af kroppen, der indeholder det specificerede risikomateriale, eller hele kroppen som

specificeret risikomateriale.

Rygsgjlen kan dog fjernes pé detailsalgsstedet i den pdgeldende medlemsstat.

. Medlemsstaterne serger for, at alt specificeret risikomateriale farves med et farvestof og eventuelt maerkes umiddel-

bart efter, at det er fiernet, og at det destrueres fuldstaendigt:
a) ved forbrending uden forudgdende forarbejdning, eller
b) hvis farvestoffet eller merket fortsat kan spores, efter forudgdende forarbejdning:

i) i henhold til de systemer, som er beskrevet i kapitel I til IV, VI og VII i bilaget til Kommissionens beslutning
92/562/EQF (1):

— ved forbreending
— ved medforbranding

ii) i henhold til mindst de normer, som er navnt i bilag I til Radets beslutning 1999/534/EF (3), ved nedgravning
i et godkendt deponeringsanlag.

Medlemsstaterne kan fravige bestemmelserne i punkt 8 og 9 og tillade forbraending eller nedgravning af specificeret
risikomateriale eller hele kroppe uden forudgdende farvning eller i givet fald fjernelse af det specificerede risi-
komateriale pa de vilkdr, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i direktiv 90/667/EQF, og efter en metode, der udelukker
enhver risiko for overforsel af TSE, og som er godkendt og under tilsyn af myndighederne, bla. i tilfelde hvor
dyrene er dede eller er blevet aflivet som led i foranstaltninger til bekeempelse af sygdomme.

Medlemsstaterne kan sende specificeret risikomateriale eller deraf forarbejdet materiale til andre medlemsstater til
forbraending pd de betingelser, der er fastsat i artikel 4, stk. 2, i Kommissionens beslutning 97/735/EF (3).

Dette punkt kan andres efter anmodning fra en medlemsstat, s8 det sammen med vedtagelsen af eksportbetingel-
serne kan tillades, at der sendes specificeret risikomateriale eller deraf forarbejdet materiale til tredjelande til
forbranding.

(") EFT L 359 af 9.12.1992, s. 23.

() EFT L 204 af 4.8.1999, s. 37.
() EFT L 294 af 28.10.1997, s. 7.



