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RADETS DIREKTIV
af 26. juni 1964

om veterinzrpolitimeessige problemer ved handel inden for
Fellesskabet med kvaeg og svin

(64/432/EQF)

RADET FOR DET EUROPAISKE GKONOMISKE FALLESSKAB HAR

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det europaiske
okonomiske Feallesskab, serlig artiklerne 43 og 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det europaiske Parlament (1),

under henvisning til udtalelse fra Det gkonomiske og sociale Udvalg (?),
og

ud fra felgende betragtninger:

Rédets forordning nr. 20 om gradvis oprettelse af en falles markeds-
ordning for svineked (3) er allerede tradt i kraft, og en lignende forord-
ning er fastsat for okseked, og disse forordninger vedrerer ligeledes
handelen med levende dyr;

Rédets forordning nr. 20 erstatter de talrige, traditionelle beskyttelses-
foranstaltninger ved graensen med et ensartet system, som is&r har til
formal at lette handelen inden for Feallesskabet; forordningen om
oksekad har ligeledes til hensigt at fjerne hindringerne for denne handel;

anvendelsen af ovennavnte forordninger vil ikke fi de enskede virk-
ninger, sa leenge handelen inden for Fallesskabet med kveeg og svin
bremses af de forskelle, der eksisterer i medlemsstaternes bestemmelser
pa det veterinerpolitimassige omrade;

for at fjerne disse forskelle er det nedvendigt, inden for rammen af den
feelles landbrugspolitik og parallelt med de allerede vedtagne eller under
udarbejdelse varende forordninger om gradvis oprettelse af felles
markedsordninger, at treeffe visse forholdsregler; det er derfor nedven-
digt at foretage en tiln@rmelse af medlemsstaternes bestemmelser pa det
veterinerpolitimeassige omrade;

den ret, medlemsstaterne i henhold til traktatens artikel 36 har til fortsat
at opretholde forbud eller restriktioner vedrerende indfersel, udfersel
eller transit, begrundet i hensynet til beskyttelse af menneskers og
dyrs liv og sundhed, fritager dem dog ikke fra forpligtelsen til at
gennemfore tilnermelsen af de bestemmelser, hvorpa disse forbud og
restriktioner er baseret, for sd vidt forskellene i disse bestemmelser
hindrer den felles landbrugspolitiks virkeliggerelse og funktion;

(') EFT nr. 61 af 19.4.1963, s. 1254/63

(®) Se side 2009/64 i dette EFT
() EFT nr. 30 af 20.4.1962, s. 945/62
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VY M42

inden for rammen af denne tilnermelse skal det palaegges afsenderlandet
at drage omsorg for, at kvaeg og svin, der er beregnet til avl, brug eller
slagtning bestemt for handel inden for Fezllesskabet, de steder, dyrene
stammer fra, de steder, hvorfra de afsendes, samt transportmidlerne
opfylder visse veterinerpolitimaessige betingelser med henblik pa at
garantere, at disse dyr ikke bliver en kilde til spredning af smitsomme
sygdomme;

for at medlemsstaterne kan vare sikre pd, at disse betingelser overhol-
des, er det nedvendigt, at dyrene indtil bestemmelsesstedet ledsages af
et af en embedsdyrleege udstedt sundhedscertifikat;

medlemsstaterne skal kunne negte indfersel pa deres omrade af kvag
og svin, néar det konstateres, at de er angrebet af eller mistenkes for at
veere angrebet af en smitsom sygdom, nar de uden selv at vaere syge kan
overfore en sddan sygdom, eller endelig, hvis de ikke opfylder Felles-
skabets bestemmelser pa det veterinerpolitimassige omréade;

det er ikke rimeligt at give medlemsstaterne ret til at negte indfersel pa
deres omrade af kvaeg og svin af andre grunde end veterinerpolitimees-
sige. Safremt afsenderen — eller dennes reprasentant — anmoder om
det, skal han have tilladelse til at tilbagesende dyrene til afsenderlandet,
séfremt veterinarpolitimassige grunde ikke er til hinder herfor;

for at gere det muligt for de interesserede parter at vurdere grunden til
et forbud eller til en restriktion, er det af betydning, at arsagerne hertil
meddeles afsenderen — eller dennes reprasentant — samt afsenderlan-
dets kompetente centrale myndighed;

safremt der skulle opstd tvist mellem afsenderen og myndigheden i
modtagermedlemsstaten om et forbud eller en restriktion er berettiget,
ber der gives afsenderen mulighed for at indhente en udtalelse fra en
veteriner sagkyndig, udpeget pa grundlag af en liste, som er udfaerdiget
af Kommissionen;

det er muligt i visse tilfelde og for visse kategorier af dyr, at gore de
generelle bestemmelser fastsat i dette direktiv mere fleksible uden at
lebe nogen risiko pd det sanitere omrade, ved at tillade, at generelle
eller specielle dispensationer meddeles af modtagermedlemsstaterne;

pa visse omrdder, hvor specielle problemer gor sig geldende, kan
tilneermelsen af medlemsstaternes bestemmelser forst gennemfores
efter en grundig undersogelse;

der ber fastsettes en forenklet fremgangsmade til eendring af bilag B —
D, da de deri n®vnte regler er af teknisk art og som sddan er under-
kastet en udvikling; det er derfor hensigtsmaessigt at overlade til
Kommissionen at foretage sddanne endringer efter horing af
medlemsstaterne,

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Dette direktiv vedrerer handel inden for Fellesskabet med kveg og svin
med undtagelse af vildtlevende svin som defineret i artikel 2, litra e), i
direktiv  80/217/EQF (') med forbehold af bestemmelserne i

(") EFT nr. L 47 af 21. 2. 1980, s. 11. Direktivet er senest andret ved beslutning
93/384/EQF (EFT nr. L 166 af 8. 7. 1993, s. 34).



196410432 — DA — 27.05.2015 — 019.002 — 6

VY M42

direktiv 80/215/EQF (1), 85/511/EQF, 88/407/EQF (2), 89/608/EQF (),
90/425/EQF,  90/429/EQF (),  90/667/EQF (),  91/496/EQF,
91/628/EQF (), 92/102/EQF (), 92/119/EQF, og beslutning
90/424/EQF ().

Artikel 2

1. Definitionerne i artikel 2 i direktiv 90/425/EQF og artikel 2 i
direktiv 91/628/EQF finder anvendelse.

2. Desuden forstds i forbindelse med dette direktiv ved:

a) bescetning: et dyr eller en gruppe dyr, der holdes pa en bedrift (som
defineret i artikel 2, litra b), i direktiv 92/102/EQF) som en epide-
miologisk enhed; findes der mere end én besatning pa en bedrift,
skal de udgere en samlet produktionsenhed med samme sundheds-
status

b) slagtedyr: kveg (herunder arterne Bison bison og Bubalus bubalus)
og svin, som skal feres til et slagteri eller til et samlested, hvorfra de
kun mé flyttes til slagtning

c) avis- eller brugsdyr: kvag (herunder arterne Bison bison og
Bubalus bubalus) og svin, der ikke er omfattet af litra b), herunder
dyr, der er beregnet til avl, melke- eller kedproduktion eller
arbejde, udstillinger eller fremvisning, dog ikke dyr, der deltager i
kulturelle og sportslige arrangementer

d) officiel tuberkulosefri kvegbescetning: en kvagbesatning, der
opfylder betingelserne i M43 bilag A, afsnit I, punkt 1 og 2 <

e) officiel tuberkulosefri medlemsstat eller region i en medlemsstat: en
medlemsstat eller del af en medlemsstat, der opfylder betingelserne i
> M43 bilag A, afsnit I, punkt 4 og 5 «

f) officielt brucellosefri kveegbescetning: en kvagbes®tning, der
opfylder betingelserne i M43 bilag A, afsnit II, punkt 1 og 2 <

g) officielt brucellosefiri region: en medlemsstats region, der opfylder
betingelserne i bilag A, afsnit II, punkt 7, 8 og 9

h) officielt brucellosefri medlemsstat: en medlemsstat, der opfylder
betingelserne i M43 bilag A, afsnit II, punkt 7, 8 og 9 <«

(") EFT nr. L 47 af 21. 12. 1980, s. 4. Direktivet er senest endret ved direktiv
91/687/EQF (EFT nr. L 377 af 31. 12. 1991, s. 16).

(®) EFT nr. L 194 af 22. 7. 1988, s. 10. Direktivet er senest andret ved direktiv
93/60/EQF (EFT nr. L 186 af 28. 7. 1993, s. 28).

(®) EFT nr. L 351 af 2. 12. 1989, s. 34.

(*) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 62. Direktivet er senest e&ndret ved tiltree-
delsesakten af 1994.

(®) EFT nr. L 363 af 27. 12. 1990, s. 51. Direktivet er senest @ndret ved direktiv
92/118/EQF.

(°) EFT nr. L 340 af 11. 12. 1991, s. 17. Direktivet er senest @ndret ved direktiv
95/29/EF (EFT nr. L 148 af 30. 6. 1995, s. 52).

(") EFT nr. L 355 af 5. 12. 1992, s. 32. Direktivet er endret ved tiltreedel-
sesakten af 1994.

(®) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 19. Beslutningen er senest endret ved
beslutning 94/370/EF (EFT nr. L 168 af 2. 7. 1994, s. 31).
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1) brucellosefri kveegbescetning: en kvegbesetning, der opfylder betin-
gelserne i M43 bilag A, afsnit II, punkt 4 og 5 «

1) kveegbescetning, der officielt er fri for enzootisk kveegleukose: en
kvaegbesatning, der opfylder betingelserne i bilag D, kapitel 1,
afsnit A og B

k) medlemsstat eller region, der officielt er fri for enzootisk kvagleu-
kose: en region eller medlemsstat, der opfylder betingelserne i

» M43 bilag D, kapitel 1, afsnit E og F «

1) embedsdyricege: en dyrlege, der er udpeget af den kompetente
centralmyndighed

m) godkendt dyrlege: enhver dyrlege, der er godkendt af de kompe-
tente myndigheder i overensstemmelse med artikel 14, stk. 3, litra B

anmeldelsespligtige sygdomme: de sygdomme, der er opfert i bilag E (I)

0) samlested: ethvert sted, herunder bedrifter, tyre- og ornestationer og
markeder, hvor kvaeg og svin hidrerende fra forskellige bedrifter
samles, sa de danner partier af dyr, der er bestemt til salg. Samle-
stederne skal vere godkendt til handelsformal og opfylde kravene i

artikel 11

region: del af en medlemsstats omrdde med en udstreekning pa
mindst 2 000 km?, som kontrolleres af de kompetente myndigheder,
og som omfatter mindst en af felgende administrative enheder:

p)

— Belgien: province —provincie
— Tyskland: Regierungsbezirk
— Danmark: amt eller o

— Frankrig: département

— Italien: provincia

— Luxembourg:

— Nederlandene: rvv-kring

Det Forenede Kongerige:

England, Wales og Nordirland: county
Skotland: district eller island area

— Irland: county

— Grakenland: NOMOS

— Spanien: provincia

— Portugal: fastlandet: distrito; evrige dele af Portugals
omrade: regido autéonoma

—  Ostrig: Bezirk

— Sverige: lan

— Finland: ld4ni/lan

— Den Tjekkiske Republik: kraj

— Estland: maakond

— Cypern: emapyio (distrikt)

— Letland: rajons
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VA4
— Litauen: apskritis
— Ungarn: megye
— Malta: —
— Polen: powiat
— Slovenien: obmocje
— Slovakiet: kraj
V¥ MS53
— Bulgarien: obuact
— Rumenien: judet
VM58
— Kroatien: Zupanija
Vv M42
q) handlende: en fysisk eller juridisk person, som direkte eller indi-
rekte keber og s@lger dyr i kommercielt gjemed, og som har en fast
omsaztning af disse dyr og senest 30 dage efter at have kebt dyrene
selger dem videre eller flytter dem fra de anleg, hvor de forst var
anbragt til andre anlaeg, som han ikke selv ejer; vedkommende skal
vaere registreret og opfylde betingelserne i artikel 13.
Artikel 3
1. Hver medlemsstat drager omsorg for, at der fra dens omréde til en
anden medlemsstats omrade kun sendes dyr, der opfylder de relevante
betingelser i dette direktiv.
2. Kvag og svin, der omfattes af dette direktiv:
a) underkastes:
— identitetskontrol, og
— en klinisk undersegelse, der foretages af en embedsdyrlege,
inden for de sidste 24 timer for forsendelsen; dyrene mé ikke
udvise kliniske sygdomstegn
b) ma ikke vaere erhvervet fra en bedrift, eller et omrade, som af sund-
hedsmaessige arsager er omfattet af et forbud eller en restriktion, der
vedrerer de pageldende arter i henhold til EF's og/eller medlems-
staternes retsforskrifter
VM50
vGs
¢) identificeres i overensstemmelse med direktiv 92/102/EQF for sa vidt
angar svin og 1 overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1760/2000 for s& vidt angér kveeg
Vv M42

d) ma ikke vare dyr, der skal nedslagtes, eller som er omfattet af
restriktioner, i henhold til en medlemsstats eller regions program
for udryddelse af en smitsom sygdom

e) skal opfylde bestemmelserne i artikel 4 og 5.

Artikel 4

1.  Kvag og svin, der omfattes af dette direktiv, md pa intet tidspunkt
efter at have forladt oprindelsesbedriften, og til de ankommer til
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bestemmelsesstedet 1 en anden medlemsstat, komme i1 kontakt med
klovbarende dyr, der ikke har samme sundhedsmeessige status.

2. Kvag og svin, der omfattes af dette direktiv, transporteres i trans-
portmidler, som bade opfylder kravene i direktiv 91/628/EQF og i
artikel 12.

3. Reglerne om godkendelse af steder, hvor der kan udferes renge-
ring og desinfektion, fastsattes efter proceduren i artikel 17.

Artikel 5

1. Kvag og svin, der omfattes af dette direktiv, ledsages under trans-
port til bestemmelsesstedet af et » M43 sundhedscertifikat som vist i
model 1 eller model 2 i bilag F alt efter tilfeldet <. Certifikatet bestar
af et enkelt ark, eller skal, hvis der er behov for mere end én side,
foreligge 1 en sddan form, at de to eller flere sider indgér i en integreret
helhed, og det skal vaere forsynet med et lebenummer. Det udferdiges
den dag, sundhedsundersggelsen finder sted, pd mindst et af bestemmel-
sesmedlemsstatens officielle sprog. Certifikatet gaelder i ti dage fra tids-
punktet for sundhedsundersegelsen.

2. Sundhedsundersggelsen med henblik pa udstedelsen af sundheds-
certifikatet (herunder supplerende garantier) for en sending dyr kan
finde sted pé oprindelsesbedriften eller pd samlestedet. Den kompetente
myndighed paser, at sundhedscertifikaterne udstedes af embedsdyr-
leegen, nér denne har foretaget de inspektioner, beseg og kontrolunder-
sogelser, der er fastsat i dette direktiv.

Hvad angér imidlertid:
a) dyr fra godkendte samlesteder, kan certifikaterne udstedes

— pé grundlag af et officielt dokument med de nedvendige oplys-
ninger, udfyldt af den embedsdyrlaege, der er ansvarlig for oprin-
delsesbedriften, eller

— 1 form af et M43 certifikat, jf. model 1 eller model 2 i bilag F
alt efter tilfeeldet <, hvor rubrik A og B er beherigt udfyldt og
attesteret af den embedsdyrleege, der er ansvarlig for oprindelses-
bedriften

b) dyr fra en bedrift, der indgar i et netvaerk som omhandlet i artikel 14,
kan certifikaterne udstedes

— pé grundlag af et officielt dokument med de nedvendige oplys-
ninger, udfyldt af den godkendte dyrlege, der er ansvarlig for
oprindelsesbedriften, eller

— 1 form af et M43 certifikat, jf. model 1 eller model 2 i bilag F
alt efter tilfeeldet <, hvor rubrik A og B er beherigt udfyldt og
attesteret af den godkendte dyrleege, der er ansvarlig for
oprindelsesbedriften.

I disse tilfelde garanterer embedsdyrlegen om nedvendigt, at de
tillegsgarantier, der er fastsat i faellesskabsforskrifterne, er opfyldt.
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3. Den for samlestedet ansvarlige embedsdyrlege foretager de
nedvendige kontrolundersegelser af dyrene straks ved ankomsten.

4. Den embedsdyrlaege, der udfylder »M43 rubrik C i certifikatet,
jf. model 1 eller model 2 i bilag F alt efter tilfeldet «, paser, at
flytningen af dyrene registreres i ANIMO-systemet samme dag, som
certifikatet udstedes.

5. Dyr, der er omfattet af dette direktiv, kan midlertidigt anbringes pa et
samlested, beliggende i en medlemsstat, der ikke er bestemmelsesmed-
lemsstaten. I s fald udfyldes M43 et certifikat, jf. model 1 eller model 2
i bilag F alt efter tilfeeldet « »M43 (inklusive rubrik C) <« af den
embedsdyrlege, der er ansvarlig i den medlemsstat, dyrene kommer fra.
Den for samlestedet ansvarlige embedsdyrlage udsteder en erklaring til
bestemmelsesmedlemsstaten ved at udfylde endnu P M43 et certifikat, jf.
model 1 eller model 2 i bilag F alt efter tilfeeldet <, hvorpa originalcer-
tifikatets lebenummer anfores; dette certifikat vedheeftes originalcertifi-
katet eller en bekraftet kopi heraf. Certifikatets samlede gyldighed m4 i
dette tilfeelde ikke overstige den i stk. 1 fastsatte periode.

Artikel 6

1.  Avls- og brugsdyr skal ud over kravene i artikel 3, 4 og 5 opfylde
folgende krav:

— Dyrene skal have opholdt sig pad en og samme bedrift i 30 dage
forud for afsendelsen eller pa oprindelsesbedriften siden fodslen,
hvis dyrene er under 30 dage. Embedsdyrleegen sikrer sig pa basis
af den officielle identifikation som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra
¢), og officielle dokumenter, at dyrene har opfyldt denne betingelse,
og at dyrene har oprindelse i Fallesskabet eller er blevet importeret
fra et tredjeland i henhold til EF's dyresundhedsmassige
bestemmelser.

Dyr, der anbringes midlertidigt pa et godkendt samlested i oprin-
delsesmedlemsstaten, ma imidlertid ikke holdes samlet uden for
oprindelsesbedriften i mere end seks dage.

— Dyr, der er importeret fra et tredjeland til en medlemsstat, som ikke
er den endelige bestemmelsesmedlemsstat, transporteres til bestem-
melsesmedlemsstaten sa hurtigt som muligt med et certifikat udstedt
i henhold til artikel 7 i direktiv 91/496/EQF.

— Dyr der er importeret fra et tredjeland, skal ved ankomsten til
bestemmelsesstedet, og inden der sker yderligere flytninger,
opfylde bestemmelserne i dette direktiv, sarlig opholdskravet i
forste led, og de mé ikke optages i besetningen, ferend den ansvar-
lige dyrlaege for vedkommende bedrift har konstateret, at de pagel-
dende dyr mé formodes ikke at bringe bedriftens sundhedsmassige
status i fare.

Hvis der i en bedrifts besetning optages dyr fra et tredjeland, ma
ingen dyr fra den pageldende besatning salges i 30 dage efter
optagelsen af det importerede dyr, medmindre dette dyr er fuld-
steendig isoleret fra besaetningens evrige dyr.
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2. Avls- og produktionskvaeg skal ud over kravene i artikel 3, 4 og 5:

a) P»MS5 hidrere fra en officielt tuberkulosefri kvagbedrift, og, for sd
vidt angar dyr pa over seks uger, have reageret negativt pad en
intradermal tuberkulinpreve, der udferes i henhold til bestemmel-
serne i bilag B, punkt 2.2, enten hejst 30 dage, inden dyrene forlader
oprindelsesbesatningen, eller pa et sted og pa betingelser, der fast-
settes efter proceduren i artikel 17. <

Der kraeves dog ikke intradermal tuberkulinpreve, hvis dyrene har
oprindelse i en medlemsstat eller del af en medlemsstat, der er
anerkendt som varende officielt fri for tuberkulose, eller fra en
medlemsstat eller en del af en medlemsstat, der er tilsluttet et
godkendt overvagningsnetvark

b) hvis de ikke er kastrerede, hidrere fra en officielt brucellosefti kvag-
drift, og hvis de er over tolv maneder, have vist et brucellatal pa
under 30 internationale agglutinationsenheder pr. milliliter ved en
serum-agglutinationstest (eller enhver anden test, der er godkendt
efter proceduren med Den Stiende Veterinerkomité efter
vedtagelsen af de relevante protokoller); testen udferes hgjst 30
dage, inden dyrene forlader oprindelsesbesatningen, og i overens-
stemmelse med bilag C, litra A.

Der kraeves dog ikke serum-agglutinationstest (eller enhver anden
test, der er godkendt efter proceduren med Den Stdende Veterinar-
komité efter vedtagelsen af de relevante protokoller), hvis dyrene har
oprindelse i en medlemsstat eller del af en medlemsstat, der er
anerkendt som verende officielt brucellosefri, eller fra en medlems-
stat eller en del af en medlemsstat, der er tilsluttet et godkendt
overvagningsnetvark

¢) hidrere fra en besatning, der er officielt fri for enzootisk kvaegleu-
kose, og, hvis dyrene er mere end tolv méneder gamle, have reageret
negativt pa en individuel preve, der udferes hejst 30 dage inden
udskillelsen fra oprindelsesbesatningen, og som er i overensstem-
melse med bestemmelserne i bilag D.

Det er ikke nedvendigt at foretage en sadan preve, hvis dyrene har
oprindelse i en medlemsstat eller en del af en medlemsstat, der er
anerkendt som officielt fri for enzootisk kvagleukose, eller fra en
medlemsstat eller en del af en medlemsstat, der er tilsluttet et
godkendt overvégningsnetvark

d) ma pé intet tidspunkt efter at have forladt oprindelsesbedriften og
indtil ankomsten til bestemmelsesstedet komme i kontakt med dyr,
der kun opfylder kravene i stk. 3

V¥ M46
e) indtil den 31. december 2000 ikke vare underlagt de undersggelses-
krav, der er fastsat i litra a) eller b), for sé vidt angar kvaeg, der er
mindre end 30 maneder gammelt og bestemt til kedproduktion, og
som:

— hidrerer fra en kvaegbedrift, der er officielt fri for tuberkulose og
officielt fri for brucellose

— ledsages af et beherigt udfyldt sundhedscertifikat, jf. bilag F,
model 1, der opfylder kravene i del A, punkt 7, i nevnte model

— forbliver under opsyn indtil slagtning

— under transport ikke kommer i kontakt med kvaeg, som ikke
hidrerer fra bes®tninger, der er officielt fri for disse sygdomme
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og safremt:

— disse ordninger er begrenset til handelen mellem medlemsstater
eller omrader af medlemsstater med samme sundhedsstatus med
hensyn til tuberkulose eller brucellose

— bestemmelsesmedlemsstaten treffer alle nedvendige foranstalt-
ninger for at undgd smitte af denne medlemsstats besatninger

— medlemsstaterne indferer et passende system med stikpreveun-
dersogelser, inspektion og kontrol for at sikre en effektiv
gennemforelse af denne ordning

— Kommissionen kontrollerer den korrekte anvendelse af dette
direktiv for at sikre at medlemsstaterne fuldt ud overholder
denne ordning.

v M42
3.  Slagtekvaeg skal ud over at opfylde kravene i artikel 3, 4 og 5,
hidrere fra besatninger, der er officielt fri for tuberkulose eller enzoo-
tisk kveegleukose, og for ukastrerede dyrs vedkommende komme fra
besaetninger, der er officielt brucellosefti.

Bestemmelseslandene kan dog indtil den »M46 31. december 2000 <«
indremme Spanien generelle eller begrensede tilladelser til indfersel til
deres omrade af slagtekvaeg, som kommer fra besatninger, der ikke
officielt er fri for tuberkulose, enzootisk kvagleukose og brucellose,
forudsat at disse dyr:

— inden for 30 dage for indladningen har gennemgaet de prover, der er
omhandlet i bilag B, C og D, med et negativt resultat

— ved deres ankomst til bestemmelseslandet fores direkte til et slagteri
og slagtes sd hurtigt som muligt og senest 72 timer efter deres
ankomst i overensstemmelse med de dyresundhedsmessige krav.

VY M55
Artikel 6a

Medlemsstaterne udpeger statsinstitutter, nationale referencelaboratorier
eller officielle institutter, som skal vare ansvarlige for at koordinere de
standarder og diagnosticeringsmetoder, som er omhandlet i bilag A-D.
Medlemsstaterne forer ajourferte lister over disse og ger listerne tilgen-
gelige for de ovrige medlemsstater og for offentligheden.

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

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

VY M42
Artikel 7

Slagtedyr, som straks ved ankomsten til bestemmelseslandet er blevet
fort til:

— et slagteri, slagtes s hurtigt som muligt, og senest 72 timer efter
deres ankomst, i overensstemmelse med de dyresundhedsmessige
krav
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— et godkendt samlested, fores ved salgsoperationens afslutning til et
slagteri, hvor de slagtes sé hurtigt som muligt, og senest tre arbejds-
dage efter deres ankomst til samlestedet, i overensstemmelse med de
dyresundhedsmaessige krav. Dyrene ma pa intet tidspunkt fra
ankomsten til samlestedet til ankomsten til slagteriet komme i
kontakt med andre klovbarende dyr end dem, der opfylder betin-
gelserne i dette direktiv.

Artikel 8

Medlemsstaterne serger for, at det geres obligatorisk at meddele den
kompetente myndighed en eventuel mistanke om tilstedevaerelsen af en
af de sygdomme, der er anfert i bilag E (I), og at meddelelsen sker
ogjeblikkeligt.

Medlemsstaterne sender senest den 31. maj hvert ar, og ferste gang i
1999, Kommissionen en detaljeret opgerelse over forekomsten pé deres
omrade i det forlebne kalenderar af de i bilag E (I) omhandlede
sygdomme eller enhver anden sygdom, der er omfattet af de i felles-
skabslovgivningen fastsatte tillaegsgarantier, samt en detaljeret opgerelse
over igangvarende kontrol- eller udryddelsesprogrammer. Oplysnin-
gerne skal bygge pd ensartede kriterier, der fastsattes efter proceduren
i artikel 17. Kommissionen giver medlemsstaterne disse oplysninger i
Den Staende Veterinerkomité og kan bruge dem i forbindelse med de
beslutninger, der omhandles i bilag A og D.

Artikel 9

1.  En medlemsstat, der har et obligatorisk nationalt bekampelsespro-
gram for en af de smitsomme sygdomme, der er anfert i bilag E (1), for
hele eller en del af sit omrade, kan foreleegge Kommissionen dette
program med oplysning om folgende:

— situationen med hensyn til den pageldende sygdom pa dens omréade

— begrundelsen for programmet under hensyn til sygdommens alvor
og programmets forventede costbenefitfordele

— det geografiske omrdde, hvor programmet tenkes anvendt

— de forskellige former for status, der gaelder for virksomhederne, og
de normer, der skal opfyldes i hver kategori, samt undersegelses-
procedurerne

— kontrollen med programmet, hvis resultater fremsendes til Kommis-
sionen mindst en gang om aret

— de konsekvenser, der mé drages, séfremt en virksomhed mister sin
status, uanset arsagen

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

2. Kommissionen gennemgar de programmer, som medlemsstaterne
har forelagt. De i stk. 1 omhandlede programmer kan under overhol-
delse af kriterierne i stk. 1 godkendes efter proceduren i artikel 17. Efter
samme procedure preciseres de generelle eller begransede supplerende
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garantier, som kan kraeves i1 samhandelen inden for Fellesskabet,
samtidig eller senest tre maneder efter at programmerne er godkendt.
Disse garantier mé ikke vaere mere omfattende end dem, medlemsstaten
anvender pa sit eget omrade.

3. De af medlemsstaten forelagte programmer kan endres eller
suppleres efter proceduren i artikel 17. Efter samme procedure kan
der godkendes endringer af eller tilleg til et tidligere godkendt
program eller garantier fastsat i henhold til stk. 2.

Artikel 10

1.  En medlemsstat, der mener at vere helt eller delvis fri for en af de
sygdomme, der er anfert i bilag E (II), foreleegger Kommissionen beho-
rigt bevismateriale herfor. Den ger navnlig rede for folgende:

— sygdommens art og udviklingen i dens forekomst pa medlemsstatens
omrade

— resultaterne af kontroltest baseret pad en serologisk, mikrobiologisk,
patologisk eller epidemiologisk undersggelse og pé det forhold, at
der er pligt til at anmelde denne sygdom til de kompetente myndig-
heder

— kontrolperiodens varighed

— 1 givet fald den periode, i hvilken der har veret forbud mod at
vaccinere mod sygdommen, og det geografiske omrade, der har
vaeret omfattet af forbuddet

— de foranstaltninger, der er truffet for at kontrollere, at sygdommen
ikke forekommer.

2. Kommissionen gennemgar det bevismateriale, som medlemssta-
terne fremsender. De generelle eller begreensede supplerende garantier,
der kan kreves i samhandelen inden for Fallesskabet, kan praciseres
efter proceduren i artikel 17. Sddanne garantier ma ikke vere mere
omfattende end dem, som medlemsstaten anvender pa sit eget omrade.

3.  Den pagaldende medlemsstat giver Kommissionen meddelelse om
enhver @ndring af de i stk. 1 navnte oplysninger vedrerende sygdom-
men, herunder navnlig vedrerende eventuelle nye sygdomsudbrud. Pa
baggrund af de meddelte oplysninger kan de garantier, der er fastsat i
henhold til stk. 2, @ndres eller ophaves efter proceduren i artikel 17.

Artikel 11

1. Medlemsstaterne paser, at samlestederne, for at kunne godkendes
af den kompetente myndighed, mindst opfylder folgende betingelser:

a) De skal vaere under tilsyn af en embedsdyrlege, som isr paser, at
bestemmelserne i artikel 4, stk. 1 og 2, er opfyldt.

b) De skal vare beliggende i et omrade, som ikke er omfattet af
forbud i henhold til relevante EF-retsregler eller national lovgivning.

c¢) De skal inden hver ibrugtagning vare rengjort og desinficeret, i
overensstemmelse med embedsdyrlaegens instrukser.



196410432 — DA — 27.05.2015 — 019.002 — 15

VY M42

d) De skal alt efter modtagelseskapaciteten have:

— faciliteter, som alene tjener dette formal, nar de anvendes som
samlesteder

— egnede faciliteter, sd dyrene kan af- og palasses og opstaldes pa
en korrekt made, vandes og fodres og eventuelt f4 den nedven-
dige pleje; faciliteterne skal veare lette at rengere og desinficere

— egnede inspektionsfaciliteter

— egnede karantenefaciliteter

— udstyr til rengering og desinficering af lokaler og lastbiler
— en egnet oplagringsplads til foder, stroelse og gedning

— et passende spildevandsanlag

— et kontor eller lokale til embedsdyrlagen.

e) De méd kun modtage dyr, der er identificeret og som hidrerer fra
besetninger, der officielt er fri for tuberkulose, brucellose og
leukose, eller slagtedyr, der opfylder betingelserne i dette direktiv
og navnlig bestemmelserne i artikel 6, stk. 3. Samlestedets ejer eller
ansvarshavende kontrollerer eller lader med henblik herpé kontrol-
lere dyrenes identifikationsmerker samt de sundheds- eller ledsage-
dokumenter, der svarer til de pageldende arter og kategorier.
Kontrollen foretages ved dyrenes ankomst.

v Ms1

ee) De skal overholde de bestemmelser i1 direktiv 98/58/EF og

forordning (EF) nr. 1/2005 ('), som finder anvendelse pé
samlesteder.

VY M42
f) De skal regelmessigt tilses for at kontrollere, at godkendelseskra-
vene stadig opfyldes.

2. Samlestedets ejer eller ansvarshavende skal pa grundlag af ledsage-
dokumentet eller pa grundlag af dyrenes identifikationsnumre eller -maerker
i et register eller en database anfore folgende oplysninger, der opbevares i
mindst tre ar:

— ejerens navn, dyrenes oprindelse, modtagelses- og forsendelsesdato,
antal og identifikation for kveeg eller oprindelsesbedriftens eller
oprindelsesbesatningens registreringsnummer for svin, der modtages
pa samlestedet, og det patenkte bestemmelsessted

— transportfirmaets registreringsnummer samt registreringsnummeret
pa den lastbil, som leverer eller opsamler dyrene fra samlestedet.

VM55
" 3. Den kompetente myndighed udsteder et godkendelsesnummer til
hvert af de godkendte samlesteder. Godkendelser af samlesteder kan
vaere begrenset til en bestemt art eller til avls- og brugsdyr eller
slagtedyr.

(") EUT L 3 af 5. januar 2005.



196410432 — DA — 27.05.2015 — 019.002 — 16

VM55

Den kompetente myndighed udarbejder og ajourforer en liste over
godkendte samlesteder og deres godkendelsesnummer og ger listen
tilgeengelig for de ovrige medlemsstater og for offentligheden.

V¥ M51

" 4. Den ansvarlige myndighed kan suspendere eller annullere en
godkendelse i tilfaelde af overtreedelse af bestemmelserne i denne artikel,
af andre relevante bestemmelser i dette direktiv eller i forordning (EF)
nr. 1/2005 eller af andre af de EF-veterinaerforskrifter, der er navnt i
kapitel I i bilag A til direktiv 90/425/EQF ('). Godkendelsen kan treede i
kraft igen, nar den kompetente myndighed har féaet sikkerhed for, at
samlestedet atter fungerer i fuld overensstemmelse med alle de relevante
bestemmelser i dette stykke.

v M42
5. Den kompetente myndighed péser, at samlestederne, nar de er i
drift, rader over tilstraeekkelig mange embedsdyrlager til at kunne udfere
alle de opgaver, der palegges dem.

6. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse af
denne artikel fastsattes efter proceduren i artikel 17.

VY M51
Artikel 12

1. Medlemsstaterne sikrer, at transportvirksomhederne opfylder
folgende supplerende betingelser:

a) Til befordring af dyr anvendes transportmidler, som

i) er indrettet sdledes, at dyrenes urin, ekskrementer, stroelse og
foder ikke kan sive eller falde ud af keretgjet, og som

ii) rengeres og desinficeres umiddelbart efter hver transport af dyr
eller af et produkt, der vil kunne pavirke dyrenes sundhed, samt
om nedvendigt inden hver ny pélesning af dyr, med desinfek-
tionsmidler, som den kompetente myndighed har godkendt.

b) De skal enten

i) rdde over egnede rengerings- og desinficeringsfaciliteter, der er
godkendt af den kompetente myndighed, herunder faciliteter til
opbevaring af streelse og husdyrgedning, eller

ii) kunne dokumentere, at disse funktioner udferes af en af den
kompetente myndighed godkendt tredjemand.

2. Transportvirksomheden péser, at der for hvert enkelt koretoj, der
anvendes til transport af dyr, feres et register, der opbevares i mindst tre
ar, og som mindst indeholder felgende oplysninger:

a) opsamlingssteder, -datoer og -klokkeslet samt navn eller firmanavn
og adresse pa den bedrift eller det samlested, hvor dyrene samles op

b) leveringssteder, -datoer og -klokkeslaet samt navn eller firmanavn og
adresse pad modtageren/modtagerne

¢) de transporterede dyrs art og antal
d) desinfektionsdato og -sted

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 29.
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e) oplysninger i ledsagedokumenterne, herunder serienummer
f) hver enkelt transports forventede varighed.

3. Transportvirksomheden serger for, at sendinger af dyr ikke pa
noget tidspunkt, fra dyrene forlader oprindelsesbedrifterne eller samle-
stedet, til de nar frem til bestemmelsesstedet, kommer i kontakt med
dyr, som er i en darligere sundhedstilstand.

4.  Medlemsstaterne péser, at transportvirksomheden efterkommer
bestemmelserne i denne artikel vedrerende de dokumenter, der skal
ledsage dyrene.

5. Denne artikel finder ikke anvendelse pa personer, der transporterer
dyr over en strekning pa hejst 65 km, regnet fra afgangssted til
bestemmelsessted.

6. 1 tilfeelde af manglende overholdelse af bestemmelserne i denne
artikel finder bestemmelserne vedrerende overtredelser og indberetning
af overtradelser 1 artikel 26 i forordning (EF) nr. 1/2005 tilsvarende
anvendelse, for s& vidt angar dyresundhed.

VY M42
Artikel 13

1. Medlemsstaterne paser, at alle handlende er registrerede og
godkendte, at de af den kompetente myndighed tildeles et registrerings-
nummer, og at de mindst opfylder felgende betingelser:

a) De ma kun handle med dyr, der er identificeret og hidrerer fra besat-
ninger, der er officielt fri for tuberkulose, brucellose og leukose, eller
med slagtedyr, der opfylder betingelserne i dette direktiv og navnlig
bestemmelserne i artikel 6, stk. 3. Med henblik herpé sikrer den hand-
lende sig, at dyrene er korrekt identificeret og ledsaget af de for de
pageldende arter relevante sundhedsdokumenter.

Den kompetente myndighed kan imidlertid tillade handel med dyr,
der er identificeret, men som ikke opfylder betingelserne i forste
afsnit, safremt disse dyr straks feres til et slagteri i oprindelsesmed-
lemsstaten uden at blive fort igennem dets anleg og slagtes sa
hurtigt som muligt for at undgd enhver spredning af sygdomme.
Der mé traeffes de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at disse
dyr straks fra deres ankomst til slagteriet ikke kan komme i kontakt
med andre dyr, og at de ikke slagtes sammen med andre dyr.

b) Den handlende anforer pd grundlag af dyrenes ledsagedokument eller
péa grundlag af dyrenes identifikationsnumre eller -meerker i et regi-
ster eller en database folgende oplysninger, der opbevares i mindst
tre ar:

— ejerens navn, dyrenes oprindelse, modtagelses- og forsendelses-
dato, antal og identifikation for kebt kvaeg eller oprindelses-
bedriftens eller oprindelsesbes®tningens registreringsnummer
for kebte svin

— transportfirmaets registreringsnummer og/eller registreringsnum-
meret pd den lastbil, som leverer og opsamler dyrene

— kebers navn og adresse og dyrenes bestemmelsessted
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— kopier af eventuelle ruteplaner og/eller sundhedscertifikaternes
serienumre.

c) Hvis dyrene opholder sig i den handlendes anleg, skal denne pése:

— at der tilrettelaegges en serlig oplering af det personale, der har
ansvaret for dyrene, med henblik pa opfyldelsen af dette direktivs
krav og kravene til dyrenes rogt og velferd

— at dyrene regelmaessigt undersoges og eventuelt testes af embeds-
dyrlaegen, og at alle nedvendige skridt til at forhindre spredning
af sygdom vil blive truffet.

2. Medlemsstaterne péser, at hvert anleg, de handlende benytter
under udevelsen af deres erhverv, er registreret og af den kompetente
myndighed er forsynet med et godkendelsesnummer, og at det mindst
opfylder folgende betingelser:

a) Det skal std under tilsyn af en embedsdyrlage.

b) Det skal vere beliggende i et omrade, der ikke er omfattet af forbud
eller restriktioner i henhold til relevante EF-retsregler eller national
lovgivning.

¢) Der skal forefindes:

— egnede anleg med tilstreekkelig kapacitet og navnlig egnede
inspektionsfaciliteter og karantenefaciliteter, der ger det muligt
at holde dyrene adskilt i tilfeelde af udbrud af en smitsom
sygdom

— egnede faciliteter, s dyrene kan afleesses og om nedvendigt
opstaldes pa en korrekt méde, vandes og fodres og eventuelt fa
den nedvendige pleje; faciliteterne skal vare lette at rengere og
desinficere

— en egnet plads til opbevaring af streelse og gedning
— et passende spildevandsanlag.

d) Det skal rengeres og desinficeres for hver anvendelse, som anvist af
embedsdyrlegen.

3. Den kompetente myndighed kan suspendere eller annullere en
godkendelse i tilfelde af overtreedelsen af denne artikel eller andre
relevante bestemmelser i dette direktiv eller ethvert andet relevant
direktiv pa det dyresundhedsmessige omrade. Godkendelsen kan
treede 1 kraft igen, nir den kompetente myndighed har faet sikkerhed
for, at den handlende atter retter sig efter de fornedne bestemmelser i
dette direktiv.

4. Den kompetente myndighed foretager regelmessige kontrolbesog
for at sikre sig, at de forngdne krav i denne artikel er opfyldt.

VM55
" 5. Medlemsstaterne udarbejder og ajourferer en liste over godkendte
handlende og registrerede anleg, som de handlende benytter under
udovelsen af deres erhverv, og deres godkendelsesnummer og ger
listen tilgeengelig for de evrige medlemsstater og for offentligheden.

6. De nedvendige bestemmelser for en ensartet gennemforelse af stk. 5
kan fastseettes efter proceduren i artikel 17, stk. 2.
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Artikel 14

1. Den kompetente myndighed i en medlemsstat kan indfere et over-
vagningsnetvaerk.

Overvagningsnetvaerket skal mindst omfatte:
— Dbesetningerne

— ejeren af bedriften eller den fysiske eller juridiske person, der har
ansvaret herfor

— den godkendte dyrlege eller den embedsdyrlege, der har ansvaret
for bedriften

— medlemsstatens embedsdyrlagetjeneste

— de officielle veterinere diagnoselaboratorier eller laboratorier, der er
godkendt af den kompetente myndighed

— en edb-database.

De godkendte slagteriers og samlesteders embedsdyrlaeger tilknyttes
netvaerket.

2. Hovedformélene med netveerket er at foretage en officiel klassifi-
cering, at vedligeholde denne klassificering ved regelmaessige kontrol-
besog, at indsamle epidemiologiske data og at foretage overvagning af
sygdomme for at sikre, at alle forskrifterne i dette direktiv eller ethvert
andet relevant direktiv pa det dyresundhedsmaessige omrade
efterkommes.

Netvarket er obligatorisk for alle bedrifter, der er beliggende i den
medlemsstat, der har oprettet det. Den kompetente myndighed kan
dog tillade, at der oprettes et sddant netvaerk pa en del af medlems-
statens omrade, som bestar af en eller flere tilstadende regioner, som
fastsat i artikel 2, litra p). Hvis der indremmes en sadan undtagelse, er
transporter af dyr til denne del af omradet fra andre omréader, som ikke
er omfattet af netverket, underlagt bestemmelserne i dette direktiv.

Den kompetente myndighed fastsatter rettigheder og forpligtelser for de
godkendte dyrlaeger, de ansvarlige for bedrifterne eller deres ejere og
alle andre deltagere i ordningen, herunder den person, der er ansvarlig
for udstedelsen af sundhedscertifikater.

3. Den kompetente myndighed serger for, at de i stk. 2 omhandlede
forpligtelser mindst omfatter felgende:

A. Enhver ejer af eller person med ansvar for en bedrift skal

1) kontraktligt eller ved en retsakt sikre sig en dyrlaeges tjenester;
dyrlaegen skal vaere godkendt af den kompetente myndighed

ii) omgéende underrette den godkendte dyrlege, der er ansvarlig
for bedriften, hvis der formodes at veere udbrudt en smitsom
sygdom eller en anmeldelsespligtig sygdom

iii) oplyse den godkendte dyrleege om enhver optagelse af nye dyr
pa bedriften
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iv) isolere dyrene, inden de optages pd bedriften for at give den
godkendte dyrleege lejlighed til at foretage de obligatoriske
prover, der skal sikre, at bedriftens sundhedsstatus kan
opretholdes.

B. Godkendte dyrlaeger, som definieret i artikel 2, stk. 2, litra m), er
underlagt den kompetente myndigheds tilsyn og skal opfylde
folgende krav. De:

i) skal opfylde betingelserne for at udeve dyrlaegeerhvervet

i1) mé ikke have finansielle eller familiemassige forbindelser med
ejeren eller den ansvarlige for bedriften

iii) skal have serligt kendskab pa dyresundhedsomradet for dyr af
de bererte arter. De skal séledes:

— jevnligt holde sig fagligt ajour, navnlig for s vidt angar de
relevante sundhedsforskrifter

— opfylde de krav, som den kompetente myndighed stiller for
at sikre, at netveerket fungerer korrekt

— informere og bistd ejeren af eller den ansvarlige for bedrif-
ten, saledes at alle de nedvendige forholdsregler treffes til,
at bedriftens godkendelse kan opretholdes, herunder pa
grundlag af programmer, der er aftalt med den kompetene
myndighed

— overvage overholdelsen af krav vedrerende:

i) identifikation og sundhedsattestering af besetningens
dyr, de tilferte dyr og de solgte dyr

ii) obligatorisk indberetning af dyresygdomme og andre
risikofaktorer dels for dyrenes sundhed, herunder
dyrenes velferd, og dels for menneskers sundhed

iii) s& vidt muligt fastleggelse af dyrenes dedsarsag, og
hvor de dede dyr skal transporteres hen

iv) besatningens og produktionsenhedernes hygiejnetilstand.

Séfremt det er nedvendigt for, at systemet kan fungere
korrekt, kan hver medlemsstat begraense dyrlegernes
ansvar til et mindre antal bedrifter eller til et bestemt geogra-
fisk omrade.

Den kompetente myndighed udarbejder lister over godkendte
dyrleger og bedrifter, der deltager i netverket. Finder den
kompetente myndighed, at en af deltagerne i netverket ikke
leengere opfylder ovennavnte betingelser, suspenderer eller
tilbagekalder den godkendelsen, uden at dette bererer even-
tuelle andre sanktioner, der matte blive indfort.
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C. Edb-databasen skal mindst indeholde felgende oplysninger:

1) For hvert enkelt dyr:

— den eller de entydige identifikationskoder for sa vidt angér de
tilfeelde, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, artikel 4b,
artikel 4c, stk. 1, og artikel 4d i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1760/2000 (')

— fodselsdato
— kon
— race eller farve

— moderens identifikationskode eller, hvis der er tale om et dyr,
der er indfert fra et tredjeland, den entydige identifikations-
kode pa det individuelle identifikationsmerke, det har féet af
bestemmelsesmedlemsstaten 1 overensstemmelse  med
forordning (EF) nr. 1760/2000

— identifikationsnummer for den bedrift, hvor dyret er fodt

— identifikationsnumre for alle de bedrifter, hvor dyret har
vearet, og datoerne for hver enkelt flytning

— dato for ded eller slagtning

— type af elektronisk identifikator, hvis en sadan anvendes péa
dyret.

2) For hver enkelt bedrift:

— et identifikationsnummer, som — ud over landekoden —
bestar af en kode pé hgjst tolv tegn

— den bedriftsansvarliges navn og adresse.

3) Det skal vaere muligt nar som helst at finde felgende oplysninger
i databasen:

— identifikationsnummer for ethvert kreatur, der er pd en
bedrift, eller for grupper af svin oprindelsesbedriftens eller
oprindelsesbes@tningens registreringsnummer, samt eventuelt
sundhedscertifikatnummer

— en oversigt over flytningerne af hvert kreatur vak fra den
bedrift, hvor det er fedt, eller, hvis der er tale om dyr, som er
indfert fra tredjelande, vaek fra indferselsbedriften, og for
grupper af svin registreringsnummeret pé tredjelande, indfer-
selsbedriften.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1760/2000 af 17. juli
2000 om indferelse af en ordning for identifikation og registrering af kveg
og om mearkning af okseked og oksekedsprodukter og om ophavelse af
Rédets forordning (EF) nr. 820/97 (EFT L 204 af 11.8.2000, s. 1).
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Disse oplysninger opbevares i databasen i tre ar efter det pagel-
dende kreaturs ded eller i tre &r efter registreringen i tilfeelde af
registrering af svin.

Vv M45
Dog finder kun nr. 2, 3 og 4 anvendelse, nar der er tale om svin.

4) For at sikre, at de forskellige nationale databaser vedrerende svin
bliver operationelle, fastsettes der efter proceduren i artikel 17
passende gennemforelsesbestemmelser, herunder oplysninger
om, hvad de nationale databaser skal indeholde.

v M42
4. Alle andre deltagere i netvaerket end de i stk. 3, afsnit A og B
naevnte henhegrer under den kompetente myndigheds ansvar. Den
kompetente myndighed i hver enkelt medlemsstat er ansvarlig for opret-
telsen af netvaerket og kontrollerer regelmeessigt, at det fungerer korrekt.

5. Medlemsstater, som opretter et overvdgningsnetverk, jf. stk. 1-4,
der skal veere operationelt i en periode pa mindst tolv méneder, anmoder
Kommissionen om godkendelse heraf efter proceduren i artikel 17.

Kommissionen underseger med henblik herpd den af medlemsstaterne
forelagte dokumentation.

Kommissionens eksperter bekrafter netveerksordningens gyldighed ved
en raekke kontrolbesog.

Hvis resultaterne af disse kontrolbesag er positive, fremsender Kommis-
sionen inden for en frist pd 90 dage fra modtagelsen af ansegningen om
godkendelse en rapport til Den Staende Veterinerkomité ledsaget af de
relevante forslag.

Hvis der konstateres gentagne overtraedelser, kan godkendelsen af over-
vagningsnetvaerket suspenderes efter proceduren i artikel 17 pé
Kommissionens eller en eller flere medlemsstaters anmodning.

6. Medlemsstater, der har oprettet et godkendt overvagningsnetvark,
jf. artikel 14, kan undlade at anvende artikel 3, stk. 2, litra a), andet led,
med hensyn til forsendelse pa deres omrade af dyr, der er omfattet af
dette direktiv.

7.  Senest den 31. december 1999 og pé grundlag af en rapport fra
Kommissionen, ledsaget af forslag, hvorom der treffes afgorelse ved
kvalificeret flertal, reviderer Radet i lyset af de indhestede erfaringer
bestemmelserne i denne artikel med henblik péd at @ndre, ajourfere og,
hvis det er relevant, udvide dem til at omfatte alle medlemsstaterne.
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8. Spergsmalet om finansieringen af overvigningsnetvarket tages op
i forbindelse med revisionen af bilag B til direktiv 85/73/EQF (1) i
overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 8 i direktiv 96/43/EF.

Artikel 15

1.  Medlemsstaterne treffer de nedvendige sezrlige foranstaltninger
med henblik pd at gribe ind over for enhver overtredelse af dette
direktiv, hvadenten overtraedelsen er foretaget af en fysisk eller en juri-
disk person.

2. Séfremt det bekreftes, at bestemmelserne i dette direktiv over-
traedes eller er blevet overtradt, treeffer den kompetente myndighed for
det sted, hvor overtreedelsen er konstateret, de relevante foranstaltninger
for at beskytte dyrenes sundhed og forhindre enhver udbredelse af
sygdom.

Den kompetente myndighed kan alt efter tilfeldet treffe de nedvendige
foranstaltninger med henblik pa:

a) at bringe transporten til opher eller sende dyrene tilbage til udgangs-
stedet ad den korteste rute, safremt dyrenes sundhed eller velferd
ikke derved risikerer at bringes i fare

b) at opstalde dyrene korrekt og give dem den nedvendige pleje i
tilfelde af afbrydelse af transporten

c) at aflive dyrene. Disse dyrs bestemmelsessted og anvendelse efter
slagtning afgeres:

— i henhold til direktiv 64/433/EQF (), eller

— 1 henhold til direktiv 90/667/EQF, hvis dyrenes sundhedsstatus ikke
kan fastlaegges, eller de formodes at udgere en fare for dyre- eller
folkesundheden. Hvis bestemmelserne i direktiv 90/667/EQF finder
anvendelse, ma ejeren eller dennes repraesentant dog gives en frist til
at bringe tingene i orden, inden der gribes til denne sidste mulighed. I
s fald finder bestemmelserne i stk. 3 i narverende artikel
anvendelse.

3.  Bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed meddeler
omgdende oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndigheder enhver
overtreedelse af dette direktiv.

Medlemsstaterne yder hinanden gensidig bistand med hensyn til
gennemforelsen af dette direktiv jf. direktiv 89/608/EQF, navnlig for
sd vidt angar overholdelsen af bestemmelserne i denne artikel.

4.  Denne artikel bergrer ikke de nationale strafferetlige bestemmelser.

(") EFT nr. L 32 af 5. 2. 1985, s. 14. Direktivet er senest @ndret ved direktiv
96/43/EF (EFT nr. L 162 af 1. 7. 1996, s. 1).

(®) EFT nr. 121 af 29. 7. 1964, s. 2012/64. Direktivet er senest andret ved
direktiv 95/23/EF (EFT nr. L 243 af 11. 10. 1995, s. 7).
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Artikel 16

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

Bilag B og C, bilag D, kapitel II, samt bilag E og F @ndres af Kommis-
sionen efter proceduren i artikel 17.

VY M46
Artikel 17

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Veterinarkomité, der er
nedsat ved Rédets afgerelse 68/361/EQF, i det folgende benevnt
»komitéen«.

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

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 17a

1. Kommissionen bistds af Den Stidende Veterinaerkomité, der er
nedsat ved Radets afgorelse 68/361/EQF, i det folgende benavnt
»komitéen«.

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

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsattes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

VY M45
Artikel 18

De medlemsstater, som endnu ikke har indfert et godkendt overvéag-
ningsnetverk, skal sikre, at en edb-database, der er i overensstemmelse
med artikel 14, er fuldt operationel for s& vidt angér:

a) kveeg, fra den 31. december 1999

b) et register over svinebedrifter, som skal vere i overensstemmelse
med artikel 14, stk. 3, afsnit C, nr. 2, fra den 31. december 2000

c) flytninger af svin, i overensstemmelse med artikel 14, stk. 3, afsnit C,
nr. 3:

— fra den bedrift, hvor de er fodt, senest den 31. december 2001
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— fra alle andre bedrifter, senest den 31. december 2002.

I databasen registreres enhver flytning af svin. Registreringen omfatter
mindst antallet af flyttede svin, identifikationsnummeret pa den bedrift
eller besatning, hvorfra de flyttes, identifikationsnummeret péd den
bedrift eller besatning, hvortil de flyttes, samt dato for til- og
fraflytning.

VY M42
Artikel 19

Bestemmelserne i direktiv 90/425/EQF anvendes pa kontrol pd oprin-
delsesstedet, pa tilretteleggelse og opfelgning af den kontrol, der skal
udferes af bestemmelsesmedlemsstaten, og pa de sikkerhedsforanstalt-
ninger, der skal iverksattes.

Artikel 20

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 4

I. Officielt tuberkulosefri kvaegbesztning

I denne del forstas ved »kvag« alle kreaturer bortset fra dyr, som deltager i
kultur- eller sportarrangementer.

1. En kvagbes®tning er officielt tuberkulosefri:

a) hvis alle dyrene er fri for kliniske tegn pa tuberkulose

b) hvis alle dyr pd over seks uger har reageret negativt pd mindst to
officielle intradermale tuberkulinprever, der er udfert i overensstem-
melse med bilag B, den forste seks méneder efter udryddelsen af en
eventuel infektion i kvagbes@tningen og den anden seks maneder
senere; hvis kvagbesatningen er sammensat udelukkende af dyr,
som kommer fra officielt tuberkulosefrie besatninger, skal den
forste prove udferes mindst 60 dage efter sammensatningen, og den
anden kraves ikke

¢) hvis der efter den forste prove som omhandlet i litra b) ikke er optaget
noget dyr pa over seks uger i kvagbesetningen, medmindre det er
dyr, der har reageret negativt pa en intradermal tuberkulinpreve, som
er udfert og bedemt i henhold til bilag B, og preven er udfert enten
inden for de sidste 30 dage for eller senest 30 dage efter dyrets eller
dyrenes inds®tning i kvaegbesatningen; i sidstnavnte tilfelde skal
dyret eller dyrene isoleres fysisk fra de andre dyr i besetningen pa
en sddan made, at der hverken direkte eller indirekte er kontakt med
de andre dyr, inden der er foretaget en preve med negativt resultat.

Den kompetente myndighed kan dog undlade at kreeve denne prove
foretaget i forbindelse med flytning af dyr pa dens eget omrade, hvis
dyret kommer fra en officielt tuberkulosefri besetning, undtagen i
medlemsstater, hvor den kompetente myndighed den 1. januar 1998,
og indtil omradet har opnaet status som officielt tuberkulosefri,
kreevede sadanne prover foretaget for dyr, der flyttes mellem beseat-
ninger, der er omfattet af et overvagningsnetvaerk som omhandlet i
artikel 14.

2. En kvagbesa®tning bevarer sin status som officielt tuberkulosefri:

a) hvis betingelserne i punkt 1, litra a) og c), fortsat er opfyldt

b) hvis alle dyr, der optages i kvagbes®tningen, kommer fra kvaegbe-
setninger, der har status som officielt tuberkulosefri

c) hvis alle dyr pa bedriften med undtagelse af kalve pa under seks uger,
der er fodt pa bedriften, hvert ar underkastes rutinetuberkulinprever i
henhold til bilag B.

En medlemsstats kompetente myndighed kan dog for en medlemsstat
eller den del af en medlemsstat, hvor alle kvagbes®tningerne er
omfattet af et officielt program til bekaempelse af tuberkulose,
@ndre den hyppighed, hvormed der foretages rutineprover, pa
folgende made:

— hvis det pr. 31. december hvert ar fastslas, at gennemsnittet af den
arlige procentdel af nye bekraftede tilfeelde af tuberkuloseinfice-
rede kvagbesatninger hgjst har udgjort 1 % af alle kvagbesat-
ninger i det pidgeldende omréde i de seneste to perioder, hvor der
er foretaget arlige rutineprever, kan intervallet mellem gennem-
forelsen af rutineprover af besatninger forlenges til to ar,
og handyr til opfedning i en isoleret epidemiologisk enhed
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kan undtages fra tuberkulinprever, hvis de kommer fra officielt
tuberkulosefrie bes@tninger, og den kompetente myndighed garan-
terer, at handyrene til opfedning ikke vil blive brugt som avlsdyr,
men gé direkte til slagtning

— hvis det pr. 31. december hvert ér fastslds, at gennemsnittet af den
arlige procentdel af nye bekraftede tilfeelde af tuberkuloseinfice-
rede kvaegbesatninger hejst har udgjort 0,2 % af alle kvagbesat-
ninger i det pdgeldende omrade i de seneste to perioder, hvor der
er foretaget rutineprever hvert andet ar, kan intervallet mellem
rutineproverne forlenges til tre ar, og/eller den alder, hvor
dyrene skal underkastes disse prover, kan forhgjes til 24 maneder

— hvis det pr. 31. december hvert ér fastslds, at gennemsnittet af den
arlige procentdel af nye bekraftede tilfeelde af tuberkuloseinfice-
rede kvagbesatninger hojst har udgjort 0,1 % af alle kvaegbesat-
ninger i det pagaeldende omrade i de seneste to perioder, hvor der
er foretaget rutineprever hvert tredje ar, kan intervallet mellem
rutineproverne forlenges til fire ar, eller myndighederne kan
undlade at gennemfoere tuberkulinprover af besatninger, hvis
folgende betingelser er opfyldt:

1) alt kvaeeg underkastes inden optagelsen i en besatning en intra-
dermal tuberkulinpreve, som skal udvise et negativt resultat

V¥ M46

eller

v M44
2) alt slagtekvaeg undersoges for tuberkuloselasioner, og disse
leesioner underkastes en histopatologisk og bakteriologisk
undersggelse til pavisning af tuberkulose.

Den kompetente myndighed kan desuden gennemfore hyppigere
tuberkulinprever i medlemsstaten eller en del af denne, hvis
sygdommen har bredt sig.

3A. En kvagbesatnings status som officielt tuberkulosefri suspenderes:

a) hvis betingelserne i punkt 2 ikke leengere er opfyldt, eller

b) hvis et eller flere dyr anses for at have reageret positivt pa en tuber-
kulinpreve, eller der opstar mistanke om et tilfeelde af tuberkulose ved
en kedkontrolundersogelse.

Nar et dyr anses for at reagere positivt, fjernes det fra besatningen og
slagtes. Der udferes relevante kedkontrolundersegelser, epidemiolo-
giske undersogelser og laboratorieundersegelser pa det positive
reagentdyr eller det mistenkte dyrs slagtekrop. Kvagbesatningens
status forbliver suspenderet, indtil alle laboratorieundersogelser er
afsluttet. Hvis det ikke bekreftes, at der er tale om tuberkulose, kan
suspensionen af status som officielt tuberkulosefri ophaves, efter at
der mindst 42 dage efter, at reagentdyret eller reagentdyrene blev
flernet, er foretaget en undersogelse med negativt resultat af alle dyr
pa over seks uger, eller

c) hvis kvegbesetningen omfatter dyr med tvivlsom status som
beskrevet i bilag B. 1 sid fald forbliver kvagbesatningens status
suspenderet, indtil dyrenes status er klarlagt. Sddanne dyr skal isoleres
fra de andre dyr i kvagbesatningen, indtil deres status er klarlagt
enten ved en yderligere prove 42 dage senere eller ved en kedkon-
trolundersogelse eller laboratorieundersogelse
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d) i en medlemsstat, hvor den kompetente myndighed foretager rutine-
massig kvaegbesatningsundersogelser ved anvendelse af den
sammenlignende tuberkulinpreve, der er beskrevet i bilag B, kan
den kompetente myndighed dog, nar der er tale om en kvaegbesat-
ning, hvor der i mindst tre ar ikke er opdaget bekraeftede reagentdyr,
uanset kravene i punkt 3A, litra c), beslutte ikke at indfere begraens-
ninger for flytning af andre dyr i besatningen, forudsat at der findes
en losning pa ethvert usikkert reagentdyrs status gennem en yderligere
prove 42 senere, og forudsat at ingen dyr fra bedriften indgar i
samhandelen inden for Feallesskabet, inden der er fundet en losning
pa ethvert usikkert reagentdyrs status. Safremt et dyr ved denne yder-
ligere prove enten reagerer positivt eller fortsat reagerer usikkert,
finder betingelserne i litra b), anvendelse. Bekreaftes det efterfolgende,
at der er tale om sygdom, skal alle dyr, der har forladt bedriften siden
den sidste klare kvagbesatningsundersogelse, opspores og underse-
ges.

3B. En kvagbesatnings status som officielt tuberkulosefri skal ophaves, hvis
det ved isolation af M. bovis ved en laboratorieundersogelse bekreeftes, at
der er tale om tuberkulose.

Den kompetente myndighed kan ophave status:

a) hvis betingelserne i punkt 2 ikke lengere er opfyldt, eller

b) hvis der konstateres klassiske tuberkuloselasioner ved en kedkontrol-
undersogelse, eller

c) hvis en epidemiologisk undersegelse péviser sandsynligheden for
smitte

d) eller af andre arsager, der anses for at veere nedvendige for kontrollen
med kvagtuberkulose.

Den kompetente myndighed skal opspore og kontrollere alle besatninger,
som anses for at vere epidemiologisk forbundne. Kveegbesatningens
status som officielt tuberkulosefri skal forblive ophavet, indtil lokaler
og redskaber er rengjort og desinficeret, og alle dyr, der er over seks
uger gamle, har reageret negativt pd mindst to pd hinanden folgende
tuberkulinprever, den forste mindst 60 dage og den anden mindst fire
og hgjst tolv maneder efter, at det sidste positive reagentdyr er fjernet.

4. Pa grundlag af de oplysninger, der gives i henhold til artikel 8, kan en
medlemsstat eller en del af en medlemsstat erklares officielt tuberkulo-
sefri efter proceduren i artikel 17, hvis den opfylder folgende betingelser:

a) procentdelen af bekreftede tilfelde af tuberkulose har ikke oversteget
0,1 % pr. ar for alle besaztninger i seks pa hinanden folgende ér, og
mindst 99,9 % af kvagbes®tningerne har opndet status som officielt
tuberkulosefri i seks pad hinanden folgende ér, idet beregningen af
sidstnevnte procentsats finder sted pr. 31. december hvert kalenderar

VY M46
b) hvert kreatur identificeres i overensstemmelse med
EF-bestemmelserne, og
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c) alt slagtet kveeg underkastes en officiel kedkontrolundersogelse
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d) procedurerne for suspension og ophavelse af status som officielt
tuberkulosefri er overholdt.

5. En medlemsstat eller en del af en medlemsstat bevarer sin status som
officielt tuberkulosefri, sa leenge betingelserne i punkt 4, litra a) til d), er
opfyldt. Hvis der imidlertid konstateres betydelige @ndringer i tuberku-
losesituationen i en medlemsstat eller en del af en medlemsstat, der er
anerkendt som officielt tuberkulosefri, kan Kommissionen efter
proceduren i artikel 17 beslutte at suspendere eller ophave denne
status, indtil kravene i beslutningen er opfyldt.

II. Officielt brucellosefrie og brucellosefrie kvaegbesztninger

I denne del forstas ved »kvaeg« alle kreaturer undtagen handyr til opfedning,
forudsat at de stammer fra en officielt brucellosefri kvagbesaetning, og den
kompetente myndighed garanterer, at handyr til opfedning ikke vil blive brugt
som avlsdyr, men g direkte til slagtning.

1. En kvagbesatning er officielt brucellosefri:

a) hvis der ikke findes noget kvaeg pd den, som er vaccineret mod
brucellose, undtagen hundyr, der er blevet vaccineret mindst tre ar
tidligere

b) hvis alt kvaeg har veret fri for kliniske tegn pa brucellose i mindst
seks maneder

c) hvis alt kvaeg pd over tolv maneder er blevet underkastet et af
folgende st prover med negativt resultat i henhold til bilag C:

i) to serologiske tests som omhandlet i punkt 10 med mere end tre
og mindre end tolv maneders mellemrum

ii) tre undersegelser pa melkeprover foretaget med tre maneders
mellemrum efterfulgt af en serologisk test som omhandlet i
punkt 10 mindst seks uger senere

d) hvis alt kvaeg, som optages i kvagbesatningen, kommer fra en kvag-
besatning, der har status som officielt brucellosefri, og alt kvaeg pa
over tolv maneder i de sidste 30 dage for eller 30 dage efter
optagelsen i1 kvagbesatningen har udvist en agglutinationstiter pa
under 30 IE/ml ved en serumagglutionationstest foretaget i henhold
til bilag C, eller har reageret negativt pd enhver anden test, der er
godkendt efter proceduren i artikel 17; i sidstnevnte tilfelde skal
dyret eller dyrene isoleres fysisk fra de andre dyr i bestningen pa
en sddan made, at der hverken direkte eller indirekte er kontakt med
de andre dyr, inden der er gennemfort en preve med negativt resultat.

2. En kvegbesztning bevarer sin status som officielt brucellosefri pa
folgende betingelser:

a) hvis et af folgende sat prover udferes hvert 4&r med negative resultater
i henhold til bilag C:

i) tre ringprover pd melk foretaget med mindst tre maneders
mellemrum

i) tre ELISA-prover pa melk foretaget med mindst tre maneders
mellemrum

iii) to ringprever pd melk foretaget med mindst tre maneders
mellemrum efterfulgt af en serologisk test som omhandlet i
punkt 10 mindst seks uger senere
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iv) to ELISA-prever pa melk foretaget med mindst tre maneders
mellemrum efterfulgt af en serologisk test som omhandlet i
punkt 10 mindst seks uger senere

v) to serologiske tests foretaget med mindst tre og hgjst tolv mane-
ders mellemrum.

En medlemsstats kompetente myndighed kan dog for medlemsstaten
eller den del af medlemsstaten, der ikke er officielt brucellosefri, men
hvor alle kvagbesetningerne er omfattet af et officielt program til
bekempelse af brucellose, @endre den hyppighed, hvormed der fore-
tages rutine-prover, pa folgende made:

— hvis hgjst 1 % af kvagbes®tningerne er smittet, kan det vare
tilstreekkeligt hvert ar at foretage to ringprever pa malk eller to
ELISA-prover pd malk med mindst tre maneders mellemrum eller
én serologisk test

— hvis mindst 99,8 % af kvegbesatningerne har varet anerkendt
som officielt brucellosefri i mindst fire ar, kan kontrolintervallet
forleenges til to ar, hvis alle dyr pa over tolv maneder undersoges,
eller undersogelsen kan begranses til dyr pa over 24 méneder,
hvis bestningen fortsat underseges hvert ar. Kontrollen skal fore-
tages ved hjelp af en af de serologiske tests, der er omhandlet i
punkt 10

b) hvis alt kveeg, der optages i kvagbesatningen, kommer fra kvagbe-
setninger, der har status som officielt brucellosefri, og alt kveeg pa
over tolv maneder i de sidste 30 dage for eller 30 dage efter
optagelsen i kvagbesatningen har udvist en agglutinationstiter pa
under 30 IE/ml ved en serum-agglutinationstest foretaget i henhold
til bilag C eller har reageret negativt pd enhver anden test, der er
godkendt efter proceduren i artikel 17; i sidstnaevnte tilfelde skal
dyret eller dyrene isoleres fysisk fra de andre dyr i bestningen pa
en sddan made, at der hverken direkte eller indirekte er kontakt med
de andre dyr, inden der er gennemfort en preve med negativt resultat.

Den i litra b) beskrevne test kreeves dog ikke i medlemsstater eller
dele af medlemsstater, hvor procentdelen af kvagbes®tninger, der er
smittet med brucellose, ikke har oversteget 0,2 % 1 mindst to ar, og
hvor dyrene kommer fra en officielt brucellosefri kvaegbesatning i
den pagzldende medlemsstat eller det pdgldende omrade af medlems-
staten og under transporten ikke har varet i kontakt med kvag med
lavere status

c) uanset litra b) kan kvag fra en brucellosefri kvagbesatning optages i
en officielt brucellosefri kvagbesatning, hvis dyrene er mindst atten
méneder, og de, hvis de er vaccineret mod brucellose, er vaccineret
mere end et ar tidligere.

Dyrene skal i de sidste 30 dage for optagelsen have udvist en agglu-
tinationstiter pa under 30 IE/ml og have reageret negativt pa en
komplementbindingstest eller anden test, der er godkendt efter
proceduren i artikel 17.

Hvis der imidlertid optages et hundyr fra en brucellosefti kvaegbesat-
ning i en officielt brucellosefri kvagbesatning i henhold til bestem-
melserne i ovenstdende afsnit, betragtes sidstnaevnte besztning som
brucellosefti i to ar fra den dato, hvor det senest vaccinerede dyr blev
indsat.

3A. En kvagbes®tnings status som officielt brucellosefri suspenderes:

a) hvis betingelserne i punkt 1 og 2 ikke langere er opfyldt, eller
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b) hvis et eller flere kreaturer pd grund af laboratorieundersogelser eller
kliniske undersogelser mistenktes for at have brucellose, og de
mistenkte dyr er blevet slagtet eller isoleret pa en sddan made, at
de hverken direkte eller indirekte kommer i kontakt med de andre
dyr.

Er dyret slagtet, og er det ikke leengere muligt at undersege det, kan
suspensionen ophaves, hvis to serum-agglutinationstests, der er udfert i
henhold til bilag C pa alt kvaeg pa over tolv maneder i kvagbesatningen,
udviser en agglutinationstiter pd under 30 IE/ml. Den forste test skal
udferes mindst 30 dage efter, at dyret er fjernet, og den anden mindst
60 dage senere.

Er dyret blevet isoleret fra dyrene i kvagbesatningen, kan det
genoptages 1 kvagbestningen, og kvagbesetningens status kan gene-
tableres pa baggrund af

a) en serum-agglutinationstest, der har vist en agglutinationstiter pa
under 30 IE/ml og har reageret negativt pa en komplementbindings-
test, eller

b) et negativt resultat af enhver anden kombination af tests, der er
godkendt til formélet efter proceduren i artikel 17.

3B. En kvagbesatnings status som officielt brucellosefri ophaves, hvis det
ved laboratorieundersogelser eller epidemiologiske undersogelser er
blevet bekraeftet, at kveegbesatningen er smittet med brucellose.

Kvagbesatningens status genetableres forst, nar hele besatningen, som
den var pa udbrudstidspunktet, er sldet ned, eller besa@tningen er blevet
kontroltestet, og alle kreaturer pa over tolv maneder har reageret negativt
pé to pa hinanden felgende tests med 60 dages mellemrum, hvor den
forste test gennemfores mindst 30 dage efter, at det eller de positive dyr
er fjernet.

For sa vidt angér kreaturer, der var dragtige, da sygdommen bred ud,
skal den sidste test vaere udfert mindst 21 dage efter, at det sidste dyr,
der var dreegtigt pd udbrudstidspunktet, har kelvet.

4.  En kvagbes®tning er brucellosefri, hvis den opfylder betingelserne i
punkt 1, litra b) og c), og felgende vaccinationer er gennemfort:

i) hundyrene er blevet vaccineret:

— inden de er seks méneder med levende stamme 19-vaccine, eller

— inden de er 15 maneder med drebt 45/20 adjuvansvaccine, der er
officielt undersogt og godkendt, eller

— med andre vacciner, der er godkendt efter proceduren i artikel 17

ii) for kvaeg pa under 30 maneder, der er vaccineret med levende stamme
19-vaccine, tillades det, at det ved en serum-agglutinationstest udviser
en agglutinationstiter pa over 30 IE/ml, men dog under 80 IE/ml,
forudsat at dyrene ved komplementbindingstesten udviser en titer pa
under 30 EQF-enheder, hvis det drejer sig om hundyr, der er vaccineret
inden for de sidste tolv maneder, eller pa under 20 E@F-enheder i alle
andre tilfelde.
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5. En kvagbes®tning bevarer sin status som brucellosefti:

i) hvis den underkastes en af de prever, der er anfort i punkt 2, litra a)

ii) hvis kvag, der optages i kvagbeseatningen, opfylder kravene i punkt
2, litra b), eller

— kommer fra kvagbesatninger, der har status som brucellosefri og,
for sd vidt angér kvaeg pa over tolv maneder, i de sidste 60 dage
for optagelsen i kvaegbesetningen eller i de forste tredive dage i
isolation efter optagelsen i1 kvaegbesatningen har udvist en agglu-
tinationstiter pd under 30 IE/ml ved en serum-agglutinationstest
og har reageret negativt pad en komplementbindingstest i henhold
til bilag C, eller

— kommer fra kvegbesatninger, der har status som brucellosefri, er
under 30 méneder og er vaccineret med levende stamme 19-
vaccine, hvis de ved en serum-agglutinationstest udviser en agglu-
tinationstiter pad over 30 IE/ml, men under 80 IE/ml, forudsat at
dyrene ved komplementbindingstesten udviser en titer pa under
30 EQF-enheder, hvis det drejer sig om hundyr, der er vaccineret
inden for de sidste tolv maneder, eller pa under 20 EQF-enheder i
alle andre tilfaelde.

6A. En kvagbesetnings status som brucellosefri suspenderes:

a) hvis betingelserne i punkt 4 og 5 ikke er opfyldt, eller

b) hvis et eller flere kreaturer pa over 30 méneder pd grund af labora-
torieundersegelser eller kliniske undersegelser mistanktes for at have
brucellose, og dyret eller dyrene under mistanke er blevet slagtet eller
isoleret, saledes at de hverken direkte eller indirekte kommer i
kontakt med andre dyr.

Er dyret blevet isoleret, kan det genoptages i kvagbesatningen, og
kvagbesatningens status kan genetableres, hvis dyret derefter udviser en
agglutinationstiter pa under 30 IE/ml ved en serum-agglutinationstest og
har reageret negativt pa en komplementbindingstest eller anden test, der er
godkendt efter proceduren i artikel 17.

Er dyret blevet slagtet, og er det ikke leengere muligt at undersege det,
kan suspensionen ophaves, hvis to serumagglutinationstests, der er
udfert i henhold til bilag C pa alt kveeg pa over tolv maneder i kvag-
besatningen, udviser en agglutinationstiter pa under 30 IE/ml. Den forste
test skal udferes mindst 30 dage efter, at dyret er fjernet, og den anden
mindst 60 dage senere.

Hvis de testede dyr i de foregéende to afsnit er under tredive maneder og
er vaccineret med levende stamme 19-vaccine, kan de anses for negative,
hvis de ved en serumagglutinationstest udviser en agglutinationstiter pa
over 30 IE/ml, men under 80 IE/ml, forudsat at dyrene ved komplement-
bindingstesten udviser en titer pd under 30 E@QF-enheder, hvis det drejer
sig om hundyr, der er vaccineret inden for de sidste tolv méneder, eller
pd under 20 EQF-enheder i alle andre tilfelde.

6B. En kvagbesatnings status som brucellosefri opheaeves, hvis det ved labo-
ratorieundersegelser eller epidemiologiske undersegelser er blevet
bekreftet, at kvagbesatningen er smittet med brucellose. Kvagbesatnin-
gens status genindfores forst, nir enten alle de dyr, som befandt sig i
besatningen ved sygdomsudbruddet, er sldet ned, eller besatningen er
blevet kontroltestet, og alle dyr pa over tolv méaneder, der ikke er vacci-
neret, har reageret negativt pa to pd hinanden folgende tests med 60
dages mellemrum, hvor den forste test gennemfores mindst 30 dage
efter, at det eller de positive dyr er fjernet.
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Hvis alle de dyr, der skal testes, og som er omhandlet i det foregaende
afsnit, er under 30 maneder og er vaccineret med levende stamme 19-
vaccine, kan de anses for negative, hvis de udviser en brucellatiter pa
over 30, men under 80 internationale agglutinationsenheder pr. ml,
forudsat at dyrene ved komplementbindingstesten udviser en titer pa
under 30 EQF-enheder, hvis det drejer sig om hundyr, der er vaccineret
inden for de sidste tolv maneder, eller pa under 20 E@F-enheder i alle
andre tilfelde.

For sé vidt angér kreaturer, der var dreegtige ved sygdomsudbruddet, skal
den sidste test vaere udfert mindst 21 dage efter, at det sidste dyr, der var
draegtigt pa udbrudstidspunktet, har kaelvet.

7.  En medlemsstat eller et omrade af en medlemsstat kan erklares officielt
brucellosefti efter proceduren i artikel 17, hvis felgende betingelser er
opfyldt:

a) der er ikke registreret tilfeelde af kastning som folge af brucellainfek-
tion eller isolering af B. abortus i mindst tre ar, og mindst 99,8 % af
bestningerne har opnéet status som officielt brucellosefri hvert ar i
fem pé hinanden folgende é&r, idet beregningen af denne procentsats
finder sted pr. 31. december hvert kalenderdr. Nar den kompetente
myndighed beslutter nedslagning af hele besatninger, kan der med
henblik pa ovennavnte beregning ses bort fra isolerede tilfelde, som
efter en epidemiologisk undersegelse viser sig at skyldes, at der er
indfert dyr fra en anden medlemsstat eller fra en anden del af
medlemsstaten, hvis status som officielt brucellosefri er blevet
ophavet eller inddraget af grunde, der ikke vedrerer mistanke om
sygdom, forudsat at den centrale kompetente myndighed i den
medlemsstat, der er berert af disse tilfeelde, udarbejder en arlig over-
sigt og fremsender den til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 2, og

VY M46
b) hvert kreatur identificeres i overensstemmelse med
EF-bestemmelserne, og

VY M44
c) anmeldelse af tilfelde af kastning er obligatorisk, og de skal under-
soges af den kompetente myndighed.

8. Med forbehold af stk. 9 bevarer en medlemsstat eller en del af en
medlemsstat, der er erkleret officielt brucellosefri, denne status:

a) hvis betingelserne i punkt 7, litra a) og b), fortsat er opfyldt, og
anmeldelse af tilfelde af kastning, der formodes at vare fremkaldt
af brucellose, er obligatorisk og skal underseges af den kompetente
myndighed

b) hvis alt kveg pa over 24 méneder i mindst 20 % af besatningerne
underkastes og reagerer negativt pa en serologisk test, som udferes i
overensstemmelse med bilag C, eller for malkebesatningers vedkom-
mende ved undersogelse af malkeprover i overensstemmelse med
bilag C, hvert ar de forste fem &r efter, at denne status er opndet

c¢) hvis hvert kreatur, der misteenkes for at vare smittet med brucellose,
anmeldes til den kompetente myndighed og underkastes en officiel
epidemiologisk underseggelse for brucellose, herunder mindst to sero-
logiske blodprever, som omfatter komplementbindingstesten, samt en
mikrobiologisk undersegelse af relevante prever
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d) hvis det misteenkte kreaturs oprindelsesbesetning, transitbesatning og
epidemiologisk forbundne besatninger far deres status som officielt
brucellosefri suspenderet, sd lenge mistanken varer, dvs. indtil de
prover, som er omhandlet i litra c), udviser et negativt resultat

e) hvis alle angrebne kreaturer slés ned i tilfeelde af, at brucellose er
under udvikling i en besatning. Tilbageblevne dyr af felsomme arter
skal underkastes passende prover, og lokaler og materiel skal rengeres
og desinficeres.

9. En medlemsstat eller et omrade af en medlemsstat, som er erkleret
officielt brucellosefri, skal indberette alle tilfelde af brucellose til
Kommissionen. Hvis der er tegn pd betydelige andringer i brucellosesi-
tuationen i en medlemsstat eller en del af en medlemsstat, der er aner-
kendt som officielt brucellosefri, kan Kommissionen efter proceduren i
artikel 17 foresla, at medlemsstatens status suspenderes eller ophaves,
indtil kravene i beslutningen er opfyldt.

10. T denne del forstds ved serologisk test enten serumagglutinationstest,
brucella-stedpudeantigentest, komplementbindingstest, plasma-agglutina-
tionstest, plasma-ringprove, mikro-agglutinationstest eller individuel
ELISA-prove péa blod, jf. bilag C. Enhver anden diagnostisk test, der
er godkendt efter proceduren i artikel 17 og beskrevet i bilag C, kan ogsa
accepteres i denne del. Med en melkeprove forstds en ringpreve pa
melk eller en ELISA-prove pa melk i henhold til bilag C.
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BILAG B

TUBERKULOSE

1. IDENTIFIKATION AF AGENSET

Forekomst af Mycobacterium bovis (M. bovis), agens for bovin tuber-
kulose, i kliniske prever og post mortem-prever kan pavises ved
undersegelse ved hjelp af farvede udstrygninger eller immunoperoxy-
daseteknik og bekraftes ved dyrkning af organismen i primere
isolationsmedier.

Patologisk materiale til bekreftelse af M. bovis tages fra anormale
lymfeknuder og parenkyme organer sasom lunger, lever, milt osv.
Hvis dyret ikke fremviser patologiske forandringer, tages der prever
fra lymfeknuder (Lnn. retropharyngeales, bronchales, mediastinales,
supramammalis, mandibulares og bestemte Lnn. mesenterici) og
lever til undersegelse og dyrkning.

Normalt kan isolater identificeres ved at fastsla de dyrkningsmassige
og biokemiske egenskaber. Polymerasekedereaktionen (PCR) kan
ogsd anvendes til péavisning af M. tuberculosiskomplekset.
DNA-analyseteknikken kan vise sig at vaere hurtigere og mere pali-
delig end biokemiske metoder til udskillelse af M. bovis fra andre
medlemmer af M. tuberculosiskomplekset. Genetiske fingeraftryk gor
det muligt at skelne mellem forskellige M. bovis-stammer og beskrive
oprindelses-, overfarsels- og spredningsmenstrene.

De anvendte teknikker og medier, standardiseringen af dem og fortolk-
ningen af resultaterne skal vare i overensstemmelse med OIE's Manual
of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines, 4. udgave, 2000,
kapitel 2.3.3 (kvagtuberkulose).

2. KUTAN TUBERKULINPROVE

Kun renset tuberkulin (PPD (Purified Protein Derivatives)), der
opfylder standarderne i punkt. 2.1, ma anvendes til den officielle
kutane tuberkulinpreve efter procedurerne i punkt 2.2.

2.1. Standarder for (bovin og avizer) tuberkulin
2.1.1. Definition

Renset tuberkulin (renset bovin eller avier tuberkulin) er et praparat,
der er fremstillet af varmebehandlede produkter fra dyrkning og lysis
af Mycobacterium bovis eller Mycobacterium avium (alt efter tilfel-
det), og som kan afslere en forsinket overfelsomhed hos et dyr, der er
sensibiliseret over for mikroorganismer af samme art.

2.1.2. Fremstilling

Tuberkulin fremstilles af de vandopleselige fraktioner, der tilberedes
ved at opvarme kulturer af Mycobacterium bovis eller Mycobacterium
avium (alt efter tilfeeldet), der er dyrket i et flydende syntetisk medium,
i frit udstreommende damp og derefter filtrere dem. Den aktive fraktion
af filtratet, der hovedsagelig bestér af protein, isoleres ved udfeldning,
vaskes og genopleses. Der kan tilsettes et antimikrobielt konserve-
ringsmiddel sdsom phenol, der ikke udleser falske positive reaktioner.
Det endelige sterile preeparat, der er frit for mycobakterier, distribueres
aseptisk i sterile forseglede glasbeholdere, der derefter lukkes for at
forhindre forurening. Praeparatet kan frysetorres.
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2.1.3. Identifikation af produktet

En rekke graduerede doser indsprejtes intradermalt pa forskellige
steder pa albinoforsegsdyr, der er passende sensibiliseret, og som
hvert vejer mindst 250 g. Efter 24 timer til 28 timer fremkommer
der reaktioner i form af edematese haevelser med hudredme med
eller uden nekrose pa injektionsstederne. Sterrelsen og graden af
reaktionerne varierer efter dosen. Ikke-sensibiliserede forsegsdyr
viser ingen reaktioner pa sadanne indsprejtninger.

2.1.4. Test
2.14.1. pH: pH-vardien er 6,5 til 7,5.

2.1.4.2. Phenol: Hvis det praeparat, der skal underseges, indeholder phenol, ma
dens koncentration hejst vere 5 g/l.

2.1.4.3. Sensibiliserende virkning: Der anvendes en gruppe af tre forsegsdyr,
der ikke er behandlet med noget stof, der kan pavirke testen. Ved tre
lejligheder med intervaller pa fem dage indsprejtes der intradermalt
hvert forsegsdyr en dosis af det preparat, der skal underseges, pa
500 IE i 0,1 ml. 15 til 21 dage efter den tredje indsprejtning
indsprejtes den samme dosis (500 IE) intradermalt i de samme dyr
og 1 en kontrolgruppe af tre forsegsdyr af samme vagt, der ikke
tidligere har féet indsprejtet tuberkulin. 24 timer til 28 timer efter de
sidste indsprejtninger er de to gruppers reaktioner ikke sarlig
forskellige.

2.1.4.4. Toksicitet: Der anvendes to forsegsdyr, der hvert mindst vejer 250 g,
og som ikke tidligere er behandlet med et stof, der kan pavirke testen.
Hvert forsegsdyr indsprejtes intradermalt 0,5 ml af det preparat, der
skal undersgges. Dyrene observeres i syv dage. Ingen anormale virk-
ninger indtreeder i observationsperioden.

2.1.4.5. Sterilitet: Det opfylder testen for sterilitet som foreskrevet i monogra-
fien om Vacciner til veterinerbrug (Vaccines for veterinary use) i
fjerde udgave, 2002, af den europziske farmakopé.

2.1.5. Styrkebestemmelse

Styrken af renset (bovin og avizr) tuberkulin bestemmes ved at
sammenligne sensibiliserede forsegsdyrs reaktioner pa intradermale
indsprejtninger af en rekke fortyndinger af det praeparat, der skal
undersegges, med de reaktioner, der udleses af kendte koncentrationer
af et referencepraeparat af renset (alt efter tilfeeldet bovin eller aviar)
tuberkulin udtrykt i IE.

For at teste styrken sensibiliseres mindst ni albinoforsegsdyr, der hvert
vejer 400 g til 600 g, ved en dyb intramuskuler indsprejtning af
0,0001 mg vad masse af levende M. bovis af stammen ANS
opslemmet i 0,5 ml af en natriumklorid R-oplesning pd 9 g/l for
bovin tuberkulin eller en passende dosis af inaktiveret eller levende
M. avium for avizr tuberkulin. Mindst fire uger efter sensibiliseringen
af forsggsdyrene barberes de pa siderne for at skaffe plads til hejst fire
injektionssteder pa hver side. Der tilberedes fortyndinger af det preepa-
rat, der skal underseges, og af referencepraeparatet ved anvendelse af
en isotonisk fosfatbufferet kogsaltsoplesning (pH 6,5-7,5), der inde-
holder 0,005 g/1 polysorbat 80 R. Der anvendes mindst tre doser af
referencepraeparatet og mindst tre doser af det praparat, der skal
undersegges. Der valges doser af en sadan sterrelse, at de patologiske
forandringer har en diameter pd mindst 8 mm og hejst 25 mm. Fortyn-
dingerne fordeles efter et randomiseret latinsk kvadratmenster. Hver
dosis indsprejtes intradermalt med en konstant mengde pa 0,1 ml eller
0,2 ml. De patologiske forandringers diametre males efter 24 timer til
28 timer, og testens resultat beregnes ved anvendelse af de sedvanlige
statistiske metoder og antagelse af, at forandringernes diametre er
direkte proportionale med logaritmen af tuberkulinernes koncentration.
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Testen er ikke gyldig, hvis konfidensintervalgreenserne (sandsynlighed
= 0,95) ikke er mindst 50 % og ikke hejst 200 % af den ansldede
styrke. Den anslaede styrke er ikke mindre end 66 % og ikke mere end
150 % af den angivne styrke for bovin tuberkulin. Den anslaede styrke
er ikke mindre end 75 % og ikke mere end 133 % af den angivne
styrke for avieer tuberkulin. Den angivne styrke er mindst 20 000 IE/ml
for begge tuberkuliner (bovin og avizr tuberkulin).

2.1.6. Opbevaring

Beskyttes mod lys ved en temperatur pa 5 + 3 °C.

2.1.7. Mecerkning

Pa etiketten anfores:
— styrken i IE pr. ml
— eventuelle tilsatte stoffers navn og mangde
— for fryseterrede preparater:
— rehydreringsvaskens navn og mengde
— at produktet skal anvendes straks efter rehydrering.

2.2. Testprocedurer

2.2.1. Folgende intradermale tuberkulinprover galder som officielle:

— enkelt intradermal preve: Proven omfatter en enkelt indsprejtning
af bovin tuberkulin

— intradermal sammenlignende prove: Proven omfatter en enkelt
indsprejtning med bovin tuberkulin og en enkelt indsprejtning
med aviar tuberkulin, som gives samtidigt.

2.2.2. Den indsprejtede tuberkulindosis skal indeholde:
— mindst 2 000 IE bovin tuberkulin
— mindst 2 000 IE avizer tuberkulin.
2.2.3. Den indsprejtede dosis mé ikke veare sterre end 0,2 ml.

2.2.4. Tuberkulinprover foretages ved intradermal indsprejtning af tuberku-
lin(er) 1 halsen. Indsprejtningsstederne skal vare pa grensen mellem
halsens forreste og midterste tredjedel. Séfremt samme dyr fér
indsprejtet bade avier tuberkulin og bovin tuberkulin, skal indsprejt-
ningsstedet for avier tuberkulin ligge ca. 10 cm fra halskammen, og
indsprejtningsstedet for bovin tuberkulin ca. 12,5 cm lavere pd en
linje, der stort set er parallel med skulderlinjen, eller pd forskellige
sider af halsen. Nédr det drejer sig om unge dyr, hvor der ikke er
tilstraekkelig plads til adskillelse af indsprejtningsstederne pa den ene
side af halsen, gives der en indsprejtning pa hver side af halsen fra
samme sted midt i halsens midterste tredjedel.

2.2.5. Tuberkulinproveteknikken og bedemmelsen af reaktionerne er som
folger:

2.2.5.1. Teknik

Indsprejtningsstederne athares og renses. I hvert enkelt afharet felt
tages en hudfold mellem pege- og tommelfinger og males med en
krumpasser, og resultatet registreres. Derefter indsprejtes tuberkulin-
dosen efter en metode, der sikrer, at tuberkulinet indgives intradermalt.
En kort steril kanyle med udvendig skrékant pasat en tuberkulinfyldt
gradinddelt sprejte, der indferes pa skrd i hudens dybereliggende lag,
kan anvendes. Indsprgjtningen er foretaget korrekt, hvis der pa hvert
indsprejtningssted kan foles en lille erteagtig heevelse. Pa hvert
indsprejtningssted males hudfoldens tykkelse pa ny 72 timer (+/- 4
timer) efter indsprejtningen, og resultatet registreres.
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2252. Fortolkning af resultater

Reaktionerne bedemmes ved besigtigelse samt pa grundlag af den
registrerede foregelse af hudfoldens tykkelse pa indsprejtningsstedet
72 timer efter tuberkulinindsprejtningen.

a) Negativ reaktion: hvis hevelsen kun er begrenset og ikke har
foreget hudfoldens tykkelse mere end hejst 2 mm, og der ikke er
kliniske symptomer, som f.eks. diffust eller ekstensivt odem,
ekssudation, nekroser, smerte eller betendelse i de omkringlig-
gende lymfekar eller i lymfekirtlerne.

b) Usikker reaktion: hvis der ikke iagttages kliniske symptomer, jf.
litra a), og hudfoldens tykkelse er foreget mere end 2 mm, men
mindre end 4 mm.

c) Positiv reaktion: hvis der iagttages kliniske symptomer, jf. litra a),
eller hvis hudfoldens tykkelse pa indsprejtningsstedet er foreget
med 4 mm eller mere.

2.2.5.3. Officielle intradermale tuberkulinprever bedemmes séledes:

2.2.5.3.1. Enkelt intradermal prove:

a) positiv: reaktion som defineret i punkt 2.2.5.2, litra c)

b) usikker: reaktion som defineret i punkt 2.2.5.2, litra b)

¢) negativ: en negativ bovin reaktion som defineret i punkt 2.2.5.2,
litra a).

Dyr, der reagerer usikkert pa en enkelt intradermal prove, proves igen
tidligst 42 dage senere.

Dyr, der ikke reagerer pa anden preve, anses for at have reageret
positivt.

Dyr, der reagerer positivt pa en enkelt intradermal preve, kan under-
kastes en intradermal sammenlignende preove, hvis der er mistanke om
en falsk positiv reaktion eller en interferensreaktion.

2.2.5.3.2. Intradermal sammenlignende prove med henblik pé at give eller fortsat
sikre kvaegbedrifter status som officielt tuberkulosefri:

a) Positiv: en positiv bovin reaktion, hvor havelsen er mere end
4 mm sterre end ved avierreaktionen, eller hvor der forekommer
kliniske symptomer.

b) Usikker: en positiv eller usikker bovin reaktion, hvor havelsen er
mellem 1 og 4 mm sterre end ved avierreaktionen, og hvor der
ikke forekommer kliniske symptomer.

c) Negativ: en negativ bovin reaktion, eller en positiv eller usikker
reaktion, hvor havelsen svarer til eller er mindre end ved en positiv
eller usikker avierreaktion, og hvor der i intet tilfeelde forekommer
kliniske symptomer.
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Dyr, der reagerer usikkert pa den intradermale sammenlignende prove,
proves igen tidligst 42 dage senere. Dyr, der ikke reagerer pa anden
prove, anses for at have reageret positivt.

2.2.5.3.3. En kveaegbesatnings status som officielt tuberkulosefri kan suspende-
res, og dyrene fra kvagbesetningen ma ikke indgd i samhandelen
inden for EF, for folgende dyrs status er afklaret:

a) dyr, som har reageret usikkert pa en enkelt intradermal tuberkulin-
prove

b) dyr, som har reageret positivt pa en enkelt intradermal tuberkulin-
prove, men som senere skal underkastes en intradermal sammen-
lignende prove

c) dyr, som har reageret usikkert pa den intradermale sammenlignende
prove.

2.2.5.3.4. Hvis der ifelge EF-forskrifterne skal foretages en intradermal prove,
for dyrene flyttes, fortolkes preven séledes, at dyr, der udviser en
fortykkelse i hudfolden pa mere end 2 mm eller kliniske symptomer,
ikke ma indgé i samhandelen i EF.

2.2.5.3.5. For at muliggere pavisning af det storst mulige antal inficerede eller
sygdomsramte dyr i en besatning eller i en region kan medlemssta-
terne endre kriterierne for fortolkning af preven for at opné forbedret
provesensibilitet, sd at alle usikre reaktioner som omhandlet i punkt
2.2.5.3.1, litra b), og punkt 2.2.5.3.2, litra b), anses for positive
reaktioner.

3. SUPPLERENDE PROVE

For at muliggere pavisning af det sterst mulige antal inficerede eller
sygdomsramte dyr i en besatning eller i en region kan medlemssta-
terne tillade brugen af gamma-interferon-preven som omhandlet i
OIE's Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines, 4.
udgave, 2000, kapitel 2.3.3 (kvaegtuberkulose), ud over tuberkulinpre-

ven.
4. STATSINSTITUTTER OG NATIONALE REFERENCELABORA-
TORIER
VM55
4.1. Opgaver og ansvar

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

BRUCELLOSE

1. IDENTIFIKATION AF AGENS

Pavises der organismer med brucella-morfologi i abortmateriale, vagi-
nalflad eller malk ved hjelp af modificeret syrefast eller immuns-
pecifik farvning, er der stor sandsynlighed for, at der er tale om
brucellose, is@r hvis diagnosen stettes af serologiske test. Metoder
med polymerasekadereaktion (PCR) er supplerende pavisningsmetoder

Brucella spp. isoleres om muligt ved anvendelse af non-selektive eller
selektive medier ved dyrkning fra livmodersekret, aborterede fostre,
yversekret eller udvalgt vaev, f.eks. lymfeknuder og mandlige og kvin-
delige kensorganer.

Efter isolation skal art og biovar identificeres ved hjelp af faglysis
og/eller oxidative stofskifteundersegelser, dyrkningskriterier og bioke-
miske og serologiske kriterier. PCR kan udgere en supplerende metode
sdvel som en metode til biotypning baseret pd specifikke
genomsekvenser.

De anvendte teknikker og medier, standardiseringen af dem og fortolk-
ningen af resultaterne skal vere i overensstemmelse med OIE's Manual
of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 6. udgave,
2008, kapitel 2.4.3 (kvagbrucellose), kapitel 2.7.2 (fare- og gedebru-
cellose) og kapitel 2.8.5 (svinebrucellose).

2. IMMUNOLOGISKE TEST
2.1. Standarder

2.1.1. Der skal bruges Brucella abortus biovar 1 Weybridge-stamme nr. 99
eller USDA-stamme 1119-3 til fremstilling af alle antigener, der
anvendes i Rose Bengal-test (RBT), serum-agglutinationstest (SAT),
komplementbindingstest (CFT) og melkeringtest (MRT).

2.1.2. Standardreferenceserum til RBT, SAT, CFT og MRT er OIE's inter-
nationale standardreferenceserum (OIEISS), der tidligere blev kaldt
WHO's andet internationale anti-brucella abortus-serum (ISAbS).

2.1.3. Standardreferenceseraene til ELISA-test (ELISA = enzyme-linked
immunosorbent assay) er:

— OIEISS

— det svagt positive OIE ELISA-standardserum (OIEELISAypSS)

— det starkt positive OIE ELISA-standardserum (OIEELISAgpSS)

— det negative OIE ELISA-standardserum (OIEELISANSS).

2.1.4. Standardreferenceseraene til fluorescenspolariseringstest (FPA) er:

— det svagt positive OIE ELISA-standardserum (OIEELISAy,pSS)

— det staerkt positive OIE ELISA-standardserum (OIEELISAgpSS)

— det negative OIE ELISA-standardserum (OIEELISANSS).
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2.1.5. Standardsera anfort i punkt 2.1.3 og 2.14 kan fis hos
EF-referencelaboratoriet for brucellose eller Veterinary Laboratories
Agency (VLA), Weybridge, Det Forenede Kongerige.

2.1.6. OIEISS, OIEELISAypSS, OIEELISAgpSS og OIEELISANSS er inter-
nationale primare standarder, ud fra hvilke der i de enkelte medlems-
stater skal etableres nationale sekundzre referencestandardsera (»ar-
bejdsstandarder«) for hver test omhandlet i punkt 2.1.1.

2.2. Prover med brug af enzymmserket antistof (ELISA-test) eller
andre immunbindingsanalyser til pavisning af kvzegbrucellose i
serum eller malk

2.2.1. Materialer og reagenser

Den teknik, der anvendes, og fortolkningen af resultaterne skal vere
godkendt efter principperne i kapitel 1.1.4 i OIE's Manual of Diagno-
stic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 6. udgave, 2008, og
skal mindst indbefatte laboratorieundersegelser og diagnostiske under-
sogelser.

2.2.2. Teststandardisering

2.2.2.1. Standardisering af testproceduren for individuelle serumprever:

a) En forfortynding (') af OIEISS i forholdet 1:150 eller en forfor-
tynding af OIEELISApSS i forholdet 1:2 eller en forfortynding af
OIEELISAgpSS i forholdet 1:16 i et negativt serum (eller i en
negativ serumpulje) skal give en positiv reaktion.

b) En forfortynding af OIEISS i forholdet 1:600 eller en forfortynding
af OIEELISAypSS i forholdet 1:8 eller en forfortynding af
OIEELISAgpSS i forholdet 1:64 i et negativt serum (eller i en
negativ serumpulje) skal give en negativ reaktion.

c) OIEELISALSS skal altid give en negativ reaktion.

2.2.2.2. Standardisering af testproceduren for puljede serumprover:

a) En forfortynding af OIEISS i forholdet 1:150 eller en forfortynding
af OIEELISAypSS i forholdet 1:2 eller en forfortynding af
OIEELISAgpSS i forholdet 1:16 i et negativt serum (eller i en
negativ serumpulje), der igen er fortyndet i negative sera med
antallet af prever, der indgar i puljen, skal give en positiv reaktion.

b) OIEELISALSS skal altid give en negativ reaktion.

c) Testen skal kunne bruges til at pavise infektion hos et enkelt dyr i
den gruppe af dyr, som serumpreverne, der indgar i puljen, er taget
fra.

(") Fortyndinger, der anvendes til at skabe flydende reagenser, udtrykkes i dette bilag som
f.eks. 1:150, hvilket betyder en fortynding pa 1 til 150.
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2.2.2.3. Standardisering af testproceduren for puljede mealke- eller valleprover:

a) En forfortynding af OIEISS i forholdet 1:1 000 eller en forfortyn-
ding af OIEELISAypSS i forholdet 1:16 eller en forfortynding af
OIEELISAgpSS i forholdet 1:125 i et negativt serum (eller i en
negativ serumpulje), der igen er fortyndet i forholdet 1:10 i
negativ malk, skal give en positiv reaktion.

b) OIEELISA\SS fortyndet i forholdet 1:10 i negativ melk skal altid
give en negativ reaktion.

c) Testen skal kunne bruges til at pavise infektion hos et enkelt dyr i
den gruppe af dyr, som malke- eller valleproverne, der indgér i
puljen, er taget fra.

2.2.3. Betingelser for anvendelse af ELISA-test til diagnosticering af kveeg-
brucellose

2.23.1.  Ved anvendelsen af kalibreringsbetingelser for ELISA'er, jf. punkt
22.2.1 og 2222, pad serumprover skal ELISA-testen diagnostisk
vere mindst lige s& folsom som RBT eller CFT, idet der tages
hensyn til den epidemiologiske situation, som testen anvendes i.

2.2.3.2. Ved anvendelsen af kalibreringsbetingelser for ELISA, jf. punkt
2.2.2.3, pa puljede malkeprover skal ELISA-testen diagnostisk vere
mindst lige sa folsom som MRT, idet der ikke blot tages hensyn til
den epidemiologiske situation, men ogsé til de gennemsnitlige og
forventede ekstremer af husdyrbrugssystemer.

2.23.3. Anvendes der ELISA'er med henblik pa udstedelse af certifikat i
henhold til artikel 6, stk. 1, eller med henblik pa etablering og beva-
relse af en bestningsstatus i henhold til bilag A, afsnit II, punkt 10,
skal serumpreverne puljes pd en sddan méde, at testresultaterne med
sikkerhed kan henfores til det individuelle dyr i puljen. Eventuelle
verifikationstest skal udferes pa serumprever fra individuelle dyr.

2.2.3.4. Der kan anvendes ELISA'er pa en malkeprove taget fra meelk, der er
indsamlet fra en bedrift med mindst 30 % lakterende malkekoer.
Anvendes denne metode, skal der traeffes foranstaltninger til at sikre,
at de prever, der er udtaget til undersegelse, med sikkerhed kan
henfores til de individuelle dyr, som melken stammer fra. Eventuelle
verifikationstest skal udferes pa serumprever fra individuelle dyr.

2.3. Komplementbindingstest (CFT)

23.1. Antigenet bestar af en bakterieoplesning i fenol-kogsaltoplesning
(NaCl 0,85 % (m/v) med tils@tning af fenol 0,5 % (v/v)) eller i en
veronalbufferoplesning. Antigenerne kan leveres i koncentreret stand,
safremt den fortyndingsfaktor, som skal anvendes, er angivet pd
flaskens etiket. Antigenet opbevares ved 4 °C og ikke i frossen stand.

2.3.2. Sera skal inaktiveres pa folgende made:

— kvaegserum: 56 til 60 °C i 30 til 50 minutter

— svineserum: 60 °C i 30 til 50 minutter.

2.3.3. For at opna en sand testreaktion skal der anvendes en komplementdo-
sis, der ligger over det nedvendige minimum for en total hamolyse.
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2.3.4. Ved gennemforelse af komplementbindingstesten foretages hver gang
folgende kontrol:

a) kontrol af serummets antikomplementare virkning
b) kontrol af antigenet

¢) kontrol af de sensibiliserede rede blodlegemer

d) kontrol af komplementet

e) kontrol af felsomheden ved reaktionens begyndelse ved hjelp af et
positivt serum

f) kontrol af reaktionens specificitet ved hjelp af et negativt serum.

2.3.5. Beregning af resultater

OIEISS indeholder 1 000 internationale CFT-enheder (ICFTU) pr. ml.
Hvis OIEISS testes efter en given metode, angives resultatet som en
titer (dvs. den sterste direkte fortynding af OIEISS, der giver 50 %
hamolyse (Togsg). Testresultatet for testserum angivet som titer
(Ttestserum) skal udtrykkes i ICFTU pr. ml. Til omregning af en
titer til ICFTU kan den faktor (F), der kraves for at omregne titeren
for et ukendt testserum (TrgsTserum), der er testet efter denne metode,
til ICFTU, findes ved hjalp af formlen:

F =1000 x I/TOIEISS

og indholdet af internationale CFT-enheder pr. ml testserum
(ICFTUrgstserum) kan findes ved hjelp af formlen:

ICFTI-]TESTSERUM =F x TTESTSERUM'

2.3.6. Fortolkning af resultater

Et serum, der indeholder 20 ICFTU pr. ml eller derover, betragtes som

positivt.
2.4. Mzeelkeringtest (MRT)
24.1. Antigenet bestar af en baktericoplesning i fenol-kogsaltoplesning

(NaCl 0,85 % (m/v) med tilsetning af fenol 0,5 % (v/v)) farvet med
hamatoxylin. Antigenet opbevares ved 4 °C og ikke i frossen stand.

2.4.2. Antigenfolsomheden skal standardiseres i forhold til OIEISS pa en
sadan made, at antigenet giver en positiv reaktion med en fortynding
af OIEISS i forholdet 1:500 i negativ malk og en negativ reaktion
med en fortynding i forholdet 1:1 000.

2.4.3. Ringtesten skal udferes pa prever, der er reprasentative for indholdet i
hver transportspand eller samletank fra bedriften.

2.4.4. Melkeproverne ma ikke have varet frosset, opvarmet eller vere blevet
rystet kraftigt.

24.5. Reaktionen udferes efter en af folgende metoder:

— pé en mindst 25 mm hej malkesgjle og en melkemangde pa 1 ml,
som er tilsat 0,03 eller 0,05 ml af et af de standardiserede, farvede
antigener

— pa en mindst 25 mm hej malkesgjle og en maelkemangde pa 2 ml,
som er tilsat 0,05 ml af et af de standardiserede, farvede antigener

— pa en malkemangde pd 8 ml, som er tilsat 0,08 ml af et af de
standardiserede, farvede antigener.
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2.4.6. Blandingen af malk og antigen skal henstd ved 37 °C i 60 minutter
sammen med positive og negative arbejdsstandarder. Henstér blan-
dingen i yderligere 16 til 24 timer ved 4 °C, oges testens folsomhed.

2.4.7. Fortolkning af resultater:
a) negativ reaktion: malken farvet, floden farvelos
b) positiv reaktion:
— melk og flede farvet pd samme maéde, eller
— mealken farveles og fleden farvet.

2.5. Brucella-stedpudeantigentest (Rose Bengal-test (RBT))

2.5.1. Antigenet  bestdr af en  baktericoplosning i  »buffered«
brucella-antigenfortynder med en pH pd 3,65 + 0,05 farvet med
Rose Bengal-farvestof. Antigenet skal leveres brugsklart og skal opbe-
vares ved 4 °C og ikke i frossen stand.

2.5.2. Antigenet tilberedes uden hensyntagen til cellekoncentrationen, men
dets folsomhed skal standardiseres i forhold til OIEISS pd en sddan
made, at antigenet giver en positiv reaktion med en serumfortynding i
forholdet 1:45 og en negativ reaktion med en fortynding i forholdet
1:55.

2.5.3. RBT udfores saledes:

a) Serum (20-30 pl) blandes med en tilsvarende maengde antigen pa
en hvid eller emaljeret plade, sd der dannes en flade med en
diameter pd ca. 2 cm. Blandingen vippes blidt i 4 minutter ved
stuetemperatur og afleses derefter i god belysning for
agglutination.

b) Der kan anvendes en automatiseret metode, men den skal veare
mindst lige sd folsom og nejagtig som den manuelle metode.

2.54. Fortolkning af resultater

Enhver synlig reaktion betragtes som positiv, medmindre kanterne er
sterkt udterrede.

Der skal medtages positive og negative arbejdsstandarder i hver

testraekke.
2.6. Serum-agglutinationstest (SAT)
2.6.1. Antigenet bestar af en bakterieoplesning i fenol-kogsaltoplesning

(NaCl 0,85 % (m/v) med tilsetning af fenol 0,5 % (v/v)).
Der mé ikke anvendes formaldehyd.

Antigenerne kan leveres i koncentreret stand, séfremt den fortyndings-
faktor, som skal anvendes, er angivet pa flaskens etiket.

For at reducere antallet af falske positive testresultater kan antigen-
oplesningen tilsettes EDTA til en endelig testkoncentration pa 5 mM.
Antigenoplesningens pH justeres derpa igen til 7,2.

2.6.2. OIEISS indeholder 1 000 internationale agglutinationsenheder.

2.6.3. Antigenet tilberedes uden hensyntagen til cellekoncentrationen, men
dets folsomhed skal standardiseres i forhold til OIEISS pa en sddan
made, at antigenet enten giver 50 % agglutination med en endelig
serumfortynding pd mellem 1:600 og 1:1 000 eller 75 % agglutination
med en endelig serumfortynding pad mellem 1:500 og 1:750.

Det kan ogsa vere tilradeligt at sammenligne nye og tidligere standar-
diserede antigenbatchers reaktivitet ved hjelp af et panel af definerede
sera.
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2.6.4. Testen udferes enten i reagensglas eller pd mikroplader. Blandingen af
antigen og serumfortyndinger skal henstd i 16 til 24 timer ved 37 °C.

Der tilberedes mindst tre fortyndinger for hvert serum. Fortyndinger af
mistenkt serum laves pad en sadan made, at reaktionen ved positivi-
tetsgraensen afleeses 1 det midterste reagensglas (eller den midterste
fordybning pa mikroplader).

2.6.5. Fortolkning af resultater

Indholdet af brucella-agglutininer i et serum skal udtrykkes i IE pr. ml.

Et serum, der indeholder 30 IE pr. ml eller derover, betragtes som
positivt.

2.7. Fluorescenspolariseringstest (FPA)

2.7.1. FPA kan udferes enten i reagensglas eller pa plader med 96 huller.
Den anvendte teknik, standardiseringen af den og fortolkningen af
resultaterne skal vare i overensstemmelse med OIE's Manual of Diag-
nostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 6. udgave, 2008,
kapitel 2.4.3 (kvagbrucellose).

2.7.2. Teststandardisering

FPA standardiseres, siledes at:

a) OIEELISAgpSS og OIEELISAwpSS altid giver positive resultater

b) en forfortynding af OIEELISAwpSS i forholdet 1:8 eller en forfor-
tynding af OIEELISAgpSS i forholdet 1:64 i et negativt serum
(eller i en negativ serumpulje) giver en negativ reaktion

c) OIEELISALNSS giver altid en negativ reaktion.

Hver testbatch skal omfatte folgende: et sterkt positivt, et svagt posi-
tivt og et negativt arbejdsstandardserum (kalibreret i forhold til OIE's
ELISA-standardserum).

3. SUPPLERENDE TEST
3.1. Brucellose-kutantest (BST)
3.1.1. Betingelser for anvendelse af BST

a) Brucellose-kutantesten md ikke anvendes med henblik pa udste-
delse af certifikat til handel inden for EF.

b) Brucellose-kutantesten er en af de mest specifikke test til pavisning
af brucellose hos uvaccinerede dyr, men diagnosen ma ikke stilles
alene pa grundlag af positive intradermale reaktioner.

¢) Kvag, der har reageret negativt pa en af de serologiske test, der er
defineret i dette bilag, og som reagerer positivt pa BST, betragtes
som inficeret eller formodet inficeret.

d) Kvaeg, der har reageret positivt pa en af de serologiske test, der er
defineret i dette bilag, kan underkastes en BST til stotte for fortolk-
ningen af de serologiske testresultater, iser hvis der i officielt
brucellosefrie eller brucellosefrie kvagbesatninger ikke kan
udelukkes en krydsreaktion med antistoffer mod andre bakterier.
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3.1.2. Testen udferes ved hjelp af et standardiseret og defineret
brucellose-allergenpraparat, der ikke indeholder glat
lipopolysaccharid (LPS)-antigen, da det kan fremkalde uspecifikke
betaendelsesreaktioner eller forstyrre senere serologiske test.

Fremstillingskravene for brucellin er beskrevet i afdeling C1 i kapitel
2.4.3 i OIE's Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals, 6. udgave, 2008.

3.1.3. Testprocedure

3.1.3.1. 0,1 ml brucellose-allergen injiceres intradermalt i halefolden, flanken
eller siden af halsen.

3.1.3.2. Testen aflases efter 48 til 72 timer.

3.1.3.3.  Hudtykkelsen pa injektionsstedet méles med en skydelere for injek-
tionen og ved den efterfolgende undersogelse.

3.1.3.4. Fortolkning af resultater:

Sterke reaktioner erkendes let ved lokal h@velse og induration.

En hudfortykkelse pa 1,5 til 2 mm betragtes som en positiv reaktion
pa BST.

3.2 Kompetitiv prove med brug af enzymmerket antistof (cELISA)
3.2.1. Betingelser for anvendelse af cELISA

cELISA-testen mé ikke anvendes med henblik pa udstedelse af certi-
fikat til handel inden for EF.

Kveeg, der har reageret positivt pa en af de andre serologiske test, der
er defineret i dette bilag, kan underkastes en cELISA til stette for
fortolkningen af de andre serologiske testresultater, isaer hvis der i
de officielt brucellosefrie eller brucellosefrie kvagbesatninger ikke
kan udelukkes en krydsreaktion med antistoffer mod andre bakterier,
eller for at eliminere reaktioner, der skyldes restantistoffer produceret
som reaktion pa vaccination med S19.

32.2. Testprocedure

Testen skal udferes efter afdeling B(2) i kapitel 2.4.3 i OIE's Manual
of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 6. udgave,

2008.
VY M48
4. NATIONALE REFERENCELABORATORIER
VY MS5S6
4.1. Opgaver og ansvar

De nationale referencelaboratorier er ansvarlige for folgende:

a) godkendelse af resultaterne af valideringsundersegelser, der doku-
menterer, at den testmetode, der anvendes i medlemsstaten, er pali-
delig

b) fastsattelse af det maksimale antal prever, der kan puljes i de
ELISA-kits, der anvendes
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c¢) kalibrering af arbejdsstandarder, jf. punkt 2.1.6

d) kvalitetskontrol af alle antigener og batcher af ELISA-kits, der
anvendes i medlemsstaten

e) samarbejde med EF-referencelaboratoriet for brucellose og efter-
kommelse af dets anbefalinger.

VM55
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BILAG D

KAPITEL I

KVAGBESATNINGER, MEDLEMSSTATER OG REGIONER, DER ER
OFFICIELT FRIE FOR ENZOOTISK KVAGLEUKOSE

A. En kvagbesatning er officielt fri for enzootisk kveegleukose:

i) hvis der ikke er nogen tegn, hverken kliniske eller som folge af en
laboratorieundersogelse, pa tilfelde af enzootisk kvagleukose i kvagbe-
setningen, og der ikke er bekraftet nogen tilfaelde i de sidste to ar, og

ii) hvis alle dyr pa over 24 méneder i de sidste tolv maneder har reageret
negativt pa to prever, der er udfert i henhold til dette bilag, med mindst
fire maneders mellemrum, og

iif) hvis kvegbesatningen opfylder kravene i nr. i) og befinder sig i en
medlemsstat eller region, som er officielt fri for enzootisk kvagleukose.

B. En kvagbesatning bevarer sin status som officielt fri for enzootisk kvaegleu-
kose:

i) hvis betingelserne i del A, nr. i), fortsat er opfyldt

ii) hvis alle dyr, der optages i kvaegbesatningen, kommer fra en kvagbe-
setning, der er fri for enzootisk kvagleukose

iii) hvis alle dyr pa over 24 maneder fortsat reagerer negativt pa en prove,
der udferes i henhold til kapitel II, med tre ars mellemrum

iv) hvis avlsdyr, der optages i kvagbesatningen, og som kommer fra et
tredjeland, er indfert i overensstemmelse med direktiv 72/462/EQF.

C. En kvagbesatnings status som officielt fri for enzootisk kveagleukose skal
suspenderes, hvis betingelserne i del B ikke er opfyldt, eller hvis et eller flere
dyr pé basis af laboratorieundersegelser eller kliniske undersogelser
misteenkes for at have enzootisk kvagleukose, og det eller de mistenkte
dyr straks slagtes.

D. Kvagbesatningens status skal forblive suspenderet, indtil felgende krav er
opfyldt:

1. Hvis et enkelt dyr i en kveegbesatning, der er officielt fri for enzootisk
kvagleukose, har reageret positivt pa en af de prover, der er omhandlet i
kapitel II, eller hvis et dyr i kvaegbesatningen pa anden méade mistenkes
for at vaere smittet:

i) skal det dyr, der har reageret positivt, og dets eventuelle kalv(e), hvis
det drejer sig om en ko, vare fjernet fra kvagbesa®tningen til slagtning
under tilsyn af veterineermyndighederne

ii) skal ethvert af besatningens dyr, der er mere end tolv maneder
gammelt, have reageret negativt pa to serologiske tests (udfert med
et tidsinterval pa mindst fire og hejst tolv maneder), der er udfert i
henhold til kapitel II mindst tre maneder efter, at det positive dyr og
dets eventuelle atkom er fjernet

iii) skal der vere udfert en epidemiologisk undersegelse med negativt
resultat, og de kvagbesatninger, der er epidemiologisk knyttet til
den smittede kvagbesatning, skal vaere underkastet foranstaltningerne
i nr. ii).
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Myndighederne kan dog give dispensation fra forpligtelsen til at slagte en
smittet kos kalv, hvis den blev taget fra moderen umiddelbart efter kalv-
ningen. I sd fald skal kalven underkastes kravene i punkt 2, nr. iii).

2. Hvis mere end ét dyr fra en kvaegbesatning, der er officielt fri for enzoo-
tisk kvagleukose, har reageret positivt pd en af de prever, der er
omhandlet i kapitel II, eller hvis mere end ét dyr i en kvagbesatning
pa anden made er mistenkt for at vere smittet:

i) skal de dyr, der har reageret positivt, og deres eventuelle kalv(e), hvis
det drejer sig om keer, fjernes til slagtning under tilsyn af veteriner-
myndighederne

il

=

skal alle besatningens dyr pd over tolv médneder reagere negativt pd to
prover udfert i henhold til kapitel II med mindst fire og hejst tolv
maneders mellemrum

iii) skal alle andre dyr i besztningen efter at vaere identificeret forblive i
kvaegbesatningen, indtil de er over 24 méaneder og er blevet undersogt
i overensstemmelse med kapitel II efter at have néet denne alder; den
kompetente myndighed kan dog tillade, at disse dyr gér direkte til
slagtning under officielt tilsyn

iv) skal der vare udfert en epidemiologisk undersogelse med negative
resultater, og de kvagbesatninger, der er epidemiologisk knyttet til
den smittede kvagbesatning, skal vare underkastet foranstaltningerne
inr. ii).

Den kompetente myndighed kan dog give dispensation fra forpligtelsen til
at slagte en smittet kos kalv, hvis den blev taget fra moderen umiddelbart
efter keelvningen. 1 s fald skal kalven underkastes kravene i punkt 2,
nr. iii).

E. Efter proceduren i artikel 17 og pa grundlag af oplysninger fremskaffet i
henhold til artikel 8 kan en medlemsstat eller en del af en medlemsstat
betragtes som officielt fri for enzootisk kvaegleukose:

a) hvis alle betingelserne i afsnit A er opfyldt og mindst 99,8 % af kvaeg-
besatningerne er officielt fri for enzootisk kvagleukose, eller

b) hvis der i de sidste tre ar ikke er bekreftet tilfzelde af enzootisk kvag-
leukose 1 medlemsstaten eller en del af medlemsstaten, og der er pligt til at
anmelde forekomster af tumorer, som mistankes for at stamme fra enzoo-
tisk kvaegleukose, med efterfolgende arsagsundersegelser, og

nar det drejer sig om en medlemsstat, hvis alle dyr p& over 24 maneder i
mindst 10 % tilfeldigt udvalgte besaetninger har reageret negativt pa en
prove i henhold til kapitel II i de sidste 24 maneder, eller

nar det drejer sig om en del af en medlemsstat, hvis alle dyr pa over 24
maneder har reageret negativt pd en preve i henhold til kapitel II i de
sidste 24 maéneder, eller

C

~

hvis det efter en hvilken som helst anden metode med en sikkerhed pa
99 % er fastslaet, at under 0,2 % af besatningerne er smittet.
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F. En medlemsstat eller en del af en medlemsstat bevarer sin status som officielt
fri for enzootisk kvagleukose:

a) hvis alt kvaeg, der slagtes pd medlemsstatens omréde eller i denne del af
medlemsstaten, underkastes en officiel kedkontrolundersegelse, hvor alle
tumorer, som kan skyldes enzootisk kvagleukosevirus, sendes til labora-
torieundersogelse

b) hvis medlemsstaten indberetter alle tilfeelde af enzootisk kvagleukose i
regionen til Kommissionen

c) hvis alt kvaeg, der har reageret positivt pa en af de i kapitel II navnte
prover, slas ned, og kvagbesatningen forbliver omfattet af restriktioner,
indtil den generhverver sin status i henhold til del D, og

d

=

hvis alle dyr pé over to ar er blevet undersegt enten en gang i labet af de
forste fem ar efter opnéelsen af denne status i henhold til kapitel II eller i
lobet af de forste fem ar efter opnéelsen af denne status efter enhver anden
metode, hvor det med en sikkerhed pa 99 % er fastslaet, at under 0,2 % af
besetningerne er smittet. Hvis der imidlertid ikke er registreret tilfeelde af
enzootisk kvagleukose i medlemsstaten eller i denne del af medlemsstaten
i forholdet én kvagbesatning ud af 10 000 i mindst tre ar, kan det efter
proceduren i artikel 17 besluttes at begranse de rutinemassige serologiske
tests, forudsat at alle dyr p&d over tolv méneder i mindst 1 % tilfeldigt
udvalgte besatninger hvert ar er blevet undersegt i henhold til kapitel II.

G. En medlemsstats eller en del af en medlemsstats status som officielt fri for
enzootisk kvegleukose skal suspenderes efter proceduren i artikel 17, hvis
der som resultat af de undersegelser, der er foretaget i henhold til punkt F
ovenfor, er tegn pa betydelige endringer i kvagleukosesituationen i en
medlemsstat eller en del af en medlemsstat, der er anerkendt som officielt
fri for enzootisk kvagleukose.

Status som officielt fri for enzootisk kvagleukose kan genetableres efter
proceduren i artikel 17, nar de kriterier, der er fastsat i denne procedure, er
opfyldt.

KAPITEL I
PROVER TIL PAVISNING AF ENZOOTISK KVAGLEUKOSE

Enzootisk kveegleukose pévises ved en agar-gel-immunodiffusionspreve (AGID-
prove) som beskrevet i del A og B eller ved en ELISA-prove (enzyme-linked
immunosorbent assay) som beskrevet i del C. Agar-gel-immunodiffusionspreve
er forbeholdt enkeltdyrsprover. Geres der beherigt begrundet indsigelse mod
proveresultaterne, benyttes en backuptest i form af en agar-gel-immunodiffu-
sionsprove.

AGID-preven og ELISA-preven standardiseres i forhold til E05-serummet, som
er det officielle EU-standardserum, der leveres af:

Friedrich-Loeffler-Institut

Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit

OIE Reference Laboratory for Enzootic Bovine Leukosis (EBL)
Stidufer 10

17493 Greifswald — Insel Riems

Tyskland.

A. Agar-gel-immunodiffusionspreven for enzootisk kvagleukose

1. Til preven anvendes et antigen, der indeholder glycoprotein fra kvag-
leukosevirus. Antigenet standardiseres i forhold til E05-serum.
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2. Statsinstitutterne, de nationale referencelaboratorier eller de officielle
institutter, der i overensstemmelse med artikel 6a er udpeget til at
vere ansvarlige for at koordinere standarder og diagnosticeringsmetoder
for prever til pavisning af enzootisk kvagleukose, skal vare ansvarlige
for at standardantigenet til laboratoriebrug kalibreres i forhold til E05-
serum.

3. Standardantigener til laboratoriebrug sendes mindst en gang om 4éret til
statsinstitutterne, de nationale referencelaboratorier eller de officielle
institutter, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 6a, for at
blive prevet over for E05-serum. Ud over en sddan standardisering kan
det anvendte antigen kalibreres som angivet i del B.

4. Reagenserne til proven omfatter:

a) antigen: Antigenet skal indeholde specifikt glycoprotein fra enzootisk
kvagleukosevirus, som er standardiseret efter EQ5-serum

b) det serum, der skal proves
c¢) kendt positivt kontrolserum
d) agar-gel
— 0,8 % agar
— 8,5 % NaCl
— 0,05 M Tris-buffer, pH 7,2

— 15 ml af denne agar hzldes i en petriskdl med en diameter pa
85 mm, hvilket giver et 2,6 mm tykt agarlag.

5. 1 agaren udskares syv fugtfrie huller helt til skalens bund; hullerne skal
danne et monster med et hul i midten og de evrige seks huller som en
cirkel rundt om.

Midterhullets diameter: 4 mm
Periferihullernes diameter: 6 mm
Afstand mellem midterhul og periferihuller: 3 mm.

6. Midterhullet fyldes med standardantigenet. Periferihul 1 og 4 (jf. B.3)
fyldes med kendt positivt serum, og hul 2, 3, 5 og 6 fyldes med de sera,
der skal preves. Hullerne fyldes, indtil menisken forsvinder.

7. Dette giver folgende reagensmengder:
— Antigen: 32 pl
— Kontrolserum: 73 pl
— Sera, der skal proves: 73 pl.

8. Herefter henstar det 72 timer ved stuetemperatur (20-27 °C) i et lukket
fugtighedskammer.

9. Proven kan afleses efter 24 og 48 timer, men aflesning af det endelige
resultat mé forst ske efter 72 timer:

a) Det serum, der skal proves, er positivt, hvis det danner en specifik
precipitinlinje med BLV-antigenet og en helt identisk linje med
kontrolserummet.

b) Det serum, der skal preves, er negativt, hvis det ikke danner en
specifik hgjde med BLV-antigenet, og hvis det ikke afbejer kontrol-
serummets linje.
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c) Reaktionen anses for usikker, hvis den:

i) afbgjer kontrolserummets linje mod hullet med BLV-antigen uden
at danne en synlig pracipitinlinje med antigenet, eller

ii) hvis den hverken kan afleeses som positiv eller negativ.

I tilfeelde af inkonklusiv reaktion kan preven gentages med koncentreret
serum.

10. Hullerne kan danne et andet menster, hvis EO05-serum fortyndet i
forholdet 1:10 i negativt serum kan pévises som positivt.

B. Metode til standardisering af antigener

1. Oplesninger og materialer:

a) 40 ml 1,6 % agarose i 0,05 M Tris/MCl-buffer, pH 7,2 med 8,5 %
NacCl

b) 15 ml kvaegleukoseserum, der kun indeholder antistoffer mod glyco-
proteiner af kvagleukosevirus; fortynding: 1:10 i 0,05 M Tris/HCI-
buffer, pH 7,2 med 8,5 % NaCl

c) 15 ml kvagleukoseserum, der kun indeholder antistoffer mod glyco-
proteiner af kveegleukosevirus; fortynding: 1:5 i 0,05 M Tris/HCI-
buffer, pH 7,2 med 8,5 % NaCl

d) fire petriskdle af plast med en diameter pd 85 mm
e) en dorn med en diameter pa 4 til 6 mm
f) referenceantigen
g) det antigen, der skal standardiseres
h) vandbad (56 °C).
2. Fremgangsmade:

Agarosen (1,6 %) opleses i Tris/HCl-buffer ved forsigtig opvarmning til
100 °C. Den hensattes derefter i vandbad pa 56 °C i ca. 1 time. Ogsa
kvagleukoseserumfortyndingerne hensattes i vandbad pa 56 °C.

Nu blandes 15 ml af den 56 °C varme agaroseoplesning med 15 ml
kvagleukoseserum (1:10) og omrystes hurtigt; derefter haldes det i to
petriskéle, 15 ml i hver. Det samme gores med kvegleukoseserummet i
fortyndingen 1:5.

Nar agarosen er storknet, laves der huller pa folgende made:

Petriskdl nr. 1 Petriskdl nr. 2
Serum 1:10 Serum 1:10

4] o 000
A B CDE o ° < o
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Petriskal nr. 3 Petriskal nr. 4
Serum 1:5 Serum 1:5

© o ooo
A B CDE o o ¢ o

3. Tilsetning af antigen:

a) Petriskél 1 og 3:

i) hul A — ufortyndet referenceantigen

ii) hul B — referenceantigen, fortynding 1:2

iii) hul C og E — referenceantigen

iv) hul D — ufortyndet antigen, der skal proves.

b) Petriskal 2 og 4:

i) hul A — ufortyndet antigen, der skal proves

ii) hul B — antigen, der skal preves, fortynding 1:2

iii) hul C — antigen, der skal preves, fortynding 1:4

iv) hul D — antigen, der skal proves, fortynding 1:8.

4. Bemarkninger:

a) For at fa optimal udfzldning ber forseget foretages med to serum-
fortyndinger (1:5 og 1:10).

b) Hvis udfeldningsdiameteren er for lille med begge fortyndinger,
fortyndes serummet yderligere.

¢) Hvis udfzldningsdiameteren med begge fortyndinger er for stor og
udviskes, valges et mindre fortyndet serum.

d) Agarosens endelige koncentration skal vere 0,8 %; serumkoncentra-
tionernes henholdsvis 5 % og 10 %.

e) De malte diametre indsettes i folgende koordinatsystem. Den fortyn-
ding af det antigen, der skal preves, som har samme diameter som
referenceantigenet, er den fortynding, der skal anvendes.
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Diameter (mm)

Antigenfortyndinger

C. ELISA-prove (enzyme-linked immunosorbent assay) til pavisning af
enzootisk kvaegleukose

1. Der anvendes folgende materialer og reagenser:

a) mikroplader, skale eller enhver anden form for fast fase

b) antigenet bindes til den faste fase med eller uden brug af polyklonale
eller monoklonale antistoffer. Hvis antigenet péaferes den faste fase
direkte, ma alle testprever med positiv reaktion gentestes med kontro-
lantigenet. Kontrolantigenet ber vare identisk med antigenet, bortset
fra at det ikke indeholder BLV-antigener. Hvis den faste fase paferes
capture-antistoffer, ma antistofferne ikke reagere med andre antigener
end BLV-antigener

c¢) den biologiske prove

d) en tilsvarende positiv og negativ kontrol

e) konjugat

f) et substrat, der svarer til det anvendte enzym

g) eventuelt en stopoplesning

h) oplesninger til fortynding af preverne, til fremstilling af reagenserne
og til vask

i) et afleesningssystem, der passer til det anvendte substrat.

2. Teststandardisering og -felsomhed

ELISA-proven skal vare sa folsom, at E05-serum reagerer positivt, nar
det fortyndes ti gange (serumprover) eller 250 gange (malkeprover) mere
end den oplesning, der fas ved pooling af prever. Hvis prever (serum og
mealk) testes separat, skal EO5-serum, der fortyndes i forholdet 1:10 (i
negativt serum) eller 1:250 (i negativ melk), reagere positivt, nar det
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testes i samme proveoplesning som den, der anvendes til enkeltdyrspre-
ver. De institutter, der er omhandlet i del A, punkt 2, er ansvarlige for
kvalitetskontrollen med ELISA-preven og skal navnlig for hvert parti
fastsaette, hvor mange prover der skal indga i en pulje pa basis af den
titer, der er opnaet med E05-serum.

3. Betingelser for anvendelse af ELISA-proven til pavisning af enzootisk
kvagleukose

a) ELISA-prover kan anvendes pa prover af serum og melk.

b) Anvendes der ELISA'er med henblik pad udstedelse af certifikat i
henhold til artikel 6, stk. 2, litra c), eller med henblik pa etablering
og bevarelse af en besatningsstatus i henhold til bilag D, kapitel I,
skal serum- eller malkeproverne puljes pad en sddan méde, at de
udtagne prover med sikkerhed kan henfores til det individuelle dyr
i puljen. Eventuelle verifikationstest skal udferes pa prover fra indi-
viduelle dyr.

¢) Hvis der anvendes ELISA'er pa en prove af melk i tank, skal proven
tages fra mealk, der er indsamlet fra en bedrift med mindst 30 %
lakterende malkekoer. Eventuelle verifikationstest skal udferes pa
serum- eller malkeprover fra individuelle dyr.
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a)

b)

BILAG E (1)

Kvagsygdomme

mund- og klovesyge
rabies

tuberkulose

brucellose

oksens indartede lungesyge
enzootisk kveagleukose

miltbrand

Svinesygdomme

rabies

brucellose

klassisk svinepest
afrikansk svinepest
mund- og klovesyge
blereudslet

miltbrand
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BILAG E (II)

— Aujeszkys syge
— infektion med bovin herpesvirus 1 (IBR/IPV)
— Brucella suis

— overforbar gastroenteritis
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BILAG F
MODEL 1
Dyresundhedscertifikat for kvaeg til avl/levebrug/slagtning
DEN EUROPZAISKE UNION Certifikat til brug ved samhandel inden for Unionen
1.1.  Afsender 1.2.  Certifikatets 1.2.a Lokalt referencenr.
Navn referencenr.
Adresse I.3.  Central kompetent myndighed
Postrr. 1.4.  Lokal kompetent myndighed
g |15 Modtager 1.6.  Tilherende originale Ledsagedokumenter (nr.)
_CE” Navn certifikater (nr.)
g Adresse
n .7. Den handlende
§ Postnr. Navn Godkendelsesnr.
g’, I.8. Oprindelses- [SO- 1.9. Oprin- Kode |1.10. Bestemmelses- [ISO- |.11. Bestem- Kode
E land kode delses- land kode melses-
2' region region
8 [ |
g 1.12. Oprindelsessted 1.13. Bestemmelsessted
E Bedrift [ Samlested (1 Bedrift (1 Samlested [ Den handlendes
8 Den handlendes anlaeg [ anleeg O Virksomhed OJ
g Navn Godkendelses-/registreringsnr. Navn Godkendelsesnr.
Adresse Adresse
Postnr. Postnr.
I.14. Indladningssted 1.15. Dato og klokkesleet for afgang
Postnr.
1.16. Transportmiddel 1.17. Transportvirksomhed
Navn Godkendelsesnummer (%)
Fiy O Skib[d  Togvogn[l Adresse
Koretej [ Andet
Identifikation: Postnr. Medlemsstat
Nummer/numre:
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varekode (KN-kode)
0102
1.20. Maengde
1.21. 1.22. Antal kolli
1.23. Plombenr./containernr. 1.24.
1.25. Varer attesteret il:
AviOd Levebrug (1 Slagtning O
1.26. Transit gennem tredjeland O 1.27. Transit gennem medlemsstater O
Tredjeland ISO-kode Medlemsstat ISO-kode
Udgangssted Kode Medlemsstat ISO-kode
Indgangssted Graensekontrolsted nr. Medlemsstat 1SO-kode




196410432 — DA — 27.05.2015 — 019.002 — 59

VY M6l
1.28. Eksport O 1.29. Forventet transporttid
Tredjeland ISO-kode
Udgangssted Kode
1.30. Ruteplan
Ja O Nej O

1.31. Identifikation af dyrene
Officiel identifikation Pasnummer




196410432 — DA — 27.05.2015 — 019.002 — 60

VY Mé1

Den Europaiske Union

64/432 F1 Kvaeg

Sundhedsoplysninger

Il.a. Certifikatets Il.b. Lokalt
referencenr. referencenr.

Del II: Attest

("y enten

(") () eller

I.1.

(") enten

[Undertegnende embedsdyrleege bekreefter, at alle geeldende bestemmelser i direktiv
64/432/EQF er overholdt, og navnlig at de i del | beskrevne dyr opfylder falgende krav:]

[Pa& grundlag af oplysningerne i enten et officielt dokument eller et certifikat, i hvilket
embedsdyrleegen eller oprindelsesbedriftens godkendte dyrleege har udfyldt afsnit A og B,
bekraefter undertegnende embedsdyrleege, at alle geeldende bestemmelser i direktiv
64/432/EQF er overholdt, og navnlig at de i del | beskrevne dyr opfylder falgende krav:]

Afsnit A

I.1.1.

[.1.2.

Dyrene kommer fra en eller flere oprindelsesbedrifter og et eller flere omrader, som
i overensstemmelse med EU-ret eller national lovgivning ikke er underkastet forbud
eller restriktioner som folge af kveegsygdomme.

Det drejer sig om kvaeg til avl eller levebrug, og

I1.1.2.1.

1.1.2.2.

(y enten

(") ogrelier

(' ogreller

(") ogleller

11.1.2.3.

(") enten

(') ogreller

som, s& vidt det har kunnet konstateres, har opholdt sig pa
oprindelsesbedriften/-bedrifterne i de seneste 30 dage eller, hvis
dyrene er under 30 dage gamle, siden fedslen, og ingen dyr, der er
indfert fra tredjelande, er indsat pa den eller de pageeldende bedrifter i
denne periode uden at veere blevet isoleret fra alle andre dyr pa
bedriften/bedrifterne

som kommer fra en besastning/besaetninger, der er officielt
tuberkulosefri(e), og

[n1.2.2.1. bedriften/bedrifterne er beliggende i en medlemsstat eller
en del af dennes omrade, der har et
overvagningsnetvaerk, som er godkendt i henhold til
Kommissionens  gennemfgrelsesafgerelse .../.../EU
(indsaet nummer)]

[n.1.2.2.2. bedriften/bedrifterne er beliggende i en medlemsstat eller
en del af dennes omrade, der er anerkendt som officielt
tuberkulosefri i overensstemmelse med afsnit |, punkt 4,
i bilag A til direktiv 64/432/E@QF ved Kommissionens
afgerelse .../...1... (indseet nummer)]

[Mn.1.2.2.3. dyrene er under seks uger gamle]

[n.1.2.2.4. dyrene er mindst seks uger gamle og er i over-
ensstemmelse med artikel 6, stk. 2, litra a), i direktiv
64/432/EQF blevet testet med negativt resultat for
tuberkulose inden for 30 dage fer afsendelsen fra
oprindelsesbedriften, den .................. (indseaet dato)]

som kommer fra en besaetning/besaetninger, der er officielt
brucellosefri(e), og

[1n.1.2.31. bedriften/bedrifterne er beliggende i en medlemsstat eller
en del af dennes omrade, der har et overvagnings-
netveerk, som er godkendt i henhold til Kommissionens
gennemferelsesafgerelse .../.../EU (indsaet nummer)]

[1.1.2.3.2. bedriften/bedrifterne er beliggende i en medlemsstat eller
en del af dennes omréade, der er anerkendt som officielt
brucellosefri i overensstemmelse med afsnit 1l, punkt 7,
i bilag A til direktiv 64/432/EQF ved Kommissionens
afgerelse .../...1... (indsset nummer)]
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Den Europaiske Union 64/432 F1 Kvaeg

1. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b. Lokalt referencenr.

(1)og/e/ler [1.1.2.3.3. dyrene er kastrerede og/eller er under 12 maéneder
gamle]

(1)og/e/ler [1.1.2.3.4. dyrene er mindst 12 maneder gamle og er i over-
ensstemmelse med artikel 6, stk. 2, litra b), i direktiv
64/432/EQF blevet testet med negativt resultat for
brucellose inden for 30 dage fer afsendelsen fra
oprindelsesbedriften, den .................... (indseet dato)]

11.1.2.4. som kommer fra en besaetning/besaetninger, der er officielt fri(e) for
enzootisk kveegleukose, og

(1) enten [I.1.2.4.1. bedriften/bedrifterne er beliggende i en medlemsstat eller
en del af dennes omréade, der har et
overvagningsnetvaerk, som er godkendt i henhold til
Kommissionens  gen-nemfarelsesafgerelse .../.../EU
(indseet nummer)]

(1) og/eller [11.11.2.4.2. bedriften/bedrifterne er beliggende i en medlemsstat eller
en del af dennes omrade, der er anerkendt som officielt
fri for enzootisk kveegleukose i overensstemmelse med
kapitel I, punkt E, i bilag D til direktiv 64/432/EQF ved
Kommissionens afgarelse .../.../... (indsaet nummer)]

(1) og/eller [11.1.2.4.3. dyrene er under 12 maneder gamle]

(") ogreller [Il.1.2.4.4. dyrene er mindst 12 maneder gamle og er i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, litra ¢), i
direktiv 64/432/EQF blevet testet med negativt
resultat for enzootisk kvaegleukose inden for
30 dage feor afsendelsen fra oprindelsesbedriften,
den ..o (indsaet dato)].]

(') eller [.1.2. Det drejer sig om dyr til slagtning, der kommer fra en besaetning/besastninger, der
er officielt fri(e) for tuberkulose og enzootisk kveegleukose, og

(1)enten [1.1.2.1. som kommer fra en besastning/besastninger, der er officielt brucel-
losefri(e)]]

(1) og/eller(ll.1.2.2. som er kastrerede].]
I.2. AfsnitB

Beskrivelsen af sendingen i dette afsnit er i overensstemmelse med de i punkt .15, 1.16 (%),
1.17 (3), 1.20 og 1.31 anferte oplysninger.

() [I.3. AfsnitC

11.3.1. Dyrene er blevet undersegt i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, i direktiv
64/432/[E@F den ................... (indseet dato) inden for 24 timer fer den planlagte
afsendelse og udviste ikke tegn pa infektigse eller kontagizse sygdomme.

11.3.2. Dyrene kommer fra en bedrift/bedrifter og eventuelt et godkendt samlested og et
omrade/omrader, som i overensstemmelse med EU-ret eller national lovgivning ikke
er underkastet forbud eller restriktioner som felge af kveegsygdomme.

3.3 yrene opfylder de yderligere garantier vedrgrende infekti@s bovin rhinotracheitis i

Yy [1.3.3 D fylder de yderli ti d de infekti@s bovin rhinotracheitis i
overensstemmelse med artikel ... (indseet artikelnummer) i Kommissionens
afgerelse .../...1... (indsaet nummer).]

11.3.4. Dyrene har kun opholdt sig seks dage pa det godkendte samlested.

11.3.5. Der er truffet foranstaltninger til at transportere dyrene med et transportmiddel, som
er indrettet séledes, at dyrenes ekskrementer, strgelse og foder ikke kan sive ud
eller falde ud af keretgjet, og som rengeres og desinficeres umiddelbart efter
transporten af dyrene eller af et produkt, der kan pavirke dyrenes sundhed, og om
nedvendigt inden paleesningen af dyrene, ved hjeelp af desinfektionsmidler, som
den kompetente myndighed har godkendt.
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1. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b. Lokalt referencenr.

(5) (6) 11.3.6. P& kontroltidspunktet var de dyr, der er omfattet af dette sundhedscertifikat, egnede
tii at blive transporteret, jf. Radets forordning (EF) nr. 1/2005, som planlagt
fraden ... (indsaet dato).

11.3.7. Dette certifikat

(1) enten [I.3.7.1. er gyldigt i ti dage fra kontroldagen pa oprindelsesbedriften eller pa det
godkendte samlested i oprindelsesmedlemsstaten.]

(MYeller [I.3.7.1. udleber i henhold til artikel 5, stk. 5 i direktiv 64/432/EQF
den ... (indseet dato).]]

Bemarkninger
— Certifikatets afsnit A og B stemples og underskrives af:

— embedsdyrleegen ved oprindelsesbedriften, hvis denne ikke er den samme som den
embedsdyrlaege, der underskriver afsnit C, eller

— oprindelsesbedriftens godkendte dyrleege, hvis oprindelsesmediemsstaten har indfert et system
med overvagningsnetvaerk, der er godkendt i henhold til artikel 14, stk. 5, i direktiv 64/432/EQF,
eller

— den embedsdyrleege, der er ansvarlig for det godkendte samlested, pa datoen for dyrenes
afsendelse.

— Afsnit C stemples og underskrives af embedsdyrlaegen ved:
— oprindelsesbedriften eller
— det godkendte samlested i oprindelsesmedlemsstaten eller

— det godkendte samlested i en transitmedlemsstat, nar certifikatet vedrerende afsendelse af
dyrene til bestemmelsesmedlemsstaten udfyldes.

Del I:

— Rubrik 1.6: Her angives labenummeret/numrene pa det eller de sundhedscertifikater, der
er udfeerdiget den dag, sundhedsundersegelsen pa oprindelsesbedrif-
ten/bedrifterne i oprindelsesmedlemsstaten/staterne fandt sted, og som
ledsager dyrene i den sending, for hvilken dette sundhedscertifikat
udstedes pa et samlested beliggende i transitmedlemsstaten, jf. artikel 5,
stk. 5, i direktiv 64/432/EQF.

— Rubrik 1.7: Udfyldes, hvis det er relevant.

— Rubrik 1.12: Den handlendes anleeg angives kun som Oprindelsessted, hvis det drejer sig
om dyr til slagtning.

—  Rubrik 1.13: Drejer det sig om dyr til slagtning, angives enten Samlested eller Virksomhed
som Bestemmelsessted, jf. artikel 7 i direktiv 64/432/EQF.

— Rubrik 1.23: For containere eller kasser angives containerens nummer og plombens
nummer (hvis en sadan findes).

— Rubrik 1.31: Officiel identifikation: Angiv, som beskrevet i artikel 1, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 911/2004, for hvert dyr i sendingen den unikke identifikationskode, der star
pa det synlige identifikationsmeerke, som er anbragt i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1760/2000.

Pasnummer. Angiv for hvert dyr i sendingen det midlertidige pasnummer, hvis
den kompetente myndighed har givet tilladelse til brugen af midlertidige pas til
dyr under fire uger i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 911/2004. Det er valgfrit at angive pasnummer for de dyr, der ledsages af
et pas udstedt i overensstemmelse med artikel 6, stk.1, litra a), i forordning
(EF) nr. 1760/2000.
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Den Europaiske Union 64/432 F1 Kvaeg

1. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b. Lokalt referencenr.

Del II:
(1) Overstreges, hvis det ikke er relevant.

(2) Underskrives af embedsdyrleegen pa samlestedet efter dokument- og identitetskontrol af dyr, der
ankommer med et officielt dokument eller et udfyldt certifikat vedrarende afsnit A og B; i modsat fald
er dette punkt ikke relevant.

(3) Angives, hvis transportstraekningen overstiger 65 km.

(4) Overstreges, hvis certifikatet anvendes til flytning af dyr inden for oprindelsesmedlemsstaten og kun
afsnit A og B er udfyldt og underskrevet.

(5) Hvis en sending er samlet pa et samlested og bestar af dyr, der er leesset pa forskellige datoer, anses
den dato, hvor transporten startede for hele sendingen, for at veere den tidligste dato, hvor en del af
sendingen forlod oprindelsesbedriften.

(6) Denne erkleering fritager ikke transportvirksomheder fra deres forpligtelser i henhold til geeldende
EU-bestemmelser, navnlig hvad angar dyrenes egnethed til transport.

— Stempel og underskrift skal have en farve, der afviger fra farven pa certifikatets gvrige angivelser.

— De oplysninger, der kraeves anfert i dette certifikat, skal registreres i Traces senest 24 timer efter
datoen for certifikatets udstedelse.

Embedsdyrleege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Lokal veteringerenhed: Den Iokale veterinaerenheds kodenummer:
Dato: Underskrift:

Stempel:
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MODEL 2

Dyresundhedscertifikat for svin til avl/levebrug/slagtning

DEN EUROPZISKE UNION

Certifikat til brug ved samhandel inden for
Unionen

I.1.  Afsender 1.2.  Certifikatets referencenr. |1.2.a Lokalt referencenr.
Navn 1.3.  Central kompetent myndighed
Adresse
1.4.  Lokal kompetent myndighed
Postnr.
= (1.5, Modtager 1.6. Tilherende originale Ledsagedokumenter (nr.)
qg’, Navn certifikater (nr.)
"E Adresse
@ 1.7. Den handlende
g Postnr. Navn Godkendelsesnr.
& |1.8. Oprindelses- ISO- 1.9. Oprin- Kode |1.10. Bestemmelses- 1SO-  |.11. Bestem- Kode
E land kode delses- land kode melses-
) region region
>
H [ |
5
[
@ |1.12. Oprindelsessted 1.13. Bestemmelsessted
% Bedrift [ Samlested (1 Bedrift (] Samlested[]  Den handlendes
= Den handlendes anlaeg (1 anleeg ] Virksomhed [
©
o Navn Godkendelses-/registreringsnr. Navn Godkendelsesnr.
Adresse Adresse
Postnr. Postnr.
1.14. Indladningssted 1.15. Dato og klokkesleet for afgang
Postnr.
1.16. Transportmiddel 1.17. Transportvirksomhed
Navn Godkendelsesnr.
Fiy O Skib[d  Togvogn[l Adresse
Keretej [ Andet (]
Identifikation: Postnr. Medlemsstat
Nummer/numre:
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varekode (KN-kode)
0103
1.20. Maengde
1.21. 1.22. Antal kolli
1.23. Plombenr./containernr. 1.24.
1.25. Varer attesteret til:
AviOd Levebrug (1 Slagtning
1.26. Transit gennem tredjeland O 1.27. Transit gennem medlemsstater O
Tredjeland ISO-kode Medlemsstat ISO-kode
Udgangssted Kode Medlemsstat ISO-kode
Indgangssted Greensekontrolsted nr. Medlemsstat ISO-kode
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1.28.

Eksport O
Tredjeland ISO-kode
Udgangssted Kode

1.29. Forventet transporttid

1.30.

Ruteplan
Ja O

Nej O

[.31.

Identifikation af dyrene

Officiel identifikation Levende dyrs alder
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Den Europaiske Union 64/432 F2 Svin
Il. Sundhedsoplysninger | ll.a. Certifikatets referencenr. [ Il.Lb.  Lokalt referencenr.

(1) enten [Undertegnende embedsdyrleege bekreefter, at alle geeldende bestemmelser i direktiv
64/432/EQF er overholdt, og navnlig at de i del | beskrevne dyr opfylder falgende krav:]

(1)(2) eller [Pa grundlag af oplysningerne i enten et officielt dokument eller et certifikat, i hvilket
embedsdyrleegen eller oprindelsesbedriftens godkendte dyrleege har udfyldt afsnit A og B,
bekreefter undertegnende embedsdyrleege, at alle geeldende bestemmelser i direktiv
64/432/EQF er overholdt, og navnlig at de i del | beskrevne dyr opfylder falgende krav:]

I.1.  Afsnit A

I.1.1. Dyrene kommer fra en eller flere oprindelsesbedrifter og et eller flere omrader, som
i overensstemmelse med EU-ret eller national lovgivning ikke er underkastet forbud
eller restriktioner som falge af svinesygdomme

Del II: Attest

(1)og [bedriften/bedrifterne er beliggende i en medlemsstat eller en del af dennes
omréde, der har et overvagningsnetveerk, som er godkendt i henhold til
Kommissionens gennemfarelsesafgarelse .../.../EU (indseet nummer).]

(1) enten [1.1.2. Det drejer sig om svin til avl eller levebrug som defineret i artikel 2, stk. 2, litra ¢), i
direktiv 64/432/EQF, der, sa vidt det har kunnet konstateres, har opholdt sig pa
oprindelsesbedriften/-bedrifterne i de seneste 30 dage eller, hvis dyrene er under
30 dage gamle, siden fadslen, og ingen dyr, der er indfert fra tredjelande, er indsat
pa den eller de pageeldende bedrifter i denne periode uden at veere blevet isoleret
fra alle andre dyr pa bedriften/bedrifterne.]

(1) eller [1.1.2. Det drejer sig om svin til slagtning som defineret i artikel 2, stk. 2, litra b), i direktiv
64/432/EQF.]

(1) [1.1.3. Det drejer sig om tamsvin til avl eller levebrug, der kommer fra en eller flere
bedriffer med officiel anerkendelse for anvendelse af kontrollerede
opstaldningsforhold i overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF)
nr. 2075/2005, og som ikke har opholdt sig midlertidigt pa et samlested som
defineret i artikel 2, stk. 2, litra o), i direktiv 64/432/E@F, der ikke opfylder kravene i
kapitel |, del A, i bilag IV til forordning (EF) nr. 2075/2005.]

(1) [1.1.3. Det drejer sig om tamsvin til slagtning, der
("Yenten [I1.1.3.1. ikke er fravaennede og er under fem uger gamle]]

(1) eller [1.1.3.1. kommer fra en eller flere bedrifter, der har officiel anerkendelse for
anvendelse af kontrollerede opstaldningsforhold i overensstemmelse
med artikel 8, stk. 1, i forordning (EF) nr. 2075/2005

(1) enten [I.1.3.1.1. hvor slagtekroppene af alle s@er og orner er undersagt
for trikiner]]]

(1)og/el/er [1.1.3.1.1. hvor 10 % af slagtekroppene af dyr, der er sendt til
slagtning, er undersagt for trikiner]]]

(1) eller [1.1.3.1.1. som er beliggende i en medlemsstat, hvor der ikke er
pavist indenlandske trikininfektioner hos tamsvin, der
holdes pa bedrifter, der har officiel anerkendelse for
anvendelse af kontrollerede opstaldningsforhold, i de
seneste tre ar, i hvilket tidsrum der lgbende har veeret
foretaget testning i overensstemmelse med artikel 2 i
forordning (EF) nr. 2075/2005]]]

(1) eller [1.1.3.1.1. som er beliggende i en medlemsstat, hvor historiske data
fra lebende testning, der er udfert pa populationen af
slagtede svin fra de pageeldende bedrifter eller de
segmenter, de tilhgrer, giver mindst 95 % sikkerhed for,
at trikinforekomsten ikke overstiger 1 pr. million i popu-
lationen]]]

(1) eller [1I1.1.3.1. kommer fra en eller flere bedrifter, der har officiel anerkendelse for
anvendelse af kontrollerede opstaldningsforhold i overensstemmelse
med artikel 8, stk. 2, i forordning (EF) nr. 2075/2005 og er beliggende i
Belgien eller Danmark.]]




196410432 — DA — 27.05.2015 — 019.002 — 67

VY M6é61
Den Europaiske Union 64/432 F2 Svin
II. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. | Il.b. Lokalt
referencenr.
I.2. AfsnitB

Beskrivelsen af sendingen i dette afsnit er i overensstemmelse med de i punkt .15, 1.16 (3),
1.17 (3), 1.20 og 1.31 anfarte oplysninger.

(y [.3. AfsnitC

11.3.1. Dyrene er blevet undersggt i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, i direktiv
64/432/[E@QF den ..o (indseet dato) inden for 24 timer for den
planlagte afsendelse og udviste ikke tegn pa infektigse eller kontagizse sygdomme.

11.3.2. Dyrene kommer fra en bedrift/bedrifter og eventuelt et godkendt samlested og et
omrade/omrader, som i overensstemmelse med EU-ret eller national lovgivning
ikke er underkastet forbud eller restriktioner som falge af svinesygdomme.

(1) [1.3.3. Dyrene opfylder de yderligere garantier for:

(1)enten [13.3.1.  Aujeszkys sygdom i overensstemmelse med artikel ... (indsaet
artikeInummer) i Kommissionens afgerelse .../.../... (indsaet nummer)]]

() ogleller[I.3.3.2. i, (indseet navn pa relevant sygdom, jf. bilag E (Il) til
direktiv 64/432/E@F) i overensstemmelse med artikel ... (indsaet
artikeInummer) i Kommissionens afgerelse .../.../... (indsaet nummer)].]

11.3.4. Dyrene har kun opholdt sig seks dage pa det godkendte samlested.

11.3.5. Der er truffet foranstaltninger til at transportere dyrene med et transportmiddel, som
er indrettet séledes, at dyrenes ekskrementer, strgelse og foder ikke kan sive ud
eller falde ud af keretejet, og som rengeres og desinficeres umiddelbart efter
transporten af dyrene eller af et produkt, der kan pavirke dyrenes sundhed, og om
nedvendigt inden paleesningen af dyrene, ved hjeelp af desinfektionsmidler, som
den kompetente myndighed har godkendt.

(5) (6) 11.3.6. Pa kontroltidspunktet var de dyr, der er omfattet af dette sundhedscertifikat, egnede
til at blive transporteret, jf. Radets forordning (EF) nr. 1/2005, som planlagt fra
den ... (indseet dato).

11.3.7. Dette certifikat

(1) enten [I.3.7.1. er gyldigt i ti dage fra kontroldagen pa oprindelsesbedriften eller pa det
godkendte samlested i oprindelsesmedlemsstaten.]

(Yeller [I.3.7.1. udlgber i henhold til artikel 5, stk. 5, i direktiv 64/432/E@F
den ..o (indseet dato).]]

Bemaerkninger
— Certifikatets afsnit A og B stemples og underskrives af:

— embedsdyrleegen ved oprindelsesbedriften, hvis denne ikke er den samme som den
embedsdyrlaege, der underskriver afsnit C, eller

— oprindelsesbedriftens godkendte dyrlaege, hvis oprindelsesmedlemsstaten har indfert et system
med overvagningsnetveerk, der er godkendt i henhold til artikel 14, stk. 5, i direktiv 64/432/EQF,
eller

— den embedsdyrleege, der er ansvarlig for det godkendte samlested, pa datoen for dyrenes
afsendelse.

— Afsnit C stemples og underskrives af embedsdyrlzegen ved:
— oprindelsesbedriften eller
— det godkendte samlested i oprindelsesmedlemsstaten eller

— det godkendte samlested i en transitmedlemsstat, nar certifikatet vedrerende afsendelse af
dyrene til bestemmelsesmedlemsstaten udfyldes.




196410432 — DA — 27.05.2015 — 019.002 — 68

VY M6é61
Den Europaiske Union 64/432 F2 Svin
II. Sundhedsoplysninger Ila. Certifikatets referencenr. | Il.b. Lokalt
referencenr.
Del I:
— Rubrik 1.6: Her angives lsbenummeret/numrene pa det eller de sundhedscertifikater, der

er udfeerdiget den dag, sundhedsundersggelsen pa oprindelsesbedrif-
ten/bedrifterne i oprindelsesmedlemsstaten/staterne fandt sted, og som
ledsager dyrene i den sending, for hvilken dette sundhedscertifikat udstedes
pa et samlested beliggende i transitmedlemsstaten, jf. artikel 5, stk. 5, i direktiv

64/432/EQF.
— Rubrik 1.7: Udfyldes, hvis det er relevant.
— Rubrik 1.12: Den handlendes anlaeg angives kun som Oprindelsessted, hvis det drejer sig

om dyr til slagtning.

—  Rubrik 1.13: Drejer det sig om dyr til slagtning, angives enten Samlested eller Virksomhed
som Bestemmelsessted, jf. artikel 7 i direktiv 64/432/EQF.

—  Rubrik 1.23: For containere eller kasser angives containerens nummer og plombens
nummer (hvis en sadan findes).

— Rubrik .31: Officiel identifikation. Dyrene skal identificeres i overensstemmelse med
direktiv 2008/71/EF.

Levende dyrs alder. Angiv alderen i uger for gruppen af dyr i sendingen.

Del II:
(1) Overstreges, hvis det ikke er relevant.

(2) Underskrives af embedsdyrieegen ved samlestedet efter dokument- og identitetskontrol af dyr, der
ankommer med et officielt dokument eller et udfyldt certifikat vedrerende afsnit A og B; i modsat fald
er dette punkt ikke relevant.

() Angives, hvis transportstraskningen overstiger 65 km.

(4) Overstreges, hvis certifikatet anvendes til flytning af dyr inden for oprindelsesmediemsstaten og kun
afsnit A og B er udfyldt og underskrevet.

(5) Hvis en sending er samlet pa et samlested og bestar af dyr, der er leesset pa forskellige datoer, anses
den dato, hvor transporten startede for hele sendingen, for at veere den tidligste dato, hvor en del af
sendingen forlod oprindelsesbedriften.

(6) Denne erkleering fritager ikke transportvirksomheder fra deres forpligtelser i henhold til gaeldende
EU-bestemmelser, navnlig hvad angar dyrenes egnethed til transport.

— Stempel og underskrift skal have en farve, der afviger fra farven pa certifikatets gvrige angivelser.

— De oplysninger, der kraeves anfert i dette certifikat, skal registreres i Traces senest 24 timer efter
datoen for certifikatets udstedelse.

Embedsdyrleege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Lokal veteringerenhed: Den Iokale veterinaerenheds kodenummer:
Dato: Underskrift:

Stempel:




