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DIREKTIVER

RADETS DIREKTIV 2008/73/EF

af 15. juli 2008

om forenkling af procedurerne for udarbejdelse af lister og offentliggerelse af oplysninger pd
veterineeromridet og det zootekniske omride og om andring af direktiv 64/432/EQF,
77/504/EQF, 88/407[EQF, 88/661/EQF, 89(361/EQF, 89/556/EQF, 90/426/EQF, 90/427/EQF,
90/428/EQF, 90/429/EGF, 90/539/EGF, 91/68/EQF, 91/496/EGF, 92/35/EGF, 92/65/EGF, 92/66/EOF,
92/119/EGF, 94/28/EF og 2000/75(EF, beslutning 2000/258/EF og direktiv 2001/89/EF, 2002/60/EF og

2005/94/EF

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab, saerlig artikel 37,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet,

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

ud fra felgende betragtninger:

1

Ifolge fallesskabslovgivningen pd veterinzeromradet skal
samlesteder for kvag, svin, geder og fir, opsamlings-
centre for heste, de der handler med disse dyr, fjerkree-
virksomheder, saedopsamlingscentre eller sedbanker og
embryonindsamlingsteam eller embryonproduktionsteam
og visse organer, institutter og centre (dyresundhedsinsti-
tutioner) opfylde bestemte betingelser og skal vare offi-
cielt godkendt af medlemsstaterne med henblik pd handel
inden for Fellesskabet med visse levende dyr og
produkter heraf, navnlig genetisk materiale fra dyr
sdsom sad, g og embryoner.

Fallesskabslovgivningen foreskriver forskellige procedurer
for registrering af dyresundhedsinstitutioner og udarbej-
delse, ajourfering, videresendelse og offentliggerelse af
lister herover. Forskellige procedurer gor imidlertid udar-
bejdelsen og ajourferingen af listerne kompliceret og gor
det meget vanskeligt for de kompetente kontrolmyndig-
heder og de bergrte operaterer at anvende disse lister i
praksis.

Derfor ber procedurerne harmoniseres, og der ber fast-
sattes mere systematiske, sammenhangende og ensartede
regler vedrerende procedurernes fem centrale elementer,
nemlig registrering af dyresundhedsinstitutioner samt
udarbejdelse, ajourforing, videresendelse og offentligga-
relse af lister.

(4)

Da det er op til medlemsstaterne at kontrollere de betin-
gelser, som de forskellige dyresundhedsinstitutioner skal
opfylde for at blive opfert pd listerne, ber det vere
medlemsstaterne, der er ansvarlige for udarbejdelse af
listerne, og ikke Kommissionen

Medlemsstaterne ber derfor udarbejde og ajourfere lister
over de bergrte dyresundhedsinstitutioner og gere dem
tilgaengelige for de ovrige medlemsstater og for offentlig-
heden. For at harmonisere modellen til disse lister og den
mdde, hvorpd man giver Fellesskabet nem adgang til
ajourforte lister, er det nedvendigt at indfere felles krite-
rier efter udvalgsproceduren.

Af hensyn til klarheden og sammenhangen i fellesskabs-
lovgivningen ber denne nye procedure ogsd anvendes pa
det zootekniske omrdde, og den ber navnlig gelde for
avisforeninger, der er godkendt til at fore eller oprette
stambgger i medlemsstaterne, og for de oplysninger, som
medlemsstaterne skal fremlagge vedrerende hestekonkur-
rencer i overensstemmelse med Rédets direktiv
90/428/EQF af 26. juni 1990 om samhandelen med
enhovede dyr bestemt til konkurrencer og om fastsat-
telse af betingelserne for deltagelse i disse konkur-
rencer (1).

Ligesom handel inden for Fallesskabet med sxd, g og
embryoner er underlagt visse bestemmelser, er ogsd
import af sed, ®g og embryoner reguleret i og med, at
oprindelsesdyresundhedsinstitutionerne i tredjelande skal
opfylde visse betingelser for at minimere dyresundheds-
risiciene. Derfor ber import til Fellesskabet af sidant
genetisk materiale kun tillades fra sadopsamlingscentre
eller sadbanker og embryonindsamlingsteam eller
embryonproduktionsteam, der er officielt godkendt til
eksport til Fellesskabet af de kompetente myndigheder
i det pdgeldende tredjeland i overensstemmelse med
fellesskabskravene og efter et EF-veterinarkontrolbesag,
hvis det er relevant.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 60.
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(8)  Afhangigt af typen af genetisk materiale og de pagel- narkontrollen for dyr, der fores ind i Fellesskabet fra

(10)

(12)

dende arter er de nuverende procedurer for udarbejdelse
af lister over dyresundhedsinstitutioner og ajourfering af
de relevante lister forskellige, idet de varierer fra beslut-
ninger, der er vedtaget efter en udvalgsprocedure i
henhold til Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni
1999 om fastsattelse af de nermere vilkdr for udevelsen
af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissi-
onen (1), til en simpel hering af medlemsstaterne.

Det forhold, at der findes forskellige procedurer, kan fore
til forvirring og usikkerhed blandt det administrative
personale i tredjelande, landbruget og de erhvervsdri-
vende. Da det er op til tredjelande at kontrollere de
betingelser, som de forskellige dyresundhedsinstitutioner
skal opfylde for at blive opfert pa listen over dyresund-
hedsinstitutioner, der er godkendt til eksport til Felles-
skabet i overensstemmelse med Fellesskabets krav, ber
den nuverende ramme for godkendelse af disse instituti-
oner harmoniseres og forenkles saledes, at ansvaret for
udarbejdelse og ajourfering af listerne péhviler tredjelan-
dene og ikke Kommissionen. Det er vigtigt at sikre, at de
dyresundhedsmassige garantier, der gives af det pagal-
dende tredjeland, ikke bergres. Forenklingsforanstaltnin-
gerne bergrer ikke Kommissionens ret til om nedvendigt
at treeffe beskyttelsesforanstaltninger.

De forskellige eksisterende procedurer ber derfor erstattes
med en procedure, i henhold til hvilken import til Felles-
skabet kun ber tillades fra tredjelande, hvor de kompe-
tente myndigheder udarbejder og ajourferer lister og
videresender dem til Kommissionen. Kommissionen bor
informere medlemsstaterne om disse lister og gore dem
tilgeengelige for offentligheden til orientering. Hvis der
opstér betenkeligheder med hensyn til de lister, som er
modtaget fra tredjelande, skal der traffes beskyttelsesfor-
anstaltninger i overensstemmelse med Radets direktiv
97|78[EF af 18. december 1997 om fastsettelse af prin-
cipperne for tilrettelaeggelse af veterinaerkontrollen for
tredjelandsprodukter, der feres ind i Fallesskabet (2).

Af hensyn til klarheden og for at sikre konsekvens i
Feellesskabets lovgivning ber proceduren ogsd gelde for
myndigheder i tredjelande, der er godkendt til at fore
stambgger i overensstemmelse med Fellesskabets zootek-
niske lovgivning.

Ifolge Radets direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991 om
fastsaettelse af principperne for tilretteleeggelse af veteri-

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Senest @ndret ved beslutning
2006/512[EF (EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

() EFT L 24 af 30.1.1998, s.

9. Senest endret ved direktiv

2006/104/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 352).

(13)

(14)

(15)

(18)

() EFT L 268 af 24.9.1991, s.

tredjelande (°), skal dyr, der indferes fra tredjelande,
anbringes pd en karantaenestation pd Fallesskabets
omrade, idet denne karantanestation skal vere godkendst,
og listen over karantznestationer skal offentliggores i
Den Europeiske Unions Tidende. Af hensyn til klarheden
og sammenhangen i fallesskabslovgivningen ber den
forenklede procedure ogsa finde anvendelse pd ajourfe-
ringen af listen over karantenestationer i medlemssta-
terne.

Pd veterineeromradet er Kommissionen ansvarlig for at
udarbejde og ajourfore listerne over godkendte nationale
referencelaboratorier og andre godkendte laboratorier pa
grundlag af oplysninger fra medlemsstaterne.

I overensstemmelse med galdende fallesskabslovgivning
foretages aendringer af disse lister efter anmodning fra en
medlemsstat og en beslutning vedtaget efter en udvalgs-
procedure i henhold til afgerelse 1999/468[EF eller af
Rédet pa grundlag af et forslag fra Kommissionen.

Andringer af disse lister er dog ofte af ren formel art,
som f.eks. eendringer af kontaktoplysningerne for de nati-
onale referencelaboratorier eller andre godkendte labora-
torier.

Det har hidtil veret praksis kun at foretage periodiske
ajourferinger af listerne over disse laboratorier for at
reducere antallet af kommissionsbeslutninger. Denne
praksis er dog ikke en garanti for en hurtig ajourfering
af listerne. Dette kan skade de nationale referencelabora-
toriers og andre godkendte laboratoriers retlige status.

Eftersom medlemsstaterne udpeger de nationale referen-
celaboratorier og tilvejebringer alle de nedvendige oplys-
ninger og ajourferinger, ber ansvaret for udarbejdelse af
listerne over sddanne laboratorier pdhvile medlemssta-
terne og ikke Kommissionen. Ansvaret for udarbejdelse
af lister over andre godkendte laboratorier ber ligeledes
pahvile medlemsstaterne.

Medlemsstaterne ber derfor udarbejde og ajourfere lister
over de pdgeldende nationale referencelaboratorier og
andre godkendte laboratorier og gere listerne tilgaengelige
for de ovrige medlemsstater og for offentligheden. For at
harmonisere modellen til disse lister og den made,
hvorpd man giver Fallesskabet nem adgang til ajourforte
lister, ber der indferes felles kriterier efter udvalgsproce-
duren.

56. Senest endret ved direktiv

2006/104/EF.
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(19)  Hvor listerne vedrorer godkendte laboratorier beliggende
i tredjelande, ber Kommissionen dog fortsat vaere
ansvarlig for udarbejdelse og offentliggerelse af listerne
over sadanne laboratorier.

(20)  For at sikre kontinuiteten i forbindelse med ansggninger
om godkendelse af laboratorier indsendt af medlemssta-
terne i henhold til Rédets beslutning 2000/258/EF af
20. marts 2000 om udpegning af et institut, der skal
opstille de nedvendige kriterier for standardisering af
serologiske test til kontrol af rabiesvacciners virkning ('),
ber der ved dette direktiv fastsattes overgangsforanstalt-
ninger.

(21) 1 henhold til artikel 6, stk. 2, litra a), i Radets direktiv
64/432/EQF af 26. juni 1964 om veterinarpolitimessige
problemer ved handel inden for Fellesskabet med kvag
og svin () skal avls- og produktionskvag bestemt til
handel inden for Fallesskabet hidrere fra en officielt
tuberkulosefri kveegbedrift og, for sd vidt angdr dyr pa
over seks uger, have reageret negativt pd en intradermal
tuberkulinprove, der udferes hejst 30 dage, inden dyrene
forlader oprindelsesbesatningen. Grundet traditionel
landbrugs- og handelspraksis har nogle medlemsstater
haft vanskeligt ved at opfylde disse krav om en prove
forud for flytning af dyrene. Der ber derfor vare
mulighed for at udfere den intradermale tuberkulinprove
et andet sted end pd oprindelsesbedriften, og dette sted
ber fastsettes efter udvalgsproceduren.

(22)  Endvidere ber visse bilag til direktiv 64/432/EQF af rent
teknisk karakter, f.eks. vedrerende dyresundhedsundersg-
gelser, listen over indberetningspligtige sygdomme eller
sundhedscertifikater, a@ndres efter udvalgsproceduren,
for at der hurtigt kan tages hensyn til ny videnskabelig
udvikling. A£ndring af bilag, der fastsetter detaljerede
betingelser med hensyn til status som sygdomsfrit
omrade, som kan indvirke pa handelen inden for Felles-
skabet, ber dog vare forbeholdt Rédet.

(23)  Der er siden begyndelsen af halvfemserne sket en tekno-
logisk og videnskabelig udvikling med indsamling og
produktion af genetisk materiale. Radets direktiv
92/65/EQF af 13. juli 1992 om dyresundhedsmessige
betingelser for samhandel med og indfersel til Felles-
skabet af dyr samt sad, @g og embryoner, der for si
vidt angdr disse betingelser ikke er underlagt specifikke
faellesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del I, til

() EFT L 79 af 30.3.2000, s. 40. Senest endret ved Kommissionens
beslutning 2003/60/EF (EFT L 23 af 28.1.2003, s. 30).

(%) EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977/64. Den danske specialudgave: serie
I, kapitel 1963-1964, s. 154. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2007/729/EF (EUT L 294 af 13.11.2007, s. 26).

direktiv 90/425/EQF (°), er ikke blevet ajourfert for at
tage hensyn til denne udvikling og de nye OIE-stan-
darder. Det pagaldende direktiv ber derfor endres, sa
dets anvendelsesomrdde kommer til at omfatte bestem-
melser for handel med og indfersel af genetisk materiale
fra andre dyr end far, geder, heste og svin. Medlemssta-
terne kan endvidere, indtil der er fastsat narmere harmo-
niserede bestemmelser pd dette omradde, anvende deres
nationale bestemmelser. Tilsvarende kan medlemssta-
terne, indtil der er fastsat narmere harmoniserede
bestemmelser for indfersel af dyr, der er omfattet af
det navnte direktiv, anvende deres nationale bestem-
melser.

(24)  Rédet ber i overensstemmelse med punkt 34 i den inter-
institutionelle aftale om bedre lovgivning (%) tilskynde
medlemsstaterne til bde i egen og Fallesskabets interesse
at udarbejde og offentliggare deres egne oversigter, der sa
vidt muligt viser overensstemmelsen mellem direktiverne
og gennemforelsesforanstaltningerne.

(25) Radets  direktiv  64/432[EQF,  77/504/EQF (%),
88/407/EQF (),  88/661/EQF (),  89/361/EQE (%),
89/556/EQF (),  90/426[EQF (19),  90/427[EQF (),
90/428/EQF,  90/429/EQF (1),  90/539/EQF (),
91/68[EQF (14, 91/496[EQF, 92/35[EQF (19),
92/65/EQF, 92/66/EQF (16), 92/119/EQF (),
94/28EF (18) og 2000/75/[EF (19), beslutning

2000/258/EF og Radets direktiv. 2001/89/EF (29),
2002/60/EF (*') og 2005/94/EF (??) ber derfor @ndres i
overensstemmelse hermed —

() EFT L 268 af 14.9.1992, s. 54. Senest @ndret ved Kommissionens

beslutning 2007/265/EF (EUT L 114 af 1.5.2007, s. 17).

() EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1. Berigtiget ved EUT C 4 af
8.1.2004, s. 7.

(°) EFT L 206 af 12.8.1977, s. 8. Senest andret ved forordning (EF) nr.
807/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36).

(%) EFT L 194 af 22.7.1988, s. 10. Senest @ndret ved Kommissionens
beslutning 2008/120/EF (EUT L 42 af 16.2.2008, s. 63.).

g
7Y EFT L 382 af 31.12.1988, s. 36. Senest @ndret ved forordning (E
g

nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).

(8 EFT L 153 af 6.6.1989, s. 30.

(°) EFT L 302 af 19.10.1989, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
beslutning 2006/60/EF (EUT L 31 af 3.2.2006, s. 24).

("% EFT L 224 af 18.8.1990, s. 42. Senest @ndret ved direktiv
2006/104/EF.

(1) EFT L 224 af 18.8.1990, s. 55.

(') EFT L 224 af 18.8.1990, s. 62. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 806/2003.

(') EFT L 303 af 31.10.1990, s. 6. Senest @ndret ved Kommissionens
eslutnin, 717 UT L 4 a A1 7, 8. .
besl g 2007/729/EF (EUT L 294 af 13.11.200 26

() EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19. Senest endret ved direktiv
2006/104/EF.

(") EFT L 157 af 10.6.1992, s. 19. Senest @ndret ved Kommissionens
irektiv 2007/729/EF (EUT L 294 af 13.11.2007, s. 26).
direk 00 9 94 af 00 6

L at 5.9. , s. 1. Senest @ndret ve irektiv

16) EFT 260 af 5.9.1992 S d d  direk
2006/104/EF.

(") EFT L 62 af 15.3.1993, s. 69. Senest andret ved Kommissionens
direktiv 2007/10/EF (EUT L 63 af 1.3.2007, s. 24).

('8) EFT L 178 af 12.7.1994, s. 66.

(*9) EFT L 327 af 22.12.2000, s. 74. Senest &ndret ved Kommissionens
beslutning 2007/729/EF.

(2% EFT L 316 af 1.12.2001, s. 5. Senest andret ved Kommissionens
beslutning 2007/729/EF.

() EFT L 192 af 20.7.2002, s. 27. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2007/729/EF.

() EUT L 10 af 14.1.2006, s. 16.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Atrtikel 1
Andringer af direktiv 64/432/EQF

I direktiv 64/432/EQF foretages folgende @ndringer:

1)

N
~

=

Artikel 6, stk. 2, litra a), forste afsnit, affattes saledes:

»hidrere fra en officielt tuberkulosefri kvaegbedrift, og, for sd
vidt angdr dyr pd over seks uger, have reageret negativt pa
en intradermal tuberkulinpreve, der udferes i henhold til
bestemmelserne i bilag B, punkt 2.2, enten hgjst 30 dage,
inden dyrene forlader oprindelsesbesatningen, eller pa et
sted og péd betingelser, der fastsattes efter proceduren i
artikel 17«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 6a

Medlemsstaterne udpeger statsinstitutter, nationale reference-
laboratorier eller officielle institutter, som skal vere ansvar-
lige for at koordinere de standarder og diagnosticeringsme-
toder, som er omhandlet i bilag A-D. Medlemsstaterne forer
ajourferte lister over disse og geor listerne tilgaengelige for de
gvrige medlemsstater og for offentligheden.

De opgaver og det ansvar, der tillegges disse statsinstitutter,
nationale referencelaboratorier og officielle institutter, er fast-
lagt i bilag B og C samt i kapitel II i bilag D.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af denne artikel kan fastsattes efter proceduren i artikel 17,
stk. 2.«

Artikel 11, stk. 3, affattes sdledes:

»3.  Den kompetente myndighed udsteder et godkendelses-
nummer til hvert af de godkendte samlesteder. Godkendelser
af samlesteder kan vaere begranset til en bestemt art eller til
avls- og brugsdyr eller slagtedyr.

Den kompetente myndighed udarbejder og ajourferer en
liste over godkendte samlesteder og deres godkendelses-
nummer og ger listen tilgengelig for de ovrige medlems-
stater og for offentligheden.«

[ artikel 13 indsattes folgende stykker:

»5.  Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over
godkendte handlende og registrerede anleg, som de hand-
lende benytter under udevelsen af deres erhverv, og deres
godkendelsesnummer og gor listen tilgeengelig for de gvrige
medlemsstater og for offentligheden.

6. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af stk. 5 kan fastsattes efter proceduren i artikel 17,
stk. 2.

Artikel 16 affattes sdledes:

»Artikel 16

Bilag A og bilag D, kapitel I, @ndres af Radet, som traffer
afgorelse med kvalificeret flertal pa forslag af Kommissionen,
navnlig med henblik pé at tilpasse dem til den teknologiske
og videnskabelige udvikling.

Bilag B og C, bilag D, kapitel II, samt bilag E og F endres af
Kommissionen efter proceduren i artikel 17.c

I bilag B foretages folgende endringer:

a) Punkt 4.1 affattes sdledes:

»4.1. Opgaver og ansvar

Statsinstitutterne, de nationale referencelaboratorier eller
de officielle institutter, der er udpeget i overensstemmelse
med artikel 6a, skal vare ansvarlige for den officielle
provning af tuberkuliner eller reagenser, der er omhandlet
i henholdsvis punkt 2 og 3, i deres respektive medlems-
stater for at sikre, at disse tuberkuliner eller reagenser
opfylder de standarder, der er omhandlet i henholdsvis
punkt 2.1 og punkt 3.c

b) Punkt 4.2 udgér.

[ bilag C foretages folgende @ndringer:

a) Indledningen til punkt 4.1 affattes séledes:

»De nationale referencelaboratorier, der er udpeget i over-
ensstemmelse med artikel 6a, er ansvarlige for folgende:«

b) Punkt 4.2 udgar.

Bilag D, kapitel II, del A, punkt 2 og 3, affattes siledes:

»2. Statsinstitutterne, de nationale referencelaboratorier eller
de officielle institutter, der i overensstemmelse med
artikel 6a er udpeget til at vere ansvarlige for at koor-
dinere standarder og diagnosticeringsmetoder for prever
til pavisning af enzootisk kvagleukose, skal vare ansvar-
lige for, at standardantigenet til laboratoriebrug kali-
breres i forhold til det officielle EF-standardserum (E.L
serum) fra Veterinarinstituttet, Danmarks Tekniske
Universitet.
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3. Standardantigener til laboratoriebrug sendes mindst en
gang om dret til statsinstitutterne, de nationale referen-
celaboratorier eller de officielle institutter, der er udpeget
i overensstemmelse med artikel 6a, for at blive provet
over for det officielle EF-standardserum. Ud over en
sadan standardisering kan det anvendte antigen kali-
breres som angivet i del B.c

Artikel 2
Andringer af direktiv 77/504/EQF

I direktiv 77/504/EQF indsexttes folgende artikel:

»Artikel 4a

1. Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over
organer som omhandlet i artikel 1, litra b), forste led, som er
officielt godkendst til at fore eller oprette stambeger, og gar
den tilgengelig for de ovrige medlemsstater og for offentlig-
heden.

2. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af denne artikel kan fastszattes efter fremgangsmaden i
artikel 8, stk. 2.«

Artikel 3
Andringer af direktiv 88/407/EQF

I direktiv 88/407[EQF foretages folgende andringer:

1)

Artikel 5, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Alle godkendte tyrestationer eller sadbanker regi-
streres pd en liste med et veterinaergodkendelsesnummer
for hver station. Hver medlemsstat udarbejder og ajourferer
en liste over tyrestationer eller sadbanker og deres veteri-
nargodkendelsesnumre og gor listen tilgengelig for de
gvrige medlemsstater og for offentligheden.

3. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af denne artikel fastsattes efter proceduren i
artikel 18, stk. 2.«

Artikel 9 affattes sdledes:

»Artikel 9

1. Medlemsstaterne tillader kun indfersel af sed, der
sendes fra en tyrestation eller en sadbank, der er beliggende
i et af de tredjelande, der er opfert pd den i artikel 8
omhandlede liste, og for hvilken den kompetente myndighed
i det pagaldende tredjeland kan garantere, at folgende betin-
gelser er opfyldt:

a) den opfylder betingelserne vedrerende:

i) godkendelse af tyrestationer eller sadbanker som
omhandlet i kapitel I i bilag A

1)

ii) tilsyn med sddanne tyrestationer og saedbanker som
omhandlet i kapitel II i bilag A

b) den kompetente myndighed i det pagldende tredjeland
har officielt godkendt den med henblik pd eksport til
Faellesskabet

¢) den kontrolleres af en tilsynsforende dyrlege

d) den inspiceres mindst to gange arligt af en embedsdyr-
leege i det pageldende tredjeland.

2. Listen over tyrestationer eller saedbanker, som den
kompetente myndighed i det pagwldende tredjeland, der er
opfert pd den i artikel 8 omhandlede liste, har godkendt i
overensstemmelse med betingelserne i stk. 1, og fra hvilke
seed kan sendes til Fellesskabet, meddeles Kommissionen.

Den kompetente myndighed i det pagaldende tredjeland skal
omgdende tilbagekalde eller suspendere godkendelsen af
tyrestationen eller sadbanken, hvis betingelserne i stk. 1
ikke leengere er opfyldt, og Kommissionen skal omgdende
oplyses herom.

Kommissionen meddeler medlemsstaterne alle nye og ajour-
forte lister, som den modtager fra den kompetente
myndighed i det pdgeldende tredjeland i overensstemmelse
med dette stykke, og gor listerne tilgeengelige for offentlig-
heden til orientering.

3. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af denne artikel kan fastsattes efter proceduren i
artikel 18, stk. 2.«

Artikel 12 affattes sdledes:

»Artikel 12

Bestemmelserne i direktiv 97/78/EF finder anvendelse iser
for sa vidt angdr tilretteleggelsen og opfelgningen af den
kontrol, som medlemsstaterne skal foretage, samt de beskyt-
telsesforanstaltninger, der skal iveerksettes efter proceduren i
artikel 22 i navnte direktiv.c

Artikel 4
Zndringer af direktiv 88/661/EQF

[ direktiv 88/661/EQF foretages folgende endringer:

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 4a

Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over
organer som omhandlet i artikel 1, litra c), forste led, og
gor listen tilgeengelig for de ovrige medlemsstater og for
offentligheden.



14.8.2008

Den Europaiske Unions Tidende

L 219/45

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af denne artikel kan fastsettes efter fremgangsmaden i
artikel 11, stk. 2.«

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 7a

Medlemsstaterne udarbejder og ajourforer en liste over
organer som ombhandlet i artikel 1, litra d), forste led, og
gor listen tilgaengelig for de gvrige medlemsstater og for
offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af denne artikel kan fastsattes efter fremgangsméden i
artikel 11, stk. 2.«

Attikel 5
Zndringer af direktiv 89/361/EQF

[ direktiv 89/361/EQF affattes artikel 5 saledes:

»Artikel 5

Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over
organer som omhandlet i artikel 2, litra b), forste led, som
er officielt godkendt til at fore eller oprette stambeger, og
som opfylder de kriterier, der er fastsat ifolge artikel 4, forste
led, og ger listen tilgeengelig for de ovrige medlemsstater og
for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af denne artikel kan fastsattes efter fremgangsmdden i
artikel 8.«

Attikel 6
ZAndringer af direktiv 89/556/EQF

I direktiv 89/556/EQF foretages folgende andringer:

1)

Artikel 5, stk. 2, forste afsnit, erstattes med folgende:

»2. Den kompetente myndighed i hver medlemsstat skal
registrere embryonindsamlingsteam og tildele hvert team et
veterinarregistreringsnummer.

Hver medlemsstat udarbejder og ajourferer en liste over
embryonindsamlingsteam og deres veterinarregistrerings-
numre og ger listen tilgangelig for de gvrige medlemsstater
og for offentligheden.«

2) Artikel 8 affattes sdledes:

»Artikel 8

1. Medlemsstaterne tillader kun indfersel af embryoner,
der sendes fra et embryonindsamlingsteam eller et embryon-
produktionsteam, der er beliggende i et af de tredjelande, der
er opfert pa den i artikel 7 omhandlede liste, og for hvilket
den kompetente myndighed i det pagaldende tredjeland kan
garantere, at folgende betingelser er opfyldt:

a) den opfylder betingelserne vedrerende:

i) godkendelse af embryonindsamlingsteam og embryo-
nproduktionsteam som fastsat i kapitel I i bilag A

ii) sddanne teams indsamling, fremstilling, opbevaring
og transport af embryoner som fastsat i kapitel II i
bilag A

b) den kompetente myndighed i det pagwldende tredjeland
har officielt godkendt den med henblik pa eksport til
Feellesskabet

) den inspiceres mindst to gange arligt af en embedsdyr-
leege i det pagaldende tredjeland.

2. Listen over embryonindsamlingsteam eller embryo-
nproduktionsteam, som den kompetente myndighed i det
pagzldende tredjeland, der er opfert pi den i artikel 7
omhandlede liste, har godkendt i overensstemmelse med
betingelserne i stk. 1, og fra hvilke embryoner kan sendes
til Feellesskabet, meddeles Kommissionen.

Den kompetente myndighed i det pagaldende tredjeland skal
omgdende tilbagekalde eller suspendere godkendelsen af et
embryonindsamlingsteam eller et embryonproduktionsteam,
hvis betingelserne i stk. 1 ikke laengere er opfyldt, og
Kommissionen skal omgdende oplyses herom.

Kommissionen meddeler medlemsstaterne alle nye og ajour-
forte lister, som den modtager fra den kompetente
myndighed i det pdgeldende tredjeland i overensstemmelse
med dette stykke, og ger listerne tilgeengelige for offentlig-
heden til orientering.

3. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af denne artikel kan fastsattes efter fremgangsmaden
i artikel 18, stk. 2.«
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3) Artikel 11 affattes saledes: a) konkurrencer med henblik pd forbedring af racen
udelukkende for enhovede dyr, som er registreret i
en bestemt stambog
»Artikel 11

Bestemmelserne i direktiv 97/78/EF finder anvendelse iser
for sd vidt angdr tilretteleeggelsen og opfelgningen af den
kontrol, som medlemsstaterne skal foretage, samt de beskyt-
telsesforanstaltninger, der skal iveerksaettes efter proceduren i
artikel 22 i naevnte direktiv.«

Artikel 7
Andringer af direktiv 90/426/EQF
[ direktiv 90/426[EQF affattes artikel 7, stk. 1, sdledes:

»1.  De enhovede dyr skal sendes hurtigst muligt fra den
bedrift, hvor de opholder sig, enten direkte eller via et
godkendt marked eller samlested, som defineret som »samle-
steder« i artikel 2, stk. 2, litra o), i direktiv 64/432/EQF til
bestemmelsesstedet ved hjalp af transportmidler og trans-
portkasser, der regelmaessigt rengeres og desinficeres med
et desinficerende middel med en hyppighed, der skal fast-
sattes af afsendermedlemsstaten. Transportkeretgjerne skal
vare indrettet pd en sddan mdade, at dyrenes faces, stroclse
eller foder ikke kan sive eller falde ud af keretgjet under
transporten. Transporten skal foregd pd en sddan madde, at
dyrenes sundhedstilstand sikres effektivt, og at der tages
hensyn til deres velfaerd.«

Artikel 8
Andringer af direktiv 90/427EQF
[ direktiv 90/427[EQF affattes artikel 5 saledes:

»Am'ke l 5

Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over
organer, der forer eller opretter stambgger som omhandlet
i artikel 2, litra ¢), forste led, og som er godkendt eller aner-
kendt pd grundlag af de kriterier, der er fastsat ifolge
artikel 4, stk. 2, litra a), og gor listen tilgaengelig for de
gvrige medlemsstater og for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af denne artikel kan fastsettes efter fremgangsmdden i
artikel 10.¢

Artikel 9
ZAndringer af direktiv 90/428/EQF
I direktiv 90/428/EQF affattes artikel 4, stk. 2, séledes:

»2. Imidlertid

— forhindrer forpligtelserne i artikel 3 ikke, at der afholdes:

b) regionale konkurrencer med henblik pd udvzlgelse af
enhovede dyr

c) historiske optrin og traditionelle arrangementer.

Medlemsstater, der gnsker at gore brug af disse mulig-
heder, underretter pa forhnd de gvrige medlemsstater og
offentligheden herom med oplysning om begrundelserne
herfor

— kan medlemsstaterne for hver konkurrence eller konkur-

rencekategori gennem organisationer, der er officielt
godkendt til dette formdl, tilbageholde en vis procentdel
af gevinsten eller fortjenesten, jf. stk. 1, litra c), til beskyt-
telse, fremme og forbedring af opdreat.

Denne procentdel ma ikke overstige 20 % fra 1993.

Kriterierne for fordelingen af midlerne i den pagzldende
medlemsstat skal meddeles de ovrige medlemsstater og
offentligheden.«

Artikel 10
Zndringer af direktiv 90/429/EQF

I direktiv 90/429/EQF foretages folgende andringer:

1)

Artikel 5, stk. 2, affattes sledes:

»2. Alle ornestationer registreres pa en liste med et vete-
rinergodkendelsesnummer for hver station.

Hver medlemsstat udarbejder og ajourferer en liste over
ornestationer og deres veterinzergodkendelsesnumre og ger
listen tilgeengelig for de evrige medlemsstater og for offent-
ligheden.«

Artikel 8 affattes sdledes:

»Artikel 8

1. Medlemsstater tillader kun indfersel af sed, der sendes
fra en ornestation, der er beliggende i et af de tredjelande,
der er opfert pd den i artikel 7 omhandlede liste, og for
hvilke den kompetente myndighed i det pdgaldende tredje-
land kan garantere, at folgende betingelser er opfyldt:
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a) den opfylder betingelserne vedrerende:

i) godkendelse af ornestationer som omhandlet i kapitel
[ i bilag A

ii) tilsyn med ornestationer som omhandlet i kapitel II i
bilag A

b) den kompetente myndighed i det pagealdende tredjeland
har officielt godkendt den med henblik pd eksport til
Faellesskabet

¢) den kontrolleres af en tilsynsforende dyrleege

d) den inspiceres mindst to gange arligt af en embedsdyr-
leege i det pagzldende tredjeland.

2. Listen over ornestationer, som den kompetente
myndighed i det pagaldende tredjeland, der er opfert pa
den i artikel 7 omhandlede liste, har godkendt i overens-
stemmelse med betingelserne i stk. 1, og fra hvilke saed kan
sendes til Fellesskabet, meddeles Kommissionen.

Den kompetente myndighed i det pagaldende tredjeland skal
omgdende suspendere eller tilbagekalde godkendelsen af
ornestationen, hvis betingelserne i stk. 1 ikke lengere er
opfyldt, og Kommissionen skal omgdende oplyses herom.

Kommissionen meddeler medlemsstaterne alle nye og ajour-
forte lister, som den modtager fra den kompetente
myndighed i det pagaldende tredjeland i overensstemmelse
med dette stykke, og gor listerne tilgeengelige for offentlig-
heden til orientering.

3. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af denne artikel kan fastsattes efter fremgangsmdaden
i artikel 18, stk. 2.«

Artikel 15, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Bestemmelserne i direktiv 97/78/EF finder anvendelse
iseer for sd vidt angdr tilretteleeggelsen og opfelgningen af
den kontrol, som medlemsstaterne skal foretage, samt de
beskyttelsesforanstaltninger, der skal ivaerksattes efter proce-
duren i artikel 22 i naevnte direktiv.«

Artikel 11
Zndringer af direktiv 90/539/EQF

I direktiv 90/539/EQF foretages folgende @ndringer:

1)

Artikel 4 affattes sdledes:

»Artikel 4

Hver medlemsstat udpeger et nationalt referencelaboratorium
til at vaere ansvarligt for koordineringen af de diagnostiske
metoder, der omhandles i dette direktiv, og deres anvendelse
i de godkendte laboratorier, som er beliggende pd dens
omréde.

Hver medlemsstat gor de narmere oplysninger om sit nati-
onale referencelaboratorium og alle efterfolgende @ndringer
tilgeengelige for de gvrige medlemsstater og for offentlig-
heden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af denne artikel kan fastsettes efter fremgangsmaden i
artikel 32, stk. 2.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 6a

Hver medlemsstat udarbejder og ajourferer en liste over virk-
somheder, der er godkendt i overensstemmelse med
artikel 6, stk. 1, litra a), og deres registreringsnumre og
gor listen tilgaengelig for de gvrige medlemsstater og for
offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af denne artikel kan fastsettes efter fremgangsmaden i
artikel 32.¢

[ bilag I foretages folgende andringer:

i) Punkt 1 udgdr.

ii) Punkt 2 affattes siledes:

»2. De nationale referencelaboratorier for fjerkreesyg-
domme, der er udpeget i henhold til artikel 4, er
for den medlemsstat, som de henherer under, ansvar-
lige for at koordinere de diagnostiske metoder, der
omhandles i dette direktiv. Med henblik herpa:

a) kan de til de godkendte laboratorier levere de
reagenser, der er nedvendige for diagnosticering

b) kontrollerer de kvaliteten af de reagenser, der
anvendes af de laboratorier, som er godkendt og
har fdet til opgave at udfere de diagnostiske
prover, der er foreskrevet i dette direktiv

¢) iverksatter de med regelmessige mellemrum
sammenlignende prover.«
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Artikel 12
Zndringer af direktiv 91/68/EQF

[ direktiv 91/68/EQF foretages folgende @ndringer:

1)

Artikel 8a, stk. 3, affattes sdledes:

»3. Den kompetente myndighed udsteder et godkendelses-
nummer til hvert af de godkendte opsamlingscentre.
Godkendelser kan veare begraenset til en eller flere i dette
direktiv omhandlede arter eller til dyr til avlsbrug eller opfed-
ning eller til slagtedyr.

Den kompetente myndighed udarbejder og ajourferer en
liste over godkendte opsamlingscentre og deres entydige
godkendelsesnumre og gor listen tilgengelig for de ovrige
medlemsstater og for offentligheden.«

[ artikel 8b indsattes folgende stykke:

»5.  Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over
godkendte handlende og registrerede anlag, som de hand-
lende benytter under udevelsen af deres erhverv, og deres
godkendelsesnumre og gor listen tilgengelig for de ovrige
medlemsstater og for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af dette stykke kan fastsattes efter fremgangsmaden i
artikel 15, stk. 2.«

Artikel 13
Andringer af direktiv 91/496/EQF

[ direktiv 91/496/EQF affattes artikel 10, stk. 4, saledes:

»4. a) Godkendelsen og den eventuelle ajourforing af listen

over karantanestationer, der er omhandlet i stk. 1,
forste led, skal foregd efter fremgangsmaden i
artikel 22. Kommissionen offentligger listen over disse
karantaenestationer samt en eventuel ajourforing heraf i
Den Europeiske Unions Tidende.

b) Karantaenestationer som naevnt i stk. 1, andet led, og stk.
2, forste led, der opfylder betingelserne i bilag B,
godkendes af medlemsstaterne, og hver station tildeles
et godkendelsesnummer. Hver medlemsstat udarbejder
og ajourferer en liste over godkendte karantanestationer
og deres godkendelsesnumre og ger listen tilgeengelig
for de ovrige medlemsstater og for offentligheden.
Karantenestationerne underkastes den 1 artikel 19
omhandlede inspektion.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af dette litra kan fastsaettes efter fremgangsmaden
i artikel 22.«

Artikel 14
Zndringer af direktiv 92/35/EQF

I direktiv 92/35/EQF foretages folgende andringer:

1) Artikel 14 affattes siledes:

»Artikel 14

1. Medlemsstaterne udpeger et nationalt laboratorium,
som skal foretage de laboratorieundersogelser, der er
fastsat i dette direktiv, og gor de narmere oplysninger om
dette laboratorium og alle efterfolgende @ndringer tilgaenge-
lige for de gvrige medlemsstater og for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af dette stykke kan fastsattes efter fremgangsmdden i
artikel 19.

2. De funktioner og opgaver, som varetages af de i
henhold til stk. 1 udpegede nationale laboratorier, er
fastsat i bilag L.

3. De nationale laboratorier, der er udpeget i overens-
stemmelse med stk. 1, samarbejder med det EF-referencela-
boratorium, der er omhandlet i artikel 15.«

2) 1 bilag I udgér afsnit A.

Artikel 15
Zndringer af direktiv 92/65/EQF

I direktiv 92/65/EQF foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 11 affattes siledes:

»Artikel 11

1. Medlemsstaterne sgger for, at der med forbehold af de
afgorelser, der skal treffes i henhold til artikel 21 og 23, kun
handles med sxd, @g og embryoner, der opfylder betingel-
serne i stk. 2, 3, 4 og 5.

2. Fare-, gede- og hestesed skal med forbehold af even-
tuelle kriterier, der skal overholdes ved opferelsen af enho-
vede dyr i stambeger, for sd vidt angdr visse specifikke racer:
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— veere opsamlet, behandlet og opbevaret til kunstig inse-
mination pé en station eller et center, der er sundheds-
godkendt i henhold til bilag D, kapitel I, eller — for sd
vidt angdr fir og geder som en undtagelse fra oven-
stdende — pa en bedrift, der opfylder kravene i direktiv
91/68/EQF

— vare opsamlet fra dyr, der opfylder betingelserne i bilag
D, kapitel II

— veare opsamlet, behandlet, konserveret, opbevaret og
transporteret efter bestemmelserne i bilag D, kapitel III

— veere ledsaget under transport til en anden medlemsstat
af et sundhedscertifikat i overensstemmelse med en
model, der skal udarbejdes efter fremgangsmaden i
artikel 26.

3. /&g og embryoner fra fir, geder, enhovede dyr og svin
skal:

— veere indsamlet fra donorer, der opfylder betingelserne i
bilag D, kapitel IV, af et opsamlingshold eller vaere frem-
stillet af et produktionshold, der er godkendt af
medlemsstatens kompetente myndighed og opfylder de
betingelser, der skal fastsattes i bilag D, kapitel 1, efter
fremgangsmaden i artikel 26

— veaere opsamlet, behandlet og konserveret i et egnet labo-
ratorium og opbevaret og transporteret efter bestemmel-
serne i bilag D, kapitel III

— vare ledsaget under transport til en anden medlemsstat
af et sundhedscertifikat i overensstemmelse med en
model, der skal udarbejdes efter fremgangsmaden i
artikel 26.

Sad, der anvendes til insemination af donorer, skal veare i
overensstemmelse med stk. 2 for sd vidt angér fir, geder og
enhovede dyr og med direktiv 90/429/EQF for sa vidt angar
svin.

Der kan eventuelt fastsettes yderligere garantier efter frem-
gangsmaden 1 artikel 26.

4. De godkendte stationer og centre, der er omhandlet i
stk. 2, forste led, og de godkendte hold, der er omhandlet i
stk. 3, forste led, registreres af den kompetente myndighed i
den pégeldende medlemsstat, og hver station, hvert center
og hvert hold tildeles et veterinarregistreringsnummer.

Hver medlemsstat udarbejder og ajourferer en liste over disse
godkendte stationer, centre og hold og deres veterinarregi-

streringsnumre og ger listen tilgaengelig for de ovrige
medlemsstater og for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af dette stykke fastsattes efter fremgangsméden i artikel 26.

5. De dyresundhedsmaessige betingelser og de modeller til
sundhedscertifikater, der geelder for seed og @g og embryoner
fra andre arter end de i stk. 2 og 3 navnte, udarbejdes efter
fremgangsmaden i artikel 26.

Indtil der er fastsat dyresundhedsmaessige betingelser og
modeller til sundhedscertifikater for handel med denne
sed, disse @g og embryoner, finder de nationale bestem-
melser fortsat anvendelse.«

Artikel 13, stk. 2, litra d), affattes saledes:

»d) Alle godkendte organer, institutter og centre skal regi-
streres og tildeles et godkendelsesnummer af den
kompetente myndighed.

Hver medlemsstat udarbejder og ajourferer en liste over
godkendte organer, institutter og centre og deres
godkendelsesnumre og ger listen tilgengelig for de
gvrige medlemsstater og for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemfo-
relse af dette litra kan fastsattes efter fremgangsmaden i
artikel 26.¢

Artikel 17, stk. 2 og 3, affattes saledes:

»2. Der kan kun foretages indfersel i Fallesskabet af dyr
og sxd, ®g og embryoner, som navnt i artikel 1, der
opfylder folgende krav:

a) stammer fra et tredjeland pa den liste, der skal opstilles i
henhold til stk. 3, litra a)

b) ledsages af et sundhedscertifikat, der svarer til en model,
som skal udarbejdes efter fremgangsmaden i artikel 26,
og er underskrevet af den kompetente myndighed i
udferselslandet, hvor det attesteres, at

i) dyrene

— opfylder de yderligere betingelser eller tilsvarende
garantier, der er navnt i stk. 4, og

— kommer fra godkendte stationer, centre, organer
eller institutter, som giver garantier, der mindst
svarer til garantierne i bilag C
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ii) sad, &g og embryoner kommer fra godkendte opsam-
lings- og opbevaringsstationer eller opsamlings- og
produktionshold, som giver garantier, der mindst
svarer til dem, der skal fastsettes i bilag D, kapitel I,
efter fremgangsmaden 1 artikel 26.

Indtil der er udarbejdet lister over tredjelande, godkendte
bedrifter og anleg som navnt i litra b), dyresundhedsmas-
sige betingelser og modeller til sundhedscertifikater som
nevnt i litra a) og b), finder de nationale bestemmelser
fortsat anvendelse, for s vidt de ikke er gunstigere end
bestemmelserne i kapitel II.

3. Der fastlegges:

a) efter fremgangsmaden i artikel 26 en liste over de tredje-
lande eller dele af tredjelande, der er i stand til at give
medlemsstaterne og Kommissionen garantier svarende til
dem, der er fastsat i kapitel II, for sd vidt angdr dyr, sed,
&g og embryoner

=

i henhold til dette litra en liste over godkendte stationer
som omhandlet i artikel 11, stk. 2, forste led, eller hold
som omhandlet i artikel 11, stk. 3, forste led, der er
beliggende i et af de tredjelande, der er anfert pd den i
litra a) omhandlede liste, og for hvilke den kompetente
myndighed kan give de garantier, der er fastsat i
artikel 11, stk. 2 og 3.

Listen over de godkendte stationer og hold, der er
omhandlet i forste afsnit, og deres veterinarregistrerings-
numre meddeles Kommissionen.

Den kompetente myndighed i det pdgaldende tredjeland
skal omgédende suspendere eller tilbagekalde godkendelsen
af en station eller et hold, hvis betingelserne i artikel 11,
stk. 2 og 3, ikke leengere er opfyldt, og Kommissionen
skal omgdende oplyses herom.

Kommissionen meddeler medlemsstaterne alle nye og
ajourforte lister, som den modtager fra den kompetente
myndighed i det pdgeldende tredjeland i overensstem-
melse med andet og tredje afsnit, og ger listerne tilgaen-
gelige for offentligheden til orientering.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemfo-
relse af dette litra kan fastswttes efter fremgangsméden i
artikel 26

c) efter fremgangsmdden i artikel 26 specifikke dyresund-
hedsmassige betingelser iseer med det sigte at beskytte
Fellesskabet mod visse eksotiske sygdomme — eller
garantier, der svarer til dem, der er fastsat i dette direktiv.

De specifikke betingelser og tilsvarende garantier, der fast-
seettes for tredjelande, ma ikke vaere gunstigere end de i
kapitel II fastsatte.«

4) Artikel 20, stk. 1, affattes saledes:

»Bestemmelserne i direktiv 97/78/EF finder anvendelse isar
for s vidt angdr tilretteleggelsen og opfelgningen af den
kontrol, som medlemsstaterne skal foretage, samt de beskyt-
telsesforanstaltninger, der skal iveerksettes i henhold til
proceduren i artikel 22 i navnte direktiv.«

Artikel 16
Zndringer af direktiv 92/66/EQF

I direktiv 92/66 [EQF foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 14 a@ndres siledes:

a) Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  De nationale laboratorier, der er omhandlet i stk.
1, er ansvarlige for at koordinere normer og diagnoseme-
toder, anvendelse af reagenser og testning af vacciner.c

b) Indledningen til stk. 3, affattes saledes:

»3.  De nationale laboratorier, der er omhandlet i stk.
1, er ansvarlige for at koordinere de normer og diagno-
semetoder, der er fastsat pa hvert laboratorium, der diag-
nosticerer Newecastle disease i medlemsstaten. Med
henblik herpé:«

¢) Stk. 4 erstattes med folgende:

»4.  De nationale laboratorier, der er omhandlet i stk.
1, samarbejder med EF-referencelaboratoriet, der er
omhandlet i artikel 15.

5. Medlemsstaterne forer ajourforte lister over de nati-
onale laboratorier eller institutter, der er omhandlet i stk.
1, og gor listerne tilgengelige for de ovrige medlems-
stater og for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemfo-
relse af dette stykke kan fastsettes efter fremgangsmaden
i artikel 25, stk. 2.«

2) Bilag IV udgér.
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Artikel 17
ZAndringer af direktiv 92/119/EQF

I direktiv 92/119/EQF foretages folgende andringer:

1)

2)

Artikel 17, stk. 5, affattes sdledes:

»5.  Medlemsstaterne forer ajourforte lister over de natio-
nale laboratorier, der er omhandlet i stk. 1, og gar listerne

tilgeengelige for de ovrige medlemsstater og for offentlig-
heden.«

I bilag I udgdr punkt 5.

Attikel 18
Zndringer af direktiv 94/28/EQF

I direktiv 94/28EF foretages folgende @ndringer:

1)

I artikel 3, stk. 1, foretages folgende @ndringer:

a) Stykke 1 affattes séledes:

»1.  En liste over de instanser, der for hver art ogfeller
race er godkendt af den kompetente myndighed i tredje-
landet med henblik pd anvendelsen af dette direktiv,
meddeles Kommissionen.

Den kompetente myndighed i det pigeldende tredjeland
skal omgéende suspendere eller tilbagekalde godkendelsen
af en instans, hvis betingelserne i artikel 3, stk. 2, litra b),
ikke leengere er opfyldt, og Kommissionen skal omgdende
oplyses herom.

Kommissionen meddeler medlemsstaterne alle nye og
ajourforte lister, som den modtager fra den kompetente
myndighed i det pageldende tredjeland i overensstem-
melse med andet afsnit, og ger listerne tilgeengelige for
offentligheden til orientering.«

b) Stk. 2, litra a), udgar.

o) Stk. 3 udgér.

I artikel 10 indsattes folgende stykke:

»Hvis alvorlige overtraedelser af bestemmelserne i artikel 3,
stk. 2, litra b), gor det berettiget, navnlig pd baggrund af
resultaterne af den kontrol pa stedet, der er omhandlet i stk.
1, kan der traeffes foranstaltninger til at suspendere importen
af dyr, sed, ®g og embryoner som omhandlet i artikel 1, stk.
1, efter proceduren i artikel 12.«

Artikel 19
ZAndringer af direktiv 2000/75/EQF

I direktiv 2000/75/EF foretages folgende andringer:

1) Artikel 15 affattes saledes:

»Artikel 15

1. Medlemsstaterne udpeger et nationalt laboratorium,
som skal foretage de laboratorieundersogelser, der er
fastsat i dette direktiv, og ger de narmere oplysninger om
dette laboratorium og alle efterfolgende @ndringer tilgaenge-
lige for de ovrige medlemsstater og for offentligheden.

De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse
af dette stykke kan fastsettes efter fremgangsmaden i
artikel 20, stk. 2.

2. De opgaver, som varetages af de i henhold til stk. 1
udpegede nationale laboratorier, er fastsat i bilag L

3. De nationale laboratorier, der er udpeget i henhold til
stk. 1, samarbejder med det EF-referencelaboratorium, der er
omhandlet i artikel 16.¢

2) I bilag I udgar afsnit A.

Artikel 20
ZAndringer af direktiv 2000/258/EQF

[ beslutning 2000/258/EF foretages folgende eendringer:

1) Artikel 3 affattes sdledes:

»Artikel 3

1. Pd grundlag af en positiv evaluering af et laboratorium,
der onskes godkendt i en medlemsstat, som dokumenteret af
AFSSA, Nancy, kan den kompetente myndighed i medlems-
staten godkende det ansggende laboratorium til at foretage
serologiske test til kontrol af rabiesvacciners virkning.

Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over de
laboratorier, som de har godkendt, og ger listen tilgaengelig
for de ovrige medlemsstater og for offentligheden.

2. Pa grundlag af en positiv evaluering af et laboratorium,
der onskes godkendt i et tredjeland, som dokumenteret af
AFSSA, Nancy, og efter en ansegning om godkendelse fra
den kompetente myndighed i det tredjeland, hvor det anse-
gende laboratorium er beliggende, skal det pigealdende labo-
ratorium godkendes efter proceduren i artikel 5, stk. 2, til at
foretage serologiske test til kontrol af rabbiesvacciners virk-
ning.
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3. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennem-
forelse af denne artikel kan fastsattes efter fremgangsmaden
i artikel 5, stk. 2.«

2) Folgende artikel indsaettes:

»Artikel 5a

Ansegninger om godkendelse af laboratorier, der indsendes
af medlemsstaterne inden den 1. januar 2010 i overensstem-
melse med artikel 3 i beslutning 2000/258/EF og bilag II
hertil, er fortsat omfattet af navnte beslutning som affattet
inden 3. september 2008.«

3) Bilag I og II erstattes med teksten i bilaget til narvarende
direktiv.

Artikel 21
Zndringer af direktiv 2001/89/EQF
I direktiv 2001/89/EF foretages folgende andringer:

1) Artikel 17, stk. 1, litra b), affattes saledes:

»b) at samordningen af normer og diagnosticeringsmetoder i
hver medlemsstat varetages af et nationalt laboratorium i
overensstemmelse med bilag IIL

Medlemsstaterne gor de narmere oplysninger om deres
nationale laboratorium og alle efterfolgende @ndringer
tilgaengelige for de gvrige medlemsstater og for offentlig-
heden pd en méde, der kan fastsattes efter proceduren i
artikel 26, stk. 2.«

2) Bilag III @ndres saledes:

a) Titlen affattes saledes:

»Opgaver varetaget af de nationale laboratorier for klas-
sisk svinepest«

b) Punkt 1 udgdr.
Artikel 22
Zndringer af direktiv 2002/60/EQF

[ direktiv 2002/60/EF foretages folgende andringer:

1) Artikel 18, stk. 1, litra b), affattes siledes:

»b) at samordningen af normer og diagnosticeringsmetoder i
hver medlemsstat varetages af et nationalt laboratorium i
overensstemmelse med bilag IV.

Medlemsstaterne gor de nzrmere oplysninger om deres
nationale laboratorium og alle efterfolgende @ndringer
tilgaengelige for de @vrige medlemsstater og for offentlig-
heden pé en méde, der kan fastsattes efter proceduren i
artikel 23, stk. 2.«

2) Bilag IV @ndres saledes:

a) Titlen affattes séledes:

»Opgaver varetaget af de nationale laboratorier for afri-
kansk svinepest«

b) Punkt 1 udgar.

Artikel 23

Zndringer af direktiv 2005/94/EF
[ direktiv 2005/94/EF affattes artikel 51, stk. 2, sdledes:

»2.  Medlemsstaterne udpeger et nationalt referencelabora-
torium og gor de narmere oplysninger i forbindelse hermed
og alle efterfolgende @ndringer tilgengelige for de ovrige
medlemsstater og for offentligheden pd en madde, der kan
fastsattes efter proceduren i artikel 64, stk. 2.«

Attikel 24

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne s&tter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv inden
den 1. januar 2010. De meddeler straks Kommissionen teksten
til disse love og bestemmelser.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 25
Ikrafttraeeden

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 26

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. juli 2008.

Pd Rddets vegne
M. BARNIER
Formand
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BILAG

»BILAG 1

AFSSA, Nancy

Laboratoire d’études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages
Technopole Agricole et Vétérinaire

BP 40 009

54220 Malzéville Cedex

France

BILAG II

Det institut, der er ansvarligt for at opstille de nedvendige kriterier for standardisering af serologiske test til kontrol af
rabiesvacciners virkning, skal:

— koordinere udviklingen, forbedringen og standardiseringen af metoder til serumtitrering pd kededende dyr, der er
vaccineret mod rabies

— evaluere de laboratorier i medlemsstaterne, som har indsendt en ansegning om at foretage de serumtitreringer, der er
navnt i forste led; hvis resultatet af denne evaluering er positiv, skal det sendes til det ansegende laboratorium og til
de kompetente myndigheder i den pdgzldende medlemsstat med henblik pd godkendelse

— evaluere de laboratorier i tredjelande, som har indsendt en ansegning om at foretage de serumtitreringer, der er naevnt
i forste led; hvis resultatet af denne evaluering er positiv, skal det sendes til det ansegende laboratorium og til

Kommissionen med henblik pa godkendelse

— give alle relevante oplysninger om analysemetoder og sammenlignende undersggelser til disse laboratorier og afholde
uddannelses- og efteruddannelseskurser for deres personale

— tilrettelaegge ringanalyser (godkendelsesprovninger)

— yde Kommissionen og de berorte kompetente myndigheder videnskabelig og teknisk bistand i de spergsmadl, der er
omhandlet i dette bilag, iseer ved uenighed om resultaterne af serumtitreringer.c



