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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/689

af17. december 2019

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 for si vidt angir
regler om overvagning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri for visse listeopforte og nye
sygdomme

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforbare dyresygdomme
og om andring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyresundhedsloven«) ('), sarlig artikel 29,
artikel 31, stk. 5, artikel 32, stk. 2, artikel 37, stk. 5, artikel 39, artikel 41, stk. 3, artikel 42, stk. 6, og artikel 280, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved dyresundhedsloven er der fastsat regler om forebyggelse og bekeempelse af dyresygdomme, der kan overfores til
dyr eller mennesker. De regler, der fastsettes ved narvarende forordning, skal supplere reglerne i dyresundhedslovens
del 11, kapitel 2, 3 og 4, om overvdgning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri samt i del IX om
overgangsordninger vedrerende eksisterende overvdgnings- eller udryddelsesprogrammer og allerede tildelt status
som sygdomsfri.

(2)  Reglerne er i det store og hele forbundet, og mange er beregnet til at blive anvendt sammen. Af hensyn til enkelhed
og gennemsigtighed samt for at lette anvendelsen af reglerne og for at undgd en mangedobling af dem ber de derfor
fastsaettes i én enkelt retsakt og ikke i en rakke sarskilte retsakter med mange krydshenvisninger og risiko for
overlapning.

(3)  Overvagning er en integrerende del af ethvert udryddelsesprogram, og status som sygdomsfri er i de fleste tilfaelde
resultatet af en vellykket overvignings- og udryddelsesproces. Overvagning er desuden, sammen med andre
foranstaltninger, pakravet som et negleredskab til opretholdelse af status som sygdomsfri, efter at denne status er
opndet. Reglerne om overvagning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri, herunder overgangsbestemmelser,
har ofte de samme formal og refererer til supplerende aktiviteter fra operatorers, dyrlegers og kompetente myndigheders
side. Af samme grund ber disse regler samles i én enkelt delegeret forordning.

(4)  Overvagning er et nogleclement i en mal- og omkostningseffektiv politik for forebyggelse og bekempelse af sygdomme.
Den ber gennemfores af operaterer og kompetente myndigheder i fellesskab. Den ber desuden vere udformet med
henblik pé opfyldelse af malene om tidlig pavisning af udbrud af listeopferte og nye sygdomme og pé godtgerelse af,
at kriterierne for enten opndelse, opretholdelse, suspension eller ophavelse af status som sygdomsfri er opfyldt.

(5)  Den kompetente myndighed ber indfere et almindeligt basisovervagningssystem for listeopforte og nye sygdomme
hos landdyr baseret pd anmeldelse og afdakkende undersagelser af sygdomshandelser i maldyrebestande.

(6)  Disse almindelige overvagningskrav vedrerende landdyr ber suppleres med mere specifikke krav, som afhanger af det
forventede resultat af overvdgningen. De ber udformes med henblik pa at tjene forskellige specifikke formal, sisom
EU-overvdgningsprogrammer, obligatoriske og valgfrie udryddelsesprogrammer, pavisning af status som sygdomsfri,
sygdomsbekampelsesforanstaltninger i forbindelse med godkendelse af visse virksomheder og flytning af dyr og
animalske produkter.

(7)  Tilgangen til udformning af almindelige overvdgningskrav vedrerende akvatiske dyr svarer til — om end den ikke
er identisk med — tilgangen for landdyr. Det er en nedvendighed, at alle akvakulturvirksomheder implementerer
et basisovervagningssystem baseret pd anmeldelse og afdakkende undersegelse af sygdomshandelser i en
maldyrebestand. Det er tillige nedvendigt, at overvigning af listeopfarte og nye sygdomme hos akvatiske dyr
indbefatter visse sygdomsbekampelsesforanstaltninger, ndr det er nedvendigt at treffe sidanne foranstaltninger pa
akvakulturvirksomheder.

() EUTL 84af31.3.2016,s. 1.
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(8)  Ud over de almindelige overvagningskrav, som finder anvendelse pa alle akvakulturvirksomheder, galder der sarlige
tilsynskrav for visse godkendte akvakulturvirksomheder. De pagaldende serlige foranstaltninger omfatter gennemforelse
af en risikobaseret overvagningsordning pd grundlag af en vurdering af risikoen for en virksomhed med hensyn til
padragelse og spredning af en sygdom hos akvatiske dyr, uanset om den er listeopfort eller ¢j.

(9)  De sarlige overvagningskrav vedrerer ogsa gennemforelse af programmer for udryddelse af visse listeopferte sygdomme
med henblik pd opndelse af status som sygdomsfri for den pagaldende sygdom og opretholdelse af denne status
efterfolgende.

(10) Medlemsstaterne bar ogsd have mulighed for at gennemfore overvédgning, i form af »overvagningsprogrammer«
for kategori C-sygdomme hos akvatiske dyr pa virksomhedsniveau, uden at valge et sygdomsudryddelsesprogram.
Overvagningsprogrammer adskiller sig fra udryddelsesprogrammer, derved at de er baseret pd et system med maélrettet
overvdgning, som er omfattende, men ikke indbefatter alle elementerne i et udryddelsesprogram. Til forskel fra
udryddelsesprogrammer giver overvdgningsprogrammer ikke mulighed for at opnd officiel status som sygdomsfri.

(11) De specifikke udryddelses- og overvagningsprogrammer, der fastlaegges ved denne forordning, har til formaél at realisere
de sundhedsmassige krav vedragrende visse flytninger af dyr og animalske produkter inden for Unionen samt i visse
tilfeelde af dyr og animalske produkter, der indferes til Unionen.

(12) Dyresundhedsloven foreskriver anvendelse af regler for listeopferte sygdomme pé listeopforte arter. Overvagning
er ikke nedvendigvis relevant for alle kategorier af dyr af listeopforte arter; dette gaelder isar for vildtlevende dyr
og visse kategorier af opdrettede dyr. Der ber derfor ved denne forordning fastsettes regler, der praciserer, hvilken
maldyrebestand der skal vaere genstand for overvdgning. Det ber ogsd vare muligt at udvide méldyrebestanden til
o0gsd at omfatte ikke-listeopferte opdrattede arter med henblik pa at sikre tidlig pavisning af nye sygdomme.

(13) Der ber tillige geelde undtagelser, som gor det muligt yderligere at begreense maldyrebestande af landdyr til bestemte
overvagningsformal, nemlig: i) EU-overvagningsprogrammer, ii) obligatoriske eller valgfrie udryddelsesprogrammer
og iii) overvagningsbaserede dyresundhedsmeessige krav vedrorende flytning inden for Unionen eller indfersel til
Unionen.

(14) Diagnosticeringsmetoder er, lige som den dermed forbundne proveudtagning samt de(n) anvendte teknikker, validering
og fortolkning, af meget teknisk art og &ndres lobende i overensstemmelse med udviklingen inden for de videnskabelige
standarder. For at sikre, at reglerne om diagnosticeringsmetoder er up to date, bor disse regler derfor pa fleksibel vis
angive, hvilke metoder der skal anvendes, og hvordan de skal anvendes. Der findes pd dyresygdomsomrédet forskellige
mulige kilder til videnskabelige standarder for diagnosticeringsmetoder. Det er derfor vigtigt at angive, hvilken hierarkisk
reckkefolge metoderne skal overvejes i, under hensyntagen til de almindelige principper for proveudtagning, analyser,
test og diagnosticeringer i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 (%).

(15) Med henblik pa at sikre en optimal udnyttelse af alle ressourcer og for at undgd unedvendige administrative byrder
og omkostninger for operatgrerne og de kompetente myndigheder ber pavisning af listeopfarte og nye sygdomme
baseres pa oplysninger indsamlet i forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, der ikke primeert
gennemfores med henblik pa overvigning af de pagaldende sygdomme.

(16) Det er den kompetente myndighed, der er ansvarlig for at bekrafte en sygdom i henhold til den relevante definition
af tilfeelde; denne funktion ber understottes af passende afdakkende undersogelser med henblik pa at bekreefte eller
udelukke forekomst af den sygdom, der er mistanke om. Sddanne afdekkende undersegelser er relevante i tilfeelde, hvor
bekraeftelse af sygdommen udleser sygdomsbekampelsesforanstaltninger, samt under visse andre omstendigheder, der
athanger af konsekvenserne af, at sygdommen er blevet bekraftet. Det er derfor vigtigt, at der ved denne forordning
fastsaettes bestemmelser om yderligere omsteendigheder, hvor bekraftelse af sygdommen er pakravet.

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
med henblik pa at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfeerd, plantesundhed
og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets forordning
(EF) nr. 12005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EE, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 8822004, Radets direktiv 89/608 [EDF, 89/662/EDF,
90/425[EQF, 91/496EDF, 96/23[EF, 96/93[EF og 9778 |EF og Radets afgorelse 92/438/EDF (forordningen om offentlig kontrol) (EUTL 95
af 7.4.2017,s. 1).
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(17) Definitionerne af et mistenkt tilfelde og et bekraftet tilfelde af en listeopfort sygdom samt i pdkommende tilfelde
en ny sygdom er af afgorende betydning. Disse gor det muligt for operatarer, dyrleeger og andre interessenter, der er
involveret i overvagning, at afgere, under hvilke omstendigheder det er nedvendigt at underrette den kompetente
myndighed, og hvorndr den kompetente myndighed skal anvende sygdomsbekampelsesforanstaltninger. Det er derfor
nedvendigt at fastsette almindelige kriterier for definition af et mistankt tilfeelde og et bekraftet tilfeelde og som
fornedent fastleegge sygdomsspecifikke definitioner athaengigt af bestemte sygdommes serlige karakteristika.

(18) Et EU-overvigningsprogram er et overvagningsprogram, der er relevant for Unionen som helhed. Sddanne programmer
er ngdvendige for at opnd en hgjere grad af harmonisering af overvagningen af en bestemt sygdom i hele Unionen pa
grundlag af de specifikke folke- eller dyresundhedsmaessige udfordringer, den pagaldende sygdom giver. Det er derfor
nedvendigt at fastseette kriterierne for, hvorndr en sygdom er relevant for et EU-overvagningsprogram.

(19)  Ved Kommissionens afgerelse 2010/367/EU (°) er der fastsat minimumskrav til overvdgningsprogrammer vedrorende
avier influenza hos fjerkra og vilde fugle, og bilagene til afgorelsen indeholder tekniske retningslinjer. Denne forordning
ber indeholde tilsvarende tekniske retningslinjer i et bilag. Detaljeringsgraden i denne forordning er dog lavere, sdledes
at der sikres gode muligheder for tilpasning til eendringer i situationen med hensyn til overvagning af avieer influenza.
Af samme grund fokuseres der med de tekniske krav til EU-overvagningsprogrammet vedrgrende avier influenza
udelukkende pd maélene, anvendelsesomrddet og de metodologiske principper, der skal folges.

(20) Der er ved dyresundhedsloven fastsat regler for anvendelse af obligatoriske og valgfrie programmer for udryddelse
af kategori B- og kategori C-sygdomme i medlemsstaterne. Disse sygdomme — eller grupper af sygdomme —
har sarlige karakteristika. Udryddelsen af dem ber baseres pa en sygdomsbekaeempelsesstrategi, der er specifik for
den pagzldende sygdom. Strategien ber som minimum omfatte: i) den overvagning, der skal foretages for at opna
status som sygdomsfri som det endelige mdl, ii) tidsrammen, iii) en definition af den dyrebestand, der skal vere
omfattet af udryddelsesprogrammet, iv) det omrdde, hvor udryddelsesprogrammet vil blive anvendt, og v) serlige
sygdomsforebyggelses- og -bekampelsesforanstaltninger, som vil finde anvendelse pd sygdommen i udryddelsesfasen.

(21) Hvis det omrade, hvor et udryddelsesprogram skal gennemfores, omfatter medlemsstatens ydre granse, bor den
kompetente myndighed bestrabe sig pa at imedega risikoen for introduktion af sygdommen ind over dens granser.

(22)  Formalet med et udryddelsesprogram er at opna status som sygdomsfri for det omrade, der er omfattet af programmet.
Ideelt set bor det for landdyr omfatte hele omradet i den medlemsstat, hvor sygdommen forekommer. Er dette ikke
muligt, ber der fastlagges et acceptabelt minimumsomrdde. Der bor med omradets minimumsareal tages hensyn til de
erfaringer, der er gjort med tidligere udryddelsesprogrammer, og sikres fleksibilitet athaengigt af sygdommens sarlige
karakteristika.

(23) Det ber vare den kompetente myndighed, der opstiller kvalitative eller kvantitative mal for programmet. De endelige
mdl ber baseres pa kriterierne for tildeling af status som sygdomsfri, mens delmal ogsa kan omfatte andre aktiviteter
eller trin, der er vigtige for opndelse af status som sygdomsfri, og som afspejler udviklingen i programmet.

(24)  Den kompetente myndighed ber fastleegge udryddelsesprogrammernes anvendelsesperiode. For valgfrie programmer for
udryddelse af kategori C-sygdomme fastsettes der en maksimumsanvendelsesperiode for programmet med det formal
at forhindre en uforholdsmaessig, langvarig afbrydelse af flytninger inden for Unionen. Den kompetente myndighed
kan dog pabegynde udryddelsesprogrammet, inden det er godkendt af Kommissionen, men ber ikke pa det stadium
indfere restriktioner for flytninger inden for Unionen. Medlemsstaterne ber ogsa have mulighed for at anmode om,
at Kommissionen i behgrigt begrundede tilfelde forlenger denne periode.

(25)  Udryddelsesstrategien vil for visse sygdommes vedkommende kunne veare baseret pé tildeling af status som sygdomsfri
pa virksomhedsniveau. De sygdomsspecifikke foranstaltninger vedrerende de pagaldende sygdomme bear grupperes,
og operatorernes og de kompetente myndigheders forpligtelser specificeres.

(26) Den maldyrebestand, der skal vaere omfattet af sygdomsudryddelsesprogrammet, ber fastsattes pa sygdomsspecifik basis.
Det ber desuden, pa et sygdomsspecifikt grundlag, vaere muligt for den kompetente myndighed at lade programmet
omfatte visse supplerende dyrebestande.

(®) Kommissionens afgorelse 2010/367EU af 25. juni 2010 om medlemsstaternes gennemforelse af overvigningsprogrammer vedrorende
aviaer influenza hos fjerkra og vilde fugle (EUTL 166 af 1.7.2010, s. 22).
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(27) Hovedansvaret for opndelse og opretholdelse af en virksomheds status som sygdomsfri ligger hos operateren, da det
primert er denne, der nyder godt af de fordele, statussen som sygdomsfri er forbundet med. Operatoren ber derfor
skulle opfylde visse forpligtelser for at kunne opné og opretholde status som sygdomsfri.

(28) Nar de almindelige og sygdomsspecifikke kriterier for opndelse af status som sygdomsfri er opfyldt af operatoren,
vil det vare op til den kompetente myndighed at tildele denne status. Nar disse specifikke kriterier ikke leengere er
opfyldt, er det igen op til den kompetente myndighed enten at suspendere eller ophzve statussen.

(29) Dertil kommer, at operatgrers og kompetente myndigheders forpligtelser i forbindelse med udryddelsesprogrammer
som fornedent ber beskrives narmere under hensyntagen til den specifikke sygdomsprofil. De sygdomsspecifikke
krav er af teknisk art og er fastsat for hver enkelt sygdom i bilagene til denne forordning.

(30) 1 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 (*) er infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
og infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks opfert med henblik pa obligatoriske udryddelsesprogrammer,
mens enzootisk kvagleukose, infektion med Aujeszkys sygdom, infektios bovin rhinotracheitis/infektigs pustulas
vulvovaginitis og bovin virusdiarré er opfert med henblik pa valgfrie udryddelsesprogrammer. For disse sygdomme
ber udryddelsesprogrammer vzre baseret pa tildeling af status som sygdomsfri for virksomheder.

(31) Udryddelsesprogrammer baseret pd tildeling af status som sygdomsfri pd virksomhedsniveau ber omfatte alle
virksomheder, der holder dyr af méaldyrebestanden. Den kompetente myndighed ber dog have mulighed for at udelukke
visse bestemte typer virksomheder og slagterier fra udryddelsesprogrammet, forudsat at der gennemfares passende
risikobegransende foranstaltninger.

(32) For sd vidt angdr udryddelsesprogrammer baseret pa tildeling af status som sygdomsfri pa virksomhedsniveau ber den
kompetente myndighed have mulighed for at tildele forskellige epidemiologiske enheder forskellig sundhedsstatus.

(33) For sd vidt angdr landdyr er kravene vedrerende pavisning af status som sygdomsfri pa virksomhedsniveau baseret pd
fraveer af infektion, understottet af test- og overvigningsordningen, af betingelserne for indfersel af dyr og avlsmateriale
pé virksomhederne og, som forngdent, af restriktioner for anvendelse af vaccination. Nar betingelserne for opretholdelse
af status som sygdomsfri ikke leengere er opfyldt, gaelder der sarlige krav vedrorende suspension, ophavelse og
generhvervelse af denne status. De nermere sygdomsspecifikke krav samt listen over de diagnosticeringsmetoder, der
skal anvendes med henblik pa tildeling og opretholdelse af statussen, er, pd grund af deres tekniske karakter, angivet
i bilagene.

(34) Betingelserne for tildeling, opretholdelse, suspension og ophavelse af status som sygdomsfri pa virksomhedsniveau
blev fastsat i folgende EU-regler, som var gzldende inden datoen for anvendelse af denne forordning: Radets direktiv
64[432[EQF (°) for kvagbrucellose og kvagtuberkulose og Rédets direktiv 91/68/EQF (°) for brucellose hos fir og
geder. Dyresundhedsloven ophavede disse bestemmelser. Desuden har man med Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2018/1629 (’) bragt viften af sygdomsfremkaldende agenser, der forarsager brucellose og kvagtuberkulose, i
overensstemmelse med Verdensorganisationen for Dyresundheds (OIE) sundhedskodeks for terrestriske dyr (%) (i det
folgende benaevnt »kodeksen for terrestriske dyr«). Man opererer nu med om infektion med Brucella abortus, Brucella
melitensis og Brucella suis samt infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks. De tekniske krav vedrerende status
med hensyn til disse sygdomme ber derfor @ndres for at skabe overensstemmelse med kodeksen for terrestriske dyr
under hensyntagen til de erfaringer, der er gjort med tidligere programmer for udryddelse af disse sygdomme.

(* Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 af 3. december 2018 om anvendelse af visse sygdomsforebyggelses-
og -bekampelsesregler pa kategorier af listeopforte sygdomme og om fastlaeggelse af en liste over arter og grupper af arter, der udger en
betydelig risiko for spredning af disse listeopferte sygdomme (EUT L 308 af 4.12.2018, s. 21).

(*) Rédets direktiv 64432 /EQF af 26. juni 1964 om veterinrpolitimaessige problemer ved handel inden for Fellesskabet med kvaeg og svin
(EFT 121 af 29.7.1964,5.1977/64).

(®) Radets direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmassige betingelser for samhandelen med fir og geder inden for
Feellesskabet (EFT L 46 af 19.2.1991,s. 19).

(') Kommissionens delegerede forordning (EU) 20181629 af 25. juli 2018 om @ndring af listen over sygdomme i bilag II til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/429 om overforbare dyresygdomme og om @ndring og ophzavelse af visse retsakter pa
omrédet for dyresundhed (»dyresundhedsloven«) (EUTL 272 af 31.10.2018,s. 11).

(®) Terrestrial Animal Health Code, World Organisation for Animal Health, 2018.
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(35) For sa vidt angdr programmer for udryddelse af sygdomme hos landdyr baseret pa tildeling af status som sygdomsfri
pa virksomhedsniveau ber den kompetente myndighed, i tilfalde af mistanke om eller bekraeftet forekomst af en
sygdom, iverkszatte foranstaltninger til at forhindre spredning af sygdommen. Disse foranstaltninger skal forst og
fremmest gennemfores pa den virksomhed, hvor det mistaenkte tilfeelde holdes, men den kompetente myndighed ber
have mulighed for at udvide foranstaltningerne til 0gsa at omfatte andre dyr eller virksomheder, nér der er risiko for
spredning af sygdommen.

(36) Den kompetente myndighed ber, ndr den anvender sygdomsbekampelsesforanstaltningerne som reaktion pé et mistankt
eller bekreeftet tilfeelde, indfere visse forbud mod flytning af dyr. Den kompetente myndighed ber dog ogsa have
mulighed for at tillade flytning af visse dyr fra den virksomhed, hvor der holdes et mistaenkt eller bekraeftet tilfelde,
for at tage hensyn til dyrevelfeerdsaspekter og for at forbedre betingelserne for sygdomsbekampelsesforanstaltningerne.

(37) Efter bekraeftelse af et tilfeelde bor som minimum alle dyr, der anerkendes som varende bekraftede tilfeelde, fjernes.
Hvis de pagaeldende dyr slds ihjel, bor den kompetente myndighed have mulighed for at afgere, om dyrene skal slagtes,
hvilket er ensbetydende med, at kadet fra dem er bestemt til at indgd i fedevarekaeden, eller aflives, hvilket betyder,
at kadet ikke er bestemt til dette formal.

(38) For visse sygdomme, som kan spredes via inficerede animalske produkter eller smittebarende genstande, eller som
potentielt kan have indvirkning pa folkesundheden, ber den kompetente myndighed indfere foranstaltninger pa
inficerede virksomheder for at forhindre spredning af de pdgeldende sygdomme via disse produkter eller smittebarende
genstande. Der bor derfor ved denne forordning fastleegges foranstaltninger, som skal traeffes for at begraense sidanne
risici.

(39) For sd vidt angdr landdyr ber det, af hensyn til programmernes effektivitet, ndr status som sygdomsfri er opndet pa
virksomhedsniveau, vare muligt at foretage en gradvis reduktion af omfanget af overvagningsaktiviteterne efter en
vis sammenhzngende periode med status som sygdomsfri pa virksomheden.

(40) Enzootisk kvagleukose (EBL) var genstand for obligatorisk udryddelse i henhold til de EU-regler, der var galdende
inden datoen for anvendelse af denne forordning. Sygdommen kategoriseres nu med henblik pa valgfri udryddelse i
overensstemmelse med gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882.

(41) De EU-regler, der var gaeldende inden datoen for anvendelse af denne forordning, indeholdt veletablerede, effektive
principper og kriterier for anerkendelse, opretholdelse, suspension og generhvervelse af officiel status som EBL-fri.
Mange medlemsstater har med held anvendt disse regler ved gennemforelsen af tidligere programmer for udryddelse
af EBL. Reglerne er blevet revideret i lyset af kodeksen for terrestriske dyr og indarbejdet i denne forordning.

(42) Medlemsstater eller zoner, der har veret frie for EBL i flere ar, og som derfor har opndet en stabil dyresundhedssituation
med frihed for EBL, ber fortsat skulle pavise fraveer af infektion. Risikobaseret overvdgning er et passende middel til
at sikre tidlig pavisning, hvis sygdommen introduceres pé ny, og til at dokumentere frihed for EBL. Medlemsstaterne
ber derfor indfere et passende overvigningssystem fra datoen for anvendelse af denne forordning.

(43) Supplerende garantier for samhandel inden for Unionen med svin i relation til infektion med Aujeszkys sygdom-
virus (ADV) var en del af de EU-regler, der var geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning. En rackke
medlemsstater har med held anvendt disse regler og udryddet infektion med ADV i svinebestanden pé deres omrade.
Der tages med strategien for udryddelse af infektion med ADV i denne forordning hensyn til kodeksen for terrestriske
dyr og til kriterier, der har vist sig at give de gnskede resultater med hensyn til udryddelse af infektion med ADV.

(44) Denne forordnings bestemmelser om infektios bovin rhinotracheitis/infektios pustulgs vulvovaginitis (IBR/IPV) er
baseret pd Kommissionens afgorelse 2004/558/EF (°), som indeholder bestemmelser om supplerende garantier i
forbindelse med handel inden for Fellesskabet med kvag. Disse omfatter krav vedrerende opndelse, opretholdelse
og generhvervelse af frihed fra bovin herpesvirus 1 (BoHV-1) péd virksomhedsniveau. Reglerne er udarbejdet under
hensyntagen til standarderne i kodeksen for terrestriske dyr og EFSA’s videnskabelige udtalelse ().

(°) Kommissionens beslutning 2004/558/EF af 15. juli 2004 om gennemforelse af Radets direktiv 64/432/EQF for s vidt angdr supplerende
garantier med hensyn til IBR i forbindelse med handel inden for Fellesskabet med kvaeg og godkendelse af de udryddelsesprogrammer,
som visse medlemsstater har forelagt (EUT L 249 af 23.7.2004, s. 20).

(1% EFSA Journal (2006) 311, udtalelse om »Definition of a BoHV-1-free animal and a BoHV-1-free holding, and the procedures to verify and
maintain this status.
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(45) De EU-regler, der var galdende inden datoen for anvendelse af denne forordning, omfatter ikke bestemmelser om bovin
virusdiarré (BVD), med undtagelse af bestemmelserne vedrerende handel med avlsmateriale. I gennemforelsesforordning
(EU) 2018/1882 er BVD nu opfert som en kategori C-sygdom, for hvilken udryddelse er valgfri. Ved narverende
forordning fastsattes der derfor bestemmelser om udryddelsesprogrammer og om tildeling og opretholdelse af status
som sygdomsfri med hensyn til BVD.

(46) Der mangler et kapitel om BVD og kriterier for BVD-frihed og flytning af dyr i forbindelse hermed i kodeksen for
terrestriske dyr. Der findes imidlertid et kapitel om BVD i OIE’s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals. Disse diagnostiske standarder er taget i betragtning ved fastsattelsen af denne forordnings bestemmelser om
BVD.

(47) 1 gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 er infektion med rabiesvirus opfert som en kategori B-sygdom. Ved
narvarende forordning fastsattes der af samme grund bestemmelser om obligatoriske udryddelsesprogrammer og
om tildeling og opretholdelse af status som sygdomsfri med hensyn til infektion med rabiesvirus.

(48) Vildtlevende rave er det vigtigste infektionsreservoir for rabiesvirus i EU. Foranstaltningerne i udryddelsesprogrammer
ber derfor primeart fokusere pd bestanden af vildtlevende reeve. Alle andre pattedyr er imidlertid modtagelige, og
mange andre dyrearter er opfert i forordning (EU) 2018/1882 for denne sygdom. De kompetente myndigheder bor
adressere andre dyrebestande i udryddelsesprogrammerne, ndr der er risiko for menneskers eller dyrs sundhed.

(49) For sa vidt angdr programmer for udryddelse af infektion med rabies er sygdomsbekampelsesstrategien primart
baseret pa vaccination af den pagaldende méldyrebestand, understottet af andre vigtige aktiviteter sisom overvdgning,
gennemforelse af sygdomsbekampelsesforanstaltninger, kontrol med flytninger af selskabsdyr og overvigning af
vaccinationens effektivitet. Da vaccinationsbestemmelserne er af meget teknisk art, er de fastsat i et bilag.

(50) I gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 er infektion med bluetonguevirus (serotype 1-24) (infektion med BTV)
opfert som en kategori C-sygdom, for hvilken et udryddelsesprogram er valgfrit. Dette indebarer et skifte i politikken
over for denne sygdom, idet Ridets direktiv 2000/75/EF (!!), som fandt anvendelse inden denne forordning, foreskrev
omgédende udryddelse af sygdommen. Der fastsattes ved narverende forordning nye bestemmelser til hindtering af
sygdommens nye status.

(51) For sd vidt angdr infektion med BTV er sygdomsbekampelsesstrategien primert baseret pd vaccination af
den péagxldende maldyrebestand, understottet af andre aktiviteter sisom overvdgning, gennemforelse af
sygdomsbekampelsesforanstaltninger, kontrol med flytninger af dyr og avlsmateriale samt minimering af eksponering
for vektorer.

(52) 1sin udtalelse (*?) om sygdomsbekaempelse, overvagning og flytning af dyr i tilfelde af infektion med BTV oplyser
EFSA, at vaccinationsdakningen, for at udryddelsesindsatsen skal lykkes, skal veere pd mindst 95 % af modtageligt
kvaeg og modtagelige fir i mindst 5 &r. Det forventes derfor, at programmerne for udryddelse af infektion med BTV
omfatter en vaccinationskampagne, om end der med denne forordning ber sikres fleksibilitet, s& der kan tages hensyn
til de sarlige omsteendigheder i hvert enkelt tilfaelde.

(53) En medlemsstat eller en zone deri, som er fri for infektion med BTV eller er omfattet af et program for udryddelse af
BTV, bar beskyttes mod indslabning af eventuelle BTV-serotyper ved flytning af opdreettede dyr eller avlsmateriale.
Krav vedrerende indfersel af opdraettede dyr eller avlsmateriale til medlemsstater eller zoner deri, som er frie for
infektion med BTV eller er omfattet af et program for udryddelse af BTV, ber derfor vare en del af bestemmelserne
om udryddelsesprogrammer. Dette bor ogsd afspejles i kriterierne for opretholdelse af status som sygdomsfri. De
samme principper bor gelde for flytning af dyr gennem medlemsstater eller zoner deri, som er frie for infektion med
BTV eller er omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV.

(54) Dertil kommer, at den kompetente myndighed, pa grund af forskelligheden med hensyn til forholdene pé lokalt plan,
ber have mulighed for at tillade indfersel af dyr eller avlsmateriale pd grundlag af ad hoc-krav, forudsat at indferslen
ikke bringer sundhedsstatussen pa bestemmelsesstedet i fare. Denne forordning ber derfor indeholde krav og betingelser
for, hvornar indfersel heraf kan tillades. Sddanne krav bar baseres pa dyrs eller avlsmateriales status, uathengigt af
oprindelsesmedlemsstaten eller -zonen.

(') Rédets direktiv 2000/75EF af 20. november 2000 om vedtagelse af specifikke bestemmelser vedrerende foranstaltninger til bekampelse
og udryddelse af bluetongue hos far (EFT L 327 af 22.12.2000, s. 74).

(*?) EFSA AHAW Panel (EFSA Panel on Animal Health and Welfare), 2017. »Scientific opinion on bluetongue: control, surveillance and safe
movement of animals«. EFSA Journal 2017;15(3):4698, 126.
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(55) Der ber med et program for udryddelse af en kategori B- eller kategori C-sygdom hos akvatiske dyr tages hensyn
til, hvilken type overvagningskrav der skal vare opfyldt for at opné og opretholde status som sygdomsfri, neermere
oplysninger om det pagaldende omrdde, hvilken dyrebestand der vil vaere omfattet af programmet, samt programmets
delmdl og endelige mal. Udryddelsesprogrammet ber omfatte de bekeempelsesforanstaltninger, der skal gennemfores
pa inficerede virksomheder, der holder akvatiske dyr.

(56) Programmet for udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr ber omfatte delmél og endelige mél, som vil blive brugt
til at vurdere, hvilke fremskridt der er gjort med hensyn til at opna status som sygdomsfri. Der bor med disse mal, i
det omfang det er relevant, tages hensyn til den risiko, vildtlevende dyr udger for, at et udryddelsesprogram ikke vil
give de onskede resultater. Navnlig ber enhver mulighed for afvigelse fra den foresldede anvendelsesperiode pd 6 ar
overvejes ved fastleeggelsen af programmets delmdl og endelige mal.

(57) For akvatiske dyrs vedkommende udgeres den bestand, der skal indgé i udryddelsesprogrammet, af de arter, der
er opfort i gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882. Den kompetente myndighed ber dog have mulighed for at
udelukke de arter, der er opfort som vektorer i gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882, fra programmet, hvis den
har foretaget en risikovurdering, som viser, at den risiko, de pdgzldende dyr udger, er ubetydelig.

(58)  Den kompetente myndighed ber have mulighed for at inkludere yderligere bestande af akvatiske dyr, hvis de pdgaldende
dyr udger en vaesentlig risiko for sundhedsstatussen. Den ber ogsd kunne udelukke visse lavrisikovirksomheder fra
udryddelsesprogrammet, hvis udelukkelsen af dem ikke satter en tilfredsstillende gennemforelse af programmet over
styr.

(59) Naér en medlemsstat har besluttet at deltage i et program for udryddelse af en kategori C-sygdom, skal operatererne
overholde betingelserne for introduktion af dyr af listeopferte arter, anmelde mistanke om listeopferte sygdomme,
overholde sygdomsbekampelsesforanstaltningerne, nir der er mistanke om eller bekraftet en sygdom, og traeffe alle
andre foranstaltninger, som den kompetente myndighed matte krave, herunder vaccination.

(60)  Hvis der er mistanke om eller bekreftet forekomst af en listeopfert sygdom hos akvatiske dyr i en medlemsstat, en zone
eller et kompartment, der er sygdomsfri(t) eller er omfattet af et udryddelsesprogram, ber den kompetente myndighed
treeffe passende foranstaltninger til at bekampe sygdommen. Denne forordning ber derfor indeholde regler herom.
Reglerne omfatter oprettelse af en restriktionszone, ndr der er bekraftet forekomst af en listeopfert sygdom pé en
virksomhed, der deltager i udryddelsesprogrammet, eller pa en virksomhed, der er erklaret sygdomsfri. De omfatter
o0gsd minimumskravene vedrerende geografisk afgraeensning af en restriktionszone og de faktorer, der influerer herpa.

(61)  Efter bekreeftelse af en listeopfort sygdom hos akvatiske dyr i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der
er sygdomsfri(t) eller er omfattet af et udryddelsesprogram, foretager den kompetente myndighed streng kontrol
pa inficerede virksomheder og pa andre virksomheder i restriktionszonen. Arten af denne kontrol og den grad af
fleksibilitet, som den kompetente myndighed anvender pa flytninger, fastsattes ved denne forordning. Brugen af
fleksibilitet begraenses til omstandigheder, hvor sundhedsstatussen ikke bringes i fare for akvatiske dyr pa eller undervejs
til bestemmelsesvirksomheden.

(62) Efter at et udbrud af en sygdom hos akvatiske dyr har fundet sted pa en virksomhed, og virksomheden allerede opererer
med eller pabegynder et udryddelsesprogram, er det vigtigt at fjerne akvatiske dyr, der er dede eller deende eller udviser
kliniske tegn, inden for en frist fastsat af den kompetente myndighed og i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 (*?). Derved kan sygdommen effektivt holdes under kontrol.

(63) Det folger af dyresundhedsloven, at Kommissionen skal fastsaette naermere regler om tildeling af status som sygdomsfri
til medlemsstater, zoner og kompartmenter. Disse regler bor omfatte sygdomsspecifikke kriterier for pavisning af, at
sygdommen ikke forekommer i maldyrebestanden, samt almindelige kriterier, der understetter en effektiv kontrol med
den pagaldende maldyrebestands sundhedsstatus.

(64)  De almindelige kriterier omfatter geografisk anvendelsesomrade, overvagning, biosikring, sygdomsbekeempelsesforanstaltninger
og konsekvent gennemforelse af andre praktiske regler i dyresundhedsloven vedrerende registrering og godkendelse af
virksomheder, dyrs sporbarhed og krav vedrerende flytning.

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter
og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske
biprodukter) (EUTL 300 af 14.11.2009, s. 1).
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(65) Der fastsattes ved denne forordning sygdomsspecifikke kriterier baseret pd fravaer af listeopforte arter eller pa, at
sygdomsagensen eller vektoren ikke vil kunne overleve. Disse kriterier ber gives et fleksibelt tilsnit med henblik pa
at gore det muligt for den kompetente myndighed at begrunde tildeling af status som sygdomsfri pd grundlag af den
specifikke situation, der gor sig galdende. Af samme grund fastsattes der ved denne forordning almindelige krav til
angivelse af, pa hvilket grundlag medlemsstaterne kan anmode om status som sygdomsfri for hele deres omréde eller
en zone deri eller, for sé vidt angdr akvakulturdyr, for kompartmenter.

(66) Der fastszttes ved denne forordning sygdomsspecifikke kriterier baseret pé resultaterne af udryddelsesprogrammer og
pd historiske data og overvigningsdata. Disse kriterier er baseret pa resultaterne af overvagningen, gennemforelsen af
foranstaltninger til at forhindre introduktion af sygdommen og betingelserne for brug af vacciner.

(67) Kriterierne er pa grund af deres tekniske karakter fastsat i bilag og grupperet efter sygdom sammen med kriterierne
for opretholdelse af status som sygdomsfri.

(68) Der bor ved denne forordning fastsattes moderniserede krav vedragrende tildeling og opretholdelse af status som
sygdomsfri under hensyntagen til de EU-regler, der var gzldende inden datoen for anvendelse af denne forordning,
kodeksen for terrestriske dyr, OIE’s sundhedskodeks for akvatiske dyr og, i mangel af et eksisterende regelveerk, den
bedste tilgengelige videnskabelige evidens.

(69) 1 gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 er infestering med Varroa spp. opfert som en kategori C-sygdom, for
hvilken udryddelse er valgfri. Ved narvarende forordning fastsattes der bestemmelser for opndelse og opretholdelse
af status som fri for infestering med Varroa spp.

(70) I gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 er infektion med Newcastle disease-virus opfert som en kategori A-sygdom,
for hvilken der skal treeffes gjeblikkelige udryddelsesforanstaltninger. Neervarende forordning indeholder derfor ikke
bestemmelser om et program for udryddelse af infektion med Newcastle disease-virus. Det ber dog vare muligt for
den kompetente myndighed at tildele status som fri for infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination pa
grundlag af historiske data og overvigningsdata.

(71)  For akvatiske dyrs vedkommende opereres der med to forskellige typer kompartmenter. Uathangige kompartmenter
drives under narmere definerede betingelser, som sikrer, at de fungerer uatheengigt af de omkringliggende vandomraders
sundhedstilstand. Afhengige kompartmenter, derimod, pévirkes af de omkringliggende vandomraders sundhedsstatus
og drives derfor under mere fleksible forhold. Athengige kompartmenter oprettes dog forst, ndr den kompetente
myndighed har vurderet en raekke epidemiologiske faktorer og indfert de risikobegraensende foranstaltninger, der
matte vare nedvendige for at forhindre introduktion af sygdom i kompartmentet.

(72)  For akvatiske dyrs vedkommende fastsattes der ved denne forordning, pd grund af den lavere risiko, der er forbundet
med individuelle virksomheder, som er uathengige af de omkringliggende vandomréder, serlige bestemmelser for
uathengige kompartmenter, som pabegynder akvakulturaktiviteter for forste gang, eller som genoptager akvakultur
efter en produktionspause. I sidanne tilfelde bor status som sygdomstri erklares straks, forudsat at visse betingelser er
opfyldt. Der fastsattes ogsd bestemmelser for uathaengige kompartmenter, hvor et sygdomsudbrud har fundet sted. Med
henblik p4 at sikre, at sidanne udbrud er blevet hdndteret effektivt med den rengering, desinfektion og braklegning,
som er udfert efter sanering, ber en prove af de dyr, der inds@ttes som ny bestand i kompartmentet, skulle testes, for
der kan erklares status som sygdomsfri.

(73)  Nar betingelserne for opretholdelse af status som sygdomsfri ikke laengere er opfyldt pd grund af mistanke om eller
bekraftelse af sygdommen, bor den kompetente myndighed anvende sygdomsbekampelsesforanstaltninger. Disse
foranstaltninger ber finde anvendelse pd de forskellige trin i sygdomsbekampelsen, fra der opstar mistanke om et
udbrud af sygdommen, til heendelsen er athjulpet og statussen som sygdomsfri er generhvervet.

(74) Hvis den kompetente myndighed konstaterer en overtradelse af betingelserne for opretholdelse af status som sygdomsfri
i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, bor der gennemfores foranstaltninger til athjelpning af situationen.
Den kompetente myndighed ber have mulighed for at suspendere statussen som sygdomsfri i tilfaelde, hvor det
stadig er muligt at afhjelpe overtradelsen pa tilfredsstillende vis, uden at statussen som sygdomsfri skal ophaves af
Kommissionen.

(75) Hvis en medlemsstat gnsker at opnd status som sygdomsfri for en listeopfort sygdom hos akvatiske dyr for hele
dens omréde eller en zone deri, som strackker sig over mere end 75 % af dens omréde, eller som deles med en
anden medlemsstat eller et tredjeland, vil den ansege Kommissionen om godkendelse. I alle andre tilfelde folges et
egenerklaeringssystem.
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(76)  Egenerkleeringer om frihed for sygdomme hos akvatiske dyr for zoner og kompartmenter ud over dem, der er godkendt
af Kommissionen, folger et system, som har til formdl at skabe gennemsigtighed i processen, og som vil gare det
lettere og potentielt hurtigere for medlemsstaterne at erkleere status som sygdomsfri. Hele processen vil blive fuldfert
elektronisk, medmindre en anden medlemsstat eller Kommissionen giver udtryk for betankeligheder, som ikke kan
loses pa tilfredsstillende vis. Er der beteenkeligheder, der ikke kan lgses pa tilfredsstillende vis, foreleegges erkleeringen
for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder.

(77)  Denne forordning indeholder bestemmelser om godkendelse af status som sygdomsfri for medlemsstater eller zoner
deri. Disse regler kan afvige fra de regler, der var geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning. Der er
behov for passende overgangsbestemmelser for at sikre en gnidningsles overgang fra den eksisterende ordning for
godkendelse af status som sygdomsfri til de nye krav.

(78) Med henblik pa en ensartet anvendelse af EU-lovgivningen om overvigning, udryddelsesprogrammer og status som
sygdomsfri og for at sikre, at lovgivningen er klar og gennemsigtig, ber Kommissions beslutning 2000/428EF (14),
2002/106/EF (*%), 2003/422/EF (') og 2006/437[EF ('7), Kommissionens forordning (EF) nr. 1266/2007, ('),
Kommissionens beslutning 2008/896/EF (1) og Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 20151554 (%) ophaeves
ved narverende forordning.

(79) Dyresundhedsloven finder anvendelse fra den 21. april 2021. De regler, der fastsattes ved nzrvarende forordning,
ber derfor ogsd anvendes fra denne dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

DELI

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. Ved denne forordning suppleres reglerne om overvigning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri for visse
listeopferte og nye sygdomme hos landdyr, akvatiske dyr og andre dyr, jf. forordning (EU) 2016/429.

2. Inzrvaerende forordnings del II, kapitel 1, fastsattes der regler for overvigning af de i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU)
2016/429 omhandlede sygdomme samt nye sygdomme som omhandlet i samme forordnings artikel 6, stk. 2, vedrerende:

a) tilretteleeggelse af overvdgningen, herunder maldyrebestanden og diagnosticeringsmetoderne
b) bekreftelse af sygdomme og definition af tilfeelde

¢) EU-overvdgningsprogrammer.

() Kommissionens beslutning 2000/428/EF af 4. juli 2000 om diagnosticeringsprocedurer, provetagningsmetoder og kriterier for evaluering
af resultaterne af laboratorieprover til bekreeftelse og differentialdiagnosticering af smitsomt bleereudslaet hos svin (EFTL 167 af 7.7.2000,
s.22).

(**) Kommissionens beslutning 2002/106/EF af 1. februar 2002 om godkendelse af en diagnostisk manual med beskrivelse af
diagnosticeringsprocedurer, provetagningsmetoder og kriterier for evaluering af laboratorieprover til bekraftelse af klassisk svinepest
(EFTL 39 af 9.2.2002, 5. 71).

(*%) Kommissionens beslutning 2003/422EF af 26. maj 2003 om godkendelse af en diagnostisk manual for afrikansk svinepest (EUT L 143
af 11.6.2003, 5. 35).

(1) Kommissionens beslutning 2006/437 EF af 4. august 2006 om godkendelse af en diagnosticeringsmanual for avir influenza, jf. Radets
direktiv 2005/94/EF (EUT L 237 af 31.8.2006, s. 1).

(*8) Kommissionens forordning (EF) nr. 1266/2007 af 26. oktober 2007 om gennemforelsesbestemmelser til Radets direktiv 2000/75/EF
for sd vidt angdr kontrol med, overvagning af og restriktioner for flytning af visse dyr af modtagelige arter i forbindelse med bluetongue
(EUTL 238af 27.10.2007,s. 37).

(%) Kommissionens beslutning 2008/896/EF af 20. november 2008 om retningslinjer for ordningerne med risikobaseret
dyresundhedsovervagning, jf. Radets direktiv 2006/88/EF (EUT L 322 af 2.12.2008, s. 30).

(*% Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2015/1554 af 11. september 2015 om fastlaggelse af regler for anvendelsen af direktiv
2006/88/EF for sd vidt angdr krav til overvagning og diagnosemetoder (EUT L 247 af 23.9.2015, s. 1).
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3. Idenne forordnings del II, kapitel 2, fastsattes der regler for programmer for udryddelse af sygdomme hos landdyr som
omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra b) og ¢), i forordning (EU) 2016/429 vedrerende:

a) sygdomsbekampelsesstrategi, omrdde, dyrebestande, mal og anvendelsesperiode

b) operatgrernes og de kompetente myndigheders forpligtelser

¢) sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfaelde af mistanke og bekraftelse.

4. Idenne forordnings del II, kapitel 3, fastseaettes der regler for programmer for udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr
som omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra b) og ¢), i forordning (EU) 2016/429 vedrerende:

a) sygdomsbekampelsesstrategi, omrade, dyrebestande, mél og anvendelsesperiode

b) operatgrernes og de kompetente myndigheders forpligtelser

¢) sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke og bekraftelse.

5. I denne forordnings del II, kapitel 4, fastsattes der regler for status som sygdomsfri med hensyn til visse sygdomme hos
landdyr og akvatiske dyr som omhandlet i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016429 vedrgrende:

a) kriterierne for godkendelse af status som sygdomsfri for medlemsstater og zoner

b) kriterierne for godkendelse af status som sygdomsfri for kompartmenter, hvor der holdes akvakulturdyr

¢) kriterierne for opretholdelse af status som sygdomsfri

d) suspension, ophavelse og generhvervelse af status som sygdomsfri.

6. Idenne forordnings del III fastsattes der overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser vedrerende:

a) godkendelse af status som sygdomsfri for medlemsstater, zoner og kompartmenter, der er anerkendt som sygdomsfrie
i henhold til den lovgivning, der var gzldende inden datoen for anvendelse af denne forordning

b) godkendelse af udryddelsesprogrammer for medlemsstater, zoner og kompartmenter, der har et godkendt udryddelses- eller
overvagningsprogram i henhold til den lovgivning, der var geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1) »kategori E-sygdome: en listeopfert sygdom, for hvilken det er nedvendigt med overvigning i Unionen, jf. artikel 9,
stk. 1, litra ¢), i forordning (EU) 2016/429

2) »maldyrebestand«: bestand af dyr af listeopferte arter, defineret efter art og, hvis det er relevant, kategori, som er relevant
for overvagningsaktiviteterne, udryddelsesprogrammerne eller statussen som sygdomsfri for en bestemt sygdom

3) supplerende dyrebestand«: bestand af opdrettede eller vildtlevende dyr af listeopferte arter, som gores til genstand
for valgfrie forebyggelses-, overvagnings- og sygdomsbekampelsesforanstaltninger, der er nedvendige for, at en
méldyrebestand kan opna eller opretholde status som sygdomsfri

4) »kategori A-sygdome: en listeopfort sygdom, som normalt ikke forekommer i Unionen, og for hvilken der skal traffes
ojeblikkelige udryddelsesforanstaltninger, sd snart den pavises, jf. artikel 9, stk. 1, litra a), i forordning (EU) 2016/429

5) »kategori B-sygdome«: en listeopfort sygdom, som skal bekampes i alle medlemsstaterne med henblik pé at udrydde
den i hele Unionen, jf. artikel 9, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2016/429
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6) »kategori C-sygdomc: en listeopfert sygdom, som har relevans for nogle medlemsstater, og for hvilken der er behov for
foranstaltninger for at hindre spredning til omrader i Unionen, der er officielt sygdomsfrie eller har programmer for
udryddelse af den pdgzldende listeopforte sygdom, jf. artikel 9, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2016/429

7) kvage eller »dyr af kveegarterne«: dyr af hovdyrarter tilherende slagterne Bison, Bos (herunder underslaegterne Bos,
Bibos, Novibos og Poephagus) og Bubalus (herunder underslagten Anoa) samt dyr fremkommet ved krydsning heraf

8) fdr«eller »dyr af farearterne«: dyr af hovdyrarter tilherende slagten Ovis samt dyr fremkommet ved krydsning heraf

9) »geder« eller »dyr af gedearterne«: dyr af hovdyrarter tilhgrende slegten Capra samt dyr fremkommet ved krydsning
heraf

10) »omrejsende cirkus«: omrejsende udstilling eller marked, hvori der indgar dyr eller dyreforestillinger, og som efter planen
skal flyttes til en anden medlemsstat

11) »dyreforestilling«: enhver forestilling med dyr, der holdes med henblik pa en udstilling eller et marked; kan ogsd veere
en del af et cirkus

12) »svine eller »dyr af svinearterne«: dyr tilherende hovdyrarter af familien Suidae opfert i bilag III til forordning (EU)
2016/429

13) »transportmidler« vej- eller jernbanekeretajer, skibe og fly
14) »hund« et opdreattet dyr tilherende arten Canis lupus

15) »kate et opdreettet dyr tilherende arten Felis silvestris

16) »frittec et opdreettet dyr tilhgrende arten Mustela putorius furo

17) »drstidsbestemt BTV-frit omrdde« hele en medlemsstats omrade eller en zone deri, hvor den kompetente myndighed
har fastsldet midlertidig status som fri for infektion med bluetonguevirus (serotype 1-24) (vinfektion med BTV«), jf.
artikel 40, stk. 3, pd grundlag af en vektorfri periode og pavisning af, at sygdommen ikke forekommer hos listeopforte
dyrearter

18) »vektorbeskyttet virksomhed«: en del af eller alle en virksomheds faciliteter, som er beskyttet mod angreb fra insekter
af sleegten Culicoides ved hjelp af passende fysiske midler og handteringsredskaber, og som den kompetente myndighed
har tildelt status som vektorbeskyttet virksomhed i overensstemmelse med artikel 44

19) »brendbadc«: et fartej, som anvendes i akvakulturindustrien, og som har en brend eller beholder til opbevaring og
transport af levende fisk i vand

20) »braklaegning« temning, i sygdomshdndteringsgjemed, af en virksomhed for akvakulturdyr af listeopferte arter og om
muligt for vand

21) Hkvalifikationsperiode« den periode, der gdr, inden den kompetente myndighed indgiver ansggningen om status som
sygdomstri, eller i pdkommende tilfaelde inden den forelobige erklering som omhandlet i artikel 83, stk. 1, litra a),
offentliggores elektronisk

22) »ikke-listeopfort art<: en dyreart eller gruppe af dyrearter, der ikke er opfert i bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 for en bestemt sygdom

23) »flok« alt fjerkree eller alle fugle i fangenskab med samme sundhedsstatus, der holdes i samme anlag eller samme
indelukke, og som udger én enkelt epidemiologisk enhed; for fjerkra i bygninger omfatter dette alle fugle, der er felles
om en given luftmangde

24) »DIVA-vaccination« (DIVA = differentiering mellem inficerede og vaccinerede dyr): vaccination med vacciner, som sammen
med passende serologiske diagnosticeringsmetoder gor det muligt at pavise inficerede dyr i en vaccineret bestand

25) »DIVA-vaccineret dyr« et dyr, der er blevet vaccineret som led i DIVA-vaccination

26) »godkendt avlsmaterialevirksomhed«: en seedopsamlingsstation, et embryoopsamlingshold, et embryoproduktionshold,
en avlsmaterialeforarbejdningsvirksomhed eller en avlsmaterialeopbevaringsstation, som er godkendt i overensstemmelse
med artikel 97, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429
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27) »sed« ejakulat fra et eller flere dyr, enten i uforandret form eller tilberedt eller fortyndet
28) »oocytter«: de haploide stadier af ootidogenesen, herunder sekundaere oocytter og &g
29) »embryonc et dyrs forste udviklingsstadie, mens det er egnet til overforsel til et recipientdyr

30) »vektorfri periode« et tidsrum, hvor insekter af slaegten Culicoides er inaktive i et afgranset omrdde, fastlagt i
overensstemmelse med bilag V, del II, kapitel 1, afsnit 5

31) »honningbier« dyr tilherende arten Apis mellifera
32) avlsfjerkree«: fjerkrae pd 72 timer eller derover bestemt til produktion af rugeseg
33) srandomiseret arlig overvagning« overvagning, der bestar af mindst én undersogelse af en maldyrebestand organiseret

i lobet af det ér, for hvilket der anvendes sandsynlighedsbaserede proveudtagningsmetoder til udvzlgelse af de enheder,
der skal undersoges.

DELII

OVERVAGNING, UDRYDDELSESPROGRAMMER OG STATUS SOM SYGDOMSFRI

KAPITEL 1

Overvigning

Afdeling 1

Tilretteleeggelse af overvidgning, mildyrebestand og diagnosticeringsmetoder

Artikel 3

Tilretteleeggelse af overvagning
1. Den kompetente myndighed tilretteleegger overvagningen af listeopforte og nye sygdomme hos landdyr og andre dyr
under hensyntagen til:
a) almindelige overvigningskrav baseret pa:
i) anmeldelse i henhold til artikel 18, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429

ii) passende afdaeekkende veterinzerundersogelser af oget dodelighed og andre tegn pd alvorlige sygdomme eller markante
fald i produktionen af ukendte arsager

i) den kompetente myndigheds afdaekkende undersogelse i tilfeelde af mistanke om en kategori E-sygdom eller i
pakommende tilfelde en ny sygdom

iv) maldyrebestand genstand for overvagning i henhold til artikel 4

v) input fra offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, jf. artikel 7
b) sarlige overvdgningskrav:

i) i EU-overvagningsprogrammer

ii) som led i obligatoriske eller valgfrie udryddelsesprogrammer

iii) vedrerende pavisning og opretholdelse af status som sygdomsfri

iv) som led i sygdomsbekampelsesforanstaltninger

v) i forbindelse med godkendelse af visse virksomheder

vi) vedrgrende flytning af landdyr inden for Unionen eller indfersel heraf til Unionen.
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2. Den kompetente myndighed tilrettelaegger overvagningen af listeopferte og nye sygdomme hos akvatiske dyr under
hensyntagen til:

a) almindelige overvdgningskrav baseret pa:

) anmeldelse i henhold til artikel 18, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429

—

i) passende afdekkende veterinarundersogelser af oget dadelighed og andre tegn pd alvorlige sygdomme eller markante
fald i produktionen af ukendte arsager

iii) den kompetente myndigheds afdakkende undersogelse i tilfalde af mistanke om en kategori E-sygdom eller i
pakommende tilfelde en ny sygdom

iv) méldyrebestand genstand for overvagning i henhold til artikel 4
v) input fra offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, jf. artikel 7
vi) sygdomsbekaempelsesforanstaltninger

b) serlige overvigningskrav:

i) som led iden ibilag VI, del I, kapitel 1, fastlagte risikobaserede overvagningsordning, omfattende risikorangordning
og regelmassige dyresundhedsbeseg, jf. bilag VI, del I, kapitel 2 og 3

ii) som led i de i bilag VI, del II, kapitel 1-6, fastlagte udryddelsesprogrammer

iii) vedrerende pavisning og opretholdelse af status som sygdomsfri

iv) vedrerende pavisning, i overensstemmelse med de i bilag VI, del III, kapitel 1-6, fastlagte overvigningsprogrammer,
af, at virksomheder, der ikke deltager i det i nr. ii) naevnte udryddelsesprogram, eller som ikke har opnéet status

som sygdomstri, jf. nr. iii), ikke er inficeret

v) vedrerende flytning af akvatiske dyr inden for Unionen eller indfersel heraf til Unionen.

Artikel 4

Maildyrebestand
1. Den kompetente myndighed specificerer, hvilken méldyrebestand der er af relevans for den i artikel 3 omhandlede
overvagning, for hver enkelt listeopfort sygdom og i pakommende tilfeelde for hver enkelt ny sygdom, med oplysninger om:
a) opdrettede dyr af listeopferte arter
b) vildtlevende dyr af listeopferte arter, hvis:

i) de er omfattet af et EU-overvagningsprogram eller et obligatorisk eller valgfrit udryddelsesprogram eller af den
overvégning, der er nedvendig for tildeling eller opretholdelse af status som sygdomsfri

ii) den kompetente myndighed vurderer, at de udger en risiko, der kan forringe sundhedsstatussen for andre arter i en
medlemsstat, en zone eller et kompartment, eller

i) overvagning er pdkravet for at kunne vurdere dyresundhedsmssige krav vedrerende indforsel til eller flytning
inden for Unionen.

2. Med henblik pa at sikre, at en ny sygdom hos andre arter end de i stk. 1, litra a), naevnte opdages tidligt, inkluderer den
kompetente myndighed opdrzattede dyr af arter, der ikke er listeopfort med hensyn til den pagaldende listeopforte sygdom,
i méldyrebestanden, hvis felgende kriterier er opfyldt:

a) De flyttes til virksomheder i en anden medlemsstat, en anden zone eller et andet kompartment.
b) Den kompetente myndighed vurderer, at dyrene, pd grund af antallet af dyr eller flytningernes hyppighed, udger en

risiko, som vil kunne forringe sundhedsstatussen for andre opdrattede dyr i en anden medlemsstat, en anden zone eller
et andet kompartment, hvis der skulle opstd en sygdom hos den pigaldende art.
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Artikel 5

Udelukkelse af bestemte opdrattede landdyr af mildyrebestanden

1. Uanset artikel 4, stk. 1, litra a), kan den kompetente myndighed begranse méldyrebestanden, der skal overvages for en
anden sygdom end en kategori A-sygdom, til kun at omfatte de kategorier af opdrattede dyr af listeopferte arter, som for
denne sygdoms vedkommende er omfattet af:

a) EU-overvdgningsprogrammer

b) obligatoriske eller valgfrie udryddelsesprogrammer eller overvgning, der er nedvendig(e) for tildeling eller opretholdelse
af status som sygdomsfri, eller

¢) overvagningsbaserede dyresundhedsmassige krav vedrerende flytning inden for Unionen eller indfersel til Unionen.

2. Deistk. 1 omhandlede kategorier af opdrattede dyr kan baseres pé dyrenes alder/ken, beliggenheden og produktionstypen.

Artikel 6

Diagnosticeringsmetoder
1. Den kompetente myndighed sikrer, at proveindsamling, teknikker, validering samt fortolkning af diagnosticeringsmetoderne
i forbindelse med overvagning er i overensstemmelse:

a) med specifik lovgivning vedtaget i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/429 samt de relevante narmere angivelser
og vejledninger, der er tilgaengelige pa EU-referencelaboratoriernes og Kommissionens websteder

b) ndr de ikke er omfattet af lovgivning, narmere angivelser og vejledninger som omhandlet i litra a), med proveindsamling,
teknikker, validering samt fortolkning af diagnosticeringsmetoderne som beskrevet i Manual of Diagnostic Tests and
Vaccines for Terrestrial Animals fra Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE) (»den terrestriske manual« (*!) som
@ndret eller i OIE’s Manual of Diagnostic Tests for Aquatic Animals (»den akvatiske manual« (2?) som andret

¢) ndr de ikke er omfattet af dette stykkes litra a) og b), med de i artikel 34, stk. 2, litra b), og artikel 34, stk. 3, i forordning
(EU) 2017/625 fastsatte metoder.

2. Diagnosticeringsmetoderne til brug ved tildeling og opretholdelse af status som sygdomsfri er fastsat i:

a)  Dbilag III, afsnit 1, for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

b)  bilag III, afsnit 2, for infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks (Mycobacterium bovis, M. caprae og M. tuberculosis)
(MTBQ)

¢) bilag I1I, afsnit 3, for enzootisk kveagleukose (EBL)

d) bilag I1I, afsnit 4, for infektigs bovin rhinotracheitis/infektios pustules vulvovaginitis (IBR/IPV)
e)  bilag III, afsnit 5, for infektion med Aujeszkys sygdom-virus (ADV)

f)  bilag III, afsnit 6, for bovin virusdiarré (BVD)

g)  bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 5, punkt 2, for viral haemoragisk septikaemi (VHS)

h)  bilag VI, del 1, kapitel 1, afsnit 5, punkt 2, for infektios haematopoietisk nekrose (IHN)

i)  bilag VI, del II, kapitel 2, afsnit 5, punkt 2, for infektion med HPR-deleteret infektios lakseanaemi-virus (HPR-deleteret
ISAV)

j)  bilag VI, del I1, kapitel 3, afsnit 5, punkt 2, for infektion med Marteilia refringens

(21 http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/.
(*?) http:/fwww.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/.
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k)  bilag VI, del 11, kapitel 4, afsnit 5, punkt 2, for infektion med Bonamia exitiosa
)  bilag VI, del 11, kapitel 5, afsnit 5, punkt 2, for infektion med Bonamia ostreae

m) bilag VI, del II, kapitel 6, afsnit 5, punkt 2, for infektion med white spot syndrome-virus (WSSV).

Artikel 7

Offentlig kontrols og andre officielle aktiviteters bidrag til dyresundhedsovervigning

1. Den kompetente myndighed medtager som relevant resultaterne af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter som
defineret i artikel 2 i forordning (EU) 2017/625 i tilrettelaeggelsen af overvigningen som omhandlet i narvarende forordnings
artikel 3. Sddan(ne) offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter omfatter:

a) inspektion for og efter slagtning

b) inspektion pd gransekontrolsteder

) offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter pd markeder og steder, hvor sammenbringning finder sted

d) offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter under transport af levende dyr

e) folkesundhedsrelateret inspektion og preveudtagning pa virksomheder

f) enhver anden offentlig kontrol, hvor virksomheder, dyr eller praver inspiceres eller underseges.

2. Fdr den kompetente myndighed i forbindelse med offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter som omhandlet i stk. 1
mistanke om en listeopfert sygdom eller en ny sygdom, sikrer den, at alle relevante myndigheder underrettes. Dette skal ske:

a) straks i tilfaelde af en kategori A-sygdom eller en ny sygdom

b) uden ophold for andre sygdomme.

Afdeling 2

Bekreftelse af sygdomme og definitioner af tilfelde

Artikel 8

Kriterier for officiel bekreeftelse af listeopforte sygdomme, bortset fra kategori A-sygdomme, og visse
nye sygdomme samt efterfolgende bekraftelse af udbrud

1. TItilfalde af mistanke om en listeopfort sygdom, bortset fra kategori A-sygdomme, eller en ny sygdom gennemferer den
kompetente myndighed en afdackkende undersegelse for at bekrafte eller udelukke forekomst af den pagzldende sygdom, nar:
a) det er ngdvendigt at fastsld sundhedsstatussen for medlemsstaten, zonen eller kompartmentet deri, eller
b) det er nodvendigt at indsamle de fornedne oplysninger om sygdommens forekomst med henblik pé:
i) gennemforelse af foranstaltninger til beskyttelse af dyrs eller menneskers sundhed
ii) gennemforelse af dyresundhedsmeessige krav vedrgrende flytning af dyr eller produkter eller
iii)y opfyldelse af kravene i et EU-overvigningsprogram.

2. Den kompetente myndighed bekrafter et udbrud af en sygdom som navnt i stk. 1, ndr den har klassificeret et dyr eller
en gruppe af dyr som et bekreftet tilfeelde af den pagaldende sygdom i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2.
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Artikel 9

Definitioner af tilflde
1. Den kompetente myndighed klassificerer et dyr eller en gruppe af dyr som et mistaenkt tilfelde af en listeopfert sygdom
eller en ny sygdom, nér:

a) kliniske undersagelser, post mortem-undersogelser eller laboratorieundersegelser lader konkludere, at etfen eller flere
kliniske tegn, post mortem-leesioner eller histologiske fund indikerer den pagaldende sygdom

b) et eller flere resultater af en diagnosticeringsmetode indikerer, at sygdommen sandsynligvis er til stede i en prove fra et
dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

) der er fastsldet en epidemiologisk forbindelse med et bekraftet tilfeelde.

2. Den kompetente myndighed klassificerer et dyr eller en gruppe af dyr som et bekraftet tilfelde af en listeopfort sygdom

eller af en ny sygdom, nér:

a) sygdomsagensen, bortset fra vaccinestammer, er blevet isoleret i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr

b) der er identificeret antigen eller nukleinsyre, som er specifik(t) for den sygdomsfremkaldende agens, og som ikke er en
folge af vaccination, i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, der udviser kliniske tegn pd sygdommen eller en
epidemiologisk forbindelse med et mistaenkt eller bekreftet tilfaelde, eller

¢) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er en folge af vaccination, i en prove fra et dyr

eller fra en gruppe af dyr, der udviser kliniske tegn p& sygdommen eller en epidemiologisk forbindelse med et mistaenkt
eller bekraftet tilfaelde.

3. Der er fastlagt sygdomsspecifikke definitioner af et misteenkt tilfeelde og et bekreftet tilfaelde af listeopforte sygdomme
for landdyr i bilag I og for akvatiske dyr i bilag VI, del II, kapitel 1-6, afsnit 5, punkt 3.

4. Foreligger der ikke sygdomsspecifikke definitioner som omhandlet i stk. 3, finder kriterierne i stk. 1 og 2 anvendelse pa
definitioner af et mistaenkt tilfelde og et bekraftet tilfaelde af listeopforte sygdomme og i pdkommende tilfeelde nye sygdomme.

Afdeling 3

EU-overvdgningsprogrammer

Artikel 10

Kriterier for og indholdet af EU-overvigningsprogrammer
1. En kategori E-sygdom skal vare omfattet af et EU-overvdgningsprogram i henhold til artikel 28 i forordning (EU)
2016/429, hvis den opfylder alle folgende kriterier:

a) Den udger en serlig trussel mod dyrs og potentielt menneskers sundhed i hele Unionens omride, med mulige alvorlige
okonomiske konsekvenser for landbruget og gkonomien som helhed.

b) Sygdommens profil vil kunne @ndre sig, navnlig med hensyn til risikoen for menneskers og dyrs sundhed.

¢) Inficerede vildtlevende dyr udger en serlig trussel med hensyn til indslabning af sygdommen til en del af eller hele
Unionens omrade.

d) Det er af afgerende betydning, ved hjelp af overvigning, at tilvejebringe oplysninger, som opdateres lgbende, om
udviklingen i sygdommens cirkulation og om karakteriseringen af den sygdomsfremkaldende agens, séledes at de
pagaldende risici kan vurderes, og de risikobegransende foranstaltninger kan tilpasses i overensstemmelse hermed.

2. Den kompetente myndighed gennemferer EU-overvagningsprogrammer med det i bilag II angivne indhold for den
pagzldende sygdom.
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Artikel 11

Oplysninger, der skal inkluderes ved forelaggelse af og rapportering om EU-overvigningsprogrammer
1. Ved foreleggelse af et EU-overvdgningsprogram inkluderer den kompetente myndighed som minimum felgende
oplysninger:

a) Dbeskrivelse af den epidemiologiske situation med hensyn til sygdommen inden startdatoen for gennemferelsen af
programmet samt data om sygdommens epidemiologiske udvikling

b) maéldyrebestand, epidemiologiske enheder og zoner i programmet

¢) den kompetente myndigheds organisation, tilsynet med programmets gennemforelse, offentlig kontrol, der skal gennemfores
under programmets gennemforelse, samt de respektive roller, som alle de relevante operatorer, dyresundhedsfagpersoner,
dyrleger, dyresundhedslaboratorier og andre bererte fysiske eller juridiske personer spiller

d) beskrivelse og afgraensning af de geografiske og administrative omréader, hvor programmet skal gennemfores

e) indikatorer til maling af de fremskridt, der gores med programmet

f) anvendte diagnosticeringsmetoder, antal testede prover, hyppigheden af test og preveudtagningsmenstre

g) risikofaktorer, som skal tages i betragtning ved tilretteleeggelsen af risikobaseret mélrettet overvagning.

2. | Veld rapportering om et EU-overvagningsprogram inkluderer den kompetente myndighed som minimum felgende

oplysninger:

a) beskrivelse af de gennemforte foranstaltninger og de opnéede resultater pd grundlag af de i stk. 1, litra b) og litra d)-f),
omhandlede oplysninger og

b) resultaterne af opfelgningen pa sygdommens epidemiologiske udvikling i tilfelde af et misteenkt eller bekraftet tilfeelde.

KAPITEL 2

Programmer for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos landdyr

Afdeling 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 12

Sygdomsbekaempelsesstrategi for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos landdyr

1. Den kompetente myndighed baserer, nir den fastlaegger et obligatorisk program for udryddelse af en kategori B-sygdom
eller et valgfrit program for udryddelse af en kategori C-sygdom hos landdyr, programmet pa en sygdomsbekampelsesstrategi,
som for hver sygdom omfatter:

a) det omrdde og den dyrebestand, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf. artikel 13, stk. 1

b) varigheden af udryddelsesprogrammet, jf. artikel 15, herunder dets endelige mél og delmdl, jf. artikel 14, og

¢) de sygdomsspecifikke krav i:

i) artikel 16-31 vedrerende infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, infektion med MTBC, EBL, IBR/IPV,
infektion med ADV og BVD

ii) artikel 32-36 vedrerende infektion med rabiesvirus (RABV)

iii) artikel 37-45 vedrerende infektion med BTV.
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2. Den kompetente myndighed kan lade udryddelsesprogrammet omfatte koordinerede foranstaltninger ved dens land- eller
sogranser til andre medlemsstater eller tredjelande for at sikre, at programmets mél opfyldes og vil vedblive at vaere opfyldt.

Hvis der ikke er etableret en sddan koordinering, inkluderer den kompetente myndighed om muligt effektive risikobegransende
foranstaltninger, herunder intensiveret overvagning, i udryddelsesprogrammet.

Artikel 13

Geografisk anvendelsesomride og dyrebestande

1. Den kompetente myndighed fastleegger anvendelsesomradet for udryddelsesprogrammet, herunder:
a) det omrdde, der er omfattet, og

b) maldyrebestanden og som fornedent supplerende dyrebestande.

2. Det omrdde, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf. stk. 1, litra a), skal vaere:

a) hele den pagaldende medlemsstats omréde eller

b) en eller flere zoner, forudsat at hver zone svarer til en administrativ enhed/administrative enheder pd mindst 2 000 km?2
og omfatter mindst én af de regioner, der er fastlagt i henhold til artikel 21 i forordning (EU) 2016/429.

3. Uanset stk. 2 kan den kompetente myndighed afgraense zoner pa under 2 000 km? pé grundlag af:

a) et minimumsareal, der ikke er vasentligt mindre end 2 000 km?, eller

b) tilstedevrelsen af naturlige barrierer af relevans for sygdomsprofilen.

Artikel 14

Endelige mél og delmal

1. Den kompetente myndighed inkluderer i udryddelsesprogrammet kvalitative og kvantitative endelige mal, som dekker
alle de i artikel 72 omhandlede sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri.

2. Den kompetente myndighed inkluderer i udryddelsesprogrammet kvalitative og kvantitative arlige eller flerdrige delmal,
som afspejler de fremskridt, der gores med opfyldelsen af de endelige mél. Disse delmal skal omfatte:
a) alle de i stk. 1 omhandlede sygdomsspecifikke krav og

b) om nedvendigt yderligere krav, der ikke indgér i kriterierne for tildeling af status som sygdomsfri, med henblik pa
vurdering af, hvilke fremskridt der geres med udryddelsen.

Artikel 15

Anvendelsesperiode

1. Den kompetente myndighed inkluderer anvendelsesperioden i udryddelsesprogrammet under hensyntagen til
udgangssituationen og de i artikel 14, stk. 2, omhandlede delmal.

2. For kategori C-sygdomme md udryddelsesprogrammets anvendelsesperiode ikke overstige 6 ar fra datoen for
Kommissionens forste godkendelse af programmet i overensstemmelse med artikel 31, stk. 3, i forordning (EU) 2016/429. 1
beherigt begrundede tilfeelde kan Kommissionen, efter anmodning fra en medlemsstat, forlenge udryddelsesprogrammets
anvendelsesperiode med yderligere 6 ar.
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Afdeling 2
Krav til udryddelsesprogrammer baseret pd tildeling af status som sygdomsfri
pd virksomhedsniveau
Artikel 16
Sygdomsbekaempelsesstrategi baseret pa status som sygdomsfri pa virksomhedsniveau
1. Den kompetente myndighed tilrettelaegger sygdomsbekampelsesstrategien i et udryddelsesprogram vedrgrende den pé
virksomheder holdte méldyrebestand for folgende sygdomme hos landdyr:
a) infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
b) infektion med MTBC
¢) EBL
d) IBR/IPV
e) infektion med ADV
f) BVD.
2. Sygdomsbekampelsesstrategier i udryddelsesprogrammer, jf. stk. 1, skal baseres pa:
a) gennemforelse af sygdomsspecifikke foranstaltninger fastsat i artikel 18-31, indtil alle relevante virksomheder har opnéet
status som sygdomsfri
b) den kompetente myndigheds tildeling, suspension og ophavelse af status som sygdomsfri for alle relevante virksomheder
¢) gennemforelse af biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende foranstaltninger
d) wvalgfri gennemforelse af vaccinationsprogrammer.
Artikel 17
Mildyrebestande og supplerende dyrebestande til programmer for udryddelse af bestemte sygdomme
1. Den kompetente myndighed anvender et obligatorisk udryddelsesprogram pa felgende méldyrebestande:
a) for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis opdraettet kvaeg, opdraettede fir og opdrattede geder
b) for infektion med MTBC opdrattet kvag.
2. Den kompetente myndighed anvender det valgfrie udryddelsesprogram pa folgende méldyrebestande:
a) for EBL opdreattet kvag
b) for IBR/IPV opdrettet kvag
¢) for infektion med ADV opdrettede svin
d) for BVD opdrattet kvag.
3. Den kompetente myndighed inkluderer supplerende dyrebestande, hvis den vurderer, at de pdgaldende dyr udger en

vasentlig risiko for sundhedsstatussen for dyr omhandlet i stk. 1 eller 2.
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Artikel 18

Operatporers forpligtelser med hensyn til programmer for udryddelse af visse sygdomme

1. Operatorer af virksomheder, hvor der holdes dyr af de i artikel 17 omhandlede maldyrebestande, bortset fra slagterier,
skal opfylde folgende almindelige og sygdomsspecifikke krav for at opnéd og opretholde status som sygdomsfri for den
pagaldende virksomhed:

a)  Almindelige krav:

i) overvagning af maldyrebestande og supplerende dyrestande for den pigaldende sygdom som pébudt af den
kompetente myndighed i henhold til artikel 3, stk. 1

i) i tilfelde af flytning af dyr af maldyrebestandene sikring af, at virksomhedernes sundhedsstatus ikke bringes i fare som
folge af transport eller indsattelse pa virksomhederne af dyr af méldyrebestandene eller supplerende dyrebestande
eller produkter deraf

iii) vaccination af de opdrattede dyr af méaldyrebestande mod den pagaldende sygdom

iv) sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfelde af mistanke om eller bekreftelse af sygdommen

v) eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente myndighed madtte anse for nedvendige, og som, hvis
det er relevant, kan omfatte adskillelse af dyr i overensstemmelse med deres sundhedsstatus ved hjzlp af fysiske
beskyttelsesforanstaltninger og hdndteringsforanstaltninger

b) sygdomsspecifikke krav i:
i) bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

i) bilag IV, del 11, kapitel 1, for infektion med MTBC

i) bilag IV, del III, kapitel 1, for EBL

iv) bilag IV, del IV, kapitel 1, for IBR/IPV

v) bilag IV, del V, kapitel 1, for infektion med ADV

vi) bilag IV, del VI, kapitel 1, for BVD.

2. Operatgrer af slagterier, hvor der holdes og slagtes dyr af de i artikel 17 omhandlede méldyrebestande, skal opfylde de
almindelige krav i stk. 1, litra a), nr. i), iv) og v).

Artikel 19

Undtagelser for sa vidt angar tildeling af status som sygdomsfri til virksomheder

Uanset artikel 18, og forudsat at de pdgaldende maldyrebestande opfylder de almindelige krav i artikel 18, stk. 1, litra a),
kan den kompetente myndighed beslutte, at operatorernes forpligtelse til at opnd og opretholde status som sygdomsfri, jf.
artikel 18, stk. 1, ikke finder anvendelse pé operaterer af folgende virksomheder:

a) afgrensede virksomheder

b) virksomheder, hvor dyr udelukkende holdes med henblik pa sammenbringning

¢) virksomheder, hvor dyr udelukkende holdes med henblik pd dyreforestillinger

d) omrejsende cirkusser.

Artikel 20

Den kompetente myndigheds forpligtelser vedrorende tildeling, suspension og ophzvelse af status som
sygdomsfri

1. Den kompetente myndighed tildeler status som sygdomsfri pa virksomhedsniveau pd grundlag af virksomhedernes
operatorers overholdelse af kravene i artikel 18.
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2. Den kompetente myndighed suspenderer eller ophaver status som sygdomsfri pa virksomhedsniveau, ndr betingelserne
for suspension eller ophavelse er opfyldt. Disse betingelser er fastsat i:

a) bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, afsnit 3 og 4, for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
b) bilag IV, del II, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for infektion med MTBC

¢) bilag IV, del 1, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for EBL

d) bilag IV, del IV, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for IBR/IPV

e¢) bilag IV, del V, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for infektion med ADV

f)  bilag IV, del VI, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for BVD.

3. Den kompetente myndighed angiver:

a) narmere oplysninger om testordningen, herunder som fornedent de i artikel 18, stk. 1, litra b), omhandlede
sygdomsspecifikke krav, ndr statussen som sygdomsfri suspenderes eller ophaeves, og

b) maksimumsperioden, hvori statussen som sygdomsfri kan suspenderes i tilfelde af en overtraedelse af betingelserne i
stk. 2.

4. Den kompetente myndighed kan tildele forskellige epidemiologiske enheder pd samme virksomhed forskellig

sundhedsstatus, forudsat at virksomhedens operater:

a) har forelagt den kompetente myndighed — med henblik pa dennes stillingtagen — oplysningerne om de forskellige
epidemiologiske enheder etableret pa virksomheden, som der onskes tildelt forskellig sundhedsstatus til, inden der har

varet mistanke om eller bekrftelse af sygdommen, jf. artikel 21 og 24

b) har etableret et system, som den kompetente myndighed har adgang til efter anmodning, til sporing af flytninger af dyr
og avlsmateriale til, fra og mellem de epidemiologiske enheder og

) har adskilt de epidemiologiske enheder ved hjalp af fysiske midler og handteringsforanstaltninger og overholder eventuelle
risikobegransende foranstaltninger, som den kompetente myndighed har anmodet om til dette formal.

Artikel 21

Sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfelde af mistanke om bestemte sygdomme

1. Den kompetente myndighed gennemforer, hvis den har mistanke om et tilfeelde af den pagzldende sygdom, afdekkende
undersegelser, ivaerksetter en epidemiologisk undersegelse og suspenderer statussen som sygdomsfri for den virksomhed,
hvor det misteenkte tilfelde forekom, indtil de afdeekkende undersegelser og den epidemiologiske undersegelse er afsluttet.

2. Indtil resultatet af de afdeckkende undersagelser og den epidemiologiske undersogelse som omhandlet i stk. 1 foreligger,
skal den kompetente myndighed:

a) forbyde flytning af dyr af den pigeldende maldyrebestand ud af virksomheden, medmindre den har givet tilladelse til
omgdende slagtning af dyrene pa et udpeget slagteri

b) hvis den finder det nedvendigt med henblik pé styring af risikoen for spredning af sygdommen:
i) hvis det er teknisk muligt, pabyde isolation af de mistaenkte tilfeelde pa virksomheden
ii) begranse indsttelse af dyr af den pagaldende méldyrebestand pa virksomheden
i) begranse flytning af produkter fra den pagzldende maldyrebestand fra eller til virksomheden.

3. Den kompetente myndighed opretholder de i stk. 1 og 2 omhandlede foranstaltninger, indtil forekomst af sygdommen
er blevet udelukket eller bekraeftet.
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Artikel 22

Udvidelse af sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om bestemte sygdomme
1. Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt, de i artikel 21 fastsatte foranstaltninger til ogsa
at omfatte:
a) relevante supplerende dyrebestande, der holdes pa virksomheden
b) enhver virksomhed med en epidemiologisk forbindelse med den virksomhed, hvor det mistankte tilfelde forekom.

2. Hvis der er mistanke om forekomst af sygdommen hos vildtlevende dyr, udvider den kompetente myndighed, hvis den
finder det nedvendigt, de i artikel 21 fastsatte foranstaltninger til ogsd at omfatte virksomheder, der risikerer at blive inficeret.

Artikel 23

Undtagelser fra sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i tilfalde af mistanke om bestemte sygdomme

1. Uanset artikel 21, stk. 1, kan den kompetente myndighed i behorigt begrundede tilfaelde beslutte ikke at suspendere
statussen som sygdomsfri for hele virksomheden, hvis der her er forskellige epidemiologiske enheder, jf. artikel 20, stk. 4.

2. Uanset artikel 21, stk. 2, litra a), kan den kompetente myndighed tillade flytning af dyr af den pagaldende maldyrebestand
til en virksomhed, som den forer officielt tilsyn med, forudsat at felgende krav er opfyldt:

a) Flytningen af dyrene sker udelukkende som direkte transport.

b) P& bestemmelsesvirksomheden holdes dyrene i lukkede anlaeg uden kontakt med opdrattede dyr med en hejere

sundhedsstatus eller med vildtlevende dyr af listeopferte arter for den pagzldende sygdom.

3. Uanset artikel 21, stk. 2, litra a), kan den kompetente myndighed, hvis der er tale om en kategori C-sygdom, tillade
flytning af dyr af den pagaldende maldyrebestand, forudsat at dyrene, om nedvendigt ved direkte transport, flyttes til en
virksomhed i et omrade, der hverken er sygdomsfrit eller omfattet af et valgfrit udryddelsesprogram.

4. Nér den kompetente myndighed gor brug af undtagelsen i stk. 2, skal den:

a) suspendere statussen som sygdomsfri for bestemmelsesvirksomheden for de dyr, der er omfattet af den pagaldende
undtagelse, indtil de i artikel 21, stk. 1, omhandlede afdeckkende undersogelser er afsluttet

b) indtil de i artikel 21, stk. 1, omhandlede afdaekkende undersagelser er afsluttet, forbyde flytning af dyr fra den pagaeldende
virksomhed, medmindre den har givet tilladelse til direkte transport af dyrene til et udpeget slagteri med henblik pd
omgéende slagtning

¢) itilfelde af mistanke om infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis eller med MTBC opretholde det i litra b)
omhandlede forbud, efter at den afdekkende undersagelse er afsluttet, indtil alle de dyr, der blev flyttet til virksomheden
i henhold til undtagelsen i stk. 2, er blevet slagtet.

5. Den kompetente myndighed ma kun anvende de i stk. 1-3 fastsatte undtagelser, hvis operatererne af oprindelses- og
bestemmelsesvirksomhederne for og transportererne af de dyr, der er omfattet af undtagelserne:

a) anvender passende biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende foranstaltninger som fornedent for at forhindre
spredning af sygdommen og

b) giver den kompetente myndighed garantier for, at alle nadvendige biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende
foranstaltninger er truffet.

Artikel 24

Officiel bekraftelse af bestemte sygdomme og sygdomsbekampelsesforanstaltninger

1. Ttilfelde af bekraftelse af et tilfelde skal den kompetente myndighed:

a) ophave den eller de inficerede virksomheders status som sygdomsfri
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b) treffe de i artikel 25-31 fastsatte foranstaltninger pd den eller de inficerede virksomheder.

2. Uanset stk. 1, litra a), kan den kompetente myndighed begranse ophavelse af status som sygdomsfri til kun at omfatte
de epidemiologiske enheder, hvor et tilfelde er blevet bekraeftet.

3. Hvis sygdommen bekraftes hos vildtlevende dyr, gennemforer den kompetente myndighed om nedvendigt en
epidemiologisk undersogelse og afdeekkende undersogelser som omhandlet i artikel 25. Hvis den finder det nedvendigt
med henblik pa at forhindre spredning af sygdommen, skal den:

a) pdbyde relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 21-25 og i artikel 30 pd virksomheder,
der holder méldyrebestanden og de supplerende dyrebestande

b) gennemfore eller pdbyde andre forholdsmassigt afpassede og nedvendige forebyggelses-, overvdgnings- og
sygdomsbekampelsesforanstaltninger i relation til den pagaldende bestand af vildtlevende dyr eller pa dyrenes levesteder.

Artikel 25

Epidemiologisk undersogelse og afdaekkende undersogelser i tilfeelde af bekreeftelse af visse sygdomme

1. Nar sygdommen er blevet bekraftet, skal den kompetente myndighed:
a) gennemfore en epidemiologisk undersegelse

b) gennemfore afdeckkende undersogelser og anvende de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 21, pé alle epidemiologisk
forbundne virksomheder og

) tilpasse overvagningen til de identificerede risikofaktorer under hensyntagen til konklusionerne af den epidemiologiske

undersegelse.

2. Den kompetente myndighed overvejer, hvorvidt der er behov for at gennemfore en afdeekkende undersogelse af vildtlevende
dyr af supplerende dyrebestande, hvis den epidemiologiske undersogelse viser, at der er epidemiologiske forbindelser mellem
opdrettede og vildtlevende dyr.

3. Den kompetente myndighed informerer hurtigst muligt folgende om situationen:

a) operatorer og relevante myndigheder i de medlemsstater, der er berort af de epidemiologiske forbindelser med det

bekraftede tilfaelde, og

b) de kompetente myndigheder i andre medlemsstater eller tredjelande, som kan vare berort af de epidemiologiske
forbindelser med den eller de inficerede virksomheder.

Artikel 26

Flytning af dyr til eller fra inficerede virksomheder

1. Den kompetente myndighed forbyder flytning af dyr af maldyrebestanden ud af den inficerede virksomhed, medmindre
den har givet tilladelse til omgédende slagtning af dyrene pé et udpeget slagteri.

2. Nar den kompetente myndighed finder det nedvendigt med henblik pd at forhindre spredning af sygdommen, skal den:
a) pdbyde isolation af de mistankte og bekraftede tilfaelde pa virksomheden, hvis det er teknisk muligt

b) begrense flytning af dyr af maldyrebestanden inden for virksomheden

¢) begrense indsattelse af dyr af méldyrebestanden pa virksomheden

d) begranse flytning af produkter af dyr af maldyrebestanden fra og til den inficerede virksomhed.

3. Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt, foranstaltningerne i stk. 1 og 2 til ogsa at omfatte
dyr og produkter af supplerende dyrebestande med henblik pé at forhindre spredning af sygdommen.
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Artikel 27

Testning og fjernelse af dyr fra inficerede virksomheder
1. Efter bekraftelse af sygdommen pdbyder den kompetente myndighed, at der pd inficerede virksomheder gennemfores
folgende testning inden for en frist, som fastsettes af den kompetente myndighed:
a) testning af dyr, for hvilke testning anses for nedvendig for at fuldfere den epidemiologiske undersegelse

b) testning med henblik pd generhvervelse af statussen som sygdomsfri som fastsat i:

—

) bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, afsnit 4, for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
i) bilag IV, del 11, kapitel 1, afsnit 4, for infektion med MTBC
i) bilag IV, del 111, kapitel 1, afsnit 4, for EBL
iv) bilag IV, del 1V, kapitel 1, afsnit 4, for IBR/IPV
v) bilag IV, del V, kapitel 1, afsnit 4, for infektion med ADV
vi) bilag IV, del VI, kapitel 1, afsnit 4, for BVD og
¢) eventuel supplerende testning, som den finder nedvendig for at sikre, at inficerede dyr, der kan bidrage til at sprede
sygdommen, hurtigt opdages.
2. dUanset stk. 1, litra b), pdbydes testning ikke i tilfelde af generhvervelse af statussen som sygdomsfri i overensstemmelse
med:
i) bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, afsnit 1, punkt 2, for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
i) bilag IV, del II, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for infektion med MTBC
iii) bilag IV, del III, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for EBL
iv) bilag IV, del 1V, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for IBR/IPV
v) Dbilag IV, del V, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for infektion med ADV
vi) bilag IV, del VI, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for BVD.

3. Den kompetente myndighed péabyder, at alle dyr, der er anerkendt som bekraftede tilfeelde og, om nedvendigt, som
mistankte tilfeelde, pd inficerede virksomheder slagtes inden for en frist, som den kompetente myndighed selv fastsatter.

4. Slagtning af dyr som omhandlet i stk. 3 skal ske under officielt tilsyn pa et udpeget slagteri.

5. Den kompetente myndighed kan pdbyde aflivning og destruktion af nogle af eller alle de i stk. 3 omhandlede dyr i
stedet for slagtning.

6. Den kompetente myndighed udvider de i denne artikel fastsatte foranstaltninger til ogsa at omfatte dyr af supplerende
dyrebestande, hvis det er nedvendigt for at udrydde sygdommen pa de inficerede virksomheder.

Artikel 28

Handtering af produkter fra inficerede virksomheder

1. Den kompetente myndighed pabyder folgende pé alle virksomheder, der er inficeret med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis eller med MTBC:

a) at maelk fra bekraeftede tilfeelde udelukkende gives som foder til dyr pd samme virksomhed, efter forarbejdning med
henblik pa at sikre inaktivering af sygdomsagensen, eller bortskaffes
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b) at husdyrgedning, halm, foder eller andre materialer og stoffer, der har veeret i kontakt med et bekraftet tilfelde eller med
kontamineret materiale, enten indsamles og bortskaffes sa hurtigt som muligt eller, efter en passende risikovurdering,
opbevares og forarbejdes med henblik pd at reducere risikoen for spredning af sygdommen til et acceptabelt niveau.

2. Ttilfelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis pabyder den kompetente myndighed, at fostre, dedfadte
dyr, dyr, der er dode af sygdommen efter fodslen, og moderkager indsamles og bortskaffes pa alle inficerede virksomheder.

3. Ttilfelde af infektion med en kategori C-sygdom pabyder den kompetente myndighed de foranstaltninger fastsat i stk. 1
og 2, som den mitte finde nedvendige.

4. Den kompetente myndighed pdbyder, hvis den finder det nedvendigt, tilbagesporing, forarbejdning eller bortskaffelse
af alle produkter fra inficerede virksomheder, som kan udgere en risiko for spredning af sygdommen, eller som kan pavirke
menneskers sundhed.

Artikel 29

Undtagelser fra flytningsrestriktioner for dyr fra inficerede virksomheder
1. Uanset artikel 26, stk. 1, kan den kompetente myndighed tillade flytning af klinisk raske dyr, bortset fra bekraftede
tilfeelde, til en virksomhed, som den forer officielt tilsyn med, forudsat at folgende krav er opfyldt:
a) Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for dyr pa eller undervejs til bestemmelsesvirksomheden.
b) Flytningen af dyrene sker udelukkende som direkte transport.
¢) Pa bestemmelsesvirksomheden holdes dyrene i lukkede anleeg uden kontakt med opdrattede dyr med en hegjere
sundhedsstatus eller med vildtlevende dyr af listeopferte arter for den pagaldende sygdom.
2. Uanset artikel 26, stk. 1, kan den kompetente myndighed, hvis der er tale om en kategori C-sygdom, tillade flytning af

klinisk raske dyr af den pagaldende méldyrebestand, bortset fra bekraftede tilfelde, forudsat at:

a) de flyttes, om nodvendigt ved direkte transport, til en virksomhed i et omrade, der hverken er sygdomsfrit eller omfattet
af et valgfrit udryddelsesprogram. og

b) flytningen ikke bringer sundhedsstatussen i fare for méaldyrebestande eller supplerende dyrebestande pé eller undervejs
til bestemmelsesvirksomheden.
3. Nér den kompetente myndighed gor brug af undtagelsen i stk. 1, ophaver den statussen som sygdomsfri for

bestemmelsesvirksomheden for de dyr, der er omfattet af undtagelsen, ligesom den:

a) pabyder flytning af dyrene ved direkte transport inden for en frist, som den selv fastsatter, fra bestemmelsesvirksomheden
til et udpeget slagteri til omgdende slagtning eller

b) hvis der er tale om en kategori C-sygdom, pabyder de i artikel 26-30 fastsatte sygdomsbekaeempelsesforanstaltninger,
indtil virksomhedens status som sygdomsfri er generhvervet.
4. Den kompetente myndighed ma kun anvende de i stk. 1 og 2 fastsatte undtagelser, hvis operatererne af oprindelses- og

bestemmelsesvirksomhederne for og transportererne af de dyr, der er omfattet af undtagelserne:

a) anvender passende biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende foranstaltninger som forngdent for at forhindre
spredning af sygdommen og

b) giver den kompetente myndighed garantier for, at alle de nedvendige biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende
foranstaltninger er truffet.
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Artikel 30

Rengering og desinfektion og andre foranstaltninger til at forhindre spredning af infektion
1. Den kompetente myndighed pabyder operatererne af alle inficerede virksomheder og dem, der modtager dyr fra inficerede
virksomheder, at gennemfere rengering og desinfektion eller, hvis det er relevant, sikker bortskaffelse af:

a) alle dele af virksomheden, der kan vere blevet kontamineret, efter at de bekraftede og mistaenkte tilflde er fjernet, og
for genindszttelse af dyr

b) alt/alle foder, materialer og stoffer, udstyr til husdyrhold, medicinsk udstyr og produktionsrelateret udstyr, som kan veere
blevet kontamineret

¢) al beskyttelsesbekleedning eller sikkerhedsudstyr anvendt af operaterer og besegende
d) alle transportmidler, containere og udstyr efter transport af dyr eller produkter fra inficerede virksomheder

e¢) lasteomrdder til dyr efter hver anvendelse.
2. Rengerings- og desinfektionsprotokollen skal godkendes af den kompetente myndighed.

3. Den kompetente myndighed forer tilsyn med renggringen og desinfektionen eller, hvis det er relevant, den sikre
bortskaffelse, og den lader ikke den pdgeldende virksomhed generhverve sin status som sygdomsfri og tildeler ikke
virksomheden denne status pd ny, for den vurderer, at rengeringen og desinfektionen eller, hvis det er relevant, den sikre
bortskaffelse er fuldfert.

4. Den kompetente myndighed kan pa grundlag af en risikovurdering betragte et grasningsareal som kontamineret og forbyde
anvendelse heraf til opdrattede dyr med en hgjere sundhedsstatus end maldyrebestandens eller, hvis det er epidemiologisk
relevant, supplerende dyrebestandes, tilstrackkeligt leenge til at risikoen for persistens af sygdomsagensen kan anses for at
vare ubetydelig.

Artikel 31

Risikobegransende foranstaltninger med det formdl at forhindre reinfektion

Den kompetente myndighed pabyder, inden eller nar den ophaver sygdomsbekampelsesforanstaltninger, forholdsmassigt
afpassede risikobegransende foranstaltninger med det formal at forhindre, at virksomheden reinficeres, under hensyntagen
til de risikofaktorer, der er relevante i henhold til resultaterne af den epidemiologiske undersagelse. Der skal med disse
foranstaltninger som minimum tages hensyn til:

a) sygdomsagensens persistens i omgivelserne eller hos vildtlevende dyr og

b) biosikringsforanstaltninger, der er afpasset efter de serlige forhold, der ger sig gzldende for virksomheden.

Afdeling 3

Bestemmelser vedrorende programmer for udryddelse af infektion med RABV

Artikel 32
Sygdomsbekaempelsesstrategi i programmer for udryddelse af infektion med RABV

1. Den kompetente myndighed baserer, ndr den fastleegger et program for udryddelse af infektion med RABV, programmet
pa en sygdomsbekampelsesstrategi, som omfatter:

a) vaccination af de dyr af maldyrebestanden, som den anser for relevante

b) gennemforelse af foranstaltninger til begreensning af risikoen for kontakt med inficerede dyr

¢) kontrol med risikoen for introduktion og spredning af sygdommen pd dens medlemsstats omrade.

2. Den kompetente myndighed gennemforer udryddelsesprogrammet under hensyntagen til, at programmet skal:

a) vare baseret pa en risikovurdering, opdateret som fornedent i overensstemmelse med udviklingen i den epidemiologiske
situation

b) understattes af offentlige oplysningskampagner, der omfatter alle relevante interessenter
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¢) koordineres med relevante myndigheder med ansvar for folkesundhed, bestande af vildtlevende dyr eller jagt, i det omfang
det er ngdvendigt

d) skaleres i overensstemmelse med en tilgang baseret pa omraderelateret risiko.
3. Den kompetente myndighed kan inddrages i gennemferelsen af programmer for udryddelse af infektion med RABV i et

tredjeland eller et omrade med henblik pé at forhindre risiko for introduktion og spredning af RABV pa dens medlemsstats
omréde.

Artikel 33

Maldyrebestande for programmer for udryddelse af infektion med RABV

1. Den kompetente myndighed anvender programmet for udryddelse af infektion med RABV pa folgende maldyrebestand:
opdrettede og vildtlevende dyr af arter af folgende familier: Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae og Camelidae.

2. Den kompetente myndighed fokuserer med foranstaltningerne i udryddelsesprogrammet primert pd vildtlevende rave,
idet disse udger det vigtigste infektionsreservoir for RABV.

3. Den kompetente myndighed underkaster andre maldyrebestande end vildtlevende reve foranstaltningerne i
udryddelsesprogrammet, hvis den vurderer, at de pageldende dyr udger en vasentlig risiko.

4. Den kompetente myndighed kan inkludere vildtlevende dyr af arter af ordenen Chiroptera i méldyrebestanden af relevans
for den i artikel 4 omhandlede overvagning.

Artikel 34

Den kompetente myndigheds forpligtelser i forbindelse med programmer for udryddelse af infektion
med RABV
1. Den kompetente myndighed skal:
a) foretage overvdgning af infektion med RABV med henblik pa:
i) tidligt at opdage infektion og

i) at folge udviklingen i antallet af inficerede dyr, hvilket, under anvendelse af en risikobaseret tilgang, skal omfatte
indsamling og testning af vildtlevende rave og andre vildtlevende rovdyr, som findes dede

b) gennemfore sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i tilfelde af mistanke om eller bekraeftelse af infektion med RABY, jf.
artikel 35 og 36

¢) om nedvendigt anvende risikobegraensende foranstaltninger med det formal at forhindre, at RABV spredes i forbindelse
med transport af hunde, katte og fritter.
2. Den kompetente myndighed pabyder, hvis den finder det nedvendigt:

a) vaccination i overensstemmelse med bilag V, del I, kapitel 1, afsnit 2, af vildtlevende rave og, hvis det er relevant, andre
dyr, jf. artikel 33, stk. 3, og overvagning af vaccinationens effektivitet

b) identifikation og registrering af hunde, katte og fritter

¢) flytningsrestriktioner for relevante opdracttede arter, jf. artikel 33, stk. 3, som ikke er vaccineret mod infektion med
RABV i overensstemmelse med bilag V, del I, kapitel 1, afsnit 1

d) de i artikel 35 omhandlede foranstaltninger, ndr et dyr af en listeopfert art af uforklarlige arsager og i strid med dets
normale adfeerd har sdret en person eller et dyr eller, uden at det kan forklares hvorfor, har andret adfaerd og efterfolgende
er dod inden for 10 dage.
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Artikel 35

Sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfelde af mistanke om infektion med RABV

I tilfeelde af mistanke om infektion med RABV skal den kompetente myndighed:
a) gennemfore yderligere afdakkende undersogelser med henblik pa at bekrzfte eller udelukke forekomst af sygdommen

b) pébyde relevante flytningsrestriktioner eller aflivning af mistankte tilfelde med henblik pé at beskytte mennesker og
dyr mod risikoen for at blive inficeret, indtil resultaterne af de afdeekkende undersegelser foreligger

¢) pébyde de risikobegransende foranstaltninger, der mtte vare hensigtsmassige med henblik pa at begranse risikoen for
yderligere overforsel af RABV til mennesker eller dyr.

Artikel 36
Sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfelde af bekraeftelse af infektion med RABY

[ tilfeelde af bekraeftelse af infektion med RABV traffer den kompetente myndighed foranstaltninger til at forhindre yderligere
overforsel af sygdommen til dyr og mennesker, idet den i dette gjemed:

a) gennemforer en epidemiologisk undersegelse, som omfatter identifikation af den pageldende RABV-stamme, med det
formal at identificere den sandsynlige kilde til infektionen og epidemiologiske forbindelser

b) medmindre den vurderer, at yderligere afdekkende undersagelser er pakravet, udelukker infektion med RABV hos dyr
med en epidemiologisk forbindelse, nar

i) der er gdet mindst 3 méneder, siden den epidemiologiske forbindelse med det bekraeftede tilfeelde opstod, og
ii) der ikke er pavist nogen kliniske tegn hos de pagzldende dyr
¢) hvis den finder det nedvendigt, treeffer en eller flere af de i artikel 34 og 35 fastsatte foranstaltninger

d) sikrer, at kroppe af bekraftede tilfelde af inficerede vildtlevende dyr bortskaffes eller forarbejdes i overensstemmelse
med artikel 12 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

Afdeling 4

Bestemmelser vedrorende programmer for udryddelse af infektion med BTV

Artikel 37

Sygdomsbekaempelsesstrategi i programmer for udryddelse af infektion med BTV
1. Den kompetente myndighed baserer, nir den fastlaegger et valgfrit program for udryddelse af infektion med BTV,
programmet pé en sygdomsbekampelsesstrategi, som omfatter:
a) overvagning af infektion med BTV i overensstemmelse med kravene i bilag V, del II, kapitel 1

b) vaccination af den pagaldende maéldyrebestand med henblik pa udryddelse af sygdommen ved hjalp af regelmessige
vaccinationskampagner, som, hvis det er relevant, gennemfores i overensstemmelse med en langsigtet strategi

¢) flytningsrestriktioner for maldyrebestanden i overensstemmelse med kravene i artikel 43 og 45

d) risikobegraeensende foranstaltninger til minimering af overfersel af infektion med BTV via vektorer.

2. Den kompetente myndighed gennemforer udryddelsesprogrammet under hensyntagen til, at:

a) programmet skal sikre pévisning og udryddelse af alle serotyperne 1-24 i det omrdde, der er omfattet af
udryddelsesprogrammet

b) udryddelsesprogrammet skal omfatte folgende omrade:
i) hele den pdgzldende medlemsstats omrade eller

ii) en eller flere zoner, der omfatter et omrade med en radius pd mindst 150 km omkring hver inficeret virksomhed.
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3. Uanset stk. 2, litra b), nr. ii), kan den kompetente myndighed tilpasse den eller de zoner, der er omfattet af
udryddelsesprogrammet, i overensstemmelse med:

a) den eller de inficerede virksomheders geografiske beliggenhed og de tilsvarende administrative enheders graenser
b) de gkologiske og meteorologiske forhold

) talrigheden, aktiviteten og fordelingen af de vektorer, der forekommer i zonen/zonerne

d) hvilken BTV-serotype der er tale om

e) resultaterne af den i artikel 42 omhandlede epidemiologiske undersogelse

f) resultaterne af overvagningsaktiviteterne.

Artikel 38

Maildyrebestande og supplerende dyrebestande til programmer for udryddelse af infektion med BTV

1. Den kompetente myndighed anvender programmet for udryddelse af infektion med BTV pa folgende maldyrebestand:
opdrettede dyr af arter af familierne Antilocapidae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae og Traguilidae.

2. Den kompetente myndighed anvender, hvis den finder det nedvendigt, udryddelsesprogrammet pé folgende supplerende
dyrebestande: vildtlevende dyr af arter af familierne Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae og
Traguilidae.

Artikel 39

Operatorers forpligtelser i forbindelse med programmer for udryddelse af infektion med BTV
1. Operatorer af virksomheder, bortset fra slagterier, hvor der holdes dyr af den i artikel 38, stk. 1, omhandlede
méldyrebestand, skal:
a) opfylde de af den kompetente myndighed pélagte krav med hensyn til overvagning af dyr af maldyrebestanden
b) opfylde krav palagt af den kompetente myndighed vedrerende den entomologiske overvagning
¢) fd dyr af maldyrebestanden vaccineret i overensstemmelse den kompetente myndigheds padbud

d) gennemfere sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om eller bekreftelse af sygdommen i
overensstemmelse med den kompetente myndigheds pdbud

e) opfylde flytningskrav i overensstemmelse med den kompetente myndigheds pabud

f) gennemfore eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente myndighed matte anse for nedvendige, og som,
hvis det er relevant, kan omfatte beskyttelse af opdrattede dyr mod vektorangreb i overensstemmelse med dyrenes
sundhedsstatus.

2. Operatorer af slagterier, hvor der holdes og slagtes dyr af den i artikel 38, stk. 1, omhandlede maldyrebestand, skal:

a) opfylde de af den kompetente myndighed pélagte krav med hensyn til overvagning af dyr af maldyrebestanden

b) gennemfore sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfelde af mistanke om eller bekraftelse af sygdommen i
overensstemmelse med den kompetente myndigheds pabud

¢) gennemfore eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente myndighed matte anse for nedvendige, og som,
hvis det er relevant, kan omfatte beskyttelse af opdrattede dyr mod vektorangreb i overensstemmelse med dyrenes
sundhedsstatus.
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Artikel 40

Den kompetente myndigheds forpligtelser i forbindelse med programmer for udryddelse af infektion
med BTV

1. Den kompetente myndighed skal i det omrade, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, jf.
artikel 37, stk. 2, litra b):

a) kortleegge det omfattede omréde i et st geografiske enheder i overensstemmelse med bilag V, del 11, kapitel 1, afsnit 4,
punkt 1

b) foretage overvigning af infektion med BTV i de enkelte geografiske enheder, alt efter hvad der er relevant i forhold til
den epidemiologiske situation, i overensstemmelse med kravene i bilag V, del II, kapitel 1

¢) anvende de i artikel 41 og 42 fastsatte sygdomsbekeempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om eller bekraftelse
af sygdommen

d) pélegge operatorer af virksomheder, der holder kvaeg, far eller geder og, om nedvendigt, andre méldyrebestande, at fa
deres dyr vaccineret og

e) anvende kravene i artikel 43 og 45 pa flytninger af dyr af maldyrebestanden.
2. Uanset stk. 1, litra d), kan den kompetente myndighed beslutte ikke at palaegge operaterer at fd deres dyr vaccineret, hvis

den efter en risikovurdering beherigt begrunder, at gennemforelsen af andre foranstaltninger er tilstrackkeligt til at udrydde
sygdommen.

3. Den kompetente myndighed opretter, hvis den finder det nedvendigt, og hvis det er muligt, et drstidsbestemt BTV-{rit
omréde, jf. bilag V, del I, kapitel 5. I sd fald forelaegger den kompetente myndighed Kommissionen og de gvrige medlemsstater
folgende:

a) oplysninger, der godtger, at de sarlige kriterier for fastleeggelse af den arstidsbestemt BT V-frie periode er opfyldt

b) periodens start- og slutdato

¢) oplysninger, der godtgar, at overforsel af BTV ikke leengere finder sted i omradet, og

d) afgrensningen af omradet i overensstemmelse med minimumskravene i artikel 13.

Artikel 41

Sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfelde af mistanke om infektion med BTV

1. [Itilfelde af mistanke om infektion med BTV gennemforer den kompetente myndighed en afdekkende undersegelse med
henblik pa at bekraefte eller udelukke sygdommen.

2. Indtil resultatet af den i stk. 1 omhandlede afdaeckkende undersogelse foreligger, skal den kompetente myndighed:

a) begranse flytning af dyr og avlsmateriale af maldyrebestanden fra den virksomhed, hvor dyrene holdes, medmindre der
gives tilladelse hertil med henblik pa omgéende slagtning

b) pabyde relevante risikobegransende foranstaltninger, i det omfang det er nedvendigt og teknisk muligt, med det formal
at forhindre eller reducere eksponering af dyr af maldyrebestanden for vektorangreb.

3. Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt, de i stk. 1 og 2 fastsatte foranstaltninger til ogsa
at omfatte virksomheder, hvor dyr af méaldyrebestanden var udsat for en eksponering for infektiose vektorer svarende til
eksponeringen af de mistaenkte tilfelde.

4. De i denne artikel fastsatte foranstaltninger kan ophaves, nir den kompetente myndighed vurderer, at de ikke laengere
er pakraevet for at begranse risikoen for spredning af sygdommen.
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Artikel 42

Sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfelde af bekraeftelse af infektion med BTV

1. Ttilfelde af bekraeftelse af infektion med BTV skal den kompetente myndighed:
a) bekrafte udbruddet og om nedvendigt oprette eller udvide den zone, der er omfattet af udryddelsesprogrammet
b) om nedvendigt gennemfore en epidemiologisk undersogelse

¢) begranse flytning af dyr af maldyrebestanden fra den virksomhed, hvor dyrene holdes, medmindre der gives tilladelse
hertil med henblik pd omgdende slagtning

d) begranse flytning af avlsmateriale af dyr af méldyrebestanden fra den virksomhed, hvor dyrene holdes

¢) pébyde relevante risikobegransende foranstaltninger, hvis den finder det nedvendigt og teknisk muligt, med det formal
at forhindre eller reducere eksponering af dyr af maldyrebestanden for vektorangreb

f) anvende de i artikel 41 fastsatte sygdomsbekampelsesforanstaltninger pa alle virksomheder med en epidemiologisk

forbindelse med det bekraftede tilfelde, herunder virksomheder, der holder dyr af maldyrebestanden, som er udsat for
en eksponering for infektigse vektorer svarende til eksponeringen af det bekrftede tilfeelde.

2. Ud over foranstaltningerne i stk. 1 skal den kompetente myndighed, hvis den finder det nadvendigt, med henblik pa at
forhindre spredning af sygdommen:

a) pdbyde operatorer af virksomheder, der holder kveeg, far og geder og, om nedvendigt, andre maldyrebestande, at fa deres
dyr vaccineret mod infektion med den eller de relevante BTV-serotyper, jf. artikel 40, stk. 1, litra d)

b) undersege og overvige méldyrebestandens sundhedsstatus i narheden af den virksomhed, hvor det bekraftede tilfaelde

holdes.

3. De i denne artikel fastsatte foranstaltninger kan ophaeves, nir den kompetente myndighed vurderer, at de ikke leengere
er pakravet for at begranse risikoen for spredning af sygdommen.

Artikel 43

Flytning af opdreettede dyr og avlsmateriale af mildyrebestanden til medlemsstater eller zoner, der er
omfattet af programmer for udryddelse af infektion med BTV

1. Den kompetente myndighed tillader kun indfersel af dyr af méldyrebestanden i det omrdde, der er omfattet af et program
for udryddelse af infektion med BTV, jf. artikel 37, stk. 2, litra b), hvis dyrene opfylder mindst ét af kravene i bilag V, del II,
kapitel 2, afsnit 1, punkt 1-4.

2. Uanset stk. 1 kan den kompetente myndighed ogsa tillade indfersel af dyr af méldyrebestanden i det omrade, der er
omfattet af programmet for udryddelse af infektion med BTV, hvis:

a) den har vurderet den risiko, som indferslen udger for bestemmelsesstedets sundhedsstatus for sd vidt angdr infektion
med BTV, under hensyntagen til eventuelle risikobegraeensende foranstaltninger, den matte treffe pd bestemmelsesstedet

b) den forbyder flytning af de pagaldende dyr til en anden medlemsstat:
i) i60 dage efter indferslen eller

ii) indtil der med negativt resultat er udfert en polymerasekeadereaktionstest (PCR) for BT V-serotyperne 1-24 pa prover
indsamlet tidligst 14 dage efter indferslen

¢) den om nedvendigt tilpasser overvdgningen i overensstemmelse med bilag V, del II, kapitel 1, afsnit 4, punkt 6, og

d) dyrene opfylder et eller flere af kravene i bilag V, del 11, kapitel 2, afsnit 1, punkt 5-8.
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3. Den kompetente myndighed tillader kun indfersel af avlsmateriale af maldyrebestanden i det omrade, der er omfattet
af et program for udryddelse af infektion med BTV, jf. artikel 37, stk. 2, litra b), hvis avlsmaterialet opfylder mindst ét af
kravene i bilag V, del I, kapitel 2, afsnit 2, punkt 1-3.

4. Uanset stk. 3 kan den kompetente myndighed ogsa tillade indfersel af avlsmateriale af maldyrebestanden i det omrade,
der er omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, hvis:

a) den har vurderet den risiko, som indferslen udger for bestemmelsesstedets sundhedsstatus for sd vidt angdr infektion
med BTV, under hensyntagen til eventuelle risikobegransende foranstaltninger, den matte traeffe pd bestemmelsesstedet

b) den forbyder flytning af det pagaldende avlsmateriale til en anden medlemsstat, og

¢) avlsmaterialet opfylder mindst ét af kravene i bilag V, del II, kapitel 2, afsnit 2, punkt 4

5. Nar den kompetente myndighed, der modtager dyrene eller avlsmaterialet, anvender undtagelserne i stk. 2 eller 4, skal den:
a) hurtigst muligt underrette Kommissionen herom
b) acceptere dyr eller avlsmateriale af méldyrebestanden, som opfylder betingelserne for den pagaldende undtagelse, uanset

hvilken medlemsstat eller zone dyret eller avlsmaterialet har oprindelse i.

6. Nar den kompetente myndighed, der modtager dyrene eller avlsmaterialet, ikke leengere anvender undtagelserne i stk. 2
eller 4, underretter den hurtigst muligt Kommissionen.

Artikel 44

Vektorbeskyttede virksomheder

1. Den kompetente myndighed kan, efter anmodning fra operateren, give virksomheder eller faciliteter, der opfylder
kriterierne i bilag V, del II, kapitel 3, status som »vektorbeskyttet virksomhed:.

2. Den kompetente myndighed verificerer med passende hyppighed, og som minimum i begyndelsen af, i lobet af og
ved afslutningen pd den pakravede beskyttelsesperiode, effektiviteten af de gennemforte foranstaltninger ved hjelp af en
vektorfalde inde i virksomheden.

3. Den kompetente myndighed ophaver straks statussen som vektorbeskyttet virksomhed, hvis betingelserne i stk. 1 ikke
leengere er opfyldt.

Artikel 45

Flytning af dyr gennem medlemsstater eller zoner, der er omfattet af programmer for udryddelse af
infektion med BTV

1. Den kompetente myndighed tillader kun flytning af dyr af méldyrebestanden gennem det omrade, der er omfattet af et
program for udryddelse af infektion med BTV, jf. artikel 37, stk. 2, litra b), hvis:

a) dyrene af maldyrebestanden opfylder mindst ét af kravene i bilag V, del II, kapitel 2, afsnit 1, punkt 1-3, eller

b) de transportmidler, som dyrene pélasses, er blevet beskyttet mod vektorangreb, og rejsen omfatter ikke aflesning af

dyrene i mere end et degn, eller dyrene er aflasset i mere end 24 timer pa en vektorbeskyttet virksomhed eller i den
vektorfrie periode.

2. Uanset stk. 1 kan den kompetente myndighed ogsa tillade flytning af dyr af maldyrebestanden gennem det omrade, der
er omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, hvis kravene i artikel 43, stk. 2, litra a), ¢) og d), er opfyldt.
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KAPITEL 3

Programmer for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos akvatiske dyr

Afdeling 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 46
Sygdomsbekaempelsesstrategi for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos akvatiske dyr

1. Den kompetente myndighed baserer, ndr den fastleegger et obligatorisk program for udryddelse af en kategori B-sygdom eller
et valgfrit program for udryddelse af en kategori C-sygdom hos akvatiske dyr, programmet pa en sygdomsbekempelsesstrategi,
som for hver sygdom omfatter:

a) den type overvagningskrav, der er pdkravet for at opfylde betingelserne for tildeling og opretholdelse af status som
sygdomsfri, under hensyntagen til artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii)

b) det omrdde og den dyrebestand, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf. artikel 47 og 51
) varigheden af udryddelsesprogrammet, jf. artikel 49, herunder dets endelige mal og delmdl, jf. artikel 48
d) de sygdomsspecifikke forebyggelses- og bekampelsesforanstaltninger, der er fastsat i artikel 55-65.

2. Den kompetente myndighed kan lade udryddelsesprogrammet omfatte koordinerede foranstaltninger ved dens land- eller
sogranser til andre medlemsstater eller tredjelande for at sikre, at programmets mél opfyldes og vil vedblive at vare opfyldt.

Hvis der ikke er etableret en sddan koordinering, inkluderer den kompetente myndighed om muligt effektive risikobegransende
foranstaltninger, herunder intensiveret overvagning, i udryddelsesprogrammet.

Artikel 47

Geografisk anvendelsesomrade og dyrebestand

1. Den kompetente myndighed fastleegger anvendelsesomradet for udryddelsesprogrammet, herunder:
a) det omrdde, der er omfattet, og

b) maéldyrebestanden og som forngdent supplerende dyrebestande.

2. Det omréde, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf. stk. 1, litra a), kan veere:

a) hele den pagaldende medlemsstats omrade

b) en eller flere zoner eller

¢) den geografiske beliggenhed af de virksomheder, som kompartmentet eller kompartmenterne bestér af.

3. Udryddelsesprogrammet skal omfatte alle virksomheder i den medlemsstat, den zone eller det kompartment, der er
omfattet af programmet.

4. Uanset stk. 3 kan den kompetente myndighed fra udryddelsesprogrammet udelukke akvakulturvirksomheder, der ikke
udger en vasentlig risiko for, at programmet ikke vil give de enskede resultater, og som er fritaget for forpligtelsen til at
ansgge om godkendelse.

Artikel 48
Endelige mél og delmal

1. Den kompetente myndighed inkluderer i udryddelsesprogrammet kvalitative og kvantitative endelige mal, som deckker
alle de i artikel 72 omhandlede sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri.
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2. Hvis det er teknisk muligt, inkluderer den kompetente myndighed, der gennemfarer et udryddelsesprogram, desuden
kvalitative og kvantitative endelige mal baseret pa sundhedsstatussen for bestande af vildtlevende dyr, der udger en trussel
mod opndelsen af status som sygdomsfri, i det pagaldende program.

3. Den kompetente myndighed inkluderer i udryddelsesprogrammet kvalitative og kvantitative arlige eller flerarige delmal,
som afspejler de fremskridt, der gares med opfyldelsen af de endelige mél. Disse delmaél skal omfatte:
a) alle de i stk. T omhandlede sygdomsspecifikke krav og de i stk. 2 fastsatte mil og

b) om nedvendigt yderligere krav, der ikke indgdr i betingelserne for tildeling af status som sygdomsfri, med henblik pa
vurdering af, hvilke fremskridt der gores med udryddelsen.

Artikel 49

Anvendelsesperiode
1. Anvendelsesperioden for programmer for udryddelse af listeopferte sygdomme hos akvatiske dyr er fastsat i bilag VI,
del I, neermere bestemt afsnit 2 og 3, i:
a) kapitel 1 for VHS og IHN
b) kapitel 2 for infektion med HPR-deleteret ISAV
c) kapitel 3 for infektion med Marteilia refringens
d) kapitel 4 for infektion med Bonamia exitiosa
e) kapitel 5 for infektion med Bonamia ostreae
f) kapitel 6 for infektion med WSSV.
2. For kategori C-sygdomme ma et udryddelsesprograms anvendelsesperiode ikke overstige 6 ar fra datoen for Kommissionens
forste godkendelse af programmet i overensstemmelse med artikel 31, stk. 3, i forordning (EU) 2016/429. I beharigt begrundede

tilfeelde kan Kommissionen, efter anmodning fra en medlemsstat, forlenge udryddelsesprogrammets anvendelsesperiode med
yderligere 6 ar.

Afdeling 2

Krav til udryddelsesprogrammer

Artikel 50

Minimumskrav til et udryddelsesprogram

Den kompetente myndighed baserer programmet for udryddelse af en bestemt kategori B- eller C-sygdom i en medlemsstat,
en zone eller et kompartment pa:

a) fastleggelse af medlemsstatens, zonens eller kompartmentets sundhedsstatus ved at fastsld sundhedsstatussen for alle
virksomheder, hvor der holdes dyr af de listeopforte arter

b) gennemforelse af sygdomsbekampelsesforanstaltninger pa alle virksomheder, hvor der er mistaenkte og bekraftede
tilfeelde

¢) gennemforelse af biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende foranstaltninger til begransning af risikoen
for, at de listeopforte arter pa en virksomhed inficeres

d) 1visse tilfeelde vaccination som en del af udryddelsesprogrammet.

Artikel 51

Dyrebestand, som skal veere omfattet af programmer for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme

1. Den kompetente myndighed anvender udryddelsesprogrammet pa listeopferte arter, der holdes pa virksomheder i
medlemsstaten, zonen eller kompartmentet.
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2. Uanset stk. 1 kan den kompetente myndighed, pa grundlag af en risikovurdering, beslutte at udelukke virksomheder,
der udelukkende holder vektorarter opfert i tabellen i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882, fra
udryddelsesprogrammet.

3. Den kompetente myndighed inkluderer, i det omfang det er teknisk muligt, supplerende dyrebestande i
udryddelsesprogrammet, hvis de pagaldende dyr:
a) udger en vasentlig risiko for de i stk. 1 omhandlede dyrs sundhedsstatus

b) er inkluderet, fordi udryddelsesprogrammet kun omfatter et begranset antal akvakulturvirksomheder, og det er nedvendigt
at medtage dem for at opna en tilfredsstillende epidemiologisk daekning af medlemsstaten, zonen eller kompartmentet.

Artikel 52

Foranstaltninger, som skal traffes i medlemsstater, zoner eller kompartmenter, der er omfattet af
udryddelsesprogrammer

1. Med henblik pé at overvage de fremskridt, der gares med gennemforelsen af udryddelsesprogrammer, klassificerer den
kompetente myndighed sundhedsstatussen for alle virksomheder, hvor der holdes dyr af listeopferte arter, i overensstemmelse
med:

a) den enkelte virksomheds sundhedsstatus som kendt pa det tidspunkt, hvor udryddelsesprogrammet pabegyndes
b) overholdelsen af betingelserne for indszttelse af dyr af listeopforte arter pd virksomheden

) operatgrens opfyldelse af forpligtelsen til at anmelde enhver mistanke om eller pavisning af sygdommen til den kompetente

myndighed

d) udferelsen af sygdomsbekampelsesforanstaltninger, som skal anvendes i tilfelde af mistanke om eller bekraeftelse af
sygdommen

e) eventuelle vaccinationsordninger omfattende dyr af listeopferte arter, der holdes pa virksomheden

f) eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente myndighed anser for nedvendige.

2. Den kompetente myndighed skal:

a) pdbegynde, fortsatte med eller ophave udryddelsesprogrammet, alt efter om virksomhederne overholder kravene i stk. 1
eller ¢j

b) underrette operatorerne af de pagaldende virksomheder om udviklingen i sundhedsstatussen og om, hvilke foranstaltninger

der kraves for tildeling af status som sygdomsfri.

3. Operatorerne skal opfylde kravene i stk. 1, litra b)-f), séledes at udryddelsesprogrammet kan gennemferes, indtil det er
afsluttet pd tilfredsstillende vis eller ophaves.

Artikel 53

Undtagelse fra klassificering af afgreensede virksomheders sundhedsstatus

Uanset artikel 52, stk. 1, kan den kompetente myndighed beslutte ikke at klassificere afgransede virksomheders sundhedsstatus,
hvis den dyrebestand, der holdes pa de pagaldende afgraeensede virksomheder, underkastes passende risikobegraensende
foranstaltninger og sygdomsbekampelsesforanstaltninger med det formal at sikre, at den ikke udger en risiko for spredning
af sygdommen.

Artikel 54
Vaccination
Den kompetente myndighed kan i udryddelsesprogrammer under den kompetente myndigheds officielle tilsyn inkludere:
a) vaccination af listeopforte arter
b) vaccination af en supplerende dyrebestand af opdrattede dyr

¢) vaccination af en supplerende dyrebestand af vildtlevende dyr.
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Artikel 55

Sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i tilfelde af mistanke om bestemte sygdomme

1. Den kompetente myndighed gennemferer, hvis den har mistanke om et tilfelde af den pagaldende sygdom pa en
virksomhed, den nedvendige afdeekkende undersegelse.

2. Indtil resultatet af den i stk. 1 omhandlede afdeckkende undersegelse foreligger, skal den kompetente myndighed:

a) forbyde indsattelse af dyr eller animalske produkter pa virksomheden

b) hvis det er teknisk muligt, pabyde isolation af enheder pd virksomheden, hvor der holdes sygdomsmistankte dyr

¢) forbyde flytning af dyr og animalske produkter ud af virksomheden, medmindre den kompetente myndighed har givet
tilladelse hertil med henblik pd omgdende slagtning eller forarbejdning pa en sygdomsbekampelsesvirksomhed for
akvatiske fodevarer eller til direkte konsum, hvis der er tale om bleddyr eller krebsdyr, der salges levende til dette formal

d) forbyde flytning af udstyr, foder og animalske biprodukter fra virksomheden, medmindre den kompetente myndighed
har givet tilladelse hertil.

3. Den kompetente myndighed opretholder de i stk. 1 og 2 omhandlede foranstaltninger, indtil forekomst af sygdommen
er blevet udelukket eller bekraftet.

Artikel 56

Udvidelse af sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfaelde af mistanke om bestemte sygdomme
1. Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt, de i artikel 55 fastsatte foranstaltninger til ogsa
at omfatte:

a) enhver virksomhed, som pd grund af hydrodynamiske forhold har eget risiko for at fd overfort sygdommen fra den
sygdomsmistankte virksomhed

b) enhver virksomhed, som har en direkte epidemiologisk forbindelse med den sygdomsmistaenkte virksomhed.

2. Huvis der er mistanke om forekomst af sygdommen hos vildtlevende akvatiske dyr, udvider den kompetente myndighed,
hvis den finder det nedvendigt, de i artikel 55 fastsatte foranstaltninger til ogsd at omfatte de pigaldende virksomheder.

Artikel 57

Undtagelse fra sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfaelde af mistanke om en sygdom
1. Uanset artikel 55, stk. 2, litra c), kan den kompetente myndighed tillade flytning af akvakulturdyr til en virksomhed,
som den forer officielt tilsyn med, forudsat at felgende krav er opfyldt:
a) Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.
b) Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for akvakulturdyr pé eller undervejs til bestemmelsesvirksomheden.

¢) Dyrene kommer pa bestemmelsesvirksomheden ikke i kontakt med akvakulturdyr med en hejere sundhedsstatus med
hensyn til den pagaldende sygdom.

d) Dyrene holdes kun pé bestemmelsesvirksomheden i et vist maksimumstidsrum, som fastsattes af den kompetente

myndighed.

2. Nar den kompetente myndighed gor brug af undtagelsen i stk. 1, skal den:

a) hvis det er relevant, omklassificere bestemmelsesvirksomhedens sundhedsstatus i overensstemmelse med kriterierne i
artikel 52, stk. 1, indtil afslutningen af den i artikel 55, stk. 1, omhandlede afdaekkende undersagelse

b) forbyde flytning af dyr fra bestemmelsesvirksomheden, indtil den afdakkende undersogelse er afsluttet, medmindre den
har givet tilladelse til transport af dyrene til en sygdomsbekaeempelsesvirksomhed for akvatiske fedevarer med henblik
pa omgaende slagtning eller forarbejdning eller til direkte konsum, hvis der er tale om bladdyr eller krebsdyr, der salges
levende til dette formal.
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3. Den kompetente myndighed méd kun anvende den i stk. 1 fastsatte undtagelse, hvis operatorerne af oprindelses- og
bestemmelsesvirksomhederne for og transportererne af de dyr, der er omfattet af undtagelserne:

a) anvender passende biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende foranstaltninger som forngdent for at forhindre
spredning af sygdommen

b) giver den kompetente myndighed garantier for, at alle de nadvendige biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende
foranstaltninger er truffet, og

¢) giver den kompetente myndighed garantier for, at animalske biprodukter som defineret i artikel 3, nr. 1), i forordning

(EF) nr. 1069/2009 af akvatiske dyr som omhandlet i nervarende artikels stk. 1, litra c), forarbejdes eller bortskaffes
som kategori 1- eller kategori 2-materiale i overensstemmelse med samme forordnings artikel 12 eller 13.

Artikel 58

Officiel bekraftelse af bestemte sygdomme og sygdomsbekempelsesforanstaltninger

1. [ltilfelde af bekraeftelse af et tilfaelde skal den kompetente myndighed:
a) erklere den eller de pdgaldende virksomheder for inficeret

b) omklassificere den eller de inficerede virksomheders sundhedsstatus
¢) oprette en restriktionszone af en passende storrelse

d) treeffe de i artikel 59-65 fastsatte foranstaltninger pd den eller de inficerede virksomheder.

2. Minimumskravene vedrgrende virksomheder i restriktionszonen er fastsat i bilag VI, del II, naermere bestemt i:
a) kapitel 1, afsnit 3, punkt 1, litra a), for VHS og IHN

b) kapitel 2, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med HPR-deleteret ISAV

¢) kapitel 3, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med Marteilia refringens

d) kapitel 4, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med Bonamia exitiosa

e) kapitel 5, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med Bonamia ostreae

f)  kapitel 6, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med WSSV.

3. Uanset stk. 1, litra c), kan den kompetente myndighed beslutte ikke at oprette en restriktionszone:

a) hvis en inficeret virksomhed ikke udleder ubehandlet spildevand til omkringliggende vandomréader, og

b) hvis de biosikringsforanstaltninger, der anvendes pa virksomheden, er af en standard, der sikrer, at infektionen er
fuldsteendig indesluttet pa virksomheden.

4. Den kompetente myndighed kan traffe risikobegransende foranstaltninger vedrerende folgende aktiviteter i

restriktionszonen:

a) flytning af brendbade gennem restriktionszonen

b) fiskeriaktiviteter

¢) andre aktiviteter, der kan udgere en risiko for sygdomsspredning.

5. Hvis sygdommen bekraftes hos vildtlevende akvatiske dyr, kan den kompetente myndighed:

a) udvikle og gennemfore de forebyggelses-, overvignings- og sygdomsbekempelsesforanstaltninger, der er nedvendige for
at forhindre spredning af sygdommen til opdreettede dyr af listeopforte arter eller til supplerende dyrebestande

b) anvende intensiveret overvigning af bestande af vildtlevende akvatiske dyr og pa virksomheder med en direkte

epidemiologisk forbindelse med det bekreftede tilfelde

¢) om muligt treeffe foranstaltninger til at udrydde sygdommen i den pagaldende bestand af vildtlevende akvatiske dyr.
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Artikel 59

Epidemiologisk undersegelse og afdaekkende undersagelser i tilfelde af bekrzftelse af visse sygdomme

1. Nar sygdommen er blevet bekraftet, skal den kompetente myndighed:
a) gennemfore en epidemiologisk undersegelse

b) gennemfore afdeckkende undersogelser og anvende de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 55, stk. 2, pa alle
epidemiologisk forbundne virksomheder

) tilpasse overvagningen til de identificerede risikofaktorer under hensyntagen til konklusionerne af den epidemiologiske

undersegelse.

2. Den kompetente myndighed overvejer, hvorvidt der er behov for en afdeckkende undersegelse af vildtlevende dyr, hvis
den epidemiologiske undersegelse viser, at der er epidemiologiske forbindelser mellem opdreettede og vildtlevende dyr.
3. Den kompetente myndighed informerer hurtigst muligt:

a) operatorer og relevante myndigheder fra de medlemsstater, der er berort af de epidemiologiske forbindelser med det
bekraftede tilfelde, og

b) de kompetente myndigheder i andre medlemsstater eller tredjelande, som kan vere berort af de epidemiologiske
forbindelser med den eller de inficerede virksomheder.

Artikel 60

Flytning til eller fra en inficeret virksomhed og andre virksomheder i restriktionszonen

1. Den kompetente myndighed skal pé alle inficerede virksomheder og andre virksomheder i restriktionszonen:

a) hvis det er teknisk muligt, pdbyde isolation af mistenkte og bekreftede tilfelde

b) forbyde flytning af dyr eller animalske produkter af de for den pagaldende sygdom listeopferte arter ud af virksomheden/
virksomhederne, medmindre den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil med henblik pad omgédende slagtning
eller forarbejdning pa en sygdomsbekampelsesvirksomhed for akvatiske fodevarer eller til direkte konsum, hvis der er
tale om bladdyr eller krebsdyr, der sxlges levende til dette formal

¢) forbyde indsattelse af dyr af de for den pageldende sygdom listeopfarte arter pd virksomheden/virksomhederne,
medmindre den kompetente myndighed i beherigt begrundede tilfeelde har givet tilladelse hertil

d) forbyde flytning af udstyr, foder og animalske biprodukter fra virksomheden/virksomhederne, medmindre den kompetente

myndighed har givet tilladelse hertil.

2. Den kompetente myndighed udvider foranstaltningerne i stk. 1, litra a)-c), til ogsd at omfatte opdrettede dyr af supplerende
dyrebestande, hvis de udger en risiko for spredning af sygdommen.

Artikel 61

Undtagelser fra flytningsrestriktioner for dyr og animalske produkter fra inficerede virksomheder
1. Uanset artikel 60, stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed tillade flytning af akvakulturdyr til en virksomhed,
som den farer officielt tilsyn med, i samme restriktionszone, forudsat at felgende krav er opfyldt:
a) Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.
b) Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for akvakulturdyr pa eller undervejs til bestemmelsesvirksomheden.

¢) Dyrene kommer pa bestemmelsesvirksomheden ikke i kontakt med akvakulturdyr med en hejere sundhedsstatus med
hensyn til den pagaldende sygdom.

d) Dyrene holdes kun pa bestemmelsesvirksomheden i et vist maksimumstidsrum, som fastseettes af den kompetente
myndighed.
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2. Nér den kompetente myndighed gor brug af undtagelsen i stk. 1, skal den:

a) hvis det er relevant, omklassificere bestemmelsesvirksomhedens sundhedsstatus i overensstemmelse med kriterierne i
artikel 52, stk. 1

b) forbyde flytning af dyr fra bestemmelsesvirksomheden, medmindre den har givet tilladelse til transport af dyrene til
en sygdomsbekampelsesvirksomhed for akvatiske fodevarer med henblik pd omgédende slagtning eller forarbejdning
eller til direkte konsum, hvis der er tale om bladdyr eller krebsdyr, der salges levende til dette formal. I alle tilfeelde skal
animalske biprodukter som defineret i artikel 3, nr. 1), i forordning (EF) nr. 1069/2009 forarbejdes eller bortskaffes som
kategori 1- eller kategori 2-materiale i overensstemmelse med samme forordnings artikel 12 eller 13.

¢) fore officielt tilsyn med bestemmelsesvirksomheden, indtil virksomheden er rengjort, desinficeret og beherigt braklagt.

3. Uanset artikel 60, stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed tillade flytning af akvakulturdyr til andre inficerede

virksomheder, der ikke gennemforer et udryddelsesprogram vedrgrende den pagaldende sygdom, forudsat at folgende krav

er opfyldt:

a) Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.

b) Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for akvakulturdyr pa eller undervejs til bestemmelsesvirksomheden.

¢) Flytningen opfylder certificeringskravene i artikel 208, stk. 2, i forordning (EU) 2016/429.

4. Uanset artikel 60, stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed tillade flytning af akvakulturdyr og animalske produkter

til andre slagte- og forarbejdningsfaciliteter end sygdomsbekampelsesvirksomheder for akvatiske fodevarer, forudsat at

folgende krav er opfyldt:

a)  Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.

b) Slagte- og forarbejdningsfaciliteten ligger ikke i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der gennemforer et
program for udryddelse af den padgaldende sygdom, eller som er erklaret sygdomsfri(t).

¢) Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for akvatiske dyr undervejs til eller i narheden af slagte- og
forarbejdningsfaciliteten.

d) Flytningen opfylder certificeringskravene i artikel 208, stk. 2, i forordning (EU) 2016/429.

5. Uanset artikel 60, stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed tillade flytning af dyr og animalske produkter af
supplerende dyrebestande fra den eller de inficerede virksomheder til andre virksomheder uden yderligere restriktioner,
forudsat at felgende krav er opfyldt:

a) Der er foretaget en risikovurdering.

b) Der eriforngdent omfang gennemfort risikobegransende foranstaltninger med henblik pa at sikre, at sundhedsstatussen
ikke bringes i fare for akvatiske dyr pd eller undervejs til bestemmelsesvirksomheden, og

¢) Flytningen opfylder certificeringskravene i artikel 208, stk. 2, i forordning (EU) 2016/429.

Artikel 62

Fjernelse af inficerede dyr

1. Efter bekraftelse af en sygdom pabyder den kompetente myndighed, at der pd alle inficerede virksomheder, inden for
en frist, som fastsettes af den kompetente myndighed, gennemfores folgende foranstaltninger vedrerende akvatiske dyr af
listeopforte arter for den pagealdende sygdom:

a) fjernelse af alle dode dyr

b) fjernelse og aflivning af alle deende dyr

¢) fjernelse og aflivning af alle dyr, der udviser sygdomssymptomer

d) slagtning til konsum eller, hvis der er tale om bleddyr eller krebsdyr, som salges levende, opfiskning af de dyr, der bliver
tilbage pé virksomheden/virksomhederne, efter at foranstaltningerne i litra a)-c) er fuldfert.
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. Den kompetente myndighed kan i beherigt begrundede tilfeelde tillade slagtning til konsum eller, hvis der er tale om
bl@ddyr eller krebsdyr, som salges levende, opfiskning af:

a) alle dyr af listeopforte arter for den pageldende sygdom pa den eller de inficerede virksomheder, uden at de pagaldende
dyr underkastes testning

b) sygdomsmisteenkte dyr med en epidemiologisk forbindelse med et bekraftet tilfaelde.
3. Slagtning til konsum eller opfiskning af de i stk. 1 omhandlede dyr skal ske under officielt tilsyn enten pa den eller de

inficerede virksomheder, med efterfolgende forarbejdning pa en sygdomsbekeempelsesvirksomhed for akvatiske fodevarer,
eller pa en sygdomsbekampelsesvirksomhed for akvatiske fodevarer, alt efter hvad der er relevant.

4. Den kompetente myndighed udvider de i denne artikel fastsatte foranstaltninger til ogsd at omfatte akvakulturdyr af
supplerende dyrebestande, hvis det er nedvendigt for at bekampe sygdommen.

5. Den kompetente myndighed kan pabyde aflivning og destruktion af nogle af eller alle de i stk. 1 omhandlede dyr og dyr
af ikke-listeopforte arter pa den eller de inficerede virksomheder i stedet for slagtning til konsum.

6. Alle animalske biprodukter fra dyr, der slagtes eller aflives i overensstemmelse med narverende artikel, skal forarbejdes
eller bortskaffes som kategori 1- eller kategori 2-materiale i overensstemmelse med artikel 12 eller 13 i forordning (EF)
nr. 1069/2009.

Artikel 63

Rengoring og desinfektion
1. Den kompetente myndighed pabyder for alle inficerede virksomheder rengoring og desinfektion af falgende strukturer
og genstande for genindsettelse af dyr:

a) virksomhederne, i det omfang det er teknisk muligt, efter fjernelse af de i artikel 62, stk. 1, omhandlede dyr og af alt
foder, der kan vare blevet kontamineret

b) alt udstyr til husdyrhold, herunder, men ikke begraenset til, udstyr til fodring, sortering, behandling og vaccination og
arbejdsbade

¢) alt produktionsrelateret udstyr, herunder, men ikke begranset til, bure, net, stativer, seekke og langliner

d) al beskyttelsesbeklaedning eller sikkerhedsudstyr anvendt af operaterer og besegende

e) alle transportmidler, herunder tanke og andet udstyr, anvendt til flytning af inficerede dyr eller personale, der har veret
i kontakt med inficerede dyr.

2. Rengerings- og desinfektionsprotokollen skal godkendes af den kompetente myndighed.

3. Den kompetente myndighed forer tilsyn med rengeringen og desinfektionen, og den lader ikke den pagaldende virksomhed
generhverve sin status som sygdomsfri og tildeler ikke virksomheden denne status pa ny, for den vurderer, at rengeringen
og desinfektionen er fuldfert.

Artikel 64
Braklaegning

1. Den kompetente myndighed pabyder braklagning af alle inficerede virksomheder. Braklagningen skal gennemfares efter
fuldferelse af den i artikel 63 omhandlede rengering og desinfektion.

2. Braklegningen skal have en passende varighed i forhold til det pagaldende patogen og den type produktionssystem, der
anvendes pa de inficerede virksomheder. Der er fastsat specifikke braklegningsperioder i bilag VI, del II, neermere bestemt i:
a) kapitel 1, afsnit 3, punkt 1, litra c), for VHS og IHN

b) kapitel 2, afsnit 3, punkt 1, litra ¢), for infektion med HPR-deleteret ISAV

) kapitel 3, afsnit 3, punkt 1, litra c), for infektion med Marteilia refringens
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d) kapitel 4, afsnit 3, punkt 1, litra c), for infektion med Bonamia exitiosa

e) kapitel 5, afsnit 3, punkt 1, litra c), for infektion med Bonamia ostreae

f) kapitel 6, afsnit 3, punkt 1, litra c), for infektion med WSSV.

3. Den kompetente myndighed pabyder synkron braklagning af de inficerede virksomheder i beskyttelseszonen eller, hvis
der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i restriktionszonen. Synkron braklagning kan, pd grundlag af en risikovurdering,
udvides til ogsad at omfatte andre virksomheder. Varigheden af synkron braklagning og omfanget af det omrade, inden for
hvilket sddan braklagning gennemfores, er fastsat i bilag VI, del II, nzermere bestemt i:

a) kapitel 1, afsnit 3, punkt 1, for VHS og IHN

b) kapitel 2, afsnit 3, punkt 1, for infektion med HPR-deleteret ISAV

¢) kapitel 3, afsnit 3, punkt 1, for infektion med Marteilia refringens

d) kapitel 4, afsnit 3, punkt 1, for infektion med Bonamia exitiosa

e) kapitel 5, afsnit 3, punkt 1, for infektion med Bonamia ostreae

f)  kapitel 6, afsnit 3, punkt 1, for infektion med WSSV.

Artikel 65

Risikobegransende foranstaltninger med det formal at forhindre reinfektion

Den kompetente myndighed pabyder, inden eller nar den ophaver sygdomsbekampelsesforanstaltninger, forholdsmeassigt
afpassede risikobegransende foranstaltninger med det formal at forhindre, at virksomheden reinficeres, under hensyntagen
til de risikofaktorer, der er relevante i henhold til resultaterne af den epidemiologiske undersogelse. Der skal med disse
foranstaltninger som minimum tages hensyn til:

a) sygdomsagensens persistens i omgivelserne eller hos vildtlevende dyr

b) biosikringsforanstaltninger, der er afpasset efter de sarlige forhold, der gor sig galdende for virksomheden.

KAPITEL 4

Status som sygdomsfri

Afdeling 1

Godkendelse af status som sygdomsfri for medlemsstater og zoner

Artikel 66

Kriterier for tildeling af status som sygdomsfri

Medlemsstater eller zoner deri kan kun tildeles status som sygdomsfri, hvis felgende almindelige og sarlige kriterier er opfyldt:
a)  Almindelige kriterier:

i) Det geografiske anvendelsesomrade opfylder kravene i artikel 13 eller 47, alt efter hvad der er relevant.

ii) Overvagningen af sygdommen opfylder kravene i artikel 3, stk. 1 eller 2, alt efter hvad der er relevant.

i) Operatererne opfylder deres forpligtelser med hensyn til biosikringsforanstaltninger i henhold til artikel 10 i
forordning (EU) 2016/429.

iv) De sygdomsbekampelsesforanstaltninger, der er relevante for sygdommen i tilfelde af mistanke om eller bekrzftelse
af sygdommen, opfylder de krav, der er fastsat for:

— infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, infektion med MTBC, EBL, IBR/IPV, infektion med ADV
og BVD i artikel 21-31
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— infektion med RABV i artikel 35 og 36
— infektion med BTV i artikel 41 og 42

— VHS, IHN, infektion med HPR-deleteret ISAV, infektion med Marteilia refringens, infektion med Bonamia exitiosa,
infektion med Bonamia ostreae og infektion med WSSV i artikel 55-65.

v) Virksomhederne er registreret eller godkendt, alt efter hvilken type virksomhed der er tale om.

vi) Identifikationen af dyr af maldyrebestanden og avlsmaterialets sporbarhed er sikret, alt efter hvad der er relevant
for den pageldende type dyr.

vii) Dyrene af méldyrebestanden eller produkter deraf opfyldte ved flytning de dyresundhedsmassige krav vedrerende
flytning inden for Unionen og indfersel til Unionen af de pdgaldende dyr og produkter deraf.

b) Serlige kriterier for tildeling af status som sygdomsfri pa grundlag af artikel 67-71.

Artikel 67

Status som sygdomsfri pd grundlag af fraveer af listeopferte arter
1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone péd grundlag af fraveer af listeopferte
arter for den pagezldende sygdom er som folger:

a) De almindelige kriterier i artikel 66, litra a), nr. i) og ii), har veeret opfyldt i en kvalifikationsperiode pd mindst 5 ér, hvor
sygdommen desuden ikke er blevet pavist.

b) De listeopforte arter, der er relevante for den pigeldende sygdom, forekommer ikke hos bestande af opdrattede og
vildtlevende dyr.
2. Medlemsstaten fremlaegger dokumentbeviser for, at kriterierne i stk. 1 er opfyldt. Dokumentbeviserne skal godtgare, at

statussen som sygdomsfri er holdbar pd grundlag af felgende:

a) Sandsynligheden for forekomst af dyr af listeopferte arter pd medlemsstatens omrade eller i en zone deri er blevet
vurderet og blev anset for at vaere ubetydelig, og

b) sandsynligheden for indfersel af dyr af listeopferte arter til medlemsstatens omrade eller en zone deri blev anset for at
vaere ubetydelig.

Artikel 68

Status som sygdomsfri, pd grundlag af at den sygdomsfremkaldende agens ikke vil kunne overleve
1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone, pd grundlag af at den
sygdomsfremkaldende agens ikke vil kunne overleve, er som folger:

a) De almindelige kriterier i artikel 66, litra a), nr. i) og i), har veret opfyldt i en kvalifikationsperiode pa mindst 5 ar, hvor
sygdommen desuden ikke er blevet pavist.

b) Der er aldrig rapporteret om sygdommen, eller det er, hvis der er rapporteret om sygdommen, blevet pavist, at den
sygdomsfremkaldende agens ikke har overlevet.

¢) Veardien af mindst én kritisk miljeparameter, der ikke er forenelig med, at den sygdomsfremkaldende agens skulle kunne
overleve, er ndet.

d) Den sygdomsfremkaldende agens eksponeres for den kritiske miljoparameter, tilstreekkeligt laenge til at den destrueres.

2. Medlemsstaten fremlaegger folgende dokumentation for, at kriterierne i stk. 1 er opfyldt:
a) for sd vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra a) og b), dokumentbeviser

b) for s vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra ¢) og d), videnskabelig evidens.
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Artikel 69

Status som sygdomsfri for landdyr, pa grundlag af at listeopferte vektorer for listeopforte sygdomme
hos landdyr ikke vil kunne overleve

1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone, pa grundlag af at listeopfarte
vektorer for den pdgaldende sygdom ikke vil kunne overleve, er som folger:

a) De almindelige kriterier i artikel 66, litra a), nr. i) og ii), har veret opfyldt i en kvalifikationsperiode pa mindst 5 ar, hvor
sygdommen desuden ikke er blevet pévist.

b) Der er aldrig rapporteret om sygdommen, eller det er, hvis der er rapporteret om sygdommen, blevet pavist, at den
sygdomsfremkaldende agens ikke er blevet overfort.

¢) Overforsel af den sygdomsfremkaldende agens er fuldstendig athaengig af forekomst af listeopferte vektorer, og der er
ikke kendskab til ikke andre former for naturlig overforsel.

d) De listeopforte vektorer forekommer ikke naturligt i medlemsstaten eller zoner deri.
¢) Det er usandsynligt, at listeopforte vektorer ved et uheld eller bevidst er blevet eller vil blive introduceret.

f)  Vardien af mindst én kritisk miljeparameter, der ikke er forenelig med, at den listeopferte vektor skulle kunne overleve,
er ndet.

g) De listeopforte vektorer eksponeres for den kritiske miljoparameter, tilstraekkeligt leenge til at de destrueres.

2. Medlemsstaten fremlegger folgende dokumentation for, at kriterierne i stk. 1 er opfyldt:
a) for sd vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra a) og b), dokumentbeviser

b) for s vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra c)-g), videnskabelig evidens.

Hvis sygdommen har forekommet, skal medlemsstaten fremlegge dokumentbeviser for, at overvdgningen, med et
konfidensniveau pd 95 %, har vist, at praevalensen af sygdommen var pa under 1 %.

Artikel 70

Status som sygdomsfri pa grundlag af historiske data og overvigningsdata
1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone deri pa grundlag af historiske
data og overvigningsdata er som folger:

a) Der er aldrig rapporteret om sygdommen i den pigaldende medlemsstat eller den pagaldende zone deri, eller den er
udryddet i medlemsstaten eller zonen, idet der i mindst 25 &r ikke er rapporteret om tilfelde af den.

b) Der er rapporteret om sygdommen inden for de seneste 25 dr, den er udryddet i medlemsstaten eller zonen deri, og de
i artikel 72 omhandlede sygdomsspecifikke krav er opfyldt.

2. En medlemsstat, der gnsker at opnd status som sygdomsfri for hele sit omrade eller for en zone deri pa grundlag af

bestemmelserne i stk. 1, litra a), skal have gennemfort folgende foranstaltninger i en kvalifikationsperiode pd mindst 10 &r:

a) sygdomsovervagning af opdrattede dyr af listeopferte arter

b) forebyggelse med henblik p& at holde introduktion af den sygdomsfremkaldende agens under kontrol

o

) forbud mod vaccination mod sygdommen, medmindre den opfylder de i artikel 72 omhandlede sygdomsspecifikke krav

o

) sygdomsovervdgning, der underbygger, at sygdommen ikke vides at vere udbredt hos vildtlevende dyr af listeopforte
arter i medlemsstaten eller zonen.
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3. Uanset stk. 1, litra b), kan Kommissionen i to &r efter den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, tildele
medlemsstater eller zoner status som sygdomsfri med hensyn til:

a) infektion med RABYV, for sd vidt den var anmeldelsespligtig i henhold til artikel 8 i direktiv 64/432/EQF, og der om
nedvendigt blev foretaget overvagning i overensstemmelse med artikel 4 i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
2003/99/EF (¥), idet der i de seneste to ar ikke er rapporteret om tilfeelde hos listeopforte dyrearter

b) infektion med BTV, hvis alle restriktionszoner er blevet ophavet i overensstemmelse med artikel 6 i forordning (EF)
nr. 12662007 inden datoen for anvendelse af narvearende forordning.

4. Kriterierne i stk. 1 for opndelse af status som sygdomsfri anvendes kun:

a) ien ny medlemsstat i hojst to ar efter landets tiltradelse af Unionen eller

b) ien maksimumsperiode pd to r efter datoen for anvendelse af gennemforelsesretsakterne vedtaget i henhold til artikel 9,
stk. 2, i forordning (EU) 2016/429, som kategoriserer den pagaldende sygdom som en B- eller C-sygdom for forste

gang.

5. Uanset stk. 4 er maksimumsperioden pd to ar ikke en betingelse for tildeling af status som sygdomsfri pa grundlag af
historiske data og overvagningsdata, hvis der er tale om felgende statusser:

a) status som fri for infestering med Varroa spp.

b) status som fri for infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination.

6. Uanset stk. 4, litra b), er tildeling af status som sygdomsfri pa grundlag af historiske data og overvdgningsdata ikke en
mulighed for folgende sygdomme:

a) infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

b) infektion med MTBC

o EBL

d) IBRJIPV

e) infektion med ADV

f)  VHS

g) IHN

h) infektion med HPR-deleteret ISAV

i)  infektion med Bonamia ostreae

j)  infektion med Marteilia refringens.

Artikel 71
Status som sygdomsfri pd grundlag af udryddelsesprogrammer
1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone pd grundlag af
udryddelsesprogrammer er som folger:
a) Den kompetente myndighed har anvendt et godkendt udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 12 eller 46.
b) Den kompetente myndighed har fuldfert udryddelsesprogrammet og forelagt Kommissionen en ansggning om anerkendelse

af status som sygdomsfri, hvori det dokumenteres, at de i artikel 72 omhandlede sygdomsspecifikke krav er opfyldt.

2. Uanset stk. 1 kan der opnas status som sygdomsfri, jf. artikel 83, for akvatiske dyr, hvis den pdgzldende zone dakker
mindre end 75 % af en medlemsstats omrdde og ikke deles med en anden medlemsstat eller et tredjeland.

(**) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2003/99/EF af 17. november 2003 om overvgning af zoonoser og zoonotiske agenser, om
andring af Rddets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF (EUT L 325 af 12.12.2003,s. 31).
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Artikel 72

Sygdomsspecifikke betingelser for status som sygdomsfri

Der er fastsat sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri til en medlemsstat eller en zone i:

a)  Dbilag IV, del I, kapitel 3, afsnit 1, for status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for opdraettet
kvaeg og i bilag IV, del 1, kapitel 4, afsnit 1, for status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
for opdrettede fir og geder

b)  bilag IV, del 11, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for infektion med MTBC

¢)  bilag IV, del III, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for EBL

d) bilag IV, del 1V, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for IBR/IPV

e)  bilag IV, del V, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for infektion med ADV

f)  bilag IV, del VI, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for BVD

g) bilag V, del I, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for infektion med RABV

h)  bilag V, del 11, kapitel 4, afsnit 1, for status som fri for infektion med BTV

i)  bilag V, del I1I, afsnit 1, for status som fri for infestering med Varroa spp.

j)  bilag V, del IV, afsnit 1, for status som fri for infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination

k)  bilag VI, del 11, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for VHS

)  bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for [HN

m) Dbilag VI, del 11, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV

n) bilag VI, del 11, kapitel 3, afsnit 2, for status som fri for infektion med Marteilia refringens

o) bilag VI, del II, kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia exitiosa

p)  Dbilag VI, del 11, kapitel 5, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia ostreae

q) bilag VI, del 11, kapitel 6, afsnit 2, for status som fri for infektion med WSSV.

Afdeling 2

Godkendelse af status som sygdomsfri for kompartmenter, hvor der holdes
akvakulturdyr

Artikel 73

Kriterier for tildeling af status som sygdomsfri til kompartmenter, hvor der holdes akvakulturdyr
1. Kompartmenter, hvor der holdes akvakulturdyr, kan kun tildeles status som sygdomsfri, hvis felgende almindelige og
serlige kriterier er opfyldt:
a)  Almindelige kriterier:
i) Det geografiske anvendelsesomrade opfylder kravene i artikel 47, stk. 2, litra c).
ii) Overvagningen af sygdommen opfylder kravene i artikel 3, stk. 2, artikel 4 og artikel 6-9.

iiiy Operatorerne opfylder deres forpligtelser med hensyn til biosikringsforanstaltninger i henhold til artikel 10 i
forordning (EU) 2016/429.

iv) De sygdomsbekeempelsesforanstaltninger, der er relevante for den pdgaldende sygdom, er overholdt i tilfelde af
mistanke eller bekreftelse.

v) De virksomheder, som kompartmentet omfatter, er godkendt.
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vi) Sporbarheden for dyrene af méldyrebestanden er sikret.

vii) Dyrene af maldyrebestanden eller produkter deraf opfyldte ved flytning de dyresundhedsmassige krav vedrgrende
flytning inden for Unionen eller indfersel til Unionen af de pagaldende dyr og produkter deraf.

b) Serlige kriterier for tildeling af status som sygdomsfri pd basis af artikel 74-77.

2. Status som sygdomsfri, jf. stk. 1, kan tildeles til:
a) kompartmenter, der er uathangige af de omkringliggende naturlige vandomraders sundhedsstatus, og
b) kompartmenter, der er athaengige af de omkringliggende naturlige vandomraders sundhedsstatus, men for hvilke der gor
sig forhold gzldende, som skaber en effektiv sygdomsspecifik adskillelse mellem kompartmentet og andre bestande af
akvatiske dyr, der kan veere inficeret.
3. For athaengige kompartmenter som omhandlet i stk. 2, litra b), skal den kompetente myndighed:
a) som minimum vurdere folgende epidemiologiske faktorer:
i) den enkelte virksomheds geografisk placering i kompartmentet og arten af vandforsyningen
ii) sundhedsstatussen for andre akvakulturvirksomheder i vandsystemet
i) deinr. i) omhandlede virksomheders beliggenhed og deres afstand til det afhangige kompartment
iv) de i nr. ii) omhandlede virksomheders produktionsmangde samt deres produktionsmetode og kilden til deres dyr

v) forekomst og talrighed af vildtlevende akvatiske dyr af relevante listeopferte arter i vandsystemet og deres
sundhedsstatus

vi) nermere oplysninger om, hvorvidt de i litra v) omhandlede arter er sedentzre eller vandrende

vii) sandsynligheden for, at de i nr. v) omhandlede vildtlevende akvatiske dyr kommer ind i kompartmentet
vii) almindelige biosikringsforanstaltninger i kompartmentet

ix) generelle hydrologiske forhold i vandsystemet

b) klassificere alle virksomheder i kompartmentet som hejrisikovirksomheder i overensstemmelse med bilag VI, del I, kapitel
1

¢) pabyde enhver foranstaltning, der vurderes at vaere nedvendig for at forhindre introduktion af sygdom.
4. Hvis der er afgivet erklaering til Kommissionen om sygdomsfrihed, jf. artikel 83, for et athangigt kompartment, fremlagger

den kompetente myndighed den i stk. 3, litra a), omhandlede vurdering samt narmere oplysninger om de foranstaltninger,
der matte veere blevet truffet for at forhindre introduktion af sygdommen til kompartmentet.

Den kompetente myndighed meddeler uden ophold Kommissionen enhver senere @ndring i de i stk. 3, litra a), angivne
epidemiologiske faktorer og foranstaltninger truffet for at begranse virkningerne heraf.

Artikel 74

Status som sygdomsfri pd grundlag af fraver af listeopforte arter
1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der holdes akvakulturdyr, pd grundlag
af fraver af listeopforte arter for den pagaldende sygdom er som folger:

a) De almindelige kriterier i artikel 73, stk. 1, litra a), nr. i) og ii), har vaeret opfyldt i en kvalifikationsperiode pd mindst 5
ar, hvor sygdommen desuden ikke er blevet pévist.

b) De listeopforte arter, der er relevante for den pagaldende sygdom, forekommer ikke hos bestande af opdrattede og
vildtlevende dyr.
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2. Medlemsstaten fremlaegger dokumentbeviser for, at kriterierne i stk. 1 er opfyldt. Dokumentbeviserne skal godtgere, at
statussen som sygdomsfri er holdbar pd grundlag af felgende:

a) Sandsynligheden for forekomst af dyr af listeopforte arter i kompartmentet er blevet vurderet og blev anset for at vare
ubetydelig, og

b) sandsynligheden for indfersel af dyr af listeopforte arter til kompartmentet blev anset for at vaere ubetydelig.

Artikel 75

Status som sygdomsfri, pd grundlag af at den sygdomsfremkaldende agens ikke vil kunne overleve
1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der holdes akvakulturdyr, pd grundlag
af at den sygdomsfremkaldende agens ikke vil kunne overleve, er som folger:

a) De almindelige kriterier i artikel 73, stk. 1, litra a), nr. i) og ii), har vaeret opfyldt i en kvalifikationsperiode pd mindst 5
ar, hvor sygdommen desuden ikke er blevet pavist.

b) Der er aldrig rapporteret om sygdommen, eller det er, hvis der er rapporteret om sygdommen, blevet pavist, at den
sygdomsfremkaldende agens ikke har overlevet.

¢) Veardien af mindst én kritisk miljeparameter, der ikke er forenelig med, at den sygdomsfremkaldende agens skulle kunne
overleve, er ndet.

d) Den sygdomsfremkaldende agens udsattes for den kritiske parameter, tilstraekkeligt leenge til at den destrueres.

2. Medlemsstaten fremlagger folgende dokumentation for, at kriterierne i stk. 1 er opfyldt:
a) for sd vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra a) og b), dokumentbeviser

b) for s vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra ¢) og d), videnskabelig evidens.

Artikel 76

Status som sygdomsfri pa grundlag af historiske data og overvigningsdata
1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der holdes akvakulturdyr, pd grundlag
af historiske data og overvdgningsdata er som folger:

a) Der er aldrig rapporteret om sygdommen i det pagaldende kompartment, eller den er udryddet i kompartmentet, idet
der i mindst 25 ér ikke er rapporteret om tilflde af den.

b) Der er rapporteret om sygdommen inden for de seneste 25 dr, den er udryddet i kompartmentet, og de i artikel 78
omhandlede sygdomsspecifikke krav er opfyldt.

2. En medlemsstat, der gnsker at opnd status som sygdomsfri for kompartmentet pa grundlag af bestemmelserne i stk. 1,

litra a), skal have gennemfort folgende foranstaltninger i en kvalifikationsperiode pa mindst 10 ar:

a) sygdomsovervagning af opdrattede dyr af listeopforte arter

b) forebyggelse med henblik pé at holde introduktion af den sygdomsfremkaldende agens under kontrol

¢) forbud mod vaccination mod sygdommen, medmindre den opfylder de i artikel 78 omhandlede sygdomsspecifikke krav

d) sygdomsovervigning, der underbygger, at sygdommen ikke vides at vare udbredt hos vildtlevende dyr af listeopforte
arter i kompartmentet.

3. Kriterierne i stk. 1 anvendes kun:

a) ien ny medlemsstat i hojst to r efter landets tiltreedelse af Unionen eller

b) ien maksimumsperiode pd to r efter datoen for anvendelse af gennemforelsesretsakterne vedtaget i henhold til artikel 9,
stk. 2, i forordning (EU) 2016/429, som kategoriserer den pagaldende sygdom som en B- eller C-sygdom for forste

gang.
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4.

Uanset stk. 3, litra b), er tildeling af status som sygdomsfri pa grundlag af historiske data og overvigningsdata ikke en

mulighed for folgende sygdomme:

a)

1.

VHS

[HN

infektion med HPR-deleteret ISAV
infektion med Bonamia ostreae

infektion med Marteilia refringens.

Artikel 77

Status som sygdomsfri pa grundlag af udryddelsesprogrammer

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der holdes akvakulturdyr, pé grundlag

af udryddelsesprogrammer er som folger:

a)

b)

2.

Den kompetente myndighed har anvendt et godkendt udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 46.

Den kompetente myndighed har afsluttet udryddelsesprogrammet og forelagt Kommissionen den endelige rapport, som
dokumenterer, at de i artikel 78 omhandlede sygdomsspecifikke krav er opfyldt.

Uanset stk. 1 kan der opnds status som sygdomsfri, jf. artikel 83, hvis det pagaldende kompartment dakker mindre

end 75 % af en medlemsstats omrdde, og afvandingsomradet, hvorfra kompartmentet forsynes med vand, ikke deles med
en anden medlemsstat eller med et tredjeland.

Artikel 78

Sygdomsspecifikke betingelser for status som sygdomsfri

Der er fastsat sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri til et kompartment, hvor der holdes
akvakulturdyr, i:

1.

bilag VI, del I1, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for VHS

bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for IHN

bilag VI, del 11, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV
bilag VI, del 11, kapitel 3, afsnit 2, for status som fri for infektion med Marteilia refringens
bilag VI, del II, kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia exitiosa
bilag VI, del I1, kapitel 5, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia ostreae

bilag VI, del II, kapitel 6, afsnit 2, for status som fri for infektion med WSSV.

Artikel 79

Serlige krav til kompartmenter, der er vathaengige af de omkringliggende naturlige vandomraders
sundhedsstatus

Ud over de almindelige kriterier for tildeling af status som sygdomsfri til kompartmenter, der holder akvakulturdyr, jf.

artikel 73, stk. 1, kan et kompartment omfattende en eller flere individuelle virksomheder, hvor sundhedsstatussen med
hensyn til en bestemt sygdom er uathangig af de omkringliggende naturlige vandomréders sundhedsstatus, opna status som
sygdomsfri, hvis det opfylder kravene i stk. 2-6.

2.

a)

Et uath@ngigt kompartment kan omfatte:

en individuel virksomhed, der betragtes som én epidemiologisk enhed, da den ikke pavirkes af de omkringliggende
naturlige vandomraders dyresundhedsstatus, eller
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b) mere end én virksomhed, hvis vicksomhederne i kompartmentet hver iser opfylder kriterierne i dette stykkes litra a) og
i stk. 3-6, men pa grund af omfattende flytning af dyr mellem virksomhederne betragtes som én enkelt epidemiologisk
enhed, forudsat at alle virksomheder er omfattet af et faelles biosikringssystem.

3. Et uathaengigt kompartment skal forsynes med vand:

a) via et vandrensningsanlag, der inaktiverer den pdgzldende sygdomsfremkaldende agens, eller

b) direkte fra en brend, en boring eller en kilde.

Hvis vandforsyningskilden ligger uden for virksomheden, skal forsyningen af vandet ske direkte til virksomheden, og vandet
skal kanaliseres til vicksomheden pd en méde, der giver en passende beskyttelse mod infektion.

4. Der skal vare naturlige eller kunstige barrierer, der forhindrer akvatiske dyr i at komme ind pa de enkelte virksomheder
i kompartmentet fra de omkringliggende naturlige vandomrader.

5. Kompartmentet skal om nedvendigt vare beskyttet mod oversvemmelse og indtreengning af vand fra de omkringliggende
naturlige vandomrader.

6. Kompartmentet skal opfylde de i artikel 78 omhandlede sygdomsspecifikke krav.

Artikel 80
Serlige bestemmelser for kompartmenter, der omfatter individuelle virksomheder, som pibegynder

eller genoptager akvakulturaktiviteter, og hvor sundhedsstatussen med hensyn til en bestemt sygdom
er uafhengig af de omkringliggende naturlige vandomraders sundhedsstatus

1. En ny virksomhed, der skal til at pdbegynde akvakulturaktiviteter, betragtes som sygdomsfri, hvis:

a) den overholder artikel 79, stk. 2, litra a), og stk. 3-5, og

b) den pabegynder akvakulturaktiviteter med akvakulturdyr fra en sygdomsfri medlemsstat eller zone eller et sygdomsfrit
kompartment.

2. En virksomhed, der genoptager akvakulturaktiviteter efter en pause og overholder stk. 1, betragtes som sygdomsfri uden

den i artikel 73, stk. 1, litra a), nr. i), omhandlede overvagning, forudsat at:

a) virksomhedens sygdomshistorik er kendt af den kompetente myndighed, og der ikke er bekraftet nogen kategori B- eller
kategori C-sygdomme pé virksomheden

b) virksomheden rengeres, desinficeres og, hvis det er nedvendigt, braklaegges for genindszttelse af dyr.

3. En virksomhed, der genoptager sine aktiviteter, efter at en kategori B eller kategori C-sygdom er blevet bekraftet, anses
for at vaere sygdomsfri med hensyn til den bekraftede sygdom, forudsat at:

a) en reprasentativ prove af de dyr, der er blevet indsat péd virksomheden som ny bestand fra en sygdomsfri medlemsstat
eller zone eller et sygdomsfrit kompartment efter rengering, desinfektion og braklagning, testes for den pagealdende
sygdom, tidligst 3 maneder og senest 12 maneder efter at de er blevet udsat for forhold, herunder vandtemperaturer,
som er befordrende for, at kliniske tegn pa sygdommen manifesterer sig

b) der anvendes preveudtagning og diagnostiske test i overensstemmelse med det relevante kapitel i bilag VI, del II, og der
udtages prover fra det antal dyr, der vil sikre pavisning af den pdgaldende sygdom med en konfidens pd 95 % og en
mélpravalens pa 2 %

¢) resultaterne af den i litra b) beskrevne testning er negative.
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Afdeling 3

Opretholdelse, suspension og ophavelse af status som sygdomsfri

Artikel 81

Seerlige kriterier vedrerende overvignings- og biosikringsforanstaltninger med henblik pa opretholdelse
af status som sygdomsfri

1. Medlemsstater og zoner eller kompartmenter deri kan kun opretholde status som sygdomsfri, hvis de ud over kriterierne
i artikel 41, stk. 1, litra a) og c), i forordning (EU) 2016/429 overholder:

a) ivaerksettelse af tilstraekkelige overvagningsaktiviteter, der muliggor tidlig pavisning af sygdommen og pavisning af status
som sygdomsfri

b) de biosikringsforanstaltninger, som den kompetente myndighed har pdbudt pé grundlag af de identificerede risici med
det formdl at forhindre introduktion af sygdommen

¢) de praktiske regler omhandlet i artikel 66, litra a), nr. v), vi) og vii), eller artikel 73, stk. 1, litra a), nr. v), vi) og vii).
2. Hvis der er tale om akvatiske dyr, kan en medlemsstat, ndr den er blevet erklaret fri for en eller flere listeopforte
sygdomme, ophere med mélrettet overvdgning som omhandlet i stk. 3, litra k)-q), og opretholde sin status som sygdomsfri,

forudsat at risikoen for introduktion af den pagaldende sygdom er blevet vurderet, og der gor sig forhold galdende, som er
befordrende for, at de kliniske tegn pa den pagaldende sygdom manifesterer sig.

[ sygdomsfrie zoner eller kompartmenter i medlemsstater, der ikke er erkleeret sygdomsfrie, eller i alle tilfaelde, hvor betingelserne
ikke er befordrende for, at de kliniske tegn pa den pageldende sygdom manifesterer sig, fortsattes den mélrettede overvigning
som ombhandlet i stk. 3, litra k)-q).

3. De sygdomsspecifikke krav vedrerende overvignings- og biosikringsforanstaltninger er fastsat i:

a)  bilag IV, del [, kapitel 3, afsnit 2, for status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for opdrettet
kveeg eller i bilag IV, del I, kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
for opdrettede fir og geder

b)  bilag IV, del 11, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med MTBC

¢)  bilag IV, del 111, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for EBL

d)  bilag IV, del 1V, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for IBR/IPV

e)  bilag IV, del V, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med ADV

f)  bilag IV, del VI, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for BVD

g)  bilag V, del I, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med RABV

h)  bilag V, del 11, kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med BTV

i) bilag V, del II], afsnit 2, for status som fri for infestering med Varroa spp.

j)  bilag V, del IV, afsnit 2, for status som fri for infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination

k)  bilag VI, del 11, kapitel 1, afsnit 4, for status som fri for VHS

)  bilag VI, del 11, kapitel 1, afsnit 4, for status som fri for [HN

m) bilag VI, del II, kapitel 2, afsnit 4, for status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV

n) bilag VI, del 11, kapitel 3, afsnit 4, for status som fri for infektion med Marteilia refringens
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o) bilag VI, del 11, kapitel 4, afsnit 4, for status som fri for infektion med Bonamia exitiosa
p)  Dbilag VI, del II, kapitel 5, afsnit 4, for status som fri for infektion med Bonamia ostreae

) bilag VI, del II, kapitel 6, afsnit 4, for status som fri for infektion med WSSV.

a)

Artikel 82

Suspension, ophavelse og generhvervelse af status som sygdomsfri
1. Hvis sygdommen er blevet bekrzftet, og betingelserne for opretholdelse af statussen som sygdomsfri for en medlemsstat
eller en zone eller et kompartment deri séledes ikke er opfyldt, skal den kompetente myndighed:
a) uden ophold anvende de relevante sygdomsbekaempelsesforanstaltninger
b) foretage sarlig overvigning med henblik pd at vurdere udbruddets omfang
¢) pébyde de risikobegraensende foranstaltninger, der mdtte veere nedvendige.
2. Hyvis sygdommen ikke er blevet bekraftet, men der er sket en overtradelse af en af betingelserne for opretholdelse af

statussen som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone eller et kompartment deri, treffer den kompetente myndighed
passende korrigerende foranstaltninger og vurderer risikoen, som den ser ud efter den a@ndrede sundhedssituation.

3. Den kompetente myndighed kan om nedvendigt, som en overgangsforanstaltning, suspendere status som sygdomsfri
for en medlemsstat eller en zone eller et kompartment deri, frem for at Kommissionen ophaver statussen som sygdomsfri.
Under en sddan suspension skal den kompetente myndighed:

a) traeffe alle nodvendige forebyggelses-, overvdgnings- og bekampelsesforanstaltninger med henblik pd at hdndtere
situationen

b) uden ophold underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og

¢) holde Kommissionen og de ovrige medlemsstater lobende underrettet om udviklingen i situationen og om sin holdning til
henholdsvis generhvervelse af statussen som sygdomsfri, forleengelse af suspensionen eller ophzvelse fra Kommissionens
side.

4. Den kompetente myndighed kan, hvis bestemmelserne i stk. 3 er overholdt, lade medlemsstaten eller zonen eller
kompartmentet deri generhverve sin status som sygdomsfri ved at ophave suspensionen.

Afdeling 4

Undtagelser fra krav om Kommissionens godkendelse

Artikel 83

Undtagelser fra krav om Kommissionens godkendelse af status som sygdomsfri for sygdomme hos
akvatiske dyr i visse tilfeelde

1. Uanset kravene i artikel 36, stk. 4, og artikel 37, stk. 4, i forordning (EU) 2016/429, hvoraf det folger, at Kommissionen
skal godkende status som sygdomsfri for sygdomme hos akvatiske dyr for zoner eller kompartmenter, opnds denne
godkendelse, hvis der er tale om zoner eller kompartmenter, der daekker mindre end 75 % af en medlemsstats omrade, og
hvor afvandingsomradet, hvorfra zonen eller kompartmentet forsynes med vand, ikke deles med en anden medlemsstat eller
med et tredjeland, efter folgende procedure:

a) Medlemsstaten afgiver en forelobig erklering om frihed for den zone eller det kompartment, der opfylder betingelserne
i denne forordning for status som sygdomsfri.

b) Den forelobige erkleering offentliggeres elektronisk af medlemsstaten, og Kommissionen og medlemsstaterne underrettes
om offentliggerelsen.

¢) 60 dage efter offentliggorelsen far den forelobige erklering virkning, og den eller det i dette stykke omhandlede zone
eller kompartment far status som sygdomsfri.
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2. Tdetistk. 1, litra ¢), omhandlede tidsrum pé 60 dage kan Kommissionen eller medlemsstaterne anmode om preciseringer
eller yderligere oplysninger vedrerende den dokumentation, der er fremlagt af den medlemsstat, der har afgivet den forelebige
erkleering.

3. Hvis mindst én medlemsstat eller Kommissionen inden udlgbet af det i stk. 1, litra ¢), omhandlede tidsrum skriftligt
giver udtryk for betaenkeligheder med hensyn til den dokumentation, der er fremlagt til statte for erkleeringen, undersager
Kommissionen, den medlemsstat, der har afgivet erkleeringen, og i pdkommende tilfelde den medlemsstat, der har anmodet om
preeciseringer eller yderligere oplysninger, sammen den fremlagte dokumentation med henblik pa at afhjalpe betaenkelighederne.

[ sddanne tilfaelde forleenges den i stk. 1, litra c), omhandlede periode automatisk med 60 dage fra den dato, hvor der forst
blev givet udtryk for betenkeligheder. Denne periode forlaenges ikke yderligere.

4. Huvis betenkelighederne ikke athjalpes med proceduren i stk. 3, finder bestemmelserne i artikel 36, stk. 4, og artikel 37,
stk. 4, i forordning (EU) 2016/429 anvendelse.

DELIII

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 84

Overgangsbestemmelser vedrorende allerede tildelt status som sygdomsfri
1. Medlemsstater og zoner deri med status som sygdomsfri godkendt inden datoen for anvendelse af denne forordning
anses for at have status som sygdomsfri i henhold til denne forordning for sd vidt angdr status som:
a)  fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis:
i) hos kvagbestande, hvis status som brucellosefri blev tildelt i henhold til direktiv 64/432/EQF

ii) hos fare- og gedebestande, hvis status som fri for brucellose (fri for B. melitensis) blev tildelt i henhold til direktiv
91/68/EQF

b)  fri for infektion med MTBC, hvis status som tuberkulosefri blev tildelt i henhold til direktiv 64/432/EQF

¢) fri for EBL, hvis status som for EBL-fri blev tildelt i henhold til direktiv 64/432/EQF

d)  fri for IBR/IPV, hvis status som IBR/IPV-fri blev tildelt i henhold til direktiv 64/432/EQF

e) fri for infektion med ADV, hvis status som fri for Aujeszkys sygdom blev tildelt i henhold til direktiv 64/432/EQF

fy  fri for infestering med Varroa spp., hvis status som fri for varroatose blev tildelt i henhold til Ridets direktiv 92/65/EQF (*%)

g)  fri for infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination, hvis status som ikke-vaccinerende mod Newcastle disease
blev tildelt i henhold til direktiv 2009/158/EF

h)  fri for VHS, hvis status som fri for VHS blev tildelt i henhold til Radets direktiv 2006/88/EF (*°)
i)  fri for IHN, hvis status som fri for IHN blev tildelt i henhold til direktiv 2006/8 8/EF

j)  frifor infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV blev tildelt i henhold
til direktiv 2006/88/EF

(**) Rédets direktiv 92/65/EQF af 13. juli 1992 om dyresundhedsmassige betingelser for samhandel med og indfersel til Feellesskabet af dyr
samt sad, &g og embryoner, der for sd vidt angar disse betingelser ikke er underlagt specifikke feellesskabsbetingelser som omhandlet i
bilag A, del I, til direktiv 90/425/EQF (EFT L 268 af 14.9.1992, 5. 54).

(*°) Radets direktiv 200688 EF af 24. oktober 2006 om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf og om forebyggelse
og bekampelse af visse sygdomme hos vanddyr (EUT L 328 af 24.11.2006, s. 14).
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k)  fri for infektion med Bonamia ostreae, hvis status som fri for infektion med Bonamia ostreae blev tildelt i henhold til
direktiv 2006/88/EF

)  fri for infektion med Marteilia refringens, hvis status som fri for infektion med Marteilia refringens blev tildelt i henhold
til direktiv 2006/88/EF

m) fri for infektion med WSSV, hvis status som fri for hvidpletsyge (fiskedraber) blev tildelt i henhold til direktiv 2006/88/EF.
2. Kompartmenterne i medlemsstater med status som sygdomsfri godkendt inden datoen for anvendelse af denne forordning
anses for at have status som sygdomsfri i henhold til denne forordning for sd vidt angdr status som:

a) fri for hejpatogen avier influenza, hvis kompartmentet er godkendt med hensyn til avier influenza i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 616/2009 (%)

b) fri for VHS, hvis status som fri for VHS blev tildelt i henhold til direktiv 2006/88/EF
¢) fri for IHN, hvis status som fri for IHN blev tildelt i henhold til direktiv 2006/88EF

d) fri for infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV blev tildelt i henhold
til direktiv 2006/88/EF

e) fri for infektion med Bonamia ostreae, hvis status som fri for infektion med Bonamia ostreae blev tildelt i henhold til direktiv
2006/88|EF

f)  fri for infektion med Marteilia refringens, hvis status som fri for infektion med Marteilia refringens blev tildelt i henhold
til direktiv 2006/88/EF

g) fri for infektion med WSSV, hvis status som fri for hvidpletsyge (fiskedraber) blev tildelt i henhold til direktiv 2006/8 8 [EF.

3. Medlemsstater, der anses for at have en godkendt status som sygdomsfri, jf. stk. 1 eller 2, sikrer, at betingelserne for
opretholdelse af denne status er i overensstemmelse med denne forordnings betingelser.

Artikel 85

Overgangsbestemmelser vedrorende eksisterende udryddelses- eller overvigningsprogrammer

1. Medlemsstater og zoner deri med et udryddelsesprogram eller et overvagningsprogram, der er godkendt inden datoen
for anvendelse af denne forordning, anses for at have et godkendt udryddelsesprogram i henhold til denne forordning for
folgende sygdomme i en periode pa seks dr fra datoen for denne forordnings anvendelse:

a) IBR/IPV, hvis programmet for udryddelse af IBR/IPV blev godkendt i henhold til direktiv 64/432/EQF

b) infektion med ADV, hvis programmet for udryddelse af Aujeszkys sygdom blev godkendt i henhold til direktiv 64/432/EQF
¢) VHS, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af VHS blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88 EF

d) IHN, hvis programmet for overvigning eller udryddelse af IHN blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88/EF

¢) infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af infektion med HPR-deleteret
ISAV blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88EF

f)  infektion med Bonamia ostreae, hvis programmet for overvigning eller udryddelse af infektion med Bonamia ostreae blev
godkendst i henhold til direktiv 2006/88/EF

g) infektion med Marteilia refringens, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af infektion med Marteilia refringens
blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88/EF

(*%) Kommissionens forordning (EF) nr. 616/2009 af 13. juli 2009 om gennemforelse af Rddets direktiv 2005/94/EF for sa vidt angar
godkendelse af fjerkraesegmenter og segmenter af andre fugle i fangenskab med hensyn til avieer influenza og supplerende forebyggende
biosikkerhedsforanstaltninger i sidanne segmenter (EUT L 181 af 14.7.2009, s. 16).
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h) infektion med WSSV, hvis programmet for udryddelse af hvidpletsyge (fiskedraber) blev godkendt i henhold til direktiv
2006/88|EF.

2. Kompartmenterne i medlemsstater med et udryddelsesprogram eller et overvdgningsprogram, der er godkendt inden
datoen for anvendelse af denne forordning, anses for at have et godkendt udryddelsesprogram i henhold til denne forordning
for folgende sygdomme i en periode pa seks ar fra datoen for denne forordnings anvendelse:

a) VHS, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af VHS blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88/EF
b) IHN, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af IHN blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88/EF

¢) infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af infektion med HPR-deleteret
ISAV blev godkendst i henhold til direktiv 2006/88/EF

d) infektion med Bonamia ostreae, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af infektion med Bonamia ostreae blev
godkendst i henhold til direktiv 2006/88/EF

e) infektion med Marteilia refringens, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af infektion med Marteilia refringens
blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88/EF

f) infektion med WSSV, hvis programmet for overvdgning eller udryddelse af hvidpletsyge (fiskedraber) blev godkendst i
henhold til direktiv 2006/88/EF.

3. Medlemsstater, der anses for at have et godkendt udryddelsesprogram, jf. stk. 1 eller 2, sikrer, at foranstaltningerne i
henhold til programmet er i overensstemmelse med de foranstaltninger, der fastsattes for udryddelsesprogrammer ved denne
forordning.

Artikel 86
Opheevelse
Folgende retsakter ophaves med virkning fra den 21. april 2021:
— beslutning 2000/428/EF
— beslutning 2002/106/EF
— Dbeslutning 2003/422/EF
— beslutning 2006/437EF
— forordning (EF) nr. 12662007
— Dbeslutning 2008/896EF
— gennemforelsesafgorelse (EU) 2015/1554.

Henvisninger til de ophavede retsakter gaelder som henvisninger til naervarende forordning.

Artikel 87

Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 21. april 2021.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 17. december 2019.
Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG1

SPECIFIKKE DEFINITIONER AF TILEALDE AF SYGDOM HOS LANDDYR

Afsnit 1

Hojpatogen avier influenza (HPAI)

1. Etdyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et mistaenkt tilfelde af HPAIL hvis de(n)
opfylder kriterierne i artikel 9, stk. 1.

2. Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et bekreaftet tilfeelde af HPAIL hvis:

a) den sygdomsfremkaldende agens, der forarsager HPAI, bortset fra vaccinestammer, er blevet isoleret i en prove fra
et dyr eller fra en gruppe af dyr

b) der er identificeret nukleinsyre, som er specifik for den sygdomsfremkaldende agens, der forarsager HPAI, og som
ikke er en folge af vaccination, i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

¢) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er en folge af vaccination, i en prove fra et

opdreettet dyr eller fra en gruppe af opdrettede dyr, der udviser kliniske tegn pd sygdommen eller er epidemiologisk
forbundet med et mistaenkt eller bekraftet tilfelde.

3. For sd vidt angar denne definition af tilfeelde skal den sygdomsfremkaldende agens, der fordrsager HPAL vaere enten

a) etinfluenza A-virus af subtype H5/H7 eller ethvert influenza A-virus med et intravenest patogenicitetsindeks (IVPI)
pd over 1,2 eller

b) et influenza A-virus af subtype H5/H7 med en sekvens af multiple basiske aminosyrer pa heemagglutininets
klgvningssted (HAO) svarende til, hvad der er observeret for andre HPAl-isolater.

Afsnit 2

Infektion med lavpatogent aviar influenza-virus (LPAIV)

1. Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et mistankt tilfelde af infektion med
LPAIV, hvis de(n) opfylder kriterierne i artikel 9, stk. 1.

2. Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et bekraeftet tilfelde af infektion med
LPAILV, hvis:

a) den sygdomsfremkaldende agens, der fordrsager infektion med LPAIV, bortset fra vaccinestammer, er blevet isoleret
i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr

b) der er identificeret nukleinsyre, som er specifik for den sygdomsfremkaldende agens, der fordrsager infektion med
LPAIV, og som ikke er en folge af vaccination, i en preve fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

¢) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er en folge af vaccination, i en prove fra et

opdreettet dyr eller fra en gruppe af opdrettede dyr, der udviser kliniske tegn pd sygdommen eller er epidemiologisk
forbundet med et mistaenkt eller bekraftet tilfeelde.

3. For sd vidt angar denne definition af tilfalde skal den sygdomsfremkaldende agens, der fordrsager infektion med LPAIV,

vare ethvert influenza A-virus af subtype H5[H7, der ikke er HPAI-virus.

Afsnit 3

Infektion med Newcastle disease-virus (NDV)

1. Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et mistankt tilfelde af infektion med
NDV, hvis de(n) opfylder kriterierne i artikel 9, stk. 1.
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2. Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et bekraeftet tilfelde af infektion med
NDV, hvis:

a) den sygdomsfremkaldende agens, der fordrsager infektion med NDV, bortset fra vaccinestammer, er blevet isoleret i
en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr

b) der er identificeret nukleinsyre, som er specifik for den sygdomsfremkaldende agens, der fordrsager infektion med
NDV, og som ikke er en folge af vaccination, i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

¢) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er en folge af vaccination, i en prove fra et
opdreettet dyr eller fra en gruppe af opdrettede dyr, der udviser kliniske tegn pd sygdommen eller er epidemiologisk
forbundet med et mistankt eller bekraeftet tilfeelde.

3. For sé vidt angdr denne definition af tilfelde skal den sygdomsfremkaldende agens, der fordrsager infektion med NDV,
vare et hvilket som helst aviert paramyxovirus type 1 (APMV-1) (aviert avulavirus type 1), som enten:

a) har et intracerebralt patogenicitetsindeks (ICPI) pa 0,7 eller derover eller

b)  har multiple basiske aminosyrer ved den C-terminale ende af F2-proteinet og phenylalanin pa position 117, som er den
N-terminale ende af F1-proteinet. Ved »multiple basiske aminosyrer« forstds mindst tre arginin- eller lysinaminosyrer
mellem position 113 og 116. Lykkes det ikke at pavise det karakteristiske aminosyremotiv som beskrevet ovenfor,
kreeves der karakterisering af isoleret virus ved ICPI-test. I denne definition nummereres aminosyrepositionerne fra
den N-terminale ende af aminosyresekvensen, der er udledt af nukleotidsekvensen af FO-genet (113-116 svarer til
position —4 til -1 fra klevningsstedet).
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BILAG II

EU-OVERVAGNINGSPROGRAM

DELI

OVERVAGNING AF AVLER INFLUENZA HOS FJERKR £ OG VILDE FUGLE

Afsnit 1
Almindelig fremgangsmade og krav
GEOGRAFISK ANVENDELSESOMRADE

Der skal gennemferes overvigning af fjerkra og vilde fugle i alle medlemsstater.

ANVENDELSESPERIODE

Indtil programmet ophaves.

ALMINDELIG FREMGANGSMADE

Overvagningssystemet skal have til formdl at na malene i afsnit 2 og skal vaere baseret pd en samlet tilgang omfattende
forskellige komponenter af overvigningsaktiviteter, som supplerer hinanden, i bestande af fjerkra og vilde fugle:

— systemer til tidlig pavisning som omhandlet i afsnit 3 og 4

— risikobaseret overvagning som omhandlet i afsnit 5 og 6.

Afsnit 2

Mil for overvagning af fjerkra og vilde fugle
Tidlig pavisning af hejpatogen avieer influenza (HPAI) hos fjerkra.

Tidlig pavisning af HPAI hos vilde fugle, hvormed der sikres:

a) tidlig varsling om mulig infektion af fjerkree med HPAI, navnlig ndr virus kommer ind i Unionen via vilde fugles
track

b) oplysninger til vurdering af risici for spredning af virus efter fund af HPAI hos vilde fugle.
Pavisning af HPAI hos fjerkracarter, der normalt ikke udviser signifikante kliniske tegn.

Pavisning af cirkulerende lavpatogene avier influenza-virus (LPAIV), som let kan spredes mellem fjerkraflokke, navnlig i
omrader med en hgj tathed af fjerkreevirksomheder, i lyset af deres potentiale til at mutere til HPAIL, med henblik p4 at:

a) identificere klustre af infektion med LPAIV og

b) overvage risikoen for spredning af LPAIV i forbindelse med flytning af fjerkra og via smittebarende genstande i visse
produktionssystemer, der er forbundet med risiko.

Bidrag til eget viden om HPAI og LPAIV, som udger en potentiel zoonotisk risiko.

Afsnit 3

Tidlig pdvisning af HPAI hos fjerkra

Systemerne til tidlig pavisning af HPAI hos fjerkra skal vaere en del af de almindelige overvagningskrav, jf. artikel 3, stk. 1,
litra a), og skal gennemfores i hele fjerkrasektoren.
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2. Den i punkt 1 omhandlede overvigning skal som minimum omfatte tidlig pavisning og afdackkende undersegelser pa
virksomheder i et omrade, der er identificeret som varende forbundet med en forhgjet risiko for introduktion og spredning
af HPAL, af:

a) alle @ndringer i normale produktions- og sundhedsparametre, sisom dedelighed, foder- og vandindtagelse og
agproduktion, og

b) alle kliniske tegn eller post mortem-lasioner, der tyder pd HPAL

3. Regelmessig testning af prover indsamlet fra dodt og sygt fjerkra pd virksomheder i et omréde, der er identificeret som
varende udsat for forhgjet risiko for introduktion og spredning af HPAI, kan ogsa vare relevant, hvis der pd nationalt
plan, EU-plan eller regionalt plan er konstateret en eget risiko som felge af udbrud af HPAI hos fjerkrae ogfeller vilde
fugle.

Afsnit 4

Tidlig pavisning af HPAI hos vilde fugle

1. Tidlig pavisning af HPAI hos vilde fugle skal baseres pa proveudtagning og testning af fugle, der er:
a) fundet dode
b) fundet sdrede eller syge

¢) nedlagt og udviste kliniske tegn.

Det kan vare ngdvendigt at gge denne overvagning, ndr der er pavist HPAI hos vilde fugle, ved hjalp af overvdgningssystemer
med anvendelse af organiserede patruljer, der kan finde og indsamle dede og syge fugle.

2. Tilrettelaeggelsen af denne overvigning skal véere risikobaseret, idet der som minimum tages hensyn til relevante oplysninger
om ornitologi, virologi, epidemiologi og miljgaspekter.

3. Overvdgningen skal omfatte vilde fugle af mélarterne, jf. afsnit 8. Alle mistaenkte tilfelde af dedelighed hos vilde fugle
skal dog underseges med henblik pé at udelukke HPAL

Ud over vilde fugle af malarterne kan der ogsa inkluderes yderligere arter af vilde fugle, nar deres specifikke epidemiologiske
relevans pa medlemsstatens omrade er blevet vurderet.

4. Overvégningen kan tillige — pd prioriterede steder og negleomrdder, isaer dem, hvor vilde fugle af malarterne kommer
ind i Unionen under deres trak, i det mindste fra nordestlige og estlige ruter — omfatte proveudtagning og testning af:

a) fugle fanget i feelder
b) nedlagte sunde fugle

¢) sentinelfugle.

5. Yderligere informationskilder fra afdackkende undersogelser af vilde fugle i forbindelse med HPAI-udbrud hos opdrzattede
fugle skal medtages i resultaterne af overvigningen af HPAI hos vilde fugle.

Afsnit 5

Risikobaseret supplerende overvigning for HPAI hos fjerkrearter, der normalt
ikke udviser signifikante kliniske tegn

1. Der skal med den risikobaserede overvagning for infektion med HPAI pa fjerkraevirksomheder, der holder @nder, gas eller
fjerkree af Anseriformes-arter med henblik pa forsyning af vildt eller vagtler, der skal udsettes i naturen, som minimum
tages hensyn til folgende risikofaktorer:

a) den historiske og den nuverende epidemiologiske situation med hensyn til sygdommen og udviklingen heri over
tid hos fjerkra og vilde fugle

b) virksomhedernes narhed til vandomrader og andre steder, hvor der er sandsynlighed for, at storre maengder af
trekfugle, navnlig vandfugle, vil samles og raste pé vej til og gennem Unionen
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¢) periode med egede stromme af vilde traekfugle af mélarter til og gennem Unionen

d) strukturen i fjerkreopdreattet, herunder sektoren i bredere forstand, som er involveret i de forskellige
produktionssystemer

e) virksomhedernes geografiske beliggenhed i et omrdde med en hgj fjerkraebesatningsteethed

f)  virksomhedernes biosikringspraksis

g) arten og hyppigheden af flytninger af fjerkrae, produkter og keretgjer, der transporterer fjerkrae, og handelsmenstre
0g

h) risikovurderinger og videnskabelig rddgivning vedrerende betydningen af spredningen af HPAI via vilde fugle.

2. Der kan, hvis det kan begrundes videnskabeligt, medtages yderligere risikofaktorer ud over de i punkt 1, litra a)-h), navnte,

ligesom faktorer, der ikke er relevante for medlemsstatens specifikke situation, kan udelades.

Afsnit 6

Risikobaseret overvdgning med henblik pd identifikation af klustre af
virksomheder, der er inficeret med LPAIV og med vedvarende spredning af

LPAIV

Den risikobaserede overvégning til pavisning af cirkulation af lavpatogent avieer influenza-virus (LPAIV), som let kan
spredes mellem fjerkraflokke, navnlig i omrdder med en hgj tethed af fjerkreevirksomheder, jf. afsnit 2, punkt 4, skal
omfatte fjerkravirksomheder, for hvilke den kompetente myndighed har vurderet, at der gentagne gange tidligere har
forekommet klustre af infektion med LPAIV, eller at sandsynligheden for forekomst af sddanne klustre er storre.

Sadanne klustre er karakteriseret ved infektion med LPAIV af grupper af virksomheder, der er indbyrdes forbundne i kraft
af infektionstidspunkter og geografisk narhed.

Der skal i den vurdering, der laegges til grund for udvelgelsen af virksomheder til malrettet overvagning, tages hensyn til
risikoen for lateral overforsel af virusset som folge af produktionssystemets struktur og kompleksitet samt driftsmessige
forbindelser mellem virksomhederne, navnlig i omrader med hgj virksomhedsteathed.

Ud over kriterierne for udvelgelse af virksomheder til malrettet overvagning som omhandlet i punkt 3 skal der tages
hensyn til felgende risikofaktorer pa virksomhedsniveau:

arter, der holdes

produktionscyklus og -varighed

tilstedevaerelse af flere forskellige fjerkraarter
tilstedeverelse af flokke af fjerkrae i forskellige aldre
tilstedevarelse af fjerkrae med lang levetid

praksis efter »alt-ind-alt-ud«-princippet

leengden af tomgangsperioden mellem batcher og

biosikringspraksis og opstaldningsforhold.

Afsnit 7

Milfjerkraebestande

Systemer til tidlig pavisning af infektion med HPAL, jf. afsnit 3, skal omfatte alle fjerkrabestande.

Supplerende overvagning for infektion med HPAL, jf. afsnit 5, hos fjerkraarter, som ved infektion med HPAI normalt
ikke udviser signifikante tegn, skal omfatte:

avlsender
avlsgaes
slagtezender

slagtegaes
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e) vagtler

f) fjerkrae af Anseriformes-arter med henblik pa forsyning af vildt, der skal udsettes i naturen.

3. Ud over de arter og kategorier, der er opfert i punkt 2, kan malrettet proveudtagning og testning for infektion med LPAIV
som ombhandlet i afsnit 6 anvendes for felgende fjerkraarter og produktionskategorier:

a) agleggende honer (ogsé fritgdende)
b) avlskalkuner

o

) slagtekalkuner

d) fjerkra af arter tilhorende Galliformes med henblik pa forsyning af vildt, der skal udszttes i naturen.

Afsnit 8
Milbestande af vilde fugle

Milbestande af vilde fugle, iser treekkende arter af vandfugle, har vist sig at have storre risiko for at blive inficeret med, og
overfare, HPAIL

Listen over malarter af vilde fugle, som er udarbejdet og ajourfores i lyset af den nyeste viden, findes pd EU-referencelaboratoriets
hjemmeside.

Afsnit 9

Proveudtagnings- og laboratorietestmetoder

1. Antallet af fjerkraevirksomheder, som der skal udtages prover fra, og antallet af fjerkra, der skal testes pr. virksomhed og,
hvis det er relevant, pr. epidemiologisk enhed (f.cks. fjerkraeflok, hus osv.) pa den pagaldende virksomhed, skal baseres pa
en statistisk gyldig preveudtagningsmetode. Denne metode kan veere den, der anvendes til repraesentativ preveudtagning,
dvs. en skennet pravalens, som skal pavises i henhold til et pd forhdnd — af den kompetente myndighed — fastsat
konfidensniveau.

2. Testhyppighed og -periode

a) Hyppigheden af proveudtagning og testning af fjerkravirksomheder skal fastsattes pa grundlag af resultatet af en
risikovurdering foretaget af den kompetente myndighed.

b) Proveudtagningsperioden skal falde ssmmen med sasonbetinget produktion for hver produktionskategori, men ma
ikke forringe den risikobaserede overvigningsmetode.

¢) Der skal med preveudtagningsperioden tages hensyn til den i afsnit 3, punkt 3, omhandlede periode med forhgjet
risiko, i det omfang det er relevant. Prover skal underkastes laboratorietestning efter virologiske metoder, nar de
udtages med henblik pé:

i) tidlig pavisning af HPAI hos fjerkrz, jf. afsnit 3
i) tidlig pavisning af HPAI hos vilde fugle, jf. afsnit 4

iii) supplerende overvagning for HPAI hos fjerkraarter, der normalt ikke udviser signifikante kliniske tegn pa HPAI,
jf. afsnit 5

iv) opfelgning pa seropositive resultater, jf. punkt 4, litra b).
Til virologisk testning skal der tages hensyn til pravalensen og tidsvinduet for pavisning af aktiv infektion.

3. Prover skal underkastes laboratorietestning efter serologiske metoder, ndr de udtages med henblik pa:

a) supplerende overvagning for HPAI hos fjerkracarter, der normalt ikke udviser signifikante kliniske tegn pa HPAL, jf.
afsnit 5, som supplement til virologisk testning, hvis det er relevant

b) pavisning af klustre af LPAIV-inficerede virksomheder, jf. afsnit 6. Hvis det af tekniske drsager eller af andre behorigt
begrundede drsager ikke er hensigtsmeassigt at udtage prover til serologi, skal der foretages virologisk testning.
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BILAG III
DIAGNOSTICERINGSMETODER I FORBINDELSE MED TILDELING OG OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM
SYGDOMSFRI FOR VISSE SYGDOMME HOS LANDDYR
Afsnit 1
Infektion med Brucella abortus, B. melitensis OG B. suis
1. Serologiske test

a) test til blodprever
i) brucella-stodpudeantigentest
ii) komplementbindingstest (CFT)
iii) indirekte ELISA (I-ELISA)
iv) fluorescenspolariseringstest (FPA)
v) kompetitiv ELISA (C-ELISA)
b) test til malkeprover
i) ringpreve (MRT)

ii) I-ELISA

Brucellin-hudtest (BST)

Ved testning som omhandlet i bilag IV, del I, kapitel 1, afsnit 1 og 2, mé brucellin-hudtest (BST) kun anvendes pa far

og geder.

Afsnit 2

Infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks

Tuberkulinhudtest
a) den enkelte intradermale tuberkulintest (SITT)

b) den sammenlignende intradermale tuberkulintest (CITT)

Gamma-interferon-assay.

Afsnit 3

Enzootisk kvaegleukose

Serologiske test
a) test til blodprever
i) agar-gel-immunodiffusionstest (AGID)
ii) blokerende ELISA (B-ELISA)
i) I-ELISA
b) test til malkeprover

i) I-ELISA
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Afsnit 4

Infektios bovin rhinotracheitis/infektios pustules vulvovaginitis (IBR/IPV)

Metoder Matrix

individuelle serumpraver ()

BoHV-1 I-ELISA ()
mealkeprover

ikke-vaccineret kvag
individuelle serumpraver ()

gB B-ELISA (%)
individuelle kadsaftpraver

DIVA-vaccineret kvag (med en gE- ELISA € individuelle serumprover
deleteret vaccine) gEB-ELISA () .
e individuelle kadsaftprover

(") T-ELISA til pavisning af antistoffer mod BoHV-1-helvirus. Der kan anvendes samleprover sammensat af op til 50 melkeprover (fra
individuelle dyr eller tankmeelksprover) til test med henblik pa tildeling af status som fri for IBR/IPV og op til 100 malkeprover (fra
individuelle dyr eller tankmaelksprover) til test med henblik pd opretholdelse af denne status.

(") B-ELISA til pavisning af antistoffer mod BoHV-1-gB-protein. Nar der henvises til test til pavisning af antistoffer mod hel BoHV-1 i bilag IV,
del IV, kan denne metode ogsé anvendes.

(9 B-ELISA til pavisning af antistoffer mod BoHV-1-gE-protein. Der kan anvendes malkeprover fra individuelle dyr til testning med henblik
pa dokumentation for status som fri for IBR/IPV. Proverne kan pooles, idet antallet af prover pr. samleprove kan vaelges pa grundlag af
dokumenteret evidens for, at testen under alle omstendigheder i det daglige laboratoriearbejde er tilstrakkeligt folsom til at pavise én
enkelt positiv prove i samleproven.

(%) Ved udforelse af testning med henblik p& dokumentation for, at status som fri for IBR/IPV er opretholdt, kan individuelt udtagne praver

pooles. Antallet af prover pr. samleprove kan justeres pa grundlag af dokumenteret evidens for, at testen under alle omsteendigheder i det
daglige laboratoriearbejde er tilstrakkeligt folsom til at pavise én enkelt svagt positiv prove i samlepreven med den justerede storrelse.

Afsnit 5
Infektion med Aujeszkys sygdom-virus (ADV)

Metoder Matrix

individuelle prover af eller samlepraver pa op til 5 individuelle praver
af serum (eller plasma)

ikke-vaccinerede svin ADV ELISA (%) individuelle praver af eller samlepraver pa op til 5 individuelle prover
af filtrerpapir

individuelle kadsaftprover

DIVA-vaccinerede svin (med en gE-

b . .o .
deleteret vaccine) gEELISA () individuelle serumprover

(") ELISA til pavisning af antistoffer mod ADV (helvirus), ADV-gB-protein eller ADV-gD-protein. Ved batchkontrol af ADV-gB-kits og ADV-
gD-kits eller ADV (helvirus)-kits skal EF-ADV 1-referenceserum, eller delstandarder, give et positivt resultat ved en fortynding pa 1:2. Nar
der henvises til test til pavisning af ADV (helvirus) i bilag IV, del V, kan enhver af disse metoder anvendes.

() ELISA til pavisning af antistoffer mod ADV-gE-protein. Ved batchkontrol skal EF-ADV 1-referenceserum, eller delstandarder, give et positivt
resultat ved en fortynding pd 1:8.

Afsnit 6

Bovin virusdiarré (BVD)

1. Direkte metoder:

a) Real-time PCR

b) ELISA til pavisning af BVDV-antigen
2. Serologiske test

a) I-ELISA

b) B-ELISA
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BILAG IV

SYGDOMSSPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE TILDELING, OPRETHOLDELSE, SUSPENSION OG OPH/EVELSE AF
STATUS SOM SYGDOMSEFRI PA VIRKSOMHEDSNIVEAU OG VEDRGRENDE TILDELING OG OPRETHOLDELSE
AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR MEDLEMSSTATER ELLER ZONER

DELI

INFEKTION MED BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS OG B. SUIS

KAPITEL 1

Virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En virksomhed, der holder kvag, fir eller geder, kan kun tildeles status som fri for infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis uden vaccination, hvis:

a)

b)

der inden for de seneste 12 maneder ikke har varet nogen bekraftede tilflde af infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis hos kveg, far eller geder, der holdes pé virksomheden

ingen kreaturer, far eller geder pd virksomheden er blevet vaccineret mod infektion med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis inden for de seneste 3 ar

ikke-kastreret kvaeg pa over 12 maneder og ikke-kastrerede fir og geder pd over 6 maneder, der er til stede pa
virksomheden pa preveudtagningstidspunktet, to gange er testet negative i en serologisk test, idet:

i) den forste test skal vaere udfert pad prover, der er udtaget tidligst 3 maneder efter fjernelsen af det seneste
bekraftede tilfalde og af det sidste dyr, der testede positivt i en immunologisk test

ii) den anden test skal vaere udfert pa prover, der er udtaget tidligst 6 méneder og senest 12 mdaneder efter den i
nr. i) omhandlede proveudtagningsdato

dyr, der udviser kliniske tegn pé infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, sdsom aborter, er blevet
underkastet afdekkende undersogelser med negativt resultat

alt kvaeg og alle far eller geder, som er indsat pa virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra ¢), nr. i), omhandlede
proveudtagning, har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
uden vaccination eller er frie med vaccination, og dyrene er ikke blevet vaccineret mod infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis inden for de seneste 3 &r, og

i) dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og
B. suis for den pagaldende dyrebestand

ii) der er tale om ikke-kastreret kveeg pad over 12 mdneder eller ikke-kastrerede far eller geder pa over 6 méneder,
som er testet negative i en serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget:

— inden for 30 dage for deres indswttelse pd virksomheden eller
— inden for 30 dage efter deres indsttelse, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode, eller

iii) der er tale om hunner, der har fadt, og som er holdt isoleret, siden de blev indsat pa virksomheden, indtil de
er testet negative i en serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget tidligst 30 dage efter fodslen, og

alt avlsmateriale af kvag, far eller geder, der er fort ind pa eller anvendt pa virksomheden siden pabegyndelsen af
den i litra ¢), nr. i), omhandlede preveudtagning, har oprindelse pa:

i) virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination, eller

ii) godkendte avlsmaterialevirksomheder.
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2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden
vaccination, hvis alt kvaeg og alle far eller geder har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie med vaccination, uden at dyrene er blevet vaccineret inden
for de seneste 3 dr, og

a) dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
for den pagaldende dyrebestand

b) der er tale om ikke-kastreret kveeg pa over 12 méneder eller ikke-kastrerede far eller geder pd over 6 maneder, som
er testet negative i en serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget:

— inden for 30 dage for deres indsattelse pd virksomheden eller
— inden for 30 dage efter deres indsattelse pd virksomheden, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode, eller

¢) der er tale om hunner, der har fadt, og som er holdt isoleret, siden de blev indsat pa virksomheden, indtil de testede
negativt i en serologisk test udfert pd en prove, der er udtaget tidligst 30 dage efter fadslen.

3. Uanset punkt 1 kan en virksomhed med status som for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med
vaccination tildeles status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination, hvis:

a) kravene i punkt 1, litra a), b), d), e) og {), er opfyldt, og

b) kravene i afsnit 2, litra b), nr. i), er opfyldt.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination for en virksomhed, der holder kvaeg,
far eller geder, kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), b), d), €) og f), fortsat er opfyldt, og
b) der udferes serologisk testning med negativt resultat pa prover udtaget fra:

i) alt ikke-kastreret kveeg pa over 12 méneder og alle ikke-kastrerede far og geder pa over 6 méneder med passende
mellemrum pa hejst 12 méneder fastsat af den kompetente myndighed under hensyntagen til produktionstype,
sygdomssituation og identificerede risikofaktorer eller

ii) ikke-kastreret kvaeg pa over 12 mdneder og ikke-kastrerede far eller geder pa over 6 maneder, som holdes pa
virksomheder beliggende i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og

B. suis, i overensstemmelse med en testprocedure fastlagt af den kompetente myndighed under hensyntagen til
produktionstype og identificerede risikofaktorer.

Afsnit 3

Suspension og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination for en virksomhed, der holder
kvaeg, far eller geder, skal suspenderes, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, eller

b) der er mistanke om et tilfelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos kvag, far eller geder, der
holdes pa virksomheden.

2. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination kan kun generhverves, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b), d), e) og f), og i afsnit 2, litra b), er opfyldt

b) resultaterne af yderligere afdaekkende undersegelser underbygger, at der ikke forekommer infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis, og statussen er fastslaet for alle mistenkte tilfelde.
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Afsnit 4

Ophevelse og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination for en virksomhed, der holder
kveeg, far eller geder, skal ophaves, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3, litra b), omhandlede maksimumsperiode
efter suspensionen af statussen er udlebet

b) infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ikke kan udelukkes i overensstemmelse med afsnit 3, punkt 2,
litra b)

¢) der er blevet bekreeftet et tilfaelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos kveg, far eller geder,
der holdes pé virksomheden, eller

d) andre forudsatninger for bekeempelse af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis tilsiger det.

2. Hvis status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination er blevet ophavet i
overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status kun generhverves, hvis kravene i afsnit 2 er opfyldt.

3. Hvis status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination er blevet ophavet i
overensstemmelse med punkt 1, litra b), ¢) eller d), kan denne status kun generhverves, hvis alle bekraftede tilfelde og
alle dyr, der er testet ikke-negative, er blevet fjernet, og resten af kvaget, farene eller gederne opfylder kravene i afsnit 1,
punkt 1, litra c).

4. Uanset punkt 3 kan statussen, hvis infektion med Brucella suis, biovar 2, er blevet bekraftet hos et enkelt kreatur, et enkelt
far eller en enkelt ged, der holdes pa virksomheden, generhverves efter testning med negativt resultat udfert pa prover,
der er udtaget i overensstemmelse med kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢), nr. i).

KAPITEL 2

Virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En virksomhed, der holder kvag, far eller geder, kan kun tildeles status som fri for infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis med vaccination, hvis:

a) kravene i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra a), ¢) og d), er opfyldt

b) alt kvaeg og alle fir eller geder, som er indsat pa virksomheden siden pabegyndelsen af den i kapitel 1, afsnit 1, litra
¢), nr. i), omhandlede proveudtagning, har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med

vaccination, og

i) har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
for den pdgezldende dyrebestand

i) der er tale om ikke-kastreret kveeg pd over 12 méneder eller ikke-kastrerede far eller geder pd over 6 méneder,
som er testet negative i en serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget

— inden for 30 dage for deres indszttelse pd virksomheden eller

— inden for 30 dage efter deres indsattelse pd virksomheden, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode,
eller

i) der er tale om hunner, der har fodt, og som er holdt isoleret, siden de blev indsat pd virksomheden, indtil de
er testet negative i en serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget tidligst 30 dage efter fodslen, og
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¢) alt avlsmateriale af kvaeg, far eller geder, der er fort pa ind eller anvendt pé virksomheden siden pabegyndelsen af
den i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra ¢), nr. i), omhandlede proveudtagning, har oprindelse pa:

i) virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie
for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination, eller

ii) godkendte avlsmaterialevirksomheder.

2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med
vaccination, hvis alt kvaeg og alle far eller geder har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie med vaccination, og

a) dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

for den pagezldende dyrebestand

b) der er tale om ikke-kastreret kveeg pa over 12 méneder eller ikke-kastrerede fir eller geder pd over 6 mdneder, som
er testet negative i en serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget:

i) inden for 30 dage for deres indsattelse pa virksomheden eller
ii) inden for 30 dage efter deres indsattelse pa virksomheden, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode, eller

¢) der er tale om hunner, der har fodt, og som er holdt isoleret, siden de blev indsat pd virksomheden, indtil de er testet
negative i en serologisk test udfort pd en prove, der er udtaget tidligst 30 dage efter fodslen.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination for en virksomhed, der holder kveg,
far eller geder, kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene i nervarende kapitel, afsnit 1, punkt 1, litra b) og ¢), og i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra a) og d), fortsat er
opfyldt, og

b) der udferes serologisk testning med negativt resultat pd prover udtaget fra alt ikke-kastreret kveeg pd over 12 maneder
og alle ikke-kastrerede fir og geder pa over 6 mineder med passende mellemrum pd hejst 12 maneder fastsat af den
kompetente myndighed under hensyntagen til produktionstype, sygdomssituation og identificerede risikofaktorer.

Afsnit 3

Suspension og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination for en virksomhed, der holder
kveg, far eller geder, skal suspenderes, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, eller

b) der er mistanke om et tilfeelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos kvaeg, far eller geder, der
holdes pa virksomheden.

2. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination kan kun generhverves, hvis:
a) kravene i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra d), samt i afsnit 1, punkt 1, litra b) og ¢), og afsnit 2, litra b), er opfyldt

b) resultaterne af yderligere afdaekkende undersegelser underbygger, at der ikke forekommer infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis, og statussen er fastslaet for alle mistenkte tilfelde.
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Afsnit 4

Ophevelse og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination for en virksomhed, der holder
kveeg, far eller geder, skal ophaves, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3, litra b), omhandlede maksimumsperiode
efter suspensionen af statussen er udlgbet

b) infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ikke kan udelukkes i overensstemmelse med afsnit 3, punkt 2,
litra b)

¢) der er blevet bekraftet et tilfaelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos kvag, fir eller geder,
der holdes pa virksomheden, eller

d) andre forudsatninger for bekeempelse af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis tilsiger det.

2. Hyis status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination er blevet ophavet i
overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status kun generhverves, hvis kravene i afsnit 2 er opfyldt.

3. Hyvis status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination er blevet ophavet i
overensstemmelse med punkt 1, litra b), ¢) eller d), kan denne status kun generhverves, hvis alle bekraftede tilfaelde og
alle dyr, der er testet ikke-negative, er blevet fjernet, og resten af kvaeget, farene eller gederne opfylder kravene i kapitel
1, afsnit 1, punkt 1, litra ¢).

4. Uanset punkt 3 kan statussen, hvis infektion med Brucella suis, biovar 2, er blevet bekraftet hos et enkelt kreatur, et enkelt
far eller en enkelt ged, der holdes pa virksomheden, generhverves efter testning med et negativt resultat udfert pé prever,
der er udtaget i overensstemmelse med kravene i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra c), nr. i).

KAPITEL 3

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for s&
vidt angar opdreettet kvaeg

Afsnit 1

Tildeling af status for sd vidt angdr opdrattet kvag

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for s vidt
angdr opdraettet kvaeg, hvis:

a) der som minimum i de seneste 3 méaneder ikke har varet nogen bekraftede tilfeelde af infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis hos opdrettet kvaeg

b) der i de seneste 3 &r er anvendt almindelige overvdgningskrav i overensstemmelse med artikel 3, stk. 1, litra a), med
henblik pa tidlig pavisning af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrzttet kvag, som minimum
omfattende:

i) regelmessig indsendelse af prover fra aborttilfelde til laboratorietestning

ii) hurtig afdakkende undersogelse af aborttilfelde, der kan vare forarsaget af infektion med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis

¢) mindst 99,8 % af de virksomheder, der holder kvaeg, reprasenterende mindst 99,9 % af kvagbestanden, i de seneste 3
ar har opretholdt deres status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination

d) der ikke er foretaget vaccination af kvag mod Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i som minimum de seneste 3 dr,
og intet kvag, der er indfort til medlemsstaten eller zonen, er blevet vaccineret inden for de sidste 3 ar for indfarslen.
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Afsnit 2

Opretholdelse af status for sd vidt angdr opdreaettet kvag

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for sd vidt angdr
opdreattet kveeg kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1, litra a), b) og d), fortsat er opfyldt, og

b) deride forste 2 ar i traek ar efter tildelingen af statussen er gennemfort drlig overvagning baseret pa en reprasentativ
prove fra alle virksomheder, der holder kvaeg, der som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %,
at pavise infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en mélpravalens pa 0,2 % af de virksomheder,
der holder kvaeg, eller en mélpravalens pd 0,1 % af kvaegbestanden

¢) safremt der ikke har varet nogen bekreftede tilfeelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos
opdrettet kvaeg i 2 ar i traek efter tildelingen af statussen, overvdgningen er baseret pa:

i) randomiseret drlig overvagning, der som minimum gor det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en malpravalens pad 0,2 % af de virksomheder, der
holder kvaeg, eller en mélpravalens pa 0,1 % af kvaegbestanden, eller

ii) risikobaseret drlig overvagning med henblik pa pavisning af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
under hensyntagen til produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, herunder spredning af infektion
fra andre dyr end opdreattet kvag.

2. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for sd vidt angar
kvaeg pévirkes ikke af bekreftelse af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i en bestand af andre dyr end
opdrattet kvaeg, forudsat at der er gennemfort effektive foranstaltninger, som vurderes lobende, til at forhindre overforsel
af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis til opdrattet kvag.

3. Uanset punkt 1, litra a), kan status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for sd vidt angdr
opdrattet kvag for en medlemsstat eller en zone opretholdes i tilfeelde af bekraftelse af et tilfaelde af infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, hvis:

a) den virksomhed, hvor der blev pévist infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdreattet kvaeg, straks
er blevet underkastet de relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger, jf. artikel 24

b) den kompetente myndighed, senest 60 dage efter at infektionen forst blev bekraftet, har gennemfort en epidemiologisk
undersogelse og afdekkende undersegelser, jf. artikel 25, med henblik pa at identificere den sandsynlige kilde til og
udbredelsen af infektionen og har draget konklusioner vedrarende den sandsynlige infektionskilde, og kun et begraenset
antal virksomheder var inficeret, og disse virksomheder er epidemiologisk forbundet med det forste konstaterede
udbrud

¢) de relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger, der er fastsat i artikel 21 eller artikel 24, straks er blevet gennemfort
pa de enkelte identificerede virksomheder med formodede eller bekraeftede tilfaelde efter gennemforelsen af de i litra
b) omhandlede foranstaltninger, indtil deres status som sygdomsfri er generhvervet

d) den i punkt 1 omhandlede overvigning er blevet tilpasset og har vist, at haendelsen er athjulpet.

KAPITEL 4

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for sd vidt
angdr opdrettede fir og geder

Afsnit 1

Tildeling af status for sd vidt angdr opdrettede fir og geder

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for sd vidt
angdr opdreettede fir og geder, hvis:

a) der i som minimum de seneste 3 méaneder ikke har vaeret nogen bekraftede tilfeelde af infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis hos opdrattede fir og geder
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b) der i de seneste 3 dr er anvendt almindelige overvdgningskrav i overensstemmelse med artikel 3, stk. 1, litra a), med
henblik pa tidlig pavisning af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrattede fir og geder, som
minimum omfattende:

i) regelmessig indsendelse af prover fra aborttilfelde til laboratorietestning

ii) hurtig afdekkende undersogelse af aborttilfeelde, der kan vare fordrsaget af infektion med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis

¢) der i de seneste 3 ar er gennemfort overvigning af bestanden af fir og geder, og mindst 99,8 % af de virksomheder,
der holder fér eller geder, reprasenterende mindst 99,9 % af fare- og gedebestanden, i disse tre ar har opretholdt deres
status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination, og

d) der ikke er foretaget vaccination af fir og geder mod Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i som minimum de seneste
3 ar, og ingen far eller geder, der er indfert til medlemsstaten eller zonen, er blevet vaccineret inden for de sidste 3 ar
for indforslen.

Afsnit 2

Opretholdelse af status for sd vidt angdr opdrattede fir og geder

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for s& vidt angar
opdrettede fir og geder kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1, litra a), b) og d), fortsat er opfyldt, og

b) deride forste 2 r i traek efter tildelingen af statussen er gennemfort arlig overvigning baseret pd en reprasentativ
prove fra alle vicksomheder, hvor der holdes far eller geder, der som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau
pd 95 %, at pavise infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en mélpravalens pd 0,2 % af de
virksomheder, der holder fér eller geder, eller en malpravalens péa 0,1 % af fare-/gedebestanden

¢) sifremt der ikke har varet nogen bekraftede tilfaelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos
opdrettede fir og geder i 2 dr i treck efter tildelingen af statussen, overvdgningen er baseret pa:

i) randomiseret arlig overvdgning, der som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en malpravalens pd 0,2 % af de virksomheder, der
holder fér eller geder, eller en malpravalens pd 0,1 % af fare- eller gedebestanden, eller

i) risikobaseret drlig overvdgning med henblik pa pavisning af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og
B. suis, hvor der tages hensyn til produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, herunder spredning
af infektion fra andre dyr end opdraettede fir og geder.

2. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for sd vidt angar
far og geder pavirkes ikke af bekraftelse af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i en bestand af andre
dyr end opdreattede fir og geder, forudsat at der er gennemfort effektive foranstaltninger, som vurderes lgbende, til at
forhindre overforsel af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis til opdrattede far og geder.

3. Uanset punkt 1, litra a), kan status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for s& vidt angdr
opdrettede fir og geder for en medlemsstat eller en zone opretholdes i tilfalde af bekraftelse af et tilfelde af infektion
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, hvis:

a) den virksomhed, hvor der blev pévist infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrattede fir og
geder, straks er blevet underkastet de relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger, jf. artikel 24

b) den kompetente myndighed, senest 60 dage efter at infektionen forst blev bekraeftet, har gennemfort en epidemiologisk
undersogelse og afdekkende undersegelser, jf. artikel 25, med henblik pa at identificere den sandsynlige kilde til og
udbredelsen af infektionen og har draget konklusioner vedrgrende den sandsynlige infektionskilde, og kun et begranset
antal virksomheder var inficeret, og disse virksomheder er epidemiologisk forbundet med det forste konstaterede
udbrud
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¢) de relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger, der er fastsat i artikel 21 eller artikel 24, straks er blevet gennemfort
pa de enkelte identificerede virksomheder med formodede eller bekraftede tilfaelde efter gennemforelsen af de i litra
b) omhandlede foranstaltninger, indtil deres status som sygdomsfri er generhvervet, og

d) denipunkt 1 omhandlede overvigning er blevet tilpasset og har vist, at handelsen er afthjulpet.

DELII

INFEKTION MED MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS-KOMPLEKS

KAPITEL 1

Virksomheder, der er frie for infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks
(Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium caprae) (MTBC), hvis:

a) deride seneste 12 maneder ikke har vaeret nogen bekraeftede tilfelde af infektion med MTBC hos kvag, der holdes
pa virksomheden

b) kvag pd over 6 uger, som var til stede pd virksomheden pa tidspunktet for testning eller preveudtagningen, ved to
lejligheder er testet negativt i immunologiske test, idet:

i) den forste test skal vaere udfort pa kvag eller pa prover, der er udtaget fra kvag tidligst 6 maneder efter fjernelsen
af det seneste bekraftede tilfelde og af det sidste dyr, der testede positivt i en immunologisk test

ii) den anden test skal vare udfort pa kvag eller pd prover, der er udtaget fra kveeg tidligst 6 méneder og senest
12 méneder efter den i nr. i) omhandlede dato for testning af kvaeget eller udtagning af prever

¢) alt kvaeg, der er indsat pd virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra b), nr. i), omhandlede testning eller
proveudtagning, har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med MTBC, og:

i) har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med MTBC
ii) er kvaeg pa over 6 uger, som er testet negativt i en immunologisk test:
— inden for 30 dage for deres indsattelse pd virksomheden eller
— inden for 30 dage efter deres indsattelse, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode, og

d) alt avlsmateriale af kvaeg, der er fort ind pa eller anvendt pa virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra b),
nr. i), omhandlede testning eller proveudtagning, har oprindelse pa:

i) virksomheder, der er frie for infektion med MTBC, eller

ii) godkendte avlsmaterialevirksomheder.

2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med MTBC, hvis alt kvaget har oprindelse pa
virksomheder, der er frie for infektion med MTBC, og

a) har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med MTBC
b) hvis der er tale om kvag pa over 6 uger, er testet negativt i en immunologisk test:
i) inden for 30 dage for deres indsattelse pa virksomheden eller

ii) inden for 30 dage efter deres indszttelse, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode.
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3. Uanset punkt 1, litra ¢), og punkt 2, litra b), kan den kompetente myndighed undlade at pabyde testen, hvis:
a) det pa virksomheden indsatte kvaeg:
i) er testet negativt i en immunologisk test, der er udfert inden for de seneste 6 maneder, og

if) har oprindelse pa virksomheder, hvor kvaget er testet negativt i en testprocedure som fastlagt i afsnit 2, punkt 1,
litra ¢), eller punkt 2, inden for de seneste 6 maneder, eller

b) det pd virksomheden indsatte kvag:
i) er testet negativt i en immunologisk test, der er udfert inden for de seneste 12 maneder, og

ii) har oprindelse pd virksomheder, hvor kvaget er testet negativt i en testprocedure som fastlagt i afsnit 2, punkt 2,
litra b) eller ¢), inden for de seneste 12 maneder.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. Status som fri for infektion med MTBC for en virksomhed, der holder kveag, kan kun opretholdes, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), ¢) og d), fortsat er opfyldt

b) ethvert mistankt tilfeelde af infektion med MTBC hos et kreatur, der holdes pa den pagaldende virksomhed eller
fores ind pad et slagteri fra den pdgaldende virksomhed, anmeldes til den kompetente myndighed og underseges, og

¢) der, med negativt resultat, er udfert en immunologisk test af alt kvaeg pd over 6 uger med intervaller pd hojst 12
méneder.

2. Uanset punkt 1, litra ¢), kan den kompetente myndighed @ndre testproceduren som folger:

a) I en medlemsstat eller zone, hvor den arlige andel af virksomheder, der er inficeret med MTBC, beregnet pr. 31.
december hvert dr, har varet pa hejst 1 % i de seneste 24 méneder, kan intervallet mellem test udvides til 24 méneder.

b) Ien medlemsstat eller zone, hvor den arlige andel af virksomheder, der er inficeret med MTBC, beregnet pr. 31.
december hvert dr, har varet pd hejst 0,2 % i de seneste 48 maneder, kan intervallet mellem test udvides til 36
maéneder.

¢) Ien medlemsstat eller zone, hvor den arlige andel af virksomheder, der er inficeret med MTBC, beregnet pr. 31.
december hvert dr, har veeret pd hejst 0,1 % i de seneste 72 maneder, kan intervallet mellem test udvides til 48
mdneder.

d) Ien medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med MTBC, kan intervallet mellem test, hvis risikoen for overforsel
af MTBC fra vildtlevende dyr til kvaeg er blevet vurderet ved passende overvagning, baseres pd produktionstypen og
de identificerede risikofaktorer, under hensyntagen til som minimum risici i tilknytning til:

i) bestemte steder, som sattes i forbindelse med mistanke om eller bekreftet infektion med MTBC hos vildtlevende
dyr

ii) flere tilfelde af infektion med MTBC inden for de seneste 5 &r

iii) en epidemiologisk forbindelse med virksomheder, for hvilke nr. i) og/eller ii) gor sig galdende.

Afsnit 3

Suspension og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med MTBC for en virksomhed, der holder kvag, skal suspenderes, hvis:
a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, eller

b) der er mistanke om et tilfelde af infektion med MTBC hos et kreatur, der holdes pd virksomheden.
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2. Status som fri for infektion med MTBC kan kun generhverves, hvis:

a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og d), afsnit 2, punkt 1, litra b), og, alt efter hvad der er relevant, afsnit 2, punkt 1,
litra c), eller punkt 2, er opfyldt

b) resultaterne af yderligere, afdakkende undersogelser underbygger, at der ikke forekommer infektion med MTBC,
og statussen er fastsldet for alle mistenkte tilfaelde. Slagtes der i den forbindelse sygdomsmistaenkt kvag, skal de
afdekkende undersogelser omfatte undersogelse af prover ved hjalp af direkte diagnosticeringsmetoder.

Afsnit 4

Ophavelse og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med MTBC for en virksomhed, der holder kveg, skal ophaves, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3, litra b), omhandlede maksimumsperiode
efter suspensionen af statussen er udlgbet

b) infektion med MTBC ikke kan udelukkes i overensstemmelse med afsnit 3, punkt 2, litra b)
¢) et tilfelde af infektion med MTBC er blevet bekraeftet hos et kreatur, der holdes pé virksomheden, eller

d) andre forudsatninger for bekeempelse af infektion med MTBC tilsiger det.

2. Hyvis status som fri for infektion med MTBC er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status
kun generhverves, hvis kravene i afsnit 2 er opfyldt.

3. Huvis status som fri for infektion med MTBC er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra b), ¢) eller d), kan
denne status kun generhverves, hvis:

a) alle bekraftede tilfelde og alle dyr, der er testet ikke-negative i en immunologisk test, er blevet fjernet, og

b) resten af kvaget opfylder kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b).

4. Uanset punkt 3, litra b), kan statussen generhverves, hvis:

a) alt kvaeg pd over 6 uger, som var til stede pa virksomheden pa tidspunktet for testning, er testet negativt i to
immunologiske test, idet:

i) den forste test skal vaere udfert pa kvag eller pa prover, der er udtaget fra kvaeg tidligst 2 maneder efter fjernelsen
af det seneste bekraftede tilfelde og af det sidste dyr, der testede positivt i en immunologisk test

ii) den anden test skal vare udfert pad kvag eller pa prover, der er udtaget fra kveeg tidligst 2 méneder og senest
12 méneder efter den i nr. i) omhandlede dato for testning eller udtagning af prever af kvaget, og

b) mindst et af folgende forhold gor sig galdende:

i) Det fremgdr af konklusionen pé den epidemiologiske undersagelse, at infektionen skyldes, at der inden for de
sidste 12 méneder for pavisningen af infektion med MTBC er indsat et eller flere inficerede dyr pé virksomheden,
eller

ii) der er kun bekraftet et enkelt tilfelde, eller kun et enkelt kreatur er testet positivt i en immunologisk test for
MTBC, siden pavisningen af infektion med MTBC, og virksomhedens status er ikke blevet ophavet inden for
de seneste 3 dr, eller

i) kvaeg pd virksomheden er testet negativt i en immunologisk test, der er udfert mindre end 12 maneder for
pavisningen af infektion med MTBC, jf. punkt 1, litra c), eller afsnit 2, punkt 2.



3.6.2020 Den Europiske Unions Tidende L 174283

KAPITEL 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med MTBC

Afsnit 1

Tildeling af status for sd vidt angdr opdrattet kvag

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med MTBC for sa vidt angdr opdreettet kvag, hvis:

a) mindst 99,8 % af de virksomheder, der holder kvag, repraesenterende mindst 99,9 % af kveegbestanden, i de seneste 3
ar har opretholdt deres status som fri for infektion med MTBC, og andelen af virksomheder, hvor infektion er blevet
bekreftet i drets lob, ikke har oversteget 0,1 %, og

b) der i de seneste 3 &r er anvendt almindelige overvigningskrav i overensstemmelse med artikel 3, stk. 1, litra a), med
henblik pa tidlig pavisning af infektion med MTBC hos opdrattet kvag, som minimum omfattende:

i) systematisk undersogelse af lasioner med infektion med MTBC hos alt kvag, der er slagtet, ved hjelp af overvigning
for og efter slagtning

ii) afdakkende undersegelser af laesioner, der kan vaere et resultat af infektion med MTBC.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med MTBC for s vidt angar opdrattet kvag kan kun
opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1, litra b), fortsat er opfyldt, og

b) deride forste 2 ar i traek efter tildelingen af statussen gennemfores randomiseret arlig overvagning pa grundlag af
en reprasentativ proveudtagning fra alle virksomheder, hvor der holdes kvaeg, til pavisning, med et konfidensniveau
pad 95 %, af, at:

i) mindst 99,8 % af virksomhederne, reprasenterende mindst 99,9 % af kvagbestanden, er frie for infektion med
MTBC

ii) andelen af virksomheder, hvor infektion er blevet bekreftet i drets lob, ikke overstiger 0,1 %
¢) safremt betingelserne i litra b) har varet opfyldt i 2 &r i traek, overvagningen er baseret pé:

i) randomiseret drlig overvagning med henblik pa som minimum, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise, at
andelen af virksomheder, hvor infektion er blevet bekraftet i drets lob, ikke overstiger 0,1 %, eller

ii) risikobaseret drlig overvigning gennemfort med det formdl at pévise infektion med MTBC, under hensyntagen
til produktionssystemerne, de identificerede risikofaktorer, herunder spredning af infektionen fra andre dyr end
opdrettet kvaeg, og oget overvdgning péd virksomheder, der sttes i forbindelse med mindst én af de i kapitel 1,
afsnit 2, punkt 2, litra d), omhandlede specifikke risici.

2. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med MTBC pavirkes ikke af bekreftelse af infektion med MTBC
i en bestand af andre dyr end opdrattet kvaeg, forudsat at der er gennemfort effektive foranstaltninger, som vurderes
lebende, til at forhindre overforsel af infektion med MTBC til opdreattet kvaeg.
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DELIII

ENZOOTISK KVAGLEUKOSE

KAPITEL 1

Virksomheder, der er frie for enzootisk kvagleukose

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for enzootisk kvagleukose (EBL), hvis:
a) deride seneste 24 maneder ikke har veret nogen bekraftede tilfaelde af EBL hos kvaeg, der holdes pé virksomheden

b) kvag pé over 24 méneder, som holdes pa virksomheden, inden for de seneste 12 maneder ved mindst to lejligheder
med mindst 4 maneders mellemrum er testet negativt i en serologisk test

¢) alt kveeg, der er indsat pa virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra b), omhandlede preveudtagning:
i) har oprindelse pa virksomheder, der er frie for EBL, eller

ii) har oprindelse pa virksomheder, hvor der ikke har varet nogen tegn pa EBL, hverken klinisk, ved post mortem-
undersogelse eller som resultat af en diagnostisk test for EBL, inden for de sidste 24 maneder for afsendelsen af
dyrene, og

— hvis dyrene er over 24 méneder gamle,

er, med negativt resultat, blevet underkastet serologiske test ved to lejligheder med mindst 4 maneders
mellemrum, samtidig med at de har vaeret holdt isoleret fra andet kvag péd virksomheden, eller

er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk test inden for 30 dage for indswttelsen af dem,
forudsat at alt kvaeg er blevet testet i overensstemmelse med litra b)

— hvis dyrene er under 24 maneder gamle,

er fodt af moderdyr, som, med negativt resultat, er blevet underkastet en serologisk test for EBL udfert
pa prover, der er udtaget inden for de seneste 12 méneder ved to lejligheder med mindst 4 méaneders
mellemrum, og

d) alt avlsmateriale af kvaeg, der er fort ind pd virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra b) omhandlede
proveudtagning, har oprindelse pa:

i) virksomheder, der er frie for EBL, eller

ii) godkendte avlsmaterialevirksomheder.

2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for EBL, hvis alt kvaget har oprindelse pé virksomheder, der
er frie for EBL og ligger enten i en medlemsstat eller zone, der er fri for EBL, eller i en medlemsstat eller zone, der er
omfattet af et godkendt udryddelsesprogram.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

Status som fri for EBL for en virksomhed, der holder kvaeg, kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), ¢) og d), fortsat er opfyldt, og

b) der udferes serologisk testning for EBL, med negativt resultat, pd prover udtaget:
i) med intervaller pd hejst 36 maneder fra alt kvag pa over 24 maneder, eller

ii) 1ioverensstemmelse med kapitel 2, afsnit 2, litra b) eller c), alt efter hvad der er relevant, hvis virksomheden ligger i
en medlemsstat eller zone, der er fri for EBL.
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Afsnit 3

Suspension og generhvervelse af status

1. Status som fri for EBL for en virksomhed, der holder kvag, skal suspenderes, hvis:
a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt

b) der er mistanke om et tilfeelde af EBL hos et kreatur, der holdes pé virksomheden.

2. Status som fri for EBL kan kun generhverves, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og d), og afsnit 2, litra b), er opfyldt

b) resultaterne af yderligere, afdeekkende undersegelser underbygger, at der ikke forekommer EBL, og statussen er
fastslaet for alle mistankte tilfaelde.

Afsnit 4

Ophevelse og generhvervelse af status

1. Status som fri for EBL for en virksomhed, der holder kvag, skal ophaves, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3, litra b), omhandlede maksimumsperiode
efter suspensionen af statussen er udlebet, eller

b) et tilfelde af EBL er blevet bekraeftet hos et kreatur, der holdes pd virksomheden.

2. Huvis status som fri for infektion med EBL er blevet ophaevet i overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status
kun generhverves, hvis kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og d), og afsnit 2, litra b), er opfyldt.

3. Hvis status som fri for infektion med EBL er blevet ophzvet i overensstemmelse med punkt 1, litra b), kan denne status
kun generhverves, hvis:

a) alt kvaeg, der er testet positivt i en test for EBL, og alt atkom heraf pd under 24 maneder er blevet fjernet
b) alt kvag pa over 12 méneder er testet negativt i en serologisk test ved to lejligheder med mindst 4 méneders

mellemrum, idet den forste prove skal vere udfert pd prover, der er udtaget tidligst 4 maneder efter fjernelsen af
det seneste bekreftede tilfaelde.

4. Uanset punkt 3, litra a), kan atkom af moderdyr, der er testet positive i en serologisk test for EBL, eller som har udvist
EBL-fremkaldte leesioner, holdes pd virksomheden, hvis:

a) de er blevet skilt fra moderdyret straks efter kaelvning og er testet negative i en PCR-test ved to lejligheder, idet den
forste prove skal vare udtaget inden for 3-5 uger og den anden inden for 8-10 uger efter fodslen, og

b) de bliver pa virksomheden, indtil de er 24 maneder gamle og testes negative i en serologisk test, eller de sendes inden
denne test direkte til slagteriet i overensstemmelse med kravene i artikel 27, stk. 4.

KAPITEL 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for EBL

Afsnit 1

Tildeling af status

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for EBL for sd vidt angdr opdraettet kveeg, hvis:

a) mindst 99,8 % af virksomhederne med kvag er frie for EBL, og



L 174286 Den Europziske Unions Tidende 3.6.2020

b) alt kvaeg pd over 24 mdneder, der slagtes i den pdgaeldende medlemsstat eller zone, underkastes en officiel post
mortem-undersegelse, hvor prover fra alle dyr med tumorer, der kunne vare fordrsaget af EBL, gores til genstand for
en laboratorieundersogelse med henblik pa bekraftelse eller udelukkelse af forekomst af EBL.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

En medlemsstats eller en zones status som fri for EBL for s vidt angdr opdraettet kvaeg kan kun opretholdes, hvis:
a) kravene i afsnit 1 fortsat er opfyldt, og
b) der i de forste 5 dr efter tildelingen af status som fri for EBL gennemfores overvigning pd grundlag af:

i) arlig stikproveudtagning med henblik pd som minimum, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise virksomheder
inficeret med EBL med en mélpravalens pa 0,2 % eller

ii) serologisk testning af alt kveeg pa over 24 méaneder mindst én gang

¢) der efter de forste 5 ar efter tildelingen af status som fri for EBL gennemfores overvagning til pavisning af fraveer af
infektion under hensyntagen til produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer.

DELIV

INFEKTI®S BOVIN RHINOTRACHEITIS/INFEKTI@S PUSTUL@S VULVOVAGINITIS

KAPITEL 1

Virksomheder, der er frie for infektias bovin rhinotracheitis/infektios pustules vulvovaginitis

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for infektigs bovin rhinotracheitis/infektios pustules
vulvovaginitis (IBR/IPV), hvis:

a) deride seneste 12 méneder ikke har varet nogen bekraftede tilfelde af IBR/IPV hos kvaeg, der holdes pa virksomheden

b) intet af det kvaeg, der holdes pa virksomheden, er blevet vaccineret mod IBR/IPV inden for de seneste 2 ar

¢) det kvaeg, der holdes pé virksomheden, er blevet underkastet mindst én af folgende testprocedurer, under hensyntagen
til tidligere DIVA-vaccinationer, hvor der er udfert serologiske test til pavisning af antistoffer mod hel BoHV-1 eller,
om ngdvendigt, antistoffer mod BoHV-1-gE, pa:

i) en prove af blod, mlk eller kodsaft udtaget fra hvert kreatur over en periode pa hejst 12 maneder eller

ii) prover af blod, malk eller kodsaft udtaget ved mindst to lejligheder med mindst 2 méneders og hejst 12
mdneders mellemrum fra

— alt kveeg (hundyr) pa over 12 maneder og

— alt kveeg (handyr), der anvendes til eller er bestemt til avl, pd over 12 méaneder og

— en stikprove af kvaeg (handyr), der ikke er beregnet til avl, pd over 12 maneder. Antallet af testede dyr
skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise seropositive dyr med en
mélpraevalens pa 10 %, eller

iii) hvis der er tale om en virksomhed, hvor mindst 30 % af kvaget er lakterende hundyr,

— tankmalksprover udtaget ved mindst tre lejligheder med mindst 3 mdneders mellemrum fra lakterende
kvaeg (hundyr), som reprasenterer alle virksomhedens epidemiologiske enheder, og
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— blodprever udtaget fra alt ikke-lakterende kveeg (hundyr) pa over 12 maneder og fra alt kvag (handyr), der
anvendes til eller er bestemt til avl, pd over 12 maneder og

— en stikprove af blod eller kedsaft udtaget fra kveeg (handyr), der ikke er bestemt til avl, pd over 12 maneder.
Antallet af testede dyr skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise
seropositive dyr med en mélpravalens pd 10 %, eller

iv) hvis der er tale om en virksomhed, hvor under 5 % af det opdrattede kvag er handyr, og mindst 95 % af de
hundyr, der er over 24 méneder gamle, er bestemt til eller anvendes til maelkeproduktion, tankmelksprever
udtaget ved mindst seks lejligheder med mindst 2 maneders mellemrum fra lakterende kvag (hundyr), som
reprasenterer alle virksomhedens epidemiologiske enheder

d) alt kvaeg, der er indsat pa virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra c), omhandlede proveudtagning:

i) har oprindelse pa virksomheder, der er frie for IBR/IPV og, hvis oprindelsesvirksomhederne ligger i en medlemsstat
eller zone, der hverken er fri for IBR/IPV eller omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, er testet negativt i
en serologisk test til pdvisning af antistoffer mod hel BoHV-1 eller, om nedvendigt, antistoffer mod BoHV-1-gE,
udfert pa en prove udtaget efter indsattelsen af dem og inden tildelingen af status som fri for IBR/IPV, eller

ii) har vaeret anbragt i karantaene forud for deres indsattelse og er testet negativt i en serologisk test til pavisning
af antistoffer mod hel BoHV-1 udfert pa en prove udtaget tidligst 21 dage efter karanteeneperiodens begyndelse,
g

e) alt avlsmateriale af kveeg, der er fort ind pa virksomheden siden pdbegyndelsen af den i litra ¢) omhandlede
proveudtagning, har oprindelse pa:

i) virksomheder, der er frie for IBR/IPV, eller

ii) godkendte avlsmaterialevirksomheder.

2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for IBR/IPV, hvis alt kvaeget har oprindelse pd virksomheder,
der er frie for IBR/IPV og ligger enten i en medlemsstat eller zone, der er fri for IBR/IPV, eller i en medlemsstat eller zone,
der er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, forudsat at dyrene opfylder kravene i afsnit 2, litra c) og d), alt efter
hvad der er relevant.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

En virksomhed, der holder kvaeg, kan kun tildeles status som fri for IBR/IPV, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), b) og e), fortsat er opfyldt

b) der udfores serologisk testning til pavisning af antistoffer mod hel BoHV-1 eller, om nedvendigt, antistoffer mod BoHV1-
gE, under hensyntagen til tidligere vaccinationer med en DIVA-vaccine, med negativt resultat

i) pé prover af blod, malk eller kedsaft udtaget en gang om aret fra alt kvag, der er over 24 maneder gammelt, eller
ii) hvis der er tale om en virksomhed, hvor mindst 30 % af kvaget er lakterende hundyr, mindst en gang om dret pa:

— tankmalksprover udtaget ved mindst tre lejligheder med mindst 3 méaneders mellemrum fra lakterende kvag
(hundyr), som reprasenterer alle virksomhedens epidemiologiske enheder, og

— blodprever fra alle avistyre, der er over 24 maneder gamle, eller

i) hvis der er tale om en virksomhed, hvor under 5 % af det opdrattede kvaeg er handyr, og mindst 95 % af de
hundyr, der er over 24 maneder gamle, er bestemt til eller anvendes til malkeproduktion, mindst en gang om dret
pd tankmalksprover udtaget ved mindst seks lejligheder med mindst 2 maneders mellemrum fra lakterende kvaeg
(hundyr), som repraesenterer alle virksomhedens epidemiologiske enheder, eller

iv) forudsat at statussen som fri for IBR/IPV har veret opretholdt i de seneste 3 dr i traek, en gang om aret pd blod- eller
malkeprover udtaget fra et antal kreaturer, der som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at
pavise seropositive dyr med en mélpravalens pa 10 %, eller
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v) hvis vitksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for IBR/IPV, pd prover udtaget i overensstemmelse
med kapitel 2, afsnit 2, punkt 1, litra b), eller kapitel 2, afsnit 2, punkt 3, hvis det er relevant

¢) kun kveeg, der ikke er vaccineret mod infektion med IBR/IPV, indszttes pa virksomheden, hvis denne ligger i en
medlemsstat eller zone:

i) soms er fri for IBR/IPV, eller

ii) hvor der er forbud mod vaccination som led i en udryddelsesstrategi i henhold til et godkendt udryddelsesprogram
d) alt kvaeg, der indsattes, opfylder kravene i afsnit 1, punkt 1, litra d), nr. ii), eller har oprindelse pa virksomheder, der er

frie for IBR/IPV, og er testet negativt i en serologisk test til pavisning af antistoffer mod hel BoHV-1 eller, om nedvendigt,

antistoffer mod BoHV1-gE, udfert pa en prove udtaget pd oprindelsesvirksomheden inden for 15 dage for afsendelsen,

hvis:

i) virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for IBR/IPV, og oprindelsesvirksomhederne ikke ligger i
en medlemsstat eller zone, der er fri for IBR/IPV, eller

ii) virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, og

oprindelsesvirksomhederne ligger i en medlemsstat eller zone, der hverken er fri for IBR/IPV eller omfattet af et

godkendt udryddelsesprogram.

Afsnit 3

Suspension og generhvervelse af status

1. Status som fri for IBR/IPV for en virksomhed, der holder kveg, skal suspenderes, hvis:
a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt

b) der er mistanke om et tilfelde af IBR/IPV hos et kreatur, der holdes pd virksomheden.

2. Status som fri for IBR/IPV kan kun generhverves, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b) og e), og afsnit 2, litra b), ¢) og d), er opfyldt

b) resultaterne af yderligere, afdaekkende undersegelser underbygger, at der ikke forekommer IBR/IPV, og statussen er
fastsldet for alle mistaenkte tilfelde.

Afsnit 4

Ophevelse og generhvervelse af status

1. Status som fri for IBR/IPV for en virksomhed, der holder kveag, skal ophzves, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3, litra b), omhandlede maksimumsperiode
efter suspensionen af statussen er udlgbet

b) et tilfelde af IBR/IPV er blevet bekraftet hos et kreatur, der holdes pa virksomheden.

2. Huvis status som fri for IBR/IPV er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status kun
generhverves, hvis kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b) og e), og afsnit 2, litra b), ¢) og d), er opfyldt.

3. Huvis status som fri for IBR/IPV er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra b), kan denne status kun
generhverves, hvis:

a) alle bekraftede tilfelde er blevet fjernet

b) mindst én af testprocedurerne i afsnit 1, punkt 1, litra c), er gennemfort med negativt resultat pd prever, der er
udtaget tidligst 30 dage efter fjernelsen af det seneste bekraftede tilfaelde.
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KAPITEL 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for IBR/IPV

Afsnit 1

Tildeling af status

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for IBR/IPV for s vidt angar opdrettet kvaeg, hvis:
a) der er indfort forbud mod vaccination af opdrettet kvaeeg mod IBR/IPV, og

b) mindst 99,8 % af virksomhederne, reprasenterende mindst 99,9 % af den pagaldende kvagbestand, er frie for IBR/IPV.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med IBR/IPV for s vidt angdr opdrettet kvaeg kan kun
opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1 fortsat er opfyldt, og
b) der hvert dr gennemfores overvdgning baseret pé stikproveudtagning, der som minimum gor det muligt, med

et konfidensniveau pd 95 %, at pavise virksomheder inficeret med BoHV-1 med en mélpravalens pa 0,2 % af
virksomhederne eller af det kvag, der er inficeret med BoHV-1, med en malpravalens pa 0,1 % af kvaegbestanden.

2. Uanset punkt 1, litra a), kan den kompetente myndighed tillade, at der anvendes DIVA-vaccination i tilfelde af et udbrud,
hvis:

a) resultatet af den epidemiologiske undersegelse og afdakkende undersogelser i overensstemmelse med artikel 25 har
vist, at kun et begraenset antal virksomheder var omfattet af udbruddet

b) dens anvendelse begranses til at fd det pagaldende udbrud under kontrol, i overensstemmelse med hvad den
kompetente myndighed finder nedvendigt

¢) kvaget DIVA-vaccineres under den kompetente myndigheds tilsyn, og anvendelsen af DIVA-vacciner dokumenteres
for hvert enkelt dyr

d) DIVA-vaccineret kveeg kun flyttes direkte til et slagteri eller til en virksomhed i en anden zone eller medlemsstat,
hvor der ikke er forbud mod vaccination.

3. Uanset punkt 1, litra b), kan der gennemfores overvagning med henblik pd hvert &r at pavise fraveer af infektion med
BoHV-1 under hensyntagen til produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, forudsat at der i 5 ar i treek
efter tildelingen af status som fri for IBR/IPV ikke er pavist udbrud i den pagaldende medlemsstat eller zone.

DELV

INFEKTION MED AUJESZKYS SYGDOM-VIRUS

KAPITEL 1

Virksomheder, der er frie for infektion med Aujeszkys sygdom-virus

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En virksomhed, der holder svin, kan kun tildeles status som fri for infektion med Aujeszkys sygdom-virus (ADV), hvis:

a) deride seneste 12 maneder ikke har vaeret nogen bekraftede tilfelde af infektion med ADV hos svin, der holdes pa
virksomheden
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b) ingen af de svin, der holdes pa virksomheden, er blevet vaccineret mod AD inden for de seneste 12 méaneder

¢) de svin, der holdes pa virksomheden, inden for de seneste 12 méneder er blevet underkastet mindst én af folgende
testprocedurer, under hensyntagen til tidligere DIVA-vaccinationer, hvor der er udfert serologiske test til pavisning
af antistoffer mod ADV eller, om nedvendigt, antistoffer mod ADV-gE, med negativt resultat, pa:

i) en prave af blod eller kadsaft fra hvert enkelt svin eller

ii) prover af blod eller kedsaft udtaget ved to lejligheder med mindst 2-3 méneders mellemrum fra et antal dyr, der
som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise seropositive dyr med en malpravalens
pa 10 %

d) alle svin, der er indsat pa virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra ¢), omhandlede preveudtagning:

i) har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med ADV, og er, hvis oprindelsesvirksomhederne ligger
i en medlemsstat eller zone, der hverken er fri for ADV eller omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, testet
negative i en serologisk test til pavisning af antistoffer mod ADV (helvirus) eller, om nedvendigt, antistoffer mod
ADV-gE efter indsettelsen af dem og inden tildelingen af status som fri for infektion med ADV, eller

ii) har varet anbragt i karantane i mindst 30 dage forud for deres indszttelse og er ved to lejligheder med mindst
30 dages mellemrum mellem indsamlingen af hver prove testet negative i en serologisk prove til pavisning af
antistoffer mod ADV (helvirus). Proven til den sidste test skal vare udtaget inden for 15 dage for afsendelsen

¢) alt avlsmateriale af svin, der er fort ind pd virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra ¢) omhandlede
proveudtagning, har oprindelse pa:

i) virksomheder, der er frie for infektion med ADV, eller

ii) godkendte avlsmaterialevirksomheder.

Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med ADV, hvis alle svinene har oprindelse pa
virksomheder, der er frie for ADV og ligger enten i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med ADV, eller i en
medlemsstat eller zone, der er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, forudsat at dyrene opfylder kravene i afsnit
2, litra d).

Afsnit 2

Opretholdelse af status

Status som fri for infektion med ADV for en virksomhed, der holder svin, kan kun opretholdes, hvis:

a)

b)

d)

kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), b) og e), fortsat er opfyldt

der, med negativt resultat, udferes serologisk testning pa et repraesentativt antal prover af blod eller kedsaft fra de svin,
der holdes pé virksomheden, med henblik pa at verificere, at der ikke forekommer infektion med ADV, baseret pd en
testprocedure, der tager hensyn til produktionscyklussen og risikoen for introduktion af ADV:

i) mindst én gang om dret, hvis ingen af de opdrzttede svin er vaccineret mod AD, med test til pavisning af antistoffer
mod ADV (helvirus), eller

ii) mindst to gange om dret, med test til pavisning af antistoffer mod ADV (helvirus) og test til pavisning af antistoffer
mod ADV-gE, hvis det er nedvendigt

der, safremt virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med ADV, som pékravet udferes
serologisk testning, jf. litra b), i overensstemmelse med den overvadgning, der er fastlagt i kapitel 2, afsnit 2, punkt 1,
litra b), eller kapitel 2, afsnit 2, punkt 4, hvis det er relevant

alle svin, der indsattes:

i) opfylder kravene i afsnit 1, punkt 1, litra d), nr. ii), eller
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ii) har oprindelse pé virksomheder, der er frie for infektion med ADV, og er, med negativt resultat, blevet underkastet
en serologisk test for antistoffer mod ADV (helvirus) udfert pd en preve indsamlet pd oprindelsesvirksomhederne
inden for 15 dage for afsendelsen af dyrene, hvis:

— virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med ADV, og oprindelsesvirksomhederne
ikke ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med ADV, eller

— virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, og
oprindelsesvirksomhederne ligger i en medlemsstat eller zone, der hverken er fri for infektion med ADV eller
omfattet af et godkendt udryddelsesprogram.

Antallet af testede svin skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise seropositive
dyr med en malpravalens pa 10 %.

Uanset forste afsnit kan den serologiske test til pavisning af antistoffer mod ADV-gE benyttes for svin pa under 4
mdneder, som er atkom af DIVA-vaccinerede moderdyr.

Afsnit 3

Suspension og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med ADV for en virksomhed, der holder svin, skal suspenderes, hvis:
a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke laengere er opfyldt

b) der er mistanke om et tilfaelde af infektion med ADV hos et svin, der holdes pa virksomheden.

2. Status som fri for infektion med ADV kan kun generhverves, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b) og €), og afsnit 2, litra b) eller ¢), hvis det er relevant, og litra d), er opfyldt

b) resultaterne af yderligere, afdackkende undersegelser underbygger, at der ikke forekommer infektion med ADV, og
statussen er fastsldet for alle mistankte tilfaelde.

Afsnit 4

Ophaevelse og generhvervelse af status

1. Status som fri for infektion med ADV for en virksomhed, der holder svin, skal ophaves, hvis:

a) eteller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3, litra b), omhandlede maksimumsperiode
efter suspensionen af statussen er udlgbet

b) et tilfelde af infektion med ADV er blevet bekraftet hos et svin, der holdes pé virksomheden.

2. Hvis status som fri for infektion med ADV er blevet ophzvet i overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status
kun generhverves, hvis kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b) og e), og afsnit 2, litra b) eller c), hvis det er relevant, og litra
d), er opfyldt.

3. Hvis status som fri for infektion med ADV er blevet ophzvet i overensstemmelse med punkt 1, litra b), kan den kun
generhverves, hvis alle vicksomhedens svin er blevet fjernet.

KAPITEL 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med Aujeszkys sygdom-virus

Afsnit 1

Tildeling af status

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med ADV for sd vidt angdr opdraettede svin, hvis:

a) vaccination af opdrettede svin mod AD har veeret forbudt i de seneste 12 maneder
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b) der er gennemfort overvigning med henblik pé at pavise, at der i som minimum de seneste 24 maneder ikke har vaeret
klinisk, virologisk eller serologisk evidens for infektion med ADV pa nogen virksomhed i den pagaldende medlemsstat
eller zone, og

¢) der, sifremt infektion med ADV vides at vare udbredt hos vildtlevende svin, er gennemfort foranstaltninger til at forhindre,
at ADV overferes fra vildtlevende til opdrattede svin.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med ADV for sd vidt angdr opdrattede svin kan kun opretholdes,
hvis:

a) kravene i afsnit 1, litra a) og ¢), fortsat er opfyldt, og

b) der hvert dr gennemfores overvdgning baseret pd stikpreveudtagning med henblik pd som minimum, med et
konfidensniveau pd 95 %, at pavise virksomheder inficeret med ADV med en malprevalens pa 0,2 %. Antallet af
prover af blod eller kodsaft, der skal udtages fra de svin, der holdes pd en virksomhed, skal som minimum ggre det
muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise seropositive dyr med en mélpravalens pd 20 %.

2. Uanset punkt 1 kan en medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med ADV i bestanden af svin opretholdes
i tilfelde af et udbrud, hvis:

a) alle svin pa de angrebne virksomheder er blevet fjernet

b) den kompetente myndighed har gennemfort en epidemiologisk undersagelse og afdeckkende undersogelser, herunder
klinisk undersagelse og serologisk eller virologisk testning:

i) pa alle virksomheder med hold af svin, som direkte eller indirekte har vaeret i kontakt med den inficerede
virksomhed, med henblik pé at udelukke infektion, og

ii) pa alle virksomheder, der holder svin, og som ligger inden for en radius af mindst 2 km fra en inficeret
virksomhed, med henblik pa at pévise, at disse virksomheder ikke er inficeret. Antallet af prover af blod eller
kodsaft, der skal udtages fra svin, der holdes pa disse virksomheder, skal som minimum gere det muligt, med
et konfidensniveau pd 95 %, at pavise seropositive dyr med en mélpravalens pd 10 %, eller

i) hvis der er foretaget DIVA-vaccination, er der to gange med 2 maneders mellemrum udfort serologisk testning
for antistoffer mod ADV-gE pa virksomheder, der holder svin inden for vaccinationsradiussen omkring den
inficerede virksomhed, til pavisning af fraveer af infektion

¢) resultatet af den i litra b) omhandlede afdekkende undersogelse har vist, at kun et begranset antal virksomheder
var omfattet af udbruddet

d) de relevante bek@mpelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 24 straks er blevet gennemfort pa de enkelte
virksomheder, der er inficeret med ADV, herunder om nedvendigt vaccination med DIVA-vacciner.

3. Uanset afsnit 1, litra a), kan den kompetente myndighed tillade, at der anvendes DIVA-vaccination i tilfaelde af et udbrud,
jf. punkt 2, hvis:

a) dens anvendelse begranses til at f det pdgeldende udbrud under kontrol, i overensstemmelse med hvad den
kompetente myndighed skenner er nedvendigt

b) svinene DIVA-vaccineres under den kompetente myndigheds tilsyn, og anvendelsen af DIVA-vacciner dokumenteres
for hvert enkelt dyr

¢) DIVA-vaccinerede svin kun flyttes direkte til et slagteri eller til en virksomhed i en anden medlemsstat eller zone,
hvor der ikke er forbud mod vaccination.

4. Uanset punkt 1, litra b), kan der gennemfores overvagning med henblik pd hvert ar at pévise fraveer af infektion med
ADV under hensyntagen til produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, forudsat at der i 2 ar i traek efter
tildelingen af status som fri for infektion med ADV ikke er pavist udbrud i den pagaldende medlemsstat eller zone.
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DEL VI

BOVIN VIRUSDIARRE

KAPITEL 1

Virksomheder, der er frie for bovin virusdiarré

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for bovin virusdiarré (BVD), hvis:
a) deride seneste 18 mdneder ikke har veeret nogen bekraftede tilfeelde af BVD hos kvaeg, der holdes pa virksomheden

b) det kveeg, der holdes pa virksomheden, er blevet underkastet mindst én af folgende testprocedurer, under hensyntagen
til eventuelle tidligere vaccinationer:

i) Der er, med negativt resultat, udfert test til pavisning af BVD-virus(BVDV)-antigen eller -genom pa prover af alt
kveeg.

Som minimum for alle kalve, der er fodt inden for de seneste 12 mdneder, skal preverne vare udtaget efter
eller samtidig med den officielle identifikation, dog senest 20 dage efter fodslen. Testning er ikke pakravet for
moderdyr til kalve, der er testet negative.

ii) Der er, med negativt resultat, udfert serologiske test til pavisning af antistoffer mod BVDV pd prever, der er
udtaget over en periode pd mindst 12 méneder ved mindst tre lejligheder med mindst 4 maneders mellemrum,
fra kveeg, der har veeret holdt pa virksomheden i mindst 3 méneder forud for testningen.

Antallet af testede dyr skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise seropositive
dyr med en malpravalens pd 50 % og skal veere mindst fem dyr eller alle dyrene, hvis der holdes ferre end
fem dyr.

Hvis kvaeget pa virksomheden holdes i adskilte grupper, der ikke kommer i direkte kontakt med hinanden, skal
et respektivt antal dyr i hver gruppe testes.

i) Der er anvendt en kombination af testprocedurerne i nr. i) og ii) over en periode pd mindst 12 maneder.

Den kombinerede testprocedure skal have samme kapacitet til pavisning af sygdommen som de i nr. i) og ii)
ombhandlede testprocedurer

¢) det for alt kvaeg, der er indsat pd virksomheden siden pabegyndelsen af den i punkt 1, litra b), omhandlede
proveudtagning, galder, at:

i) det har oprindelse pa virksomheder, der er frie for BVD og ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for BVD,
eller

ii) det har oprindelse pa virksomheder, der er frie for BVD, og hvor

— der inden for de seneste 4 mdneder, med negativt resultat, er udfert serologiske test som omhandlet i kapitel
1, afsnit 2, punkt 1, litra ¢), nr. ii) eller iii), eller

— de enkelte kreaturer inden afsendelsen er blevet testet individuelt for at udelukke overforsel af BVDV
til bestemmelsesvirksomheden under hensyntagen til tidligere test og, hvis det er relevant, dyrets
dragtighedsstadie, eller

i) det er testet negativt i en test for BVDV-antigen eller -genom, og
— det har veret anbragt i karantene i mindst 21 dage forud for afsendelsen og, hvis der er tale om dragtige
moderdyr, er testet negativt for antistoffer mod BVDV i en test udfert pa prover, der er udtaget efter mindst

21 dages karantane, eller

— det er testet positivt for antistoffer mod BVDV enten inden afsendelsen eller, hvis der er tale om dragtige
moderdyr, inden insemineringen forud for den aktuelle dragtighed
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d) alt avlsmateriale af kvaeg, der er fort ind pé virksomheden siden pabegyndelsen af den i punkt 1, litra b), omhandlede
proveudtagning, har oprindelse pa:

i) virksomheder, der er frie for BVD, eller

ii) godkendte avlsmaterialevirksomheder.

2. Uanset punkt 1, litra b), kan en virksomhed tildeles status som fri for BVD, hvis:
a) alt kveeget har oprindelse pa virksomheder, der er frie for BVD og ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for
BVD, eller i en medlemsstat eller zone, der er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, og opfylder kravene i
punkt 1, litra c), hvis det er relevant, eller

b) alt kveeget har oprindelse pd virksomheder, der er frie for BVD, og er ikke bestemt til avl, og virksomhedens status
som fri for BVD er opretholdt i overensstemmelse med afsnit 2, punkt 2.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. Status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kvag, kan kun opretholdes, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), c) og d), fortsat er opfyldt
b) intet kvaeg er blevet vaccineret mod BVD, siden virksomheden blev tildelt status som fri for BVD
¢) mindst én af falgende testprocedurer gennemfores med negativt resultat:

i) Hver nyfedt kalv testes negativ for BVDV-antigen eller -genom i en test udfert pa en prove udtaget efter eller
samtidig med den officielle identifikation, dog senest 20 dage efter fodslen.

ii) Der udfores serologiske test til pavisning af antistoffer mod BVDV mindst en gang om dret pa prover fra kvag,
der har vaeret holdt pd virksomheden i mindst 3 maneder forud for testningen.

Antallet af testede dyr skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise seropositive
dyr med en malpravalens pd 50 % og skal veere mindst fem dyr eller alle dyrene, hvis der holdes ferre end
fem dyr.

Hvis kvaget pa virksomheden holdes i adskilte grupper, der ikke kommer i direkte kontakt med hinanden, skal
et respektivt antal dyr i hver gruppe testes.

iii) Der anvendes en kombination af testprocedurerne i nr. i) og ii).

Den kombinerede testprocedure skal have samme kapacitet til pavisning af sygdommen som de i nr. i) og ii)
omhandlede testprocedurer.

iv) Hvis virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for BVD, udferes der test pd prover udtaget i
overensstemmelse med kapitel 2, afsnit 2, punkt 1, litra b), eller kapitel 2, afsnit 2, punkt 3, hvis det er relevant

d) kun kvag, der ikke er vaccineret mod infektion med BVD, indsattes pd virksomheden, hvis denne ligger i en
medlemsstat eller zone, der er fri for BVD.

2. Uanset punkt 1 kan status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kveeg som omhandlet i afsnit 1, punkt 2, litra
b), opretholdes uden testning af kvaget i henhold til punkt 1, litra c), hvis:

a) kravene i afsnit 1, punkt 2, litra b), fortsat er opfyldt

b) de ikke er blevet anvendst til avl

¢) de ikke har nogen kontakt med dyr, der er bestemt til eller anvendes til avl, og flyttes fra virksomheden til et slagteri
i) direkte eller

ii) via sammenbringning, som finder sted i samme medlemsstat eller zone, og hvor kun dyr, der opfylder kravene
i litra b) og ¢) og har oprindelse pa virksomheder, der opfylder kravene i litra a), bringes sammen.
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Afsnit 3

Suspension og generhvervelse af status

1. Status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kvag, skal suspenderes, hvis:
a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt

b) der er mistanke om et tilfelde af BVD hos et kreatur, der holdes pé virksomheden.

2. Status som fri for BVD kan kun generhverves, hvis:

a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ) og e), og afsnit 2, punkt 1, litra b), c) og d), og, hvis det er relevant, punkt 2, er
opfyldt

b) resultaterne af yderligere, afdeekkende undersogelser underbygger, at der ikke forekommer BVD, og statussen er
fastsldet for alle mistaenkte tilfeelde.

Afsnit 4

Ophevelse og generhvervelse af status

1. Status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kvag, skal ophaeves, hvis:

a) et eller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3, litra b), omhandlede maksimumsperiode
efter suspensionen af statussen er udlgbet

b) et tilfelde af BVD er blevet bekraeftet hos et kreatur, der holdes pé virksomheden.

2. Hvis status som fri for BVD er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status kun generhverves,
hvis kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og e), og afsnit 2, punkt 1, litra b), ¢) og d), og, hvis det er relevant, punkt 2, er
opfyldt.

3. Huvis status som fri for BVD er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra b), kan denne status kun generhverves,
hvis:

a) alle dyr, der er testet positive for BVDV, er blevet fjernet
b) statussen med hensyn til infektion med BVDV er fastslaet for hvert af de kreaturer, der holdes pé virksomheden

c) alle kalve, der kan vere blevet inficeret med BVDV in utero, blev fadt isoleret og holdt isoleret, indtil de testede
negative for BVD-antigen eller -genom.

KAPITEL 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for bovin virusdiarré

Afsnit 1

Tildeling af status

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for BVD for sd vidt angdr opdracttet kveaeg, hvis:
a) der er indfort forbud mod vaccination af opdrzattet kvaeg mod BVD
b) der ikke har vaeret nogen bekraftede tilfeelde af BVD hos kvag i som minimum de seneste 18 méneder, og

¢) mindst 99,8 % af virksomhederne, reprasenterende mindst 99,9 % af kvagbestanden, er frie for BVD.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for BVD for sa vidt angér opdrettet kvaeg kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1, litra a) og ), fortsat er opfyldt, og
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b) der hvert dr gennemfores overvagning, der som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise
virksomheder inficeret med BVDV med en malpravalens pa 0,2 % af virksomhederne eller af kveeg inficeret med
BVDV, med en mélpravalens pd 0,1 % af kvaegbestanden.

2. Uanset punkt 1, litra a), kan den kompetente myndighed tillade, at der vaccineres i tilfeelde af et udbrud, hvis:

a) resultaterne af den epidemiologiske undersogelse og afdaeckkende undersagelser i overensstemmelse med artikel 25
har vist, at kun et begranset antal virksomheder var omfattet af udbruddet

b) kun et begranset antal kreaturer, alt efter hvad den kompetente myndighed skenner er nedvendigt for at bekeempe
det pageldende udbrud, vaccineres under den kompetente myndigheds tilsyn, og anvendelsen af vaccinationen
dokumenteres for hvert enkelt dyr.

3. Uanset punkt 1, litra b), kan der gennemfores overvagning med henblik pd hvert ar at pavise fraveer af infektion med
BVD under hensyntagen til produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, forudsat at der i 5 ar i traek efter
tildelingen af status som fri for infektion med BVD ikke er pavist udbrud i den pagaldende medlemsstat eller zone.
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BILAGV

SYGDOMSSPECIFIKKE BETINGELSER FOR TILDELING OG OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSEFRI
FOR MEDLEMSSTATER ELLER ZONER

DELI
INFEKTION MED RABIESVIRUS

KAPITEL 1

Tekniske krav vedrerende vaccination mod rabies

Afsnit 1

Vaccination af opdraettede dyr

1. Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med rabiesvirus (RABV) skal kun selskabsdyr, der er identificeret,
vaccineres mod rabies, og vaccinationen skal opfylde kravene i bilag III til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 576/2013 ().

2. Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med RABV skal rabiesvaccination af andre opdrattede dyr
end de i punkt 1 omhandlede vere risikobaseret og foretages med det formdl at beskytte mennesker mod eksponering
for rabiesvirus, under anvendelse af vacciner, der opfylder kravene i punkt 1, litra a) og b), i bilag III til forordning (EU)
nr. 576/2013.

Afsnit 2

Vaccination af vildtlevende dyr

1. Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med RABV skal oral vaccination mod infektion med RABV
af vildtlevende dyr:

a) tilrettelaegges og gennemfores som regelmassigt planlagte kampagner eller som nedvaccinationskampagner under
hensyntagen til den i artikel 32, stk. 2, litra a), omhandlede risikovurdering

b) omfatte en hensigtsmeessig vaccinefordeling med hensyn til timing og dakning af vaccinationsomrddet under
hensyntagen til méldyrebestandens biologi, den epidemiologiske situation og omradets topografi

¢) med stotte fra geografiske informationssystemer gores til genstand for en vurdering med hensyn til en ordentlig
geografisk fordeling af vaccinelokkemad med en hyppighed, der muligger gennemforelse af korrigerende
foranstaltninger om nedvendigt, og

d) omfatte overvagning af vaccinationens effektivitet, hvilket kan omfatte pavisning af tilstedevarelse af biomarker og
serologisk testning hos dede dyr af méldyrebestanden for vaccinationen.

2. Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med RABV skal vaccination mod infektion med RABV af
bestande af omstrejfende hunde:

a) om nedvendigt tilretteleegges og gennemfores som led i bek@mpelses- og hdndteringsforanstaltninger for bestande
af herrelgse hunde under hensyntagen til den i artikel 32, stk. 2, litra a), omhandlede risikovurdering

b) opfylde kravene i afsnit 1.

KAPITEL 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med rabiesvirus

Afsnit 1
Tildeling af status

1. En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med RABV, hvis:

a) der er gennemfort overvdgning i overensstemmelse med kravene i artikel 3, stk. 1, i som minimum de seneste 24
maéneder, og

(") Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) nr. 576/2013 af 12. juni 2013 om ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 998/2003 (EUTL 178 af 28.6.2013, s. 1).
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b) der i de seneste 24 maneder ikke har veret nogen bekraftede tilfelde af infektion med RABV i méldyrebestanden.

2. Uanset punkt 1, litra b), kan statussen, hvis et tilfeelde af infektion med RABV er blevet bekraeftet, tildeles, hvis infektionen
af tilfeldet ikke fandt sted i den pagzldende medlemsstat eller zone, og

a) tilfeldet er blevet officielt bekraftet, og der kan ikke vaere opstdet en epidemiologisk forbindelse, som kan have
resulteret i yderligere tilfelde, herunder pavisning af tilfaeldet pa et greensekontrolsted, pa en karantanestation eller
i en afgreenset virksomheds karantaenefaciliteter, eller

b) der kan vare opstdet en epidemiologisk forbindelse, og der er i 6 maneder efter tilfeeldets ded ikke pévist nogen
yderligere tilfeelde ved aget overvigning eller epidemiologisk undersegelse og afdeekkende undersegelser.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med RABV kan kun opretholdes, hvis:

a) der gennemfores overvigning i overensstemmelse med kravene i artikel 3, stk. 1, med henblik pa tidlig pavisning af
sygdommen, og

b) der ikke har veret nogen bekraftede tilfeelde af infektion med RABV i méldyrebestanden, eller der har varet et tilfaelde,
og betingelserne i afsnit 1, punkt 2, var opfyldt.

DELII

INFEKTION MED BLUETONGUEVIRUS (SEROTYPE 1-24)

KAPITEL 1

Minimumskrav til overvigning

Afsnit 1

Overvigning til pdvisning af serotyper af bluetonguevirus, som der ikke er
rapporteret om inden for de seneste 2 dr

1. Overvdgning af infektion med bluetonguevirus (serotype 1-24) (infektion med BTV) med henblik pa at sikre tidlig pavisning
af introduktion eller tilbagevenden af infektion med en eller flere af BTV-serotyperne 1-24, som der ikke er rapporteret
om inden for de seneste 2 ar, skal omfatte:

a) almindelige overvagningskrav, jf. artikel 3, stk. 1, litra a)

b) aktiv overvagning, jf. afsnit 4.

2. Tilrettelaeggelsen af overvagningen som omhandlet i punkt 1 skal adressere:
a) risikoen for infektion med begraensede kliniske manifestationer

b) risikoen for introduktion af BTV-serotyper, der swttes i forbindelse med cirkulation af en eller flere af BTV-serotyperne
1-24 i naerheden, og

¢) enhver anden identificeret relevant risikofaktor med hensyn til introduktion af en eller flere af BTV-serotyperne 1-24,
som der ikke er rapporteret om inden for de seneste 2 r.

3. Overvagningen i et eller flere omrader, der steder op til en inficeret medlemsstat eller zone eller et inficeret tredjeland,
skal @ges i et omrdde pa op til 150 km fra greensen til den pdgaeldende medlemsstat eller zone eller det pagaldende
tredjeland. Afgransningen af omradet med oget overvigning kan tilpasses til relevante gkologiske eller geografiske forhold,
der kan forventes at ville enten lette eller afbryde overforslen af BTV, eller tilpasses pd baggrund af gennemforelse af
sygdomsbekampelsesforanstaltninger, der understotter valget mellem leengere eller kortere afstande.

4. Den i punkt 1, litra b), og punkt 3 omhandlede overvigning skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau
pa 95 %, at pavise infektion i maldyrebestanden med en malpravalens pd 5 %, medmindre andet er angivet i kapitel 4,
afsnit 2.
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Afsnit 2

Overvigning til fastleggelse af omfanget af infektion med BTV

1. Overvégning af infektion med BTV med henblik pa at sikre, at infektionens spredning afgranses i tide i tilfeelde af
forekomst af en eller flere BTV-serotyper, og om nedvendigt at overvage pravalensen skal omfatte:

a) almindelige overvagningskrav, jf. artikel 3, stk. 1, litra a), og

b) aktiv overvagning, jf. afsnit 4.

2. Den i punkt 1 omhandlede overvigning skal tilretteleegges under hensyntagen til alle tilgaengelige oplysninger om den
fremherskende sygdomsepidemiologi og vektorbiologi i omradet.

3. Mélpravalensen for den i punkt 1 omhandlede overvdgning skal tilpasses til den epidemiologiske situation under
hensyntagen til de vigtigste risikofaktorer sdisom maéldyrebestand og vektorbestand.

Afsnit 3

Overvigning til pdvisning af fravar af infektion med BTV

1. Overvagning af infektion med BTV til pavisning af fraveer af infektion med en eller flere af serotyperne 1-24, som tidligere
er pavist i omrddet, skal omfatte:

a) almindelige overvigningskrav, jf. artikel 3, stk. 1, litra a), og

b) aktiv overvagning, jf. afsnit 4.

2. Tilrettelaeggelsen af overvdgningen som omhandlet i punkt 1 skal adressere:
a) risikoen for infektion med begraensede kliniske manifestationer
b) alle tilgaengelige oplysninger om den fremherskende sygdomsepidemiologi og vektorbiologi i omradet og

¢) eventuelle sarlige risici for persistens af den identificerede infektion.

3. Den i punkt 1, litra b), omhandlede overvagning skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %,
at pavise infektion i méldyrebestanden med en mélpravalens pd 1 %.

Afsnit 4

Krav til aktiv overvdgning af infektion med BTV

1. Geografiske enheder som omhandlet i artikel 40, stk. 1, litra a), skal inddeles i et gitter bestdende af kvadrater a 45 km
x 45 km og kan tilpasses i overensstemmelse med:

a) den epidemiologiske situation, den hastighed, hvormed infektionen spreder sig, samt formen og sterrelsen af de
zoner, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, i tilfeelde af at infektionen bekraftes, og

b) zonerne, jf. artikel 13, stk. 2, litra b).

2. Aktiv overvigning skal baseres pd en af eller en kombination af felgende aktiviteter:
a) overvagning af sentineldyr med anvendelse af serologisk eller virologisk testning og

b) strukturerede pravalensundersogelser baseret pd en stikpreveudtagningsstrategi eller en risikobaseret
proveudtagningsstrategi med anvendelse af serologisk eller virologisk testning.

3. Preveudtagningshyppigheden skal vere:

a) mindst en gang om dret pd den tid af aret, hvor der er storst sandsynlighed for at pavise infektion eller serokonversion,

og

b) en gang om méneden i vektoraktivitetsperioden, hvis der er behov for regelmzssig information pa grund af risikoen
for spredning af infektionen.
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4. De dyr, der udtages prover af:
a) md ikke vare vaccineret mod den eller de BTV-serotyper, der er malet for overvdgningen
b) ma ikke leengere vare omfattet af maternel immunitet, hvis moderdyret er blevet vaccineret eller har vaeret inficeret

c) skal have opholdt sig i den pagaldende geografiske enhed i tilstrakkeligt lang tid og ma ikke veare blevet beskyttet
mod eksponering for vektoren

d) skal vare reprasentative for maldyrebestandens geografiske fordeling i den pagaldende geografiske enhed og

e) skal oprindeligt have varet seronegative, hvis overvagningen er baseret pa serologisk testning af sentineldyr.

5. Provestorrelsen i hver enkelt geografisk enhed skal beregnes i overensstemmelse med malpravalensen pa grundlag af
mdlene i afsnit 1-3.

6. Nar overvagningen skal tilpasses, jf. artikel 43, stk. 2, litra c), skal den som minimum omfatte en undersegelse:
a) af de indferte dyr, som:
i) skal vere baseret pa proveudtagning og testning af alle indforte dyr
ii) skal gennemfores hurtigst muligt efter indferslen, eller
b) af den méldyrebestand, der er mest udsat i forbindelse med potentiel cirkulation af virusset, og:

i) som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise infektion med BTV med en
mélpravalens pa 5 %

ii) og enten:
— tidligst gennemfores 21 dage efter indforslen af dyr, hvis der er tale om en engangsundersogelse, eller

— gennemferes med en hyppighed, der er tilpasset til hyppigheden af flytninger af dyr, der kan bringe
sundhedsstatussen i fare.

Denne undersogelse er ikke pakraevet, hvis provetagningshyppigheden er som fastlagt i punkt 3, litra b).

Afsnit 5

Entomologisk overvidgning

1. Entomologisk overvdgning skal som minimum bestd i et aktivt arligt program for indfangning af vektorer ved hjalp af
permanent opstillede sugefalder, idet formalet er at kortlaegge vektorens populationsdynamik og, hvis det er relevant,
den vektorfrie periode.

2. Der skal anvendes sugefaelder med ultraviolet lys i overensstemmelse med pa forhand fastlagte protokoller; faelderne skal
vaere aktiveret hele natten og mindst:

a) ¢én nat om ugen i maneden for den forventede start pd og i maneden for den forventede afslutning pa den vektorfrie
periode og

b) én nat om maneden i den vektorfrie periode.

Aktiveringshyppigheden for sugefaelderne kan tilpasses pd grundlag af den evidens, der akkumuleres i de forste 3 dr,
feelderne er i brug.

3. Der skal i hver af de i artikel 40, stk. 1, litra a), omhandlede geografiske enheder i hele den drstidsbestemt BTV-frie zone
vare anbragt mindst én sugefelde. En andel af de mitter, der indsamles i sugefaelderne, skal sendes til et specialiseret
laboratorium, der er i stand til at talle og identificere de formodede vektorarter eller formodede vektorkomplekser.

4. Ved tilretteleggelse af entomologisk overvdgning som led i fastleeggelsen af en vektorfri periode ber der fastsattes en
maksimumsgranse for Culicoides-arter med henblik pé fortolkning af resultaterne. I mangel af solid dokumentation,
der underbygger den fastsatte maksimumsgranse, ma der slet ikke vaere fanget nogen individer af Culicoides imicola, og
indsamlingen af tomme individer af Culicoides skal vare under fem pr. faelde.
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KAPITEL 2

Flytning af dyr og avlsmateriale

Afsnit 1

Flytning af dyr

1. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med BTV, og er ikke blevet vaccineret med en
levende vaccine mod infektion med BTV inden for de sidste 60 dage forud for flytningsdatoen.

2. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, og mindst ét af felgende

krav er opfyldt:

a) Dyrene har veret holdt i en drstidsbestemt BTV-fri medlemsstat eller zone fastlagt i overensstemmelse med artikel 40,
stk. 3:

i) imindst 60 dage forud for datoen for flytningen

ii) i mindst 28 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk
test udfert pa prover, der er indsamlet mindst 28 dage efter datoen for indfersel af dyret i den arstidsbestemt
BSE-frie medlemsstat eller zone, eller

iii) i mindst 14 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-test
udfert pa prever, der er indsamlet mindst 14 dage efter datoen for indfersel af dyret i den drstidsbestemt BSE-
frie medlemsstat eller zone.

b) Dyrene er blevet beskyttet mod vektorangreb under transporten til bestemmelsesstedet, og de er holdt beskyttet mod
vektorangreb pa en vektorbeskyttet virksomhed:

i) imindst 60 dage forud for datoen for flytningen eller

ii) 1 mindst 28 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk
test udfert pa prever, der er indsamlet mindst 28 dage efter startdatoen for perioden med beskyttelse mod
vektorangreb, eller

i) imindst 14 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-test udfert
pé prover, der er indsamlet mindst 14 dage efter startdatoen for perioden med beskyttelse mod vektorangreb.

¢) Dyrene er blevet vaccineret mod alle BTV-serotyper (1-24), som der er rapporteret om inden for de seneste 2 dr i den
pagzldende medlemsstat eller zone, og dyrene er omfattet af den immunitetsperiode, der garanteres i specifikationerne
for vaccinen, og opfylder mindst ét af folgende krav:

i) De er blevet vaccineret over 60 dage inden datoen for flytningen, eller

ii) de er blevet vaccineret med en inaktiveret vaccine og er, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-test udfert
pa prover, der er indsamlet mindst 14 dage efter immunitetsperiodens begyndelse som angivet i specifikationerne
for vaccinen.

d) Dyrene er, med positivt resultat, blevet underkastet en serologisk test, der gor det muligt at pavise specifikke antistoffer
mod alle BTV-serotyper (1-24), som der er rapporteret om inden for de seneste 2 ar i den pagaldende medlemsstat
eller zone, og

i) den serologiske test er udfert pd prover, der er indsamlet mindst 60 dage inden datoen for flytningen, eller
ii) den serologiske test er udfert pd prover, der er indsamlet mindst 30 dage inden datoen for flytningen, og dyrene

er, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-test udfert pa prover indsamlet tidligst 14 dage inden datoen
for flytningen.

3. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV-fri eller omfattet af et program for udryddelse af
infektion med BTV, og:

a) de er i overensstemmelse med punkt 2, litra b), eller
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b) dyrene har i mindst 60 dage forud for afsendelsen veret holdt enten i et omrdde med en radius pd mindst 150 km
omkring den virksomhed, hvor de holdes, eller i en medlemsstat, hvor der er foretaget overvagning i overensstemmelse
med kravene i kapitel 1, afsnit 1 og 2, i som minimum de sidste 60 dage forud for afsendelsen, og:

i) de er blevet vaccineret i overensstemmelse med punkt 2, litra c), mod alle BTV-serotyper (1-24), som der er
rapporteret om inden for de seneste 2 ar i et omrdde med en radius pd mindst 150 km med centrum pa det
sted, hvor dyrene blev holdt, eller

ii) de er blevet immuniseret i overensstemmelse med punkt 2, litra d), mod alle BTV-serotyper (1-24), som der er

rapporteret om inden for de seneste 2 dr i et omrdde med en radius pd mindst 150 km med centrum pé det
sted, hvor dyrene blev holdt.

4. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der ikke er BTV-fri, og er bestemt til omgdende slagtning, og der
geelder folgende krav:

a) Der er i mindst 30 dage forud for datoen for flytningen ikke rapporteret om nogen tilfelde af infektion med BTV
pa oprindelsesvirksomheden.

b) Dyrene transporteres direkte fra oprindelsesmedlemsstaten eller -zonen til bestemmelsesslagteriet, hvor de slagtes
senest 24 timer efter ankomsten.

¢) Operatoren af oprindelsesvirksomheden har underrettet operatoren af bestemmelsesslagteriet om flytningen mindst
48 timer for pélasningen af dyrene.

5. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV-fri eller omfattet af et program for udryddelse af
infektion med BTV, og dyrene opfylder kravene i punkt 2, litra a).

6. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der ikke er BTV-fri, og

a) de er blevet beskyttet mod vektorangreb med insekticider eller repellanter i mindst 14 dage forud for datoen for
flytningen, og

b) de er inden for dette tidsrum, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-test udfort pa prover, der er indsamlet
mindst 14 dage efter datoen for beskyttelse mod vektorangreb.

7. Dyrene opfylder de sarlige dyresundhedsmassige krav, som den kompetente myndighed har fastsat for at sikre, at de har
tilstraekkelig immunologisk beskyttelse inden afsendelsen.

8. Dyrene opfylder et eller flere af kravene i punkt 2, 3, 5, 6 eller 7 udelukkende for sa vidt angar BTV-serotyper, som der er
rapporteret om inden for de seneste 2 ar i oprindelsesmedlemsstaten eller -zonen, men ikke i bestemmelsesmedlemsstaten
eller -zonen i samme periode.

Afsnit 2

Flytning af avlsmateriale

1. Donordyrene har i mindst 60 dage forud for samt under indsamlingen af avlsmaterialet vaeret holdt i en medlemsstat
eller zone, der er fri for infektion med BTV.

2. Avlsmaterialet har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er omfattet af programmet for udryddelse af infektion
med BTV, og mindst ét af kravene i litra a) for sed, litra b) for in vivo-producerede embryoner fra kvaeg eller litra c) for
embryoner, bortset fra in vivo-producerede embryoner fra kvag, og oocytter er opfyldt:

a) Sad er indsamlet fra donordyr, der opfylder mindst ét af folgende krav:

i) De er i mindst 60 dage inden pdbegyndelsen af samt under indsamlingen af seeden blevet beskyttet mod
vektorangreb pd en vektorbeskyttet virksomhed.

ii) De har i mindst 60 dage inden pabegyndelsen af samt under indsamlingen af saeden veret holdt i en arstidsbestemt
BTV-fri medlemsstat eller zone.

iii) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk test pa prever indsamlet mellem 28 og 60 dage
efter datoen for hver indsamling af sed.
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iv) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en direkte diagnosticeringsmetode udfert pa prever, der er
indsamlet:

— ved den forste og den sidste indsamling af den sad, der skal afsendes, og

— ilobet af seedindsamlingsperioden: mindst hver 7. dag, hvis der er tale om en virusisolationstest, eller mindst
hver 28. dag, hvis der er tale om en PCR-test.

b) In vivo-producerede embryoner fra kvag hidrerer fra donordyr, der ikke udviser kliniske tegn pd infektion med
BTV pé indsamlingsdagen, og er indsamlet, behandlet og opbevaret i overensstemmelse med del 2 i bilag III til
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/686 (%).

¢) Embryoner, bortset fra in vivo-producerede embryoner fra kvaeg, og oocytter er fremstillet af donordyr, der opfylder
mindst et af folgende krav:

i) De er i mindst 60 dage inden pdbegyndelsen af samt under indsamlingen af embryonerne/oocytterne blevet
beskyttet mod vektorangreb pé en vektorbeskyttet virksomhed.

ii) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk test pd prover indsamlet mellem 28 og 60 dage
efter datoen for hver indsamling af embryoner/oocytter.

iii) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-test pd prover indsamlet pd datoen for indsamling af
embryonerne/oocytterne.

iv) De har i mindst 60 dage inden indsamlingen af embryonerne/oocytterne veret holdt i en arstidsbestemt BT V-fri
medlemsstat eller zone.

3. Avlsmaterialet har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV-fri eller omfattet af et program for udryddelse
af infektion med BTV, og opfylder kravene i enten punkt 2, litra a), nr. i), punkt 2, litra a), nr. iii), punkt 2, litra a), nr. iv),
punkt 2, litra b), punkt 2, litra ¢), nr. i), punkt 2, litra ), nr. ii), eller punkt 2, litra c), nr. iii).

4. Avlsmaterialet har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV-fri eller omfattet af et program for udryddelse
af infektion med BTV, og er i overensstemmelse med enten punkt 2, litra a), nr. i), eller punkt 2, litra ¢), nr. iv).

KAPITEL 3

Vektorbeskyttede virksomheder

En virksomhed kan kun tildeles status som vektorbeskyttet virksomhed, hvis:
a) den har passende fysiske barrierer pd ind- og udgangssteder

b) alle dbninger har trddnet, der holder vektorer ude, med passende maskestorrelse, som impraegneres regelmassigt med
et godkendt insekticid efter fabrikantens anvisninger

¢) der foretages vektorovervdgning og -bekaeempelse pa og omkring den vektorbeskyttede virksomhed

d) der treeffes foranstaltninger til at begraense eller fjerne reproduktionssteder for vektorer i naerheden af den vektorbeskyttede
virksomhed, og

¢) der opereres med standardprocedurer, herunder beskrivelser af backup- og alarmsystemer, for driften af den
vektorbeskyttede virksomhed og transport af dyr til paleesningsstedet.

KAPITEL 4

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med BTV

Afsnit 1

Tildeling af status

1. En medlemsstat eller en zone, hvor der aldrig er blevet rapporteret om BTV, kan kun tildeles status som fri for infektion
med BTV, hvis:

a) der er foretaget overvagning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 1, i som minimum de seneste 24 méaneder, og

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/686 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429 for sd vidt angdr godkendelse af avlsmaterialevirksomheder og krav til sporbarhed og dyresundhed i forbindelse
med flytning inden for Unionen af avlsmateriale af visse opdrattede landdyr (se side 1 i denne EUT).
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b) der i de seneste 24 maneder ikke har varet nogen bekraftede tilfelde af infektion med BTV i méldyrebestanden.

2. En medlemsstat eller en zone, hvor der allerede er blevet rapporteret om BTV, kan kun tildeles status som fri for infektion
med BTV, hvis:

a) der er foretaget overvdgning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 3, i som minimum de seneste 24 méneder, og

b) der i de seneste 24 maneder ikke har vaeret nogen bekraftede tilfelde af infektion med BTV i méldyrebestanden.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. Statussen som fri for infektion med BTV kan kun opretholdes, hvis:
a) kravene i afsnit 1, punkt 1, er opfyldt, og

b) dyr og avlsmateriale fra méldyrebestanden kun flyttes ind i eller gennem den medlemsstat eller zone, hvor kravene
i artikel 43 og 45 er opfyldt.

2. Deniafsnit 1, punkt 1, omhandlede overvdgningsintensitet og -hyppighed skal tilpasses som fornedent i overensstemmelse
med:

a) sundhedsstatussen for tilgreensende medlemsstater, zoner eller tredjelande i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit
4, punkt 3

b) indfersel af dyr af maldyrebestanden, som kan have bragt medlemsstatens eller zonens sundhedsstatus i fare, jf.
kapitel 1, afsnit 4, punkt 6.

3. Hvis der i 2 ar i traek efter tildelingen af status som fri for infektion med BTV til en medlemsstat eller en zone ikke er
konstateret cirkulation af infektionen, skal overvigningen baseres pé:

a) randomiseret drlig overvagning med henblik pd som minimum, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise infektion
med BTV med en mélprevalens pa 20 % eller

b) risikobaseret arlig overvdgning med henblik pd pévisning af infektion med BTV under hensyntagen til
produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer.

KAPITEL 5

Arstidsbestemt BTV-frie medlemsstater eller zoner

1. En medlemsstat eller en zone deri kan kun opna status som drstidsbestemt BTV-fri, hvis:

a) starten og slutningen pd den vektorfrie periode, og dermed pa den drstidsbestemt BTV-frie periode, er pavist pa
grundlag af entomologisk overvagning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 5, og

b) det er pavist, at overforsel af BTV ikke leengere finder sted, ved:

i) overvagning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 2, i som minimum de seneste 12 maneder, omfattende
en hel vektoraktivitetsperiode, og

i) fraver af nye tilfelde af infektion med nogen af BTV-serotyperne 1-24 siden vektoraktivitetsperiodens afslutning.

2. Uanset punkt 1, litra a), kan, sdfremt den arstidsbestemt BTV-frie periode med held er pavist i 3 ar i traek, supplerende
krav sdsom temperaturkrav erstatte entomologisk overvdgning som middel til pd grundlag af videnskabelig evidens at
pavise, hvorndr den arstidsbestemt BTV-frie periode starter og slutter.

3. Statussen som arstidsbestemt BTV-fri medlemsstat eller zone skal straks ophaves, hvis der fremkommer evidens for den
vektorfrie periodes opher eller for cirkulation af virusset.
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DELIII

INFESTERING MED VARROA SPP.

Afsnit 1

Tildeling af status som fri for infestering med Varroa spp. til medlemsstater
eller zoner

Der kan kun tildeles status som fri for infestering med Varroa spp. for en bestand af honningbier i en medlemsstat eller i en
zone, hvis:

a) der er foretaget en risikovurdering med identifikation af alle potentielle faktorer i relation til forekomst af Varroa spp.
og potentiel forekomst heraf tidligere

b) der i mindst et ar er anvendt et oplysningsprogram med det formadl at tilskynde til rapportering om alle tilfelde, der
tyder pa Varroa spp.

) der ikke har varet nogen bekreftede tilfeelde af infestering med Varroa spp., hverken hos opdraettede eller hos vildtlevende
kolonier af honningbier

d) arlig overvdgning i mindst et ar har vist fraveer af infestering med Varroa spp. for en reprasentativ prove af opdrattede
honningbier i medlemsstaten eller zonen deri, idet den som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %,
at pavise investering med Varroa spp. med en malpravalens pd 1 % af bigdrdene og med en malpravalens pa 5 % af
bistaderne pd den enkelte bigard

e) der, ved forekomst af en vildtlevende selvopretholdende bestand af en eller flere arter af slaegten Apis, i mindst ét ar har
varet anvendt et overvagningsprogram i den vildtlevende bestand, som péviser fraveer af tegn pa infestering med Varroa

Spp-» 08
f)  den kompetente myndighed under hele den i litra d) omhandlede overvdgning traffer passende foranstaltninger vedrerende
undersogelse og videre hindtering af honningbier, uanset fase i deres livscyklus, herunder honningbiyngel, som flyttes

til den pagzldende medlemsstat eller til den pdgaldende zone, med henblik pa at forhindre, at dens bestand infesteres
af indforte honningbier med en lavere sundhedsstatus.

Afsnit 2

Opretholdelse af en medlemsstats eller en zones status som fri for infestering
med Varroa spp.

Status som fri for infestering med Varroa spp. for en bestand af honningbier i en medlemsstat eller i en zone kan kun opretholdes,
hvis:

a) den kompetente myndighed opretholder overvagning, som:

i) hvert dr paviser fraveer af infestering med Varroa spp. pa en reprasentativ prove af opdreattede honningbier i det
frie omrade

ii) muligger tidlig pavisning af infestering med Varroa spp. i bigdrde og bistader

iii) iseer er malrettet mod omrader, hvor der, baseret pa en risikovurdering, er storre sandsynlighed for introduktion af
eller infestering med Varroa spp.

b) alle misteenkte tilfelde er blevet undersogt, og der ikke har varet nogen bekraftede tilflde af infestering med Varroa
spp., hverken hos opdrzttede eller hos vildtlevende honningbikolonier

¢) der enten ikke findes en vildtlevende selvopretholdende bestand af en eller flere arter af slaegten Apis, eller der i mindst
et ar har veeret anvendt et overvagningsprogram i den vildtlevende bestand, som paviser fravaer af tegn pé infestering
med Varroa spp., og

d) honningbierne, uanset fase i deres livscyklus, herunder honningbiyngel, kun flyttes til det frie omrade, hvis:

i) de kommer fra en medlemsstat eller zone deri eller fra et tredjeland eller et omrdde med status som sygdomsfri med
hensyn til infestering med Varroa spp., og

ii) de er beskyttet mod infestering med Varroa spp. under transporten.
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DELIV
STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED NEWCASTLE DISEASE-VIRUS UDEN VACCINATION

Afsnit 1

Tildeling af status som fri for infektion med Newcastle disease-virus uden
vaccination

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med Newcastle disease-virus (NDV) uden vaccination
for bestanden af fjerkra og fugle i fangenskab af Galliformes-arter, hvis — som minimum i de seneste 12 maneder:

a) der har vaeret forbud mod vaccination af fjerkree og fugle i fangenskab af Galliformes-arter mod infektion med NDV

b) der ikke har vaeret holdt fjerkra eller fugle i fangenskab af Galliformes-arter vaccineret mod infektion med NDV pa
virksomheder, der holder fjerkra eller fugle i fangenskab af Galliformes-arter

¢) der er anvendt almindelige overvigningskrav i overensstemmelse med artikel 3, stk. 1, litra a), med henblik pa tidlig
pavisning af infektion med NDV

d) en af folgende testprocedurer er anvendt:

i) Alle virksomheder, der holder avlsfjerkra, er, med negativt resultat, blevet testet for antistoffer mod infektion
med NDV pé blodprever fra mindst 60 tilfeeldigt udvalgte fugle fra hver virksomhed og testet serologisk med en
haemagglutination-inhibitionstest (HI-test), eller

ii) der er gennemfort en undersagelse af en reprasentativ prove af virksomhederne, der som minimum gor det muligt,
med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise infektionen med en malpreevalens pa 1 % af fjerkraevirksomhederne og
med en prevalens pa 10 % af seropositive fugle pa den enkelte virksomhed, og

e¢) der ikke har varet nogen bekraftede tilfeelde af infektion med NDV hos fjerkra og fugle i fangenskab af Galliformes-arter.

Afsnit 2

Opretholdelse af status

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med NDV uden vaccination kan kun opretholdes, hvis kravene
i afsnit 1, litra a)-e), fortsat er opfyldt.

2. Uanset punkt 1 kan en medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med NDV uden vaccination opretholdes
i tilfelde af bekraftelse af et tilfalde af infektion med NDV, hvis:

a) de relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger straks er blevet gennemfort pa hver enkelt virksomhed, hvor der
er mistaenkte eller bekraeftede tilfelde, indtil heendelsen er athjulpet

b) den kompetente myndighed har konkluderet, at kun et begreenset antal virksomheder, der er epidemiologisk forbundet
med det forste paviste udbrud, var inficeret, og

¢) deilitra a) omhandlede sygdomsbekampelsesforanstaltninger i en periode pd 12 maneder ikke er blevet anvendt i
over tre maneder.

3. Status som fri for infektion med NDV uden vaccination tildelt til en medlemsstat eller en zone péavirkes ikke af bekreftelse
af infektion i en anden fuglebestand, forudsat at den kompetente myndighed, under hensyntagen til gennemforelsen af
alle nedvendige foranstaltninger til at forhindre overfersel af infektion med NDV til fjerkra og fugle i fangenskab af
Galliformes-arter, har vurderet, at statussen ikke er bragt i fare.
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BILAG VI

SZARLIGE KRAV VEDRORENDE SYGDOMME HOS AKVATISKE DYR

DELI

RISIKOBASERET OVERVAGNING

KAPITEL 1

Minimumskrav til risikobaseret overvagning pa visse godkendte akvakulturvirksomheder

1. Almindelig fremgangsmdde

1.1. Der anvendes risikobaseret sundhedsovervdgning, som omfatter sundhedsbesog og eventuel preveudtagning, pa
visse godkendte akvakulturvirksomheder og visse godkendte grupper af akvakulturvirksomheder pd en made, der
er hensigtsmaessig i forhold til produktionens art, med det formal at pavise:

a) oget dedelighed
b) listeopforte sygdomme

¢) nye sygdomme.

1.2. Hyppigheden af sddanne besog vil athange af den risiko, den godkendte akvakulturvirksomhed eller gruppe
af akvakulturvirksomheder udger med hensyn til padragelse eller spredning af sygdom. Denne risiko vedrorer
listeopforte sygdomme og potentielle nye sygdomme og vil derfor omfatte akvakulturvirksomheder og grupper
af akvakulturvirksomheder, der holder listeopforte arter, og i visse tilfelde akvakulturvirksomheder og grupper af
akvakulturvirksomheder, der holder ikke-listeopforte arter. Den kompetente myndighed skal fastlaegge den risiko,
som hver enkelt godkendt akvakulturvirksomhed eller gruppe af akvakulturvirksomheder udger, og rangordne dem
efter risikoniveauerne »hgjt¢, »middel« eller »lavte.

Kapitel 2 indeholder naermere oplysninger om de risikofaktorer, der skal tages i betragtning ved rangordningen af
risici. Denne rangordning af risici vil blive gentaget og ajourfert, hvis en eller flere af de i naevnte kapitels litra a)-1)
beskrevne risikofaktorer giver formodning om, at den risiko, virksomheden udger, har @ndret sig.

1.3. I kapitel 3 fastsattes minimumshyppigheden af de sundhedsbeseg, der skal gennemferes, baseret pd, om en
virksomhed af den kompetente myndighed er tildelt risikoniveauet hejt, middel eller lavt.

1.4. Risikobaseret dyresundhedsovervdgning pd akvakulturvirksomheder og grupper af akvakulturvirksomheder kan
kombineres med sundhedsbeseg og proveudtagning, der gennemfores:

a) som led i obligatoriske eller valgfrie programmer for udryddelse af en eller flere listeopferte sygdomme eller
b) med henblik pé at pavise og opretholde status som fri for en eller flere listeopfarte sygdomme eller

¢) som led i et overvigningsprogram vedrgrende en eller flere kategori C-sygdomme.

KAPITEL 2

Risikorangordning for visse godkendte akvakulturvirksomheder

Der skal ved den i kapitel 1, punkt 1.2, omhandlede rangordning af risici som minimum tages hensyn til de i litra a) og b)
omhandlede risikofaktorer. (Litra c)-l) tages ligeledes i betragtning, i det omfang det er relevant):

a) muligheden for direkte spredning af patogener via vand
b) flytning af akvakulturdyr

¢) produktionstype

d) arter af akvakulturdyr, der holdes

e) biosikringssystem, herunder personalets faerdigheder og uddannelse
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f)  tetheden mellem akvakulturvirksomheder og forarbejdningsvirksomheder i omradet omkring den pageldende virksomhed
g) nerhed til virksomheder med en lavere sundhedsstatus end den pagaldende virksomhed

h) virksomhedens og andre lokale virksomheders sygdomshistorik

i) forekomst af inficerede vildtlevende akvatiske dyr i omrddet omkring den pagaldende virksomhed

j)  risiko i tilknytning til menneskelig aktivitet i nerheden af den pagaldende virksomhed, f.eks. sportsfiskeri, tilstedevarelse
af transportruter eller havne, hvor der udskiftes ballastvand

k) adgang til den pagealdende virksomhed for pradatorer, som kan forrsage sygdomsspredning

l)  virksomhedens hidtidige resultater med hensyn til overholdelse af den kompetente myndigheds krav.

KAPITEL 3

Hyppighed af risikobaserede dyresundhedsbesag

Hyppigheden af de risikobaserede sundhedsbeseg, der skal gennemfeores pé visse godkendte virksomheder og godkendte grupper
af virksomheder, ath@nger af den i kapitel 2 omhandlede rangordning og er som folger:

a) mindst en gang om dret pd hejrisikovirksomheder
b) mindst en gang hvert andet dr pa middelrisikovirksomheder

¢) mindst en gang hvert tredje ar pa lavrisikovirksomheder.

DELII

SYGDOMSSPECIFIKKE BETINGELSER FOR STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR AKVATISKE DYR

Del Il omhandler de sygdomsspecifikke krav vedrerende status som sygdomsfri for s vidt angar felgende listeopforte sygdomme:

Viral heemoragisk septikeemi (VHS) Kapitel 1
Infektios haematopoietisk nekrose (IHN) Kapitel 1
Infektion med HPR-deleteret infektios lakseanaemi-virus Kapitel 2
Infektion med Marteilia refringens Kapitel 3
Infektion med Bonamia exitiosa Kapitel 4
Infektion med Bonamia ostreae Kapitel 5
Infektion med white spot syndrome-virus (WSSV) Kapitel 6
KAPITEL 1

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder for viral haemoragisk septikeemi (VHS)
og infektigs hzematopoietisk nekrose (IHN)

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og proveudtagning

Sundhedsbesog og proveudtagning til overvagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii), skal opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesog og, hvis det er relevant, proveudtagning skal foretages pa den tid af aret, hvor vandtemperaturen er
under 14 °C; hvis temperaturen ikke kommer under 14 °C, skal proverne udtages ved de laveste drlige temperaturer.
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b) Hvis malrettet overvdgning i vildtlevende bestande er pakravet, fordi det pagaeldende udryddelsesprogram kun omfatter
et lille antal akvakulturvirksomheder, skal antallet og den geografiske fordeling af preveudtagningsstederne fastszattes
sdledes, at der opnds en rimelig dakning af medlemsstaten, zonen eller kompartmentet. Proveudtagningsstederne skal
vare reprasentative for de forskellige gkosystemer, hvor der findes vildtlevende bestande af modtagelige arter.

¢) Nar virksomheder eller vildtlevende bestande skal gores til genstand for sundhedsbesag eller proveudtagning mere
end én gang om dret, jf. afsnit 2-4, skal der gd mindst 4 méneder, eller sa lang tid som muligt, under hensyntagen til
temperaturkravene i litra a), mellem de enkelte sundhedsbesag og de enkelte indsamlinger af prover.

d) Alle produktionsenheder, sisom damme, tanke og netbure, skal underseges for forekomst af dede og svage fisk eller fisk
med unormal adfeerd. Opmarksomheden skal navnlig rettes mod vandudledningsomradet, hvor svage fisk har tendens
til at samles pa grund af vandstremmen.

e) Fisk af listeopforte arter, der skal indsamles som prover, skal udvzalges som folger:

i) Hvis der forekommer regnbuegrred, ma kun fisk af denne art udvalges til proveudtagning, medmindre der
forekommer andre modtagelige arter, som udviser typiske tegn pa VHS eller IHN; hvis der ikke forekommer
regnbuegrred, skal proven veare reprasentativ for alle andre modtagelige arter pd stedet.

ii) Hvis der forekommer svage fisk, fisk med unormal adferd eller nyligt dede fisk (som ikke er gdet i oplesning), skal
disse udvalges. Hvis der anvendes mere end én vandkilde til fiskeproduktion, skal der indga fisk fra alle vandkilder
i proven.

iii) De udvalgte fisk skal omfatte fisk indsamlet pa en sddan méde, at alle virksomhedens produktionsenheder, sdsom
netbure, tanke og damme, og alle drgange er proportionalt reprasenteret i proven.

Afsnit 2

Tildeling af status som fri for VHS eller fri for IHN til medlemsstater, zoner
og kompartmenter med ukendt sundhedsstatus

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til VHS eller IHN kan kun tildeles status
som fri for VHS eller fri for IHN, hvis:

a) alle virksomheder og, hvis det er pakrevet, proveudtagningssteder i vildtlevende bestande, som er udvalgt i
overensstemmelse med afsnit 1, litra b), har vaeret genstand for en af folgende ordninger:

i) Model A — 2-drig ordning

Virksomhederne eller proveudtagningsstederne skal have vaeret genstand for sundhedsbesag og preveudtagninger i
mindst 2 dr i treek i overensstemmelse med tabel 1.A.

I lobet af denne 2-drige periode skal testning af alle prover, under anvendelse af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder, have givet negative resultater for VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller
IHN skal vaere blevet atkraeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne preveudtagnings- og
diagnosticeringsmetoder.

ii) Model B — 4-drig ordning med reduceret provestorrelse

Virksomhederne eller preveudtagningsstederne skal have veret genstand for sundhedsbesag og preveudtagninger
i mindst 4 &r i treek i overensstemmelse med tabel 1.B. I lgbet af denne 4-drige periode skal testning af alle prover,
under anvendelse af de i afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, have givet negative resultater for VHS
eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller IHN skal vaere blevet afkraftet i overensstemmelse med de i afsnit 5,
punkt 3, angivne preveudtagnings- og diagnosticeringsmetoder

b) der er pavist VHS eller IHN under den i litra a) omhandlede overvagning; for en ny 2-drig eller 4-arig ordning indledes,
skal de pagaldende virksomheder i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet:

i) gores til genstand for de i artikel 58-65 fastsatte minimumssygdomsbekaeempelsesforanstaltninger

i) tilfores en ny bestand bestdende af fisk fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment med status
som fri for VHS eller status som fri for IHN eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment,
der er omfattet af et program for udryddelse af VHS eller IHN.
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Tabel 1.A

Ordning for medlemsstater, zoner og kompartmenter i den i litra a), nr. i), omhandlede 2-irige kontrolperiode
forud for opndelse af status som fri for VHS og status som fri for [HN

Virksomhedstype Antal sundhedsbeseg pr. dr pa | Antal proveudtagninger pr. ar Antal fisk i proven ()
hver enkelt virksomhed pé hver enkelt virksomhed Antal fisk i vaekst Antal moderfisk ()

a) Virksomheder med be- 2 2 50 (forste besog) | 30 (forste eller andet

stand(e) af moderfisk 75 (andet besag) besag)
b) Virksomheder, der ude- 2 1 0 75 (forste eller andet

lukkende har bestand(e) besog)

af moderfisk
¢) Virksomheder uden be- 2 2 75 (forste OG andet 0

stand(e) af moderfisk besog)

Maksimalt antal fisk pr. samleprave: 10

() Hvis der er tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal proverne udtages tidligst 3 uger efter overforsel af fisk fra ferskvand til saltvand.
(%) Ovarie- eller seedvaeske fra moderfisk indsamles pd modningstidspunktet i forbindelse med strygning.

Tabel 1.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter, der benytter sig af reduceret provestorrelse i den i litra a),

nr. ii), omhandlede 4-drige kontrolperiode forud for opndelse af status som fri for VHS og status som fri for IHN

Antal sundhedsbeseg |Antal proveudtagninger| Antal fisk i proven ()
Virksomhedstype pr.ar pd hverenkelt | pr.ar pd hver enkelt
virksomhed virksomhed Antal fisk i vaekst Antal moderfisk ()
De forste 2 ar
a) Virksomheder med bestand(e) af 2 1 30 (andet 0
moderfisk besag)
b) Virksomheder, der udelukkende har 2 1 0 30 (forste eller andet besag)
bestand(e) af moderfisk
¢) Virksomheder uden bestand(e) af 2 1 30 (forste eller 0
moderfisk andet besog)
De sidste 2 ar
a) Virksomheder med bestand(e) af 2 2 30 (forste 30 (andet besag)
moderfisk besag)
b) Virksomheder, der udelukkende har 2 2 30 (forste OG andet besog)
bestand(e) af moderfisk
¢) Virksomheder uden bestand(e) af 2 2 30 (forste OG
moderfisk andet besog)

Maksimalt antal fisk pr. samleprove: 10

() Hvis der er tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal proverne udtages tidligst 3 uger efter overforsel af fisk fra ferskvand til saltvand.
(%) Ovarie- eller seedvaeske fra moderfisk indsamles pd modningstidspunktet i forbindelse med strygning.
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Afsnit 3

Tildeling af status som fri for VHS eller fri for IHN til medlemsstater, zoner
og kompartmenter, der vides at vaere inficeret med enten VHS eller IHN

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vere inficeret med VHS eller IHN, kan kun tildeles status
som fri for VHS eller IHN, hvis alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den pagaldende medlemsstat eller zone
eller det pagzldende kompartment, har veeret genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder folgende krav:

a) De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekaempelsesforanstaltninger skal veare blevet anvendt med det enskede
resultat, og en restriktionszone af en passende storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og
en overvagningszone, hvis det er relevant, skal vare blevet oprettet i naerheden af den eller de virksomheder, der er
erkleeret inficeret med VHS eller IHN, under hensyntagen til kravene i punkt 2.

b) Alle virksomheder, der holder listeopferte arter i beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone,
i restriktionszonen, og som ikke er inficeret med VHS eller THN, skal vere omfattet af en afdaeckkende undersagelse,
der som minimum omfatter folgende elementer:

i) indsamling af prover til testning af 10 fisk, hvis der observeres kliniske tegn eller post mortem-laesioner, der
tyder pé infektion med VHS eller IHN, eller mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller post
mortem-lasioner

ii) pa virksomheder, hvor de i nr. i) omhandlede test har givet negative resultater, skal der fortsat gennemfores
sundhedsbesgg én gang om maneden pé den tid af dret, hvor vandtemperaturen er under 14 °C, undtagen hvis
fiskedamme, tanke, raceways eller netbure er deekket med is, indtil beskyttelseszonen ophzves i overensstemmelse
med litra c).

¢) De pédgaldende virksomheder skal temmes i overensstemmelse med artikel 62, rengeres og desinficeres i
overensstemmelse med artikel 63 og braklagges i overensstemmelse med artikel 64.

Braklegningens varighed, jf. artikel 64, stk. 2, litra a), skal vaere mindst 6 uger. Nér alle inficerede virksomheder
i samme beskyttelseszone eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i restriktionszonen er tomt, skal der

gennemfores synkron braklagning med en varighed af mindst 3 uger.

Nar der er gennemfort braklagning af de inficerede virksomheder, skal restriktionszonen eller beskyttelseszonen,
hvis den er oprettet, konverteres til overvagningszone, indtil den i afsnit 2 omhandlede ordning er afsluttet.

d) Genindsettelse af dyr ma forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder er blevet temt, rengjort, desinficeret og
braklagt i overensstemmelse med litra c).

e) Alle andre virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopferte arter i den medlemsstat, den zone
eller det kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, samt, hvis overvdgning i vildtlevende bestande
er pakraevet, alle proveudtagningssteder udvalgt i overensstemmelse med afsnit 1, litra b), skal efterfolgende gores
til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  Enindividuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus er uathaengig af de omkringliggende
vandomraders sundhedsstatus, er ikke forpligtet til at overholde den i afsnit 2 fastsatte ordning efter et sygdomsudbrud,

forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3, og fér tilfert en ny bestand bestdende af fisk fra
medlemsstater, zoner eller kompartmenter med status som fri for VHS eller status som fri for IHN.

2. Restriktionszonen skal veare blevet fastlagt i hvert enkelt tilfelde, og:

a) den skal vare fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pa risikoen for spredning af VHS eller IHN til
opdrettede og vildtlevende fisk, sdsom:

i) antallet, andelen og fordelingen af dede fisk pa den virksomhed, der er inficeret med VHS eller IHN, eller pa
andre akvakulturvirksomheder

i) afstanden til og tatheden mellem nabovirksomheder
i) nerhed til slagterier

iv) kontaktvirksomheder

v) arter til stede pa virksomheden

vi) opdratspraksis pd de angrebne virksomheder og pd nabovirksomheder
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vii) de hydrodynamiske forhold og
viii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning.
b) Geografisk afgransning i kystomrader skal opfylde folgende minimumskrav:

i) Beskyttelseszonen skal bestd af et omrade indeholdt i en cirkel med en radius, der mindst svarer til én
tidevandsbevagelse, dog mindst pa 5 km, med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med VHS eller
[HN, eller et tilsvarende omrade fastlagt pd grundlag af passende hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

0g

ii) overvagningszonen skal besta af et omrade, der omgiver beskyttelseszonen, bestdende af overlappende
tidevandsbevaegelseszoner, eller et omrdde omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel med en
radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et tilsvarende omrade fastlagt pd grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

iif) hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvagningszoner, skal restriktionszonen bestd af et omrédde,
der omfatter bide beskyttelseszonen og overvigningszonen.

¢) Den geografiske afgreensning i omrader inde i landet skal omfatte hele det afvandingsomréde, hvor den virksomhed, der
er inficeret med VHS eller IHN, ligger. Den kompetente myndighed kan begranse restriktionszonen til kun at omfatte
dele af afvandingsomrédet, forudsat at denne begransning ikke forringer sygdomsbekampelsesforanstaltningerne
over for VHS eller I[HN.

Afsnit 4

Opretholdelse af status som fri for VHS og status som fri for IHN

1. Nar malrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones eller et kompartments status som fri
for VHS eller THN, jf. artikel 81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pagaldende medlemsstat,
zone eller segment, underkastes sundhedsbesog, og fiskene gores til genstand for preveudtagning i overensstemmelse
med tabel 1.C, under hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til padragelse af VHS eller [HN.

2. Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraves for opretholdelse af status som fri for VHS eller status
som fri for IHN for kompartmenter, hvor sundhedsstatussen med hensyn til VHS eller IHN athanger af sundhedsstatussen
for bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomrader, skal risikoen for padragelse af VHS eller IHN
anses for at vare hgj.

3. Status som sygdomsfri opretholdes kun, s& lenge alle prover, testet ved hjalp af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller IHN er blevet
afkraeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Tabel 1.C

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pd opretholdelse af status som fri for VHS
eller status som fri for IHN

Risikoniveau (') Antal sugjﬁ;fﬁfﬁffrgﬁjg pahver Antal fisk i proven (%), (%)
Hoijt 1 om dret 30
Middel 1 hvert 2. 4r 30
Lavt 1 hvert 3. 4r 30

Maksimalt antal fisk pr. samleprove: 10.

(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, undtagen hvis der er tale om afhngige
kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vare hejt for alle virksomheder.

() Der udtages én prove i forbindelse med hvert enkelt sundhedsbesag.
(®) Huvis der er tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal proverne udtages tidligst 3 uger efter overforsel af fisk fra ferskvand til saltvand.
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Afsnit 5

Diagnosticerings- og preveudtagningsmetoder

1. De(t) organer|veevsmateriale, der skal udtages prover af og undersoges, er milt, hovednyre og enten hjerte eller hjerne.
Ved udtagelse af prover fra moderfisk kan tillige ovarie- eller seedvaesken undersoges.

Hvis der er tale om sméfisk, kan der udtages prover af hele fisk.
Prover fra hejst 10 fisk kan pooles til en samleprove.

2. Diagnosticeringsmetoden med henblik pa tildeling eller opretholdelse af status som fri for VHS eller status som fri for
[HN, jf. afsnit 2-4, skal veere:

a) virusisolation i cellekultur med efterfelgende identifikation af virusset ved hjelp af ELISA, indirekte fluorescerende
antistoftest (IFA-test), virusneutralisationstest eller virusgenompévisning eller

b) pévisning med kvantitativ revers transkriptase-PCR (RT-qPCR).

De narmere procedurer for anvendelse af disse diagnosticeringsmetoder skal vare dem, der er godkendt af EU-
referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

3. Hvis mistanke om forekomst af VHS eller THN skal bekreaftes eller afkraftes, jf. artikel 55, skal sundhedsbesag,
proveudtagning og testning gennemferes i overensstemmelse med folgende procedurer:

a) Den sygdomsmistaenkte virksomhed skal gores til genstand for mindst ét sundhedsbesag og én preveudtagning af
10 fisk, hvis der observeres kliniske tegn eller post mortem-laesioner, der tyder pa infektion med VHS eller IHN, eller
mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller post mortem-lasioner. Praverne skal testes ved hjelp af
en eller flere af de i punkt 2, litra a) og b), angivne diagnosticeringsmetoder i overensstemmelse med de detaljerede
diagnosticeringsmetoder og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

b) Forekomst af VHS skal anses for bekraftet, hvis en eller flere af disse diagnosticeringsmetoder giver positive resultater
for VHSV. Forekomst af IHN skal anses for bekraftet, hvis en eller flere af disse diagnosticeringsmetoder giver positive
resultater for IHNV. Bekreftelse af et forste tilfeelde af VHS eller IHN i medlemsstater, zoner eller kompartmenter,
der ikke tidligere har varet inficeret, skal baseres pa konventionel virusisolation i cellekultur med efterfolgende
immunokemisk eller molekyler identifikation eller med genompévisning samt bekraftelse ved sekventering af
amplifikationsproduktet (RT-PCR).

¢) Mistanke om VHS eller IHN kan anses for afkraftet, hvis celledyrkning eller RT-qPCR-test ikke viser yderligere tegn
pa forekomst af enten VHSV eller IHNV.

KAPITEL 2

Udryddelse af, status som sygdomsfri for og metoder til diagnosticering af infektion med HPR-deleteret
infektios lakseanami-virus (HPR-deleteret ISAV)

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og proveudtagning

Sundhedsbesog og proveudtagning til overvagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii), skal opfylde folgende krav:

a) Nar der skal gennemfores sundhedsbesag og preveudtagning pa virksomheder mere end én gang om daret, jf. afsnit 2-4,
skal der ga sd lang tid som muligt mellem sundhedsbesggene eller indsamlingerne af prover.

b) Nér malrettet overvigning i vildtlevende bestande er pakreevet, fordi det pagaldende udryddelsesprogram kun omfatter
et lille antal akvakulturvirksomheder, skal antallet og den geografiske fordeling af proveudtagningsstederne fastsattes
sdledes, at der opnds en rimelig daekning af medlemsstaten, zonen eller kompartmentet.

¢) Proveudtagningsstederne skal vaere reprasentative for de forskellige gkosystemer, hvor der findes vildtlevende bestande
af modtagelige arter.

d) Alle produktionsenheder, sdsom damme, tanke og netbure, skal undersoges for forekomst af dede og svage fisk eller
fisk med unormal adfeerd. Opmarksomheden skal navnlig rettes mod burkanter/vandudledningssteder (alt efter hvad
der er relevant), hvor svage fisk typisk vil samle sig pd grund af vandstremmen.
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Fisk af listeopforte arter, der skal indsamles som praver, skal udvzalges som folger:

i) Hvis der forekommer atlantisk laks, ma kun fisk af denne art udvalges til proveudtagning, medmindre der forekommer
andre modtagelige arter, som udviser typiske tegn pd infektion med HPR-deleteret ISAV. Hvis der ikke forekommer
atlantisk laks pd virksomheden, skal preven vaere reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

ii) Hvis der foreckommer deende eller nyligt dede fisk (som ikke er gdet i oplasning) skal disse fisk udvalges, navnlig
fisk med anami, bledninger eller andre kliniske tegn pa kredslebsforstyrrelser. Hvis der anvendes mere end én
vandkilde til fiskeproduktion, skal der indgé fisk fra alle vandkilder i proven.

i) De udvalgte fisk skal omfatte fisk indsamlet pa en sddan méde, at alle virksomhedens produktionsenheder, sdsom
netbure, tanke og damme, og alle drgange er proportionalt repreaesenteret i proven.

Afsnit 2

Tildeling af status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV til
medlemsstater, zoner og kompartmenter med ukendt sundhedsstatus

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til infektion med HPR-deleteret ISAV

kan

kun tildeles status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis alle virksomheder og, hvis det er pakravet, udvalgte

proveudtagningssteder i vildtlevende bestande udvalgt i overensstemmelse med afsnit 1, litra b), har vaeret genstand for folgende
ordning:

a)

b)

Virksomhederne eller proveudtagningsstederne har veaeret genstand for sundhedsbesog og preveudtagninger i mindst 2
ar i traek i overensstemmelse med tabel 2.A.

I lgbet af denne 2-drige periode skal testning af alle prover, under anvendelse af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder, have givet negative resultater for HPR-deleteret ISAV, og enhver mistanke om infektion skal
vare blevet afkreeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Hvis der pavises infektion med HPR-deleteret ISAV under den i litra a) omhandlede overvigning, skal de pagaldende
virksomheder i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet inden genoptagelse af ordningen:

i) gores til genstand for de i artikel 58-65 fastsatte minimumssygdomsbekampelsesforanstaltninger

i) tilferes en ny bestand bestdende af fisk fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er
fri(t) for infektion med HPR-deleteret ISAV, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment,
der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

Tabel 2.A

Ordning for medlemsstater, zoner og kompartmenter i den 2-drige kontrolperiode forud for opndelse af status som

fri for infektion med HPR-deleteret ISAV

o L Antal sundhedsbesgg pr. dr pd hver | Antal laboratorieundersogelser L

Overvagningsar enkelt virksomhed pr. 4r (1 Antal fisk i proven
Ar1 6 2 75
Ar2 6 2 75

(") Prover skal indsamles hvert &r i lobet af fordret og efteréret.

Maksimalt antal fisk pr. samleprave: 5.

1.

Afsnit 3

Tildeling af status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV til
medlemsstater, zoner og kompartmenter, der vides at vaere inficeret med HPR-
deleteret ISAV

En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vare inficeret med HPR-deleteret ISAV, kan kun tildeles status
som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis alle virksomheder, der holder listeopforte arter i den pagaldende
medlemsstat eller zone eller det pagaldende kompartment, har vaeret genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder
folgende krav:
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a) Dei artikel 55-65 fastsatte minimumsbekaempelsesforanstaltninger er blevet anvendt, og en restriktionszone af en
passende storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og en overvagningszone, hvis det er
relevant, er blevet oprettet i neerheden af den eller de virksomheder, der er inficeret med HPR-deleteret ISAV, under
hensyntagen til kravene i punkt 2.

b)  Alle virksomheder, der holder listeopferte arter i beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i
restriktionszonen, og som ikke er inficeret med HPR-deleteret ISAV, skal vere omfattet af en afdeckkende undersogelse,
der som minimum omfatter folgende elementer:

i) indsamling af prover til testning af mindst 10 deende fisk, hvis der observeres kliniske tegn eller post mortem-
leesioner, der tyder pd infektion med HPR-deleteret ISAV, eller mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske
tegn eller post mortem-lasioner

ii) pd virksomheder, hvor de i nr. i) omhandlede test har givet negative resultater, skal der fortsat gennemfores
sundhedsbesgg én gang om méneden, indtil beskyttelseszonen ophaves i overensstemmelse med litra c).

¢) De péagaldende virksomheder skal temmes i overensstemmelse med artikel 62, rengeres og desinficeres i
overensstemmelse med artikel 63 og braklagges i overensstemmelse med artikel 64.

Brakleegningens varighed, jf. artikel 64, stk. 2, litra b), skal veere mindst 3 maneder. Nér alle inficerede virksomheder
i samme beskyttelseszone eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i restriktionszonen er tomt, skal der

gennemfores synkron braklagning med en varighed af mindst 6 uger.

Nar der er gennemfort braklagning af de inficerede virksomheder, skal restriktionszonen eller beskyttelseszonen,
hvis den er oprettet, konverteres til overvagningszone, indtil den i afsnit 2 omhandlede ordning er afsluttet.

d) Genindsettelse af dyr ma forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder er blevet temt, rengjort, desinficeret og
braklagt i overensstemmelse med litra c).

e) Alle andre virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopferte arter i den medlemsstat, den zone
eller det kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, samt, hvis overvigning i vildtlevende bestande
er pakravet, alle proveudtagningssteder udvalgt i overensstemmelse med afsnit 1, litra b), skal efterfolgende gores
til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopforte arter, og hvis sundhedsstatus er uathaengig af de omkringliggende
vandomraders sundhedsstatus, er ikke forpligtet til at overholde den i afsnit 2 fastsatte ordning efter et sygdomsudbrud,

forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3, og den nye bestand af fisk, der indszttes, tilfores fra
medlemsstater, zoner eller kompartmenter med status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV.

Restriktionszonen skal veere blevet fastlagt i hvert enkelt tilfelde, og:

a) den skal vare fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pd risikoen for spredning af infektion med HPR-
deleteret ISAV til opdreettede og vildtlevende fisk, sdsom:

i) antallet, andelen og fordelingen af dede fisk pd den virksomhed, der er inficeret med HPR-deleteret ISAV, eller
pa andre akvakulturvirksomheder

i) afstanden til og tatheden mellem nabovirksomheder
i) neerhed til slagterier
iv) kontaktvirksomheder
v) arter til stede pa virksomheden
vi) opdratspraksis pd de angrebne virksomheder og pd den inficerede virksomheds nabovirksomheder

vii) de hydrodynamiske forhold og

viii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning

b) geografisk afgrensning i kystomréader skal opfylde folgende minimumskrav:

i) Beskyttelseszonen skal bestd af et omrade indeholdt i en cirkel med en radius, der mindst svarer til én

tidevandsbevagelse, dog mindst pd 5 km, med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med HPR-deleteret
ISAV, eller et tilsvarende omrade fastlagt pd grundlag af passende hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

0g
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ii) overvagningszonen skal bestd af et omrdde, der omgiver beskyttelseszonen, bestdende af overlappende
tidevandsbevagelseszoner, eller et omradde omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel med en
radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et tilsvarende omrdde fastlagt pa grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

i) hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvdgningszoner, skal restriktionszonen bestd af et omrade,
der omfatter bide beskyttelseszonen og overvigningszonen

) den geografiske afgrensning i omrdder inde i landet skal omfatte hele det afvandingsomrade, hvor den virksomhed, der er
inficeret med HPR-deleteret ISAV, ligger. Den kompetente myndighed kan begranse restriktionszonen til kun at omfatte
dele af afvandingsomrédet, forudsat at denne begraensning ikke forringer sygdomsbekampelsesforanstaltningerne
over for infektion med HPR-deleteret ISAV.

Afsnit 4

Opretholdelse af status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV

1. Nar mélrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones eller et kompartments status som
fri for infektion med HPR-deleteret ISAV, jf. artikel 81, skal alle virksomheder, der holder listeopforte arter i den/det
pagzldende medlemsstat, zone eller segment, underkastes sundhedsbeseg, og fiskene gores til genstand for preveudtagning
i overensstemmelse med tabel 2.B, under hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til pddragelse af
infektion med HPR-deleteret ISAV.

2. Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraves for opretholdelse af status som fri for infektion med
HPR-deleteret ISAV for kompartmenter, hvor sundhedsstatussen atheenger af sundhedsstatussen for bestanden af akvatiske
dyr i omkringliggende naturlige vandomrader, skal risikoen for padragelse af infektion med HPR-deleteret ISAV anses for
at vaere hgj.

3. Status som sygdomsfri opretholdes kun, sé lenge alle prover, testet ved hjalp af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for HPR-deleteret ISAV, og enhver mistanke om infektion med
HPR-deleteret ISAV er blevet afkraftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Tabel 2.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pa opretholdelse af status som fri for infektion
med HPR-deleteret ISAV ()

Risikoniveau (%) Antal sundhedsbesog pr. ar Antal laboratgrri(ez;frzgerwgelser pr: Antal fisk i preven
Hojt 2 2 30
Middel 1 1 30
Lavt 1 hvert 2. 4r 1 hvert 2. ar 30

(") Geelder ikke for virksomheder, der kun opdraetter regnbuearred (Onchorhynchus mykiss) eller haverred (Salmo trutta) eller bade
regnbueorred og haverred, og hvor vandforsyningen udelukkende er baseret pa ferskvandskilder, der ikke har bestande af atlantisk
laks (Salmo salar).

(%) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen hvis der er tale om
afhangige kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vaere hejt for alle virksomheder.

(®) Hvis der kraeves to prover pr. dr, skal proverne indsamles om fordret og om efteraret.
(" Hvis der kraeves én prove pr. dr, skal proven indsamles enten om fordret eller om efteraret.

Maksimalt antal fisk pr. samleprove: 5.
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Afsnit 5

Diagnosticerings- og preveudtagningsmetoder

1. De(t) organer eller vavsmateriale, der skal testes og undersoges, skal vere:
a) histologi: hovednyre, lever, hjerte, bygspytkirtel, tarm, milt og galler
b) immunhistokemi: mellemnyre og hjerte inklusive hjerteklapper og bulbus arteriosus
¢) RT-qPCR-analyse: mellemnyre og hjerte

d) viruskultur: mellemnyre, hjerte, lever og milt.
Organstykker fra hejst fem fisk kan pooles til en samleprove.

2. Den diagnosticeringsmetode, der skal anvendes med henblik p4 tildeling eller opretholdelse af status som fri for infektion
med HPR-deleteret ISAV i overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vare RT-qPCR, efterfulgt af konventionel RT-PCR og
sekventering af HE-genet i positive prover i overensstemmelse med de detaljerede metoder og procedurer, der er godkendt
af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

I tilfelde af et positivt RT-qPCR-resultat skal yderligere prover testes for gennemforelsen af de indledende
bekampelsesforanstaltninger, som foreskrives i artikel 55-65.

Disse prover skal testes som folger i overensstemmelse med de detaljerede metoder og procedurer, der er godkendt af
EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme:

a) screening af proverne ved hjalp af RT-qPCR, efterfulgt af konventionel RT-PCR sekventering af HE-genet for at fastsla
deletioner i HPR, og

b) pavisning af ISAV-antigen i vavspraparater ved hjelp af specifikke antistoffer mod ISAV eller

) isolation i cellekultur og efterfolgende identifikation af HPR-deleteret ISAV.

3. Hvis mistanke om infektion med HPR-deleteret ISAV skal bekrzftes eller afkraeftes, jf. artikel 55, skal besag, proveudtagning
og testning gennemfores i overensstemmelse med folgende procedure:

a) Den sygdomsmistenkte virksomhed skal gores til genstand for mindst ét sundhedsbesog og én proveudtagning af 10
deende fisk, hvis der observeres kliniske tegn eller post mortem-lasioner, der tyder pa infektion med HPR-deleteret
ISAV, eller mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller post mortem-laesioner. Praverne skal testes
ved hjlp af en eller flere af de i punkt 2 angivne diagnosticeringsmetoder i overensstemmelse med de detaljerede
diagnosticeringsmetoder og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

b) Ttilfelde af et positivt resultat af RT-qPCR for HPR-deleteret ISAV skal yderligere prover testes for gennemforelsen
af de indledende bekampelsesforanstaltninger, som foreskrives i artikel 58. Et mistankt tilfaelde af infektion med
HPR-deleteret ISAV skal bekreeftes i overensstemmelse med folgende kriterier ved hjalp af de detaljerede metoder
og procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme:

i) pavisning af ISAV ved hjalp af RT-qPCR, efterfulgt af sekventering af HE-genet for at fastsld deletioner i HPR,
og pavisning af ISAV i veevspraparater ved hjalp af specifikke antistoffer mod ISAV

ii) pévisning af ISAV ved hjzlp af RT-qPCR, herunder sekventering af HE-genet for at fastsld deletioner i HPR, samt
isolation og identifikation af ISAV i cellekultur fra mindst én prove af en hvilken som helst fisk fra virksomheden.

¢) Hvis der observeres kliniske, tydelige patologiske eller histopatologiske fund, der tyder pa infektion, skal fundene
bekraftes ved viruspavisning ved hjalp af to diagnosticeringsmetoder med selvsteendige pavisningsprincipper, f.
eks. RT-qPCR og IHC, i overensstemmelse med de procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for
fiskesygdomme.

Mistanke om HPR-deleteret ISAV kan anses for afkraftet, hvis test og sundhedsbesog i 12 maneder fra datoen for
mistanken ikke viser yderligere tegn pa forekomst af virusset.
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KAPITEL 3

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder for infektion med Marteilia refringens

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og proveudtagning

dhedsbesog og proveudtagning til overvagning som omhandletiartikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii), skal opfylde folgende krav:

Sundhedsbesog og, hvis det er relevant, proveudtagning skal foretages pa den tid af aret, hvor forekomsten af parasitten i
medlemsstaten, zonen eller kompartmentet vides at veere storst. Foreligger der ikke sddanne data, skal preveudtagningen
foretages, lige efter at vandtemperaturen er ndet op péd over 17 °C.

Hvis der skal udtages prover af bladdyr i overensstemmelse med kravene i afsnit 2-4, galder folgende udvelgelseskriterier:

i) Hvis der forekommer Ostrea spp., md der kun udvelges osters af denne art til proveudtagning. Hvis der ikke
forekommer Ostrea spp., skal proven vere reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

ii) Hvis der forekommer svage bladdyr, bleddyr med dbne skaller eller nyligt dade bleddyr (som ikke er gdet i oplesning)
i produktionsenhederne, skal forst og fremmest disse bleddyr udveelges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr,
skal de wldste sunde bleddyr udvelges.

i) Ved udtagning af prever pd virksomheder med opdrat af bleddyr, hvor der anvendes mere end én vandkilde til
bleddyrsproduktion, skal der indga bleddyr fra alle vandkilder i preoven, séledes at alle dele af virksomheden er
proportionalt reprasenteret i proven.

iv) Ved udtagning af prover pd virksomheder eller grupper af virksomheder med opdrzt af bleddyr skal preven omfatte
bladdyr fra et tilstrackkeligt antal proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdrat af bleddyr er proportionalt reprasenteret i preven. De vigtigste faktorer, der skal tages
i betragtning ved udvealgelsen af disse proveudtagningssteder, er preveudtagningssteder, hvor der tidligere er blevet
pavist Marteilia refringens, populationstathed, vandstromme, forekomst af modtagelige arter, forekomst af vektorarter,
dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige voksesteder pa eller i umiddelbar narhed af virksomheden eller gruppen
af virksomheder med opdrat af bleddyr skal indgé i preveudtagningen.

Afsnit 2

Tildeling af status som fri for infektion med Marteilia refringens til
medlemsstater, zoner og kompartmenter med ukendt sundhedsstatus

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til infektion med Marteilia refringens
kan kun tildeles status som fri for infektion med Marteilia refringens, hvis alle virksomheder eller grupper af virksomheder,
der holder listeopforte arter i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, og, hvis det er pakreavet, proveudtagningssteder
i vildtlevende bestande har varet omfattet af folgende 3-drige ordning:

a) Virksomhederne eller grupperne af virksomheder, der holder listeopferte arter, har varet genstand for sundhedsbesog
og proveudtagninger i mindst 3 ar i trek i overensstemmelse med tabel 3.A.

b) Ilgbet af denne 3-drige periode har testning af alle prover, under anvendelse af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder, givet negative resultater for Marteilia refringens, og enhver mistanke om infektion er blevet
afkreeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

¢) Hvis Ostrea edulis fra en medlemsstat, en zone eller et kompartment med status som sygdomsfri skal medtages i
proven, skal dyrene veare blevet tilfort til virksomheden eller gruppen af virksomheder senest det forér, der gér lige
forud for den periode, hvor ordningen gennemfores.

Hvis der pavises Marteilia refringens i lobet af den i punkt 1 beskrevne 3-drige ordning, skal de pagaldende virksomheder
i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, for en ny 3-arig ordning indledes:

a) gores til genstand for de i artikel 58-65 fastsatte minimumssygdomsbekaempelsesforanstaltninger
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b) tilferes en ny bestand bestdende af bladdyr fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der
er fri(t) for infektion med Marteilia refringens, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment,
der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

Tabel 3.A

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter i den 3-drige kontrolperiode forud for opndelse af status
som fri for infektion med Marteilia refringens

Overvioniness Antal sundhedsbeswg pr. drpd Antal laboratorieundersogelser .
vervagningsar hver enkelt virksomhed/gruppe af . Antal bleddyr i preven
virksomheder pr.ar
Ar1 1 1 150
Ar2 1 1 150
Ar3 1 1 150
Afsnit 3

1.

Tildeling af status som fri for infektion med Marteilia refringens til
medlemsstater, zoner og kompartmenter, der vides at vere inficeret med
Marteilia refringens

En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vaere inficeret med Marteilia refringens, kan kun tildeles status
som fri for infektion med Marteilia refringens, hvis den kompetente myndighed vurderer, at det vil vaere muligt at udrydde
denne sygdom, sifremt alle virksomheder eller grupper af virksomheder, der holder listeopforte arter i den pdgaldende
medlemsstat eller zone eller det pagaldende kompartment, har varet genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder
folgende krav:

a) De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekaempelsesforanstaltninger er blevet anvendt med det gnskede resultat,
og en restriktionszone af en passende storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og en
overvagningszone, hvis det er relevant, er blevet oprettet i narheden af den eller de virksomheder eller den gruppe
af virksomheder, der er inficeret med Marteilia refringens, under hensyntagen til kravene i punkt 2.

b)  Alle virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopferte arter i beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er
oprettet en beskyttelseszone, i restriktionszonen, og som ikke er inficeret med Marteilia refringens, skal veere omfattet
af en afdeekkende undersogelse, der som minimum omfatter indsamling af prover til testning af 150 bleddyr efter
starten pa overfarselsperioden for Marteilia refringens. Kendes overforselsperioden ikke, skal preveudtagningen
pabegyndes i den periode, der begynder, nar vandtemperaturen ndr op pa over 17 °C.

¢) De pagaldende virksomheder og grupper af virksomheder skal temmes i overensstemmelse med artikel 62 og om
muligt rengeres og desinficeres i overensstemmelse med artikel 63.

Der skal gennemfores braklaegning i overensstemmelse med artikel 64, idet braklaegningen skal vare mindst:

i) 2 maneder for virksomheder og grupper af virksomheder, der kan temmes helt og rengeres og desinficeres
grundigt, sdsom klakkerier og yngleanlaeg

ii) 2 mdneder for virksomheder og grupper af virksomheder, der ikke kan temmes og rengeres og desinficeres
grundigt, forudsat at inficerede bleddyr af listeopforte arter og bladdyr af listeopfarte arter med epidemiologiske
forbindelser med den inficerede virksomhed eller gruppe af virksomheder er hastet eller fjernet inden den periode
af aret, hvor forekomsten af Marteilia refringens vides at veere storst, eller, hvis denne periode ikke kendes, inden
den periode, hvor vandtemperaturen overstiger 17 °C

ii) 14 méneder for virksomheder og grupper af virksomheder, der ikke kan temmes og rengeres og desinficeres
grundigt, hvis inficerede bleddyr af listeopforte arter og bleddyr af listeopferte arter med epidemiologiske
forbindelser med den inficerede virksomhed eller gruppe af virksomheder med opdraet af bleddyr ikke er hostet
eller fjernet inden den periode af dret, hvor forekomsten af Marteilia refringens vides at vere storst, eller, hvis
disse data ikke kendes, ndr bleddyr af modtagelige arter ikke er hestet eller fjernet inden den periode, hvor
vandtemperaturen overstiger 17 °C.

Nar alle inficerede virksomheder og inficerede grupper af virksomheder er tomt, skal der gennemfores synkron
brakleegning i mindst 4 uger.
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d) Genindsettelse af dyr ma forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder eller inficerede grupper af virksomheder
er blevet tomt, rengjort, desinficeret og braklagt i overensstemmelse med litra c).

¢) Alle andre virksomheder og grupper af virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopferte arter i
den medlemsstat, den zone eller det kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, skal efterfolgende
gores til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus er uathaengig af de omkringliggende
vandomrdders sundhedsstatus, er ikke forpligtet til at overholde den i afsnit 2 fastsatte ordning efter et sygdomsudbrud,
forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3, og far tilfort en ny bestand bestdende af bleddyr fra
medlemsstater, zoner eller kompartmenter med status som fri for infektion med Marteilia refringens.

2. Restriktionszonen skal veare blevet fastlagt i hvert enkelt tilfelde, og:

a) den skal veere fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pd risikoen for spredning af infektion med Marteilia
refringens, herunder andre virksomheder og vildtlevende blgddyr, sdsom:

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede bleddyr pd den virksomhed eller gruppe af virksomheder, der
er inficeret med Marteilia refringens

—_-

i) afstanden til og teetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af nabovirksomheder og vildtlevende bladdyr
iii) nerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller grupper af kontaktvirksomheder
iv) arter, iseer modtagelige arter og vektorarter, der er til stede pa virksomhederne eller grupperne af virksomheder

v) opdretspraksis pd de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder samt nabovirksomheder og grupper af
nabovirksomheder

vi) de hydrodynamiske forhold og
vii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning
b) den geografiske afgreensning skal opfylde folgende minimumskrav:

i) Beskyttelseszonen skal bestd af et omride indeholdt i en cirkel med en radius, der mindst svarer til én
tidevandsbevagelse, dog mindst pd 5 km, med centrum pé den virksomhed, der er inficeret med Marteilia
refringens, eller et tilsvarende omrade fastlagt pa grundlag af passende hydrodynamiske eller epidemiologiske
data, og

ii) overvdgningszonen skal bestd af et omrade, der omgiver beskyttelseszonen, bestdende af overlappende
tidevandsbevagelseszoner, eller et omrdde omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel med en
radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et tilsvarende omrade fastlagt pd grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

i) hvis der ikke er oprettet saerskilte beskyttelses- og overvdgningszoner, skal restriktionszonen besté af et omrade,
der omfatter bade beskyttelseszonen og overvigningszonen.

Afsnit 4

Opretholdelse af status som fri for infektion med Marteilia refringens

1. Nér mdlrettet overvagning er pdkravet for at opretholde en medlemsstats, en zones eller et kompartments status som fri
for infektion med Marteilia refringens, jf. artikel 81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pagaldende
medlemsstat, zone eller kompartment, underkastes sundhedsbesog, og bleddyr gares til genstand for preveudtagning i
overensstemmelse med tabel 3.B, under hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til padragelse af
infektion med Marteilia refringens.
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2. Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraves for opretholdelse af status som fri for infektion med

Marteilia refringens for kompartmenter, hvis sundhedsstatus med hensyn til denne sygdom athanger af sundhedsstatussen
for bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomrader, skal risikoen for padragelse af infektion med
Marteilia refringens anses for at vaere hej.

Status som fri for infektion med Marteilia refringens kan kun opretholdes, sd leenge alle prover, testet ved hjalp af de
i afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for Marteilia refringens, og enhver
mistanke om infektion med Marteilia refringens er blevet afkraeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne
diagnosticeringsmetoder.

Tabel 3.B
Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pd opretholdelse af status som sygdomsfri for
Marteilia refringens
Risikoniveau (') Antal sundhedsbesog Pé hver enkelt virksomhedjgruppe Antal laboratorieundersggelser Antal bleddyr i proven
af virksomheder
Hoijt 1 om dret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. 4r 1 hvert 2. 4r 150
Lavt 1 hvert 3.ar 1 hvert 3.ar 150

()

Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen hvis der er tale om afhaengige
kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vare hejt for alle virksomheder.

1.

2.

Afsnit 5

Diagnosticerings- og preveudtagningsmetoder
Hele dyret skal indsendes til laboratoriet med henblik pd udferelse af de i punkt 2 og 3 foreskrevne diagnostiske test.

De diagnosticeringsmetoder, der skal anvendes med henblik pa tildeling eller opretholdelse af status som fri for infektion
med Marteilia refringens i overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vare de detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer,
der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme, idet der skal anvendes histopatologi, vaevsaftryk eller
PCR.

Hvis mistanke om infektion med Marteilia refringens skal bekrzftes eller afkraftes, jf. artikel 55, skal besag, proveudtagning
og testning gennemfores i overensstemmelse med folgende procedure:

a) Den afdeekkende undersogelse skal omfatte mindst én preveudtagning af 30 bleddyr af modtagelige arter, hvis
mistanken bygger pa en rapportering om dedelighed, eller, hvis dette ikke er tilfeldet, 150 bleddyr af modtagelige arter,
efter starten pa overforselsperioden for Marteilia refringens. Kendes overfarselsperioden ikke, skal proveudtagningen
pabegyndes i den periode, der begynder, nar vandtemperaturen ndr op pa over 17 °C.

b) Preverne skal testes ved hjalp af de i nr. i) angivne diagnosticeringsmetoder i overensstemmelse med de detaljerede
diagnosticeringsmetoder og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme.

i) Forekomst af Marteilia refringens skal anses for bekraeftet i tilfeelde af et positivt resultat af histopatologi, veevsaftryk
eller in situ-hybridisering, kombineret med et positivt PCR-resultat bekrzaftet ved sekventering. Hvis der ikke er
biologisk materiale til rddighed til histopatologi, vavsaftryk eller in situ-hybridisering, skal forekomst af Marteilia
refringens anses for bekreeftet, hvis der opnds positive resultater med to PCR-assays rettet mod forskellige fragmenter
af parasittens genom og bekraftet ved sekventering.

ii) Mistanke om infektion med Marteilia refringens kan anses for afkreeftet, hvis de i nr. i) omhandlede test ikke viser
yderligere tegn pé forekomst af Marteilia refringens.
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KAPITEL 4

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder for infektion med Bonamia exitiosa

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og proveudtagning

dhedsbesog og proveudtagning til overvagning som omhandletiartikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii), skal opfylde folgende krav:

Sundhedsbesog og, hvis det er relevant, proveudtagning skal foretages pa den tid af aret, hvor forekomsten af parasitten i
medlemsstaten, zonen eller kompartmentet vides at veere storst. Foreligger der ikke sddanne data, skal preveudtagningen
foretages to gange om dret — om fordret og om efteréret.

Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i afsnit 2-4, gaelder folgende kriterier:

i) Hvis der forekommer Ostrea spp., md der kun udvelges osters af denne art til proveudtagning. Hvis der ikke
forekommer Ostrea spp., skal proven vere reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

ii) Hvis der forckommer svage bleddyr, bladdyr med dbne skaller eller nyligt dede bladdyr (som ikke er gaet i oplesning),
skal forst og fremmest disse bladdyr udvalges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr, skal de aldste sunde bleddyr
udvalges.

i) Ved udtagning af prover pd virksomheder eller grupper af virksomheder med opdrat af bladdyr, hvor der anvendes
mere end én vandkilde til bleddyrsproduktion, skal der indgé bleddyr fra alle vandkilder i proven, séledes at alle
dele af virksomheden er proportionalt reprasenteret i proven.

iv) Ved udtagning af prover pd virksomheder eller grupper af virksomheder med opdrzt af bleddyr skal preven omfatte
bladdyr fra et tilstrackkeligt antal proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdrat af bleddyr er proportionalt reprasenteret i preven. De vigtigste faktorer, der skal tages
i betragtning ved udveelgelsen af disse proveudtagningssteder, er steder, hvor der tidligere er blevet pavist Bonamia
exitiosa, populationstethed, vandstramme, forekomst af modtagelige arter, forekomst af vektorarter (f.eks. Crassostrea
gigas), dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige voksesteder pa eller i umiddelbar narhed af virksomheden eller
gruppen af virksomheder med opdrat af bleddyr skal indgé i preveudtagningen.

Afsnit 2

Tildeling af status som fri for infektion med Bonamia exitiosa til medlemsstater,
zoner og kompartmenter med ukendt sundhedsstatus

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til infektion med Bonamia exitiosa
kan kun tildeles status som fri for infektion med Bonamia exitiosa, hvis alle virksomheder eller grupper af virksomheder,
der holder listeopforte arter i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, og, hvis det er pakreavet, proveudtagningssteder
i vildtlevende bestande har varet omfattet af folgende 3-drige ordning:

a) De virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopferte arter, har varet genstand for sundhedsbesog
og proveudtagninger i mindst 3 ar i trek i overensstemmelse med tabel 4.A.

b) Ilgbet af denne 3-drige periode har testning af alle prover, under anvendelse af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder, givet negative resultater for Bonamia exitiosa, og enhver mistanke om Bonamia exitiosa er
blevet afkraeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

¢) Hvis Ostrea edulis fra en medlemsstat, en zone eller et kompartment med status som sygdomsfri skal medtages i preven,
skal dyrene vere blevet tilfort til virksomheden eller gruppen af virksomheder mindst et ar for gennemforelsen af
ordningen.

Hvis der pavises infektion med Bonamia exitiosa i lebet af den i punkt 1 omhandlede 3-arige ordning, skal de pagaldende
virksomheder i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, for en ny 3-arig ordning indledes:

a) gores til genstand for de i artikel 58-65 fastsatte minimumssygdomsbekaempelsesforanstaltninger
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b) tilferes en ny bestand bestdende af bladdyr fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der
er fri(t) for infektion med Bonamia exitiosa, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment,
der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

Tabel 4.A

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter i den 3-drige kontrolperiode forud for opndelse af status
som fri for infektion med Bonamia exitiosa

Antal sundhedsbesog
Overvagningsar Virig‘(fr;iaeg‘élelrelesﬁgpe Antal laboratorieundersogelser pr. dr Antal bloddyr i proven
af virksomheder
Ar1 2 2 150
Ar2 2 2 150
Ar3 2 2 150
Afsnit 3

Tildeling af status som fri for infektion med Bonamia exitiosa til medlemsstater,
zoner og kompartmenter, der vides at vere inficeret med Bonamia exitiosa

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vere inficeret med Bonamia exitiosa, kan kun tildeles status
som fri for infektion med Bonamia exitiosa, hvis den kompetente myndighed vurderer, at det vil vare muligt at udrydde
denne sygdom, sdfremt alle virksomheder eller grupper af virksomheder, der holder listeopforte arter i den pdgaldende
medlemsstat eller zone eller det pdgeldende kompartment, har vaeret genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder
folgende krav:

a) De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekampelsesforanstaltninger skal vare blevet anvendt med det enskede
resultat, og en restriktionszone af en passende storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og
en overvagningszone, hvis det er relevant, skal vare blevet oprettet i narheden af den virksomhed eller den gruppe
af virksomheder, der er erklaret inficeret med Bonamia exitiosa, under hensyntagen til kravene i punkt 2.

b) Alle virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopforte arter i beskyttelseszonen eller, hvis der ikke
er oprettet en beskyttelseszone, i restriktionszonen, og som ikke er inficeret med Bonamia exitiosa, skal veere omfattet
af en afdekkende undersogelse, der som minimum omfatter indsamling af prever til testning af 150 bloddyr af
modtagelige arter efter starten pa overforselsperioden for Bonamia exitiosa. Kendes overforselsperioden ikke, skal
proveudtagningen foretages pa esters, der har opholdt sig i beskyttelseszonen i mindst et ar.

¢) De pagaldende virksomheder og grupper af virksomheder skal tommes i overensstemmelse med artikel 62 og om
muligt rengeres og desinficeres i overensstemmelse med artikel 63.

Der skal gennemfores braklaegning i overensstemmelse med artikel 64, idet braklaegningen skal vare mindst 6 maneder.

Nar alle inficerede virksomheder eller inficerede grupper af virksomheder er temt, skal der gennemfores synkron
braklaegning i mindst 4 uger.

d) Genindsettelse af dyr ma forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder eller inficerede grupper af virksomheder
er blevet tomt, rengjort, desinficeret og braklagt i overensstemmelse med litra c).

e) Alle andre virksomheder og grupper af virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopferte arter i
den medlemsstat, den zone eller det kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, skal efterfolgende
gores til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus er uathangig af de omkringliggende
vandomraders sundhedsstatus, er ikke forpligtet til at overholde den i afsnit 2 fastsatte ordning efter et sygdomsudbrud,
forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3, og fir tilfert en ny bestand bestdende af bleddyr fra
medlemsstater, zoner eller kompartmenter med status som fri for infektion med Bonamia exitiosa.
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2. Restriktionszonen skal vare blevet fastlagt i hvert enkelt tilfeelde, og:

a) den skal vere fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pa risikoen for spredning af infektion med Bonamia
exitiosa, herunder andre virksomheder og vildtlevende bleddyr, sdsom:

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede bleddyr pa den virksomhed eller gruppe af virksomheder, der
er inficeret med Bonamia exitiosa

i) afstanden til og tetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af nabovirksomheder og vildtlevende bladdyr
iii) nerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller grupper af kontaktvirksomheder
iv) arter, iseer modtagelige arter og vektorarter, der er til stede pa virksomhederne eller grupperne af virksomheder

v) opdreatspraksis pd de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder samt nabovirksomheder og grupper af
nabovirksomheder

vi) de hydrodynamiske forhold og
vii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning
b) den geografiske afgreensning skal opfylde folgende minimumskrav:

i) Beskyttelseszonen skal bestd af et omrdde indeholdt i en cirkel med en radius, der mindst svarer til én
tidevandsbevagelse, dog mindst pd 5 km, med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med Bonamia
exitiosa, eller et tilsvarende omréade fastlagt pa grundlag af passende hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

0g

ii) overvagningszonen skal bestd af et omrdde, der omgiver beskyttelseszonen, bestdende af overlappende
tidevandsbevagelseszoner, eller et omrdde omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel med en
radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et tilsvarende omrdde fastlagt pa grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data

eller

i) hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvdgningszoner, skal restriktionszonen bestd af et omrade,
der omfatter bide beskyttelseszonen og overvigningszonen.

Afsnit 4

Opretholdelse af status som fri for infektion med Bonamia exitiosa

1. Nér malrettet overvdgning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones eller et kompartments status som fri
for infektion med Bonamia exitiosa, jf. artikel 81, skal alle virksomheder, der holder listeopforte arter i den/det pagaldende
medlemsstat, zone eller kompartment, underkastes sundhedsbesog, og bleddyr gares til genstand for preveudtagning i
overensstemmelse med tabel 4.B, under hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til pddragelse af
infektion med Bonamia exitiosa.

2. Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraves for opretholdelse af status som fri for infektion med
Bonamia exitiosa for kompartmenter, hvor sundhedsstatussen med hensyn til denne sygdom athaenger af sundhedsstatussen
for bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomrader, skal risikoen for padragelse af infektion med
Bonamia exitiosa anses for at vaere hgj.

3. Status som fri for infektion med Bonamia exitiosa kan kun opretholdes, sé laenge alle prover, under anvendelse af
de i afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for Bonamia exitiosa, og enhver
mistanke om infektion med Bonamia exitiosa er blevet afkreeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne
diagnosticeringsmetoder.
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Tabel 4.B
Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pé opretholdelse af status som fri for infektion
med Bonamia exitiosa
Risikoniveau (') ‘;?f]:iﬁﬁiﬁ;ﬁiﬁ)‘sﬁfﬁfgﬁgxﬁﬁi Antal laboratorieundersogelser Antal bloddyr i proven
Hoijt 1 om dret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 3. 4r 1 hvert 3. 4r 150

(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen hvis der er tale om afhangige
kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vare hgjt for alle virksomheder.

Afsnit 5

Diagnosticerings- og proveudtagningsmetoder
1. Hele dyret skal indsendes til laboratoriet med henblik pd udferelse af de i punkt 2 og 3 foreskrevne diagnostiske test.

2. De diagnosticeringsmetoder, der skal anvendes med henblik pa tildeling eller opretholdelse af status som fri for infektion
med Bonamia exitiosa i overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vere de detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer,
der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bladdyrssygdomme, idet der skal anvendes histopatologi, vaevsaftryk eller
PCR.

3. Hyvis mistanke om infektion med Bonamia exitiosa skal bekraeftes eller afkraeftes, jf. artikel 58, skal besog, proveudtagning
og testning gennemfores i overensstemmelse med folgende procedure:

a) Den afdekkende undersogelse skal omfatte mindst én preveudtagning af 30 bleddyr af modtagelige arter, hvis
mistanken bygger péd en rapportering om dedelighed, eller, hvis dette ikke er tilfaeldet, 150 bleddyr af modtagelige
arter, efter starten pa overforselsperioden for Bonamia exitiosa. Kendes overforselsperioden ikke, skal proveudtagningen
foretages to gange om dret — om fordret og om efterdret.

b) Preverne skal testes ved hjalp af de i nr. i) angivne diagnosticeringsmetoder i overensstemmelse med de detaljerede
diagnosticeringsmetoder og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme.

i) Forekomst af Bonamia exitiosa skal anses for bekraftet i tilfeelde af et positivt resultat af histopatologi, vavsaftryk
eller in situ-hybridisering, kombineret med et positivt PCR-resultat bekraftet ved sekventering. Hvis der ikke er
biologisk materiale til rddighed til histopatologi, veevsaftryk eller in situ-hybridisering, skal forekomst af Bonamia
exitiosa anses for bekreftet, hvis der opnds positive resultater med to PCR-assays rettet mod forskellige fragmenter
af parasittens genom og bekraftet ved sekventering.

ii) Mistanke om forekomst af infektion med Bonamia exitiosa skal anses for afkraftet, hvis disse test ikke viser
yderligere tegn pa forekomst af Bonamia exitiosa.

KAPITEL 5

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder for infektion med Bonamia ostreae

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og proveudtagning

Sundhedsbesog og preveudtagning til overvagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii), skal opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesog og, hvis det er relevant, proveudtagning skal foretages pa den tid af aret, hvor forekomsten af parasitten i
medlemsstaten, zonen eller kompartmentet vides at veere storst. Foreligger der ikke sddanne data, skal preveudtagningen
foretages om vinteren eller forst pa fordret.



L 174/326 Den Europaiske Unions Tidende 3.6.2020

b) Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i afsnit 2-4, geelder folgende kriterier:

i) Hvis der forekommer Ostrea edulis, ma der kun udvalges osters af denne art til preveudtagning. Hvis der ikke
forekommer Ostrea edulis, skal proven vaere reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

ii) Hvis der forekommer svage bleddyr, bladdyr med dbne skaller eller nyligt dede bladdyr (som ikke er gdet i oplesning),
skal forst og fremmest disse bladdyr udvalges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr, skal de aldste sunde bleddyr
udvalges.

i) Ved udtagning af prever pa virksomheder eller grupper af virksomheder med opdrzat af bleddyr, hvor der anvendes
mere end én vandkilde til bleddyrsproduktion, skal der indgd bleddyr fra alle vandkilder i proven, sdledes at alle
dele af virksomheden er proportionalt reprasenteret i proven.

iv) Ved udtagning af prover pa virksomheder eller grupper af virksomheder med opdrzt af bladdyr skal preven omfatte
bleddyr fra et tilstrackkeligt antal proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdrat af bleddyr er proportionalt reprasenteret i preven. De vigtigste faktorer, der skal tages
i betragtning ved udveelgelsen af disse proveudtagningssteder, er steder, hvor der tidligere er blevet pavist Bonamia
ostreae, populationstathed, vandstremme, forekomst af modtagelige arter, forekomst af vektorarter, dybdeforhold
og driftspraksis. Naturlige voksesteder pd eller i umiddelbar nearhed af virksomheden eller gruppen af virksomheder
med opdreet af bleddyr skal indgd i preveudtagningen.

Afsnit 2

Tildeling af status som fri for infektion med Bonamia ostreae til medlemsstater,
zoner og kompartmenter med ukendt sundhedsstatus

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til infektion med Bonamia ostreae
kan kun tildeles status som fri for infektion med Bonamia ostreae, hvis alle virksomheder eller grupper af virksomheder,
der holder listeopforte arter i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, og, hvis det er pakrevet, proveudtagningssteder
i vildtlevende bestande har varet omfattet af folgende 3-arige ordning:

a) De virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopferte arter, har vaeret genstand for sundhedsbesog
og proveudtagninger i mindst 3 ar i treek i overensstemmelse med tabel 5.A.

b) I lebet af denne 3-drige periode har testning af alle prover ved hjalp af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder givet negative resultater for Bonamia ostreae, og enhver mistanke om Bonamia ostreae er
blevet afkraeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

¢)  Hvis Ostrea edulis fra en medlemsstat, en zone eller et kompartment med status som sygdomsfri skal medtages i proven,
skal dyrene vere blevet tilfort til virksomheden eller gruppen af virksomheder mindst et ar for gennemforelsen af
ordningen.

2. Hvis der pévises infektion med Bonamia ostreae i lebet af den i punkt 1 omhandlede 3-arige ordning, skal de pagaldende
virksomheder i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, for en ny 3-arig ordning indledes:

a) gores til genstand for de i artikel 58-65 fastsatte minimumssygdomsbekampelsesforanstaltninger

b) tilferes en ny bestand bestdende af bleddyr fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der
er fri(t) for infektion med Bonamia ostreae, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment,
der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

Afsnit 3

Tildeling af status som fri for infektion med Bonamia ostreae til medlemsstater,
zoner og kompartmenter, der vides at vere inficeret med Bonamia ostreae

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vaere inficeret med Bonamia ostreae, kan kun tildeles status
som fri for infektion med Bonamia ostreae, hvis den kompetente myndighed vurderer, at det vil veere muligt at udrydde
denne sygdom, sifremt alle virksomheder eller grupper af virksomheder, der holder listeopforte arter i den pdgaldende
medlemsstat eller zone eller det pageldende kompartment, har veeret genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder

folgende krav:

a) De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekaempelsesforanstaltninger skal vere blevet anvendt med det enskede
resultat, og en restriktionszone af en passende storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og
en overvagningszone, hvis det er relevant, skal vaere blevet oprettet i naerheden af den virksomhed eller den gruppe
af virksomheder, der er erkleret inficeret med Bonamia ostreae, under hensyntagen til kravene i punkt 2.



3.6.2020

Den Europaiske Unions Tidende L 174/327

b) Alle virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopforte arter i beskyttelseszonen eller, hvis der ikke
er oprettet en beskyttelseszone, i restriktionszonen, og som ikke er inficeret med Bonamia ostreae, skal veere omfattet
af en afdeckkende undersogelse, der som minimum omfatter indsamling af prever til testning af 150 bleddyr af
modtagelige arter efter starten pa overforselsperioden for Bonamia ostreae. Kendes overforselsperioden ikke, skal
proveudtagningen pabegyndes om vinteren eller forst pa foraret.

¢) De pagaldende virksomheder og grupper af virksomheder skal temmes i overensstemmelse med artikel 62 og om
muligt rengeres og desinficeres i overensstemmelse med artikel 63.

Der skal gennemfores braklaegning i overensstemmelse med artikel 64, idet braklaegningen skal vare mindst 6 maneder.

Nar alle inficerede virksomheder eller inficerede grupper af virksomheder er temt, skal der gennemfores synkron
braklaegning i mindst 4 uger.

d) Genindsettelse af dyr ma forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder eller inficerede grupper af virksomheder
er blevet tomt, rengjort, desinficeret og braklagt i overensstemmelse med litra c).

e) Alle andre virksomheder og grupper af virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopforte arter i
den medlemsstat, den zone eller det kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, skal efterfolgende
gores til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus er uathaengig af de omkringliggende
vandomraders sundhedsstatus, er ikke forpligtet til at overholde den i afsnit 2 fastsatte overvagningsordning efter et

sygdomsudbrud, forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3, og fér tilfort en ny bestand bestdende
af bloddyr fra medlemsstater, zoner eller kompartmenter med status som fri for infektion med Bonamia ostreae.

Restriktionszonen skal veere blevet fastlagt i hvert enkelt tilfelde, og:

a) den skal vere fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pa risikoen for spredning af infektion med Bonamia
ostreae, herunder andre virksomheder og vildtlevende bloddyr, sdsom:

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede bleddyr pd den virksomhed eller gruppe af virksomheder, der
er inficeret med Bonamia ostreae

i) afstanden til og taetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af nabovirksomheder og vildtlevende bladdyr
iii) nerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller grupper af kontaktvirksomheder
iv) arter, iseer modtagelige arter og vektorarter, der er til stede pa virksomhederne eller grupperne af virksomheder

v) opdratspraksis pd de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder samt nabovirksomheder og grupper af
nabovirksomheder

vi) de hydrodynamiske forhold og
vii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning
b) den geografiske afgraensning skal opfylde folgende minimumskrav:

i) Beskyttelseszonen skal bestd af et omrade indeholdt i en cirkel med en radius, der mindst svarer til én
tidevandsbevagelse, dog mindst pd 5 km, med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med Bonamia
ostreae, eller et tilsvarende omrade fastlagt pd grundlag af passende hydrodynamiske eller epidemiologiske data,
og

ii) overvagningszonen skal bestd af et omrdde, der omgiver beskyttelseszonen, bestdende af overlappende
tidevandsbevaegelseszoner, eller et omrdde omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel med en
radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et tilsvarende omrdde fastlagt pd grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

iii) hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvdgningszoner, skal restriktionszonen bestd af et omrade,
der omfatter bade beskyttelseszonen og overvagningszonen.
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Tabel 5.A

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter i den 3-drige kontrolperiode forud for opnaelse af status
som fri for infektion med Bonamia ostreae

Antal sundhedsbesog pr. dr pa hver Antal laboratorieund I
Overvagningsar enkelt virksomhed eller gruppe af ntatiaboratorieundersogelser Antal bladdyri proven
gning o hdgpp pr.ar yrip
virksomheder
Arl 1 1 150
Ar2 1 1 150
Ar3 1 1 150
Afsnit 4

Opretholdelse af status som fri for infektion med Bonamia ostreae

Nér malrettet overvagning er pdkraevet for at opretholde en medlemsstats, en zones eller et kompartments status som fri
for infektion med Bonamia ostreae, jf. artikel 81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pagaldende
medlemsstat, zone eller kompartment, underkastes sundhedsbeseg, og bleddyr geres til genstand for preveudtagning i
overensstemmelse med tabel 5.B, under hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til padragelse af
infektion med Bonamia ostreae.

Ved fastleeggelse af den hyppighed af sundhedsbesag, der kraves for opretholdelse af status som fri for infektion med
Bonamia ostreae for kompartmenter, hvor sundhedsstatussen med hensyn til denne sygdom afhanger af sundhedsstatussen
for bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomrader, skal risikoen for padragelse af infektion med
Bonamia ostreae anses for at vere hgj.

Status som fri for infektion med Bonamia ostreae kan kun opretholdes, s leenge alle prover, under anvendelse af de i afsnit 5,
punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for Bonamia ostreae, og enhver mistanke om infektion
med Bonamia ostreae er blevet afkraftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Tabel 5.B
Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pa opretholdelse af status som fri for infektion
med Bonamia ostreae
Risikoniveau (') \ji\:l::(li?;eil};;?zz‘;seﬂffﬁr}gzngggr Antal laboratorieundersogelser Antal bladdyr i proven
Hojt 1 om dret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. 4r 1 hvert 2. 4r 150
Lavt 1 hvert 3.4r 1 hvert 3. 4r 150

(") Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen hvis der er tale om afheengige

kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vaere hejt for alle virksomheder.

1.

Afsnit 5

Diagnosticerings- og preveudtagningsmetoder

Hele dyret skal indsendes til laboratoriet med henblik pd udferelse af de i punkt 2 og 3 foreskrevne diagnostiske test.

2. De diagnosticeringsmetoder, der skal anvendes med henblik pd tildeling eller opretholdelse af status som fri for infektion

med Bonamia ostreae i overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vare de detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer,
der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme, idet der skal anvendes histopatologi, vaevsaftryk eller
PCR.
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3. Hvis mistanke om infektion med Bonamia ostreae skal bekrzftes eller afkraeftes, jf. artikel 58, skal besag, proveudtagning
og testning gennemfores i overensstemmelse med folgende procedure:

a) Den afdaeekkende undersogelse skal omfatte mindst én proveudtagning af 30 bleddyr af modtagelige arter, hvis
mistanken bygger péd en rapportering om dedelighed, eller, hvis dette ikke er tilfaeldet, 150 bleddyr af modtagelige
arter, efter starten pd overferselsperioden for Bonamia ostreae. Kendes overforselsperioden ikke, skal preveudtagningen
pabegyndes om vinteren eller forst pa foréret.

b) Proverne skal testes ved hjelp af de i nr. i) angivne diagnosticeringsmetoder i overensstemmelse med de detaljerede
diagnosticeringsmetoder og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme.

i) Forekomst af Bonamia ostreae skal anses for bekraeftet i tilfeelde af et positivt resultat af histopatologi, veevsaftryk
eller in situ-hybridisering, kombineret med et positivt PCR-resultat bekrzaftet ved sekventering. Hvis der ikke er
biologisk materiale til rddighed til histopatologi, veevsaftryk eller in situ-hybridisering, skal forekomst af Bonamia
ostreae anses for bekraeftet, hvis der opnds positive resultater med to PCR-assays rettet mod forskellige fragmenter
af parasittens genom og bekraftet ved sekventering.

i) Mistanke om forekomst af infektion med Bonamia ostreae skal anses for afkreeftet, hvis disse test ikke viser
yderligere tegn pa forekomst af Bonamia ostreae.

KAPITEL 6

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder for infektion med white spot syndrome-
virus (WSSV)

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og proveudtagning

Sundhedsbesog og proveudtagning til overvagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii), skal opfylde folgende krav:

a) Udtagning af prover af krebsdyr til laboratorieundersagelse skal gennemfores pé den tid af aret, hvor vandtemperaturen
kan forventes at vare hgjest. Dette krav vedrerende vandtemperaturen skal ogsd gzlde for sundhedsbesog, hvor disse
er gennemforlige.

b) Hvis der skal udtages prover af opdrattede krebsdyr i overensstemmelse med kravene i afsnit 2-4, galder folgende
kriterier:

i) Hvis der forekommer svage eller dgende krebsdyr i produktionsenhederne, skal forst og fremmest disse krebsdyr
udvelges. Forekommer der ikke sddanne krebsdyr, skal der udvelges krebsdyr i forskellige starrelseskohorter, dvs.
yngel og voksne krebsdyr, af de udvalgte modtagelige arter, som skal vare proportionalt reprasenteret i proven.

ii) Hvis der anvendes mere end én vandkilde til krebsdyrsproduktion, skal der indgd modtagelige krebsdyr fra alle
vandkilder i proven.

¢) Hvis mélrettet overvigning i vildtlevende bestande er pakravet, fordi det pdgaldende udryddelsesprogram kun omfatter
et lille antal virksomheder, skal antallet og den geografiske fordeling af proveudtagningsstederne fastsattes saledes, at der
opnds en rimelig dackning af medlemsstaten, zonen eller kompartmentet. Proveudtagningsstederne skal desuden vere
reprasentative for de forskellige gkosystemer, hvor de vildtlevende bestande af modtagelige arter forekommer, dvs. hav-,
flodmundings-, flod- og sesystemer. I sidanne situationer skal de krebsdyr, der skal udtages prover fra, udvalges som
folger:

i) I omrdder med hav- og flodmundingssystemer skal en eller flere af folgende arter vaelges: Carcinus maenas, Cancer
pagurus, Eriocheir sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus gammarus, Palaemon adspersus
eller rejer af Penaceidae-familien, dvs. Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus og Penaeus semisulcatus. Hvis disse arter ikke
forekommer, skal proven vere reprasentativ for andre modtagelige arter af Decapoda-ordenen pa stedet.

ii) I flod- og sesystemer skal en eller flere af folgende arter velges: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus,
Austropotamobius pallipes eller Orconectes limosus. Hvis disse arter ikke forekommer, skal preven vare reprasentativ
for andre modtagelige arter af Decapoda-ordenen pé stedet.

i) Hvis der forekommer svage eller doende krebsdyr, skal forst og fremmest disse krebsdyr udvelges. Forekommer der
ikke sddanne krebsdyr, skal der udveelges krebsdyr i forskellige storrelseskohorter, dvs. yngel og voksne krebsdyr,

af de udvalgte modtagelige arter, som skal vaere proportionalt reprasenteret i proven.
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Afsnit 2

Tildeling af status som fri for infektion med WSSV til medlemsstater, zoner
og kompartmenter med ukendt sundhedsstatus

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til infektion med WSSV kan kun
tildeles status som fri for infektion med WSSV, hvis alle vicksomheder eller grupper af virksomheder, der holder listeopforte
arter i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, og, hvis det er pdkravet, proveudtagningssteder i vildtlevende bestande
har varet omfattet af folgende 2-drige ordning:

a) Virksomhederne eller grupperne af virksomheder har varet genstand for sundhedsbesag og preveudtagninger i
mindst 2 dr i treek i overensstemmelse med tabel 6.A.

b) I lgbet af denne 2-drige periode har testning af alle prever ved hjelp af de i afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder givet negative resultater for infektion med WSSV, og enhver mistanke om WSSV er blevet
afkreeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

2. Hvis der pavises infektion med WSSV i lobet af den i punkt 1 beskrevne 2-drige ordning, skal de pagzldende virksomheder
i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, for en ny 2-drig ordning indledes:

a) gores til genstand for de i artikel 58-65 fastsatte minimumssygdomsbekampelsesforanstaltninger

b) tilferes en ny bestand bestdende af krebsdyr fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der
er fri(t) for infektion med WSSV, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er
omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

Afsnit 3

Tildeling af status som fri for infektion med WSSV til medlemsstater, zoner
og kompartmenter, der vides at vare inficeret med WSSV

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vare inficeret med WSSV, kan kun tildeles status som fri for
infektion med WSSV, hvis alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den pagaldende medlemsstat eller zone eller
det pageldende kompartment, har vaeret genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder folgende krav:

a) De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekampelsesforanstaltninger skal vare blevet anvendt med det enskede
resultat, og en restriktionszone af en passende storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og
en overvagningszone, hvis det er relevant, skal vare blevet oprettet i naerheden af den eller de virksomheder, der er
erklaeret inficeret med WSSV, under hensyntagen til kravene i punkt 2.

b)  Alle virksomheder, der holder listeopferte arter i beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone,
i restriktionszonen, og som ikke er inficeret med WSSV, skal vaere omfattet af en afdaeekkende undersogelse, der som
minimum omfatter folgende:

i) indsamling af prover til testning af 10 krebsdyr, hvis der observeres kliniske tegn eller post mortem-lasioner,
der tyder pé infektion med WSSV, eller 150 krebsdyr, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller post mortem-
leesioner, og

ii) sundhedsbeseg; pa virksomheder, hvor de i nr. i) omhandlede test har givet negative resultater, skal der fortsat
gennemfores sundhedsbesgg én gang om méneden pa den arstid, hvor vandtemperaturen kan forventes at vare
hgjest, indtil beskyttelseszonen ophaves i overensstemmelse med litra c).

¢) De pdgaldende virksomheder skal tommes i overensstemmelse med artikel 62, rengeres og desinficeres i
overensstemmelse med artikel 63 og braklegges i overensstemmelse med artikel 64. Brakleegningen skal vaere mindst
6 uger. Nar alle inficerede virksomheder er tomt, skal der gennemfores synkron braklagning i mindst 3 uger.

Nar der er gennemfort braklegning af de virksomheder, der officielt er erkleret inficeret, skal beskyttelseszonerne
konverteres til overvdgningszoner.

d) Genindsettelse af dyr md forst finde sted, ndr alle inficerede virksomheder er blevet temt, rengjort, desinficeret og
braklagt i overensstemmelse med litra c).
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e) Alle andre virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopferte arter i den medlemsstat, den zone
eller det kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, samt, hvis overvagning i vildtlevende bestande er
pakraevet, alle proveudtagningssteder udvalgt med henblik pa at sikre den storst mulige daekning af det geografiske
omrdde skal som minimum vare omfattet af den i afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus er uathengig af de omkringliggende
vandomraders sundhedsstatus, er ikke forpligtet til at overholde den i afsnit 2 fastsatte ordning efter et sygdomsudbrud,

forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3, og fér tilfort en ny bestand bestdende af krebsdyr fra
medlemsstater, zoner eller kompartmenter med status som fri for infektion med WSSV.

2. Restriktionszonen skal vere blevet fastlagt i hvert enkelt tilfeelde under hensyntagen til faktorer, der indvirker pé risikoen
for spredning af WSSV til opdrattede og vildtlevende krebsdyr, sdsom:

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede krebsdyr pa den virksomhed eller gruppe af virksomheder, der er
inficeret med WSSV, herunder andre virksomheder og vildtlevende krebsdyr

i) afstanden til og tetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af virksomheder samt vildtlevende krebsdyr
iii) nerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller grupper af kontaktvirksomheder
iv) arter, is@er modtagelige arter og vektorarter, der er til stede pa virksomhederne eller grupperne af virksomheder

v) opdratspraksis pa de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder samt nabovirksomheder og grupper af
nabovirksomheder

vi) de hydrodynamiske forhold og

vii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning.

Tabel 6.A

Ordning for medlemsstater, zoner og kompartmenter i den 2-rige kontrolperiode forud for opndelse af status som
fri for infektion med WSSV

Antal sundhedsbesog pr. dr pa hver Antal laboratorieundersogelser
Overvagningsar enkelt virksomhed eller gruppe af pr.&r S Antal krebsdyr i proven
virksomheder :
Ar1l 1 1 150
Ar2 1 1 150

Afsnit 4

Opretholdelse af status som fri for infektion med WSSV

1. Nar mélrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones eller et kompartments status som
fri for infektion med WSSV, jf. artikel 81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pagaldende
medlemsstat, zone eller kompartment, underkastes sundhedsbeseg, og krebsdyr geres til genstand for preveudtagning
i overensstemmelse med tabel 6.B, under hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til padragelse af
infektion med WSSV.

2. I medlemsstater, zoner eller segmenter, hvor der er et begranset antal virksomheder, og mélrettet overvagning pa disse
virksomheder ikke giver tilstrackkelige epidemiologiske data, skal overvigningen med henblik pd opretholdelse af status
som sygdomsfri omfatte preveudtagningssteder udvalgt i overensstemmelse med kravene i afsnit 1, litra b).

3. Ved fastlaeggelse af den hyppighed af sundhedsbeseg, der kraeves for opretholdelse af status som fri for infektion med
WSSV for kompartmenter, hvor sundhedsstatussen med hensyn til denne sygdom atheenger af sundhedsstatussen for
bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomréder, skal risikoen for padragelse af infektion med WSSV
anses for at vare hgj.

4. Status som fri for infektion med WSSV kan kun opretholdes, sd leenge alle prover, under anvendelse af de i afsnit 5,
punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for WSSV, og enhver mistanke om infektion med
WSSV er blevet afkreftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.
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Tabel 6.B
Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik p opretholdelse af status som fri for infektion
med WSSV
Risikoniveau (') ‘;?flgtsag:;lﬁlgil;;fzt;)?fagfrjr}l?sﬁrnfﬁgggr Antal laboratorieundersogelser Antal krebsdyr i proven
Hoijt 1 om aret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. 4r 1 hvert 2. 4r 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(") Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen hvis der er tale om athaengige
kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vare hejt for alle virksomheder.

Afsnit 5

Diagnosticerings- og proveudtagningsmetoder

1. Prover af integumenter epidermis, enten dissekeret eller indeholdt i det undersegte dyrs gangben, pleopoder, munddele

eller gaeller, skal fikseres i 95 % ethanol inden tilberedning af preverne til PCR.

Andre prover, fikseret med henblik pé histologi og transmissionselektronmikroskopi, kan indsamles til stotte for
diagnostiske data fra PCR.

. Den diagnosticeringsmetode og de procedurer, der skal anvendes med henblik p4 tildeling eller opretholdelse af status
som sygdomsfri med hensyn til infektion med WSSV, skal vare PCR efterfulgt af sekventering. Ved anvendelsen af disse
diagnosticeringsmetoder skal der gores brug af de relevante detaljerede metoder og procedurer, som er godkendt af EU-
referencelaboratoriet for krebsdyrssygdomme.

Hvis PCR-testen giver et positivt resultat, skal der efterfolgende foretages sekventering af amplikon inden gennemforelsen
af de indledende bekempelsesforanstaltninger, som foreskrives i artikel 63 i forordning (EU) 2016/429.

. Hvis mistanke om infektion med WSSV skal bekraftes eller atkreeftes, jf. artikel 58, skal besag, preveudtagning og testning
gennemfores i overensstemmelse med folgende procedure:

a) Den afdakkende undersogelse skal omfatte mindst ét sundhedsbesog og én preveudtagning af 10 krebsdyr, hvis
der observeres kliniske tegn eller post mortem-leesioner, der tyder pa infektion med WSSV, eller 150 krebsdyr, hvis
der ikke observeres kliniske tegn eller post mortem-lasioner. Preverne skal testes ved hjelp af de i punkt 2 angivne
diagnosticeringsmetoder.

b) Forekomst af WSSV skal anses for bekrzaftet, ndr PCR efterfulgt af sekventering, udfert i overensstemmelse med de
detaljerede metoder og procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for krebsdyrssygdomme, giver positivt
resultat for WSSV.

Mistanke om infektion med WSSV kan anses for afkraeftet, hvis disse test ikke viser yderligere tegn pa forekomst

af virusset.

DEL III

KRAV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR GENNEMFORELSE AF OVERVAGNINGSPROGRAMMER FOR
KATEGORI C-SYGDOMME OG GENOPTAGELSE AF SADANNE PROGRAMMER EFTER ET SYGDOMSUDBRUD

Del Il indeholder de krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemfarelse af et overvagningsprogram
vedrorende en bestemt sygdom, og betingelserne for genoptagelse af det pagaldende overvigningsprogram efter et

sygdomsudbrud

Viral haemoragisk septikaemi (VHS) Kapitel 1
Infektios hematopoietisk nekrose (IHN) Kapitel 1
Infektion med HPR-deleteret infektios lakseanaemi-virus Kapitel 2
Infektion med Marteilia refringens Kapitel 3
Infektion med Bonamia exitiosa Kapitel 4
Infektion med Bonamia ostreae Kapitel 5
Infektion med white spot syndrome-virus (WSSV) Kapitel 6
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KAPITEL 1
Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemforelse af et overvigningsprogram

vedrerende VHS eller IHN, og betingelser for genoptagelse af det pigeldende program efter et
sygdomsudbrud

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og preveudtagning for VHS og
IHN

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesog og proveudtagning skal foretages pa den tid af dret, hvor vandtemperaturen er under 14 °C; hvis
temperaturen ikke kommer under 14 °C, skal proverne udtages ved de laveste arlige temperaturer.

b) Alle produktionsenheder, sdisom damme, tanke og netbure, skal undersoges for forekomst af dede og svage fisk eller fisk
med unormal adfeerd. Opmarksomheden skal navnlig rettes mod vandudledningsomradet, hvor svage fisk har tendens
til at samles pd grund af vandstremmen.

c) Fisk af listeopforte arter, der skal indsamles som prover, skal udvalges som felger:

i) Hvis der forekommer regnbuegrred, ma kun fisk af denne art udvalges til proveudtagning, medmindre der
forekommer andre modtagelige arter, som udviser typiske tegn pa VHS eller IHN; hvis der ikke forekommer
regnbuegrred, skal proven veare reprasentativ for alle andre modtagelige arter pd stedet.

ii) Hvis der forekommer svage fisk, fisk med unormal adferd eller nyligt dede fisk (som ikke er gdet i oplesning), skal
disse udvzlges. Hvis der anvendes mere end én vandkilde til fiskeproduktion, skal der indga fisk fra alle vandkilder

i proven.

iii) De udvalgte fisk skal omfatte fisk, der er indsamlet pa en sddan made, at alle dele af virksomheden og alle drgange
er proportionalt reprasenteret i proven.

Afsnit 2

Sarlige krav vedrorende dokumentation for gennemforelse af et
overvagningsprogram

1. Der skal gennemfores sundhedsbesog og udtages prover af fisk i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 1.

2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 1 skal testes ved hjelp af de i del I, kapitel 1, afsnit 5, punkt 2,
angivne diagnosticeringsmetoder og give negative resultater for VHS eller IHN.

Afsnit 3

Betingelser for genoptagelse af et overvidgningsprogram efter et sygdomsudbrud

En virksomhed, der har vaeret inficeret med VHS eller IHN, kan genoptage et overvigningsprogram vedrgrende disse sygdomme,
forudsat at:

a) den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret i overensstemmelse med artikel 63 og
braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsattelse af dyr sker med fisk med oprindelse pé virksomheder, som:
i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for VHS eller IHN

i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af VHS eller
IHN, eller

i) gennemforer et overvagningsprogram vedrgrende VHS eller IHN.



L 174/334 Den Europaiske Unions Tidende 3.6.2020

Tabel 1

Overvagningsprogram vedrerende VHS/IHN

Risikoniveau (') Antal sundhedsbesog pr. ér pa hver enkelt virksomhed Antal fisk i proven (3
Hoijt 1 om dret 30
Middel 1 hvert 2. 4r 30
Lavt 1 hvert 3. &r 30

(") Hvisderer tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal proverne udtages tidligst 3 uger efter overforsel af fisk fra ferskvand til saltvand.
(3 Risikoniveau som tildelt til vicksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1. Maksimalt antal fisk pr. samleprove: 10.

KAPITEL 2

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemforelse af et overvigningsprogram
vedrerende HPR-deleteret ISAV og for at genoptage det pigeldende program efter et sygdomsudbrud

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og preveudtagning for infektion
med HPR-deleteret ISAV

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal opfylde folgende krav:
a) Der skal ved sundhedsbesag og preveudtagning tages hensyn til alle produktionsenheder, sdsom damme, tanke og netbure,
med henblik pd at fastsld, om der forekommer dede eller svage fisk eller fisk med unormal adferd. Opmeerksomheden

skal navnlig rettes mod burkanter/vandudledningssteder (alt efter hvad der er relevant), hvor svage fisk typisk vil samle
sig pd grund af vandstremmen.

b) De fisk, der skal indsamles som prover, skal udvalges som folger:

i) Der skal kun udvalges dgende eller nyligt dade fisk (som ikke er géet i oplesning); navnlig fisk med anaemi,
bledninger eller andre kliniske tegn pa kredslgbsforstyrrelser skal prioriteres i forbindelse med udvealgelsen.

ii) Hvis der forekommer atlantisk laks, ma kun fisk af denne art udveelges til preveudtagning, medmindre der forekommer
andre modtagelige arter, som udviser typiske tegn pa ISA. Hvis der ikke er atlantisk laks pd virksomheden, skal der
udtages prover af andre listeopforte arter.

i) Hvis der anvendes mere end én vandkilde til fiskeproduktion, skal der indga fisk fra alle vandkilder i proven.

iv) De udvalgte fisk skal omfatte fisk indsamlet pd en sddan made, at alle virksomhedens produktionsenheder, sdsom
netbure, tanke og damme, og alle drgange er proportionalt reprasenteret i proven.

Afsnit 2

Sarlige krav vedreorende dokumentation for gennemforelse af et
overvdgningsprogram

1. Der skal gennemfores sundhedsbesog og udtages prover af fisk i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 2.

2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 2 skal testes ved hjalp af de i del II, kapitel 2, afsnit 5, punkt 2,
angivne diagnosticeringsmetoder og give negative resultater for HPR-deleteret ISAV.
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Tabel 2
Overvagningsprogram vedrerende HPR-deleteret ISAV
Risikonivea (! Antal sundhedsl?esﬂg pr.arpdhver | Antal laboratorifunderse)gelser Antal fisk i proven
enkelt virksomhed pr.ar
Hoijt 2 2() 30
Middel 1 10) 30
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. &r 30

Maksimalt antal fisk pr. samleprave: 5.

(") Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del 1, kapitel 2, punkt 1.

(%) Hvis der kraeves to prover pr. dr, skal proverne indsamles om fordret og om efterdret.

(}) Hvis der kun kraeves én prove pr. ar, skal proven indsamles enten om foréret eller om efterdret.

Afsnit 3

Betingelser for genoptagelse af et overvigningsprogram efter et sygdomsudbrud

En virksomhed, der har vearet inficeret med HPR-deleteret ISAV, kan genoptage et overvigningsprogram vedrgrende denne
sygdom, forudsat at:

a) den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret i overensstemmelse med artikel 63 og
braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsettelse af dyr sker med fisk med oprindelse pa virksomheder, som:

i)

ii)

iii)

med HPR-deleteret ISAV, eller

KAPITEL 3

gennemforer et overvidgningsprogram vedrgrende infektion med HPR-deleteret ISAV.

ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med HPR-deleteret ISAV

ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemforelse af et overvigningsprogram
vedrorende infektion med Marteilia refringens, og betingelser for genoptagelse af det pigeeldende
program efter et sygdomsudbrud

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og preveudtagning for infektion
med Marteilia refringens

Sundhedsbesog og preveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesag og udtagning af prever til laboratorieundersagelse skal foretages pa den tid af aret, hvor forekomsten
af parasitten i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet vides at vare storst. Foreligger der ikke sddanne data, skal
proveudtagningen foretages, lige efter at vandtemperaturen er ndet op péd over 17 °C.

b) Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i tabel 3, gzlder folgende kriterier:

i) Der skal udtages prover af Ostrea spp. Hvis der ikke forekommer Ostrea spp., skal preven veare reprasentativ for

alle andre listeopforte arter pd stedet.
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ii) Hvis der forekommer svage bladdyr, bleddyr med dbne skaller eller nyligt dade bleddyr (som ikke er gdet i oplesning)
i produktionsenhederne, skal forst og fremmest disse bleddyr udvelges. Forekommer der ikke sidanne bleddyr,
skal de wldste sunde bleddyr udvelges.

iii) Ved udtagning af prever pa virksomheder med opdret af bleddyr, hvor der anvendes mere end én vandkilde til
bladdyrsproduktion, skal der indga bleddyr fra alle vandkilder i proven, séledes at alle dele af virksomheden er
proportionalt reprasenteret i proven.

iv) Ved udtagning af prover pd virksomheder eller grupper af virksomheder med opdrzt af bleddyr skal preven omfatte
bleddyr fra et tilstrackkeligt antal proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdret af bleddyr er proportionalt reprasenteret i preven. De vigtigste faktorer, der skal tages
i betragtning ved udvelgelsen af disse preveudtagningssteder, er populationstathed, vandstromme, forekomst af
modtagelige arter, forekomst af vektorarter, dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige voksesteder pa eller i umiddelbar
narhed af virksomheden eller gruppen af virksomheder med opdrat af bleddyr skal indgd i preveudtagningen.

Afsnit 2

Sarlige krav vedrorende dokumentation for gennemforelse af et
overvidgningsprogram

1. Der skal gennemfores sundhedsbesog og udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 3.
2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 3 skal testes ved hjalp af de i del II, kapitel 3, afsnit 5, punkt 2,
angivne diagnosticeringsmetoder og give negative resultater for Marteilia refringens.
Tabel 3
Overvagningsprogram vedrerende Marteilia refringens
Risikoniveau (') w['\rnl:;(lﬁﬁiﬁ;ﬁig?ffffr}gzngggr Antal laboratorieundersogelser Antal bladdyr i proven

Hojt 1 om dret 1 hvert 2. 4r 150

Middel 1 hvert 2. 4r 1 hvert 2. 4r 150

Lavt 1 hvert 2. 4r 1 hvert 4. r 150

(") Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del 1, kapitel 2, punkt 1.

Afsnit 3

Betingelser for genoptagelse af et overvigningsprogram efter et sygdomsudbrud

En virksomhed, der har veret inficeret med Marteilia refringens, kan genoptage et overvigningsprogram vedrerende denne
sygdom, forudsat at:

a)

b)

den er blevet temt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret i overensstemmelse med artikel 63 og
braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

genindsettelse af dyr sker med fisk med oprindelse pé virksomheder, som:
i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med Marteilia refringens

i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion
med Marteilia refringens, eller

i) gennemforer et overvagningsprogram vedrgrende infektion med Marteilia refringens.
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KAPITEL 4

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemforelse af et overvigningsprogram vedrorende
infektion med Bonamia exitiosa og for at genoptage det pigeeldende program efter et sygdomsudbrud

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og preveudtagning for infektion
med Bonamia exitiosa

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesog og proveudtagning i produktionsenheder skal foretages pé den tid af ret, hvor forekomsten af Bonamia
exitiosa i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet vides at vacre storst. Foreligger der ikke sddanne data, skal
proveudtagningen foretages to gange om dret — om fordret og om efterdret.

b) Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i tabel 4, galder folgende kriterier:

i) Hvis der forekommer Ostrea spp., mé der kun udvelges osters af denne art til proveudtagning. Hvis der ikke
forekommer Ostrea spp., skal proven vere reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

ii) Hvis der forckommer svage bleddyr, bleddyr med dbne skaller eller nyligt dede bleddyr (som ikke er géet i oplosning),
skal forst og fremmest disse bladdyr udvalges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr, skal de @ldste sunde bleddyr
udvalges.

i) Ved udtagning af prever pd virksomheder, hvor der anvendes mere end én vandkilde til bladdyrsproduktion, skal
der indgd bleddyr fra alle vandkilder i proven, siledes at alle dele af virksomheden er proportionalt reprasenteret
i proven.

iv) Ved udtagning af prever pa virksomheder eller grupper af virksomheder skal preven omfatte bleddyr fra et
tilstrackkeligt antal preveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af virksomheder
med opdrzt af bladdyr er proportionalt reprasenteret i preven. De vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning
ved udvelgelsen af disse proveudtagningssteder, er populationstathed, vandstramme, forekomst af modtagelige
arter, forekomst af vektorarter (f.eks. Crassostrea gigas), dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige voksesteder pd
eller i umiddelbar naerhed af virksomheden eller gruppen af virksomheder med opdrat af bleddyr skal indga i
proveudtagningen.

Afsnit 2

Sarlige krav vedrorende dokumentation for gennemforelse af et
overvidgningsprogram

1. Der skal gennemfores sundhedsbesag og udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 4.

2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 4 skal testes ved hjalp af de i del II, kapitel 4, afsnit 5, punkt 2,
angivne diagnosticeringsmetoder og give negative resultater for Bonamia exitiosa.

Tabel 4

Overvagningsprogram vedrerende infektion med Bonamia exitiosa

Risikoniveau (') ‘fi‘:ktsaé;?ﬁi{;;ig;sfffgi}gzxgﬁg Antal laboratorieundersagelser Antal bleddyr i proven
Hojt 1 om dret 1 hvert 2. &r 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1.
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Afsnit 3

Betingelser for genoptagelse af et overvigningsprogram efter et sygdomsudbrud

En virksomhed, der har vaeret inficeret med Bonamia exitiosa, kan genoptage et overvagningsprogram, forudsat at:

a) den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret i overensstemmelse med artikel 63 og
braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsettelse af dyr sker med fisk med oprindelse péd virksomheder, som:
i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med Bonamia exitiosa

i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion
med Bonamia exitiosa, eller

i) gennemforer et overvigningsprogram vedrgrende infektion med Bonamia exitiosa.

KAPITEL 5

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemforelse af et overvigningsprogram vedrorende
infektion med Bonamia ostreae og for at genoptage det pigeeldende program efter et sygdomsudbrud

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og preveudtagning for infektion
med Bonamia ostreae

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal opfylde folgende krav:

a)  Sundhedsbeseg og, hvis det er relevant, preveudtagning pa produktionsenheder skal foretages pa den tid af dret, hvor
forekomsten af Bonamia ostreae i medlemsstaten, zonen eller segmentet vides at vaere storst. Foreligger der ikke sddanne
data, skal preveudtagningen foretages om vinteren eller forst pa foréret.

b) Hyvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i tabel 5, geelder folgende kriterier:

i) Hvis der foreckommer Ostrea edulis, md der kun udvelges osters af denne art til preveudtagning. Hvis der ikke
forekommer Ostrea edulis, skal proven vare reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

ii) Hvis der forekommer svage bleddyr, bloddyr med abne skaller eller nyligt dede bleddyr (som ikke er gaet i oplesning),
skal forst og fremmest disse bladdyr udvelges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr, skal de aldste sunde bleddyr
udvelges.

i) Ved udtagning af prever pd virksomheder, hvor der anvendes mere end én vandkilde til bladdyrsproduktion, skal
der indgd bleddyr fra alle vandkilder i proven, siledes at alle dele af virksomheden er proportionalt reprasenteret
i proven.

iv) Ved proveudtagning pa virksomheder med opdrat af bleddyr eller grupper af virksomheder skal proven omfatte
bleddyr fra et tilstrakkeligt antal preveudtagningssteder. De vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning ved
udvzlgelsen af disse proveudtagningssteder, er populationstathed, vandstremme, forekomst af modtagelige arter,
forekomst af vektorarter, dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige voksesteder pa eller i umiddelbar neerhed af
virksomheden eller gruppen af virksomheder med opdrat af bleddyr skal indgé i preveudtagningen.

Afsnit 2

Sarlige krav vedrorende dokumentation for gennemforelse af et
overvagningsprogram

1. Der skal gennemfores sundhedsbesag og udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 5.

2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 5 skal testes ved hjalp af de i del II, kapitel 5, afsnit 5, punkt 2,
angivne diagnosticeringsmetoder og give negative resultater for Bonamia ostreae.
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Tabel 5
Overvagningsprogram vedrorende infektion med Bonamia ostreae
Risikoniveau (!) ‘;“i‘rnl:;l)ﬁﬁiﬁ;ﬁi‘;}?gﬁ%ﬁgﬁggﬁg Antal laboratorieundersogelser Antal bleddyr i proven
Hojt 1 om dret 1 hvert 2. 4r 150
Middel 1 hvert 2. 4r 1 hvert 2. 4r 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(") Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1.

Afsnit 3

Betingelser for genoptagelse af et overvigningsprogram efter et sygdomsudbrud

En virksomhed, der har vaeret inficeret med Bonamia ostreae, kan genoptage overvdgningsprogrammet vedrorende denne
sygdom, forudsat at:

a)

b)

den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret i overensstemmelse med artikel 63 og
braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

genindsattelse af dyr sker med fisk med oprindelse pa virksomheder, som:
i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med Bonamia ostreae

i) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion
med Bonamia ostreae, eller

i) gennemforer et overvigningsprogram vedrgrende infektion med Bonamia ostreae.

KAPITEL 6

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemforelse af et overvigningsprogram
vedrerende infektion med WSSV og for at genoptage det pigeldende program efter et sygdomsudbrud

Afsnit 1

Almindelige krav vedrorende sundhedsbesog og preveudtagning for infektion
med WSSV

Sundhedsbesog og preveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal opfylde folgende krav:

a)

Udtagning af prover af krebsdyr til laboratorieundersagelse skal gennemfores pa den tid af aret, hvor vandtemperaturen
kan forventes at vaere hejest. Dette krav vedrerende vandtemperaturen skal ogsa galde for sundhedsbesgg, hvor disse
er gennemforlige og relevante.

Hvis der skal udtages prover af opdrettede krebsdyr i overensstemmelse med kravene i tabel 6, galder folgende kriterier:
i) Hyis der forekommer svage eller doende krebsdyr i produktionsenhederne, skal forst og fremmest disse krebsdyr
udvelges. Forekommer der ikke sddanne krebsdyr, skal der udvelges krebsdyr i forskellige storrelseskohorter, dvs.

yngel og voksne krebsdyr, af de udvalgte modtagelige arter, som skal vare proportionalt reprasenteret i proven.

ii) Hvis der anvendes mere end én vandkilde til krebsdyrsproduktion, skal der indgd modtagelige krebsdyr fra alle
vandkilder i proven.
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Afsnit 2

Sarlige krav vedrorende dokumentation for gennemforelse af et
overvagningsprogram

1. Der skal gennemfores sundhedsbesog og udtages prover af krebsdyr i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 6.

2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 6 skal testes ved hjalp af de i del II, kapitel 6, afsnit 5, punkt 2,
angivne diagnosticeringsmetoder og give negative resultater for infektion med WSSV.

Tabel 6

Overvagningsprogram vedrorende infektion med WSSV

Antal sundhedsbesog pa hver enkelt

Risikoniveau (') virksomhed/gruppe af virksomheder Antal laboratorieundersogelser Antal krebsdyr i proven
Hojt 1 om dret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. 4r 1 hvert 2. 4r 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(") Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del 1, kapitel 2, punkt 1.

Afsnit 3

Betingelser for genoptagelse af et overvigningsprogram efter et sygdomsudbrud

En virksomhed, der har varet inficeret med WSSV, kan genoptage et overvagningsprogram vedrerende denne sygdom, forudsat

at:

a) den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret i overensstemmelse med artikel 63 og
braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsettelse af dyr sker med fisk med oprindelse péd virksomheder, som:

i)
ii)

iii)

ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med WSSV

ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion

med WSSV, eller

gennemforer et overvigningsprogram vedrerende infektion med WSSV.
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