Eurﬂ)audval et 1998

KO ﬁ.1998) 623
Offentligt
ot KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER
£ R
e
DA A

Bruxelles, den 12.12.2000
KOM(2000) 824 endelig

1998/0323 (COD)
/AEndret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om bestemmelserforforebyggelse og bekeempelse af visse overfgrbare spongiforme

encephalopatier

(forelagt af Kommissionen i henhold til EF-traktatens
artikel 250, stk. 2)



BEGRUNDELSE

Procedure

| januar 1999 forelagde Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om regler for forebyggelse og beksempelse af visse overfgrbare
spongiforme encephalopatier (KOM(98)623 endelig udg. - C4-0025/1999 -

1998/0323(COD)) til vedtagelse ved proceduren med feelles beslutningstagen som
fastsat i artikel 251 i traktaten om oprettelse af Det Europaeiske Faellesskab.

Den 17. maj tog Europa-Parlamentet stilling ved farstebehandlingen. Parlamentet
vedtog 51 eendringsforslag, hvoraf Kommissionen accepterede 40 helt, delvist eller
efter omformulering.

| betragtning af denne situation har Kommissionen udarbejdet dette sendrede forslag.
AEndringsforslagene er fremhaevet og understreget, hvor der tilfgjes eller sendres
noget, og overstreget, hvor der slettes noget. Omformulering skyldes i de fleste
tifeelde forhold i Radet eller sker for at sikre intern konsekvens i forslaget. | det
folgende omtales kun mere vidtgaende omformuleringer.

Forklaring af eendringerne

1. Udvalgsprocedure

Den oprindeligt foreslaede brug af forvaltningsproceduren ved vedtagelsen af
gennemfarelsesforanstaltninger er blevet erstattet af forskriftsproceduren i
overensstemmelse med Radets afggrelse 1999/468/EF om fastszettelse af de
neermere vilkar for udgvelsen af de gennemfarelsesbefgijelserjllg=gges
Kommissionen. Ved disse aendringer tages der hensyn til Europa-Parlamentets
aendringsforslag 6, 11, 12, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35 og 36. Andringsforslag 34
og 35 formuleres noget anderledes for at feglge kravene til god
lovgivningspraksis.

2.  Epidemiovervagning og brug af hurtigtest for pavisning af TSE

Et af de hovedpunkter, som iseer Europa-Parlamentet rejste, vedrgrer en mere
udbredt, men ansvarlig brug af hurtigtest efter slagtning. Dette gnske er blevet
imgdekommet i de betragtninger, hvor der tages hensyn til Europa-
Parlamentets aendringsforslag 3, 4 og 5.

Behovet for at definere alle selvdagde drgvtyggere (dyr, der er dade pa
bedriften) som BSE-misteenkte dyr er ogsa blevet drgftet. Begraensningen pa
linje med aendringsforslag 52 af definitionen af misteenkte dyr til kun at omfatte
selvdgde og ngdslagtede dyr, der er testet positive i overvagningsprogrammet,
anses for en afbalanceret og berettiget foranstaltning for folkesundheden.
Denne endring afklarer desuden definitionen pa misteenkte dyr som kreevet af
Radet.



En definition af hurtig diagnosetest blev indfert som fglge af Europa-
Parlamentets aendringsforslag 10 og 49. Teksten er dog blevet let omformuleret
for at abne mulighed for, at evaluering, men ikke godkendelse af sadanne test,
kan overdrages til et eksternt organ, hvis et sadant behov skulle opsta i
fremtiden. Et yderligere vigtigt princip, hvor der fastsaettes regler for brugen af
hurtigtest, er, at Kommissionen skal godkende dem til hvert sezerskilt formal
ved en forskriftsprocedure. Dette krav, der falger god lovgivningspraksis, er
blevet indarbejdet i alle artikler, der vedrgrer hurtige diagnosetest, fremfor at
folge Parlamentets forslag om at indseette i savel definitionen som i de
pageeldende artikler.

Andringen af artiklen om overvagning af TSE ved indfgrelse af hurtigtest i de
arlige overvagningsprogrammer og af gennemfgrelsesbestemmelser, der
styrker protokollen for bekraeftelse af sygdommen ved laboratorietest, falger af
Europa-Parlamentets eendringsforslag 15, 47 og 48. Disse andringer ligger pa
linje med Kommissionen beslutning fra juni 2000, der blev vedtaget ved
udvalgsproceduren, for at styrke overvagningen af BSE ved brugen af
hurtigtest. Endelig blev resultaterne af screeningen af kveegpopulationerne ved
hjeelp af hurtigtest (se naeste punkt) tillagt en klarere rolle ved klassifikation af
landenes BSE-statusklassifikationen.

Klassifikation af lande efter BSE-status

Den centrale og mest omstridte artikel i forslaget er landenes klassifikation
efter BSE-status. Trods de store anstrengelser og betydelige fremskridt, som
bade den internationale referenceorganisation pa omradet, Det Internationale
Kontor for Epizootier (OIE), og Kommissionens Videnskabelige
Styringskomité har gjort, er der hidtil ikke blevet udarbejdet nogen klar
henstilling om proceduren for klassifikation. Det blev klart, at historiske data
alene er en utilfredsstilende made at bestemme de enkelte landes
klassifikation. Mere objektiv information om regionernes epidemiologiske
status er pakraevet. For at tage hensyn til disse forhold blev den pageeldende
artikel omarbejdet pa linje med Europa-Parlamentets eendringsforslag 14, 51
0og 58. | artiklen erkendes kriteriernes og risikofaktorernes relevans som
anbefalet af OIE nu klarere. Der er desuden blevet knyttet en forbindelse til
resultaterne af det arlige overvagningsprogram ved brugen af hurtigtest, og der
er abnet mulighed for at kreeve statistisk gyldige stikprgver i stor malestok i de
tifeelde, hvor der bestar tvivi om landenes BSE-status. Omvendt kan
medlemsstater eller tredjelande, der gnsker at blive klassificeret i en bedre
klasse, ogsa kraeve en screening i stor malestok for at fa deres BSE-status
efterprgvet. Ved gennemfarelsen af disse forslag er der behov for at sikre klare
retlige bestemmelser om overgangen fra de eksisterende bestemmelser om
flernelse af specificeret risikomateriale til de bestemmelser om BSE-status, der
fglger af denne forordning. Der foreslas derfor en ny artikel 20 om
overgangsforanstaltninger, hvor det fastseettes, hvor lang overgangsperioden er,
hvilke foranstaltninger der anvendes i den pagaeldende periode, samt hvilken
procedure og hvilken videnskabelig begrundelse der skal lsegges til grund ved
vedtagelse af naermere bestemmelser. Et sidste forhold, der fglger af Europa-
Parlamentets eendringsforslag, er behandlingen af produkter fra lande med
ukendt status som kommende fra lande i den veerste kategori.



Specificeret risikomateriale (SRM)

Fjernelse og efterfalgende destruktion af SRM, dvs. dyreveev, hvor der er stgrst
risiko for at finde agenset, anses for at vaere den enkelte vigtigste foranstaltning
for at beskytte folkesundheden. Da foranstaltningens strenghed er direkte
knyttet til landenes klassifikation efter BSE-status, er foranstaltningen omstridt
i lige grad. Pa linje med Europa-Parlamentets eendringsforslag 19 blev der
indfart en revision af aldersgraenserne for fiernelse af SRM i betragtning af den
statistiske sandsynlighed for forekomst af BSE i slagtepopulationen ved en
udvalgsprocedure. Begraensningen til en arlig revision og den foreslaede frist
for den farste revision den 1. januar 2001 er dog blevet sendret til
"regelmaessige” revisioner. Ved at lsegge principperne for fravigelse af
bestemmelserne for fiernelse af SRM i hgjrisikoomrader ind under proceduren
med feelles beslutningstagen og ved at indfare et effektivt foderforbud, som
Radet ogsa foreslog under de indledende draftelser, blev der taget hensyn til
aendringsforslag 20 og 41. Der er ogsa blevet taget hensyn til
a&ndringsforslagene 38, 39 og 56 vedrgrende bilag IV, hvor der hovedsagelig
foreslas ikke leengere at betegne lange knogler af kveeg som SRM.

Foderforbud

Europa-Parlamentets sendringsforslag 21 og 57 vedrgrende artiklen om forbud
mod fodring af kveeg med visse proteiner blev hilst velkommen ikke blot af
Kommissionen, men ogsa af Radet under de indledende drgftelser. Ved at
leegge gennemfgrelsesbestemmelserne for udvidelse af foderforbuddet under
udvalgsproceduren opnas der stgrre fleksibilitet ved tilpasning til nye
epidemiologiske eller videnskabelige kendsgerninger. Teksten i bilaget er dog
blevet omformuleret for at gagre det muligt at udvide foderforbuddet uanset det
pageeldende lands BSE-status. Artikel 9 er blevet aendret pa linje med
a&endringsforslag 22 for at sikre, at foderingredienser, der er forbudt i foder,
heller ikke oplagres, forsendes eller indfgres. Ved Europa-Parlamentets
a&ndringsforslag 42 vedrgrende bilaget om gennemfgrelsesbestemmelser
tilpasses de neermere bestemmelser for foderforbuddet til de seneste
videnskabelige henstillinger. | teksten, der er aendret pa linje med dette
aendringsforslag, foreslas det at fritage gelatine af huder og skind for forbuddet,
men at udvide forbuddet til at omfatte fodring af drgvtyggere med
blodprodukter af kvaeg.

Sygdomsudryddelse

Europa-Parlamentets sendringsforslag 24 og 28 tager begge sigte pa bedre at
informere  Kommissionen om den epidemiologiske udvikling i
medlemsstaterne. Pa linje med disse eendringsforslag blev der tilfgjet et krav i
artikel 11 om medlemsstaternes forpligtelse til regelmaessigt at informere
Kommissionen om alle TSE-mistenkte tilfeelde. P4& samme made blev
artikel 13 eendret for at kraeve manedlig indberetning til Kommissionen af alle
bekraeftede TSE-tilfeelde. Andringerne i artikel 12 tager sigte pa at bringe
denne artikel pa linjp med den nye kommissionsbeslutning om skaerpet
epidemiovervagning, der blev vedtaget ved en udvalgsprocedure, for at
Europa-Parlamentets aendringsforslag 25 herved kan imgdekommes.



De fordele for forbrugerbeskyttelsen, der opnas ved slagtning af hele
besaetningen eller flokken i tilfeelde af bekreeftelse af BSE eller scrapie, blev
indgdende drgftet. Europa-Parlamentets sendringsforslag 26 og 43 om slagtning
af hele besaetningen i tilfeelde af BSE hos kvaeg blev taget i betragtning pa den
betingelse, at fravigelse er mulig i de tilfeelde, hvor Kommissionen efter en
udvalgsprocedure har godkendt tilsvarende foranstaltninger.
Andringsforslag 44 om afskaffelse af kravet om udsaetning af kohorter af
kveeg, der er eksponeret for samme foder, hvis tilsvarende foranstaltninger
anvendes, blev ogsa fulgt under den forudsaetning, at sddanne foranstaltninger
godkendes efter udvalgsproceduren i de enkelte tilfaelde.

Betingelser for afsaetning af dyr

Europa-Parlamentets endringsforslag 45 om at skeerpe reglerne for
bekaempelse af scrapie blev taget i betragtning ved at aendre det pageeldende
bilag, hvorved varigheden af den scrapie-fri periode blev forleenget.

Forskellige

Europa-Parlamentets aendringsforslag 3 om at preecisere i betragtningerne, at
der kun tillades undtagelse fra fartddet mod visse slagtemetoder i BSE-fri
lande, er blevet integreret i den nye forordning.

Andringen af artikel 1 og 2 er en folge af Europa-Parlamentets
a&ndringsforslag 7 og 8, hvor levende dyr til forskning er undtaget fra
forordningen. Andringsforslag 8 er blevet meget omformuleret for at sikre
klare retlige bestemmelser, og i betragtning af at visse elementer i det implicit
er medtaget.



1998/0323 (COD)
/AEndret forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om bestemmelserforforebyggelse og bekeempelse af visse overfgrbare spongiforme

encephalopatier

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig—artikel 100
A" 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissiorten

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg

efter proceduren i traktatens artilgg1®, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

(4)

Det er erkendt, at flere forskellige overfarbare spongiforme encephalopatier (TSE) i
mange ar er forekommet hver for sig hos mennesker og dyr. Bovin spongiform

encephalopati (BSE) blev farst konstateret hos kvaeg i 1986 og blev i de fglgende ar
konstateret hos andre dyrearter. En ny variant af Creutzfeldt-Jacobs sygd@dDi

blev beskrevet i 1996. Der foreligger stadig flere beviser for, at det agens, der

fremkalder BSE, er identisk med det, der fremkaleeiQuD.

Siden 1990 har EF vedtaget en reekke foranstaltninger til beskyttelse af menneskers og
dyrs sundhed mod risikoen for BSE. Disse foranstaltninger er baseret pa
beskyttelsesbestemmelserne i Radets direktiver om veterinaerkontrol. | betragtning af
den risiko, visse TSE udggar for menneskers og dyrs sundhed, bgr der vedtages seerlige
regler i form af en forordning om forebyggelse og bekeempelse af disse TSE.

Denne forordning vedrgrer direkte folkesundheden og er vigtig for, at det indre
marked kan fungere. Den omfatter savel produkter i som uden for traktatens bilag II.
Retsgrundlaget bar derfor veere traktatens artikel 0% 2 stk. 4, litra b).

Kommissionen har indhentet videnskabelige udtalelser, bl.a. fra Den Videnskabelige
Styringskomité og Den Videnskabelige Komité for Veteringerforanstaltninger med
henblik pa Folkesundheden, om flere TSE-aspekter. Disse udtalelser omfatter ogsa rad
om foranstaltninger, der kan mindske den potentielle risiko for mennesker og dyr som
falge af eksponering for inficerede animalske produkter.

—Artikel- 152 nar Amsterdam-traktaten-traederikraft.

1
2
3

EFT C 45 a,lf 19.2.1999,; s. 2.
EFT C 258 af 10.9.1999, s. 19.
EFTC




(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

Reglerne bgr geelde for produktion og afseetning af levende dyr og animalske
produkter. De bgr dog ikke geelde for kosmetiske midler, leegemidler, medicinsk
udstyr og ravarer og halvfabrikata hertil, som der geelder andre specifikke
bestemmelser for. De bar heller ikke geelde for animalske produkter, som ikke udgar
nogen risiko for menneskers eller dyrs sundhed, fordi de skal anvendes til andre
formal end levnedsmidler, foder eller kunstgadning. Det bgr sikres, at animalske
produkter, der ikke falder ind under neserveerende forordning, holdes adskilt fra
produkter, der er underlagt den, medmindre de mindst opfylder de samme
sundhedsnormer som sidstnaevnte produkter.

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

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

Medlemsstaterne bgr indfgre uddannelsesprogrammer for dem, der er involveret i
forebyggelsen og bekeempelsen af TSE, og for dyrleeger, landbrugere og personer, der
beskeeftiger sig med transport, afseetning og slagtning af opdraettede dyr.

Medlemsstaterne bgr gennemfgre et arligt overvagningsprogram for BSE og scrapie
og hvert ar underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af
programmet og om forekomsten af enhver anden TSE.

Visse drgvtyggervaev bgr betegnes som specificeret risikomateriale pa grundlag af
TSE's patogenese og den epidemiologiske status i det pageeldende dyrs oprindelses-
eller opholdsland eller -region. Det specificerede risikomateriale bgr fjernes og
bortskaffes pa en sadan made, at enhver risiko for menneskers eller dyrs sundhed
undgds. Navnlig bagr de ikke afsezettes til anvendelse i levnedsmidler, foder eller
kunstgadning. Der bgr dog sikres en tilsvarende sundhedsbeskyttelse ved hjeelp af en
test for TSE pa de enkelte dynar en sadan test er fuldt valideret Slagtemetoder,

som medfarer risiko for, at hjernemateriale kan kontaminere andre veev, bgr ikke
tillades i andre lande eller regioner end dem, hverrisikoenfor BSE-er-ldeeskke

bestar risiko for BSE.

Der bar treeffes foranstaltninger for at forebygge overfgrsel af TSE til mennesker eller

dyr ved at forbyde, at visse kategorier dyr fodres med visse kategorier animalsk

protein, og at visse former for drgvtyggermateriale anvendes i levnedsmidler. Saddanne
forbud bar std i forhold til de pageeldende risici.

Mistanke om forekomst af en TSE hos et dyr bgr meddeles myndighederne, som straks
ber treeffe alle relevante foranstaltninger, herunder begreensninger med hensyn til
flytning af det mistaenkte dyr, indtil resultatet af en vurdering foreligger eller dyret er
aflivet under officielt tilsyn. Hvis myndighederne ikke kan udelukke muligheden for

en TSE, bgr de sgrge for, at der foretages relevante undersggelser, og at slagtekroppen
holdes tilbage under officielt tilsyn, indtil der er stillet en diagnose.



(13)

(14)

(15)

(16)

an

(18)

(19)

(20

Hvis forekomst af en TSE officielt bekreeftes, bgr myndighederne treeffe alle de
ngdvendige foranstaltninger, herunder destruktion af slagtekroppen, gennemfgrelse af
en undersggelse for at fastsla, om andre dyr er truet, og indfgrelse af restriktioner for
flytning af dyr og animalske produkter, hvor det er konstateret, at de udgar en risiko.
Ejerne bgr straks have fuld kompensation for tab af dyr og animalske produkter, der
destrueres i henhold til neerveerende forordning.

Medlemsstaterne bgr opstille ngdplaner for de nationale foranstaltninger, der skal
iveerkseettes i tilfeelde af et udbrud af BSE. Disse planer bgr godkendes af
Kommissionen. Anvendelsesomradet for denne bestemmelse bgr kunne udvides til
ogsa at omfatte andre TSE end BSE.

Der bgr fastseettes bestemmelser for afseetning af visse levende dyr, seed, &g og
embryoner. Ved de geeldende EF-regler om identifikation og registrering af dyr er der
indfart et system, som ggr det muligt at spore dyrene tilbage til moderen og
oprindelsesbeseetningen i overensstemmelse med de internationale normer. Der bgr
indfgres tilsvarende garantier for kveeg, som indfgres fra tredjelande. De dyr og
animalske produkter, der er underlagt disse bestemmelser, og som indgar i
samhandelen i EF eller indfgres fra tredjelande, bgr veere ledsaget af de certifikater,
der kreeves ifglge EF-forskrifterne, eventuelt suppleret i overensstemmelse med
neerveerende forordning. Anvendelsesomradet for disse bestaende bestemmelser kan
udvides til ogsa at omfatte andre levende dyr, seed, seg og embryoner heraf.

Afsaetning af animalske produkter fra kveeg i hgjrisikoomrader bgr forbydes. Dette
forbud bgr dog ikke geelde for visse animalske produkter, som er fremstillet under
kontrollerede betingelser af dyr, for hvilke det kan fastslas, at de ikke udger en hgj
risiko for inficering med en TSE.

For at sikre, at reglerne for forebyggelse og bekeempelse af TSE overholdes, er det
nagdvendigt at udtage prgver til laboratorieundersggeé@rundlag af en fastsat

protokol for at opna et fuldsteendigt epidemiologisk billede af TSE For at
garantere ensartede undersggelsesprocedurer og -resultater bgr der oprettes nationale
referencelaboratorier og et EF-referencelaboratorigamt findes palidelige
videnskabelige metoder, som omfatter test til hurtig diagnosticering af TSE

Hurtige diagnosetest bgr benyttes sa vidt muligt.

Der bgr gennemfgres EF-kontrol i medlemsstaterne for at sikre ensartet overholdelse af
kravene om forebyggelse og bekeempelse af TSE. Denne kontrol bar ogsa omfatte
anvendelsen af systemrevisionsprocedurer. For at sikre, at tredjelande frembyder samme
garantier med hensyn til forebyggelse og bekeempelse af TSE som garantierne i EF ved
indfgrsel af levende dyr og animalske produkter, skal der foretages EF-kontrol og -
systemrevisioner pa stedet for at efterprave, om de udfgrende tredjelande overholder
importbetingelserne.

Handelsforanstaltningerne for TSE bar baseres pa internationale normer, retningslinjer
eller rekommandationer, hvis sadanne findes. Der kan dog vedtages videnskabeligt
begrundede foranstaltninger, som medfarer et hgjere sundhedsbeskyttelsesniveau, hvis
det rette sundhedsbeskyttelsesniveau ikke kan opnas med foranstaltninger, der er baseret
pa de relevante internationale normer, retningslinjer eller rekommandationer.

Denne forordning bgr tages op til revision pd bagarund af nye videnskabelige

oplysninger.



(21) Der bgr fastseettes bestemmelser om de overgangsforanstaltninger, der er

ngdvendige for at requlere anvendelsen af specificeret risikomateriale som led i

denne forordning.

(22)26)Kommissionen bgr bemyndiges til at vedtage visse gennemfgrelsesbestemmelser til
denne forordning. Med henblik herpa bar der fastseettes procedurer for et snaevert og
effektivt samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne inden for Den
Stadende Veteringerkomjtéeg Den Stdende Foderstofkomitég Den Staende
Levnedsmiddelkomité

(23) Da de foranstaltninger, der er ngdvendige for at gennemfgre denne forordning,

er generelle foranstaltninger efter artikel 2 i Radets afggrelse 1999/468/EF af

28.juni 1999 om fastsaettelse af de nasermere vilkar for udgvelsen af de

gennemfarelsesbefgijelser, der tilleages Kommissioferbgr de vedtages efter

forskriftsproceduren i afggrelsens artikel 5 -

abelige

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Kapitel |

Almindelige bestemmelser

Artikel 1
Anvendelsesomrade

1. | denne forordning fastleegges regler vedrgrende forebyggelse, bekeempelse og
udryddelse af visse overfgrbare spongiforme encephalopatier (TSE). Forordningen
geelder for produktion og afsaetning af levende dyr og animalske produkter.

2. Denne forordning geelder ikke for:
a) kosmetiske midler, lsegemidler og medicinsk udstyr og ravarer eller
halvfabrikata hertil
b) produkter og ravarer eller halvfabrikata hertil, som ikke er bestemt til
anvendelse i levnedsmidler, foder eller kunstggdning
c) animalske produkter, som skal anvendes til udstilling, undervisning, forskning,
seerlige undersggelser eller analyse
d) levende dyr, embryoner, @&g og seed, der anvendes og er bestemt til
forskning.
4 EFT L 184 af17.7.1999, s. 23.




Artikel 2
Adskillelse af animalske produkter

For at undga at de animalske produkter, der er naevnt i artikel 1, stk. 1, krydskontamineres af
eller substitueres med de animalske produkter, der er naevnt i artikel 1,,dikka2a), b)

eller ¢), eller levende dyr, embryoner, &g og saed, jf. artikel 1, stk. 2, litra d)skal de pa

alle stadier holdes adskilt, medmindre sidstnsevnte animalske produkter fremstilles pa mindst
de samme sundhedsbeskyttelsesbetingelser med hensyn til TSE.

Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til neerveerende artikel efter proceduren i artikel 22
stk. 2.

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af naerveerende forordning geelder fglgende definitioner og definitionerne i
bilag I:

1. overfgrbare spongiforme encephalopatier eller Talle TSE bortset fra dem, der
forekommer hos mennesker

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

3. animalske produktemprodukter, der er fremstillet af eller indeholder et produkt, som
hidrgrer fra dyr

4. udgangsmateriateravarer eller ethvert andet animalsk produkt, hvoraf eller ved
hjeelp af hvilket de produkter, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a) og b), er
fremstillet

5. myndighed den centrale myndighed i en medlemsstat, der har befgjelse til at fgre

kontrol med, at denne forordning overholdes, eller enhver myndighed, som den
centrale myndighed har overdraget en sadan befgjelse til; givet fald forstas ved
myndighed, ogsa den tilsvarende myndighed i et tredjeland

6. kategorier de kategorier, der er fastlagt i kapitel B i bilag I

7. specificeret risikomateriatede veev, der er anfert i bilag IV; medmindre andet er
anfgrt, omfatter specificeret risikomateriale ikke produkter, der indeholder eller
stammer fra disse vaev

8. opdreettet dyret hvirveldyr eller et hvirvellgst dyr, der holdes, opfedes eller opdreettes
med henblik pa avl eller produktion af kad, meelk, aeg, uld, pels, fier, skind eller ethvert
andet animalsk produkt

9. kranium knoglerne i hovedet, herunder knoglerne i underkaeben
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10.

11.

12.

13.

sige eller
aktionen

dyr, der misteenkes for _at veere smittdevende, slagtede eller selvdgde dyr, der
udviser eller har udvist neurologiske eller adfeerdsmaessige forstyrrelser eller en
gradvis forveerring af deres generelle tilstand i forbindelse med en svaekkelse af
centralnervesystemet, og for hvilke oplysninger, der er indsamlet p& grundlag af
en Klinisk undersggelse, respons pad behandling, en undersggelse efter slagtning
eller_en laboratorieundersggelse far eller efter slagtning, ikke tillader en _anden

diagnose.

BSE skal misteenkes hos kveaeq, hvis dgdsarsag er ukendt, eller som er
ngdslagtet, og som har givet et positivt resultat ved en hurtig diagnosetest, som
Kommissionen har vurderet og godkendt

bedrift ethvert sted, hvor dyr, der er omfattet af denne forordning, holdes, opdreettes,
handteres eller fremvises

proveudtagning udtagning af praver fra dyr eller deres omgivelser eller fra
animalske produkter pa en sadan made, at der sikres en statistisk korrekt
repraesentation, med henblik pa diagnosticering af en sygdom, med sigte pa
sundhedsovervagning eller for at overvage, om der forekommer mikrobiologiske
agenser eller visse stoffer i animalske produkter

hurtige diagnosetestprgver, der giver resultater inden 24 timer, og som er
omhandlet i kapitel C i bilag X.

Artikel 4
Beskyttelsesforanstaltninger

Nar risikoen for overfgrsel af en spongiform encephalopati udger en fare for
menneskers eller dyrs liv eller sundhed i EF, og myndighederne ikke har truffet de
relevante foranstaltninger, vedtager Kommissionen omgaende de relevante
beskyttelsesforanstaltninger pa eget initiativ eller efter anmodning herom fra en
medlemsstat.

Nar en medlemsstat har anmodet Kommissionen om at indfgre sadanne
foranstaltninger, treeffer Kommissionen en afggrelse senest 10 arbejdsdage efter
modtagelsen af anmodningen.

Senest 10 arbejdsdage efter beskyttelsesforanstaltningernes vedtagelse—bekraefter,
aendrer—eller—ophaever Kommissionen—foranstaltningdyakreeftes, aendres eller

ophaeves de ved en afggrelse, der treeffefter proceduren i artikel 223tk. 2.

Europa-Parlamentet underrettes samtidig om denne afggrelse og begrundelsen
herfor.
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Kapitel Il

Bestemmelse af BSE-status

Artikel 5
Klassificering

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

Medlemsstaterne eller tredjelande foreleegger Kommissionen en ansggning ledsaget
af de relevanteoplysningeragned hensyn til kriterierne i kapitel A i bilag Il og de
potentielle risikofaktorer i kapitel A i bilag Il med henblik pa bestemmelse af
deres BSE-status.

Efter proceduren i artikel-22, stk. 2, og under_hensyntagen til de kriterier og
potentielle risikofaktorer, der er omhandlet i stk. 1, treefferKemmissionen
treeffes der for hver enkelt ansggning afgerelse om indplacering af
ansggermedlemsstaten eller -tredjelandet eller regionen heri i én af kategorierne i
kapitel B i bilag II.

Kommissionen-treeffeAfgarelsentreeffes senest seks maneder efter fremleeggelsen

af ansggningerog_de relevante oplysninger som omhandlet i stk. .1Finder
Kommissionen, at ansggningen ikke indeholder d#éeoplysninger, som er fastsat i

bilag 11, kapitel A, anmoder den om yderligere oplysninger inden for en bestemt frist.
Den endelige afgarelse skal i sa fald treeffes senest seks maneder efter fremleeggelsen
af de fuldsteendige oplysninger.

Efter at Verdensorganisationen for Dyresundhed (Det Internationale Kontor
for Epizootier (OIE)) har fastsat en procedure for klassificering af lande i
kategorier, kan Kommissionen i __henhold _til fgrste afsnit, hvis
verdensorganisationen har klassificeret et ansggerland i en af disse kategorier,
foresla en revision af det pagseldende lands EF-klassifikation efter proceduren i
artikel 22, stk. 2.

Mener Kommissionen, at de oplysninger, som medlemsstaterne eller

tredjelandene har fremlagt efter kapitel A i bilag Il, er utilstraekkelige eller
uklare, kan den bestemme den pagaeldende medlemsstats eller det pagseldende
tredjelands BSE-status pa grundlag af en fuldstaendiq risikoanalyse.

En sadan risikoanalyse skal omfatte en afggrende statistisk undersggelse af den
epidemiologiske situation med hensyn til TSE i medlemsstaten eller tredjelandet
som led i en screeningsprocedure pa grundlag af hurtige diagnosetest, som
Kommissionen vurderer. Kommissionen tager _hensyn til de klassificerings-
kriterier, som Det Internationale Kontor for Epizootier benytter. De hurtige
diagnosetest godkendes til dette formal efter proceduren i artikel 22, stk. 2, og
anfgres i kapitel C, punkt 3, i bilag X.
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Medlemsstater eller tredjelande, der gnsker, at Kommissionen indplacerer dem
i en anden kateqgori end den oprindeligt tilkendte kategori som defineret i
kapitel B i bilag I, kan ogsa anmode om sadanne laboratorieanalyser.

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

(2

medlemsstater eller tredjelande, der ikke har fremlagt en ansggning efter stk. 1 senest
seks maneder efter den i artikelZ% stk. 2, naevnte date,—i-enkategskal med
hensyn til forsendelse fra deres omrade af levende dyr og animalske produkter,

indtil de fremleeqger en sadan ansggning, behandles som lande i kategori 4

s

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om eventuelle aendringer i de
forhold, der er relevante for deres BSE-statigser resultaterne af overvagnings-
programmerne som omhandlet i artikel 7. Tredjelandes adgang til at eksportere
levende dyr eller animalske produkter, som der er fastsat specifikke bestemmelser for
i denne forordning, til EF, er betinget af, at de skriftligt forpligter sig til straks at
underrette Kommissionen om eventuelle aendringer af de forhold, der er relevante for
deres BSE-status.

De i stk. 2,-6g3 0g 4 omhandlede afgzrelseHFae#esaeﬁthﬂHng—a#deHACelevante
videnskabelige—komité—odaseres pa en vurdering af risikoen for forekomst,

spredning og menneskers eksponering, idet der tages hensyn til de anbefalede
kriterier”, der er fastsat i kapitel B i bilag II.

®

Kapitel 11

Forebyggelse af TSE

Artikel 6
Uddannelsesprogram

Medlemsstaterne opstiller uddannelsesprogrammer  for myndighedernes 0og
diagnoselaboratoriernes personale, for dyrleeger, landbrugere og personer, der beskeeftiger sig
med transport, afsaetning og slagtning af opdreettede dyr, og for opdreettere, brugere og
personer, der handterer opdraettede dyr, for at gere det i artikel7 omhandlede
overvagningssystem mere effektivt og for at tilskynde til indberetning af tileelde af
neurologisk sygdom hos voksne dyr og i givet fald laboratorieresultater vedrgrende TSE.

Artikel 7
Overvagningssystem

1. Hver medlemsstat gennemfarer et arligt program for overvagning af BSE og scrapie i
overensstemmelse med kapitel A i bilag IIEn_screeningprocedure under
anvendelse af de af Kommissionen evaluerede hurtige diagnosetest indgar i
dette program.

Kommissionen forpligter sig til under lovgivningsprocessen at foresla kriterier for vurdering af risikoen
for sygdomsspredning og menneskers eksponering.
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De hurtige diagnosetest godkendes til dette formal efter proceduren i artikel 22,
stk. 2, og anfgres i kapitel C, punkt 3, i bilag X.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater i Den
Staende Veterinaerkomité om resultaterne af det i stk. 1 naevnte overvagningsprogram
og om forekomsten af andre TSE end BSE eller scrapie.

Oplysningerne for hvert kalenderar fremlaegges i en rapport, som foreleegges
Kommissionen senest den 31. marts det fglgende ar. Den skal mindst indeholde de i
bilag 111, kapitel B, naevnte oplysninger.

Artikel 8
Specificeret risikomateriale

Specificeret risikomateriale skal fiernes og bortskaffes som angivet i bilag IV. Det
ma ikke afseettes til anvendelse i levnedsmidler, foder eller kunstgadning.

Stk. 1 finder ikke anvendelse i de tilfaelde, hvor dyr er blevet underkastet en prgve,
som Kemmissionen-haer_godkendttil dette praecise formal efter proceduren i
artikel 22_stk. 2, og anfgrt i kapitel C, punkt [..], i bilag X, og som er blevet
anvendt pa de i bilag 1V, punkt 7, fastsatte betingelser, og resultaterne af praven er
negative.

| medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som ikke er indplaceret i kategori 1,
ma felgende slagtemetoder ikke anvendes til kveeg, far eller geder, hvis kad er
bestemt til konsum eller foderbrug:

a) bedgvelse eller aflivning ved hjeelp af en gas, der sprgjtes ind i kraniehulen

b) senderrivning efter bedgvelse af centralnerveveev ved hjeelp af et aflangt
stavformet instrument, der fares ind i kraniehulen.

De i bilag IV_angivne aldersdata tilpasses regelmeessigt. Sadanne tilpasninger

baseres pa den seneste dokumenterede videnskabelige viden om den statistiske
sandsynlighed for forekomst af en TSE i de bergrte kohorter af EF's kvaeg-,
fare- og gedepopulation.

Uanset stk. 1-4 kan der efter proceduren i artikel 22, stk. 2. traeffes afggrelse om

den dato, fra hvilken bestemmelserne i artikel 9, stk. 1, eller, alt efter tilfaeldet,
forbuddet mod fodring af drgvtyggere med pattedyrprotein reelt handhaeves i
de enkelte lande, som er indplaceret i kateqgori 2 eller 3, eller regioner i disse
lande, for at tillade, at anvendelsesomradet for bestemmelserne i denne artikel
begreenses til dyr, som er fgdt inden denne dato i disse lande eller disse regioner
i landene.

Uanset stk. 1-4 og efter haring af den relevante videnskabelige komité og pa
basis af en vurdering af risikoen for forekomst, spredning og menneskers
eksponering kan der efter proceduren i artikel 22, stk. 2, treeffes afggrelse om
tilladelse til, at rygsgijle og dorsalrodsganglier fra dyr i, eller som kommer fra,
hvert land eller_hver region i et land indplaceret i kategori_4 anvendes til
levnedsmidler, foder og kunstggdning.
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Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til naervaerende artikel efter proceduren i

artikel 22 stk. 2

Artikel 9
Fodring

Fodring af drgvtyggere med protein fra pattedyr er forbudt.

Det i stk. 1 omhandlede forbud udvides i overensstemmelse med punkt 1 i bilag

V.

Stk. 1 og 2 finder anvendelse, jf. dog bestemmelserne i bilgmikt 2.

Medlemsstater eller regioner i medlemsstater i kategori 4 har ikke tilladelse til

.

at eksportere eller oplagre foder til opdreettede dyr, der indeholder protein fra
pattedyr, eller foder til pattedyr, der indeholder protein fra drgvtyggere.

Tredjelande eller reqioner i tredjelande i kategori 4 har ikke tilladelse til at
eksportere foder til opdraettede dyr, der indeholder protein fra pattedyr, eller
foder til pattedyr, der indeholder protein fra drgvtyggere, til Feellesskabet.

Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til neervaerende artikel, herunder
bestemmelser for forebyggelse af krydskontamination og for pregveudtagnings- og
analysemetoder til kontrol af, om betingelserne er overholdt, efter proceduren i artikel
22, stk. 2.

Artikel 10

Visse animalske produkter fremstillet af eller indeholdende produkter fra drgvtyggere

| medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som er indplaceret i kategori 4, er
anvendelse af drgvtyggermateriale til fremstilling af de i bilag VI naevnte animalske
produkter undergivet betingelserne i naevnte bilag.

| medlemsstater eller regioner i medlemsstater, som ikke er indplaceret i kategori 1,
er det forbudt at anvende kranium og rygsgjle fra dragvtyggere til fremstilling af
maskinudbenet kad.

Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til denne artikel, herunder bestemmelser for
produktionsnormer, efter proceduren i artike] 8&. 2.
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Kapitel IV
Bekaempelse og Udryddelse af TSE
Artikel 11
Anmeldelse af mistanke om forekomst af TSE

Uden at dette bergrer bestemmelserne i Radets direktiv 82/892/Eg®& mistanke om
forekomst af en TSE hos ethvert dyr straks anmeldes til den pageeldende medlemsstats
myndigheder.

Myndighederne traeffer omgaende de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 12 i neerveerende
forordning, og eventuelle andre ngdvendige foranstaltninger.

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

Artikel 12
Foranstaltninger vedrgrende misteenkte dyr

1. Der indfgres officielle begraensninger med hensyn til flytning af alle dyr, som
misteenkes for at veere angrebet af en TSE, indtil resultaterne af myndighedernes
vurdering foreligger, eller de aflives under officielt tilsyn.

2. Hvis myndighederne beslutter, at muligheden for smitte med en TSE ikke kan
udelukkes, skal dyret aflives, og dets hjerne og andre vaev, som myndighederne kan
treeffe bestemmelse om, skal fijernes og sendes til et officielt godkendt laboratorium
eller til det nationale referencelaboratorium, jf. artikel 17, stk. 1, eller EF-
referencelaboratoriet, jf. artikel 17, stk. 2, til undersggelse for forekomst af en TSE
efter de i artikel 18 nsevnte metoder.

3. Alle dele af det misteenkte dyrs krop, herunder huden,—men-ikke-de-vaev,—som skal
undersgges-efter-stk-2kal tilbageholdes under officielt tilsyn, indtil der er stillet en
negativ diagnose, eller indtil de er fuldstaendig destrueret som angivet i bilag IV,
punkt 4, eller i givet fald punkt 5.

Artikel 13
Foranstaltninger i tilfeelde af bekreeftet forekomst af TSE

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

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

b) der foretages en undersggelse for at identificere alle potentielt truede dyr, |f.
Bilag VII, punkt 1.

° EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58.
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Nar forekomsten af en TSE er blevet officielt bekraeftet, skal der for alle dyr, seed, aeg
og embryoner, jf. bilag VII, punkt 2, hvor det ved den i stk. 1, litra b), naevnte
undersggelse er fastslaet, at de er potentielt truet, indferes-begraensningermed-hensyn til
fiytning-eller krav om aflivning og fuldsteendig destruktion, jf. bilag IV, punkt 4, eller i

givet fald punkt 5.

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

Indtil de i stk. 1, litra b), og stk. 2, naevnte foranstaltninger er gennemfert, skal den
bedrift, hvor dyret blev holdt, da der opstod mistanke om TSE, saettes under officielt
tilsyn, og al flytning af dyr, der er modtagelige for TSE, og deres ssed, aeg og embryoner
fra eller til bedriften ma kun finde sted med myndighedernes tilladelse, sa der kan sikres
omgaende sporing og identifikation af de pageeldende dyr og deres szed, g og
embryoner.

Ejerne skal straks have kompensation for tabet af de dyr, der er aflivet efter artikel 12,
stk. 2, eller stk. 2 i neerveerende artikel, eller den seed, de embryoner og de aeg, der er
blevet destrueret efter stk. 1 og 2 i naerveerende artikel. Kompensationen skal udgare
mindst 100 % af markedsveerdien.

5. Bestemmelserne i stk. 2 sendres efter proceduren i artikel 23.

5.

Uden at dette bergrer direktiv 82/894/E@F, anmeldes enhver bekraeftet

forekomst af andre TSE end BSE til Kommissionen hver maned.

Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til naervaerende artikel efter proceduren i

artikel 22 stk. 2

Artikel 14
Ngdplaner

Hver enkelt medlemsstat opstiller en ngdplan med angivelse af de nationale
foranstaltninger, som skal ivaerkseettes i tilfeelde af et udbrud af BSE, efter de generelle
kriterier i EF-reglerne for bekeempelse af dyresygdomme.

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

De i stk. 1 neevnte ngdplaner skal foreleegges for Kommissionen senest seks maneder
efter den i artikel 25, stk. 2, naevnte dato.

Koemmissionen-godkenddlpdplanerngodkendesefter proceduren i artikel 228tk. 2.
Planerne kan senere gendres eller suppleres efter samme procedure.

Anvendelsesomradet for stk. 1, 2 og 3 kan efter proceduren i artiiasl, 28k. 2,
udvides saledes, at det omfatter andre TSE end BSE.

Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til naervaerende artikel efter proceduren i

artikel 22 stk. 2
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Kapitel V

Afseetning

Artikel 15
Levende dyr, seed, embryoner og seg

1. Afszetning af kveeg, far, geder, og deres seed, embryoner og eeg er underkastet de
betingelser, der er fastsat i bilag VIII, kapitel A. Dyrene og deres saed, embryoner og
&g skal veere ledsaget af de relevante sundhedscertifikater som fastsat i EF-
forskrifterne, jf. betingelserne i bilag VIlI, kapitel D.

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

3. Afseetning af afkom af farste generation og af seed, aeg og embryoner fra dyr, hvor
der er mistanke om TSE eller TSE er blevet bekraeftet, er underkastet de i bilag VIII,
kapitel C, fastsatte betingelser.

4. Anvendelsesomradet for stk. 1, 2 og 3 kan efter proceduren i artiiasl, 28k. 2,
udvides, saledes at det omfatter andre dyr, anden saed, andre ag eller andre embryoner.

5. Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til naerveerende artikel efter proceduren i
artikel 22_stk. 2
Artikel 16

Kad fra kvaeg, far og geder og visse andre produkter heraf

1. Reglerne i stk. 2 til 6 i neerveerende artikel og bilag IX finder anvendelse pa falgende
produkter, der indeholder materiale fra kvaeg, far eller geder:

a) fersk ked som defineret i Radets direktiv 64/433/EGF
b)  hakket kad og tilberedt kad som defineret i R&dets direktiv 94/65/EF

c) kedprodukter og andre animalske produkter som defineret i Radets direktiv
77/99/EQE

d)  mejeriprodukter som defineret i Radets direktiv 92/46/E@er er bestemt til
konsum og indeholder gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

e) mejeriprodukter som defineret i Rdets direktiv 92/118/E@der er bestemt
til konsum og indeholder gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

6 EFT 121 af 29.7.1964, s. 2012/64.
7 EFT L 368 af 31.12.1994, s. 10.

8 EFT L 26 af 31.1.1977, s. 85.

o EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1.

10 EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49.
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f)  fiskerivarer som defineret i Radets direktiv 91/493/E€jFler er bestemt til
konsum og indeholder gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

g) agprodukter som defineret i Radets direktiv 89/437/EZder er bestemt til
konsum og indeholder gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

h)  snegle eller fralar som naevnt i direktiv 92/118/E@F, der er bestemt til konsum
og indeholder gelatine eller afsmeltet animalsk fedt

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

J)  gelatine som naevnt i direktiv 92/118/EQF

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

[)  forarbejdet animalsk protein som naevnt i direktiv 92/118/EQF
m) ben og benprodukter som neevnt i direktiv 92/118/EQF

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

De i stk. 1 neevnte produkter, der indeholder materiale fra kveeg med oprindelse i
lande eller regioner i lande i kategori 4, ma ikke afseettes.

Forbuddet i stk. 2 geelder ikke for de i bilag IX, kapitel A, afsnit I, naevnte produkter,
der indeholder materiale fra fglgende kveeg:

a) dyr, der er fgdt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af
dravtyggere med protein fra pattedyr rent faktisk er blevet handhaevet, og som
er omfattet af en datobaseret ordning eller eventuelt en tilsvarende ordning, jf.
Kapitel A, afsnit I, i bilag IX, eller

b) dyr, der er fadt, opdreettet og holdt i besaetninger med en bekraeftet BSE-fri
fortid og er omfattet af en attestordning eller i givet fald en tilsvarende ordning,
jf. bilag IX, kapitel A, afsnit III.

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

Hvis sadanne produkter importeres fra tredjelande eller regioner i tredjelande, i
kategori 4, skal de ogsa opfylde betingelserne i bilag IX, kapitel B, afsnit I.

Anvendelsesomradet for stk. 1-4 kan efter proceduren i artikBR,28tk. 2, om
nadvendigt udvides til ogsa at omfatte andre animalske produkter end dem, der er
naevnt i stk. 1.

Der vedtages gennemfarelsesbestemmelser til denne artikel efter proceduren i

artikel 22 stk. 2

11

EFT L 268 af 24.9.1991, s. 15.
EFT L 21222.7.1989, s. 87.
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Kapitel VI

Referencelaboratorier, Pragveudtagning, Undersggelser og Kontrol

Artikel 17
Referencelaboratorier
1. Det nationale referencelaboratorium i hver medlemsstat og dets funktioner og opgaver
er fastsat i bilag X, kapitel A.
2. EF-referencelaboratoriet og dets funktioner og opgaver er fastsat i bilag X, kapitel B.
Artikel 18

Prgvetagnings- og laboratoriemetoder

1. Prgvetagning og laboratorieundersggelser for tilstedeveerelse af en TSE gennemfgres
efter de metoder og protokoller, der er fastsat i bilag X, kapitel C. Hvis sadanne
metoder og protokoller ikke foreligger, efter dem, der er anbefalet i Manual of
Standards for Diagnostic Tests and Vaccines fra Det Internationale Kontor for
Epizootier (OIE), maj 1988-udgaven.

2. Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til stk. 1 efter proceduren i aytitiel 22
Artikel 19
EF-kontrol
1. Kommissionen foretager i samarbejde med medlemsstaternes myndigheder kontrol pa

stedet og systemrevision af alle stadier af produktion og afseetning af dyr og animalske

produkter, som er omfattet af denne forordning, og af myndighedernes, savel

medlemsstaternes som tredjelandenes, organisation og virkemade for at sikre, at
bestemmelserne i naerveerende forordning, bestemmelser, der vedtages i medfer af
denne forordning, og eventuelle beskyttelsesforanstaltninger anvendes ensartet.

2. Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til stk. 1 efter proceduren i aytitiel 22
Kapitel VII

Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 20

Overgangsforanstaltninger vedrgrende specificeret risikomateriale

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

20



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

Neermere bestemmelser om den afggrende statistiske undersggelse vedtages efter
proceduren i artikel 22, stk. 2, efter at den relevante videnskabelige komité er blevet
hart.

Artikel 2021
AEndringer af bilagene og overgangsforanstaltninger

Efter at-have—indhentetudtalelse- fresring af den relevante videnskabelige komité om
eventuelle forhold, der kan indvirke pa sundhedesndres eller suppleres bilagene og
vedtages relevante overgangsforanstaltninger efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

ikel 23

Artikel 2122
Komitéer

1. Kommissionen bistas af Den Staende Veterinzerkomité. | anliggender-sem-henhgrer
udelukkende —undervedrgrer foder, bistds Kommissionen af Den Stdende
Foderstofkomités—eller og i anliggender, som udelukkende vedrgrer

levnedsmidler, blstas Kommlssmnen afDen Staende Levnedsmlddelkomltes

2. Nar der henvises til naervaerende stykke, finder den i artikel 5 i afggrelse
1999/468/EF omhandlede forskriftsprocedure anvendelse i overensstemmelse
med samme afggrelses artikel 7 oq 8.

3. Den i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF omhandlede frist er tre maneder
eller i tilfaelde af beskyttelsesforanstaltninger, der vedtages efter artikel 4, stk. 2,
i neerveerende forordning, 15 dage.

esentant
Beom
, hvor
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ikke er i
straks af

hgjst en

der er

Artikel 2423
Haring af videnskabelige komitéer

De relevante videnskabelige komitéer skal hares om alle spgrgsmal inden for denne forordnings
anvendelsesomrade, der kan fa virkninger for folkesundheden.

Artikel 2824
Meddelelse af nationale bestemmelser

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til alle nationale retsforskrifter, de vedtager
inden for denne forordnings anvendelsesomrade.
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Artikel 2625
Ikrafttreedelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelséa Europaeiske
Feellesskabers Tidende

Den anvendes fra den 1. juli-20Q001

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den .

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand

23



b)

9)

h)

)
K)

BILAG |
DEFINITIONER

nationalt BSE-tilfeeldeet BSE-tilfeelde, for hvis vedkommende det ikke klart har
kunnet pavises, at det stammer direkte fra import af levende kvaeg, kveegembryoner
eller -aeg

parti dyr. en gruppe dyr, der er slagtet efter en fuldsteendig temning, renggaring og
desinfektion af slagtelokalet og far naeste fuldsteendige tgmning, renggring og
desinfektion heraf

afsmeltet fedt fra drgvtyggereafsmeltet fedt, der helt eller delvis hidrgrer fra
drgvtyggere

maskinudbenet kodresterende kod, der er udvundet mekanisk fra kgdbaerende
knogler efter oprindelig udbening

spredt fedtveev indre og ydre kropsfedt, der fijernes under slagtnings- og
opskeeringsprocessen, navnlig fersk fedt fra hjerte, net, nyrer og tarmkrgs fra kvaeg,
og fedt fra opskeeringslokaler

kohorte en gruppe dyr, der er blevet opdraettet sammen i det farste ar af deres levetid

far eller geder til avisbrug og opfedningar og geder, der skal transporteres til
bestemmelsesstedet enten direkte eller via et autoriseret marked eller en autoriseret
samleplads, bortset fra slagtefar og -geder, som er dyr af fare- eller gederace, der enten
direkte eller via et autoriseret marked eller en autoriseret samleplads skal bringes til et
slagteri til slagtning

fersk kgdfersk kad som defineret i direktiv 64/433/EQF

hakket kadog tilberedt kad hakket ked og tilberedt kad som defineret i direktiv
94/65/EF

kadprodukterkgdprodukter som defineret i direktiv 77/99/EQF
officielt pas pas som defineret i R&dets forordning (EF) nr. 826/97

officielt edb-identifikations- og sporingssysteet databasesystem som fastsat ved
forordning (EF) nr. 820/97.

1

EFTL 117 af 7.5.1997, s. 1.
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BILAG lI
BESTEMMELSE AF BSE-STATUS
Kapitel A

Oplysninger, der skal forelaegges som stgtte for en ansggning om anerkendelse af
risikoklassificering efter artikel 5

Alle data skal foreleegges pa arsbasis og helst fra 1980, men mindst fra 1988.

Ansggerlandene skal udfolde enhver teenkelig bestreebelse pa at give daekkende og
konsekvente oplysninger. Data, der ikke foreleegges eller er ufuldsteendige eller betragtes som
utilfredsstillende, kan suppleres ved henvisning til andre informationskilder, som
Kommissionen har til radighed, eller ma eventuelt erstattes af en antagelse, som bygger pa det
veerst taenkelige tilfeelde, med henblik pa en risikovurdering.

Der skal forelsegges oplysninger om:
1. Kveaeg-, fare- og gedepopulationernes struktur og udvikling
a) det absolutte antal levende dyr pr. art og race pa slagtetidspunktet
b) dyrenes aldersfordeling efter art, race, ken og type
c) dyrenes aldersfordeling efter art, race, kan og type pa slagtetidspunktet
d) dyrenes geografiske fordeling efter art og race

e) dyrenes geografiske fordeling efter opdreetssystemer, besaetningsstarrelser og
produktionsformal

f)  identifikationssystem og muligheder for sporing af dyr og et system med
kontrol og eventuelle sanktioner i overensstemmelse med EF-forskrifterne om
identifikation og registrering af dyr.

2. Handel med dyr
a) import og eksport
b)  handel inden for det geografiske omrade
c) import af embryoner og seed
d) anvendelse af importerede dyr, importerede embryoner og importeret saed

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

a) den nationale produktion af ked- og benmel og dets anvendelse pr. dyreart og
opdraetssystem (navnlig andelen af nationalt produceret kad- og benmel, som
kveeg, far og geder er blevet fodret med)

b) indfgrsel af ked- og benmel med angivelse af oprindelsesland og dets
anvendelse pr. dyreart og opdreetssystem (navnlig andelen af dette kad- og
benmel, som kvaeg, far og geder er blevet fodret med)

c) eksporteret kagd- og benmel med angivelse af bestemmelsesland.
Forbud mod kad- og benmel

a) udferlig beskrivelse

b)  datoer for indfgrelse af forbud

c) faktisk gennemfarelse, tal for kontrol og overholdelse

d) muligheder for krydskontamination med andet foder.

Forbud mod specificeret bovint affald (SBO) og specificeret risikomateriale
(SRM)

a) udferlig beskrivelse

b) datoer for indfgrelse af forbud

c) faktisk gennemfarelse, tal for kontrol og overholdelse.

Overvagning af TSE med seerlig veegt pa BSE og scrapie

a) forekomsten af laboratoriebekraeftede tilfeelde af BSE og scrapie

b) aldersfordeling, geografisk fordeling og tilfeeldenes oprindelseslande

c) forekomsten af neurologiske forstyrrelser, hvor TSE ikke har kunnet udelukkes
af kliniske arsager, hos alle dyrearter

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

e) incitamenter til indberetning af tilfeelde, kompensations- o0g
belgnningsordninger

f)  metoder til bekreeftelse og registrering af mistaenkte tilfeelde af BSE og scrapie
pa laboratorier

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

h) eksisterende systemer eller aktuelle planer for malrettet aktiv overvagning.
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Afsmeltning og foderforarbejdning
a) alle anvendte afsmeltnings- og foderforarbejdningssystemer
b) arten af registre over afsmeltnings- og forarbejdningsanleeg

c) kvantitative og kvalitative parametre for produktionen af kad- og benmel og
afsmeltet animalsk fedt i hvert enkelt forarbejdningssystem

d) de geografiske omrader, hvorfra det afsmeltede materiale stammer
e) anvendt type ravare

f)  parametre for seerskilte forarbejdningslinjer til materiale fra sunde og
misteenkte dyr

g) transport- og oplagringssystemer til kad- og benmel eller foder med indhold af
kad- og benmel.

BSE- og scrapierelateret udsaetning
a) kriterier for udseetning
b) dato for indfgrelsen af udsaetningsordningen og eventuelle senere sendringer
C) udsatte dyr (oplysninger som angivet i punkt 1)
d) starrelsen af de beseaetninger, hvor der er foretaget udsaetning af dyr.
Kapitel B
Definition af kategorier

Med henblik pa bestemmelse af BSE-status i medlemsstater eller regioner i
medlemsstater anbefales fglgende kategorier:

KATEGORI 1

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

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

3. Det er klart pavist, at alle BSE-tilfeelde stammer direkte fra import af levende
kveeg, embryoner eller seg, og foranstaltningerne i artikel 12 og 13 er blevet
anvendt for alle dyr, som sygdommen er bekreeftet hos.

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

- at foranstaltningerne i artikel 11 og 12 er blevet overholdt i mindst 7 ar, og
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- at det er godtgjort, at drgvtyggere ikke er blevet fodret med kad- og benmel i
mindst 8 ar.

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

- at det sidste nationale BSE-tilfeelde forekom for over 7 ar siden, og

- at foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 er blevet overholdt i mindst 7 ar,
0g

— at foranstaltningerne i artikel 9 overholdes og reelt er blevet handhaevet i
mindst 8 ar.

KATEGORI 2

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

2. Foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 overholdes, men har endnu ikke
veeret overholdt i 7 ar.

3. Det er klart pavist, at alle BSE-tilfeelde stammer direkte fra import af levende
kveeg, embryoner eller seg, og foranstaltningerne i artikel 12 og 13 er blevet
anvendt for alle dyr, som sygdommen er bekreaeftet hos.

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

- at foranstaltningerne i artikel 11 og 12 overholdes, men endnu ikke har veeret
overholdt i 7 ar, og

- at det er godtgjort, at drgvtyggere ikke er blevet fodret med kad- og benmel i
mindst 8 ar.

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

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

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

- at foranstaltningerne i artikel 9 overholdes, men ikke reelt har vaeret handhaevet
i mindst 8 ar.

Hvis der er forekommet nationale BSE-tilfeelde i lgbet af de sidste syv ar, kan en
medlemsstat eller en region i en medlemsstat dog indplaceres i kategori 2 under
forudseetning af:

- at foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 er blevet overholdt i 7 ar, og
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- at forekomsten af BSE, beregnet pa grundlag af de nationale tilfeelde i lgbet af
de sidste 12 maneder, har veeret pa under 1 tilfeelde pr. mio. i
kveegpopulationen pa over 24 maneder i medlemsstaten eller regionen i
medlemsstaten.

KATEGORI 3

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

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

3. Forekomsten af BSE, beregnet pa grundlag af de nationale tilfelde i lgbet af de
sidste 12 maneder, har veeret starre end eller har svaret til 1 tilfeelde pr. mio. og
har veeret mindre end eller har svaret til 200 tilfeelde pr. mio. inden for
kveegpopulationen pa over 24 maneder i medlemsstaten eller regionen i en
medlemsstat.

Hvis forekomsten af BSE, beregnet pa grundlag af de nationale tilfeelde i Igbet af de
sidste 12 maneder, har veeret pa under 1 tilfeelde pr. mio. i kvaegpopulationen pa over
24 maneder i en medlemsstat eller en region i en medlemsstat, indplaceres
medlemsstaten eller regionen i medlemsstaten dog ogsa i kategori 3, hvis én eller
flere af betingelserne i punkt 1 og 2 under kategori 2 ikke er opfyldt.

Hvis der ikke har veeret nogen BSE-tilfeelde, indplaceres en medlemsstat eller en
region i en medlemsstat dog ogsa i kategori 3, nar:

- en risikovurdering baseret pa oplysningerne i kapitel A viser, at der optreeder
en eller flere risikofaktorer

—  foranstaltningerne i artikel 11 og 12 ikke overholdes.
KATEGORI 4

1. Enrisikovurdering baseret pa oplysningerne-i-biladlpitel A, har vist, at der
er truffet relevante foranstaltninger til at nedbringe enhver konstateret risiko.

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

3. Forekomsten af BSE, beregnet pa grundlag af de nationale tilfelde i lgbet af de
sidste 12 maneder, har veeret stgrre end 200 tilfeelde pr. mio. i
kveegpopulationen pa over 24 maneder i medlemsstaten eller regionen i en
medlemsstat.

Hvis forekomsten af BSE, beregnet pa grundlag af de nationale tilfeelde i Igbet af de
sidste 12 maneder, har veeret stgrre end eller har svaret til 1 tilfaelde pr. mio. og har
veeret mindre end eller har svaret til 200 tilfaelde pr. mio. i kvaegpopulationen pa over
24 maneder i en medlemsstat eller en region i en medlemsstat, indplaceres
medlemsstaten eller regionen i medlemsstaten dog i kategori 4, hvis betingelsen i
punkt 1 eller en eller flere af foranstaltningerne i artikel 6, 7, 11 og 12 ikke er
overholdt.
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Hvis en medlemsstat eller en region i en medlemsstat burde indplaceres i kategori 4
efter kriteriet i punkt 3, men en eller flere af kravene i punkt 1 og foranstaltningerne i
artikel 6, 7, 11 og 12 ikke er overholdt, indplaceres medlemsstaten eller regionen i
medlemsstaten dog i kategori 4, og artikel 4 finder anvendelse.

Med henblik pa bestemmelse af BSE-status i tredjelande eller regioner i tredjelande
fastleegges de samme fire kategorier pa grundlag af sundhedsgarantier svarende til
sundhedsgarantierne i afsnit I.

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

Kapitel A

Mindstekrav geeldende for et program for overvagning af BSE og scrapie

Udveelgelse af delpopulation

Udveelgelse skal foretages ved hjeelp af en risikovurdering af delpopulationer af dyr af
national oprindelse, som viser kliniske tegn, der tyder pa TSE, og, efter faldende betydning, af
hgjrisikodyr, jf. dog artikel 12. Inden for hver delpopulation og aldersgruppe skal udveelgelse
ske tilfeeldigt.

Dyr, der undersgges efter artikel 12, kan indga i prgven.

1.

Kriterier for udveelgelse af dyr af national oprindelse, som viser kliniske tegn, der
tyder pa TSE:

- dyr med adfeerdsmaessige eller neurologiske tegn, der varer i mindst 15 dage,
og som ikke er modtagelige for behandling; dyr med sadanne tegn, som dar
inden for 15 dage, og som der ikke kan stilles en alternativ diagnose for, bgr
dog betragtes som misteenkte dyr; de skal undersgges efter artikel 12 og kan
inkluderes i overvagningsprogrammet

- dgende dyr uden tegn pé infektigs eller traumatisk sygdom
- dyr med andre progressive sygdomssymptomer.
Falgende risici skal tages i betragtning ved udveelgelse af hgjrisikodyr:
- dyr med oprindelse i lande med naturligt forekommende TSE
- dyr, der har indtaget potentielt kontamineret foder
—  dyr, der er atkom af TSE-inficerede hundyr eller handyr.
Dyreart og TSE-type
Kveeg skal undersgges for forekomst af BSE.
Far og geder skal undersgges for forekomst af scrapie og BSE.

Malgruppens alder

Stikprgven skal tages af de aeldste dyr i delpopulationen. Alt kveeg i malgruppen skal dog
veere over 20 maneder, og alle far og geder i malgruppen skal vaere over 12 maneder. Kveeg i
malgruppen, der viser progressive sygdomssymptomer uden at vise neurologiske tegn, skal
veere over 4 ar.
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Stikprgvens stgrrelse

Det antal dyr, der skal undersgges pa arsbasis, skal mindst svare til det antal stikpraver, der er
naevnt i tabellen for dyr i delpopulationer af dyr af national oprindelse, som viser kliniske
tegn, der tyder pd TSE. Mistaenkte dyr, der er undersagt efter artikel 12, kan indga i
minimumsstikprgven.

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

Skema

Minimumsantal neurohistologiske undersggelser pr. ar af dyr, der viser kliniske tegn,
som tyder pa TSE

Kveegpopulation af national Minimumsantal hjerner, der|
oprindelse pa 20 maneder eller skal undersgges
derover eller far og geder af
national oprindelse pa 12 maneder
eller derover
100 000 10
300 000 30
500 000 50
700 000 69
1 000 000 99
2 500 000 195
5000 000 300
7 000 000 336
10 000 000 367
20 000 000 409
30 000 000 425
40 000 000 433
Kapitel B
Arsrapport

Arsrapporten skal indeholde oplysninger om:

1. antal dyr i alt og aldersstruktur, der er undersggt inden for de forskellige grupper og
grupper af de respektive populationer af kvaeg, far og geder, klassificeret efter
epidemiologiske kriterier

2. samlet dgdelighed og dadelighed som falge af neurologiske sygdomme pr. dyreart
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myndighedernes register over antallet af dyr og dyretyper eller kroppe, for hvilke der
er indfart begraensninger med hensyn til flytning efter artikel 12

antallet og resultatet af de undersggelser, der er udfart efter artikel 12; disse registre
skal opbevares i mindst syv ar

TSE hos andre dyr end kveeg, far og geder

uddannelse, iseer af embedsdyrleeger, der har ansvar for epidemiologisk overvagning
af TSE, jf. artikel 6.
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BILAG IV
SPECIFICERET RISIKOMATERIALE

Folgende veev betegnes som specificeret risikomateriale afhaengigt af dyrets
oprindelses- eller opholdsland, som bestemmes efter artikel 5:

KATEGORI 1
Ingen vaev betegnes som specificeret risikomateriale.
KATEGORI 2

| lande eller regioner i lande, der er indplaceret i kategori 2, betegnes nedenstaende
kun som specificeret risikomateriale, hvis der er forekommet BSE-tilfeelde

a) hjerne og rygmarv fra
—  kveeg pa over 30 maneder

—  far og geder, som er over 12 maneder gamle, eller som har en frembrudt,
blivende hjgrnetand

b) distal ileum og milt fra far og geder af enhver alder.
KATEGORI 3

a) hele hovedet bortset fra tungen, herunder hjerne og dura mater, hypofyse, gjne,
trigeminusganglier og tonsiller, rygsgjle, dorsalrodsganglier og rygmarv fra
kveeg pa over 6 maneder og far og geder pa over 12 maneder

b) distalileum fra kveeg, far og geder og milt fra far og geder af enhver alder
KATEGORI 4 *

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

b)—andre knoglerfrakvaeg-pa-over30-maneder

b)e) distal ileum fra kvaeg, far og geder og milt fra far og geder af enhver alder.
Medlemsstaterne skal sgrge for, at specificeret risikomateriale fiernes pa slagterier.

| medlemsstater eller regioner i medlemsstater, der ikke er indplaceret i kategori 4,
kreeves der dog ikke fjernelse og efterfglgende destruktion efter punkt4 af
specificeret risikomateriale fra ravarer til fremstilling af produkter af afsmeltet fedt
fra drgvtyggere, hvis produkterne fremstilles som angivet i bilag VI.

Afventer bekreeftelse fra OIE under lovgivningsprocessen.
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Uanset punkt 2 kan medlemsstaterne tillade fiernelse af:

a) specificeret risikomateriale i opskeeringsvirksomheder, virksomheder, der
forarbejder hgjrisikomateriale, eller virksomheder som nesevnt i artikel 7 i
direktiv 90/667/E@E under -direkte tiisyn af en repreesentant for
myndighederne. Disse virksomheder skal godkendes til formalet af
myndighederne

b)  rygsgjle eller knogler pa detailsalgsstedet pa deres omrade.

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

Medlemsstaterne skal sgrge for, at specificeret risikomateriale farves med et farvestof
umiddelbart efter, at det er fjernet, og at alt specificeret risikomateriale destrueres
fuldstaendigt:

a) ved direkte forbraending eller

b)  hvis farvestoffet kan spores efter forarbejdning, ved forarbejdning efterfulgt af:
i)  forbreending eller
i)  breending som breendstof eller

i) en anden metode, der udelukker enhver risiko for overfgrsel af TSE, og
som er godkendt og kontrolleres af myndighederne.

Hvis kvaeg, far eller geder er dgde eller er blevet aflivet som led i foranstaltninger til
bekaempelse af sygdomme, kan medlemsstaterne tillade, at hele kroppen af sddanne
dyr bortskaffes, uden at det specificerede risikomateriale fiernes, jf. dog artikel 12
og 13.

Medlemsstaterne kan fravige bestemmelserne i punkt 2 og 4 og tillade breending eller
nedgravning af specificeret risikomateriale eller hele kroppe uden forudgaende farvning
eller eventuelt fiernelse af det specificerede risikomateriale pa de i direktiv 90/667/E@F

fastsatte betingelser.

Anvendelsen af en prgve som alternativ til fiernelse af specificeret risikomateriale
kan tillades pa falgende betingelser:

a) praven udfares pa slagterier pa alle dyr, hvorfra specificeret risikomateriale
skal fijernes

b)  produkter af kvaeg, far og geder til konsum eller foderbrug ma ikke fiernes fra
slagteriet, fgr resultaterne af prgven pa alle slagtede dyr, der er produceret i
samme parti, foreligger og er blevet godkendt af myndighederne

EFT L 363 af 27.12.1990, s. 51.
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c) naren prgve efter slagtning giver et positivt resultat, destrueres alt materiale fra
kveeg, far og geder, som er produceret i samme parti, efter punkt 4.

Medlemsstaterne foretager hyppig officiel kontrol, navnlig pa slagterier, i
opskeeringsvirksomheder, anleeg, der forarbejder affald, anleeg, der forarbejder
hgjrisikomateriale, eller virksomheder som naevnt i artikel 7 i direktiv 90/667/EQF,
detailsalgssteder og oplagringsfaciliteter, og sikrer, at der traeffes foranstaltninger til

at undgéa kontamination.

B
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BILAG V
FODRING

| medlemsstater eller regioner i medlemsstater, der er indplaceret i kateqori 4,

er fglgende forbudt:

a) fodring af alle opdraettede dyr med protein fra pattedyr

b) fodring af alle pattedyr med protein fra drgvtyggere. Forbuddeti-artikel9,
stk—2-litra-b},geelder ikke for fremstilling af hundefoder.

Forbuddet i artikel 9, stk. 1 og 2, geelder ikke for falgende produkter:
a) maeelk og mejeriprodukter
b)  hydrolyserede proteiner hidrgrende fra affald fra skavning

c) tarret plasma og andre blodproduktdog ma blodprodukter af kveeq ikke
anvendes til fodring af drgvtyggere

d) gelatine af huder og skind
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BILAG VI

NORMER FOR VISSE ANIMALSKE PRODUKTER, DER ER FREMSTILLET AF
ELLER INDEHOLDER DR@VTYGGERMATERIALE

Betingelser geeldende for fremstilling af visse animalske produkter som naevnt i
artikel 10, stk. 1

Anvendelse af drgvtyggermateriale til fremstilling af fglgende animalske produkter
er forbudt:

a) maskinudbenet kad

b) dicalciumphosphat til fodring af alle opdreettede dyr

c) gelatine, medmindre den fremstilles af dravtyggerhuder

d) produkter af afsmeltet fedt fra dravtyggere

e) afsmeltet fedt fra dravtyggere, medmindre det fremstilles af:
i)  spredt fedtveev, som er fundet egnet til konsum

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

Forbuddet mod anvendelse af drgvtyggermateriale geelder ikke for materiale fra dyr,
som er blevet underkastet en prgve efter bilag 1V, punkt 7, med negativt resultat.

Hensigtsmaessige produktionsprocesser

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

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

2. forseebning med 12 M NaOH (fremstilling af glycerol og seebe):
—  ibatchprocesser: ved mindst 95 °C i mindst 3 timer eller

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

Endvidere er det tilladt at anvende andre talgprodukter (f.eks. fedtsyrealkoholer, -
aminer og -amider), der er fremstillet af ovennaevnte produkter, til videre forarbejdning.
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BILAG VI

UDRYDDELSE AF OVERFZRBAR SPONGIFORM ENCEPHALOPATI

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

a)

b)

for kveeg:

alle andre drgvtygogere pa den bedrift, hvor dyret, hos hvilket

sygdommen er bekraeftet, holdes

alle embryoner og aeg og alt atkom af farste generation af et hundyr, hos
hvilket sygdommen er bekreeftet, og hvis embryoner og afkom er
henholdsvis indsamlet og fgdt efter eller inden for to ar far sygdommens
kliniske udbrud eller diagnosticering hos moderen

alle dyr i den kohorte, som dyret, hos hvilket sygdommen er bekreeftet,
tilharer

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

flytning af foderstoffer, dyr, aeg, seed eller embryoner, som kan veere
kontamineret, eller andet, som kan have overfart TSE-agenset til eller fra
den pageeldende bedrift

for far og geder:

alle andre dragvtyggere pa den bedrift, hvor dyret, hos hvilket sygdommen
er bekraeftet, holdes

foreeldrene til og al seed, alle embryoner og alle &g fra og alt atkom af
farste generation af det dyr, hos hvilket sygdommen er bekreeftet

alle dyr i den kohorte, som dyret, hos hvilket sygdommen er bekrzeftet,
tilharer

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

flytning af foderstoffer, dyr, seg, seed eller embryoner, som kan veere

kontamineret, eller andet, som kan have overfgrt TSE-agenset til eller fra
den pageeldende bedrit.
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Kravet i artikel 13, stk. 2, skal:

a) hvis der bekreeftes BSE hos et kreatur, geelde for kveeg, embryoner og aeg, som er
identificeret ved den undersggelse, der er naevnt i punkt 1, litra a),,fegsiadet

og tredje led

b) hvis der bekreeftes BSE hos et far eller en ged, geelde for alle dravtyggere,
embryoner og &g, og for al fare- og gedesaed, som er identificeret ved den
undersggelse, der er naevnt i punkt 1, litra b), farste til femte led.
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BILAG VIII

AFSZETNING AF LEVENDE DYR, SAD, EMBRYONER OG A£G

Kapitel A

Betingelser for afsaetning

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

1.

4.

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

- forsendelse til andre medlemsstater
—  forsendelse til tredjelande
—  import til EF fra tredjelande.

Falgende betingelser geelder for flytninger som neevnt i punkt (1) af
kveegembryoner og -geg:

Kveegembryoner og -ag skal komme fra hundyr, der pa
indsamlingstidspunktet:

—  ikke var misteenkt for at veere smittet med BSE
- opfyldte betingelserne i afsnit II.
Falgende betingelser gaelder for flytninger som naevnt i punkt 1 af far og geder:
Far og geder til avisbrug eller opfedning skal
a) komme fra en bedrift, der opfylder falgende krav:
- dyrene er identificeret
- der er ikke bekraeftet tilfeelde af scrapie i mindsigksar

—  der foretages stikprgvekontrol ved slagtning af gamle moderdyr, som
er bestemt til udsaetning, fra den pageeldende bedrift

—  hundyr indseettes kun pa bedriften, hvis de kommer fra en bedrift, der
opfylder de samme krav

b)  uafbrudt siden fgdslen eller i de sidstasdksar veere blevet holdt pa én
eller flere bedrifter, der opfylder kravene i litra a).

Far og geder, der importeres til EF, skal opfylde krav, som giver tilsvarende
sundhedsgarantier som dem, der er fastsat i eller i medfar af denne forordning.
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BETINGELSER, SOM GZALDER ALT EFTER, HVILKEN KATEGORI DYRETS
OPRINDELSES- ELLER OPHOLDSLAND ER INDPLACERET I, JF.
KAPITEL B | BILAG Il

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

—  forsendelse til andre medlemsstater
—  forsendelse til tredjelande
— import til EF fra tredjelande.
2.  Kveegs, fars og geders BSE-kategori skal meddeles bestemmelsesmedlemsstaten.

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

KATEGORI 2 0OG 3
Dyrene

a) skal veere fgdt, opdreettet og til stadighed have opholdt sig i besaetninger, hvor
der ikke er bekraeftet tilfaelde af BSE i mindst 7 ar, eller

b) veere fgdt efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af drgvtyggere med
ked- og benmel fra pattedyr reelt er blevet handhzevet.

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

a) BSE-angrebet kveeg aflives og destrueres fuldstaendigt

b) fodring af drovtyggere med kgd- og benmel fra pattedyr er blevet forbudt og
forbuddet reelt er blevet handhaevet.

KATEGORI 4
Dyrene

a) ma aldrig have veeret fodret med kad- og benmel fra pattedyr og skal veere fadt
efter den dato, fra hvilken forbuddet mod fodring af opdreettede dyr med kad-
og benmel fra pattedyr reelt er blevet handhaevet

b) skal veere fadt, opdreettet og til stadighed have opholdt sig i besaetninger, hvor
der ikke er bekreeftet tilfaelde af BSE i mindst 7 ar, og som kun omfatter kveeg,
der er fgdt pa bedriften eller kommer fra en besaetning med tilsvarende status.

Desuden skal kveeg, der importeres til EF, komme fra et land eller en region i et land,
hvor BSE-angrebet kveeg aflives og destrueres fuldstaendigt.
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Kapitel B
Identifikation af levende dyr ved import
Kravet i artikel 15, stk. 2, geelder for:
- kveeg.
Kapitel C

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

Det er forbudt at afseette:

- afkom af farste generation, embryoner og aeg af kaer, som er under mistanke for, eller
hos hvilke der er bekraeftet TSE

- afkom af farste generation, seed, embryoner og g af far og geder, hos hvilke der er

bekraeftet TSE.
Kapitel D
Sundhedscertifikater
1. De idartikel 15, stk. 1, naevnte certifikater kraeves for dyr og deres seed, embryoner og
aeg, der:

—  forsendes til andre medlemsstater
—  importeres til EF fra tredjelande.

2. Certifikaterne skal suppleres efter fglgende betingelser:
a) Samhandelen med kveeg inden for EF

Sundhedscertifikaterne i bilag F til Radets direktiv 64/432/Egkal suppleres
med falgende tekst i afsnittet "Sundhedsoplysninger for kvaeg":

"De nedenfor naevnte dyr opfylder betingelserne i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr.[.../...] og med hensyn til BSE er de indplaceret i

kateg?r)i ... Denne kategori blev fastlagt ved Kommissionens beslutning

[L..]7.

Her anfares én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

**  Skal udfyldes.”

! EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977/64.
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b)

d)

Samhandelen med far og geder inden for EF

Sundhedscertifikaterne i henhold til model Il i bilag E til Radets direktiv
91/68/E@E  skal suppleres med folgende tekst i  afsnitV
"Sundhedsoplysninger":

"De nedenfornvenfor naevnte dyr er med hensyn til BSE indplaceret i kategori
..."). Denne kategori blev fastlagt ved Kommissionens beslutning [(7...]

Her anfares én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

*k

Skal udfyldes."

| litra e) i afsnit V "Sundhedsoplysninger"” i certifikatet i henhold til model IlI i
bilag E til Radets direktiv 91/68/EQF skal falgende anferes:

"e) med hensyn til scrapie opfylder de kravene i artikel 15 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.[..../.....]".

Samhandelen med kveegembryoner og -aeg inden for EF

De relevante sundhedscertifikater efter EF-bestemmelserne for handel med
kveegembryoner og -seg skal suppleres med folgende tekst i afsnittet
vedrgrende sundhedsoplysninger:

"Embryonerne og aggene kommer fra hundyr, der pa indsamlingstidspunktet
ikke var misteenkt for at veere smittet med BSE, og sem smgifyldte
betingelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [....[.....].
Med hensyn til BSE er medlemsstaten eller regionen i medlemsstaten
indplaceret i kategori .{?. Denne kategori blev fastlagt ved Kommissionens
beslutning [.../...J".

Her anfares én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

*k

Skal udfyldes."
Samhandelen med fare- og gedesaed, -embryoner og -aeg inden for EF

De relevante sundhedscertifikater efter EF-bestemmelserne for handel med
fare- og gedesaed, -embryoner og -seg skal suppleres med fglgende tekst i
afsnittet vedrgrende sundhedsoplysninger:

2

EFTL 46 af 19.2.1991, s. 19.

44



"Seeden, embryonerne og @aeggene kommer fra hundyr, der pa
indsamlingstidspunktet ikke var misteenkt for at veere smittet med BSE eller
scrapie, og som-selgpfyldte betingelserne i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr.[..../.....]. Med hensyn til BSE er den medlemsstat eller den
region i en medlemsstat, hvor sseden, embryonerne eller aeggene blev
indsamlet, indplaceret i kategori ). Denne kategori blev fastlagt ved

%

Kommissionens beslutning [.../")]

Her anfgres én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

*k

Skal udfyldes."
Import til EF af kvaeg, far og geder

De relevante certifikater ifalge EF-forskrifterne skal suppleres med fglgende
tekst:

"De nedenfor naevnte dyr giver garantier, som svarer til dem, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [..../.....] giver, og med hensyn til
BSE er de indplaceret i kategori {). Denne kategori blev fastlagt ved
Kommissionens beslutning [.../"].

Her anfares én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.
Skal udfyldes."
Import til EF af kveegembryoner og -aeg

De relevante certifikater ifalge EF-forskrifterne skal suppleres med fglgende
tekst:

"Embryonerne og aeggene stammer fra hundyr, der pa indsamlingstidspunktet
ikke var misteenkt for at veere smittet med BSE, og sem smgifyldte
betingelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.[..../.....].

Med hensyn til BSE er det land eller den region i et land, hvor embryonerne
eller aeggene blev indsamlet, indplaceret i kategof? .. Denne kategori blev
fastlagt ved Kommissionens beslutning [..57.]

Her anfares én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

Skal udfyldes."
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9)

Import til EF af fare- og gedesaed, -embryoner og -aeg

De relevante certifikater ifalge EF-forskrifterne skal suppleres med falgende
tekst:

"Seeden, embryonerne og aeggene stammer fra hundyr, der pa
indsamlingstidspunktet ikke var misteenkt for at veere smittet med BSE eller
scrapie, og som-selgpfyldte betingelserne i Europa-Parlamentets forordning
(EF) nr. [....[.....].

Med hensyn til BSE er det land eller den region i et land, hvor sseden,
embryonerne eller zeggene blev indsamlet, indplaceret i kateg0ri Denne
kategori blev fastlagt ved Kommissionens beslutning [.(7...]

Her anfares én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

*k

Skal udfyldes."
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BILAG IX

AFS/ETNING AF KVZAG-, FARE- ELLER GEDEK@D OG VISSE PRODUKTER

HERAF
Kapitel A

Betingelser for afsaetning

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

fersk ked

hakket kad

tilberedt kad

kadprodukter

foder til kadsedende-hssiskabslyr.

DATOBASERET ORDNING

Udbenet fersk kad, hvor alt vedhaengende vaev, herunder synligt nerve- og lymfeveev,
er blevet fiernet, og de i afsnit | naevnte animalske produkter heraf fra relevante dyr
fra kategori 4-lande eller kategori 4-regioner i lande, kan afseettes efter artikel 16,
stk. 3, litra a), nar kedet/produkterne hidrgrer fra dyr, der er fadt efter den dato, fra
hvilken fodringsnormerne i artikel 9 reelt er blevet handhaevet, og det for disse dyr er
attesteret, at de opfylder betingelserne i punkt 1, og k@det/produkterne erilfegmst
virksomheder, der opfylder betingelserne i punkt 10. Myndighederne sikrer, at
kontrolbetingelserne i punkt 2 til 8 og punkt 10 er overholdt.

1.

a) Dyret er tydeligt identificeret, sdledes at det kan spores tilbage til
moderen og oprindelsesbeseetningen; dets entydige gremaerkenummer,
fodselsdato og fadselsbedrift og alle flytninger efter fgdslen er enten
registreret i dyrets officielle pas eller i et officielt edb-identifikations- og
sporingssystem; moderens identitet er kendt.

b) Dyret er over 6 maneder, men under 30 maneder gammelt ifglge en
officiel edb-registrering af dyrets fadselsdato eller dets officielle pas.

c) Myndighederne har faet og foretaget kontrol af positivt bevis for, at
dyrets moder har veeret i live i mindst 6 maneder efter, at dyret, der
opfylder betingelserne, er fadt.

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

2.

Hvis et dyr, der fgres til slagtning, eller omsteendigheder i forbindelse med dets
slagtning ikke opfylder alle kravene i denne forordning, afvises dyret

automatisk og dets pas tilbageholdes. Hvis disse oplysninger fremkommer efter
slagtningen, standser myndighederne straks udstedelsen af certifikater og
annullerer udstedte certifikater. Hvis forsendelse allerede har fundet sted, skal
myndighederne  underrette  myndighederne pa  bestemmelsesstedet.
Myndighederne pa bestemmelsesstedet traeffer de forngdne foranstaltninger.

Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pa slagterier, som
udelukkende anvendes til slagtning af dyr henhgrende under en datobaseret
ordning eller en attestordning.

Myndighederne drager omsorg for, at opskaeringsvirksomhederne anvender
metoder, som sikrer, at falgende lymfeknuder er blevet fjernet:

kneehaselymfeknuderne, ssedebenslymfeknuderne, de overfladiske og dybe
lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hoftebenslymfeknuder,
nyrelymfeknuderne, knaefoldslymfeknuderne, leendelymfeknuderne,
halsribbenslymfeknuden, brystbenslymfeknuderne, bovlymfeknuden,
axillelymfeknuderne og de caudale dybe halslymfeknuder.

Kad skal kunne spores tilbage til dyret, der opfylder betingelserne, eller efter
opskeering til de dyr, der er opskaret i samme parti, ved hjeelp af et officielt
sporingssystem indtil slagtetidspunktet. Efter slagtning skal fersk ked og
produkter som omhandlet i afsnit | kunne spores tilbage til dyret, der opfylder
betingelserne, ved hjeelp af etiketter, sadledes at den pageeldende sending kan
kaldes tilbage. Ved foder til selskabsdyr skal ledsagedokumenter og registre
muligggre sporing.

Alle godkendte slagtekroppe, der opfylder betingelserne, skal veere forsynet
med individuelle numre, som refererer til gremaerkenummeret.

Medlemsstaterne indfgrer detaljerede protokoller, der omfatter:
a) sporing og kontrol inden slagtning

b)  kontrol under slagtning

c) kontrolunder fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav geeldende for maerkning og certifikatudstedelse efter slagtning
frem til salgsstedet.

Myndighederne indfarer et system for registrering af
overensstemmelseskontrol, sa der kan fares bevis for kontrollen.
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Virksomheden

9. For at opna autorisation skal virksomheden udvikle og ivaerkseette et system,
hvorved det ked og/eller det produkt, der opfylder betingelserne, kan
identificeres, og alt kad kan spores tilbage til dyret, der opfylder betingelserne,
eller efter opskeering til dyrene, der er opskaret i samme parti. Systemet skal
gere det muligt at spore kadet eller de animalske produkter pa alle stadier, og
de registrerede oplysninger skal opbevares i mindst to ar. Virksomhedens
ledelse skal skriftligt give myndighederne naermere oplysninger om systemet.

10. Myndighederne skal vurdere, godkende og fare kontrol med det system, som
virksomheden har indfart, for at sikre, at det giver fuld garanti for adskillelse
og for sporing i savel tilbagegaende som fremadgaende retning.

ATTESTORDNING

Udbenet fersk kad, hvor alt vedhaengende vaev, herunder synligt nerve- og lymfeveev,
er blevet fiernet, og de i afsnit | naevnte animalske produkter heraf fra relevante dyr
fra kategori 4-lande eller kategori 4-regioner i lande kan afsaettes efter artikel 16,

stk. 3, litra b), nar kedet/produkterne hidrgrer fra dyr, for hvilke det er attesteret, at

de opfylder betingelserne i punkt 2 og kommer fra besaetninger, hvor der ikke er

forekommet noget tilfelde af BSE i de sidste 7 ar, og for hvilke det er attesteret, at de
opfylder betingelserne i punkt 11. Myndighederne sikrer, at betingelserne vedrgrende
edb-sporingssystemet og kontrol i punkt 3 til 10 og punkt 12 er overholdt.

Betingelser geeldende for besaetninger

1. a) Enbesaetning er en gruppe dyr, der udger en seerlig enhed, dvs. en gruppe
dyr, som opdreettes, opstaldes og holdes adskilt fra enhver anden gruppe,
dyr, og som er identificeret med entydige beseatnings- og
identifikationsnumre.

b)  En besaetning opfylder betingelserne, nar der i mindst 7 ar ikke har veeret
noget bekreeftet tilfeelde af BSE eller et misteenkt tilfaelde, hvor
diagnosen BSE ikke er blevet udelukket, hos noget dyr som stadig
befandt sig i besaetningen eller havde veeret indsat i eller var blevet flyttet
fra beseetningen.

c) Uanset litra b) kan en besaetning, som har eksisteret i mindre end 7 ar,
anses for at opfylde betingelserne, efter at veterinsermyndighederne har
foretaget en grundig undersggelse, forudsat at:

i) alle dyr, der er fadt i eller blevet indsat i den nyetablerede
beseetning, opfyldte de i punkt 2, litra a), d) og e), anfarte
betingelser

i)  besaetningen har opfyldt betingelserne i litra b) i hele den periode,
hvor den har eksisteret.
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d)

Hvis en beszetning er nyetableret pa en bedrift, hvor der har veeret et
bekreeftet tilfeelde af BSE hos et dyr, som stadig befandt sig i en
besaetning eller havde veeret indsat i eller var blevet flyttet fra en
besaetning pa denne bedrift, kan den nyetablerede besaetning kun anses
for at opfylde betingelserne, efter at veterinsermyndighederne har
foretaget en grundig undersggelse og fundet det godtgjort, at hver af
folgende betingelser er overholdt:

i)  alle dyr i den angrebne beseetning, som tidligere er blevet etableret
pa den samme bedrift, er blevet fiernet eller aflivet

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

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

iv) alle betingelserne i litra c) er opfyldt.

Betingelser geeldende for dyr

2.

a)

b)

c)

d)

e)

Alle oplysninger om dyrets fadsel, identitet og flytninger er registreret i
et officielt edb-sporingssystem.

Dyret er over 6 maneder, men under 30 maneder gammelt ifalge en
officiel edb-registrering af dets fgdselsdato.

Dyrets moder har veeret i live i mindst 6 maneder efter dets fadsel.

Dyrets moder har ikke udviklet BSE og misteenkes ikke for at veere
angrebet af BSE.

Dyrets fadselsbesaetning og alle beseaetninger, som dyret har veeret indsat
i, opfylder betingelserne.

Edb-sporingssystem

3.

Det i punkt 2, litra a), neevnte officielle edb-sporingssystem godkendes kun,
hvis det har veeret operationelt i tilstreekkeligt lang tid til, at det indeholder alle
de oplysninger om dyrenes livsforlgb og flytninger, der er ngdvendige for at
kontrollere, om kravene i denne forordning er overholdt, og kun for dyr, der er
fadt efter, at systemet er blevet operationelt. Historiske data, der indleeses i en
database og deekker en periode fra far systemet blev operationelt, accepteres
ikke til dette formal.
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Kontrol

4.

10.

Hvis et dyr, der fgres til slagtning, eller omsteendigheder i forbindelse med dets
slagtning ikke opfylder alle kravene i denne forordning, afvises dyret

automatisk og dets pas tilbageholdes. Hvis disse oplysninger fremkommer efter
slagtningen, standser myndighederne straks udstedelsen af certifikater og
annullerer udstedte certifikater. Hvis forsendelse allerede har fundet sted, skal
myndighederne  underrette  myndighederne pa  bestemmelsesstedet.
Myndighederne pa bestemmelsesstedet traeffer de forngdne foranstaltninger.

Slagtning af dyr, der opfylder betingelserne, skal finde sted pa slagterier, som
udelukkende anvendes til slagtning af dyr henhgrende under en datobaseret
ordning eller en attestordning.

Myndighederne drager omsorg for, at opskaeringsvirksomhederne anvender
metoder, som sikrer, at falgende lymfeknuder er blevet fjernet:

kneehaselymfeknuderne, ssedebenslymfeknuderne, de overfladiske og dybe
lyskelymfeknuder, de mediale og laterale hoftebenslymfeknuder,
nyrelymfeknuderne, knaefoldslymfeknuderne, leendelymfeknuderne,
halsribbenslymfeknuden, brystbenslymfeknuderne, bovlymfeknuden,
axillelymfeknuderne og de caudale dybe halslymfeknuder.

Kad skal kunne spores tilbage til den besaetning, hvori det dyr, der opfylder
betingelserne, eller indgar efter opskeering til de dyr, der er opskaret i samme
parti, ved hjeelp af et edb-sporingssystem indtil slagtetidspunktet. Efter
slagtning skal fersk ked og produkter som omhandlet i afsnit | kunne spores
tilbage til beseetningen, ved hjeelp af etiketter, sdledes at den pageeldende
sending kan kaldes tilbage. Ved foder til selskabsdyr skal ledsagedokumenter
0g registre muligggre sporing.

Alle godkendte slagtekroppe, der opfylder betingelserne, skal veere forsynet
med individuelle numre, som refererer til gremaerkenummeret.

Medlemsstaterne indfgrer detaljerede protokoller, der omfatter:
a) sporing og kontrol inden slagtning

b)  kontrol under slagtning

c) kontrolunder fremstilling af foder til selskabsdyr

d) alle krav geeldende for maerkning og certifikatudstedelse efter slagtning
frem til salgsstedet.

Myndighederne indfarer et system for registrering af
overensstemmelseskontrol, sa der kan fares bevis for kontrollen.

51



Virksomheden

11. For at opna autorisation skal virksomheden udvikle og ivaerkseette et system,
hvorved det ked og/eller det produkt, der opfylder betingelserne, kan
identificeres, og alt kad kan spores tilbage til dyret, der opfylder betingelserne,
eller efter opskeering til dyrene, der er opskaret i samme parti. Systemet skal
gere det muligt at spore kadet eller de animalske produkter pa alle stadier, og
de registrerede oplysninger skal opbevares i mindst to ar. Virksomhedens
ledelse skal skriftligt give myndighederne naermere oplysninger om systemet.

12. Myndighederne skal vurdere, godkende og fare kontrol med det system, som
virksomheden har indfart, for at sikre, at det giver fuld garanti for adskillelse
og for sporing i savel tilbagegaende som fremadgaende retning.

Kapitel B
Import til ef af animalske produkter

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

—  maskinudbenet kad

- dicalciumphosphat til fodring af opdreettede-acer
—  gelatine, medmindre den fremstilles af huder

- produkter af afsmeltet fedt fra drgvtyggere

- afsmeltet fedt fra drgvtyggere, medmindre det er fremstillet af spredt fedtveev,
som er fundet egnet til konsum, eller af ravarer, som er forarbejdet efter de
normer, der er fastsat i medfer af direktiv 90/667/EQF.

De relevante certifikater ifalge EF-forskrifterne skal suppleres med falgende tekst:

"De animalske produkter giver garantier, der svarer til garantierne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [..../.....], og kommer fra et land eller en
region i et land i BSE-kategori (. Denne kategori blev fastlagt ved

%

Kommissionens beslutning [.../")]

Her anfares én af kategorierne 1, 2, 3 eller 4.

*k

Skal udfyldes."

Ved import fra tredjelande eller regioner i tredjelande, som ikke er indplaceret i

kategori 1, skal de relevante certifikater efter EF-forskrifterne suppleres med en
erkleering, der er underskrevet af myndighederne i produktionslandet, med fglgende
ordlyd:
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"Produktet indeholder ikke og er ikke fremstillet af specificeret risikomateriale som
defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning [..../..]. Dyrene er ikke blevet
slagtet ved bedgvelse eller aflivet ved hjeelp af en gas, der er indsprgijtet i
kraniehulen, eller slagtet ved bedgvelse ved sgnderrivning af centralnerveveev ved
hjeelp af et aflangt stavformet instrument, der fares ind i kraniehulen.”

eller

"Produktet indeholder eller er fremstillet af materiale fra kveeg eller, alt efter
tilfeeldet, far eller geder, som er blevet undersggt og fundet negative for BSE ved
hjeelp af en prove, der er godkendt efter Kommissionens beslutning."
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BILAG X

REFERENCELABORATORIER, PROVETAGNINGS- OG

LABORATORIEMETODER
Kapitel A

Nationale referencelaboratorier

Det udpegede nationale referencelaboratorium skal

a)

b)

d)

rade over faciliteter og kvalificeret personale, saledes at det til enhver tid og
navnlig, nar den pageeldende sygdom farst opstar, kan pavise TSE-agensets
type og stamme og bekreefte resultater, der er opnaet af regionale
diagnoselaboratorier. Hvis det ikke er i stand til at identificere agensets
stamme/type, skal det indfare en procedure, der sikrer, at identifikationen af
stammen henvises til EF-referencelaboratoriet

efterprave diagnostiske metoder, der anvendes pa regionale diagnoselaboratorier

veere ansvarlig for at koordinere diagnostiske standarder og diagnosemetoder i
medlemsstaten; med henblik herpa:

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

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

skal det med mellemrum tilretteleegge sammenlignende undersggelser

skal det opbevare isolater eller tilsvarende veev af eller indeholdende de
pageeldende sygdomsagenser fra tilfeelde, som er bekraeftet i
medlemsstaten

skal det sikre bekraeftelse af resultater, der er opnaet pa
diagnoselaboratorier, som er godkendt af medlemsstaten

samarbejde med EF-referencelaboratoriet.

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

De nationale referencelaboratorier er:

Belgien:
Danmark:

Tyskland:

Graekenland:
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Spanien:

Frankrig:

Irland:

Italien:

Luxembourg:

Nederlandene:

Dstrig:

Portugal:
Finland:

Sverige:

Det Forenede Kongerige:

Kapitel B

EF-referencelaboratoriet

EF-referencelaboratoriet for TSE er:

EF-referencelaboratoriets funktioner og opgaver er:

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

at opbevare og levere tilsvarende veev, som indeholder agenset, med
henblik pa at udvikle eller frembringe de relevante diagnostiske praver
og at typeinddele stammer af agenset

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

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

med mellemrum at tilretteleegge sammenlignende undersggelser af
diagnoseprocedurer pa EF-plan

at indsamle og sammenligne data og oplysninger om de i EF anvendte
diagnosemetoder og resultaterne af de i EF gennemfgrte undersggelser

at karakterisere isolater af TSE-agenset ved hjeelp af de mest aktuelle
metoder for at opna bedre forstaelse af sygdommens epidemiologi
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— at holde sig ajour med udviklingen inden for TSE-overvagning, -
epidemiologi og -forebyggelse verden over

- at have ekspertise i prionsygdomme, sa der kan stilles en hurtig
differentialdiagnose

- at erhverve et indgaende kendskab til tilrettelaeggelsen og anvendelsen af
diagnosemetoder til bekeempelse og udryddelse af TSE

b)  aktivt at bistd ved diagnosticeringen af TSE-udbrud i medlemsstaterne ved at tage
imod pregver fra TSE-inficerede dyr med henblik pa bekreeftende diagnose,
karakterisering og epidemiologiske undersggelser

c) at lette uddannelsen eller videreuddannelsen af eksperter i laboratoriediagnose
med henblik pa at harmonisere diagnosemetoderne i hele EF.

Kapitel C
Prgveudtagnings- og laboratoriemetoder

De undersggelser, der skal udfgres som led i det i artikel 7 omhandlede
overvagningsprogram, omfatter pa arsbasis en raekke undersggelser, herunder mindst
histopatologisk ~ undersggelse  af  hjerneveey, immuncytokemiske  og
immundiagnostiske prgver til pavisning af scrapieassocierede fibriller og, nar der
forekommer TSE hos far eller geder, undersggelser til identifikation af agensets

stammeftype

For at fa bekraeftet mistanken om tilstedeveerelse af en TSE efter artikel 12, stk. 2,
skal prgverne mindst omfatte en histopatologisk undersggelse af hjerneveev.
Myndighederne kan ogsa kraeve anvendelse af andre laboratorieprgver sasom
immuncytokemiske og immundiagnostiske prgver til pavisning af scrapie-
associerede fibriller, nar sadanne praver findes hensigtsmaeddinger alle
omstaendigheder skal der mindst gennemfgres én yderligere laboratorieprgve som
specificeret i den foregdende seetning, hvis den oprindelige histopatologiske
undersggelse giver et negativt resultatdvis sygdommen forekommer for farste gang,

bar alle tre praver udfares.

Fglgende testprocedurer anvendes som hurtige diagnosetest i henhold til denne

forordning til testformal efter artikel 5, stk. 3, oqg artikel 7, stk. 1:

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

b) Kemiluminescens-ELISA med en ekstraktionsprocedure og en ELISA-
teknik med anvendelse af et forstaerket kemiluminescerende reagens (Enfer
test

c)  Sandwich immunassay til pavisning af PrB® gennemfart efter denaturering
og koncentrering (CEA test).
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BILAG XI
OVERGANGSFORANSTALTNINGER

Overgangsforanstaltninger vedrgrende fiernelse af specificeret risikomateriale, jf.
artikel 20

Medlemsstaterne sikrer, at nedenstaende specificerede risikomateriale fiernes

0g destrueres i overensstemmelse med punkt 6-11.

a) Fglgende vaev betegnes som specificeret risikomateriale:

i) kranium, herunder hjerne og gjne, tonsiller, rygmarv og ileum fra
kvaeg pa over tolv maneder

i)  kranium, herunder hjerne og gjne, tonsiller og rygmarv fra far og
geder, der er over tolv maneder gamle, eller som har en frembrudt,
blivende higrnetand, og milt fra far og geder af enhver alder.

b) Ud over det specificerede risikomateriale i punkt 1, litra_a), betegnes
falgende veev_som specificeret risikomateriale i Det Forenede Kongerige
Storbritannien_og _Nordirland _og Portugal undtagen den_selvstyrende
region Azorerne:

i) hele hovedet bortset fra tungen, herunder hjerne, gjne,
trigeminusgandglier og tonsiller, brissel, milt, tarmene fra duodenum
til rektum og rygmarv fra kvaeq pa over seks maneder

i)  rygs@jle og dorsalrodsganglier fra kvaeq pa over 30 maneder.

Det specificerede risikomateriale og det deraf forarbejdede materiale ma kun

afsendes med henblik pa i sidste ende at blive forbraendt i henhold til punkt 11
0g eventuelt punkt 7, litra b).

Medlemsstaterne sgrger for, at knoglerne i hovedet og rygsgijlen fra kveeq, far

og geder ikke anvendes til produktion af maskinudbenet kad.

Medlemsstaterne sgrger for, at det pd deres omrade ikke er tilladt efter

bedgvelse at sgnderrive centralnerveveev ved hjeelp af et aflangt stavformet
instrument, der fgres ind i kraniehulen, pa kveeq, far og geder, hvis ked er
beregnet til konsum eller foder.

Det specificerede risikomateriale, der er naevnt i punkt 1, litra a), ma ikke

importeres til EF [efter den 31. marts 2001].

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

— fersk kgd fersk kgd som defineret i direktiv 64/433/EF om
sundhedsmeaessige problemer vedrgrende handelen med fersk kgd inden
for Feellesskabet

- hakket kgdoq tilberedt kgd hakket kgd og tilberedt ked som defineret i
direktiv 94/65/EF
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- kgdprodukter kgdprodukter som defineret i direktiv 77/99/EQF

- forarbejdet animalsk proteirsom naevnt i direktiv 92/118/EQF.

a) _Hvis de animalske produkter, der er naevnt ovenfor, og som indeholder
materiale fra_kveeq, far eller geder, importeres til EF [efter den 31. marts
2001] fra tredjelande eller reqgioner i tredjelande, skal det relevante
sundhedscertifikat suppleres med en_erkleering, der er underskrevet af
produktionslandets myndigheder, med fglgende ordlyd:

"Det _animalske produkt indeholder ikke oqg er ikke fremstillet af
specificeret risikomateriale som defineret i punkt 1, litra a), der er
produceret [efter den 31. marts 2001], eller maskinudbenet ked fra
knoglerne i hovedet og rygsgijlen fra kveeq, far eller geder, som er
produceret [efter den 31. marts 2001]. Dyrene er [efter den 31. marts
2001] ikke blevet slagtet efter bedgvelse ved hjeelp _af en gas, der er
indsprgijtet i kraniehulen, eller aflivet umiddelbart ved den samme metode
eller slagtet efter bedgvelse ved sgnderrivning af centralnerveveev _ved
hjeelp af et aflangt stavformet instrument, der fgres ind i kraniehulen."

b) Henvisning til "animalske produkter" forstds som henvisning til
animalske produkter anfgrt i dette punkt og ikke til andre animalske
produkter, som indeholder eller er fremstillet af disse animalske

produkter.

Punkt 5 gaelder kun for import fra tredjelande:

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

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

Medlemsstaterne foretager hyppig officiel kontrol for at sikre sig, at denne

beslutning _anvendes korrekt og der treeffes foranstaltninger til at undga
kontamination, navnlig _pa slagterier, opskeeringsvirksomheder, anleeq, der
forarbejder _animalsk affald, anleeq, der forarbejder hgjrisikomateriale oqg
virksomheder, som _er_autoriseret af medlemsstaterne i _henhold til artikel 7 i
direktiv.__ 90/667/E@F, detailsalgssteder, deponeringsanleeg _og __andre
opbevarings- oqg forbreendingsanleeqg. De indfgrer et system til at sikre og
kontrollere:

a) at specificeret risikomateriale, der anvendes til fremstiling af de
produkter, som er naevnt i artikel 1, stk. 2, udelukkende anvendes til det
godkendte formal

58



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

Medlemsstaterne sgrger for, at specificeret risikomateriale fiernes:

a)  pa slagterier

b) pa opskaeringsvirksomheder, hgjrisikovirksomheder [
forarbejdningsleddet og virksomheder som naevnt i artikel 3 og 7 i direktiv
90/667/EQF, der er under tilsyn af en repraesentant, som myndighederne
har udpeget. Disse virksomheder skal godkendes til formalet af
myndighederne

| tilfeelde, hvor det specificerede risikomateriale ikke er fiernet fra dgde dyr,
der ikke er slagtet med henblik p& konsum, behandles de dele af kroppen, der
indeholder det specificerede risikomateriale, eller hele kroppen som specificeret
risikomateriale.

Ryagsgilen kan dog fiernes pa detailsalgsstedet i den pagaeldende medlemsstat.

Medlemsstaterne sgrger for, at alt specificeret risikomateriale farves med et

farvestof og eventuelt maerkes umiddelbart efter, at det er fiernet, og at det
destrueres fuldsteendigt:

a) ved forbreending uden forudgaende forarbejdning, eller

b) hvis farvestoffet eller maerket fortsat kan spores, efter forudgaende
forarbejdning:

i) i henhold til de systemer, som er beskrevet i kapitel | til 1V, VI og
VIl i bilaget til Kommissionens beslutning 92/562/E@E:

- ved forbraending

- ved medforbraending

ii) i henhold til mindst de normer, som er naevnt i bilag | til Radets
beslutning 1999/534/EE.  ved nedgravning i et godkendt
deponeringsanleeg.

EFT L 359 af9.12.1992, s. 23.
EFT L 204 af 4.8.1999, s. 37.
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10. Medlemsstaterne _kan fravige bestemmelserne i punkt 8 og 9 og tillade
forbreending eller nedgravning af specificeret risikomateriale eller hele kroppe
uden forudgéende farvning eller i givet fald fiernelse af det specificerede
risikomateriale pa de vilkar, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i direktiv
90/667/E@F, og efter en metode, der udelukker enhver risiko for overfgrsel af
TSE, og som er godkendt og under tilsyn af myndighederne, bl.a. i tilfeelde hvor
dyrene er dgde eller er blevet aflivet som led i foranstaltninger til bekeempelse
af sygdomme.

11. Medlemsstaterne kan sende specificeret risikomateriale eller deraf forarbejdet
materiale til andre medlemsstater til forbreending pa de betingelser, der er
fastsat i artikel 4, stk. 2, i Kommissionens beslutning 97/735/EF

Dette punkt kan aendres efter anmodning fra en medlemsstat, s& det sammen
med vedtagelsen af eksportbetingelserne kan tillades, at der sendes specificeret
risikomateriale eller deraf forarbejdet materiale til tredjelande til forbraending.

8 EFT L 294 af 28.10.1997, s. 7.
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