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Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft am 20. Januar 1999 gemiB § 2 des
Gesetzes liber die Zusammenarbeit von Bund und Lindern in Angelegenheiten der
Europ#ischen Union (BGBI. 11993 S. 313 ff.).

Die Vorlage ist von der Kommission der Europdischen Gemeinschaften am 7. Januar 1999
dem Herrn Prisidenten des Rates der Europdischen Union iibermitte]t worden.

Die Vorlage wird voraussichtlich von der Gruppe der Agrar- und Veterindrsachverstindigen
beraten.

Da sich der Vorschlag auf Artikel 100a EGV stiitzt, findet das Mitentscheidungsverfahren
Anwendung. Der Wirtschafts- und Sozialausschu3 wird an den Beratungen beteiligt.

Hinweis: vgl. Drucksache 69/89 = AE-Nr. 890161.



-1- Drucksache 33/99

BEGRUNDUNG

In ihrem endgiiltigen Konsolidierten Bericht an den nichtstindigen Ausschull des
Europdischen Parlaments fiir-die Weiterbehandlung der Empfehlungen zu BSE vom
20. Oktober 1997 hat die Kommission zugesagt, dem Europiischen Parlament und dem
Rat auf der Grundlage von Artikel 100a EGV MaBnahmen zur effizienten Uberwachung
transmissibler spongiformer Enzepalopathien (TSE) vorzuschlagen.

In seiner Entscheidung vom 31. Mirz 1998, mit der das Inkrafitreten der Entschei-
dung 97/534/EG der Kommission vom 30. Juli 1997 lber das Verbot der Verwendung
von Material angesichts der Maglichkeit der Ubertragung transmissibler spongiformer
Enzephalopathien auf den 1. Januar 1999 zuriickgestellt wurde, hat der Rat die
Kommission aufgefordert, im Anschlul an die Plenartagung des Internationalen
Tierseuchenamtes (OIE) im Mai 1998 so schnell wie moglich einen geeigneten Vorschlag
auf diesem Gebiet zu unterbreiten,

Die Kommission hat daraufhin erklirt, daf sie nach wie vor beabsichtigt, ihren Vorschlag
auf die breitere Grundlage des Artikels 100a EGV zu stellen, der die Beteiligung von
Parlament und Rat vorsieht.

Hinsichtlich der Lebens- und Futtermittelherstellung wird der vorliegende Vorschlag
beiden Verpflichtungen der Kommission gerecht.

Der Vorschlag zielt in erster Linie darauf ab, eine Rechtsgrundlage zur Bekdmpfung und
Verhiitung tierischer TSE-Infektionen jeder Art und fiir alle Erzeugnisse zu schaffen,
selbst wenn sie nicht in Anhang Il des Vertrags aufgefithrt sind. Die Artikel des
Vorschlags geben die Instrumente an die Hand, mit denen dieses Ziel erreiclit werden
kann; die Anhinge regeln weitestgehend und nach neuestem Wissensstand die
Einzelheiten der Seuchenbekiimpfung und Seuchenverhiitung. Sofern weitere
Mafinahmen erforderlich sind, sind Durchfiihringsvorschriften vorgesehen.

Um ein moglichst hohes Schutzniveau zu gewihrleisten, basieren die Verordnungs-
bestimmungen auf den BSE-Empfehlungen des Internationalen Tierseuchenamtes (OIE)
sowie auf aktuellen wissenschaftlichen Gutachten. Zusitzlich zu den Anderungen am
BSE-Codex, die das CIE im Mai 1998 angenommen hat, sind auch die }inderungen
beriicksichtigt worden, die die Codex-Kommission des OIE im September 1998
vorgeschlagen hat. Letztere, mit denen noch bestehende Liicken im 1998er BSE-Codex
. geschlossen wurden, orientieren sich an den Empfehlungen der Wissenschaftlichen Ad-
hoc-Gruppe fiir BSE, die im Juni zusammengetreten ist.

Im Hinblick auf ein reibungloses Funktionieren mufl jede Regelung, mit der die
Sicherheit von Lebensmitteln gewihrleistet werden soll, auf drei wesentliche Elemente
gestiitzt sein: wissenschaftliche Gutachten, Risikoanalyse und Kontrolle. Diese Elemente
miissen zusammen eine solide Grundlage. bilden, die es erméglicht, die Gesetzesvor-
schldge an den SchluBfolgerungen dieser Gutachten, Analysen und Kontrollen zu
orientieren. Ganz allgemein sind die wissenschaftlichen Gutachten Vorbedingung fiir die
Erarbeitung von Vorschligen oder Rechtsvorschrifien, die die Sicherheit von Lebens-
mitteln und den Verbraucherschutz betreffen. Bei jeder Entscheidung ist stets den
beweiskriéftigsten wissenschaftlichen Informationen Rechnung zu tragen. Ohne die
Bedeutung wissenschaftlicher Gutachten schmilern zu wollen, muB} gleichwohl einge-
rdumt werden, daB diesen Gutachten zwangsliufig Grenzen gesetzt sind. So kann es in
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bestimmten Fallen gerechtfertigt sein, iiber die wissenschaftliche Erkenntnisse
hinauszugehen oder sie gegen die gesellschaftliche Toleranz gegeniiber festgestellien
Risiken abzuwigen. Es kann sich auch heraustellen, daf3 ein Gutachten nicht hinreichend
beweiskriiftig oder erschopfend ist. um endgiiltige Schlufifolgerungen zuzulassen. Daher
muB im Bereich des Verbraucherschutzes die Risikoanalyse, die die verschiedenen
Stufen der Risikobewertung (= wissenschaftliche Beurteilung schidlicher Wirkungen und
der Wahrscheinlichheit ihres Auftretens in bestimmten Situationen), das Risiko-
management und die Bekanntmachung des Risikos einschliefit, als Schnittstelle zwischen
der Wissenschaft einerseits und der Politik und den anderen Komponenten der
Gesellschaft fungieren. Die wesentliche Rolle des Risikomanagements besteht ndmlich
darin. die ermittelten Risiken nicht zu vergriBern bzw. abzubauen, um ein angemessenes
Schutzniveau zu gewihrleisten. In diesem Zusammenhang sei ereut darauf hingewiesen,
daB es ein “Nullrisiko" nicht gibt und die Aufklirung des Verbrauchers tiber vertretbare
Risiken und entsprechend tiber das Schutzniveau unerléflich ist.

Soweit keine internationalen Normen oder wissenschaftlichen Gutachten vorliegen, wie
2.7. im Bereich der BSE-Tilgung. werden geltende Gemeinschaftsnormen vorgeschlagen.

Gegenstand der Verordnung ist prinzipiell die Verhiitung und Bekémpfung transmissibler
spongiformer Enzephalopathien beim Tier mit Blick auf die Vermeidung nahrungs- und
futtermitteibedingter Infektionen.

Industrieprodukte, kosmetische Mittel, Arzneimittel, Medizinprodukte sowie Erzeug-
nisse. die zu Forschungs-; Ausstellungs- oder Lehrzwecken verwendet werden sollen,
fallen nicht darunter, weil entweder kein unmittelbares Gesundheitsrisiko flir Mensch
oder Tier besteht oder die Erzeugnisse unter eine entsprechende sektorale Regelung
fallen. Eine allgemeine Bestimmung, die gewihrleistet, da8 nicht unter die Verordnung
fallende Erzeugnisse nicht in die Nahrungs- oder Futtermittelkette gelangen, bietet den
notwendigen Schutz im Herstellungsprozef3.

Cine wichtige Ausnahme von dieser Regelung ist der Ausschluf3 der Rechtsvorschriften
fiir tierische Abfiille, obgleich der Hauptgrund fiir diese Gesetzgebung der Schutz gegen
TSE ist. Aus technischen Griinden wurde es jedoch fiir angemessener gehalten, diese
Vorschriften als eigenstindige und in sich geschlossene Gesetzgebung separat zu halten.
Die Cinzelheiten dieser Gesetzgebung (Verarbeitungsnormen, Prozefvalidierung,
Betriebszulassung, Inverkehrbringen des verarbeiteten Erzeugnisses usw.) sind stark
miteinander verflochten und bilden ein einheitliches Ganzes. AuBerdem beruhen sie
vornehmlich auf allgemeinen Hygienenormen.

Es wird vorgeschlagen, den innerstaatlichen, innergemeinschaftlichen und auflergemein-
schaftlichen Handel auf eine einheitliche Grundlage zu stellen. Es werden gemeinschafis-
weit einheitliche Ausfuhrvorschriften festgelegt, und die unterschiedlichen Normen zum
Schutz der Verbraucher in stark gefihirdeten Gebieten wie dem Vereinigen Konigreich
werden abgeschafft. Dieses Konzept steht im Einklang mit den internationalen
Verpflichtungen der Gemeinschaft im Rahmen des SPS-Ubereinkommens.

Die erfolgreiche experimentelle Infektion von Schafen durch Fitterung mit BSE-
kontaminiertem Material und die darauf folgende klinische Manifestation der Krankheit,
die sich von Scrapie in nichts “unterscheidet, sowie die Tatsache, daf3 sich nicht
ausschlicBen liBt. daB Schafe auch bei Weidchaltung mit kontaminiertem Futter in
Beriihrung kommen, und letztendlich die Theorie, dafl Scrapie moglicherweise zu BSE
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mutiert ist und die BSE-Epidemie auf diesem Wege ausgeldst hat, haben die Politik der
Kommission zur Bekdmpfung von transmissibler spongiformer Enzephalopathien im
allgemeinen und zum Schutz von Wiederkiuern gegen TSE-Infektionen im besonderen
untermauert. Mit dem Verfiitterungsverbot ist die Anreicherung von Wiederkiuer-
futterrationen mit S#ugerprotein untersagt worden. Mit dem SRM-Verbot wurde die
Entfernung und Verbrennung spezifizierter Risikolmaterialien von Rindern, Schafen und
Ziegen zur Auflage gemacht. Die TSE-Uberwachung betrifft alle transmissiblen
spongiformen Enzephalopathien, vor allem jedoch BSE und Scrapie.

Diese Politik wird mit dem vorliegenden Vorschlag fortgesetzt, der alle bisherigen TSE-
Vorschriften der Gemeinschaft aufgreift, also auch die genannten SchutzmaBnahmen.

Es wird eine Rechtsgrundlage geschaffen fiir die Tilgung transmissibler spongiformer
Enzephalopathien im allgemeinen und von BSE und Scrapie im besonderen sowie fiir
Handelsvorschriften zum Schutz gegen die Verschleppung des BSE-Erregers durch die
Verbringung lebender Rinder, Schafe oder Ziegen. Da weder fiir die Tilgung von Scrapie
noch fiir die Regelung des Handels zum Schutz gegen die Verschleppung des BSE-
Erregers durch Schafe wissenschaftiiche Empfehlungen oder internationale Normen
vorlicgen. werden filr diese Bereiche keine ausfiihrlichen Vorschriften vorgeschlagen.
Dies witrde auch fiir die BSE-Tilgung beim Schaf gelten, doch im Einklang mit dem
Vorsorgeprinzip und angesichts der verheerenden Folgen, die mit der méglichen Bildung
- eines BSE-Reservoirs in der Schafpopulation einhergingen, werden fiir die Tilgung von
Schaf-BSE dennoch ausfiihrliche Vorschriften vorgeschlagen.

Die Verbringung lebender Zuchtschafe und -ziegen ist mit Blick auf die Scrapie-
Verhiitung bereits gemeinschaftsrechtlich geregelt. Die einschligigen Bestimmungen
sind in den vorliegenden Vorschlag ibernommen worden, auller daB die Mitgliedstaaten
nun die Moglichkeit haben, auf der Grundlage eines gemeinschafilich genehmigten
Programms zur Bekdmpfung von Scrapie zusitzliche Garantien zu verlangen. Bisher war
es giingige Politik, zusitzlich zu der erschépfenden Liste der Krankheiten, fiir die bereits
Programme genehmigt worden sind, keine weiteren nationalen Programme und Garantien
zu genchmigen. Dabei wurde davon ausgegangen, dal eine Vielzahl von nationalen
Programmen und zusitzlichen Garantien den Handel unnétig behindemn und den
Binnenmarkt beeintrichtigen wiirden. Scrapie steht nicht auf der genannten Liste. Da der
vorliegende Vorschlag jedoch bezweckt, die Handelsvorschriften in bezug auf alle
transmissiblen spongiformen Enzephalopathien, also auch Scrapie, zu harmonisieren, und
eine Rechtsgrundiage fiir die Scrapie-Tilgung zu schaffen, sind nationale Programme zur
Scrapie-Bekdmpfung nicht mehr erforderlich.

Es wird empfohlen, fiir die Durchfithrungsvorschriften das Verfahren des Verwaltungs-
ausschusses und fiir neue Vorschriften und zur Anderung der Anhiinge das Verfahren des
Regelungsausschusses anzuwenden, um der Kommission die erforderlichen Instrumente
zum “Management” der BSE-Krise an die Hand zu geben. Das Verwaltungsausschuf3-
verfahren ist auch das Hauptverfahren im Rahmen der Agenda 2000-Vorschlige.



Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

mit Vorschriften zur Verhiitung und Bekidmpfung bestimmter
transmissibler spongiformer Enzephalopathien

3(COD
(Text von Bedeutung fiir den EWR) 98/ 0323( )

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100a°®,

auf Vorschlag der Kommission',

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach dem Verfahren von Artikel 189b EG-Vertrag?,

in Erwiigung nachstehender Griinde:

1.

Seit vielen Jahren ist bekannt, daB Mensch und Tier ganz unabhingig
voneinander an diversen transmissiblen spongiformen Enzephalopathien (TSE)
erkranken kénnen. Die spongiforme Rinderenzephalopathie (BSE) wurde beim
Rind erstmals 1986 erkannt, und in den folgenden Jahren ist festgestellt worden,
daB die Krankbeit auch bei anderen Tierarten vorkommt. 1996 ist erstmals eine
neue Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (nVCJIK) beschrieben worden. Es
liegen zunehmend Beweise dafilr vor, daBl die Erreger der BSE und der neuen
Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (nVCJIK) identisch sind.

Seit 1990 hat die Gemeinschaft eine Reihe von MafBinahmen erlassen, um die
Gesundheit von Mensch und Tier gegen BSE zu schiitzen. Diese Mafinahmen
stiitzten sich auf die Schutzklauseln der Richtlinien des Rates zur Regelung der
Veterindrkontrollen. Angesichts des AusmaBes der gesundheitlichen Gefihrdung
von Mensch und Tier durch bestimmte TSE empfiehlt es sich, die Vorschriften
zur Verhiitung und Bekdmpfung derartiger Erkrankungen in Form einer

Diese Verordnung ist von unmittelbarem Belang fiir die &ffentliche Gesundheit
und ausschlaggebend fiir das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes. Da
sie sowohl in Anhang II des Vertrags aufgefithrte als auch nicht aufgefiihrte
Erzeugnisse betrifft, empfichlt es sich, Artikel 100a EG-Vertrag als Rechts-

Nach dem Inkrafttreten des Vertrags von Amsterdam mubB es heiflen 'Artikel 152",

2.
Verordnung zu erlassen.
3.
grundlage zu wihlen.
1 ABLC
2 ABLC
3 ABLC
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Die Kommission hat insbesondere beim Wissenschaftlichen Lenkungsausschuf}
und beim Wissenschaftlichen AusschuB fiir VeterindrmaBnatimen im Zusammen-
hang mit der &ffentlichen Gesundheit wissenschaftliche Stellungnahmen zu
verschiedenen TSE-Aspekten eingeholt. Diese Stellungnahmen enthalten
Empfehlungen fiir Mafinahmen, die die potentielle Gesundheitsgefihrdung von
Mensch und Tier durch den Kontakt mit infizierten Tierprodukten mindern soll.

Die Vorschriften sollten auf die Produktion und das Inverkehrbringen von
lebenden Tieren und FErzeugnissen tierischen Ursprungs Anwendung finden,
jedoch nicht auf kosmetische Mittel, Arzneinittel, Medizinprodukte, ihre
Ausgangsmaterialien oder Zwischenprodukte, fiir die andere Sondervorschriften
gelten, und nicht auf Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die die Gesundheit von
Mensch und Tier nicht gefithrden, weil sie nicht zur Verwendung in Nahrungs-,
Futter- oder Diingemitteln bestimmt sind. Es sollte festpelegt werden, dall unter
diese Verordnung fallende Erzeugnisse tierischen Ursprungs von anderen
Erzeugnissen getrennt gehalten werden, es sei denn, letztere erfitllen zumindest
dieselben Hypgieneanforderungen. ‘

Es sollten SchutzmafBinahmen festgelegt werden, auf die die Kommission
zuriickgreifen kann, wenn die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats oder eines
Drittlands keine geeigneten MaBnahmen zum Management eines TSE-Risikos
getroffen hat.

Es sollte ein Verfahren festgelegt werden, damit der BSE-Status von Lindern
oder Teilen von Lindern auf der Grundlage von Inzidenzrisiko, Risiko der
Ausbreitung und Risiko der Exposition des Menschen unter Verwendung von
Informationen, die der Kommission mitgeteilt werden, festgestellt werden kann.
Mitgliedstaaten oder Drittlander, die keinen Antrag auf Feststellung ihres BSE-
Status stellen, werden von der Kommission auf der Grundlage aller ithr zur
Verfligung stehenden Informationen in eine Statusklasse eingeteilt.

Die Mitgliedstaaten sollten fiir alle an der Verhiltung und Bekidmpfung von TSE .
beteiligten Personen, einschlieBlich Tierdrzte, Landwirte und fiir die Beférderung,

Vermarktung und Schlachtung landwirtschaftlicher Nutztiere zustindige

Personen, Schulungsprogramme durchfiihren. '

Die Mitgliedstaaten sollten ein Jahresprogramm zur Uberwachung von BSE und
Scrapie durchfilbren und der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten
jahrlich die Ergebnisse der Programmdurchfiihrung sowie jedes erstmalige
Auftreten einer TSE mitteilen.

Bestimmte Wiederkéuergewebe sollten auf der Grundlage der TSE-Pathogenese
und des Seuchenstatus des Herkunfis- oder Haltungslandes oder des Teils des
Herkunfis- oder Haltungslandes des betreffenden Tieres als spezifiziertes
Risikomaterial ausgewiesen werden. Spezifiziertes Risikomaterial sollte ohne
Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch und Tier entfernt und entsorgt werden. Es
darf insbesondere nicht als Nahrungs-, Futter- oder Diingemittel in den Verkehr
gelangen. Es sollte festgelept werden, daB einzelne Tiere auf TSE untersucht
werden miissen, um ein gleichwertiges Gesundheitsschutzniveau zu erreichen.
Aufler in Lindern oder Teilen von Lindern mit niedrigstem BSE-Risiko sollten
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4.

15.

16.

Schiachtmethoden, bei denen die Gefahr besteht, daB andere Gewebe mit
Gehirnmasse kontaminiert werden, nicht zugelassen werden.

Es sollten MaBnahmen getroffen werden, um die Ubertragung von TSE-Erregern
auf Menschen oder Tiere zu verhindern, indem insbesondere verboten wird,
tierisches Eiweif, das von bestimmten Tierkategorien gewonnen wurde, an
bestimmte andere Tierkategorien zu verfiittern und bestimmte Wiederkiuer-
materialien in Lebensmitteln zu verwenden. Diese Verbote sollten in einem
angemessenen Verhiltnis zum Ubertragungsrisiko stehen.

TSE-verdichtige Tiere sollten der zustindigen Behorde gemeldet werden, die in
Erwartung einer Pritfung der Lage unverziiglich alle geeigneten Mafinahmen trifft,
zu denen auch Verbringungsbeschrinkungen gehdren, oder das betreffende Tier
unter amtlicher Aufsicht toten 14Bt. Kann die zustindige Behorde die Moglichkeit
einer TSE nicht ausschliefen, so sollten angemessene Untersuchungen eingeleitet
und die betreffenden Tierkdrper in amtliche Verwahrung genommen werden, bis
die Diagnose feststeht. '

Bei amtlicher Bestitigung eines TSE-Falles sollte die zustindige Behorde alle
erforderlichen MaBnahmen treffen, die auch die unschidliche Beseitigung des
Tierkorpers, die Ermittlung anderer gefihrdeter Tiere und Verbringungssperren
fir die Tiere und Erzeugnisse tierischen Urspriings beinhaltenn, von denen
nachweislich ein Ubertragungsrisiko ausgeht. EigentUmer der Tiere sollten
unverziiglich und umfassend fiir die Tétung von Tieren und die Vernichtung von
Erzeugnissen tierischen Ursprungs im Rahmen dieser Verordnung entschadigt
werden.

Die Mitgliedstaaten sollten Krisenpléne erstellen, in denen die Mafinahmen
festgelegt sind, die in BSE-Fillen auf nationaler Ebene zu treffen sind. Die Pldne
sollten von der Kommission genehmigt werden. Es sollte vorgesehen werden,
diese Bestimmung auf andere TSE als BSE auszudehnen.

Es sollten Vorschriften fiir das Inverkehrbringen von bestimmten lebenden
Tieren, ihrem Sperma, ihren Eizellen und Embryonen festgelegt werden. Die
Gemeinschaftsregeln dber die Kennzeichnung und Registrierung von Rindern
schen ein System vor, das es ermdglicht, im Einklang mit den internationalen
Normen die Mitter und Herkunfisbestinde von Tieren zu ermittein. Fir
Rindereinfuhren aus Drittlindern sollten gleichwertige Garantien zur Auflage
gemacht werden. Unter diese Verordnung fallende Tiere und Erzeugnisse
tierischen Ursprungs sollten im innergemeinschaftlichen Handel und bei der
Einfuhr aus Drittlindern mit den gemeinschaftsrechtlich vorgesehenen Bescheini-
gungen versehen sein, gegebenenfalls mit den in dieser Verordnung vorgesehenen
Erginzungen. Diese Vorschriften kénnen auf andere lebende Tiere, ihr Sperma,
ihre Eizellen und Embryonen ausgedehnt werden.

Das Inverkehrbringen von Erzeugnissen tierischen Ursprungs, die von Rindern
aus besonders gefihrdeten Gebieten gewonnen wurden, solite verboten werden.
Fiir bestimmte Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die unter kontrollierten
Bedingungen von Tieren gewonnen werden, von denen nachweislich kein grofies
TSE-Risiko ausgeht, soliten von der Regelung ausgenommen werden.
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17.  Um die Einhaltung der Vorschriften zur Verhiitung und Bekampfung von TSE zu
gewshrleisten, miissen Laborproben entnommen werden. Im Interesse einheit-
licher Testmethoden und Laborbefunde sollten nationale sowie ein gemeinschaft-
liches Referenzlabor bestimmt werden.

i8. Um eine gemeinschaftsweit einheitliche Durchfilhrung der Vorschriften zur
Verhiitung und Bekampfung von TSE zu gewshrleisten, empfiehlt es sich, in den
Mitgliedstaaten Gemeinschaftskontrollen durchzufithren, die auch Buchpriifungen
umfassen soliten. Um sicherzustellen, dafl die von Drittlindern bei der Einfuhr
von lebenden Tieren und Erzeugnissen tierischen Ursprungs beizubringenden
Garantien  hinsichtlich der Verhiitung und Bekimpfung transmissibler
spongiformen Enzephalopathien den einschldgigen -Garantieanforderungen der
Gemeinschaft gleichwertig sind, muB die Gemeinschaft Kontrollen und
Buchpriifungen vor Ort durchfithren, um zu tiberpritfen, dafl Ausfuhrdrittlénder
die einschligigen Einfuhrbedingungen erfilllen.

19. . Handelsvorschriften zur Verhiitung und Bekimpfung von TSE sollten sich auf
internationale Normen, Leitlinien oder Empfehlungen stiitzen, sofern diese
existieren. Es konnen jedoch andere wissenschaftlich fundierte MaBnahmen
erlassen werden, die ein héheres Gesundheitsschutzniveau gewdhrleisten, wenn
dieses Schutzniveau mit den auf internaticnalen Normen, Leitlinien oder
Empfehlungen basierenden Mafinahmen nicht erreicht werden kann.

20.  Die Kommission sollte beauftragt werden, bestimmte Durchfiihrungsvorschriften
zu dieser Verordnung zu erlassen. Zu diesem Zweck sollten Verfahren fiir eine
enge und effiziente Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den
Mitgliedstaaten im Stindigen Veterinirausschuf und im Stindigen
Futtermittelausschuf} festgelegt werden.

21 Diese Verordnung sollte Oberprift werden, um neuen wissenschaftlichen
Erkenntnissen Rechnung zu tragen -

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERIASSEN:

KAPITEL I
Allgemeine Bestimmungen
Arttkel 1
Geltungsbereich

1. Diese Verordnung enthélt Vorschriften zur Verhiitung, Bekdmpfung und Tilgung
transmissibler spongiformer Enzephalopathien (TSE). Sie gilt fiir die Produktion
und das Inverkehrbringen von lebenden Tieren und Erzeugnissen tierischen
Ursprungs.



2. Diese Verordnung gilt nicht fiir '

a) kosmetische Mittel oder Arzneimittel oder Medizinprodukte, ihre Ausgangs-
materialien oder Zwischenprodukte;

b) Erzeugnisse, die nicht zur Verwendung in Nahrungs-, Futter- oder Dinge-
mitteln bestimmt sind, ihre Ausgangsmaterialien oder Zwischenprodukte;

¢} Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die fiir Ausstellungs-, Lehr- und
Forschungszwecke, besondere Studien oder Analysen bestimmt sind.

Artikel 2
Getrennthalten von Erzeugnisse tierischen Ursprungs

Um Kreuzkontaminationen oder den Austausch von Erzeugniss 1 tierischen Ursprungs
gemif Artikel 1 Absatz | mit Erzeugnissen gemiB Artikel | Absatz 2 zu vermeiden, sind
die Erzeugnisse auf allen Stufen getrennt zu halten, es sei denn, sie werden in bezug auf
TSE zumindest unter denselben Gesundheitsschutzbedingungen hergestellt.

Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artike] werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen. ‘

Artikel 3
Definitionen

Im Rahmen dieser Verordnung gelten die nachstehenden Definitionen sowie die
Definitionen gemif Anhang 1. '

i. “Transmissible spongiforme Enzephalopathien oder TSE™: transmissible spongi-
forme Enzephalopathien im allgemeinen, ausgenommen humane Formen der
Krankheit; :

2. “Inverkehrbringen™: jede Titigkeit, die zum Ziel hat, unter diese Verordnung
fallende lebende Tiere oder tierische Erzeugnisse an Dritte zu verkaufen oder -
anderweitig gegen Bezahlung oder kostenlos an Dritte abzugeben oder zur
spiteren Lieferung an Dritte zu lagern, und zwar unabhingig davon, ob die
Titigkeit in einem Mitgliedstaat, zwischen Mitgliedstaaten oder zwischen einem
Mitgliedstaat und einem Drittland oder umgekehrt erfolgt;

LR

“Erzeugnisse tierischen Ursprungs™: Erzeugnisse, die aus einem von einem Tier
gewonnenen Erzeugnis hergestellt wurden oder ein solches Erzeugnis enthalten;

4. "Ausgangsmaterial®: Rohmaterial oder jedes andere Erzeugnis tierischen
Ursprungs, aus dem oder mit Hilfe dessen die Erzeugnisse gemdfl Artikel ]
Absatz 2 Buchstaben a) und b) hergestellt werden;

5. “zustéindige Behdrde”: Zentralbehdrde eines Mitgliedstaats, die fiir die Einhaltung
der Vorschriften dieser Verordnung zustindig ist, oder jede andere Behorde, der
die Zentralbehérde dicse Zustindigkeit itbertragen hat; dies umf{afit gegebenenalls
auch die entsprechende zustindige Behorde eines Drittlandes;
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6. “Statuskiassen™: die in Anhang Il Kapitel B genannten Klassen;

7. “spezifiziertes Risikomaterial™ die in Anhang 1V genannten Gewebc; sofern
nichts anderes angegeben ist, schlieBt dies Erzeugnisse, die diese Gewebe
enthalten oder daraus gewonnen wurden, nicht ein;

8. “Landwirtschaftliches Nutztier”: Wirbeltier oder wirbelloses Tier, das zum
Zwecke der Zucht oder zur Erzeugung von Fleisch, Milch oder Eiern oder zur
Gewinnung von Wolle, Pelz, Federn, Hiuten oder anderen Erzeugnissen
tierischen Ursprungs gehalten, gemistet oder geziichtet wird;

9, “Schide]”: Knochen des Kopfes, einschlieBlich Unterkieferknochen;

10.  “seuchenverdiichtige Tiere™ Tiere mit klinischen Krankeitsanzeichen, die der
Symptomatik einer TSE entsprechen und die nicht differentialdiagnostisch
abgegrenzt werden konnten, oder Tiere mit postmortalen Lisionen oder
Laborbefunden, dic auf cine TSE schliefen lassen. Als BSE-verdiichtig gelten
iiber 20 Monate alte Rinder und als Scrapie-verdéchig gelten iiber 12 Monate alte
Schafe und Ziegen mit Verhaltensstdrungen oder neurologischen Symptomen, bei
denen BSE bzw. Scrapie weder aufgrund von Behandlungsreaktionen noch
aufgrund von Laborbefunden ausgeschlossen werden kann;

11.  “Betrieb™ Ort, an dem unter diese Verordnung fallende Tiere gehalten,
aufgezogen, geziichtet oder anderweitig behandelt oder zur Schau gestellt werden;

12, “Probenahme”: Entnahme statistisch reprisentativer Proben von Tieren oder aus
ihrem Umfeld oder von Erzeugnissen tierischen Ursprungs zum Zwecke der
Seuchendiagnose, zur Uberwachung des Gesundheitszustands oder zur
Untersuchung von Erzeugnissen tierischen Ursprungs auf etwa vorhandene
mikrobiologische Erreger oder bestimmte Stoffe.

Artikel 4
S‘chutzmaﬁnahmen

I, Sind Leben oder Gesundheit von Mensch oder Tier in der Gemeinschaft
angesichts der Risiken der Ubertragung einer spongiformen Enzephalopathie
gefdhrdet und hat die zustindige Behérde keine Abhilfe getroffen, so erliBt die
Kommission von Amts wegen oder auf Antrag eines Mitgliedstaats unverziiglich
die geeigneten SchutzmaBnahmen,

Werden von einem Mitgliedstaat SchutzmaBnahmen beantragt, so entscheidet die
Kommission innerhalb von zehn Arbeitstagen nach der Antragstellung.

2. Innerhalb von zehn Arbeitstagen nach threm ErlaB werden die SchutzmaBinahmen
von der Kommission nach dem Verfahren des Artikels 22 bestitigt, gedndert oder
aufgehoben. '
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KAPITEL It
Feststellung des BSE-Status
Artikel 5
Klassifizicrung

Mitglicdstaaten oder Drittliinder stellen bei der Kommission cinen Antrag auf
Feststellung ihres BSE-Status, dem die Informationen gemiR Anhang II Kapitel A
beigefiigt sind.

Die Kommission entscheidet nach dem Verfahren des Artikels 23 fiir jeden
einzelnen Antrag, in welche der in Anhang Il Kapitel B festgelegien Statusklassen
die antragstellenden Mitgliedstaaten oder Drittlander oder deren Teile einzuteilen
sind. :

Die Kommission trifft ihr Entscheidung innerhalb von sechs Monaten nach der
Antragsteliung. Stellt die Kommission fest, daR der Antrag nicht alle in Anhang I
Kapitel A genannten Informationen enthilt, so fordert sie innerhalb einer
festzusetzenden Frist zusitzliche Informationen an. Die endgiitige Entscheidung
ergeht sodann innerhalb von sechs Monaten nach Vorlage der vollstindigen
Informationen.

Mitgliedstaaten oder Drittlander, die innerhalb von sechs Monaten nach dem in
Artikel 26 Absatz 2 genannten Datum keinen Antrag gemiB Absatz 1 gestellt
haben. werden von der Kommission auf der Grundlage der ihr vorliegenden
Informationen in eine Statusklasse eingeteilt.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission unverziiglich jede Anderung von
Umstinden mit, die fiir die Feststellung ihres BSE-Status erheblich sind. Die
Genehmigung zur Einfuhr von lebenden Tieren oder Erzeugnissen tierischen
Ursprungs, die unter besondere Vorschriften dieser Verordnung fallen, in die
Gemeinschaft wird davon abhingig gemacht, daB sich die betreffenden
Drittlinder verpflichten, der Kommission schriftlich und unverziiglich jede
Anderung von Umstinden mitzuteilen, die fiir die Feststellung ihres BSE-Status
erheblich sind. '

Die Entscheidungen gemiB Absatz 2 und 3 werden unter Beriicksichtigung der
empfohlenen Kriterien®® nach Anhorung des zustdndigen wissenschaftlichen
Ausschusses und auf der Grundlage der Bewertung des Inzidenzrisikos, des
Risikos der Ausbreitung und des Risikos der Exposition des Menschen gemil
Anhang II Kapitel B getroffen.

**  Die Kommission verpflichtet sich, wihrend des Rechtsetzungsprozesses Kriterien fur die Bewertung

der Erregerverbreitung und des Gesundheitsrisikos fur den Menschen vorzuschlagen.
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KAPITEL Il1
TSE-Verh‘iitung
Artikel 6
Schulungsprogramme

Die Mitgliedstaaten veranstalten Schulungsprogramme fiir das Personal der zustindigen
Behérde und der Untersuchungsimter, fiir Tieriirzte, Landwirte, mit der Beforderung,
Vermarktung und Schlachtung landwirtschaftlicher Nutztiere befaflte Personen,
Tierziichter und Tierhalter und fiir andere mit Tieren umgehende Personen, um das
Uberwachungssystem gemi Artikel 7 zu stirken und die Meldung neurologischer
Befunde bei ausgewachsenen Tieren und gegebenenfalls von Laborbefunden, die auf TSE
schlielen lassen, zu fordern:

Artikel 7

Uberwachungssystem

1. Jeder Mitgliedstaat fithrt nach den Kriterien des Anhangs Il Kapital A jahrlich
ein Programm zur BSE- und Scrapie-Uberwachung durch.

0]

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten im
Stindigen Veterindrausschufl die Ergebnisse des Ufberwachungsprogramms
gemdl Absatz 1 sowie das erstmalige Aufireten anderer TSE als BSE oder
Scrapie mit. :

Die einschldgigen Informationen werden der Kommission fiir jedes einzelne
Kalenderjahr in Form eines Berichts mitgeteilt, der spétestens am 31, Mirz des
folgenden Jahres vorliegen muf und der zumindest die Angaben gemif
Anhang III Kapitel B enthilt. ‘

LS )

Artikel 8

Spezifiziertes Risikomaterial

1. Spezifiziertes Risikomaterial wird nach dem Verfahren des Anhangs I'V entfernt
und unschidlich beseitigt. Es darf auf keinen Fall zur Verwendung in Nahrungs-,
Futter- oder Diingemitteln in den Verkehr gebracht werden.

2. Absatz 1 gilt nicht in den Fillen, in denen Tiere nach den Kriterien des Anhangs
IV Nummer 7 und mit Negativbefund einer Analyse unterzogen wurden, die die
Kommission nach dem Verfahren des Artikels 22 genehmigt hat,

L

In Mitgliedstaaten oder Teilen von Mitgliedstaaten, die nicht der Statusklasse 1
angehdren, sind fiir Rinder, Schafe oder Ziegen, deren Fleisch zum Verzehr durch
Menschen oder zur Verfiitterung bestimmt ist, folgende Schlachtmethoden
unzuldssig: S
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1)  Betduben oder Toten mit Hilfe eines Gases, das in die Schidelhshle injiziert
wird;

b) Zerstdrung von zentralem Nervengewebe nach dem Betduben durch
Einfiihrung eines elastischen konischen Stahlstabs in die Schidelhdhle.

Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen.

Artikel 9
Fiitterung

Die Verfiitterung von aus S#ugetieren gewonnenen Proteinen an Wiederkiuer ist
verboten. '

Mitgliedstaaten oder Teilen von Mitgliedstaaten, die der Statusklasse 4 ange-
horen, ist folgendes verboten,

a)  Verfiitterung von aus SHugetieren gewonnenen Proteinen an landwirt!
schaftliche Nutztiere;

b)  Verfiitterung von aus Wiederkiuergewebe gewonnenen Proteinen an
Siugetiere.

Die Absitze 1 und 2 gelten unbeschadet der Vorschriften des Anhangs V.

Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel, einschlieBlich Vorschriften zur
Verhiifing von Kreuzkontaminationen und fiir die zur Uberpriifung der
Finhaltung dieser Vorschriften erforderlichen Stichproben und Analysemethoden,
werden nach dem Verfahren des Aitikels 22 erlassen. '

- Artikel 10

Erzeugnisse tierischen Ursprungs, dic Wicderkiiuercrzeugnisse enthalten

oder daraus hergestelit wurden

In Mitgliedstaaten oder Teilen von Mitgliedstaaten, die der Statusklasse 4
anpehdren, ist die Verwendung von Wiederkiauermaterial zur Herstellung der
Erzeugnisse tierischen Ursprungs gemil Anhang VI an die Bedingungen dieses
Anhangs gebunden.

In Mitgliedstaaten oder Teilen von Mitgliedstaaten, die nicht der Statusklasse 1
angehdren, ist die Verwendung von Schiideln und Wirbelsdulen von
Wiederkduern zur Gewinnung von Separatorenfleisch verboten.

Durchfiihrungsvorschrifien zu diesem Artikel, einschlieBlich Vorschriften {iber
Produktionsnormen, werden nach dem Verfahren des Artikels 22 erlassen.
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KAPITEL IV
TSE-Bekiimpfung und TSE-Tilgung
“Artikel 11

Meldung von TSE-Verdachisfiilien

Unbeschadet der Richtlinie 82/894/EWG des Rates® ist jeder TSE-Verdacht bei welchem
Tier auch immer unverztiglich der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
zu melden.

Die zustindige Behdrde trifft unverziiglich die MafBinahmen gemiB Artikel 12 dieser
Verordnung sowie alle anderen erforderlichen MaBnahmen.

Artike_l 12
MafBnahmen bei TSE-Verdacht

1. TSE-verdichtige Tiere werden unter eine amtliche Verbringungsbeschrinkung
gestellt, bis die zustidndige Behorde ihre Falluntersuchung abgeschlossen hat, oder
sie werden unter amtlicher Aufsicht getdtet.

2. Gelangt die zustdndige Behorde zu dem Schluf}, dafl eine TSE-Infektion nicht
ausgeschlossen werden kann, so wird das betreffende Tier getétet, und sein
Gehim und etwaige andere von der zustindigen Behorde bestimmte Gewebe
werden entfernt und an ein Untersuchungsamt, das nationale Referenzlabor
gemilB Artikel 17 Absatz 1 oder das. gemeinschaftliche Referenzlabor gemif
Artikel 17 Absatz 2 weitergeleitet, um nach den in Artikel 18 festgelegten
Analysemethoden auf etwa vorhandene TSE-Erreger untersucht zu werden.

Alle Kérperteile des TSE-verddchtigen Tieres, einschlieBlich Haut, jedoch ohne
die Gewebe, die gem#B Absatz 2 im Labor untersucht werden, werden amtlich
verwahrt, bis ein negativer Untersuchungsbefund vorliegt oder bis sie gemifl
Anhang IV Nummer 4 oder gegebenenfalls Nummer 5 vollstiindig und unschid-
lich beseitigt worden sind.

ad

Artikel 13
MabBnahmen bei TSE-Befund

1. Bei amtlicher Bestitigung eines TSE-Befunds werden unverziiglich folgende
MafBnahmen getroffen:

a)  Alle Korperteile des infizierten Tieres werden gem#B Anhang IV Nummer 4
oder gegebenenfalls Nummer 5 vollstindig und unschidlich beseitigt;

b)  zur Identifizierung aller anderen gefdhrdeten Tiere werden nach Mafgabe
von Anhang VII Nummer 1 Ermittlungen durchgefibrt.

4 ABL L 378 vom 31.12,1982, S. 58.
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Bei amtlicher Bestitigung eines TSE-Befunds wird fiir alle Tiere sowie ihr
Sperma, ihre Eizellen und Embryonen gemiB Anhang VI Nummer 2, die auf-
grund der Ermittiungen gem#f Absatz 1 Buchstabe b) als gefihrdet ausgewiesen
wurden, eine Verbringungssperre verhingt oder die Tiere werden gemaf
Anhang IV Nummer 4 oder gegebenenfalls Nummer 5 getdtet und vollstindig und
unschiidlich beseitigt. ‘

Bis die MaBnahmen gemi$ Absatz | Buchstabe b) und Absatz 2 durchgefuhrt
sind. steht der Betrich, in dem das Tier zum Zeitpunkt des TSE-Verdachts
gehalten wurde, unter amtlicher Uberwachung, und jede Verbringung TSE-
empfanglicher Tiere, ihres Spermas, ihrer Eizellen und Embryonen aus dem bzw.
in den Betrieb bedarf der Genehmigung der zustindigen Behorde, damit die
betreffenden Tiere identifiziert und Herkunft und Verbleib der Tiere, ihres
Spermas, threr Eizellen und Embryonen unverziiglich gesichert werden kbnnen.

Dic Eigentiimer werden unverziiglich fiir den Verlust von Tieren, die gemil
Artikel 12 Absatz 2 und Absatz 2 des vorliegenden Artikels getStet werden bzw.
von Sperma, Eizellen oder Embryonen, die gemall den Absitzen 1 und 2 dieses
Artikels vernichtet wurden, entschidigt. Die Entschadigung darf nicht weniger als
100 % des Marktwertes betragen.

Die Vorschriften gemiB Absatz 2 werden nach dem Verfahren des Artikels 23
gedndert oder erginzt.

Durchfiihrungsvorschriften zu diesem Artikel werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen.

Artikel 14

Krisenplan

Im Einklang mit den in den Gemeinschaftsvorschriften zur Tierseuchen-
bekimpfung verankerten Grundregeln erstellen die Mitgliedstaaten Krisenpline,
in denen die MaBnahmen festgelegt sind, die bei Auftreten von BSE auf
nationaler Ebene zu treffen sind.

Im Interesse einer raschen und wirksamen Tilgung der Seuche miissen diese Pline
den Zugang zu Personal, Anlagen, Ausriistungen und allen anderen zweckdien-
lichen Materialien vorsehen.

Die Krisenpline gemiB Absatz ! werden der Kommission spétestens sechs
Monate nach dem in Artikel 26 Absatz 2 genannten Datum vorgelegt.

Die Kommission genehmigt die Krisenpléne nach dem Verfahren des Artikels 22.

Die Pline konnen anschlieBend nach dem gleichen Verfahren gedndert oder
erginzt werden.

Die Vorschriften der Absiitze 1, 2 und 3 kdnnen pach dem Verlahren des
Artikels 23 auf andere TSE als BSE ausgedehnt werden.
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Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen.

KAPITEL V
Inverkehrbringen
Artikel 15
Lebende Tiere

Das Inverkehrbringen von Rindern, Schafen oder Ziegen sowie des Spermas, der
Eizellen und Embryonen dieser Tiere ist an die Bedingungen des Anhangs VIII
Kapitel A gebunden. Die Tiere sowie ihr Sperma, ihre Eizellen und Embryonen
sind vorbehaltlich der Bedingungen des Anhangs VIII Kapitel D mit den
cntsprechenden gemeinschaftsrechtlich vorgeschriebenen Tiergesundheits- bzw.
Genufitauglichkeits-bescheinigungen versehen.

Tiere gemiB Anhang VIII Kapitel B, die aus Lindern oder deren Teilen mit
Statusklasse 2, 3 oder 4 eingefithit werden, sind dauergekennzeichnet, damit
Muttertier und Herkunfisbestand jederzeit ermittelt werden kdnnen.

Das Inverkehrbringen der ersten Nachkommensgeneration TSE-verdiichtiger oder
TSE-infizierter Tiere sowie des Spermas, der Eizellen und Embryonen dieser
Nachkommen ist an die Bedingungen des Anhangs VIII Kapitel C gebunden.

Die Vorschriften der Absdtze 1, 2 und 3 kﬁnhen nach dem Verfahren des
Artikels 23 auf andere Tiere, deren Sperma, Eizellen und Embryonen ausgedehnt
werden,

Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen. " '

Artikel 16

Rind-, Schaf- und Ziegenfleisch und bestimmte -fleischerzeugnisse

Folgende Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die Rinder-, Schaf- oder Ziegen-
material enthalten, unierliegen den Bestimmungen der Absidtze 2 bis 6 dieses
Artikels und des Anhangs [X:

a)  Frisches Fleisch im Sinne der Richtlinie 64/433/EWG des Rates3;

b)Y  Hackfleisch und Fleischzubereitungen im Sinne der Richtlinie 94/65/EG
des Ratest;

¢)  Fleischerzeugnisse und andere Erzeugnisse tierischen Ursprungs im Sinne
der Richtlinie 77/99/EWG des Rates?;

3
6
7

ABL L 121 vom 29.7.1964, 5. 2012/64.
ABIL. L 368 vom 31.12.1994, S. 10.
ABL L26 vom 31.1.1977, S. 85.
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Milcherzeugnisse im Sinne der Richtlinie 92/46/EWG des Rates?, die flir
den menschlichen Verzehr bestimmt sind und Gelatine oder ausgelassene
tierische Fette enthalten;

Milcherzeugnisse im Sinne der Richtlinie 92/118/EWG des Rates?, die fiir
die Verfiitterung an Tiere bestimmt sind und Gelatine oder ausgelassene
tierische Fette enthalten;

Fischereierzeugnisse im Sinne der Richtlinie 91/493/EWG des Rates'?, die
fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind und Gelatine oder
ausgelassene tierische Fette enthalten;

Eiprodukte im Sinne der Richtlinie 89/437/EWG des Rates!!, die fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt sind und Gelatine oder ausgelassene
tierische Fette enthalten;

Schnecken oder Froschschenkel im Sinne der Richtlinie 92/118/EWG, die
fir den menschlichen Verzehr bestimmt ¢ 1d und Gelatine oder
ausgelassene tierische Fette enthalten;

Ausgelassene Fette im Sinne der Richtlinie 92/1 18/EWG;

Gelatine im Sinne der Richtlinie 92/118/EWG;

Heimtierfutter im Sinne der Richtlinie 92/118/EWG;

Verarbeitetes tierisches Eiweiff im Sinne der Richtlinie 92/118/EWG;
Knochen und Knochenerzeugnisse im Sinne der Richtlinie 92/1 18/EWG;

Rohmaterial zur Herstellung von Futtermitteln im Sinne der Richt-
linie 92/118/EWG.

In Absatz 1 aufgefithrte Erzeugnisse, die Material von Rindern aus Léndern oder
deren Teilen mit Statusklasse 4 enthalten, diirfen nicht in den Verkehr gebracht
werden.

Das Verbot gemil Absatz 1 gilt nicht fiir die Erzeugnisse gemil Anhang IX
Kapitel A Abschnitt I, die Material von folgenden Rindern enthalten:

a)

b)

Rindern, die nach dem Tag der tatsfichlichen Durchfithrung des Verbots der
Verfiitterung von Saugertierprotein an Wiederkfuer geboren wurden und
die gem#B Anhang IX Kapitel A Abschnitt II im Rahmen einer
datengestiitzten Regelung bzw. einer dquivalenten Regelung fiir die Ausfuhr
freigegeben sind, oder

Rindern, die von Geburt an in nachweislich BSE-freien Herden aufgezogen
und gehalten wurden und die gemB Anhang IX Kapitel A Abschnitt III im
Rahmen einer Regelung zur Freigabe von Tieren fiir die Ausfuhr bzw. einer
gleichwertigen Regelung zur Ausfuhr freigegeben sind.

ABIL L 268 vorn 14.9.1992, 8. 1.
ABL L 62 vom [5.3.1993, 5. 49,
ABIL L 268 vom 24.9.1991, 5, 15,
ABI L 212 vom 22.7.1989, 5. 87.
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Zur Einfuhr in die Gemeinschaft milssen Erzeugnisse gem#B Absatz 1 mit den
gemeinschaftsrechtlich vorgesehenen Bescheinigungen versehen sein, gegebenen-
falls mit den in Anhang IX Kapitel B Abschnitt IT vorgesehenen Erginzungen.

Bei. der Einfuhr aus Drittldndern oder deren Teilen, die der Statusklasse 4
angehdren, miissen diese Erzeugnisse dariiber hinaus die Anforderungen gemiB
Anhang IX Kapitel B Abschnitt  erfiillen.

Die Vorschriften der Absitze 1 bis 4 kénnen erforderlichenfalls nach dem
Verfahren des Artikels 23 auf andere als die in Absatz 1 genannten Erzeugnisse
tierischen Ursprungs ausgedehnt werden. :

Durchfiihrungsvorschriften zu diesem Artikel werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen.

KAPITEL VI
Referenzlaboratorien, Probenahmen, Testmethoden und Kontrollen
Artikel 17

Referenziaboratorien

Das nationale Referenzlabor jedes Mitgliedstaats sowie dessen Funktionen und
Aufgaben sind in Anhang X Kapitel A festgelegt.

Das gemeinschaftliche Referenzlabor sowie dessen Funktionen und Aufgaben
sind in Anhang X Kapitel B festgelegt.

Artikel 18
Probenahmen und Analysemethoden

Die Entnahme und Analyse von Proben auf eine etwa vorhandene TSE erfolgt
nach den Verfahren und Protokollen gemiB Anhang X Kapitel C. Falls derartige
Verfahren und Protokolle nicht existieren, gelten die diesbeziiglichen Empfehlun-
gen des Handbuchs des Internationalen Tierseuchenamtes (OIE) tiber Standards
fiir Diagnosetests und Impfstoffe (Manual of Standards for Diagnostic Tests and
Vaccines), Ausgabe Mai 1998.

Durchfihrungsvorschriften zu Absatz 1 werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen.

Artikel 19

Gemeinschaftskontrollen

Um sicherzustellen, dafl die Vorschriften dieser Verordnung, die Durchfiihrungs-
vorschriften zu dieser Verordnung sowie etwaige SchutzmaBnahmen einheitlich
angewandt werden, fiihrt die Kommission in Zusammenarbeit mit den
zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten auf allen Stufen der Produktion und
des Inverkehrbringens der unter diese -Verordnung fallenden Tiere und
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Erzeugnisse tierischen Ursprungs Kontrollen und Buchpriifungen vor Ort durch,
die auch die Organisation und Arbeitsweise der zustindigen Behorden in den
Mitgliedstaaten und Drittlindern betreften.

i~

Durchfithrungsvorschriften zu Absatz 1 werden nach dem Verfahren des
Artikels 22 erlassen.

KAPITEL VII
SchluBbestimmungen
Artikel 20

Anderungen der Anhiinge und UbergangsmaBnahmen

Nach Stellungnahme des zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses zu allen Fragen
von gesundheitlicher Bedeutung wird die Kommission

a) die Anhinge nach dem Verfahren des Artikels 23 findern oder ergiinzen,

b) geeignete Ubergangsmafinahmen nach dem Verfahren des Artikels 22 erlassen.
Artikel 21
Ausschiisse

Die Kommission wird vom Stiindigen Veterindrausschull unterstiitzt. Die Kommission
wird in Fragen, die in den ausschlieBlichen Zustdndigkeitsbereich des Stidndigen
Futtermittelausschusses oder des Sténdigén Lebensmittelausschusses fallen, jeweils vom
Stindipen Futtermittelausschuf} oder vom Sténdigen Lebensmittelausschulf} unterstiitzt.

Artikel 22

Verwaltungsausschuliverfahren

Wird auf das Verfahren dieses Artikels Bezug genommen, so unterbreitet der Vertreter
der Kommission dem AusschuB einen Entwurf der zu treffenden MaBnahmen. Der
Ausschuf} gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der
Vorsitzende unter Berticksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2
EG-Vertrag fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden
Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschul werden die Stimmen der
Vertreter der Mitgliedstaaten gemdfl dem vorgenannten Artikel gewogen. Der
Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlaBt MaBnahmen, die unmittelbar gelten. Stimmen sie jedoch.mit der
Stellungnahme des Ausschusses nicht tiberein, so werden sie sofort von der Kommission
dem Rat mitgeteilt. In diesem Falle gilt folgendes: ’
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Die Kommission kann die Durchfithrung der von ihr beschlossenen MafBnahmen um
einen Zeitraum von héchstens einem Monat von dieser Mitteifung an verschieben.

Der Rat kann innerhalb des in dem vorstehenden Absatz genannten Zeitraums mit
qualifizierter Metirheit einen anderslautenden Beschluf3 fassen,

Artikel 23
RegelungsausschuBBverfahren

Wird auf das Verfahren dieses Artikels Bezug genommen, so unterbreitet der Vertreter
der Kommission dem AusschuB einen Entwurf der zu treffenden MafBnahmen. Der
~Ausschul} gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der
Vorsitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2
EG-Vertrag fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschiag der Kommission zu fassenden
Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschufl werden die Stimmen der
Vertreter der Mitgliedstaaten gemif dem vorgenannten Artikel gewogen. Der
Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erldf}t die beabsichtigten Mafinahmen, wenn sie der Stellungnahme des
Ausschusses entsprechen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht
iberein oder liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat
unverziiglich einen Vorschlag fiir die zu treffenden MafBnahmen. Der Rat beschliefit mit
qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten nach seiner Befassung keinen
Beschiull gefaBt, so werden die vorgeschlagenen Mafinahmen von der Kommission
erlassen. '

Artikel 24

Anhdrung wissenschaftlicher Ausschiisse

Zu Fragen, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen und die fiir die
dffentliche Gesundheit von Bedeutung sein kénnten, werden die zustindigen wissen-
schaftlichen Ausschiisse gehért.

Artikel 25

Miiteilung nationaler Rechtsvorschriften

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut aller nationalen Rechts-
vorschriften mit, die sie auf dem unter diese Verordnung fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 26
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amitsblatt der
Europ#ischen Gemeinschaften in Kraft. )

Sie gilt ab 1. Juli 2000.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am

Fiir das Europ#ische Parlament Im Namen des Rates

Der Prisident Der Prasident
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ANHANG 1
Definitionen

a) “einheimischer BSE-Fall”: Fall vom BSE, der nicht nachweislich auf die Einfuhr
von von lebenden Rindern, Rindereizellen oder Rinderembryonen zuriickzufilhren
ist;

b) “Schlachteinheit™: Gruppe von Tieren, die nach einer vollstindigen Riumung,
Reinigung und Desinfektion der Schiachtriume und vor der nichsten
vollstindigen R&umung, Reinigung und Desinfektion geschlachtet wird;

) “ausgelassenes Wiederkiuerfett”: ausgeschmolzenes Fett, das ganz oder teilweise
von Wiederkduern stammt;

d) “Separatorenfleisch™ nach dem ersten Entbeinen maschinell gewonnene
Fleischreste von Fleischknochen;

e) “Angelagertes Fettgewebe™: bei der Schlachtung oder Zerlegung entferntes
inneres und #uBeres korpereigenes Fett, insbesonderes frisches Herz-, Netz-,
Nieren- und Gekrdsefett von Rindem sowie in Zerlegungsriumen anfallendes
Fett;

) “Kohorte”: Gruppe von Tieren, die in ihrem ersten Lebensjahr gemeinsam
aufgezogen werden; ' ‘

g) “Zucht- und Mastschafe/-ziegen™: Schafe und Ziegen, die entweder auf direktem
Wege oder iliber einen zugelassenen Viehmarkt oder eine zugelassene
Sammelstelle zu threm Bestimmungsort befdrdert werden sollen und bei denen es
sich nicht um Schlachtschafe/-ziegen handelt, die zwecks Schlachtung auf
direktem Wege oder {iber einen zugelassenen Viehmarkt oder eine zugelassene
Sammelstelle zu einem Schlachthof befordert werden

h) “frisches Fleisch™: frisches Fleisch im Sinne der Richtlinie 64/433/EWG;

i) “Hackfleisch und Fleischzubereitungen™: Hackfleisch und Fleischzubereitungen
im Sinne der Richtlinie 94/65/EWG@G;

i) “Fleischerzeugnisse™: Fleischerzeugnisse im Sinne der Richtlinie 77/99/EWG;
k) “amtlicher Tierpal™: Pall im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 820/97 des Rates!?;

D) “amtliche elektronische Datenbank zur Identifizierung und Herkunftssicherung
von Tieren”: elektronische Datenbank im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 820/97.

12 ABLL117vom 7.5.1997,5. 1.



- 22 -

ANHANG 1I
Feststellung des BSE-Status
Kapitel A

Informationen fiir einen Antrag auf Anerkennung des Seuchenstatus
gemiill Artikel S

Alle Daten sind auf Jahresbasis und vorzugsweise ab 1980, mindestens jedoch ab 1988
zu liefern.

Antragstellende Linder sollten so umfassende und vollstindige Informationen wie
méglich vorlegen. Fehlende bzw. als unvollstindig oder unzureichend betrachtete Daten
ksnnen durch Verweis auf andere der Kommission bereits vorliegende Informations-
quellen ergdnzt werden oder werden gegebenenfalls bei einer Risikobewertung durch
Worst-case-Annahmen ersetzt.

Dic Informationen miissen folgende Bereiche abdecken:

1. Struktur und Entwicklung der Rinder-, Schaf- und Zicgenbestiinde

a) absolute Zahl der Tiere nach Art und Rasse, lebend und zum Zeitpunkt der
Schlachtung;

b} Altersverteilung der Tiere nach Art und Rasse, Geschlecht und Nutzungstyp;

c) Altersverteilung der Tiere nach Art und Rasse, Geschlecht und Nutzungstyp zum
Zeitpunkt der Schlachtung;

d) geographische Verteilung der Tiere nach Art und Rasse;

e) geographische Verteilung der Tiere nach Haltungssystem, BestandsgréBe und
Produktionszweck;

f) System zur Kennzeichnung und Herkunfissicherung von Tieren sowie Kontroll-
und Sanktionsregelung im Sinne der Gemeinschaftsvorschriften tber die
Kennzeichnung und Registrierung von Tieren;

2. Tierhandel

a) Ein- und Ausfuhr;
b) Hande! innerhaib des geographischen Gebiets;

c) Einfuhr von Embryonch und Sperma;
d) Verwendung eingeflihrter Tiere und Embryonen und eingefiihrten Spermas;
e) Schiachthofsysteme zur Kennzeichnung von Tieren und zur Feststellung threr

Herkunft sowie Daten aus diesen Systemen.
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3. Futtermittel

a) Menge des im Inland erzeugten Fleisch- und Knochenmehls und seine Verwen-
dung, aufgeschliisseit nach Art und Haltungssystem (insbesondere der an Rinder,
Schafe und Ziegen verfiitterte Antell des im Inland erzeugten Fleisch- und
Knochenmehls);

b) Einfuhren von Fleisch- und Knochenmehl unter Angabe des Ursprungslands und
seine Verwendung, aufgeschilisselt nach Art und Haltungssystem (insbesondere
der an Rinder, Schafe und Ziegen verfiitterte Anteil des Fleisch- und Knochen-
mehls);

c) Ausfuhren von Fleisch und Knochenmehl unter Angabe des Bestimmungslands.

4. Verbote von Fleisch- und Knochenmehl

a) Umfassende Beschreibung;

b) Daten der Einfithrung; -

c) effektive Durchfithrung, Uberwachung und Einhaltung;

d) Maéglichkeiten der Kreuzkontamination mit anderen Futtermitteln.

5. Verbote von spezifizierten Rinderabfillen (SBO) und spezifiziertem Risiko-
material (SRM)

a) Umfassende Beschreibung;
b) Daten der Einfiihrung;
c) effektive Durchfithrung, Uberwachung und Emhaltung

6. Uberwachung von TSE unter besonderer Beriicksichtigung von BSE und Scrapic

a) Inzidenz der durch Laborbefunde bestiitigten BSE- und Scrapiefiile;

b} Altersverteilung, geographische Verteilung und Ursprungslinder der erkrankten
Tiere;

c) Inzidenz neurologischer Symptome, bei denen TSE aus klinischer Sicht bei keiner
Tierart ausgeschlossen werden konnte;

d) Methoden und Programme fiir die Uberwachung und Aufzeichnung klinischer
Fille von BSE und Scrapie, einschlieBlich Aufklirung von Landwirten, Tier-
arzten, Kontrollstellen und Behdrden; |

e) Anreize fiir die Meldung von Seuchenfiillen, Entschidigungs- und Vergiitungs-
regelungen;

£ Methoden zur Bestitigung von BSE durch Laboruntersuchungen und Aufzeich-
nung von BSE- und Scrapie-Verdachtsfilien;

g) Stimme moglicherweise verantwortlicher BSE- und Scrapie-Erreger;

h) bereits funktonierende Systeme oder laufende Pline fiir gezielte und aktive

Seucheniiberwachung.
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7. Tierkdrperverwertung und Futtermittelverarbeitung

a)
b)

<)

d)

g)

alle angewandten Tierkdrperverwertungs- und Futtermittelverarbeitungssysteme;
Art der Buchfithrung der Tierkdrperverwertungs- und Verarbeitungsbetriebe;

quantitative und qualitative Parameter fiir die Herstellung von Fleisch- und
Knochenmehl und ausgelassenen tierischen Fetten nach jedem Verarbeitungs-
system,;

geographische Gebiete, aus denen das verwertete Material stammt;
Art des verwendeten Rohmaterials;

Parameter fiir getrennte Verarbeimngslinien fitr Material von gesunden und
verdichtigen Tieren,

Transport- und Lagersysteme filr Fleisch- und Knochenmehl oder Fleisch- und
Knochenmehl enthaltende Futtermittel.

8. BSE- oder scrapiebedingte Keulungen

2)
b)

c)
d)

Kriterien fiir die Keulung;

%eitpunkt der Einfihrung der Keulungsregelung einschlieBlich jeder spiteren
Anderung der Regelung;

gekeulte Tiere (Einzelheiten wie unter Nummer 1 angegeben);

Grifle der betroffenen Bestiinde.
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Kapitel B
Festlegung der Statusklassen

L Zur Bestimmung des BSE-Status von Mitgliedstaaten oder deren Teilen werden
folgende Statusklassen empfohlen:

STATUSKILASSE 1

1) Eine Risikobewertung auf der Grundlage der Informationen gemiB Kapitel A hat
gezeigt, daBl geeignete MaBnahmen zum Management eines identifizierten
Seuchenrisikos getroffen wurden;

2) die Maflnahmen gem#B Artikel 6, 7, 11 und 12 werden seit mindestens sieben Jahren
befolgt;

3) in allen BSE-Fillen ist nachgewiesen worden, dafl die Seuche iiber dic Einfulir von
lebenden Rindemn, Eizellen oder Embryonen eingeschleppt wurde, und in jedem
bestitigten Seuchenfall sind die Malnahmen gem#f Artikel 12 und 13 angewendet
worden. :

Werden die Mafinahmen gemé# Artikel 6 und 7 nicht befoigt, so kann der betreffende
Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats dennoch in Statusklasse 1 eingestuft werden,
wenn folgende Anforderungen erfiillt sind:

— Die MaBinahmen gem#3 Artikel 11 und 12 werden seit mindestens sieben Jahren
befolgt;

—  seit mindestens acht Jahren wird nachweislich kein Fleisch- und Knochenmehl von
Wiederkiiuern an Wiederkiiver verfilttert.

Liegen einheimische BSE-Fille vor, so kann der betreffende Mitgliedstaat oder Teil eines
Mitgliedstaats dennoch in Statusklasse 1 eingestuft werden, wenn folgende Anforderun-
gen erfitllt sind:

~  Der letzte einheimische BSE-Fall liegt mindestens sieben Jahre zuriick;

— die MafBnahmen gemiB Artikel 6, 7, 11 und 12 werden seit mindestens sieben Jahren
befolgt;

— die MaBnahmen gemiB Artikel 9 werden befolgt und seit mindestens acht Jahren
effektiv durchgesetzt.
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STATUSKLASSE 2

1) Eine Risikobewertung auf der Grundlage der Informationen gem#B Kapitel A hat
gezeigt, dafl geeignete MaBnahmen zur Reduzierung eines identifizierten
Seuchenrisikos getroffen wurden;

2) die Maflnahmen gem#B Artikel 6, 7, 11 und 12 werden befolgt, aber seit weniger als
sieben Jahren;

3) in allen BSE-Fillen ist nachgewiesen worden, daB die Seuche iiber die Einfuhr von
lebenden Rindern, Eizellen oder Embryonen eingeschleppt wurde, und in jedem
bestétigten Seuchenfall sind die Mafinahmen gem#f Artikel 12 und 13 angewendet

worden.

Werden die Maflnahmen gemédB Artikel 6 und 7 nicht befolgt, - » kann der betreffende
Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats dennoch in Statusklasse 2 eingestuft werden,

wenn folgende Anforderungen erfiillt sind:

— Die Mafinahmen gemilB Artikel 11 und 12 werden befolgt, aber seit weniger als
sieben Jahren; und

—  seit mindestens acht Jahren wird nachweislich kein Fleisch- und Knochenmehl an
Wiederk#uer verfiittert.

Sind einheimische BSE-Fille aufgetreten, so kann der betreffende Mitgliedstaat oder Teil
eines Mitgliedstaats dennoch in Statusklasse 2 eingestuft werden, wenn folgende
Anforderungen erfiillt sind:

—  Der letzte einheimische BSE-Fall liegt mindestens sieben Jahre zurlick, und

— entweder werden die Maflnahmen gemif Artikel 6, 7, 11 und 12 befolgt, aber seit
weniger als sieben Jahren,

— oder die Mafinahmen gemifB Artikel 9 werden befolgt und seit weniger als acht
Jahren effektiv durchgesetzt.

Sind innerhalb der letzten sieben Jahre BSE-Fille aufgetreten, so kann der betreffende
Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats dennoch in Statusklasse 2 eingestuft werden,
wenn folgende Anforderungen erfiillt sind:

— Die MaBnahmen gem#fB Artikel 6, 7, 11 und 12 werden seit sicben Jahren befolgt
und '

— die BSE-Inzidenz, berechnet auf der Grundlage der in den letzten 12 Monaten
aufgetretenen einheimischen Fille, betrug bei der itber 24 Monate alten
Rinderpopulation in dem betreffenden Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats

weniger als 1 Fall pro Million Tiere.
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STATUSKLASSE 3

1) Eine Risikoﬁewertung auf der Grundiage der Informationen gemilB Kapitel A hat
gezeipgt, dall geeignete MaBlnahmen zur Reduzierung ecines identifizierten
Seuchenrisikos getroffen wurden;

2} die Maflnahmen geméf Artikel 6, 7, 11 und 12 werden befolgt;

3) die BSE-Inzidenz, berechnet auf der Grundlage der in den letzten 12 Monaten
aufgetretenen einheimischen Fille, betrug bei der iiber 24 Monate alten Rinder-
population in dem betreffenden Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats 1 oder
mehr Fille pro Milkion Tiere, jedoch héchstens 200 Fille pro Million Tiere,

Auch' wenn die BSE-Inzidenz, berechnet auf der Grundlage der in den letzten
12 Monaten aufgetretenen einheimischen - Fille, bei der iiber 24 Monate alten
Rinderpopulation in dem betreffenden Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats
weniger als 1 Fall pro Million Tiere betrug, so wird der betreffende Mitgliedstaat oder
Teil eines Mitgliedstaats auch in Statusklasse 3 eingestuft, wenn eine oder mehrere der
Anforderungen gemiB Nummer | und 2 der Statusklasse 2 nicht erfiilit sind.

Ist kein BSE-Fall aufgetreten, so wird der betreffende Mitgliedstaat oder Teil eines
Mitgliedstaats auch in Statusklasse 3 eingestuft, wenn

—  eine Rlsxkobewertung auf der Grundlage der Informationen gemdf Kapitel A gezeigt

AT HIN A T G TR TR TR T HY RO T RS Gl Bl P S U

" hat, dal} ein oder mehrere Ristkotaktoren vorliegen, und

— die Mafinahmen gemiB Artikel 11 und 12 nicht befolgt werden.

STATUSKILASSE 4

1) Eine Risikobewertung auf der Grundlage der Informationen gemiB Kapitel A hat
gezeigt, daB geeignete MaBnahmen zur Reduzierung eines identifizierten Seuchen-
risikos getroffen wurden;

2) Die MaBnahmen gemif Artikel 6, 7, 11 und 12 werden befolgt;

3) die BSE-Inzidenz, berechnet auf der Grundlage der in den letzten 12 Monaten
aufgetretenen einheimischen Fille, betrug bei der {iber 24 Monate alten Rinder-
population in demi betreffenden Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats mehr als
200 Fille pro Million Tiere.

Betrug die BSE-Inzidenz, berechnet auf der Grundlage der in den letzten 12 Monaten
aufgetretenen einheimischen Félle, bei der itber 24 Monate alten Rinderpopulation in
dem betreffenden Mxtghedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats auf jeden Fall 1 jedoch
héchstens 200 Falle pro Million Tiere, so wird der betreffende Mitgliedstaat oder Teil
eines Mitgliedstaats deénnoch in Statusklasse 4 eingestuft, wenn die Anforderung gemiB
Nummer 1 nicht erfiillt ist oder die MafBnahmen gemiB Artikel 6, 7, 11 und 12 nicht
angewendet werden.
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Sollte ein Mitgliedstaat oder ein Teil eines Mitgliedstaats nach dem Kriterium von
Nummer 3 in die Statusklasse 4 cingestuft werden, obgleich die Anforderung gema8
Nummer 1 nicht erfiillt ist und die MaBnahmen gemaf Artikel 6, 7, 11 und 12 nicht
angewendet werden, so wird der betreffende Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats
in Statusklasse 4 eingestuft, und Artikel 4 findet Anwendung.

1.

IH.

Zur Bestimmung des BSE-Status von Drittlindern oder Teilen von Drittlindern
werden auf der Grundlage gleichwertiger Gesundheitsgarantien dieselben vier
Statusklassen festgelegt, die  Gesundheitsgarantien bieten, die den
Garantieanforderungen gemil Abschnitt I gleichwertig sind.

Wird ein Tier aus einem Land oder Teil eines Landes einer bestimmten
Statusklasse in ein Land oder einen Teil eines Landes einer anderen Statusklasse
verbracht, so erwirbt oder behilt es die numerisch hochste BSE-Statusklasse des
Landes oder Teils des Landes, in dem es ldnger als 24 Stunden gehalten wurde, es

* sei denn. es konnen angemessene Garantien dafiir geboten werden, daf die Tiere

nicht mit Futtermitteln aus dem Land oder Teil des Landes der numerisch
hichsten BSE-Statusklasse gefiittert wurden.
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_ANHANG I
Uberwachungssystem

Kapitel A

Mindestanforderungen an ein BSE- und Scrapie-Uberwachungsprogramm

Auswahl der Teilgesamtheit

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 12 basiert die Auswahl auf einer
Risikobewertung von Teilgesamtheiten einheimischer Tiere mit TSE-artigen klinischen
Symptomen und - in abnehmender Reihenfolge der Relevanz - von besonders gefihrdeten
Tieren. Innerhalb jeder Teilgesamtheit und Altersgruppe erfolgt die Auswahl nach dem
Zufallsprinzip. '

Tiere, die in Anwendung von Artikel 12 untersucht werden, kénnen Teil der Stichprobe
sein.

1. Kriterien fur die Auswahl einheimischer Tiere mit TSE-artigen kiinischen
Symptomen:

~  Tiere, die iiber einen Zeitraum von mindestens 15 Tagen Verhaltensstdrungen oder
neurologische Symptome zeigen und bei denen jede Behandlung versagt; Tiere mit
derartjgen Angzeichen, die innerhalb von 15 Tages verenden, ohne dafl eine
Differentialdiagnose gestellt wurde, sollten als TSE-seuchenverdiichtig angesehen
werden. Sie sind gemdB Astikel 12 zu untersuchen und kdnnen in das
Uberwachungsprogramm aufgenommen werden;

—  verendende Tiere ohne Anzeichen einer infektidsen oder traumatischen Erkrankung;

—  Tiere mit anderen progressiven Krankheitsverldufen.

2. Folgenden Risiken muB bei der- Auswahl von besonders gefihrdeten Tieren
Rechnung getragen werden:

- Tiere aus Landern, in denen TSE heimisch sind;
—  Tiere, die potentiell kontaminiertes Futter aufgenommen haben;

—  Tiere mit TSE-infizierten Milittern oder Vitermn.

Tierarten und TSE-Typ
1. Rinder sind auf etwa vorhandene BSE zu untersuchen.

2. Schafe und Ziegen sind auf etwa vorhandene Scrapie und BSE zu untersuchen,
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Alter der ausgewihlten Tiere

Die Stichprobe umfasst die #ltesten Tiere der Teilgesamtheit. Alle ausgewihlten Rinder
miissen jedoch dlter als 20 Monate und alle ausgewihlten Schafe und Ziegen &lter als 12
Monate sein. Ausgewihlte Rinder mit progressivem Krankheitsverlauf, jedoch ohne
neurologischen Symptome milssen ilter als vier Jahre sein.

Stichprobenumfang

Die Mindestzah! der jahrlich zu untersuchenden Tiere entspricht fiir die Teilgesamtheiten
cinheimischer Tiere mit TSE-artigen klinischen Symptomen zumindest den in der
Tabelle genannten Zahlen. TSE-verdédchtige Tiere, die als solche gemiB Artikel 12
untersucht worden sind, konnen in die Mindeststichprobe einbezogen werden.

Bei den Teilgesamtheiten besonders gefshrdeter Tiere sind die Proben zum Zeitpunkt der
Schiachtung oder Tétung zu entnehmen.
Tabelle

Mindestzah] neurohistologischer Jahresuntersuchungen von Tieren mit

TSE-artigen klinischen Symptomen

Einheimische Rinderpopulation Mindestzahl  zu  untersuchender
von 20 Monaten oder #lter Gehirne

oder

einheimische Schaf-/ziegenpopulation

von 12 Monaten oder 4lter

100 000 10 ‘
300 000 30

500 000 50

700 000 69

1 000 000 99

2 500 000 95

5 000 000 300

7 000000 336

10 000 000 367

20 000 000 409

30 000 000 425

40 000 060 433
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Kapitel B
Jahresbericht
Der Jahresbericht muf} folgende Angaben enthalten:
1. Gesamtzahl und Altersstruktur der in den einzelnen Gruppen von Teilgesamt-

heiten (Rinder, Schafe und Ziegen) untersuchten Tiere, eingestuft nach
epidemiologischen Kriterien.

[a]

Gesamtmortalitdt und Mortalitdt aufgrund neurologischer Erkrankungen,
aufgeschliisselt nach Tierarten. '

3. Amtliche Aufzeichnungen tiber Zah! der Tiere bzw. Tierkoper, die einer
Verbringungsbeschrinkung gem#B Artikel 12 unterliegen, aufgeschliisselt nach
Nutzungstyp. :

4, Zahl und Ergebnisse der gemdB Artikel 12 durchgefiihrten Untersuchungen; die
einschlégigen Aufzeichnungen sind sieben Jahre lang aufzubewahren.

5. Angaben tiber TSE bei andemn Tieren als Rindern, Schafen und Ziegen.

6. Angaben tber die Ausbildung vor allem der fiir TSE-Uberwachung zustindigen
- amtlichen Tierfirzte gem4B Artikel 6.
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ANHANG IV

Spezifiziertes Risikomaterial

Je nach Statusklasse des Herkunfts- oder Haltungslandes eines Tieres, die gemaf
Artikel 5 bestimmt wird, gelten folgende Gewebe als spezifiertes Risikomaterial:

STATUSKLASSE 1

Keine.

"STATUSKLASSE 2

In Lindern oder Teilen von Liéndern der Statusklasse 2 werden nur die foigenden
Gewebe als spezifiziertes Risikomaterial ausgewiesen, wenn BSE aufgetreten ist®;

a) Gehim und Riickenmark von

— von {iber 30 Monate alten Rindern;

— von Schafen und Ziegen, die iiber 12 Monate als sind oder bei denen
ein bleibender Schneidezahn das Zahnfleisch durchbrochen hat;

b) distales Ileum und Milz von Schafen und Ziegen aller Altersklassen;

STATUSKLASSE 3

a) der gesamte Kopf, jedoch chne Zunge, einschlieSlich Gehirn und Dura
mater, Hypophyse, Augen, Trigeminalganglien und Tonsillen; Riicken-
mark und Dura mater von fiber sechs Monate alten Rindern und iber
12 Monate alten Schafen und Ziegen;

b) distales [leum von Rindern, Schafen und Ziegen sowie Milz von Schafen
und Ziegen aller Altersklassen.

Vom OIE zu bestitigen.
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STATUSKILASSE 4

a) der gesamte Kopf, jedoch ohne Zunge, einschlieflich Gehirn und Dura
mater, Hypophyse, Augen, Trigeminalganglien und Tonsillen; Thymus-
driise; Eingeweide von Duodenum bis Rektum; Wirbelsiule, einschlief-
lich Spinalganglien, Rilckenmark und Dura mater von iiber sechs Monate
alten Rindern und tiber zwdIf Monate alten Schafen und Ziegen;

b) andere Knochen von {iber 30 Monate alten Rindern;

c) distales lleum und Milz von Rindern, Schafen und Ziegen aller
Altersklassen.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daB das spezifizierte Risikomaterial in
Schlachthofen entfernt wird. ‘

Fiir Mitgliedstaaten oder Teile von Mitgliedstaaten, die nicht der Statusklasse 4
angehdren, ist die unter Nummer 4 vorgesehene Entfernung und anschlieBende
Beseitigung von spezifiziertem Risikomaterial aus Rohmaterial, das zur
Erzeugung von Derivaten ausgelassener Wiederkiuerfette bestimmt ist, jedoch
nicht vorgeschrieben, wenn die Fettderivate nach den Kriterien des Anhangs VI
hergestelit werden.

3. Abweichend von Nummer 2 k8nnen die Mitgliedstaaten genehmigen, daf3

a) spezifiziertes Risikomaterial unter direkter Aufsicht eines Beamten der
zustindigen Behorde in Zerlegungsbetrieben, Verarbeitungsbetrieben oder
-anlagen fir gefihrliche Stoffe im Sinne von Artikel 7 der Richt-
linie 90/667/EWG des Rates!3, die die zustiindige Behdrde eigens zu
diesem Zweck zulassen mub, entfernt wird;

b) Wirbels#iule oder Knochen in ithrem Hoheitsgebiet auf Einzelhandelsebene
’ entfernt werden.

Sofern spezifiziertes Risikomaterial in anderen Betrieben als Schlachthifen
entfernt wird, stellen die Mitgliedstaaten im Wege einer Kontrollregelung sicher,
daB das Material von anderen Abfillen v6llig getrennt sowie separat gesammelt
und gemiB Nummer 4 unschidlich beseitigt wird.

4, Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dafl spezifiziertes Risikomaterial sofort bei der
Entfernung eingefiirbt und auf folgende Weise unschidlich beseitigt wird:

a) - durch unmittelbares Verbrennen oder

b) soweit die Farbe nach der Verarbeitung noch erkennbar ist, durch
Verarbeitung gefolgt von:
i)  Verbrennen; .
ii) Verwendung als Brennstoff oder

iii) einem anderen Verfahren, das jegliches Risiko der Ubertragung einer
TSE ausschliefit und von der zusttindigen Behrde zugelassen ist und
beaufsichtigt wird.

13 ABI. L 363 vom 27.12.1990, S. 51.
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Sind Rinder, Schafe oder Ziegen verendet oder im Rahmen der Seuchen-
bekdmpfung getdtet worden, so kénnen die Mitgliedstaaten unbeschadet der
Artikel 12 und 13 zulassen, daB jeweils der gesamte Tierk&rper, d.h. ohne
vorherige Entfernung des spezifizierten Risikomaterials, unschidlich beseitigt
wird.

Die Mitgliedstaaten konnen von den Bestimmungen gemifl Nummer 2 und 4
abweichen, um das Verbrennen oder Vergraben von spezifiziertem Risikomaterial
oder von ganzen Tierkérpern ohne vorheriges Einfirben bzw. das Entfernen des
spezifizierten Risikomaterials gem#B der Richtlinie 90/667/EWG zu ermdglichen.

Alternativ zur Entfernung von spezifiziertem Risikomaterial ist unter folgenden
Bedingungen eine Analyse zuléssig:

a) Die Analyse wird in Schlachthdfen bei allen Tieren durchgefiihrt, bei
denen die Entfernung von spezifiziertem Risikomaterial vorgesehen ist;

b) kein Rinder-, Schaf- oder Ziegenerzeugnis, das zur Verwendung in
Nahrungs- oder Futtermitteln bestimmt ist, verldBt den Schlachthof, bevor
nicht siimtliche Analyseergebnisse fiir alle Tiere ciner Schlachteinheit
vorliegen und von der zustindigen Behorde akzeptiert wurden;

c) fillt die postmortale Analyse positiv aus, so wird das gesamte bei der
Schlachtung der betreffenden Schiachteinheit anfallende Rinder-, Schaf-
oder Ziegenmaterial gemiB Nummer 4 unschidlich beseitigt.

Abweichend von Artikel 8 kann die Kommission

a) nach dem Verfahren des Artikels 22 den Zeitpunkt fiir die tatsichliche
Durchsetzung der Bestimmungen des Artikels 9 Absatz 1 festsetzen oder
gegebenenfalls das Verbot der Verfiitterung von Sdugerprotein an
Wiederkauer in Lindern oder Teilen von Lindern der Statusklassen 2 oder
3 beschlieBen, und zulassen, daB die Bestimmungen des Artikels 8 auf
Tiere beschrinkt werden, die vor diesem Zeitpunkt in den betreffenden
Landern oder Teilen von Landern geboren wurden;

b) nach Anhdrung des zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses und auf
der Grundlage der Bewertung des Inzidenzrisikos, des Risikos der
Ausbreitung und des Risikos der Exposition des Menschen nach dem
Verfahren des Artikels 22 beschlieBen, die Verwendung von Wirbelsdulen
und Spinalganglien von Tieren in oder aus Lindern oder Teilen von
Lindern der Statusklasse 4 zur Herstellung von Nahrungs-, Futter- oder
Diingemitteln zuzulassen.

Die Mitgliedstaaten fithren insbesondere in Schlachthéfen, Zerlegungsbetrieben,
Verarbeitungsbetrieben fiir tierische Abfille, Verarbeitungsbetrieben oder -
anlagen fiir gefihrliche Stoffe im Sinne von Artikel 7 der Richtlinie 90/667/EWG,
in Einzelhandelsverkaufsstellen und Lagerhdusern regelmiBig amtliche
Kontrollen durch, um sicherzustellen, da die MaBnahmen zur Verhiitung von
Kreuzkontaminationen ordnungsgem#f angewendet werden.
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ANHANG VYV

_Fiitterung

Das Verfiitterungsverbot gemiB Artikel 9 Absitze 1 und 2 gilt nicht fiir folgende
Erzeugnisse; :

a) Milch und Milcherzeugnisse,
b) hydrolisierte Proteine, gewonnen aus der Ausfleischung von Héuten;
¢) getrocknetes Plasma und andere Blutprodukte.

Das Verflitterungsverbot gemiB Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b) gilt nicht fur die
Herstellung von Hundefutter.
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ANHANG VI

Normen fiir bestimmte Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die Wiederki#irermaterial
enthalten oder daraus hergestellt wurden

1. Bedingungen fiir die Herstellung bestimmter Erzeugnisse tierischen
Ursprungs gem#fl Artikel 10 Absatz 1

Wiederkduermaterial darf nicht zur Gewinnung bzw. Herstellung folgender Erzeugnisse
tierischen Ursprungs verwendet werden:

a) Separatorenfleisch,

b) Dikalziumphosphat zur Verfiitterung an landwirtschafiliche Nutztiere aller Arten,

c) Gelatine, es sei denn, sie wird aus Wiederkduerhduten gewonnen,
d) Derivate von ausgelassenen Wiederkduerfetten,
e) ausgelassenes Wiederkiuerfett, es sei denn, es wird gewonnen aus
i) anhaftendem Fettgewebe, das ebenfalls fiir genufitauglich befunden wurde,

if) Rohmaterial, das nach den Normen der Richtlinie 90/667/EWG
verarbeitet wurde.

Das Verwendungsverbot fiir Wiederkduermaterial gilt nicht fiir Material von Tieren, die
gem#B Anhang IV Nummer 7 mit Negativbefund analysiert wurde.

2. Gecignete Herstellungsverfahren

Derivate von ausgelassenen Wiederk#uerfetten, die aus Wiederkiuermaterial gewonnen
wurden, diirfen zur Herstellung von Nahrungs-, Futter- oder Diingemitteln verwendet
werden, sofern sie nach folgenden, validierten, amtlich zugelassenen Verfahren

hergestellt wurden: ‘

1. Umesterung oder Hydrolyse bei mindestens 200°C wihrend mindestens
20 Minuten (Glycerin und Fettsiduren sowie Ester) oder

2. Verseifung mit NaOH 12M (Glycerol und Seife)

- nach einem chargenweisen (Batch-Pressure) Verfahren bei 95° C wihrend
mindestens 3 Stunden oder

- nach einem kontinuierlichen Verfahren bei 140°C und 2 bar wihrend
mindestens 8 Minuten oder unter gleichwertigen Bedingungen.

Daritber hinaus kénnen auch andere Talgderivate (z.B. Fettalkohol, Fettsduren,
Fettamide), die aus den genannten Erzeugnissen hergestellt und weiteren Verfahren
unterzogen wurden, verwendet werden.
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ANHANG VII

Tilgung transmissibler spongiformer Enzephalopatien

1. Die Ermittlungen gem#B Artikel 13 Absatz ! Buchstabe b) dienen der
Identifizierung

a)

b)

- im Falle von Rindem:

aller Eizellen, Embryonen und Nachkommen erster Generation von
Kithen, bei denen sich die Krankheit bestiitigt hat und deren
Embryonen bzw. Nachkommen nach oder innerhalb von zwei Jahren

- vor dem Auftreten klinischer Symptome oder der Feststellung der

Krankheit beim Muttertier entnommen bzw. geboren wurden;
aller Tiere der Kohorte, in der sich die Krankheit bestitigt hat;

der etwaigen Krankheitsursache und anderer Betriebe, in denen Tiere
gehalten werden, die mdglicherweise mit dem TSE-Erreger infiziert
sind oder die dasselbe Futter aufgenommen haben oder mit
derselben Kontaminationsquelle in Berithrung gekommen sind;

des Verbleibs potentiell kontaminierter Futtermittel, Tiere, Eizellen
oder Embryonen und potentiell kontaminierten Spermas oder
etwaiger anderer Infektionsquellen, tiber die der TSE-Erreger
mdglicherweise aus dem oder in den betreffenden Betrieb {ibertragen
wurde.

im Falle von Schafen und Ziegen:

aller anderen Wiederkiiuer im Haltungsbetrieb des Tieres, bei dem
sich die Krankheit bestitigt hat;

der Elterntiere sowie allen Spermas und aller Eizellen, Embryonen
und Nachkommen erster Generation des Tieres, bei dem sich die

Krankheit bestitigt hat;
aller Tiere der Kohorte, in der sich die Krankheit bestitigt hat;

der etwaigen Krankheitsursache und anderer Betriebe, in denen Tiere
gehalten werden, die mdglicherweise mit dem TSE-Erreger infiziert
sind oder die dasselbe Futter aufgenommen haben oder mit
derselben Kontaminationsquelle in Beriihrung gekommen sind;

des Verbleibs potentiell kontaminierter Futtermittel, Tiere, Eizellen
oder Embryonen und potentiell kontaminierten Spermas oder
etwaiger anderer Infektionsquellen, liber die der TSE-Erreger
mbglicherweise aus dem oder in den betreffenden Betrieb tibertragen
wurde.
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Die Bestimmungen gemaf Artikel 13 Absatz 2 gelten

a)  bei bestitigtem BSE-Befund bei Rindern: fur Rinder, Rindereizellen und
Rinderembryonen, die im Rahmen der Ermittlungen gemifi Nummer 1
Buchstabe a) erster und zwetter Gedankenstrich identifiziert worden sind;

b}  bei bestitigtem BSE-Befund bei Schafen oder Ziegen: fur alle Wiederkiuer,
ihre Eizellen und Embryonen sowie Sperma von Schafen und Ziegen, die
gem3B Nummer ! Buchstabe b) identifiziert worden sind.
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ANHANG VIII
Inverkehrbringen von lebende Tieren, Sperma, Eizellen und Embryonen

Kapitel A

Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

BEDINGUNGEN FUR DAS INVERKEHRBRINGEN, DIE UNBESCHA-
DET DER STATUSKLASSE DES URSPRUNGS- ODER HALTUNGS-
LANDES EINES TIERES GELTEN

1) Die Bedingungen gemaB Artikel 15 Absatz 1 gelten fiir Verbringungen
’ zwecks ‘
- Versendung in andere Mitgliedstaaten,
- Versendung in Drittlinder,
- Einfuhr aus Drittlindern in die Gemeinschatft.

2) Die folgenden Bedingungen gelten filr die Verbringung gem# Nummer 1
von Rindereizellen und -embryonen: '

Rindereizellen und -embryonen miissen von Kihen stammen, die zum
Zeitpunkt der Entnahme

- weder BSE-verddchtig noch BSE-infiziert waren und

- die Bedingungen gemiB Abschnitt II erfiillten.

3) Die folgenden Bedingungen gelten fir die Verbringung gemi Nummer I
von Schafen und Ziegen:

Fiir Zucht- oder Mastschafe und -ziegen gilt folgeﬁdes:

a) Sie miissen aus einem Betrieb stammen, der folgende Anforderungen
erfiillt:

- Die Tiere werden gekennzeichnet;

- zumindest in den letzten zwei Jahren ist kein Fall von Scrapie
bestitigt worden;

- bei der Schiachtung alter weiblicher Tiere, die aus diesem Betrieb
stammen und gekeult werden sollen, werden Stichprobeunter-
suchungen durchgefiihrt;

- in den Betrieb werden nur weibliche Tiere aus Betrieben
eingestellt, die dieselben Anforderungen erfiillen.

b) Sie sind von Geburt an oder zumindest in den letzten zwei Jahren
ununterbrochen in einem Betrieb(in Betrieben) gehalten worden, der
(die) die Anforderungen gemi( Buchstabe a) erflillt (erfilllen).
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4) In die Gemeinschaft eingefiihrte Schafe/Ziegen miissen Gesundheitsanforde-
rungen erfiillen, die den Anforderungen dieser Verordnung oder den in An-
wendung dieser Verordnung festgelegten Anforderungen gleichwertig sind.

i1 BEDINGUNGEN, DIE ENTSPRECHEND DER STATUSKLASSE DES
URSPRUNGS- ODER HALTUNGSLANDES DES TIERES GELTEN, DIE
GEMASS ANHANG Il KAPITEL B BESTIMMT WIRD

1) Die Bedingungen gem# Artikel 15 Absatz [ gelten flir Verbringungen
zwecks
- Versendung in andere Mitgliedstaaten,
- Versendung in Drittlénder,
- Einfuhr aus Drittlindern in die Gemeinschaft.

2) Die BSE-Statusklasse von Rindern, Schafen und Ziegen wird dem
Bestimmungsmitgliedstaat mitgeteilt.

3) Die folgenden Bedingungen gelten fiir Verbringungen von Rindern gemil
Nummer 1, wenn die Tiere aus Lindern oder Teilen von Lindern folgender
Statusklassen kommen oder dort gehalten wurden:

STATUSKLASSEN 2 UND 3

Rinder missen folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie sind in Bestdnden geboren, aufgezogen und ununterbrochen gehalten worden,
in denen sich seit mindestens sieben Jahren kein Fall von BSE bestiitigt hat;

b}  sie wurden geboren, nachdem das Verbot der Verﬁ}ttcmrig von aus Sdugergewebe
gewonnenem Tiermeh] an Wiederkduer effektiv durchgesetzt wurde.

Dariiber hinaus milssen in die Gemeinschaft eingefithrte Rinder aus Drittlindern oder
Teilen ven Drittlinderm kommen, in denen

a)  BSE-infizierte Rinder getStet und unschidlich beseitigt werden;

b) das Fiittern von Wiederk3uern mit Fleisch- und Knochenmehl von S#ugetieren
verboten ist und dieses Verbot effektiv durchgesetzt wird.

STATUSKI.ASSE 4
Die Rinder:

a)  sind zu keinem Zeitpunkt mit Fleisch- und Knochenmehl! von Siugetieren pefiittert
worden, und sie wurden geboren, nachdem das Verbot der Verfiitterung von
Fleisch- und Knochenmehl von S#ugetieren an landwirtschaftliche Nutztiere

effektiv durchgesetzt wurde;
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b) sind in Bestinden geboren, anfgezogen und ununterbrochen gehalten worden, in
denen sich seit mindestens sieben Jahren bein Fall von BSE bestitigt hat und in
dem nur Rinder gehalten werden, die in diesem Betrieb geboren wurden oder die
‘aus Bestéinden mit gleichem Status stammen.

Dariiber hinaus miissen in die Gemeinschaft eingefithrte Rinder aus Drittlindern
oder Teilen von Drittiindern kommen, in denen von BSE betroffene Rinder getitet
und vollstindig unschédlich beseitigt werden.

Kapitel B

Kennzeichnung lebender Rinder bei der Einfuhr

Die Anforderungen gemafl Artikel 15 Absatz 2 gelten filr

— Rinder.

Kapitel C

Bedmgungen gemﬁﬂ Artikel 15 Absatz 3 fiir die Nachkommen TSE-verdiichtiger
und TSE-infizierter Tiere

Das Inverkeh_rbringen

— der ersten Nachkommensgeneration TSE-verdichtiger oder TSE-infizierter
weiblicher Rinder sowie der Embryonen und Eizellen dieser Tiere und

— der ersten Nachkommensgeneration BSE-infizierter Schafe und Ziegen sowie des
Spermas, der Embryonen und Eizellen dieser Tiere

ist verboten,
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Kapitel D
Tiergesundheitsbescheinigungen

Die Bescheinigungen gemif Artikel 15 Absatz 1 sind erforderlich fiir Tiere sowie
Sperma, Eizellen und Embryonen dieser Tiere, wenn sie

- in andere Mitgliedstaaten versendet werden,

aus Drittlindern in die Gemeinschaft eingefiihrt werden.

Die Bescheinigungen werden unter folgenden Bedingungen ergéinzt:
a) Innergemcinschaftlicher Handel mit Rindern

Das Gesundheitszeugnis gem#B Anhang F der Richtlinie 64/432/EWG des
Rates!4 wird unter dem Abschnitt “Tiergesundheitliche Angaben fiir Rinder” um
folgenden Zusatz ergénzt:

“Die nachstehend genannten Tiere erfiillen die Anforderungen der
Verordnung ../../EG des Europdischen Parlaments und des Rates und
fallen in die BSE-Statusklasse .....*, die mit Entscheidung .../../EG der
Kommission** festgestellt wurde.

* Klasse 1, 2. 3 bzw. 4 angeben.
**  Nummer der Entscheidung angeben.™

b) Innergemeinschaftlicher Handel mit Schafen und Ziegen

Die Gesundheitsbescheinigung gemdB Anhang E Muster III der Richt-
linie 91/68/EWG des Rates!S wird unter dem Abschnitt V “Angaben zum

Gesundheitszustand™ um folgenden Zusatz ergénzt:

“BSE-Statusklasse der nachstehend genannten Tiere: Statusklasse ...*, die
mit Entscheidung .../.../EG der Kommission** festgestellt wurde.

* Klasse 1,2, 3 bzw. 4 angeben,
**  Nummer der Entscheidung angeben.”

Buchstabe e) unter Abschnitt V “Angaben zum Gesundheitszustand” der Gesund-
heitsbescheinigung gem#if Anhang E Muster III der Richtlinie 91/68/EWG des
Rates wird um folgenden Zusatz erginzt:

“e) sie erfiillen in bezug auf Scrapie die Anforderungen gemiB
Artikel 15 der Verordnung ..././EG des Europ#ischen Parlaments und des
Rates”.

13 ABL 121 vom 29.7.1964, S. 1977/64.
15 ABIL L 46 vom 19.2.1991, 8. 19.
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¢) Innergemeinschaftlicher Handel mit Embryonen und Eizellen von
Rindern

Die einschligigen gemeinschaftsrechtlich festgelegten  Tiergesundheits-
bescheinigungen fiir den Handel mit Embryonen und Eizellen werden unter dem
Abschnitt zum Gesundheitszustand um folgenden Zusatz ergiinzt:

“Die Embryonen und Eizellen wurden von Kiithen gewonnen, die zum
Zeitpunkt der Entnahme nicht BSE-verdichtig waren und die selbst die
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. .../.. des Europiischen
Parlaments und des Rates erfiillten”.

Der Mitglic:dstaat oder der Teil des Mitgliedstaats, in dem die Embryonen
oder Eizellen gewonnen wurden, fillt unter die BSE-Statusklasse ....... *
die mit Entscheidung ...... der Kommission** festgelegt wurde.

3

* Klasse 1, 2, 3 bzw. 4 angebern.
**  Nummer der Entscheidung angeben.”

d) Innergemeinschaftlicher Handel mit Sperma, Embryonen und
Eizellen von Schafen und Ziegen

Die einschldgigen gemeinschafisrechtlich festgelegten Tiergesundheits-bescheini-
gungen fiir den Handel mit Sperma, Embryonen und Eizellen von Schafen und
Ziegen werden unter dem Abschnitt zum Gesundheitszustand um folgenden
Zusatz erginzt:

“Das Sperma, die Embryonen und Eizellen wurden von Spendertieren
gewonnen, die zum Zeitpunkt der Entnahme weder BSE- noch Scrapie-
verdiichtig waren und die selbst die Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. .../... des Europiischen Parlaments und des Rates erfiillten.

Der Mitgliedstaat oder der Teil des Mitgliedstaats, in dem das Spema, die
Embryonen oder Eizellen gewonnen wurden, fillt unter die BSE-
Statusklasse ....... * die mit Entscheidung .../... der Kommission**
festgelegt wurde.

* Klasse i, 2, 3 bzw. 4 angeben.
*+  Nummer der Entscheidung angeben.”

¢) Einfuhr von Rindern, Schafen und Ziegen in die Gemeinschaft

Die einschligigen gemeinschaftsrechtlich festgelegten Beschexmgungen werden
um folgenden Zusatz ergénzt: :

“Dje nachstehend genannten Tiere erfiillen die Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. .../... des Europdischen Parlaments und des Rates
und fallen in die BSE-Statusklasse ...... *, die mit Entscheidung ...... der
Kommission** festgelegt wurde.

* Klasse 1, 2, 3 bzw. 4 angeben.
**  Nummer der Entscheidung angeben.”™
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Einfuhr von Rinderembryonen und Rindereizellen in die
Gemeinschaft

Die einschligigen gemeinschaftsrechtlich festgelegten Bescheinigungen werden
um folgenden Zusatz erginzt:

g)

“Die Embryonen und Eizellen wurden von Kiihen gewonnen, die zum
Zeitpunkt der Entnahme nicht BSE-verdiichtig waren und die selbst
Garantien bieten, die den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. .../ ...
des Europiischen Parlaments und des Rates gleichwertig sind.

Der Mitgliedstaat oder der Teil des Mitgliedstaats, in dem die Embryonen
oder Eizellen gewonnen wurden, fillt unter die BSE-Statusklasse ....... *
die mit Entscheidung ...... der Kommission** festgelegt wurde.

Klasse 1, 2, 3 bzw. 4 angeben.
**  Nummer der Entscheidung angeben.”

Einfuhr von Sperma, Embryonen und Eizellen von Schafen und
Ziegen in die Gemeinschaft

Die einschligigen gemeinschaftsrechtlich festgelegten Bescheinigungen werden
um folgenden Zusatz ergéinzi:

“Das Sperma, die Embryonen und Eizellen wurden von Spendertieren
gewonnen, die zum Zeitpunkt der Entnahme weder BSE- noch Scrapie-
verdichtig waren und die selbst die Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. .../... des Europiischen Parlaments und des Rates erfiillten.

Der Mitgliedstaat oder der Teil des Mitgliedstaats, in dem das Sperma, die
Embryonen oder Eizellen gewonnen wurden, fillt unter die BSE-
Statusklasse ....... *. die mit Entscheidung ../../EG der Kommission**
festgelept wurde.

* Klasse 1, 2, 3 bxw. 4 angeben.
*  Nummer der Entscheidung angeben.”
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ANHANG IX

Inverkehrbringen von Rind-, Schaf- oder Ziegenfleisch und bestimmien
Fleischerzeugnissen

Kapitel' A

Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

Die folgenden Erzeugnisse tierischen Ursprungs sind von der Verbotsregelung
gemih Artikel 16 Absatz 2 ausgenommen, sofern sie von Tieren stammen, die die
Anforderungen gemiifl Artikel 16 Absatz 3 erfiillen:

- frisches Fleisch,

- Hackfleisch,

- Fleischzubereitungen,
- Fleischerzeugnisse;

- Futtermittel fiir fleischfressende Haustiere.

Datengestiitzte Ausfuhrregelung
(Date-Based Export Scheme - DBES)

Von allen anhaftenden Geweben, einschliefilich Nerven- und Lymphgewebe,
befreites entbeintes frisches Fleisch von filr diese Ausfulrregelung in Frage
kommenden Tieren aus Lindern oder Teilen von Lindern der Statusklasse 4
sowie die aus diesem Fleisch hergestellten Erzeugnisse tierischen Ursprungs
gemii Abschnitt 1, diirfen gem#l Artikel 16 Absatz 3 Buchstabe a) in den
Verkehr pebracht werden. wenn sic von Ticren stammen, die nach dem Tag der
tatsiichlichen Durchsetzung der Fitterungsvorschrilten pemiB Artikel 9 geboren
sind und fiir die bescheinigt wurde, dafl sie die Anforderungen gemil Nummer 1
dieses Abschnitts erfiillen und daB sie in Betricben gewonnen bzw. hergestellt
wurden. die den Anforderungen gemif Nummer 10 gerecht werden. Die zustin-

. dige Behorde stelit sicher, daB die Kontrollvorschriften gemifi Nummern 2 bis 8

und Nummer 10 eingehalten werden.

a) Das Tier ist deutlich gekennzeichnet, so daB Muttertier und Herkunfts-
bestand festgestellt werden kénnen. Seine individuelle Ohrmarkennummer,
Geburtsdatum, Geburtsbetrieb sowie alle Bewegungen des Tieres nach seiner
Geburt sind entweder in seinem amtlichen RinderpaB angegeben oder in einer
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amtlichen Datenbank elektronisch erfaBt; die Identitit des Muttertieres ist
bekannt;

b) das Tier ist mindestens sechs jedoch weniger als 30 Monate alt, was
anhand einer elektronischen Geburtsdatei oder anhand des amitlichen
Rinderpasses festgestellt wird,

¢) der zustindigen Behtrde liegen eindeutige Beweise dafiir vor, da das
Muttertier nach seiner Geburt noch mindestens sechs Monate gelebt hat,

d) das Muttertier ist weder an BSE erkrankt noch BSE-verdichtig;

Kontrollen

2.

[Ve ]

Bet Schlachttieren oder Schlachtbedingungen, die den Anforderungen dieser
Verordnung nicht im vollern Umfang gerecht werden, wird das Tier automatisch
abgelehnt und der TierpaB wird einbehalten. Wird dies nach der Schlachtung
bekannt, so stellt die zustdndige Behérde unverziiglich die Ausstellung von
Bescheinigungen ein bzw. annulliert ausgestellte Bescheinigungen. Ist die
Versendung bereits erfolgt, so muf3 die zustindige Behérde die zustindige
Behorde des Bestimmungsorts davon in Kenntnis setzen. Die zustindige Behorde
des Bestimmungsorts trifft alle zweckdienlichen Mafinahmen.

Fiir die Ausfuhr freigegebene Tiere werden ausschliefilich in Schlachthéfen
geschlachtet, die der Schlachtungen im Rahmen der DBES-Regelung oder einer
Regelung zur Freigabe von Tieren fiir die Ausfuhr (CAS-Regelung) vorbehalten
sind.

Die zustindige Behorde stellt sicher, dal die Arbeitstechniken in den
Zerlegungsbetrieben die Beseitigung folgender Lymphknoten gewihrleisten:

Lnn. poplitei, Lon. ischiadici, Lnn. inguinales superf., Lnn. inguinales profund.,
Lnn. iliaci later., Lnn. iliaci medial., Lnn. renales prefemoral., Lan. lumbales, Ln.
costocervicalis, Lnn. sternales, Lnn. prescapulares, Ln. axillaris und Lnn.
cervicales profund.

Fleisch kann tiber ein amtliches System zur rechnergestiitzten Herkunftssicherung
bis zum Zeitpunkt der Schlachtung zu dem nach der DBES-Regelung fiir die
Ausfuhr freigegebenen Tier oder nach dem Zerlegen zu den in der gleichen Partie
zerlegten Tieren zuriickverfolgt werden. Nach der Schlachtung muB die
Herkunftssicherung von Fleisch oder Fleischerzeugnissen gemif Abschnitt I tiber
die Etikettierung gewdhrleistet sein, damit die betreffende Sendung jederzeit
zuriickgerufen werden kann. Bei Heimtierfutter sollte die Herkunfissicherung
tiber die Begleitpapiere und Aufzeichnungen gewiihrleistet werden.

Allen nach der DBES-Regelung fiir die Ausfuhr freigegebenen Schlachtkérpern
werden individuelle Kennummern zugeteilt, wobei ein Bezug zur
Ohrmarkennummer bestehen muB.
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7. Die Mitgliedstaaten fithren ausfiihrliche Protokolle tiber
a) die Herkunftssicherung und Kontrollen vor der Schlachtung,
b) die Kontrollen wihrend der Schlachtung,
c) die Verarbeitung zu Heimtierfutter,

d) die Etikettierungs- und Bescheinigungsbedingungen nach der Schlachtung
bis hin zum Verkauf.

8. Zum - Nachweis der Kontrollen fiihrt die zustindige Behorde iiber ihre
Uberwachungstitigkeit Buch.

Betriebe

9. Um zugelassen zu werden, missen Betriebe ein Datenerfassungssystem
entwickeln und anwenden, das die Identifizierung von fiir die Ausfubr
freigegebenem Fleisch und/oder freigepebenen Erzeugnissen sowie die
Riickverfolgung von Rindfleisch zum fiir die Ausfuhr freigegebenen Tier oder
nach dem Zerlegen zu den in der gleichen Partie zerlegten Tieren gewilhrleistet.
Anhand dieses Systems muf} sich die Herkunft des Fleisches und der Erzeugnisse
tierischen Ursprungs auf allen Produktionsstufen leicht ermitteln lassen, und die
Daten sind mindestens zwei Jahre lang aufzuwahren, Die Betriebsleitung teilt der
zustindigen Behdrde die Einzelheiten des geplanten Systems schriftlich mit.

10. Die zustidndige Behorde priift, genehmigt und tiberwacht die von den Betrieben
mitgeteilten Systeme, um sicherzustellen, daf3 die strenge Getrennthaltung der
Erzeugnisse und die Sicherung von Herkunft und Verbleib gewihrleistet sind.

Regelung zur Freigabe von Tieren fiir die Ausfuhr
(Certified Animal Scheme - CAS)

[ML. Von allen anhaftenden Geweben, einschlielich Nerven- und Lymphgewebe,
befreites entbeintes frisches Fleisch von fiir diese Ausfuhrregelung in Frage
kommenden Tieren aus Lindern oder Teilen von Lindern der Statusklasse 4
sowie die aus diesem Fleisch hergestellten Erzeugnisse tierischen Ursprungs
gemidl Abschnitt | kénnen gemdfB Artikel 16 Absatz 3 Buchstabe b) in den
Verkehr gebracht werden, sofern sie von Tieren stammen, die die Bedingungen
gemiill Nummer 2 dieses Abschnitts erfiillén, aus Betricben stammen, in denen in
den letzten sieben Jahren kein Fall von BSE aufgetreten ist, und flir die
bescheinigt wurde, daB sie die Anforderungen gemiB Nummer 1 erfiillen und daf
sie in Betrieben gewonnen bzw. hergestellt wutden, die den Anforderungen
gemif Nummer 1] gerecht werden. Die zustidndige Behdrde stellt sicher, daf die
Vorschriften fiir das System zur elektronischen Herkunftssicherung und die
Kontrollvorschriften gemi#fl Nummern 3 bis 10 und Nummer 12 eingehalten
werden.
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Bedingungen fiir die Freigabe von Herden fiir die Ausfuhr

1.

a)

b)

d)

Eine Herde ist eine einheitliche Gruppe von Tieren, die getrennt von
anderen Tiergruppen gefiihrt, untergebracht und gehalten wird und die
durch individuelle Herden- und Tierkennummem gekennzeichnet ist.

Eine Herde ist fiir die Ausfuhr freigegeben, wenn sich seit mindestens
sieben Jahren weder bei einem in dieser Herde befindlichen Tier noch bei
einem aus dieser Herde umgesetzten Tier ein BSE-Fall bestiitigt hat oder
ein Verdacht aufgetreten ist.

Abweichend von den Bestimmungen gemiB Buchstabe b) kann eine
Herde, die seit weniger als sieben Jahren besteht, nach eingehender
epidemiologischer Untersuchung durch die zustindige Veterinirbehdrde
als fiir die Ausfuhr freigegeben betrachtet werden, wenn:

i) alle Tiere, die in der neu gebildeten Herde geboren oder in diese
umgesetzt wurden, die Bedingungen gemiB Nummer 2
Buchstaben a), d) und e) erfiillen und

1) die Herde seit ihrem Bestehen die Bedingungen gemif
Buchstabe b) erfiillt.

Wird in einem Betrieb, in dem bei einem Tier einer Herde oder bei einem
in oder aus dieser Herde umgesetzten Tier BSE best#tigt oder vermutet
wurde, eine Herde neu gebildet, so darf diese Herde nur nach eingehender
epiderniologischer Untersuchung durch die zustindige Veterinirbehorde
fiir die Ausfuhr freigegeben werden, wenn sie zur Uberzeugung der
zustdndigen Veterindrbehorde folgende Anforderungen erfiillt:

i) alle Tiere betroffener Herden, die in demselben Betrieb bereits
frither gebildet wurden, sind aus dem Betrieb entfernt oder
getétet worden;

ii) alle Futtermittel sind aus dem Betrieb entfernt und vernichtet
und alle Futtermittelbehéliter griindlich gereinigt worden;

iii)  die Gebdude sind gerdumt und vor Aufstallung der neuen Tiere
griindlich gereinigt worden;

iv)  alle Anforderungen gemiB Buchstabe c) sind erfiillt.

Bedingungen fitr die Freigabe von Tieren fiir die Ausfuhr

2.

a)

b)

alle sachdienlichen Lebensdaten und Tierbewegungen sind nach einem
amtlichen System zur elektronischen Herkunftssicherung erfafit;

das Tier ist mindestens sechs jedoch weniger als 30 Monate alt, was
anhand der elektronischen Erfassung seines Geburtsdatums ermittelt wird;
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c) seine Mutter hat nach seiner Geburt noch mindestens sechs Monate gelebt;
d) seine Mutter ist weder BSE-verd4chtig noch ist sie an BSE erkrankt;

e)  die Geburtsherde des Tieres und alle Herden, in die es umgesetzt wurde,
sind fiir die Ausfuhr freigegeben.

Elcl&lroniseﬁe Herkunftssicherung

3. Das amtliche System zur elektronischen Herkunfissicherung gem# Nummer 2
. Buchstabe a) wird nur anerkannt, wenn es bereits so lange in Betrieb ist, daB alle
sachdienlichen Lebensdaten und Umsetzungen der Tiere aufgezeichnet sind und

die Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung {iberpriift werden kann, und

nur Tiere erfalit, die nach seiner Inbetriebnahme geboren sind. Frithere Daten aus

der Zeit vor der Inbetriebnahme des Systems werden zur Herkunfissicherung von

Tieren nicht anerkannt.
Kontrollen
4. Bei Schlachttieren oder Schlachtbedingungen, die den Anforderungen dieser

Verordnung nicht im vollem Umfang gerecht werden, wird das Tier automatisch
abgelehnt und der Tierpafl wird einbehalten. Wird dies nach der Schlachtung
bekannt, so stellt die zustindige Behorde unverzliglich die Ausstellung von
Bescheinigungen ein bzw. annulliert ausgestellte Bescheinigungen. Ist die
Versendung bereits erfolgt, so muB} die zustindige Behdrde die zustindige
Behdrde des Bestimmungsorts davon in Kenntnis setzen. Die zustindige Behorde
des Bestimmungsorts trifft alle zweckdienlichen MaBnahmen.

5. Fir die Ausfuhr freigegebene Tiere werden in Schlachthdfen geschlachtet, die

' ausschlieBlich der Schlachtung wvon Tieren im Rahmen einer

geburtsdatengestiitzten Ausfuhrregelung (DBES) oder einer Rege]ung zur
Freigabe von Tieren fitr d1e Ausfubr (CAS) vorbehalten sind.

6. - Die zustindige Behérde stellt sicher, dal die Arbeitstechniken in den
Zcrlegungsbeineben die Beseitigung folgender Lymphknoten gewihrleisten:

Lnn poplitei, Lnn. ischiadici, Lon. inguinales superf., Lnn. inguinales profund.,
Lnn. iliaci later., Lnn. iliaci medial., Lnn. renales prefemoral., Lon. lumbales, Ln.
costocervicalis, Lnn. sternales, Lnn. prescapulares, Ln. axillaris und Lnn.
cervicales profund..

7. Fleisch muff im Rahmen der elektronischen Herkunftssicherung bis zum
Zeitpunkt der Schlachtung zur Herde des fiir die Ausfuhr freigegebenen Tieres
oder nach dem Zerlegen zu den in der gleichen Partie zerlegten Tieren
zurlickverfolgt werden k&nnen. Nach der Schlachtung wird die
Herkunftssicherung von Fleisch oder Fleischerzeugnissen gemifl Abschnitt I {iber
die Etikettierung gewihrleistet, damit die betreffende Sendung jederzeit
zuriickgerufen werden kann. Bei Heimtierfutter mufl die Herkunftssicherung iiber
die Begleitpapiere und Aufzeichnungen gew#hrleistet werden.
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Allen fur die Ausfuhr freigegebenen Schlachtkérpern werden individuelle
Kennummern zugeteilt, wobei ein Bezug zur Ohrmarkennummer bestehen mufi.
Die Mitgliedstaaten fithren ausfiihrliche Protokolle tiber:
a) die Herkunftssicherung und Kontrollen vor der Schlachtung,
b) die Kontrollen wihrend der Schlachtung,
c) die Verarbeitung zu Heimtierfutter,

d) die Etikettierungs- und Bescheinigungsbedingungen nach der Schlachtung
bis hin zum Verkauf.

Zum Nachweis der Kontrollen fiihrt die zustindige Behdrde iber ihre
Uberwachungstitigkeit Buch. '

Betriche

1.

Um zugelassen zu werden, milssen Betriebe ein Datenerfassungssystem
entwickeln und anwenden, das die Identifizierung wvon fur die Ausfuhr
freigegebenem Fleisch und/oder freigegebenen Erzeugnissen sowie die
Riickverfolgung von Fleisch zum Herkunfisbestand des fiir die Ausfuhr
freigegebenen Tieres oder nach dem Zerlegen zu den in der gleichen Partie
zerlegten Tieren gewihrleistet. Anhand dieses Systems muB sich die Herkunft des
Fleisches und der Erzeugnisse tierischen Ursprungs auf allen Produktionsstufen
leicht ermitteln lassen, und die Daten sind mindestens zwei Jahre lang
aufzuwahren. Die Betriebsleitung teilt der zustindigen Behdrde die Einzelheiten
des geplanten Systems schriftlich mit.

Die zustidndige Behérde priift, genehmigt und iiberwacht die von den Betrieben
mitgeteilten Systeme, um sicherzustellen, daBl die Anforderungen an die strenge

" Getrennthaltung der Erzeugnisse und die Sicherung von Herkunft und Verbleib

erfiillt sind.

Kapitel B
Einfuhr von Erzeugnissen tierischen Ursprungs in die Gemeinschaft

Die Einfuhr von Erzeugnissen tierischen Ursprungs gem#f Artikel 16 Absatz 3
aus Lindern oder Teilen von Lindern der Statusklasse 4 in die Gemeinschaft ist
verboten, wenn diese Erzeugnisse die nachstehenden Produkte oder Materialien
von Wiederk#uern enthalten oder daraus hergestellt wurden:

—~  Separatorenfleisch;

— Dikalziumphosphat, das zur Verfiitterung an landwirtschaftliche Nutztiere
bestimmt ist;

— Gelatine, es sei denn, sie wurde aus Hiuten gewonnen;
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— Derivate ausgelassener Fette von Wiederkiduern;

~ ausgelassene Fette von Wiederkduern, es sel denn, sie wurden aus
anhaftendem Fettgewebe, das als solches fiir genuBtauglich befunden wurde,
oder aus Rohmaterial gewonnen wurde, das nach den Normen der Richt-
linie 90/667/EWG verarbeitet worden ist;

II. ~ Die einschiigigen gemeinschaftsrechtlich festgelegten Bescheinigungen werden
um folgenden Zusatz erginzt:

“Die Erzeugnisse tierischen Ursprungs bieten Garantien, die den
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.../.. des Europiischen
Parlaments und des Rates gleichwertig sind, und stammen aus einem Land
oder Teil eines Landes der BSE-Statusklasse ...... ¥ die mit
Entscheidung .../../EG der Kommission* *festgelegt wurde.

* Kiasse 1, 2, 3 bzw. 4 angeben.
**  Nummer der Entscheidung angegeben.”

Bei der Einfuhr aus Drittlindern oder Teilen von Drittlindern, die nicht in die
Statusklasse 1 fallen, werden die einschligigen gemeinschaftsrechtlich festgelegten
Bescheinigungen werden um folgenden Zusatz ergéinzt:
“Dieses Erzeugnis enthiilt kein spezifiziertes Risikomaterial im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. .../... des Europdischen Parlaments und des Rates und ist
_ nicht aus derartigem Risikomaterial hergestellt worden. Die Tiere sind bei der
Schlachtung weder durch Gasinjektion in die SchiidelhShle betdubt bzw. getdtet
noch durch Zerstdrung von zentralem Nervengewebe nach dem Téten mit dem
Bolzenschuflapparat durch Einfithrung eines elastischen konischen Stahlstabs
durch den Schullkanal in die Schidelhéhle getétet worden.”

oder

“Das Erzeugnis enthilt Material von Rindern bzw. von Schafen oder Ziegen, die
nach einer gemiB der Entscheidung ../ ./EG der Kommission zugelassenen
Analysemethode und mit Negativbefund auf etwa vorhandene BSE-Erreger
untersucht wurden, oder ist aus derartigem Material hergestellt worden.”
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ANHANG X

Referenzlaboratorien, Probenahmen und Labormethoden

Kapitel A

Nationale Referenzlaboratorien

Das nationale Referenziabor hat folgende Funktionen und Aufgaben:

a) Es verfiigt tiber gentigend Anlagen und qualifiziertes Fachpersonal, um
jederzeit und insbesondere, wenn die betreffende Seuche erstmals auftritt, Typ
und Stamm des TSE-Erregers identifizieren und Befunde regionaler
Untersuchungsimter bestitigen zu- konnen. Kann der Erregerstamm nicht
identifiziert werden, so veranlaBt es, daB das betreffende Probematerial zur
Identifizierung des Erregerstamms dem gemeinschaftlichen Referenzlabor
zugeleitet wird;

b) es iiberpriift die von regionalen Untersuchungsdmtern angewandten Diagnose-
methoden;

¢) es ist zustindig fiir die Koordinierung von Diagnosestandards und -methoden
innerhalb des betreffenden Mitgliedstaats; zu diesem Zweck

- kann es Laboratorien, die der betreffende Mitgliedstaat zugelassen hat, mit
Diagnosereagenzien beliefern;

- kontrolliert es die Qualitit aller in diesem Mitgliedstaat verwendeten
Diagnosereagenzien;

- 4Bt es regelmiBige Vergleichtstests durchfithren;

- hilt es aus in dem Mitgliedstaat bestitigten Seuchenfillen Isolate oder die
entsprechenden Gewebe der betreffenden Seuchenerreger oder diese
Erreger enthaltende Isolate oder Gewebe vor;

- bestitigt es Befunde aus in dem betreffenden Mitgliedstéat zugelassenen
Untersuchungsimtern;

d) es arbeitet mit dem gemeinschaftlichen Referenzlabor zusammen.

Abweichend von Nummer | nehmen Mitgliedstaaten, die kein nationales
Referenzlabor zur Verfiigung haben, die Dienstleistungen des gemeinschaftlichen
Referenziabors oder nationaler Referenzlabors eines anderen Mitgliedstaats in
Anspruch.



Nationale Referenzlaboratorien:

Belgien:
Dé#nemark:
Deutschland:
Finnland:
Frankreich:
Griechenland:
Irland:
Italien:
Luxemburg:
Niederlande:
Osterreich:
Portugal:
Spanien:
Schweden:

Vereinigtes Kdnigreich:
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Kapitel B

Gemeinschaftliches Referenzlabor

Gemeinschaftliches Referenzlabor filr TSE ist ..o
Das Gemeinschaftliche Referenziabor hat folgende Funktionen und Aufgaben:

a) Es koordiniert, in Absprache mit der Kommission, die in den Mitgliedstaaten
angewandten Methoden zur TSE-Diagnose durch

- Lagerung und Bereitstellung entsprechender erregerhaltiger Gewebe
fir die der Entwicklung einschligiger Diagnosetestmethoden, nach
denen sich Erregerstimme identifizieren lassen;

- Versorgung der nationalen Referenzlaboratorien mit Standardseren und
anderen Bezugsreagenzien zur Standardisierung der in den Mitgliedstaaten
angewandten Testmethoden und verwendeten Reagenzien;

- Erstellung und Vorritighaltung einer Sammlung von Geweben mit TSE-
Erregern und -Erregerstimmen;

- Durchfithrung regelmiBiger Vergleichstests von Diagnosemethoden auf
Gemeinschaftsebene;

- Sammlung und Vergleich von Daten und Informationen iiber die in der
Gemeinschaft angewandten Diagnosemethoden sowie iiber Befunde;

- Charakterisierung von Isolaten von TSE-Erregern nach aktuellsten
Methoden im Hinblick auf ein besseres Verstindnis des
epidemiologischen Verlaufs;

- Einholung der neuesten Infromationen tiber die TSE-Uberwachung, die
Seuchenentwicklung und -verhiitung weltwelit;

- Erstellung von Gutachten tiber Prionerkrankungen mit BI‘ick auf eine
schnelle Differentialdiagnose;

- Erwerb griindlicher Kenntnisse zur Vorbereitung und Anwendung von
Diagnosemethoden zur Bekdmpfung und Tilgung von TSE;

b) es ist aktiv an der Ermittlung von TSE-Fillen in den Mitgliedstaaten beteiligt,
indem es Proben von TSE-infizierten Tieren zur Diagnosebestitigung,
Erregercharakterisierung und fiir epidemiologische Studien entgegennimmt;

¢) es fSrdert die Aus- oder Fortbildung von Labortechnikern mit Blick auf die
gemeinschaftsweite Harmonisierung von Diagnosemethoden.
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Kapitel C

Probenahmeverfahren und Labormethoden

Dic im Rahmen des Uberwachungsprogramms gem# Artikel 7 durchgeflihrten
Untersuchungen werden auf Jahresbasis durchgefiihrt und umfassen zumindest
eine histopathologische Untersuchung von Gehimngeweben sowie immunzyto-
chemische und immundiagnostische Untersuchungen zum Nachweis scrapie-
assoziierter Fibrillen (SAF) und, im Falle von TSE bei Schafen oder Ziegen, Tests
zur Identifizierung von Erregerstimmen.

Zur Bestitigung eines TSE-Verdachts gem#B Artike] 12 Absatz 2 ist zumindest
Gehirngewebe histopathologisch zu untersuchen. Die zustindige Behdrde kann
auch die Durchflihrung weiterer Laboranalysen wie immunzytochemische und
immundiagnostische Untersuchungen zum Nachweis scrapie-assoziierter Fibrillen
(SAF) vorschreiben, wenn dies filr erforderlich gehalten wird. Tritt die Krankheit
zum ersten Mal auf, sollten alle drei Untersuchungen durchgefithrt werden.
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Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 91/68/EWG des Rates
im Hinblick auf Scrapie

98/ 0324(COD}

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100a™",

auf Vorschiag der Kommission'®,

nach Steilungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses'”,
nach dem Verfahren des Artikels 189b des EG-Vertrags',

in Erwigung nachstehender Griinde:

1. Die Tiergesundheitsbedingungen fiir das Inverkehrbringen von Tieren in bezug
auf Scrapie sind Gegenstand der Richtlinie 91/68/EWG des Rates vom
28. Januar 1991 zur Regelung tierseuchenrechtlicher Fragen-beim innergemein-
schaftlichen Handelsverkehr mit Schafen und Ziegen'®, zuletzt gedindert durch die
Entscheidung 94/953/EG der Kommission®®.

12

Der Kommission liegen neue wissenschaftliche Gutachten, insbesondere des
Wissenschaftlichen Lenkungsausschusses, zu verschiedenen TSE-Aspekten vor.
Die Richtlinie 91/68/EWG ist zu #ndern, um diesen neuen Erkenntnissen
Rechnung zu tragen.

3. Es sollten Vorschriften zur Klirung aller Fragen im Zusammenhang mit TSE
festgelegt werden. Diese Vorschriften sollten auf die Erzeugung und das
Inverkehrbringen von lebenden Tieren und Erzeugnissen tierischen Ursprungs
Anwendung finden. Das Europdische Parlament und der Rat haben die
Verordmung [....ccoeees mit Vorschriften zur Verhiitung und Bekdmpfung
transmissibler spongiformer Enzephalopathien]?! erlassen. '

4, Diese Richtlinie ist von unmittelbarem Belang fiir die 8ffentliche Gesundheit und
ausschlaggebend fiir das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes. Daher
empfiehlt es sich, Artikel 100a EG-Vertrag als Rechtsgrundlage zu wihlen.

5. Die Richtlinie 91/68/EWG ist entsprechend zu &ndern -

*** Abdem Inkrafitreten des Vertrags von Amsterdam muB es heiBen ‘Artikel 152",
16 ABLC

17 ABLC

18 ABLC ‘

19 ABIL L 46 vom 19.2.1991, S. 19.

20 ABL L 37! vom 31.12.19%4, S. 14.
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

_ Artikel 1
Die Richtlinie 91/68/EWG wird wie folgt gesindert:

1. In Artikel 2 Nummer 7 werden die Worte “in Anhé.ng B Ziffer 1 oder II™ durch die
‘Worte “in Anhang B Ziffer [” ersetzt.

2. Artikel 6 Buchstabe b) wird gestrichen.

3. In Artikel 7 Absatz | werden die Worte “in Anhang B Ziffern II oder III” durch die
Worte “in Anhang B Ziffer III” ersetzt.

4. In Artikel 8 Absatz | werden die Worte “in Anhang B Ziffern Il oder III” durch die
Worte “in Anhang B Ziffer III” ersetzt.

5. Anhang B Ziffer II wird gestrichen.

Artikel 2

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechis- und Verwaltungs-
vorschriften, um dieser Richtlinie spitestens am 30. Juni 2000 nachzukommen.
Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften ab 1. Juli 2000 an.

Bei Erlaf} dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amisblatt der
Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Fiir das Européische Parlament Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prisident
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Beschluf3

des Bundesrates

Vorschlag einer Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates mit Vorschriften zur Verhitung und Bekédmpfung bestimmter
transmissibler spongiformer Enzephalopathien

Vorschlag einer Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates
zur Anderung der Richtlinie 91/68/EWG des Rates im Hinblick auf
Scrapie

KOM(98) 623 endg.; Ratsdok. 5196/99

Der Bundesrat hat in seiner 737.Sitzung am 30. April 1999 gemiB §§ 3 und
5 EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat begrii8t das Bestreben des Europdischen Parlaments und des
Rates, die bisherigen BSE- und TSE-Regelungen in einer einheitlichen Rechts-
akte zur Bekimpfung und Verhiitung von transmissiblen spongiformen Enze-
phalopathien zusammenzufassen.

Der Vorschlag einer Verordnung des Europidischen Parlaments und des Rates
mit Vorschriften zur Verhiitung und Bekimpfung bestimmter transmissibler
spongiformer Enzephalopathien (TSE) wird jedoch dem hohen Verbraucher-
schutzniveau in Deutschland nicht gerecht, wenn vom Grundsatz her Rinder
sowie Fleisch und Fleischerzeugnisse von Rindern aus Mitgliedstaaten oder
Drittlindern mit einem hohen BSE-Risiko (Kategorie 4) verbracht werden kon-
nen.

2. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, sich nachdriicklich fiir eine
Anderung des Vorschlages einzusetzen:

- Die Regelungen sollten als Richtlinie vorgelegt werden, um den nationalen
Gegebenheiten bei der Umsetzung besser Rechnung tragen zu kénnen.
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- SchutzmafBipahmen der Kommission nach Artikel 4 des Entwurfs sollter in
jedem Fall nur nach dem' RegelungsausschuBiverfahren (Artikel 23) erlassen
werden. Eine dariiber hinausgehende Ermichtigung fiir die Kommission
wird nicht befiirwortet.

- Die Méglichkeit des Handels mit Tieren nach Artikel 15 in Verbindung mit
Anhang VIII Kapitel A Nr. II und Kapitel D Nr. 2 sowie mit Erzeugnissen
nach Artikel 16 Abs.3 in Verbindung mit Anhang IX Kapitel A aus
Mitgliedstaaten/Drittlindern mit Auftreten von BSE ist abzulehnen.

In diesem Zusammenbang wird auf die EntschlieBung des Bundesrates zur
Abwehr von Gefahren durch die Bovine Spongiforme Enzephalopathie
(BSE) vom 18.12.1998 (BR-Drucksache 952/98(BeschluB)) verwiesen.

- Die Feststellung des BSE-Status nach Kapitel II Artikel 5 in Verbindung
mit Anhang II Kapitel B sollte dem Entwurf des Internationalen Tier-
seuchenamtes (OIE) des Kapitels iiber BSE der internationalen
Tiergesundheitsbestimmungen entsprechend in folgende Kategorien von
Lindem oder Regionen erfolgen:

-- BSE-freies Land oder —freie Region

-~ provisorisch BSE-freies Land oder provisorisch BSE-freie Region
-- Land oder Regjon mit geringem Auftreten von BSE

-- Land oder Region mit hohem Auftreten von BSE.

3. Die in Artikel 5 i. V. m. Anhang II Kapitel A aufgefithrten Kriterien und die
Verfahrensweise zur Feststellung der TSE-Klassifizierung gehen iiber die im
OIE-Codexentwurf genannten hinaus. Ferner wurden die einzelne Nachweis-
kriterien betreffenden Rechtsvorschriften von den Organen der Europiischen
Gemeinschaft erst in dem in Artikel 5 beschriebenen Nachweiszeitraum
erlassen oder treten hinsichtlich der Tierbewegungen erst zukiinftig in Kraft.
Die Regelungen des Artikels 5 sind somit fiir Mitgliedstaaten und Drittlinder
nicht geeignet, eine TSE-Klassifizierung nach ihrem tatsichlichen TSE-Status
zu erlangen. Eine Beibehaltung dieser Regelungen fiihrt bei betroffenen Antrag-
stellern zu einem unangemessenen Verwaltﬁngs- und Kostenaufwand und ist
dariiber hinaus wettbewerbsschidlich.

4. Dariiber hinaus bittet der Bundesrat die Bundesregierung darauf hinzuwirken,
daf} auch in Mitgliedstaaten ohne originires BSE-Geschehen bei Rindern,
Schafen und Ziegen aus diesen Mitgliedstaaten das Entfernen und gesonderte
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Beseitigung von Risikomaterial entfillt, wenn aufgezeigt werden kann, da8 die
Infektionskette wirksam unterbrochen ist.

Die den Regelungen zum Entfernen und Beseitigen von Risikomaterialien zu-
grunde liegenden Gutachten des Wissenschaftlichen Lenkungsausschusses
(WLA) basieren z. T. auf Annahmen zur Beurteilung der Sicherheit von Tier-
korperbeseitigungsanlagen-Verfahren und Tiermehlherstellung, die der Situati-
on in Deutschland nicht gerecht werden. Die gegen die Gutachten des WLA
vorgebrachten Einwinde (z. B. Dr. Hofmann, Bundesanstalt fiir Fleischfor-
schung, Kulmbach, Dr. O. Riedinger, Universitit Hohenheim) miissen Bertick-
sichtigung finden. Das Institut fiir Tiergesundheit in Lelystadt/Niederlande kam
in einer Studie zu dem Ergebnis, daB in Lindern mit geringem oder vernach-
lissigbarem BSE-Risiko das Verfiitterungsverbot von Tiermehl an Wiederkduer
und die Beseitigung von Abfillen unter Tierkorperbeseitigungsaniagen-Bedin-
gungen einen wirkungsvollen Schutz gegen BSE darstellen. Eine Sonderbe-
handlung des Risikomaterials auch fiir Linder der Kategorie 2, die iiber eine
Tierkdrperbeseitigung verfiigen, die der Entscheidung 96/449/EG entspricht, ist
deshalb entbehrlich.

Die Infektionskette fiir BSE ist in Deutschland an mehreren Stellen unterbro-
chen.

Das BSE-Risiko durch originir britische und schweizer Rinder wurde durch
Totung bzw. behdrdliche Beobachtung mit Verwertungsverbot unterbunden.

Tiere mit zentralnervosen Stérungen werden bei Ausschluf anderer Erkrankun-
gen des Gehirns auf BSE bzw. Scrapie untersucht, eine epidemiologische
Uberwachung der TSE gemiB Entscheidung 98/272/EG wird durchgefiihrt.
Bisher ergaben sich dabej keinerlei Hinweise auf ein originires BSE-Geschehen
in Deutschland.

Das in Deutschiand gebriuchliche Verfahren der Tierkorperbeseitigung totet
BSE-Erreger ab. Anders lautende Untersuchungsergebnisse wurden bisher nicht
bestitigt und sind nicht auf die deutschen Bedingungen in der Praxis iibertrag-
bar.

Das Verfiittern von Tiermeh! an Wiederkiuer ist seit Mirz 1994 verboten und
war auch vor dem Verbot in Deutschland nicht gebrduchlich.

5. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, daB fiir die
Entschidigungsregelungen nach Artikel 13 Abs. 4 des Verordnungsvorschlages
nur der gemeine Wert der Tiere begrenzt auf Hochstsitze entsprechend § 67
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Abs.2 des Tierseuchengesetzes und mnicht der 100prozentige Marktwert

zugrunde gelegt wird, da dies zn Mehrbelastungen der Linderhaushalte fiihren
konnte.



