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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 999/2001

af 22. maj 2001

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

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning fastsatter regler for forebyggelse af, kontrol
med og udryddelse af transmissible spongiforme encephalopatier
(TSE) hos dyr. Forordningen gelder for produktion og markedsforing
af levende dyr og animalske produkter og i visse serlige tilfeelde for
eksport heraf.

2. Denne forordning galder ikke for:

a) kosmetiske midler, legemidler og medicinsk udstyr samt udgangs-
materiale og halvfabrikata hertil

b) produkter samt udgangsmateriale og halvfabrikata hertil, som ikke er
bestemt til anvendelse i levnedsmidler, foder eller gadning

¢) animalske produkter bestemt til udstilling, undervisning, forskning,
serlige undersegelser eller analyser, safremt de ikke senere kan
anvendes til konsum eller foder eller til anden brug for mennesker
eller for dyr, bortset fra dem, der holdes med henblik pd de pagel-
dende forskningsprojekter

d) levende dyr benyttet i eller bestemt til forskning.

Artikel 2
Adskillelse af levende dyr og af animalske produkter

For at undgé at levende dyr eller animalske produkter som omhandlet i
artikel 1, stk. 1, krydskontamineres eller substitueres med produkter som
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a), b) og c), eller med levende dyr som
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d), skal de altid holdes adskilt,
medmindre de pageldende produkter eller dyr er produceret eller frem-
avlet pd mindst de samme sundhedsbeskyttelsesbetingelser med hensyn
til TSE.

Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter proce-
duren i artikel 24, stk. 2.
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Artikel 3

Definitioner

1. I denne forordning forstas ved:

a) »TSE«: alle transmissible spongiforme encephalopatier undtagen
dem, der angriber mennesker

b) »markedsforing«: enhver aktivitet, der har til formal at levere
levende dyr eller animalske produkter, som er omfattet af denne
forordning, til en tredjemand i Fallesskabet med henblik pa salg,
eller enhver anden form for levering, mod betaling eller gratis, til en
sédan tredjemand, samt oplagring med henblik pé senere levering til
en sadan tredjemand

¢) »animalske produkter«: ethvert produkt, som er fremstillet pd basis
af, eller som indeholder et produkt, der selv er fremstillet pa basis af
et dyr, som er omfattet af bestemmelserne i direktiv 89/662/EQF (1)
eller 90/425/EQF (?)

d) »udgangsmateriale«: animalske 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 fremstillet

e) »kompetent myndighed«: den centrale myndighed, som i en
medlemsstat har befojelse til at fore kontrol med, at denne forord-
ning overholdes, eller enhver anden myndighed, som den centrale
myndighed har overdraget denne befgjelse til, navnlig vedrerende
kontrol med foder; denne definition omfatter i givet fald den tilsva-
rende myndighed i et tredjeland

f) »kategori«: en af de klassificeringskategorier, der er defineret i bilag
11, kapitel C

g) »specificeret risikomateriale«: de vavstyper, der er nevnt i bilag V;
medmindre andet er fastsat, er produkter, som indeholder eller er
fremstillet af sddant veev, ikke omfattet af denne definition

h) »dyr, som mistenkes for at vaere smittet med en TSE«: dyr,
levende, aflivede eller dede, som fremviser eller har fremvist neuro-
logiske og adferdsmaessige forstyrrelser eller en gradvis forringelse
af den generelle tilstand som folge af forstyrrelser i centralnervesy-
stemet, og for hvilke de oplysninger, der er indhentet pa grundlag af
kliniske undersegelser, reaktionen pd behandling, undersegelser
efter slagtning eller laboratorieanalyser for eller efter slagtning,
ikke gor det muligt at stille en anden diagnose; kveg, som har
givet et positivt resultat ved en hurtig specifik bovin spongiform
encephalopati BSE-test, betragtes som dyr, der mistenkes for at
vere smittet med BSE

(") Réadets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om veterinarkontrol i
samhandelen i Fellesskabet med henblik pa gennemferelse af det indre
marked (EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13). Direktivet er senest aendret ved
Rédets direktiv 92/118/EQF (EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49).

(®) Réadets direktiv 90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinarkontrol og zootek-
nisk kontrol i samhandelen med visse levende dyr og produkter inden for
Fallesskabet med henblik pa gennemforelse af det indre marked (EFT L 224
af 18.8.1990, s. 29). Direktivet er senest @ndret ved Radets direktiv
92/118/EQF.
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i) »bedrift«: ethvert sted, hvor dyr, som er omfattet af denne forord-
ning, holdes, opdrattes, handteres eller fremvises

j) »preveudtagning«: udtagning af prever af dyr eller deres omgivelser
eller af animalske produkter p4 en siddan made, at der sikres en
statistisk korrekt repraesentation, med henblik pa at diagnosticere
en sygdom, fastsla slaegtskab, overvage dyrs sundhed eller kontrol-
lere, at der ikke forekommer mikrobiologiske agenser eller bestemte
materialer i animalske produkter

k) »gedning«: ethvert stof, som indeholder animalske produkter, og
som anvendes pa jorden for at fremme plantevaeksten; det kan
omfatte garingsrester fra biogasproduktion eller kompostering

VY M30
1) »hurtige test«: de screeningsmetoder, der er omhandlet i bilag X, og
som giver resultater i lobet af 24 timer

m) walternative test«: de test, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, og
som anvendes som alternativ til tilbagetreekning af specificeret
risikomateriale

VY M30
n) »maskinsepareret ked«: produkt, der fremkommer ved, at kedet
efter udbeningen fjernes mekanisk fra kedberende knogler,
saledes at muskelfibrene mister eller @ndrer deres struktur

0) »passiv overvagning«: anmeldelse af alle dyr, som mistenkes for at
vaere TSE-smittede og, hvor TSE-smitte ikke kan udelukkes ved
hjelp af kliniske undersogelser, laboratorieprover af disse dyr

p) »aktiv overvagning«: undersegelse af dyr, der ikke er anmeldt som
dyr, som er under mistanke for TSE-smitte, herunder nedslagtede
dyr, dyr med bemerkninger ved inspektion for slagtning, selvdede
dyr, sunde slagtede dyr og dyr, som er aflivet i forbindelse med et
TSE-tilfeelde, navnlig med henblik pé at fastsla TSE-forekomsten og
dens udvikling i et land eller en af dets regioner

2. De specifikke definitioner i bilag I gelder ligeledes.
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VYM30

3. Nér udtrykkene i denne forordning ikke er defineret i stk. 1 eller i
bilag I, gelder de relevante definitioner i forordning (EF)
nr. 1760/2000 (*), samt definitionerne i eller i henhold til direktiv
64/432/EQF (%), 89/662/EF, 90/425/EF og 91/68/EQF (3), for sid vidt
der henvises til dem i narverende direktiv.

Artikel 4

Beskyttelsesforanstaltninger

1. Med hensyn til gennemforelsen af beskyttelsesforanstaltninger
gelder principperne og bestemmelserne 1 artikel 9 i direktiv
89/662/EQF, artikel 10 i direktiv 90/425/EQF, artikel 18 i direktiv
91/496/EQF (*) og artikel 22 i direktiv 97/78/EF (°).

2.  Beskyttelsesforanstaltningerne  vedtages efter proceduren i
artikel 24, stk. 2. Europa-Parlamentet underrettes samtidig om disse
foranstaltninger og om begrundelsen herfor.

KAPITEL 1II
BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

Artikel 5

Klassificering

1.  BSE-status i medlemsstater eller tredjelande eller deres regioner (i
det folgende benavnt »lande eller regioner«) bestemmes ved indplace-
ring i en af folgende tre kategorier:

— ubetydelig BSE-risiko som defineret i bilag II

— kontrolleret BSE-risiko som defineret i bilag II

— ikke-fastsat BSE-risiko som defineret i bilag II.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1760/2000 af 17. juli
2000 om indferelse af en ordning for identifikation og registrering af kvag
og om markning af okseked og oksekedsprodukter og om ophavelse af
Rédets forordning (EF) nr. 820/97 (EFT L 204 af 11.8.2000, s. 1).

(®>) Radets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om veterinerpolitimeessige
problemer ved handel inden for Fallesskabet med kvaeg og svin (EFT 121
af 29.7.1964, s. 1977, specialudgave 63-64, s. 154). Direktivet er senest
endret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/20/EF (EFT L 163
af 4.7.2000, s. 35).

(®) Réadets direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmessige
betingelser for samhandelen med far og geder inden for Fellesskabet
(EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19). Direktivet er senest @ndret ved Kommis-
sionens afgerelse 94/953/EF (EFT L 371 af 31.12.1994, s. 14).

(*) Rédets direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991 om fastsettelse af principperne
for tilretteleeggelse af veterinerkontrollen for dyr, der fores ind i Faellesskabet
fra tredjelande, og om ndring af direktiv 89/662/EQF, 90/425/EQF og
90/675/EQF (EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56). Direktivet er senest @ndret
ved direktiv 96/43/EF (EFT L 162 af 1.7.1996, s. 1).

(°) Réadets direktiv 97/78/EF af 18. december 1997 om fastsettelse af princip-
perne for tilretteleeggelse af veterinerkontrollen for tredjelandsprodukter, der
fores ind i Feellesskabet (EFT L 24 af 30.1.1998, s. 9).
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YM30

BSE-status i lande eller regioner kan kun bestemmes pa grundlag af
kriterierne i bilag II, kapitel A. Kriterierne skal indeholde resultaterne af
en risikoanalyse, der er udferdiget pa grundlag af alle de potentielle
faktorer med hensyn til forekomsten af BSE, som er anfert i bilag II,
kapitel B, og deres tidsmassige udvikling, samt omfattende foranstalt-
ninger til aktiv og passiv overvagning, der tager hensyn til landets eller
regionens risikokategori.

Medlemsstaterne og de tredjelande, som ensker at forblive pa listerne
over tredjelande, der er godkendt til eksport til Feellesskabet af levende
dyr eller af de produkter, der er omhandlet i denne forordning, fore-
leegger Kommissionen en ansegning med henblik pa bestemmelse af
deres BSE-status, ledsaget af de relevante oplysninger med hensyn til
kriterierne i bilag II, kapitel A, og de potentielle risikofaktorer, der er
anfort i bilag II, kapitel B, og deres tidsmassige udvikling.

2. Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og under hensyn til kriterierne
og de potentielle risikofaktorer, der er navnt i stk. 1, treeffes der for
hver enkelt ansegning afgerelse om indplacering i en af kategorierne i
bilag II, kapitel C, af den medlemsstat eller det tredjeland eller den
region i den pagzldende medlemsstat eller det pdgaldende tredjeland,
som har indgivet ansegningen.

Afgorelsen treffes senest seks méneder efter foreleggelsen af anseog-
ningen og de i stk. 1, andet afsnit, omhandlede relevante oplysninger.
Finder Kommissionen, at dokumentationsmaterialet ikke omfatter de i
bilag II, kapitel A og B, n®vnte oplysninger, anmoder den om supple-
rende oplysninger inden udlebet af en n@rmere fastsat frist. Den ende-
lige afgerelse treffes derefter senest seks méneder efter fremsendelsen
af de fuldstendige oplysninger.

Nér Det Internationale Kontor for Epizootier (OIE) har fastsat en
procedure for klassificering af lande i kategorier, kan der, hvis OIE
har indplaceret det ansegende land i en af disse kategorier, efter
proceduren i artikel 24, stk. 2, i givet fald treffes afgerelse om en
fornyet vurdering af fellesskabsindplaceringen af det padgaldende land
i henhold til forste afsnit i nervaerende stykke.

3.  Konstaterer Kommissionen, at de oplysninger, en medlemsstat
eller et tredjeland fremsender i overensstemmelse med bilag II, kapitel
A og B, er ufuldstendige eller uklare, kan den efter proceduren i
artikel 24, stk. 2, bestemme den pdgaldende medlemsstats eller det
pageldende tredjelands BSE-status pa grundlag af en fuldstendig
risikovurdering.

En sddan risikovurdering forudsetter, at der udarbejdes en fuldgyldig
statistisk oversigt over den epidemiologiske situation for s& vidt angér
BSE i den ansegende medlemsstat eller det ansegende tredjeland pé
grundlag af hurtige test som led i en screeningprocedure. Kommissionen
tager hensyn til de klassificeringskriterier, OIE anvender.

VY M44
De hurtige test godkendes til dette formal efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 24, stk. 3, og optages pa listen i bilag X, kapitel C,
nr. 4.

Screeningproceduren kan ogsd anvendes af medlemsstater eller tredje-
lande, som ensker, at Kommissionen efter proceduren i artikel 24, stk.
2, skal godkende den indplacering, de har foretaget pa dette grundlag.
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Udgifterne i forbindelse med denne procedure afholdes af den pégel-
dende medlemsstat eller det pageldende tredjeland.

VYM30
" 4. De medlemsstater og tredjelande, som ikke har forelagt en anseg-
ning efter stk. 1, tredje afsnit, skal med hensyn til forsendelse fra deres
territorium af levende dyr og animalske produkter opfylde de import-
krav, der finder anvendelse pa lande med ikke-fastsat BSE-risiko, indtil
de foreleegger en sddan ansegning og der er truffet en endelig beslutning
om deres BSE-status.

5. Medlemsstaterne meddeler straks Kommissionen enhver epidemio-
logisk oplysning eller anden information, som kan medfere en endring
med hensyn til deres BSE-status, navnlig resultaterne af de overvag-
ningsprogrammer, der er omhandlet i artikel 6.

6.  Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, fastsettes der som betingelse
for, at et tredjeland forbliver pd en af de lister, der er fastsat i faelles-
skabsreglerne, med henblik pa at kunne eksportere levende dyr og
animalske produkter, som denne forordning indeholder specifikke
bestemmelser om, til Fallesskabet, at det pageldende land — henset
til de foreliggende oplysninger, eller nar der formodes at forekomme en
TSE — forelegger de oplysninger, der er fastsat i stk. 1 i nervaerende
artikel. Afslar tredjelandet at give ovennavnte oplysninger inden for tre
maneder fra Kommissionens anmodning, finder stk. 4 anvendelse, sé
leenge oplysningerne ikke er givet og ikke har kunnet vurderes i henhold
til stk. 2 eller 3.

Tredjelande kan kun eksportere levende dyr eller animalske produkter,
som denne forordning indeholder specifikke bestemmelser om, til
Fellesskabet pa de vilkér, der er baseret pa den kategori, Kommissionen
har indplaceret dem i, safremt de forpligter sig til straks at give
Kommissionen skriftlig meddelelse om alle epidemiologiske oplysninger
eller anden dokumentation, som métte medfere en @ndring af deres
BSE-status.

7. Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, kan der treeffes afgorelse om
endring af en medlemsstats eller et tredjelands eller en af deres regio-
ners BSE-status pa baggrund af resultaterne af den kontrol, der er fastsat
i artikel 21.

8. Afgorelser efter stk. 2, 3, 4, 6 og 7 baseres pa en risikovurdering
under hensyn til de anbefalede kriterier i bilag II, kapitel A og B.

KAPITEL III

FOREBYGGELSE AF TSE

Artikel 6

Overvigningssystem

VY M30
1. Hver medlemsstat gennemforer et arligt overvdgningsprogram for
TSE i form af aktiv og passiv overvdgning i overensstemmelse med
bilag III. En screeningprocedure med anvendelse af hurtige test indgéar i
dette program, i det omfang en saddan forefindes for dyrearten.
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YM30

De hurtige test godkendes til dette formal efter proceduren i artikel 24,
stk. 3, og optages pa listen i bilag X.

la. Det i stk. 1 nevnte &rlige overvdgningsprogram skal som
minimum dakke folgende delpopulationer:

a) alle kreaturer over 24 méneder, som er sendt til nedslagtning eller
med bemarkninger ved inspektion for slagtning

b) alle kreaturer over 30 méneder, som slagtes normalt med henblik pé
konsum

c¢) alle kreaturer over 24 méaneder, som ikke slagtes til konsum og er
dade eller er blevet slaet ned pa bedriften, under transporten eller pa
et slagteri (selvdede dyr).

Medlemsstaterne kan beslutte at fravige bestemmelserne i litra ¢) i
fjerntliggende omréader, hvor der er en lille beleegningsgrad, og hvor
der ikke arrangeres indsamling af dede dyr. Medlemsstater, der
anvender en sddan fravigelse, underretter Kommissionen herom og
indsender en liste over de pagaldende omrader med en begrundelse
for fravigelsen. Fravigelsen ma hejst omfatte 10 % af kvaegbestanden
i medlemsstaten.

Ib.  Efter hering af den relevante videnskabelige komité kan den i
stk. 1a, litra a) og c) fastlagte alder a&ndres pa grundlag af videnskabe-
lige fremskridt efter proceduren i artikel 24, stk. 3.

P& anmodning af en medlemsstat, der kan péavise en forbedring af den
epidemiologiske situation i landet, og i overensstemmelse med visse
kriterier, som fastleegges efter proceduren i artikel 24, stk. 3, kan det
arlige overvagningsprogram for den pagaldende medlemsstat revideres.

Den pagzldende medlemsstat skal fremlegge bevis for, at den er i stand
til at fastlegge effektiviteten af de trufne foranstaltninger og sikre
beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed pa grundlag af en omfat-
tende risikoanalyse. Medlemsstaten skal navnlig kunne pévise:

a) at BSE-forekomsten er klart faldende eller konstant lav baseret pa
ajourferte preveresultater

b) at den i mindst seks &r har gennemfort og handhaevet et fuldt
BSE-overvagningsprogram (Fellesskabets lovgivning om sporbarhed
og identifikation af levende dyr og BSE-overvagning)

c) at den i mindst seks ar har gennemfort og hdndhavet Fallesskabets
lovgivning om totalt forbud mod fodring af husdyr med animalske
proteiner.
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2. Hver medlemsstat underretter i Den Stiende Veterinaerkomité
Kommissionen og de evrige medlemsstater om forekomsten af andre
tilfelde af TSE end BSE.

3. Alle officielle undersogelser og laboratorieundersogelser regi-
streres i overensstemmelse med bilag II1, kapitel B.

4.  Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen en arsrapport, som
mindst skal omfatte de oplysninger, der er omhandlet i bilag III,
kapitel B, del I. Rapporten for hvert kalenderar foreleegges senest den
31. marts det folgende &r. Kommissionen foreleegger et sammendrag af
landerapporterne, som mindst omfatter de oplysninger, der er omhandlet
i bilag III, kapitel B, del II, for Den Stdende Veterinaerkomité senest tre
maneder efter modtagelsen af landerapporterne.

VYM30
5. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 6a

Avlsprogrammer

1.  Medlemsstaterne kan iveerksette avlsprogrammer med henblik pa
selektion af TSE-resistens hos deres egne farepopulationer. Avlspro-
grammerne skal omfatte regler for anerkendelse af visse besatningers
status som TSE-resistente og kan udvides til ogsd at omfatte andre
dyrearter pa grundlag af videnskabelig dokumentation, der bekrafter
resistens mod TSE hos visse genotyper af disse arter.

2. De n®rmere regler for de i stk. 1 i denne artikel omhandlede
programmer vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

3.  De medlemsstater, der ivarksetter avlsprogrammer, aflegger
regelmessigt rapport til Kommissionen, saledes at programmerne kan
evalueres videnskabeligt, navnlig hvad angér deres indvirkning pé fore-
komsten af TSE, men ogsd pa den genetiske mangfoldighed og varia-
bilitet samt avl til bevarelse af gamle, sjeldne eller regionale féreracer.
De videnskabelige resultater og de generelle folger af avlsprogrammerne
evalueres regelmassigt, og om fornedent @ndres programmerne
tilsvarende.

Artikel 7
Forbud vedrerende foder

VYM30
1.  Anvendelse af protein fra dyr i foder til drevtyggere er forbudt.

2. Forbuddet i stk. 1 udvides til at omfatte andre dyr end drovtyggere
og begranses, hvad angér fodring af disse dyr med animalske produkter,
i overensstemmelse med bilag IV.
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YM30

3. Stk. 1 og 2 gzlder, medmindre andet er fastsat i bilag IV om
undtagelser fra forbuddet i disse bestemmelser.

Kommissionen kan efter proceduren i artikel 24, stk. 3, og pa grundlag
af en videnskabelig vurdering af unge drevtyggeres foderbehov samt i
overensstemmelse med bestemmelserne om gennemforelse af denne arti-
kel, jf. stk. 5 1 denne artikel, og efter en vurdering af de kontrolmassige
aspekter af denne undtagelse tillade foder til unge dreovtyggere med
proteiner fra fisk.

4.  Medlemsstater eller regioner i medlemsstater med ikke-fastsat
BSE-risiko mé ikke eksportere og oplagre foder til husdyr, som inde-
holder protein fra pattedyr, eller foder til pattedyr, bortset fra foder til
hunde, katte og pelsdyr, som indeholder forarbejdet protein fra pattedyr.

Tredjelande eller regioner i tredjelande med ikke-fastsat BSE-risiko mé
ikke eksportere foder til husdyr, som indeholder protein fra pattedyr,
eller foder til pattedyr, bortset fra foder til hunde, katte og pelsdyr, som
indeholder forarbejdet protein fra pattedyr, til Feaellesskabet.

P4 anmodning af en medlemsstat eller et tredjeland kan der efter
proceduren i artikel 24, stk. 2, treffes afgerelse om indremmelse af
individuelle undtagelser fra begrensningerne i dette stykke i henhold
til detaljerede kriterier, som fastleegges efter proceduren i artikel 24, stk.
3. Alle undtagelser skal tage det fornedne hensyn til bestemmelserne i
stk. 3 i denne artikel.

4a.  Pa grundlag af en gunstig risikovurdering, der mindst omfatter
maengden og den mulige kontamineringskilde samt sendingens endelige
bestemmelsessted, kan der efter proceduren i artikel 24, stk. 3, treeffes
afgerelse om indforelse af en toleranceterskel for ubetydelige meengder
af animalsk protein i foder forarsaget af utilsigtet og teknisk uundgaelig
kontaminering.

5. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, herunder regler
for forebyggelse af krydskontaminering og for de preveudtagnings- og
analysemetoder, der er nedvendige for at kontrollere overensstemmelse
med narverende artikel, vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2.
Bestemmelserne skal bygge pa en rapport fra Kommissionen om oprin-
delse, forarbejdning, kontrol og sporbarhed af foder af animalsk
oprindelse.

Artikel 8

Specificeret risikomateriale

VY M30
" 1. Specificeret risikomateriale fjernes og bortskaffes i overensstem-
melse med bilag V til denne forordning og i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1774/2002. Det ma ikke importeres til Faellesskabet.
Listen over specificeret risikomateriale i bilag V omfatter som minimum
hjerne, rygmarv, gjne og tonsiler fra kvaeeg over 12 maneder og rygsejle
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fra kveg over en bestemt alder, der fastsettes efter proceduren i
artikel 24, stk. 3. Under hensyntagen til de forskellige risikokategorier
i artikel 5, stk. 1, forste afsnit, og kravene i artikel 6, stk. la, og stk. 1b,
litra b), @ndres listen over specificeret risikomateriale 1 bilag V
tilsvarende.

2. Stk. 1 i denne artikel gaelder ikke for vaev fra dyr, som har under-
gdet en alternativ test, der er godkendt til dette sarlige formal efter
proceduren i artikel 24, stk. 3, forudsat at testen er optaget pa listen i
bilag X, at testen er udfert under overholdelse af betingelserne i bilag V,
og at resultaterne af testen er negative.

Medlemsstater, der tillader brug af en alternativ test i henhold til dette
stykke, skal underrette de evrige medlemsstater og Kommissionen
herom.

3. 1 de medlemsstater eller regioner i medlemsstater, hvor der er
kontrolleret eller ikke- fastsat BSE-risiko, mé der ikke pa kveeg, far
eller geder, hvis ked er bestemt til konsum eller foder, efter bedovelse
foretages laceration af centralnervevev ved hjelp af et aflangt stav-
formet instrument, der fores ind i kraniehulen, eller foretages indsprajt-
ning af en gas i kraniehulen i forbindelse med bedevelse.

4. De i bilag V angivne aldersdata kan tilpasses. Tilpasningen fore-
tages pa grundlag af de seneste sikre videnskabelige oplysninger om den
statistiske sandsynlighed for, at der forekommer TSE i de relevante
aldersgrupper af populationen af kvaeg, far og geder i Fallesskabet.

5. Der kan vedtages bestemmelser om undtagelser fra stk. 1- 4 i
denne artikel efter proceduren i artikel 24, stk. 3, for sa vidt angar
den faktiske gennemforelsesdato for forbuddet vedrerende foder i
artikel 7, stk. 1, eller, i givet fald, den faktiske gennemforelsesdato
for forbuddet mod at anvende protein fra pattedyr i foder til drevtyggere
i tredjelande eller regioner i tredjelande, hvor der er kontrolleret
BSE-risiko, med henblik pd at begraense kravene om fjernelse og
destruktion af specificeret risikomateriale til kun at gelde dyr, der er
fodt inden den pagaldende dato i de pagaeldende lande eller regioner.

VB
- 6.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.
Artikel 9
Animalske produkter fremstillet af eller indeholdende materiale fra
drovtyggere
VYM30

1. De i bilag VI nzvnte animalske produkter fremstilles ved anven-
delse af produktionsprocesser, som er godkendt efter proceduren i
artikel 24, stk. 3.

2. Knogler fra kvaeg, far og geder fra lande eller regioner med
kontrolleret eller ikke- fastsat BSE-risiko ma ikke anvendes til frem-
stilling af maskinsepareret kod. Medlemsstaterne forelegger inden den
1. juli 2008 Kommissionen en rapport om anvendelsen og metoden til
fremstilling af maskinsepareret ked pad deres omrade. Rapporten skal
indeholde en udtalelse om, hvorvidt medlemsstaten agter at fortseette
med produktionen af maskinsepareret ked.
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Kommissionen fremlegger derefter en meddelelse til Europa-Parla-
mentet og Radet om behovet for og anvendelsen af maskinsepareret
ked i Fellesskabet i fremtiden, herunder politikken for oplysning af
forbrugerne.

v M44
3. For sd vidt angéar betingelserne i bilag V, nr. 5, galder bestem-
melserne i stk. 1 og 2 ikke for drevtyggere, som har undergiet en
alternativ test, der er godkendt efter forskriftsproceduren med kontrol
i artikel 24, stk. 3, forudsat at denne test er optaget pa listen i bilag X,
hvis resultaterne af testen er negative.

4.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 10

Uddannelsesprogrammer

1.  Medlemsstaterne sikrer, at personalet hos den kompetente myndig-
hed, diagnoselaboratorier og landbohgjskoler mv., embedsdyrleger,
praktiserende dyrleger, slagteriansatte og opdrettere, brugere og perso-
ner, der handterer dyrene, er uddannet i observation af kliniske tegn,
epidemiologi samt, for s& vidt angér kontrolpersonale, i at fortolke
laboratorieresultater vedrerende TSE.

2. For at sikre en effektiv gennemforelse af uddannelsesprogram-
merne i henhold til stk. 1 kan der ydes finansiel bistand fra Felles-
skabet. Sterrelsen af denne bistand fastlegges efter proceduren i
artikel 24, stk. 2.

KAPITEL 1V
KONTROL MED OG UDRYDDELSE AF TSE

Artikel 11

Anmeldelse

Uden at det bererer bestemmelserne i direktiv 82/894/EQF (1), sikrer
medlemsstaterne, at et dyr, som mistenkes for at vaere smittet med en
TSE, straks anmeldes til de kompetente myndigheder.

Medlemsstaterne underretter regelmessigt de evrige medlemsstater og
Kommissionen om anmeldte tilfeelde af TSE.

Den kompetente myndighed treeffer omgaende de i artikel 12 omhand-
lede foranstaltninger samt alle andre nedvendige foranstaltninger.

(") Rédets direktiv 82/894/EQF af 21. december 1982 om anmeldelse af dyresyg-
domme inden for Fellesskabet (EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58). Direktivet
er senest @ndret ved Kommissionens afgerelse 2000/556/EF (EFT L 235 af
19.9.2000, s. 27).
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Artikel 12

Foranstaltninger vedrerende dyr, som mistaenkes for at veere
smittet

VY M30
" 1. Der indferes officiclle begreensninger med hensyn til flytning af
ethvert dyr, som mistenkes for at vere smittet med en TSE, indtil
resultaterne af en klinisk og epidemiologisk undersegelse, der udfores
af den kompetente myndighed, er kendt, eller dyret aflives med henblik
pa laboratorieundersggelse under officielt tilsyn.

Hvis der er officiel mistanke om forekomst af en TSE hos et kreatur pa
en bedrift i en medlemsstat, indferes der officielle begrensninger med
hensyn til flytning af alt andet kvaeg pa denne bedrift, indtil resultaterne
af undersegelsen foreligger. Hvis der er officiel mistanke om forekomst
af en TSE hos et far eller en ged pd en bedrift i en medlemsstat,
indferes der officielle begrensninger med hensyn til flytning af alle
andre far eller alle andre geder pd denne bedrift, indtil resultaterne af
undersggelsen foreligger.

Hvis det imidlertid fastslés, at det er usandsynligt, at dyret er blevet
smittet med en TSE pa den bedrift, hvor det befandt sig, da der opstod
mistanke om en TSE, kan den kompetente myndighed beslutte, at der
kun indferes officielle begrensninger med hensyn til flytning af det dyr,
der er misteenkt for at vaere smittet.

Hvis den kompetente myndighed skenner det nedvendigt, kan den ogsa
beslutte, at andre bedrifter eller kun den udsatte bedrift sattes under
officielt tilsyn, athangigt af de tilgengelige epidemiologiske
oplysninger.

En medlemsstat kan efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og som en
undtagelse fra de i dette stykke omhandlede krav om officielle begrans-
ninger med hensyn til flytning af dyr fritages for at iverksatte sddanne
begrensninger, hvis den anvender foranstaltninger, der pa grundlag af
en relevant vurdering af de mulige risici for menneskers og dyrs
sundhed giver tilsvarende garantier.

2. Hvis den kompetente myndighed afger, at muligheden for smitte
med en TSE ikke kan udelukkes, slas dyret ned, hvis det stadig lever.
Dets hjerne og alt andet vav, som myndigheden ensker undersogt,
fjernes og sendes til et officielt godkendt laboratorium, til det nationale
referencelaboratorium som omhandlet i artikel 19, stk. 1, eller til
EF-referencelaboratoriet som omhandlet i artikel 19, stk. 2, med
henblik pad undersegelse 1 overensstemmelse med de i artikel 20
navnte undersggelsesmetoder.

VY M30
3. Alle dele af det mistenkte dyrs krop tilbageholdes under officielt
tilsyn, indtil der er stillet en negativ diagnose, eller bortskaffes i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 1774/2002.

4.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.
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Artikel 13
Foranstaltninger i tilfzelde af bekrzeftet forekomst af TSE

1. Nér forekomsten af en TSE er officielt bekraftet, treeffes folgende
foranstaltninger snarest muligt:

v M30
a) alle dele af dyrets krop bortskaffes i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1774/2002, bortset fra materiale, der bevares
med henblik pa registrene, jf. kapitel B i bilag III til denne forord-
ning

b) der gennemferes en undersggelse for at identificere alle potentielt
truede dyr i overensstemmelse med bilag VII, nr. 1

VYM30
" ¢) alle dyr og animalske produkter, jf. bilag VII, nr. 2, i nervarende
forordning, som ved den i litra b) i dette stykke navnte undersegelse
er fastsldet som smitterisiko, slas ned og bortskaffes i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1774/2002.

P& anmodning af en medlemsstat og pa grundlag af en gunstig risiko-
vurdering under s@rlig hensyntagen til kontrolforanstaltningerne i den
pageldende medlemsstat kan der efter proceduren i artikel 24, stk. 2,
treeffes afgorelse om at tillade, at kveeg som omhandlet i dette stykke
kan anvendes, indtil dyrene ikke laengere anvendes til produktion.

V¥ M44
Som en undtagelse fra bestemmelserne i dette stykke kan en medlems-
stat anvende andre foranstaltninger, som giver et tilsvarende beskyttel-
sesniveau baseret pa en positiv risikovurdering i henhold til artikel 24a
og 25, idet der isar tages hensyn til kontrolforanstaltningerne i den
pageldende medlemsstat, forudsat at de er godkendt for denne
medlemsstat efter forskriftsproceduren i artikel 24, stk. 2.

2. Indtil de i stk. 1, litra b) og c), nevnte foranstaltninger er gennem-
fort, skal den bedrift, hvor dyret befandt sig, da forekomsten af TSE
blev bekreftet, settes under officielt tilsyn, og al flytning til eller fra
bedriften af dyr, der er modtagelige for TSE, og animalske produkter
heraf ma kun finde sted med den kompetente myndigheds tilladelse, s
der kan sikres omgaende identifikation og sporing af de pagaeldende dyr
og animalske produkter.

Hvis det fastslés, at det er usandsynligt, at dyret er blevet smittet med
TSE pé den bedrift, hvor det befandt sig, da forekomsten af TSE blev
bekraftet, kan den kompetente myndighed beslutte, at begge bedrifter
eller kun den bedrift, hvor dyret blev udsat for smitte, skal sattes under
officielt tilsyn.

3.  Medlemsstater, som har gennemfert en alternativ ordning, der
giver tilsvarende garantier, jf. artikel 12, stk. 1, femte afsnit, kan som
en undtagelse fra kravene i stk. 1, litra b) og c), efter proceduren i
artikel 24, stk. 2, fritages for at anvende officielt forbud mod flytning
af dyr og for pligten til at sld dyr ned og destruere dem.
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VY M30

4. Der udbetales straks kompensation til ejerne for tabet af dyr, der
aflives, eller animalske produkter, der destrueres i overensstemmelse
med artikel 12, stk. 2, og narvaerende artikels stk. 1, litra a) og c).

5. Uden at det bereorer bestemmelserne i direktiv 82/894/EQF, skal
enhver forekomst af andre TSE end BSE anmeldes til Kommissionen pé
arsbasis.

6.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren 1 artikel 24, stk. 2.

Artikel 14

Beredskabsplaner

1. Medlemsstaterne skal efter de generelle kriterier i fallesskabsreg-
lerne for bekaempelse af dyresygdomme fastlegge retningslinjer med
angivelse af de nationale foranstaltninger, som skal iverksattes, samt
befojelser og ansvar, hvis der konstateres forekomst af TSE.

2. Disse retningslinjer kan harmoniseres efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, hvis dette er nedvendigt for at sikre, at feellesskabslovgivningen
anvendes ensartet.

KAPITEL V
MARKEDSFORING OG EKSPORT

Artikel 15

Levende dyr, sad, embryoner og zg

1.  For markedsforing eller i givet fald eksport af kvaeg, far og geder,
herunder deres sad, embryoner og ag, gelder de betingelser, der er
fastsat i bilag VIII eller, ved import, i bilag IX. Levende dyr og deres
embryoner og ag, skal ledsages af de relevante sundhedscertifikater
som fastsat i fellesskabsforskrifterne, jf. artikel 17 eller, ved import,
artikel 18.

2. For markedsforing af forste generationsatkom, sed, embryoner og
eg af dyr, som mistenkes for at vaere smittet med TSE, eller hos hvilke
sygdommen er bekraftet, geelder de betingelser, der er fastsat i bilag
VIII, kapitel B.

3. Efter proceduren i artikel 24, stk. 3, kan bestemmelserne i stk. 1
og 2 udvides til ogsd at omfatte andre dyrearter.

4.  Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til denne artikel efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.
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Artikel 16

Markedsfering af animalske produkter

1. Folgende animalske produkter fra sunde drovtyggere er ikke
underkastet restriktioner i henhold til denne artikel og bilag VIII,
kapitel C og D, samt bilag IX, kapitel A, C, F og G, nar de markeds-
fores eller i givet fald eksporteres:

a) animalske produkter, som er omfattet af bestemmelserne i artikel 15,
navnlig sed, embryoner og &g

VYM30
b) melk og mejeriprodukter, huder og skind, samt gelatine og collagen
fremstillet af huder og skind.

2. Animalske produkter med oprindelse i tredjelande, hvor der er
kontrolleret eller ikke-fastsat BSE-risiko, skal stamme fra sundt kvaeg,
sunde far og sunde geder, pa hvilke der ikke er foretaget laceration af
centralnervevav eller indsprejtning af en gas i kraniehulen som omhandlet
i artikel 8, stk. 3.

3. Fodevareprodukter af animalsk oprindelse, der indeholder mate-
riale fra kvag med oprindelse i et land eller en region med
ikke-fastsat BSE-risiko, ma ikke markedsferes, medmindre de stammer
fra dyr, der

a) er fodt otte ar efter den dato, fra hvilken forbuddet mod anvendelse
af protein fra pattedyr i foder til drevtyggere effektivt er handhavet,

0g

b) er fodt, opdrattet og har veret holdt i besaetninger, som har varet
dokumenteret fri for BSE i mindst syv ar.

Desuden mé fodevareprodukter fra drevtyggere ikke sendes fra en
medlemsstat eller en af dens regioner med ikke-fastsat BSE-risiko til
en anden medlemsstat eller importeres fra et tredjeland med ikke-fastsat
BSE-risiko.

Dette forbud geelder ikke produkter af animalsk oprindelse, der er
omhandlet i bilag VIII, kapitel C, og som opfylder kravene i bilag
VIII, kapitel C.

De skal ledsages af et sundhedscertifikat udstedt af en embedsdyrlege,
som attesterer, at de er fremstillet i overensstemmelse med denne
forordning.

4.  Nar et dyr flyttes fra et land eller en region til et land eller en
region i en anden kategori, indplaceres det i den hejeste af kategorierne
for de lande eller regioner, hvor det har opholdt sig mere end 24 timer,
medmindre der kan gives tilstreekkelige garantier for, at dyret ikke har
faet foder fra landet eller regionen i den hgjeste kategori.

5. Animalske produkter, for hvilke der er fastsat sarlige regler i
denne artikel, skal vaere ledsaget af de relevante sundhedscertifikater
eller handelsdokumenter som fastsat i fzllesskabsforskrifterne, jf.
artikel 17 og 18 eller, hvis der ikke findes krav om sédanne certifikater
eller dokumenter i faellesskabsforskrifterne, af et sundhedscertifikat eller
et handelsdokument, som der udferdiges en model til efter proceduren i
artikel 24, stk. 2.
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vB
6. Ved import til Fellesskabet skal animalske produkter opfylde
betingelserne i bilag IX, kapitel A, C, F og G.

V¥ M44
7.  Efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 24, stk. 3, kan
anvendelsesomradet for stk. 1 til 6 udvides til ogsa at omfatte andre
animalske produkter. Gennemforelsesbestemmelserne til nervaerende
artikel vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 24, stk. 2.

VB

Artikel 17

Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, skal de sundhedscertifikater, der er
naevnt i bilag F til direktiv 64/432/EQF og i model II og III i bilag E til
direktiv 91/68/E@QF, samt de relevante sundhedscertifikater, der er
fastsat i feellesskabslovgivningen om samhandelen med sed, embryoner
og ®g fra kvaeg, far eller geder, om nedvendigt suppleres med en
henvisning til oprindelsesmedlemsstatens eller -regionens kategori med
angivelse af klassificeringen i henhold til artikel 5.

De handelsdokumenter, der er relevante i forbindelse med samhandelen
med animalske produkter, skal om nedvendigt suppleres med en henvis-
ning til den kategori, Kommissionen har placeret oprindelsesmedlems-
staten eller -regionen i 1 henhold til artikel 5.

Artikel 18

De relevante sundhedscertifikater vedrerende import, der er fastsat i
feellesskabslovgivningen, skal for tredjelande, der er klassificeret i en
kategori i henhold til artikel 5, efter proceduren i artikel 24, stk. 2,
suppleres med de sarlige krav, der er fastsat i bilag IX, sa snart
denne klassificeringsafgerelse er vedtaget.

KAPITEL VI

REFERENCELABORATORIER, PROVEUDTAGNING,
UNDERSOGELSER OG KONTROL

Artikel 19

Referencelaboratorier

1.  De nationale referencelaboratorier i de enkelte medlemsstater og
deres befajelser og opgaver er anfort i bilag X, kapitel A.

2. EF-referencelaboratoriet og dets befojelser og opgaver er anfort i
bilag X, kapitel B.

Artikel 20
Proveudtagning og laboratorieanalysemetoder
1.  Proveudtagning og laboratorieunderseggelser for forekomsten af en

TSE gennemfores efter de metoder og protokoller, der er anfert i bilag
X, kapitel C.
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V¥ M44

2. For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel, vedtages der
om nedvendigt gennemforelsesbestemmelser efter forskriftsproceduren i
artikel 24, stk. 2. Metoden til bekreftelse af BSE hos far og geder
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 24, stk. 3.

Artikel 21

Fallesskabskontrol

1. Eksperter fra Kommissionen kan, for s& vidt det er nedvendigt for
den ensartede anvendelse af denne forordning, i samarbejde med de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne foretage kontrol pa stedet.
Den medlemsstat, pa hvis omradde der foretages kontrol, yder eksper-
terne al den bistand, de behever for at kunne udfere deres opgaver.
Kommissionen underretter den kompetente myndighed om resultaterne
af denne kontrol.

Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, serlig om samarbejde
med de nationale myndigheder, fastsettes efter proceduren i artikel 24,
stk. 2.

2. Fellesskabskontrollen i forhold til tredjelande sker i henhold til
artikel 20 og 21 i direktiv 97/78/EF.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 22

Overgangsforanstaltninger for specificeret risikomateriale

1.  Bestemmelserne i bilag XI, afsnit A, gaelder i en periode pd mindst
6 maneder fra den 1. juli 2001, som slutter pa datoen for vedtagelsen af
en afgarelse efter bestemmelserne i artikel 5, stk. 2 eller 4, pd hvilken
dato artikel 8 traeder i kraft.

2. Resultatet af en fuldgyldig statistisk oversigt, som udarbejdes i
overgangsperioden efter bestemmelserne i artikel 5, stk. 3, anvendes
til at bekrefte eller atkrefte konklusionerne af den risikoanalyse, der
er omhandlet i artikel 5, stk. 1, under hensyntagen til de klassificerings-
kriterier, som er fastsat af OIE.

3. De nzrmere bestemmelser om denne statistiske oversigt vedtages
efter proceduren i artikel 24, stk. 2, efter hering af den relevante viden-
skabelige komité.

4.  De mindstekrav, som den statistiske oversigt skal opfylde, er de i
bilag XI, afsnit B, fastsatte.

Artikel 23

Andring af bilagene og overgangsforanstaltninger

v M44
Nar den relevante videnskabelige komité er blevet hert om alle de
sporgsmal, der kan have betydning for folkesundheden, @ndres eller
suppleres bilagene, og de relevante overgangsforanstaltninger vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 24, stk. 3.
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VY M21
Efter samme procedure vedtages der overgangsforanstaltninger
geldende indtil senest den 1. juli 2007 med henblik pa overgang fra
den nugzldende ordning til ordningen efter denne forordning.
VYM30
Artikel 23a
Folgende foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning

vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol som omhandlet i
artikel 24, stk. 3:

VY M44
a) godkendelse af hurtige test, jf. artikel 5, stk. 3, tredje afsnit, artikel 6,
stk. 1, artikel 8, stk. 2, og artikel 9, stk. 3

VYM30
b) endring af alder, jf. artikel 6, stk. 1b

¢) kriterier til pavisning af en forbedring af den epidemiologiske situa-
tion, jf. artikel 6, stk. 1b

d) afgerelse om tilladelse til fodring af unge drevtyggere med proteiner
fra fisk, jf. artikel 7, stk. 3

e) kriterier for om indremmelse af undtagelser fra begrensningerne
omhandlet i artikel 7, stk. 4

f) afgerelse om indferelse af en toleranceterskel, jf. artikel 7, stk. 4a
g) afgoerelse om alder, jf. artikel 8, stk. 1

h) bestemmelser om undtagelser vedrerende fjernelse og destruktion af
specificeret risikomateriale, jf. artikel 8, stk. 5

i) godkendelse af produktionsprocesser, jf. artikel 9, stk. 1

j) afgerelse om udvidelse af visse bestemmelser til at omfatte andre
dyrearter, jf. artikel 15, stk. 3

Vv M44
k) udvidelse af anvendelsesomradet for artikel 16, stk. 1-6, til at
omfatte andre animalske produkter

1) vedtagelse af metoden til bekraftelse af BSE hos far og geder, jf.
artikel 20, stk. 2

m) @ndring eller supplering af bilagene og vedtagelse af de relevante
overgangsforanstaltninger, jf. artikel 23.
VYM30
Artikel 24
Komitéer
1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedekaden og

Dyresundhed. Med hensyn til artikel 6a herer Kommissionen dog lige-
ledes Den Stdende Zooteknikkomité.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
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YM30

Tidsfristerne i artikel 5, stk. 6, i den navnte afgerelse er tre maneder og
ved beskyttelsesforanstaltninger, som omhandlet i artikel 4, stk. 2 i
denne forordning, 15 dage.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4 og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
Artikel 24a

Afgorelser, der skal treffes efter en af procedurerne i artikel 24, skal
baseres pa en relevant vurdering af de mulige risici for menneskers og
dyrs sundhed og skal under hensyntagen til de foreliggende videnskabe-
lige beviser opretholde eller, hvis det er videnskabeligt begrundet, oge
beskyttelsesniveauet for menneskers og dyrs sundhed i Fallesskabet.

Artikel 25

Horing af de videnskabelige komitéer

De relevante videnskabelige komitéer hores om alle spergsmaél i forbin-
delse med dette direktiv, der kan have betydning for folkesundheden.

Artikel 26
Ikrafttraeden
Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i De Euro-
peeiske Feellesskabers Tidende.
Den anvendes fra den 1. juli 2001.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

SARLIGE DEFINITIONER

v M4s
1. Ved anvendelsen af denne forordning gelder folgende definitioner i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 ('), Kommis-
sionens forordning (EU) nr. 142/2011 (?), Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002 }), Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 767/2009 (*) og Radets direktiv 2006/88/EF ()

a) definitionen af »opdrattede dyr« i artikel 3, nr. 6), i forordning (EF)
nr. 1069/2009

b) folgende definitioner i bilag I til forordning (EU) nr. 142/2011:
i) »pelsdyr« i nr. 1)
ii) »blodprodukter« i nr. 4)
iii) »forarbejdet animalsk protein« i nr. 5)
iv) »fiskemel« i nr. 7)
v) »kollagen« i nr. 11)
vi) »gelatine« i nr. 12)
vii) »hydrolyseret protein« i nr. 14)
viii) »dasefoder til selskabsdyr« i nr. 16)
ix) »foder til selskabsdyr« i nr. 19)
x) »forarbejdet foder til selskabsdyr« i nr. 20)
c¢) definitionen af »foder« i artikel 3, nr. 4), i forordning (EF) nr. 178/2002
d) forordning (EF) nr. 767/2009:
i) »fodermidler« i artikel 3, stk. 2, litra g)
ii) »foderblanding« i artikel 3, stk. 2, litra h)
iii) »fuldfoder« i artikel 3, stk. 2, litra i)

VM58
iv) »etiket« 1 artikel 3, stk. 2, litra t)

V¥ M48
e) Direktiv 2006/88/EF:

i) »akvakulturdyr« i artikel 3, stk. 1, litra b
ii) »vanddyr« i artikel 3, stk. 1, litra e).

VM50
2. I denne forordning forstds desuden ved:

a) »nationalt BSE-tilfeelde«: et tilfeelde af bovin spongiform encephalopati,
om hvilket det ikke klart har kunnet pévises, at det direkte skyldes
infektion forud for importen af levende dyr

b) »kohorte«: en gruppe dyr, som omfatter bade:

i) kvaeg, der er fodt inden for 12 maneder for eller efter, at det syge
kreatur er fodt, i den besatning, hvor det syge kreatur er fodt, og

ii) kvaeg, som ndr som helst inden for deres forste levedr har veret
opdraettet sammen med det syge kreatur inden for dets forste levear

(") EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1.
(® EUT L 54 af 26.2.2011, s. 1.
(®) EFT 31 af 1.2.2002, s. 1.

(*) EUT L 229 af 1.9.2009, s. 1.

(®) EUT L 328 af 24.11.2006, s. 14.
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VY M50

VM58

VY Mo60

c) »indekstilfelde«: det forste dyr pad en bedrift eller i en epidemiologisk
afgraenset gruppe, hos hvilket en TSE-infektion bekraftes

d) »TSE hos smé drevtyggere«: et tilfelde af transmissibel spongiform
encephalopati, der pavises hos et far eller en ged efter en konfirmatorisk
undersegelse for abnormt PrP-protein

e) »scrapietilfelde«: et bekraeftet tilfelde af transmissibel spongiform ence-
phalopati hos et far eller en ged, hvor en BSE-diagnose er blevet
udelukket i overensstemmelse med de kriterier, der er fastsat i EU-refe-
rencelaboratoriets tekniske manual om karakterisering af TSE-stammer
hos sma drevtyggere (1)

f) »klassisk scrapietilfelde«: et bekreftet scrapietilfaelde, der er klassificeret
som klassisk i overensstemmelse med de kriterier, der er fastsat i EU-re-
ferencelaboratoriets tekniske manual om karakterisering af TSE-stammer
hos sma drevtyggere

g) »atypisk scrapietilfeelde«: et bekraeftet scrapietilfelde, der kan skelnes fra
klassisk scrapie i overensstemmelse med de kriterier, der er fastsat i EU-
referencelaboratoriets  tekniske ~ manual om  karakterisering  af
TSE-stammer hos smé drevtyggere

h) »prionproteingenotype« hos far: en kombination af to alleler som
beskrevet under punkt 1 i bilag I til Kommissionens beslutning
2002/1003/EC (%)

i) »BSE-tilfelde«: et tilfelde af BSE, som er bekreftet pa et nationalt
referencelaboratorium i overensstemmelse med metoderne og protokol-
lerne i kapitel C, punkt 3.1, litra a) og b), i bilag X

j) »klassisk BSE-tilfelde«: et BSE-tilfelde, der er klassificeret som klassisk
i overensstemmelse med de kriterier, der er fastsat i EU-referencelabora-
toriets metode til klassificering af TSE-isolater hos kvag ()

k) w»atypisk BSE-tilfelde«: et BSE-tilfelde, der ikke kan klassificeres som et
klassisk BSE-tilfelde i overensstemmelse med de kriterier, der er fastsat i
EU-referencelaboratoriets metode til klassificering af TSE-isolater hos
kvaeg

1) »far og geder pa over 18 méneder«: far og geder:

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

ii) som har mere end to frembrudte, blivende forteender

»opdraettede insekter«: opdrettede dyr, jf. definitionen i artikel 3, stk. 6,
litra a), i forordning (EF) nr. 1069/2009, af de insektarter, der er
godkendt til fremstilling af forarbejdet animalsk protein i overensstem-
melse med kapitel II, afsnit 1, del A, punkt 2, i bilag X til
forordning (EU) nr. 142/2011

8

n) »hjemmeblandere«: husdyravlere, der blander foderblandinger udeluk-
kende til brug pa deres egen bedrift

o) »opdrattede hjortedyr og hjortedyr 1 fangenskab«: dyr af
Cervidae-familien, der holdes af mennesker i et lukket omrade

p) »vildtlevende hjortedyr«: dyr af Cervidae-familien, der ikke holdes af
mennesker

q) »semidomesticerede hjortedyr«: dyr af Cervidae-familien, der holdes af
mennesker, men ikke i et lukket omrade.

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf

(®» EFT L 349 af 24.12.2002, s. 105.
() http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl 2blot.pdf
(*) EUT L 5 af 9.1.2004, s. 8.
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Y M31
BILAG 11
BESTEMMELSE AF BSE-STATUS
KAPITEL A
Kriterier
VY M55

BSE-status i medlemsstater eller tredjelande eller deres regioner (i det folgende
benaevnt »lande eller regioner«) bestemmes pa grundlag af kriterierne i litra a)-e).
I dette bilag forstds ved »BSE« ikke »atypisk BSE« — en form af sygdommen,
der menes at optraede spontant i alle kvaegpopulationer med meget lav
hyppighed.

VYM31
I landet eller regionen:

a) gennemferes der en risikoanalyse i overensstemmelse med kapitel B, som
kortlegger alle potentielle faktorer med hensyn til forekomsten af BSE

samt deres historiske perspektiv i landet eller regionen

b

~

er der etableret et system med kontinuerlig overvagning af BSE navnlig under
hensyn til de risici, der er beskrevet i kapitel B, og systemet overholder de
mindstekrav til overvagning, der er fastsat i kapitel D

c) er der etableret et lobende oplysningsprogram for dyrlaeger, landbrugere og
arbejdstagere, som beskeaftiger sig med transport, markedsfering og slagtning
af kvaeg med henblik pd at tilskynde til indberetning af alle tilfaelde af
kliniske tegn pd BSE hos delpopulationer, der er mélgruppe, jf. definitionerne
i kapitel D

d

=

er der indfert obligatorisk indberetning og underseggelse af alt kvaeg, der viser
kliniske tegn pa BSE

e) foretages der undersogelse pa et godkendt laboratorium af hjerner eller andet
vav, som er indsamlet som led det i litra b) omhandlede overvagningssystem.

KAPITEL B
Risikoanalyse

VMS51
1. Risikoanalysens struktur

Risikoanalysen skal omfatte en indslabningsvurdering og en eksponerings-
vurdering.

2. Indslaebningsvurdering (ekstern udfordring)

2.1. Indslebningsvurderingen omfatter en vurdering af sandsynligheden for, at
BSE-agenset er kommet ind i landet eller regionen via varer, der potentielt
er kontamineret med et BSE-agens, eller allerede forekommer i landet eller
regionen.

Folgende risikofaktorer skal tages i betragtning:

a) BSE-agensets forekomst eller fraver i landet eller regionen og, hvis
agenset forekommer, dets pravalens baseret pad overvagningsresultaterne

b) ked- og benmel eller grever hidrerende fra en indenlandsk drevtygger-
population

c) keod- og benmel eller grever, der er importeret
d) kvaeg, far og geder, der er importeret
e) foder og foderingredienser, der er importeret

f) importerede konsumprodukter hidrerende fra drevtyggere, som kan have
indeholdt vaev omhandlet i punkt 1 i bilag V, og som kan have varet
anvendt til kvaegfoder
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g) importerede produkter fremstillet af drevtyggere til in vivo-anvendelse i
kvag.

2.2. Serlige udryddelsesprogrammer, overvagning og andre epidemiologiske
undersogelser (navnlig BSE-overvagning af kvagpopulationen), der har
relevans for de i punkt 2.1 omhandlede risikofaktorer, ber tages i betragt-
ning i forbindelse med indslebningsvurderingen.

VYM31
3.  Eksponeringsvurdering

Eksponeringsvurderingen skal omfatte en vurdering af sandsynligheden for,
at kveeg eksponeres for BSE-agensen, idet folgende tages i betragtning:

a) recyklering og yderligere spredning af BSE-agensen via kvagets
forteering af keod- og benmel eller grever hidrerende fra drevtyggere
eller andre foderstoffer eller foderingredienser, der er kontamineret
dermed

b

~

anvendelse af drevtyggerslagtekroppe (herunder kroppe af selvdede dyr)
samt biprodukter og slagteriaffald fra drevtyggere, parametre for
behandlingsprocesserne og metoderne til foderfremstilling

c) fodring eller undladelse af fodring af drevtyggere med ked- og benmel
og grever hidrerende fra drevtyggere, herunder foranstaltninger til at

undgé krydskontaminering af foder

d

=

omfanget af den hidtidige BSE-overvagning af kvagpopulationen og
resultaterne af overvagningen.

KAPITEL C
Definition af kategorier
I. LANDE ELLER REGIONER MED UBETYDELIG BSE-RISIKO
Lande eller regioner:

1) hvor der er gennemfort en risikoanalyse i overensstemmelse med kapitel
B med henblik pa at kortlaegge historiske og eksisterende risikofaktorer

2) som har dokumenteret, at der er truffet relevante, specifikke foranstalt-
ninger i det relevante tidsrum som defineret nedenfor med henblik pa at
styre hver enkelt identificeret risiko

3) som har dokumenteret, at der er etableret type B-overvagning, jf. kapitel
D, og at det relevante pointmal, jf. tabel 2 i kapitel D, er naet, og

4) som er:
a) enten i folgende situation:

i) der har ikke varet nogen BSE-tilfeelde i landet eller regionen,
eller det er blevet dokumenteret, at alle BSE-tilfelde har veret
importerede og er blevet fuldstaendig destrueret

ii) kriterierne i kapitel A, litra c), d) og e), har veret overholdt i
mindst syv ér, og

iii) det er ved et passende kontrol- og auditniveau blevet dokumen-
teret, at drovtyggere i mindst otte ar ikke er blevet fodret med
ked- og benmel eller grever fra drevtyggere

b) eller i folgende situation:

i) der har varet et eller flere nationale BSE-tilfalde i landet/regio-
nen, men alle nationale BSE-tilfeelde var hos kvaeg fodt mere end
11 ar tidligere,

ii) kriterierne i kapitel A, litra c), d) og e), har varet overholdt i
mindst syv ar
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iii) det er ved et passende kontrol- og auditniveau blevet dokumen-

teret, at drevtyggere i mindst otte ar ikke er blevet fodret med
ked- og benmel eller grever fra drevtyggere, og

iv

~

folgende dyr i landet eller regionen, der er levende, er identificeret
pa en permanent méde, og alle flytninger heraf kontrolleres, og de
destrueres fuldsteendig, néar de er slagtet eller dede:

— alle BSE-tilfzlde, og

— alt kveeg, der i deres forste levedr blev opdrattet sammen med
BSE-tilfeelde i disses forste levedr, og som undersegelser har
vist forteerede det samme potentielt kontaminerede foder i det
pageldende tidsrum, eller

— hvis resultaterne af undersegelsen omhandlet i andet led er
inkonklusive, alt kveg fodt i samme besxtning som
BSE-tilfeldene inden for 12 méneder for eller efter
BSE-tilfeldenes fodsel.

II. LANDE ELLER REGIONER MED EN KONTROLLERET BSE-RISIKO

Lande eller regioner:

1) hvor der er gennemfert en risikoanalyse baseret pa oplysningerne
omhandlet i kapitel B med henblik pa at kortleegge historiske og eksiste-
rende risikofaktorer

2) som har dokumenteret, at der er truffet relevante foranstaltninger med
henblik pé at styre alle identificerede risici, dog uden at de pageldende
foranstaltninger deekker det relevante tidsrum

3) som har dokumenteret, at der er etableret type A-overvagning, jf. kapitel
D, og at det relevante pointmal, jf. tabel 2 i kapitel D, er naet. Type
B-overvagning kan trede i stedet for type A-overvagning, nér det rele-
vante pointmal er ndet, og

4) som er:

a) enten i felgende situation:

i) der har ikke varet nogen BSE-tilfelde i landet eller regionen,
eller det er blevet dokumenteret, at alle BSE-tilfeelde har vaeret
importerede og er blevet fuldstendig destrueret, kriterierne i
kapitel A, litra c), d) og e), er overholdt, og det kan dokumenteres
ved et passende kontrol- og auditniveau, at drevtyggere ikke er
blevet fodret med ked- og benmel eller grever fra drevtyggere

ii) kriterierne i kapitel A, litra c), d) og e), har veret overholdt i
mindre end syv ar, og/eller

iii) det kan ikke dokumenteres, at der i otte ar har veret kontrol med,
om drovtyggere er blevet fodret med ked- og benmel eller grever
hidrerende fra drevtyggere

b) eller i folgende situation:

i) der har veret et BSE-tilfeelde i landet eller regionen, kriterierne i
kapitel A, litra c), d) og e), er overholdt, og det kan dokumenteres
ved et passende kontrol- og auditniveau, at drevtyggere ikke er
blevet fodret med ked- og benmel eller grever fra drevtyggere

ii) kriterierne i kapitel A, litra c), d) og e), har varet overholdt i
mindre end syv ar, og/eller
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iii) det kan ikke dokumenteres, at der i mindst otte ar har veret
kontrol med, om drevtyggere er blevet fodret med ked- og
benmel eller grever hidrerende fra drevtyggere

iv) folgende dyr i landet eller regionen, der er levende, er identificeret
pé en permanent made, og alle flytninger heraf kontrolleres, og de
destrueres fuldstendig, nar de er slagtet eller dede, og

— alle BSE-tilfzlde, og

— alt kveeg, der i deres forste leveér blev opdreettet sammen med
BSE-tilfeelde i disses forste levedr, og som undersegelser har
vist fortaerede det samme potentielt kontaminerede foder i det
pagaldende tidsrum, eller

— hvis resultaterne af undersegelsen omhandlet i andet led er
inkonklusive, alt kveg fodt i samme besatning som
BSE-tilfeeldene inden for 12 maneder efter BSE-tilfeeldenes
fodsel.

II. LANDE ELLER REGIONER MED EN IKKE-FASTSAT BSE-RISIKO

Lande eller regioner, for hvilke bestemmelsen af deres BSE-status ikke er
gennemfort, eller som ikke opfylder de betingelser, som landene eller regio-
nerne skal opfylde for at blive indplaceret i en af de andre kategorier.

KAPITEL D
Mindstekrav til overvagning
1. Overvagningstyper

I dette bilag geelder folgende definitioner:
a) Type A-overvagning

Anvendelse af type A-overvagning muligger pavisning af BSE ved en
udgangsprevalens (') pd mindst 1 tilfeelde pr. 100 000 i landets/regio-
nens population af voksne kreaturer med et konfidensniveau pa 95 %.

b) Type B-overvéigning

Anvendelse af type B-overvagning muligger pavisning af BSE ved en
udgangspravalens pa mindst 1 tilfeelde pr. 50 000 i landets/regionens
population af voksne kreaturer med et konfidensniveau pa 95 %.

Der kan gennemfores type B-overvégning i lande eller regioner med
ubetydelig BSE-risiko for at bekrafte risikoanalysens konklusioner,
f.eks. ved at dokumentere effektiviteten af foranstaltninger, der reducerer
eventuelle identificerede risikofaktorer, via overvagning, der er malrettet
med henblik pa at maksimere sandsynligheden af, at mangler i forbin-
delse med foranstaltningerne identificeres.

Der kan endvidere gennemfores type B-overvagning i lande eller
regioner med en kontrolleret BSE-risiko, ndr det relevante pointmél er
nédet med type A-overvagning, for at fastholde tilliden til den viden, der
er opnéet ved type A-overvagningen.

Med henblik pa overvagning opereres der i dette bilag med folgende fire
delpopulationer af kveeg:

a) kveeg pa over 30 méneder, der udviser adferdsmeessige eller kliniske
tegn pa BSE (klinisk mistanke)

(") Udgangspravalensen anvendes til at bestemme storrelsen af en testundersegelse udtrykt i
malpoint. Hvis den faktiske preevalens er storre end den valgte udgangspraevalens, er det
meget sandsynligt, at undersegelsen paviser sygdomstilfaelde.
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2.2.

b) kvaeg pé over 30 méaneder, der er immobilt, liggende, ikke i stand til
at rejse sig eller ikke i stand til at gd uden hjelp; kveg pa over 30
maneder, der er sendt til nedslagtning, eller som har givet anledning
til bemarkninger om unormale forhold ved undersegelse for slagt-
ning (nedslagtning)

c) kvag pa over 30 maneder, der er selvdede eller aflivet pa bedriften,
under transport eller pa et slagteri (selvdede dyr)

d) kvaeg pa over 36 maneder ved normal slagtning.

Overvagningsstrategi

Overvagningsstrategien skal udformes, sa det sikres, at preverne er repre-
sentative for landets eller regionens bestand, idet der tages hensyn til demo-
grafiske faktorer, sisom produktionstype og geografisk beliggenhed, og den
potentielle betydning af kulturelt enestdende husdyravispraksis. Den
anvendte metode og de resulterende antagelser skal vare veldokumenteret,
og dokumentationen skal opbevares i syv &r.

For at gennemfore BSE-overvagningsstrategien skal et land anvende doku-
menterede fortegnelser eller pélidelige sken over aldersfordelingen i popu-
lationen af voksent kvag og antallet af BSE-testede kreaturer stratificeret
efter alder og efter delpopulation i landet/regionen.

Pointvaerdier og pointmal

Overvagningsprever skal opfylde pointmalene, jf. tabel 2, pa grundlag af
pointveerdier, jf. tabel 1. Alle klinisk mistenkte dyr skal underseges, uanset
hvor mange point der er akkumuleret. Et land skal udtage preover fra mindst
tre af de fire delpopulationer. Det samlede antal point for udtagne prever
akkumuleres i et tidsrum pa hgjst syv pa hinanden folgende dr med henblik
pa at nd pointmalet. Det samlede antal point sammenlignes med jevne
mellemrum med pointmalet for et land eller en region.

Tabel 1

Overvagningspointverdier for prever udtaget af dyr i den givne delpopulation og
alderskategori

Overvagning af delpopulation

Normal slagtning (') Selvdede dyr (?) Nodslagtning () Klinisk mistanke (%)

Alder pa > 1 ar og <2 &r

0,01 | 02 \ 0.4 | ikke relevant
Alder pa > 2 &r og < 4 ar (ung voksen)

0,1 | 02 \ 0.4 \ 260

Alder pa > 4 ar og < 7 ar (middelgammel voksen)

02 | 0,9 \ 1.6 \ 750
Alder pa > 7 ar og < 9 ar (=ldre voksen)

0,1 | 04 \ 0,7 \ 220

Alder pa > 9 ar (gammel)
0,0 | 0,1 \ 0,2 \ 45

(") Kvag pa over 36 méneder ved normal slagtning.

(®) Kvaeg pa over 30 méneder, der er selvdede eller aflivet pa bedriften, under transport eller pé et slagteri
(selvdede dyr).

(®) Kvaeg péa over 30 maneder, der er immobilt, liggende, ikke i stand til at rejse sig eller ikke i stand til at
gd uden hjzlp; kveeg pa over 30 méneder, der er sendt til nedslagtning, eller som har givet anledning
til bemarkninger om unormale forhold ved undersegelse for slagtning (nedslagtning).

(*) Kvaeg pa over 30 méneder, der udviser adfeerdsmassige eller kliniske tegn pd BSE (klinisk mistanke).
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Tabel 2
Pointmél for forskellige storrelser pa populationer af voksent kvaeg i et land eller en region
Pointmal for lande eller regioner
Stomelse pé populationer of voksent KWZE | Type A-overvigning Type B-overvigning
> 1000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47700
300 001-400 000 71 500 35750
200 001-300 000 47700 23 850
100 001-200 000 22 100 11 500
90 001-100 000 19 900 9950
80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4400
30 001-40 000 6 600 3300
20 001-30 000 4400 2200
10 001-20 000 2100 1050
9001-10 000 1900 950
8 001-9 000 1600 800
7 001-8 000 1400 700
6 001-7 000 1200 600
5001-6 000 1000 500
4 001-5 000 800 400
3 001-4 000 600 300
2 001-3 000 400 200
1 001-2 000 200 100
vM31

4. Specifik malretning

Inden for hver af ovennavnte delpopulationer i et land eller en region kan
et land fokusere pa kveag, der kan identificeres som verende importeret fra
lande eller regioner, hvor der er pavist BSE, og kveeg, der har adt poten-
tielt kontaminerede foderstoffer fra lande eller regioner, hvor der er pavist
BSE.
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5. BSE-overvigningsmodel

Et land kan velge at anvende den komplette BsurvE-model eller en alter-
nativ metode baseret pa BsurvE-modellen til at foretage et sken over
landets BSE-forekomst/pravalens.

6.  Vedligeholdelsesoverviagning

Nar pointmalet er néet, kan overvagningen — for at landet fortsat kan have
status som et land eller en region med kontrolleret BSE-risiko eller med
ubetydelig risiko — reduceres til type B-overvagning (forudsat at alle
ovrige indikatorer fortsat er positive). For at kravene i dette kapitel
fortsat kan overholdes, skal den lebende, érlige overvagning dog omfatte
mindst tre af de fire foreskrevne delpopulationer. Desuden skal alle krea-
turer, hvor der er klinisk mistanke om BSE-infektion, underseges, uanset
hvor mange point der er samlet. Den arlige overvagning i et land eller en
region, efter at det krevede pointmal er néet, ma ikke omfatte mindre end
den mengde, der kraves for at nd en syvendedel af dets samlede type
B-overvagningsmal.
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VM50

VYMi13

VM26

VYMi13

BILAG I

OVERVAGNINGSSYSTEM

KAPITEL A

I.  OVERVAGNING AF KVEG
1. Generelt

Overvagningen af kveeg skal forega i overensstemmelse med de labo-
ratoriemetoder, der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.1.b).

2. Overvagning af dyr, som slagtes til konsum

2.1. Alle kreaturer pad over 24 maneder underseges for BSE, hvis de har
undergaet:

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

— inspektion for slagtning med bemarkninger om ulykkestilfelde
eller alvorlige fysiologiske forstyrrelser eller funktionsforstyrrelser
eller tegn herpa i overensstemmelse med afsnit I, kapitel II, del B,
punkt 2, i bilag I til forordning (EF) nr. 854/2004 (?).

2.2. Alle sunde kreaturer pd over 30 maneder, som slagtes som normalt
med henblik pa konsum, underseges for BSE.

3. Overvagning af dyr, som ikke slagtes til konsum

3.1. Alle kreaturer pd over 24 maneder, der er dede eller er blevet slaet
ned, men som ikke

— er blevet sldet ned med henblik pa destruktion i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 716/96 (%)

— er blevet sldet ned i forbindelse med en epidemi, f.eks. mund- og
klovesyge

— er blevet slagtet til konsum
underseges for BSE.

3.2. Medlemsstaterne kan beslutte at fravige bestemmelserne i punkt 3.1 i
fjerntliggende omrader, hvor der er en lille beleegningsgrad, og hvor
der ikke arrangeres indsamling af dede dyr. Medlemsstater, der
anvender en sadan fravigelse, underretter Kommissionen herom og
indsender en liste over omrdder, der er omfattet af en fravigelse.
Fravigelsen mé hejst omfatte 10 % af kvaegbestanden i medlemsstaten.

4.  Overvagning af dyr, der er opkebt med henblik pa destruktion i
henhold til forordning (EF) nr. 716/96

Alle dyr, der er fodt mellem den 1. august 1995 og den 1. august
1996, og som er blevet slaet ned med henblik pa destruktion i henhold
til forordning (EF) nr. 716/96, underseges for BSE.

5. Overvégning af andre dyr

Som supplement til de undersegelser, der er omhandlet i punkt 2-4,
kan medlemsstaterne frivilligt beslutte at undersege andre kreaturer pa

(") EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55.

(3 EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206.
(®) EFT L 99 af 20.4.1996, s. 14.
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deres omrade, navnlig dyr, der har oprindelse i lande med nationale
BSE-tilfelde, dyr, der har spist potentielt kontamineret foder, eller dyr,
der er afkom af BSE-inficerede hundyr.

VM55
6. Foranstaltninger som opfelgning pa undersogelserne

6.1. Nar et dyr, der er slagtet med henblik pad konsum, er udvalgt til
undersegelse for BSE, paferes slagtekroppen ikke det sundhedsmarke,
der er omhandlet i afsnit I, kapitel III, i bilag I til forordning (EF)
nr. 854/2004, for der foreligger et negativt resultat af den hurtige test.

6.2. Medlemsstaterne kan fravige punkt 6.1, hvis der er etableret et officielt
system pé slagteriet, som sikrer, at ingen dele af de undersegte dyr
med sundhedsmerket forlader slagteriet, for der foreligger et negativt
resultat af den hurtige test.

6.3. Alle dele af et BSE-testet dyrs krop, herunder huden, tilbageholdes
under officielt tilsyn, indtil der foreligger et negativt resultat af den
hurtige test, medmindre de bortskaffes i overensstemmelse med
artikel 12, litra a) eller b), i forordning (EF) nr. 1069/2009, eller
medmindre kroppens fedt forarbejdes i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 142/2011 og anvendes i overensstemmelse med
artikel 12, litra e), i forordning (EF) nr. 1069/2009 eller anvendes til
fremstilling af afledte produkter som omhandlet i samme forordnings
artikel 36.

6.4. Alle kropsdele, herunder huden, af et dyr, der har givet en positiv eller
inkonklusiv reaktion ved den hurtige test, bortskaffes i overensstem-
melse med artikel 12, litra a) eller b), i forordning (EF) nr. 1069/2009,
bortset fra materiale, der skal bevares sammen med de registre, der er
omhandlet i dette bilag, kapitel B, del III, og bortset fra fedt fra en
sadan krop, forudsat at dette fedt forarbejdes i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 142/2011 og anvendes i overensstemmelse
med artikel 12, litra e), i forordning (EF) nr. 1069/2009 eller anvendes
til fremstilling af afledte produkter som omhandlet i samme forord-
nings artikel 36.

6.5. Huvis et dyr, der er slagtet med henblik pa konsum, har givet en positiv
eller inkonklusiv reaktion ved den hurtige test, destrueres, ud over den
slagtekrop, der har givet en positiv eller inkonklusiv reaktion, mindst
den slagtekrop, der i den samme slagtelinje er umiddelbart foran den
slagtekrop, der har givet en positiv eller inkonklusiv reaktion, og de to
slagtekroppe, der folger umiddelbart efter den slagtekrop, der har givet
en positiv eller inkonklusiv reaktion, i overensstemmelse med punkt
6.4.

Uanset forste afsnit i n@rverende punkt kan medlemsstaterne beslutte,
at nevnte slagtekroppe kun destrueres, hvis resultatet af den hurtige
test bekraeftes som positivt eller inkonklusivt efter konfirmatoriske
undersggelser som omhandlet i bilag X, kapitel C, punkt 3.1, litra b).

6.6. Medlemsstaterne kan fravige bestemmelserne i punkt 6.5, hvis der er
etableret et system pa slagteriet, som hindrer, at slagtekroppene konta-
minerer hinanden.

VY M38
7.  Revision af de arlige BSE-overvagningsprogrammer, jf. artikel 6,
stk. 1b

7.1. Medlemsstaternes anmodninger

Anmodninger forelagt for Kommissionen af medlemsstaterne om revi-
sion af deres arlige BSE-overvagningsprogram skal mindst indeholde
folgende:

a) oplysninger om det geldende system for drlig BSE-overvigning
gennem de seneste seks ar pd medlemsstatens omrade, herunder
detaljeret dokumentation, der godtger, at de epidemiologiske krite-
rier 1 punkt 7.2 er overholdt

b) oplysninger om det galdende system for identifikation og spor-
barhed af kveg, jf. artikel 6, stk. lb, tredje afsnit, litra b),
gennem de seneste seks ar pd medlemsstatens omrade, herunder
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en detaljeret beskrivelse af, hvordan den elektroniske database,

jf. artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1760/2000 ('), fungerer

C

~

oplysninger om forbud vedrerende foder gennem de seneste seks ar
pa medlemsstatens omrade, herunder en detaljeret beskrivelse af
héndhavelsen af forbuddet mod fodring af husdyr med animalske
proteiner, jf. artikel 6, stk. 1b, tredje afsnit, litra c), inkl. preveud-
tagningsplanen samt antallet og arten af konstaterede overtreedelser
og resultater af opfelgende foranstaltninger

d

N

en detaljeret beskrivelse af det foreslaede reviderede
BSE-overvagningsprogram, som omfatter det geografiske omrade,
hvor programmet skal gennemferes, samt en beskrivelse af delpo-
pulationer af kveeg, som skal vere omfattet af det reviderede
BSE-overvagningsprogram, herunder angivelser af aldersgrenser
og antal prever, der udtages til test

(5]

~

resultatet af en deekkende risikoanalyse, der viser, at det reviderede
BSE-overvagningsprogram vil sikre beskyttelsen af menneskers og
dyrs sundhed. Risikoanalysen skal omfatte en fodselskohorteana-
lyse eller andre relevante undersegelser, der har til formal at doku-
mentere, at de TSE-risikoreducerende foranstaltninger, herunder
forbud vedrerende foder, jf. artikel 6, stk. 1b, tredje afsnit, litra
c), er blevet gennemfort effektivt.

7.2. Epidemiologiske kriterier

Anmodninger om revision af et BSE-overvagningsprogram kan kun
godtages, hvis den péageldende medlemsstat som supplement til
kravene i artikel 6, stk. 1b, tredje afsnit, litra a), b) og c), kan doku-
mentere, at folgende epidemiologiske kriterier er opfyldt pa deres
omréde:

a) I mindst seks pa hinanden folgende é&r efter datoen for gennem-
forelsen af Fellesskabets BSE-overvagningsprogram, jf. artikel 6,
stk. 1b, tredje afsnit, litra b):

enten

i) har det gennemsnitlige fald i den arlige BSE-forekomst, der er
pavist hos populationen af voksent kvaeg (over 24 maneder
gamle) veret storre end 20 %, og det samlede antal
BSE-ramte kreaturer fodt efter gennemforelsen af Fallesskabets
totale forbud mod fodring af husdyr med animalske proteiner,
jf. artikel 6, stk. 1b, tredje afsnit, litra c), har udgjort hejst 5 %
af det samlede antal bekreftede BSE-tilfaelde

eller

ii) har den konstaterede arlige BSE-forekomst hos populationen af
voksent kveg (over 24 méneder gamle) konstant vaeret under
1/100 000

eller

iii) har der i alt vaeret under fem bekraftede BSE-tilfelde (denne
mulighed vedrerer kun medlemsstater med en population af
voksent kvaeg (over 24 maneder gamle) pa under 1 000 000

dyr).

(") EFT L 204 af 11.8.2000, s. 1.
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b) Efter seksdrsperioden omhandlet i litra a) har der ikke veret tegn
pé en forvaerring af den epidemiologiske situation med hensyn til
BSE.
YM32

II. OVERVAGNING AF FAR OG GEDER
1.  Generelt

Overvagningen af far og geder skal foregé i overensstemmelse med de
laboratoriemetoder, der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.2,
litra b).

VY M50
2. Overvagning af far og geder, som slagtes til konsum

a) Medlemsstater, der har en population af moderfar og bedakkede
gimmerlam pd over 750 000 dyr, skal i overensstemmelse med
proveudtagningsreglerne i punkt 4 arligt udtage prever af mindst
10 000 far, der slagtes til konsum.

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

¢) En medlemsstat kan vealge at erstatte hojst:

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

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

VYM32
3. Overvagning af far og geder, som ikke slagtes til konsum

Medlemsstaterne underseger i overensstemmelse med preveudtag-
ningsreglerne i punkt 4 og minimumsantallet af stikprever i skema
A og skema B fir og geder, der er dede eller er blevet aflivet, men
som ikke:

— er blevet aflivet i forbindelse med en sygdomsudryddelseskam-
pagne, eller

— er blevet slagtet til konsum.

Skema A
Medlemsstatens population af moderfar| Mindste antal stikprever af dede
og bedekkede gimmerlam far ()
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 100 % op til 500
< 40 000 100 % op til 100

(") Minimumsantallet af stikprover fastsettes under hensyntagen til storrelsen af
farepopulationen i de enkelte medlemsstater, dog séledes at der fastlegges
opnaelige mal.
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Skema B

Medlemsstatens population af geder, Mindste antal stikprever af dede
der har faet kid, og bedeekkede geder geder ()

> 750 000 10 000

250 000-750 000 1500

40 000-250 000 100 % op til 500
< 40 000 100 % op til 100

(') Minimumsantallet af stikprover fastsattes under hensyntagen til storrelsen af
gedepopulationen i de enkelte medlemsstater, dog séledes at der fastlegges
opnaelige mal.

4. Regler for udtagning af prever af de i punkt 2 og 3 omhandlede
dyr

Dyrene skal vare over 18 méneder eller have mere end to frembrudte,
blivende forteender.

Dyrenes alder anslas ud fra tandset, tydelige tegn pa kensmodenhed
eller andre palidelige oplysninger.

Udvelgelsen af stikprover skal tilretteleegges med henblik pa at undga,
at en gruppe overreprasenteres med hensyn til oprindelse, alder, race,
produktionstype eller andre karakteristika.

Stikpreverne skal vare representative for hver enkelt region og for
arstiden. Det skal sa vidt muligt undgas at udtage flere stikprover fra
samme flok. Medlemsstaterne skal mélrette deres overvagningspro-
grammer, sd de om muligt opnér, at alle registrerede bedrifter med
over 100 dyr, hvor der aldrig er blevet pavist TSE-tilfeelde, underka-
stes TSE-test i pd hinanden felgende preoveudtagningsar.

Medlemsstaterne etablerer et system til kontrol — i form af mélrettede
eller andre foranstaltninger — af, at dyr ikke ledes uden om preveud-
tagningen.

Medlemsstaterne kan dog beslutte, at fjerntliggende omrader, hvor der
er en lille beleegningsgrad, og hvor der ikke arrangeres indsamling af
dede dyr, undtages fra preveudtagningen. Medlemsstater, der benytter
denne undtagelsesbestemmelse, underretter Kommissionen herom og
foreleegger en liste over de fjerntliggende omrader, der er omfattet af
undtagelsen. Undtagelsen mé hejst omfatte 10 % af fare- og gedepo-
pulationen i den pdgzldende medlemsstat.

VM50
5. Overvagning pa bedrifter, der er omfattet af TSE-bekampelses-
og -udryddelsesforanstaltninger

Dyr péa over 18 maneder, som slas ned med henblik pa destruktion i
henhold til bilag VII, kapitel B, del 2, punkt 2.2.1 og punkt 2.2.2, litra
b) eller c), underseges for forekomsten af TSE i overensstemmelse
med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i bilag X,
kapitel C, del 3, punkt 3.2, litra b), og ved tilfeeldig stikpreveudtag-
ning i det antal, der er angivet i nedenstdende skema.

Antal dyr pa over 18 maneder slaet ned
med henblik pd destruktion i Mindste antal stikprover
besatningen eller flokken

70 eller derunder Antal dyr, der opfylder betingel-
serne
80 68

90 73
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Antal dyr pa over 18 maneder slaet ned
med henblik pa destruktion i Mindste antal stikprever
besaztningen eller flokken
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 eller derover 150
VY M32

6. Overvagning af andre dyr
Ud over overvagningsprogrammerne i punkt 2, 3 og 4 kan medlems-
staterne frivilligt gennemfore overvagning af andre dyr, navnlig:

— dyr, der anvendes til melkeproduktion

— dyr med oprindelse i lande med nationale tilfelde af TSE
— dyr, der har @dt potentielt kontamineret foder

— dyr, der er atkom af TSE-inficerede hundyr.

7. Foranstaltninger til opfelgning af undersegelserne af fir og geder

7.1. Nar et far eller en ged, der er slagtet med henblik pa konsum, er
udvalgt til underspgelse for TSE i overensstemmelse med punkt 2,
péfores slagtekroppen ikke det sundhedsmarke, der er omhandlet i
afsnit I, kapitel III, i bilag I til forordning (EF) nr. 854/2004, fer
der foreligger et negativt resultat af den hurtige test.

7.2. Medlemsstaterne kan fravige punkt 7.1, hvis der er etableret et system
pa slagteriet, som er godkendt af den kompetente myndighed, og som
sikrer, at alle dele af et undersogt dyr kan spores, og at ingen dele af
de undersogte dyr med sundhedsmarket kan forlade slagteriet, for der
foreligger et negativt resultat af den hurtige test.

VM55

7.3. Alle dele af et testet dyrs krop, herunder huden, tilbageholdes under
officielt tilsyn, indtil der foreligger et negativt resultat af den hurtige
test, medmindre de bortskaffes i overensstemmelse med artikel 12,
litra a) eller b), i forordning (EF) nr. 1069/2009, eller medmindre
kroppens fedt forarbejdes i overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 142/2011 og anvendes i overensstemmelse med artikel 12, litra
e), i forordning (EF) nr. 1069/2009 eller anvendes til fremstilling af
afledte produkter som omhandlet i samme forordnings artikel 36.

7.4. Alle kropsdele, herunder huden, af et dyr, der har givet en positiv
reaktion ved den hurtige test, bortskaffes direkte i overensstemmelse
med artikel 12, litra a) eller b), i forordning (EF) nr. 1069/2009,
bortset fra det materiale, der skal bevares sammen med de registre,
der er omhandlet i dette bilag, kapitel B, del III, og bortset fra
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afsmeltet fedt fra en séddan krop, forudsat at dette afsmeltede fedt
forarbejdes 1 overensstemmelse med forordning (EU) nr. 142/2011
og anvendes i overensstemmelse med artikel 12, litra e), i forord-
ning (EF) nr. 1069/2009 eller anvendes til fremstilling af afledte
produkter som omhandlet i samme forordnings artikel 36.

VY M59
8. Genotypebestemmelse

Prionproteinets genotype for codon 136, 154 og 171 bestemmes for
hvert enkelt positivt TSE-tilfeelde hos far. TSE-tilfeelde fundet hos far
af genotyper kodende for alanin pa begge alleler i codon 136, arginin
pa begge alleler i codon 154 og arginin pa begge alleler i codon
171 indberettes straks til Kommissionen. Hvis det TSE-positive
tilfeelde er et atypisk scrapietilfelde, bestemmes ligeledes prionprotei-
nets genotype for codon 141.

V¥ Mo60
III. OVERVAGNING AF HJORTEDYR

A. Tredrigt overvigningsprogram for chronic wasting disease (CWD)
1. Generelt

1.1. De medlemsstater, der har en vildtlevende og/eller opdrattet og/eller
semidomesticeret population af elge og/eller rensdyr (Estland, Finland,
Letland, Litauen, Polen og Sverige), gennemforer et tredrigt overvag-
ningsprogram for CWD hos hjortedyr fra den 1. januar 2018 til den
31. december 2020. De TSE-test, der foretages med henblik pa dette
overvdgningsprogram, skal finde sted mellem den 1. januar 2018 og
den 31. december 2020; dog kan udtagningen af prever med henblik
pa overvagningsprogrammet pabegyndes i 2017.

1.2. Det tredrige overvagningsprogram for CWD skal omfatte folgende
arter af hjortedyr:

— eurasisk tundraren (Rangifer tarandus tarandus)

— finsk skovren (Rangifer tarandus fennicus)

— elg (Alces alces)

— rédyr (Capreolus capreolus)

— hvidhalet hjort (Odocoileus virginianus)

— kronhjort (Cervus elaphus).

1.3. Uanset punkt 1.2 kan en medlemsstat pa grundlag af en dokumenteret
risikovurdering, der foreleegges for Europa-Kommissionen, udvalge en
undergruppe af de i nevnte punkt opferte arter til det tredrige over-
végningsprogram for CWD.

2. Preveudtagningsplan

2.1. De i punkt 1.1 omhandlede medlemsstater identificerer primare stik-
proveenheder (i det folgende benzvnt »PSU'er«), der omfatter alle
omrader, hvor der er populationer af hjortedyr, ved hjalp af felgende
parametre:

a) For opdrettede hjortedyr og hjortedyr i fangenskab skal hver
bedrift og hver facilitet, hvor der holdes hjortedyr i et lukket
omrade, betragtes som en PSU.
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b) For vildtlevende og semidomesticerede hjortedyr skal PSU'erne
defineres geografisk ud fra felgende kriterier:

i) omrader, hvor vildtlevende og semidomesticerede dyr af en art,
der er omfattet af overvigningsprogrammet, som minimum
samles i en vis periode af aret

ii) hvis dyrene af en art ikke samles, omrader, der er afgranset af
naturlige eller kunstige barrierer, og hvor dyr af de arter, der er
omfattet af overvagningsprogrammet, er til stede

iii) omrader, hvor dyr af de arter, der er omfattet af overvagnings-
programmet, jages, og omrader forbundet med andre relevante
aktiviteter i forbindelse med de arter, der er omfattet af over-
vagningsprogrammet.

2.2. De i punkt 1.1 omhandlede medlemsstater udvalger opdrattede hjor-
tedyr, hjortedyr i fangenskab og vildtlevende og semidomesticerede
hjortedyr til testning for TSE ved hjelp af felgende proveudtagnings-
metode i to faser:

a) I den forste fase udvalger de pageldende medlemsstater:

i) for

ii) for

opdrattede hjortedyr og hjortedyr i fangenskab:

tilfeldigt, idet den geografiske representativitet sikres, og,
hvis det er relevant, under hensyntagen til relevante risiko-
faktorer, der er identificeret i en dokumenteret risikovurde-
ring foretaget af medlemsstaten, 100 PSU'er, der skal
behandles i lobet af den trearige periode for overvagnings-
programmet, eller

hvis medlemsstaten ikke var i stand til at identificere 100
PSU'er for opdreettede hjortedyr og hjortedyr i fangenskab,
alle identificerede PSU'er

vildtlevende hjortedyr og semidomesticerede hjortedyr:

tilfeeldigt, idet den geografiske repreesentativitet sikres, og,
hvis det er relevant, under hensyntagen til relevante risiko-
faktorer, der er identificeret i en dokumenteret risikovurde-
ring foretaget af medlemsstaten, 100 PSU'er, der skal
behandles i lobet af den tredrige periode for overvignings-
programmet, eller

hvis medlemsstaten ikke var i stand til at identificere 100
PSU'er for vildtlevende og semidomesticerede hjortedyr, alle
identificerede PSU'er.

b) I den anden fase:

i) for

opdrattede hjortedyr og hjortedyr i fangenskab:

En medlemsstat, der har udvalgt 100 PSU'er, udtager, inden
for hver enkelt udvalgt PSU, prever af alle dyr, der herer til
de i punkt 2.4, litra a), opferte mélgrupper, i lobet af den
tredrige periode, indtil der er naet et mal om 30 testede dyr
pr. PSU. Hvis det imidlertid for visse PSU'er ikke er muligt
at nd malet om 30 testede dyr i lebet af den tredrige periode
péd grund af den begraensede sterrelse af populationen af
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hjortedyr, kan preveudtagningen af dyr, der herer til de i
punkt 2.4, litra a), opferte malgrupper, fortsatte i sterre
PSU'er, selv efter at malet om 30 testede dyr er naet, med
det formal at nd op pa et niveau, hvor i alt op til 3 000
opdrattede hjortedyr og hjortedyr i fangenskab, hvor det er
muligt, er blevet testet pa nationalt plan i lebet af den
tredrige periode for overvagningsprogrammet.

— En medlemsstat, der har identificeret faerre end 100 PSU'er,

udtager, inden for hver PSU, prover af alle dyr, der herer til
de i punkt 2.4, litra a), opferte malgrupper, i lobet af den
tredrige periode, med det formal at naerme sig et niveau,
hvor i alt op til 3 000 opdrettede hjortedyr og hjortedyr i
fangenskab, hvor det er muligt, er blevet testet pa nationalt
plan i lebet af den tredrige periode for overvagningspro-
grammet.

i) for vildtlevende og semidomesticerede hjortedyr:

— En medlemsstat, der har udvalgt 100 PSU'er, udtager, inden

for hver udvalgt PSU, prover af alle dyr, der herer til de i
punkt 2.4, litra b), opferte malgrupper, i lebet af den
tredrige periode, indtil der er naet et mal pa 30 testede
dyr pr. PSU, med det formal at nd op péd et niveau, hvor
op til 3 000 vildtlevende og semidomesticerede hjortedyr er
blevet testet pa nationalt plan i lobet af den tredrige periode.

— En medlemsstat, der har identificeret faerre end 100 PSU'er,

udtager, inden for hver enkelt PSU, prover af alle dyr, der
herer til de i punkt 2.4, litra b), opferte mélgrupper, i lobet
af den trearige periode, med det formal at narme sig et
niveau, hvor i alt op til 3 000 vildtlevende og semidome-
sticerede hjortedyr, hvor det er muligt, er blevet testet pa
nationalt plan i lebet af den trearige periode for overvag-
ningsprogrammet.

2.3. Alle udvalgte hjortedyr skal vare over 12 maneder gamle. Alderen

anslas

ud fra tandset, tydelige tegn pa kensmodenhed eller andre

pélidelige oplysninger.

2.4. Hjortedyrene udvealges fra folgende malgrupper:

a) for opdreettede hjortedyr og hjortedyr i fangenskab:

i)

ii)

iii)

iv)

selvdede/nedslagne opdrattede hjortedyr eller hjortedyr i
fangenskab, defineret som opdrettede hjortedyr eller hjortedyr
i fangenskab, der er fundet dede i det lukkede omrade, hvor de
er blevet holdt, under transport eller pa et slagteri, samt opdrat-
tede hjortedyr eller hjortedyr i fangenskab, der er blevet slaet
ned af sundhedsmassige arsager eller pa grund af alder

klinisk mistenkte/syge opdrattede hjortedyr eller hjortedyr i
fangenskab, defineret som opdrattede hjortedyr eller hjortedyr
i fangenskab, der udviser unormal adferd og/eller tegn péa
forstyrrelser i beveegeapparatet, og/eller hvis almentilstand er
darlig

slagtede opdrettede hjortedyr, der er erkleret uegnede til
konsum

slagtede opdraettede hjortedyr, der er egnede til konsum, hvis
en medlemsstat identificerer feerre end 3 000 opdrettede hjor-
tedyr og hjortedyr i fangenskab fra gruppe i)-iii)

b) for vildtlevende og semidomesticerede hjortedyr:

i)

selvdede/nedslagne vildtlevende eller semidomesticerede hjor-
tedyr, defineret som hjortedyr, der er fundet dede i naturen,
samt semidomesticerede hjortedyr, der er fundet dede, eller
som er blevet sldet ned ad helbredsmassige éarsager eller pa
grund af alder
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ii) hjortedyr, der er blevet skadet eller draebt i trafikken eller af
rovdyr, defineret som vildtlevende eller semidomesticerede
hjortedyr, der er blevet ramt af vejkeretgjer eller tog, eller
som er blevet angrebet af rovdyr

iii) klinisk mistaenkte/syge vildtlevende eller semidomesticerede
hjortedyr, defineret som vildtlevende eller semidomesticerede
hjortedyr, der udviser unormal adfzerd og/eller tegn pa forstyr-
relser i bevageapparatet, og/eller hvis almentilstand er darlig

nedlagte vildtlevende hjortedyr og slagtede semidomesticerede
hjortedyr, der er erkleret uegnede til konsum

iv

~

nedlagt vildtlevende vildt og slagtede semidomesticerede hjor-
tedyr, der betragtes som egnede til konsum, hvis en medlems-
stat identificerer feerre end 3 000 vildtlevende og semidome-
sticerede hjortedyr fra gruppe i)-iv).

<
~

2.5. I tilfelde af et positivt resultat for TSE hos et hjortedyr eges antallet af
stikprever fra hjortedyr, der er udtaget i den zone, hvor det positive
tilfeelde af TSE blev konstateret, pd grundlag af en vurdering foretaget
af den pageldende medlemsstat

3. Preveudtagning og laboratorieundersggelser

3.1. For hvert hjortedyr, der er udvalgt i overensstemmelse med punkt 2,
udtages der en prove af obex, og proven testes for TSE.

Hvor det er muligt, udtages der desuden en prove af folgende vaev i
folgende prioriterede rakkefolge:

a) retropharyngeale lymfeknuder
b) tonsiller
¢) andre lymfeknuder i hovedet.

Til hurtig testning skal der indsendes en hemisektion af obex i frisk
eller frossen tilstand. Den resterende hemisektion ber fikseres.
Lymfeknuder og tonsiller ber fikseres, nir de indsamles.

En portion frisk vaev fra hver type stikprove opbevares nedfrosset,
indtil der er opnaet et negativt resultat, i tilfeelde af at et bioassay er
pakreaevet.

3.2. Indtil EU-referencelaboratoriet for TSE offentligger sine retningslinjer
for testning af TSE hos hjortedyr, anvendes felgende laboratorieme-
tode med henblik pa overvigningsprogrammet for CWD:

a) hurtige test:

Hurtige test, jf. bilag X, kapitel C, punkt 4, der anvendes til pavis-
ning af TSE i obex fra kveeg eller sma drovtyggere, betragtes som
egnede til pavisning af TSE i obex fra hjortedyr. Hurtige test, jf.
bilag X, kapitel C, punkt 4, der anvendes til pavisning af TSE i
lymfeknuder fra kveeg eller smé drevtyggere, betragtes som egnede
til pavisning af TSE i lymfeknuder fra hjortedyr. Medlemsstaterne
kan ogsa anvende immunhistokemisk metode til screening, idet de
relevante metoder skal underkastes en praestationsprevning organi-
seret af EU-referencelaboratoriet for TSE.

b) konfirmatoriske test:

=

Hvis resultatet af den hurtige test er inkonklusivt eller positivt,
underkastes preven konfirmatoriske undersegelser ved hjelp af
mindst én af felgende metoder og protokoller, jf. den seneste
udgave af Verdensorganisationen for Dyresundheds (OIE's)
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals:

— immunhistokemisk metode (IHC)

— Western blotting.
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En medlemsstat, der ikke er i stand til at bekrefte et positivt
resultat af en hurtig test, indsender en passende vavspreve til
EU-referencelaboratoriet til bekraftelse.

c) karakterisering af isolater:

I tilfaelde af positive resultater for TSE ber der foretages yderligere
karakterisering af isolater i samrdd med EU-referencelaboratoriet
for TSE.

3.3. Prionproteinets genotype bestemmes for hvert enkelt positivt fund af
TSE hos hjortedyr.

Desuden foretages folgende for hvert enkelt hjortedyr, der er blevet
testet og fundet negativt for TSE:

— Enten bestemmes prionproteinets genotype for det dyr, der er
blevet testet og fundet negativt for TSE

— eller der opbevares en vavspreve, der kan vare en prove af obex,
nedfrosset som minimum indtil den 31. december 2021, saledes at
der kan foretages genotypebestemmelse, hvis der treffes beslut-
ning herom.

B. Anden overvagning af hjortedyr

Medlemsstaterne foretager supplerende overvagning for TSE hos hjortedyr
pa grundlag af en risikovurdering, hvor der kan tages hensyn til konstate-
ringen af en TSE hos hjortedyr i samme eller tilstedende omrader.

Andre medlemsstater end dem, der er navnt i del A, punkt 1.1, kan
frivilligt foretage overvdgning af TSE hos hjortedyr.

Nar det i del A omhandlede tredrige overvigningsprogram er afsluttet, kan
de i punkt 1.1 navnte medlemsstater frivilligt foretage overvagning af TSE
hos hjortedyr.

IV. OVERVAGNING AF ANDRE DYREARTER

Medlemsstaterne kan frivilligt foretage overvagning af TSE hos andre
dyrearter end kvag, fir, geder og hjortedyr.

VM54
KAPITEL B

RAPPORTERINGS- OG REGISTRERINGSKRAV
L KRAV TIL MEDLEMSSTATERNE

A. Oplysninger, der skal fremgi af medlemsstaternes arsrapport, jf.
artikel 6, stk. 4

1. Antal mistenkte smittetilfeelde, som der er indfert begrensninger
for med hensyn til flytning i henhold til forordningens artikel 12,
stk. 1.

2. Antal mistenkte smittetilfeelde, som er underkastet laboratorieun-
dersegelse i henhold til forordningens artikel 12, stk. 2, pr. dyreart,
herunder resultaterne af hurtige og konfirmatoriske undersogelser
(antal positive og negative) og, for sa vidt angér kvag, aldersfor-
delingen for alle undersogte dyr. Aldersfordelingen angives efter
folgende inddeling: »under 24 maneder«, inddeling i grupper a 12
maneder mellem 24 og 155 méneder og »over 155 maneder«.

3. Antal flokke, hvor tilfelde af mistanke om smitte hos far og geder
er blevet indberettet og efterforsket i henhold til forordningens
artikel 12, stk. 1 og 2.

4. Antal kreaturer, der er undersogt i hver delpopulation i henhold til
kapitel A, del I, punkt 2.1, 2.2, 3.1 og 5. Metoden til stikpreveud-
velgelsen, resultaterne af de hurtige og konfirmatoriske underse-
gelser samt aldersfordelingen for de undersegte dyr, jf. punkt 2,
oplyses.



02001R0999 — DA — 17.07.2019 — 052.001 — 43

VY M54

5. Antal fir og geder og flokke heraf, der er undersegt i hver delpo-
pulation i henhold til kapitel A, del II, punkt 2, 3, 5 og 6, sammen
med metoden til stikpreveudvalgelsen og resultaterne af de hurtige
og konfirmatoriske undersogelser.

6. Den geografiske fordeling, herunder angivelse af oprindelsesland,
hvis dette er et andet end rapporteringslandet, af positive tilfeelde
af BSE og scrapic. Fodselsdret og om muligt fedselsmaneden
opgives for hvert enkelt TSE-tilfzelde hos kveg, fir og geder.
TSE-tilfeelde, der er vurderet som atypiske, angives. For scrapie-
tilfeelde meddeles, hvis det er hensigtsmassigt, resultaterne af den
indledende og den supplerende molekylere test som omhandlet i
bilag X, kapitel C, punkt 3.2, litra c).

¥ M60
7. Antal stikprever og bekraftede TSE-tilfeelde pr. dyreart hos andre
dyr end kveeg, far og geder samt hos andre hjortedyr end dem, der
er omfattet af det i kapitel A, del III, afsnit A, i dette bilag
omhandlede overvagningsprogram.

VY M59
8. Genotype og om muligt race for hvert kreatur, der er fundet posi-
tivt for TSE og undersogt i henhold til kapitel A, del II, punkt 8.

v M60
9. For medlemsstater, der er omfattet af det i kapitel A, del III, afsnit
A, i dette bilag omhandlede overvagningsprogram, skal arsrap-
porten for 2018, 2019 og 2020 oplyse om:

a) antal stikprever fra hjortedyr, der er indsendt til testning, pr.
malgruppe ud fra felgende kriterier:

— identifikator af primere stikpreveenheder (PSU'er)

— driftssystem opdrettet, i fangenskab, vildtlevende eller
semidomesticeret

— malgruppe

— kon

b

~

resultaterne af de hurtige og konfirmatoriske test (antal positive
og negative resultater) og, hvor det er relevant, af yderligere
karakterisering af isolater, det vaev, der er udtaget prover af, og
den anvendte hurtige test og konfirmatoriske teknik

c) i hvilke omrader der er konstateret positive tilfelde af TSE,
herunder angivelse af oprindelsesland, hvis dette er et andet
end den rapporterende medlemsstat

d) genotype og art for hvert enkelt hjortedyr, der er fundet positivt
for TSE

e) hvor den er blevet testet, genotypen for hjortedyr, der er blevet
testet og fundet negative for TSE.
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IIL.

MI.

B. Rapporteringsperioder

Det samlede dossier af rapporter indeholdende de i litra A omhandlede
oplysninger og forelagt for Kommissionen (som sender det til Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet) i det elektroniske format,
som er aftalt mellem medlemsstaterne, Kommissionen og Den Euro-
pxiske Fodevaresikkerhedsautoritet, hver maned eller, for sa vidt
angér oplysningerne i punkt 8, hvert kvartal kan udgere den arsrap-
port, der kraeves 1 henhold til artikel 6, stk. 4, under forudsatning af at
oplysningerne lebende ajourfores i overensstemmelse med nye
oplysninger.

OPLYSNINGER, DER SKAL FREMGA AF UNIONENS SAMMEN-
DRAG

Unionens sammendrag skal foreleegges i skemaform og skal mindst omfatte
de oplysninger, der er omhandlet i del I, litra A, for hver medlemsstat.

Fra den 1. januar 2016 skal Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
analysere de i del I omhandlede oplysninger, og den skal inden udgangen
af november offentliggere et sammendrag om tendenser for og kilder til
transmissible spongiforme encephalopatier i Unionen.

REGISTRE

1. Den kompetente myndighed forer registre, som opbevares i syv ar, over
de oplysninger, der er omhandlet i del I, litra A.

2. Det undersegende laboratorium opbevarer i syv ar alle undersogelses-
registre, iser laboratoriearbejdsbeger samt i givet fald paraffinblokke og
fotografier af Western blotting.
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BILAG IV
FODER

KAPITEL 1
Udvidelse af forbuddet i artikel 7, stk. 1

I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, udvides forbuddet i artikel 7, stk. 1, til
at omfatte fodring:

a) af drevtyggere med dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk
oprindelse og foderblandinger, der indeholder disse produkter

b) af andre opdrattede dyr end drevtyggere, bortset fra pelsdyr, med:
i) forarbejdet animalsk protein
i) kollagen og gelatine fremstillet af drevtyggere
iii) blodprodukter
iv) hydrolyseret protein af animalsk oprindelse
v) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse
vi) foder, der indeholder produkter nevnt i nr. i)-v).

KAPITEL II
Undtagelser fra forbuddene i artikel 7, stk. 1, og i kapitel I

I overensstemmelse med artikel 7, stk. 3, forste afsnit, gaelder forbuddene i
artikel 7, stk. 1, og i kapitel I ikke for fodring af:

a) drevtyggere med:

i) melk, melkebaserede produkter, produkter afledt af malk, kolostrum og
kolostrumprodukter

ii) &g og @gprodukter
iii) kollagen og gelatine fremstillet af andre dyr end drevtyggere
iv) hydrolyseret protein fremstillet af:
— dele af andre dyr end drevtyggere, eller
— huder og skind af drevtyggere
v) foderblandinger, der indeholder produkter navnt i nr. i)-iv)

b) andre opdrettede dyr end drevtyggere med folgende fodermidler og foder-
blandinger:

i) hydrolyseret protein fremstillet af dele af andre dyr end drovtyggere eller
af huder og skind af drevtyggere

i) fiskemel og foderblandinger indeholdende fiskemel, som fremstilles,
markedsfores og anvendes i overensstemmelse med de almindelige betin-
gelser i kapitel III og de sarlige betingelser i kapitel IV, afsnit A

iii) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse og foder-
blandinger indeholdende sddanne phosphater, som fremstilles, markeds-
fores og anvendes i overensstemmelse med de almindelige betingelser i
kapitel III og de serlige betingelser i kapitel IV, afsnit B
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iv) blodprodukter fra andre dyr end drevtyggere og foderblandinger indehol-
dende sddanne blodprodukter, som fremstilles, markedsferes og anvendes
i overensstemmelse med de almindelige betingelser i kapitel III og de
serlige betingelser i kapitel 1V, afsnit C
VM58

c¢) akvakulturdyr med folgende fodermidler og foderblandinger:

i) forarbejdet animalsk protein fra andre dyr end drevtyggere, bortset fra
fiskemel og bortset fra forarbejdet animalsk protein afledt af opdrattede
insekter, og foderblandinger indeholdende sadant forarbejdet animalsk
protein, som fremstilles, markedsferes og anvendes i overensstemmelse
med de almindelige betingelser i kapitel III og de serlige betingelser i
kapitel 1V, afsnit D

il

=

forarbejdet animalsk protein afledt af opdrattede insekter og foderblan-
dinger indeholdende sddant forarbejdet animalsk protein, som fremstilles,
markedsfores og anvendes i overensstemmelse med de almindelige betin-
gelser i kapitel III og de sarlige betingelser i kapitel IV, afsnit F

VY M48
d

=

drovtyggere, der ikke er fraveennede, med melkeerstatninger, der indeholder
fiskemel, og som fremstilles, markedsferes og anvendes i overensstemmelse
med de serlige betingelser i kapitel IV, afsnit E

e) opdrattede dyr med vegetabilske fodermidler og foderblandinger indehol-
dende sddanne fodermidler, som er kontamineret med en ubetydelig
mangde knoglesplinter fra ikke-godkendte dyrearter. Medlemsstaterne ma
kun gere brug af denne undtagelse, hvis de har gennemfort en risikovurdering
pé forhand, som har bekreftet, at risikoen for dyresundheden er ubetydelig. 1
denne risikovurdering skal der som minimum inddrages felgende:

i) kontamineringens omfang
ii) kontamineringens art og kilde
iii) den patenkte anvendelse af det kontaminerede foder.

KAPITEL III

Almindelige betingelser for anvendelse af visse undtagelser i henhold til
kapitel 11

VM58
AFSNIT 4

Transport og opbevaring af fodermidler og foderblandinger bestemt til fodring
af andre opdreettede dyr end drovtyggere

1. Folgende produkter bestemt til fodring af andre opdraettede dyr end drovtyg-
gere skal transporteres i keretojer og containere/beholdere og opbevares i
opbevaringsfaciliteter, der ikke anvendes til henholdsvis transport eller opbe-
varing af drevtyggerfoder:

a) forarbejdet animalsk protein i los vegt fra andre dyr end drevtyggere,
herunder fiskemel, og forarbejdet protein afledt af opdrattede insekter

b) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse i los vagt
¢) blodprodukter i los vaegt fra andre dyr end drevtyggere

d) foderblandinger, der indeholder fodermidler nevnt i litra a), b) og c), i los
vegt.

Den kompetente myndighed skal i mindst to ar have adgang til registre over
den type produkter, der er blevet transporteret eller opbevaret i et opbeva-
ringsanlaeg.
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2. Uanset punkt 1 kan keretejer containere/beholdere og opbevaringsfaciliteter,
der tidligere har veret anvendt til transport eller opbevaring af produkter som
nevnt i samme punkt, efterfolgende anvendes til transport eller opbevaring af
drevtyggerfoder, forudsat at de forst rengeres for at undgé krydskontamine-
ring i overensstemmelse med en dokumenteret procedure, der forinden er
godkendt af den kompetente myndighed.

Nér en sadan procedure benyttes, skal den kompetente myndighed i mindst to
ar have adgang til dokumentation for, at proceduren er anvendt.

3. Opbevaringsanlaeg, hvor der, jf. punkt 2, opbevares fodermidler og foderblan-
dinger som opfert i punkt 1, skal vere godkendt af den kompetente
myndighed pé grundlag af kontrol af, at de overholder de i punkt 2 opferte
krav.

4. Forarbejdet animalsk protein i los vaegt fra andre dyr end drevtyggere,
herunder forarbejdet animalsk protein afledt af opdrettede insekter, men
ikke fiskemel, og foderblandinger i los vaegt, der indeholder sadant forarbejdet
animalsk protein, skal transporteres i keretejer og containere/beholdere og
opbevares i opbevaringsfaciliteter, der ikke anvendes til henholdsvis transport
eller opbevaring af foder til andre opdrettede dyr end drevtyggere, bortset fra
akvakulturdyr.

5. Uanset punkt 4 kan keretgjer, containere/beholdere og opbevaringsfaciliteter,
der tidligere har veret anvendt til transport eller opbevaring af produkter som
nevnt i samme punkt, efterfolgende anvendes til transport eller opbevaring af
foder til andre opdrattede dyr end drevtyggere, bortset fra akvakulturdyr,
forudsat at de forst rengeres for at undga krydskontaminering i overensstem-
melse med en dokumenteret procedure, der forinden er godkendt af den
kompetente myndighed.

Nér en sadan procedure benyttes, skal den kompetente myndighed i mindst to
ar have adgang til dokumentation for, at proceduren er anvendt.

V¥ M48
AFSNIT B

Fremstilling af foderblandinger bestemt til fodring af andre opdreettede dyr end
drovtyggere

1. Foderblandinger, der er bestemt til fodring af andre opdrattede dyr end drev-
tyggere, og som indeholder folgende fodermidler, skal fremstilles pa virk-
somheder, der ikke fremstiller foderblandinger til drevtyggere, og som er
godkendt af den kompetente myndighed:

a) fiskemel

b) dicalcium- og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse

¢) blodprodukter fra andre dyr end drevtyggere.

2. Uanset punkt 1 kan den kompetente myndighed tillade, at der fremstilles
foderblandinger til drevtyggere pa virksomheder, som ogsé fremstiller foder-
blandinger til andre opdrettede dyr end drevtyggere indeholdende produkter
navnt i samme punkt, efter at den kompetente myndighed har foretaget
kontrol pa stedet, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) Foderblandinger til drevtyggere skal fremstilles og opbevares, transporteres
og emballeres i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter, hvor foder-
blandinger til andre dyr end drevtyggere fremstilles og héndteres.

b) Den kompetente myndighed skal i mindst fem ar have adgang til registre
over indkeb og anvendelse af de i punkt 1 navnte produkter og over salget
af foderblandinger, der indeholder sadanne produkter.
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V M48

c) Der skal regelmaessigt udtages prover og foretages analyser af foderblan-
dingerne til drevtyggere til kontrol af, at de ikke indeholder ikke-god-
kendte animalske bestanddele, ved hjelp af de analysemetoder til bestem-
melse af animalske bestanddele som led i foderkontrollen, der er fastlagt i
bilag VI til Kommissionens forordning (EF) nr. 152/2009 (!); hyppigheden
af preveudtagninger og analyser skal fastleegges pa grundlag af en risiko-
vurdering, der foretages af den erhvervsdrivende som led i dennes
procedurer, baseret pa principperne om risikoanalyse og kritiske
kontrolpunkter (HACCP); den kompetente myndighed skal i mindst fem
ar have adgang til resultaterne af de pédgzldende preveudtagninger og
analyser.

3. Uanset punkt 1 kreeves der ikke en serlig tilladelse til fremstilling af fuldfoder
ud fra foderblandinger indeholdende produkter navnt i samme punkt for
hjemmeblandere, der opfylder folgende betingelser:

a) De er registreret af den kompetente myndighed som producenter af fuld-
foder ud fra foderblandinger, der indeholder de i punkt 1 opforte
produkter.

b) De holder udelukkende ikke-drevtyggere.

c) Alle foderblandinger, der indeholder fiskemel, og som anvendes til frem-
stilling af fuldfoderet, indeholder mindre end 50 % réprotein.

d) Alle foderblandinger, der indeholder dicalciumphosphat og tricalcium-
phosphat af animalsk oprindelse, og som anvendes til fremstilling af fuld-
foderet, indeholder mindre end 10 % phosphor i alt.

e) Alle foderblandinger, der indeholder blodprodukter fra andre dyr end drev-
tyggere, og som anvendes til fremstilling af fuldfoderet, indeholder mindre
end 50 % raprotein.

AFSNIT C

Import af fodermidler og foderblandinger bestemt til fodring af andre
opdreettede dyr end drovtyggere, bortset fra pelsdyr

Inden sendinger af folgende fodermidler og foderblandinger bestemt til fodring af
andre opdrattede dyr end drevtyggere, bortset fra pelsdyr, i overensstemmelse
med kapitel II i dette bilag overgér til fri omsatning i Unionen, skal importeren
sikre, at hver enkelt sending analyseres ved hjxlp af de analysemetoder til
bestemmelse af animalske bestanddele som led i foderkontrollen, der er fastlagt
i bilag VI til forordning (EF) nr. 152/2009, til kontrol af, at de ikke indeholder
ikke-godkendte animalske bestanddele:

a) forarbejdet animalsk protein fra andre dyr end drevtyggere, herunder fiskemel,
og forarbejdet protein afledt af opdrattede insekter

b) blodprodukter fra andre dyr end drevtyggere

c) foderblandinger, der indeholder fodermidler navnt i litra a) og b).

(") EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1.
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AFSNIT D

Anvendelse og opbevaring pd bedriften af foder bestemt til fodring af andre
opdreettede dyr end drovtyggere

1. Det er forbudt at anvende og opbevare folgende typer foder pa bedrifter, hvor
der holdes arter af opdrettede dyr, som det pagaldende foder ikke er bestemt
til:

VM58
a) forarbejdet animalsk protein fra andre dyr end drevtyggere, herunder fiske-
mel, og forarbejdet protein afledt af opdrattede insekter

VYV M48

b) dicalcium- og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse

c¢) blodprodukter fra andre dyr end drovtyggere

d) foderblandinger, der indeholder fodermidler navnt i litra a)-c).

2. Uanset punkt 1 kan den kompetente myndighed tillade, at de i punkt 1, litra
d), naevnte foderblandinger anvendes og opbevares pa bedrifter, hvor der
holdes opdrattede dyrearter, som foderblandingerne ikke er bestemt til,
forudsat at der gennemfores forholdsregler pa bedriften, som hindrer, at
sadanne foderblandinger gives til en dyreart, som de ikke er bestemt til.

KAPITEL IV
Szrlige betingelser for anvendelse af de i kapitel II fastsatte undtagelser
AFSNIT A

Seerlige betingelser for fremstilling og anvendelse af fiskemel og
foderblandinger indeholdende fiskemel, som er bestemt til fodring af andre
opdreettede dyr end drovtyggere, bortset fra pelsdyr

Folgende serlige betingelser gaelder for fremstilling og anvendelse af fiskemel og
foderblandinger indeholdende fiskemel, som er bestemt til fodring af andre
opdrattede dyr end drevtyggere, bortset fra pelsdyr:

VY MS5S6
a) Fiskemelet skal fremstilles i forarbejdningsanleeg, der udelukkende beskaef-
tiger sig med fremstilling af produkter fra:

i) vanddyr, bortset fra havpattedyr

ii) andre opdrettede hvirvellose vanddyr end dem, der er omfattet af defini-
tionen af »vanddyr« i artikel 3, stk. 1, litra e), i direktiv 2006/88/EF, eller

iii) sestjerner af arten Asterias rubens, der er hestet i et produktionsomrade
som defineret i punkt 2.5 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004 og
klassificeret i overensstemmelse hermed.

v M58
b) Teksten »Fiskemel — mé ikke anvendes i foder til drevtyggere, undtagen
drevtyggere, der ikke er fraveennede« skal vare klart angivet pa det ledsa-
gende handelsdokument eller sundhedscertifikat, alt efter hvad der er relevant,
jf. artikel 21, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1069/2009, samt pa etiketten til

fiskemelet.

Teksten »Indeholder fiskemel — ma ikke gives til drovtyggere« skal veare
klart angivet pa etiketten til foderblandinger indeholdende fiskemel til andre
opdrattede dyr end drovtyggere, bortset fra pelsdyr.
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AFSNIT B

Seerlige betingelser for anvendelse af dicalciumphosphat og tricalciumphosphat

af animalsk oprindelse og foderblandinger indeholdende sidanne phosphater,

som er bestemt til fodring af andre opdreettede dyr end droviyggere, bortset fra
pelsdyr

a) Teksten »Dicalciumphosphat/tricalciumphosphat af animalsk oprindelse —
mé ikke anvendes i foder til dreovtyggere« skal vere klart angivet pa det
ledsagende handelsdokument eller sundhedscertifikat, alt efter hvad der er
relevant, jf. artikel 21, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1069/2009, samt pa
etiketten til dicalciumphosphatet/tricalciumphosphatet af animalsk oprindelse.

b) Teksten »Indeholder animalsk dicalciumphosphat/tricalciumphosphat — ma
ikke gives til drovtyggere« skal vare klart angivet pa etiketten til foderblan-
dinger indeholdende dicalciumphosphat/tricalciumphosphat af animalsk
oprindelse.

V¥ M48
AFSNIT C

Scerlige betingelser for fremstilling og anvendelse af blodprodukter fra andre

dyr end drovtyggere og foderblandinger indeholdende sadanne produkter, som

er bestemt til fodring af andre opdreettede dyr end droviyggere, bortset fia
pelsdyr

Folgende sarlige betingelser gelder for fremstilling og anvendelse af blodpro-
dukter fra andre dyr end drovtyggere og foderblandinger indeholdende sadanne
blodprodukter, som er bestemt til fodring af andre opdrettede dyr end drovtyg-
gere, bortset fra pelsdyr:

a) Blodet, der skal anvendes til fremstilling af blodprodukter, skal komme fra
slagterier, der ikke slagter drovtyggere, og som er registreret af den kompe-
tente myndighed som vearende et slagteri, der ikke slagter drevtyggere.

Uanset denne searlige betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
drovtyggere slagtes pa et slagteri, der fremstiller blod fra andre dyr end
drovtyggere, som er bestemt til fremstilling af blodprodukter til anvendelse
i foder til andre opdrettede dyr end drevtyggere.

Denne tilladelse kan kun gives, nar den kompetente myndighed — pa
grundlag af et kontrolbesog — finder det godtgjort, at der er truffet effektive
foranstaltninger til at forhindre krydskontaminering mellem drevtyggerblod og
blod fra andre dyr end drevtyggere.

Disse foranstaltninger skal opfylde felgende minimumskrav:

i) Slagtning af andre dyr end drevtyggere skal foregé pa linjer, der er fysisk
adskilt fra linjer, hvorpa der slagtes drovtyggere.

ii) Blod fra andre dyr end drevtyggere skal opsamles, opbevares, transpor-
teres og emballeres i faciliteter, der er adskilt fra faciliteter, der anvendes
til blod fra drevtyggere.

iii) Der skal regelmeessigt udtages prover og foretages analyser af blod fra
andre dyr end drevtyggere med henblik pé at pavise forekomst af drov-
tyggerproteiner. Den anvendte analysemetode skal veere videnskabeligt
valideret til dette formédl. Hyppigheden af preveudtagninger og analyser
skal fastlegges pa grundlag af en risikovurdering, der foretages af den
erhvervsdrivende som led i dennes procedurer, baseret pA HACCP-prin-
cipperne.

b) Blodet, der skal anvendes til fremstilling af blodprodukter til andre dyr end
drovtyggere, skal transporteres til et forarbejdningsanleg i keretgjer og contai-
nere/beholdere, der udelukkende anvendes til transport af blod fra andre dyr
end drevtyggere.
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Uanset denne sarlige betingelse kan keretejer og containere/beholdere, der
tidligere har vaeret anvendt til transport af blod fra drevtyggere, anvendes til
transport af blod fra andre dyr end drevtyggere, forudsat at de forst er rengjort
grundigt for at undgd krydskontaminering i overensstemmelse med en doku-
menteret procedure, der forinden er godkendt af den kompetente myndighed.
Nar en sadan procedure benyttes, skal den kompetente myndighed i mindst to
ar have adgang til dokumentation for, at proceduren er anvendt.

VM58
" ¢) Blodprodukterne skal fremstilles i forarbejdningsanlaeg, der udelukkende
forarbejder blod fra andre dyr end drevtyggere, og skal vare registreret af
den kompetente myndighed som vearende forarbejdningsanlaeg, der udeluk-
kende forarbejder blod fra andre dyr end drevtyggere.

V¥ M48
Uanset denne szrlige betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at der
fremstilles blodprodukter til anvendelse i foder til andre opdrattede dyr end
drovtyggere i forarbejdningsanleg, der forarbejder blod fra drevtyggere.

Denne tilladelse kan kun gives, nar den kompetente myndighed — pa
grundlag af et kontrolbeseg — finder det godtgjort, at der er truffet effektive
foranstaltninger til at forhindre krydskontaminering.

Disse foranstaltninger skal opfylde folgende minimumskrav:

i) Blodprodukter fra andre dyr end drevtyggere skal fremstilles i et lukket
system, som er fysisk adskilt fra det, der anvendes til fremstilling af
blodprodukter fra drevtyggere.

ii) Ravarer i lgs veegt og ferdige produkter i los vagt fra andre dyr end
drevtyggere skal indsamles, opbevares, transporteres og emballeres i faci-
liteter, der er adskilt fra faciliteter, der anvendes til révarer og faerdige
produkter fra dreovtyggere i los vaegt.

iii) Der skal anvendes en procedure, som vedvarende sikrer den nedvendige
koordination af tilgangen af henholdsvis blod fra drevtyggere og blod fra
andre dyr end drovtyggere og af de respektive blodprodukter.

iv) Der skal regelmassigt udtages prever og foretages analyser af blodpro-
dukter fra andre dyr end drevtyggere til kontrol af, at der ikke fore-
kommer krydskontaminering med blodprodukter fra drevtyggere, ved
hjelp af de analysemetoder til bestemmelse af animalske bestanddele
som led i foderkontrollen, der er fastlagt i bilag VI til forordning (EF)
nr. 152/2009; hyppigheden af preveudtagninger og analyser skal fast-
leegges pa grundlag af en risikovurdering, der foretages af den erhvervs-
drivende som led i dennes procedurer, baseret pa principperne om risi-
koanalyse og kritiske kontrolpunkter (HACCP); den kompetente
myndighed skal i mindst fem ar have adgang til resultaterne af de pagel-
dende preoveudtagninger og analyser.

VM58
- d) Teksten »Blodprodukter fra andre dyr end drevtyggere — mé ikke anvendes i
foder til drevtyggere« skal vare klart angivet pa det ledsagende handelsdoku-
ment eller sundhedscertifikat, alt efter hvad der er relevant, jf. artikel 21, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1069/2009, samt pa etiketten til blodprodukter afledt
af andre dyr end drevtyggere.

Teksten »Indeholder blodprodukter fra andre dyr end drevtyggere — ma ikke
gives til drevtyggere« skal vare klart angivet pa etiketten til blodprodukter
afledt af andre dyr end drevtyggere.
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VY M48

AFSNIT D

Seerlige betingelser for fremstilling og anvendelse af forarbejdet animalsk

protein, bortset fra fiskemel og bortset fra forarbejdet animalsk protein fira

opdreettede insekter, fra andre dyr end droviyggere og foderblandinger
indeholdende sddant protein, som er bestemt til fodring af akvakulturdyr

Folgende sarlige betingelser galder for fremstilling og anvendelse af forarbejdet
animalsk protein, bortset fra fiskemel og bortset fra forarbejdet animalsk protein
fra opdrettede insekter, fra andre dyr end drevtyggere og foderblandinger inde-
holdende sédant protein, som er bestemt til fodring af akvakulturdyr:

a) De animalske biprodukter, der skal anvendes til fremstilling af forarbejdet
animalsk protein som omhandlet i dette afsnit, skal komme fra:

i) slagterier, der ikke slagter drevtyggere, og som er registreret af den
kompetente myndighed som verende slagterier, der ikke slagter drovtyg-
gere, eller

ii) opskaringsvirksomheder, der ikke udbener eller opskarer kod fra drov-
tyggere, og som er registreret af den kompetente myndighed som varende
opskearingsvirksomheder, der ikke udbener eller opskerer kod fra drev-
tyggere, eller

iii) andre virksomheder end dem, der er omhandlet i nr. i) og ii), som ikke
héndterer produkter fra drevtyggere, og som er registreret af den kompe-
tente myndighed som vearende virksomheder, der ikke héndterer
produkter fra drevtyggere.

Uanset denne sarlige betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at
drevtyggere slagtes péa et slagteri, der fremstiller animalske biprodukter fra
andre dyr end drevtyggere, som er bestemt til fremstilling af forarbejdet
animalsk protein som omhandlet i dette afsnit, og at produkter fra drovtyggere
handteres pa en opskaringsvirksomhed eller en anden virksomhed, der frem-
stiller animalske biprodukter fra andre dyr end drevtyggere, som er bestemt til
fremstilling af forarbejdet animalsk protein som omhandlet i dette afsnit.

Denne tilladelse kan kun gives, hvis den kompetente myndighed — pa
grundlag af et kontrolbesag — finder det godtgjort, at der er truffet effektive
foranstaltninger til at forhindre krydskontaminering mellem animalske bipro-
dukter fra henholdsvis drevtyggere og andre dyr end drevtyggere.

Disse foranstaltninger skal opfylde folgende minimumskrav:

i) Slagtning af andre dyr end drevtyggere skal foregd pa linjer, der er fysisk
adskilt fra linjer, hvorpa der slagtes drevtyggere.

i) Produkter fra andre dyr end drevtyggere skal handteres pa produktions-
linjer, der er fysisk adskilt fra produktionslinjer, hvorpa der handteres
produkter fra drevtyggere.

iii) Animalske biprodukter fra andre dyr end drevtyggere skal indsamles,
opbevares, transporteres og emballeres 1 faciliteter, der er adskilt fra faci-
liteter, der anvendes til animalske biprodukter fra drevtyggere.

iv) Der skal regelmessigt udtages prover og foretages analyser af animalske
biprodukter fra andre dyr end drevtyggere med henblik pa at pavise
forekomst af drevtyggerproteiner. Den anvendte analysemetode skal
vaere videnskabeligt valideret til dette formal. Hyppigheden af preveud-
tagninger og analyser skal fastleegges pa grundlag af en risikovurdering,
der foretages af den erhvervsdrivende som led i dennes procedurer,
baseret p& HACCP-principperne.

b) De animalske biprodukter fra andre dyr end drevtyggere, der skal anvendes til
fremstilling af forarbejdet animalsk protein som omhandlet i dette afsnit, skal
transporteres til et forarbejdningsanlaeg i keretejer og containere/beholdere,
der ikke anvendes til transport af animalske biprodukter fra drevtyggere.



02001R0999 — DA — 17.07.2019 — 052.001 — 53

V¥ M48

Uanset denne szrlige betingelse kan de transporteres i keretgjer og containere/
beholdere, der tidligere har veret anvendt til transport af animalske bipro-
dukter fra drevtyggere, forudsat at disse keretgjer og containere/beholdere
forst er blevet rengjort for at undgd krydskontaminering i overensstemmelse
med en dokumenteret procedure, der forinden er godkendt af den kompetente
myndighed.

Nér en sddan procedure benyttes, skal den kompetente myndighed i mindst to
ar have adgang til dokumentation for, at proceduren er anvendt.

VM58

- c¢) Forarbejdet animalsk protein som omhandlet i dette afsnit skal fremstilles i
forarbejdningsanlag, der udelukkende beskeaftiger sig med forarbejdning af
animalske biprodukter fra andre dyr end drevtyggere med oprindelse pa slag-
terier, opskaringsvirksomheder og andre virksomheder som omhandlet i litra
a). Disse forarbejdningsvirksomheder skal vaere registreret af den kompetente
myndighed som varende forarbejdningsvirksomheder, der udelukkende frem-
stiller animalske biprodukter fra andre dyr end drevtyggere.

V¥ M48
Uanset denne szrlige betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at der
fremstilles forarbejdet animalsk protein som omhandlet i dette afsnit i
forarbejdningsanlag, der forarbejder animalske biprodukter fra drevtyggere.

Denne tilladelse kan kun gives, nar den kompetente myndighed — pa
grundlag af et kontrolbesog — finder det godtgjort, at der er truffet effektive
foranstaltninger til at forhindre krydskontaminering mellem forarbejdet
animalsk protein fra drevtyggere og forarbejdet animalsk protein fra andre
dyr end drovtyggere.

Disse forebyggende foranstaltninger skal opfylde felgende minimumskrav:

i) Forarbejdet animalsk protein fra drevtyggere skal fremstilles i et lukket
system, som er fysisk adskilt fra det, der anvendes til fremstilling af
forarbejdet animalsk protein som omhandlet i dette afsnit.

ii) Animalske biprodukter fra drevtyggere skal opbevares og transporteres i
faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter, som anvendes til animalske
biprodukter fra andre dyr end drevtyggere.

iii) Forarbejdet animalsk protein fra drevtyggere skal opbevares og embal-
leres i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter, som anvendes til
feerdige produkter fra andre dyr end drevtyggere.

iv) Der skal regelmaessigt udtages prover og foretages analyser af forarbejdet
animalsk protein som omhandlet i dette afsnit til kontrol af, at der ikke
forekommer krydskontaminering med forarbejdet animalsk protein fra
drevtyggere, ved hjelp af de analysemetoder til bestemmelse af animalske
bestanddele som led i foderkontrollen, der er fastlagt i bilag VI til
forordning (EF) nr. 152/2009; hyppigheden af preoveudtagninger og
analyser skal fastlegges pd grundlag af en risikovurdering, der foretages
af den erhvervsdrivende som led i dennes procedurer, baseret pa princip-
perne om risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter (HACCP); den kompe-
tente myndighed skal i mindst fem ar have adgang til resultaterne af de
pageeldende preveudtagninger og analyser.

d

=

Foderblandinger, der indeholder forarbejdet animalsk protein som omhandlet i
dette afsnit, skal fremstilles pa virksomheder, der er godkendt til dette formal
af den kompetente myndighed, og som udelukkende beskaftiger sig med
fremstilling af foder til akvakulturdyr.
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Uanset denne sarlige betingelse gaelder folgende:

VM58
- i) Den kompetente myndighed kan tillade, at der fremstilles foderblandinger
indeholdende forarbejdet animalsk protein som omhandlet i dette afsnit til
akvakulturdyr pa virksomheder, der ogsad fremstiller foderblandinger til
andre opdrattede dyr, bortset fra pelsdyr, efter at der er foretaget
kontrol pé stedet, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

v M43
— Foderblandinger til drovtyggere skal fremstilles og opbevares, trans-
porteres og emballeres i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter,
hvor foderblandinger til andre dyr end drevtyggere fremstilles og hand-
teres.

— Foderblandinger til akvakulturdyr skal fremstilles og opbevares, trans-
porteres og emballeres i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter,
hvor foderblandinger til andre ikke-drevtyggere fremstilles og hénd-
teres.

— Den kompetente myndighed skal i mindst fem &r have adgang til
registre over indkeb og anvendelse af forarbejdet animalsk protein
som omhandlet i dette afsnit og over salget af foderblandinger, der
indeholder sadant protein.

— Der skal regelmaessigt udtages prover og foretages analyser af foder-
blandingerne til andre opdrettede dyr end akvakulturdyr til kontrol af,
at de ikke indeholder ikke-godkendte animalske bestanddele, ved hjalp
af de analysemetoder til bestemmelse af animalske bestanddele som
led i foderkontrollen, der er fastlagt i bilag VI til forordning (EF)
nr. 152/2009; hyppigheden af preveudtagninger og analyser skal fast-
leegges pé grundlag af en risikovurdering, der foretages af den
erhvervsdrivende som led i dennes procedurer, baseret pé
HACCP-principperne; den kompetente myndighed skal i mindst fem
ar have adgang til resultaterne.

v Ms8
ii) Der kraves ikke en serlig tilladelse til fremstilling af fuldfoder ud fra
foderblandinger indeholdende forarbejdet animalsk protein som omhandlet
i dette afsnit for hjemmeblandere, der opfylder folgende betingelser:

— De er registreret af den kompetente myndighed som producenter af
fuldfoder ud fra foderblandinger indeholdende forarbejdet protein fra
andre dyr end drevtyggere, bortset fra fiskemel og bortset fra
forarbejdet animalsk protein af opdrattede insekter.

— De holder udelukkende akvakulturdyr, og

— foderblandinger, der indeholder forarbejdet animalsk som omhandlet i
dette afsnit, og som anvendes til fremstillingen, indeholder mindre end
50 % raprotein.

e) Det ledsagende handelsdokument eller sundhedscertifikat, alt efter hvad der er
relevant, jf. artikel 21, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1069/2009, til forarbejdet
animalsk protein som omhandlet i dette afsnit og etiketten til samme protein
skal vare klart market med teksten: »Forarbejdet animalsk protein fra
ikke-drovtyggere — md ikke anvendes i foder til opdrettede dyr, bortset
fra akvakulturdyr og pelsdyr«.

Folgende tekst skal vere klart angivet pa etiketten til foderblandinger inde-
holdende forarbejdet animalsk protein som omhandlet i dette afsnit:

»Indeholder forarbejdet animalsk protein fra ikke-drovtyggere — maé ikke
gives til opdrattede dyr, bortset fra akvakulturdyr og pelsdyr«.
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AFSNIT E

Seerlige betingelser for fremstilling, markedsforing og anvendelse af
mcelkeerstatninger indeholdende fiskemel til fodring af drovtyggere, der ikke
er fravennede

Folgende sarlige betingelser galder for fremstilling, markedsfering og anven-
delse af malkeerstatninger indeholdende fiskemel til fodring af opdraettede drev-
tyggere, der ikke er fravannede:

VY M56
a) Fiskemelet, der anvendes i melkeerstatninger, skal fremstilles i forarbejd-
ningsanleeg, der udelukkende beskaftiger sig med fremstilling af produkter
fra:

i) vanddyr, bortset fra havpattedyr

i) andre opdrattede hvirvellese vanddyr end dem, der er omfattet af defini-
tionen af »vanddyr« i artikel 3, stk. 1, litra e), i direktiv 2006/88/EF, eller

iii) sestjerner af arten Asterias rubens, der er hestet i et produktionsomrade
som defineret i punkt 2.5 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004 og
klassificeret i overensstemmelse hermed.

Fiskemelet, der anvendes i melkeerstatninger, skal opfylde de almindelige
betingelser i kapitel III.

VM58
" b) Teksten »Fiskemel — m4 ikke anvendes i foder til drevtyggere, undtagen
drovtyggere, der ikke er fravaennede« skal vaere klart angivet pd det ledsa-
gende handelsdokument eller sundhedscertifikat, alt efter hvad der er relevant,
jf. artikel 21, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1069/2009, samt pd etiketten til
fiskemel bestemt til anvendelse i malkeerstatninger.

c) Anvendelse af fiskemel til opdrettede drovtyggere, der ikke er fravaennede,
tillades kun med henblik pa fremstilling af malkeerstatninger, der distribueres
i tor form og indgives efter oplesning i en given mangde vaske, og som er
bestemt til fodring af drevtyggere, der ikke er fraveennede, som supplement til
eller erstatning for modermlken efter kolostrum, for dyrene er helt fraven-
nede.

d

N

Melkeerstatninger indeholdende fiskemel bestemt til opdraettede drevtyggere,
der ikke er fravaennede, skal fremstilles pa virksomheder, der ikke fremstiller
andre foderblandinger til drevtyggere, og som er godkendt til dette formal af
den kompetente myndighed.

Uanset denne sarlige betingelse kan den kompetente myndighed tillade, at der
fremstilles andre foderblandinger til drevtyggere pa virksomheder, der ogsa
fremstiller meelkeerstatninger indeholdende fiskemel til opdrattede drevtyg-
gere, der ikke er fraveennede, efter at der er foretaget kontrol péd stedet,
forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

i) Andre foderblandinger til drevtyggere skal handteres i faciliteter, der er
fysisk adskilt fra faciliteter, som anvendes til fiskemel i los vegt og
melkeerstatninger, der indeholder fiskemel, i1 los vagt, under oplagring,
transport og emballering.

ii

=

Andre foderblandinger til drovtyggere skal fremstilles i faciliteter, der er
fysisk adskilt fra faciliteter, hvor der fremstilles mealkeerstatninger, der
indeholder fiskemel.

iii) Den kompetente myndighed skal i mindst fem ar have adgang til registre
over indkeb og anvendelse af fiskemel og over salget af malkeerstatnin-
ger, der indeholder fiskemel.
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iv) Der skal regelmassigt udtages prever og foretages analyser af de andre
foderblandinger til drevtyggere til kontrol af, at de ikke indeholder
ikke-godkendte animalske bestanddele, ved hjalp af de analysemetoder
til bestemmelse af animalske bestanddele som led i foderkontrollen, der er
fastlagt i bilag VI til forordning (EF) nr. 152/2009; hyppigheden af
preveudtagninger og analyser skal fastleegges pa grundlag af en risikovur-
dering, der foretages af den erhvervsdrivende som led i dennes procedu-
rer, baseret pA HACCP-principperne; den kompetente myndighed skal i
mindst fem ar have adgang til resultaterne.

e) Inden sendinger af importerede malkeerstatninger indeholdende fiskemel
overgar til fri omsatning i Unionen, skal importeren sikre, at hver enkelt
sending analyseres ved hjelp af de analysemetoder til bestemmelse af
animalske bestanddele som led i foderkontrollen, der er fastlagt i bilag VI
til forordning (EF) nr. 152/2009, til kontrol af, at de ikke indeholder
ikke-godkendte animalske bestanddele.

f) Etiketten til melkeerstatninger indeholdende fiskemel bestemt til opdrettede
drovtyggere, der ikke er fravennede, skal klart markes med teksten »Inde-
holder fiskemel — ma ikke gives til drovtyggere, undtagen drevtyggere, der
ikke er fravennede«.

~

Melkeerstatninger i los veegt indeholdende fiskemel til opdraettede drevtyg-
gere, der ikke er fraveennede, skal transporteres i keretejer og containere/be-
holdere og opbevares i opbevaringsfaciliteter, der ikke anvendes til transport
eller opbevaring af andet drevtyggerfoder.

g

Uanset denne sarlige betingelse kan keretajer, containere/beholdere og opbe-
varingsfaciliteter, der efterfolgende vil blive anvendt til transport af andet
drevtyggerfoder i los vagt, anvendes til transport og opbevaring af melkeer-
statninger 1 los vagt indeholdende fiskemel til opdrettede drovtyggere, der
ikke er fravennede, forudsat at de forst rengeres for at undgé krydskontami-
nering i overensstemmelse med en dokumenteret procedure, der forinden er
godkendt af den kompetente myndighed. Nér en sadan procedure benyttes,
skal den kompetente myndighed i mindst to ar have adgang til dokumentation
for, at proceduren er anvendt.

h

=

Pa bedrifter, hvor der holdes drevtyggere, skal der vere etableret forholds-
regler pa bedriften for at hindre, at malkeerstatninger, der indeholder fiske-
mel, gives som foder til andre drovtyggere end drevtyggere, der ikke er
fravaennede. Den kompetente myndighed udarbejder en liste over bedrifter,
hvor der anvendes meelkeerstatninger, der indeholder fiskemel, via en ordning
med forhandsmeddelelse fra bedriften eller en anden ordning, der sikrer, at
denne sarlige betingelse overholdes.

AFSNIT F

Scerlige betingelser for fremstilling og anvendelse af forarbejdet animalsk
protein afledt af opdreettede insekter og foderblandinger indeholdende sdadant
protein, som er bestemt til fodring af akvakulturdyr

Folgende s@rlige betingelser gaelder for fremstilling og anvendelse af forarbejdet
animalsk protein afledt af opdrattede insekter og foderblandinger indeholdende
sadant protein, som er bestemt til fodring af akvakulturdyr:
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a) Forarbejdet animalsk protein afledt af opdrettede insekter skal:

i) fremstilles i forarbejdningsanlaeg, der er godkendt i henhold til artikel 24,
stk. 1, litra a), 1 forordning (EF) nr. 1069/2009, og som udelukkende
beskaftiger sig med fremstilling af produkter afledt af opdrattede insekter,
0g

i) fremstilles i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i kapitel II,
afsnit 1, i bilag X til forordning (EU) nr. 142/2011.

b) Foderblandinger, der indeholder forarbejdet animalsk protein afledt af opdrat-
tede insekter, skal fremstilles pd virksomheder, der er godkendt til dette
formél af den kompetente myndighed, og som udelukkende beskaftiger sig
med fremstilling af foder til akvakulturdyr.

Uanset denne sarlige betingelse gaelder folgende:

i) Den kompetente myndighed kan tillade, at der fremstilles foderblandinger
indeholdende forarbejdet animalsk protein afledt af opdreettede insekter til
akvakulturdyr pa virksomheder, der ogsa fremstiller foderblandinger til
andre opdrattede dyr, bortset fra pelsdyr, efter at der er foretaget
kontrol pé stedet, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

— Foderblandinger til drovtyggere skal fremstilles og opbevares, trans-
porteres og emballeres i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter,
hvor foderblandinger til andre dyr end drevtyggere fremstilles og hand-
teres.

— Foderblandinger til akvakulturdyr skal fremstilles og opbevares, trans-
porteres og emballeres i faciliteter, der er fysisk adskilt fra faciliteter,
hvor foderblandinger til andre ikke-drevtyggere fremstilles og hand-
teres.

— Den kompetente myndighed skal i mindst fem &r have adgang til
registre over indkeb og anvendelse af forarbejdet animalsk protein
afledt af opdrettede insekter og over salget af foderblandinger, der
indeholder sadant protein.

— Der skal regelmaessigt udtages prover og foretages analyser af foder-
blandingerne til andre opdrettede dyr end akvakulturdyr til kontrol af,
at de ikke indeholder ikke-godkendte animalske bestanddele, ved hjalp
af de analysemetoder til bestemmelse af animalske bestanddele som
led i foderkontrollen, der er fastlagt i bilag VI til forordning (EF)
nr. 152/2009; hyppigheden af preveudtagninger og analyser skal fast-
leegges pé grundlag af en risikovurdering, der foretages af den
erhvervsdrivende som led 1 dennes procedurer, baseret pé
HACCP-principperne; den kompetente myndighed skal i mindst fem
ar have adgang til resultaterne.

ii) Der kraves ikke en serlig tilladelse til fremstilling af fuldfoder ud fra
foderblandinger indeholdende forarbejdet animalsk protein afledt af
opdrattede insekter for hjemmeblandere, der opfylder folgende betingelser:

— De er registreret af den kompetente myndighed som producenter af
fuldfoder ud fra foderblandinger, der indeholder forarbejdet animalsk
protein afledt af opdrattede insekter,

— de holder udelukkende akvakulturdyr, og

— de foderblandinger indeholdende forarbejdet animalsk protein afledt af
opdraettede insekter, som anvendes til fremstillingen, indeholder
mindre end 50 % raprotein.
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c) Det ledsagende handelsdokument eller sundhedscertifikat, alt efter hvad der er
relevant, jf. artikel 21, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1069/2009, til forarbejdet
animalsk protein afledt af opdraettede insekter og etiketten til samme protein
skal veere klart maerket med teksten: »Forarbejdet protein fra insekter — ma
ikke anvendes i foder til opdrettede dyr, bortset fra akvakulturdyr og pels-
dyr«.

Folgende tekst skal vaere klart angivet pa etiketten til foderblandinger inde-
holdende forarbejdet animalsk protein afledt af insekter:

»Indeholder forarbejdet animalsk protein fra ikke-drovtyggere — ma ikke
gives til opdrattede dyr, bortset fra akvakulturdyr og pelsdyr«.

V¥ M48
KAPITEL V
Almindelige betingelser
VM58
AFSNIT A
Lister

1. Medlemsstaterne skal ajourfore og offentliggere lister over:

a) slagterier, der er registreret som varende slagterier, der ikke slagter drev-
tyggere i overensstemmelse med kapitel IV, afsnit C, litra a), samt
godkendte slagterier, hvorfra der kan anvendes blodprodukter, der er frem-
stillet i overensstemmelse med kapitel IV, afsnit C, litra a), andet, tredje og
fjerde afsnit

b) forarbejdningsanlaeg, der er registreret som varende forarbejdningsanleg,
der udelukkende forarbejder blod fra andre dyr end drevtyggere i over-
ensstemmelse med kapitel IV, afsnit C, litra c), samt godkendte forarbejd-
ningsanleg, der fremstiller blodprodukter i overensstemmelse med kapitel
IV, afsnit C, litra c), andet, tredje og fjerde afsnit

c) slagterier, opskeringsvirksomheder og andre virksomheder, der er regi-
streret som varende slagterier, opskaringsvirksomheder og andre virksom-
heder, der henholdsvis ikke slagter drevtyggere, ikke udbener eller
opskarer kod fra drovtyggere og ikke handterer produkter fra drevtyggere,
hvorfra der kan anvendes animalske biprodukter til fremstilling af
forarbejdet animalsk protein fra andre dyr end drevtyggere i overensstem-
melse med kapitel IV, afsnit D, litra a), forste afsnit, samt godkendte
slagterier, opskaringsvirksomheder og andre virksomheder, hvorfra der
kan anvendes animalske biprodukter til fremstilling af forarbejdet animalsk
protein fra andre dyr end drevtyggere i overensstemmelse kapitel IV, litra
a), andet, tredje og fjerde afsnit

d) forarbejdningsanleg, der er registreret som ikke varende forarbejdnings-
anleg, der forarbejder animalske biprodukter fra andre dyr end drevtyg-
gere i overensstemmelse med kapitel IV, afsnit D, litra c¢), samt godkendte
forarbejdningsanlaeg, der forarbejder animalske biprodukter fra andre dyr
end drevtyggere i overensstemmelse med kapitel IV, afsnit D, litra c),
andet, tredje og fjerde afsnit

e) godkendte foderblandingsvirksomheder, der, jf. kapitel III, afsnit B, frem-
stiller foderblandinger indeholdende fiskemel, dicalciumphosphat og trical-
ciumphosphat af animalsk oprindelse eller blodprodukter fra andre dyr end
drovtyggere
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f) godkendte foderblandingsvirksomheder, der, jf. kapitel 1V, afsnit D, litra
d), fremstiller foderblandinger indeholdende forarbejdet animalsk protein
fra andre dyr end drevtyggere, samt godkendte foderblandingsvirksomhe-
der, der, jf. kapitel V, afsnit E, punkt 3, litra b), nr. ii), udelukkende
fremstiller foderblandinger til eksport fra Unionen eller foderblandinger
til eksport fra Unionen samt foderblandinger til akvakulturdyr, der skal
markedsfores

g) godkendte foderblandingsvirksomheder, der, jf. kapitel IV, afsnit E, litra
d), fremstiller melkeerstatninger indeholdende fiskemel til opdrettede
drovtyggere, der ikke er fraveennede

h) godkendte foderblandingsvirksomheder, der, jf. kapitel IV, afsnit F, litra
b), fremstiller foderblandinger indeholdende forarbejdet animalsk protein
afledt af opdraettede insekter

i) opbevaringsanlaeg, der er godkendt i overensstemmelse med kapitel III,
afsnit A, punkt 3, eller i overensstemmelse med kapitel V, afsnit E,
punkt 3, litra d), tredje afsnit.

2. Medlemsstaterne skal ajourfere lister over hjemmeblandere, der er registreret i
overensstemmelse med kapitel III, afsnit B, punkt 3, og kapitel IV, afsnit D,
litra d), nr. ii), og afsnit F, litra b), nr. ii).

AFSNIT B

Transport og opbevaring af fodermidler og foderblandinger indeholdende
produkter fra drovtyggere

1. Fodermidler i los vagt og foderblandinger i los veegt, der indeholder andre
produkter fra drevtyggere end dem, der er navnt i litra a)-d), skal transpor-
teres i keretgjer og containere/beholdere og opbevares i opbevaringsfaciliteter,
der ikke anvendes til transport eller opbevaring af foder til andre opdrettede
dyr end pelsdyr:

a) malk, malkebaserede produkter, produkter afledt af malk, kolostrum og
kolostrumprodukter

b) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse

c¢) hydrolyseret protein fremstillet af huder og skind af drevtyggere.

d) afsmeltet fedt fra drevtyggere med et maksimumsindhold af uopleselige
urenheder pa 0,15 vagtprocent og derivater af sadant fedt.

2. Uanset punkt 1 kan keretgjer, containere/beholdere og opbevaringsfaciliteter,
der tidligere har vaeret anvendt til transport eller opbevaring af fodermidler og
foderblandinger i los vagt som navnt i samme punkt, anvendes til transport
eller opbevaring af foder til andre opdrettede dyr end pelsdyr, forudsat at de
forst rengeres for at undgd krydskontaminering i overensstemmelse med en
dokumenteret procedure, der forinden er godkendt af den kompetente
myndighed.

Nar en sadan procedure benyttes, skal den kompetente myndighed i mindst to
ar have adgang til dokumentation for, at proceduren er anvendt.
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AFSNIT C

Fremstilling af foderblandinger til pelsdyr eller til selskabsdyr indeholdende
produkter fra droviyggere eller andre dyr end drovtyggere

1. Foderblandinger til pelsdyr eller til selskabsdyr indeholdende produkter fra
andre drovtyggere end dem, der er nevnt i litra a)-d), md ikke fremstilles pa
virksomheder, der fremstiller foder til opdrattede dyr, bortset fra pelsdyr:

a) malk, malkebaserede produkter, produkter afledt af malk, kolostrum og
kolostrumprodukter

b) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse
¢) hydrolyseret protein fremstillet af huder og skind af drevtyggere

d) afsmeltet fedt fra drevtyggere med et maksimumsindhold af uopleselige
urenheder pa 0,15 vegtprocent og derivater af sddant fedt.

2. Foderblandinger til pelsdyr eller til selskabsdyr indeholdende forarbejdet
animalsk protein, bortset fra fiskemel, fra andre dyr end drevtyggere, ma
ikke fremstilles pa virksomheder, der fremstiller foder til andre opdrattede
dyr end pelsdyr og akvakulturdyr.

AFSNIT D

Anvendelse og opbevaring pad bedriften af fodermidler og foderblandinger, der
indeholder produkter fra drovtyggere, til opdreettede dyr

Det er forbudt at anvende og opbevare fodermidler og foderblandinger til opdraet-
tede dyr, der indeholder andre produkter fra drovtyggere end dem, der er naevnt i
litra a)-d), pa bedrifter, hvor der holdes andre opdrattede dyr end pelsdyr:

a) melk, malkebaserede produkter, produkter afledt af malk, kolostrum og
kolostrumprodukter

b) dicalciumphosphat og tricalciumphosphat af animalsk oprindelse
¢) hydrolyseret protein fremstillet af huder og skind af drevtyggere

d) afsmeltet fedt fra drevtyggere med et maksimumsindhold af uopleselige uren-
heder pa 0,15 vagtprocent og derivater af sddant fedt.

AFSNIT E

Eksport af forarbejdet animalsk protein og produkter indeholdende sadant
protein

1. »C1 Eksport af forarbejdet animalsk protein fra drovtyggere eller af
forarbejdet animalsk protein fra bade drevtyggere og andre dyr end drovtyg-
gere er tilladt, safremt folgende betingelser er opfyldt: «

a) Det forarbejdede animalske protein skal transporteres i forseglede contai-
nere/beholdere direkte fra det forarbejdningsanleg, hvor det er fremstillet,
til udgangsstedet fra Unionens omrade, der skal vare et graensekontrolsted
opfert i bilag I til Kommissionens beslutning 2009/821/EF ('). Fer
sendingen forlader Unionens omrade, skal den operater, der er ansvarlig
for at tilretteleegge transporten af det forarbejdede animalske protein,
oplyse den kompetente myndighed pa det pageldende greensekontrolsted
om dens ankomst til udgangsstedet.

(') Kommissionens beslutning 2009/821/EF af 28. september 2009 om fastleggelse af en
liste over godkendte graensekontrolsteder, af visse regler for den kontrol, der gennem-
fores af Kommissionens veterinereksperter, og af veterinerenhederne i Traces
(EUT L 296 af 12.11.2009, s. 1).
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b) Sendingen skal ledsages af et beherigt udfyldt handelsdokument udfer-
diget i overensstemmelse med modellen i kapitel 1II, punkt 6, i bilag VIII
til forordning (EU) nr. 142/2011 og udstedt via det integrerede veterineer-
informationssystem (Traces), der blev indfert ved Kommissionens beslut-
ning 2004/292/EF ('). P4 dette handelsdokument skal udgangsgrensekon-
trolstedet vaere angivet som udgangssted i rubrik 1.28.

c) Néar sendingen ankommer til udgangsstedet, skal den kompetente
myndighed pa graensekontrolstedet kontrollere forseglingen pa hver af de
containere/beholdere, der fremvises pa grensekontrolstedet.

Som undtagelse herfra kan den kompetente myndighed pé gransekontrol-
stedet pa grundlag af en risikoanalyse beslutte at kontrollere forseglingen
pa containeren/beholderen stikprevevis.

Hvis kontrollen af forseglingen ikke er tilfredsstillende, skal sendingen
enten destrueres eller sendes tilbage til oprindelsesvirksomheden.

Den kompetente myndighed péa greensekontrolstedet skal via Traces oplyse
den kompetente myndighed, der er ansvarlig for oprindelsesvirksomheden,
om sendingens ankomst til udgangsstedet og, hvis det er relevant, om
resultatet af kontrollen af forseglingen og de korrigerende foranstaltninger,
der métte veere truffet.

d) Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for oprindelsesvirksomheden,
skal regelmaessigt foretage offentlig kontrol for at verificere, at litra a) og
b), gennemfores korrekt, og for at verificere, at der for hver sending af
forarbejdet animalsk protein fra drevtyggere bestemt til eksport blev
modtaget en bekreftelse af, at der var blevet foretaget kontrol pa udgangs-
stedet, via Traces.

2. Det er forbudt at eksportere produkter, der indeholder forarbejdet animalsk
protein fra drevtyggere, jf. dog punkt 1.

Som undtagelse herfra gaelder dette forbud ikke for:

a) forarbejdet foder til selskabsdyr, der indeholder forarbejdet animalsk
protein fra drovtyggere, der:

i) er forarbejdet pa virksomheder eller anlaeg, der er godkendt i overens-
stemmelse med artikel 24, stk. 1, litra e), i forordning (EF)
nr. 1069/2009, og

i) er pakket og merket i overensstemmelse med EU-lovgivningen.

b) organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler som defineret i
artikel 3, nr. 22), i forordning (EF) nr. 1069/2009, som i deres sammen-
setning indeholder forarbejdede animalske proteiner fra drevtyggere eller
en blanding af forarbejdede animalske proteiner fra drevtyggere og andre
dyr end drevtyggere, pa betingelse af, at:

i) de ikke indeholder kategori 1-materiale og produkter fremstillet deraf
eller kategori 2-materiale og produkter fremstillet deraf, undtagen
husdyrgedning som defineret i artikel 3, nr. 20), i forordning (EF)
nr. 1069/2009 forarbejdet i overensstemmelse med reglerne for
omsatning af forarbejdet husdyrgedning i kapitel I, afsnit 2, litra
a), b), d) og e), i bilag XI til Kommissionens forordning (EU)
nr. 142/2011

ii

=

de forarbejdede animalske proteiner i de organiske gedningsstoffer
eller jordforbedringsmidler overholder de specifikke krav i kapitel II,
afsnit 1, i bilag X til forordning (EU) nr. 142/2011

(') Kommissionens beslutning 2004/292/EF af 30. marts 2004 om anvendelse af

Traces-systemet og om @ndring af beslutning 92/486/EQF (EUT L 94 af 31.3.2004,
s. 63).



02001R0999 — DA — 17.07.2019 — 052.001 — 62

VY Mé64

iii) de organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler kan inde-
holde andet kategori 3-materiale, som er forarbejdet i overensstem-
melse med:

— en af forarbejdningsmetoderne 1-7 i kapitel III i bilag IV til
forordning (EU) nr. 142/2011 eller

— kravene i kapitel III, afsnit 1, i bilag V til forordning (EU)
nr. 142/2011 i tilfelde af kompost eller nedbrydningsaffald fra
omdannelse af animalske biprodukter til biogas eller

— de specifikke krav i bilag XIII til forordning (EU) nr. 142/2011,
hvor saddanne materialer kan anvendes til organiske gednings-
stoffer og jordforbedringsmidler i henhold til nevnte forordning.

iv) de er blevet fremstillet pa virksomheder eller anleg, der er godkendt i
overensstemmelse med artikel 24, stk. 1, litra f), i forordning (EF)
nr. 1069/2009

v) de er blandet med en tilstrekkelig andel af en bestanddel, der er
godkendt af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
de organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler er fremstil-
let, og som giver produkterne en smag, der er ubehagelig for dyr,
eller pd anden made effektivt forhindrer misbrug af blandingen til
fodringsformdl. Denne bestanddel skal blandes med organiske
gadningsstoffer eller jordforbedringsmidler pa det anlaeg, hvor de
fremstilles, eller pa et anleg, der er registreret med henblik herpa i
overensstemmelse med kapitel II. afsnit 1, punkt 2, i bilag XI til
forordning (EU) nr. 142/2011.

Hvis den kompetente myndighed i bestemmelsestredjelandet kraever
det, kan den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de
organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler fremstilles,
tillade anvendelsen af andre bestanddele eller andre metoder til at
forhindre anvendelse af organiske gedningsstoffer eller jordforbed-
ringsmidler som foder, som er forskellige fra dem, der er tilladt i
denne medlemsstat, forudsat at disse bestanddele eller metoder ikke
er i modstrid med reglerne i artikel 22, stk. 3, og kapitel I, afsnit 1,
punkt 3, i bilag XI til forordning (EU) nr. 142/2011

vi) de er blevet forarbejdet med henblik pa dekontaminering af patogener
i overensstemmelse med kapitel II, afsnit 1, punkt 5, i bilag XI til
forordning (EU) nr. 142/2011

vii) emballagen eller beholderen er market med ordene »Organiske
gadningsstoffer eller jordforbedringsmidler — ingen grasning for
opdraettede dyr eller anvendelse af afgreder som foder i mindst 21
dage efter anvendelsen

viii) de eksporteres i overensstemmelse med folgende betingelser:

— De skal transporteres i plomberede beholdere direkte fra det
anleg, hvor de organiske gedningsstoffer eller jordforbedrings-
midler er fremstillet, eller det registrerede anlaeg, hvor bestandde-
len, der giver produktet en smag, der er ubehagelig for dyr,
tilseettes, til udgangsstedet fra Unionens omrade, der skal vere
et graensekontrolsted opfert i bilag I til Kommissionens beslutning
2009/821/EF. Inden sendingen forlader Unionens omrade, skal
den operator, der er ansvarlig for at tilretteleegge transporten af
de organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler, oplyse
den kompetente myndighed péa det pagaldende greensekontrolsted
om dens ankomst til udgangsstedet.
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— Sendingen skal ledsages af et beherigt udfyldt handelsdokument
udferdiget i overensstemmelse med modellen i kapitel III, punkt
6, i bilag VIII til forordning (EU) nr. 142/2011 og udstedt via det
integrerede veterinaerinformationssystem (Traces), der blev indfert
ved Kommissionens beslutning 2004/292/EF. P& dette handels-
dokument skal gransekontroludgangsstedet vare angivet som
udgangssted i rubrik 1.28.

— Nar sendingen ankommer til udgangsstedet, skal den kompetente
myndighed pa graensekontrolstedet kontrollere plomben pad hver
af de beholdere, der fremvises pa gransekontrolstedet pa
grundlag af en risikoanalyse. Hvis plomben kontrolleres, og
kontrollen ikke er tilfredsstillende, skal sendingen enten
destrueres eller sendes tilbage til oprindelsesvirksomheden som
angivet i rubrik .12 i handelsdokumentet.

— Den kompetente myndighed péa grensekontrolstedet skal via
Traces oplyse den kompetente myndighed, der er angivet i
rubrik .4 1 handelsdokumentet, om sendingens ankomst til
udgangsstedet og, hvis det er relevant, om resultatet af kontrollen
af plomben og de korrigerende foranstaltninger, der matte vare
truffet.

— Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for oprindelsesvirk-
somheden eller det registrerede anlaeg, hvor bestanddelen, der
giver produktet en smag, der er ubehagelig for dyr, tilsattes,
skal foretage risikobaserede offentlige kontroller med henblik pa
at verificere overholdelsen af forste og andet led og for at veri-
ficere, at der for hver udfert sending af organiske gedningsstoffer
eller jordforbedringsmidler, der i deres sammens®tning inde-
holder forarbejdede animalske proteiner fremstillet af drevtyggere
eller en blanding af forarbejdede animalske proteiner fremstillet af
drovtyggere og andre dyr end drovtyggere, via Traces blev
modtaget en bekreftelse fra den kompetente myndighed pa gren-
sekontrolstedet af, at der var blevet foretaget kontrol pa
udgangsstedet.

Betingelserne i punkt 2, litra b), nr. v), vii) og viii), finder ikke anvendelse
pa organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler, der er i salgsklar
emballage med en vegt pa hejst 50 kg bestemt til anvendelse af den
endelige forbruger.

3. Eksport af forarbejdet animalsk protein fra andre dyr end drevtyggere eller
foderblandinger, der indeholder sadant protein, er tilladt, safremt folgende
betingelser er opfyldt:

a) Det forarbejdede animalske protein fra andre dyr end drevtyggere skal
fremstilles i forarbejdningsanleg, der opfylder kravene i kapitel IV,
afsnit D, litra c).

b) Foderblandingerne indeholdende forarbejdet animalsk protein fra andre dyr
end drevtyggere skal fremstilles pa foderblandingsvirksomheder, der:

i) fremstiller deres produkter i overensstemmelse med kapitel IV, afsnit
D, litra d) eller

ii) tilvejebringer det forarbejdede animalske protein, der anvendes i foder-
blandinger bestemt til eksport i forarbejdningsanleg, der opfylder
kravet i litra a), og som enten:

— udelukkende beskaftiger sig med fremstilling af foderblandinger til
eksport fra Unionen og er godkendt til dette formal af den kompe-
tente myndighed eller

— udelukkende beskaftiger sig med fremstilling af foderblandinger til
eksport fra Unionen og med fremstilling af foderblandinger til
akvakultur, der skal markedsferes i Unionen, og er godkendt til
dette formal af den kompetente myndighed.
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¢) Foderblandingerne indeholdende forarbejdet animalsk protein fra andre dyr
end drevtyggere skal pakkes og markes i overensstemmelse med
EU-lovgivningen eller med importlandets retlige krav. Hvis foderblandin-
gerne indeholdende forarbejdet animalsk protein fra andre dyr end drev-
tyggere ikke er market i overensstemmelse med EU-lovgivningen, skal
folgende tekst vere angivet pd merkningen: »Indeholder forarbejdet
animalsk protein fra ikke-drevtyggere«.

d) Forarbejdet animalsk protein i los vagt fra andre dyr end drevtyggere og
foderblandinger i los vaegt, der indeholder sddant protein, og som er
bestemt til eksport til Unionen, skal transporteres i keretgjer og containere/
beholdere og opbevares i opbevaringsfaciliteter, der ikke anvendes til
henholdsvis transport eller opbevaring af foder, der skal markedsfores,
og som er bestemt til fodring af drevtyggere og andre opdrattede dyr
end drovtyggere, bortset fra akvakulturdyr. Den kompetente myndighed
skal 1 mindst to ar have adgang til registre over den type produkter, der
er blevet transporteret eller opbevaret.

Uanset forste afsnit kan keretgjer, containere/beholdere og opbevarings-
faciliteter, der tidligere har varet anvendt til transport eller opbevaring af
forarbejdet animalsk protein i lgs vaegt fra andre dyr end drevtyggere og
foderblandinger indeholdende sadant protein, der er bestemt til eksport fra
Unionen, efterfolgende anvendes til transport eller opbevaring af foder, der
skal markedsfores, og som er bestemt til fodring af drevtyggere og andre
opdrattede dyr end drevtyggere, bortset fra akvakulturdyr, forudsat at de
forst rengeres for at undgé krydskontaminering i overensstemmelse med en
dokumenteret procedure, der forinden er godkendt af den kompetente
myndighed. Nar en sadan procedure benyttes, skal den kompetente
myndighed i mindst to ar have adgang til dokumentation for, at proceduren
er anvendt.

Opbevaringsanleg, hvor der opbevares forarbejdet animalsk protein i los
vegt fra andre dyr end drevtyggere og foderblandinger i los vagt, der
indeholder sadant protein, pa de betingelser, der er fastsat i litra d), andet
afsnit, skal godkendes af den kompetente myndighed pé baggrund af
kontrol af, at de overholder kravene i navnte afsnit.

4. Uanset punkt 3 gelder betingelserne i naevnte punkt ikke for:

a) foder til selskabsdyr, der indeholder forarbejdet animalsk protein fra andre
dyr end drevtyggere, som er forarbejdet pa virksomheder, der er godkendt
til fremstilling af foder til selskabsdyr i overensstemmelse med artikel 24 i
forordning (EF) nr. 1069/2009, og som er pakket og merket i overens-
stemmelse med EU-lovgivningen

b) fiskemel, forudsat at det er fremstillet i overensstemmelse med dette bilag

c) forarbejdet animalsk protein afledt af opdrattede insekter, forudsat at det
er fremstillet i overensstemmelse med dette bilag

d) foderblandinger, der ikke indeholder andet forarbejdet animalsk protein
end fiskemel, og forarbejdet animalsk protein afledt af opdrattede insekter,
forudsat at de er fremstillet i overensstemmelse med dette bilag

e) forarbejdet animalsk protein fra andre dyr end drevtyggere til fremstilling
af foder til selskabsdyr eller af organiske gedningsstoffer og jordforbed-
ringsmidler i bestemmelsestredjelandet, forudsat at eksporteren for eksport
sikrer, at hver sending analyseres i overensstemmelse med den analyseme-
tode, der er fastsat i punkt 2.2 i bilag VI til forordning (EF) nr. 152/2009,
med henblik pé at kontrollere fraveret af bestanddele fra drevtyggere.
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5. Eksport af organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler, der i deres
sammensatning udelukkende indeholder forarbejdede animalske proteiner fra
andre dyr end drevtyggere og ikke indeholder noget materiale fra drevtyggere,
er tilladt, hvis folgende betingelser er opfyldt:

a) betingelserne i punkt. 2, litra b), nr. i), ii), iii), iv), v), vi) og vii), i dette
afsnit finder anvendelse. betingelserne i punkt 2, litra b), nr. v) og vii),
finder ikke anvendelse pa organiske gedningsstoffer eller jordforbedrings-
midler, der er i salgsklar emballage med en vagt pa hejst 50 kg bestemt til
anvendelse af den endelige forbruger.

b) det forarbejdede animalske protein fra andre dyr end drevtyggere, som de
indeholder, skal fremstilles i forarbejdningsanlaeg, der opfylder kravene i
kapitel 1V, afsnit D, litra c), og som er listeopfert i overensstemmelse med
kapitel V, afsnit A, punkt 1, litra d).

c) de er blevet fremstillet i virksomheder eller anleg, der udelukkende
beskaftiger sig med forarbejdning af organiske gedningsstoffer eller jord-
forbedringsmidler fra andre dyr end drevtyggere.

Uanset denne sarlige betingelse kan den kompetente myndighed tillade
eksport af organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler som
navnt i dette punkt, der er fremstillet i virksomheder eller anleg, som
beskeftiger sig med forarbejdning af organiske gedningsstoffer eller jord-
forbedringsmidler, der indeholder materiale fra drevtyggere, hvis der
indfores effektive foranstaltninger for at undgd krydskontaminering
mellem organiske gedningsstoffer eller jordforbedringsmidler, der udeluk-
kende indeholder materiale fra andre dyr end drevtyggere, og organiske
gadningsstoffer eller jordforbedringsmidler, der indeholder materiale fra
drevtyggere.

d) de transporteres til udgangsstedet fra Unionens omrdde i ny emballage
eller i bulkcontainere, der ikke anvendes til transport af materiale fra
drevtyggere eller som forinden er blevet rengjort for at undgé krydskon-
taminering i overensstemmelse med en dokumenteret procedure, der
forinden er godkendt af den kompetente myndighed.

Betingelserne i punkt 5, litra ¢) og d), finder ikke anvendelse pa organiske
godningsstoffer eller jordforbedringsmidler, der er i salgsklar emballage
med en vagt pad hejst 50 kg bestemt til anvendelse af den endelige
forbruger.

V¥ M48
AFSNIT F

Offentlig kontrol

1. Offentlig kontrol, der foretages af den kompetente myndighed med henblik pa
at verificere, at reglerne i dette bilag overholdes, skal omfatte kontrolbesog og
udtagning af prever til analyse af forarbejdet animalsk protein og foder i
overensstemmelse med de analysemetoder til bestemmelse af animalske
bestanddele som led i foderkontrollen, der er fastlagt i bilag VI til
forordning (EF) nr. 152/2009.

2. Den kompetente myndighed skal regelmessigt kontrollere kompetencen hos
laboratorier, der foretager analyser i forbindelse med den pagaldende offent-
lige kontrol, navnlig ved at evaluere resultaterne af ringprevninger.

Hvis kompetencen anses for utilfredsstillende, skal laboratoriet som korrige-
rende foranstaltning som minimum ivarkseatte efteruddannelse af laboratorie-
personalet, inden der foretages yderligere analyser.
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BILAG V

SPECIFICERET RISIKOMATERIALE

1. Definition af specificeret risikomateriale

Folgende vav betegnes som specificeret risikomateriale, hvis det kommer
fra dyr, der har oprindelse i en medlemsstat eller et tredjeland eller en af
deres regioner med kontrolleret eller ikke-fastsat BSE-risiko:

a) for sa vidt angér kveeg:

i) kraniet uden underkaebe og med hjerne og gjne samt rygmarven fra
kvaeg pa over 12 maneder

v M37
i) rygsejlen uden halens ryghvirvler, leende-, bryst- og halshvirvlernes
torn- og tvaertappe og crista sacralis mediana og korsbensvingerne,

men inklusive dorsalrodsganglier, fra kvag pa over 30 maneder

VM52
iii) tonsillerne, de sidste fire meter af tyndtarmen, blindtarmen og
mesenterium fra kveeg uanset alder

v M62
b) for sd vidt angdr fir og geder: kraniet med hjerne og gjne samt
rygmarven fra dyr pa over 12 maneder eller med en frembrudt, blivende
fortand eller fra dyr pa over 12 méneder som anslet efter en metode,
der er godkendt af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
slagtningen finder sted.

VY MS3
2. Specifikke krav til medlemsstater med ubetydelig BSE-risiko
Vav opfert i punkt 1, litra a), nr. i), og punkt 1, litra b), som kommer fra

dyr, der har oprindelse i medlemsstater med ubetydelig BSE-risiko, skal
betragtes som specificeret risikomateriale.

VM55
3. Merkning og bortskaffelse

Specificeret risikomateriale skal — alt efter, hvad der er relevant — farves
med et farvestof eller markes pa anden vis, umiddelbart efter at det er
flernet, og bortskaffes i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1069/2009, serlig artikel 12.

4. Fjernelse af specificeret risikomateriale

4.1. Specificeret risikomateriale skal fjernes:
a) pa slagterier, eller, i givet fald, andre slagtesteder
b) pa opskaringsvirksomheder, for sa vidt angér rygsejle hos kvag

c) hvis det er relevant, pd godkendte virksomheder eller anleg som
omhandlet i artikel 24, stk. 1, litra h), i forordning (EF) nr. 1069/2009.

4.2. Uanset punkt 4.1 kan anvendelsen af en alternativ test som alternativ til
fjernelse af specificeret risikomateriale, jf. artikel 8, stk. 2, tillades efter
proceduren i denne forordnings artikel 24, stk. 3, forudsat at den pageal-
dende alternative test er optaget pd listen i bilag X, pd felgende betingelser:

a) De alternative test skal udferes pé slagterier pa alle dyr, hvorfra speci-
ficeret risikomateriale skal fjernes.
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b) Intet produkt af kveeg, far eller geder til konsum eller foderbrug ma
fjernes fra slagteriet, for den kompetente myndighed har modtaget og
accepteret resultaterne af de alternative test af alle slagtede dyr, som kan
veere smittet, hvis det er bekreeftet, at der forekommer BSE i ét af dem.

c) Nar en alternativ test giver et positivt resultat, skal alt materiale fra
kvag, far og geder, som kan vare kontamineret pa slagteriet, destrueres
i overensstemmelse med punkt 3, medmindre alle dele af det smittede
dyrs krop, herunder huden, kan identificeres og opbevares separat.

4.3. Uanset punkt 4.1 kan medlemsstaterne beslutte at tillade:

a) at rygmarv fra far og geder fjernes pa opskeringsvirksomheder, der har
serlig godkendelse hertil

b) at rygsejlen fjernes fra kveegslagtekroppe eller dele af kvagslagtekroppe
i hertil sarligt godkendte, kontrollerede og registrerede slagterforret-
ninger

c) at hovedked fra kvag udtages pd opskaringsvirksomheder, der har
serlig godkendelse hertil, under overholdelse af punkt 9.

4.4. Bestemmelserne i dette kapitel om fjernelse af specificeret risikomateriale
finder ikke anvendelse pa kategori 1-materiale, der i henhold til artikel 18,
stk. 2, litra a), i forordning (EF) nr. 1069/2009 anvendes til fodring af dyr i
zoologiske anlag, eller pd kategori 1-materiale, der i henhold til samme
forordnings artikel 18, stk. 2, litra b), anvendes til fodring af truede eller
beskyttede arter af adseledende fugle og andre arter, der lever i deres
naturlige habitat, for at fremme den biologiske mangfoldighed.

YM31
5. Foranstaltninger vedrerende maskinsepareret kod

Uanset de individuelle afgerelser, der er omhandlet i artikel 5, stk. 2, og
uanset artikel 9, stk. 3, er det i alle medlemsstater forbudt at anvende
knogler og ikke-udbenede udskaringer af kveeg, far og geder til fremstil-
ling af maskinsepareret ked.

VM55

6. Foranstaltninger vedrerende laceration af vav

Forbuddet i artikel 8, stk. 3, mod i medlemsstater eller regioner i medlems-
stater, hvor der er kontrolleret eller ikke-fastsat BSE-risiko, pa kvag, far
eller geder, hvis kad er bestemt til konsum eller foder, efter bedevelse at
foretage laceration af centralnervevaev ved hjelp af et aflangt stavformet
instrument, der fores ind i kraniehulen, eller ved at foretage indsprejtning
af en gas i kraniechulen gelder ogsa i medlemsstater med ubetydelig
BSE-risiko.

7. Udtagning af tunger af kveaeg

Tungerne af kveeg uanset alder bestemt til konsum eller foder udtages pa
slagteriet ved et tversnit rostralt for basihyoideums processus lingualis,
bortset fra tunger hos kvag med oprindelse i medlemsstater med ubety-
delig BSE-risiko.

VYM31
8. Udtagning af hovedked af kvaeg

8.1. Hovedked af kvaeg pa over 12 maneder udtages pa slagterier i overens-
stemmelse med en kontrolordning, der er godkendt af den kompetente
myndighed, for at sikre, at eventuel kontaminering af hovedkedet med
centralnerveveev forebygges. Ordningen skal mindst indeholde folgende
forskrifter:
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a) Udtagning skal foregd pa et dertil indrettet sted, der er fysisk adskilt fra
slagtelinjens evrige dele.

b) Hvis hovederne fjernes fra conveyoren eller kroge, inden hovedkedet
udtages, skal skudhullet i panden og foramen magnum forsegles med en
tet og bestandig prop. Hvis der udtages preve af hjernestammen til
laboratorieundersogelse for BSE, forsegles foramen magnum umiddel-
bart efter proveudtagningen.

c¢) Der mé ikke udtages hovedked fra hoveder, hvor gjnene er blevet
beskadiget eller gdet tabt umiddelbart for eller efter slagtning, eller
som pa anden vis er blevet beskadiget pd en made, der kan medfere
kontaminering af hovedkedet med centralnervevev.

d) Der mé ikke udtages hovedked fra hoveder, som ikke er blevet forseglet
korrekt i henhold til litra b).

e) Uden at de almindelige hygiejnebestemmelser derved tilsidesettes, skal
der vere etableret specifikke arbejdsvejledninger med henblik pé at
forebygge, at hovedkedet kontamineres under udtagningen, navnlig i
tilfeelde af at forseglingen som omhandlet i litra b) er gdet tabt eller
at gjnene er beskadiget under héndteringen.

f) Der skal vare etableret en preveudtagningsplan med anvendelse af en
relevant laboratorietest til pavisning af centralnerveveev med henblik pa
at verificere, om foranstaltningerne til reduktion af kontaminering er
korrekt implementeret.

8.2. Som en fravigelse fra kravene i punkt 8.1 kan medlemsstaterne beslutte at
anvende en alternativ kontrolordning pa slagteriet i forbindelse med udtag-
ning af hovedked af kveeg, som indebarer en tilsvarende reduktion i
omfanget af centralnervevavs kontaminering af hovedked. Der skal vare
etableret en preveudtagningsplan med anvendelse af en relevant laborato-
rietest til pavisning af centralnervevaev med henblik pa at verificere, om
foranstaltningerne til reduktion af kontaminering er korrekt implementeret.
De medlemsstater, der anvender denne fravigelsesmulighed, underretter
Kommissionen og de ovrige medlemsstater via Den Stiende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed om deres kontrolordning og resultaterne
af preveudtagningen.

8.3. Punkt 8.1 og 8.2 finder ikke anvendelse, hvis udtagningen sker, uden at
kvaeghovederne fjernes fra conveyoren eller kroge.

9. Udtagning af hovedked af kvaeg pa godkendte opskeeringsvirksom-
heder

Uanset punkt 8 kan medlemsstaterne beslutte, at hovedked fra kvaeg kan
udtages pa opskeringsvirksomheder, der har serlig godkendelse hertil,
forudsat at folgende bestemmelser overholdes:

a) Hoveder bestemt til transport til opskeringsvirksomheden skal hange
pé et stativ under opbevaringen og transporten fra slagteriet til opska-
ringsvirksomheden.

b) Inden hovederne flyttes fra conveyoren eller kroge til stativerne, skal
skudhullet i panden og foramen magnum forsegles korrekt med en taet
og bestandig prop. Hvis der udtages preve af hjernestammen til labo-
ratorieundersogelse for BSE, forsegles foramen magnum umiddelbart
efter proveudtagningen.

¢) Hoveder, som ikke er blevet forseglet korrekt i henhold til litra b), hvor
gjnene er blevet beskadiget eller gaet tabt umiddelbart for eller efter
slagtning, eller som pa anden vis er blevet beskadiget pd en made, der
kan medfere kontaminering af hovedkedet med centralnervevaev, ma
ikke transporteres til de serligt godkendte opskaeringsvirksomheder.
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d) Der skal vare etableret en preveudtagningsplan for slagteriet med
anvendelse af en relevant laboratorietest til pavisning af centralner-
vevaev med henblik pé at verificere, om foranstaltningerne til reduktion
af kontaminering er korrekt implementeret.

e) Udtagning af hovedked skal ske i overensstemmelse med en kontrol-
ordning, der er godkendt af den kompetente myndighed, for at sikre, at
eventuel kontaminering af hovedkedet forebygges. Ordningen skal
mindst omfatte felgende:

i) Alle hoveder skal besigtiges for tegn pa kontaminering eller beska-
digelse og korrekt forsegling, inden udtagning af hovedked pabe-
gyndes.

ii) Der ma ikke udtages hovedked af hoveder, der ikke er blevet
forseglet korrekt, hvor gjnene er blevet beskadiget, eller som pa
anden vis er blevet beskadiget pa en made, der kan medfere konta-
minering af hovedkedet med centralnerveveev. Der ma heller ikke
udtages hovedked fra hoveder, hvor man har mistanke om en sadan
kontaminering.

iii) Uden at de almindelige hygiejnebestemmelser derved tilsideszttes,
skal der vere etableret specifikke arbejdsvejledninger med henblik
pé at forebygge, at hovedkedet kontamineres under transporten og
udtagningen, navnlig i tilfeelde af at forseglingen er gaet tabt eller at
gjnene er beskadiget under handteringen.

f) Der skal vare etableret en proveudtagningsplan for opskeringsvirksom-
heden med anvendelse af en relevant laboratorietest til pavisning af
centralnervevaev med henblik pa at verificere, om foranstaltningerne
til reduktion af kontaminering er korrekt implementeret.

10. Bestemmelser om handel og eksport

10.1. En medlemsstat kan forst tillade, at hoveder eller ufleekkede kroppe, der
indeholder specificeret risikomateriale, sendes til en anden medlemsstat,
nar denne anden medlemsstat har accepteret at modtage materialet og har
godkendt betingelserne for afsendelse og transport.

10.2. Uanset punkt 10.1 kan hele og halve slagtekroppe eller halve kroppe
opskaret i hejst tre engrosudskeringer samt fjerdinger, der ikke indeholder
andet risikomateriale end rygsejlen, herunder dorsalrodsganglier, sendes fra
en medlemsstat til en anden uden sidstnaevntes forudgéende accept.

10.3. Det er forbudt at eksportere hoveder og fersk ked af kvaeg, fir og geder,
der indeholder specificeret risikomateriale, til lande uden for Fellesskabet.

VY M55
11.  Kontrol

11.1. Medlemsstaterne skal foretage hyppig offentlig kontrol for at verificere, om
dette bilag anvendes korrekt, og de skal pase, at der er truffet foranstalt-
ninger for at undgd kontaminering, navnlig pa slagterier, opskearingsvirk-
somheder eller andre steder, hvor der fjernes specificeret risikomateriale,
f.eks. slagterforretninger eller virksomheder som omhandlet i punkt 4.1,
litra c).

11.2. Medlemsstaterne skal navnlig etablere en ordning med henblik pa at sikre
og kontrollere, at specificeret risikomateriale hindteres og bortskaffes i
overensstemmelse med denne forordning og (EF) nr. 1069/2009.

11.3. Der skal indferes en ordning til kontrol af, om rygsejlen fjernes, jf. punkt
1, litra a). Denne ordning skal som minimum omfatte folgende foranstalt-
ninger:

a) Hvis der ikke er krav om, at rygsejlen skal fjernes, skal kveegkroppe
eller engrosudskeeringer af kvaegkroppe med rygsejle indtil den 30. juni
2017 identificeres med en klart synlig, bla stribe pa det mearke, der er
omhandlet i artikel 13 i forordning (EF) nr. 1760/2000.

Hvis der er krav om, at rygsejlen skal fjernes, skal kvaegkroppe eller
engrosudskaeringer af kvagkroppe med rygsejle fra den 1. juli 2017
identificeres med en klart synlig, red stribe pa det merke, der er
omhandlet i artikel 13 i forordning (EF) nr. 1760/2000.
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b) I det omfang det er relevant, indsattes en serlig angivelse af antallet af
kvagkroppe eller engrosudskaringer af kvagkroppe, som rygsgjlen
skal fjernes fra, i det handelsdokument, der vedrerer kedsendinger. I
det omfang det er relevant, indsattes denne sarlige angivelse i det
feelles veterinerdokument til brug ved indfersel (CVED), der er
omhandlet i artikel 2, stk. 1, i Kommissionens forordning (EF)
nr. 136/2004 ('), nér det drejer sig om import.

Slagterforretninger skal opbevare de i litra b) omhandlede handelsdoku-
menter i mindst et &r.

o
~

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 136/2004 af 22. januar 2004 om procedurer for
EF-greensekontrolstedernes veterinaerkontrol af tredjelandsprodukter (EUT L 21 af
28.1.2004, s. 11).



02001R0999 — DA —17.07.2019 — 052.001 — 71

YM31
BILAG VI
ANIMALSKE PRODUKTER, SOM ER FREMSTILLET AF ELLER

INDEHOLDER MATERIALE FRA DROVTYGGERE, JF. ARTIKEL 9,
STK. 1
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BILAG VIl

KONTROL MED OG UDRYDDELSE AF TRANSMISSIBLE SPONGI-
FORME ENCEPHALOPATIER

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

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

Hvis det fastslés, at det er usandsynligt, at dyret er blevet smittet med TSE pa
den bedrift, hvor det befandt sig, da der opstod mistanke om TSE, kan medlems-
staten afhengigt af den tilgaengelige epidemiologiske dokumentation beslutte, at
andre bedrifter eller kun den udsatte bedrift settes under offentligt tilsyn.

Mzezlk og mejeriprodukter fra far og geder pa en bedrift under offentligt tilsyn,
der befinder sig pa den pagaldende bedrift fra den dato, hvor mistanken om
forekomst af TSE opstér, til resultaterne af de konfirmatoriske undersegelser
foreligger, ma kun anvendes pa den pagaldende bedrift.

KAPITEL B

Foranstaltninger i tilfeelde af bekraeftet forekomst af TSE hos kvaeg, far og
geder

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

a) for kveeg:

— alle andre drevtyggere pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket
sygdommen er bekreftet, holdes

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

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

— sygdommens mulige oprindelse

— andre dyr pd den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket sygdommen er
bekraeftet, holdes, eller pa andre bedrifter, som kan vare blevet smittet
med TSE-agensen eller eksponeret for samme foder eller kontamine-
ringskilde

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

b) fo

1

far og geder:

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

— 1 det omfang de kan identificeres, foreldrene til og, i tilfaelde af
hundyr, alle embryoner og &g og sidste atkom af det hundyr, hos
hvilket sygdommen er bekreeftet

— alle andre far og geder pad den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket
sygdommen er bekreeftet, holdes, foruden de i andet led omhandlede
dyr

— sygdommens mulige oprindelse og andre bedrifter, hvor der findes
dyr, embryoner eller &g, som kan veare blevet smittet med TSE-
agensen eller eksponeret for samme foder eller kontamineringskilde
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— flytning af foder og andet materiale eller andet, som kan vare konta-
mineret, og som kan have overfort TSE-agensen til eller fra den
pageldende bedrift.

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

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

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

— at udskyde nedslagningen og destruktionen af dyr i de kohorter, der
er nevnt i punkt 1, litra a), tredje led, indtil slutningen af deres
produktive liv, hvis der er tale om tyre, der holdes uafbrudt pa en
tyrestation, og hvis det kan garanteres, at tyrene destrueres fuld-
steendigt, nar de er dede.

2.2. Hvis der bekraftes TSE hos et far eller en ged:
2.2.1. Hvis BSE ikke kan udelukkes

v Ms1

Hvis BSE ikke kan udelukkes efter resultaterne af den supple-
rende molekylere test gennemfort i overensstemmelse med de
metoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, punkt 3.2,
litra ¢), nr. ii), i bilag X, omgdende nedslagning og fuldstendig
destruktion af alle dyr, embryoner og &g, som er identificeret ved
den undersogelse, der er naevnt i punkt 1, litra b), andet til femte
led.

v M50
Dyr pa over 18 maneder, som slds ned med henblik pa destruk-
tion, underseges for forekomst af TSE i overensstemmelse med
de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel C,
del 3, punkt 3.2, i bilag X, som fastsat i kapitel A, del II, punkt
5, 1 bilag III

Der foretages bestemmelse af prionproteingenotypen hos hgjst
50 far.

Melk og mejeriprodukter fra de dyr, der skal destrueres, som
befandt sig pd bedriften fra datoen for bekreftelse af, at
BSE ikke kan udelukkes, til datoen for fuldstendig destruk-
tion af dyrene, skal bortskaffes 1 overensstemmelse med
artikel 12 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1069/2009 (V).

Efter nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr geelder
betingelserne i punkt 3 for bedriften.

2.2.2. Hvis BSE og atypisk scrapie kan udelukkes

Hvis BSE og atypisk scrapie kan udelukkes i overensstemmelse
med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat i kapitel
C, del 3, punkt 3.2, litra c), i bilag X, er bedriften undergivet

(") EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1.
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betingelserne i litra a) og, i henhold til afgerelse truffet af den
medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften, betingelserne under
alternativ 1 i litra b), eller alternativ 2 i litra c), eller alternativ 3 i
litra d):

a) Malk og mejeriprodukter fra de dyr, der skal destrueres eller
slagtes, og som befandt sig pé bedriften fra datoen for bekraef-
telse af TSE-tilfeldet til datoen for afslutningen af de
foranstaltninger, der skal anvendes pa bedriften som fastsat i
litra b) og c), eller fra den inficerede flok/besetning, indtil alle
de i litra d) og punkt 4 omhandlede restriktioner er ophavet,
mé ikke anvendes til fodring af drevtyggere, bortset fra
fodring af drevtyggere pa den pageldende bedrift.

Markedsforing af sadan mealk og séddanne mejeriprodukter
som foder til ikke-drevtyggere skal begranses til omradet
for den medlemsstat, der er ansvarlig for bedriften.

Handelsdokumentet, der ledsager sendinger af saidan melk og
sadanne mejeriprodukter, og al emballage, der indeholder
sadanne sendinger, skal klart markes med teksten »Ma ikke
gives til drevtyggere«.

Det er forbudt at anvende og opbevare foder, der indeholder
sadan malk og sddanne mejeriprodukter, pa bedrifter, hvor
der holdes drevtyggere.

Foder i los vagt, som indeholder siédan malk og sadanne
mejeriprodukter, skal transporteres i keretgjer, der ikke
samtidig transporterer drevtyggerfoder.

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

b

~

Alternativ 1 — nedslagning og fuldstaendig destruktion af alle
dyr

Omgdende nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr,
embryoner og g, som er identificeret ved den undersogelse,
der er navnt i punkt 1, litra b), andet og tredje led.

Dyr pd over 18 méneder, som slds ned med henblik pa
destruktion, underseges for forekomst af TSE i overensstem-
melse med de laboratoriemetoder og protokoller, der er fastsat
i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i bilag X, som fastsat i kapitel A,
del 1I, punkt 5, i bilag III.

Der skal foretages bestemmelse af prionproteingenotypen hos
hejst 50 far.

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

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

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

ii) at fritage lam og gedekid p& under tre méaneder for omga-
ende nedslagning og fuldsteendig destruktion, forudsat at
de slagtes til konsum, senest ndr de er tre maneder gamle.

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

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

c¢) Alternativ 2 — kun nedslagning og fuldsteendig destruktion af
modtagelige dyr

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

— avlsvaeddere af ARR/ARR-genotypen

— avlsmoderfar med mindst én ARR-allel og ingen
VRQ-allel og, nar sddanne avlsmoderfir er dregtige pa
tidspunktet for undersegelsen, de lam, der efterfolgende
fodes, hvis deres genotype opfylder kravene i dette afsnit

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

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

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

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

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

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

ii) at udskyde genotypebestemmelsen og den efterfolgende
nedslagning og fuldstendige destruktion eller slagtning
til konsum af dyrene, der er omhandlet under alternativ
2, forste afsnit, i en periode pa hejst tre maneder i situa-
tioner, hvor indekstilfeeldet bekraeftes tet pa starten af
leemningssesonen, under forudsetning af at moderfir,
geder og deres nyfodte har veeret holdt adskilt fra far og
geder fra andre bedrifter i hele perioden

iii) at udskyde den nedslagning og fuldstendige destruktion
eller slagtning til konsum af dyrene, der er omhandlet
under alternativ 2, forste afsnit, i en periode pa hejst tre
ar efter datoen for bekreaftelsen af indekstilfaeldet, i fare-
flokke og pa bedrifter, hvor fir og geder holdes sammen.
Fravigelsen omhandlet i narverende nummer anvendes
kun i tilfelde, hvor den medlemsstat, der er ansvarlig
for bedriften, skenner, at den epidemiologiske situation
ikke kan handteres uden nedslagning af de pégeldende
dyr, men at dette ikke kan finde sted umiddelbart pa
grund af det lave resistensniveau i farebestanden péa
bedriften kombineret med andre hensyn, herunder
okonomiske faktorer. Andre avlsvaddere end veeddere af
ARR/ARR-genotypen slas ned og kastreres omgéende, og
alle mulige foranstaltninger gennemferes til hurtigt at
opbygge genetisk resistens i farebestanden pd bedriften,
herunder gennem fornuftig avling og aflivning af
moderfar for at gge ARR-allelens frekvensen og fjerne
VRQ-allelen. Den medlemsstat, der er ansvarlig for
bedriften, sikrer, at antallet af dyr, der skal slas ned ved
udlebet af udsattelsesperioden, ikke er sterre end umid-
delbart efter, at indekstilfeeldet blev bekraftet.

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

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

Alternativ 3 — ingen obligatorisk nedslagning og fuldsteendig
destruktion af dyr
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En medlemsstat kan beslutte, at dyr, som er identificeret ved
den undersogelse, der er nevnt i punkt 1, litra b), andet og
tredje led, ikke skal slds ned eller destrueres fuldsteendigt, hvis
kriterierne i mindst et af de folgende fire led er opfyldt:

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

— ARR-allelens frekvens i racen eller pa bedriften er lav

— det anses for nedvendigt for at undga indavl

— medlemsstaten anser det for nedvendigt under hensyn-
tagen til alle de epidemiologiske faktorer.

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

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

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

Betingelserne i punkt 2.2.2, litra a), og punkt 4 finder umid-
delbart anvendelse pa en bedrift, hvis det er besluttet at
anvende alternativ 3.

2.2.3. Hvis der bekraeftes atypisk scrapie

Hvis det bekreftede TSE-tilfeelde pa en bedrift er et atypisk
scrapietilfeelde, er bedriften i en periode pa to ar fra datoen for
pavisning af det seneste tilfeelde af atypisk scrapie underlagt
folgende protokol for intensiveret TSE-overvagning: Alle far og
geder, der er over 18 méaneder gamle, og som slagtes til konsum,
samt alle far og geder, der er over 18 méneder gamle, og som er
selvdede eller er blevet sldet ned pa bedriften, skal undersoges
for forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratorieme-
toder og protokoller, der er fastsat i kapitel C, del 3, punkt 3.2, i
bilag X.

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

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

a) kan en medlemsstat pad grundlag af det inficerede dyrs sygdoms-
historie beslutte at anvende udryddelsesforanstaltninger pa oprindel-
sesbedriften som supplement til eller i stedet for pa den bedrift, hvor
infektionen blev bekreftet
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b) i tilfeelde af arealer, der anvendes til felles graesning for mere end én
flok eller besatning, kan medlemsstaterne under hensyntagen til alle
de epidemiologiske faktorer treffe en begrundet beslutning om, at
udryddelsesforanstaltningerne kun skal galde for én flok eller besat-
ning

¢) nér der holdes mere end én flok eller besetning pa en enkelt bedrift,
kan medlemsstaterne beslutte kun at lade udryddelsesforanstaltnin-
gerne gelde den flok eller besatning, hvor et tilfelde af TSE er
blevet bekraftet, sifremt det er blevet kontrolleret, at flokkene
eller besetningerne har veret holdt adskilt fra hinanden, og at infek-
tionens spredning direkte eller indirekte mellem flokkene eller besat-
ningerne er usandsynlig.

Efter nedslagning og fuldstaendig destruktion eller slagtning til konsum af
alle de dyr, der er identificeret pa en bedrift, har fundet sted i overensstem-
melse med punkt 2.2.1, punkt 2.2.2, litra b), eller punkt 2.2.2, litra c):

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

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

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

3.2. Kun folgende dyr ma indsettes pa bedriften:

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

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

c) geder, forudsat at der er foretaget rengering og desinficering af alle
stalde pa bedriften, efter at besatningen er blevet udsat.

3.3. Kun folgende avlsvaedddere og reproduktionsmateriale fra far ma
anvendes pé bedriften:

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

b) sad af vaeeddere af ARR/ARR-genotypen

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

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

a) Folgende dyr kan flyttes fra bedriften til alle formal, herunder avl:

— ARR/ARR-far

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

— geder, forudsat at de flyttes til andre bedrifter, der er palagt
restriktioner som folge af de i punkt 2.2.2, litra c), eller punkt
2.2.2, litra d), nevnte foranstaltninger.
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b) Folgende dyr kan flyttes direkte fra bedriften til slagtning med
henblik pd konsum:

— far med mindst én ARR-allel
— geder

— lam og gedekid, der er under tre maneder pa slagtedatoen, hvis
medlemsstaten beslutter det

— alle dyr, hvis medlemsstaten har besluttet at anvende fravigel-
serne i punkt 2.2.2, litra b), nr. i), og punkt 2.2.2, litra c), nr. i).

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

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

— Lam og gedekid, som kommer fra bedrifter, der er underkastet
udryddelsesforanstaltninger, skal i slutningen af opfednings-
perioden transporteres direkte til et slagteri pd samme medlems-
stats omrdde med henblik pé slagtning, senest nar de er tolv
méneder gamle.

3.5. Restriktionerne omhandlet i punkt 3.1 til 3.4 opretholdes for den pagel-
dende bedrift:

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

b) i en periode pa to ar fra det tidspunkt, hvor alle foranstaltningerne i
punkt 2.2.1, punkt 2.2.2, litra b), eller punkt 2.2.2, litra c), er afslut-
tet, forudsat at der i denne toarige periode ikke péavises andre tilfaelde
af TSE end atypisk scrapie. Hvis et tilfeelde af atypisk scrapie
bekreeftes i denne toarige periode, finder bestemmelserne i punkt
2.2.3 ligeledes anvendelse pa bedriften.

4. Efter at det er besluttet at gennemfore alternativ 3 i punkt 2.2.2, litra d), eller
fravigelsen i punkt 2.2.2, litra c), nr. iii), finder folgende bestemmelser
umiddelbart anvendelse pa bedriften:

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

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

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

4.2. Kun folgende fir ma indsettes pa bedriften:

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

b) fir (hundyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler.
Uanset litra a) og b) kan en medlemsstat dog tillade, at far som
omhandlet i litra ¢) og d) indsettes pa bedriften, forudsat at folgende
betingelser er opfyldt:

i) Den race, der opdrattes pa bedriften, er en lokal race, der er i

fare for at gi tabt for landbruget, jf. artikel 7, stk. 2 og 3, i
Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 807/2014 (')

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 807/2014 af 11. marts 2014 om supple-

rende bestemmelser til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1305/2013
om stette til udvikling af landdistrikterne fra Den Europaiske Landbrugsfond for Udvik-
ling af Landdistrikterne (ELFUL) og om indferelse af overgangsbestemmelser (EUT L 227
af 31.7.2014, s. 1).
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ii) den race, der opdrattes pa bedriften, er omfattet af et program
for bevarelse, der gennemfores af en avlsorganisation eller -for-
ening, som er officielt godkendt i henhold til artikel 5 i Rédets
direktiv 89/361/EQF ('), eller en officiel tjeneste, og

iii) ARR-allelens frekvens i den race, der opdrettes pé bedriften, er
lav

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

4.3. Kun folgende avlsvaddere og reproduktionsmateriale fra far ma
anvendes pa bedriften:

a) far (handyr) af ARR/ARR-genotypen
b) sad fra veddere af ARR/ARR-genotypen
¢) embryoner med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler.

Uanset litra a), b) og c) kan en medlemsstat dog tillade, at avls-
vaddere og reproduktionsmateriale fra far som omhandlet i litra d),
e) og f) anvendes pa bedriften, forudsat at folgende betingelser er
opfyldt:

i) Den race, der opdrettes pa bedriften, er en lokal race, der er i
fare for at gé tabt for landbruget, jf. artikel 7, stk. 2 og 3, i
delegeret forordning (EU) nr. 807/2014

ii) den race, der opdrattes pa bedriften, er omfattet af et program
for bevarelse, der gennemfores af en avlsorganisation eller -for-
ening, som er officielt godkendt i henhold til artikel 5 i direktiv
89/361/EQF, eller en officiel tjeneste, og

iii) ARR-allelens frekvens i den race, der opdrattes pa bedriften, er
lav

d) far (handyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler
e) sad fra far (handyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler
f) embryoner uden VRQ-alleler.

4.4. Flytning af dyr fra bedriften ma kun ske med henblik pa destruktion,
flytning direkte til slagtning med henblik pa konsum eller pa folgende
betingelser:

a) Veddere og moderfir af ARR/ARR-genotypen kan flyttes fra
bedriften til alle formal, herunder avl, forudsat at de flyttes til
andre bedrifter, der er underkastet anvendelsen af foranstaltninger i
overensstemmelse med punkt 2.2.2, litra c), eller punkt 2.2.2, litra d).

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

i) Bestemmelsesbedriften ma ikke omfatte andre far eller geder end
de dyr, der opfedes forud for slagtning.

ii) Lam og gedekid, som kommer fra bedrifter, der er underkastet
udryddelsesforanstaltninger som omhandlet i punkt 2.2.2, litra c),
nr. iii), eller punkt 2.2.2, litra d), skal i slutningen af opfednings-
perioden transporteres direkte til et slagteri pA samme medlems-
stats omrdde med henblik pa slagtning, senest nar de er tolv
maneder gamle.

(") Rédets direktiv 89/361/EQF af 30. maj 1989 om racerene avlsfar og -geder (EFT L 153
af 6.6.1989, s. 30).
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4.5. Flytning af reproduktionsmateriale fra bedriften ma kun ske pé folgende
betingelser: Medlemsstaten sikrer, at ingen sad, embryoner og ag
sendes fra bedriften.

4.6. Faelles graesning for alle far og geder pa bedriften med far og ged fra
andre bedrifter er forbudt i lemningsperioden.

Uden for lemningsperioden skal falles graesning vere omfattet af
restriktioner, som medlemsstaten treffer en begrundet beslutning om
under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer.

4.7. Restriktionerne omhandlet i punkt 2.2.2, litra a), og i punkt 4.1 til 4.6
opretholdes i en periode pd to &r efter pavisningen af det sidste
TSE-tilfaelde, som ikke er atypisk scrapie, pd de bedrifter, hvor alter-
nativ 3 i punkt 2.2.2, litra d), er blevet gennemfort. Hvis et tilfelde af
atypisk scrapie bekraftes i denne toarige periode, finder bestemmelserne
i punkt 2.2.3 ligeledes anvendelse pé bedriften.

Pa bedrifter, hvor fravigelsen fra alternativ 2 i punkt 2.2.2, litra c),
nr. iii), er blevet gennemfort, finder restriktionerne omhandlet i punkt
2.2.2, litra a, og i punkt 4.1 til 4.6 anvendelse indtil den fuldsteendige
destruktion eller slagtningen til konsum af de dyr, som er identificeret
med henblik pa nedslagning i overensstemmelse med punkt 2.2.2, litra
c), har fundet sted, hvorefter restriktionerne i punkt 3 finder anvendelse.

KAPITEL C

Minimumskrav til et avisprogram med henblik pi TSE-resistens hos far, jf.
artikel 6A

DEL 1
Generelle krav

1. Avlsprogrammet skal fokusere pd besetninger af hej genetisk veerdi som
defineret i punkt 3 i bilag I til Kommissionens beslutning 2002/1003/EF.

Medlemsstater, der allerede rader over et avlsprogram, kan dog beslutte at
tillade, at der i besatninger, der ikke deltager i avlsprogrammet, kun udtages
prover fra og foretages genotypebestemmelse af avlsvaddere.

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

a) identitet, race og antal dyr for alle besatninger, der deltager i avlspro-
grammet

b) identifikation af de enkelte dyr, der udtages prever fra under avlspro-
grammet, herunder avlsveeddere, der udtages prever fra i besatninger,
der ikke deltager i avlsprogrammet

¢) resultaterne af alle genotypebestemmelserne.

3. Der indferes en ordning med ensartet attestering, hvor genotypen hos alle
dyr, der udtages prover fra under avlsprogrammet, herunder avlsveeddere, der
udtages prover fra i besetninger, der ikke deltager i avlsprogrammet, atte-
steres ved henvisning til dets individuelle identifikationsnummer.



02001R0999 — DA — 17.07.2019 — 052.001 — 82

VY M50

4. Der indferes et system til identifikation af dyr og prever, behandling af
prover og fremlaeggelse af resultater, som minimerer muligheden for menne-
skelige fejl. Systemets effektivitet afproves ved regelmaessig stikprevekon-
trol.

5. Blod og andet vav, der indsamles under avlsprogrammet, herunder fra avls-
vaeddere, der udtages prover fra i besatninger, der ikke deltager i avlspro-
grammet, genotypebestemmes pa laboratorier, der er godkendt under
avlsprogrammet.

6. Medlemsstatens kompetente myndighed kan bisté raceforeninger med at etab-
lere genbanker, som indeholder s&d, &g og embryoner, der er reprasentative
for prionproteingenotyper, som ma forventes at blive sjeldne som folge af
avlsprogrammet.

7. Der udarbejdes avlsprogrammer for hver enkelt race under hensyntagen til:
a) hvor hyppigt de forskellige alleler forekommer hos racen
b) hvor sjelden racen er
¢) hvordan man undgér indavl eller genetisk drift.

v M59
8. Hvis medlemsstaten, jf. punkt 1, andet afsnit, tillader, at der udtages prover
fra og foretages genotypebestemmelse af avlsvaddere i besatninger, der ikke
deltager i avlsprogrammet, skal prionproteinets genotype for codon 136, 141,
154 og 171 bestemmes for en minimumsstikpreve, der er reprasentantiv for
hele medlemsstatens farepopulation, enten:

a) én gang hvert tredje ar med en minimumsstikpreve pa mindst 1 560 far
eller

b) med en hyppighed og en stikprovestorrelse, der fastsattes af medlems-
staten pa grundlag af opfyldelse af folgende kriterier:

i) Stikpreven er udformet, saledes at den tager hensyn til relevante
epidemiologiske data indsamlet under tidligere undersogelser, herunder
data vedrerende prionproteinets genotype hos far for codon 136, 141,
154 og 171 ud fra race, region, alder, ken og type af besatning.

i) Stikpreven er udformet, sdledes at den som minimum ger det muligt at
péavise en @ndring pd 5 % i en genotypes pravalens i lobet af en
trearig periode med et effektniveau pa 80 % og et konfidensniveau
pé 95 %.

VM50
DEL 2
Scerlige regler for de bescetninger, der deltager

1. Avlsprogrammet har til formal at ege hyppigheden af ARR-allelen i besat-
ningen og samtidig reducere pravalensen af de alleler, man har konstateret
bidrager til TSE-modtagelighed.

2. Der gelder folgende minimumskrav for de bes®tninger, der deltager:

a) Alle dyr i besatningen, der skal genotypebestemmes, skal identificeres
individuelt pa en sikker méde.

b) Alle veeddere til avl inden for besatningen skal genotypebestemmes,
inden de anvendes til avl.

c) Et handyr med VRQ-allelen skal senest seks méneder efter genotype-
bestemmelsen slagtes eller kastreres; et sddant dyr ma ikke forlade bedrif-
ten, undtagen med henblik pa slagtning.

d) Hundyr, som man ved barer VRQ-allelen, ma ikke forlade bedriften,
undtagen med henblik pa slagtning.
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e) Kun handyr (herunder saddonorer, der anvendes til kunstig insemine-
ring), der er udstedt attest for under avlsprogrammet, md anvendes til
avl inden for besatningen.

3. Medlemsstaterne kan beslutte at dispensere fra kravene i punkt 2, litra ¢) og
d), med henblik pé beskyttelse af racer og produktionsegenskaber.

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

DEL 3

Scerlige regler for avisveeddere, der udtages prover fra i bescetninger, der ikke
deltager i avisprogrammet

1. Vaddere, der skal udtages prever fra, skal identificeres individuelt pa en
sikker made.

2. Veaddere, som man konstaterer baerer VRQ-allelen, ma ikke forlade bedrif-
ten, undtagen med henblik pa slagtning.

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

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

Anerkendelsen gives for mindst folgende to niveauer:

a) Niveau I-besatninger er besatninger, der udelukkende bestar af far med
ARR/ARR-genotypen.

b) Niveau II-besatninger er besatninger, hvis afkom udelukkende er faldet
efter veeddere med ARR/ARR-genotypen.

Medlemsstaterne kan beslutte at give anerkendelse for yderligere niveauer for
at folge nationale krav.

2. Der skal regelmassigt udtages stikprover af far fra TSE-resistente besatnin-
ger:

a) pa bedriften eller pa slagteriet med henblik pé at verificere deres genotype
b) hvis det drejer sig om niveau I-besatninger, pa slagteriet af dyr pa over

18 méneder med henblik pa TSE-test i overensstemmelse med bilag III.

DEL 5
Rapporter, som medlemsstaterne skal foreleegge Kommissionen

Medlemsstater, der ivarkseatter nationale avlisprogrammer med henblik pé selek-
tion af TSE-resistens hos deres egne farepopulationer:

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

Rapporten for hvert kalenderar fremlaegges senest den 31. marts det folgende é&r.
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MARKEDSFORING OG EKSPORT
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KAPITEL A

Betingelser for samhandelen inden for Unionen med levende dyr, szd og
embryoner

AFSNIT A
Betingelser, der geelder for fir og geder samt sed og embryoner heraf

VM55
1. Bedrifter med ubetydelig risiko for klassisk scrapie eller kontrolleret risiko for
klassisk scrapie:

1.1. For sa vidt angar samhandel inden for Unionen opretter og overviger
medlemsstaterne, i det omfang det er relevant, en officiel ordning for
anerkendelse af bedrifter med ubetydelig risiko for klassisk scrapie og
bedrifter med kontrolleret risiko for klassisk scrapie. P4 grundlag af
denne officielle ordning opretter, forer og opbevarer de, i det omfang
det er relevant, lister over fare- og gedebedrifter med ubetydelig risiko
for klassisk scrapie og bedrifter med kontrolleret risiko for klassisk
scrapie.

1.2. En farebedrift, der har TSE-resistens-niveau I-status, som fastsat i bilag
VII, kapitel C, del 4, punkt 1, litra a), og hvor der ikke har veret noget
bekreftet tilfeelde af klassisk scrapie i en periode pa mindst de seneste
syv ér, kan anerkendes som bedrift med ubetydelig risiko for klassisk
scrapie.

En bedrift med far, geder eller far og geder kan ogsa anerkendes som
bedrift med ubetydelig risiko for klassisk scrapie, forudsat at den i en
periode pa mindst de seneste syv ar har opfyldt felgende betingelser:

a) Far og geder er identificeret pd en permanent made, og der fores og
opbevares registre, hvorved de kan spores tilbage til fodselsbedriften.

b) Der fores og opbevares registre over flytninger af far og geder til og
fra bedriften.

c) Der indsettes pa bedriften kun folgende far og geder:

i) far og geder fra bedrifter med ubetydelig risiko for klassisk
scrapie

ii) far og geder fra bedrifter, der har opfyldt de i litra a)-i) fastsatte
betingelser i en periode pa mindst de seneste syv ar eller i mindst
den samme periode som det tidsrum, i hvilket den bedrift, som de
skal indsettes pa, har opfyldt de i nevnte litraer fastsatte betin-
gelser

iii) fér af prionproteingenotypen ARR/ARR

iv) far og geder, der opfylder de i nr. i) eller ii) fastsatte betingelser,
dog ikke i den periode, hvor de har veret holdt pa en sedop-
samlingsstation, forudsat at sadopsamlingsstationen opfylder
folgende betingelser:

— Sedopsamlingsstationen er godkendt i henhold til kapitel I,
afsnit I, i bilag D til Radets direktiv 92/65/EQF (') og er
under tilsyn i overensstemmelse med kapitel II i samme bilag.

(') Rédets direktiv 92/65/EQF af 13. juli 1992 om dyresundhedsmeessige betingelser for
samhandel med og indfersel til Fellesskabet af dyr samt sad, &g og embryoner, der
for sa vidt angér disse betingelser ikke er underlagt specifikke fellesskabsbetingelser som
omhandlet i bilag A, del L, til direktiv 90/425/EQF (EFT L 268 af 14.9.1992, s. 54).
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— I en periode pa de seneste syv ar er der pa sadopsamlings-
stationen kun indsat fir og geder fra bedrifter, der i denne
periode har opfyldt de i litra a), b) og e) fastsatte betingelser,
og som er undergivet regelmeessig kontrol ved en embedsdyr-
leege eller en dyrlege, der er bemyndiget af den kompetente
myndighed.

— Der har ikke vaeret noget bekraeftet tilfeelde af klassisk scrapie
pé sedopsamlingsstationen i en periode pd de seneste syv &r.

— Der er etableret biosikringsforanstaltninger pa saedopsamlings-
stationen for at sikre, at fir og geder, der holdes pa stationen
og kommer fra bedrifter med ubetydelig eller kontrolleret
risiko for klassisk scrapie, hverken direkte eller indirekte
kommer i kontakt med far og geder fra bedrifter med en
lavere klassisk scrapie-status.

d) Bedriften er undergivet regelmaessig kontrol ved en embedsdyrlege
eller en dyrlege, der er bemyndiget hertil af den kompetente myndig-
hed, for at verificere, om betingelserne i litra a)-i) er opfyldt, hvilket
skal ske mindst én gang om é&ret fra den 1. januar 2014.

e) Der har ikke vaeret noget bekraeftet tilfeelde af klassisk scrapie.

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

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

Uanset betingelserne 1 litra f), forste og andet afsnit, kan medlems-
staterne beslutte, at alle far og geder pa over 18 méneder, der ikke har
nogen markedsverdi, og som aflives, nar deres produktive liv er til
ende, i stedet for at blive slagtet til konsum, underseges af en
embedsdyrlege, idet alle dem, som viser tegn pa wasting disease
eller neurologiske tegn, underseges pa et laboratorium for klassisk
scrapie i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller,
der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.2.

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

g) Der indsattes pa bedriften kun folgende &g og embryoner fra far og
geder:

i) @g og embryoner fra donordyr, der siden fedslen har veret holdt i
en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie eller pa
en bedrift med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk
scrapie, eller som opfylder felgende krav:

— De er identificeret pa en permanent méde, hvorved de kan
spores tilbage til fadselsbedriften.

— De har siden fodslen vare holdt pa bedrifter, hvor der ikke har
vaeret noget bekreftet tilfeelde af klassisk scrapie under deres
ophold.

— De har ikke vist kliniske tegn pé klassisk scrapie pa det tids-
punkt, hvor @ggene eller embryonerne blev indsamlet
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ii) &g og embryoner fra far med mindst én ARR-allel.
h) Der indszttes pa bedriften kun folgende sad fra far og geder:

i) sad fra donordyr, der siden fodslen har vaeret holdt i en medlems-
stat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie eller pa en bedrift
med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie, eller
som opfylder folgende krav:

— De er identificeret pa en permanent made, hvorved de kan
spores tilbage til fadselsbedriften.

— De har ikke vist kliniske tegn pd klassisk scrapie pd det tids-
punkt, hvor saeden blev indsamlet

ii) sed fra veddere, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.

i) Farene og gederne pd bedriften har ingen direkte eller indirekte
kontakt, herunder falles graesning, med fir og geder fra bedrifter
med en lavere klassisk scrapie-status.

1.3. En bedrift med far, geder eller fir og geder kan anerkendes som bedrift
med kontrolleret risiko for klassisk scrapie, forudsat at den i en periode
pa mindst de seneste tre ar har opfyldt felgende betingelser:

a) Far og geder er identificeret pd en permanent made, og der fores og
opbevares registre, hvorved de kan spores tilbage til fadselsbedriften.

b) Der fores og opbevares registre over flytninger af far og geder til og
fra bedriften.

¢) Der indsattes pa bedriften kun felgende far og geder:

i) fir og geder fra bedrifter med ubetydelig eller kontrolleret risiko
for klassisk scrapie

ii) far og geder fra bedrifter, der har opfyldt de i litra a)-i) fastsatte
betingelser i en periode pa mindst de seneste tre ar eller i mindst
den samme periode som det tidsrum, i hvilket den bedrift, som de
skal indsettes pa, har opfyldt de i nevnte litraer fastsatte betin-
gelser

iii) far af prionproteingenotypen ARR/ARR

iv) far og geder, der opfylder de i nr. i) eller ii) fastsatte betingelser,
dog ikke i den periode, hvor de har veret holdt pd en sadop-
samlingsstation, forudsat at sadopsamlingsstationen opfylder
folgende betingelser:

— Sadopsamlingsstationen er godkendt i henhold til kapitel I,
afsnit I, 1 bilag D til direktiv 92/65/EQF og er under tilsyn i
overensstemmelse med kapitel II i samme bilag.

— I en periode pa de seneste tre ar er der pad sadopsamlings-
stationen kun indsat fir og geder fra bedrifter, der i denne
periode har opfyldt de i litra a), b) og e) fastsatte betingelser
og vearet undergivet regelmassig kontrol ved en embedsdyr-
laeege eller en dyrlege, der er bemyndiget af den kompetente
myndighed.

— Der har ikke varet noget bekraftet tilfaelde af klassisk scrapie
pa sedopsamlingsstationen i en periode pad de seneste tre ar.
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— Der er etableret biosikringsforanstaltninger pa seedopsamlings-
stationen for at sikre, at fir og geder, der holdes pé stationen
og kommer fra bedrifter med ubetydelig eller kontrolleret
risiko for klassisk scrapie, hverken direkte eller indirekte
kommer i kontakt med far og geder fra bedrifter med en
lavere klassisk scrapie-status.

d) Bedriften er undergivet regelmaessig kontrol ved en embedsdyrlege
eller en dyrlege, der er bemyndiget hertil af den kompetente myndig-
hed, for at verificere, om betingelserne i litra a)-i) er opfyldt, hvilket
skal ske mindst én gang om &ret fra den 1. januar 2014.

(5

~

Der har ikke varet noget bekreftet tilfeelde af klassisk scrapie.

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

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

Uanset betingelserne i litra f), forste og andet afsnit, kan medlems-
staterne beslutte, at alle far og geder pa over 18 maneder, der ikke har
nogen markedsverdi, og som aflives, nar deres produktive liv er til
ende, i stedet for at blive slagtet til konsum, underseges af en
embedsdyrlege, idet alle dem, som viser tegn pad wasting disease
eller neurologiske tegn, underseges pa et laboratorium for klassisk
scrapie i overensstemmelse med de laboratoriemetoder og protokoller,
der er fastsat i bilag X, kapitel C, punkt 3.2.

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

g) Der indsattes pa bedriften kun folgende a&g og embryoner fra far og
geder:

i) ®g og embryoner fra donordyr, der siden fodslen har veret holdt i
en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie eller pa
en bedrift med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk
scrapie, eller som opfylder felgende krav:

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

— De har siden fodslen vere holdt pa bedrifter, hvor der ikke har
varet noget bekreftet tilfeelde af klassisk scrapie under deres
ophold.

— De har ikke vist kliniske tegn pa klassisk scrapie pa det tids-
punkt, hvor &ggene eller embryonerne blev indsamlet

ii) ®g og embryoner fra fir med mindst én ARR-allel.

h) Der indszttes pa bedriften kun folgende sed fra far og geder:

i) sed fra donordyr, der siden fodslen har veret holdt i en medlems-
stat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie eller pa en bedrift
med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie, eller
som opfylder felgende krav:
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— De er identificeret pd en permanent made, hvorved de kan
spores tilbage til fodselsbedriften.

— De har ikke vist kliniske tegn pé klassisk scrapie pa det tids-
punkt, hvor szden blev indsamlet

ii) sad fra vaddere, der har prionproteingenotypen ARR/ARR.

i) Férene og gederne péd bedriften har ingen direkte eller indirekte
kontakt, herunder falles graesning, med fir og geder fra bedrifter
med en lavere klassisk scrapie-status.

1.4. Hvis der bekreftes et tilfelde af klassisk scrapie pd en bedrift med
ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie eller pa en bedrift,
man konstaterer har en epidemiologisk forbindelse til en bedrift med
ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie som folge af den
undersggelse, der er nevnt i bilag VII, kapitel B, del 1, udgar bedriften
med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie omgéende fra
den liste, der er navnt i punkt 1.1 i dette afsnit.

Medlemsstaten informerer straks de andre medlemsstater, der har indfort
far og geder hidrerende fra denne bedrift eller &g og embryoner
indsamlet fra gar og geder, der har varet holdt pa den inficerede
bedrift i de seneste syv ar, hvis der er tale om en bedrift med ubetydelig
risiko for klassisk scrapie, eller i en periode pa de seneste tre ar, hvis der
er tale om en bedrift med kontrolleret risiko for klassisk scrapie.

VM50
2. Medlemsstater eller zoner i en medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk
scrapie

2.1. En medlemsstat, som mener, at der pa dens omrade eller pd en del af
dens omrade er ubetydelig risiko for klassisk scrapie, foreleegger
Kommissionen beherigt bevismateriale herfor, idet den navnlig ger
rede for felgende:

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

i) import eller indszttelse af far og geder eller deres sad og embryo-
ner, der kan vere smittet med klassisk scrapie

ii) omfanget af viden om bestandens struktur og husdyravlspraksis
med hensyn til far og geder

iii) foderpraksis, herunder forteering af ked- og benmel eller grever
fra drevtyggere

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

VM55
b) Far og geder, som viser kliniske tegn, der tyder pa klassisk scrapie, er
blevet undersggt i en periode pa mindst de seneste syv ar.

C

~

Et tilstreekkeligt antal far og geder pad over 18 méneder, som er
repraesentative for de far og geder, der er blevet slagtet, er selvdede
eller er blevet slaet ned af andre grunde end med henblik pé slagtning
til konsum, er blevet undersegt arligt i en periode pa mindst de
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seneste syv ar for at opna et konfidensniveau pa 95 % for pavisning
af klassisk scrapie, hvis det forekommer i denne bestand med en
praevalens pa over 0,1 %, og intet tilfeelde af klassisk scrapie er
rapporteret i denne periode.

VM50
d

N

Fodring af far og geder med ked- og benmel eller grever fra drov-
tyggere er blevet forbudt, og forbuddet reelt er blevet handhavet i
hele medlemsstaten i en periode pa mindst syv ar.

[§

~

Indforsler af far og geder samt deres sed og embryoner fra andre
medlemsstater er sket i overensstemmelse med punkt 4.1, litra b), eller
punkt 4.2.

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

2.2. Status som medlemsstat eller omrade i en medlemsstat med ubetydelig

risiko for klassisk scrapie kan vedtages efter proceduren i artikel 24,
stk. 2.

Medlemsstaten giver Kommissionen meddelelse om enhver @ndring af
de oplysninger, der er forelagt vedrerende sygdommen i henhold til
punkt 2.1.

Pa baggrund af de meddelte oplysninger kan status som medlemsstat

eller omrdde i en medlemsstat med ubetydelig risiko, der er vedtaget i
henhold til punkt 2.2, ophaeves efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

VM55
2.3. Medlemsstater eller omrader i medlemsstater med ubetydelig risiko for
klassisk scrapie er:
— Ostrig
— Finland

— Sverige.

VY M50
3. Nationalt program for bekempelse af klassisk scrapie:

3.1. En medlemsstat, som for hele sit omrade har et nationalt program for
bekempelse af klassisk scrapie:

a) kan foreleegge dette program for Kommissionen med oplysning om
folgende:

— fordelingen af klassisk scrapie i medlemsstaten

— begrundelsen for det nationale bekampelsesprogram under hensyn
til sygdommens alvor og cost-benefit-forholdet

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

— undersogelsesprocedurerne
— kontrollen med det nationale bekempelsesprogram

— de konsekvenser, der ma drages, sédfremt en bedrift mister sin
status, uanset arsagen

— de foranstaltninger, der skal treffes, sdfremt der ved kontrol
gennemfort i henhold til det nationale bekaempelsesprogram

konstateres positive resultater.

b

=

det i litra a) navnte program kan efter proceduren i forordningens
artikel 24, stk. 2, godkendes, hvis det overholder kriterierne i navnte
litra; @ndringer af eller tilfgjelser til de af medlemsstaten forelagte
programmer kan vedtages efter proceduren i forordningens artikel 24,
stk. 2.
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v Ms7
3.2. Folgende medlemsstaters nationale programmer for bekaempelse af
scrapie godkendes hermed:
— Danmark
— Slovenien.
v Mss

4. Samhandel inden for Unionen med far og geder samt s@&d og embryoner heraf

Folgende betingelser finder anvendelse:
4.1. Far og geder

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

i) komme fra én eller flere bedrifter med ubetydelig eller kontrol-
leret risiko for klassisk scrapie eller

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

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

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

i) komme fra én eller flere bedrifter med ubetydelig risiko for klas-
sisk scrapie eller

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

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

o
~

Uanset litra a) og b) galder kravene i navnte litraer ikke for fir og
geder, der holdes i og udelukkende flyttes mellem officielt godkendte
organer, institutter eller centre som defineret i artikel 2, stk. 1, litra c),
i direktiv 92/65/EQF.

d

=

Uanset litra a) og b) kan den kompetente myndighed i en medlemsstat
give tilladelse til samhandel inden for Unionen med dyr, der ikke
opfylder kravene i nevnte litraer, forudsat at den har indhentet
forudgéende samtykke fra den kompetente myndighed i bestemmel-
sesmedlemsstaterne for de pagaldende dyr, og forudsat at dyrene
opfylder folgende betingelser:

i) Dyrene tilherer en lokal race, der er i fare for at gd tabt for
landbruget, jf. artikel 7, stk. 2 og 3, i delegeret forordning (EU)
nr. 807/2014.

ii) Dyrene er indfert i en stambog, der er oprettet og fores af en
avlsorganisation eller -forening, som er officielt godkendt i
henhold til artikel 5 i direktiv 89/361/EQF 1 afsendermedlems-
staten, eller af en officiel tjeneste i den pagzldende medlemsstat,
og dyrene skal indferes i en stambog for den pagzldende race,
der er oprettet og fores af en avlsorganisation eller -forening, der
er officielt godkendt i henhold til artikel 5 i direktiv 89/361/EQF,
i bestemmelsesmedlemsstaten, eller af en officiel tjeneste i den
pagaeldende medlemsstat.

iii) Der gennemfores et program for bevarelse af den pagaldende
race i bestemmelsesmedlemsstaten af de avlsorganisationer eller
-foreninger eller den officielle tjeneste, der er omhandlet i nr. ii).
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iv) Dyrene kommer ikke fra en bedrift, der er omfattet af restriktio-
nerne i bilag VII, kapitel B, punkt 3 og 4.

v) Efter at dyrene, der ikke opfylder kravene i litra a) eller b), er
indsat pd modtagerbedriften i bestemmelsesmedlemsstaten, skal
enhver flytning af fir og geder pa den pagaldende bedrift, i en
periode pa tre ar eller — hvis bestemmelsesmedlemsstaten er en
medlemsstat med ubetydelig risiko for klassisk scrapie eller rader
over et godkendt nationalt program for bekampelse af scrapie —
i en periode pa syv ar, begranses i overensstemmelse med bilag
VII, kapitel B, punkt 3.4.

Uanset forste afsnit i nerverende nummer gaelder denne restrik-
tion med hensyn til flytning ikke for samhandel inden for
Unionen med dyr, der udferes i overensstemmelse med betingel-
serne i dette afsnit, punkt 4.1, litra d), eller for indenlandske
flytninger af dyr bestemt til en bedrift, hvor der opdrattes en
lokal race, der er i fare for at ga tabt for landbruget, jf. artikel 7,
stk. 2 og 3, i delegeret forordning (EU) nr. 807/2014, forudsat at
racen er omfattet af et program for bevarelse, der gennemfores af
en avlsorganisation eller -forening, som er officielt godkendt i
henhold til artikel 5 i direktiv 89/361/EQF, eller af en officiel
tjeneste.

Efter samhandel inden for Unionen eller indenlandsk flytning som
omhandlet i nr. v), andet afsnit, skal enhver flytning af far og
geder pa den eller de bedrifter, der modtager dyr, som flyttes i
henhold til denne undtagelse, begrenses i overensstemmelse med
nr. v), ferste og andet afsnit.

4.2. Sed og embryoner fra far og geder skal:

a) indsamles fra dyr, der uafbrudt siden fodslen har varet holdt pé én
eller flere bedrifter med ubetydelig eller kontrolleret risiko for klas-
sisk scrapie, medmindre bedriften er en sadopsamlingsstation,
forudsat at sedopsamlingsstationen opfylder betingelserne i punkt
1.3, litra ¢), nr. iv), eller

b) indsamles fra dyr, der i de sidste tre &r inden indsamlingen udeluk-
kende har vearet holdt pa én eller flere bedrifter, der i tre &r har
opfyldt alle kravene i del 1, punkt 1.3, litra a)-f), medmindre bedriften
er en sadopsamlingsstation, forudsat at sadopsamlingsstationen
opfylder betingelserne i punkt 1.3, litra c), nr. iv), eller

¢) indsamles fra dyr, der vafbrudt siden fedslen har veret holdt i et land
eller et omrade med ubetydelig risiko for klassisk scrapie, eller

d) indsamles, for sa vidt angar sed fra fér, fra handyr, der har prion-
proteingenotypen ARR/ARR, eller

e) for sa vidt angir embryoner fra fir, have mindst én ARR-allel.

VY M50

AFSNIT B
Betingelser, der geelder for kveeg

Det Forenede Kongerige sikrer, at kveeg, der er fodt eller opdrettet i Det
Forenede Kongerige for den 1. august 1996, ikke sendes fra Det Forenede
Kongeriges omrade til andre medlemsstater eller til tredjelande.
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KAPITEL B

Betingelser for afkom af dyr, som mistzenkes for at veere smittet med en
TSE, eller hos hvilke en TSE er bekrzftet, jf. artikel 15, stk. 2

Det er forbudt at markedsfore det senest fodte afkom, som hundyr fra en kvag-
besatning, der er smittet med en TSE, eller som far eller geder, hos hvilke BSE
er bekreftet, nedkom med under den foregéende 2-drsperiode eller efter frem-
komsten af de ferste kliniske tegn pa sygdommen.

YM31
KAPITEL C

Betingelser for samhandelen inden for Fellesskabet med visse animalske
produkter

AFSNIT A
Produkter

Folgende animalske produkter er ikke omfattet af forbuddet i artikel 16, stk. 3,
hvis de hidrerer fra kvaeg, far eller geder, som opfylder kravene i afsnit B:

— fersk ked

— hakket ked
— tilberedt ked
— kedprodukter.

AFSNIT B
Krav

Produkterne omhandlet i afsnit A skal opfylde felgende krav:

a) De dyr, som de animalske produkter af kveeg, far eller geder hidrerer fra, er
ikke blevet fodret med ked- og benmel eller grever hidrerende fra drovtyg-
gere, og de er godkendt efter undersogelse for og efter slagtning.

b) De dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far eller geder hidrerer fra, er
ikke blevet slagtet efter at vaere blevet bedevet ved indsprejtning af en gas i
kraniehulen eller aflivet efter samme metode, og de er ikke blevet slagtet efter
bedovelse ved laceration af centralnervevav ved hjzlp af et aflangt stavformet
instrument, der fores ind i kranichulen.

¢) De animalske produkter af kvaeg, far eller geder hidrerer ikke fra:
i) specificeret risikomateriale som defineret i bilag V
ii) nerve- og lymfevav, der frilegges under udbeningen

iii) maskinsepareret ked fra knoglerne fra kveeg, far eller geder.

KAPITEL D
Betingelserne for eksport

Bestemmelserne i denne forordning om samhandelen inden for Fallesskabet
gaelder ogsa for eksport til tredjelande af levende kvag og animalske produkter
fra kvaeg.
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BILAG IX

IMPORT TIL UNIONEN AF LEVENDE DYR, EMBRYONER, £G OG
ANIMALSKE PRODUKTER

KAPITEL B
Import af kvaeg
AFSNIT A
Import fra lande eller regioner med ubetydelig BSE-risiko

Ved import af kvaeg fra et land eller en region med ubetydelig BSE-risiko skal
der foreleegges et dyresundhedscertifikat, som attesterer:

a) at dyrene er fodt og udelukkende opdrattet i et land eller en region eller i
lande eller regioner, der i overensstemmelse med Kommissionens beslutning
2007/453/EF (') er klassificeret som lande eller regioner med ubetydelig
BSE-risiko

V¥V M63
b) at dyrene er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbes®tningen, og ikke er
folgende kvaeg:

VM55
i) alle BSE-tilfelde

i) alt kvaeg, der i deres forste levedr blev opdrettet sammen med
BSE-tilfalde i disses forste levear, og som en undersegelse har vist
forteerede det samme potentielt kontaminerede foder i det pagaldende
tidsrum, eller

iii) hvis resultaterne af undersegelsen omhandlet i nr. ii) er inkonklusive, alt
kvaeg fodt i samme besatning som BSE-tilfaldene inden for 12 méneder
for eller efter BSE-tilfaeldenes fodsel

0g

c¢) hvis der har veret nationale BSE-tilfelde i det pdgeldende land, at dyrene er
fodt:

i) efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyggere med kod-
og benmel og grever fra drevtyggere, som defineret i OIE's sundheds-
kodeks for terrestriske dyr, reelt er blevet handhavet, eller

ii) efter den dato, hvor det sidste nationale BSE-tilfaelde blev fodt, hvis denne
dato ligger efter datoen for foderforbuddet som navnt i nr. i).

AFSNIT B
Import fra lande eller regioner med kontrolleret BSE-risiko

Ved import af kvaeg fra et land eller en region med kontrolleret BSE-risiko skal
der forelegges et dyresundhedscertifikat, som attesterer:

a) at landet eller regionen i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er
klassificeret som et land eller en region med kontrolleret BSE-risiko

VYV Mé63
b) at dyrene er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbesatningen, og ikke er
folgende kvaeg:

VM55
i) alle BSE-tilfelde

(') Kommissionens beslutning 2007/453/EF af 29. juni 2007 om fastsattelse af BSE-status
for medlemsstater eller tredjelande eller deres regioner i henhold til deres BSE-risiko
(EUT L 172 af 30.6.2007, s. 84).
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ii) alt kvag, der i deres forste levear blev opdrettet sammen med
BSE-tilfelde i disses forste levedr, og som en undersegelse har vist
forteerede det samme potentielt kontaminerede foder i det péagealdende
tidsrum, eller

iii) hvis resultaterne af undersegelsen omhandlet i nr. ii) er inkonklusive, alt
kvaeg fodt i samme besatning som BSE-tilfeldene inden for 12 méneder
for eller efter BSE-tilfeeldenes fodsel

c) at dyrene er fodt:

i) efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyggere med ked-
og benmel og grever fra drevtyggere, som defineret i OIE's sundheds-
kodeks for terrestriske dyr, reelt er blevet handhavet, eller

ii) efter den dato, hvor det sidste nationale BSE-tilfaelde blev fodt, hvis denne
dato ligger efter datoen for foderforbuddet som navnt i nr. i).

AFSNIT C
Import fra lande eller regioner med ikke-fastsat BSE-risiko

Ved import af kvag fra et land eller en region med ikke-fastsat BSE-risiko skal
der forelaegges et dyresundhedscertifikat, som attesterer:

a) at landet eller regionen i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er
klassificeret som et land eller en region med ikke-fastsat BSE-risiko

b) at fodring af drevtyggere med ked- og benmel og grever hidrerende fra
drevtyggere, som defineret i OIE's sundhedskodeks for terrestriske dyr, er
blevet forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhavet i landet eller
regionen

VY Mo63
c) at dyrene er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de
kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbestningen, og ikke er
folgende kvag:

VM55
i) alle BSE-tilfelde

ii) alt kveeg, der i deres forste levear blev opdrettet sammen med
BSE-tilfelde i disses forste levedr, og som en undersogelse har vist
forteerede det samme potentielt kontaminerede foder i det pageldende
tidsrum, eller

iii) hvis resultaterne af undersegelsen omhandlet i nr. ii) er inkonklusive, alt
kvaeg fodt i samme bes®tning som BSE-tilfeeldene inden for 12 méneder
for eller efter BSE-tilfaeldenes fodsel

d) at dyrene er fodt:

i) mindst to ar efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drev-
tyggere med ked- og benmel og grever fra drevtyggere, som defineret i
OIE's sundhedskodeks for terrestriske dyr, reelt er blevet handhevet, eller

i) efter den dato, hvor det sidste nationale BSE-tilfaelde blev fodt, hvis denne
dato ligger efter datoen for foderforbuddet som navnt i nr. i).
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KAPITEL C
Import af animalske produkter af kvaeg, far eller geder
AFSNIT A
Produkter

Nedenstdende animalske produkter af kvag, far eller geder som defineret i
folgende punkter i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004 skal opfylde betin-
gelserne 1 afsnit B, C eller D i dette kapitel athangigt af oprindelseslandets
BSE-risikokategori:

— fersk ked som defineret i bilagets punkt 1.10

— hakket ked som defineret i bilagets punkt 1.13

— maskinsepareret ked som defineret i bilagets punkt 1.14
— tilberedt ked som defineret i bilagets punkt 1.15

— kedprodukter som defineret i bilagets punkt 7.1

— afsmeltet animalsk fedt som defineret i bilagets punkt 7.5
— grever som defineret i bilagets punkt 7.6

— gelatine som defineret i bilagets punkt 7.7 fremstillet af andet materiale end
huder og skind

— kollagen som defineret i bilagets punkt 7.8 fremstillet af andet materiale end
huder og skind

— behandlede maver, blarer og tarme som defineret i bilagets punkt 7.9.

AFSNIT B
Import fra lande eller regioner med ubetydelig BSE-risiko

Ved import af animalske produkter af kveeg, far eller geder, der er omhandlet i
afsnit A, fra et land eller en region med ubetydelig BSE-risiko skal der fore-
leegges et dyresundhedscertifikat, som attesterer:

a) at landet eller regionen i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er
klassificeret som et land eller en region med ubetydelig BSE-risiko

b) at de dyr, som de animalske produkter af kvag, far og geder hidrerer fra, er
godkendt efter undersogelse for og efter slagtning

c) at de animalske produkter af kvaeg, far eller geder ikke indeholder og ikke
hidrerer fra specificeret risikomateriale som defineret i punkt 1 i bilag V til
denne forordning

d) at hvis de dyr, som de animalske produkter af kveeg hidrerer fra, har oprin-
delse i et land eller en region, der i overensstemmelse med beslutning
2007/453/EF er Kklassificeret som et land eller en region med kontrolleret
eller ikke-fastsat BSE-risiko, kan, som undtagelse fra litra c) i dette afsnit,
hele og halve slagtekroppe opskaret i hgjst tre engrosudskeringer samt fjer-
dinger, der ikke indeholder andet specificeret risikomateriale end rygsejlen,
herunder dorsalrodsganglier, importeres. Ved import af sddanne produkter
skal kvagkroppene eller engrosudskeringerne af kvagkroppe indeholdende
rygsejle, der defineres som specificeret risikomateriale i henhold til punkt 1 i
bilag V til denne forordning, vaere identificeret med en klart synlig, red stribe
pa det marke, der er omhandlet i artikel 13 eller 15 i forordning (EF)
nr. 1760/2000. Desuden indszttes en sarlig angivelse af antallet af kveeg-
kroppe eller engrosudskeringer af kvaegkroppe, som rygsejlen skal fjernes fra,
i det felles veterinerdokument til brug ved indfersel (CVED), der er
omhandlet i artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr. 136/2004
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e) at de animalske produkter af kvag, far eller geder ikke indeholder og ikke
hidrerer fra maskinsepareret kod fra knoglerne fra kvag, far eller geder,
undtagen hvis de dyr, som de animalske produkter af kveg, far eller geder
hidrerer fra, er fodt, udelukkende opdrettet og slagtet i et land eller en region,
der i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er klassificeret som et
land eller en region med ubetydelig BSE-risiko, hvor der ikke har veret
nogen nationale BSE-tilfaelde

f) at de dyr, som de animalske produkter af kveeg, far eller geder hidrerer fra,
ikke er blevet slagtet efter at vare blevet bedevet ved indsprejtning af en gas i
kraniehulen eller aflivet efter samme metode, og at de ikke er blevet slagtet
efter bedovelse ved laceration af centralnervevaev ved hjelp af et aflangt
stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen, undtagen hvis de dyr,
som de animalske produkter af kvag, far eller geder hidrerer fra, er fodt,
udelukkende opdreattet og slagtet i et land eller en region, der i overensstem-
melse med beslutning 2007/453/EF er klassificeret som et land eller en region
med ubetydelig BSE-risiko

~

at hvis de dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far eller geder hidrerer
fra, har oprindelse i et land eller en region, der i overensstemmelse med
beslutning 2007/453/EF er klassificeret som et land eller en region med
ikke-fastsat BSE-risiko, er dyrene ikke blevet fodret med ked- og benmel
eller grever, som defineret i OIE's sundhedskodeks for terrestriske dyr

g

h

=

at hvis de dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far eller geder hidrerer
fra, har oprindelse i et land eller en region, der i overensstemmelse med
beslutning 2007/453/EF er klassificeret som et land eller en region med
ikke-fastsat BSE-risiko, er produkterne blev fremstillet og handteret pa en
made, der sikrer, at de ikke indeholder og ikke er kontamineret med nerve-
og lymfevaev, der frilegges under udbeningen.

AFSNIT C
Import fra lande eller regioner med kontrolleret BSE-risiko

1. Ved import af animalske produkter af kveeg, fir eller geder, der er omhandlet
i afsnit A, fra et land eller en region med kontrolleret BSE-risiko skal der
foreleegges et dyresundhedscertifikat, som attesterer:

a) at landet eller regionen i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er
klassificeret som et land eller en region med kontrolleret BSE-risiko

b) at de dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far og geder hidrerer fra,
er godkendt efter undersegelse for og efter slagtning

c¢) at de dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far eller geder bestemt til
eksport hidrerer fra, ikke er blevet aflivet, efter bedevelse, ved laceration
af centralnervevaev ved hjelp af et aflangt stavformet instrument, der fores
ind i kraniehulen, eller ved indsprejtning af en gas i kraniehulen

d) at de animalske produkter af kveg, far og geder ikke indeholder og ikke
hidrerer fra specificeret risikomateriale som defineret i punkt 1 i bilag V til
denne forordning eller maskinsepareret ked fra knoglerne fra kvaeg, far
eller geder.

2. For sa vidt angér animalske kvagprodukter kan, som undtagelse fra punkt 1,
litra d), hele og halve slagtekroppe eller halve kroppe opskaret i hejst tre
engrosudskeringer samt fjerdinger, der ikke indeholder andet specificeret risi-
komateriale end rygsejlen, herunder dorsalrodsganglier, importeres.

3. Hvis der er krav om, at rygsejlen skal fjernes, skal kvagkroppe eller engro-
sudskeringer af kvaegkroppe med rygsejle identificeres med en klart synlig,
rod stribe pa det merke, der er omhandlet i artikel 13 eller 15 i forord-
ning (EF) nr. 1760/2000.
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4. Antallet af kvagkroppe eller engrosudskaringer af kvagkroppe, som
rygsgjlen skal fjernes fra, indsattes i det fzlles veterinerdokument til brug
ved indfersel (CVED), der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 136/2004, nar det drejer sig om import.

5. Ved import af behandlede tarme, der oprindeligt stammer fra et land eller en
region med ubetydelig BSE-risiko, skal der foreleegges et dyresundhedscerti-
fikat, som attesterer:

a) at landet eller regionen i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er
klassificeret som et land eller en region med kontrolleret BSE-risiko

b) at de dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far og geder hidrerer fra,
er fodt, udelukkende opdrettet og slagtet i landet/regionen med ubetydelig
BSE-risiko, og at de er godkendt efter undersegelse for og efter slagtning

¢) hvis tarmene har oprindelse i et land eller en region, hvor der har veret
nationale BSE-tilfelde:

i) at dyrene er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drovtyggere med kod- og benmel og grever fra drevtyggere er blevet
handhavet, eller

ii) at de animalske produkter af kvaeg, far eller geder ikke indeholder og
ikke hidrerer fra specificeret risikomateriale som defineret i punkt 1 i
bilag V til denne forordning.

AFSNIT D
Import fra lande eller regioner med ikke-fastsat BSE-risiko

1. Ved import af animalske produkter af kvaeg, far eller geder, der er omhandlet
i afsnit A, fra et land eller en region med ikke-fastsat BSE-risiko skal der
foreleegges et dyresundhedscertifikat, som attesterer:

a) at de dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far eller geder hidrerer fra,
ikke er blevet fodret med ked- og benmel eller grever hidrerende fra
drevtyggere, som defineret i OIE's sundhedskodeks for terrestriske dyr,
og at er de godkendt efter undersogelse for og efter slagtning

b) at de dyr, som de animalske produkter af kveeg, far eller geder hidrerer fra,
ikke er blevet aflivet, efter bedovelse, ved laceration af centralnervevav
ved hjelp af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen,
eller ved indsprejtning af en gas i kraniehulen

c) at de animalske produkter af kveg, far og geder ikke indeholder og ikke
hidrerer fra:

i) specificeret risikomateriale som defineret i punkt 1 i bilag V til denne
forordning

ii) nerve- og lymfevav, der frilegges under udbeningen

iii) maskinsepareret ked fra knoglerne fra kveeg, far eller geder.

2. For sa vidt angar animalske kveegprodukter kan, som undtagelse fra punkt 1,
litra c), hele og halve slagtekroppe eller halve kroppe opskaret i hejst tre
engrosudskeringer samt fjerdinger, der ikke indeholder andet specificeret risi-
komateriale end rygsejlen, herunder dorsalrodsganglier, importeres.
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3. Hvis der er krav om, at rygsejlen skal fjernes, skal kvaegkroppe eller engro-
sudskaringer af kvaegkroppe med rygsejle identificeres med en klart synlig,
rod stribe pd det marke, der er omhandlet i artikel 13 eller 15 i forord-
ning (EF) nr. 1760/2000.

4. En serlig angivelse af antallet af kvagkroppe eller engrosudskaringer af
kvaegkroppe, som rygsejlen skal fjernes fra, indsattes i det felles veteriner-
dokument til brug ved indfersel (CVED), der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 136/2004, nar det drejer sig om import.

5. Ved import af behandlede tarme, der oprindeligt stammer fra et land eller en
region med ubetydelig BSE-risiko, skal der forelegges et dyresundhedscerti-
fikat, som attesterer:

a) at landet eller regionen i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er
klassificeret som et land eller en region med ikke-fastsat BSE-risiko

b) at de dyr, som de animalske produkter af kvaeg, far og geder hidrerer fra,
er fodt, udelukkende opdrettet og slagtet i landet/regionen med ubetydelig
BSE-risiko, og at de er godkendt efter undersegelse for og efter slagtning

c) hvis tarmene har oprindelse i et land eller en region, hvor der har varet
nationale BSE-tilfelde:

i) at dyrene er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
drevtyggere med kod- og benmel og grever fra drevtyggere er blevet
héndhavet, eller

ii) at de animalske produkter af kvag, far eller geder ikke indeholder og
ikke hidrerer fra specificeret risikomateriale som defineret i punkt 1 i
bilag V til denne forordning.

KAPITEL D

Import af animalske biprodukter og afledte produkter hidrerende fra kvaeg,
far eller geder

AFSNIT 4
Animalske biprodukter

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

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

b) ben og benprodukter fremstillet af kategori 2-materiale

c) afsmeltet fedt fremstillet af kategori 3-materiale, der er beregnet til at blive
brugt som organisk gedningsstof eller jordforbedringsmiddel eller som foder
som defineret i artikel 3, henholdsvis nr. 22) og 25), i forordning (EF)
nr. 1069/2009, eller udgangsmateriale hertil

d) foder til selskabsdyr, herunder tyggepinde og tyggeben

e) blodprodukter
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f) forarbejdet animalsk protein

g) ben og benprodukter fremstillet af kategori 3-materiale

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

i) kategori 3-materiale og afledte produkter, bortset fra de i litra c¢)-h) omhand-
lede, eksklusive:

i) friske huder og skin, behandlede huder og skin

ii) gelatine og kollagen fremstillet af huder og skind

iii) fedtderivater.

AFSNIT B
Krav vedrorende udstedelse af sundhedscertifikat

1. Ved import af animalske biprodukter og afledte produkter hidrerende fra
kveeg, far eller geder, der er omhandlet i afsnit A, skal der forelegges et
sundhedscertifikat, som attesterer folgende:

a) at det animalske biprodukt eller afledte produkt:

i) ikke indeholder og ikke hidrerer fra specificeret risikomateriale som
defineret i punkt 1 i bilag V til denne forordning og

ii) ikke indeholder og ikke hidrerer fra maskinsepareret kod fra knoglerne
fra kvag, far eller geder, undtagen hvis de dyr, som det animalske
biprodukt eller afledte produkt hidrerer fra, er fodt, udelukkende
opdrattet og slagtet i et land eller en region, der i overensstemmelse
med beslutning 2007/453/EF er klassificeret som et land eller en
region med ubetydelig BSE-risiko, hvor der ikke har varet nogen
nationale BSE-tilfelde, og

iii) hidrerer fra dyr, som ikke er blevet aflivet, efter bedevelse, ved lace-
ration af centralnervevev ved hjelp af et aflangt stavformet instru-
ment, der fores ind i kraniehulen, eller ved indsprejtning af en gas i
kranichulen, medmindre der er tale om dyr, der er fodt, udelukkende
opdraettet og slagtet i et land eller en region, der i overensstemmelse
med beslutning 2007/453/EF er klassificeret som et land eller en
region med ubetydelig BSE-risiko

eller

b) at det animalske biprodukt eller afledte produkt ikke indeholder og ikke er
fremstillet af andet materiale fra kveeg, far eller geder end materiale fra
dyr, der er fodt, udelukkende opdrattet og slagtet i et land eller en region,
der i overensstemmelse med beslutning 2007/453/EF er klassificeret som et
land eller en region med ubetydelig BSE-risiko.

2. Ud over kravene i punkt 1 i dette afsnit skal der ved import af animalske
biprodukter og afledte produkter, der er omhandlet i afsnit A, litra d) og f),
foreleegges et sundhedscertifikat, som attesterer folgende:

a) at det animalske biprodukt eller afledte produkt hidrerer fra et land eller en
region, der er klassificeret som et land eller en region med ubetydelig
BSE-risiko, jf. beslutning 2007/453/EF, og hvor der ikke har veret
nogen nationale BSE-tilfelde,

eller
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b) at det animalske biprodukt eller afledte produkt hidrerer fra et land eller en
region, der er klassificeret som et land eller en region med ubetydelig
BSE-risiko, jf. beslutning 2007/453/EF, i hvilket der har veret et nationalt
BSE-tilfelde, og at det animalske biprodukt eller afledte produkt hidrerer
fra dyr fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drovtyg-
gere med ked- og benmel og grever fra drevtyggere, som defineret i OIE's
sundhedskodeks for terrestriske dyr, reelt er blevet handhaevet landet eller
regionen.

Uanset det foregaende er den i litra a) og b) omhandlede attestering ikke
pakreevet ved import af forarbejdet foder til selskabsdyr, der er emballeret
og merket i overensstemmelse med EU-lovgivningen.

. Ud over kravene i punkt 1 og 2 i dette afsnit skal der ved import af animalske

biprodukter og afledte produkter som omhandlet i afsnit A, der indeholder
melk eller mejeriprodukter fra fir eller geder, der er bestemt til foder,
endvidere foreleegges et sundhedscertifikat, som attesterer folgende:

a) at de far og geder, som de pagaldende animalske biprodukter eller afledte
produkter hidrerer fra, uafbrudt siden fedslen har veret holdt i et land,
hvor folgende betingelser er opfyldt:

i) Det er obligatorisk at anmelde klassisk scrapie.

ii) Der er indfert et oplysnings- og overvagningssystem.

iii) Der galder officielle restriktioner for fare- eller gedebedrifter i tilfaelde
af mistanke om TSE, eller hvis klassisk scrapie er blevet bekraftet.

iv) Far og geder, der er smittet med klassisk scrapie, slds ned og
destrueres fuldstaendigt.

v) Fodring af fir og geder med ked- og benmel eller grever fra drovtyg-
gere, som defineret i OIE's sundhedskodeks for terrestriske dyr, er
blevet forbudt, og forbuddet er reelt blevet handhevet i hele landet i
en periode pad mindst de seneste syv ar

b) at meelken og mejeriprodukterne fra far og geder har oprindelse pa bedrif-
ter, der ikke er omfattet af officielle restriktioner pa grund af mistanke om
TSE

c) at malken og mejeriprodukterne fra far og geder har oprindelse pa bedrif-
ter, hvor der i de seneste syv ar ikke er diagnosticeret noget tilfelde af
klassisk scrapie, eller, hvis et tilfeelde af klassisk scrapie er blevet bekraef-
tet:

i) alle far og geder pé bedriften er slaet ned og destrueret eller slagtet,
bortset fra avlsveeddere af ARR/ARR-genotypen, avlsmoderfir med
mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel og andre fir med mindst én
ARR-allel,

eller
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ii) alle dyr, hos hvilke klassisk scrapie er blevet bekreeftet, er slaet ned og
destrueret, og bedriften har i mindst to ar siden datoen for det sidste
bekraftede klassisk scrapie-tilfeelde veret underkastet intensiveret
TSE-overvagning, herunder undersegelse med negativt resultat for fore-
komst af TSE i overensstemmelse med laboratoriemetoderne i bilag X,
kapitel C, punkt 3.2, af alle de felgende dyr over 18 maéneder, bortset
fra far af ARR/ARR-genotypen:

— dyr, som er blevet slagtet med henblik pa konsum, og

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

KAPITEL E
Import af far og geder

Ved import af far og geder til Unionen skal der fremlaegges et dyresundheds-
certifikat, som attesterer, at de uafbrudt siden fodslen har veret holdt i et land,
hvor folgende betingelser er opfyldt:

1) Det er obligatorisk at anmelde klassisk scrapie.

2) Der er indfert et oplysnings- og overvagningssystem.

3) Féar og geder, der er smittet med klassisk scrapie, slds ned og destrueres
fuldsteendigt.

4) Fodring af far og geder med ked- og benmel eller grever fra drevtyggere, som
defineret i OIE's sundhedskodeks for terrestriske dyr, er blevet forbudt, og
forbuddet er reelt blevet handhavet i hele landet i en periode pd mindst de
seneste syv ar.

Ud over betingelserne i nr. 1)-4) skal dyresundhedscertifikatet attestere:

5) for sa vidt angér fir og geder til avl, der importeres til Unionen, og som
indferes til andre medlemsstater end dem, der har ubetydelig risiko for klas-
sisk scrapie, eller dem, der rader over et godkendt nationalt program for
bekempelse af scrapie, jf. bilag VIII, kapitel A, afsnit A, punkt 3.2, at
folgende betingelser er overholdt:

a) De importerede far og geder kommer fra én eller flere bedrifter, der har
opfyldt betingelserne i bilag VIII, kapitel A, afsnit A, punkt 1.3, eller

b) der er tale om féar, der har prionproteingenotypen ARR/ARR, og som
kommer fra en bedrift, der i de sidste to ar ikke har veeret omfattet af
officielle restriktioner med hensyn til flytning pa grund af BSE eller klas-
sisk scrapie

6

~

for sd vidt angér far og geder til alle formal, undtagen ojeblikkelig slagtning,
der importeres til Unionen, og som indferes til en medlemsstat, der har
ubetydelig risiko for klassisk scrapie, eller som rader over et godkendt natio-
nalt program for bekempelse af scrapie, jf. bilag VIII, kapitel A, afsnit A,
punkt 3.2, at folgende betingelser er overholdt:

a) De kommer fra én eller flere bedrifter, der har opfyldt betingelserne i bilag
VIII, kapitel A, afsnit A, punkt 1.2, eller
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b) der er tale om far, der har prionproteingenotypen ARR/ARR, og som
kommer fra en bedrift, der i de sidste to ar ikke har vearet omfattet af
officielle restriktioner med hensyn til flytning pa grund af BSE eller klas-
sisk scrapie

KAPITEL F
Import af animalske produkter af opdrzttede eller vildtlevende hjortedyr

1. Nar fersk ked, hakket ked, tilberedt ked og kedprodukter som defineret i
henholdsvis punkt 1.10, punkt 1.13, punkt 1.15 og punkt 7.1 i bilag I til
forordning (EF) nr. 853/2004, fremstillet af ked af opdrattede hjortedyr,
importeres til Unionen fra Canada eller USA, skal sundhedscertifikaterne
vaere ledsaget af en erklering underskrevet af den kompetente myndighed i
produktionslandet og affattet saledes:

»Dette produkt indeholder eller er udelukkende fremstillet af ked, dog ikke
slagteaffald og rygmarv, fra opdraettede hjortedyr, der med et negativt resultat
er undersegt for chronic wasting disease efter en histopatologisk eller immun-
histokemisk metode eller en anden diagnosemetode, der er anerkendt af den
kompetente myndighed, og produktet er ikke fremstillet af dyr fra en besat-
ning, hvor der er bekraftet forekomst af chronic wasting disease, eller hvor
der er officiel mistanke om forekomst af chronic wasting disease.«

2. Nar fersk keod, hakket ked, tilberedt ked og kedprodukter som defineret i
henholdsvis punkt 1.10, punkt 1.13, punkt 1.15 og punkt 7.1 i bilag I til
forordning (EF) nr. 853/2004, fremstillet af ked af vildtlevende hjortedyr,
importeres til Unionen fra Canada eller USA, skal sundhedscertifikaterne
vere ledsaget af en erklering underskrevet af den kompetente myndighed i
produktionslandet og affattet saledes:

»Dette produkt indeholder eller er udelukkende fremstillet af ked, dog ikke
slagteaffald og rygmarv, fra vildtlevende hjortedyr, der med et negativt
resultat er undersegt for chronic wasting disease efter en histopatologisk
eller immunhistokemisk metode eller en anden diagnosemetode, der er aner-
kendt af den kompetente myndighed, og produktet er ikke fremstillet af dyr
fra en region, hvor der i de seneste tre ar er bekreftet forekomst af chronic
wasting disease, eller hvor der er officiel mistanke om forekomst af chronic
wasting disease.«

KAPITEL H
Import af szed og embryoner fra fir og geder

Ved import af sed og embryoner fra far og geder til Unionen skal der frem-
leegges et dyresundhedscertifikat, som attesterer, at:

1) donordyrene uafbrudt siden fodslen har varet holdt i et land, hvor felgende
betingelser er opfyldt:

a) Det er obligatorisk at anmelde klassisk scrapie.

b) Der er indfert et oplysnings- og overvagningssystem.

c) Féar og geder, der er smittet med klassisk scrapie, slas ned og destrueres
fuldstendigt.

d) Fodring af far og geder med ked- og benmel eller grever fra drovtyggere,
som defineret i OIE's sundhedskodeks for terrestriske dyr, er blevet
forbudt, og forbuddet er reelt blevet héndhavet i hele landet i en
periode pad mindst de seneste syv ar, og
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2) donordyrene har uafbrudt i en periode pa tre ar forud for datoen for indsam-
ling af den eksporterede sed eller de eksporterede embryoner veret holdt pa
én eller flere bedrifter, som i denne periode har opfyldt alle kravene i bilag
VIII, kapitel A, afsnit A, punkt 1.3, litra a)-f), medmindre bedriften er en
seedopsamlingsstation, forudsat at sedopsamlingsstationen opfylder betingel-
serne i punkt 1.3, litra c), nr. iv), i naevnte afsnit, eller

a) for s& vidt angdr sed fra far er s@den indsamlet fra handyr, der har
prionproteingenotypen ARR/ARR, eller

b) for sé vidt angar embryoner fra far har embryonerne mindst én ARR-allel.
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BILAG X

REFERENCELABORATORIER SAMT PROVEUDTAGNINGS- OG
LABORATORIEANALYSEMETODER

KAPITEL A

Nationale referencelaboratorier

1. Det udpegede nationale referencelaboratorium skal

a) rade over faciliteter og kvalificeret personale, saledes at det til enhver tid,
og navnlig forste gang den pagazldende sygdom forekommer, kan pévise
TSE-agensets type og stamme og bekrefte resultater, der er opnéet af
officielle diagnoselaboratorier. Hvis det ikke er i stand til at identificere
agensets stamme, skal det indfere en procedure, som sikrer, at identifika-
tionen af stammen henvises til EU-referencelaboratoriet

b

~

efterprove de diagnostiske metoder, der anvendes pd de officielle diagno-
selaboratorier

c) vare ansvarlig for at koordinere diagnostiske standarder og diagnoseme-
toder i medlemsstaten; med henblik herpa:

— kan det levere diagnostiske reagenser til officielle diagnoselaboratorier

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

— skal det med mellemrum tilretteleegge sammenlignende undersegelser

— skal det opbevare isolater eller tilsvarende veev indeholdende de pagel-
dende sygdomsagenser fra tilfeelde, som er bekraftet i medlemsstaten

— skal det sikre bekraeftelse af resultater, der er opnaet pa diagnoselabo-
ratorier

d

=

samarbejde med EU-referencelaboratoriet, bl.a. ved at deltage i de
sammenlignende undersogelser, som EU-referencelaboratoriet tilrettelegger
med jevne mellemrum. Klarer et nationalt referencelaboratorium sig ikke i
en sammenlignende undersegelse arrangeret af EU-referencelaboratoriet,
skal det straks treffe alle relevante afhjelpende foranstaltninger med
henblik pa at rette op pa situationen og opna et tilfredsstillende resultat i
forbindelse med gentagelse af den sammenlignende undersegelse eller i
den neaste sammenlignende undersegelse, der arrangeres af EU-reference-
laboratoriet.

2. Uanset punkt 1 skal medlemsstater, som ikke har et nationalt referencelabo-
ratorium, dog benytte EU-referencelaboratoriet eller nationale referencelabora-
torier i andre medlemsstater eller i lande, der er medlemmer af Den Europz-
iske Frihandelssammenslutning (EFTA).

3. De nationale referencelaboratorier er:

Ostrig: Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH (AGES) Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Belgien: CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agroche-
mical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles
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Bulgarien: HaumoHnanen TuarHOCTHYEH HAy4YHOW3CIIEIOBATEICKA
BETEpUHAPHOMEIMIMHCKH MHCTHTYT »lIpod. -p
T'eopru ITaBnoB«

Haumonanna pedepentna mnaboparopus »TpaHcmu-
CHBHM CIIOHT'H(OPMHH €HIIE(ATONaTHHK

oyn. »llenyo CnaseiikoB« 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute
»Prof. Dr. Georgi Pavlov«, National Reference Labo-
ratory for Transmissible Spongiform Encephalopat-
hies, 15 Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

Kroatien: Hrvatski veterinarski institut
Savska Cesta 143
10000 Zagreb

Cypern: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa

Nicosia

Tjekkiet: Statni veterinarni tustav Jihlava (State Veterinary
Institute Jihlava)

National Reference Laboratory for BSE and Animal
TSEs

Rantifovska 93

586 05 Jihlava

Danmark: Veterinrinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet

Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

(National Veterinary Institute, Technical University
of Denmark, 27, Biilowsvej, DK-1870 Frederiksberg
0)

Estland: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Veteri-
nary and Food Laboratory)

Kreutzwaldi 30

Tartu 51006

Finland: Finnish Food Safety Authority Evira
Research and Laboratory Department
Veterinary Virology Research Unit- TSEs
Mustialankatu 3

FI-00790 Helsinki

Frankrig: ANSES-Lyon, Unit¢ MND
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Tyskland: Friedrich-Loeffler-Institut

Institute for Novel and Emerging Infectious Diseases
at the Friederich-Loeffler-Institut

Federal Research Institute for Animal Health
Suedufer 10

D-17493 Greifswald Insel Riems

Greakenland: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larissa

6th km of Larissa — Trikala Highway

GR-41110 Larissa

Ungarn: Veterinary Diagnostic Directorate, National Food
Chain Safety Office (VDD NFCSO)

Tébornok u. 2

1143 Budapest

Irland: Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture, Food and the Marine
Backweston Campus

Celbridge

Co. Kildare
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Italien:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte,
Liguria e Valle d'Aosta — CEA

Via Bologna, 148

1-10154 Torino

Letland:

Institute of Food Safety, Animal Health and
Environment (BIOR)
Lejupes Str. 3

Riga LV 1076

Litauen:

National Food and Veterinary Risk Assessment Insti-
tute

J. Kairiukscio str. 10

LT-08409 Vilnius

Luxembourg:

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agroche-
mical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Malta:

Veterinary Diagnostic Laboratory

Department of Food Health and Diagnostics
Veterinary Affairs and Fisheries Division
Ministry for Rural Affairs and the Environment
Albert Town Marsa

Nederlandene:

Central Veterinary Instutute of Wageningen UR
Edelhertweg 15

8219 PH Lelystad

P.O. Box 2004

NL-8203 AA Lelystad

Polen:

Panstwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Putawy
al. Partyzantow 57

Portugal:

Setor diagnostico EET

Laboratorio de Patologia

Unidade Estratégica de Investigacdo e Servicos de
Produgdo ¢ Satde Animal

Instituto Nacional de Investigagdo Agraria e Veteri-
naria Rua General Morais Sarmento

1500-311 Lisboa

Rumanien:

Institutul de Diagnostic si Sdndtate Animala (Institute
for Diagnosis and Animal Health)

Department of Morphology

Strada Dr. Staicovici nr. 63, 5

Bucuresti 050557

Slovakiet:

State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovenien:

University of Ljubljana, Veterinary faculty
National Veterinary Institute

Gerbiceva 60

SI-1000 Ljubljana

Spanien:

Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. M-106 pk 1,4
28110 Algete (Madrid)

Sverige:

National Veterinary Institute
SE-751 89 Uppsala

Det Forenede Konge-
rige:

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
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New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB
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KAPITEL B
EU-referencelaboratoriet
VY M61
1. EU-referencelaboratoriet for TSE er et konsortium mellem Istituto Zoopro-
filattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d'Aosta (IZSPLVA) og
Istituto Superiore di Sanita (ISS), under ledelse af IZSPLVA:
Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d'Aosta
(IZSPLVA)
Via Bologna 148
10154 Torino
Italien
Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Viale Regina Elena 299
00161 Roma
Italien
VY MS51

2. EU-referencelaboratoriets funktioner og opgaver er:

a) i samrdd med Kommissionen at samordne de metoder, der anvendes i
medlemsstaterne til diagnosticering af TSE og bestemmelse af prionpro-
teingenotypen hos far, navnlig ved:

— at opbevare og levere tilsvarende vav, som indeholder TSE-agenserne,
med henblik pa at udvikle eller frembringe de relevante diagnostiske
prover eller for at typeinddele stammer af TSE-agenserne

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

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

— med mellemrum at tilrettelegge sammenlignende undersogelser af
procedurerne for diagnosticering af TSE og for bestemmelse af prion-
proteingenotypen hos far pd EU-plan

— at indsamle og klassificere data og oplysninger om de i EU anvendte
diagnosemetoder og resultaterne af de i EU gennemforte undersogelser

— at karakterisere isolater af TSE-agenset ved hjelp af de mest avance-
rede metoder for at opna bedre forstdelse af sygdommens epidemiologi

— at holde sig ajour med udviklingen inden for TSE-overvdgning, -epi-
demiologi og -forebyggelse verden over

— at opretholde ekspertise i prionsygdomme, sa der kan stilles en hurtig
differentialdiagnose

— at erhverve et indgdende kendskab til tilrettelaeggelsen og anvendelsen
af diagnosemetoder til kontrol med og udryddelse af TSE

b

~

aktivt at bistd ved diagnosticeringen af TSE-udbrud i medlemsstaterne ved
at undersege prover fra TSE-inficerede dyr med henblik pd bekraftende
diagnose, karakterisering og epidemiologiske undersegelser

c) at lette uddannelsen eller videreuddannelsen af eksperter i laboratoriediag-
nose med henblik pa at harmonisere diagnosemetoderne i hele EU.
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KAPITEL C
Preveudtagning og laboratorieundersegelser
1.  Preveudtagning

Alle stikprever, der skal underspges for forekomst af TSE, udtages efter de
metoder og protokoller, der er fastsat i den seneste udgave af »Manual for
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals« fra Verdensorgani-
sationen for Dyresundhed (OIE) (i det folgende benavnt »manualen«). Som
supplement til eller i mangel af OIE-metoder og -protokoller serger den
kompetente myndighed for, at der anvendes preveudtagningsmetoder og
-protokoller, som er i overensstemmelse med retningslinjerne fra
EU-referencelaboratoriet, s& det sikres, at der er tilstreekkeligt med materiale
til radighed.

Den kompetente myndighed skal blandt andet indsamle relevant vev i
overensstemmelse med den foreliggende videnskabelige radgivning og
retningslinjerne fra EU-referencelaboratoriet for at sikre pavisning af alle
kendte TSE-stammer hos mindre drevtyggere og skal opbevare mindst halv-
delen af det indsamlede vav frisk, men ikke nedfrosset, indtil der foreligger
et negativt resultat af den hurtige test. Hvis resultatet er positivt eller inkon-
klusivt, skal det resterende vaev underkastes en konfirmatorisk undersogelse
og derefter behandles i overensstemmelse med EU-referencelaboratoriets
retningslinjer for diskriminatoriske undersegelser og klassificering —
»TSE strain characterisation in small ruminants: A technical handbook for
National Reference Laboratories in the EU«.

Stikprover skal veere merket korrekt, s det dyr, preven er udtaget fra, kan
identificeres.

2. Laboratorier
Alle laboratorieundersogelser for TSE udferes i officielle diagnoselaborato-
rier, der er udpeget til dette formél af den kompetente myndighed.

3. Metoder og protokoller

3.1. Laboratorieundersogelser for forekomst af BSE hos kveg

a) Tilfelde af mistanke om smitte

Prover fra kvaeg, der sendes til laboratorieundersogelse i henhold til
forordningens artikel 12, stk. 2, underkastes straks konfirmatoriske
undersogelser ved anvendelse af mindst en af felgende metoder og
protokoller som fastsat i den seneste udgave af manualen:

i) den immunhistokemiske metode (IHC)
ii) Western blotting
iii) pavisning af karakteristiske fibriller ved elektronmikroskopi
iv) histopatologisk undersogelse
v) kombination af hurtige test, jf. tredje afsnit.

Hvis resultatet af den histopatologiske undersegelse er inkonklusivt eller
negativt, underseges vavene yderligere ved anvendelse af en af de
andre konfirmatoriske metoder og protokoller.

Der kan anvendes hurtige test sével til primar screening af tilfeelde af
mistanke om smitte som, hvis resultatet er inkonklusivt eller positivt, til
efterfolgende bekraeftelse, i overensstemmelse med retningslinjerne fra
EU-referencelaboratoriet — »OIE rules for the official confirmation of
BSE in bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid
test) by using a second rapid test« — og forudsat at:

i) bekraftelsen foretages pd et nationalt referencelaboratorium for
TSE, og
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ii) en af de to hurtige test er en Western blotting, og
iii) den anden hurtige test, der anvendes:

— omfatter en negativ vavskontrolpreve og en prove med BSE hos
kvag som en positiv vaevskontrolpreve

— er en anden type end den test, der blev anvendt til den primere
screening, og

iv) hvis en hurtig Western blotting anvendes som forste test: resultatet
af testen er dokumenteret, og blot-billedet forelagt for det nationale
referencelaboratorium for TSE, og

v) hvis resultatet af den primare screening ikke bekraeftes ved den
efterfolgende hurtige test: proven underkastes en undersegelse ved
anvendelse af en af de andre konfirmatoriske metoder; hvis resul-
tatet af den histopatologiske undersogelse anvendes i dette gjemed,
men er inkonklusivt eller negativt, undersoges vavene yderligere
ved anvendelse af en af de andre konfirmatoriske metoder og
protokoller.

Hvis resultatet af en af de konfirmatoriske undersegelser, jf. forste
afsnit, nr. i)-v), er positivt, anses dyret for et positivt BSE-tilfelde.

b) BSE-overvédgning

Prover fra kvaeg, der sendes til laboratorieundersogelse i henhold til
bilag III, kapitel A, del I, undersoges ved hjalp af en hurtig test.

Hvis resultatet af den hurtige test er inkonklusivt eller positivt, under-
kastes preven straks konfirmatoriske undersegelser ved anvendelse af
mindst en af felgende metoder og protokoller som fastsat i den seneste
udgave af manualen:

i) den immunhistokemiske metode (IHC)
ii) Western blotting
iii) pavisning af karakteristiske fibriller ved elektronmikroskopi
iv) histopatologisk undersegelse
v) kombination af hurtige test, jf. fjerde afsnit.

Hvis resultatet af den histopatologiske undersegelse er inkonklusivt eller
negativt, underseges vavene yderligere ved anvendelse af en af de
andre konfirmatoriske metoder og protokoller.

Der kan anvendes hurtige test savel til primar screening som, hvis
resultatet er inkonklusivt eller positivt, til efterfolgende bekraftelse, i
overensstemmelse med retningslinjerne fra EU-referencelaboratoriet —
»OIE rules for the official confirmation of BSE in bovines (based on an
initial reactive result in an approved rapid test) by using a second rapid
test« — og forudsat at:

i) bekraftelsen foretages pad et nationalt referencelaboratorium for
TSE, og

ii) en af de to hurtige test er en Western blotting, og
iii) den anden hurtige test, der anvendes:

— omfatter en negativ vaevskontrolpreve og en preve med BSE hos
kvaeg som en positiv vevskontrolpreve

— er en anden type end den test, der blev anvendt til den primere
screening, og
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iv) hvis en hurtig Western blotting anvendes som forste test: resultatet
af testen er dokumenteret, og blot-billedet forelagt for det nationale
referencelaboratorium for TSE, og

v

~

hvis resultatet af den primare screening ikke bekreftes ved den
efterfolgende hurtige test: preven underkastes en undersogelse ved
anvendelse af en af de andre konfirmatoriske metoder; hvis resul-
tatet af den histopatologiske undersegelse anvendes i dette gjemed,
men er inkonklusivt eller negativt, underseges vavene yderligere
ved anvendelse af en af de andre konfirmatoriske metoder og
protokoller.

Et dyr anses for et positivt BSE-tilfelde, hvis resultatet af den hurtige
test er inkonklusivt eller positivt, og resultatet af mindst en af de konfir-
matoriske undersegelser, jf. andet afsnit, nr. i)-v), er positivt.

c¢) Videre undersogelse af positive BSE-tilfelde

Prover fra alle positive BSE-tilfeelde sendes til et laboratorium, der er
udpeget af den kompetente myndighed, og som med tilfredsstillende
resultater har deltaget i den seneste preestationsprevning arrangeret af
EU-referencelaboratoriet i diskriminatorisk testning af bekreftede
BSE-tilfelde, hvor de underseges videre i overensstemmelse med de
metoder og protokoller, der er fastsat i EU-referencelaboratoriets
metode til klassificering af TSE-isolater hos kvag (en dobbeltblotting-
metode til forelobig klassificering af TSE-isolater hos kvag).

3.2. Laboratorieundersogelser for forekomst af TSE hos far og geder
a) Tilfelde af mistanke om smitte

Prover fra fir og geder, der sendes til laboratorieundersegelse i henhold
til forordningens artikel 12, stk. 2, underkastes straks konfirmatoriske
underseggelser ved anvendelse af mindst en af felgende metoder og
protokoller som fastsat i den seneste udgave af manualen:

i) den immunhistokemiske metode (IHC)

ii) Western blotting

iii) pavisning af karakteristiske fibriller ved elektronmikroskopi

iv) histopatologisk undersogelse.

Hvis resultatet af den histopatologiske undersegelse er inkonklusivt eller
negativt, underseges vavene yderligere ved anvendelse af en af de
andre konfirmatoriske metoder og protokoller.

Der kan anvendes hurtige test til primer screening af tilfelde af
mistanke om smitte. Sddanne test ma ikke anvendes til efterfolgende
bekraeftelse.

Hvis resultatet af den hurtige test, der blev anvendt til primar screening
af tilfelde af mistanke om smitte, er positivt eller inkonklusivt, under-
kastes proven en af de konfirmatoriske undersegelser, jf. forste afsnit,
nr. i)-iv). Hvis resultatet af den histopatologiske undersegelse anvendes i
dette gjemed, men er inkonklusivt eller negativt, underseges vavene
yderligere ved anvendelse af en af de andre konfirmatoriske metoder
og protokoller.

Hvis resultatet af en af de konfirmatoriske undersegelser, jf. forste
afsnit, nr. i)-iv), er positivt, anses dyret for et positivt TSE-tilfelde,
og der skal foretages yderligere undersegelse, jf. litra c).
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b) TSE-overvagning

Prover fra far og geder, der sendes til laboratorieundersegelse i henhold
til bilag III, kapitel A, del II (overvagning af fir og geder), undersoges
ved hjelp af en hurtig test med det formal at sikre pavisning af alle
kendte TSE-stammer.

Hvis resultatet af den hurtige test er inkonklusivt eller positivt, under-
kastes vaevsproverne straks konfirmatoriske undersegelser pa et officielt
laboratorium ved hjalp af en histopatologisk eller immunhistokemisk
metode, Western blotting eller pavisning af karakteristiske fibriller ved
elektronmikroskopi, jf. litra a). Hvis resultatet af den konfirmatoriske
undersggelse er negativt eller inkonklusivt, underseges vavene yder-
ligere ved hjelp af en immunhistokemisk metode eller Western blotting.

Hvis resultatet af en af de konfirmatoriske undersegelser er positivt,
anses dyret for et positivt TSE-tilfeelde, og der skal foretages yderligere
undersegelse, jf. litra c).

c) Videre undersogelse af positive TSE-tilfaelde

i) Indledende molekyler test efter en diskriminatorisk Western blot-
ting-metode

Prover fra mistenkte kliniske tilfelde og fra dyr undersegt i
henhold til bilag III, kapitel A, del II, punkt 2 og 3, som anses
for positive TSE-tilfeelde, men som ikke er atypiske scrapietilfzlde,
efter de i litra a) eller b) omtalte undersogelser, eller som efter
prevningslaboratoriets vurdering pa grund af deres karakteristika
ber underseges narmere, undersoges ved hjelp af en diskriminato-
risk Western blotting-metode, som er anfort i EU-referencelaborato-
riets retningslinjer, af et officielt diagnoselaboratorium udpeget af
den kompetente myndighed, som med tilfredsstillende resultater har
deltaget i den seneste praestationsprevning arrangeret af EU-referen-
celaboratoriet i brug af en sddan metode.

il

=

Supplerende molekyler testning med yderligere molekylare testme-
toder

TSE-tilfeelde, for hvilke forekomst af BSE ikke kan udelukkes med
den i nr. i) omhandlede indledende molekylare test, jf. retnings-
linjerne fra EU-referencelaboratoriet, henvises straks til EU-referen-
celaboratoriet sammen med alle tilgengelige relevante oplysninger.
Proverne underkastes videre undersegelse og bekreftelse efter
mindst én alternativ metode, som immunkemisk — athangigt af
mangden og arten af det pagaldende materiale — adskiller sig
fra den oprindelige, indledende molekylare metode, i overensstem-
melse med EU-referencelaboratoriets retningslinjer og. Disse yder-
ligere underseogelser udferes pd folgende laboratorier, som er
godkendt til den pagaldende metode:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de 1'alimentation, de I'envi-
ronnement et du travail

31, avenue Tony Garnier
BP 7033
F-69342 Lyon Cedex

Commissariat a 'Energie Atomique
18, route du Panorama

BP 6

F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex
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Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Det Forenede Kongerige

Resultaterne fortolkes af EU-referencelaboratoriet bistaet af et
ekspertpanel — benavnt Ekspertgruppen for Typebestemmelse
(STEG) — som blandt andre teeller en repreesentant for det pageel-
dende nationale referencelaboratorium. Kommissionen underrettes
straks om, hvordan resultaterne er blevet fortolket.

iii) Bioassay med mus

Prover med formodet forekomst af BSE og prever, der giver et
inkonklusivt resultat for BSE, efter supplerende molekyler testning,
underkastes yderligere analyse i form af et bioassay med mus med
henblik pa endelig bekreftelse af resultatet. Arten eller mangden af
det tilgaengelige materiale vil kunne pavirke bioassayets udform-
ning, som skal godkendes af EU-referencelaboratoriet bistaet af
STEG i hvert enkelt tilfelde. Bioassays vil blive udfert af
EU-referencelaboratoriet eller af laboratorier udpeget af EU-referen-
celaboratoriet.

Resultaterne fortolkes af EU-referencelaboratoriet bistaet af STEG.
Kommissionen underrettes straks om, hvordan resultaterne er blevet
fortolket.

3.3. Laboratorieundersogelser for forekomst af TSE hos andre arter end dem,
der er omhandlet i punkt 3.1 og 3.2

Hvis der er udarbejdet metoder og protokoller for undersogelser, der fore-
tages for at bekrafte mistanke om forekomst af TSE hos andre arter end
kvaeg, far og geder, skal disse mindst omfatte en histopatologisk underso-
gelse af hjernevav. Den kompetente myndighed kan ogsd krave andre
laboratorieprover foretaget, som f.eks. en immunhistokemisk metode,
Western blotting, pavisning af karakteristiske fibriller ved hjelp af elek-
tronmikroskopi eller andre metoder, der er udarbejdet til pavisning af den
sygdomsrelaterede form af prionproteinet. Under alle omstendigheder skal
der som minimum gennemferes én anden laboratorieundersogelse, safremt
resultatet af den forst foretagne histopatologiske undersegelse er negativt
eller inkonklusivt. Hvis sygdommen forekommer for forste gang, foretages
der mindst tre forskellige undersogelser med positive resultater.

Navnlig skal tilfelde, hvor der er mistanke om BSE hos andre arter end
kvag, henvises til EU-referencelaboratoriet bistdet af STEG med henblik pa
yderligere karakterisering.

4.  Hurtige test

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

— immunblotting baseret pa en Western blotting-procedure til pavisning af
det proteinase K-resistente fragment PrPRes (Prionics-Check
Western-test)

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

— mikrotiterplade-baseret immunassay (ELISA), der paviser proteinase
K-resistent PrPRes med monoklonale antistoffer (Prionics-Check
LIA-test)
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— immunassay med anvendelse af en kemisk polymer til selektiv
PrPSc-binding og et monoklonalt detektor-antistof rettet mod bevarede
dele af PrP-molekylet (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA
og HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories))

— immunassay baseret pa lateral stremning og anvendelse af to forskellige
monoklonale antistoffer til pavisning af proteinase K-resistente
PrP-fraktioner (Prionics-Check PrioSTRIP)

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

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

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

— sandwich-immunassay til pavisning af PrPRes med et TeSeE Sheep/
Goat-pavisningskit udfert efter denaturering og koncentrering med
TeSeE Sheep/Goat-oprensningskit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat-hurtig-
test)

— immunassay med anvendelse af en kemisk polymer til selektiv
PrPSc-binding og et monoklonalt detektor-antistof rettet mod bevarede
dele af PrP-molekylet (HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Labo-
ratories)

VY M56
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For alle hurtige test geelder det, at den vavsprove, testen anvendes pa, skal
vere 1 overensstemmelse med producentens brugsvejledning.

Producenterne af de hurtige test skal have etableret et kvalitetssikrings-
system, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet, og som sikrer, at
metodens ydeevne ikke @ndrer sig. Producenterne skal forelegge forsogs-
protokollerne for EU-referencelaboratoriet.

Hurtige test og forsegsprotokoller ma kun @ndres efter forudgaende under-
retning af EU-referencelaboratoriet, og pa betingelse af at EU-referencela-
boratoriet erklerer, at @ndringen ikke pavirker den hurtige tests felsomhed,
specificitet eller palidelighed. Denne erklaring skal meddeles til Kommis-
sionen og til de nationale referencelaboratorier.

5.  Alternative test

(Fastseettes senere).

VYM31
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