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(Retsakter hvis offentliggorelse er obligatorisk)

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

af 22. maj 2001

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

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fecllesskab, sarlig artikel 152, stk. 4, litra b),

(4)
under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),
under henvisning til udtalelse fra Det Gkonomiske og Sociale
Udvalg (),
efter hering af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (}), og
()

ud fra felgende betragtninger:

(1) Flere forskellige transmissible spongiforme encephalopa-
tier (TSE) er i en arreekke forekommet hos henholdsvis
mennesker og dyr. Bovin spongiform encephalopati
(BSE) blev forst konstateret hos kveeg i 1986 og blev i de
folgende &r konstateret hos andre dyrearter. En ny
variant af Creutzfeldt-Jakobs sygdom (nv-CJD) blev
beskrevet i 1996. Der fremkommer stadig flere beviser
pa lighed mellem BSE-agenset og det, der fordrsager den
nye variant af Creutzfeldt-Jakobs sygdom.

2)  Siden 1990 har Fellesskabet vedtaget en rakke foran-
staltninger til beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed
mod risikoen for BSE. Disse foranstaltninger er baseret
péd beskyttelsesbestemmelserne i Radets direktiver om
veterinerkontrolforanstaltninger. I betragtning af den (6)
risiko, visse TSE udger for menneskers og dyrs sundhed,
ber der vedtages specifikke regler for forebyggelse af,
kontrol med og udryddelse af disse TSE.

(3)  Denne forordning vedrgrer direkte folkesundheden og
det indre markeds funktion. Den omfatter produkter

() EFT C 45 af 19.2.1999, s. 2, og 7)
EFT C 120 E af 24.4.2001, s. 89.

(® EFT C 258 af 10.9.1999, s. 19.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 17.5.2000 (EFT C 59 af 23.2.2001.
s. 93), Rédets falles holdning af 12.2.2001 (EFT C 88 af
19.3.2001, s. 1) og Europa-Parlamentets afgerelse af 3.5.2001.

sdvel i som uden for traktatens bilag 1. Retsgrundlaget
ber derfor vere traktatens artikel 152, stk. 4, litra b).

Kommissionen har indhentet videnskabelige udtalelser,
bla. fra Den Videnskabelige Styringskomité og Den
Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger
med henblik pd Folkesundheden, om flere TSE-aspekter.
Nogle af disse udtalelser indeholder radgivning om
foranstaltninger, der tager sigte pd at mindske den
potentielle risiko for mennesker og dyr som felge af
eksponering for inficerede animalske produkter.

Disse regler ber galde for produktion og markedsfering
af levende dyr og animalske produkter. Det er dog ikke
nedvendigt, at de galder for kosmetiske midler, leege-
midler, medicinsk udstyr og udgangsmateriale og halvfa-
brikata hertil, som der gaelder andre specifikke regler for,
navnlig regler, som forbyder brug af specificeret risiko-
materiale. De ber heller ikke galde for animalske
produkter, som ikke udger nogen risiko for menneskers
eller dyrs sundhed, fordi de skal anvendes til andre
formal end til fremstilling af levnedsmidler, foder eller
godning. Det er derimod nedvendigt, at det sikres, at
animalske produkter, som ikke er omfattet af forord-
ningen, holdes adskilt fra de af forordningen omfattede
produkter, medmindre de mindst opfylder de samme
sundhedsnormer som disse.

Det ber fastsattes, at Kommissionen kan treffe beskyt-
telsesforanstaltninger i tilfelde, hvor den kompetente
myndighed i en medlemsstat eller et tredjeland ikke har
truffet tilstreekkelige foranstaltninger over for en TSE-
risiko.

Der bar fastlegges en procedure for bestemmelse af den
epidemiologiske status i en medlemsstat, et tredjeland
eller en af deres regioner (i det felgende benaevnt »lande
eller regioner<) med hensyn til BSE pa grundlag af risi-
koen for forekomst (vincident risk¢), spredning og
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(10)

(11)

(12)

(13)

menneskers eksponering ud fra de foreliggende oplys-
ninger. Det er vigtigt, at medlemsstater og tredjelande,
som har valgt ikke at ansege om bestemmelse af deres
status, af Kommissionen indplaceres i en kategori ud fra
alle de oplysninger, Kommissionen har til radighed.

Medlemsstaterne ber indfere uddannelsesprogrammer
for personer, der har fdet palagt at deltage i forebyg-
gelsen og bekampelsen af TSE, og for dyrleger, landbru-
gere og personer, der er beskaftiget med transport,
markedsforing og slagtning af avlsdyr.

Det er nedvendigt, at medlemsstaterne hvert dr gennem-
forer et overvigningsprogram for BSE og scrapie og
underretter Kommissionen og de evrige medlemsstater
om resultaterne af programmet og om forekomsten af
enhver anden TSE.

Visse drevtyggervaev bar betegnes som specificeret risi-
komateriale pd grundlag af TSE's patogenese og den
epidemiologiske status i det pdgaldende dyrs oprin-
delses- eller opholdsland eller -region. Det er nedven-
digt, at det specificerede risikomateriale fjernes og bort-
skaffes pd en sddan made, at enhver risiko for menne-
skers eller dyrs sundhed undgds. Navnlig ber det ikke
afsettes med henblik pd anvendelse i levnedsmidler,
foder eller gadning. Der ber dog kunne opnds et tilsva-
rende sundhedsbeskyttelsesniveau ved hjelp af en prove
for TSE pd de enkelte dyr, ndr denne prove bliver
godkendt. Det er vigtigt, at slagtemetoder, som medferer
risiko for, at hjernemateriale kontaminerer andre vaev,
ikke tillades i andre lande eller regioner end dem, hvor
risikoen for BSE er lavest.

Der ber traffes foranstaltninger for at forebygge over-
forsel af TSE til mennesker eller dyr ved at forbyde, at
visse kategorier dyr fodres med visse kategorier animalsk
protein, og at visse former for drevtyggermateriale
anvendes i levnedsmidler. Sddanne forbud ber vere
forholdsmassigt afpassede efter de pdgeeldende risici.

Enhver mistanke om forekomst af TSE hos et dyr ber
meddeles den kompetente myndighed, som straks skal
treffe alle relevante foranstaltninger, navnlig begrans-
ninger med hensyn til det pagaldende dyrs flytning,
indtil resultatet af undersegelsen foreligger, eller lade det
aflive under officielt tilsyn. Hvis den kompetente
myndighed ikke kan udelukke muligheden for en TSE,
ber den sarge for, at de relevante undersogelser gennem-
fores, og holde slagtekroppen tilbage under officielt
tilsyn, indtil der er stillet en diagnose.

Hvis tilstedevarelse af en TSE bekraftes officielt, ber den
kompetente myndighed treffe alle nedvendige foran-
staltninger, herunder navnlig foranledige, at slagte-
kroppen destrueres, gennemfere en undersegelse for at
identificere alle potentielt truede dyr og indfere begraens-

(14)

(15)

(18)

ninger med hensyn til flytning af de siledes identifice-
rede dyr og animalske produkter. Ejerne ber hurtigst
muligt have kompensation for tabet af dyr og animalske
produkter, der destrueres i henhold til denne forordning.

Medlemsstaterne ber opstille nedplaner for de nationale
foranstaltninger, der skal ivarksettes i tilfaelde af et
udbrud af BSE. Disse planer skal godkendes af
Kommissionen. Anvendelsesomradet for denne bestem-
melse ber kunne udvides, sd det ogsd kommer til at
omfatte andre TSE end BSE.

Der ber fastsettes bestemmelser for markedsfering af
visse levende dyr og animalske produkter. Ved de
galdende fxllesskabsregler om identifikation og registre-
ring af dyr er der indfert et system, som ger det muligt
at spore dyrene tilbage til moderen og oprindelsesbesat-
ningen i overensstemmelse med internationale normer.
Der ber indferes tilsvarende garantier for kveg, som
importeres fra tredjelande. De dyr og animalske
produkter, der er omfattet af disse regler, og som indgar
i samhandelen inden for Fellesskabet, eller som impor-
teres fra tredjelande, bar veare ledsaget af de certifikater,
der kraves ifelge fellesskabsreglerne, i givet fald
suppleret i overensstemmelse med denne forordning.

Markedsfering af visse animalske produkter fra kvag i
hgjrisikoregioner ber forbydes. Dette forbud skal dog
ikke gewlde for visse animalske produkter, som under
kontrollerede betingelser er fremstillet af dyr, om hvilke
det kan fastslas, at risikoen for, at de er smittet med en
TSE, ikke er stor.

For at sikre, at reglerne for forebyggelse af, kontrol med
og udryddelse af TSE overholdes, ber der udtages prover
til laboratorieundersegelse pa grundlag af en forud
opstillet protokol, som gor det muligt at fa et fuldsten-
digt epidemiologisk billede af TSE-situationen. For at
sikre ensartede undersogelsesprocedurer og -resultater
ber der oprettes nationale referencelaboratorier og et
EF-referencelaboratorium samt indferes palidelige viden-
skabelige metoder, som omfatter hurtige specifikke TSE-
test. Der ber i videst mulig udstrekning anvendes
hurtige test.

Der ber foretages fellesskabskontrol i medlemsstaterne
for at sikre ensartet gennemferelse af kravene med
hensyn til forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af
TSE, og der ber tillige indferes bestemmelser om anven-
delse af revisionsprocedurer. For at sikre, at tredjelande
ved import til Fallesskabet af levende dyr og animalske
produkter giver de samme garantier som garantierne i
Feellesskabet, skal der gennemfores fallesskabskontrol pd
stedet for at verificere, at de eksporterende tredjelande
overholder Fellesskabets importbetingelser.
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(19)  Handelsforanstaltningerne for TSE ber baseres pd inter-
nationale normer, retningslinjer eller rekommandationer,
hvis sddanne findes. Der kan dog vedtages videnskabeligt
begrundede foranstaltninger, som medferer et hgjere
sundhedsbeskyttelsesniveau, hvis det rette sundhedsbe-
skyttelsesniveau ikke kan opnds ved foranstaltninger
baseret pa de relevante internationale normer, retnings-
linjer eller rekommandationer.

(20)  Denne forordning ber revideres, ndr der foreligger nye
videnskabelige oplysninger.

(21) Der ber i forbindelse med denne forordning treffes
nedvendige overgangsforanstaltninger, navnlig vedre-
rende brug af specificeret risikomateriale.

(22) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468[EF af 28. juni 1999 om
fastswttelse af de nermere vilkdr for udevelsen
af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommis-
sionen (1).

(23)  Med henblik pd gennemferelsen af denne forordning ber
der fastsattes procedurer for et nart og effektivt samar-
bejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne inden
for Den Stdende Veterinerkomité, Den Stdende Foder-
stofkomité og Den Stdende Levnedsmiddelkomité.

(24)  Da gennemfprelsesbestemmelserne til denne forordning
er generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i afgerelse
1999/468|EF, ber de vedtages efter forskriftsproceduren
i artikel 5 i navnte afgerelse —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning fastsatter regler for forebyggelse af,
kontrol med og udryddelse af transmissible spongiforme encep-
halopatier (TSE) hos dyr. Forordningen galder for produktion
og markedsfering af levende dyr og animalske produkter og i
visse sarlige tilfelde for eksport heraf.

2. Denne forordning gelder ikke for:

a) kosmetiske midler, leegemidler og medicinsk udstyr samt
udgangsmateriale og halvfabrikata hertil

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

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 undersogelser eller analyser, sifremt 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 pagzldende forskningsprojekter

d) levende dyr benyttet i eller bestemt til forskning.

Artikel 2
Adskillelse af levende dyr og af animalske produkter

For at undgd at levende dyr eller animalske produkter som
omhandlet i artikel 1, stk. 1, krydskontamineres eller substi-
tueres med produkter som omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a),
b) og ¢), eller med levende dyr som omhandlet i artikel 1, stk.
2, litra d), skal de altid holdes adskilt, medmindre de pagal-
dende produkter eller dyr er produceret eller fremavlet pa
mindst de samme sundhedsbeskyttelsesbetingelser med hensyn
til TSE.

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

Artikel 3
Definitioner

1. I denne forordning forstds 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 Felles-
skabet med henblik pd salg, eller enhver anden form for
levering, mod betaling eller gratis, til en sddan tredjemand,
samt oplagring med henblik pd senere levering til en sddan
tredjemand

¢) »animalske produkter« ethvert produkt, som er fremstillet
pd basis af, eller som indeholder et produkt, der selv er
fremstillet pé basis af et dyr, som er omfattet af bestemmel-
serne i direktiv 89/662/EQF (%) eller 90/425/EQF (?)

d) »udgangsmateriale«: animalske rdvarer 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 befgjelse til at fore kontrol med, at denne
forordning overholdes, eller enhver anden myndighed, som
den centrale myndighed har overdraget denne befgjelse til,
navnlig vedrerende kontrol med foder; denne definition
omlfatter i givet fald den tilsvarende myndighed i et tredje-
land

(*) Rédets direktiv 89/662[EQF af 11. december 1989 om veteriner-
kontrol i samhandelen i1 Fellesskabet med henblik pd gennemforelse
af det indre marked (EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13). Direktivet er
senest @ndret ved Radets direktiv 92/118/EQF (EFT L 62 af
15.3.1993, 5. 49).

Rédets direktiv 90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinarkontrol
og zooteknisk kontrol i samhandefen med visse levende dyr og
produkter inden for Fellesskabet med henblik pd gennemferelse 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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f) »kategori«: en af de klassificeringskategorier, der er defineret 2. De specifikke definitioner i bilag I gelder ligeledes.

i bilag II, kapitel C

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

»dyr, som mistenkes for at vere smittet med en TSE« dyr,
levende, aflivede eller dede, som fremviser eller har frem-
vist neurologiske og adferdsmassige forstyrrelser eller en
gradvis forringelse af den generelle tilstand som folge af
forstyrrelser i centralnervesystemet, og for hvilke de oplys-
ninger, der er indhentet pa grundlag af kliniske underse-
gelser, reaktionen péd behandling, undersogelser efter slagt-
ning eller laboratorieanalyser for eller efter slagtning, ikke
gor det muligt at stille en anden diagnose; kvaeg, som har
givet et positivt resultat ved en hurtig specifik bovin spon-
giform encephalopati BSE-test, betragtes som dyr, der
mistenkes for at vere smittet med BSE

»bedrift«: ethvert sted, hvor dyr, som er omfattet af denne
forordning, holdes, opdrattes, hidndteres eller fremvises

»preveudtagning« udtagning af prever af dyr eller deres
omgivelser eller af animalske produkter pa en sddan made,
at der sikres en statistisk korrekt reprasentation, med
henblik pd at diagnosticere en sygdom, fastsld slagtskab,
overvage dyrs sundhed eller kontrollere, at der ikke fore-
kommer mikrobiologiske agenser eller bestemte materialer
i animalske produkter

»gedning« ethvert stof, som indeholder animalske
produkter, og som anvendes pd jorden for at fremme plan-
tevaeksten; det kan omfatte gaeringsrester fra biogasproduk-
tion eller kompostering

»hurtige test« de analysemetoder, der er omhandlet i bilag
X, kapitel C, punkt 4, og som giver resultater i lgbet af 24
timer

»alternative test«: de test, der er omhandlet i artikel 8, stk.
2, og som anvendes som alternativ til tilbagetrakning af
specificeret risikomateriale.

3. Nér udtrykkene i denne forordning ikke er defineret i stk.
1 eller i bilag I, gaelder 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 (%), for sd vidt der henvises til dem i nervarende
direktiv.

Artikel 4
Beskyttelsesforanstaltninger

1. Med hensyn til gennemforelsen af beskyttelsesforanstalt-
ninger galder principperne og bestemmelserne i 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 11

BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

Artikel 5
Klassificering

1. BSE-status i en medlemsstat, et tredjeland eller en af deres
regioner (i det folgende benavnt »lande eller regioner) kan kun
bestemmes pd grundlag af kriterierne i bilag II, kapitel A, og
resultaterne af en risikoanalyse, der behandler alle de potenti-
elle faktorer med hensyn til forekomsten af BSE, som er anfort
i bilag II, kapitel B, og deres tidsmassige udvikling.

Medlemsstaterne samt de tredjelande, som ensker at forblive pd
listerne over tredjelande, der er godkendt til eksport til Felles-
skabet af levende dyr eller af de produkter, der er omhandlet i
denne forordning, foreleegger Kommissionen en ansegning
med henblik pd 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 anfert i bilag
I, kapitel B, og deres tidsmessige udvikling.

(') Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1760/2000 af
17. juli 2000 om indferelse af en ordning for identifikation og regi-
strering af kvaeg og om markning af okseked og oksekedspro-
dukter og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 820/97 (EFT
L 204 af 11.8.2000, s. 1).

(*) Rédets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om veterinerpoliti-
maessige problemer ved handel inden for Fellesskabet med kveg og
svin (EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977, specialudgave 63-64, s. 154).
Direktivet er senest mndret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/20/EF (EFT L 163 af 4.7.2000, s. 35).

(*) Radets direktiv. 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundheds-
massige betingelser for samhandelen med fir og geder inden for
Fellesskabet (EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19). Direktivet er senest
@ndret ved Kommissionens afgerelse 94/953/EF (EFT L 371 af
31.12.1994, 5. 14).

(*) Radets direktiv 91/496(1501: af 15. juli 1991 om fastswttelse af

rincipperne for tilretteleeggelse af veterinaerkontrollen for dyr, der

Fres ind i Fellesskabet 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 a@ndret ved direktiv 96/43/EF (EFT L 162
af 1.7.1996, s. 1).

(°) Radets direktiv 97/78[EF af 18. december 1997 om fastsattelse af
Frlnc1pperne for tilretteleggelse af veterinzrkontrollen for tredje-

ndsprodukter der fores ind i Fallesskabet (EFT L 24 af 30.1. 1998
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2. Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og under hensyn til
kriterierne og de potentielle risikofaktorer, der er naevnt i stk. 1,
treeffes der for hver enkelt ansggning afgerelse om indplacering
i en af kategorierne i bilag II, kapitel C, af den medlemsstat eller
det tredjeland eller den region i den péigaldende medlemsstat
eller det pagaeldende tredjeland, som har indgivet ansegningen.

Afgorelsen treffes senest seks maneder efter foreleeggelsen af
anseggningen og de i stk. 1, andet afsnit, omhandlede relevante
oplysninger. Finder Kommissionen, at dokumentationsmate-
rialet ikke omfatter de i bilag II, kapitel A og B, navnte
oplysninger, anmoder den om supplerende oplysninger inden
udlebet af en nzrmere fastsat frist. Den endelige afgorelse
treeffes derefter senest seks mdneder efter fremsendelsen af de
fuldsteendige 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
traeffes afgarelse om en fornyet vurdering af fallesskabsindpla-
ceringen af det pdgaldende land i henhold til ferste afsnit i
narverende 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 pagel-
dende medlemsstats eller det pageeldende tredjelands BSE-status
pad grundlag af en fuldstendig risikovurdering.

En sddan risikovurdering forudsetter, at der udarbejdes en
fuldgyldig statistisk oversigt over den epidemiologiske situation
for sd vidt angdr BSE i den ansegende medlemsstat eller det
ansggende tredjeland péd grundlag af hurtige test som led i en
screeningprocedure. Kommissionen tager hensyn til de klassifi-
ceringskriterier, OIE anvender.

De hurtige test godkendes til dette formadl efter proceduren i
artikel 24, stk. 2, og optages pd listen i bilag X, kapitel C,
punkt 4.

Screeningproceduren kan ogsd anvendes af medlemsstater eller
tredjelande, som ensker, at Kommissionen efter proceduren i
artikel 24, stk. 2, skal godkende den indplacering, de har
foretaget pd dette grundlag.

Udgifterne i forbindelse med denne procedure afholdes af den
pagaldende medlemsstat eller det pagaldende tredjeland.

4. De medlemsstater eller tredjelande, som ikke har forelagt
en ansegning efter stk. 1 senest seks méneder efter den 1. juli
2001 behandles med hensyn til forsendelse fra deres territo-
rium af levende dyr og animalske produkter som lande, der er

indplaceret i kategori 5, som defineret i bilag II, kapitel C, indtil
de foreleegger en ansegning.

5. Medlemsstaterne meddeler straks Kommissionen enhver
epidemiologisk oplysning eller anden information, som kan
medfere en @ndring med hensyn til deres BSE-status, navnlig
resultaterne af de overvigningsprogrammer, 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 fallesskabsreglerne, med henblik pa at kunne ekspor-
tere levende dyr og animalske produkter, som denne forord-
ning indeholder specifikke bestemmelser om, til Fellesskabet,
at det pageldende land — henset til de foreliggende oplys-
ninger, eller ndr der formodes at forekomme en TSE — fore-
leegger de oplysninger, der er fastsat i stk. 1 i narverende
artikel. Afsldr tredjelandet at give ovennavnte oplysninger
inden for tre maneder fra Kommissionens anmodning, finder
stk. 4 anvendelse, sd 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 Fallesskabet pad de vilkdr, der er baseret
pa den kategori, Kommissionen har indplaceret dem 1i, sdfremt
de forpligter sig til straks at give Kommissionen skriftlig
meddelelse om alle epidemiologiske oplysninger eller anden
dokumentation, som matte medfere en andring af deres BSE-
status.

7. Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, kan der treffes
afgorelse om @ndring af en medlemsstats eller et tredjelands
eller en af deres regioners BSE-status pd baggrund af resulta-
terne af den kontrol, der er fastsat i artikel 21.

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

KAPITEL 1II

FOREBYGGELSE AF TSE

Artikel 6
Overvigningssystem

1. Hver medlemsstat gennemforer et drligt program for
overvagning af BSE og scrapie i overensstemmelse med bilag
111, kapitel A. En screeningprocedure med anvendelse af hurtige
test indgdr i dette program.

De hurtige test godkendes til dette formdl efter proceduren i
artikel 24, stk. 2, og optages pd listen i bilag X, kapitel C,
punkt 4.
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2. Hver medlemsstat underretter i Den Stdende Veterinaerko-
mité Kommissionen og de gvrige medlemsstater om forekom-
sten af andre tilfelde af TSE end BSE.

3. Alle officielle undersggelser og laboratorieundersogelser
registreres i overensstemmelse med bilag III, kapitel B.

4. Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen en rsrapport,
som mindst skal omfatte de oplysninger, der er omhandlet i
bilag III, kapitel B, del I. Rapporten for hvert kalenderdr fore-
leegges senest den 31. marts det folgende ar. Kommissionen
foreleegger et sammendrag af landerapporterne, som mindst
omfatter de oplysninger, der er omhandlet i bilag III, kapitel B,
del 11, for Den Stdende Veterinaerkomité senest tre maneder
efter modtagelsen af landerapporterne.

Artikel 7
Forbud vedrerende foder

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

2. Desuden udvides forbuddet i stk. 1 til at omfatte dyr og
animalske produkter i overensstemmelse med bilag IV, nr. 1.

3. Stk. 1 og 2 gelder, medmindre andet er fastsat i bilag IV,
nr. 2.

4. Medlemsstater eller regioner i medlemsstater, der er
indplaceret i kategori 5, ma ikke eksportere og oplagre foder til
avlsdyr, som indeholder protein fra pattedyr, eller foder til
pattedyr, bortset fra hunde og katte, som indeholder forarbejdet
protein fra pattedyr.

Tredjelande eller regioner i tredjelande, der er indplaceret i
kategori 5, ma ikke eksportere foder til avlsdyr, som indeholder
protein fra pattedyr, eller foder til pattedyr, bortset fra hunde
og katte, som indeholder forarbejdet protein fra pattedyr, til
Fellesskabet.

5.  Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, her-
under regler for forebyggelse af krydskontaminering og for de
proveudtagnings- og analysemetoder, der er nedvendige for at
kontrollere  overensstemmelse med narvarende artikel,
vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 8
Specificeret risikomateriale

1. Specificeret risikomateriale fjernes og destrueres i over-
ensstemmelse med bilag V, nr. 2, 3, 4 og 8.

Specificeret risikomateriale eller forarbejdet materiale heraf ma
kun markedsfores eller i givet fald eksporteres med henblik pa
endelig destruering i overensstemmelse med bilag V, nr. 3 og 4
eller i givet fald nr. 7, litra c), eller nr. 8. Det md ikke impor-
teres til Fallesskabet. Transit af specificeret risikomateriale

gennem Fellesskabets omrade skal ske under overholdelse af
kravene i artikel 3 i direktiv 91/496/EQF.

2. Stk. 1 gelder ikke for vev fra dyr, som har undergdet en
alternativ test, der er godkendt til dette swrlige formal efter
proceduren i artikel 24, stk. 2, er optaget pé listen i bilag X,
kapitel C, punkt 5, og udfert under overholdelse af betingel-
serne i bilag V, nr. 5, hvis resultaterne af testen er negative.

Medlemsstater, der tillader denne alternative test, skal under-
rette de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom.

3. I de medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som er
indplaceret i kategori 2, 3, 4 og 5 som defineret i bilag II,
kapitel C, md der ikke pd kveeg, far eller geder, hvis ked er
bestemt til konsum eller foder, efter bedevelse foretages lacera-
tion af centralnervevaev ved hjelp af et aflangt stavformet
instrument, der feres ind i kraniehulen.

4. De i bilag V angivne aldersdata tilpasses regelmaessigt.
Tilpasningen foretages pa grundlag af de seneste sikre videnska-
belige oplysninger om den statistiske sandsynlighed for, at der
forekommer en TSE hos de bergrte aldersgrupper af populati-
onen af kveg, fir og geder i Fellesskabet.

5. Som en undtagelse fra stk. 1 til 4 kan der efter proce-
duren i artikel 24, stk. 2, treffes afgorelse om den faktiske
gennemfarelsesdato for artikel 7, stk. 1, eller, i givet fald, i
tredjelande om datoen for forbuddet mod at anvende protein
fra pattedyr i foder til drevtyggere i hvert land eller hver region
i kategori 3 eller 4, for at begranse anvendelsen af narverende
artikel til kun at gaelde dyr, der er fodt inden den pigzldende
dato i disse lande eller regioner.

Tilsvarende kan der som en undtagelse fra stk. 1 til 4 efter
hering af den relevante videnskabelige komité og pd grundlag
af en vurdering af risikoen for forekomst, spredning og menne-
skers eksponering, efter proceduren i artikel 24, stk. 2, treffes
afgorelse om at tillade at rygsejle og dorsalrodsganglier fra
kvaeg i eller fra hvert land eller hver region i kategori 5
anvendes til fedevarer, foder og gedning.

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

Artikel 9

Animalske produkter fremstillet af eller indeholdende
materiale fra drevtyggere

1. De i bilag VI nevnte animalske produkter ma ikke frem-
stilles af drevtyggermateriale fra lande eller regioner, som er
indplaceret i kategori 5, medmindre de fremstilles i overens-
stemmelse med produktionsprocesser, som er godkendt efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

2. Knogler fra hoved og rygsejle fra kvaeg, far og geder fra
lande eller regioner, som er indplaceret i kategori 2, 3, 4 eller
5, md ikke anvendes til fremstilling af maskinudbenet ked.
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3. For sd vidt angdr betingelserne i bilag V, nr. 5, gelder
bestemmelserne i stk. 1 og 2 ikke for drevtyggere, som har
undergdet en alternativ test, der er godkendt efter proceduren i
artikel 24, stk. 2, 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
myndighed, diagnoselaboratorier og landbohgjskoler mv.,
embedsdyrlaeger, praktiserende dyrlaeger, slagteriansatte og
opdreattere, brugere og personer, der hindterer dyrene, er
uddannet i observation af kliniske tegn, epidemiologi samt, for
sd vidt angdr kontrolpersonale, i at fortolke laboratorieresul-
tater vedrerende TSE.

2. For at sikre en effektiv gennemforelse af uddannelsespro-
grammerne i henhold til stk. 1 kan der ydes finansiel bistand
fra Fellesskabet. Storrelsen af denne bistand fastlegges efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

KAPITEL IV

KONTROL MED OG UDRYDDELSE AF TSE

Artikel 11
Anmeldelse

Uden at det berorer bestemmelserne i direktiv 82/894/EQF ('),
sikrer medlemsstaterne, at et dyr, som misteenkes for at vere

smittet med en TSE, straks anmeldes til de kompetente myndig-
heder.

Medlemsstaterne underretter regelmessigt de gvrige medlems-
stater og Kommissionen om anmeldte tilfeelde af TSE.

Den kompetente myndighed treeffer omgédende de i artikel 12
omhandlede foranstaltninger samt alle andre nedvendige foran-
staltninger.

Artikel 12

Foranstaltninger vedrorende dyr, som mistenkes for at
vaere smittet

1.  Der indferes officielle begraensninger med hensyn til flyt-
ning af ethvert dyr, som mistenkes for at vere smittet med en
TSE, indtil resultaterne af en klinisk og epidemiologisk under-
sogelse, der udferes af den kompetente myndighed, er kendt,

(') Radets direktiv 82/894/E@F af 21. december 1982 om anmeldelse
af dyresygdomme inden for Fallesskabet (EFT L 378 af 31.12.1982,
s. 58). Direktivet er senest a@ndret ved Kommissionens afgorelse
2000/556/EF (EFT L 235 af 19.9.2000, s. 27).

eller dyret aflives med henblik pd laboratorieundersogelse
under officielt tilsyn.

Hvis der er mistanke om forekomst af BSE hos et kreatur pd en
bedrift i en medlemsstat, indferes der officielle begransninger
med hensyn til flytning af alt andet kvaeg pd denne bedrift,
indtil resultaterne af undersegelsen foreligger.

Hvis der er mistanke om forekomst af BSE hos et far eller en
ged pd en bedrift i en medlemsstat pd grundlag af objektive
elementer, f.eks. resultaterne af en preve, der let kan differen-
tiere de forskellige typer TSE, indferes der officielle begraens-
ninger med hensyn til flytning af alle andre fir og geder pa
denne bedrift, indtil resultaterne af undersegelsen foreligger.

Hvis det fastslds, at det er usandsynligt, at dyret er blevet
smittet med BSE pd den bedrift, hvor det befandt sig, da der
opstod mistanke om BSE, kan den kompetente myndighed
beslutte, at der kun indferes officielle begraensninger med
hensyn til flytning af det dyr, der er misteenkt for at vere
smittet. Hvis den kompetente myndighed skenner det nedven-
digt, kan den ogsa beslutte, at andre bedrifter eller kun den
udsatte bedrift settes under officielt tilsyn, athengigt af de
tilgeengelige epidemiologiske oplysninger.

En medlemsstat kan efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og
som en undtagelse fra kravene i andet, tredje og fjerde afsnit i
nerverende stykke, fritages for at anvende foranstaltninger
vedrerende officielle begransninger med hensyn til flytning af
dyr, hvis den anvender foranstaltninger, der giver tilsvarende
garantier.

2. Hvis den kompetente myndighed afger, at muligheden
for smitte med en TSE ikke kan udelukkes, slis dyret ned, hvis
det stadig lever. Dets hjerne og alt andet vev, som myndig-
heden gnsker undersegt, fjernes og sendes til et officielt
godkendt laboratorium, til det nationale referencelaboratorium
som omhandlet i artikel 19, stk. 1, eller til EF-referencelabora-
toriet som ombhandlet i artikel 19, stk. 2, med henblik pa
undersogelse i overensstemmelse med de i artikel 20 navnte
undersogelsesmetoder.

3. Alle dele af det smittemisteenkte dyrs krop, herunder
huden, tilbageholdes under officielt tilsyn, indtil der er stillet en
negativ diagnose, eller destrueres i overensstemmelse med bilag
V, nr. 3 eller 4.

4. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages

efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 13

Foranstaltninger i tilfelde af bekreftet forekomst af TSE

1.  Nar forekomsten af en TSE er officielt bekreftet, traeffes
folgende foranstaltninger snarest muligt:
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a) alle dele af dyrets krop destrueres fuldstendigt i overens-
stemmelse med bilag V, bortset fra materiale, der bevares
med henblik pd registrene i overensstemmelse med bilag III,
kapitel B, I, 2

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

¢) alle dyr og animalske produkter, jf. bilag VII, nr. 2, som ved
den i litra b) naevnte undersegelse er fastsldet som smitteri-
siko, slds ned eller destrueres fuldstaendigt i overensstem-
melse med bilag V, nr. 3 og 4.

Som en undtagelse fra bestemmelserne i dette stykke kan en
medlemsstat anvende andre foranstaltninger, som giver et
tilsvarende beskyttelsesniveau, forudsat at de er godkendt efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

2. Indtil de i stk. 1, litra b) og ¢), naevnte foranstaltninger er
gennemfort, skal den bedrift, hvor dyret befandt sig, da fore-
komsten af TSE blev bekraeftet, sattes under officielt tilsyn, og
al flytning til eller fra bedriften af dyr, der er modtagelige for
TSE, og animalske produkter heraf md kun finde sted med den
kompetente myndigheds tilladelse, sd der kan sikres omgédende
identifikation og sporing af de pdgzldende dyr og animalske
produkter.

Hvis det fastslds, at det er usandsynligt, at dyret er blevet
smittet med TSE pd 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 ¢, 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.

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 nervarende arti-
kels stk. 1, litra a) og ).

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

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

Artikel 14

Beredskabsplaner

1. Medlemsstaterne skal efter de generelle kriterier i falles-
skabsreglerne for bekempelse af dyresygdomme fastlegge
retningslinjer med angivelse af de nationale foranstaltninger,
som skal ivarksattes, samt befgjelser 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, sed, embryoner og g

1. For markedsforing eller i givet fald eksport af kvag, far
og geder, herunder deres s@d, embryoner og ag, gelder de
betingelser, der er fastsat i bilag VIII eller, ved import, i bilag
IX. Levende dyr og deres embryoner og &g, skal ledsages af de
relevante sundhedscertifikater som fastsat i fallesskabsforskrif-
terne, jf. artikel 17 eller, ved import, artikel 18.

2. For markedsforing af forste generationsafkom, sad,
embryoner og @g af dyr, som misteenkes for at vare smittet
med TSE, eller hos hvilke sygdommen er bekreftet, gelder de
betingelser, der er fastsat i bilag VIII, kapitel B.

3. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages

efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 16

Markedsforing af animalske produkter

1. Felgende animalske produkter fra sunde drevtyggere 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,
ndr de markedsfores eller i givet fald eksporteres:
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a) animalske produkter, som er omfattet af bestemmelserne i
artikel 15, navnlig seed, embryoner og ag

b) i) rd malk som nevnt i direktiv 92/46/EQF ()

ii) mealk til fremstilling af malkebaserede produkter som
naevnt i direktiv 92/46/EQF

ili) varmebehandlet konsummaeelk som neevnt i direktiv 92/
46[EQF

iv) dicalciumphosphat (uden spor af protein eller fedt)
v) huder og skind som nevnt i direktiv 92/118/EQF ()

vi) gelatine som navnt i direktiv 92/118/EDF, fremstillet af
de huder og skind, der er omhandlet i nr. v)

vii) collagen fremstillet af de huder og skind, der er
omhandlet i nr. v).

2. Animalske produkter med oprindelse i tredjelande i kate-
gori 2, 3, 4 eller 5 skal stamme fra sundt kvaeg, sunde fir og
sunde geder, pd hvilke der ikke er foretaget laceration af
centralnerveveev i henhold til artikel 8, stk. 3, eller som ikke er
aflivet ved indsprejtning af en gas i kraniehulen.

3. Animalske produkter, som indeholder materiale fra kvaeg
med oprindelse i en medlemsstat, en region i en medlemsstat
eller et tredjeland i kategori 5, md ikke markedsfores,
medmindre de stammer fra:

a) dyr, der er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod
anvendelse af protein fra pattedyr i foder til drevtyggere er
ivaerksat effektivt, eller

b) dyr, der er fodt, opdreattet og har veret holdt i besatninger,
som har veret bekraftet BSE-frie i mindst syv ar.

Desuden ma animalske produkter ikke sendes fra en medlems-
stat eller en region i en medlemsstat i kategori 5 til en anden
medlemsstat eller importeres fra et tredjeland i kategori 5.
Dette forbud gaelder ikke de animalske produkter, der er
omhandlet i bilag VIII, kapitel C, og som opfylder kravene i

(') Radets direktiv 92/46/EQF af 16. juni 1992 om sundhedsbestem-
melser for produktion og afsetning af rd malk, varmebehandlet
malk og malkebaserede produkter (EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1).
Direktivet er senest andret ved direktiv 96/23/EF (EFT L 125 af
23.5.1996, s. 10).

Rédets direktiv 92/118/EQF af 17. december 1992 om dyresund-
hedsmeassige og sundhedsmassige betingelser for samhandel med og
indforsel til Fellesskabet af produkter, der for si vidt angdr disse
betingelser ikke er underlagt specifikke fellesskabsbestemmelser, som
omhandlet i bilag A, kapitel I, i direktiv 89/662/EQF, og for sa vidt
angdr patogener, i direktiv 90/425/EQF (EFT L 62 af 15.3.1993, s.
49). Direktivet er senest endret ved Kommissionens afgerelse 1999/
724[EF (EFT L 290 af 12.11.1999, s. 32).

=

bilag VIII, kapitel C. De skal ledsages af et sundhedscertifikat
udstedt af en embedsdyrlaege, som attesterer, at de er fremstillet
i overensstemmelse med denne forordning.

4. Nér 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 tilstraeekkelige
garantier for, at dyret ikke har fiet foder fra landet eller
regionen i den hejeste kategori.

5. Animalske produkter, for hvilke der er fastsat serlige
regler i denne artikel, skal vaere ledsaget af de relevante sund-
hedscertifikater eller handelsdokumenter som fastsat i felles-
skabsforskrifterne, jf. artikel 17 og 18 eller, hvis der ikke findes
krav om sddanne certifikater eller dokumenter i fellesskabs-
forskrifterne, af et sundhedscertifikat eller et handelsdokument,
som der udferdiges en model til efter proceduren i artikel 24,
stk. 2.

6. Ved import til Fellesskabet skal animalske produkter
opfylde betingelserne i bilag IX, kapitel A, C, F og G.

7. Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, kan anvendelsesom-
radet for stk. 1 til 6 udvides til ogsd at omfatte andre animalske
produkter. Gennemforelsesbestemmelserne til nerverende
artikel vedtages efter samme procedure.

Artikel 17

Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, skal de sundhedscertifi-
kater, der er naevnt i bilag F til direktiv 64/432/EQF og i model
II og Il i bilag E til direktiv 91/68/EQF, samt de relevante
sundhedscertifikater, der er fastsat i faellesskabslovgivningen om
samhandelen med s@d, embryoner og ag fra kvag, far eller
geder, om nedvendigt suppleres med en henvisning til oprin-
delsesmedlemsstatens 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 henvisning til den kategori, Kommissionen
har placeret oprindelsesmedlemsstaten eller -regionen i i
henhold til artikel 5.
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Artikel 18

De relevante sundhedscertifikater vedrerende import, der er
fastsat i fallesskabslovgivningen, skal for tredjelande, der er
klassificeret i en kategori i henhold til artikel 5, efter proce-
duren i artikel 24, stk. 2, suppleres med de sarlige krav, der er
fastsat i bilag IX, sd snart denne klassificeringsafgorelse er
vedtaget.

KAPITEL VI

REFERENCELABORATORIER, PROVEUDTAGNING, UNDERS@-
GELSER OG KONTROL

Artikel 19
Referencelaboratorier

1. De nationale referencelaboratorier i de enkelte medlems-
stater og deres befgjelser og opgaver er anfort i bilag X, kapitel
A.

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

Artikel 20
Proveudtagning og laboratorieanalysemetoder

1. Proveudtagning og laboratorieundersogelser for forekom-
sten af en TSE gennemfores efter de metoder og protokoller,
der er anfert i bilag X, kapitel C.

2. For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel udar-
bejdes der om nedvendigt gennemforelsesbestemmelser,
herunder metoden til bekraftelse af BSE hos fir og geder, efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 21
Fzllesskabskontrol

1. Eksperter fra Kommissionen kan, for sd vidt det er
nedvendigt for den ensartede anvendelse af denne forordning, i
samarbejde med de kompetente myndigheder i medlemssta-
terne foretage kontrol pd stedet. Den medlemsstat, pd hvis
omrade der foretages kontrol, yder eksperterne al den bistand,
de behover 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, fastsattes efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

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

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 22
Overgangsforanstaltninger for specificeret risikomateriale

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

2. Resultatet af en fuldgyldig statistisk oversigt, som udar-
bejdes i overgangsperioden efter bestemmelserne i artikel
5, stk. 3, anvendes til at bekrafte eller afkraefte konklusionerne
af den risikoanalyse, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, under
hensyntagen til de klassificeringskriterier, som er fastsat af OIE.

3. De narmere bestemmelser om denne statistiske oversigt
vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2, efter hering af
den relevante videnskabelige 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

Nér den relevante videnskabelige komité er blevet hert om alle
de sporgsmil, der kan have betydning for folkesundheden,
andres eller suppleres bilagene, og de relevante overgangsfor-
anstaltninger vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

Efter samme procedure vedtages der overgangsforanstaltninger
for en periode pa hgjst to r med henblik pa overgang fra den
nugaldende ordning til ordningen efter denne forordning.

Artikel 24
Komitéer

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Veterinaerkomité.
Dog bistds Kommissionen for si vidt angdr spergsmadl, der
udelukkende vedrerer foder, af Den Stdende Foderstofkomité,
og for sd vidt angdr spergsmdl, der udelukkende vedrerer
fodevarer, af Den Stiende Levnedsmiddelkomité.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468EF, jf. dens artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastszttes til
3 méneder og i tilfelde af beskyttelsesforanstaltninger i
henhold til artikel 4, stk. 2, i nervarende forordning til 15
dage.

3. Hver komité vedtager selv sin forretningsorden.
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Artikel 25
Horing af de videnskabelige komitéer
De relevante videnskabelige komitéer hores om alle spergsmal i forbindelse med dette direktiv, der kan
have betydning for folkesundheden.
Artikel 26
Ikrafttreeden
Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i De Europwiske Fellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2001.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. maj 2001.

Pd Europa-Parlamentets vegne P4 Rddets vegne
N. FONTAINE M. WINBERG

Formand Formand
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BILAG I
SARLIGE DEFINITIONER

I denne forordning forstds ved:

a) »nationalt udbrud af BSE« et tilfelde af bovin spongiform encephalopati, om hvilket det ikke klart har kunnet pavises,
at det direkte skyldes infektion forud for importen af levende dyr, embryoner eller @g

b) »spredt fedtvaeve: indre og ydre kropsfedt, som fjernes under slagtnings- og opskearingsprocessen, navnlig fersk fedt fra
hjerte, net, nyrer og tarmkres fra kvag, og fedt fra opskeringslokaler

¢) »kohorte«: en gruppe dyr, som omfatter alt kvaeg fodt inden for 12 maneder for eller efter, at et sygt stykke kvag er
fodt, i den besatning, hvor det syge dyr er fodt, eller som ndr som helst inden for de forste 12 maneder af sin levetid
har varet opdrattet sammen med et sygt dyr, og som har kunnet indtage det samme foder, som det syge dyr har fet,
inden for de forste 12 maneder af sin levetid

d) »deponeringsanleg«: deponeringsanleeg som defineret i direktiv 1999/31/EF (!).

(') Radets direktiv 1999/31/EF af 26. april 1999 om deponering af affald (EFT L 182 af 16.7.1999, s. 1).
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BILAG 1I

BESTEMMELSE AF BSE-STATUS

KAPITEL A

BSE-status i medlemsstater eller tredjelande eller en af deres regioner (i det folgende benzvnt »lande eller regioner<)
bestemmes pd grundlag af felgende kriterier:

a) resultatet af en risikoanalyse, jf. kapitel B, ud fra alle potentielle faktorer med hensyn til forekomsten af BSE samt deres
tidsmeessige udvikling

b) et uddannelsesprogram for dyrleger, opdrattere og for personer, som i erhvervsmessigt gjemed transporterer, handler
med eller slagter kvag; denne uddannelse skal tilskynde disse personer til at indberette alle tilfeelde af neurologiske
forstyrrelser hos voksent kvaeg

¢) obligatorisk indberetning og undersogelse af alt kvag, der viser kliniske tegn pd BSE

d) kontinuerlig overvagning af og kontrol med BSE navnlig under hensyn til de risici, der er beskrevet i kapitel B, efter
retningslinjerne i tabellen i bilag III, kapitel A, eller i overensstemmelse med relevante internationale standarder;
rapporterne om, hvor mange undersogelser der foretages, samt om resultaterne heraf skal opbevares i mindst syv ar

¢) undersogelse i et godkendt laboratorium af prever af hjerner eller andet vav, som er indsamlet i henhold til det i litra
d) omhandlede overvigningssystem.

KAPITEL B

Risikoanalysen, jf. kapitel A, litra a), bygger pa folgende faktorer:

— kvegets fortering af ked- og benmel eller grever hidrerende fra drovtyggere

— import af ked- og benmel eller grever, der kan vare smittet med BSE, eller af foder, der indeholder ked- og benmel
eller grever

— import af dyr eller embryoner/eeg, som kan vare smittet med BSE
— den epidemiologiske status i landet eller regionen med hensyn til BSE hos dyr
— omfanget af viden om strukturen af kveg-, fire- og gedebestanden i landet eller regionen

— det animalske affalds oprindelse, parametre for processerne til behandling af sddant affald og metoderne til foderpro-
duktion.

KAPITEL C

Definition af kategorier
BSE-status i medlemsstater eller tredjelande eller i en af deres regioner bestemmes ved Klassificering i felgende kategorier:

A. KATEGORI 1: BSE-ri lande eller regioner

Lande eller regioner, hvor der er gennemfort en risikoanalyse baseret pd oplysningerne i kapitel B, som viser, at der er
truffet relevante foranstaltninger i et tilstrakkeligt tidsrum til at klare enhver eventuelt konstateret risiko,

1) og hvor der ikke er konstateret noget BSE-tilfalde, og

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), har veeret overholdt i mindst 7 éar, eller

ii) kriterierne i kapitel A, litra c), har vaeret overholdt i mindst 7 dr, og det er pévist, at drevtyggere ikke er blevet
fodret med kod- og benmel eller grever fra drovtyggere eller pattedyr i mindst 8 é&r

>

eller hvor det er pévist, at alle BSE-tilfeelde stammer direkte fra import af levende kveag eller embryonerfeg fra
kveeg, og det angrebne kvag samt, hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom fedt inden for 2 ar for og efter
sygdommens kliniske udbrud, hvis det endnu var i live i landet eller regionen, er aflivet og destrueret fuldstendigt,

0g
i) kriterierne i kapitel A, litra b) til ), har varet overholdt i mindst 7 &r, eller

ii) kriterierne i kapitel A, litra c), har veeret overholdt i mindst 7 &r, og det er godtgjort, at drevtyggere ikke er
blevet fodret med ked- og benmel eller grever i mindst 8 &r

S

eller hvor det seneste nationale BSE-tilfelde blev anmeldt for mere end 7 ér siden, kriterierne i kapitel A, litra b) til
¢), har varet overholdt i mindst 7 &r, og der har varet forbud mod fodring af drevtyggere med ked- og benmel
eller grever fra drevtyggere, og forbuddet reelt er blevet hindhavet i mindst 8 ar.
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B. KATEGORI 2: Forelgbig BSE-fri lande eller regioner, hvor der ikke er anmeldt noget nationalt tilfelde

Lande eller regioner, hvor der er gennemfort en risikoanalyse som beskrevet i kapitel B, som viser, at der er truffet
relevante foranstaltninger i et tilstraekkeligt tidsrum til at klare enhver eventuelt konstateret risiko,

1) og hvor der ikke er konstateret noget BSE-tilfalde, og

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til €), har varet overholdt, men ikke i 7 &r, eller
i) det er godtgjort, at drevtyggere ikke er blevet fodret med kod- og benmel eller grever i mindst 8 &r, men
kriterierne i kapitel A, litra c), ikke har veeret overholdt i 7 ar

2) eller hvor det er godtgjort, at alle BSE-tilfaelde stammer direkte fra import af levende kvag eller embryoner/ag fra
kveeg, og det angrebne kveg samt, hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom fedt inden for 2 ér for eller
efter sygdommens kliniske udbrud, hvis det endnu var i live i landet eller regionen, er aflivet og destrueret
fuldstendigt, og

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til €), har varet overholdt, men ikke i 7 &r, eller

i) det er godtgjort, at drevtyggere ikke er blevet fodret med kod- og benmel eller grever i mindst 8 &r, men
kriterierne i kapitel A, litra c), ikke har veret overholdt i 7 ér.

C. KATEGORI 3: Forelgbig BSE-fri lande eller regioner, hvor der er anmeldt mindst 1 nationalt tilfeelde

Lande eller regioner, hvor der er gennemfort en risikoanalyse som beskrevet i kapitel B, som viser, at der er truffet
relevante foranstaltninger i et tilstrekkeligt tidsrum til at klare enhver eventuelt konstateret risiko,

1) og hvor det seneste nationale BSE-tilfelde blev anmeldt for mere end 7 ar siden, kriterierne i kapitel A, litra b) til e),
overholdes, og der er forbud mod fodring af drevtyggere med ked- og benmel eller grever fra drevtyggere, og
forbuddet reelt hindhaves, men hvor

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til e), ikke har veret overholdt i 7 r, eller

i) forbuddet mod fodring af drevtyggere med keod- og benmel eller grever fra drevtyggere ikke har varet
overholdt i 8 ar

>

eller hvor det seneste nationale BSE-tilfeelde er konstateret for mindre end 7 &r siden, og forekomsten af BSE
beregnet pd grundlag af de nationale tilfelde har veeret mindre end 1 tilfaelde pr. mio. i hver af de seneste fire
12-maneders-perioder inden for kvaegpopulationen med en alder pa over 24 maneder i landet eller regionen (eller i
et land eller en region, hvor populationen er pd under 1 mio., under 1 tilfelde i den faktiske population beregnet
pd grundlag af Eurostat-statistikkerne), og hvor

i) forbuddet mod fodring af drevtyggere med ked- og benmel eller grever fra drovtyggere reelt er blevet
hdndhavet i mindst 8 ar

i) kriterierne i kapitel A, litra b) til ¢), har veeret overholdt i mindst 7 ar

i) det angrebne kvag samt:

— hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom fedt inden for 2 ar for eller efter sygdommens kliniske
udbrud

— alt kvaeg fra kohorten
hvis disse dyr endnu var i live i landet eller regionen, er aflivet og fuldstendigt destrueret.
Som en undtagelse fra nr. ii) kan der ved denne klassificering tages hensyn til andre foranstaltninger

vedrerende nedslagning af potentielt truede dyr, som giver tilsvarende beskyttelse.

D. KATEGORI 4: Lande eller regioner, hvor forekomsten af BSE er lav

Alle lande eller regioner, hvor

1) kriterierne i kapitel A overholdes, og forekomsten af BSE, beregnet over de seneste 12 mdneder, har varet storre
end eller lig med 1 nationalt tilfelde pr. mio. og mindre end eller lig med 100 tilfelde pr. mio. inden for
kvaegpopulationen med en alder pd over 24 maneder i landet eller regionen, eller

~

kriterierne i kapitel A overholdes, og forekomsten af BSE beregnet i henhold til punkt 1 er under 1 nationalt
tilfelde pr. mio. i mindst 4 pd hinanden folgende 12-maneders-perioder, og hvor de syge dyr er aflivet og
destrueret fuldsteendigt ligesom,

— hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom fedt inden for 2 ar for eller efter sygdommens kliniske udbrud
— alt kvaeg fra kohorten, hvis det endnu var i live i landet eller regionen, er aflivet og destrueret fuldsteendigt.

Som en undtagelse herfra kan der ved denne klassificering tages hensyn til andre foranstaltninger vedrerende
nedslagning af potentielt truede dyr, som giver tilsvarende beskyttelse.

Lande eller regioner, hvor forekomsten af BSE, beregnet over de seneste 12 méneder, har vaeret mindre end 1
nationalt tilfeelde pr. mio. inden for kvagpopulationen med en alder pd over 24 maneder, men hvor risikoanalysen
i henhold til kapitel A er gennemfort og viser, at mindst ét af kriterierne for, at landet eller regionen placeres i
kategori 2 eller i kategori 3, ikke er overholdt, skal betragtes som lande eller regioner tilherende kategori 4.
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E. KATEGORI 5: Lande eller regioner, hvor BSE-forekomsten er hej

Lande eller regioner, hvor

1) kriterierne i kapitel A er overholdt og forekomsten af BSE, beregnet over de seneste 12 maneder, har varet storre
end 100 tilfelde pr. mio. inden for kvagpopulationen med en alder pd over 24 méneder i landet eller regionen,
eller

2) forekomsten af BSE, beregnet over de seneste 12 maneder, har veret mindst lig med 1 tilfeelde pr. mio. og hejst lig
med 100 tilfaelde pr. mio. inden for kvagpopulationen med en alder pd over 24 maneder i landet eller regionen, og
mindst ét af kriterierne i kapitel A ikke er overholdt.
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BILAG 1II

OVERVAGNINGSSYSTEM

KAPITEL A

MINDSTEKRAV TIL ET PROGRAM FOR OVERVAGNING AF BSE HOS KVAG

1.1.

1.2

1.3.
1.4.

2.2.

2.3.

Udvelgelse af delpopulationer

Folgende kreaturer pd over 30 maneder:

Dyr, som er omfattet af »sarlig nedslagtning« i henhold til artikel 2, litra n), i direktiv 64/433/EQF, og dyr, som
slagtes i henhold til bilag I, kapitel VI, nr. 28, litra c), i direktiv 64/433/EQF () (herunder de dyr, der er
omhandlet i forordning (EF) nr. 716/96 (3, og som er omfattet af »seerlig nedslagtning« som defineret ovenfor,
eller som slagtes i henhold til bilag I, kapitel VI, nr. 28, litra ¢), i direktiv 64/433/EQF).

Dade dyr, som ikke er slagtet til konsum, er dede pa bedriften eller under transport (bortset fra de dyr, der er
omhandlet i forordning (EF) nr. 716/96).

Dyr, som slagtes normalt til konsum.

Dyr, som har neurologiske forstyrrelser.

Antal stikprever

. Det antal stikprever, der undersoges arligt i hver medlemsstat, og som stammer fra den delpopulation, der er

nevnt i punkt 1.1, skal omfatte alle dyr i denne delpopulation.

Det antal stikprover, der underseges arligt i hver medlemsstat i den delpopulation, der er navnt i punkt 1.2, md
ikke veere mindre end det antal stikprover, der er angivet i skemaet. Stikpreverne udtages tilfeeldigt. Stikpreverne
skal vaere reprasentative for hver region og udtages kontinuerligt.

Det antal stikprover, der undersoges arligt i hver medlemsstat, og som stammer fra den delpopulation, der er
nevnt i punkt 1.3, skal omfatte alle dyr i denne delpopulation.

Samlet population p& over 30 maneder (') Antal stikprover (9
100 000 950
200 000 1550
300 000 1890
400 000 2110
500 000 2250
600 000 2360
700 000 2 440
800 000 2500
900 000 2550

1 000 000 2590
1 500 000 3000
2000 000 3500
2500 000 4000
3000 000 4500

(") Rédets direktiv 64[433/EQF af 26.6.1964 om sundhedsmassige problemer vedrerende handelen med fersk ked inden for Falles-

skabet (EFT 121 af 29.7.1964, s. 2012/64, specialudgave 1963-64, s. 175). Direktivet er senest @ndret ved direktiv 95/23/EF (EFT L
243 af 11.10.1995, s. 7).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 716/96 af 19.4.1996 om ekstraordinare stotteforanstaltninger for oksekedsmarkedet i Det

Forenede Kongerige (EFT L 99 af 20.4.1996, s. 14). Forordningen en senest andret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1176/
2000 (EFT L 131 af 1.6.2000, s. 37).
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Samlet population pa over 30 méneder (') Antal stikprover ()
3 500 000 5000
4000 000 5500
4500 000 6 000
5000 000 6 500
5500 000 7 000
6 000 000 7 500
6 500 000 8 000
7 000 000 8 500
7 500 000 9 000
8 000 000 9500
8 500 000 10 000
9 000 000 10 500
9 500 000 11 000

10 000 000 11 500
10 500 000 12 000
11 000 000 12 500
11 500 000 13 000
12 000 000 13 500

(") Nér det ikke vides, hvor stor den samlede population med en alder pa over 30 maneder er, er det populationen med en alder
pd over 24 méneder, der skal regnes med.

(%) Antallet af stikprover er beregnet for en prevalens pd 0,1 % med en konfidens pd 95 % i de delpopulationer, der er navnt i
punkt 1, ud fra den formodning, at disse delpopulationer udger 1 % af den samlede population af kreaturer med en alder pad
over 30 médneder. Hvis den samlede population af kreaturer med en alder pa over 30 méneder er pd mindst 1 500 000 dyr, er
stikproveantallet forhgjet med 500 stikprgver pr. 500 000 dyr som en proportionalitetstilpasning for at tage hensyn til, at der
er storre sandsynlighed for variation i risikoen for BSE i populationen.

. MINDSTEKRAV TIL ET PROGRAM FOR OVERVAGNING AF SCRAPIE HOS FAR OG GEDER

1. Udvelgelse af delpopulationer

Udvzlgelsen foretages ved hjeelp af en risikovurdering af delpopulationer af dyr af national oprindelse, som viser
kliniske tegn, der tyder pd scrapie. Inden for hver delpopulation og aldersgruppe skal udvalgelsen ske tilfaeldigt.

Der anvendes folgende udvelgelseskriterier:

— dyr med adferdsmassige og neurologiske forstyrrelser, som har varet i mindst 15 dage, og som ikke er
modtagelige for behandling

— deende dyr uden tegn pd infektios eller traumatisk sygdom

— dyr med andre progressive sygdomssymptomer.

Far og geder skal undersoges for forekomst af scrapie og, ndr tests, der i praksis kan differentiere TSE, er
tilgaengelige, for forekomst af BSE.

. Malgruppens alder

Dyrene ber udvelges blandt de @ldste i delpopulationen. Alle dyr i malgruppen skal dog vare @ldre end 12
méneder.

. Antal stikprever

Det antal dyr, der mindst skal underseges pé drsbasis, skal veere i overensstemmelse med det antal stikprover, der er
anfert i skemaet. Dyr, som er undersogt efter forordningens artikel 12, kan medregnes i minimumsstikpreven.
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1.

Iv.

Skema

Mimimumsantal neurohistologiske undersegelser pr. ar af dyr, der viser kliniske tegn, som tyder pad TSE

Samlet population pd over 12 maneder (¥) Antal stikprover
100 000 10
300 000 30
500 000 50
700 000 69

1000 000 99
2500 000 195
5000 000 300
7 000 000 336
10 000 000 367
20 000 000 409
30 000 000 425
40 000 000 433

(*) Hvis storrelsen af den samlede population med en alder pa over 12 maneder ikke kendes, baseres antallet af stikprover pa den
samlede population med en alder pd over 6 maneder.

OVERVAGNING AF H@JRISIKODYR

Overvagning af hejrisikodyr

Ud over overvigningsprogrammerne i del I og Il kan medlemsstaterne frivilligt foretage malrettet overvdgning for at
pavise TSE hos hgjrisikodyr, sdsom:

— dyr med oprindelse i lande med nationale tilfelde af TSE
— dyr, som har indtaget potentielt kontamineret foder
— dyr, som er afkom af TSE-inficerede hundyr.

FALLES BESTEMMELSER

Medlemsstaterne sikrer, at ingen dele af de dyrekroppe, der er anvendt til stikprevekontrol i henhold til dette bilag,
anvendes til konsum, foder eller godning, inden der er foretaget en laboratorieundersogelse, som har vist negative
resultater.

KAPITEL B

OPLYSNINGER, DER SKAL FREMGA AF MEDLEMSSTATERNES RAPPORTER

1. Antal tilfeelde af mistanke om smitte pr. dyreart, for hvilken der er indfert begransninger for flytning i henhold til
forordningens artikel 12, stk. 1.

2. Antal tilfelde af mistanke om smitte pr. dyreart, for hvilken der er foretaget en laboratorieundersegelse i henhold
til forordningens artikel 12, stk. 2, samt resultaterne af undersegelsen.

3. Den skonnede storrelse af hver af de delpopulationer, der er omhandlet i kapitel A, del I, nr. 1.

4. Antal stykker kvag, der er undersogt i hver delpopulation i henhold til kapitel A, del I, nr. 1, og kapitel A, del III,
samt metoden for stikpreveudvalgelsen og resultaterne af undersegelserne.

5. Antal fir og geder, der er undersegt i hver delpopulation i henhold til kapitel A, del II, nr. 1, og kapitel A, del III,
samt resultaterne af undersogelsen.

6. Antal, aldersfordeling samt geografisk fordeling af positive tilfelde af BSE og scrapie. Fodselsdret og om muligt
fodselsméneden skal opgives for BSE-tilfelde hos dyr, der er fodt efter indferelsen af et forbud mod at anvende
proteiner fra drevtyggere i kvagfoder.

7. Bekraftede positive TSE-tilfelde hos andre dyr end kveeg, fir og geder.
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II.

I

OPLYSNINGER, DER SKAL FREMGA AF KOMMISSIONENS SAMMENDRAG

Sammendraget skal forelaegges i skemaform og skal mindst omfatte folgende oplysninger for hver medlemsstat:

1) Den samlede population af kveeg med en alder pd over 24 maneder og den skennede storrelse af hver delpopula-
tion, der er omhandlet i kapitel A, del I, nr. 1.

2) Antal tilfelde af mistanke om smitte som omhandlet i forordningens artikel 12 for hver dyreart.
3) Antal undersogte stykker kvag i henhold til kapitel A, del I, nr. 1.
4) Antal undersogte fir og geder i henhold til kapitel A, del II, nr. 1.

)
)
)
5) Antal og aldersfordeling af positive BSE-tilfeelde.
6) Positive BSE-tilfelde hos dyr, som er fodt efter indferelsen af et foderforbud, samt fodselsir og -maned.
7) Positive tilfeelde af scrapie.

)

8) Positive TSE-tilfeelde hos andre dyr end kvag, fir og geder.

REGISTRE

1. Den kompetente myndighed forer registre, som opbevares i syv ar, over:
— antal og arter af dyr, for hvilke der indferes begransninger for flytning som omhandlet i forordningens artikel
12, stk. 1

— antal og resultater af kliniske og epidemiologiske undersggelser som omhandlet i forordningens artikel 12, stk.
1

— antal og resultater af laboratorieundersogelser som omhandlet i forordningens artikel 12, stk. 2
— antal, identitet og oprindelse af dyr, som stikprevekontrolleres i forbindelse med de overvdgningsprogrammer,
der er omhandlet i afsnit I, samt om muligt oplysninger om alder, race og anamnese.

2. Det underspgende laboratorium opbevarer i syv dr alle undersogelsesregistre, iser laboratoriearbejdsbeger, paraffin-
blokke samt i givet fald fotografier af Western blotting.
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BILAG IV
FODER

1. T medlemsstater eller regioner af medlemsstater, der er indplaceret i kategori 5, udvides forbuddet i forordningens
artikel 7, stk. 1, til:

a) fodring af alle avlsdyr med protein fra pattedyr

b) fodring af alle pattedyr med forarbejdet protein fra pattedyr; dette forbud gaelder ikke fodring af hunde og katte
eller produktion af hunde- og kattefoder og

¢) fodring af alle drevtyggere med afsmeltet fedt fra drevtyggere.

2. Forbuddet i forordningens artikel 7, stk. 1 og 2, galder ikke for felgende produkter fra sunde dyr:
a) malk og mejeriprodukter
b) gelatine fremstillet af huder og skind
¢) hydrolyserede proteiner med en molekylveegt pd mindre end 10 000 dalton

i) hvis de hidrerer fra huder og skind af dyr, som er slagtet pd et slagteri efter at vere undersogt af en
embedsdyrlege i overensstemmelse med kapitel VI i bilag I til direktiv 64/433/EQF og godkendt som egnet til
slagtning i henhold til nevnte direktiv som et resultat af en sidan undersogelse
og

ii) hvis de er fremstillet ved en proces, som indebarer passende forholdsregler til formindskelse af kontamine-
ringen fra huder og skind, forarbejdning af huder og skind ved behandling med salt og kalk samt intensiv vask,
hvorefter materialet udsattes for en pH-vaerdi pd over 11 i over tre timer ved en temperatur pd over 80 °C
efterfulgt af varmebehandling pd over 140 °C i 30 minutter ved over 3,6 bar eller ved en tilsvarende
produktionsproces, der er godkendt af Kommissionen efter horing af vedkommende videnskabelige udvalg efter
proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2
og

i) hvis de kommer fra virksomheder, som gennemforer deres eget kontrolprogram (HACCP)
d) dicalciumphosphat (uden spor af protein eller fedt)
€) torret plasma og andre blodprodukter, undtagen produkter fremstillet af okseblod til fodring af drevtyggere.
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BILAG V

SPECIFICERET RISIKOMATERIALE

1. Folgende vav betegnes som specificeret risikomateriale afhangigt af kategorien for dyrets oprindelses- eller opholds-
medlemsstat eller -tredjeland, som bestemmes efter forordningens artikel 5:

KATEGORI 1 OG 2

Intet veev.

KATEGORI 3 og 4

a) kraniet med hjerne og gjne, tonsiller og rygmarv fra kvaeg pa over 12 méneder samt tarmene fra duodenum til
rektum fra kveeg uanset alder

b) kraniet med hjerne og ojne, tonsiller og rygmarv fra far og geder pa over 12 maneder, eller som har en frembrudt
blivende hjornetand, samt milt fra fir og geder uanset alder.

KATEGORI 5

a) hele hovedet (med undtagelse af tungen) med hjerne, ojne, trigeminusganglier og tonsiller, brissel, milt og rygmarv
fra kvaeg pd over 6 méneder samt tarmene fra duodenum til rektum fra kvag uanset alder

b) rygsejle, herunder dorsalrodsganglier, fra kvag pd over 30 maneder

¢) kraniet med hjerne og ejne, tonsiller og rygmarv fra fir og geder pd over 12 maneder, eller som har en frembrudt
blivende hjernetand, samt milt fra fir og geder uanset alder.

2. Specificeret risikomateriale skal fjernes:
a) pa slagterier

b) i opskaringsvirksomheder, hejrisikoforarbejdningsanleg eller virksomheder som nzvnt i artikel 3 og 7 i Radets
direktiv 90/667/EQF (') under tilsyn af en repraesentant, der er udpeget af den kompetente myndighed. Disse
virksomheder skal vare godkendt til formélet af den kompetente myndighed.

Rygsejlen kan dog fjernes pa detailsalgsstederne pd den pagaldende medlemsstats omrade.

Hvis specificeret risikomateriale ikke fjernes fra dede dyr, som ikke er slagtet med henblik pd konsum, skal de dele af
kroppen, der indeholder specificeret risikomateriale, eller hele kroppen behandles som specificeret risikomateriale.

3. Alt specificeret risikomateriale skal farves med et farvestof og i givet fald maerkes med en marker, umiddelbart efter at
det er fjernet, og destrueres fuldstendigt:

a) ved forbreending uden forbehandling eller
b) hvis farvestoffet eller maerkningen fortsat kan spores, efter forbehandling:
i) efter de systemer, der er beskrevet i kapitel I-IV, VI og VII i bilaget til afgerelse 92/562/EQF (?)

— ved forbrending eller
— ved medforbranding

ii) efter mindst de standarder, der er omhandlet i bilag I til afgerelse 1999/534/EF (°), ved nedgravning pa et
godkendt deponeringsanlag.

4. Medlemsstaterne kan uanset bestemmelserne i punkt 2 og 3 tillade forbraending eller nedgravning af specificeret
risikomateriale eller hele kroppe uden forudgdende farvning eller i givet fald uden fjernelse af det specificerede
risikomateriale pd de betingelser, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i direktiv 90/667[EQF, og efter en metode, som
udelukker enhver risiko for overforsel af en TSE, og som er godkendt og kontrolleret af den kompetente myndighed,
navnlig hvis dyrene er dede eller er blevet sldet ned som led i foranstaltninger til kontrol med og udryddelse af
sygdomme, og uden at dette anfaegter forordningens artikel 12 og 13.

(") Rédets direktiv 90/667[EQF af 27. november 1990 om sundhedsmassige bestemmelser for bortskaffelse, forarbejdning og afsatning

af animalsk affald og for beskyttelse mod forekomst af patogener i foder fremstillet af dyr, herunder fisk, og om andring af direktiv
90/245[EQF (EFT L 363 af 27.12.1990, s. 51). Direktivet er senest andret ved tiltredelsesakten af 1994.

() Kommissionens beslutning 92/562/E@F af 17. november 1992 om godkendelse af alternative varmebehandlingssystemer til forar-
bejdning af hejrisikostoffer EFT L 359 af 9.12.1992, s. 23). Afgorelsen er @ndret ved tiltreedelsesakten af 1994.

(*) Radets %)eslutnmg 1999/534/EF af 19. juli 1999 om foranstaltninger for forarbejdning af visse former for animalsk affald med
henblik pd beskyttelse mod overferbare spongiforme encephalopatier og om @ndring afg Kommissionens beslutning 97/735/EF (EFT
L 204 af 4.8.1999, s. 37).
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5. Anvendelsen af en test som alternativ til fiernelse af specificeret risikomateriale kan tillades pa folgende betingelser:

a) testene skal udferes pd slagterier pd alle dyr, hvorfra specificeret risikomateriale fjernes

b) intet produkt af kveeg, fir og geder til konsum eller foderbrug mé dog fjernes fra slagteriet, for den kompetente
myndighed har modtaget og accepteret resultaterne af testene af alle slagtede dyr, som kan vere smittet, hvis det
bekraftes, at der forekommer BSE i ét af dem

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

. Medlemsstaterne foretager hyppig officiel kontrol til sikring af, at dette bilag anvendes korrekt, og at der treeffes

foranstaltninger for at undgd kontaminering, navnlig pé slagterier, i opskaeringsvirksomheder, anlag, der forarbejder
animalsk affald, anleg, der forarbejder hejrisikomateriale eller virksomheder, som medlemsstaterne har godkendt i
henhold til artikel 7 i direktiv 90/667 [EQF, detailsalgssteder, deponeringsanlaeg og andre faciliteter til oplagring eller
forbreending.

. Medlemsstaterne indferer iser en ordning, hvorved det sikres og kontrolleres:

a) at specificeret risikomateriale, der anvendes til fremstilling af produkter, som er omhandlet i forordningens artikel
1, stk. 2, udelukkende anvendes til det godkendte formdl

b) at levende kvaeg, far eller geder, der importeres til en medlemsstat, som er indplaceret i en numerisk lavere kategori,
der angiver en bedre BSE-status end de importerede dyr, forbliver under officiel overvdgning, indtil de slagtes eller
forlader omradet

¢) at specificeret risikomateriale, navnlig ndr det fjernes i andre virksomheder end slagterier, adskilles fuldsteendigt fra
andet affald, der ikke er bestemt til forbreending, indsamles separat og bortskaffes som angivet i punkt 2, 3 og 4.
Medlemsstaterne kan tillade, at hoveder eller kroppe, der indeholder specificeret risikomateriale, sendes til en anden
medlemsstat, forudsat at denne medlemsstat accepterer bide at modtage materialet og at overholde de serlige
betingelser for sddanne flytninger.

. Medlemsstaterne kan udelukkende sende specificeret risikomateriale eller forarbejdet materiale heraf til forbranding i

andre medlemsstater pd de betingelser, der er fastsat i artikel 4, stk. 2, i afgerelse 97/735/EF ('), nar denne afgorelse
finder anvendelse.

Dette punkt kan @ndres pd anmodning af en medlemsstat for at tillade forsendelse af specificeret risikomateriale eller
forarbejdet materiale heraf til forbreending i tredjelande. Betingelserne for eksporten vedtages samtidig og efter samme
procedure.

(") Kommissionens beslutning 97/735[EF af 21. oktober 1997 om visse beskyttelsesforanstaltninger med hensyn til handel med

bestemte typer af animalsk affald fra pattedyr (EFT L 294 af 28.10.1997, s. 7). Afgerelsen er @ndret ved Radets afgorelse 1999/
534[EF (EFT L 204 af 4.8.1999, s. 37).



31.5.2001

De Europeiske Fallesskabers Tidende

L 147/23

BILAG VI

NORMER FOR VISSE ANIMALSKE PRODUKTER, SOM ER FREMSTILLET AF ELLER INDEHOLDER MATE-
RIALE FRA DROVTYGGERE

Anvendelse af drevtyggermateriale i henhold til artikel 9, stk. 1, til fremstilling af folgende animalske produkter er
forbudt:

a) maskinudbenet kad

b) dicalciumphosphat beregnet til foder til avlsdyr
¢) gelatine, medmindre den fremstilles af drevtyggerhuder

d) derivater af afsmeltet fedt fra drevtyggere

¢) afsmeltet fedt fra drevtyggere, medmindre det er fremstillet af:

i) spredt fedtvav, der er erkleret egnet til konsum
ii) révarer, som er forarbejdet efter normerne i direktiv 1990/667 /EQF.
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BILAG VII
UDRYDDELSE AF TRANSMISSIBEL SPONGIFORM ENCEPHALOPATI

1. Ved den i forordningens artikel 13, stk. 1, litra b), naevnte undersogelse skal folgende identificeres:
a) for kveeg:

— alle andre drovtyggere pd den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket sygdommen er bekraftet, holdes

— alle embryoner og xg og sidste afkom af et hundyr, hos hvilket sygdommen er bekrzftet, og hvis embryoner og
afkom er henholdsvis indsamlet og fedt inden for to &r for eller efter sygdommens kliniske udbrud hos
moderen

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

— sygdommens mulige oprindelse og andre bedrifter, hvor der er dyr, embryoner eller &g, som kan vere blevet
smittet med TSE-agenset eller eksponeret for samme foder eller kontamineringskilde

— flytning af foder, andet materiale eller andet, som kan vare kontamineret, og som kan have overfort TSE-
agenset til eller fra den péageldende bedrift
b) for far og geder:
— alle andre drovtyggere end fir og geder pd den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket sygdommen er bekraftet,
holdes

— i det omfang de kan identificeres, foraldrene til, alle embryoner og @g og sidste afkom af det dyr, hos hvilket
sygdommen er bekreftet

— alle dyr i den kohorte, der skal defineres efter proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2, og som det dyr, hos
hvilket sygdommen er bekraftet, tilhorer

— alle andre fir og geder pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket sygdommen er bekreftet, holdes, foruden de i
andet og tredje led navnte dyr

— sygdommens mulige oprindelse og andre bedrifter, hvor der findes dyr, embryoner eller @g, som kan vere
blevet smittet med TSE-agenset eller eksponeret for samme foder eller kontamineringskilde

— flytning af foder og andet materiale eller andet, som kan vare kontamineret, og som kan have overfort
TSE-agenset til eller fra den pdgaldende bedrift.
2. Foranstaltningerne i forordningens artikel 13, stk. 1, litra c), skal mindst omfatte:

a) hvis der bekraftes BSE hos et kreatur, nedslagning og fuldsteendig destruktion af de enkelte dyr samt destruktion af
embryoner og @g, som er identificeret ved den undersegelse, der er navnt i nr. 1, litra a), forste, andet og tredje led

b) hvis der bekraftes BSE hos et far eller en ged, nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og g,
som er identificeret ved den undersogelse, der er navnt i nr. 1, litra b), andet til sjette led.
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BILAG VIII

MARKEDSFORING OG EKSPORT

KAPITEL A

Betingelser for samhandelen inden for Fellesskabet med levende dyr, embryoner og ag

I. BETINGELSER, SOM ER GALDENDE, UANSET HVILKEN KATEGORI DYRETS OPRINDELSES- ELLER OPHOLDS-
MEDLEMSSTAT ELLER -TREDJELAND ER INDPLACERET I:

1. Betingelserne i forordningens artikel 15, stk. 1, finder anvendelse pd forsendelser til andre medlemsstater.

2. Der galder folgende betingelser for forsendelser af embryoner og xg fra kvag:

Embryoner og @g fra kvag skal vere fra hundyr, som pd indsamlingstidspunktet

— ikke mistenktes for at vare smittet med BSE

— opfyldte betingelserne i afsnit IL

3. Der gzlder folgende betingelser for samhandel med fir og geder:

a) Avlsfir og -geder skal:

i)

ii)

iii)

komme fra en bedrift, som opfylder folgende krav:

— bedriften er undergivet regelmassig officiel veterinarkontrol

— dyrene er identificeret

— der ikke har veret noget bekraftet tilfeelde af scrapie i mindst tre ar

— der er foretaget stikprevekontrol af gamle hundyr, som er bestemt til slagtning

— pa bedriften er kun indsat hundyr fra en bedrift, som opfylder de samme krav

uafbrudt siden fedslen eller i de sidste tre dr vaere holdt pd én eller flere bedrifter, som opfylder kravene i
nr. i)

ndr de er bestemt til en medlemsstat, der for hele eller en del af sit omrdde er omfattet af bestemmelserne i
litra b), opfylde de garantier, der er fastsat i programmerne i nevnte litra.

b) En medlemsstat, som for hele eller en del af sit omrdde har et obligatorisk eller frivilligt nationalt program til
kontrol med og udryddelse af scrapie:

i)

iii)

kan foreleegge dette program for Kommissionen med oplysning om felgende:

— situationen med hensyn til sygdommen i medlemsstaten

— begrundelsen for programmet under hensyn til sygdommens alvor og costbenefitforholdet
— det geografiske omrade, hvor programmet tenkes anvendt

— de forskellige former for status, der galder for bedrifterne, og de normer, der skal opfyldes i hver
kategori, samt undersegelsesprocedurerne

— kontrollen med programmet
— de konsekvenser, der ma drages, sdfremt en bedrift mister sin status, uanset drsagen

— de foranstaltninger, der skal treeffes, sifremt der ved kontrol gennemfort i henhold til bestemmelserne i
programmet konstateres positive resultater.

De i nr. i) navnte programmer kan under overholdelse af kriterierne i navnte nr. godkendes efter
proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2. Samtidig eller senest tre maneder efter programmernes
godkendelse praciseres det efter samme procedure, hvilke generelle eller begrensede supplerende garantier
der kan kraves i samhandelen inden for Fallesskabet. Disse garantier ma ikke vare mere omfattende end
dem, medlemsstaten anvender pd sit eget omrade.

De af medlemsstaten forelagte programmer kan @ndres eller suppleres efter proceduren i forordningens
artikel 24, stk. 2. Efter samme procedure kan der godkendes @ndringer af eller tilleg til et tidligere
godkendt program eller de i henhold til nr. ii) fastsatte garantier.
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¢) En medlemsstat, som mener, at den er helt eller delvis fri for scrapie hos far:

i) foreleegger Kommissionen beherigt bevismateriale herfor, idet den navnlig ger rede for felgende:
— udviklingen i sygdommens forekomst pa sit omride

— resultaterne af kontroltest baseret pd en serologisk, mikrobiologisk, patologisk eller epidemiologisk
undersogelse

— kontrolperiodens varighed

— de regler, der gor det muligt at kontrollere, at sygdommen ikke forekommer.

ii) De generelle eller begraensede supplerende garantier, der kan kraves i samhandelen inden for Fallesskabet,
preciseres efter proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2. Sddanne garantier ma ikke vare mere
omfattende end dem, medlemsstaten anvender pé sit eget omrade.

i) Den pdgaldende medlemsstat giver Kommissionen meddelelse om enhver @ndring af det i nr. i) navnte
bevismateriale vedrerende sygdommen. Pa baggrund af de meddelte oplysninger kan de garantier, der er
fastsat i henhold til nr. ii), @ndres eller ophaves efter proceduren i forordningens artikel 24, stk. 2.

II. BETINGELSER, SOM GALDER ALT EFTER, HVILKEN KATEGORI DYRETS OPRINDELSES- ELLER OPHOLDSMED-
LEMSSTAT ER INDPLACERET I, JF. BILAG II, KAPITEL C

1. De betingelser, der er navnt i forordningens artikel 15, stk. 1, finder anvendelse pa forsendelser til andre
medlemsstater.

2. Kvags, firs og geders oprindelsesmedlemsstats BSE-kategori skal meddeles bestemmelsesmedlemsstaten.

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

KATEGORI 3 OG 4

Dyrene

a) skal vaere fodt, opdrattet og til stadighed have opholdt sig i besetninger, hvor der ikke har varet noget
bekraftet tilfeelde af BSE i mindst 7 &r, eller

b) skal vare fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr reelt
er blevet hiandhavet.

KATEGORI 5

Dyrene

a) skal veere fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af avlsdyr med protein fra pattedyr reelt er
blevet hindhavet, og

b) skal vere fodt, opdrattet og til stadighed have opholdt sig i besatninger, hvor der ikke har varet noget
bekreeftet tilfaelde af BSE i mindst 7 dr, og som kun omfatter kvaeg, der er fodt pé bedriften, eller som kommer
fra en besetning med tilsvarende status.

KAPITEL B

Betingelser for afkom af dyr, som mistenkes for at vare smittet med en TSE, eller hos hvilke en TSE er
bekreftet, jf. artikel 15, stk. 2

Det er forbudt at markedsfare det senest fedte afkom, som hundyr fra en kveegbesatning, der er smittet med en TSE, eller
som fér eller geder, hos hvilke BSE er bekraftet, nedkom med under den foregdende 2-drsperiode eller efter fremkomsten
af de forste kliniske tegn pd sygdommen.

KAPITEL C

Betingelser for samhandelen inden for Fallesskabet med visse animalske produkter

I. Folgende animalske produkter er ikke omfattet af forbuddet i forordningens artikel 16, stk. 3, hvis de er fremstillet af
kvaeg, som opfylder kravene i afsnit II eller III:

— fersk ked

— hakket ked

— tilberedt ked

— keodprodukter

— foder til selskabsdyr, beregnet til kededende husdyr.
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DATOBASERET ORDNING

II. Udbenet fersk ked, hvor alt vedhangende veav, herunder synligt lymfe- og nervevay, er fjernet, og de i afsnit I nevnte
animalske produkter heraf hidrerende fra dyr, som opfylder de relevante betingelser og kommer fra lande eller
regioner i kategori 5, kan afsattes efter forordningens artikel 16, stk. 3, andet afsnit, hvis kedet/produkterne hidrerer
fra dyr, som er fodt efter den dato, fra hvilken fodernormerne i forordningens artikel 7, stk. 2, reelt er blevet
handhavet, og det er attesteret, at dyrene opfylder betingelserne i punkt 1, og at kedet/produkterne er fremstillet i
virksomheder, der opfylder betingelserne i punkt 9. Den kompetente myndighed sikrer, at betingelserne vedrerende
kontrol i punkt 2 til 8 og punkt 10 er overholdt.

1. Et kreatur kan komme ind under den datobaserede ordning, hvis det er fodt eller opdrattet i den berorte
medlemsstat, og det pd slagtningstidspunktet kan pévises, at folgende betingelser er overholdt:

a) dyret har klart kunnet identificeres gennem hele sin levetid, sdledes at det kan spores tilbage til moderen og
oprindelsesbesatningen; dets entydige oremarkenummer, fodselsdato og fedselsbedrift og alle flytninger efter
fodslen skal veere registreret i dets officielle pas eller i et officielt edb-sporings- og -identifikationssystem;
moderens identitet skal vare kendt

b) dyret skal veere over 6 maneder, men under 30 maneder gammelt ifolge en officiel edb-registrering af dyrets
fodselsdato eller dets officielle pas

¢) den kompetente myndighed skal have modtaget og kontrolleret det konkrete bevis for, at dyrets moder har
varet i live i mindst 6 maneder efter, at dyret, der opfylder betingelserne, er fodt

d) dyrets moder md ikke have udviklet BSE og ma ikke vare mistenkt for at vere smittet med BSE.

Kontrol

2. Hvis et dyr, som fores til slagtning, eller en af omsteendighederne i forbindelse med dets slagtning ikke opfylder
alle kravene i denne forordning, skal dyret automatisk afvises og dets pas beslaglagges. Hvis en sidan oplysning
fremkommer efter slagtningen, skal den kompetente myndighed straks standse udstedelsen af certifikater og
annullere udstedte certifikater. Hvis forsendelse allerede har fundet sted, skal den kompetente myndighed
underrette den kompetente myndighed pd bestemmelsesstedet. Den kompetente myndighed pd bestemmelses-
stedet skal treffe de fornedne foranstaltninger.

3. Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pa slagterier, som ikke anvendes til slagtning af andet
kvaeg end det, der slagtes under en datobaseret ordning eller en attestordning for besatninger.

4. Den kompetente myndighed skal sikre sig, at opskaringsvirksomhederne anvender metoder, som sikrer, at
folgende lymfeknuder er fjernet:

knahaselymfeknuderne, sedebenslymfeknuderne, de overfladiske og dybe lyskelymfeknuder, de mediale og
laterale hoftebenslymfeknuder, nyrelymfeknuderne, knafoldslymfeknuderne, lendelymfeknuderne, halsrib-
benslymfeknuden, brystbenslymfeknuderne, bovlymfeknuden, axillelymfeknuderne og de caudale dybe halslymfe-
knuder.

5. Ked skal kunne spores tilbage til det dyr, der opfyldte betingelserne, eller, efter opskearing, til de dyr, der er
opskdret i samme parti, ved hjelp af et officielt sporingssystem anvendt indtil slagtetidspunktet. Efter slagtning
skal fersk ked og produkter som omhandlet i afsnit I kunne spores tilbage til det dyr, der opfyldte betingelserne,
ved hjelp af etiketter, sdledes at den pagaldende sending kan kaldes tilbage. For si vidt angdr foder til
selskabsdyr skal ledsagedokumenter og registre muliggere sporing.

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

7. Medlemsstaterne indferer detaljerede protokoller, der omfatter:
a) sporing og kontrol inden slagtning
b) kontrol under slagtning
¢) kontrol under fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav for markning og certifikatudstedelse efter slagtning indtil salgsstedet.

8. Den kompetente myndighed skal indfere et system for registrering af overensstemmelseskontrol, s der kan fores
bevis for kontrollen.
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Virksomheden

9. For at opnd autorisation skal virksomheden udvikle og ivarksatte et system, hvorved det ked ogleller de
produkter, der opfylder betingelserne, kan identificeres, og alt ked kan spores tilbage til det dyr, der opfyldte
betingelserne, eller, efter opskaring, til de dyr, der er opskdret i samme parti. Systemet skal gore det muligt at
spore kadet eller de animalske produkter pé alle arbejdsstadier, og de registrerede oplysninger skal opbevares i
mindst to dr. Virksomhedens ledelse skal skriftligt give den kompetente myndighed detaljerede oplysninger om
systemet.

10. Den kompetente myndighed skal vurdere, godkende og fere kontrol med det system, virksomheden har indfert,
for at sikre, at det giver garanti for en fuldstendig adskillelse af produkterne og for sporing i sdvel tilbagegéende
som fremadgdende retning.

ATTESTORDNING FOR BESATNINGER

M. Udbenet fersk ked, hvorfra alt vedh@ngende vev, herunder synligt lymfe- og nervevav, er fjernet, og de i afsnit I
navnte animalske produkter heraf hidrerende fra dyr, som opfylder de relevante betingelser og kommer fra lande
eller regioner i kategori 5, kan afsattes efter artikel 16, stk. 3, andet afsnit, nir kedet/produkterne hidrerer fra dyr, for
hvilke det er attesteret, dels at de opfylder betingelserne i punkt 2 og kommer fra besetninger, hvor der ikke har
vearet registreret noget BSE-tilfeelde i de sidste 7 dr, dels at de opfylder betingelserne i punkt 1, og at kedet/produk-
terne er fremstillet i virksomheder, der opfylder betingelserne i punkt 11. Den kompetente myndighed sikrer, at
betingelserne i punkt 3 til 10 og punkt 12 vedrerende edb-sporingssystemet og kontrollen er overholdt.

Betingelser vedrerende besztninger

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

=

En besetning opfylder betingelserne, hvis der i mindst 7 ar ikke har varet noget bekreftet tilfelde af BSE eller
ikke har veeret mistanke om BSE-smitte, hvor diagnosen BSE ikke er blevet udelukket, hos noget dyr, som
stadig befandt sig i besatningen eller havde veeret indsat i eller var blevet flyttet fra besetningen.

o
~

Uanset litra b) kan en besatning, som har eksisteret i mindre end 7 ar, anses for at opfylde betingelserne, efter
at den kompetente veterinermyndighed har foretaget en grundig undersogelse, sifremt:

i) alle dyr, der er fodt i eller blevet indsat i den nyetablerede besatning, opfylder de i punkt 2, litra a), d) og
¢), anforte betingelser, og

ii) besetningen har opfyldt betingelserne i litra b) i hele den periode, hvor den har eksisteret.

&

Hvis en besetning er nyetableret pd en bedrift, hvor der har veeret registreret et bekreftet tilfeelde af BSE hos
et dyr, som stadig befandt sig i en besetning pd denne bedrift eller var blevet flyttet fra den, kan den
nyetablerede bes@tning kun anses for at opfylde betingelserne, efter at den kompetente veterinermyndighed
har foretaget en grundig undersegelse, som godtger, at hver af felgende betingelser er tilfredsstillende
overholdt:

i) alle dyr i den pagaldende besxtning, der tidligere befandt sig pd samme bedrift, er fjernet eller aflivet

i) alt foder er fjernet og destrueret, og alle foderbeholdere grundigt rengjort

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

iv) alle betingelserne i litra ¢) er opfyldt.

Betingelser vedrerende dyr

2. a) alle dokumenter om dyrets fodsel, identitet og flytninger registreres i et officielt edb-sporingssystem

b) dyret skal veere over 6 maneder, men under 30 maneder gammelt ifelge en officiel edb-registrering af dets
fedselsdato

¢) dyrets moder skal have varet i live i mindst 6 mdaneder efter dets fodsel
d) dyrets moder md ikke have udviklet BSE og ma ikke vere mistenkt for at vere smittet med BSE

¢) dyrets fodselsbesaetning og alle de besatninger, det har varet indsat i, skal opfylde betingelserne.
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Edb-sporingssystem

3.

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

Kontrol

4.

10.

Hvis et dyr, som fores til slagtning, eller en af omstaendighederne i forbindelse med dets slagtning ikke opfylder
alle kravene i denne forordning, skal dyret automatisk afvises og dets pas beslaglagges. Hvis en sidan oplysning
fremkommer efter slagtningen, skal den kompetente myndighed straks standse udstedelsen af certifikater og
annullere udstedte certifikater. Hvis forsendelse allerede har fundet sted, skal den kompetente myndighed
underrette den kompetente myndighed pd bestemmelsesstedet. Den kompetente myndighed pd bestemmelses-
stedet skal treeffe de fornedne foranstaltninger.

. Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pé slagterier, som udelukkende anvendes til slagtning

af dyr henherende under en datobaseret ordning eller en attestordning for besetninger.

. Den kompetente myndighed skal sikre sig, at opskeringsvirksomhederne anvender metoder, som sikrer, at

folgende lymfeknuder er fjernet:

knaehaselymfeknuderne, s@debenslymfeknuderne, de overfladiske og dybe lyskelymfeknuder, de mediale og
laterale hoftebenslymfeknuder, nyrelymfeknuderne, knafoldslymfeknuderne, laendelymfeknuderne, halsrib-
benslymfeknuden, brystbenslymfeknuderne, bovlymfeknuden, axillelymfeknuderne og de caudale dybe halslymfe-
knuder.

. Kod skal kunne spores tilbage til den besatning, hvori det dyr, der opfyldte betingelserne, indgér, eller, efter

opskeering, til de dyr, der er opskdret i samme parti, ved hjelp af et edb-sporingssystem anvendt indtil
slagtetidspunktet. Efter slagtning skal fersk ked og produkter som omhandlet i afsnit I kunne spores tilbage til
besatningen, ved hjalp af etiketter, sdledes at den pagaldende sending kan kaldes tilbage. For s vidt angér foder
til selskabsdyr skal ledsagedokumenter og registre muliggere sporing.

. Alle godkendte slagtekroppe, der opfylder betingelserne, skal vere forsynet med individuelle numre, som

refererer til oremearkenummeret.

. Medlemsstaterne indferer detaljerede protokoller, der omfatter:

a) sporing og kontrol inden slagtning
b) kontrol under slagtning
¢) kontrol under fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav galdende for markning og certifikatudstedelse efter slagtning indtil salgsstedet.

Den kompetente myndighed skal indfere et system for registrering af overensstemmelseskontrol, sd der kan fores
bevis for kontrollen.

Virksomheden

11.

12.

For at opnd autorisation skal virksomheden udvikle og ivarksatte et system, hvorved det ked ogleller de
produkter, der opfylder betingelserne, kan identificeres, og alt ked kan spores tilbage til oprindelsesbesatnin-
gerne eller, efter opskaring, til de dyr, der er opskaret i samme parti. Systemet skal gore det muligt at spore
kedet eller de animalske produkter pé alle arbejdsstadier, og de registrerede oplysninger skal opbevares i mindst
to dr. Virksomhedens ledelse skal skriftligt give den kompetente myndighed detaljerede oplysninger om systemet.

Den kompetente myndighed skal vurdere, godkende og fare kontrol med det system, virksomheden har indfert,
for at sikre, at det giver garanti for en fuldstendig adskillelse af produkterne og for sporing i sivel tilbagegdende
som fremadgdende retning.

KAPITEL D

Betingelserne for eksport

Bestemmelserne i denne forordning om samhandelen inden for Fallesskabet galder ogsd for eksport til tredjelande af
levende kvaeg og animalske produkter fra kveg.
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BILAG IX

IMPORT TIL FALLESSKABET AF LEVENDE DYR, EMBRYONER, £G OG ANIMALSKE PRODUKTER

KAPITEL A

Ved import fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 1, skal den kompetente myndighed krave, at der for kvaeg
og alle produkter hidrerende fra kveg, der er omfattet af specifikke bestemmelser i denne forordning, foreleegges et
internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger, at landet eller regionen opfylder betingelserne i bilag I, kapitel C, for
at blive indplaceret i denne kategori.

KAPITEL B
Import af kvaeg

A. Ved import af kveeg fra et land eller en region, der er indplaceret i kategori 2, skal der forelaegges et internationalt
dyresundhedscertifikat, som godtger:

a) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr har varet forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhavet
b) at kvaeg, der er bestemt til eksport til Faeellesskabet, er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed

det kan spores tilbage til moderdyret og oprindelsesbes@tningen, og at det ikke er fedt af hundyr, som mistenkes
for at vare smittet med BSE.

B. Ved import af kvaeg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 3, skal der forelagges et internationalt
dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr har veeret forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhevet

2) at kvag, der er bestemt til eksport til Fallesskabet

— er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det kan spores tilbage til moderdyret og
oprindelsesbesatningen, og at det ikke er afkom af hundyr, som mistankes for at vaere smittet med, eller som
har BSE, og

— er fodt, opdreattet og til stadighed har opholdt sig i besetninger, hvor der i mindst 7 ar ikke har vearet noget
bekraftet tilfelde af BSE, eller

— er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr reelt er blevet
hidndhzevet.

C. Ved import af kveg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 4, skal der foreleegges et internationalt
dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhzavet
2) at kvag, der er bestemt til eksport til Fallesskabet
a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det kan spores tilbage til moderdyret og
oprindelsesbesatningen, og ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at vare smittet med, eller som har

BSE, og

b) er fodt, opdrattet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor der i mindst 7 &r ikke har veeret noget
bekreaftet tilfelde af BSE, eller

¢) er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr reelt er blevet
handhaevet.

D. Ved import af kveg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 5, skal der foreleegges et internationalt
dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af avlsdyr med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet handhzvet
2) at angrebet kvaeg er aflivet og destrueret fuldstaendigt ligesom,

a) hvis der er tale om hundyr, deres sidste afkom, som er fedt inden for 2 ér for eller efter sygdommens kliniske
udbrud

b) alt kvaeg, der tilherer samme kohorte

hvis det endnu var i live i landet eller regionen
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3) at kvag, der er bestemt til eksport til Fallesskabet

a) er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af avlsdyr med proteinmel fra pattedyr reelt er blevet
handhavet

b) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det kan spores tilbage til moderdyret og
oprindelsesbesatningen, og ikke er afkom af hundyr, som mistankes for at vare smittet med, eller som har BSE

0g

¢) er fodt, opdrattet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor der aldrig har vaeret bekraftet noget
tilfeelde af BSE, og som kun omfatter kveaeg, der er fedt pd bedriften, eller som kommer fra en besatning med
tilsvarende sundhedsstatus, eller

d) er fodt, opdrattet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor der i mindst 7 ar ikke har varet noget
bekraeftet tilfelde af BSE, og som kun omfatter kvaeg, der er fodt pd bedriften, eller som kommer fra en
besaxtning med tilsvarende sundhedsstatus.

KAPITEL C
Import af fersk ked og animalske produkter fra kveg

A. Der skal ved import af fersk ked (ikke-udbenet eller udbenet) og animalske produkter fra kvaeg fra lande eller regioner,
der er indplaceret i kategori 2, forelaegges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger, at fodring af drevtyggere
med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhaevet.

B. Der skal ved import af fersk ked (ikke-udbenet eller udbenet) og animalske produkter fra kvag fra lande eller regioner,
der er indplaceret i kategori 3, forelagges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger:

a) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet handhaevet

b) at fersk ked og animalske produkter af kvag bestemt til eksport til Fallesskabet ikke indeholder eller ikke er
fremstillet af specificeret risikomateriale som omhandlet i bilag V eller maskinudbenet ked fra kraniet eller

rygsejlen.

C. Der skal ved import af fersk ked (ikke-udbenet eller udbenet) og animalske produkter fra kvaeg fra lande eller regioner,
der er indplaceret i kategori 4, forelaegges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhavet

2) at fersk ked og animalske produkter fra kvag bestemt til eksport til Fallesskabet ikke indeholder eller ikke er
fremstillet af specificeret risikomateriale som omhandlet i bilag V eller maskinudbenet kod fra kraniet eller

rygsajlen.

D. Import af fersk kad og animalske produkter fra kvag fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 5, er
forbudt, undtagen for de animalske produkter, der er navnt i bilag VIII, kapitel C, afsnit I. Importen er betinget af, at
der foreleegges et internationalt sundhedscertifikat, som godtger:

1) at betingelserne i forordningens artikel 16, stk. 2, og i bilag VIII, kapitel C, afsnit II og III, er opfyldt

2) at kedprodukter bestemt til eksport til Fallesskabet hverken indeholder eller er fremstillet af nogen af de
produkter, som er omhandlet i kapitel F, eller indeholder eller er fremstillet af specificeret risikomateriale som
omhandlet i bilag V

3) at der findes et system, som ger det muligt at spore fersk ked og kedprodukter bestemt til eksport til Feellesskabet
tilbage til de bedrifter, kvaeget hidrerer fra

4) at det kvaeg, som ked eller kedprodukter bestemt til eksport til Fallesskabet hidrerer fra:

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed det kan spores tilbage til moderdyret og
oprindelsesbesatningen
b) ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at vare smittet med, eller som har BSE, og enten:

— er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af avlsdyr med protein fra pattedyr reelt er blevet
hidndhaevet

— er fodt, opdrattet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor der i mindst 7 ar ikke har varet noget
bekraeftet tilfaelde af BSE

5) at fodring af avlsdyr med protein fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet handhevet
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6) at angrebet kveeg er sldet ned og destrueret fuldstendigt ligesom,

a) hvis der er tale om hundyr, deres seneste afkom, der er fodt inden for 2 ar for eller efter sygdommens kliniske
udbrud

b) alt kvaeg, der tilhgrer samme kohorte

hvis det endnu var i live i landet eller regionen.

KAPITEL D
Import af embryoner og ®g fra kvaeg

A. Der skal ved import af embryoner/eg fra kveg fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 2, forelagges et
internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhavet

2) at embryonerne/aggene er blevet indsamlet, handteret og oplagret i overensstemmelse med bilag A og B til direktiv
89/556]EQF ().

B. Der skal ved import af embryoner/ag fra kvag fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 3, forelegges et
internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhavet
2) at embryoner[ag bestemt til eksport til Fellesskabet hidrerer fra hundyr, som

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de kan spores tilbage til moderdyret og
oprindelsesbesatningen, og som ikke er afkom af hundyr, som har BSE

b) ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at vare smittet med, eller som har BSE
¢) ikke var mistenkt for at vare smittet med BSE, da embryonerne blev indsamlet

3) at aglembryoner er blevet indsamlet, hdndteret og oplagret i overensstemmelse med bilag A og B til direktiv
89/556EQF.

C. Der skal ved import af embryoner/ag fra kvag fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 4, forelaegges et
internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af drevtyggere med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindhavet
2) at embryoner og g bestemt til eksport til Fellesskabet hidrerer fra hundyr, som

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de kan spores tilbage til moderdyret og
oprindelsesbesatningen, og som ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at vere smittet med, eller som
har BSE

b) ikke har BSE

¢) ikke var misteenkt for at vere smittet med BSE, da embryonerne blev indsamlet, og som

i) enten er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drevtyggere med proteiner fra pattedyr
reelt er blevet hindhavet, eller

ii) eller er fodt, opdrettet og til stadighed har opholdt sig i besatninger, hvor der i mindst 7 ar ikke har veret
noget bekreftet tilfelde af BSE

3) at embryonerfeg er blevet indsamlet, hdndteret og oplagret i overensstemmelse med bilag A og B til direktiv
89/556/EQF.

D. Der skal ved import af embryoner/ag fra kvag fra lande eller regioner, der er indplaceret i kategori 5, forelaegges et
internationalt dyresundhedscertifikat, som godtger:

1) at fodring af avlsdyr med proteiner fra pattedyr er forbudt, og at forbuddet reelt er blevet hindheevet

2) at angrebet kvag samt, hvis der er tale om hundyr, deres sidste afkom, der er fodt inden for 2 &r for eller efter
sygdommens kliniske udbrud, er sldet ned og destrueret fuldsteendigt, hvis det endnu var i live i landet eller
regionen

3) at embryoner/ag bestemt til eksport til Fallesskabet hidrerer fra hundyr, som

a) er identificeret ved et permanent identifikationssystem, hvormed de kan spores tilbage til moderdyret og
oprindelsesbesatningen, og som ikke er afkom af hundyr, som mistenkes for at vere smittet med, eller som
har BSE

b) ikke har BSE

(") Rédets direktiv 89/556/EQF af 25. september 1989 om fastsxttelse af veterinarpolitimassige betingelser i forbindelse med handel
inden for Fellesskabet med embryoner af tamkvag samt med indfersel heraf fra tredjelande (EFT L 302 af 19.10.1989, s. 1), senest
endret ved Kommissionens beslutning 94/113/EF (EFT L 53 af 24.2.1994, s. 23).
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¢) ikke misteenkes for at vare smittet med BSE, da embryonerne blev indsamlet, og som
i) enten er fodt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af avlsdyr med protein fra pattedyr reelt er
blevet hidndhaevet
ii) eller aldrig er blevet fodret med protein fra pattedyr og er fedt, opdrettet og til stadighed har opholdt sig i
besetninger, hvor der i mindst 7 ar ikke har vaeret noget bekraftet tilfaelde af BSE, og som kun omfatter
kvag, der er fodt pd bedriften, eller som kommer fra en besatning med tilsvarende sundhedsstatus

4) at embryoner/ag er blevet indsamlet, hindteret og oplagret i overensstemmelse med bilag A og B til direktiv
89/556/EQF.

KAPITEL E
Import af fir og geder

Far og geder, der importeres til Fellesskabet, skal opfylde krav, som giver sundhedsgarantier svarende til dem, der kraeves i
forordningen eller i medfer af forordningen.

KAPITEL F

Import til Fellesskabet fra tredjelande eller regioner i tredjelande, der er indplaceret i kategori 5, af de animalske
produkter, der er navnt i bilag VIII, kapitel C, i overensstemmelse med forordningens artikel 16, stk. 3, er forbudt, nar de
indeholder eller er fremstillet af folgende produkter eller materiale fra drevtyggere:

— maskinudbenet kod

— dicalciumphosphat beregnet til foder til avlsdyr

— gelatine, medmindre den er fremstillet af huder og skind

— afsmeltet fedt fra drovtyggere og derivater heraf, medmindre det er fremstillet af spredt fedtvaev, der er erkleeret egnet
til konsum, eller af rdvarer, som er forarbejdet efter normerne i beslutning 1999/534/EF.

KAPITEL G

Ved import af animalske produkter fra tredjelande eller regioner i tredjelande, som ikke er indplaceret i kategori 1, skal de
relevante certifikater efter fallesskabsforskrifterne suppleres med en erklering, der er underskrevet af den kompetente
myndighed i produktionslandet, med folgende ordlyd:

»Det animalske produkt indeholder ikke og er ikke fremstillet af specificeret risikomateriale som defineret i bilag V til
Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. ... af ... om fastsattelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og
udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier eller maskinudbenet kad fremstillet af hovedknoglerne
eller rygsojlen fra kvag. Dyrene er ikke blevet slagtet efter bedovelse ved indsprejtning af en gas i kranichulen eller
aflivet gjeblikkeligt ved samme metode og er ikke blevet slagtet efter bedgvelse ved laceration af centralnervevaev ved
hjelp af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.c
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BILAG X

REFERENCELABORATORIER, PROVEUDTAGNINGS- OG LABORATORIEANALYSEMETODER

KAPITEL A
NATIONALE REFERENCELABORATORIER

1. Det udpegede nationale referencelaboratorium skal

a) rdde over faciliteter og kvalificeret personale, sdledes at det til enhver tid, og navnlig forste gang den pagaldende
sygdom forekommer, kan pavise TSE-agensets type og stamme og bekrafte resultater, der er opnéet af regionale
diagnoselaboratorier. Hvis det ikke er i stand til at identificere agensets stamme, skal det indfere en procedure,
som sikrer, at identifikationen af stammen henvises til EF-referencelaboratoriet

b) efterprove de diagnostiske metoder, der anvendes pd de regionale diagnoselaboratorier

¢) veare ansvarlig for at koordinere diagnostiske standarder og diagnosemetoder i medlemsstaten; med henblik
herpa:
— kan det levere diagnostiske reagenser til laboratorier, som er godkendt af medlemsstaten
— skal det kontrollere kvaliteten af alle diagnostiske reagenser, der anvendes i medlemsstaten
— skal det med mellemrum tilretteleegge sammenlignende undersegelser

— skal det opbevare isolater eller tilsvarende vav indeholdende de pdgzldende sygdomsagenser fra tilfaelde,
som er bekraftet i medlemsstaten

— skal det sikre bekreeftelse af resultater, der er opndet pa de diagnoselaboratorier, medlemsstaten har udpeget

&

samarbejde med EF-referencelaboratoriet.

2. Uanset punkt 1 skal medlemsstater, som ikke har et nationalt referencelaboratorium, dog benytte EF-referencelabo-
ratoriet eller nationale referencelaboratorier i andre medlemsstater.

3. De nationale referencelaboratorier er:

Belgien: CERVA-CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Danmark: Statens Veterinere Serumlaboratorium
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Finland: Eldinlddkintd- ja elintarvikelaitos
Himeentie 57
FIN-00550 Helsinki

Det Forenede
Kongerige: The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB
Det Forenede Kongerige

Frankrig: Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine
31, avenue Tony Garnier
BP 7033
F-69342 Lyon Cedex
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Grakenland: 1. Department of Pathology, Faculty of Veterinary Medicine University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St.
GR-54627 Thessaloniki

2. Athens Centre of Veterinary Institutes
Laboratory of Pathology
25 Neapoleos St.
GR-14310 Athen

Irland: The Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown
Castleknock
Dublin 15
Irland

Italien: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte
Liguria e Valle D'Aosta
CEA
Via Bologna
[-148-10150 Torino

Luxembourg:  Laboratory »CERVA«
CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Nederlandene: Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid
Edelhertweg 15
Postbus 65
8200 AB Lelystad
Nederlandene

Portugal: Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lisboa

Spanien: 1. Laboratorio de la Facultad de Veterinaria
Departamento de Patologia Animal (Anatomia Patoldgica)
Zaragoza
Espafia

2. Laboratorio Central de Veterianaria de Algete
Madrid
Spanien
(Kun prever til sporing af BSE som omhandlet i bilag IV til beslutning 98/272/EF)

Sverige: Statens veterindrmedicinska anstalt
$-75189 Uppsala

Tyskland: Bundesforschungsanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Tiibingen
Postfach 1149
D-72001 Tibingen

Dstrig: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung, Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

KAPITEL B
EF-REFERENCELABORATORIET

1. EF-referencelaboratoriet for TSE er:

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Det Forenede Kongerige
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2.

1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

EF-referencelaboratoriets funktioner og opgaver er:

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

— at opbevare og levere tilsvarende veev, som indeholder agenset, med henblik pd at udvikle eller frembringe
de relevante diagnostiske prover eller for at typeinddele stammer af agenset

— 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 vav, som indeholder TSE-agenserne og -stammerne
— med mellemrum at tilretteleegge sammenlignende undersogelser af diagnoseprocedurer pa fallesskabsplan

— at indsamle og klassificere data og oplysninger om de i Feallesskabet anvendte diagnosemetoder og
resultaterne af de i Fallesskabet gennemforte undersegelser

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

— at holde sig ajour med udviklingen inden for TSE-overvagning, -epidemiologi og -forebyggelse verden over
— at opretholde ekspertise i prionsygdomme, sd der kan stilles en hurtig differential-diagnose

— at erhverve et indgdende kendskab til tilretteleeggelsen og anvendelsen af diagnosemetoder til kontrol med
og udryddelse af TSE

A=»

aktivt at bistd ved diagnosticeringen af TSE-udbrud i medlemsstaterne ved at undersege prover fra TSE-infice-
rede dyr med henblik pd bekreftende diagnose, karakterisering og epidemiologiske undersogelser

¢) at lette uddannelsen eller videreuddannelsen af eksperter i laboratoriediagnose med henblik pd at harmonisere
diagnosemetoderne i hele Fellesskabet.

KAPITEL C

Proveudtagning og laboratorieundersogelser

Proveudtagning og laboratorieundersogelser for forekomst af BSE hos kveg

Udtagning af stikprever

Den kompetente myndighed sikrer, at stikprovene udtages efter de metoder og protokoller, der er fastsat i den
seneste udgave af »Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines« fra OIE (i det folgende benavnt
»manualen«). Hvis der ikke findes sddanne metoder og protokoller, sikrer myndigheden, at proverne udtages pd en
méde, der er hensigtsmassig med henblik pd en korrekt anvendelse at undersogelserne.

Laboratorieundersogelser

Tilfeelde af mistanke om smitte

Vav fra kvaeg, der er sendt til laboratorieundersogelse i henhold til forordningens artikel 12, stk. 2, undersoges
histopatologisk som fastsat i den seneste udgave af manualen, medmindre materialet er autolyseret. Hvis resultatet
af den histopatologiske undersegelse ikke er fyldestgerende eller hvis materialet er autolyseret, underseges vavene
efter en af de andre diagnosemetoder, der er fastsat i ovennavnte manual (immunocytokemi, immuno-blotting eller
pavisning af karakteristiske fibriller ved elektronmikroskopi).

Dyr, som underseges inden for det drlige overvdgningsprogram

Kvaeg, der undersgges inden for det drlige overvigningsprogram som fastlagt i bilag III, kapitel A, afsnit I, og det
mélrettede overvagningsprogram som fastlagt i bilag III, kapitel A, afsnit III, undersoges ved hjalp af en af de test,
der er angivet i punkt 4.

Hvis resultaterne af den hurtige test ikke er fyldestgorende eller er positive, undergives vavene en histopatologisk
underspgelse af hjernestammen som fastsat i den seneste udgave af manualen, medmindre materialet er autolyseret
eller pd anden méde er uegnet til en histopatologisk undersegelse. Hvis resultatet af den histopatologiske
undersegelse ikke er fyldestgorende eller er negativt, eller hvis materialet er autolyseret, underseges vevene efter en
af de andre diagnosemetoder, der er nevnt i nr. 2.1, idet metoden dog ikke md vare den samme som den, der er
anvendt ved screeningstesten.
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1.3. Fortolkning af resultaterne
Et dyr, der er undersegt som omhandlet i nr. 1.2.1, betragtes som et positivt BSE-tilfelde, hvis resultatet af én af
underspgelserne er positivt.
Et dyr, der er undersogt som omhandlet i nr. 1.2.2, betragtes som et positivt BSE-tilfelde, hvis resultatet af
screeningstesten er positivt eller ikke er fyldestgorende, og hvis
— resultatet af den efterfolgende histopatologiske undersegelse er positivt eller
— resultatet af en anden diagnosemetode, der er navnt i nr. 1.2.1, er positivt.
2. Proveudtagning og laboratorieundersogelser for forekomst af TSE hos fir og geder
Praveudtagning og laboratorieundersogelser for forekomst af scrapie hos far og geder foretages efter de metoder og
protokoller, der er fastsat i den seneste udgave af manualen.
Reglerne for proveudtagning og laboratorieundersagelser for forekomst af BSE hos far og geder fastsattes efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.
3. Konstatering af forekomst af andre former for TSE
For at fd bekraftet mistanken om forekomst af andre former for TSE end dem, der er omhandlet i punkt 1 og 2,
skal preverne mindst omfatte en histopatologisk undersegelse af hjernevav. Den kompetente myndighed kan ogsa
kraeve andre laboratorieprover foretaget, som f.eks. immuncytokemiske og immundiagnostiske test til pavisning af
scrapie-associerede fibriller, nar det findes hensigtsmessigt. Under alle omstaendigheder skal der som minimum
gennemfores en anden laboratorieundersogelse efter dette stykke, sifremt den forst foretagne histopatologiske
underspgelse er negativ. Hvis sygdommen forekommer for forste gang, ber alle tre test foretages.
4. Hurtige test
Som hurtige test anvendes til testformal i henhold til forordningens artikel 5, stk. 3, og artikel 6, stk. 1, folgende
testprocedurer:
— Immunblotting til pavisning af det proteinase-resistente fragment PrPRe (Prionics Check-test).
— Kemiluminescens ELISA med en ekstraktionsprocedure og en ELISA-teknik med anvendelse af et forstaerket
kemiluminescerende reagens (Enfer-test).
— Sandwhich immunassay til pavisning af PrPRe udfert efter denaturering og koncentrering (Bio Rad-test).
5. Alternative test

(Fastseettes senere).
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BILAG XI

OVERGANGSFORANSTALTNINGER

Overgangsforanstaltninger som omhandlet i artikel 22

A. Tilbagetreekning af specificeret risikomateriale

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at felgende specificerede risikomateriale fjernes og destrueres i overensstemmelse

med nr. 6 til 11.

a) Folgende vav betegnes som specificeret risikomateriale:
i) kraniet med hjerne og ejne, tonsiller og rygmarv fra kveeg pa over 12 méneder samt tarmene fra duodenum til
rektum fra kveeg uanset alder
ii) kraniet med hjerne og @jne, tonsiller og rygmarv fra fir og geder pd over 12 maéneder, eller som har en
frembrudt blivende hjernetand, samt milt fra fir og geder uanset alder.

b) Ud over det specificerede risikomateriale i nr. 1, litra a), betegnes folgende vav som specificeret risikomateriale i
Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland og i Portugal med undtagelse af den selvstyrende region
Azorerne:

i) hele hovedet med undtagelse af tungen, men med hjerne, gjne, trigeminusganglier og tonsiller, brissel, milt og
rygmarv fra kvag pd over 6 maneder samt tarmene fra duodenum til rektum fra kvaeg uanset alder

i) rygsejlen, herunder spinalganglier, fra kvag pa over 30 méneder.

. Det specificerede risikomateriale eller forarbejdet materiale heraf md kun forsendes med henblik pd eventuel

forbreending i overensstemmelse med nr. 11 eller i givet fald nr. 7, litra b).

. Medlemsstaterne drager omsorg for, at kranier og rygmarv fra kvag, fir og geder ikke bruges til fremstilling af

maskinudbenet ked.

. Medlemsstaterne drager omsorg for, at der ikke pa deres territorium pa kvag, far eller geder, hvis ked er bestemt til

konsum eller foder, efter bedevelse foretages laceration af centralnervevaev ved hjelp af et aflangt stavformet
instrument, der fores ind i kraniehulen.

. Det specificerede risikomateriale, som er omhandlet i nr. 1, litra a), importeres ikke til Fallesskabet efter den 31.

marts 2001.

Folgende animalske produkter er omfattet af begreensninger for sd vidt angdr import til Fallesskabet:

— fersk kod: kod som defineret i direktiv 64/433/EQF

— hakket ked og tilberedt ked: hakket ked og tilberedt ked som defineret i direktiv 94/65/EF (!)
— kedprodukter: kedprodukter som defineret i direktiv 77/99/EQF

— forarbejdet animalsk protein som omhandlet i direktiv 92/114/EQF

— tarme fra kvaeeg som omhandlet i artikel 2, litra b), nr. v), i direktiv 77/99/EQF (3).

a) Hvis ovennavnte animalske produkter indeholdende materiale fra kvag, far eller geder importeres til Feelles-
skabet efter den 31. marts 2001 fra tredjelande eller regioner i tredjelande, skal det obligatoriske sundhedscer-
tifikat vare ledsaget af en erklaering underskrevet af den kompetente myndighed i producentlandet og affattet
saledes:

»Det animalske produkt hverken indeholder eller er fremstillet af nogen af produkterne i bilag IX, kapitel F, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ... af... om fastsattelse af regler for forebyggelse af, kontrol
med og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier og fremstillet efter den 31. marts 2001
eller specificeret risikomateriale som defineret i denne forordnings bilag V, eller maskinudbenet ked fra kraniet
eller rygsejlen fra kvaeg, far eller geder, som er fremstillet efter den 31. marts 2001. Efter den 31. marts 2001
er dyrene ikke blevet slagtet efter at vare blevet bedevet ved indsprejtning af en gas i kraniehulen eller aflivet
efter ssmme metode, og de er ikke blevet slagtet efter laceration af centralnervevay efter bedevelse ved hjlp
af et aflangt stavformet instrument, der fores ind i kraniehulen.c

(') Radets direktiv 94/65(EF af 14. december 1994 om krav til fremstilling og afsatning af hakket ked og tilberedt ked (EFT L 368 af

31.12.1994, s. 10).

(*) Rédets direktiv 77/99/EQF af 21. december 1976 om sundhedsmassige problemer i forbindelse med handel med kedprodukter

inden for Fellesskabet (EFT L 26 af 31.1.1977, s. 85). Senest @ndret ved Kommissionens direktiv 97/76/EF (EFT L 10 af 16.1.1998,
s. 25).
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b) »Animalske produkter« betegner overalt animalske produkter som omhandlet under dette nummer og vedrerer
ikke andre animalske produkter, som indeholder eller er fremstillet af disse animalske produkter.

6. Nr. 5 galder kun for import fra tredjelande:

a) som ikke har forelagt Kommissionen nogen dokumentation for deres ansegning om fritagelse for disse bestem-
melser

b) som har forelagt en sddan dokumentation, som imidlertid efter en vurdering af alle de potentielle risikofaktorer er
fundet utilfredsstillende.

. Medlemsstaterne kontrollerer hyppigt, at dette bilag anvendes korrekt, og drager omsorg for, at der vedtages

foranstaltninger for at undgd kontaminering, navnlig pa slagterier, i opskeringsvirksomheder, anleg, der forarbejder
animalsk affald, anlag, der forarbejder hejrisikomateriale, eller virksomheder, som medlemsstaterne har godkendt i
henhold til artikel 7 i direktiv 90/667/EQF, detailsalgssteder, affaldsdeponeringspladser og andre faciliteter til
oplagring eller forbraending. Medlemsstaterne indferer is@r en ordning, der sikrer og kontrollerer:

a) at specificeret risikomateriale, der anvendes til fremstilling af produkter, som er omhandlet i forordningens artikel
1, stk. 2, udelukkende anvendes til det godkendte formdl

b) at specificeret risikomateriale, navnlig hvis det fjernes i andre virksomheder end slagterier, adskilles fuldsteendigt
fra andet affald, der ikke er bestemt til forbrending, indsamles separat og bortskaffes som angivet i nr. 1 og nr. 8
til 11. Medlemsstaterne kan beslutte at godkende forsendelse af hoveder eller kroppe, der indeholder specificeret
risikomateriale, til en anden medlemsstat, forudsat at denne medlemsstat har accepteret at modtage dem og har
godkendt de swrlige betingelser for sddanne transporter.

. Medlemsstaterne drager omsorg for, at specificeret risikomateriale fjernes

a) pd slagterier

b) i opskeringsvirksomheder, hejrisikoforarbejdningsanlag eller virksomheder som navnt i artikel 3 og 7 i direktiv
90/667[EQF under tilsyn af en representant, der er udpeget af den kompetente myndighed. Disse virksomheder
skal vare godkendt til formdlet af den kompetente myndighed.

Rygsejlen kan dog fjernes pd detailsalgsstederne pé deres omréde.

Hvis specificeret risikomateriale ikke fjernes fra dede dyr, som ikke er slagtet med henblik pd konsum, skal de dele
af kroppen, der indeholder specificeret risikomateriale, eller hele kroppen behandles som specificeret risikomate-
riale.

. Medlemsstaterne drager omsorg for, at alt specificeret risikomateriale farves med et farvestof og i givet fald mearkes,

umiddelbart efter at det er fiernet, og destrueres fuldstendigt:
a) ved forbrending uden forbehandling eller
b) hvis farvestoffet eller markningen fortsat kan spores, efter forbehandling:
i) efter de metoder, der er beskrevet i kapitel I til IV, VI og VII i bilaget til afgerelse 92/562/EQF

— ved forbrending eller
— ved medforbranding

i) efter mindst de standarder, der er omhandlet i bilag I til Rddets afgarelse 1999/534/EF, ved nedgravning pa et
godkendt deponeringsanlag.

. Medlemsstaterne kan uanset bestemmelserne i nr. 8 og 9 tillade forbranding eller nedgravning af specificeret

risikomateriale eller hele kroppe uden forudgdende farvning eller i givet fald uden fjernelse af det specificerede
risikomateriale pd de betingelser, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i direktiv 90/667/EQF og efter en metode, der
udelukker enhver risiko for overforsel af TSE, og som er godkendt og kontrolleret af den kompetente myndighed,
navnlig hvis dyr er dede eller er blevet sliet ned som led i foranstaltninger til kontrol med og udryddelse af
sygdomme.

. Medlemsstaterne kan sende specificeret risikomateriale eller materiale forarbejdet heraf til forbreending i andre

medlemsstater pd de betingelser, der er fastsat i artikel 4, stk. 2, i Kommissionens afgorelse 97/735/EF, nar dette er
relevant.

Denne bestemmelse kan andres pd anmodning af en medlemsstat for at tillade forsendelse af specificeret risikomate-
riale eller forarbejdet materiale heraf til forbreending i tredjelande. Betingelserne for eksporten vedtages samtidig og
efter samme procedure.
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B. Om de statistiske undersogelser

Den statistiske oversigt, som er omhandlet i forordningens artikel 22, skal omfatte alle de dyr, der er navnt i bilag III,
kapitel A, afsnit I, nr. 1.1 og 1.2.

Denne bestemmelse, som finder anvendelse i ét ar, kan tages op til revision pd baggrund af de erfaringer, der indhestes i
lobet af de forste seks méneder.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/10/EF
af 22. maj 2001
om @ndring af Rddets direktiv 91/68/EQF for si vidt angdr scrapie

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.ZISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (%),

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

efter hering af Regionsudvalget,
efter fremgangsmdden i traktatens artikel 251 (}), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  De dyresundhedsmassige betingelser for scrapie, som er
galdende for markedsforing af dyr, er fastsat i Radets
direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresund-
hedsmaessige betingelser for samhandelen med fir og
geder inden for Fellesskabet (4).

(20  Kommissionen har indhentet videnskabelige udtalelser,
bla. fra Den Videnskabelige Styringskomité, om flere
aspekter af transmissibel spongiform encephalopati
(TSE). Bestemmelserne i direktiv 91/68/EQF ber tages op
til revision pd baggrund af disse udtalelser.

(3)  Der ber fastsettes bestemmelser for alle spargsmal med
relation til TSE, som bl.a. skal galde for produktion og
markedsforing af levende dyr og animalske produkter
som omhandlet i artikel 1, stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001
om fastsattelse af regler for forebyggelse af, kontrol med
og udryddelse af visse transmissible spongiforme encep-
halopatier (°).

4)  Dette direktiv har direkte betydning for folkesundheden
og vedrerer det indre markeds funktion. Traktatens
artikel 152, stk. 4, litra b), ber derfor veere retsgrundlag
for reglerne om forebyggelse af, kontrol med og udryd-
delse af visse transmissible spongiforme encephalopatier.

(5)  Direktiv 91/68/EQF ber @ndres i overensstemmelse
hermed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 91/68/EQF foretages folgende endringer:

1) Iartikel 2, nr. 7, andres »i bilag B, punkt I og II, nevnte« til
»i bilag B, punkt I, navntec.

2) Artikel 6, litra b), udgér.

3) Iartikel 7, stk. 1, @ndres » bilag B, punkt II og III, naevnte«
til »i bilag B, punkt III, navnte.

4) Tartikel 8, stk. 1, eendres » bilag B, punkt II og III, navnte«
til »i bilag B, punkt III, naevnte«.

5) Punkt II i bilag B udgar.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 30. juni 2001. De underretter straks Kommissionen
herom.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. juli 2001.

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

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrade, der er omfattet af dette direktiv. Kommissionen under-
retter de ovrige medlemsstater herom.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. maj 2001.

Pd Europa-Parlamentets vegne
N. FONTAINE

P4 Rddets vegne
M. WINBERG

Formand Formand

() EFT C 45 af 19.2.1999, s. 33.

() EFT C 258 af 10.9.1999, s. 19.

(}) Europa-Parlamentets udtalelse af 16.2.2000 (EFT C 339 af
29.11.2000, s. 128) og Radets afgerelse af 12.2.2001.

(*) EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19. Direktivet er senest andret ved
Kommissionens beslutning 94/953/EF (EFT L 371 af 31.12.1994,
s. 14).

(°) Se side 1 i denne Tidende.
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