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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 175/2010

af 2. marts 2010

om gennemforelse af Ridets direktiv 2006/88/EF for si vidt angdr foranstaltninger til bekaeempelse af
oget dedelighed hos esters af arten Crassostrea gigas i tilfeelde af pavisning af ostreid herpesvirus 1
pvar (OsHV-1 pvar)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Rédets direktiv 2006/88/EF af 24. oktober
2006 om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og
produkter deraf og om forebyggelse og bekaempelse af visse
sygdomme hos vanddyr ('), sarlig artikel 41, stk. 3, og
artikel 61, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

1)

(4)

Ved direktiv 2006/88/EF er der fastsat dyresundheds-
bestemmelser for markedsforing af akvakulturdyr og
produkter deraf. Desuden fastsattes de minimumsfore-
byggelsesforanstaltninger, der skal anvendes ved mistanke
om eller udbrud af visse vanddyrssygdomme.

I direktivets artikel 41 hedder det, at medlemsstater skal
treeffe relevante foranstaltninger for at fa situationer med
nye sygdomme under kontrol og hindre sygdommen i at
spredes. 1 tilfelde af en ny sygdomssituation underretter
den berorte medlemsstat hurtigst muligt de eovrige
medlemsstater, Kommissionen og EFTA-landene herom,
hvis oplysningerne har epidemiologisk betydning for en
anden medlemsstat.

@get dedelighed hos esters af arten Crassostrea gigas blev
pavist i forskellige omrdder i Frankrig og Irland sidst pa
fordret og i sommeren 2008. Det blev tilskrevet en
kombination af negative miljefaktorer, forekomst af
bakterier af slagten Vibrio og tilstedeveerelse af ostreid
herpesvirus 1 (OsHV-1), herunder OsHV-1 pvar, som er
en nyligt beskrevet genotype af dette virus.

De franske myndigheder underrettede Kommissionen,
medlemsstaterne og EFTA-landene om situationen og

() EUT L 328 af 24.11.2006, s. 14.

de foranstaltninger, der blev truffet i august 2008, og i
september 2008 blev Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed underrettet om sagen.

I fordret 2009 blev der i Frankrig, Irland og pa Kanale-
erne pavist gget dedelighed, som kunne henfores til den
samme kombination af faktorer. Arsagen til dedeligheden
er endnu usikker, men epidemiologiske undersegelser,
der i 2009 blev gennemfert i Irland og Det Forenede
Kongerige, tyder pd, at OsHV-1 pvar spiller en vigtig
rolle.

De kompetente myndigheder i disse medlemsstater og pa
Kanalgerne underrettede Kommissionen om  situationen
og de trufne foranstaltninger, og Den Stdende Komité
for Fedevarekaden og Dyresundhed blev underrettet
om sagen flere gange.

De foranstaltninger mod spredning af sygdom, som de
kompetente myndigheder i de pagaldende medlemsstater
og pa Kanaleerne traf for at bringe den nye sygdoms-
situation under kontrol, gik ferst og fremmest ud pa at
begrense flytning af Crassostrea gigas ud af de omrader,
som var berort af gget dedelighed.

Pd baggrund af fornyet forekomst af sygdommen i 2009
med risiko for, at den igen vil optrade og sprede sig
yderligere i fordret og sommeren 2010, og i lyset af de
hidtidige erfaringer er det hensigtsmassigt og nedvendigt
at udvide de foranstaltninger, som de bergrte medlems-
stater allerede har truffet.

For at sikre ensartet gennemforelse af kravene i direktiv
2006/88/EF for sd vidt angdr nye sygdomme og for at
sikre, at de trufne foranstaltninger giver tilstrackkelig
sikkerhed mod yderligere spredning, samtidig med at
der ikke indferes unedvendige restriktioner for flytning
af Crassostrea gigas, er det ngdvendigt at koordinere foran-
staltningerne for sa vidt angar denne nye sygdomssitua-
tion pd EU-plan.
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(10)  Nar de kompetente myndigheder modtager underretning
om, at der er pavist gget dedelighed hos Crassostrea gigas,
ber der udtages prover og gennemfores test for at pavise
eller udelukke forekomst af OsHV-1 pvar.

(11)  Nar forekomst af virusgenotypen OsHV-1 pvar er blevet
bekraftet, ber medlemsstaterne ivarksatte sygdoms-
bekampelsesforanstaltninger, herunder oprettelse af en
afspaerringszone. Ved fastleeggelsen af afsparringszonen
ber der tages hensyn til visse faktorer, der er fastsat i
denne forordning. Sygdomsbekempelsesforanstaltnin-
gerne ber fortsatte, indtil inspektioner har vist, at den
ogede dadelighed er ophert.

(12)  Der ber indferes restriktioner for flytning af Crassostrea
gigas ud af afsparringszonerne for at begranse risikoen
for, at sygdommen spredes. Der ber imidlertid fastsattes
visse undtagelser, hvis der er begrenset risiko for, at
sygdommen spredes. Disse undtagelser bergrer flytning
af visse Crassostrea gigas, som er bestemt til opdreet eller
genudleegningsomrader i en anden afsparringszone eller
til konsum. For at sikre, at sendinger af Crassostrea gigas
bestemt til opdrat eller genudlegningsomrader kan
spores, ber de ledsages af et dyresundhedscertifikat. Certi-
fikatet ber udfaerdiges i overensstemmelse med de forkla-
rende bemerkninger i Kommissionens forordning (EF)
nr. 1251/2008 af 12. december 2008 om gennemfaorelse
af Radets direktiv 2006/88/EF for sd vidt angdr betin-
gelser og udstedelse af certifikat ved omsatning og
import til Fallesskabet af akvakulturdyr og produkter
deraf og om fastlaeeggelse af en liste over vektorarter (1).

(13) For at opnd mere viden om status for denne nye
sygdomssituation i EU og navnlig i medlemsstater og
segmenter, der endnu ikke er bergrt, og for at sikre
tidlig pévisning af enhver forekomst af OsHV-1 pvar
onsker nogle medlemsstater maske at indfere
programmer med malrettet proveudtagning og underse-
gelse med henblik pé tidlig pavisning af OsHV-1 pvar.
Crassostrea gigas med oprindelse i omrader, som har varet
omfattet af foranstaltninger mod spredning af sygdom i
2009 i overensstemmelse med nationale foranstaltninger
eller i 2010 i overensstemmelse med denne forordning,
bor omfattes af yderligere dyresundhedskrav, hvis de
tilfores medlemsstater eller segmenter med henblik pa
opdreat eller genudlegning, der er omfattet af et sidant
program, sd lenge OsHV-1 pvar ikke er pdvist i den
pagaldende medlemsstat eller i det pagaldende segment.

(14)  For at kunne sammenligne de data, der indsamles i
forskellige medlemsstater i forbindelse med programmer
for malrettet preveudtagning og testning med henblik pa
tidlig pévisning af OsHV-1 pvar, ber der fastsattes visse
krav til indholdet af sidanne programmer.

(15) Nojagtige og rettidige oplysninger om situationen med
hensyn til pavisning af OsHV-1 pvar i medlemsstaterne
er vasentligt for sikringen af effektiv kontrol med den

(") EUT L 337 af 16.12.2008, s. 41.

nye sygdomssituation. Derfor ber medlemsstaterne
hurtigst muligt underrette Kommissionen og de @vrige
medlemsstater om det forste bekraftede tilfelde af
OsHV-1 pvar virus pd deres omrade i 2010.

(16) Endvidere ber man udnytte de internetbaserede infor-
mationssider, der er udarbejdet i overensstemmelse med
artikel 10 i Kommissionens beslutning 2009/177[EF af
31. oktober 2008 om gennemforelse af Radets direktiv
2006/88[EF for si vidt angdr overvdgnings- og udryddel-
sesprogrammer og status som sygdomsfri for medlems-
stater, zoner og segmenter (2).

(17)  For at sikre gennemsigtighed og rettidig adgang til rele-
vante oplysninger om den nye sygdomssituation ber
medlemsstaterne give Europa-Kommissionen og de
ovrige medlemsstater adgang til oplysninger om afspar-
ringszoner, omrader, som tidligere har veret omfattet af
foranstaltninger mod spredning af sygdom, men hvor det
er pavist, at OsHV-1 pvar ikke forekommer, og
programmer, der er indfert med henblik pa tidlig pavis-
ning af OsHV-1 pvar.

(18)  Da der stadig hersker stor usikkerhed med hensyn til den
nye sygdomssituation, ber foranstaltningerne i denne
forordning finde anvendelse indtil udgangen af december
2010.

(19)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Definition

I denne forordning forstds ved OsHV-1 pvar en genotype af
virusset Ostreid herpesvirus-1 (OsHV-1), som defineres pa
basis af partielle sekventeringsdata, der viser en systematisk
deletion af 12 basepar i ORF 4 i genomet sammenlignet med
OsHV-1 (GenBank # AY509253).

Artikel 2

Proveudtagning, undersogelse og oprettelse af
afspaerringszoner

1. Pavises der oget dadelighed hos @sters af arten Crassostrea
gigas, skal den kompetente myndighed:

a) udtage prover i overensstemmelse med del A i bilag I
b) teste for forekomst af OsHV-1 pvar i overensstemmelse med

diagnosemetoderne i del B i bilag 1.

() EUT L 63 af 7.3.2009, s. 15.
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2. Huvis resultaterne af testene som omhandlet i stk. 1, litra
b), viser forekomst af OsHV-1 pvar, opretter den kompetente
myndighed en afsparringszone. Denne zone defineres pa
grundlag af en analyse af de enkelte tilfelde under hensyntagen
til de faktorer, der pavirker risikoen for spredning af
sygdommen, jf. del C i bilag I.

3. Medlemsstaterne underretter hurtigst muligt Kommis-
sionen og de ovrige medlemsstater om den forste afspaerrings-
zone, der oprettes pd deres omrade i 2010.

Artikel 3

Bestemmelser vedrerende markedsforing af Crassostrea
gigas med oprindelse i en afsparringszone, jf. artikel 2

1. Crassostrea gigas med oprindelse i afspeaerringszoner, der er
oprettet i overensstemmelse med artikel 2, stk. 2, md ikke
flyttes ud af disse zoner.

2. Uanset stk. 1 kan sendinger af Crassostrea gigas flyttes ud af
afsparringszonen, hvis:

a) de er bestemt til en anden afsparringszone, der er oprettet i
overensstemmelse med artikel 2, stk. 2

=

de har oprindelse i en del af afspaerringszonen, herunder
klaekkerier, som ikke er berort af eget dedelighed, og

sendingen

i) har veret underkastet proveudtagning i overensstemmelse
med del A i bilag I, og

i) er blevet testet for forekomst af OsHV-1 pvar i overens-
stemmelse med diagnosemetoderne i del B i bilag I med
negativt resultat

¢) de er bestemt til videreforarbejdning, renseanlag, ekspedi-
tionscentre eller forarbejdningsvirksomheder for konsum,
som er udstyret med et system til spildevandsrensning, der
er valideret af den kompetente myndighed, og som

i) inaktiverer kappeberende vira, eller

ii) nedbringer risikoen for sygdomsoverforsel til naturlige
vandomrader til et acceptabelt niveau

&

de er bestemt til konsum og emballeret og market til dette
formal i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 853/2004 (), og

i) ikke vil kunne overleve, hvis de genudsettes i det miljg,
de blev taget fra, eller

ii) er bestemt til videreforarbejdning uden midlertidig opla-
gring pé forarbejdningsstedet

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

e) sendingerne eller produkter heraf er bestemt til konsum
uden videreforarbejdning, forudsat at de er emballeret i
detailsalgsemballage, der opfylder kravene til sddan embal-
lage i forordning (EF) nr. 853/2004.

3. De i stk. 2, litra a) og b), omhandlede sendinger, som er
bestemt til opdraet eller genudlegningsomrader, skal ledsages af
et dyresundhedscertifikat i overensstemmelse med modellen i
bilag II til denne forordning og de forklarende bemarkninger
i bilag V til Kommissionens forordning (EF) nr. 1251/2008.

Artikel 4
Ophaevelse af foranstaltningerne i artikel 2 og 3

Den kompetente myndighed kan ophave bekaempelsesfor-
anstaltningerne hvad angar de afsparringszoner, der er oprettet
i overensstemmelse med artikel 2, stk. 2, og de restriktioner for
markedsfering, der er fastsat i artikel 3, efter at den har fore-
taget to pd hinanden folgende inspektioner med 15 dages
mellemrum, der viser, at den egede dedelighed er ophert.

Artikel 5

Bestemmelser vedrorende markedsforing af Crassostrea

gigas med oprindelse i et segment, der tidligere har

vaeret omfattet af bekaempelsesforanstaltninger pa grund

af oget dedelighed hos Crassostrea gigas i forbindelse
med OsHV-1 pvar

1. Crassostrea gigas, der markedsferes, og som har oprindelse i
et segment, der har veret omfattet af foranstaltninger mod
spredning af sygdom i 2009 eller 2010 pé grund af oget dede-
lighed hos Crassostrea gigas i forbindelse med OsHV-1 pvar skal:

a) ledsages af et dyresundhedscertifikat, der er udferdiget i
overensstemmelse med modellen i bilag II til denne forord-
ning og de forklarende bemerkninger i bilag V til forordning
(EF) nr. 1251/2008, hvis dyrene:

i) er bestemt til medlemsstater eller segmenter, som har
indfert et program for tidlig pavisning af OsHV-1 pvar,
og hvor OsHV-1 pvar ikke er pévist, og

ii) er bestemt til opdrat eller genudlegningsomrader

b) have oprindelse i et segment, hvor det ved proveudtagning
og testning, der er foretaget i overensstemmelse med del A i
bilag I, er pavist, at OsHV-1 pVar ikke forekommer, og

¢) opfylde de dyresundhedsmassige krav i henhold til standard-
certifikatet, jf. litra a).

2. Et program for tidlig pavisning af OsHV-1 pvar, jf. stk. 1,
litra a), nr. i), skal opfylde folgende krav:

a) Der skal forelegges en erklering vedrerende programmet for
Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed.
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b) Denne erklering skal vare i overensstemmelse med punkt 1,
5.1, 5.2, 5.3, 5.5, 5.9, 6 og 7 i blanketten i bilag II til
beslutning 2009/177 [EF.

¢) Programmet skal omfatte:
i) preveudtagning i overensstemmelse med del A i bilag I

ii) testning for forekomst af OsHV-1 pvar i overensstem-
melse med diagnosemetoderne i del B i bilag L.

3. Stk. 1 finder anvendelse en uge fra datoen for det mode i
Den Stdende Komité for Fodevarekaeden og Dyresundhed, hvor
erkleringen vedregrende det i stk. 1, litra a), nr. i), omhandlede
program blev forelagt.

Artikel 6
Den internetbaserede informationsside

1. Medlemsstaterne giver Kommissionen og de gvrige
medlemsstater adgang til:

a) en liste over afspaerringszoner og de faktorer, der er taget
hensyn til ved fastleggelsen af sddanne omrdder, med en
beskrivelse af den geografiske afgransning af det relevante
omrade, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 2,
stk. 2

b) en liste over segmenter med en beskrivelse af den geografiske
afgraensning af det relevante omrade

i) som har varet omfattet af foranstaltninger mod spred-
ning af sygdom pd grund af eget dedelighed hos Cras-
sostrea gigas i forbindelse med OsHV-1 pvar

ii) hvor der ved testning foretaget i overensstemmelse med
del A og B i bilag I af prever, der er udtaget i afspaerrings-
zonen, ikke er pavist OsHV-1 pvar

¢) erkleringer vedrgrende programmer, som er omhandlet i
artikel 5, stk. 2, med en beskrivelse af det relevante
omrades geografiske afgreensning.

2. Oplysningerne omhandlet i stk. 1 skal ajourfores og geres
tilgaengelige pd de internetbaserede informationssider, der er
oprettet i overensstemmelse med artikel 10 i beslutning
2009/177|EF.

Artikel 7
Rapportering

Medlemsstaterne forelaegger senest den 1. oktober 2010
Kommissionen en rapport om de programmer, der er forelagt
erkleeringer for, jf. artikel 5, stk. 2.

Rapporten skal vere udformet i overensstemmelse med blan-
ketten i bilag VI til beslutning 2009/177/EF.

Artikel 8
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 15. marts 2010 til den 31. december
2010.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG I

DEL A

Preveudtagning

1. Proveudtagning med henblik pd anvendelsen af artikel 2

Proveudtagning som omhandlet i artikel 2 omfatter mindst 12 Crassostrea gigas. Til proverne udvalges svage dyr,
dyr med &bne skaller eller nyligt dede dyr (som ikke er gdet i oplesning), og de indsamles fra det segment, hvor
dedeligheden er konstateret.

2. Proveudtagning med henblik pd anvendelsen af artikel 3, stk. 2, litra b), artikel 5, stk. 1, litra b), og artikel 5, stk. 2

a)

=

o

Proveudtagning med henblik pé artikel 3, stk. 2, litra b), omfatter:

i) for sd vidt angdr larver, fem samleprover pd mindst 50 mg hele dyr indsamlet mellem 4 og 8 dage efter
befrugtning, inklusive skaller, pr. sending

i) for s& vidt angdr yngel under 6 mm, 30 samleprover pd 300 mg hele dyr, inklusive skaller, pr. sending

iii) for sd vidt angdr esters over 6 mm, 150 dyr pr. sending.

Ved udvalgelsen af disse dyr skal alle dele af sendingen vare forholdsmassigt reprasenteret i proven. Hvis der
forekommer svage dyr, dyr med abne skaller eller nyligt dede dyr, udvelges forst og fremmest disse dyr.

Proveudtagning med henblik pd anvendelsen af artikel 5, stk. 2, omfatter mindst 150 individer af Crassostrea
gigas pr. proveudtagningssted. Der udtages prover fra alle akvakulturbrug eller omrdder med opdrat af bleddyr i
medlemsstater eller segmenter, der er omfattet af programmet.

Proveudtagning med henblik pa anvendelsen af artikel 5, stk. 1, litra b, omfatter mindst 150 individer af
Crassostrea gigas pr. segment.

Der tages ved udvalgelsen af disse dyr hensyn til folgende kriterier:

— Hyis der forekommer svage dyr, dyr med &bne skaller eller nyligt dede dyr, udvelges forst og fremmest
disse dyr. Forekommer der ikke sddanne dyr, udvalges sunde bloddyr under 12 maneder.

— Ved udtagning af prever i akvakulturbrug, hvor der anvendes mere end én vandkilde til produktion, skal der
indgd dyr fra alle vandkilder i proven, siledes at alle dele af bruget er forholdsmaessigt reprasenteret i
proven.

— Ved udtagning af prover fra omrader med opdret af bleddyr skal preven omfatte dyr fra et tilstraekkeligt
antal proveudtagningssteder, mindst tre proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af omrddet med opdrat
af bleddyr er repraesenteret i proven, herunder naturlige voksesteder i omradet med opdrat af bleddyr. De
vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning ved udvelgelsen af disse proveudtagningssteder, er: tidligere
pavisning af OsHV-1 pvar i omradet, populationstathed, vandstremme, vanddybde og driftspraksis.

Den i artikel 5, stk. 2, omhandlede proveudtagning skal foretages i den periode af aret, hvor forekomsten af
OsHV-1 pvar i medlemsstaterne eller segmenterne vides at veare storst. Foreligger der ingen sidanne data, skal
proveudtagningen foretages lige efter den periode, hvor vandtemperaturen overstiger 16 °C, eller pa det tids-
punkt af dret, hvor temperaturen normalt ndr det drlige maksimum.

Den i artikel 5, stk. 1, litra b), omhandlede proveudtagning skal helst foretages pd den tid af aret, der er
beskrevet i litra ¢). Hvis prover samles uden for denne periode af aret, skal de indsamlede @sters opbevares pa
betingelser, der svarer til dem, der er beskrevet i litra c), i en for pavisning af OsHV-1 pvar hensigtsmassig
periode, for de undersoges.
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DEL B
Diagnosemetoder til pdvisning af OsHV-1 pvar
Anvendelsesomrade

Denne procedure er en diagnostisk standardmetode, der anvendes til pavisning og identifikation af OsHV-1 pvar
ved polymerasekadereaktion (i det folgende benavnt »PCR«). Den gor det muligt at skelne mellem OsHV-1 og
OsHV-1 pvar.

Laboratorierne kan for at optimere reaktionsbetingelserne og tage hensyn til laboratoriets udstyr og de vilkdr, der
gor sig geldende dér, eventuelt tilpasse de metoder, der er beskrevet i dette bilag, forudsat at samme sensitivitet og
specificitet kan pévises.

Definition

OsHV-1 pvar er defineret i artikel 1 i denne forordning.

Udstyr og miljebetingelser

Den diagnostiske test, der anvendes til pavisning og identifikation af OsHV-1 ved PCR, krever samme udstyr og
miljebetingelser, som normalt anvendes til PCR-analyser, dvs.:

— et lukket aftreeksskab, der er udstyret med et system til udsending af uv-straler for at eliminere eventuel
kontamination ved tilberedning af PCR-blanding

— to komplette pipettesat (2 pl, 20 pl, 200 pl og 1 000 pl), det forste sat er til dna-ekstraktion og det andet til
tilberedning af PCR-blanding

— tre forskellige pipetter: en pipette (2 pl) til overforsel af prever til PCR-blandingen, en pipette (20 pl) til EB-
proveudtagning og en pipette (20 pl) til loading af PCR-produkter pa agarosegel

— pipettespidser med filter (2 pl, 20 pl, 200 pl og 1 000 pl) til dna-ekstraktion, tilberedning af PCR-blanding og
overforsel af prover

— pipettespidser (20 pl) til indsamling af EB og loading af amplifikationsprodukterne pa agarosegel

— en termocykler til amplifikation

— et horisontalt elektroforesesystem til elektroforese af PCR-produkter

— et uv-bord til observation af PCR-produkter efter agarosegelelektroforese

— et system til billedtagning af gelen.

Personen, der udferer testen, skal bare en laboratoriekittel og handsker under alle de nedenfor beskrevne trin.
Kittel og handsker skal helst skiftes efter hvert hovedtrin: dna-ekstraktion, tilberedning af PCR-blanding, overforsel
af prover, amplifikation og loading pd gelen.

Det anbefales at gennemfore disse forskellige trin i forskellige rum. Navnlig bor gel-loading/elektroforese finde sted
i et andet rum end dna-ekstraktion, tilberedning af PCR-blanding og overfersel af dna.

Procedure

Forberedelse af proven

Levende eller nyligt dede osters (som ikke er gdet i oplesning), som eventuelt tidligere har vearet nedfrosset,
klargores med henblik pé dna-ekstraktion.
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Praver behandles forskelligt athangigt af storrelsen:

a) for larver knuses samleprover pd 50 mg hele dyr (inklusive skal) med 200 pl destilleret vand og centrifugeres

ved 1000g i 1 minut

b) for yngel pd hejst 6 mm knuses samleprover pa 300 mg hele dyr (inklusive skal) med 1 200 pl destilleret vand

og centrifugeres ved 1 000 g i 1 minut

¢) for yngel mellem 6 og 15 mm knuses alt bledt vav fra hvert enkelt dyr individuelt

d) for dyr over 15 mm isoleres dele af geller og kappe

Dna-ekstraktion foretages ved hjelp af QlAamp® DNA Mini Kit (QIAGEN) og ifelge instruktionerne for Tissue
Test Protocol.

Den videre klargering af proverne foretages i folgende rakkefolge:

1.

10.

11.

12.

100 pl supernatant for prever som ombhandlet i litra a) og b) eller 10 til 50 mg veav for prever som
omhandlet i litra ¢) og d) kommes i et 1,5 ml mikrocentrifugerer, og 180 pl buffer ATL tilsattes.

. Der tils@ttes 20 pl proteinase K, der vortexes og inkuberes ved 56 °C, indtil vavet er fuldsteendigt lyseret

(natten over). Der vortexes af og til under inkuberingen for at dispergere proven. 1,5 ml mikrocentrifugereret
centrifugeres kort for at fierne dréber fra lget.

. 200 pl buffer AL tilswttes proven, som pulsvortexes i 15 s. og inkuberes ved 70 °C i 10 minutter. 1,5 ml

mikrocentrifugereret centrifugeres kort for at fjerne drdber fra laget.

. 200 pl ethanol (96-100 %) tilsettes proven, og der pulsvortexes i 15 s. 1,5 ml mikrocentrifugereret centrifu-

geres kort for at fjerne draber fra laget.

. Blandingen fra trin 4 overferes til QIAamp-spinkolonnen (i et 2 ml opsamlingsrer) uden at gore kanten vad.

Laget lukkes, og der centrifugeres ved 10 000 rpm i 1 min. QIAamp-spinkolonnen placeres i et rent 2 ml
opsamlingsror (folger med kittet), og reret med filtratet kasseres.

. QIAamp-spinkolonnen abnes forsigtigt, og 500 pl buffer AW1 tilsettes uden at gere kanten vid. Laget lukkes,

og der centrifugeres ved 10 000 rpm i 1 min. QIAamp-spinkolonnen placeres i et rent 2 ml opsamlingsrer
(folger med Kkittet), og opsamlingsreret med filtratet kasseres.

. QIAamp-spinkolonnen &bnes forsigtigt, og 500 pl buffer AW?2 tilszettes uden at gore kanten vad. Liget lukkes,

og der centrifugeres ved maksimal hastighed (14 000 rpm) i 3 min.

. (Valgfrit) QIAamp-spinkolonnen placeres i et nyt 2 ml opsamlingsrer (folger ikke med kittet), og opsamlings-

roret med filtratet kasseres. Der centrifugeres ved maksimal hastighed (14 000 rpm) i 1 min.

. QIAamp-spinkolonnen placeres i et rent 1,5 ml mikrocentrifugerer (folger ikke med kittet), og opsamlings-

roret med filtratet kasseres. QIAamp-spinkolonnen &bnes forsigtigt, og 100 pl destilleret vand tilsattes. Der
inkuberes i 5 minutter ved rumtemperatur, og der centrifugeres ved 10 000 rpm i 1 min.

Ekstraktionens kvalitet og effektivitet kontrolleres (f.eks. ved at male OD (260 nm) med spektrofotometer eller
efter elektroforese i agarosegel).

Proverne fortyndes for at fa en endelig dna-koncentration pd 50-100 ng/pl.

Dna-oplesninger opbevares ved 4 °C, indtil PCR-analyserne gennemfores.
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Der kan anvendes andre kommercielle kit til dna-ekstraktion, forudsat at det er godtgjort, at de giver tilsvarende

resultater.

4.2.  Polymerasekadereaktion (PCR)

4.2.1. Reagenser

— 10 X buffer (leveres med Taq dna-polymerasen)

— MgC(l, (leveres med dna-polymerasen) (25 mM)

— Taq dna-polymerase (Goldstar, Eurogentec) 5 U[ul

— dNTP (dATP, dCTP, dGTP, dTTT) Master Mix (20 mM) skal fortyndes 10 gange (til 2 mM) for brug

— d H,0 (destilleret H,O frit for dna og rna)

4.2.2. Primere

Folgende primere (') skal anvendes:

CF (10 pM)

CR (10 pM)

4.2.3. PCR-blanding
PCR-blandingen til hvert ror indeholder:

Volumen pr. ror Slutkoncentration
Buffer (10 X) 5ul 1X
MgCl, (25 mM) 5l 2,5 mM
dNTP (2 mM) 5 pl 0,2 mM
CF (10 pM) 1pl 0,2 uM
CR (10 pM) 1ul 0,2 M
Taq-polymerase (5 U/pl) 0,5l 2,5U

31,5 pl

— 49 pl af denne PCR-blanding fordeles i hvert PCR-ror

— 1 pl af ekstraheret dna (50-100 ng/pl) tilseettes hvert ror.

4.2.4. Xontrol

Der anvendes to typer kontroller:

— Negative kontroller bestdr af dH,O (1 pl til 49 pl PCR-blanding). De har til formdl at pavise potentiel reaktiv
forurening i arbejdsmiljoet. Efter hver 10. prove eller efter hvert batch af prever medtages én negativ kontrol.

17390 La Tremblade, Frankrig).

(") Disse primere eller beskrivelserne heraf fis hos EF-referencelaboratoriet for sygdomme hos bleddyr (LGP-Ifremer, av de Mus de Loup,
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— Positive kontroller bestdr af plasmid-dna, som indeholder OsHV-1-mélgenomomradet CF-CR. De har til formal
at kontrollere, hvor effektiv PCR-reaktionen er. For hver PCR-analyse medtages en positiv kontrol. Positive

kontroller fds hos EF-referencelaboratoriet.

4.2.5. Amplifikation

Amplifikationscykler gennemfores i en termocykler

— initial denaturering: 2 min. ved 94 °C

— amplifikation: 35 cykler (1 min. ved 94 °C, 1 min. ved 50 °C og 1 min. ved 72 °C)

— final elongering: 5 min. ved 72 °C

Elektroforese
4.3.1. Reagenser
— 50 X TAE (kan kebes brugsklart):

Tris-base (40 mM) 242 g

Iseddike (40 mM) 57,1 ml

Na,EDTA.2H,0 (1 mM) 18,61 g

dH,0 til 1 liter

Ph justeres til 8

Agarosegel 2,5 % i 1X TAE

Ethidiumbromid (EB) (0,5 pg/ml) tilsattes efter afkeling af gelen.

Bla loadingbuffer:

Bromphenolblit 0,25 %

Xylen cyanol FF 0,25 %

Saccharose 40 %

Opbevares ved 4 °C.

Fortyndes 6 gange for anvendelse (2 pl bld loadingbuffer til 10 ul PCR-produkter).

Molekylevaegtmarker:

SmartLadder SF (Eurogentec): en brugsklar molekylevagtmarker med 9 javnt fordelte bdnd fra 100 til

1000 bp.

4.3.2. Fremstilling af agarosegel

1. 2,5 g agarose afvejes, 100 ml 1X TAE tilsattes, og der opvarmes, indtil blandingen er smeltet.
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2. Efter afkeling tilsettes ethidiumbromid (5 pl til 100 ml agarosegel), og oplesningen heldes i en sarlig form, der
er udstyret med kamme (for at danne brende).

3. Nér gelen er polymeriseret, fjernes kammene, og gelen anbringes i et vandret elektroforesekar, der indeholder
tilstraekkeligt 1X TAE til at dekke agarosegelen.

4. 10 pl PCR-produkter blandes med 2 pl bla loadingbuffer (6X) og fyldes i brondene.

5. En brend er bestemt til molekylevagtmarkeren (5 pl).

6. Der kares ved 50 til 150 volt i 30 til 60 min. athengigt af gelstorrelse og -tykkelse.

7. Gelen betragtes under uv.

4.4.  Fortolkning

Forekomst af OsHV-1 pvar i en preve pévises ved tilstedevearelse af et band i den rigtige storrelse (for OsHV-
157 bp i stedet for 173 bp) pd 2,5 % agarosegel, hvor alle negative kontroller er negative, og alle positive
kontroller er positive.

DEL C
Fastlaeggelse af afspeerringszonen

Der skal tages hensyn til folgende faktorer, der pévirker risikoen for spredning af sygdommen, ved fastleeggelsen af
afspeaerringszonen i overensstemmelse med artikel 2, stk. 2:

a) antal, procentdel og fordeling af bleddyr pd det brug eller omrdde med opdrat af bleddyr, der er inficeret

b) afstand til og tethed af de narmest liggende brug eller omrdder med opdraet af bleddyr

¢) narhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktbrug eller kontaktomrader med opdreet af bleddyr

d) arter pa brugene eller omridderne med opdrat af bleddyr

¢) opdratspraksis i de berorte og i de naermest liggende brug eller omrdder med opdrat af bleddyr

f) hydrodynamiske betingelser og andre faktorer af epizootiologisk signifikans.
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BILAG 11
Standarddyresundhedscertifikat for markedsfering af Crassostrea gigas bestemt til opdret og
genudlaegningsomrider
DEN EUROPZEISKE UNION Certifikat til brug ved samhandel inden for Faellesskabet
1.1. Afsender 1.2. Certifikatets referencenr. 1.2.a. Lokalt referencenummer
Navn
Adresse 1.3. Central kompetent myndighed
Postnr.
1.4, Lokal kompetent myndighed
3
=4 1.5. Modtager 1.6.
:E Navn
@
Adresse
5 17
° Postnr. e
o
g
2| 1.8. Oprindelsesland ISO-kode | 1.9. 1.10. Bestemmelsesland ISO-kode | I.11.
>
B
o I |
= | 1.12. Oprindelsessted/fangstplads 1.13. Bestemmelsessted
3 Akvakulturbrug [] Akvakulturbrug []
Andet [] Andet []
Navn Godkendelsesnr. Navn Godkendelsesnr.
Adresse Adresse
Postnr. Postnr.
| .14, Indladningssted 1.15. Dato og klokkesleet for afgang
Postnr.
1.18. Transportmidier 1.17. Transporter
Fly 1 Skib [ Togvogn [] Navn Godkendelsesnr.
Keretg] [] Andet [] Adresse
Identifikation Postnr. Medlemsstat
1.18. Dyreart/produkter 1.19. Varekode (KN-kode)
03.07
1.20. Antal/bruttoveegt

1.21. 1.22. Antal kolli

1.23. Plombe nr. og container nr. 1.24. Kollitype

1.25. Dyr attesteret som/ produkter attesteret til

Avl [ Udseetning [

1.26. Transit gennem tredjeland — 1.27. Transit gennem medlemsstater —
Tredjeland 1SO-kode Medlemsstat ISO-kode
Udgangssted Kode Medlemsstat ISO-kode
Indgangssted Graensekontrolsted nr. Medlemsstat 1SO-kode

1.28. Eksport —1 1.29.

Tredjeland 1ISO-kode
Udgangssted Kode
1.30.
1.31. Identifikation af dyr
Art Meengde
(videnskabeligt navn)
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DEN EUROP/EISKE UNION Til markedsforing af Crassostrea gigas bestemt til opdraet og
genudleegningsomrader

II. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets Il.b.

referencenummer

(M®)[lIl.1 Bestemmelser for Crassostrea gigas, som har oprindelse i en afspaerringszone, der er oprettet i overensstemmelse med artikel
2 i forordning (EU) nr. 175/2010
Undertegnede officielle inspektor bekreefter, at de Crassostrea gigas, der er naevnt i del | i dette certifikat:

.11 har oprindelse i et omrade, der er omfattet af sygdomsbekeempelsesforanstaltninger vedrerende gget dedelighed hos Crassostrea gigass i
forbindelse med OsHV-1 pvar

?

)

E (MI1.2 kan markedsferes i henhold til artikel 3, stk. 2, litra a), i forordning (EU) nr. 175/2010

3| (MI.1.2  har oprindelse i en del af afspaerringszonen, der ikke er bergrt af den ogede dedelighed, og at der er udtaget prover af sendingen, som er
a testet i overensstemmelse med bilag | til forordning (EU) nr. 175/2010 med negativt resultat]]

M©E)[ll.2 Bestemmelser for Crassostrea gigas, som har oprindelse i en medlemsstat eller et segment, som tidligere har veeret omfattet af
foranstaltninger mod spredning af sygdom pa grund af oget dodelighed hos Crassostrea gigas i forbindelse med OsHV-1 pvar,
og som er bestemt til medlemsstater eller segmenter, som har indfort et program for tidlig pavisning af OsHV-1 pvar
Undertegnede officielle inspekter bekreefter, at de Crassostrea gigas, der er neevnt i del | i dette certifikat:

.2.1 kommer fra et akvakulturbrug eller et omrade med opdrast af bleddyr, hvor der i henhold til fortegnelserne for det pageeldende brug eller
omrade ikke er tegn pa eget dedelighed

2.2 har oprindelse i et segment, hvor det ved preveudtagning og testning, der er foretaget i overensstemmelse med bilag | til forordning (EU)

— nr. 175/2010 er pavist, at OsHV-1 pvar ikke forekommer i Crassostrea gigas.]

1.3 Transportbetingelser og maerkningskrav
Undertegnede officielle inspektor bekreefter folgende:

1.3.1 De Crassostrea gigas, der er naevnt i del | i dette certifikat, er anbragt under forhold, herunder med hensyn til vandkvalitet, der ikke aendrer
deres sundhedsstatus.

1.3.2 Transportbeholderen er ved palaesningen ren og desinficeret eller anvendes for forste gang.

1.3.3 Sendingen er identificeret med en leeselig etiket, som er anbragt pa ydersiden af beholderen eller, hvis sendingen transporteres med
brendbad, i ladningsmanifestet, med de relevante oplyshinger som angivet i rubrik 1.8-1.13 i del | i neerveerende certifikat samt folgende
pategning:
enten (")[»Crassostrea gigas bestemt til opdraet/genudizegning i et omrade, der er omfattet af et program for tidlig pavisning af OsHV-1

pvar«]
eller (1)[»Crassostrea gigas, som er bestemt til opdraet/genudleegning i et omrade, der er omfattet af sygdomsbekaempelsesforanstalt-
ninger, og som har oprindelse i et omrade, der er omfattet af sygdomsbekampelsesforanstaltninger«].

Bemaerkninger

Del I:

— Rubrik 1.12: Hvis et sadant findes, angives autorisationsnummeret for det pageeldende akvakulturbrug/fomrade med opdreet af bladdyr.

— Rubrik 1.13: Hvis et sadant findes, angives autorisationsnummeret for det pageeldende akvakulturbrug/omrade med opdreet af bladdyr.

— Rubrik 1.20 og 1.31: Maangden angives som det samlede antal.

— Rubrik 1.25: Seet kryds i »Avl«, hvis dyrene er bestemt til opdraet, »Udseetning«, hvis de er bestemt til genudleegning.
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DEN EUROP/EISKE UNION Til markedsforing af Crassostrea gigas bestemt til opdraet og
genudlagningsomrader

IIl. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.

Del II:

() Det ikke relevante overstreges.

(3) Del Il.1 i dette certifikat er relevant for sendinger af Crassostrea gigas, der har oprindelse i en afspeerringszoner, der er oprettet i overensstemmelse
med artikel 2, stk. 2, i forordning (EU) nr. 175/2010, og som i henhold til artikel 3, stk. 2, litra a) eller b), i forordningen kan forlade omradet.

(®) Del 1.2 i dette certifikat er relevant for sendinger af Crassostrea gigas, jf. artikel 5, stk. 1, i forordning (EU) nr. 175/2010, der er bestemt til

medlemsstater eller segmenter, der er omfattet af et program for tidlig pavisning af OsHV-1 pvar, og har oprindelse i et omrade, som ikke tidligere
har veeret omfattet af foranstaltninger mod spredning af sygdom pa grund af eget dedelighed i Crassostrea gigas.

Embedsdyrleege eller officiel inspektar

Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Lokal veterineerenhed: Den lokale veterinserenheds kodenr.:
Dato: Underskrift:

Stempel:
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 176/2010

af 2. marts 2010

om @ndring af bilag D til Radets direktiv 92/65/EQF for sa vidt angir seedopsamlingsstationer og
sedbanker, embryoopsamlings- og embryoproduktionshold samt betingelser vedrerende donordyr
af heste-, fire- og gedearter og for hindtering af sed, &g og embryoner fra disse arter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Radets direktiv 92/65/EQF af 13. juli 1992
om dyresundhedsmassige betingelser for samhandel med og
indfersel til Fallesskabet af dyr samt sad, &g og embryoner,
der for sd vidt angdr disse betingelser ikke er underlagt speci-
fikke faellesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del I, til
direktiv 90/425/EQF ('), sarlig artikel 22, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

M

Ved direktiv 92/65/EQF er der fastsat dyresundhedsmaes-
sige betingelser for samhandel med og indfersel til EU af
dyr samt sed, &g og embryoner, der ikke er underlagt de
dyresundhedsmaessige betingelser, som er fastsat i de i
samme direktiv navnte specifikke EU-retsakter.

Der er i direktivet fastsat betingelser vedrerende godken-
delse af og tilsyn med faciliteter til opsamling af sed fra
dyr af hestefamilien, fir og geder (sadopsamlingssta-
tioner).

Visse saedopsamlingsstationer beskeeftiger sig udeluk-
kende med opbevaring af sed opsamlet fra dyr af disse
arter. Der ber af samme grund fastsattes sarskilte betin-
gelser for officiel godkendelse af og tilsyn med sidanne
stationer.

Rédets direktiv 88/407/EQF af 14. juni 1988 om fast-
saettelse af de veterinarpolitimeessige krav i forbindelse
med handelen inden for Fellesskabet med tyreseed og
indfersel heraf (?) indeholder en definition af sedbank.
Af hensyn til ssmmenhangen i EU-lovgivningen ber faci-
liteter til opbevaring af sed fra dyr, der er omfattet af
denne forordning, benavnes »sedbanker« i overensstem-
melse med navnte definition.

Ved direktiv 88/407/EQF er der desuden fastsat betin-
gelser for godkendelse af og tilsyn med saedbanker til
tyreseed. Disse betingelser ber anvendes som rettesnor
for betingelserne for godkendelse af og tilsyn med
sedbanker til opbevaring af s@d fra dyr af hestefamilien,
far og geder i henhold til denne forordning. Kapitel I,
afsnit T og 1II, i bilag D til direktiv 92/65/EQF ber andres
i overensstemmelse hermed.

() EFT L 268 af 14.9.1992, s. 54.
() EFT L 194 af 22.7.1988, s. 10.

(6)

Direktiv.  92/65/E@QF, som andret ved direktiv
2008/73[EF (%), foreskriver, at &g og embryoner fra far,
geder, dyr af hestefamilien og svin skal vare opsamlet af
et opsamlingshold eller vaere fremstillet af et produk-
tionshold, der er godkendt af en medlemsstats kompe-
tente myndighed.

Der ber derfor i bilag D til direktiv 92/65/EQF fastsattes
betingelser for godkendelse af sidanne hold. Terrestriske
dyrs sundhedskodeks fra Verdensorganisationen for Dyre-
sundhed (OIE), 18. udgave, 2009 (i det falgende benaevnt
»sundhedskodeksen«), beskriver de aktuelle teknologiske
muligheder og internationale standarder for opsamling
og behandling af embryoner. Kapitel 4.7, 4.8 og 4.9 i
sundhedskodeksen indeholder anbefalinger vedrerende
opsamling og behandling af in vivo-producerede
embryoner, opsamling og behandling af in vitro-produ-
cerede embryoner samt opsamling og behandling af
mikromanipulerede embryoner. Der ber tages hensyn
til disse anbefalinger i kapitel I i bilag D til direktiv
92/65[EQF. De péageldende afsnit ber derfor sendres i
overensstemmelse hermed.

Det Internationale Selskab for Overfersel af Embryoner
(IETS) er en international organisation og et fagligt
forum, der blandt andet virker til fremme af videnskabe-
lige tiltag inden for embryoproduktion, og som koor-
dinerer arbejdet med at standardisere procedurerne for
handtering og registrering af embryoner pd internationalt
plan. IETS har i mange ar arbejdet med udarbejdelsen af
praktisk anvendelige, videnskabeligt baserede protokoller,
der forebygger risikoen for overfersel af sygdom i forbin-
delse med overfarsel af embryoner fra donordyr til reci-
pienter. Disse protokoller bygger i vid udstrakning pd de
sundhedsmaessigt  korrekte embryohdndteringsmetoder,
der er beskrevet i 3. udgave af IETS-handbogen og videre-
udviklet i sundhedskodeksen. De metoder til handtering
af embryoner, der anbefales af IETS, kan for visse
sygdommes vedkommende erstatte de traditionelle fore-
byggelsesforanstaltninger, sdsom diagnostisk testning af
donordyr, mens de anbefalede metoder for visse andre
foranstaltningers vedkommende kun ber anvendes til at
styrke og supplere de traditionelle foranstaltninger.

Det folger ogsd af direktiv 92/65/EQF, at sed fra
donordyr af heste-, fare- og gedearter skal vare opsamlet
fra dyr, der opfylder betingelserne i kapitel I i bilag D til
samme direktiv. De pagaldende betingelser ber revideres
med hensyn til donorhingste, -vaddere og -bukke under
hensyntagen til de internationale standarder i sundheds-
kodeksens kapitel 4.5. Kapitel II, del A og B, i bilag D
ber @ndres i overensstemmelse hermed.

() EUT L 219 af 14.8.2008, s. 40.



3.3.2010 Den Europaiske Unions Tidende L 52/15
(10)  For sa vidt angdr donordyr af fire- og gedearter ber der sed, skal underkastes visse prover eller undersegelser,

(1)

(12)

(13)

med denne forordning tages hensyn til bestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
999/2001 af 22. maj 2001 om fastsattelse af regler
for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse
transmissible spongiforme encephalopatier ('), Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 546/2006 af 31. marts
2006 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 999/2001 for sd vidt angdr
nationale scrapiebekeempelsesprogrammer og supple-
rende garantier, om dispensation fra visse krav i beslut-
ning 2003/100/EF og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 1874/2003 (?) og Kommissionens forordning (EF) nr.
1266/2007 af 26. oktober 2007 om gennemforelses-
bestemmelser til Radets direktiv 2000/75/EF for sd vidt
angdr kontrol med, overvigning af og restriktioner for
flytning af visse dyr af modtagelige arter i forbindelse
med bluetongue (3).

Med hensyn til brugen af antibiotika i sed eller i de
medier, der anvendes til opsamling, nedfrysning og opbe-
varing af embryoner, ber der med denne forordning
tages hensyn til bestemmelserne i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fxllesskabskodeks for veterinarlage-
midler (%).

Hvad angdr donorseer ber der med denne forordning
tages hensyn til bestemmelserne i Kommissionens beslut-
ning 2008/185/EF af 21. februar 2008 om supplerende
garantier med hensyn til Aujeszkys sygdom i medlems-
staternes samhandel med svin og om kriterier for de
oplysninger, der skal gives om sygdommen (°).

I henhold til direktiv 92/65/EQF md der kun handles
med sed, &g og embryoner, der opfylder visse betin-
gelser som fastsat i samme direktiv. Direktivet foreskriver
blandt andet, at hingste, der benyttes til opsamling af

herunder testning for equin infekties anemi og
kontagigs equin metritis. Ogsd donorhopper, der skal
anvendes til opsamling af &g og embryoner, skal i
henhold til direktiv 92/65/EQF opfylde bestemte betin-
gelser. Det er imidlertid ikke i dag et krav, at donor-
hopper skal testes for equin infektios anemi og
kontagigs equin metritis. Da der ikke foreligger viden-
skabelig dokumentation for, at risiciene i forbindelse
med overforsel af embryoner opsamlet fra et inficeret
hundonordyr skulle kunne elimineres via behandling af
embryonerne, ber de dyresundhedsmeassige betingelser
for handel med g og embryoner fra dyr af hestefamilien
udvides til ogsd at omfatte testning af donorhopper for
equin infektios anemi og kontagies equin metritis.
Kapitel II, del C, i bilag D ber derfor @ndres i overens-
stemmelse hermed.

Bilag D til direktiv 92/65/EQF ber séledes @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag D til direktiv 92/65/EQF andres som angivet i bilaget til
denne forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. september 2010.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

) EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1.

) EUT L 94 af 1.4.2006, s. 28.

) EUT L 283 af 27.10.2007, s. 37.
) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

) EUT L 59 af 4.3.2008, s. 19.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

Bilag D til direktiv 92/65/EQF affattes saledes:

»BILAG D

KAPITEL 1

Betingelser vedrerende sedopsamlingsstationer, sedbanker, embryoopsamlingshold og embryoproduktionshold

L. Betingelser vedrorende godkendelse af seedopsamlingsstationer og seedbanker

1. En seedopsamlingsstation skal, for at blive godkendt og fa tildelt det i artikel 11, stk. 4, omhandlede veterinarregi-
streringsnummer:
1.1. til stadighed veere under tilsyn af opsamlingsstationens dyrlege, der er bemyndiget af den kompetente

1.2

1.3.

1.4.

2. En

a)

=

myndighed
mindst have:

a) afldselige faciliteter til opstaldning og, hvis det er pakravet til dyr af hestefamilien, et motionsareal, som er
fysisk adskilt fra opsamlingsfaciliteterne samt behandlings- og opbevaringsrummene

b) isolationsfaciliteter, der ikke stdr i direkte forbindelse med de normale faciliteter til opstaldning

o) sedopsamlingsfaciliteter, eventuelt udendersfaciliteter beskyttet mod ugunstige vejrforhold, med skridsik-
kert underlag, der beskytter mod alvorlige skader i tilfelde af styrt, pd og rundt om saedopsamlingsstedet,
jf. dog punkt 1.4

d) et separat lokale til rengering og desinfektion eller sterilisering af udstyr

e) et sedbehandlingsrum, der er adskilt fra opsamlingsfaciliteterne og det i litra d) omhandlede lokale til
rengoring af udstyr, og som ikke nedvendigvis skal befinde sig samme sted

f) et seedopbevaringsrum, som ikke nedvendigvis skal vare beliggende pd samme sted
vare bygget eller isoleret pd en sidan mdade, at enhver kontakt med husdyr udenfor undgds

vare bygget sledes, at hele sedopsamlingsstationen, bortset fra kontorlokalerne og, nar det galder dyr af
hestefamilien, motionsarealet, let kan rengeres og desinficeres.

sedbank skal, for at blive godkendt:

tildeles et seerskilt veterinaerregistreringsnummer som omhandlet i artikel 11, stk. 4, for hver af de arter, hvorfra
der opbevares sad i sedbanken, sifremt opbevaringsaktiviteterne ikke er begraenset til sed fra en enkelt art, der
er opsamlet pa sedopsamlingsstationer godkendt i henhold til dette direktiv, eller hvis der opbevares embryoner
i seedbanken i henhold til dette direktiv

til stadighed vere under tilsyn af sadbankens dyrlege, der er bemyndiget af den kompetente myndighed

have et seedopbevaringsrum, der er udstyret med de nedvendige installationer til opbevaring af seeden ogfeller
embryonerne, og som er konstrueret siledes, at disse produkter og installationerne er beskyttet mod ugunstige
vejrforhold og miljepévirkninger

vare konstrueret pd en sddan mdde, at enhver kontakt med husdyr eller andre dyr udenfor undgas

vare bygget pd en sidan made, at hele sadbanken, bortset fra kontorlokalerne og, ndr det galder dyr af
hestefamilien, motionsarealet, let kan rengeres og desinficeres

vare bygget pd en sddan made, at uvedkommende effektivt er forhindret i at skaffe sig adgang til seedbanken.
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1. Betingelser vedrorende tilsyn med sedopsamlingsstationer og sedbanker

1. Saedopsamlingsstationer skal opfylde folgende betingelser:

1.1. De skal vere under tilsyn for at sikre folgende:

1.2.

a)

=

De rummer kun dyr af de arter, hvis sad skal opsamles.

Der kan dog ogsd indsettes andre husdyr, hvis de ikke udger nogen smittefare for de arter, hvis seed skal
opsamles, og hvis de opfylder de betingelser, der er fastsat af sedopsamlingsstationens dyrlage.

Hvis sedopsamlingsstationen, nir det galder dyr af hestefamilien, ligger samme sted som en station for
kunstig seedoverforing eller bedakning, kan hundyr af hestefamilien (i det folgende benavnt »hopper«) og
ukastrerede hingste (i det folgende benavnt »hingste«) til brug som prevehingste eller bedackning indseettes,
hvis de opfylder kravene i kapitel II, afsnit I, punkt 1.1, 1.2, 1.3 og 1.4.

Uvedkommende har ikke adgang til sedopsamlingsstationen, og besog kan kun finde sted efter tilladelse
fra stationens dyrleege og pd de af denne fastlagte betingelser.

Stationerne rdder kun over kompetent personale, der har den relevante uddannelse i desinfektions- og
hygiejneteknikker med henblik pa forebyggelse af sygdomsspredning.

Der skal fores kontrol med dem for at sikre folgende:

a)

=

De forer en fortegnelse over:
i) art, race, fodselsdato og identifikation for hvert dyr, der befinder sig pé stationen
ii) eventuel flytning af dyr, der indsattes pa eller forlader stationen

iii) sygehistorie og oplysninger om alle diagnostiske undersegelser og resultaterne heraf samt behandlinger
og vaccinationer udfert pd dyrene pd stationen

iv) dato for opsamling og behandling af sad
v) sedens bestemmelsessted
vi) sedens opbevaring.

Ingen af dyrene pa stationen anvendes til bedakning mindst 30 dage inden datoen for den forste seedop-
samling eller i opsamlingsperioden.

Opsamling, behandling og opbevaring af sed finder kun sted i lokaler, der er afsat til disse formal.

Alle instrumenter, der kommer i kontakt med sxden eller donordyret under opsamlingen og behand-
lingen, desinficeres eller steriliseres grundigt inden brugen, medmindre der er tale om nye engangsinstru-
menter, der kasseres efter brugen (i det folgende benavnt »engangsinstrumenter«).

Hvis opsamlingsstationen, ndr det gelder dyr af hestefamilien, ligger samme sted som en station for
kunstig sadoverforing eller bedakning, er der skarp adskillelse mellem saeden og instrumenter og
udstyr til kunstig sedoverfering eller bedakning og instrumenter og udstyr, der kommer i kontakt
med donordyr eller andre dyr pd opsamlingsstationen.

Animalske produkter, der anvendes under behandlingen af sad, herunder fortyndingsmidler, tilsatnings-
stoffer og fyldstoffer, tages fra kilder, der ikke udger nogen dyresundhedsmassig risiko eller inden anven-
delsen behandles pa en sddan méde, at denne risiko elimineres.

De kryogene vasker, der anvendes til konservering eller opbevaring af sed, er ikke tidligere blevet anvendt
til andre animalske produkter.

Opbevarings- og transportbeholdere desinficeres eller steriliseres grundigt inden hver péafyldning,
medmindre der er tale om nye engangsbeholdere, der kasseres efter brugen (i det folende benavnt
»engangsbeholdere).

Hver enkelt seedportion/hvert enkelt ejakulat af frisk saed bestemt til videre behandling maerkes tydeligt pa
en sddan mdde, at opsamlingsdato, donordyrets art, race og identifikation og sedopsamlingsstationens
godkendelsesnummer umiddelbart kan fastslds.
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1.3. En embedsdyrleege skal i avlssasonen mindst én gang hvert kalenderdr, ndr det galder dyr i sasonavl, og
ellers to gange hvert kalenderdr aflegge kontrolbeseg for, om nedvendigt pa grundlag af fortegnelser,
standardiserede arbejdsprocedurer og intern audit, at tage stilling til og efterprove alle forhold vedrerende
godkendelses- og tilsyns/kontrolbetingelserne.

2. Sadbanker skal opfylde folgende betingelser:
2.1. De skal vaere under tilsyn for at sikre folgende:
a) Status for de donordyr, hvis seed opbevares i sedbanken, opfylder kravene i dette direktiv.
b) Kravene i punkt 1.1, litra b) og ¢), er opfyldt.
¢) Der fores en fortegnelse over al sed, der til- og fragar sedbanken.
2.2. Der skal fores kontrol med dem for at sikre folgende:

a) Kun sad, der er opsamlet i og stammer fra godkendte saedopsamlingsstationer eller seedbanker, og som
transporteres under betingelser, der yder fuld sundhedsmassig garanti, og ikke kommer i kontakt med
sed, der ikke opfylder kravene i dette direktiv, indferes i en godkendt sedbank.

b) Der opbevares kun sad i lokaler, der er afsat til dette formdl, og under iagttagelse af strenge hygiejnekrav.

¢) Alle instrumenter, der kommer i kontakt med s@den, desinficeres eller steriliseres grundigt inden brugen,
medmindre der er tale om engangsinstrumenter.

d) Opbevarings- og transportbeholdere desinficeres eller steriliseres grundigt inden hver pafyldning,
medmindre der er tale om engangsbeholdere.

¢) De kryogene vasker, der anvendes til konservering eller opbevaring af sad, er ikke tidligere blevet anvendt
til andre animalske produkter.

f) Hver enkelt sedportion mearkes tydeligt pd en sidan made, at opsamlingsdato, donordyrets art, race og
identifikation og sadopsamlingsstationens godkendelsesnummer umiddelbart kan fastslds; de enkelte
medlemsstater giver Kommissionen og de ovrige medlemsstater meddelelse om den form for markning,
der anvendes pa deres omrade, og de serlige kendetegn i forbindelse hermed.

2.3. Uanset punkt 2.2, litra a), er opbevaring af embryoner i den godkendte sedbank tilladt, forudsat at de
opfylder kravene i dette direktiv og opbevares i separate opbevaringsbeholdere.

2.4. En embedsdyrlaege skal mindst to gange hvert kalenderdr aflegge kontrolbesog for, om nedvendigt pa
grundlag af fortegnelser, standardiserede arbejdsprocedurer og intern audit, at tage stilling til og efterprove
alle forhold vedrerende godkendelses- og tilsyns/kontrolbetingelserne.

III. Betingelser vedrorende godkendelse af og tilsyn med embryoopsamlingshold og embryoproduktionshold
1. Et embryoopsamlingshold skal, for at blive godkendt, opfylde folgende betingelser:

1.1. Opsamling, behandling og opbevaring af embryoner foretages af en teamdyrlege eller pd dennes ansvar af en
eller flere kompetente teknikere, der af teamdyrlegen er oplert i hygiejnemetoder og -teknikker og i sygdoms-
kontrolteknikker og -principper.

1.2. Teamdyrlagen er ansvarlig for alle holdets aktiviteter, herunder blandt andet:
a) kontrol af donordyrets identitet og sundhedsstatus
b) sundhedsmssigt korrekt(e) hdndtering af og operative indgreb pa donordyr
¢) desinfektions- og hygiejneprocedurer
d) registrering af:
i) hvert donordyrs art, race, fodselsdato og identifikation

i) sygehistorie og oplysninger om alle diagnostiske undersogelser og resultaterne heraf samt behandlinger
og vaccinationer udfert p& donordyr
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

iii) sted og dato for opsamling, behandling og opbevaring af oocytter, &g og embryoner
iv) bestemmelse af embryoner og narmere oplysninger om deres bestemmelsessted, hvis dette er kendt.

Holdet er underlagt embedsdyrlegens generelle tilsyn, idet embedsdyrleegen mindst én gang hvert kalenderdr
aflegger kontrolbesog for, om nedvendigt pd grundlag af fortegnelser, standardiserede arbejdsprocedurer og
intern audit, at efterprove, at de sundhedsmaessige betingelser vedrerende opsamling, behandling og opbe-
varing af embryoner er opfyldt, og for at efterprove alle forhold vedrerende godkendelses- og tilsynsbetin-
gelserne.

Holdet rader over et laboratorium med fast placering eller et mobilt laboratorium, hvor embryoner kan
undersoges, behandles og pakkes, og som bestdr af mindst en arbejdsoverflade, et optisk eller et stereoskopisk
mikroskop og om nedvendigt kryogent udstyr.

Hvis der er tale om et laboratorium med fast placering, rdder det over:

a) et lokale, hvor embryoner kan behandles, og som er fysisk adskilt fra det omrdde, der benyttes til hand-
tering af donordyrene under opsamlingen

b) et lokale eller omrédde til rengoring og sterilisering af instrumenter, undtagen hvis der anvendes engangs-
udstyr

c) et lokale til opbevaring af embryoner.

Hvis der er tale om et mobilt laboratorium, opfylder det folgende krav:

a) En serligt udstyret del af koretojet bestdr af to fra hinanden adskilte dele, nemlig:
i) en til undersogelse og behandling af embryoner, som skal vare en ren afdeling, og
i) en til opbevaring af udstyr og materialer, der bruges i kontakten med donordyrene.

b) Der anvendes udelukkende engangsudstyr i laboratoriet, medmindre steriliseringen af dets udstyr og
forsyningen med vasker og andre produkter, der er nedvendige for opsamlingen og behandlingen af
embryoner, kan sikres via kontakt med et laboratorium med fast placering.

Bygninger og laboratorier er udformet og indrettet med henblik pé at sikre, at der ikke sker krydskontami-
nering af embryoner, og holdet udferer sit arbejde med samme mél for gje.

Holdet rdder over opbevaringsfaciliteter, som:

a) omfatter mindst ét afldseligt rum til opbevaring af @g og embryoner
b) er lette at rengere og desinficere

¢) har permanente fortegnelser over al tilgang og afgang af ag/embryoner

d) omfatter beholdere til opbevaring af ag og embryoner, anbragt pd et sted, som er under tilsyn af
teamdyrlaegen, og som jaevnligt inspiceres af en embedsdyrlaege.

Den kompetente myndighed kan give tilladelse til opbevaring af sed i de i punkt 1.8 omhandlede opbeva-
ringsfaciliteter, forudsat at seeden:

a) opfylder kravene i dette direktiv, for sd vidt angdr enten fir og geder eller dyr af hestefamilien, eller i
Rédets direktiv 90/429/EQF af 26. juni 1990 om fastsattelse af de dyresundhedsmaessige krav i forbin-
delse med handelen inden for Fellesskabet med ornesed og indfersel heraf ('), hvad angér svin

b) opbevares til brug i holdets arbejde i separate opbevaringsbeholdere i de lokaler, hvor der opbevares
godkendte embryoner.

2. Et embryoproduktionshold skal, for at blive godkendt, desuden opfylde folgende supplerende betingelser:

2.1.

Holdets medlemmer har den relevante uddannelse i sygdomskontrol- og laboratorieteknikker, navnlig i
procedurer for arbejde under sterile forhold.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 62.
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2.2.

2.3.

Holdet rader over et laboratorium med fast placering, som:

a) har passende udstyr og faciliteter, herunder sarskilte lokaler til:
— udtagning af oocytter fra ovarier
— behandling af oocytter, &eg og embryoner
— opbevaring af embryoner

b) har laminar flow-faciliteter eller andre passende faciliteter, hvor alle tekniske arbejdsopgaver, der nedven-
digger specifikke sterile forhold (behandling af sg, embryoner og sad), udferes.

Centrifugeringen af sad kan dog foretages uden for laminar flow-faciliteterne eller de andre faciliteter,
safremt der traeffes fyldestgorende hygiejniske sikkerhedsforanstaltninger.

Hvis @g og andet vav skal opsamles pd et slagteri, har holdet passende udstyr til radighed til hygiejnisk og
risikofri opsamling og transport af ovarier og andet veev til behandlingslaboratoriet.

KAPITEL 1I

Betingelser vedrerende donordyr

L. Betingelser vedrorende donorhingste

1. Der mé til opsamling af seed kun benyttes donorhingste, for hvis vedkommende stationens dyrlage finder det
godtgjort, at folgende krav er opfyldt:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

De udviser ikke kliniske tegn pé infektiose eller smitsomme sygdomme pd indsattelsestidspunktet og den dag,
hvor seden opsamles.

De kommer fra en medlemsstats eller et tredjelands omrade eller, hvis der er tale om regionalisering, fra en
del af en medlemsstats eller et tredjelands omrdde og fra en bedrift under veterinartilsyn, og omradet og
bedriften opfylder kravene i direktiv 90/426/EQF.

De har i 30 dage inden datoen for sedopsamlingen opholdt sig pé bedrifter, hvor ingen dyr af hestefamilien
har vist kliniske tegn pd equin viral arteritis eller kontagios equin metritis i den pdgaldende periode.

De er ikke blevet anvendst til bedakning i 30 dage inden den forste seedopsamling og i opsamlingsperioden.

De underkastes folgende undersogelser, der gennemfores og attesteres i et laboratorium, som er anerkendt af
den kompetente myndighed, i henhold til programmet i punkt 1.6:

a) en agar-gel-immunodiffusionspreve (Coggins-test) eller en ELISA for equin infektios anemi med negativt
resultat

b) enten en serumneutralisationspreve for equin viral arteritis med negativt resultat ved en serumfortynding
pé 1:4 eller en virusisolationspreve for equin viral arteritis, udfert med negativt resultat pa en aliquot af
hele donorhingstens sad

¢) en prove for kontagigs equin metritis, udfert ved to lejligheder med syv dages mellemrum pa prover
indsamlet fra donorhingsten ved isolering af Taylorella equigenitalis fra praejakulationsveaeske eller en
seedprove og fra genitalsvaberprover, der som et minimum er udtaget fra forhuden, urinreret og diverti-
kulum fossa glandis, med negativt resultat i hvert enkelt tilfeelde.

De underkastes et af folgende proveprogrammer:

a) Hvis donorhingsten til stadighed opholder sig pa sadopsamlingsstationen i mindst 30 dage inden datoen
for forste sedopsamling og i opsamlingsperioden, og ingen dyr af hestefamilien p& sedopsamlingssta-
tionen kommer i direkte kontakt med dyr af hestefamilien med lavere sundhedsstatus end donorhingsten,
gennemfores de i punkt 1.5 foreskrevne undersogelser pd prover indsamlet fra donorhingsten inden den
forste sedopsamling og mindst 14 dage efter pabegyndelsen af opholdsperioden pd mindst 30 dage.
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1.7.

1.8.

1.1.

1.2

b) Hvis donorhingsten opholder sig pd s@dopsamlingsstationen i mindst 30 dage inden datoen for den forste
sedopsamling og i opsamlingsperioden, men lejlighedsvis kan forlade opsamlingsstationen under statio-
nens dyrlaeges ansvar i en sammenhangende periode pa under 14 dage, og/eller andre dyr af hestefamilien
pa sedopsamlingsstationen kommer i direkte kontakt med dyr af hestefamilien med lavere sundhedsstatus,
gennemfores de i punkt 1.5 foreskrevne undersogelser pd prover indsamlet fra donorhingsten som folger:

i) mindst en gang om dret ved avlssesonens begyndelse eller inden den forste sedopsamling og mindst
14 dage efter pabegyndelsen af opholdsperioden pa mindst 30 dage og

i) i seedopsamlingsperioden med folgende hyppighed:
— mindst hver 90. dag for den i punkt 1.5, litra a), foreskrevne prove

— mindst hver 30. dag for den i punkt 1.5, litra b), foreskrevne prove, medmindre det ved en
virusisolationspreve, der gennemfores to gange om dret, bekreftes, at en hingst, der er seropositiv
over for equin viral arteritis, ikke er virusudskiller

— mindst hver 60. dag for den i punkt 1.5, litra c), foreskrevne prove.

¢) Hvis donorhingsten ikke opfylder betingelserne i litra a) og b), ogfeller seden opsamles med henblik pa
handel med frossen sad, gennemfores de i punkt 1.5 foreskrevne undersegelser pd prover indsamlet fra
donorhingsten som folger:

i) mindst en gang om dret ved avlsseesonens begyndelse

i) i lobet af den i kapitel III, afsnit I, punkt 1.3, litra b), fastsatte opbevaringsperiode, og inden seden
fjernes fra stationen eller anvendes, pd prover indsamlet hojst 14 dage og senest 90 dage efter datoen
for opsamling af saden.

Uanset nr. ii) er proveudtagning efter seedopsamlingen og testning for equin viral arteritis som omhandlet i
punkt 1.5, litra b), ikke pakraevet, sdfremt det ved en virusisolationspreve, der gennemfores to gange om
aret, bekraftes, at en hingst, der er seropositiv over for equin viral arteritis, ikke er virusudskiller.

Reagerer en donorhingst positivt p& nogen af de i punkt 1.5 omhandlede undersegelser, isoleres den, og den
sed, der er opsamlet fra den efter den dato, hvor dyret sidste gang reagerede negativt, ma ikke gores til
genstand for handel, undtagen — for sd vidt angdr equin viral arteritis — sad fra ejakulater, der er blevet
underkastet en virusisolationspreve for equin viral arteritis med negativt resultat.

Seed opsamlet fra andre hingste pd sadopsamlingsstationen siden datoen for indsamling af den sidste prove,
der gav et negativt resultat i en af de i punkt 1.5 omhandlede undersogelser, opbevares isoleret og ma ikke
gores til genstand for handel, for sedopsamlingsstationens sundhedsstatus er genoprettet, og den opbevarede
sed er gjort til genstand for de relevante officielle undersogelser med henblik pd at udelukke, at seden
indeholder patogener, der fordrsager de i punkt 1.5 nzvnte sygdomme.

Seed opsamlet fra hingste pd en seedopsamlingsstation, der er omfattet af et forbud i henhold til artikel 4 eller
5 i direktiv 90/426/EQF, opbevares isoleret og md ikke geres til genstand for handel, for sedopsamlings-
stationens sundhedsstatus er genoprettet af embedsdyrlaegen i overensstemmelse med direktiv 90/426/EQF, og
den opbevarede sed er gjort til genstand for de relevante officielle undersegelser med henblik pé at udelukke,
at seden indeholder patogener, der fordrsager de i bilag A til direktiv 90/426/EQF navnte sygdomme.

1. Betingelser vedrorende donorveddere og donorbukke

1. For alle fir og geder, der indswttes pd en sedopsamlingsstation, skal felgende krav vere opfyldt:

De har varet holdt i karantene i mindst 28 dage i faciliteter, der er godkendt til dette formal af den
kompetente myndighed, og som kun rummer dyr med mindst samme sundhedsstatus (i det folgende
benavnt »karantenefaciliteter).

De har inden deres ophold i karantanefaciliteterne tilhort en fare- eller gedebedrift, der officielt er fri for
brucellose efter betydningen i artikel 2 i direktiv 91/68/E@F, og har ikke tidligere veeret holdt pd en bedrift
med en lavere sundhedsstatus med hensyn til brucellose.
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1.3

1.4.

1.5.

1.6.

. De kommer fra en bedrift, hvor de inden for 60 dage inden deres anbringelse i karantenefaciliteterne er
blevet underkastet en serologisk undersegelse for smitsom epididymitis hos vedder (B. ovis), udfert i over-
ensstemmelse med bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensi-
tivitet og specificitet.

De er blevet underkastet folgende undersogelser udfert pa en blodprove, der er taget hojst 28 dage inden den
i punkt 1.1 omhandlede karanteeneperiodes begyndelse, med negativt resultat i hvert enkelt tilfelde, bortset
fra den i litra c), nr. ii), omhandlede undersegelse for Border disease:

a) en serologisk undersggelse for brucellose (B. melitensis), udfert i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68/EQF

b) en serologisk undersogelse for smitsom epididymitis hos vaedder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med
bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet

¢) for Border disease:
i) en virusisolationspreve eller en virusantigentest og
i) en serologisk undersegelse for antistoffer (i det folgende benavnt »antistoftest).

Den kompetente myndighed kan give tilladelse til, at de i dette punkt navnte undersegelser udferes pd prover
udtaget i karantenefaciliteterne. Hvor en sidan tilladelse gives, begynder den i punkt 1.1 omhandlede
karanteneperiode forst pa datoen for preveudtagningen. Safremt et dyr reagerer positivt pd en af de i
dette punkt omhandlede undersogelser, skal det imidlertid straks fjernes fra karantanefaciliteterne. Er der
tale om isolation af en gruppe, begynder den i punkt 1.1 omhandlede karantzneperiode forst for de ovrige
dyr, efter at det dyr, der har reageret positivt, er blevet fjernet.

De er med negativt resultat blevet underkastet folgende undersogelser, udfort pd prover udtaget i den i punkt
1.1 omhandlede karanteneperiode og efter mindst 21 dages ophold i karantenefaciliteterne:

a) en serologisk undersogelse for brucellose (B. melitensis), udfort i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68/EQF

b) en serologisk undersogelse for smitsom epididymitis hos vadder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med
bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet.

De er blevet underkastet de i punkt 1.4, litra c), nr. i) og ii), omhandlede undersogelser for Border disease,
udfert pa blodprever udtaget i den i punkt 1.1 omhandlede karanteneperiode og efter mindst 21 dages
ophold i karantanefaciliteterne.

Kun hvis der ikke indtrader serokonversion hos de dyr, der er testet seronegative, for datoen for indsattelsen
i karantaenefaciliteterne, md der indsattes dyr (seronegative eller seropositive) pa sedopsamlingsstationen.

Hvis der indtrader serokonversion, holdes alle de dyr, der forbliver seronegative, i karantene i lengere tid,
indtil der ikke er forekommet serokonversion i gruppen i tre uger regnet fra den dato, hvor serokonversion
sidst er konstateret.

Serologisk positive dyr kan indsattes pd seedopsamlingsstationen, sifremt de er blevet underkastet den i punkt
1.4, litra ¢), nr. i), omhandlede prove med negativt resultat.

2. Der mé kun indsettes dyr pd sedopsamlingsstationen, hvis stationens dyrlage udtrykkeligt giver tilladelse hertil.

Alle flytninger af dyr til og fra seedopsamlingsstationen registreres.

. Dyr, der indsattes pd en sedopsamlingsstation, ma ikke udvise kliniske tegn pd sygdom pé indsattelsesdatoen.

Alle dyr kommer fra karantanefaciliteter, som pd datoen for afsendelse af dyrene til sedopsamlingsstationen
opfylder folgende betingelser, jf. dog punkt 4:

a)

b)

9

Faciliteterne ligger i et omrdde, hvor der inden for en radius af 10 km ikke har vaeret noget udbrud af mund- og
klovesyge i mindst 30 dage.

De har i de seneste tre maneder veret frie for mund- og klovesyge og brucellose.

De har i de seneste 30 dage vere frie for anmeldelsespligtige sygdomme som defineret i artikel 2, litra b), nr. 6),
i direktiv 91/68/EQF.
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4. Safremt betingelserne i punkt 3 er opfyldt, og de i punkt 5 omhandlede rutineundersogelser er blevet foretaget
inden for 12 maneder inden flytningen af dyrene, kan dyr flyttes fra én godkendt seedopsamlingsstation til en
anden med samme sundhedsstatus uden isolation eller testning, hvis der er tale om en direkte overflytning. De
pagzldende dyr ma hverken komme i direkte eller indirekte kontakt med klovbarende dyr med lavere sundheds-
status, og det transportmiddel, der anvendes, desinficeres inden brugen. Hvis et dyr flyttes fra én seedopsamlings-
station til en anden s@dopsamlingsstation i en anden medlemsstat, skal flytningen ske i overensstemmelse med
direktiv 91/68/EQF.

5. Alle far og geder, der holdes pd en godkendt sedopsamlingsstation, skal mindst én gang hvert kalenderdr
underkastes folgende undersogelser med negativt resultat:

a)

b)

9

en serologisk undersogelse for brucellose (B. melitensis), udfert i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68/EQF

en serologisk undersegelse for smitsom epididymitis hos vadder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med bilag
D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet

den i punkt 1.4, litra ¢), nr. ii), omhandlede antistoftest for Border disease, der kun foretages pd seronegative
dyr.

6. Alle de i dette afsnit neevnte undersogelser udferes af et godkendt laboratorium.

7. Hvis et dyr reagerer positivt pd nogen af de i punkt 5 omhandlede undersogelser, isoleres det, og den sad, der er
opsamlet fra dyret efter den dato, hvor dyret sidste gang reagerede negativt, méd ikke gores til genstand for handel.

Dyr som omhandlet i forste afsnit i dette punkt fjernes fra stationen, undtagen hvis der er tale om Border disease, i
hvilket tilfeelde dyret skal underkastes og reagere negativt pa en undersogelse nevnt i punkt 1.4, litra ¢), nr. i).

Seed opsamlet fra andre dyr pd sedopsamlingsstationen siden datoen for indsamling af den sidste prove, der gav et
negativt resultat i en af de i punkt 5 omhandlede undersogelser, opbevares isoleret og ma ikke geres til genstand
for handel, for sedopsamlingsstationens sundhedsstatus er genoprettet, og den opbevarede sed er gjort til
genstand for de relevante officielle undersogelser med henblik pd at udelukke, at seden indeholder patogener,
der fordrsager de i punkt 5 navnte sygdomme.

8. Saden kommer fra dyr, som:

a)

b)

ikke udviser kliniske sygdomstegn pé datoen for opsamling af saeden
i en periode pd mindst 12 maneder inden datoen for opsamling af seden:
i) enten ikke er blevet vaccineret mod mund- og klovesyge eller

ii) er blevet vaccineret mod mund- og klovesyge mindst 30 dage for opsamlingen, i hvilket tilfeelde 5 % (med
mindst fem strd) af hver opsamlet sedmangde skal underkastes en virusisolationspreve for mund- og
klovesyge med negativt resultat

har varet holdt pé en godkendt seedopsamlingsstation i en sammenhzngende periode pd mindst 30 dage inden
datoen for opsamling af seeden, ndr der er tale om opsamling af frisk sad

opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 4, 5 og 6 i direktiv 91/68/EQF

hvis de holdes pa bedrifter som omhandlet i artikel 11, stk. 2, forste led, inden for 30 dage inden datoen for
opsamling af seeden med negativt resultat er blevet underkastet:

i) en serologisk undersagelse for brucellose (B. melitensis), udfort i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68[EQF

i) en serologisk undersogelse for smitsom epididymitis hos vadder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med
bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet

i) en undersogelse for Border disease-virus

ikke anvendes til naturlig bedakning i mindst 30 dage inden datoen for forste sedopsamling og fra datoen for
den forste undersogelse som omhandlet i punkt 1.5 og 1.6 eller i litra e) til slutningen af opsamlingsperioden.
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9. Seed opsamlet fra donorvaddere og donorbukke pd en sedopsamlingsstation eller en bedrift som omhandlet i
artikel 11, stk. 2, forste led, der er omfattet af et forbud af dyresundhedsmassige grunde i henhold til artikel 4 i
direktiv 91/68/EQF, opbevares isoleret og mé ikke gores til genstand for handel, for seedopsamlingsstationens eller
bedriftens sundhedsstatus er genoprettet af embedsdyrlagen i overensstemmelse med direktiv 91/68/EQF, og den
opbevarede sed er gjort til genstand for de relevante officielle undersogelser med henblik pa at udelukke, at seden
indeholder patogener, der forirsager de i bilag B, punkt I, til direktiv 91/68/EQF navnte sygdomme.

KAPITEL III

Krav vedrerende sad, &g og embryoner

I. Betingelser vedrarende opsamling, behandling, konservering, opbevaring og transport af seed

1.1. Tilszttes der, uden at dette berorer bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF ('),
antibiotika eller antibiotikablandinger med en bakteriedrebende aktivitet, der mindst svarer til aktiviteten i en ml
seed af gentamicin (250 pg) blandet med tylosin (50 pg) og lincomycin-spectinomycin (150/300 pg), penicillin
(500 1U) blandet med streptomycin (500 pg) og lincomycin-spectinomycin (150/300 pg) eller amikacin (75 pg)
blandet med divekacin (25 pg), angives navnene pd de tilsatte antibiotika og koncentrationen heraf i det i
artikel 11, stk. 2, fjerde led, omhandlede sundhedscertifikat.

1.2. Alle instrumenter, der anvendes til opsamling, behandling, konservering eller nedfrysning af sed, desinficeres
eller steriliseres inden brugen, medmindre der er tale om engangsinstrumenter.

1.3. Frossen sad:
a) anbringes og opbevares i opbevaringsbeholdere:
i) som er rengjort og desinficeret eller steriliseret inden brugen eller er engangsbeholdere
ii) med en kryogen vaske, der ikke tidligere er blevet anvendt til andre animalske produkter
b) opbevares inden afsendelsen eller brugen under godkendte forhold i mindst 30 dage efter opsamlingsdatoen.
1.4. Sad bestemt til handel:

a) transporteres til bestemmelsesmedlemsstaten i transportbeholdere, der er rengjort og desinficeret eller steri-
liseret inden brugen eller er engangsbeholdere, og som er blevet forseglet og nummereret inden afsendelsen
fra de godkendte s@dopsamlingsstationer eller s@dbanker

b) mearkes pd en sddan mide, at nummeret pé striene eller andre pakninger stemmer overens med nummeret pd
det i artikel 11, stk. 2, fjerde led, omhandlede sundhedscertifikat og den beholder, som de opbevares og
transporteres i.

11 Betingelser vedrorende g og embryoner

1. Opsamling og behandling af in vivo-producerede embryoner

In vivo-producerede embryoner skal veare befrugtet ved kunstig insemination med sed, der opfylder kravene i dette
direktiv, og opsamles, behandles og konserveres som beskrevet i det folgende:

1.1. Embryonerne opsamles og behandles af et godkendt embryoopsamlingshold uden at komme i kontakt med
andre batcher af embryoner, som ikke opfylder dette direktivs krav.

1.2.  Embryoner opsamles pd et sted, der er adskilt fra andre dele af lokalerne eller bedriften, hvor embryonerne
opsamles, og som skal veare i god vedligeholdelsestilstand og veere fremstillet i sddanne materialer, at det er
let at rengere og desinficere effektivt.

1.3. Embryonerne forarbejdes (underseges, vaskes, behandles og anbringes i identificerede og sterile strd,
ampuller eller lignende) i enten et laboratorium med fast placering eller et mobilt laboratorium, som, nar
der er tale om modtagelige arter, er placeret i et omrdde, hvor der inden for en radius af 10 km ikke har
varet noget udbrud af mund- og klovesyge i mindst 30 dage.

1.4. Alt udstyr, der anvendes til opsamling, hindtering, vask, nedfrysning og opbevaring af embryoner, skal
enten steriliseres eller rengeres og desinficeres grundigt inden brugen i overensstemmelse med IETS-hénd-
bogen (3), eller det skal vare engangsudstyr.

() EFT L 311 af 28.11.2001, 5. 1.
(%) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer

technology emphasising sanitary procedures, udgivet af International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue, Savoy,
Illinois 61874, USA (http:/[www.iets.org/).
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1.5.  Alle biologiske produkter af animalsk oprindelse, der anvendes i medier og oplesninger til opsamling,
behandling, vask eller opbevaring af embryoner, skal vare frie for patogene mikroorganismer. Medier og
oplesninger, der anvendes til opsamling, nedfrysning og opbevaring af embryoner, skal vere steriliseret efter
godkendte metoder i overensstemmelse med IETS-hdndbogen og héndteres pa en sddan méde, at de forbliver
sterile. Medier til opsamling, behandling, vask og opbevaring kan om nedvendigt tilseettes antibiotika i
overensstemmelse med IETS-hdndbogen.

1.6. De kryogene vasker, der anvendes til konservering eller opbevaring af embryoner, mi ikke tidligere vere
blevet anvendt til andre animalske produkter.

1.7. Hver(t) strd, ampul eller anden pakning med embryoner skal vare entydigt identificeret med etiketter i
overensstemmelse med det standardsystem, der er beskrevet i IETS-hdndbogen.

1.8.  Embryoner vaskes i overensstemmelse med IETS-hdndbogen, idet deres zona pellucida skal vare intakt for og
umiddelbart efter vask. Standardvaskeproceduren andres, sd den omfatter yderligere vaskninger med
enzymet trypsin, jf. [ETS-hdndbogen, nér det er nedvendigt at inaktivere eller fjerne bestemte virus.

1.9. Embryoner fra forskellige donordyr mé ikke vaskes sammen.

1.10. Hele overfladen af hvert embryons zona pellucida undersoges i en forsterrelse pd mindst 40 gange og
garanteres intakt og fri for vedhangende materiale.

1.11. Embryoner i en batch, der har opndet et tilfredsstillende resultat i den i punkt 1.10 omhandlede underso-
gelse, anbringes i et sterilt strd eller en steril ampul eller anden steril pakning, der er market i overens-
stemmelse med punkt 1.7, og som straks forsegles.

1.12. Hvert embryon nedfryses om nedvendigt hurtigst muligt og opbevares pa et sted, der er under tilsyn af
teamdyrlagen.

1.13. Hvert embryoopsamlingshold indsender rutinemassige prover af ikke-levedygtige embryoner og ag, skylle-
vaesker og vaskevasker i forbindelse med teamets arbejde i henhold til IETS-handbogen med henblik pa
officiel undersogelse for bakteriel og viral forurening.

1.14. Hvert embryoopsamlingshold opbevarer en fortegnelse over sit embryoopsamlingsarbejde i to ar, efter at
embryonerne enten har varet genstand for handel eller er blevet importeret, med angivelse af:

a) de pageldende donordyrs race, alder og individuelle identifikation
b) opsamlings-, behandlings- og opbevaringssted for de embryoner, der er opsamlet af holdet
¢) embryonernes bestemmelse tillige med narmere oplysninger om sendingens modtager.

2. Opsamling og behandling af ag, ovarier og andet veev med henblik pé in vitro-produktion af embryoner

Betingelserne i punkt 1.1-1.14 finder tilsvarende anvendelse pd opsamling og behandling af g, ovarier og andet
vav til brug ved in vitro-befrugtning ogfeller in vitro-dyrkning. Endvidere gelder folgende:

2.1. Den kompetente myndighed skal have kendskab til og myndighed over donordyrenes oprindelsesbedrift(er).

2.2. Opsamles ovarier og andet vev pd et slagteri, enten fra individuelle dyr eller fra batcher af donordyr
(vbatchopsamlinge), skal slagteriet veere officielt godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forord-
ning (EF) nr. 854/2004 af 29. april 2004 om sarlige bestemmelser for tilretteleeggelsen af den offentlige
kontrol af animalske produkter til konsum (') og vare under tilsyn af en dyrlage, der er ansvarlig for at sikre,
at potentielle donordyr undersages for og efter slagtning, samt at attestere, at dyrene ikke udviser tegn pa de
relevante smitsomme sygdomme, der kan overfores til dyr. Slagteriet skal, ndr der er tale om modtagelige
arter, vare beliggende i et omrade, hvor der inden for en radius af 10 km ikke har varet noget udbrud af
mund- og klovesyge i mindst 30 dage.

2.3. Batcher af ovarier md ikke komme ind pd behandlingslaboratoriet, for undersogelsen efter slagtning af
donordyrene er fuldfert.

2.4. Udstyr til udtagning og transport af ovarier og andet vev skal rengeres og desinficeres eller steriliseres inden
brugen og udelukkende anvendes til disse formal.

(") EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206.
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3. Behandling af in vitro-producerede embryoner

Betingelserne i punkt 1.1-1.14 finder tilsvarende anvendelse pd behandling af in vitro-producerede embryoner.
Endvidere gelder folgende:

3.1. In vitro-producerede embryoner skal vaere befrugtet ved in vitro-befrugtning med sad, der opfylder kravene i
dette direktiv.

3.2. Efter at in vitro-dyrkningsperioden er afsluttet, men inden nedfrysning, opbevaring og transport af embryo-
nerne, vaskes disse og behandles i overensstemmelse med punkt 1.8, 1.10 og 1.11.

3.3. Embryoner fra forskellige donordyr, sifremt der er tale om udtagning fra individuelle dyr, eller fra forskellige
batchopsamlinger mé ikke vaskes sammen.

3.4. Embryoner fra forskellige donordyr, sifremt der er tale om udtagning fra individuelle dyr, eller fra forskellige
batchopsamlinger mé ikke opbevares i samme strd, ampul eller pakning.

. Behandling af mikromanipulerede embryoner

Forud for enhver mikromanipulering, der indvirker pa zona pellucida, opsamles og behandles alle embryoner eller
g i henhold til de i punkt 1, 2 og 3 fastsatte sundhedsmaessige betingelser. Endvidere galder folgende:

4.1. Hvis der foretages mikromanipulering af embryonet, som indebarer gennemtraengning af zona pellucida, skal
dette gores i passende laboratoriefaciliteter under tilsyn af en godkendt teamdyrlage.

4.2. Hvert embryoopsamlingshold forer en fortegnelse over holdets aktiviteter, jf. punkt 1.14, herunder detaljerede
oplysninger om mikromanipuleringsteknikker, der indebarer gennemtrangning af zona pellucida, og som er
blevet foretaget pd embryoner. Hvis der er tale om embryoner befrugtet in vitro, kan identificeringen af
embryonerne ske pa grundlag af en batch, men den skal omfatte detaljerede oplysninger om dato og sted for
opsamling af ovarierne ogfeller aggene. Det skal ogsd vare muligt at identificere donordyrenes oprindelses-
bedrift.

. Opbevaring af embryoner

5.1. Hvert embryoopsamlingshold og hvert embryoproduktionshold serger for, at embryonerne opbevares ved
passende temperaturer i opbevaringsfaciliteter som omhandlet i kapitel I, afsnit III, punkt 1.8.

5.2. Frosne embryoner opbevares inden afsendelsen under godkendte forhold i mindst 30 dage efter datoen for
deres opsamling eller produktion.

. Transport af embryoner

6.1. Embryoner bestemt til handel transporteres til bestemmelsesmedlemsstaten i beholdere, der er rengjort og
desinficeret eller steriliseret inden brugen eller er engangsbeholdere, og som er blevet forseglet og nummereret
inden afsendelsen fra de godkendte opbevaringsfaciliteter.

6.2. Strd, ampuller eller andre pakninger mearkes pd en sidan méde, at nummeret pd strdene, ampullerne eller
pakningerne stemmer overens med nummeret pa det i artikel 11, stk. 3, tredje led, omhandlede sundheds-
certifikat og den beholder, som de opbevares og transporteres i.

KAPITEL IV

Krav vedrerende hundonordyr

1. Hundonordyr ma kun anvendes til opsamling af embryoner og @g, hvis embedsdyrlegen finder det godtgjort, at de og
de bedrifter, som de stammer fra, opfylder kravene i de relevante direktiver vedrerende samhandelen inden for EU med
levende avls- og brugsdyr af de pigeldende arter.

2. Ud over de krav, der er fastsat ved direktiv 64/432/EQF, galder det, at donorsger, medmindre der er tale om in vivo-
producerede embryoner, der er blevet underkastet en trypsinbehandling, skal opfylde kravene vedrerende Aujeszkys
sygdom i samme direktivs artikel 9 eller 10.

3. Bestemmelserne i direktiv 91/68/EQF finder anvendelse pd hundonorfar og -geder.
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4. Ud over de krav, der er fastsat ved direktiv 90/426/EQF, galder det, at donorhopper:

4.1.

4.2.

4.3.

ikke mé anvendes til naturlig bedackning i mindst 30 dage inden datoen for opsamling af g eller embryoner og
fra datoen for den forste prove som omhandlet i punkt 4.2 og 4.3 til datoen for opsamling af @g og embryoner

med negativt resultat skal underkastes en agar-gel-immunodiffusionspreve (Coggins-test) eller en ELISA for equin
infektios anaemi pd blodprever, der er taget forst inden for 30 dage inden datoen for den forste opsamling af g
eller embryoner og derefter hver 90. dag i opsamlingsperioden

skal underkastes en prove for kontagios equin metritis ved isolering af Taylorella equigenitalis, udfert pé prover
udtaget fra slimhinden af fossa clitoridis og sinus clitoridis i to pd hinanden felgende brunstperioder samt en
supplerende dyrkningsprove udtaget fra cervix uteri i en af brunstperioderne, med negativt resultat i hvert enkelt
tilfelde efter dyrkning i 7-14 dage.c
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 177/2010
af 2. marts 2010

om @ndring af forordning (EQF) nr. 2454/93 om gennemforelsesbestemmelser til Ridets forordning
(EQF) nr. 2913/92 om indferelse af en EF-toldkodeks

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 2913/92 af
12. oktober 1992 om indferelse af en EF-toldkodeks (1), serlig
artikel 247, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Af hensyn til klarheden ber artikel 313 i Kommissionens
forordning (EQF) nr. 2454/93 (3 om de tilfelde, hvor
varer anses som fzllesskabsvarer omstruktureres.

(2)  Med henblik pd at etablere det europiske sgtransport-
omrade uden barrierer, der er omhandlet i Kommissio-
nens meddelelse og handlingsplan om etablering af et
europaisk sotransportomrdde uden barrierer (), ber
arbejdet for bade erhvervsdrivende og toldmyndigheder,
hvad angdr varer, der transporteres med skib mellem
havne i Fallesskabets toldomrade forenkles.

(3)  Navnlig ber der fastsattes en procedure for bevillinger til
fast rutefart og registrering af skibe, der benytter det
elektroniske informations- og kommunikationssystem
til udstedelse af AEO-certifikater som omhandlet i
artikel 14x i forordning (EQF) nr. 2454/93.

(4)  For at reducere brugen af papirdokumenter ber forelag-
gelse af en udskrift af et dataoverforselsmanifest, jf.
artikel 324e i forordning (EQF) nr. 2454/93, ikke veare
pakraevet, hvis toldmyndighederne har adgang til det
elektroniske informations- og kommunikationssystem,
der indeholder dataoverforselsmanifestet.

(5)  Artikel 324c, stk. 1, bor @ndres siledes, at bestemmelsen
omfatter den korrekte henvisning til de sikkerhedsfor-
anstaltninger, der skal treffes for sa vidt angdr stempler.
Det er ngdvendigt at endre de fejlagtige henvisninger til
Bilag 37c til forordning (E@F) nr. 2454/93 i oplysnin-
gerne pd den forsendelsesangivelse, der er anfert i bilag
37a til den forordning, som endret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1192/2008 (*.

) EFT L 302 af 19.10.1992, s. 1.

()

() EFT L 253 af 11.10.1993, s. 1.
(®) KOM(2009) 10 endelig.

() EUT L 329 af 6.12.2008, s. 1.

(6)

Forordning (E@F) nr. 2454/93 ber derfor @ndres.

For at beskytte de erhvervsdrivendes legitime forvent-
ninger bor de bevillinger til fast rutefart, der er meddelt
for anvendelsesdatoen for denne forordning, betragtes
som bevillinger, som er meddelt i henhold til denne
forordning. For at sikre, at alle bevillinger er tilgangelige
i det samme elektroniske system, ber allerede udstedte
bevillinger lagres i det elektroniske informations- og
kommunikationssystem til udstedelse af AEO-certifikater.

Medlemsstaterne  og  toldmyndighederne ber have
tilstrackkelig tid til at oprette et fuldt funktionelt elektro-
nisk informations- og kommunikationssystem.

Henset til, at de naermere bestemmelser om de data, der
angives i forsendelsesangivelsen, i bilag 37a til forordning
(EQF) nr. 2454/93 som endret ved forordning (EF) nr.
1192/2008 finder anvendelse fra den 1. juli 2008, ber
det fastswttes, at @ndringerne af disse bestemmelser ogsd
finder anvendelse fra den dato.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-

melse med udtalelse fra Toldkodeksudvalget —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EQF) nr. 2454/93 foretages folgende @ndringer:

1.

Artikel 313 affattes sdledes:

»Artikel 313

1. Med forbehold af kodeksens artikel 180 og de i stk. 2
anforte undtagelser anses alle varer, der befinder sig i Felles-
skabets toldomrade, for at vare fallesskabsvarer, medmindre
det fastslas, at de ikke har status som sddanne.

2. Folgende varer anses for at vere ikke-fellesskabsvarer,
medmindre det fastslds i overensstemmelse med artikel 314-
323 i denne forordning, at de har status som fellesskabs-
varer:

a) varer, der fores ind i Fellesskabets toldomrdde i overens-
stemmelse med artikel 37 i kodeksen
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b) varer, der befinder sig under midlertidig opbevaring eller i
en frizone af kontroltype I som defineret i artikel 799 i
denne forordning eller i et frilager

c) varer, der er henfert under en suspensionsprocedure eller
i en frizone af kontroltype II som defineret i artikel 799 i
denne forordning.

3. Uanset stk. 2, litra a), anses varer, der er fort ind i
Faellesskabets toldomrdde, som fzllesskabsvarer, medmindre
det fastslds, at de ikke har status som siddanne:

a) ndr de i tilfelde af lufttransport i en lufthavn i Felles-
skabets toldomrade er blevet indladet eller omladet til en
anden lufthavn i Fallesskabets toldomrdde, sifremt
forsendelsen foregdr pd grundlag af et gennemgdende
transportdokument udstedt i en medlemsstat, eller

b) ndr de i tilfeelde af setransport mellem havne i Felles-
skabets toldomréde transporteres med skib i fast rutefart,
og der er meddelt bevilling til denne rutefart i overens-
stemmelse med artikel 313b.«

. Artikel 313a og 313D affattes sdledes:

»Artikel 313a

Ved fast rutefart forstas rutefart, hvor skibe kun transporterer
varer mellem havne i Fallesskabets toldomrade og ikke kan
komme fra, sejle til eller anlgbe steder uden for dette omréide
eller i en frizone af kontroltype I som omhandlet i
artikel 799 i en havn i Fallesskabets toldomrade.

Artikel 313b

1. Et rederi kan, efter at det har indsendt ansegning til
toldmyndighederne i den medlemsstat, hvor rederiet er etab-
leret, eller i givet fald hvor det har et regionalt kontor, fa
tildelt bevilling til fast rutefart, hvis betingelserne i denne
artikel og artikel 313c er opfyldt.

2. Der meddeles kun bevillinger til rederier:

a) som er etableret i Fallesskabets toldomrdde eller har et
regionalt kontor i dette omrade, og hvis regnskaber stilles
til radighed for de kompetente toldmyndigheder

b) som opfylder betingelserne i artikel 14h

¢) bestemmer, hvilket eller hvilke skibe der skal benyttes til
den faste rutefart, og angiver, hvilke anlgbshavne bevil-
lingen meddeles for

d) som erklerer, at der for ruter med fast rutefart ikke vil
ske anleb i en havn uden for Fallesskabets toldomrade
eller i en frizone af kontroltype I i en havn i Fellesskabets
toldomrdde, og at der ikke vil blive omladet varer pd
havet

e) som erklerer, at det vil registrere navnene pa de skibe,
der benyttes til fast rutefart, og anlgbshavnen hos bevil-
lingstoldmyndigheden.

3. I ansegningen om bevilling til fast rutefart angives det,
hvilke medlemsstater der bereres af rutefarten. Toldmyndig-
hederne i den medlemsstat, som ansggningen indsendes til
(bevillingstoldmyndigheden), underretter toldmyndighederne
i de andre medlemsstater, som berores af rutefarten (de
underrettede toldmyndigheder) gennem det elektroniske
informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet
i artikel 14x.

Uanset stk. 4 kan de underrettede toldmyndigheder senest
45 dage efter modtagelsen af ansegningen afvise ansog-
ningen med den begrundelse, at betingelsen i stk. 2, litra
b), ikke er opfyldt, og de meddeler deres afslag gennem
det elektroniske informations- og kommunikationssystem,
der er omhandlet i artikel 14x. Den underrettede toldmyn-
dighed skal angive begrundelsen for afslaget og oplyse, hvilke
retlige bestemmelser overtreedelserne vedrerer. 1 sa fald
meddeler bevillingstoldmyndigheden ikke bevilling, og den
underretter ansggeren om afslaget og begrundelsen herfor.

Hvis de underrettede toldmyndigheder ikke afviser ansog-
ningen eller ikke afgiver svar, meddeler de bevillingstoldmyn-
digheder, der har undersegt, om betingelserne for godken-
delsen er opfyldt, en bevilling, som skal accepteres af de
gvrige medlemsstater, som bergres af rutefarten. Det elek-
troniske informations- og kommunikationssystem, der er
omhandlet i artikel 14x, benyttes til at opbevare bevillingen
og meddele de underrettede toldmyndigheder, at der er
meddelt bevilling.

4. Er rederiet indehaver af et AEO-certifikat, jf. artikel
14a, stk. 1, litra a) eller ¢), anses kravene i stk. 2, litra a)
og b), i narverende artikel, som omhandlet i narvarende
artikels stk. 3, for opfyldt.«

. Som artikel 313c til 313f indsattes:

»Artikel 313c

1. Nér der er meddelt bevilling til en fast rutefart i over-
ensstemmelse med artikel 313b, skal det pdgaldende rederi
benytte bevillingen til de skibe, der er registreret til dette
formal.
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2. Rederiet skal underrette bevillingstoldmyndigheden om
forhold, der métte opstd efter meddelelse af bevillingen, og
som kan pavirke videreforelsen eller indholdet af bevillingen.

Hvis bevillingstoldmyndigheden tilbagekalder en bevilling,
eller hvis rederiet anmoder herom, skal bevillingstoldmyndig-
heden underrette de underrettede toldmyndigheder herom,
idet den benytter det elektroniske informations- og kommu-
nikationssystem, der er omhandlet i artikel 14x.

3. Proceduren i artikel 313b, stk. 3, anvendes, hvis bevil-
lingen endres til at omfatte medlemsstater, som ikke var
omfattet af den oprindelige eller en tidligere bevilling.
Bestemmelserne i artikel 313b, stk. 4, anvendes med de
fornedne tillempninger.

Artikel 313d

1. Et rederi med bevilling til fast rutefart skal meddele
bevillingstoldmyndigheden felgende oplysninger:

a) navnene pd de skibe, der indsxttes i den faste rutefart

b) den havn, hvor skibet begynder den faste rutefart

¢) anlgbshavnene

d) eventuelle @ndringer af de oplysninger, der er omhandlet

i litra a), b) og ¢)

e) det tidspunkt (dato og tid), som @ndringerne i litra d)
anvendes fra.

2. De oplysninger, der er meddelt efter stk. 1, registreres
af bevillingstoldmyndigheden i det elektroniske informations-
og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 14x,
senest én arbejdsdag efter den dag, hvor oplysningerne
meddeles. De skal veere tilgaengelige for toldmyndighederne
i de havne, der befinder sig pd Fallesskabets toldomrade.

Registreringen far virkning fra den forste arbejdsdag efter
registreringsdatoen.

Artikel 313e

Hvis et skib, der er registreret til fast rutefart, under omstaen-
digheder, som skibets kaptajn ikke er herre over, er nedt til
at omlade varer pd havet eller midlertidigt anlgbe en havn,
som ikke indgdr i den faste rutefart, herunder havne uden for
Feellesskabets toldomrade eller en frizone af kontroltype I i
en havn i Fallesskabets toldomrdde, underretter rederiet
straks toldmyndighederne i de efterfolgende havne, herunder
havnene pa skibets planlagte rute. Varer, der lasses eller
losses i disse havne, anses ikke for at vere fallesskabsvarer.

Artikel 313f

1. Toldmyndighederne kan krave, at rederiet forer bevis
for, at bestemmelserne i artikel 313b til 313e er blevet
overholdt.

2. Hvis toldmyndighederne fastsldr, at rederiet ikke har
overholdt de i stk. 1 omhandlede bestemmelser, skal de
straks underrette alle af den faste rutefart bergrte toldmyn-
digheder, idet de benytter det elektroniske informations- og
kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 14x, s at
de pagaldende myndigheder kan treffe de nedvendige foran-
staltninger.«

. Artikel 324c, stk. 1, andet afsnit, affattes sdledes:

»Bilag 37d, punkt 27, anvendes med de forngdne tillemp-
ninger.«

. Artikel 324e, stk. 4, litra ¢) og d), affattes saledes:

»c) det manifest, der er fremsendt ved hjalp af et elektro-
nisk dataoverferselssystem (dataoverferselsmanifest), fore-
leegges for toldmyndighederne i afgangshavnen senest pa
arbejdsdagen efter den dag, skibet har forladt havnen, og i
alle tilfeelde for skibets ankomst til bestemmelseshavnen.
Toldmyndighederne kan krave, at der forelagges et
udskrift af dataoverforselsmanifestet, hvis de ikke har
adgang til et af toldmyndighederne godkendt infor-

mationssystem, der indeholder dataoverforselsmanifestet

d) dataoverferselsmanifestet forelagges toldmyndighederne i
bestemmelseshavnen. Toldmyndighederne kan kreve, at
der foreleegges et udskrift af dataoverforselsmanifestet,
hvis de ikke har adgang til et af toldmyndighederne
godkendt informationssystem, der indeholder dataover-
forselsmanifestet.«

. I bilag 37a, afsnit II, punkt B »Angivelser pd forsendelsesan-

givelsene, aendres datagruppen »KOLLI« som folger:

a) attributten »Kolli — merke og antal« affattes sdledes:

»Kolli — meerke og antal (rubrik 31)
Type/Laengde: an .42
Attributten anvendes, hvis attributten »Kolli — art«

indeholder andre koder som anfert i bilag 38 end dem,
der geelder for massegods (VQ, VG, VL, VY, VR eller VO)
eller for upakkede varer (NE, NF, NG). Den er ikke obli-
gatorisk, hvis attributten »Kolli — art« indeholder en af
ovenstdende koder.«
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b) attributten »Kolli — antal« affattes sdledes:

»Kolli — antal (rubrik 31)
Type/Langde: an ..5
Attributten anvendes, hvis attributten »Kolli — art«

indeholder andre koder som vist i bilag 38 end dem,
der geelder for massegods (VQ, VG, VL, VY, VR eller
VO) eller for upakkede varer (NE, NF, NG). Den kan
ikke anvendes, hvis attributten »Kolli — art« indeholder
en af ovenstdende koder.«

Attikel 2

Bevillinger til fast rutefart, der er meddelt for anvendelsesdatoen
som omhandlet i denne forordnings artikel 3, stk. 2, betragtes
som bevillinger, der er meddelt i overensstemmelse med forord-

ning (EQF) nr. 2454/93 som andret ved nzrvarende forord-
ning.

Bevillingstoldmyndigheden lagrer disse bevillinger i det elek-
troniske informations- og kommunikationssystem, der er
omhandlet i artikel 14x i forordning (EQF) nr. 2454/93,
senest en maned efter den ansegningsdato, som er omhandlet
i denne forordnings artikel 3, stk. 2.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd syvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 1, stk. 2 og 3, anvendes fra den 1. januar 2012.

Artikel 1, stk. 4 og 6, anvendes fra den 1. juli 2008.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 178/2010
af 2. marts 2010

om andring af forordning (EF) nr. 401/2006 for si vidt angir jordnedder, andre oliefre, treenedder,
abrikoskerner, lakrids og vegetabilsk olie

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pé verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne over-
holdes (1), sarlig artikel 11, stk. 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af
19. december 2006 om fastsattelse af greenseveerdier
for bestemte forurenende stoffer i fedevarer (% er der
fastsat greenseveerdier for visse mykotoksiner i visse fede-
varer.

(2)  Preveudtagningen er afgerende for precisionen af
bestemmelsen af indholdet af mykotoksiner, som er
meget uensartet fordelt i et parti. Det er derfor nedven-
digt at fastsatte generelle kriterier, som preveudtagnings-
metoden ber opfylde.

(3)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 401/2006 af
23. februar 2006 om proveudtagnings- og analyseme-
toder til offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner
i fodevarer (%) er der fastsat kriterier for proveudtagning
med henblik pd kontrol af indholdet af mykotoksiner.

(4)  Det er nedvendigt at andre visse bestemmelser om
proveudtagning til kontrol af indholdet af aflatoksiner i
bestemte fodevarer for at tage hensyn til udviklingen i
Codex Alimentarius og de nyligt fastsatte greenseveerdier
for mykotoksiner i nye kategorier af fodevarer.

UT L 165 af 30.4.2004, s. 1.
UT L 364 af 20.12.2006, s. 5.

E
() E
EUT L 70 af 9.3.2006, s. 12.

(5) I Codex Alimentarius er der fastsat en ny preveudtag-
ningsplan for jordnedder, mandler, hasselngdder og
pistacienedder bestemt til videreforarbejdning samt en
ny preveudtagningsplan for »spiseklare« mandler, hassel-
nedder og pistacienadder (4).

(6)  For at lette handhavelsen af greensevaerdierne for aflatok-
siner ber Codex Alimentarius’ preveudtagningsbestem-
melser for jordngdder, mandler, hasselngdder og pistacie-
nedder bestemt til videreforarbejdning ogsd anvendes pa
andre trenedder bestemt til videreforarbejdning, og
Codex’ proveudtagningsbestemmelser for »spiseklarec«
mandler, hasselnedder og pistacienedder ber ogsa
anvendes pd andre »spiseklare« treengdder og jordnedder.
Proveudtagningsproceduren for trenedder ber ogsa
anvendes pa abrikoskerner. Del D i bilag I til forordning
(EF) nr. 401/2006 ber derfor aendres i overensstemmelse
hermed og kun indeholde preveudtagningsproceduren
for terrede figner, som ber forblive usendret, mens den
nye proveudtagningsprocedure for jordnedder, andre
oliefra, abrikoskerner og treenedder ber fastsettes i en

sarskilt del af bilaget.

(7)  Der er fastsat graenseverdier for aflatoksiner i andre
oliefre end jordnedder (°), og for ochratoksin A i kryd-
derier, lakridsrod og lakridsekstrakt (°). Der ber fastsattes
specifikke preveudtagningsbestemmelser for disse nye
kategorier af fedevarer, og der ber, nir det er relevant,
henvises til de eksisterende bestemmelser.

(8)  Proveudtagningen af vegetabilske olier til kontrol af
indholdet af mykotoksiner er kendetegnet ved serlige
forhold, og der ber derfor fastswttes specifikke bestem-
melser herom.

(9) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaden og Dyresundhed —

(¥) Codex General Standard for Contaminants and toxins in foods

(CODEX STAN 193-1995)  http://www.codexalimentarius.net/
download|standards/17/CXS_193e.pdf

(°) Kommissionens forordning (EU) nr. 165/2010 af 26. februar 2010
om andring af forordning (EF) nr. 1881/2006 om fastsattelse af
greensevardier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer, for sa
vidt angdr aflatoksiner (EUT L 50 af 27.2.2010, s. 8).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 105/2010 af 5. februar 2010
om andring af forordning (EF) nr. 1881/2006 om fastsattelse af
graensevardier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer, for si
vidt angdr ochratoksin A (EUT L 35 af 6.2.2010, s. 7).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING: 3) Del G erstattes af teksten i bilag II til narvarende forord-
ning.

Artikel 1

I bilag I til forordning (EF) nr. 401/2006 foretages folgende

andringer: 4) Teksten i bilag III til denne forordning indsettes som del K.

1) Del D erstattes af teksten i bilag I til nervaerende forordning. Artikel 2
ike

2) Del E, forste punktum, affattes sdledes: Denne forordning trader i kraft pd tiendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

»Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig
kontrol af de fastsatte greensevardier for ochratoksin A,
aflatoksin B1 og samlet aflatoksinindhold i krydderier.« Den anvendes fra ikrafttreedelsesdatoen.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG 1

»D.1. Metode til udtagning af prever af terrede figner

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af de fastsatte gransevardier for aflatoksin B1 og
samlet aflatoksinindhold i terrede figner.

D.1.1.

D.1.2.

D.1.3.

Enkeltprovens veegt

Enkeltprovens vaegt skal vaere ca. 300 gram, medmindre andet er anfort i det felgende (del D.1 i bilag I).

Nér der er tale om partier i detailsalgspakninger, atheenger enkeltprovens veegt af detailsalgspakningens vagt.

Drejer det sig om detailsalgspakninger pd over 300 gram, giver dette samlede prover pa over 30 kg. Hvis
den enkelte detailsalgspakning vejer betydeligt mere end 300 gram, tages 300 gram fra hver enkelt detail-
salgspakning som enkeltprove. Dette gores enten i forbindelse med proveudtagningen eller pa laboratoriet.
Hvis den beskrevne preveudtagningsmetode ville fa uacceptable kommercielle konsekvenser som folge af
beskadigelse af partiet (pd grund af emballeringsform, transportmiddel osv.), kan der dog anvendes alterna-
tive proveudtagningsmetoder. Dette galder blandt andet for veardifulde produkter, der markedsfores i
detailsalgspakninger a 500 gram eller 1 kg. I sddanne tilfeelde kan den samlede prove bestd af ferre enkelt-
prover end det antal, der er angivet i tabel 1, 2 og 3, under forudsatning af at den samlede proves vagt
svarer til den veagt, der er foreskrevet for den samlede prove i tabel 1, 2 og 3.

Hvis detailsalgspakningen vejer mindre end 300 gram, men differencen er begranset, betragtes én detail-
salgspakning som en enkeltprove, hvorved den samlede proves vagt er pd under 30 kg. Hvis den enkelte
detailsalgspakning vejer betydeligt mindre end 300 gram, bestdr en enkeltprove af to eller flere detailsalgs-
pakninger, sdledes at enkeltprovens vagt ligger sa taet pd 300 gram som muligt.

Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for terrede figner
Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhengigt af produkt og partiets vagt

Produkt Partiets vaegt (tons) Delpartiernes vacgt eller Antal enkeltprover Den samlede proves
antal vaegt (kg)
Torrede figner =15 15-30 tons 100 30
<15 — 10-100 (¥ <30

(*) Afheengigt af partiets vaegt — se tabel 2 i denne del (D.1) af dette bilag.

Proveudtagningsmetode for torrede figner (partier > 15 tons)

— Huvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier efter tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vagt, kan delpartiets vagt overskride den navnte vagt,
dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foregé separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100.

— Den samlede prove pa 30 kg skal blandes og opdeles i tre lige store laboratorieprever pd 10 kg inden
formaling (denne opdeling i tre laboratorieprover er ikke nedvendig, ndr det galder torrede figner, der
undergdr yderligere sortering eller anden fysisk behandling, og der er udstyr til rddighed, som kan
homogenisere en prove pa 30 kg).

— Hver laboratorieprove pd 10 kg skal finmales separat og blandes grundigt, si der opnds fuldstendig
homogenisering som beskrevet i bilag II.

— Hvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preoveudtagningsmetode pd grund af de
uacceptable kommercielle folger af en beskadigelse af partiet (som skyldes emballeringsform, transport-
middel osv.), kan der anvendes en alternativ proveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne er
sd reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.
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D.1.4. Proveudtagningsmetode for torrede figner (partier < 15 tons)

Antallet af enkeltprover afhanger af partiets vagt, idet der dog udtages mindst 10 og hejst 100 enkelt-

prover.

Tallene i folgende tabel 2 kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal tages, og den
efterfolgende opdeling af den samlede prove.

Tabel 2

Antal enkeltprover, som skal udtages, afhaengigt af vagten af partiet og antallet af dele af den

samlede prove

Den samlede proves vagt (kg) (ndr der
Parti Antal enkelt- | er tale om detailsalgspakninger, kan | Antal laboratorieprever af den
artiets vaegt (tons) .
prover vaegten af den samlede prove variere samlede prove
— se punkt D.1.1)
<0,1 10 3 1 (ingen opdeling)
>0,1-<0,2 15 4,5 1 (ingen opdeling)
>0,2-<0,5 20 6 1 (ingen opdeling)
>0,5-<10 30 9 (- < 12kg) 1 (ingen opdeling)
>1,0-<20 40 12 2
>2,0-<50 60 18 (- <24 kg) 2
>5,0-<10,0 80 24 3
>10,0 - <15,0 100 30 3

radighed, som kan homogenisere en prove pd 30 kg).

Den samlede prove pd < 30 kg skal blandes og opdeles i to eller tre lige store laboratorieprover pa
< 10 kg inden formaling (denne opdeling i to eller tre laboratorieprover er ikke nedvendig, nar det
galder torrede figner, der undergér yderligere sortering eller anden fysisk behandling, og der er udstyr til

Hvis den samlede prove vejer under 30 kg, skal den opdeles i laboratorieprover efter folgende princip:

— <12 kg: ingen opdeling i laboratorieprover

— 212 - <24kg: opdeling i 2 laboratorieprover

— 224 kg: opdeling i 3 laboratorieprover.

sering som beskrevet i bilag II.

Hver laboratorieprove skal finmales separat og blandes grundigt, si der opnds fuldstzendig homogeni-

Hvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveudtagningsmetode pa grund af de

uacceptable kommercielle folger af en beskadigelse af partiet (som skyldes emballeringsform, transport-
middel osv.), kan der anvendes en alternativ proveudtagningsmetode, under forudseetning af at denne er
sd reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

D.1.5. Proveudtagningsmetode for afledte produkter og sammensatte fodevarer

D.1.5.1. Afledte produkter med meget lille partikelvagt (homogen fordeling af
aflatoksinforureningen)

— Antal enkeltprover: 100; for partier pd under 50 tons udtages 10-100 enkeltprover athaengigt
af partiets vagt (se tabel 3).
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D.1.6.

D.1.7.

D.1.8.

Tabel 3

Antal enkeltprover, som skal udtages, afhengigt af vegten af partiet

Partiets vagt (tons) Antal enkeltprover Den samlede proves vagt (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10 - <20 60 6
>20 - <50 100 10

— Enkeltproven skal veje ca. 100 gram. Nér der er tale om partier i detailsalgspakninger, athenger
enkeltprovens vagt af detailsalgspakningens vagt.

— Den samlede proves vagt = 1-10 kg tilstreekkelig blandet.

D.1.5.2. Andre afledte produkter med relativt stor partikelstorrelse (hete-
rogen fordeling af aflatoksinforureningen)

Samme metode for preveudtagning og godkendelse som for torrede figner (D.1.3 og D.1.4)

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal s& vidt muligt ske i henhold til bestemmelserne i denne
del af bilag L.

Hvis det ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive proveudtagningsmetoder i detailleddet, under
forudsatning af at de sikrer, at den samlede prove er tilstreekkeligt repreesentativ, og at de beskrives og
dokumenteres fuldt ud. Under alle omstendigheder skal den samlede prove veje mindst 1 kg (*).

Searlig preveudtagningsmetode for torrede figner og afledte produkter, der forhandles i vakuumpakninger
D.1.7.1 Terrede figner

Der udtages mindst 50 enkeltprover af partier pa 15 tons eller derover, siledes at den samlede
prove vejer 30 kg, og 50 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, af partier pa under 15
tons, sdledes at den samlede proves vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet for det samlede parti
(se tabel 2).

D.1.7.2. Produkter afledt af torrede figner med lille partikelstorrelse

Der udtages mindst 25 enkeltprover af partier pd 50 tons eller derover, siledes at den samlede
prove vejer 10 kg, og 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 3, af partier pa under 50
tons, siledes at den samlede proves vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet for det samlede parti
(se tabel 3).

Godkendelse af et parti eller delparti

For torrede figner, der undergér sortering eller anden fysisk behandling:

— godkendelse, hvis den samlede prove eller gennemsnittet af laboratoriepreverne overholder greenseveer-
dien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis den samlede prove eller gennemsnittet af laboratorieproverne uden tvivl overskrider
graensevaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden.

For torrede figner til direkte konsum:

— godkendelse, hvis ingen af laboratorieproverne overskrider granseverdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis en eller flere af laboratorieproverne uden tvivl overskrider graensevaerdien, idet der tages
hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden.
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Hvis den samlede prove er pd 12 kg eller derunder:

— godkendelse, laboratorieproven overholder granseverdien, idet der tages hensyn til korrektion for
genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider greensevardien, idet der tages hensyn til korrek-
tion for genfinding og analyseusikkerheden.

D.2. Metode til udtagning af prever af jordnedder, andre oliefrg, abrikoskerner og trenedder

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af de fastsatte gransevardier for aflatoksin B1 og
samlet aflatoksinindhold i jordnedder, andre oliefre, abrikoskerner og trenedder.

D.2.1.

D.2.2.

D.2.3.

Enkeltprovens veegt

Enkeltprovens veegt skal vaere ca. 200 gram, medmindre andet er anfort i det folgende (del D.2 i bilag I).

Nar der er tale om partier i detailsalgspakninger, afhaenger enkeltprovens vagt af detailsalgspakningens veaegt.

Drejer det sig om detailsalgspakninger pa over 200 gram, giver dette samlede prever pa over 20 kg. Hvis
den enkelte detailsalgspakning vejer betydeligt mere end 200 gram, tages 200 gram fra hver enkelt detail-
salgspakning som enkeltprove. Dette gores enten i forbindelse med preveudtagningen eller pa laboratoriet.
Hvis den beskrevne preveudtagningsmetode ville fi uacceptable kommercielle konsekvenser som folge af
beskadigelse af partiet (pd grund af emballeringsform, transportmiddel osv.), kan der dog anvendes alterna-
tive proveudtagningsmetoder. Dette gaelder blandt andet for vardifulde produkter, der markedsfores i
detailsalgspakninger a 500 gram eller 1 kg. I sddanne tilfaelde kan den samlede prove bestd af ferre enkelt-
prover end det antal, der er angivet i tabel 1, 2 og 3, under forudsatning af at den samlede proves veegt
svarer til den veegt, der er foreskrevet for den samlede prove i tabel 1, 2 og 3.

Hvis detailsalgspakningen vejer mindre end 200 gram, men differencen er begreenset, betragtes én detail-
salgspakning som en enkeltprove, hvorved den samlede proves vagt er pa under 20 kg. Hvis den enkelte
detailsalgspakning vejer betydeligt mindre end 200 gram, bestdr en enkeltprove af to eller flere detailsalgs-
pakninger, sdledes at enkeltprovens vagt ligger sd taet pd 200 gram som muligt.

Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for jordnedder, andre oliefra, abrikoskerner og treenedder
Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhengigt af produkt og partiets veegt

Produkt Partiets vaegt (tons) Delpartiernes vacgt eller Antal enkeltprover Den samlede proves
antal vaegt (kg)
Jordnedder, > 500 100 tons 100 20
andre oliefro,
abrikoskerner > 125 og < 500 5 delpartier 100 20
og treengdder
215 og <125 25 tons 100 20
<15 — 10-100 (*) <20

(*) Afhengigt af partiets vaegt — se tabel 2 i denne del (D.2) af dette bilag.

Proveudtagningsmetode for jordnodder, andre oliefro, abrikoskerner og traenedder (partier > 15 tons)

— Huis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier efter tabel 1. Da partiets veaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vagt, kan delpartiets vaegt overskride den navnte vagt,
dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foregd separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100.
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D.2.4.

— Den samlede prove pd 20 kg skal blandes og opdeles i to lige store laboratorieprover p& 10 kg inden
formaling (denne opdeling i to laboratorieprover er ikke nedvendig, nir det galder jordnedder, andre
oliefro, abrikoskerner og treengdder, der undergér yderligere sortering eller anden fysisk behandling, og
der er udstyr til rddighed, som kan homogenisere en prove pa 20 kg).

— Hver laboratorieprove pd 10 kg skal finmales separat og blandes grundigt, si der opnds fuldstendig
homogenisering som beskrevet i bilag IL.

— Hyis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne proveudtagningsmetode pd grund af de
kommercielle folger af en beskadigelse af partiet (som skyldes emballeringsform, transportmiddel osv.),
kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne er sé reprasen-
tativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

Proveudtagningsmetode for jordnodder, andre oliefra, abrikoskerner og traenedder (partier <15 tons)

Antallet af enkeltprover athanger af partiets veegt, idet der dog udtages mindst 10 og hejst 100 enkelt-
prover.

Tallene i folgende tabel 2 kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal udtages, og den
efterfolgende opdeling af den samlede prove.

Tabel 2

Antal enkeltprover, som skal udtages, afhengigt af vagten af partiet og antallet af dele af den
samlede prove

Den samlede proves vagt (kg) (ndr der
Parti Antal enkelt- | er tale om detailsalgspakninger, kan | Antal laboratorieprover af den
artiets veegt (tons) ;
prover vagten af den samlede prove variere samlede prove
— se punkt D.2.1)
<0,1 10 2 1 (ingen opdeling)
>0,1-<0,2 15 3 1 (ingen opdeling)
>0,2-<0,5 20 4 1 (ingen opdeling)
>0,5-<1,0 30 6 1 (ingen opdeling)
>1,0-<20 40 8 (- < 12kyg) 1 (ingen opdeling)
>2,0-<50 60 12 2
>5,0-<10,0 80 16 2
>10,0 - <15,0 100 20 2

— Den samlede prove pa < 20 kg skal blandes og om nedvendigt opdeles i to lige store laboratorieprover
pd < 10 kg inden formaling (denne opdeling i to laboratorieprover er ikke nedvendig, nar det galder
jordnedder, andre oliefro, abrikoskerner og traenedder, der undergar yderligere sortering eller anden
fysisk behandling, og der er udstyr til rddighed, som kan homogenisere en prove pa 20 kg).

Hvis den samlede prove vejer under 20 kg, skal den opdeles i laboratorieprover efter folgende princip:

— < 12 kg: ingen opdeling i laboratorieprover

— > 12 kg: opdeling i 2 laboratorieprover.

— Hver laboratorieprove skal finmales separat og blandes grundigt, s der opnés fuldsteendig homogeni-
sering som beskrevet i bilag II.
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— Hvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne proveudtagningsmetode pd grund af de
uacceptable kommercielle folger af en beskadigelse af partiet (som skyldes emballeringsform, transport-
middel osv.), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne er
s& reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

D.2.5. Proveudtagningsmetode for afledte produkter, undtagen vegetabilsk olie og sammensatte fodevarer

D.2.5.1.

D.2.5.2.

Afledte produkter (undtagen vegetabilsk olie) med meget lille parti-
kelstorrelse, f.eks. mel og jordneddesmor (homogen fordeling af
aflatoksinforureningen)

— Antal enkeltprover: 100. For partier pd under 50 tons udtages 10-100 enkeltprover athangigt
af partiets vagt (se tabel 3).

Tabel 3

Antal enkeltprover, som skal udtages, afhengigt af vegten af partiet

Partiets vaegt (tons) Antal enkeltprover Den samlede proves vagt (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3 -<10 40 4
>10 - <20 60 6
>20 - <50 100 10

— Enkeltproven skal veje ca. 100 gram. Nér der er tale om partier i detailsalgspakninger, afhenger
enkeltprovens vagt af detailsalgspakningens vagt.

— Den samlede proves vaegt = 1-10 kg tilstraekkelig blandet.

Afledte produkter med relativt stor partikelstorrelse (heterogen
fordeling af aflatoksinforureningen)

Samme proveudtagningsmetode som for jordnedder, andre oliefra, abrikoskerner og treenedder
(D.2.3 og D.2.4)

D.2.6. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i henhold til bestemmelserne i denne

del af bilag L.

Hvis det ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive preveudtagningsmetoder i detailleddet, under
forudsatning af at de sikrer, at den samlede prove er tilstraekkeligt reprasentativ, og at de beskrives og
dokumenteres fuldt ud. Under alle omstaendigheder skal den samlede prove veje mindst 1 kg (¥).

D.2.7. Serlig proveudtagningsmetode for jordnedder, andre oliefro, abrikoskerner, traenedder og afledte produkter, der
forhandles i vakuumpakninger

D.2.7.1.

D.2.7.2.

Pistacienodder, jordnodder og paranedder

Der udtages mindst 50 enkeltprover af partier pd 15 tons eller derover, sdledes at den samlede
prove vejer 20 kg, og 50 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, af partier pa under 15
tons, siledes at den samlede proves vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet for det samlede parti
(se tabel 2).

Abrikoskerner, andre trenedder end pistacienedder og paranedder
samt andre oliefro

Der udtages mindst 25 enkeltprover af partier pd 15 tons eller derover, siledes at den samlede
prove vejer 20 kg, og 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, af partier pd under 15
tons, sdledes at den samlede proves veagt svarer til den vaegt, der er foreskrevet for det samlede parti
(se tabel 2).
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D.2.7.3. Produkter afledt af trenedder, abrikoskerner og jordnedder med lille
partikelstorrelse

Der udtages mindst 25 enkeltprover af partier pd 50 tons eller derover, siledes at den samlede
prove vejer 10 kg, og 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 3, af partier pa under 50
tons, sdledes at den samlede proves vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet for det samlede parti
(se tabel 3).

D.2.8. Godkendelse af et parti eller delparti

Jordnedder, andre oliefro, abrikoskerner og tranedder, der undergér sortering eller anden fysisk behandling:

— godkendelse, hvis den samlede prove eller gennemsnittet af laboratorieproverne overholder grenseveer-
dien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis den samlede prove eller gennemsnittet af laboratoriepreverne uden tvivl overskrider
graensevaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden.

Jordnedder, andre oliefro, abrikoskerner og trenedder til direkte konsum:

— godkendelse, hvis ingen af laboratorieproverne overskrider granseverdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis en eller begge laboratorieprover uden tvivl overskrider gransevardien, idet der tages
hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden.

Hvis den samlede prove er pd 12 kg eller derunder:

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder gransevérdien, idet der tages hensyn til korrektion for
genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider gransevardien, idet der tages hensyn til korrek-
tion for genfinding og analyseusikkerheden.

(*) Hvis der skal udtages prover af en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fi en samlet prove pa 1 kg, kan den
samlede prove veje under 1 kg.«
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BILAG 11

»G. METODE TIL UDTAGNING AF PROVER AF KAFFE, KAFFEPRODUKTER, LAKRIDSROD OG LAKRIDSEKSTRAKT

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af de fastsatte greenseveerdier for ochratoksin A i
ristede kaffebenner, malet, ristet kaffe, pulverkaffe, lakridsrod og lakridsekstrakt.

G.1.

G.2.

G.3.

Enkeltprovens veaegt

Enkeltprovens vagt skal vare ca. 100 gram, medmindre andet er anfort i det folgende (del G i bilag I).

Nér der er tale om partier i detailsalgspakninger, ath@nger enkeltprovens vagt af detailsalgspakningens vegt.

Drejer det sig om detailsalgspakninger pd over 100 gram, giver dette samlede prover p& over 10 kg. Hvis den
enkelte detailsalgspakning vejer betydeligt mere end 100 gram, tages 100 gram fra hver enkelt detailsalgs-
pakning som enkeltprove. Dette gares enten i forbindelse med proveudtagningen eller pa laboratoriet. Hvis den
beskrevne proveudtagningsmetode ville fa uacceptable kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af
partiet (pd grund af emballeringsform, transportmiddel osv.), kan der dog anvendes alternative preveudtagnings-
metoder. Dette galder blandt andet for veerdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgspakninger a 500
gram eller 1kg. I sdanne tilfelde kan den samlede prove bestd af ferre enkeltprover end det antal, der er
angivet i tabel 1 og 2, under forudsetning af at den samlede proves vegt svarer til den vagt, der er foreskrevet
for den samlede prove i tabel 1 og 2.

Hvis detailsalgspakningen vejer mindre end 100 gram, men differencen er begranset, betragtes én detailsalgs-
pakning som en enkeltprove, hvorved den samlede proves vagt er pd under 10 kg. Hvis den enkelte detailsalgs-
pakning vejer betydeligt mindre end 100 gram, bestdr en enkeltprove af to eller flere detailsalgspakninger,
sdledes at enkeltprovens veegt ligger sd teet pd 100 gram som muligt.

Generel oversigt over preveudtagningsmetoden for ristede kaffebonner, malet, ristet kaffe, pulverkaffe,
lakridsrod og lakridsekstrakt

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afheengigt af produkt og partiets veegt

Produkt Partiets vagt (tons) Delpartiernes vagt Antal Den samlede
eller antal enkeltprover | proves vagt (kg)
Ristede kaffebenner, malet, ristet >15 15-30 tons 100 10
kaffe, kaffepulver, lakridsrod og
lakridsekstrakt <15 — 10-100 (¥ 1-10

(*) Afhzngigt af partiets vaegt — se tabel 2 i denne del af dette bilag.

Proveudtagningsmetode for ristede kaffebenner, malet, ristet kaffe, pulverkaffe, lakridsrod og lakrid-
sekstrakt (partier > 15 tons)

— hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier efter tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes veegt, kan delpartiets vagt overskride den nzvnte vagt, dog
hejst med 20 %

— proveudtagningen skal foregd separat for hvert enkelt delparti

— antal enkeltprover: 100

— den samlede proves vegt = 10 kg

— vis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne proveudtagningsmetode pd grund af de uacceptable
kommercielle folger af en beskadigelse af partiet (som skyldes emballeringsform, transportmiddel osv.), kan
der anvendes en alternativ proveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne er sd reprasentativ som
muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.
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G.4

G.5

G.6.

G.7.

)

. Proveudtagningsmetode for ristede kaffebenner, malet, ristet kaffe, pulverkaffe, lakridsrod og lakrid-
sekstrakt (partier < 15 tons)

For partier af ristede kaffebenner, malet, ristet kaffe, pulverkaffe, lakridsrod og lakridsekstrakt p& under 15 tons
skal der anvendes en preveudtagningsplan, der afhangigt af partiets veegt omfatter 10 til 100 enkeltprover,
hvilket giver en samlet prove pd 1 til 10 kg.

Tallene i folgende tabel kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprover, som skal udtages, athengigt af vegten af partiet af ristede kaffebenner, malet, ristet
kaffe, pulverkaffe, lakridsrod og lakridsekstrakt

Partiets vaegt (tons) Antal enkeltprover Den samlede proves vagt (kg)
<0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>02-<05 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<20 40 4
>2,0-<50 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0 - <15,0 100 10

. Proveudtagningsmetode for ristede kaffebenner, malet, ristet kaffe, pulverkaffe, lakridsrod og lakrid-
sekstrakt, der forhandles i vakuumpakninger

Der udtages mindst 25 enkeltpraver af partier pd 15 tons eller derover, siledes at den samlede prove vejer
10 kg, og 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, af partier pa under 15 tons, sdledes at den
samlede proves vagt svarer til den vaegt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 2).

Proveudtagning i detailleddet
Udtagning af prover af fedevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestemmel-

serne i denne del af bilag L.

Hvis det ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under forud-
setning af at den sikrer, at den samlede prove er tilstreekkeligt reprasentativ, og at den beskrives og doku-
menteres fuldt ud. Under alle omstendigheder skal den samlede prove veje mindst 1 kg (¥).

Godkendelse af et parti eller delparti
— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder grensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for

genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider granseveardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden.

Hvis der skal udtages prover af en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en samlet prove pd 1 kg, kan

den samlede prove veje under 1 kg.«
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BILAG 111

»K. METODE TIL UDTAGNING AF PROVER AF VEGETABILSKE OLIER
Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af de fastsatte greenseveerdier for mykotoksiner, serlig
aflatoksin B1, samlet aflatoksinindhold og zearalenon, i vegetabilske olier.
K.1. Preveudtagningsmetode for vegetabilske olier
— enkeltprovens vagt skal vare mindst ca. 100 gram (ml) (der skal, athangigt af sendingens art, f.eks. vegeta-

bilsk olie i bulk, udtages mindst 3 enkeltprover a ca. 350 ml), s& den samlede prove er pd mindst 1 kg (liter)

— mindsteantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er angivet i tabel 1. Partiet skal blandes sd
grundigt som muligt enten manuelt eller mekanisk umiddelbart inden preveudtagningen. I s& fald kan det
antages, at aflatoksinet er fordelt ensartet i et givet parti, og det er derfor tilstrakkeligt at udtage tre
enkeltprover fra et parti, som tilsammen udger den samlede prove.

Tabel 1

Mindsteantal enkeltprover, der skal udtages fra partiet

Form, hvori produkeet forhandles Pall;zii;tsiez I;/lafe;g;g(lzﬁler) Mindsteantal e:j(tzlgtssmver, der skal
Bulk (*) — 3
Pakninger <50 3
Pakninger > 50 til 500 5
Pakninger > 500 10

(*) Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal store bulksendinger/partier af vegetabilske olier opdeles i delpartier efter tabel 2 i

denne del.
Tabel 2
Opdeling af partier i delpartier afhaengigt af partiets vagt
Produkt Partiets vagt (tons) Delpartiernes vaegt eller Mindsteantal De.n'samlede proves
antal enkeltprover minimumsvagt (kg)
Vegetabilske olier > 1500 500 tons 3 1
>300 og <1500 3 delpartier 3 1
> 50 og < 300 100 tons 3 1
<50 — 3 1

K.2. Preveudtagningsmetode for vegetabilske olier i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til bestemmelserne i denne del af

bilag L.

Hvis det ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive proveudtagningsmetoder i detailleddet, under forud-
setning af at de sikrer, at den samlede prove er tilstrackkeligt reprasentativ, og at de beskrives og dokumenteres
fuldt ud. Under alle omstendigheder skal den samlede prove veje mindst 1 kg (¥).

K.3. Godkendelse af et parti eller delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder grensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for
genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider granseveardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden.

(*) Hvis der skal udtages prover af en portion, der er sd lille, at det ikke er muligt at fd en samlet prove pa 1 kg, kan
den samlede prove veje under 1 kg.c
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 179/2010
af 2. marts 2010

om faste importvaerdier med henblik pa fastsaettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
1580/2007 af 21. december 2007 om gennemferelsesbestem-
melser til Rddets forordning (EF) nr. 2200/96, (EF) nr. 2201/96
og (EF) nr. 1182/2007 vedrerende frugt og grentsager (), og

ud fra folgende betragtning:

Ved forordning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes der, pa basis af
resultatet af de multilaterale handelsforhandlinger under
Uruguay-runden, kriterier for Kommissionens fastsettelse af
faste importvardier for tredjelande for de produkter og
perioder, der er anfert i del A i bilag XV til navnte forord-
ning —

VEDTAGET FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importvardier som omhandlet i artikel 138 i forord-
ning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes i bilaget til narverende
forordning.

Attikel 2

Denne forordning traeeder i kraft den 3. marts 2010.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.

E
() EUT L 350 af 31.12.2007, s. 1.

For Kommissionen
Pa formandens vegne

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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Faste importvaerdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

BILAG

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importveardi
0702 00 00 JO 67,6
MA 113,6
TN 130,0
TR 116,9
77 107,0
0707 00 05 EG 211,5
JO 145,3
MK 147,9
TR 148,5
77 163,3
0709 90 70 MA 132,4
TR 89,4
Y4 110,9
0709 90 80 EG 43,6
77 43,6
080510 20 CL 52,4
EG 45,1
IL 56,5
MA 46,5
TN 46,6
TR 58,8
77 51,0
0805 50 10 EG 76,3
IL 76,3
MA 68,6
TR 70,3
77 72,9
0808 10 80 CA 76,4
CN 70,6
MK 24,7
us 99,2
77 67,7
0808 20 50 AR 78,5
CL 200,0
CN 54,8
us 92,4
ZA 91,9
77 103,5

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 18332006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ«

oprindelse«.

»anden
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 180/2010
af 2. marts 2010

om @ndring af de repreaesentative priser og den tillegsimporttold for visse produkter inden for
sukkersektoren, der er fastsat ved forordning (EF) nr. 877/2009 for produktionsiret 2009/10

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om srlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
951/2006 af 30. juni 2006 om gennemforelsesbestemmelser
til Rédets forordning (EF) nr. 318/2006 for si vidt angdr
handel med tredjelande inden for sukkersektoren (%), sarlig
artikel 36, stk. 2, andet afsnit, andet punktum, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) De reprasentative priser og tillegsimporttolden for hvidt
sukker, rdsukker og visse sirupper for produktionsiret

2009/10 er fastsat ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 877/2009 (%). Disse reprasentative priser og denne
tilleegstold er senest @ndret ved Kommissionens forord-
ning (EU) nr. 160/2010 (4).

(20  De oplysninger, som Kommissionen for tiden rader
over, medfarer, at de pdgeldende priser og belob skal
andres efter bestemmelserne og reglerne i forordning
(EF) nr. 951/2006 —

VEDTAGET FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De reprasentative priser og tillegsimporttolden for de
produkter, der er omhandlet i artikel 36 i forordning (EF) nr.
951/2006, og fastsat ved forordning (EF) nr. 877/2009 for
produktionsdret 2009/10, andres og er anfort i bilaget til
narvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treder i kraft den 3. marts 2010.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.

E
() EUT L 178 af 1.7.2006, s. 24.

For Kommissionen
Pa formandens vegne

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter

() EUT L 253 af 25.9.2009, s. 3.

(4 EUT L 49 af 26.2.2010, s. 18.
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BILAG

De @ndrede reprasentative priser og den @ndrede tillegsimporttold for hvidt sukker, rasukker og produkter i

KN-kode 1702 90 95, der er geldende fra den 3. marts 2010

(EUR)
KN-kode Reprasentativ pris pr. 100 kg netto af det Tilleegstold pr. 100 kg netto af det
pagaldende produkt pageldende produkt
1701 11 10 (Y 40,51 0,00
1701 11 90 (1) 40,51 2,75
17011210 (Y 40,51 0,00
17011290 (V) 40,51 2,45
1701 91 00 (%) 47,12 3,33
170199 10 (3 47,12 0,20
17019990 () 47,12 0,20
1702 90 95 (%) 0,47 0,23

(") Fastseettelse for standardkvaliteten som defineret i bilag IV, punkt III, til forordning (EF) nr. 1234/2007.
(») Fastsettelse for standardkvaliteten som defineret i bilag IV, punkt I, til forordning (EF) nr. 1234/2007.
(%) Fastsattelse pr. 1 % af indhold af saccharose.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 181/2010
af 2. marts 2010

om udstedelse af importlicenser for hvidleg i delperioden 1. juni til 31. august 2010

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 1234/2007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
1301/2006 af 31. august 2006 om falles regler for admini-
stration af toldkontingenter for import af landbrugsprodukter
pd grundlag af en importlicensordning (?), sarlig artikel 7, stk.
2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens forordning (EF) nr. 341/2007 (%)
omhandler &bning og forvaltning af toldkontingenter
og indferelse af en ordning med importlicenser og oprin-
delsescertifikater for hvidleg og visse andre landbrugspro-
dukter importeret fra tredjelande.

(2)  De mangder, som traditionelle importerer og nye impor-
torer har ansegt om A-licenser for i de fem forste

arbejdsdage efter den 15. februar 2010 henhold til
artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 341/2007, over-
stiger de disponible mengder for produkter med oprin-
delse i Kina, og alle andre tredjelande, ekskl. Kina.

(3) Derfor ber det i henhold til artikel 7, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1301/2006 fastsettes, i hvilket omfang de A-
licensansegninger, der er sendt til Kommissionen senest
ved udgangen af februar 2010, jf. artikel 12 i forordning
(EF) nr. 341/2007, kan imedekommes —

VEDTAGET FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De A-licensansegninger, der er indgivet i henhold til artikel 10,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 341/2007 i lgbet af de fem forste
arbejdsdage efter den 15. februar 2010 og sendt til Kommis-
sionen senest ved udgangen af februar 2010, imedekommes
kun delvis, jf. de procentdele af de enskede mangder, der er
fastsat i bilaget til naerveaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggorelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

UT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
UT L 238 af 1.9.2006, s. 13.

E
() E
EUT L 90 af 30.3.2007, s. 12.

For Kommissionen
Pg formandens vegne

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Oprindelse Lobenummer Tildelingskoefficient
Argentina
— Traditionelle importorer 09.4104 X
— Nye importerer 09.4099
Kina
— Traditionelle importerer 09.4105 17,875957 %
— Nye importerer 09.4100 0,387100 %
Andre tredjelande
— Traditionelle importerer 09.4106 100 %
— Nye importerer 09.4102 31,057336 %

»X: For denne oprindelse er der intet kontingent for den pagaldende delperiode.«
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE
af 25. februar 2010

om nedsettelse af Den Stiende Komité for det Operationelle Samarbejde om den Indre Sikkerhed

(2010/131/EV)

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmadde, sarlig artikel 240, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Det fremgér af artikel 71 i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmdde, at der nedszttes en stdende
komité i Radet, der skal sikre, at det operationelle samar-
bejde om den indre sikkerhed fremmes og styrkes i
Unionen.

(2)  Der ber derfor vedtages en afgorelse om nedsattelse af
en sddan komité, og dens opgaver ber fastlegges —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

Den Stdende Komité for det Operationelle Samarbejde om den
Indre Sikkerhed (i det folgende benzvnt »den stdende komitéd),
som er omhandlet i traktatens artikel 71, nedsettes hermed i
Rédet.

Artikel 2

Den stdende komité letter, fremmer og styrker koordineringen
af operationelle aktioner, der gennemfores af de myndigheder i
medlemsstaterne, der er kompetente pd omrddet indre
sikkerhed.

Artikel 3

1. Uden at dette berorer mandaterne for de organer, der er
omhandlet i artikel 5, letter og sikrer den stdende komité et
effektivt operationelt samarbejde og en effektiv operationel
koordinering i henhold til traktatens tredje del, afsnit V,
herunder pa omrader, der er omfattet af politi- og toldsam-
arbejde og henherer under myndigheder, der er ansvarlige for
kontrollen med og beskyttelsen af de ydre greenser. Omfattet er
desuden, hvor det er hensigtsmassigt, retligt samarbejde i straf-
fesager med relevans for det operationelle samarbejde om den
indre sikkerhed.

2. Den stdende komité vurderer ogsd effektiviteten af det
operationelle samarbejde og dets generelle retning; den identifi-

cerer eventuelle mangler eller fejl og vedtager passende konkrete
henstillinger til afhjelpning heraf.

3. Den stidende komité bistdr Rddet i overensstemmelse med
bestemmelserne i traktatens artikel 222.

Artikel 4
1. Den stdende komité inddrages ikke i gennemforelsen af

operationer, som forbliver medlemsstaternes opgave.

2. Den stdende komité inddrages ikke i forberedelsen af
lovgivningsmaessige retsakter.
Artikel 5

1. Reprasentanter for Eurojust, Europol, Det Europwxiske
Agentur for Forvaltning af det Operative Samarbejde ved EU-
medlemsstaternes Ydre Granser (Frontex) og andre relevante
organer indbydes, hvor det er hensigtsmaessigt, til som obser-
vatgrer at oververe mederne i den stdende komité.

2. Den stdende komité medvirker til at sikre sammenhaeng i
disse organers indsats.

Attikel 6

1. Den stdende komité foreleegger regelmessigt Ridet en
rapport om sine aktiviteter.

2. Rddet holder Europa-Parlamentet og de nationale parla-
menter orienteret om den stdende komités arbejde.

Artikel 7

Denne afgorelse traeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Den offentliggares i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. februar 2010.

Pd Rddets vegne
A. PEREZ RUBALCABA

Formand
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KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 2. marts 2010

om principiel anerkendelse af, at de dossierer, der er fremlagt til detaljeret gennemgang med henblik
pé eventuel optagelse af Trichoderma asperelleum (stamme T34) og isopyrazam i bilag I til Radets
direktiv 91/414/EQF, er komplette

(meddelt under nummer K(2010) 1099)

(E@S-relevant tekst)

(2010/132/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ('), swrlig
artikel 6, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ifelge direktiv 91/414/EQF skal der udarbejdes en EF-liste
over aktivstoffer, der mé blandes i plantebeskyttelses-
midler.

(2)  Biocontrol Technologies S.L. indgav den 22. april 2009
et dossier om aktivstoffet Trichoderma asperellum (stamme
T34) til Det Forenede Kongeriges myndigheder med en
ansegning om at fa stoffet optaget i bilag I til direktiv
91/414/EQF. Den 25. november 2008 indgav Syngenta
Crop Protection AG et dossier om isopyrazam til Det
Forenede Kongeriges myndigheder med en ansegning
om at fa stoffet optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

(3)  De britiske myndigheder har over for Kommissionen
tilkendegivet, at dossiererne om de pagaldende aktiv-
stoffer efter den indledende undersggelse synes at
opfylde kravene til data og oplysninger i bilag II til
direktiv 91/414/EQF. De indgivne dossierer synes ogsd
at opfylde kravene til data og oplysninger i bilag III til
direktiv 91/414/E@QF med hensyn til ét plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagaldende aktivstof. De
respektive ansegere sendte derefter i medfor af artikel 6,
stk. 2, i direktiv 91/414/EQF dossiererne til Kommis-
sionen og de andre medlemsstater, og dossiererne blev
forelagt for Den Stiende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed.

(") EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

(4)  Der bor ved denne afgprelse gives en officiel EU-bekraef-
telse af, at dossiererne anses for i princippet at opfylde
data- og informationskravene i bilag I og for mindst ét
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det pagaldende
aktivstof, kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF.

(5)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

De dossierer om de i bilaget til denne afgerelse anferte aktiv-
stoffer, der er forelagt for Kommissionen og medlemsstaterne
for at fa stofferne optaget i bilag 1 til direktiv 91/414/EQF,
opfylder i princippet de krav til data og oplysninger, der er
fastsat i bilag II til direktivet.

Dossiererne opfylder ogsd kravene til data og oplysninger i
direktivets bilag III med hensyn til ét plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder aktivstoffet, under hensyntagen til de foresldede
anvendelsesformal.

Artikel 2

Den rapporterende medlemsstat fortsetter den detaljerede
gennemgang af de i artikel 1 omhandlede dossierer og rappor-
terer konklusionerne af gennemgangen sammen med en henstil-
ling om, hvorvidt de i artikel 1 omhandlede aktivstoffer skal
optages i bilag I til direktiv 91/414/EQF eller ¢j, og eventuelle
betingelser herfor til Kommissionen sd hurtigt som muligt og
senest et ar efter datoen for offentliggarelsen af denne afgarelse
i Den Europeiske Unions Tidende.
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Artikel 3
Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.
Pd Kommissionens vegne
John DALLI
Medlem af Kommissionen
BILAG
AKTIVSTOFFER, DER ER OMFATTET AF DENNE AFGORELSE
Almindeligt anvendt navn, . Rapporterende
Nr. CIPAC-identifikationsnr. Ansoger Ansogningsdato medlemsstat
1 | Trichoderma asperelleum (stamme T34) | Biocontrol Technologies S.L. 22.4.2009 UK
CIPAC-nr.: ikke relevant
2 | Isopyrazam Syngenta Crop Protection AG 25.11.2008 UK
CIPAC-nr.:

Syn-isomer: 683777-13-1
Anti-isomer: 683777-14-2
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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING

af 2. marts 2010

om forebyggelse og reduktion af ethylcarbamatforurening i braendevin af stenfrugter og braendevin
af presserester af stenfrugter og om overvigning af ethylcarbamatniveauerne i disse drikkevarer

(E@S-relevant tekst)

(2010/133/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde, seerlig artikel 292, og

ud fra folgende betragtninger:

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets Ekspert-
panel for Forurenende Stoffer i Fodevarekeden (EFSA)
vedtog den 20. september 2007 en videnskabelig udta-
lelse om ethylcarbamat og cyanbrinte i fedevarer og drik-
kevarer ('). I denne udtalelse opstillede panelet ekspone-
ringsmargener (MOE) for ethylcarbamat for forskellige
scenarioer af fedevare- og drikkevareforbrug. Ud fra
disse MOE konkluderede panelet, at ethylcarbamat i alko-
holholdige ~drikkevarer udger et sundhedsproblem,
navnlig for sd vidt angdr brandevin af stenfrugter, og
anbefalede at iverksatte reducerende foranstaltninger
for at nedbringe niveauerne af ethylcarbamat i disse drik-
kevarer. Da cyanbrinte er en vigtig prakursor for
dannelsen af ethylcarbamat i brandevin af stenfrugter
og presserester af stenfrugter, konkluderede panelet, at
sddanne foranstaltninger burde satte fokus pa cyanbrinte
og andre prakursorer for ethylcarbamat for at forebygge
dannelsen af ethylcarbamat i disse varers holdbarhedstid.

Maksimumsindholdet af cyanbrinte i breendevin af sten-
frugter og brendevin af presserester af stenfrugter er
blevet fastlagt i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 110/2008 af 15. januar 2008 om defini-
tion, betegnelse, presentation og merkning af samt
beskyttelse af geografiske betegnelser for spiritus og om
ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 1576/89 (3).

(") Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain

on a request from the European Commission on ethyl carbamate
and hydrocyanic acid in food and beverages, The EFSA Journal
(2007) Journal number, 551, p. 1 http://www.efsa.curopa.cufen/
scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf

() EUT L 39 af 13.2.2008, s. 16.

Ifelge denne forordning md indholdet af cyanbrinte i
brandevin af stenfrugter og brandevin af presserester
af stenfrugter ikke overstige 7 g/hl alkohol (100 % vol.)
(70 mg/l).

»Retningslinjer for god praksis med henblik pa forebyg-
gelse og reduktion af ethylcarbamatniveauet i breendevin
af stenfrugter og brandevin af presserester af stenfrugter«
betragtes som et velegnet veerktej til at hdndtere EFSA’s
anbefalinger. I disse retningslinjer anbefales god fremstil-
lingspraksis, for hvilken der er dokumentation for, at der
kan opnéds lavere ethylcarbamatniveauer, ndr den
anvendes. Et ethylcarbamatmaélniveau pd 1 mg/l i den
drikkeklare brandevin er realistisk og opndelig, nar
man anvender en god fremstillingspraksis.

Ethylcarbamatniveauerne i breendevin af stenfrugter og
brandevin af presserester af stenfrugter ber overvdges i
en tidsperiode pa tre dr, og resultaterne ber anvendes til
at vurdere virkningerne af retningslinjerne tre ar efter
gennemforelsen. Endvidere bor muligheden af at faststte
et maksimumsniveau vurderes —

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

Det anbefales, at medlemsstaterne

1. treeffer de fornedne foranstaltninger til at sikre, at »Retnings-

linjer for god praksis med henblik pd forebyggelse og reduk-
tion af ethylcarbamatniveauet i breendevin af stenfrugter og
breendevin af presserester af stenfrugters, jf. bilaget til denne
henstilling, gennemfores af alle aktorer, der beskeftiger sig
med fremstilling, emballering, transport, opbevaring og
lagring af breendevin af stenfrugter og braendevin af pres-
serester af stenfrugter

. sikrer, at alle passende foranstaltninger er truffet med henblik
pd at opnd ethylcarbamatniveauer i breendevin af stenfrugter
og brendevin af presserester af stenfrugter, der er sd lave
som muligt, og hvor malniveauet er 1 mg|l


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
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. overvager ethylcarbamatniveauerne i brandevin af sten-
frugter og breendevin af presserester af stenfrugter i 2010,
2011 og 2012 for at vurdere virkningerne af retningslinjerne
i bilaget til denne henstilling

. indberetter overvdgningsdataene for det foregdende ar til
EFSA senest 1. juni hvert & med de oplysninger og i det
format, som EFSA har fastsat

. folger de proveudtagningsmetoder i forbindelse med over-
vagningsprogrammet, der er fastlagt i del B i bilaget til
Kommissionens forordning (EF) nr. 333/2007 af 28. marts
2007 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig
kontrol af indholdet af bly, cadmium, kvikselv, uorganisk
tin, 3-MCPD og benzo(a)pyren i fedevarer (1)

() EUT L 88 af 29.3.2007, s. 29.

6. gennemforer ethylcarbamatanalyserne i overensstemmelse

med kriterierne i punkt 1 og 2 i bilag III til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april
2004 om offentlig kontrol med henblik pé verifikation af, at
foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelfeerdsbestemmelserne overholdes (?).

Udfeerdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

Pd Kommissionens vegne
John DALLI
Medlem af Kommissionen

() EUT L 165 af 3.4.2004, s. 1.
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BILAG

Retningslinjer for god praksis med henblik pa forebyggelse og reduktion af ethylcarbamatforurening i braendevin

af stenfrugter og brandevin af presserester af stenfrugter

INDLEDNING

1. Ethylcarbamat er en forbindelse, der optrader naturligt i garede fodevarer og alkoholholdige drikkevarer som f.eks.
bred, yoghurt, sojasauce, vin, ol og navnlig i breendevin af stenfrugter og brandevin af presserester af stenfrugter,
is@er dem pa basis af kirsebar, blommer, mirabeller og abrikoser.

2. Ethylcarbamat kan dannes ud fra en raekke forskellige stoffer i fode- og drikkevarer, herunder cyanbrinte (eller

hydrogencyanidsyre), urinstof, citrullin og andre N-carbamylforbindelser. Cyanat er sandsynligvis den ultimative
prakursor i de fleste tilfaelde, som reagerer med ethanol og danner ethylcarbamat.

. I destillater af stenfrugter (breendevin af stenfrugter og brandevin af presserester af stenfrugter) kan ethylcarbamat
dannes ud fra cyanogene glycosider, der er naturlige bestanddele i stenene. Nér frugten knuses, kan stenene ga i
stykker, og cyanogene glycosider fra stenene kan komme i kontakt med enzymer i den knuste frugt. De cyanogene
glycosider nedbrydes derefter til cyanbrinte/cyanider. Cyanbrinte kan ogsd frigives fra intakte sten ved langere
opbevaring af den garede mesk. Under destillationsprocessen kan cyanbrinte blive beriget i alle fraktioner. Under
indflydelse af lys oxideres cyanid til cyanat, der reagerer med ethanol og danner ethylcarbamat. Nér forst reaktionen
er blevet igangsat, kan den ikke stoppes.

4. En storre reduktion i koncentrationen af ethylcarbamat kunne opnds ved anvendelse af to forskellige tilgange: for det

forste ved at reducere koncentrationen af de vigtigste prackursorer, for det andet ved at reducere disse stoffers tendens
til at reagere og danne cyanat. De faktorer, som har sterst betydning, er koncentrationen af prakursorer (f.eks.
cyanbrinte og cyanider) og lagringsforhold som f.eks. lyseksponering og temperatur.

. Skent der ikke hidtil er blevet pavist nogen steerk sammenhzeng mellem niveauet af cyanbrinte og ethylcarbamat, er
det klart, at under bestemte forhold forer heje koncentrationer af cyanbrinte til hojere niveauer af ethylcarbamat. En
potentiel stigning i dannelsen af ethylcarbamat er blevet keedet sammen med niveauer pa eller over 1 mg/l cyanbrinte
i det endelige destillat () (3).

. Idel I gives en detaljeret beskrivelse af fremstillingsprocessen. Del 1I indeholder specifikke henstillinger pa grundlag af
god fremstillingspraksis.

I. BESKRIVELSE AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

. Fremstillingsprocessen for brandevin af frugter og brandevin af presserester af frugter omfatter knusning og gaering
af hele frugten efterfulgt af destillation. Processen forleber typisk i nedenstdende etaper:

— knusning af hele den modne frugt

— garing af maesken i tanke af rustfrit stdl eller andre egnede gaeringsbeholdere

— omstikning af den gaerede maesk til destillationsapparatet, ofte et kobberkar

— opvarmning af den garede mask ved hjelp af en passende opvarmningsmetode for langsomt at inddampe
alkoholen

(") Christoph, N., Bauer-Christoph C., Maffnahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbranden

(), Kleinbrennerei 1998; 11: 9-13.

(3) Christoph, N., Bauer-Christoph C., Mafnahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbrinden

(I), Kleinbrennerei 1999; 1: 5-13.
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— afkeling af alkoholdampene i en passende kolonne (f.cks. af rustfrit stdl), hvor de kondenserer og opsamles

— adskillelse af tre forskellige alkoholfraktioner: »hoveds, »hjerte« og »hale«.

. Det forste destillat, der opsamles, er hovedet. Det kan normalt genkendes pa sin lugt af oplesningsmiddel eller lak.

Denne fraktion er normalt udrikkelig og ber kasseres.

. Det andet destillat (-hjertet«) indeholder den vigtigste alkohol i al spiritus ethylalkohol (ethanol). Dette destillat, hvori

indholdet af flygtige stoffer — bortset fra ethanol — er lavest, og hvori de reneste frugtaromakomponenter findes,
gemmes altid.

Det naeste destillat er »halenc, og det indeholder eddikesyre og fuselolier, som ofte kan genkendes pa deres ubehage-
lige eddikeagtige og vegetabilske aromaer. De kasseres ogsd, men kan udsattes for en ekstra destillation, fordi der
uvaegerligt er en del ethanol tilbage i halen.

. ANBEFALET PRAKSIS PA GRUNDLAG AF GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS

Révarer og fremstilling af frugtmeesk

Révarerne og fremstillingen af frugtmask ber vere af en sidan art, at man undgdr, at der frigives cyanbrinte.

Stenfrugterne ber vare af hej kvalitet, ikke mekanisk beskadiget og ikke mikrobiologisk fordarvet.

Frugten skal helst udstenes.

Hvis frugten ikke er udstenet, skal den knuses forsigtigt for at undga, at stenene gér i stykker.

Gering

Udvalgte garstammer til fremstilling af alkohol tilsattes den knuste frugt ifelge brugervejledningen.

Der skal anvendes heje hygiejnestandarder i forbindelse med knust, garet frugt, og lyseksponeringen skal minimeres.
Geeret frugtmask ber opbevares sd kort som muligt for destillation, da intakte sten ogsd kan afgive cyanbrinte ved
leengere opbevaring af maesk.

Destillationsudstyr

Destillationsudstyret og destillationsprocessen skal vare af en sddan art, at de sikrer, at cyanbrinte ikke finder vej til
destillatet.

Destillationsudstyret ber omfatte automatiske skylleanordninger og kobberkatalysatorer. De automatiske skyllean-
ordninger holder klarepanderne rene, mens kobberkatalysatorerne binder cyanbrintene for at undgd, at de finder vej
til destillatet.

Automatiske skylleanordninger er ikke nedvendige ved diskontinuerlig destillation. Destillationsudstyret ber rengeres
ved systematiske og grundige rengeringsprocedurer.

I tilfelde af at der ikke anvendes kobberkatalysatorer eller andre specifikke cyanidseparatorer, ber der tilsattes
kobberagenser til den gerede frugtmeask for destillation. Formdlet med at tilsatte kobberagenser er, at de binder
cyanbrinte. Kobberagenser sxlges i specialforretninger og ber anvendes med omhu, jf. fabrikantens anvisninger.
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Destillationsproces

Sten, der har bundfeldet sig i den gerede mask, ber ikke pumpes ind i destillationsapparatet.

Destillationen ber foregd pa en sddan made, at alkoholen inddampes langsomt (f.cks. ved at bruge damp i stedet for
en direkte flamme til opvarmning).

De forste fraktioner af destillatet (vhovedet«) ber omhyggeligt udskilles.

Den midterste fraktion (vhjertet«) bor derefter indsamles og lagres morkt. Nar alkoholindholdet nér op pa 50 % vol. i
beholderen, ber indsamlingen af »halen« indledes, siledes at ethylcarbamat, som matte vere opstéet, udskilles i
halefraktionen.

Halen, der kan indeholde ethylcarbamat, ber indsamles, og hvis den anvendes til gendestillation, ber den gende-
stilleres separat.

Kontrol af destillatet, gendestillation og lagring
Cyanbrinte

Destillaterne ber jevnligt kontrolleres for deres indhold af cyanbrinte. Bestemmelsen ber foretages ved hjelp af
egnede test, enten med udstyr til hurtig test af niveauet af cyanbrinte eller af et speciallaboratorium.

Hvis koncentrationen af cyanbrinte i destillatet ligger over et niveau pa 1 mg/l, anbefales i givet fald gendestillation
med katalysatorer eller kobberagenser (jf. punkt 18 og 20).

Destillater med et niveau af cyanbrinte taet pd 1 mg/l burde ideelt set ogsa gendestilleres eller, hvis dette ikke er
muligt, lagres i lystatte flasker eller kasser sd kort tid som muligt for at undgd dannelse af ethylcarbamat.

Ethylcarbamat

Ethylcarbamattest anbefales for destillater, hvori forbindelsen allerede kan vare opstdet (f.eks. destillater med uvis
oprindelse, hgje cyanidniveauer, lagring i lys). Ethylcarbamatniveauet kan kun testes i et speciallaboratorium.

Hvis ethylcarbamatkoncentrationen i destillatet ligger over mélniveauet pa 1 mg/l, ber destillatet i givet fald gende-
stilleres.
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