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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 2160/2003

af 17. november 2003

om bekzmpelse af salmonella og andre bestemte fedevarebarne
zoonotiske agenser

KAPITEL 1

INDLEDENDE BESTEMMELSER

Artikel 1

Formal og anvendelsesomrade

1.  Denne forordning har til formal at sikre, at der treeffes hensigts-
massige og effektive foranstaltninger til opdagelse og bekampelse af
salmonella og andre zoonotiske agenser pa alle relevante trin i produk-
tionen, forarbejdningen og distributionen og navnlig i den primere
produktionsfase, herunder i foder, med henblik péa at mindske forekom-
sten heraf og de risici, de indeberer for folkesundheden.

2. Denne forordning omfatter

a) vedtagelse af mal for mindskelse af forekomsten af bestemte
zoonoser i dyrepopulationer

1) 1 primarproduktionen, og

ii) om nedvendigt ogsa for de pagaldende zoonoser og zoonotiske
agenser 1 de efterfolgende led i fodevarekeden, herunder fode-
varer og foder

b) godkendelse af serlige bekempelsesprogrammer, der udarbejdes af
medlemsstaterne og ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder

c) vedtagelse af serlige regler om bestemte bekempelsesmetoder, der
anvendes til mindskelse af forekomsten af zoonoser og zoonotiske
agenser

d) vedtagelse af regler for handel i Fellesskabet med og import fra
tredjelande af bestemte dyr og produkter heraf.

3.  Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) primarproduktion til brug i private husholdninger eller

b) direkte levering fra producenten af sma mangder primerprodukter til
den endelige forbruger eller til lokale detailvirksomheder, der leverer
primaerprodukterne direkte til den endelige forbruger.
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4. Medlemsstaterne indferer i den nationale lovgivning bestemmelser
for de aktiviteter, der er navnt i stk. 3, litra b). De nationale bestem-
melser skal sikre, at mélene i denne forordning nas.

5. Dette direktiv finder anvendelse med forbehold af mere specifikke
feellesskabsbestemmelser om dyresundhed, dyrs ernering, fodevarehygi-
ejne, overforbare sygdomme hos mennesker, sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen, genteknologi og transmissible spongiforme encephalo-
patier.

Artikel 2

Definitioner
I denne forordning gelder folgende definitioner:
1) definitionerne i forordning (EF) nr. 178/2002
2) definitionerne i direktiv 2003/99/EF, og
3) folgende definitioner:

a) »bescetning«: et dyr eller gruppe af dyr, der holdes pa en bedrift
som en epidemiologisk enhed, og

b) »flok«: alt fjerkr& med samme sundhedsstatus, der holdes i
samme rum eller samme indelukke, og som udger en enkelt
epidemiologisk enhed. For fjerkre i bursystemer omfatter dette
alle dyr, der er feelles om en given luftmangde.

Artikel 3
Kompetente myndigheder

1. Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente myndigheder
i forbindelse med denne forordning og giver Kommissionen meddelelse
herom. Hvis en medlemsstat udpeger mere end en myndighed,

a) meddeler den Kommissionen, hvilken kompetent myndighed der
fungerer som kontaktpunkt for kontakt med Kommissionen, og

b) serger for, at de kompetente myndigheder samarbejder om at sikre
en korrekt gennemforelse af kravene i denne forordning.

2. Den eller de kompetente myndigheder har navnlig ansvaret for:

a) udarbejdelse af de programmer, der er foreskrevet i artikel 5, stk. 1,
og af eventuelle @ndringer heraf, som matte vise sig nedvendige,
iseer pa baggrund af de tilvejebragte data og resultater

b) indsamling af de data, der er nedvendige for en evaluering af de
anvendte midler og de opndede resultater i forbindelse med det
nationale bek@mpelsesprogram, jf. artikel 5, og arlig fremsendelse
af disse data og resultater, herunder resultaterne af eventuelle
gennemforte undersogelser, til Kommissionen under iagttagelse af
de regler, der er fastlagt i henhold til artikel 9, stk. 1, i direktiv
2003/99/EF

c) gennemforelse af regelmaessig kontrol i fedevarevirksomhederne og,
i nodvendigt omfang, i foderstofvirksomhederne med henblik pa at
kontrollere overholdelsen af denne forordning.
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KAPITEL TI
EF-MAL

Artikel 4

EF-mal for mindskelse af forekomsten af zoonoser og zoonotiske
agenser

1. Der opstilles EF-mal for mindskelse af forekomsten af de zoonoser
og zoonotiske agenser, der er opfert i bilag I, kolonne 1, i de dyrepo-
pulationer, der er anfert i bilag I, kolonne 2, under hensyntagen til:

a) de erfaringer, der er gjort i forbindelse med eksisterende nationale
foranstaltninger, og

b) de oplysninger, der er fremsendt Kommissionen eller Den Europee-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet i henhold til de eksisterende falles-
skabsbestemmelser, navnlig som led i de oplysninger, der er
ombhandlet i direktiv 2003/99/EF, serlig artikel 5 heri.

Malene og eventuelle @ndringer heraf vedtages af Kommissionen. Disse
foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vaesentlige bestem-
melser i denne forordning, herunder ved at supplere den, vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

2. De EF-mal, der er omhandlet i stk. 1, skal mindst omfatte:
a) en angivelse i tal af enten

i) en maksimumsprocent for de epidemiologiske enheder, der fortsat
er positive, og/eller

ii) en minimumsprocent for mindskelse af antallet af de epidemio-
logiske enheder, der fortsat er positive

b) en overste tidsgrense for, hvorndr mélet skal vere naet
¢) en definition af epidemiologiske enheder som nevnt i litra a)

d) en fastleggelse af de kontrolordninger, der nedvendige for at efter-
preve, om malet er néet, og

e) hvor det er relevant, en definition af serotyper af betydning for
folkesundheden eller af andre subtyper af zoonoser eller zoonotiske
agenser, der er opfort i bilag I, kolonne 1, under hensyntagen til de
generelle kriterier, der er anfort i stk. 6, litra c), og de specifikke
kriterier i bilag III.

3. EF-malene opstilles forste gang inden for de respektive tidsfrister,
der er angivet i bilag I, kolonne 4.

4. a) Kommissionen skal foreleegge en cost-benefit-analyse for hvert
EF-mal, den fastlegger. Denne analyse skal navnlig tage
hensyn til kriterierne i stk. 6, litra c¢). Medlemsstaterne skal
pé opfordring yde Kommissionen al nedvendig bistand til, at
den kan udarbejde analysen.

b) Fer Kommissionen foreslar et EF-mél, skal den here medlems-
staterne 1 den komité, der er navnt i artikel 14, stk. 1, om
resultatet af sin analyse.
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c) Pa baggrund af resultaterne af denne analyse og heringen af
medlemsstaterne foreslar Kommissionen EF-mal, hvor det er
hensigtsmaessigt.

5. Uanset stk. 2, litra e), og stk. 4 finder folgende regler dog anven-
delse for fjerkre i en overgangsperiode.

Det EF-mél, der opstilles for avlsflokke af Gallus gallus i denne over-
gangsperiode, omfatter de fem hyppigst foreckommende salmonella-sero-
typer i forbindelse med salmonellose hos mennesker bestemt pa
grundlag af data, der er indsamlet via Fallesskabets overvagningssyste-
mer. De EF-mal, der opstilles for &gleeggende hener, slagtekyllinger og
kalkuner i overgangsperioden omfatter Salmonella enteritidis og Salmo-
nella typhimurium. Om nedvendigt kan disse mal dog udvides til andre
serotyper pa grundlag af resultaterne af en analyse, der gennemfores i
overensstemmelse med stk. 4.

Overgangsperioden finder anvendelse pa hvert EF-mal for mindskelsen
af forekomsten af salmonella i fjerkre. Den varer tre ar i hvert tilfaelde
og begynder pa den dato, der er navnt i bilag I, kolonne 5.

6. P»MS5 a) Bilag I kan @ndres af Kommissionen for de omrader,
der er naevnt i litra b), isaer under hensyntagen til krite-
rierne i litra ¢). Disse foranstaltninger, der har til formal
at @endre ikke-veesentlige bestemmelser i denne forord-
ning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 14, stk. 3. <

b) Zndringer til bilag I kan @ndre raeekkevidden af kravene til
opstilling af EF-mal ved tilfojelse, indskreenkning eller
endring af de pageldende:

i) zoonoser eller zoonotiske agenser
ii) led i fodevarekeeden og/eller
ii1) dyrepopulationer.

c) De kriterier, der skal tages i betragtning, inden bilag I @ndres,
omfatter med hensyn til den péagaldende zoonose eller
zoonotiske agens:

i) dens hyppighed i populationer af dyr og mennesker, i
foder og i fedevarer

i1) hvor alvorlig den er for mennesker

iii) dens okonomiske konsekvenser for sundhedssektoren
med hensyn til bdde dyr og mennesker og for foder- og
fodevaresektoren

iv) de epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og
mennesker samt pa foder- og fedevareomrédet

v) videnskabelige udtalelser

vi) den teknologiske udvikling, iser med hensyn til afge-
relsen af, hvor praktiske de disponible bekampelses-
muligheder er, og

vii) krav og tendenser vedrerende avlssystemer og produk-
tionsmetoder.
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7. Bilag III kan @ndres eller suppleres af Kommissionen. Disse
foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige bestem-
melser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 14, stk. 3.

8. Kommissionen tager gennemforelsen af EF-malene op til revision
og tager hensyn til denne revision, nar den foreslar yderligere mal.

9.  Foranstaltninger, der treeffes for at nedbringe forekomsten af de
zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfert i bilag I, gennemfores i
henhold til bestemmelserne i denne forordning og i bestemmelser, som
vedtages 1 henhold hertil.

KAPITEL III

BEKAMPELSESPROGRAMMER

Artikel 5

Nationale bekeempelsesprogrammer

1. For at nd de EF-mal, der er omhandlet i artikel 4, opstiller
medlemsstaterne nationale bekampelsesprogrammer for hver af de
zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfert i bilag I. Nationale
bekempelsesprogrammer skal vedrere zoonosernes geografiske
fordeling inden for hver medlemsstat og de finansielle indvirkninger
for primerproducenter og fedevare- og foderstofvirksomheder af
indforelse af effektiv bekaempelse.

2. De nationale bekempelsesprogrammer skal vare fortlebende og
mindst omfatte en periode pa tre pad hinanden folgende ar.

3. De nationale beka@mpelsesprogrammer skal:

a) gore det muligt at pavise zoonoser og zoonotiske agenser i over-
ensstemmelse med de krav og minimumskrav til prevetagning, der er
fastlagt i bilag II

b) fastlegge ansvarsfordelingen mellem de kompetente myndigheder og
lederne af fodevare- og foderstofvirksomheder

¢) angive, hvilke bekempelsesforanstaltninger der skal treffes efter
pavisning af zoonoser og zoonotiske agenser, navnlig med henblik
pa at beskytte folkesundheden, herunder gennemforelse af de serlige
foranstaltninger, der er omhandlet 1 bilag II

d) dbne mulighed for en evaluering af de fremskridt, der opnas i
henhold til deres bestemmelser, og for en fornyet overvejelse af
disse programmer, navnlig pa baggrund af resultaterne i forbindelse
med pavisningen af zoonoser og zoonotiske agenser.

4.  De nationale bekaempelsesprogrammer skal mindst omfatte
folgende led i fodevarekaden:

a) foderproduktion
b) primerproduktion af dyr

¢) forarbejdning og tilberedning af animalske fedevarer.
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5. De nationale bekempelsesprogrammer skal, som led i den offent-
lige kontrol, jf. bilag II, del A, i givet fald, omfatte bestemmelser om
analysemetoder og -kriterier, som analyseresultaterne skal vurderes ud
fra, til undersegelse af dyr og rugeeg, der forsendes indenlands.

6. De krav og minimumskrav til provetagning, der er fastlagt i bilag
II, kan endres, tilpasses eller suppleres af Kommissionen iser under
hensyntagen til kriterierne i artikel 4, stk. 6, litra ¢). Disse foranstalt-
ninger, der har til formal at eendre ikke-vesentlige bestemmelser i denne
forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14,
stk. 3.

7. Senest seks maneder efter fastleggelsen af de EF-mal, der er
omhandlet i artikel 4, foreleegger medlemsstaterne Kommissionen
deres nationale bek@mpelsesprogrammer og angiver de foranstaltninger,
der skal gennemfores.

For Bulgarien og Rumanien skal forelaggelsesdatoen veere tiltreedelses-
datoen, nar foreleggelsesdatoen for de andre medlemsstaters nationale
bekampelsesprogrammer er passeret.

For Kroatien skal foreleeggelsesdatoen vere tiltreedelsesdatoen, nér fore-
leggelsesdatoen for de andre medlemsstaters nationale bekempelsespro-
grammer er passeret.

Artikel 6

Godkendelse af de nationale bekeempelsesprogrammer

1. Nar en medlemsstat i overensstemmelse med artikel 5 har forelagt
et nationalt bekeempelsesprogram, rader Kommissionen over to maneder
til at anmode den pagaldende medlemsstat om yderligere relevante og
nedvendige oplysninger. Medlemsstaten fremskaffer sddanne yderligere
oplysninger inden for en frist pa to maneder efter modtagelsen af
anmodningen. Kommissionen afger inden for en frist pd to méneder
efter modtagelsen af sddanne yderligere oplysninger, eller hvis den
ikke har anmodet om yderligere oplysninger, inden for en frist pa
seks maneder fra foreleggelsen af et bekampelsesprogram, om det er
1 overensstemmelse med de relevante forskrifter, is@r denne forordning.

2. Nar Kommissionen har fastslaet, at et nationalt bekampelsespro-
gram opfylder kravene, eller pa anmodning af den medlemsstat, der har
forelagt det, tages programmet under behandling s& hurtigt som muligt,
med henblik pa godkendelse efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

3. Andring af et program, som allerede er blevet godkendt i henhold
til stk. 2, kan godkendes efter proceduren i artikel 14, stk. 2, for at tage
hensyn til andringer i situationen i den pageldende medlemsstat,
navnlig pd baggrund af de i artikel 5, stk. 3, litra d), nevnte resultater.

Artikel 7

Fodevare- og foderstofvirksomhedslederes bekaempelsespro-
grammer

1. Fedevare- og foderstofvirksomhedsledere eller organisationer, som
repraesenterer disse, kan udarbejde bekampelsesprogrammer, der sa vidt
muligt deekker alle produktions-, forarbejdnings- og distributionsled.
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2. Hvis lederne af fodevare- og foderstofvirksomheder eller deres
organisationer ensker, at deres bekaempelsesprogrammer indgar i de
nationale bekempelsesprogrammer, skal de forelegge deres bekempel-
sesprogrammer og eventuelle andringer heraf for den kompetente
myndighed i den medlemsstat, de er hjemmeherende i, til godkendelse.
Hvis de pdgeldende aktiviteter finder sted i forskellige medlemsstater,
skal programmerne godkendes sarskilt for hver enkelt medlemsstat.

3. Den kompetente myndighed mé kun godkende de i henhold til stk.
2 forelagte bekaempelsesprogrammer, hvis den finder det godtgjort, at
bekampelsesprogrammerne opfylder de relevante krav i bilag II og er i
overensstemmelse med malene i det relevante nationale bekempelses-
program.

4.  Medlemsstaterne forer lister, som holdes ajour, over de godkendte
bekempelsesprogrammer, som lederne af fedevare- og foderstofvirk-
somheder eller deres organisationer har opstillet. Disse lister stilles pa
anmodning til radighed for Kommissionen.

5. Lederne af fodevare- og foderstofvirksomhederne eller deres orga-
nisationer meddeler regelmaessigt resultaterne af deres bekempelsespro-
grammer til de kompetente myndigheder.

KAPITEL IV
BEKAMPELSESMETODER

Artikel 8

Seerlige bekempelsesmetoder

1. »MS P4 Kommissionens initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstat: €

a) kan det besluttes, at sarlige bekampelsesmetoder kan eller skal
anvendes til mindskelse af forekomsten af zoonoser og zoonotiske
agenser i primarproduktionen af dyr og i andre led i fedevarekaden

b) kan der vedtages regler om betingelserne for anvendelsen af de i litra
a) naevnte metoder

¢) kan der vedtages narmere regler om de nedvendige dokumenter og
procedurer og om mindstekrav i forbindelse med de metoder, der er
navnt i litra a), og

d) kan det besluttes, at visse serlige bekaempelsesmetoder ikke ma
anvendes som led i bekempelsesprogrammerne.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

2. De i stk. 1, litra a), b) og c¢), omhandlede bestemmelser gelder
ikke for metoder, hvor der anvendes stoffer eller teknikker, som er
omfattet af fallesskabsbestemmelserne om dyrs ernaring, tilsaetnings-
stoffer til fodevarer eller veterinerleegemidler.
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KAPITEL V
HANDEL

Artikel 9
Handel inden for Fallesskabet

1. Senest fra de datoer, der er fastsat i bilag I, kolonne 5, skal oprin-
delsesflokke og -besatninger af de arter, der er anfert i kolonne 2,
kontrolleres for de zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfert i
kolonne 1, inden der fra den fodevarevirksomhed, der er oprindelses-
bedrift, afsendes levende dyr eller rugeag. Kontroldatoen og -resultatet
skal fremga af de relevante sundhedscertifikater, der er fastsat regler om
i faellesskabslovgivningen.

2. Bestemmelsesmedlemsstaten kan efter proceduren i artikel 14, stk.
2, bemyndiges til i en overgangsperiode at kraeve, at resultaterne af
afsendelsesmedlemsstatens kontrol, der skal henvises til i de respektive
sundhedscertifikater ved forsendelse af dyr og rugeag, opfylder de
samme kriterier for s vidt angar salmonella som dem, der i det natio-
nale program, jf. artikel 5, stk. 5, er godkendt for forsendelser inden for
medlemsstatens eget omrade.

Bemyndigelsen kan trekkes tilbage efter samme procedure.

3.  De serlige foranstaltninger for sa vidt angar salmonella, der fandt
anvendelse pd levende dyr afsendt til Finland og Sverige inden denne
forordnings ikrafttreeden, skal fortsat gaelde, som om der var givet
tilladelse hertil i henhold til stk. 2.

Disse szrlige foranstaltninger omfatter foranstaltninger baseret pa
bestemmelserne i beslutning 95/410/EF i den seneste udgave forud for
ophavelsen heraf og Kommissionens beslutning 2003/644/EF () og
2004/235/EF (?) i udgaverne heraf pa tidspunktet for ophavelsen af
direktiv 90/539/EQF.

4. Der kan af Kommissionen fastsattes sarlige regler for medlems-
staternes fastlaeggelse af de kriterier, der er omhandlet i artikel 5, stk. 5,
og i stk. 2 i nervaerende artikel, jf. dog artikel 5, stk. 6. Disse foranstalt-
ninger, der har til formal at a@ndre ikke-vesentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 14, stk. 3.

(") Kommissionens beslutning 2003/644/EF af 8. september 2003 om tillaegs-
garantier med hensyn til salmonella for forsendelser til Finland og Sverige
af avlsfjerkree og daggamle kyllinger, der skal indsattes i avls- eller brugs-
fjerkreeflokke (EUT L 228 af 12.9.2003, s. 29).

(*») Kommissionens beslutning 2004/235/EF af 1. marts 2004 om tilleegsgarantier
med hensyn til salmonella for forsendelser til Finland og Sverige af eglaeg-
gere (EUT L 72 af 11.3.2004, s. 86).
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Artikel 10

Import fra tredjelande

1. For at blive optaget eller forblive péd listerne over de tredjelande,
hvorfra medlemsstaterne i1 henhold til fallesskabslovgivningen har
tilladelse til at importere de dyr eller rugeag, der er omfattet af denne
forordning, skal det pageldende tredjeland for den relevante art eller
kategori fra de datoer, der er anfort i bilag I, kolonne 5, forelegge
Kommissionen et program svarende til dem, der er omhandlet i artikel 5,
som skal godkendes i overensstemmelse med denne artikel. Programmet
skal indeholde n@rmere oplysninger om de garantier, som landet giver
med hensyn til kontrol med zoonoser og zoonotiske agenser. Disse
garantier skal mindst svare til de garantier, der folger af denne forord-
ning. Kommissionens Levnedsmiddel- og Veterinerkontor skal veare
neert inddraget i kontrollen af, at der findes tilsvarende bekampelses-
programmer i tredjelande.

2. Programmerne godkendes efter proceduren i artikel 14, stk. 2,
forudsat at det objektivt godtgeres, at de foranstaltninger, der er
beskrevet i programmet, svarer til de relevante galdende fallesskabs-
krav. Efter samme procedure kan der tillades andre garantier end dem,
der folger af denne forordning, for sa vidt de ikke er gunstigere end
dem, der gzlder for handel inden for Fellesskabet.

3.  De tidsfrister, der ifelge artikel 5, stk. 7, og artikel 6, stk. 1,
gelder for indgivelse og godkendelse af programmer, finder ogsa
anvendelse for tredjelande, med hvilke der foregar en regelmeessig
samhandel. For tredjelande, med hvilke samhandel etableres eller gene-
tableres, geelder de tidsfrister, der er fastsat i artikel 6.

4. Oprindelsesflokke og -besetninger af de arter, der er anfort i bilag
I, kolonne 2, skal kontrolleres, inden der fra den fodevarevirksomhed,
der er oprindelsesbedrift, afsendes levende dyr eller rugeeg. Flokke og
besaetninger skal kontrolleres for de zoonoser og zoonotiske agenser, der
er opfort i bilag I, kolonne 1, eller, hvis det er nedvendigt for at na
malet om tilsvarende garantier i stk. 1, for de zoonoser og zoonotiske
agenser, der bestemmes efter proceduren i artikel 14, stk. 2. Kontrolda-
toen og -resultatet skal anferes i den pageldende importlicens, og de
importlicensmodeller, der er fastsat i faellesskabsbestemmelserne, @ndres
i overensstemmelse hermed.

5. Den endelige bestemmelsesmedlemsstat kan efter forskriftsproce-
duren i artikel 14, stk. 2, bemyndiges til i en overgangsperiode at krave,
at resultaterne af den kontrol, der er omhandlet i stk. 4 i narvarende
artikel, opfylder de samme kriterier som dem, der er fastlagt i medlems-
statens eget nationale program, jf. artikel 5, stk. 5. Bemyndigelsen kan
treekkes tilbage, og Kommissionen kan fastsatte sarlige regler
vedrerende sddanne kriterier, jf. dog artikel 5, stk. 6. Disse foranstalt-
ninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 14, stk. 3.
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6.  For at blive optaget eller forblive pa listerne over de tredjelande,
hvorfra medlemsstaterne i1 henhold til fallesskabslovgivningen har
tilladelse til at importere de produkter, der er omfattet af denne forord-
ning, skal det pagaldende tredjeland for den relevante produktkategori
foreleegge Kommissionen garantier svarende til dem, der er fastsat i
denne forordning.

KAPITEL VI
LABORATORIER

Artikel 11

Referencelaboratorier

1. Efter proceduren i artikel 14, stk. 2, udpeges EF-referencelabora-
torier til analyse og undersegelse af de zoonoser og zoonotiske agenser,
der er anfort i bilag I, kolonne 1.

2. EF-referencelaboratoriernes ansvarsomrader og opgaver fastleegges
af Kommissionen, navnlig hvad angér samordningen af deres aktiviteter
med de nationale referencelaboratoriers aktiviteter. Disse foranstaltnin-
ger, der har til formdl at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 14, stk. 3.

3. Medlemsstaterne udpeger nationale EF-referencelaboratorier for
analyse og undersogelse af de zoonoser og zoonotiske agenser, der er
anfort 1 bilag I, kolonne 1. Laboratoriernes navne og adresser meddeles
til Kommissionen.

4. Visse af de nationale referencelaboratoriers ansvarsomrader og
opgaver kan fastlegges af Kommissionen, navnlig hvad angar samord-
ningen af deres aktiviteter med de aktiviteter, som i medlemsstaterne
udfores af de relevante laboratorier, der er udpeget i henhold til
artikel 12, stk. 1, litra a). Disse foranstaltninger, der har til formal at
@ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning ved at supplere
den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

Artikel 12

Godkendelse af laboratorier, kvalitetskrav og godkendte
undersogelsesmetoder

1. De laboratorier, der deltager i bekeempelsesprogrammer i henhold
til artikel 5 og 7, skal for sa vidt angar analyse af prever med henblik pa
kontrol af tilstedeverelse af de zoonoser og zoonotiske agenser, der er
anfort 1 bilag I, kolonne 1:

a) vere udpeget af den ansvarlige myndighed, og

b) anvende kvalitetssikringssystemer, som er i overensstemmelse med
kravene i den geldende EN/ISO-standard, senest 24 maneder efter
denne forordnings ikrafttreeden eller inden 24 maneder efter
tilfgjelsen af nye zoonoser eller zoonotiske agenser i bilag I,
kolonne 1.
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2. Laboratorierne skal med regelmassige mellemrum deltage i
sammenlignende prover, der tilrettelegges eller samordnes af det natio-
nale referencelaboratorium.

3. Undersogelser for tilstedevarelse af de zoonoser og zoonotiske
agenser, der er anfort i bilag I, kolonne 1, gennemfores efter metoder
og protokoller, der er anbefalet som referencemetoder af internationale
standardiseringsorganer.

Der kan anvendes alternative metoder, hvis de er blevet valideret i
overensstemmelse med internationalt anerkendte regler og giver resulta-
ter, der svarer til dem, der opnas ved de pagaldende referencemetoder.

Andre undersogelsesmetoder kan om fornedent godkendes af Kommis-
sionen. Disse foranstaltninger, der har til formél at @ndre ikke-vasent-
lige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

KAPITEL VII
GENNEMFORELSE

Artikel 13

Gennemferelsesbestemmelser og overgangsforanstaltninger

Der kan af Kommissionen vedtages hensigtsmassige overgangs- eller
gennemforelsesbestemmelser, herunder nedvendige @ndringer af de
pageldende sundhedscertifikater. Generelle overgangsforanstaltninger,
der har til formal at @ndre ikke-veesentlige bestemmelser i denne forord-
ning, herunder ved at supplere den med nye ikke-vesentlige bestem-
melser, navnlig yderligere preciseringer af de krav, der er fastsat i
bestemmelserne i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 14, stk. 3.

Efter forskriftsproceduren i artikel 14, stk. 2, kan der vedtages andre
gennemforelses- eller overgangsforanstaltninger.

Artikel 14
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekaeden

og Dyresundhed, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 178/2002 (i det
folgende benzvnt »komitéen«).
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsettes til tre
méneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 15

Horing af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet

Kommissionen herer Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet om
ethvert spergsmél inden for denne forordnings anvendelsesomréade, der
kan have betydelig indvirkning pé folkesundheden, is@r inden den fore-
slar EF-mal i1 overensstemmelse med artikel 4 eller sarlige bekaempel-
sesmetoder i overensstemmelse med artikel 8.

Artikel 16

Rapport om de finansielle ordninger

1.  Kommissionen forelegger senest tre ar efter denne forordnings
ikrafttreeden en rapport for Europa-Parlamentet og Rédet.

2. Denne rapport skal omhandle:

a) de geldende ordninger pad fellesskabsplan og nationalt plan til
finansiering af foranstaltninger, der er truffet med henblik pa at
kontrollere zoonoser og zoonotiske agenser, og

b) den virkning, som sddanne ordninger har for sa vidt angéar disse
foranstaltningers effektivitet.

3. Kommissionen lader om fornedent rapporten vere ledsaget af
relevante forslag.

4.  Medlemsstaterne yder pa anmodning Kommissionen al den
bistand, som er nedvendig for at gere det muligt for den at udarbejde
rapporten.

KAPITEL VIII
ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 17
EF-kontrol

1. Eksperter fra Kommissionen foretager i samarbejde med de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne kontrol pd stedet for at
sikre, at bestemmelserne i denne forordning, bestemmelser, der vedtages
i henhold hertil, og eventuelle beskyttelsesforanstaltninger anvendes
ensartet. Det pahviler den medlemsstat, pa hvis omrade kontrollen fore-
tages, at give eksperterne den nedvendige bistand, for at disse kan
udfore deres arbejde. Kommissionen informerer den ansvarlige
myndighed om resultatet af kontrollen.
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2. De n®rmere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, serlig
bestemmelserne om proceduren for samarbejdet med de ansvarlige
nationale myndigheder, fastleegges efter forskriftsproceduren i artikel 14,
stk. 2.

Artikel 18
Ikrafttraeden
Denne forordning treeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den
Europceiske Unions Tidende.
Den anvendes fra seks maneder efter dens ikrafttreeden.

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



02003R2160 — DA —21.04.2021 — 008.001 — 15

BILAG 1

Bestemte zoonoser og zoonotiske agenser, for hvilke der i henhold til artikel 4 skal opstilles
EF-mal for mindskelse af forekomsten

1. Zoonose eller 2. Dyrepopu- 3. Led i 4. Sids'te'frist for 5. Sidste frist for
zoonotisk agens lation fodevare- opﬁstlllmg af ivaerksettelse af
keeden mal (*) kontrollen
Alle sereotyper af Avlsflokke af | Primarpro- » M1 18 méneder | 18 méneder efter
salmonella af betyd- | Gallus gallus | duktion efter denne den dato, der
ning for folkesundhe- forordnings ikraft- | naevnes i kolonne 4
den treeden <«
Alle sereotyper af ZEgleggere Primerpro- 24 maneder efter | 18 maneder efter
salmonella af betyd- duktion denne forordnings | den dato, der
ning for folkesundhe- ikrafttreeden navnes 1 kolonne 4
den
Alle serotyper af Slagtekyllin- Primaerpro- 36 maneder efter | 18 méneder efter
salmonella af betyd- | ger duktion denne forordnings | den dato, der
ning for folkesundhe- ikrafttreeden navnes i kolonne 4
den
Alle serotyper af Kalkuner Primeerpro- 48 maneder efter | 18 méneder efter
salmonella af betyd- duktion denne forordnings | den dato, der
ning for folkesundhe- ikrafttreeden nzvnes i kolonne 4
den
Alle serotyper af Besatninger Slagtning 48 maneder efter | 18 méneder efter
salmonella af betyd- | af slagtesvin denne forordnings | den dato, der
ning for folkesundhe- ikrafttreeden nzvnes 1 kolonne 4
den
Alle serotyper af Besatninger Primerpro- 60 maneder efter | 18 maneder efter
salmonella af betyd- [ af avlssvin duktion denne forordnings | den dato, der
ning for folkesundhe- ikrafttreeden navnes 1 kolonne 4
den

(*) Disse datoer forudsztter, at der foreligger sammenlignelige oplysninger om forekomsten mindst 6 méneder for
opstillingen af malet. Hvis der ikke foreligger sddanne oplysninger, skal datoen for opstillingen af malet
udskydes tilsvarende.
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BILAG 1

BEKZAMPELSE AF DE 1 BILAG I ANFORTE ZOONOSER OG
ZOONOTISKE AGENSER
A. Generelle krav til nationale bekaempelsesprogrammer

I programmet tages der hensyn til arten af den pagaldende zoonose og/eller
zoonotiske agens og medlemsstatens sarlige situation, og det skal:

a) angive programmets formal under hensyntagen til betydningen af den pagel-
dende zoonose eller zoonotiske agens

b) opfylde minimumskravene til provetagning i del B
c) opfylde de serlige krav i del C til E, nar det er relevant, og
d) indeholde en narmere angivelse af folgende punkter:

1. Generelt

1.1.  De konstaterede tilfeelde af den péageldende zoonose eller zoonotiske
agens i medlemsstaten med sarlig henvisning til de resultater, der er
opnaet ved overvdgning i overensstemmelse med artikel 4 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2003/99/EF.

1.2. Det geografiske omrade eller, hvis det er relevant, de epidemiologiske
enheder, hvor programmet vil blive gennemfort.

1.3. De relevante kompetente myndigheders opbygning og organisering.

1.4. Godkendte laboratorier, hvor de under programmet indsamlede prover
analyseres.

1.5.  Metoder, der anvendes til undersogelse af zoonoser og zoonotiske agen-
ser.

1.6. Den officielle kontrol (herunder prevetagningsordninger) af foderstoffer,
flokke og/eller besatninger.

1.7.  Den officielle kontrol (herunder prevetagningsordninger) i andre led i
fodevarekaden.

1.8.  De foranstaltninger, de kompetente myndigheder har truffet med hensyn
til dyr eller produkter, hvori der er pavist zoonoser eller zoonotiske
agenser, navnlig med henblik pa beskyttelse af folkesundheden, samt
eventuelle forebyggende foranstaltninger, som er blevet truffet, f.eks.
vaccination.

1.9. Den relevante nationale lovgivning, herunder eventuelle nationale
bestemmelser vedrerende de aktiviteter, der er navnt i artikel 1, stk.
3, litra b).

1.10. Eventuel okonomisk bistand til fedevare- og foderstofvirksomheder i
forbindelse med det nationale bekempelsesprogram.

2. Vedrorende fodevare- og foderstofvirksomheder, der er omfattet af
programmet

2.1.  Strukturen i produktionen af de pagaldende dyrearter og produkter
heraf.

2.2. Foderproduktionens struktur.

2.3. Relevante retningslinjer for god landbrugspraksis inden for husdyrhold
eller andre retningslinjer (obligatoriske eller frivillige) i det mindste
med beskrivelse af:

— hygiejneforanstaltninger pa bedrifterne

— foranstaltninger til forebyggelse af infektioner, der indferes via dyr,
foder, drikkevand eller medarbejdere pa bedriften, og

— hygiejne ved transport af dyr til og fra bedrifterne.
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2.4. Rutinemessigt veterinartilsyn med bedrifterne.

2.5. Registrering af bedrifterne.

2.6. Foring af fortegnelser pa bedrifterne.

2.7. Dokumenter, der skal ledsage dyrene ved afsendelse.

2.8. Andre relevante foranstaltninger til sikring af, at dyrene kan spores.

B. Minimumskrav til prevetagning

. Nar det i artikel 5 omhandlede relevante bekampelsesprogram er blevet

godkendt, skal lederen af fodevarevirksomheden lade foretage provetagninger,
der analyseres med henblik pé kontrol for de zoonoser og zoonotiske agenser,
der er anfert i bilag I, kolonne 1, under overholdelse af folgende minimums-
krav til prevetagningen, der er anfort i folgende skema:

1. Zoonose eller
zoonotisk agens

2. Dyrepopulation

3. Proveudtagningen skal

omfatte
produktionsled

folgende

Alle serotyper af salmo-
nella af betydning for
folkesundheden

Avlsflokke af Gallus
gallus

— flokke
opdraet

under

— daggamle kyllinger

— fire uger gamle

— to uger inden flyt-

ning til eglegnings-
fase eller -enhed

— avlsflokke, voksne
dyr

— hver anden uge i

@glaegningsperioden

Alle serotyper af salmo-
nella af betydning for
folkesundheden

Alle serotyper af salmo-
nella af betydning for
folkesundheden

Alle serotyper af salmo-
nella af betydning for
folkesundheden

Alle serotyper af salmo-
nella af betydning for
folkesundheden

ZAgleggere
— flokke under | — daggamle kyllinger
opdraet
— henniker to  uger
inden flytning til
eglegningsfase eller
-enhed

— agleggerflokke — hver femtende uge i
eglegningsperioden

Slagtekyllinger — fjerkree, der sendes
til slagtning (*)

Kalkuner — fjerkree, der sendes
til slagtning (¥)

Svinebesatninger:

— avlssvin — dyr, der sendes til
slagtning, eller slag-
tekroppe pa slagteriet

— slagtesvin — dyr, der sendes til

slagtning, eller slag-
tekroppe pa slagteriet

(*) Resultatet af analysen af preverne skal kendes, inden dyrene sendes til slagtning.
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2. Kravene i punkt 1 berorer ikke kravene i feellesskabslovgivningen om under-
sogelse for slagtning.

3. Resultatet af analysen skal registreres sammen med folgende oplysninger:

a) dato og sted for provetagningen og

b) identifikation af flokken/besatningen.

4. Der ma ikke anvendes immuntest, hvis dyrene er blevet vaccineret,
medmindre det er bevist, at vaccinen ikke indvirker pa den anvendte testme-
tode.

C. Seerlige krav for avlsflokke af Gallus gallus og avlskalkuner

1. Foranstaltningerne i punkt 3-5 traeffes, ndr som helst analysen af prever, der
er udtaget i henhold til del B eller i overensstemmelse med de kontrolord-
ninger, der er omhandlet i bilagene til Kommissionens forordning (EF) nr.
1003/2005 (') og (EF) nr. 584/2008 (%), viser, at der foreckommer Salmonella
enteritidis eller Salmonella typhimurium 1 en avlsflok af Gallus gallus eller
hos avlskalkuner, jf. punkt 2.

2. a) Hvis den kompetente myndighed har godkendt den analysemetode, der
anvendes til prever, der udtages i henhold til del B, kan den krave, at
de i punkt 3-5 omhandlede foranstaltningerne traeffes, nar en sadan analyse
viser forekomst af Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium.

b) Ellers treeffes foranstaltningerne i punkt 3-5, nar som helst den kompetente
myndighed bekrefter en mistanke om forekomst af Salmonella enteritidis
eller Salmonella typhimurium pa baggrund af analysen af prever i henhold
til del B.

3. Ikke-rugede g fra flokken destrueres.

Sadanne &g ma imidlertid anvendes til konsum, hvis de behandles pa en
made, der sikrer, at Salmonella enteritidis og Salmonella typhimurium
fjernes i overensstemmelse med fallesskabsreglerne om fodevarehygiejne.

4. Alt fjerkree, herunder daggamle kyllinger, i flokken slagtes eller destrueres pa
en sadan made, at risikoen for spredning af salmonella mindskes mest muligt.
Slagtning skal ske i henhold til faellesskabsreglerne om fodevarehygiejne.
Produkter fremstillet af sadant fjerkree kan markedsferes med henblik péa
konsum i henhold til fellesskabsreglerne om fedevarehygiejne og del E,
nar denne er tradt i kraft. Hvis disse produkter ikke er bestemt til konsum,
skal de anvendes eller bortskaffes i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1774/2002 af 3. oktober 2002 om sundhedsbestemmelser
for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum (3).

5. Hvis der pa et rugeri fortsat befinder sig rugeseg fra flokke, hos hvilke der
forekommer Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium, skal disse
@g destrueres eller behandles i henhold til forordning (EF) nr. 1774/2002.

() EUT L 170 af 1.7.2005, s. 12.

(3 EUT L 162 af 21.6.2008, s. 3.

(®) EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1. Senest @&ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr.
808/2003 (EUT L 117 af 13.5.2003, s. 1).
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6. Alle henvisninger 1 dette afsnit til »Salmonella typhimurium« omf-

1.

3.

atter ogsa monofasisk Salmonella  typhimurium med antigenformlen
»C1 14,][5],12::- <.

D. Serlige krav for flokke af segleeggende hener

Ag ma ikke anvendes til direkte konsum som konsumag, medmindre de
stammer fra en erhvervsflok af agleggende hener, der er omfattet af et
nationalt program opstillet i henhold til artikel 5, og som ikke er ramt af
officielle begrensninger.

. Ag, der stammer fra flokke med ukendt sundhedsstatus, og som mistankes

for at vere inficerede, eller som er inficeret med salmonellaserotyper, for
hvilke der er fastsat et mal for mindskelse af forekomsten, eller som det er
konstateret er infektionskilde i forbindelse med et fodevarebaret udbrud hos
mennesker, ma kun anvendes til konsum, hvis de behandles pa en made, der
sikrer, at alle salmonellaserotyper af betydning for folkesundheden destrueres
i overensstemmelse med faellesskabsreglerne om fodevarehygiejne.

Zg, der stammer fra flokke med ukendt sundhedsstatus, og som mistenkes
for at vere inficerede, eller som er inficeret med salmonellaserotyper, for
hvilke der er fastsat et mal for mindskelse af forekomsten, eller som det er
konstateret er infektionskilde i forbindelse med et fodevarebéret udbrud hos
mennesker, skal

a) betragtes som klasse B-eg som defineret i artikel 2, stk. 4, i Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 557/2007 af 23. maj 2007 om gennemforelses-
bestemmelser til Radets forordning (EF) nr. 1028/2006 om handelsnormer
for &g ()

b) markes med den angivelse, der er omhandlet i artikel 10 i forordning (EF)
nr. 557/2007, og som klart adskiller dem fra klasse A-zg, inden de
markedsfores

c) forbydes adgang til pakkerier, medmindre den kompetente myndighed
finder foranstaltningerne for at hindre eventuel krydskontaminering af
g fra andre flokke tilfredsstillende.

Nar fjerkra fra inficerede flokke slagtes eller destrueres, skal der tages skridt til at
mindske risikoen for spredning af zoonoser mest muligt. Slagtning skal ske i
henhold til fellesskabsreglerne om fodevarehygiejne. Produkter fremstillet af
sadant fjerkree kan markedsfores med henblik pa konsum i henhold til felles-
skabslovgivningen om fedevarehygiejne og del E, nar denne er tradt i kraft. Hvis
disse produkter ikke er bestemt til konsum, skal de anvendes eller bortskaffes i
henhold til forordning (EF) nr. 1774/2002.

. For at udelukke, at de forste resultater er falsk positive, kan den kompetente

myndighed ophaeve de begransninger, der er omhandlet i punkt 2:

a) hvis det som resultat af den epidemiologiske undersogelse af fodevare-
barne udbrud, jf. artikel 8 i direktiv 2003/99/EF, er konstateret, at flokken
af egleggende hener ikke er kilde til infektion hos mennesker via
indtagelse af &g eller agprodukter, og

b) hvis flokken er omfattet af et nationalt bekempelsesprogram opstillet i
henhold til artikel 5 og salmonellaserotyper, for hvilke der er fastsat et
mal for mindskelse af forekomsten, ikke bekraftes ved folgende proveud-
tagningsprotokol, som den kompetente myndighed gennemforer:

i) de tekniske specifikationer omhandlet i1 artikel 5 1 beslutning
2004/665/EF (7 prever); der udtages dog en delprove pa 25 g af alle
gadnings- og stevprever med henblik pd analyse; alle prover skal
analyseres hver for sig

eller

(") EUT L 132 af 24.5.2007, s. 5.
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ii) bakteriologisk undersegelse af caecum og @®ggeleder hos 300 fugle
eller

iii) bakteriologisk undersogelse af skal og indhold af 4 000 g fra hver
flok i samleprever bestaende af hejst 40 axg.

Foruden preveudtagningen i henhold til litra b) skal den kompetente
myndighed kontrollere, at der ikke er anvendt antimikrobielle stoffer,
hvilket kunne pévirke resultatet af preveanalyserne.

E. Serlige krav for fersk ked

. Fra 1. december 2011 skal fersk fjerkreeked fra dyrepopulationer, der er navnt

i bilag I, opfylde de relevante mikrobiologiske kriterier, der er fastsat i raekke
1.28 i kapitel 1 i bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 (*).

. Inden 72 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden opstilles der efter

proceduren i artikel 14, stk. 2, detaljerede regler for dette kriterium. Disse
regler skal navnlig omhandle provetagningsordninger og analysemetoder.

. Det i punkt 1 omhandlede kriterium gelder ikke fersk fjerkreeked, der er

bestemt til industriel varmebehandling eller anden behandling, der kan
fijerne salmonella i overensstemmelse med fzllesskabsreglerne om fodevare-
hygiejne.

(") EUT L 338 af 22.12.2005, s. 1.
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BILAG 111

Serlige kriterier til bestemmelse af salmonella-serotyper af betydning for
folkesundheden

Nar det bestemmes, hvilke salmonella-serotyper af betydning for folkesundheden
EF-malene skal gelde for, skal der tages hensyn til folgende kriterier:

1. de hyppigst foreckommende salmonella-serotyper i forbindelse med salmonel-
lose hos mennesker, pa grundlag af data, der er indsamlet via Fellesskabets
overvagningssystemer

2. infektionsvejen (dvs. serotypens forekomst i relevante dyrepopulationer og
foderstoffer)

3. om en serotype i den senere tid har vist en evne til hurtig at sprede sig og
forarsage sygdom hos mennesker og dyr

4. om en serotype udviser eget virulens, f.eks. med hensyn til invasivitet eller
resistens over for behandling af infektioner hos mennesker.
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