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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2020/689 DER
KOMMISSION

vom 17. Dezember 2019

zur Erginzung der Verordnung (EU) 2016/429 des Europiischen

Parlaments und des Rates hinsichtlich Vorschriften betreffend

Uberwachung, Tilgungsprogramme und den Status ,seuchenfrei®
fiir bestimmte gelistete und neu auftretende Seuchen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

TEIL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

(1)  Die vorliegende Verordnung erginzt die Vorschriften betreffend
Uberwachung, Tilgungsprogramme und den Status ,,seuchenfrei® fiir
bestimmte gelistete und neu auftretende Seuchen von Land-, Wasser-
und sonstigen Tieren gemill der Verordnung (EU) 2016/429.

(2) In Teil II Kapitel 1 der vorliegenden Verordnung werden die
Vorschriften fiir die Uberwachung der in Artikel 9 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2016/429 genannten Seuchen und der in Artikel 6 Ab-
satz 2 der genannten Verordnung definierten neu auftretenden Seuchen
festgelegt, und zwar in Bezug auf

a) die Gestaltung der Uberwachung, einschlieBlich der Zieltierpopula-
tion und der Diagnosemethoden;

b) die Bestitigung einer Seuche und die Falldefinition;
¢) Uberwachungsprogramme in der Union.

(3) In Teil II Kapitel 2 dieser Verordnung werden die Vorschriften
fiir Tilgungsprogramme fiir Landtierseuchen gemifl Artikel 9 Absatz 1
Buchstaben b und ¢ der Verordnung (EU) 2016/429 festgelegt, und
zwar in Bezug auf

a) die Strategie, das Gebiet, die Tierpopulationen, die Ziele und die
Laufzeit der Seuchenbekdmpfung;

b) die Verpflichtungen von Unternehmern und zustdndigen Behorden;

¢) die Seuchenbekdmpfungsmafinahmen bei Verdacht auf eine Seuche
und bei Bestitigung einer Seuche.

(4) In Teil II Kapitel 3 dieser Verordnung werden die Vorschriften
fiir Tilgungsprogramme fiir Seuchen von Wassertieren geméfl Artikel 9
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ der Verordnung (EU) 2016/429 festgelegt,
und zwar in Bezug auf

a) die Strategie, das Gebiet, die Tierpopulationen, die Ziele und die
Laufzeit der Seuchenbekdmpfung;

b) die Verpflichtungen von Unternehmern und zustindigen Behdrden;

¢) die Seuchenbekdmpfungsmafinahmen bei Verdacht auf eine Seuche
und bei Bestitigung einer Seuche.
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(5) In Teil II Kapitel 4 dieser Verordnung werden die Vorschriften
fir den Status ,,seuchenfrei” im Hinblick auf bestimmte Landtier- und
Wassertierseuchen gemédfl Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/429 festgelegt, und zwar in Bezug auf

a) die Kriterien fiir die Genehmigung des Status ,,seuchenfrei® fiir Mit-
gliedstaaten und Zonen;

b) die Kriterien fiir die Genehmigung des Status ,,seuchenfrei” fiir
Kompartimente, in denen Tiere aus Aquakultur gehalten werden;

¢) die Kriterien fiir die Aufrechterhaltung des Status ,,seuchenfrei;

d) die Aussetzung, Aberkennung und Wiederzuerkennung des Status
,,seuchenfrei.

(6) In Teil IIT der vorliegenden Verordnung werden Ubergangs- und
Schlussbestimmungen festgelegt, und zwar in Bezug auf

a) die Genehmigung des Status ,,seuchenfrei” fiir Mitgliedstaaten, Zo-
nen und Kompartimente, die gemél den Rechtsvorschriften, die vor
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in Kraft waren, als seuchen-
frei anerkannt sind;

b) die Genehmigung von Tilgungsprogrammen von Mitgliedstaaten,
Zonen und Kompartimenten, die iiber ein genehmigtes Tilgungs-
oder Uberwachungsprogramm gemiB den Rechtsvorschriften ver-
figen, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in Kraft
waren.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Begriff

1. ,.Seuche der Kategorie E“ eine gelistete Seuche, die innerhalb der
Union iiberwacht werden muss, gemi3 Artikel 9 Absatz 1 Buch-
stabe e der Verordnung (EU) 2016/429;

2. ,Zieltierpopulation” die Population von Tieren gelisteter Arten, de-
finiert nach Arten und gegebenenfalls nach Kategorien, die fiir die
Uberwachungstitigkeiten, die Tilgungsprogramme oder den Status
,,seuchenfrei” einer bestimmten Seuche relevant ist;

3. ,,zusétzliche Tierpopulation® eine Population von gehaltenen oder
wildlebenden Tieren gelisteter Arten, die optionalen Préventions-,
Uberwachungs- und SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen unterzogen
werden, die erforderlich sind, um den Status ,,seuchenfrei” einer
Zieltierpopulation zu erlangen oder aufrechtzuerhalten;

4. ,.Seuche der Kategorie A“ eine gelistete Seuche, die normalerweise
nicht in der Union auftritt und fiir die unmittelbare TilgungsmaB-
nahmen ergriffen werden miissen, sobald sie nachgewiesen wird,
gemdB Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2016/429;

5. ,.Seuche der Kategorie B“ eine gelistete Seuche, die in allen Mit-
gliedstaaten bekdmpft werden muss mit dem Ziel, sie in der ge-
samten Union zu tilgen, gemifl Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b der
Verordnung (EU) 2016/429;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

»Seuche der Kategorie C* eine gelistete Seuche, die fiir einige Mit-
gliedstaaten relevant ist und fiir die MaBlnahmen getroffen werden
miissen, damit sie sich nicht in anderen Teilen der Union ausbreitet,
die amtlich seuchenfrei sind oder in denen es Tilgungsprogramme
fiir die betroffene gelistete Seuche gibt, gemdll Artikel 9 Absatz 1
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/429;

»Rind*“ ein Huftier der Gattungen Bison, Bos (einschlielich der
Untergattungen Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) und Bubalus
(einschlieBlich der Untergattung Anoa) und seine Kreuzungen;

. »Schaf ein Huftier der Gattung Ovis und seine Kreuzungen;

»Ziege® ein Huftier der Gattung Capra und seine Kreuzungen;

,,Wanderzirkus einen Tierschau- oder Jahrmarktbetrieb mit Tieren
oder Dressurnummern, der darauf ausgelegt ist, zwischen Mitglied-
staaten hin- und herzuziehen;

,,Dressurnummer* eine Nummer mit Tieren, die zum Zwecke einer
Tierschau oder eines Jahrmarkts gehalten werden, und die Teil eines
Zirkus sein kann;

»Schwein® ein Huftier der in Anhang III der Verordnung (EU)
2016/429 gelisteten Familie der Suidae;

,»Transportmittel“ Straen- oder Schienenfahrzeuge, Schiffe und
Luftfahrzeuge;

,»Hund* ein gehaltenes Tier der Art Canis lupus;

»Katze“ ein gehaltenes Tier der Art Felis silvestris,

,Frettchen ein gehaltenes Tier der Art Mustela putorius furo,

»saisonal von der Blauzungenkrankheit freies Gebiet das gesamte
Territorium eines Mitgliedstaats oder eine Zone desselben, fiir das
die zustdndige Behorde gemidl3 Artikel 40 Absatz 3 auf der Grund-
lage eines vektorfreien Zeitraums und des Nachweises, dass die
Seuche bei gelisteten Tierarten nicht aufgetreten ist, einen befriste-
ten Status der Freiheit von der Infektion mit dem Virus der Blau-
zungenkrankheit (Serotypen 1-24) (,Infektion mit BTV*) gewihrt
hat;

,vektorgeschiitzter Betrieb™ einen Teil eines Betriebs oder alle Ein-
richtungen eines Betriebs, der bzw. die mittels geeigneter physi-
scher und betriebstechnischer MafBlnahmen gegen Angriffe durch
den Vektor Culicoides geschiitzt ist bzw. sind, wobei der Status
eines vektorgeschiitzten Betriebs im Einklang mit Artikel 44 von
der zustidndigen Behorde gewédhrt wird;

,Blnnschiff ein im Aquakultursektor eingesetztes Schiff, das iiber
einen Brunnen oder ein Wasserbecken fiir die Lagerung und den
Transport lebender Fische in Wasser verfiigt;

»Stilllegung®™ einen Vorgang im Rahmen der Seuchenbekédmpfung,
bei dem alle Tiere aus Aquakultur, die gelisteten Arten angehoren,
und nach Moglichkeit auch das Wasser aus einem Betrieb entfernt
werden;
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

»Qualifikationszeitraum™ den Zeitraum, der vor der Beantragung
des Status ,,seuchenfrei durch die zustindige Behorde oder gege-
benenfalls vor der elektronischen Verdffentlichung der in Artikel 83
Absatz 1 Buchstabe a genannten vorldufigen Erkldrung verstreichen
muss;

Hhicht gelistete Art™ eine Tierart oder eine Gruppe von Tierarten,
die in Bezug auf eine bestimmte Seuche nicht im Anhang der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1882 der Kommission gelistet
sind,

,Bestand* sdmtliches Gefliigel oder sdmtliche in Gefangenschaft
gehaltenen Vogel mit ein und demselben Gesundheitsstatus, das
bzw. die in ein und derselben Anlage oder in ein und demselben
Gehege gehalten wird bzw. werden und eine einzige epidemiologi-
sche Einheit bildet bzw. bilden; bei in Stéllen gehaltenem Gefliigel
schliefit diese Definition auch alle Tiere ein, die denselben Luft-
raum teilen;

»DIVA-Impfung* (DIVA — Differentiating Infected from Vaccina-
ted Animals, Differenzierung zwischen infizierten und geimpften
Tieren) eine Impfung mit Impfstoffen, die in Verbindung mit ge-
eigneten serologischen Diagnosemethoden die Erkennung infizierter
Tiere in einer geimpften Population ermdglicht;

»DIVA-geimpfte Tiere* Tiere, die im Rahmen einer DIVA-Impfung
geimpft wurden;

»zugelassener Zuchtmaterialbetrieb eine Besamungsstation, eine
Embryo-Entnahmeeinheit, eine Embryo-Erzeugungseinheit, einen
Zuchtmaterial-Verarbeitungsbetrieb oder ein Zuchtmaterialdepot,
die/der/das gemil Artikel 97 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/429 zugelassen wurde;

»Samen“ das Ejakulat eines Tieres oder von Tieren, entweder in
unverdnderter oder in bearbeiteter oder verdiinnter Form;

»Eizellen® die haploiden Stadien der Oogenese mit Oozyten zweiter
Ordnung und Eizellen;

,Embryo* das frithe Entwicklungsstadium eines Tieres, solange es
auf ein Empfingertier iibertragen werden kann;

,.vektorfreier Zeitraum® in einem definierten Gebiet den Zeitraum
der Inaktivitdt des Vektors Culicoides, der geméll Anhang V Teil 11
Kapitel 1 Abschnitt 5 festgelegt wird;

,Honigbienen* Tiere der Art Apis mellifera;

»Zuchtgefliigel mindestens 72 Stunden altes Gefliigel, das zur Er-
zeugung von Bruteiern bestimmt ist;

,.stichprobenartige jihrliche Uberwachung® die Uberwachung einer
Zieltierpopulation anhand mindestens einer Erhebung, die im Lauf
des Jahres durchgefiihrt wird und bei der die zu untersuchenden
Einheiten mittels wahrscheinlichkeitsbasierter Probenahmeverfahren
ausgewdhlt werden.
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TEIL II

UBERWACHUNG, TILGUNGSPROGRAMME, STATUS
,,SEUCHENFREI“

KAPITEL 1

Uberwachung

Abschnitt 1

Gestaltung der Uberwachung, Zieltierpopulation
und Diagnosemethoden

Artikel 3
Gestaltung der Uberwachung
(1)  Die zustindige Behorde gestaltet die Uberwachung von gelisteten

und neu auftretenden Seuchen bei Landtieren und sonstigen Tieren unter
Beriicksichtigung

a) der allgemeinen Uberwachungsanforderungen auf der Grundlage

i) einer Meldung gemél Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/429;

ii) geeigneter tierdrztlicher Untersuchungen bei erhohten Mortaliti-
ten und anderen Anzeichen fiir schwere Krankheiten oder bei
erheblich verminderten Produktionsraten, fiir die kein Grund er-
kennbar ist;

iii) einer Untersuchung durch die zustindige Behorde bei Verdacht
auf eine Seuche der Kategorie E oder gegebenenfalls eine neu
auftretende Seuche;

iv) der fiir die Uberwachung relevanten Zieltierpopulation gemiB
Artikel 4;

v) der Ergebnisse amtlicher Kontrollen und anderer amtlicher Tatig-
keiten geméll Artikel 7,

b) spezifischer Uberwachungsanforderungen
i) in Uberwachungsprogrammen in der Union;
ii) im Rahmen obligatorischer oder optionaler Tilgungsprogramme;

iii) in Bezug auf den Nachweis und die Aufrechterhaltung des Status
,,seuchenfrei®;

iv) im Rahmen von SeuchenbekdmpfungsmaBinahmen;
v) im Zusammenhang mit der Zulassung bestimmter Betriebe;

vi) bei Verbringungen von Landtieren innerhalb der Union oder bei
deren Eingang in die Union.

(2) Die zustindige Behorde gestaltet die Uberwachung von gelisteten
und neu auftretenden Seuchen bei Wassertieren unter Beriicksichtigung

a) der allgemeinen Uberwachungsanforderungen auf der Grundlage

1) einer Meldung gemil Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/429;

ii) geeigneter tierdrztlicher Untersuchungen bei erhohten Mortaliti-
ten und anderen Anzeichen fiir schwere Krankheiten oder bei
erheblich verminderten Produktionsraten, fiir die kein Grund er-
kennbar ist;
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iii) einer Untersuchung durch die zustindige Behorde bei Verdacht
auf eine Seuche der Kategorie E oder gegebenenfalls eine neu
auftretende Seuche;

iv) der fiir die Uberwachung relevanten Zieltierpopulation gemif
Artikel 4;

v) der Ergebnisse amtlicher Kontrollen und anderer amtlicher Tatig-
keiten gemif Artikel 7,

vi) von Seuchenbekdmpfungsmalnahmen;
b) spezifischer Uberwachungsanforderungen

i) im Rahmen des in Anhang VI Teil I Kapitel 1 erlduterten risiko-
basierten Uberwachungsprogramms, bei dem eine Risikoeinstu-
fung und regelmiBige Tiergesundheitsbesuche gemédB Anhang VI
Teil I Kapitel 2 und 3 vorgesehen sind;

ii) im Rahmen der Tilgungsprogramme gemifl Anhang VI Teil II
Kapitel 1 bis 6;

iii) in Bezug auf den Nachweis und die Aufrechterhaltung des Status
,,seuchenfrei®;

iv) zum Nachweis entsprechend den in Anhang VI Teil III Kapitel 1
bis 6 erlduterten Uberwachungsprogrammen, dass Betriebe, die
nicht an dem in Ziffer ii genannten Tilgungsprogramm teilneh-
men bzw. die den in Ziffer iii genannten Status ,,seuchenfrei®
nicht erhalten haben, nicht infiziert sind;

v) bei Verbringungen von Wassertieren innerhalb der Union oder
bei deren Eingang in die Union.

Artikel 4

Zieltierpopulation

(1)  Die zustéindige Behorde gibt fiir jede gelistete Seuche und gege-
benenfalls fiir jede neu auftretende Seuche die fiir die Uberwachung
gemil Artikel 3 relevante Zieltierpopulation an, einschlieBBlich

a) gehaltener Tiere gelisteter Arten;
b) wildlebender Tiere gelisteter Arten, sofern

i) diese einem Uberwachungsprogramm der Union, einem obliga-
torischen oder optionalen Tilgungsprogramm oder der fir die
Gewidhrung oder Aufrechterhaltung des Status ,,seuchenfrei® er-
forderlichen Uberwachung unterliegen,

ii) die zustindige Behorde der Auffassung ist, dass sie ein Risiko
darstellen, das den Gesundheitsstatus anderer Arten in einem
Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment beeintréch-
tigen konnte, oder

iii) die Uberwachung erforderlich ist, um Tiergesundheitsanforderun-
gen fiir den Eingang in die Union oder Verbringungen innerhalb
der Union zu beurteilen.

(2) Um die Friiherkennung einer neu auftretenden Seuche bei ande-
ren als den in Absatz 1 Buchstabe a genannten Arten sicherzustellen,
nimmt die zustdndige Behorde in die Zieltierpopulation auch gehaltene
Tiere von Arten auf, die fiir die betreffende gelistete Seuche nicht
gelistet sind, wenn folgende Kriterien zutreffen:
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a) Sie werden in Betriebe in einem anderen Mitgliedstaat, einer anderen
Zone oder einem anderen Kompartiment verbracht, und

b) die zustindige Behdrde ist aufgrund der Anzahl der Tiere oder der
Haufigkeit der Verbringungen der Auffassung, dass diese Tiere ein
Risiko darstellen, das den Gesundheitsstatus anderer gehaltener Tiere
in einem anderen Mitgliedstaat, einer anderen Zone oder einem an-
deren Kompartiment beeintrdchtigen konnte, wenn eine Seuche bei
dieser Art auftreten sollte.

Artikel 5

Ausschluss  bestimmter  gehaltener  Landtiere aus  der
Zieltierpopulation

(1) Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a kann die zu-
stindige Behorde die Zieltierpopulation fiir die Uberwachung einer an-
deren Seuche als einer Seuche der Kategorie A auf die Kategorien von
gehaltenen Tieren gelisteter Arten beschrinken, die in Bezug auf die
betreffende Seuche Folgendem unterliegen:

a) Uberwachungsprogrammen der Union,

b) obligatorischen oder optionalen Tilgungsprogrammen oder der fiir
die Gewéhrung oder Aufrechterhaltung des Status ,,seuchenfrei* er-
forderlichen Uberwachung oder

¢) lberwachungsbasierten Tiergesundheitsanforderungen bei Verbrin-
gungen innerhalb der Union oder beim Eingang in die Union.

(2) Die in Absatz 1 genannten Kategorien von gehaltenen Tieren
kénnen auf dem Alter der Tiere, ihrem Geschlecht, dem Standort und
der Erzeugungsart basieren.

Artikel 6

Diagnosemethoden

(1) Die zustindige Behorde stellt sicher, dass die Probenahmen, die
Verfahren, die Validierung und die Interpretation der Diagnosemethoden
zu Uberwachungszwecken mit Folgendem im Einklang stehen:

a) mit den spezifischen Rechtsvorschriften, die entsprechend der
Verordnung (EU) 2016/429 erlassen wurden, sowie den einschligi-
gen Merkmalen und Leitlinien, die auf den Websites der
EU-Referenzlabors und der Kommission zuginglich gemacht
wurden,;

b) wenn sie nicht durch die unter Buchstabe a genannten Rechtsvor-
schriften, Merkmale und Leitlinien abgedeckt sind: mit den Pro-
benahmen, den Verfahren, der Validierung und der Interpretation
der Diagnosemethoden, die im Handbuch mit Normenempfehlungen
zu Diagnosemethoden und Vakzinen fiir Landtiere der Weltorgani-
sation fiir Tiergesundheit (,, Terrestrial Manual) (') in der geénderten
Fassung bzw. im Diagnosehandbuch fiir Krankheiten von Wasser-
tieren (,Aquatic Manual®) (?) in der gednderten Fassung festgelegt
sind;

¢) wenn sie nicht durch die Buchstaben a und b abgedeckt sind: mit
den in Artikel 34 Absatz 2 Buchstabe b und in Artikel 34 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/625 festgelegten Methoden.

(") http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(®) http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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(2) Die Diagnosemethoden fiir die Gewéhrung und Aufrechterhaltung
des Status ,,seuchenfrei sind festgelegt in:

a) Anhang III Abschnitt 1 fiir die Infektion mit Brucella abortus,
B. melitensis und B. suis;

b) Anhang III Abschnitt 2 fiir die Infektion mit dem Mycobacterium-
tuberculosis-Komplex (Myobacterium bovis, M. caprae und M. tu-
berculosis) (im Folgenden ,,MTBC*);

¢) Anhang IIT Abschnitt 3 fiir die Enzootische Leukose der Rinder (im
Folgenden ,,EBL*);

d) Anhang III Abschnitt 4 fiir die Infektiose Bovine Rhinotracheitis/
Infektiése Pustulose Vulvovaginitis (im Folgenden ,,IBR/IPV®);

e) Anhang III Abschnitt 5 fiir die Infektion mit dem Virus der Aujesz-
kyschen Krankheit (im Folgenden ,,ADV*);

f) Anhang III Abschnitt 6 fiir die Bovine Virus Diarrhoe (im Folgen-
den ,,BVD®);

g) Anhang VI Teil II Kapitel 1 Abschnitt 5 Nummer 2 fiir die Virale
Hamorrhagische Septikdmie (im Folgenden ,,VHS®);

h) Anhang VI Teil II Kapitel 1 Abschnitt 5 Nummer 2 fiir die In-
fektiose Hamatopoetische Nekrose (im Folgenden ,,JHN®);

i) Anhang VI Teil II Kapitel 2 Abschnitt 5 Nummer 2 fiir die Infek-
tion mit dem HPR-deletierten Virus der Ansteckenden Blutarmut der
Lachse (im Folgenden ,,HPR-deletiertes ISAV®);

j) Anhang VI Teil II Kapitel 3 Abschnitt 5 Nummer 2 fiir die Infek-
tion mit Marteilia refringens,

k) Anhang VI Teil II Kapitel 4 Abschnitt 5 Nummer 2 fiir die Infek-
tion mit Bonamia exitiosa;

1) Anhang VI Teil II Kapitel 5 Abschnitt 5 Nummer 2 fiir die Infek-
tion mit Bonamia ostreae;

m) Anhang VI Teil II Kapitel 6 Abschnitt 5 Nummer 2 fiir die Infek-
tion mit dem Virus der WeiBpiinktchenkrankheit (im Folgenden
»WSSV®).

Artikel 7

Beitrag amtlicher Kontrollen und anderer amtlicher Titigkeiten zur
Tiergesundheitsiiberwachung

(1) Die zustindige Behorde bezieht gegebenenfalls die Ergebnisse
der amtlichen Kontrollen und anderer amtlicher Tatigkeiten gemal Ar-
tikel 2 der Verordnung (EU) 2017/625 in die Gestaltung der Uber-
wachung nach Artikel 3 der vorliegenden Verordnung mit ein. Diese
amtlichen Kontrollen und anderen amtlichen Tatigkeiten umfassen

a) Schlachttieruntersuchungen und Fleischuntersuchungen;
b) Inspektionen an Grenzkontrollstellen;

¢) amtliche Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten auf Miérkten
und bei Auftrieben;

d) amtliche Kontrollen und andere amtliche Tétigkeiten bei der Befor-
derung lebender Tiere;
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e) Inspektionen im Zusammenhang mit der 6ffentlichen Gesundheit und
Probenahmen in Betrieben;

f) alle sonstigen amtlichen Kontrollen, bei denen Betriebe, Tiere oder
Proben kontrolliert oder untersucht werden.

(2)  Ergibt sich im Zusammenhang mit amtlichen Kontrollen oder
anderen amtlichen Tétigkeiten gemiB Absatz 1 ein Verdacht auf eine
gelistete Seuche oder eine neu auftretende Seuche, stellt die zustindige
Behorde sicher, dass alle einschligigen Behorden informiert werden.
Dies erfolgt

a) bei einer Seuche der Kategorie A oder einer neu auftretenden Seuche sofort;

b) bei sonstigen Seuchen unverziiglich.

Abschnitt 2

Bestitigung einer Seuche und Falldefinitionen

Artikel 8

Kriterien fiir die amtliche Bestiitigung gelisteter Seuchen, mit
Ausnahme von Seuchen der Kategorie A, und bestimmter neu
auftretender Seuchen und anschlieBende Bestéitigung des Ausbruchs

(1)  Die zustindige Behorde fiihrt bei Verdacht auf gelistete Seuchen,
die nicht zur Kategorie A gehoren, oder auf eine neu auftretende Seuche
eine Untersuchung durch, um das Auftreten dieser Seuche bestitigen
oder ausschlieBen zu konnen, wenn

a) der Gesundheitsstatus des Mitgliedstaats, der Zone oder des Kom-
partiments ermittelt werden muss oder

b) die notwendigen Informationen iiber das Auftreten der Seuche fiir
einen der folgenden Zwecke erfasst werden miissen:

i) das Ergreifen von MaBinahmen zum Schutz der Tiergesundheit
oder der menschlichen Gesundheit,

ii) die Umsetzung von Tiergesundheitsanforderungen bei Verbrin-
gungen von Tieren oder Erzeugnissen oder

iii) die Erfiillung der Anforderungen eines Uberwachungsprogramms
der Union.

(2) Die zustdndige Behorde bestitigt den Ausbruch einer der in Ab-
satz 1 genannten Seuchen, wenn sie ein Tier oder eine Gruppe von
Tieren gemdB Artikel 9 Absatz 2 als bestitigten Fall dieser Seuchen
eingestuft hat.

Artikel 9

Falldefinitionen

(1) Die zustindige Behorde stuft ein Tier oder eine Gruppe von
Tieren als Verdachtsfall einer gelisteten Seuche oder einer neu auftre-
tenden Seuche ein, wenn

a) klinische Untersuchungen, Nekropsieuntersuchungen oder Labor-
untersuchungen ergeben haben, dass klinische Anzeichen,
Post-mortem-Lésionen oder histologische Befunde fiir diese Seuche
sprechen,

b) die Ergebnisse einer Diagnosemethode an einer Probe von einem
Tier oder einer Gruppe von Tieren auf die wahrscheinliche Présenz
der Seuche hindeuten oder

c) ein epidemiologischer Zusammenhang mit einem bestétigten Fall
festgestellt wurde.
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(2) Die zustindige Behorde stuft ein Tier oder eine Gruppe von
Tieren als bestétigten Fall einer gelisteten Seuche oder einer neu auf-
tretenden Seuche ein, wenn

a) der Seuchenerreger, mit Ausnahme von Impfstimmen, bei einer
Probe von einem Tier oder einer Gruppe von Tieren isoliert wurde,

b) spezifische Antigene oder Nukleinsduren des Seuchenerregers, die
nicht infolge einer Impfung aufgetreten sind, in einer Probe von
einem Tier oder einer Gruppe von Tieren nachgewiesen wurden,
die klinische Anzeichen fiir die Seuche oder einen epidemiologi-
schen Zusammenhang mit einem Verdachtsfall oder bestitigten
Fall aufweisen, oder

¢) eine indirekte Diagnosemethode an einer Probe von einem Tier oder
einer Gruppe von Tieren, die klinische Anzeichen fiir die Seuche
oder einen epidemiologischen Zusammenhang mit einem Verdachts-
fall oder bestitigten Fall aufweisen, zu einem positiven Ergebnis
geflihrt hat, das nicht die Folge einer Impfung ist.

(3) Die seuchenspezifischen Definitionen fiir einen Verdachtsfall und
einen bestitigten Fall gelisteter Seuchen sind fiir Landtiere in Anhang I
und fiir Wassertiere in Anhang VI Teil II Kapitel 1 bis 6 Abschnitt 5
Nummer 3 festgelegt.

(4) Liegen keine seuchenspezifischen Definitionen gemifl Absatz 3
vor, gelten zur Definition eines Verdachtsfalls und eines bestitigten
Falls einer gelisteten Seuche und gegebenenfalls einer neu auftretenden
Seuche die Kriterien der Absédtze 1 und 2.

Abschnitt 3

Uberwachungsprogramm in der Union

Artikel 10

Kriterien und Inhalte von Uberwachungsprogrammen in der Union

(1) Eine Seuche der Kategorie E unterliegt gemd Artikel 28 der
Verordnung (EU) 2016/429 einem Uberwachungsprogramm in der
Union, wenn sie alle folgenden Kriterien erfiillt:

a) Sie stellt eine besondere Bedrohung fiir die Tiergesundheit und mog-
licherweise die menschliche Gesundheit im gesamten Gebiet der
Union dar, mit moglichen schwerwiegenden wirtschaftlichen Folgen
fiir die Landwirtschaft und die Gesamtwirtschatft;

b) es besteht die Gefahr, dass sich das Seuchenprofil weiterentwickelt,
insbesondere im Hinblick auf das Risiko fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier;

¢) infizierte wildlebende Tiere stellen eine besondere Bedrohung fiir die
Einschleppung der Seuche in einen Teil oder in das gesamte Gebiet
der Union dar;

d) es ist unerlésslich, durch UberwachungsmaBnahmen regelmiBig ak-
tualisierte Informationen zur Entwicklung der Zirkulation und zu den
spezifischen Merkmalen des Seuchenerregers zu erhalten, die Risiken
zu bewerten und die Risikominderungsmafinahmen entsprechend
anzupassen.

(2) Die zustindige Behorde fiihrt im Hinblick auf die betreffende
Seuche Uberwachungsprogramme in der Union mit den in Anhang II
festgelegten Inhalten durch.
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Artikel 11
Erforderliche Informationen bei der Vorlage von
Uberwachungsprogrammen in der Union und der entsprechenden
Berichterstattung

(1) Bei der Vorlage eines Uberwachungsprogramms in der Union
stellt die zustindige Behorde mindestens folgende Informationen bereit:

a) eine Beschreibung der epidemiologischen Situation der Seuche vor
Beginn der Durchfiihrung des Programms und Angaben zur epi-
demiologischen Entwicklung der Seuche;

b) die Zieltierpopulationen, epidemiologischen Einheiten und Zonen des
Programms;

¢) die Organisation der zustindigen Behorde, die Uberwachung der
Programmdurchfiihrung, die amtlichen Kontrollen im Rahmen der
Durchfiihrung des Programms und die Rolle aller maB3geblichen Un-
ternehmer, Angehorigen der mit der Tiergesundheit befassten Berufe,
Tierédrzte, tiergesundheitlichen Laboratorien und sonstigen betroffe-
nen natiirlichen oder juristischen Personen;

d) eine Beschreibung und Abgrenzung der geografischen und adminis-
trativen Gebiete, in denen das Programm durchgefiihrt wird,

e) Indikatoren zur Messung des Programmfortschrittes;

f) die eingesetzten Diagnosemethoden, die Anzahl der untersuchten
Proben, die Héufigkeit der Probenahmen und die Probenahmemuster;

g) die Risikofaktoren, die bei der Gestaltung einer risikobasierten ge-
zielten Uberwachung zu beriicksichtigen sind.

(2) Bei der Berichterstattung zu einem Uberwachungsprogramm in
der Union nimmt die zustdndige Behérde mindestens folgende Informa-
tionen in ihren Bericht auf:

a) eine Beschreibung der durchgefiihrten Malnahmen und der erzielten
Ergebnisse auf der Grundlage der gemdll Absatz 1 Buchstaben b
sowie d bis f iibermittelten Informationen, sowie

b) die Ergebnisse der Verlaufskontrolle der epidemiologischen Entwick-
lung der Seuche bei Vorliegen eines Verdachtsfalls oder eines be-
stitigten Falls.

KAPITEL 2

Tilgungsprogramme fiir Seuchen der Kategorien B und C bei
Landtieren

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 12

Seuchenbekimpfungsstrategie zur Tilgung von Seuchen der
Kategorien B und C bei Landtieren

(1) Die zustdndige Behorde legt bei der Aufstellung eines obligatori-
schen Tilgungsprogramms fiir eine Seuche der Kategorie B oder eines
optionalen Tilgungsprogramms fiir eine Seuche der Kategorie C bei
Landtieren eine Seuchenbekdmpfungsstrategie zugrunde, die fiir jede
Seuche Folgendes ausweist:
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a) das Gebiet und die Tierpopulation, auf die sich das Tilgungspro-
gramm geméil Artikel 13 Absatz 1 erstreckt,

b) die Laufzeit des Tilgungsprogramms gemdf3 Artikel 15, einschlieB-
lich dessen endgiiltiger Ziele und Zwischenziele gemill Artikel 14,
und

¢) die seuchenspezifischen Anforderungen nach

i) den Artikeln 16 bis 31 beziiglich der Infektion mit Brucella
abortus, B. melitensis und B. suis, der Infektion mit MTBC,
EBL, IBR/IPV, der Infektion mit ADV und BVD;

il) den Artikeln 32 bis 36 beziiglich der Infektion mit dem
Tollwut-Virus (im Folgenden ,,RABV®);

iii) den Artikeln 37 bis 45 beziiglich der Infektion mit BTV.

(2) Die zustindige Behorde kann in das Tilgungsprogramm koor-
dinierte Mafnahmen an ihrer gemeinsamen Land- oder Seegrenze mit
anderen Mitgliedstaaten oder Drittlindern aufnehmen, um zu gewéhr-
leisten, dass die Programmziele verwirklicht werden und die Ergebnisse
von Dauer sind.

Wurden keine koordinierten Maflnahmen ergriffen, sieht die zustindige
Behorde in dem Tilgungsprogramm nach Moglichkeit wirksame Risiko-
minderungsmaBnahmen vor, einschlieBlich einer verstirkten Uber-
wachung.

Artikel 13

Réaumlicher Anwendungsbereich und Tierpopulationen

(1)  Die zustindige Behdrde legt den Umfang des Tilgungsprogramms
fest, einschlieflich

a) des erfassten Gebiets und

b) der Zieltierpopulation sowie gegebenenfalls zusitzlicher Zieltierpo-
pulationen.

(2) Das Gebiet nach Absatz 1 Buchstabe a, das vom Tilgungspro-
gramm erfasst wird, umfasst

a) das gesamte Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats oder

b) eine oder mehrere Zonen, vorausgesetzt, dass jede der Zonen einer
oder mehreren Verwaltungseinheiten von mindestens 2 000 km? ent-
spricht und mindestens eine der Regionen gemif der Festlegung in
Artikel 21 der Verordnung (EU) 2016/429 einschlief3t.

(3) Abweichend von Absatz 2 kann die zustindige Behorde Zonen
von weniger als 2 000 km? festlegen, vorausgesetzt, dass

a) die Mindestfliche von 2000 km® nicht wesentlich unterschritten
wird oder

b) natiirliche Hindernisse bestehen, die in Bezug auf das Seuchenprofil
relevant sind.

Artikel 14

Endgiiltige Ziele und Zwischenziele

(1)  Die zustindige Behorde nimmt in das Tilgungsprogramm endgiil-
tige qualitative und quantitative Ziele auf, die sdmtliche seuchenspezi-
fischen Anforderungen nach Artikel 72 fiir die Gewidhrung des Status
,,seuchenfrei erfiillen.
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(2) Die zustdndige Behorde nimmt in das Tilgungsprogramm quali-
tative und quantitative jahrliche oder mehrjdhrige Zwischenziele auf, die
dem Fortschritt bei der Erreichung der endgiiltigen Ziele entsprechen.
Diese Zwischenziele umfassen

a) samtliche seuchenspezifischen Anforderungen geméill Absatz 1 und

b) gegebenenfalls zusétzliche Anforderungen, die nicht in den Kriterien
fiir die Gewidhrung des Status ,,seuchenfrei” enthalten sind, um den
Tilgungsfortschritt zu bewerten.

Artikel 15
Laufzeit
(1) Die zustindige Behorde legt die Laufzeit des Tilgungsprogramms

unter Berlicksichtigung der Ausgangssituation und der Zwischenziele
nach Artikel 14 Absatz 2 fest.

(2)  Bei Seuchen der Kategorie C darf die Laufzeit des Tilgungspro-
gramms sechs Jahre ab dem Zeitpunkt seiner ersten Genehmigung durch
die Kommission gemdBl Artikel 31 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2016/429 nicht tiberschreiten. In hinreichend begriindeten Fillen kann
die Kommission auf Antrag der Mitgliedstaaten die Laufzeit des Til-
gungsprogramms um weitere sechs Jahre verlédngern.

Abschnitt 2

Tilgungsprogramme auf der Grundlage der
Gewihrung des Status sseuchenfrei“ auf
Betriebsebene

Artikel 16

Seuchenbekimpfungsstrategie auf der Grundlage des Status
,wseuchenfrei“ auf Betriebsebene

(1) Die zustindige Behorde legt die Seuchenbekédmpfungsstrategie
eines Tilgungsprogramms im Hinblick auf die in Betrieben gehaltene
Zieltierpopulation fiir folgende Seuchen von Landtieren fest:

a) Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis;
b) Infektion mit MTBC;

c) EBL;

d) IBR/IPV;

e) Infektion mit ADV;

f) BVD.

(2) Die in Absatz 1 genannten Seuchenbekdmpfungsstrategien der
Tilgungsprogramme basieren auf

a) der Durchfiihrung seuchenspezifischer Malnahmen gemifl den Ar-
tikeln 18 bis 31, bis alle relevanten Betriebe den Status ,,seuchenfrei®
erreicht haben;
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b) der Gewihrung, Aussetzung oder Aberkennung des Status ,,seuchen-
frei“ in Bezug auf alle relevanten Betriebe durch die zustindige
Behorde;

¢) der Durchfiilhrung von Mafnahmen zum Schutz vor biologischen
Gefahren und sonstigen RisikominderungsmaBnahmen;

d) der optionalen Durchfithrung von Impfprogrammen.

Artikel 17

Zieltierpopulationen und zusitzliche Tierpopulationen bei
Tilgungsprogrammen fiir bestimmte Seuchen

(1) Die zustindige Behorde wendet ein obligatorisches Tilgungspro-
gramm auf folgende Zieltierpopulationen an:

a) bei der Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis auf
gehaltene Rinder, gehaltene Schafe und gehaltene Ziegen;

b) bei der Infektion mit MTBC auf gehaltene Rinder.

(2) Die zustindige Behorde wendet das optionale Tilgungsprogramm
auf folgende Zieltierpopulationen an:

a) bei EBL auf gehaltene Rinder;

b) bei IBR/IPV auf gehaltene Rinder;

¢) bei der Infektion mit ADV auf gehaltene Schweine;
d) bei BVD auf gehaltene Rinder.

(3) Die zustindige Behorde schlieit zusétzliche Tierpopulationen in
das Tilgungsprogramm ein, wenn sie der Auffassung ist, dass die betref-
fenden Tiere ein erhebliches Risiko fiir den Gesundheitsstatus der in
Absatz 1 oder 2 genannten Tiere darstellen.

Artikel 18

Verpflichtungen von Unternehmern in Bezug auf
Tilgungsprogramme fiir bestimmte Seuchen

(1)  Unternehmer, in deren Betrieben — mit Ausnahme von Schlacht-
hofen — Tiere der in Artikel 17 genannten Zieltierpopulationen gehal-
ten werden, miissen die folgenden allgemeinen und seuchenspezifischen
Anforderungen erfiillen, um den Status ,,seuchenfrei* flir ihre Betriebe
zu erhalten und aufrechterhalten zu kénnen:

a) Allgemeine Anforderungen:

i) Uberwachung der Zieltierpopulationen und zusitzlicher Tierpo-
pulationen im Hinblick auf die betreffende Seuche entsprechend
den Anordnungen der zustindigen Behorde gemidfl Artikel 3 Ab-
satz 1;

ii) bei Verbringungen von Tieren der Zieltierpopulationen: Sicher-
stellung, dass der Gesundheitsstatus der Betriebe nicht gefihrdet
wird, wenn Tiere der Zieltierpopulationen oder zusétzlicher Tier-
populationen oder deren Erzeugnisse in die Betriebe transportiert
oder dort eingestallt werden;

iii) Impfung von gehaltenen Tieren der Zieltierpopulationen gegen
die betreffende Seuche;

iv) SeuchenbekdmpfungsmaBinahmen bei Verdacht auf die Seuche
oder Bestitigung der Seuche;
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v) samtliche von der zustidndigen Behorde als notwendig erachteten
zusitzlichen Mallnahmen, gegebenenfalls auch die Absonderung
der Tiere je nach ihrem Gesundheitsstatus durch MaBnahmen
zum physischen Schutz und betriebstechnische MaBnahmen;

b) seuchenspezifische Anforderungen gemail

i) Anhang IV Teil I Kapitel 1 und 2 beziiglich der Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis;

ii) Anhang IV Teil II Kapitel 1 beziiglich der Infektion mit MTBC;
iii) Anhang IV Teil III Kapitel 1 beziiglich EBL;

iv) Anhang IV Teil IV Kapitel 1 beziiglich IBR/IPV;

v) Anhang IV Teil V Kapitel 1 beziiglich der Infektion mit ADV;
vi) Anhang IV Teil VI Kapitel 1 beziiglich BVD.

(2) Die Unternehmer von Schlachthéfen, in denen Tiere der in Ar-
tikel 17 genannten Zieltierpopulationen gehalten und geschlachtet wer-
den, miissen die allgemeinen Anforderungen gemdfl Absatz 1 Buch-
stabe a Ziffern i, iv und v erfiillen.

Artikel 19

Ausnahmen in Bezug auf die Gewihrung des Status ,,seuchenfrei®
fiir Betriebe

Abweichend von Artikel 18 und unter der Voraussetzung, dass die
betreffenden Zieltierpopulationen den allgemeinen Anforderungen nach
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a entsprechen, kann die zustindige
Behorde beschlieBen, dass die fiir den Erhalt und die Aufrechterhaltung
des Status ,,seuchenfrei” gemdll Artikel 18 Absatz 1 festgelegten Ver-
pflichtungen nicht fiir Unternehmer gelten, die folgende Arten von Be-
trieben fiihren:

a) geschlossene Betriebe;
b) Betriebe, in denen Tiere nur fiir Auftriebe gehalten werden;
¢) Betriebe, in denen Tiere nur fiir Dressurnummern gehalten werden;

d) Wanderzirkusse.

Artikel 20

Verpflichtung der zustindigen Behorde zur Gewihrung,
Aussetzung und Aberkennung des Status ,,seuchenfrei®

(1)  Von der zustindigen Behorde wird der Status ,,seuchenfrei” auf
Betriebsebene gewihrt, wenn die Unternehmer der Betriebe die Anfor-
derungen in Artikel 18 erfiillen.

(2)  Von der zustindigen Behorde wird der Status ,,seuchenfrei” auf
Betriebsebene ausgesetzt oder aberkannt, wenn die Bedingungen fiir
eine Aussetzung oder Aberkennung erfiillt wurden. Diese Bedingungen
sind festgelegt in
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a) Anhang IV Teil I Kapitel 1 und 2 Abschnitte 3 und 4 beziiglich der
Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis;

b) Anhang IV Teil II Kapitel 1 Abschnitte 3 und 4 beziiglich der
Infektion mit MTBC;

¢) Anhang IV Teil III Kapitel 1 Abschnitte 3 und 4 beziiglich EBL;
d) Anhang IV Teil IV Kapitel 1 Abschnitte 3 und 4 beziiglich IPR/IPV;

e) Anhang IV Teil V Kapitel 1 Abschnitte 3 und 4 beziiglich der
Infektion mit ADV;

f) Anhang IV Teil VI Kapitel 1 Abschnitte 3 und 4 beziiglich BVD.
(3) Die zustindige Behorde legt Folgendes fest:

a) die Einzelheiten des Testverfahrens, gegebenenfalls einschlieBlich
der seuchenspezifischen Anforderungen gemifl Artikel 18 Absatz 1
Buchstabe b, wenn der Status ,seuchenfrei“ ausgesetzt oder ab-
erkannt wird, und

b) den maximalen Zeitraum, fiir den der Status ,,seuchenfrei® ausgesetzt
werden kann, wenn gegen die in Absatz 2 genannten Bedingungen
verstoflen wird.

(4) Die zustindige Behorde kann verschiedenen epidemiologischen
Einheiten ein und desselben Betriebs einen jeweils unterschiedlichen
Gesundheitsstatus zuweisen, sofern der Unternehmer

a) der zustdndigen Behorde die Informationen iiber die verschiedenen
epidemiologischen Einheiten innerhalb des Betriebs zwecks Gewédh-
rung eines unterschiedlichen Gesundheitsstatus vor einem Verdacht
auf die Seuche oder einer Bestitigung der Seuche gemill den Ar-
tikeln 21 und 24 zur Priifung vorgelegt hat,

b) ein System eingerichtet hat, zu dem die zustdndige Behorde auf
Antrag Zugang hat, um die Verbringung von Tieren und Zuchtmate-
rial zu, aus und zwischen den epidemiologischen Einheiten zu ver-
folgen, und

¢) die epidemiologischen Einheiten durch physische und betriebstech-
nische Maflnahmen voneinander getrennt und alle von der zustédndi-
gen Behorde zu diesem Zweck geforderten Risikominderungsmal-
nahmen getroffen hat.

Artikel 21

Seuchenbekimpfungsmalinahmen bei Verdacht auf bestimmte
Seuchen

(1) Die zustindige Behorde fiihrt bei Verdacht auf einen Fall der
betreffenden Seuche Untersuchungen durch, leitet eine epidemiologische
Untersuchung ein und setzt den Status ,,seuchenfrei des Betriebs, in
dem der Verdachtsfall aufgetreten ist, so lange aus, bis die Untersuchun-
gen und die epidemiologische Untersuchung abgeschlossen sind.

(2)  Solange die Ergebnisse der Untersuchungen und der epidemiolo-
gischen Untersuchung gemél Absatz 1 ausstehen, muss die zustindige
Behorde

a) die Verbringung von Tieren der betreffenden Zieltierpopulation aus
dem Betrieb untersagen, es sei denn, sie hat deren sofortige Schlach-
tung in einem benannten Schlachthof genehmigt;

b) wenn sie dies zur Einddimmung des Risikos einer Ausbreitung der
Seuche fiir erforderlich hilt,
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i) soweit technisch mdglich, die Isolierung der Verdachtsfille in
dem Betrieb anordnen;

ii) die Einstallung von Tieren der betreffenden Zieltierpopulation in
dem Betrieb einschrianken;

iii) die Verbringung von Erzeugnissen der betreffenden Zieltierpo-
pulation aus dem Betrieb oder in den Betrieb einschrianken.

(3) Die zustindige Behorde erhilt die in den Absitzen 1 und 2
vorgesehenen Mallnahmen aufrecht, bis das Auftreten der Seuche aus-
geschlossen oder bestitigt wurde.

Artikel 22

Ausdehnung von Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei Verdacht
auf bestimmte Seuchen

(1) Die zustindige Behorde dehnt, wenn sie es fiir erforderlich hélt,
die gemil Artikel 21 vorgesehenen Maflnahmen aus:

a) auf relevante zusétzliche Tierpopulationen, die in dem Betrieb ge-
halten werden;

b) auf alle Betriebe, die einen epidemiologischen Zusammenhang mit
dem Betrieb aufweisen, in dem der Verdachtsfall aufgetreten ist.

(2) Besteht der Verdacht auf die Seuche bei wildlebenden Tieren, so
dehnt die zustdndige Behorde, wenn sie es fiir erforderlich hélt, die in
Artikel 21 vorgesehenen Mallnahmen auf die Betriebe aus, flir die ein
Infektionsrisiko besteht.

Artikel 23

Ausnahmen von Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei Verdacht auf
bestimmte Seuchen

(1)  Abweichend von Artikel 21 Absatz 1 kann die zustindige Be-
horde in hinreichend begriindeten Féllen entscheiden, den Status ,,seu-
chenfrei” nicht fiir den gesamten Betrieb auszusetzen, wenn verschie-
dene epidemiologische Einheiten gemaB Artikel 20 Absatz 4 vorhanden
sind.

(2) Abweichend von Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe a kann die zu-
stindige Behorde die Verbringung von Tieren aus der betreffenden
Zieltierpopulation in einen Betrieb unter ihrer amtlichen Aufsicht geneh-
migen, sofern die folgenden Anforderungen erfiillt sind:

a) Die Tiere werden ausschlieBlich auf direktem Wege transportiert;

b) im Bestimmungsbetrieb werden die Tiere in geschlossenen Systemen
gehalten, ohne Kontakt zu gehaltenen Tieren mit hoherem Gesund-
heitsstatus oder mit wildlebenden Tieren der fiir die betreffende
Seuche gelisteten Arten.

(3) Abweichend von Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe a kann die zu-
standige Behorde im Falle einer Seuche der Kategorie C die Verbrin-
gung von Tieren aus der betreffenden Zieltierpopulation genehmigen,
sofern die Tiere, erforderlichenfalls per Direkttransport, in einen Betrieb
in einem Gebiet verbracht werden, das weder seuchenfrei ist noch unter
ein optionales Tilgungsprogramm fallt.

(4) Macht die zustdndige Behdrde von der Ausnahmeregelung nach
Absatz 2 Gebrauch, so muss sie



02020R0689 — DE — 20.08.2023 — 002.001 — 19

a) den Status ,,seuchenfrei* des Bestimmungsbetriebs der Tiere, fiir die
die Ausnahmeregelung gilt, bis zum Ende der gemiBl Artikel 21
Absatz 1 vorgesehenen Untersuchungen aussetzen;

b) bis zur Beendigung der gemial} Artikel 21 Absatz 1 vorgesehenen Unter-
suchungen die Verbringung von Tieren aus dem betreffenden Betrieb
untersagen, es sei denn, sie hat deren Direkttransport zu einem benannten
Schlachthof zwecks sofortiger Schlachtung genehmigt;

¢) bei Verdacht auf eine Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis oder mit MTBC das Verbot geméfl Buchstabe b auch
nach Beendigung der Untersuchung aufrechterhalten, bis alle Tiere,
die nach der Ausnahmeregelung gemil3 Absatz 2 in den Betrieb
verbracht wurden, geschlachtet worden sind.

(5) Die zustindige Behorde kann von den in den Absdtzen 1 bis 3
vorgesehenen Ausnahmeregelungen nur dann Gebrauch machen, wenn
die Unternehmer der Herkunfts- und Bestimmungsbetriebe sowie die
Transportunternehmer in Bezug auf die Tiere, fiir die die Ausnahme-
regelungen gelten,

a) geeignete Maflnahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren und
sonstige RisikominderungsmaBnahmen ergreifen, die erforderlich
sind, um die Ausbreitung der Seuche zu verhindern, und

b) der zustéindigen Behorde Garantien dafiir vorlegen, dass alle erfor-
derlichen MaBinahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren und
alle sonstigen Risikominderungsmafinahmen getroffen worden sind.

Artikel 24

Amtliche Bestiitigung bestimmter Seuchen und
Seuchenbekimpfungsmafinahmen

(1)  Wird ein Fall bestitigt, ist die zustdndige Behorde verpflichtet,

a) dem infizierten Betrieb bzw. den infizierten Betrieben den Status
,,seuchenfrei” abzuerkennen;

b) in dem infizierten Betrieb bzw. den infizierten Betrieben die in den
Artikeln 25 bis 31 festgelegten Maflnahmen zu ergreifen.

(2) Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a kann die zustindige Be-
horde die Aberkennung des Status ,,seuchenfrei auf diejenigen epidemio-
logischen Einheiten beschrianken, in denen ein Fall bestétigt wurde.

(3) Wird die Seuche bei wildlebenden Tieren bestitigt, fiihrt die zu-
stindige Behorde gegebenenfalls eine epidemiologische Untersuchung
und Untersuchungen gemifl Artikel 25 durch. Wenn die zustindige
Behorde dies fiir erforderlich hidlt, um die Ausbreitung der Seuche zu
verhindern,

a) ordnet sie gemall den Artikeln 21 bis 25 und Artikel 30 einschligige
Seuchenbekdmpfungsmafinahmen in Betrieben an, in denen die Ziel-
tierpopulation und zusétzliche Tierpopulationen gehalten werden;

b) fiihrt sie sonstige proportionale und erforderliche Priventions-, Uber-
wachungs- und SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen in Bezug auf die
betreffende Population wildlebender Tiere oder in deren Habitat
durch bzw. ordnet diese an.

Artikel 25

Epidemiologische = Untersuchung und Untersuchungen bei
Bestiitigung bestimmter Seuchen

(1)  Wird eine Seuche bestitigt, so ist die zustindige Behorde ver-
pflichtet,

a) eine epidemiologische Untersuchung durchzufiihren;
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b) Untersuchungen durchzufiihren und die in Artikel 21 festgelegten
MafBnahmen in allen epidemiologisch zusammenhdngenden Betrie-
ben anzuwenden sowie

¢) die Uberwachung unter Beriicksichtigung der Erkenntnisse der epi-
demiologischen Untersuchung an die ermittelten Risikofaktoren
anzupassen.

(2) Wenn die epidemiologische Untersuchung auf epidemiologische
Zusammenhénge zwischen gehaltenen und wildlebenden Tieren schlie-
Ben ldsst, muss die zustindige Behorde eine Untersuchung wildlebender
Tiere zusétzlicher Tierpopulationen in Erwdgung ziehen.

(3) Uber diese Umstinde informiert die zustindige Behorde
schnellstmoglich

a) die Unternehmer und die zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die von den epidemiologischen Zusammenhidngen mit dem bestatig-
ten Fall betroffen sind, und

b) die zustindigen Behorden in anderen Mitgliedstaaten oder Drittlén-
dern, die von den epidemiologischen Zusammenhdngen mit dem
infizierten Betrieb bzw. den infizierten Betrieben betroffen sein
konnten.

Artikel 26

Verbringung von Tieren in infizierte Betriebe oder aus infizierten
Betrieben

(1) Die zustindige Behorde untersagt Verbringungen von Tieren der
Zieltierpopulation aus dem infizierten Betrieb, es sei denn, sie hat deren
sofortige Schlachtung in einem benannten Schlachthof genehmigt.

(2) Wenn die zustdndige Behorde dies fiir erforderlich halt, um die
Ausbreitung der Seuche zu verhindern,

a) ordnet sie die Isolierung der Verdachtsfille und bestitigten Fille in
dem Betrieb an, soweit dies technisch moglich ist;

b) schrinkt sie die Verbringung von Tieren der Zieltierpopulation inner-
halb des Betriebs ein;

¢) schrinkt sie die Einstallung von Tieren der Zieltierpopulation in dem
Betrieb ein;

d) schrinkt sie die Verbringung der Erzeugnisse von Tieren der Ziel-
tierpopulation aus dem infizierten Betrieb und in den infizierten
Betrieb ein.

(3) Die zustindige Behorde dehnt, wenn sie dies fiir erforderlich hélt,
die MaBinahmen gemif den Absitzen 1 und 2 auf Tiere und Erzeug-
nisse aus zusitzlichen Tierpopulationen aus, um eine Ausbreitung der
Seuche zu verhindern.

Artikel 27

Testen und Entfernen von Tieren aus infizierten Betrieben

(1)  Nach der Bestitigung einer Seuche ordnet die zustdndige Behorde
an, dass in infizierten Betrieben innerhalb eines von ihr festzulegenden
maximalen Zeitraums folgende Tests durchgefiihrt werden:

a) Tests an jenen Tieren, bei denen Tests fiir notwendig erachtet wer-
den, um die epidemiologische Untersuchung abzuschlief3en,

b) Tests zur Wiederzuerkennung des Status ,,seuchenfrei gemaf
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i) Anhang IV Teil I Kapitel 1 und 2 Abschnitt 4 beziiglich der
Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis;

ii) Anhang IV Teil II Kapitel 1 Abschnitt 4 beziiglich der Infektion
mit MTBC;

iii) Anhang IV Teil III Kapitel 1 Abschnitt 4 beziiglich EBL;
iv) Anhang IV Teil IV Kapitel 1 Abschnitt 4 beziiglich IPR/IPV;

v) Anhang IV Teil V Kapitel 1 Abschnitt 4 beziiglich der Infektion
mit ADV;

vi) Anhang IV Teil VI Kapitel 1 Abschnitt 4 beziiglich BVD sowie

c) samtliche weiteren Tests, die sie fiir notwendig erachtet, um die
rasche Erkennung infizierter Tiere sicherzustellen, die zu einer Aus-
breitung der Seuche beitragen kénnten.

(2) Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b werden keine Tests an-
geordnet, wenn der Status ,,seuchenfrei” gemdl folgenden Bestimmun-
gen wiederzuerkannt wird:

1) Anhang IV Teil I Kapitel 1 und 2 Abschnitt 1 Nummer 2 beziiglich
der Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis;

ii) Anhang IV Teil II Kapitel 1 Abschnitt 1 Nummer 2 beziiglich der
Infektion mit MTBC;

iii) Anhang IV Teil III Kapitel 1 Abschnitt 1 Nummer 2 beziiglich
EBL;

iv) Anhang IV Teil IV Kapitel 1 Abschnitt 1 Nummer 2 beziiglich der
Infektion mit IBR/IPV;

v) Anhang IV Teil V Kapitel 1 Abschnitt 1 Nummer 2 beziiglich der
Infektion mit ADV;

vi) Anhang IV Teil VI Kapitel 1 Abschnitt 1 Nummer 2 beziiglich
BVD.

(3) Die zustindige Behorde ordnet an, dass in infizierten Betrieben
alle Tiere, bei denen die Seuche bestitigt wurde, und gegebenenfalls alle
Tiere, dic als Verdachtsfille anerkannt wurden, innerhalb eines von ihr
festzulegenden maximalen Zeitraums geschlachtet werden.

(4) Die Schlachtung der in Absatz 3 genannten Tiere erfolgt unter
amtlicher Aufsicht in einem benannten Schlachthof.

(5) Die zustindige Behorde kann anordnen, dass einige oder alle der
in Absatz 3 genannten Tiere nicht geschlachtet, sondern getdtet und
vernichtet werden.

(6) Die zustindige Behorde dehnt die in diesem Artikel vorgesehenen
MaBnahmen auf Tiere zusitzlicher Tierpopulationen aus, wenn dies zur
Tilgung der Seuche in den infizierten Betrieben erforderlich ist.

Artikel 28
Umgang mit Erzeugnissen aus infizierten Betrieben
(1) Die zustindige Behorde ordnet in allen Betrieben, die mit Bru-

cella abortus, B. melitensis und B. suis oder mit MTBC infiziert sind,
Folgendes an:
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a) Milch von bestitigten Fillen darf entweder nur an Tiere im gleichen
Betrieb verfiittert werden, nachdem sie verarbeitet wurde, um die
Inaktivierung des Seuchenerregers sicherzustellen, oder sie muss be-
seitigt werden,;

b) Dung, Stroh, Futtermittel oder sonstiges Material und sonstige
Stoffe, die mit einem bestétigten Fall oder mit kontaminiertem Ma-
terial in Berithrung gekommen sind, sind entweder so schnell wie
moglich zu sammeln und zu beseitigen oder nach einer geeigneten
Risikobewertung zu lagern und zu verarbeiten, um das Risiko einer
Ausbreitung der Seuche auf ein annehmbares Niveau zu senken.

(2)  Bei einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis
ordnet die zustindige Behorde an, dass in allen infizierten Betrieben
Foten, totgeborene Tiere, nach der Geburt an der Seuche verstorbene
Tiere und Plazenten gesammelt und beseitigt werden miissen.

(3) Bei einer Infektion mit einer Seuche der Kategorie C ordnet die
zustidndige Behorde geeignete Mafinahmen gemil den Absédtzen 1 und
2 an, wenn sie dies fiir erforderlich halt.

(4) Wenn sie es flir erforderlich hélt, ordnet die zustdndige Behorde
die Riickverfolgung, die Verarbeitung oder die Beseitigung aller Erzeug-
nisse aus infizierten Betrieben an, die das Risiko einer Ausbreitung der
Seuche bergen oder die menschliche Gesundheit beeintrdchtigen kénn-
ten.

Artikel 29

Ausnahmen von der Einschrinkung der Verbringung von Tieren
aus infizierten Betrieben

(1)  Abweichend von Artikel 26 Absatz 1 kann die zustindige Be-
horde die Verbringung von klinisch gesunden Tieren — mit Ausnahme
bestitigter Fdlle — in einen unter ihrer amtlichen Aufsicht stehenden
Betrieb genehmigen, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

a) Die Verbringung gefahrdet nicht den Gesundheitsstatus der Tiere im
Bestimmungsbetrieb oder auf dem Weg dorthin,

b) die Tiere werden ausschlieBlich auf direktem Wege transportiert, und

¢) im Bestimmungsbetrieb werden die Tiere in geschlossenen Systemen
gehalten, ohne Kontakt zu gehaltenen Tieren mit héherem Gesund-
heitsstatus oder mit wildlebenden Tieren der filir die betreffende
Seuche gelisteten Arten.

(2) Abweichend von Artikel 26 Absatz 1 kann die zustindige Be-
horde im Falle einer Seuche der Kategorie C die Verbringung von kli-
nisch gesunden Tieren — mit Ausnahme bestitigter Fédlle — aus der
betreffenden Zieltierpopulation genehmigen, vorausgesetzt

a) die Tiere werden, erforderlichenfalls per Direkttransport, in einen
Betrieb in einem Gebiet verbracht, das weder seuchenfrei ist noch
unter ein optionales Tilgungsprogramm fallt, und

b) die Verbringung gefahrdet nicht den Gesundheitsstatus der Zieltier-
populationen oder zusétzlicher Tierpopulationen im Bestimmungs-
betrieb oder auf dem Weg dorthin.
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(3) Macht die zustindige Behérde von der Ausnahmeregelung nach
Absatz 1 Gebrauch, erkennt sie dem Bestimmungsbetrieb der Tiere, fiir
die die Ausnahmeregelung gilt, den Status ,,seuchenfrei” ab und

a) ordnet die Verbringung der Tiere innerhalb eines von ihr festgelegten
maximalen Zeitraums per Direkttransport vom Bestimmungsbetrieb
zu einem benannten Schlachthof zwecks sofortiger Schlachtung an
oder

b) ordnet — im Falle einer Seuche der Kategorie C — an, die in den
Artikeln 26 bis 30 vorgesehenen SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen
durchzufiihren, bis der Status ,,seuchenfrei des Betriebs wiederher-
gestellt ist.

(4) Die zustindige Behorde kann von den in den Absétzen 1 und 2
vorgesehenen Ausnahmeregelungen nur dann Gebrauch machen, wenn
die Unternehmer der Herkunfts- und Bestimmungsbetriebe sowie die
Transportunternehmer in Bezug auf die Tiere, fiir die die Ausnahme-
regelungen gelten,

a) geeignete Maflnahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren und
sonstige RisikominderungsmaBnahmen ergreifen, die erforderlich
sind, um die Ausbreitung der Seuche zu verhindern, und

b) der zustindigen Behorde Garantien dafiir vorlegen, dass alle erfor-
derlichen MaBinahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren und
alle sonstigen Risikominderungsmafinahmen getroffen worden sind.

Artikel 30

Reinigung und Desinfektion und sonstige Maflnahmen zur
Verhinderung der Ausbreitung von Infektionen

(1) Die zustindige Behorde verpflichtet alle Unternehmer infizierter
Betriebe und alle Unternehmer, die Tiere aus infizierten Betrieben auf-
nehmen, zur Reinigung und Desinfektion oder gegebenenfalls zur siche-
ren Beseitigung von

a) allen Teilen der Betriebe, die nach der Entfernung der bestitigten
Félle und Verdachtsfélle und vor der Wiederbelegung kontaminiert
worden sein konnten;

b) allen Futtermitteln, Materialien, Stoffen, tierhaltungsbezogenen, me-
dizinischen und produktionsbezogenen Ausriistungsgegenstianden,
die moglicherweise kontaminiert worden sind;

c) sdmtlicher Schutzkleidung oder Sicherheitsvorrichtungen, die von
Unternechmern und Besuchern verwendet wurden;

d) samtlichen Transportmitteln, Behéltern und Ausriistungen nach dem
Transport von Tieren oder Erzeugnissen aus infizierten Betrieben;

e) Ladeflachen fiir Tiere nach jedem Gebrauch.

(2) Die zustindige Behorde genehmigt das Protokoll der Reinigung
und Desinfektion.

(3) Von der zustindigen Behorde wird die Reinigung und Desinfek-
tion oder gegebenenfalls die sichere Beseitigung iiberwacht und dem
Betrieb der Status ,,seuchenfrei erst wieder zuerkannt bzw. erneut ge-
wiahrt, wenn sie der Auffassung ist, dass die Reinigung und Desinfek-
tion oder gegebenenfalls die sichere Beseitigung abgeschlossen sind.

(4)  Die zustdndige Behorde kann auf der Basis einer Risikobewertung
eine Weide als kontaminiert einstufen und ihre Nutzung fiir gehaltene
Tiere mit einem hoheren Gesundheitsstatus als dem der Zieltierpopulation
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oder, falls epidemiologisch relevant, fiir weitere Tierpopulationen so lange
untersagen, bis das Risiko der Persistenz des Seuchenerregers als vernach-
lassigbar betrachtet werden kann.

Artikel 31

Risikominderungsmafinahmen zur Verhinderung einer Reinfektion

Vor oder nach der Einstellung der SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen
ordnet die zustdndige Behorde proportionale RisikominderungsmafBnah-
men an, um angesichts der einschldgigen Risikofaktoren, die in den
Ergebnissen der epidemiologischen Untersuchung aufgezeigt sind, eine
Reinfektion des Betriebs zu verhindern. Bei diesen MaBnahmen sind
mindestens folgende Aspekte zu beachten:

a) Persistenz des Seuchenerregers in der Umwelt oder in wildlebenden
Tieren sowie

b) Mallnahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren, die an die je-
weiligen Gegebenheiten des Betriebs angepasst sind.

Abschnitt 3

Bestimmungen fiir Tilgungsprogramme fiir die
Infektion mit RABV

Artikel 32

Seuchenbekimpfungsstrategie von Tilgungsprogrammen fiir die
Infektion mit RABV

(1) Bei der Aufstellung eines Tilgungsprogramms fiir die Infektion
mit RABV legt die zustindige Behorde eine Seuchenbekdmpfungsstra-
tegie zugrunde, die Folgendes umfasst:

a) Impfung der Tiere der von ihr als relevant erachteten Zieltierpopu-
lation;

b) Mallnahmen zur Minderung des Kontaktrisikos mit infizierten Tie-
ren;

¢) Risikokontrolle beziiglich einer Ausbreitung und Einschleppung der
Seuche in das Hoheitsgebiet ihres Mitgliedstaats.

(2) Bei der Umsetzung des Tilgungsprogramms beriicksichtigt die
zustidndige Behorde, dass das Programm

a) auf einer Risikobewertung zu basieren hat und gegebenenfalls je
nach Entwicklung der epidemiologischen Lage immer wieder aktua-
lisiert werden muss;

b) von offentlichen Informationskampagnen gestiitzt sein muss, in die
alle einschldgigen Interessentrdger einbezogen werden;

c) gegebenenfalls mit einschlidgigen Behorden abgestimmt werden
muss, die fiir die 6ffentliche Gesundheit, fiir Populationen wildleben-
der Tiere oder fiir die Jagd zustindig sind;

d) nach einem gebietsbezogenen risikobasierten Ansatz dimensioniert
werden muss.

(3) Die zustéindige Behorde kann an der Durchfithrung von Tilgungs-
programmen fiir die Infektion mit RABV in einem Drittland oder einem
Gebiet eines Drittlandes beteiligt werden, um das Risiko einer Ausbrei-
tung und Einschleppung von RABV in das Hoheitsgebiet ihres Mit-
gliedstaats zu verhindern.
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Artikel 33

Zieltierpopulation fiir Tilgungsprogramme fiir die Infektion mit
RABV

(1) Die zustindige Behorde wendet das Tilgungsprogramm fiir die
Infektion mit RABV auf folgende Zieltierpopulation an: gehaltene und
wildlebende Tiere von Arten der Familien Carnivora, Bovidae, Suidae,
Equidae, Cervidae und Camelidae.

(2) Die zustindige Behorde richtet die Maflnahmen des Tilgungspro-
gramms in erster Linie auf wildlebende Fiichse aus, die das Hauptreser-
voir von RABV darstellen.

(3) Die zustindige Behorde wendet die MaBBnahmen des Tilgungs-
programms auch auf andere Zieltierpopulationen auBler wildlebenden
Fiichsen an, wenn sie der Auffassung ist, dass die entsprechenden Tiere
ein erhebliches Risiko darstellen.

(4)  Die zusténdige Behorde kann wildlebende Tiere von Arten der
Ordnung Chiroptera in die gemdB8 Artikel 4 fiir die Uberwachung rele-
vante Zieltierpopulation aufnehmen.

Artikel 34

Verpflichtungen der zustindigen Behorde im Rahmen von
Tilgungsprogrammen fiir die Infektion mit RABV

(1) Die zustindige Behorde ist verpflichtet,

a) fiihrt UberwachungsmaBnahmen beziiglich der Infektion mit RABV
durch mit dem Ziel

i) einer Fritherkennung der Infektion und

i) einer Nachverfolgung der Entwicklung der Fallzahlen infizierter
Tiere, zu der entsprechend dem risikobasierten Ansatz auch das
Sammeln und Testen tot aufgefundener wildlebender Fiichse und
anderer wildlebender Fleischfresser gehort;

b) fiihrt bei Verdacht auf eine Infektion mit RABV oder deren Besti-
tigung Seuchenbekdmpfungsmalnahmen gemifl den Artikeln 35 und
36 durch;

c) ergreift gegebenenfalls RisikominderungsmaBinahmen, um die Aus-
breitung von RABV durch die Verbringung von Hunden, Katzen
und Frettchen zu verhindern.

(2) Die zustindige Behorde ordnet, wenn sie es fiir erforderlich hélt,
Folgendes an:

a) die Tmpfung und die Uberwachung der Wirksamkeit der Impfung
gemill Anhang V Teil 1 Kapitel 1 Abschnitt 2 bei wildlebenden
Fiichsen und gegebenenfalls sonstigen in Artikel 33 Absatz 3 genann-
ten Tieren;

b) die Identifizierung und Registrierung von Hunden, Katzen und Frett-
chen;

¢) Verbringungsbeschrinkungen fiir gehaltene Tiere relevanter Arten
entsprechend Artikel 33 Absatz 3, die nicht wie in Anhang V Teil 1
Kapitel 1 Abschnitt 1 vorgesehen gegen die Infektion mit RABV
geimpft sind;

d) die in Artikel 35 festgelegten MaBinahmen, wenn ein Tier einer
gelisteten Art einen Menschen oder ein anderes Tier ohne nachvoll-
ziehbaren Grund und entgegen seinem {iiblichen Verhalten verletzt
hat oder wenn es eine unerklérliche Verhaltensédnderung gezeigt hat
und anschlieend innerhalb von zehn Tagen gestorben ist.
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Artikel 35

Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei Verdacht auf die Infektion
mit RABV

Bei einem Verdacht auf die Infektion mit RABV muss die zusténdige
Behorde

a) weitere Untersuchungen durchfiihren, um den Verdacht auf die Seu-
che bestitigen oder ausschlieBen zu konnen;

b) einschldgige Verbringungsbeschrinkungen oder das Tdten von Ver-
dachtsfdllen anordnen, um Menschen und Tiere vor dem Risiko einer
Infektion zu schiitzen, bis die Ergebnisse der Untersuchungen
vorliegen;

¢) samtliche vertretbaren Risikominderungsmafinahmen anordnen, um
das Risiko einer Ubertragung von RABV auf Menschen oder Tiere
einzuddmmen.

Artikel 36

Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei Bestiitigung der Infektion mit
RABV

Bestitigt sich die Infektion mit RABV, ergreift die zustindige Behorde
MaBnahmen zur Verhinderung einer weiteren Ubertragung der Seuche
auf Tiere und Menschen; dazu

a) fiihrt sie eine epidemiologische Untersuchung durch, bei der u. a. der
beteiligte RABV-Stamm identifiziert wird, um die wahrscheinliche
Infektionsquelle und etwaige epidemiologische Zusammenhénge er-
mitteln zu konnen;

b) schliefit sie, sofern sie nicht weitere Untersuchungen fiir erforderlich
hilt, eine Infektion mit RABV bei Tieren mit einem epidemiologi-
schen Zusammenhang aus, wenn

i) ein Mindestzeitraum von drei Monaten seit Auftreten des epi-
demiologischen Zusammenhangs mit dem bestétigten Fall verstri-
chen ist, und

ii) keine klinischen Anzeichen an diesen Tieren festgestellt worden
sind;
c) ergreift sie, wenn sie es fiir erforderlich hélt, eine oder mehrere der
in den Artikeln 34 und 35 festgelegten Mallnahmen;

d) stellt sie sicher, dass die Tierkorper von bestdtigten Féllen infizierter
wildlebender Tiere im Einklang mit den Vorschriften in Artikel 12
der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 beseitigt oder verarbeitet
werden.

Abschnitt 4

Bestimmungen fiir Tilgungsprogramme fiir die
Infektion mit BTV

Artikel 37

Seuchenbekimpfungsstrategie von Tilgungsprogrammen fiir die
Infektion mit BTV

(1)  Bei der Aufstellung eines optionalen Tilgungsprogramms fiir die
Infektion mit BTV legt die zustindige Behorde eine Seuchenbekdmp-
fungsstrategie zugrunde, die Folgendes umfasst:

a) Uberwachung der Infektion mit BTV gemiB den Anforderungen in
Anhang V Teil II Kapitel 1;
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b) Impfung der relevanten Zieltierpopulation zur Tilgung der Seuche
mittels regelmaBiger Impfkampagnen, die gegebenenfalls im Rahmen
einer langfristigen Strategie durchgefiihrt werden;

¢) Verbringungsbeschrinkungen fiir die Zieltierpopulation gemil den
Anforderungen der Artikel 43 und 45;

d) RisikominderungsmaBnahmen zur Minimierung der Ubertragung ei-
ner Infektion mit BTV durch Vektoren.

(2) Bei der Durchfiihrung des Tilgungsprogramms trigt die zustidn-
dige Behorde dafiir Sorge, dass

a) sie alle Serotypen 1-24, die in dem unter das Tilgungsprogramm
fallenden Gebiet auftreten, erkennt und vernichtet;

b) das unter das Tilgungsprogramm fallende Gebiet
i) das gesamte Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats ist oder

ii) eine oder mehrere Zonen sind, die ein Gebiet innerhalb eines
Mindestradius von 150 km um jeden infizierten Betrieb einschlie-
Ben.

(3) Abweichend von Absatz 2 Buchstabe b Ziffer ii kann die zustin-
dige Behorde die unter das Tilgungsprogramm fallende(n) Zone(n) an-
passen an

a) die geografische Lage des infizierten Betriebs bzw. der infizierten
Betriebe und die Grenzen der entsprechenden Verwaltungseinheiten;

b) die dkologischen und meteorologischen Bedingungen;

c) die Anzahl, Aktivitdt und Verteilung der in der/den Zone(n) befind-
lichen Vektoren;

d) den beteiligten BTV-Serotyp;

e) die Ergebnisse der epidemiologischen Untersuchung geméil Arti-
kel 42;

f) die Ergebnisse der Uberwachungsaktivititen.

Artikel 38

Zieltierpopulationen und zusétzliche Tierpopulationen bei
Tilgungsprogrammen fiir die Infektion mit BTV

(1) Die zustindige Behorde wendet das Tilgungsprogramm fiir die
Infektion mit BTV auf folgende Zieltierpopulation an: gehaltene Tiere
von Arten der Familien Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae,
Giraffidae, Moschidae und Traguilidae.

(2) Wenn sie es fiir erforderlich hélt, wendet die zustéindige Behorde
das Tilgungsprogramm auf die folgenden zusitzlichen Tierpopulationen
an: wildlebende Tiere von Arten der Familien Antilocapridae, Bovidae,
Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae und Traguilidae.

Artikel 39

Verpflichtungen der Unternehmer im Zusammenhang mit
Tilgungsprogrammen fiir die Infektion mit BTV

(1) Die Unternehmer von Betrieben, mit Ausnahme von Schlacht-
hofen, in denen Tiere der Zieltierpopulation gemif Artikel 38 Absatz 1
gehalten werden, sind verpflichtet,
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a) die von der zustindigen Behdrde verhéngten Auflagen beziiglich der
Uberwachung von Tieren der Zieltierpopulation zu erfiillen;

b) die von der zusténdigen Behdrde verhéngten Auflagen beziiglich der
entomologischen Uberwachung zu erfiillen;

¢) Tiere der Zieltierpopulation auf Weisung der zustdndigen Behdrde
impfen zu lassen;

d) auf Weisung der zustidndigen Behorde Seuchenbekdmpfungsmafinah-
men durchzufiithren, wenn ein Verdacht auf die Seuche besteht oder
bestitigt wird,;

e) die Anforderungen an die Verbringung gemiB den Anweisungen der
zustdndigen Behdrde zu erfiillen;

f) sdmtliche von der zustindigen Behorde als notwendig erachteten
zusitzlichen Mafinahmen durchzufiihren, was gegebenenfalls auch
den Schutz gehaltener Tiere vor Angriffen durch Vektoren je nach
dem Gesundheitsstatus der Tiere einschlief3t.

(2) Die Unternehmer von Schlachthéfen, in denen Tiere der Zieltier-
population gemdB Artikel 38 Absatz 1 gehalten und geschlachtet wer-
den, sind verpflichtet,

a) die von der zustindigen Behdrde verhéngten Auflagen beziiglich der
Uberwachung von Tieren der Zieltierpopulation zu erfiillen;

b) auf Weisung der zustindigen Behorde Seuchenbekdmpfungsmafinah-
men durchzufithren, wenn ein Verdacht auf die Seuche besteht oder
bestatigt wird;

c) sdmtliche von der zustindigen Behorde als notwendig erachteten
zusitzlichen MalBnahmen durchzufiihren, was gegebenenfalls auch
den Schutz gehaltener Tiere vor Angriffen durch Vektoren je nach
dem Gesundheitsstatus der Tiere einschlieft.

Artikel 40

Verpflichtungen der zustindigen Behoérde im Rahmen von
Tilgungsprogrammen fiir die Infektion mit BTV

(1) Die zustindige Behorde ist verpflichtet, in dem Gebiet gemil
Artikel 37 Absatz 2 Buchstabe b, das unter ein Tilgungsprogramm fiir
die Infektion mit BTV fillt,

a) das erfasste Gebiet entsprechend Anhang V Teil II Kapitel 1 Ab-
schnitt 4 Nummer 1 in geografische Einheiten einzuteilen,

b) in den einzelnen geografischen Einheiten, soweit dies fiir die epi-
demiologische Situation relevant ist, die Uberwachung der Infektion
mit BTV gemél den Anforderungen in Anhang V Teil II Kapitel 1
durchzufiihren,

c) bei Verdacht auf die Seuche oder deren Bestitigung die in den
Artikeln 41 und 42 vorgesehenen Seuchenbekdmpfungsmalnahmen
anzuwenden,

d) die Unternehmer von Betrieben, in denen Rinder, Schafe, Ziegen und
gegebenenfalls weitere Zieltierpopulationen gehalten werden, an-
zuweisen, ihre Tiere impfen zu lassen, und

e) die Anforderungen gemdB den Artikeln 43 und 45 auf die Verbrin-
gung von Tieren aus der Zieltierpopulation anzuwenden.
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(2)  Abweichend von Absatz 1 Buchstabe d kann die zustéindige Be-
horde beschlieBen, Unternehmer nicht anzuweisen, ihre Tiere impfen zu
lassen, wenn sie im Anschluss an eine Risikobewertung hinreichend
begriinden kann, dass die Durchfiihrung anderer Malnahmen zur Til-
gung der Seuche ausreicht.

(3) Die zustdndige Behorde weist, wenn sie dies fiir notwendig halt
und wenn es moglich ist, ein saisonal von der Blauzungenkrankheit
freies Gebiet gemédll Anhang V Teil II Kapitel 5 aus. In diesem Fall
iibermittelt die zustdndige Behorde der Kommission und den iibrigen
Mitgliedstaaten

a) Nachweise dariiber, dass die spezifischen Kriterien fiir die Fest-
legung des saisonal von der Blauzungenkrankheit freien Zeitraums
erfiillt sind;

b) das Anfangs- und das Enddatum des Zeitraums;

¢) Nachweise dariiber, dass die Ubertragung von BTV in dem Gebiet
zum Stillstand gekommen ist, sowie

d) die Abgrenzung des Gebiets, das den Mindestanforderungen gemaf
Artikel 13 entspricht.

Artikel 41

Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei Verdacht auf die Infektion
mit BTV

(1) Bei Verdacht auf die Infektion mit BTV fiihrt die zustindige
Behorde eine Untersuchung durch, um die Seuche bestétigen oder aus-
schlieBen zu kdnnen.

(2)  So lange die Ergebnisse der Untersuchung gemif3 Absatz 1 aus-
stehen, ist die zustindige Behorde verpflichtet,

a) die Verbringung von Tieren und Zuchtmaterial der Zieltierpopulation
aus dem Betrieb, in dem sie gehalten werden, einzuschrénken, es sei
denn, die Verbringung ist zum Zweck der sofortigen Schlachtung
genehmigt;

b) einschldgige RisikominderungsmaBnahmen anzuordnen, wenn dies
erforderlich und technisch durchfiihrbar ist, um die Exposition von
Tieren der Zieltierpopulation gegeniiber Angriffen von Vektoren zu
vermeiden oder zu verringern.

(3) Wenn sie dies fiir erforderlich hélt, dehnt die zustdndige Behorde
die in den Absidtzen 1 und 2 festgelegten MaBBnahmen auf Betriebe aus,
in denen Tiere der Zieltierpopulation in vergleichbarem Maf3e Infekti-
onsvektoren ausgesetzt waren wie die Verdachtsfille.

(4) Die in diesem Artikel vorgesehenen Maflnahmen konnen auf-
gehoben werden, wenn die zustdndige Behorde der Ansicht ist, dass
sie nicht mehr erforderlich sind, um das Risiko einer Ausbreitung der
Seuche zu begrenzen.

Artikel 42

Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei Bestitigung der Infektion mit
BTV

(1)  Wird die Infektion mit BTV bestitigt, ist die zustindige Behorde
verpflichtet,

a) den Ausbruch zu bestitigen und gegebenenfalls die Zone, in der das
Tilgungsprogramm durchgefiihrt werden soll, festzulegen oder zu
erweitern;
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b) gegebenenfalls eine epidemiologische Untersuchung durchzufiihren;

c) die Verbringung von Tieren der Zieltierpopulation aus dem Betrieb,
in dem sie gehalten werden, einzuschrinken, es sei denn, die Ver-
bringung ist zum Zweck der sofortigen Schlachtung genehmigt;

d) die Verbringung von Zuchtmaterial von Tieren der Zieltierpopulation
aus dem Betrieb, in dem diese Tiere gehalten werden, einzuschréin-
ken;

e) einschldgige RisikominderungsmaBnahmen anzuordnen, wenn diese
nach ihrer Auffassung erforderlich und technisch durchfiihrbar sind,
um die Exposition von Tieren der Zieltierpopulation gegeniiber An-
griffen von Vektoren zu vermeiden oder zu verringern;

f) die in Artikel 41 vorgesehenen SeuchenbekdmpfungsmafBinahmen auf
alle Betriebe anzuwenden, die einen epidemiologischen Zusammen-
hang mit dem bestdtigten Fall aufweisen, einschlielich derjenigen,
in denen Tiere der Zieltierpopulation gehalten werden, die in ver-
gleichbarem Maf3e Infektionsvektoren ausgesetzt sind wie der besti-
tigte Fall.

(2)  Uber die in Absatz 1 genannten Mafinahmen hinaus und zur Ver-
hinderung einer Ausbreitung der Seuche kann die zustindige Behorde,
wenn sie es fiir erforderlich halt,

a) die Unternehmer von Betrieben, in denen Rinder, Schafe, Ziegen und
gegebenenfalls weitere Zieltierpopulationen gehalten werden, anwei-
sen, ihre Tiere gemill Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe d gegen die
Infektion mit dem betreffenden BTV-Serotyp bzw. den betreffenden
BTV-Serotypen impfen zu lassen;

b) den Gesundheitsstatus der Zieltierpopulation in der Nédhe des Be-
triebs, in dem der bestétigte Fall gehalten wird, untersuchen und
iiberwachen.

(3) Die in diesem Artikel vorgesehenen Maflnahmen konnen auf-
gehoben werden, wenn die zustindige Behorde der Ansicht ist, dass
sie nicht mehr erforderlich sind, um das Risiko einer Ausbreitung der
Seuche zu begrenzen.

Artikel 43

Verbringung von gehaltenen Tieren und Zuchtmaterial der
Zieltierpopulation in Mitgliedstaaten oder Zonen, die unter
Tilgungsprogramme fiir die Infektion mit BTV fallen

(1) Die zustindige Behorde genehmigt die Uberfiihrung von Tieren
der Zieltierpopulation in ein Gebiet gemél Artikel 37 Absatz 2 Buch-
stabe b, das unter ein Tilgungsprogramm fiir die Infektion mit BTV
fallt, nur dann, wenn sie mindestens eine der Anforderungen in An-
hang V Teil II Kapitel 2 Abschnitt 1 Nummern 1 bis 4 erfiillen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 kann die zustindige Behorde die
Uberfiihrung von Tieren der Zieltierpopulation in das unter das Til-
gungsprogramm fiir die Infektion mit BTV fallende Gebiet genehmigen,
wenn

a) sie das Risiko, das die Uberfiihrung fiir den Gesundheitsstatus des
Bestimmungsortes im Hinblick auf die Infektion mit BTV darstellt,
unter Beriicksichtigung moglicher Risikominderungsmafinahmen, die
siec am Bestimmungsort festlegen kann, bewertet hat,

b) sie die Verbringung dieser Tiere in einen anderen Mitgliedstaat un-
tersagt, und zwar
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i) fiir einen Zeitraum von 60 Tagen nach der Uberfiihrung oder

ii) so lange, bis ein negativer Polymerase-Kettenreaktionstest (PCR-
Test) auf BTV-Serotypen 1-24 an Proben durchgefiihrt wurde,
die friihestens 14 Tage nach der Uberfiihrung entnommen
wurden,

¢) die Uberwachung gegebenenfalls entsprechend Anhang V Teil II
Kapitel 1 Abschnitt 4 Nummer 6 anpasst und

d) die Tiere jede der Anforderungen erfiillen, die in Anhang V Teil II
Kapitel 2 Abschnitt 1 Nummern 5 bis 8 vorgesehen sind.

(3) Die zustindige Behorde genehmigt die Uberfithrung von Zucht-
material der Zieltierpopulation in das Gebiet gemil Artikel 37 Absatz 2
Buchstabe b, das unter ein Tilgungsprogramm fiir die Infektion mit
BTV fillt, nur dann, wenn es mindestens eine der Anforderungen in
Anhang V Teil II Kapitel 2 Abschnitt 2 Nummern 1 bis 3 erfiillt.

(4) Abweichend von Absatz 3 kann die zustindige Behorde die
Uberfiihrung von Zuchtmaterial der Zieltierpopulation in das unter ein
Tilgungsprogramm fiir die Infektion mit BTV fallende Gebiet genehmi-
gen, wenn

a) sie das Risiko, das die Uberfithrung fiir den Gesundheitsstatus des
Bestimmungsortes im Hinblick auf die Infektion mit BTV darstellt,
unter Beriicksichtigung mdoglicher Risikominderungsmafinahmen, die
sie am Bestimmungsort festlegen kann, bewertet hat,

b) sie die Verbringung dieses Zuchtmaterials in einen anderen Mitglied-
staat untersagt und

¢) das Zuchtmaterial die Anforderungen gemill Anhang V Teil II Ka-
pitel 2 Abschnitt 2 Nummer 4 erfiillt.

(5) Wenn die zustindige Behorde, die die Tiere oder das Zuchtmate-
rial in Empfang nimmt, die Ausnahmeregelungen geméifl Absatz 2 oder
4 anwendet, ist sie verpflichtet,

a) die Kommission dariiber schnellstmdglich in Kenntnis zu setzen;

b) Tiere oder Zuchtmaterial der Zieltierpopulation zu akzeptieren, die
die Anforderungen der entsprechenden Ausnahmeregelung erfiillen,
und zwar unabhidngig vom Herkunftsmitgliedstaat oder der Her-
kunftszone des Tieres oder des Zuchtmaterials.

(6) Wenn die zustindige Behorde, die die Tiere oder das Zuchtmate-
rial in Empfang nimmt, die Ausnahmeregelungen geméafl Absatz 2 oder
4 nicht mehr anwendet, setzt sie die Kommission dariiber schnellstmog-
lich in Kenntnis.

Artikel 44
Vektorgeschiitzter Betrieb

(1) Die zustindige Behorde kann Betrieben oder Einrichtungen, die
die in Anhang V Teil II Kapitel 3 festgelegten Kriterien erfiillen, auf
Antrag des betreffenden Unternehmers den Status ,,vektorgeschiitzter
Betrieb® zuerkennen.
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(2) Die zustindige Behorde iiberpriift in angemessenen zeitlichen
Abstidnden, mindestens aber zu Beginn, wihrend und am Ende des
vorgeschriebenen Schutzzeitraums, die Wirksamkeit der MafBinahmen,
die mit Hilfe einer Vektorfalle in dem Betrieb durchgefiihrt wurden.

(3) Sind die in Absatz 1 genannten Bedingungen nicht mehr erfiillt,
wird der Status ,,vektorgeschiitzter Betrieb durch die zustdndige Be-
horde sofort aberkannt.

Artikel 45

Verbringung von Tieren durch Mitgliedstaaten oder Zonen, die
unter Tilgungsprogramme fiir die Infektion mit BTV fallen

(1) Die zustindige Behorde genehmigt die Verbringung von Tieren
der Zieltierpopulation durch ein Gebiet gemi3 Artikel 37 Absatz 2
Buchstabe b, das unter ein Tilgungsprogramm fiir die Infektion mit
BTV fillt, nur dann,

a) wenn die Tiere der Zieltierpopulation mindestens eine der Anforde-
rungen in Anhang V Teil II Kapitel 2 Abschnitt | Nummern 1 bis 3
erfiillen oder

b) wenn die Transportmittel, auf die die Tiere verladen werden, gegen
Angriffe von Vektoren geschiitzt wurden und wenn die Tiere wih-
rend des Transports nicht ldanger als 1 Tag abgeladen werden oder
die Tiere nur in einem vektorgeschiitzten Betrieb ldnger als 1 Tag
oder nur wahrend des vektorfreien Zeitraums abgeladen werden.

(2)  Abweichend von Absatz 1 kann die zustindige Behorde auch die
Verbringung von Tieren einer Zieltierpopulation durch ein Gebiet ge-
nehmigen, das unter ein Tilgungsprogramm fiir die Infektion mit BTV
fallt, wenn die Anforderungen in Artikel 43 Absatz 2 Buchstaben a, ¢
und d erfiillt sind.

KAPITEL 3

Tilgungsprogramme fiir Seuchen der Kategorien B und C bei
Wassertieren

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 46

Seuchenbekimpfungsstrategie zur Tilgung von Seuchen der
Kategorien B und C bei Wassertieren

(1) Die zustindige Behorde legt bei der Aufstellung eines obligatori-
schen Tilgungsprogramms fiir eine Seuche der Kategorie B oder eines
optionalen Tilgungsprogramms fiir eine Seuche der Kategorie C bei
Wassertieren eine Seuchenbekdmpfungsstrategie zugrunde, die fiir jede
Seuche Folgendes ausweist:

a) die Art der Uberwachungsanforderungen, die erforderlich sind, um
die Bedingungen fiir die Gewdhrung und Aufrechterhaltung des Sta-
tus ,,seuchenfrei” unter Beriicksichtigung von Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe b Ziffer ii zu erfiillen;
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b) das Gebiet und die Tierpopulation, die unter das Tilgungsprogramm
gemil den Artikeln 47 und 51 fallen;

c) die Laufzeit des Tilgungsprogramms gemil Artikel 49, einschliel3-
lich dessen endgiiltiger Ziele und Zwischenziele gemill Artikel 48;

d) die seuchenspezifischen Priaventions- und BekdmpfungsmafBnahmen
gemdf den Artikeln 55 bis 65.

(2) Die zustindige Behorde kann in das Tilgungsprogramm koor-
dinierte MaBnahmen an ihrer gemeinsamen Land- oder Seegrenze mit
anderen Mitgliedstaaten oder Drittlindern aufnehmen, um zu gewéhr-
leisten, dass das Ziel der Programme verwirklicht wird und die Ergeb-
nisse von Dauer sind.

Wurden keine koordinierten MaBBnahmen ergriffen, sieht die zustédndige
Behorde in dem Tilgungsprogramm nach Mdglichkeit wirksame Risiko-
minderungsmaBnahmen vor, einschlieBlich einer verstirkten Uber-
wachung.

Artikel 47

Réiumlicher Anwendungsbereich und Tierpopulation

(1)  Die zustindige Behorde legt den Umfang des Tilgungsprogramms
fest, einschlieflich

a) des erfassten Gebiets und

b) der Zieltierpopulation sowie gegebenenfalls zusdtzlicher Tierpopula-
tionen.

(2) Das Gebiet, das unter das in Absatz 1 Buchstabe a genannte
Tilgungsprogramm fillt, kann sich erstrecken auf

a) das gesamte Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats oder
b) eine oder mehrere Zonen oder

¢) den geografischen Standort der Betriebe, aus denen das Kompar-
timent oder die Kompartimente bestehen.

(3) Alle Betriebe innerhalb des Mitgliedstaats, der Zone oder des
Kompartiments, der/die/das unter das Tilgungsprogramm fallt, werden
in das Tilgungsprogramm einbezogen.

(4) Abweichend von Absatz 3 kann die zustindige Behorde Aqua-
kulturbetriebe, die kein erhebliches Risiko fiir den Erfolg des Pro-
gramms darstellen und die von der Verpflichtung zur Beantragung einer
Genehmigung ausgenommen sind, von dem Tilgungsprogramm
ausnehmen.

Artikel 48

Endgiiltige Ziele und Zwischenziele

(1) Die zustindige Behorde nimmt in das Tilgungsprogramm quali-
tative und quantitative endgiiltige Ziele auf, die sdmtliche seuchenspezi-
fischen Anforderungen gemif Artikel 72 fiir die Gewédhrung des Status
,,seuchenfrei erfiillen.

(2)  Soweit dies technisch mdglich ist, nimmt die zustindige Behdrde,
die ein Tilgungsprogramm durchfiihrt, in dieses Programm auch quali-
tative und quantitative endgiiltige Ziele im Hinblick auf den Gesund-
heitsstatus von Populationen wildlebender Tiere auf, die eine Bedrohung
fiir die Erreichung des Status ,,seuchenfrei® darstellen.
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(3) Die zustindige Behorde nimmt in das Tilgungsprogramm quali-
tative und quantitative jahrliche oder mehrjdhrige Zwischenziele auf, die
dem Fortschritt bei der Erreichung der endgiiltigen Ziele entsprechen.
Diese Zwischenziele umfassen

a) alle in Absatz 1 genannten seuchenspezifischen Anforderungen und
die in Absatz 2 genannten Ziele sowie

b) gegebenenfalls zusitzliche Anforderungen, die nicht in die Anforde-
rungen fiir die Erteilung des Status ,seuchenfrei eingeschlossen
sind, um den Tilgungsfortschritt zu bewerten.

Artikel 49

Laufzeit

(1)  Die Laufzeiten von Tilgungsprogrammen fiir gelistete Wassertier-
seuchen sind in Anhang VI Teil II festgelegt, insbesondere in den
Abschnitten 2 und 3 von

a) Kapitel 1 beziiglich VHS und THN;

b) Kapitel 2 beziiglich der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV;
¢) Kapitel 3 beziiglich der Infektion mit Marteilia refringens;

d) Kapitel 4 beziiglich der Infektion mit Bonamia exitiosa;

e) Kapitel 5 beziiglich der Infektion mit Bonamia ostreae;

f) Kapitel 6 beziiglich der Infektion mit WSSV.

(2)  Bei Seuchen der Kategorie C darf die Laufzeit des Tilgungspro-
gramms sechs Jahre ab dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung durch
die Kommission gemdBl Artikel 31 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2016/429 nicht iiberschreiten. In hinreichend begriindeten Fillen kann
die Kommission auf Antrag der Mitgliedstaaten die Laufzeit des Til-
gungsprogramms um weitere sechs Jahre verldngern.

Abschnitt 2

Anforderungen an Tilgungsprogramme

Artikel 50

Mindestanforderungen an ein Tilgungsprogramm

Die zustéindige Behorde legt bei einem Tilgungsprogramm fiir eine be-
stimmte Seuche der Kategorie B oder C in einem Mitgliedstaat, einer
Zone oder einem Kompartiment folgende Maflnahmen zugrunde:

a) die Bestimmung des Gesundheitsstatus des Mitgliedstaats, der Zone
oder des Kompartiments durch Ermittlung der Gesundheitsstatus al-
ler Betriebe, in denen Tiere der gelisteten Arten gehalten werden;

b) die Durchfiihrung von SeuchenbekdmpfungsmafBnahmen in allen Be-
trieben, in denen Verdachtsfille und bestitigte Fille aufgetreten sind,

¢) die Durchfihrung von MaBnahmen zum Schutz vor biologischen
Gefahren und sonstigen Risikominderungsmafnahmen, um das In-
fektionsrisiko der gelisteten Arten in einem Betrieb zu verringern;
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d) in bestimmten Féllen Impfungen im Rahmen des Tilgungspro-
gramms.

Artikel 51

In Tilgungsprogramme fiir Seuchen der Kategorien B und C
einzubeziehende Tierpopulationen

(1) Die zustdndige Behorde wendet das Tilgungsprogramm auf ge-
listete Arten an, die in Betrieben im Gebiet des Mitgliedstaats, der Zone
oder des Kompartiments gehalten werden.

(2)  Abweichend von Absatz 1 kann die zustdndige Behorde beschlie-
Ben, auf der Grundlage einer Risikobewertung Betriebe von dem Til-
gungsprogramm auszunehmen, die nur Vektorarten gemiB der Tabelle
im Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1882 halten.

(3) Falls dies technisch durchfiihrbar ist, nimmt die zustindige Be-
horde zusétzliche Tierpopulationen in das Tilgungsprogramm auf, wenn
die betreffenden Tiere

a) ein erhebliches Risiko fiir den Gesundheitsstatus der in Absatz 1 ge-
nannten Tiere darstellen;

b) aufgrund der geringen Anzahl von Aquakulturbetrieben in das Til-
gungsprogramm aufgenommen werden und ihre Einbeziehung erfor-
derlich ist, um eine zufriedenstellende epidemiologische Abdeckung
des Mitgliedstaats, der Zone oder des Kompartiments zu erreichen.

Artikel 52

Zu ergreifende MafBinahmen in Mitgliedstaaten, Zonen oder
Kompartimenten, die unter Tilgungsprogramme fallen

(1) Um den Fortschritt von Tilgungsprogrammen zu iiberwachen,
nimmt die zustindige Behorde eine Einstufung des Gesundheitsstatus
aller Betriebe vor, in denen Tiere der gelisteten Arten gehalten werden;
dabei legt sie Folgendes zugrunde:

a) den bei Beginn des Tilgungsprogramms bekannten Gesundheitsstatus
der einzelnen Betriebe;

b) die Einhaltung der Bedingungen fiir die Verbringung von Tieren
gelisteter Arten in den Betrieb;

¢) die Einhaltung der Verpflichtung durch den Unternehmer, die zu-
stindige Behorde iiber jeden Verdacht auf die Seuche oder Nachweis
der Seuche in Kenntnis zu setzen;

d) die Durchfiihrung der bei Verdacht auf die Seuche oder Bestétigung
der Seuche vorgeschriebenen Seuchenbekdmpfungsmalinahmen;

e) die moglicherweise fiir Tiere gelisteter Arten, die in dem Betrieb
gehalten werden, vorgesehenen Impfungen;

f) alle zusétzlichen Maflnahmen, die von der zustindigen Behorde fiir
erforderlich erachtet werden.

(2) Die zustindige Behorde ist verpflichtet,
a) das Tilgungsprogramm in Abhéngigkeit davon, ob die Anforderun-

gen geméll Absatz 1 durch die Betriebe erfiillt sind oder nicht, ein-
zuleiten, aufrechtzuerhalten oder zuriickzuziehen;
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b) die Unternehmer der betreffenden Betriebe iiber die Entwicklung des
Gesundheitsstatus und tiber die zur Gewahrung des Status ,,seuchen-
frei* erforderlichen MalBinahmen zu informieren.

(3) Die Unternehmer erfiillen die in Absatz 1 Buchstaben b bis f
genannten Anforderungen, damit das Tilgungsprogramm so lange
durchgefiihrt werden kann, bis es erfolgreich abgeschlossen ist oder
eingestellt wird.

Artikel 53

Ausnahme von geschlossenen Betrieben von der Einstufung des
Gesundheitsstatus

Abweichend von Artikel 52 Absatz 1 kann die zustdndige Behorde
beschlieBen, den Gesundheitsstatus geschlossener Betriebe nicht ein-
zustufen, wenn die in diesen geschlossenen Betrieben gehaltene Tierpo-
pulation geeigneten Risikominderungs- und Seuchenbekdmpfungsmal-
nahmen unterzogen wird, um sicherzustellen, dass sie kein Seuchenaus-
breitungsrisiko darstellt.

Artikel 54
Impfung

Die zustindige Behorde kann unter ihrer amtlichen Aufsicht folgende
Mafnahmen in die Tilgungsprogramme aufnehmen:

a) Impfung gelisteter Arten;
b) Impfung einer zusétzlichen Population gehaltener Tiere;

¢) Impfung einer zusdtzlichen Population wildlebender Tiere.

Artikel 55

Seuchenbekimpfungsmalinahmen bei Verdacht auf bestimmte
Seuchen

(1) Die zustindige Behorde fiihrt bei einem Verdacht auf eine be-
stimmte Seuche in einem Betrieb die erforderlichen Untersuchungen
durch.

(2)  So lange die Ergebnisse der Untersuchung gemif3 Absatz 1 aus-
stehen, ist die zustindige Behorde verpflichtet,

a) die Verbringung von Tieren oder Erzeugnissen tierischen Ursprungs
in den Betrieb zu untersagen;

b) in dem Betrieb, in dem Verdachtsfille gehalten werden, die Isolie-
rung von Einheiten anzuordnen, soweit dies technisch mdglich ist;

c) die Verbringung von Tieren und Erzeugnissen tierischen Ursprungs
aus dem Betrieb zu untersagen, es sei denn, die Verbringung ist
durch die zustdndige Behorde genehmigt zum Zweck der sofortigen
Schlachtung oder Verarbeitung in einem Betrieb, der Lebensmittel
aus Wassertieren herstellt und SeuchenbekdmpfungsmalBnahmen
durchfiihrt, oder zum unmittelbaren menschlichen Verzehr im Falle
von Weichtieren oder Krebstieren, die zu diesem Zweck lebend ver-
kauft werden;

d) die Verbringung von Ausriistungsgegenstdnden, Futtermitteln und
tierischen Nebenprodukten aus dem Betrieb zu untersagen, es sei
denn, die zustindige Behorde hat dies genehmigt.
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(3) Die zustindige Behorde erhdlt die in den Absdtzen 1 und 2
vorgesehenen MaBnahmen aufrecht, bis das Auftreten der Seuche aus-
geschlossen oder bestitigt wurde.

Artikel 56

Ausdehnung von Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei Verdacht
auf bestimmte Seuchen

(1) Die zustindige Behorde dehnt, wenn sie es fiir erforderlich hélt,
die gemal Artikel 55 vorgesehenen Malinahmen aus auf

a) alle Betriebe, fiir die aufgrund hydrodynamischer Gegebenheiten ein
erhohtes Risiko besteht, dass sie sich die Seuche aus dem unter
Seuchenverdacht stehenden Betrieb zuziehen;

b) alle Betriebe, die einen unmittelbaren epidemiologischen Zusammen-
hang mit dem unter Seuchenverdacht stehenden Betrieb aufweisen.

(2) Besteht ein Seuchenverdacht bei wildlebenden Wassertieren, so
dehnt die zustidndige Behorde, wenn sie es fiir erforderlich hilt, die in
Artikel 55 vorgesehenen Mafinahmen auf die betroffenen Betriebe aus.

Artikel 57

Ausnahme von den Seuchenbekimpfungsmafinahmen bei
Seuchenverdacht

(1)  Abweichend von Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe ¢ kann die zu-
stindige Behorde die Verbringung von Tieren aus Aquakultur in einen
Betrieb unter ihrer amtlichen Aufsicht genehmigen, sofern folgende
Bedingungen erfiillt sind:

a) es werden nur Tiere verbracht, die keine Krankheitssymptome
zeigen,

b) der Gesundheitsstatus der Tiere aus Aquakultur im Bestimmungs-
betrieb oder der Wassertiere, die zu diesem Betrieb unterwegs sind,
wird durch die Verbringung nicht geféhrdet,

¢) im Bestimmungsbetrieb haben die Tiere keinen Kontakt zu Tieren
aus Aquakultur mit hdherem Gesundheitsstatus bezogen auf die be-
treffende Seuche, und

d) die Tiere werden fiir einen von der zustdndigen Behdrde festzule-
genden maximalen Zeitraum im Bestimmungsbetrieb gehalten.

(2) Macht die zustindige Behorde von der Ausnahmeregelung nach
Absatz 1 Gebrauch, ist sie verpflichtet,

a) bis zum Ende der in Artikel 55 Absatz 1 genannten Untersuchung
den Gesundheitsstatus des Bestimmungsbetriebs gegebenenfalls im
Einklang mit den Kriterien in Artikel 52 Absatz 1 neu einzustufen;

b) bis zum Ende der Untersuchung die Verbringung von Tieren aus
dem Bestimmungsbetrieb zu untersagen, es sei denn, sie hat deren
Transport zu einem Betrieb genehmigt, der Lebensmittel aus Wasser-
tieren herstellt und SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen durchfiihrt,
zwecks sofortiger Schlachtung oder Verarbeitung, oder zum unmit-
telbaren menschlichen Verzehr im Falle von Weichtieren oder Krebs-
tieren, die zu diesem Zweck lebend verkauft werden.

(3) Die zustdndige Behorde kann von der in Absatz 1 vorgesehenen
Ausnahmeregelung nur dann Gebrauch machen, wenn die Unternehmer
der Herkunfts- und Bestimmungsbetriebe sowie die Transportunterneh-
mer in Bezug auf die Tiere, fiir die die Ausnahmeregelung gilt,
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a) geeignete Maflnahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren und
sonstige RisikominderungsmaBnahmen ergreifen, die erforderlich
sind, um die Ausbreitung der Seuche zu verhindern,

b) der zustindigen Behorde Garantien dafiir vorlegen, dass alle erfor-
derlichen MaBinahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren und
alle sonstigen Risikominderungsmafinahmen getroffen worden sind,
und

c) der zustindigen Behdrde Garantien dafiir vorlegen, dass aus den in
Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Wassertieren gewonnene tierische
Nebenprodukte im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1069/2009 gemdB den Artikeln 12 oder 13 der ge-
nannten Verordnung als Material der Kategorie 1 oder 2 verarbeitet
oder beseitigt werden.

Artikel 58

Amtliche Bestiitigung bestimmter Seuchen und
Seuchenbekimpfungsmafinahmen

(1)  Wird ein Fall bestitigt, ist die zustdndige Behorde verpflichtet,
a) den Betrieb bzw. die Betriebe fiir infiziert zu erkléren;

b) den Gesundheitsstatus des infizierten Betriebs bzw. der infizierten
Betriebe neu einzustufen;

¢) eine Sperrzone von angemessener Grofle einzurichten;

d) in dem infizierten Betrieb bzw. den infizierten Betrieben die in den
Artikeln 59 bis 65 festgelegten MaBnahmen zu ergreifen.

(2) Die Mindestanforderungen, die fiir die Festlegung der Sperrzone
gelten, sind in Anhang VI Teil II dargelegt, insbesondere in

a) Kapitel 1 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe a beziiglich VHS und
[HN;

b) Kapitel 2 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe a beziiglich der Infek-
tion mit dem HPR-deletierten ISAV;

¢) Kapitel 3 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe a beziiglich der Infek-
tion mit Marteilia refringens,

d) Kapitel 4 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe a beziiglich der Infek-
tion mit Bonamia exitiosa;

e) Kapitel 5 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe a beziiglich der Infek-
tion mit Bonamia ostreae;

f) Kapitel 6 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe a beziiglich der Infek-
tion mit WSSV.

(3) Abweichend von Absatz 1 Buchstabe ¢ kann die zustindige Be-
horde beschlieBen, keine Sperrzone einzurichten, wenn

a) ein infizierter Betrieb keine unbehandelten Abwésser in benachbarte
Gewisser ableitet und

b) die in dem Betrieb bestehenden Maflnahmen zum Schutz vor biolo-
gischen Gefahren einem Standard entsprechen, bei dem sichergestellt
ist, dass die Infektion vollstdndig darin eingeschlossen wird.

(4) Die zustindige Behorde kann in Bezug auf folgende Aktivitdten
in der Sperrzone Risikominderungsmafinahmen ergreifen:

a) Verbringungen auf Biinnschiffen durch die Sperrzone;

b) Fischereitétigkeiten;
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c) sonstige Téatigkeiten, die das Risiko einer Seuchenausbreitung bergen.

(5) Wenn die Seuche bei wildlebenden Wassertieren bestitigt wird,
kann die zustdndige Behorde

a) Priventions-, Uberwachungs- und SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen
ausarbeiten und durchfithren, die erforderlich sind, um die Ubertra-
gung der Seuche auf gehaltene Tiere gelisteter Arten oder auf zu-
sdtzliche Tierpopulationen zu verhindern;

b) bei wildlebenden Wassertierpopulationen und in Betrieben, die einen
unmittelbaren epidemiologischen Zusammenhang mit dem besttigten
Fall aufweisen, verstirkte UberwachungsmafBinahmen durchfiihren;

¢) MaBnahmen zur Tilgung der Seuche aus der betreffenden wildleben-
den Wassertierpopulation ergreifen, soweit dies moglich ist.

Artikel 59

Epidemiologische  Untersuchung und  Untersuchungen bei
Bestiitigung bestimmter Seuchen

(1) Wird eine Seuche bestitigt, so ist die zustindige Behorde ver-
pflichtet,

a) eine epidemiologische Untersuchung durchzufiihren;

b) Untersuchungen durchzufiihren und die in Artikel 55 Absatz 2 fest-
gelegten MaBinahmen in allen epidemiologisch zusammenhéngenden
Betrieben zu ergreifen;

¢) die Uberwachung unter Beriicksichtigung der Erkenntnisse der epi-
demiologischen Untersuchung an die ermittelten Risikofaktoren
anzupassen.

(2) Wenn die epidemiologische Untersuchung auf epidemiologische
Zusammenhinge zwischen gehaltenen und wildlebenden Tieren schlie-
Ben lésst, zieht die zustdndige Behorde eine Untersuchung wildlebender
Tiere in Erwigung.

(3) Die zustindige Behorde informiert schnellstmoglich

a) die Unternehmer und die zustdndigen Behdrden des Mitgliedstaats,
der von den epidemiologischen Zusammenhédngen mit dem bestatig-
ten Fall betroffen ist, und

b) die zustdndigen Behorden in anderen Mitgliedstaaten oder Drittlén-
dern, die von den epidemiologischen Zusammenhéngen mit dem infi-
zierten Betrieb bzw. den infizierten Betrieben betroffen sein konnten.

Artikel 60

Verbringungen in einen oder aus einem infizierten Betrieb und
alle/n anderen in der Sperrzone befindliche/n Betriebe/n

(1)  In allen infizierten Betrieben und allen anderen in der Sperrzone
befindlichen Betrieben ist die zustindige Behorde verpflichtet,

a) die Isolierung der Verdachtsfille und bestdtigten Félle anzuordnen,
soweit dies technisch moglich ist;

b) die Verbringung von Tieren oder Erzeugnissen tierischen Ursprungs
der fiir die betreffende Seuche gelisteten Arten aus dem Betrieb bzw.
den Betrieben zu untersagen, es sei denn, die Verbringung ist durch
die zustindige Behdrde genehmigt zum Zweck der sofortigen
Schlachtung oder Verarbeitung in einem Betrieb, der Lebensmittel
aus Wassertieren herstellt und SeuchenbekdmpfungsmalBnahmen
durchfiihrt, oder zum unmittelbaren menschlichen Verzehr im Falle
von Weichtieren oder Krebstieren, die zu diesem Zweck lebend ver-
kauft werden;
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¢) die Verbringung von Tieren der fiir die betreffende Seuche gelisteten
Arten in den Betrieb bzw. die Betriebe zu untersagen, es sei denn,
die zustidndige Behorde hat dies in hinreichend begriindeten Féllen
genchmigt;

d) die Verbringung von Ausriistungsgegenstinden, Futtermitteln und
tierischen Nebenprodukten aus dem Betrieb bzw. den Betrieben zu
untersagen, es sei denn, die zustindige Behorde hat dies genehmigt.

(2) Die zustindige Behorde dehnt die MaBnahmen nach Absatz 1
Buchstaben a bis ¢ auf gehaltene Tiere zusétzlicher Tierpopulationen
aus, wenn von ihnen das Risiko einer Ausbreitung der Seuche ausgeht.

Artikel 61

Ausnahmen von der Einschrinkung der Verbringung von Tieren
und Erzeugnissen tierischen Ursprungs aus infizierten Betrieben

(1)  Abweichend von Artikel 60 Absatz 1 Buchstabe b kann die zu-
stindige Behorde die Verbringung von Tieren aus Aquakultur in einen
Betrieb, der sich innerhalb derselben Sperrzone befindet, unter ihrer
amtlichen Aufsicht genehmigen, sofern folgende Anforderungen erfiillt
sind:

a) es werden nur Tiere verbracht, die keine Krankheitssymptome
zeigen,

b) der Gesundheitsstatus der Tiere aus Aquakultur im Bestimmungs-
betrieb oder der Wassertiere, die zu diesem Betrieb unterwegs sind,
wird durch die Verbringung nicht geféhrdet,

¢) im Bestimmungsbetrieb haben die Tiere keinen Kontakt zu Tieren
aus Aquakultur mit hoherem Gesundheitsstatus bezogen auf die be-
treffende Seuche;

d) die Tiere werden fiir einen von der zustindigen Behorde festzule-
genden maximalen Zeitraum im Bestimmungsbetrieb gehalten.

(2) Macht die zustindige Behorde von der Ausnahmeregelung nach
Absatz 1 Gebrauch, ist sie verpflichtet,

a) den Gesundheitsstatus des Bestimmungsbetriebs gegebenenfalls im
Einklang mit den Kriterien in Artikel 52 Absatz 1 neu einzustufen;

b) die Verbringung von Tieren aus dem Bestimmungsbetrieb zu unter-
sagen, es sei denn, sie hat deren Transport genehmigt zum Zweck
der sofortigen Schlachtung oder Verarbeitung in einem Betrieb, der
Lebensmittel aus Wassertieren herstellt und Seuchenbekdmpfungs-
mafnahmen durchfiihrt, oder zum unmittelbaren menschlichen Ver-
zehr im Falle von Weichtieren oder Krebstieren, die zu diesem
Zweck lebend verkauft werden. In allen Féllen werden tierische
Nebenprodukte im Sinne von Artikel 3 Nummer 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1069/2009 gemdBl den Artikeln 12 oder 13 der ge-
nannten Verordnung als Material der Kategorie 1 oder 2 verarbeitet
oder beseitigt;

¢) den Bestimmungsbetrieb so lange ihrer amtlichen Aufsicht zu unter-
stellen, bis die Reinigung, die Desinfektion und die gebotene Still-
legung des Betriebs abgeschlossen sind.

(3) Abweichend von Artikel 60 Absatz 1 Buchstabe b kann die zu-
stindige Behorde die Verbringung von Tieren aus Aquakultur in andere
infizierte Betriebe, die kein Tilgungsprogramm fiir die betreffende Seu-
che durchfithren, genehmigen, sofern folgende Anforderungen erfiillt
sind:

a) es werden nur Tiere verbracht, die keine Krankheitssymptome
zeigen;
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b) der Gesundheitsstatus der Tiere aus Aquakultur im Bestimmungs-
betrieb oder der Wassertiere, die zu diesem Betrieb unterwegs sind,
wird durch die Verbringung nicht geféhrdet, und

¢) die Verbringung entspricht den Anforderungen fiir die Ausstellung
einer Bescheinigung geméll Artikel 208 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2016/429.

(4)  Abweichend von Artikel 60 Absatz 1 Buchstabe b kann die zu-
stindige Behorde die Verbringung von Tieren aus Aquakultur und Er-
zeugnissen tierischen Ursprungs in Schlacht- und Verarbeitungseinrich-
tungen genehmigen, die keine Betriebe sind, die Lebensmittel aus Was-
sertieren herstellen und Seuchenbekdmpfungsmafinahmen durchfiihren,
sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) es werden nur Tiere verbracht, die keine Krankheitssymptome
zeigen,

b) die Schlacht- und Verarbeitungseinrichtung befindet sich nicht in
einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment, der/die/
das ein Tilgungsprogramm fiir diese spezifische Seuche durchfiihrt
oder fiir seuchenfrei erklart wurde;

¢) der Gesundheitsstatus von Wassertieren, die zu der Schlacht- und
Verarbeitungseinrichtung unterwegs sind oder sich in deren Néhe
befinden, wird durch die Verbringung nicht geféhrdet;

d) die Verbringung entspricht den Anforderungen fiir die Ausstellung
einer Bescheinigung gemdB Artikel 208 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2016/429.

(5) Abweichend von Artikel 60 Absatz 1 Buchstabe b kann die zu-
stindige Behdrde die Verbringung von Tieren und Erzeugnissen tieri-
schen Ursprungs zusétzlicher Tierpopulationen aus dem infizierten Be-
trieb bzw. den infizierten Betrieben in andere Betriebe uneingeschrinkt
genehmigen, sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) es wurde eine abschliefende Risikobewertung durchgefiihrt,

b) es werden gegebenenfalls Risikominderungsmafinahmen durch-
gefiihrt, um sicherzustellen, dass der Gesundheitsstatus der Wasser-
tiere im Bestimmungsbetrieb oder auf dem Weg dorthin nicht ge-
fahrdet ist, und

¢) die Verbringung entspricht den Anforderungen fiir die Ausstellung
einer Bescheinigung gemil Artikel 208 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2016/429.

Artikel 62

Entfernung infizierter Tiere

(1)  Wenn die Seuche bestdtigt wurde, ordnet die zustdndige Behorde
in Bezug auf Wassertiere der fiir die betreffende Seuche gelisteten Arten
in allen infizierten Betrieben fiir einen von der zustindigen Behdrde
festzulegenden maximalen Zeitraum folgende Maflnahmen an:

a) Entfernung aller toten Tiere;
b) Entfernung und Té6tung aller sterbenden Tiere;

¢) Entfernung und To6tung aller Tiere, die Krankheitssymptome zeigen;
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d) Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr oder — im Falle von
Weichtieren oder Krebstieren, die lebend verkauft werden — Ent-
nahme der nach Abschluss der Mainahmen gemél den Buchstaben a
bis ¢ in dem Betrieb bzw. den Betrieben verbleibenden Tiere aus
dem Wasser.

(2) Die zustindige Behorde kann in hinreichend begriindeten Fillen
die Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr oder, im Falle von
Weichtieren oder Krebstieren, die lebend verkauft werden, die Entfer-
nung aus dem Wasser anordnen, und zwar fiir

a) alle Tiere der fiir die betreffende Seuche gelisteten Arten in dem
infizierten Betrieb bzw. den infizierten Betrieben, ohne diese Tiere
Zu testen;

b) Verdachtsfille, die einen epidemiologischen Zusammenhang mit ei-
nem bestétigten Fall aufweisen.

(3) Die Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr oder die Entfer-
nung der in Absatz 1 genannten Tiere aus dem Wasser erfolgt unter
amtlicher Aufsicht, und zwar entweder in dem infizierten Betrieb bzw.
den infizierten Betrieben mit anschlieBender Verarbeitung in einem Be-
trieb, der Lebensmittel aus Wassertieren herstellt und Seuchenbekdamp-
fungsmaBnahmen durchfiihrt, oder in einem Betrieb, der Lebensmittel
aus Wassertieren herstellt und SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen durch-
fiihrt.

(4) Die zustéindige Behorde dehnt die in diesem Artikel vorgesehenen
MaBnahmen auf Tiere aus Aquakultur zusitzlicher Tierpopulationen
aus, wenn dies zur Bekdmpfung der Seuche erforderlich ist.

(5) Die zustindige Behorde kann anordnen, dass einige oder alle der
in Absatz 1 genannten Tiere und Tiere nicht gelisteter Arten in dem
infizierten Betrieb bzw. den infizierten Betrieben nicht fiir den mensch-
lichen Verzehr geschlachtet, sondern getétet und vernichtet werden.

(6) Alle tierischen Nebenprodukte von Tieren, die gemi diesem
Artikel geschlachtet oder getdtet werden, werden gemdfl den Artikeln
12 oder 13 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 als Material der Kate-
gorie 1 oder 2 verarbeitet oder beseitigt.

Artikel 63

Reinigung und Desinfektion

(1) Die zustindige Behorde ordnet fiir alle infizierten Betriebe an,
dass vor der Wiederbelegung folgende Strukturen und Gegenstinde ge-
reinigt und desinfiziert werden miissen:

a) die Betriebe, soweit dies technisch mdglich ist, nach der Entfernung
der in Artikel 62 Absatz 1 genannten Tiere und aller moglicherweise
kontaminierten Futtermittel;

b) alle mit der Tierhaltung in Zusammenhang stehenden Ausriistungs-
gegenstdnde, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf Ausriistung fiir
die Fiitterung, GroBensortierung, Behandlung und Impfung sowie
Arbeitsboote;

c) alle produktionsbezogenen Ausriistungsgegenstinde, einschlieBlich,
aber nicht beschrinkt auf Kifige, Netze, Gestelle, Taschen und
Langleinen;

d) sdmtliche Schutzkleidung oder Sicherheitsvorrichtungen, die von Un-
ternehmern und Besuchern verwendet werden;

e) alle Transportmittel, einschlieBlich Becken und anderer Ausriistungs-
gegenstdnde, die fiir den Transport infizierter Tiere oder von Per-
sonen, die mit infizierten Tieren in Berithrung gekommen sind, ver-
wendet werden.
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(2) Die zustidndige Behorde genehmigt das Protokoll der Reinigung
und Desinfektion.

(3) Die zustindige Behorde liberwacht die Reinigung und Desinfek-
tion und erkennt den Betrieben den Status ,,seuchenfrei® erst wieder zu
bzw. gewéhrt ihn erneut, wenn sie der Auffassung ist, dass die Rei-
nigung und die Desinfektion abgeschlossen sind.

Artikel 64
Stilllegung

(1) Die zustindige Behorde ordnet die Stilllegung aller infizierten
Betriebe an. Die Stilllegung erfolgt nach Abschluss des Reinigungs-
und Desinfektionsprozesses gemal Artikel 63.

(2) Die Dauer der Stilllegung muss auf den jeweiligen Erreger und
die Art des Produktionssystems, das in den infizierten Betrieben ver-
wendet wird, abgestimmt sein. In Anhang VI Teil II sind bestimmte
Stilllegungszeitraume festgelegt, insbesondere in

a) Kapitel 1 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe ¢ beziiglich VHS und
THN;

b) Kapitel 2 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe ¢ beziiglich der Infek-
tion mit dem HPR-deletierten ISAV;

c) Kapitel 3 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe ¢ beziiglich der Infek-
tion mit Marteilia refringens,

d) Kapitel 4 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe ¢ beziiglich der Infek-
tion mit Bonamia exitiosa;

e) Kapitel 5 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe ¢ beziiglich der Infek-
tion mit Bonamia ostreae;

f) Kapitel 6 Abschnitt 3 Nummer 1 Buchstabe ¢ beziiglich der Infek-
tion mit WSSV.

(3) Die zustindige Behorde ordnet die gleichzeitige Stilllegung der
infizierten Betriebe innerhalb der Schutzzone oder, wenn keine Schutz-
zone eingerichtet wurde, innerhalb der Sperrzone an. Die gleichzeitige
Stilllegung kann auf der Grundlage einer Risikobewertung auch auf
andere Betriebe ausgedehnt werden. Die Dauer der gleichzeitigen Still-
legung und die GroBe der Fléache, in der diese Stilllegung erfolgen soll,
sind in Anhang VI Teil II festgelegt, insbesondere in

a) Kapitel 1 Abschnitt 3 Nummer 1 beziiglich VHS und THN;

b) Kapitel 2 Abschnitt 3 Nummer 1 beziiglich der Infektion mit dem
HPR-deletierten ISAV;

c) Kapitel 3 Abschnitt 3 Nummer 1 beziiglich der Infektion mit Mar-
teilia refringens;

d) Kapitel 4 Abschnitt 3 Nummer 1 beziiglich der Infektion mit Bona-
mia exitiosa,

e) Kapitel 5 Abschnitt 3 Nummer 1 beziiglich der Infektion mit Bona-
mia ostreae;

f) Kapitel 6 Abschnitt 3 Nummer 1 beziiglich der Infektion mit WSSV.
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Artikel 65

Risikominderungsmafinahmen zur Verhinderung einer Reinfektion

Vor oder nach der Aufhebung der SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen
ordnet die zustdndige Behorde proportionale Risikominderungsmalnah-
men an, um angesichts der relevanten Risikofaktoren, die in den Ergeb-
nissen der epidemiologischen Untersuchung aufgezeigt werden, eine
Reinfektion des Betriebs zu verhindern. Bei diesen Maflnahmen ist zu-
mindest Folgendes zu beriicksichtigen:

a) Persistenz des Seuchenerregers in der Umwelt oder in wildlebenden
Tieren;

b) MaBlnahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren, die an die je-
weiligen Gegebenheiten des Betriebs angepasst sind.

KAPITEL 4

Der Status ,,seuchenfrei“

Abschnitt 1

Genehmigung des Status ,seuchenfrei“ von
Mitgliedstaaten und Zonen

Artikel 66

Kriterien fiir die Gewéihrung des Status ,,seuchenfrei®

Mitgliedstaaten und deren Zonen darf der Status ,,seuchenfrei” nur dann
zuerkannt werden, wenn folgende allgemeinen und spezifischen Krite-
rien erfiillt sind:

a) Allgemeine Kriterien:

i) der rdumliche Anwendungsbereich entspricht den Anforderun-
gen gemil Artikel 13 bzw. 47,

ii) die Uberwachung in Bezug auf die Seuche entspricht den An-
forderungen gemill Artikel 3 Absatz 1 oder 2;

iii) die Unternehmer erfiillen die Verpflichtungen hinsichtlich Maf3-
nahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren gemédB Arti-
kel 10 der Verordnung (EU) 2016/429;

iv) die einschldgigen SeuchenbekdmpfungsmaBinahmen bei einem
Verdacht auf die Seuche bzw. bei einer Bestétigung der Seuche
erfiillen folgende Anforderungen:

— beziiglich der Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis, der Infektion mit MTBC, EBL, IBR/IPV, der
Infektion mit ADV und BVD die Anforderungen der Arti-
kel 21 bis 31;

— beziiglich der Infektion mit RABV die Anforderungen der
Artikel 35 und 36;

— beziliglich der Infektion mit BTV die Anforderungen der
Artikel 41 und 42;

— beziiglich VHS, THN, der Infektion mit dem HPR-deletierten
ISAV, der Infektion mit Marteilia refringens, der Infektion
mit Bonamia exitiosa, der Infektion mit Bonamia ostreae
und der Infektion mit WSSV den Anforderungen in den
Artikeln 55 bis 65;

v) die Betriebe wurden — je nach Art des Betriebs — registriert
oder zugelassen;
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vi) die Identifizierung von Tieren der Zieltierpopulation bzw. die
Riickverfolgbarkeit von Zuchtmaterial wurden sichergestellt;

vii) bei der Verbringung erfiillten die Tiere der Zieltierpopulation
bzw. deren Erzeugnisse die Tiergesundheitsanforderungen fiir
die Verbringung solcher Tiere und Erzeugnisse innerhalb der
Union und ihren Eingang in die Union;

b) spezifische Kriterien fiir die Gewdhrung des Status ,,seuchenfrei” auf
der Grundlage der Artikel 67 bis 7(1)

Artikel 67

Status ,,seuchenfrei“ auf der Grundlage des Nichtvorhandenseins
gelisteter Arten

(1) Fiir die Anerkennung des Status ,,seuchenfrei eines Mitglied-
staats oder einer Zone auf der Grundlage des Nichtvorhandenseins der
fiir die betreffende Seuche gelisteten Arten gelten folgende Kriterien:

a) die allgemeinen Kriterien geméll Artikel 66 Buchstabe a Ziffern i
und ii sind fiir einen Qualifikationszeitraum von mindestens fiinf
Jahren erfiillt, und die Seuche wurde nicht nachgewiesen, und

b) die fiir die betreffende Seuche relevanten gelisteten Arten kommen
in Populationen gehaltener Tiere und wildlebender Tiere nicht vor.

(2)  Der Mitgliedstaat muss einen schriftlichen Nachweis dariiber vor-
legen, dass die in Absatz 1 genannten Kriterien erfiillt sind. Dieser
Nachweis muss die Dauerhaftigkeit des Status ,,seuchenfrei* unter Be-
riicksichtigung folgender Aspekte belegen:

a) die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins von Tieren gelisteter
Arten im Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats oder in einer Zone des-
selben wurde bewertet und als vernachldssigbar eingestuft, und

b) die Wahrscheinlichkeit der Uberfiihrung von Tieren gelisteter Arten
in das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats oder in eine Zone desselben
wurde als vernachldssigbar eingestuft.

Artikel 68

Status ,seuchenfrei® auf der Grundlage der Unfihigkeit des
Seuchenerregers, zu iiberleben

(1)  Fiir die Anerkennung des Status ,,seuchenfrei” eines Mitglied-
staats oder einer Zone auf der Grundlage der Unfihigkeit des Seuchen-
erregers, zu uberleben, gelten folgende Kriterien:

a) die allgemeinen Kriterien geméf Artikel 66 Buchstabe a Ziffern i
und ii sind fiir einen Qualifikationszeitraum von mindestens fiinf
Jahren erfiillt, und die Seuche wurde nicht nachgewiesen;

b) die Seuche ist entweder noch nie gemeldet worden oder sie ist zwar
gemeldet worden, aber der Seuchenerreger hat nachweislich nicht
iiberlebt;

c) der Wert mindestens eines kritischen Umgebungsparameters, der mit
dem Uberleben des Seuchenerregers nicht vereinbar ist, ist erreicht;

d) der Seuchenerreger wird diesem kritischen Umgebungsparameter
iiber einen Zeitraum hinweg ausgesetzt, der ausreicht, um ihn zu
vernichten.

(2) Der Mitgliedstaat muss folgende Nachweise dariiber vorlegen,
dass die in Absatz 1 genannten Kriterien erfiillt sind:
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a) in Bezug auf die Erfilillung der in Absatz 1 Buchstaben a und b
genannten Kriterien: schriftliche Nachweise;

b) in Bezug auf die Erfiillung der in Absatz 1 Buchstaben ¢ und d
genannten Kriterien: wissenschaftliche Erkenntnisse.

Artikel 69

§tatus wseuchenfrei“ fiir Landtiere auf der Grundlage der
Uberlebensunfihigkeit gelisteter Vektoren fiir gelistete Seuchen
von Landtieren

(1)  Fir die Anerkennung des Status ,,seuchenfrei” eines Mitglied-
staats oder einer Zone auf der Grundlage der Uberlebensunfihigkeit
gelisteter Vektoren fiir die betreffende gelistete Seuche gelten folgende
Kriterien:

a) die allgemeinen Kriterien geméfl Artikel 66 Buchstabe a Ziffern i
und ii sind fiir einen Qualifikationszeitraum von mindestens fiinf
Jahren erfiillt, und die Seuche wurde nicht nachgewiesen;

b) die Seuche ist entweder noch nie gemeldet worden oder sie ist zwar
gemeldet worden, aber der Seuchenerreger wurde nachweislich nicht
libertragen;

¢) die Ubertragung des Seuchenerregers hiingt vollkommen vom Vor-
handensein gelisteter Vektoren ab, und es ist kein anderer natiirlicher
Ubertragungsweg bekannt;

d) die gelisteten Vektoren sind in dem Mitgliedstaat oder dessen Zonen
nicht in der Natur vorhanden;

e) die zufillige oder absichtliche Uberfiihrung gelisteter Vektoren in der
Vergangenheit oder in Zukunft ist unwahrscheinlich;

f) der Wert mindestens eines kritischen Umgebungsparameters, der mit
dem Uberleben der gelisteten Vektoren nicht vereinbar ist, ist
erreicht;

g) die gelisteten Vektoren werden diesem kritischen Umgebungspara-
meter liber einen Zeitraum hinweg ausgesetzt, der ausreicht, um sie
zu vernichten.

(2) Der Mitgliedstaat muss folgende Nachweise dariiber vorlegen,
dass die in Absatz 1 genannten Kriterien erfiillt sind:

a) in Bezug auf die Erfiillung der in Absatz 1 Buchstaben a und b
genannten Kriterien: schriftliche Nachweise;

b) in Bezug auf die Erfiillung der in Absatz 1 Buchstaben c¢ bis g
genannten Kriterien: wissenschaftliche Erkenntnisse.

Ist die Seuche aufgetreten, erbringt der Mitgliedstaat schriftliche Nach-
weise dafiir, dass mit einem Konfidenzniveau von 95 % durch Uber-
wachung nachgewiesen werden konnte, dass die Pravalenzrate der Seu-
che unter 1 % betrug.

Artikel 70

Status ,,seuchenfrei auf_ ‘der Grundlage von historischen Daten und
Uberwachungsdaten

(1) Fir die Anerkennung des Status ,seuchenfrei” eines Mitglied-
staats oder einer Zone desselben auf der Grundlage von historischen
Daten und Uberwachungsdaten gelten folgende Kriterien:
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a) die Seuche ist entweder in dem Mitgliedstaat oder der Zone dessel-
ben nie gemeldet worden oder sie ist in dem Mitgliedstaat oder der
Zone desselben getilgt und seit mindestens 25 Jahren nicht mehr
gemeldet worden;

b) die Seuche wurde in den letzten 25 Jahren gemeldet, sie wurde in
dem Mitgliedstaat oder der Zone desselben getilgt, und die in Ar-
tikel 72 genannten seuchenspezifischen Anforderungen sind erfiillt.

(2) Ein Mitgliedstaat, der auf der Grundlage der Bestimmungen in
Absatz 1 Buchstabe a die Genehmigung des Status ,,seuchenfrei® fiir
sein gesamtes Hoheitsgebiet oder fiir eine Zone desselben erhalten
mochte, muss flir einen Qualifikationszeitraum von mindestens zehn
Jahren folgende Maflnahmen durchgefiihrt haben:

a) Seucheniiberwachung bei gehaltenen Tieren gelisteter Arten;

b) Privention, um die Einschleppung des Seuchenerregers zu bekdamp-
fen;

¢) Verbot einer Impfung gegen die Seuche, es sei denn, dies steht im
Einklang mit den seuchenspezifischen Anforderungen gemill Arti-
kel 72;

d) Seucheniiberwachung, die bekriftigt, dass ein Auftreten der Seuche
bei wildlebenden Tieren gelisteter Arten innerhalb des Mitgliedstaats
oder der Zone nicht bekannt ist.

(3) Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kann die Kommission
Mitgliedstaaten oder Zonen fiir einen Zeitraum von zwei Jahren ab
Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung den Status ,,seuchenfrei
gewihren beziiglich

a) der Infektion mit RABV, wenn diese gemil Artikel 8 der Richtlinie
64/432/EWG anzeigepflichtig war und gegebenenfalls eine Uber-
wachung gemédl3 Artikel 4 der Richtlinie 2003/99/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates (%) erfolgt ist und in den letzten zwei
Jahren kein Fall bei gelisteten Tierarten gemeldet wurde;

b) der Infektion mit BTV, wenn alle Sperrzonen gemdB Artikel 6 der
Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 vor dem Geltungsbeginn der vor-
liegenden Verordnung aufgehoben wurden.

(4) Die in Absatz 1 genannten Kriterien fiir den Erhalt des Status
»seuchenfrei” gelten ausschlieBlich

a) in einem neuen Mitgliedstaat und wéhrend eines Zeitraums von
maximal zwei Jahren nach dessen Beitritt zur Union oder

b) fiir einen Zeitraum von maximal zwei Jahren ab Geltungsbeginn der
gemil Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/429 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakte, in denen die betreffende Seuche erstmals
als Seuche der Kategorie B oder C eingestuft wird.

(5) Abweichend von Absatz 4 gilt fir die Gewidhrung des Status
»seuchenfrei auf der Grundlage von historischen Daten und Uber-
wachungsdaten der Hochstzeitraum von zwei Jahren nicht in Bezug auf:

a) den Status ,,seuchenfrei* beziiglich des Befalls mit Varroa spp. (Var-
roose);

b) den Status ,,seuchenfrei* beziiglich der Infektion mit dem Virus der
Newecastle-Krankheit ohne Impfung.

(®) Richtlinie 2003/99/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom

17. November 2003 zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern
und zur Anderung der Entscheidung 90/424/EWG des Rates sowie zur Auf-
hebung der Richtlinie 92/117/EWG des Rates (ABI. L 325 vom 12.12.2003,
S. 3D).
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(6)  Abweichend von Absatz 4 Buchstabe b gilt die Gewahrung des
Status »seuchenfrei auf der Grundlage von historischen Daten und
Uberwachungsdaten nicht in Bezug auf folgende Seuchen:

a) Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis;
b) Infektion mit MTBC;

c¢) EBL;

d) IBR/IPV;

e) Infektion mit ADV;

f) VHS;

g) IHN;

h) Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV;

i) Infektion mit Bonamia ostreae;

j) Infektion mit Marteilia refringens.

Artikel 71

Status ,,seuchenfrei“ auf der Grundlage von Tilgungsprogrammen

(1)  Fir die Anerkennung des Status ,.seuchenfrei” eines Mitglied-
staats oder einer Zone auf der Grundlage von Tilgungsprogrammen
gelten folgende Kriterien:

a) die zustindige Behorde hat ein genehmigtes Tilgungsprogramm ge-
mal Artikel 12 oder 46 durchgefiihrt, und

b) die zustindige Behdrde hat das Tilgungsprogramm abgeschlossen
und der Kommission einen Antrag auf Anerkennung des Status
»seuchenfrei” vorgelegt, aus dem hervorgeht, dass die seuchenspezi-
fischen Anforderungen gemdfl Artikel 72 erfiillt sind.

(2) Abweichend von Absatz 1 kann in Bezug auf Wassertiere der
Status ,,seuchenfrei gemd3 Artikel 83 erlangt werden, wenn eine Zone
weniger als 75 % des Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaats ausmacht und
nicht in einen anderen Mitgliedstaat oder ein anderes Drittland reicht.

Artikel 72

Seuchenspezifische Anforderungen an den Status ,,seuchenfrei*

Die seuchenspezifischen Anforderungen an die Gewidhrung des Status
»seuchenfrei” fiir einen Mitgliedstaat oder eine Zone sind festgelegt in

a) Anhang IV Teil I Kapitel 3 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei gehaltenen Rindern und in Anhang IV Teil I Kapitel 4
Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchenfrei” beziiglich der Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei gehaltenen Schafen
und Ziegen;

b) Anhang IV Teil 11 Kapitel 2 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit MTBC;

¢) Anhang IV Teil III Kapitel 2 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit EBL;

d) Anhang IV Teil IV Kapitel 2 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit IBR/IPV;
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e) Anhang IV Teil V Kapitel 2 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit ADV;

f) Anhang IV Teil VI Kapitel 2 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit BVD;

g) Anhang V Teil I Kapitel 2 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchenfrei®
beziiglich der Infektion mit RABV;

h) Anhang V Teil II Kapitel 4 Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchenfrei®
beziiglich der Infektion mit BTV;

i) Anhang V Teil III Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchenfrei* beziig-
lich des Befalls mit Varroa spp. (Varroose);

j) Anhang V Teil IV Abschnitt 1 fiir den Status ,,seuchenfrei* beziig-
lich der Infektion mit dem Virus der Newcastle-Krankheit ohne
Impfung;

k) Anhang VI Teil II Kapitel 1 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit VHS;

1) Anhang VI Teil II Kapitel 1 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit THN;

m) Anhang VI Teil II Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV;

n) Anhang VI Teil II Kapitel 3 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit Marteilia refringens;

0) Anhang VI Teil II Kapitel 4 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit Bonamia exitiosa;

p) Anhang VI Teil II Kapitel 5 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit Bonamia ostreae;

q) Anhang VI Teil II Kapitel 6 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit WSSV.

Abschnitt 2

Genehmigung des Status ,seuchenfrei®“ fiir
Kompartimente, in denen Tiere aus Aquakultur
gehalten werden

Artikel 73

Kriterien fiir die Gewédhrung des Status ,seuchenfrei“ fiir
Kompartimente, in denen Tiere aus Aquakultur gehalten werden

(1)  Der Status ,,seuchenfrei” darf einem Kompartiment, in dem Tiere
aus Aquakultur gehalten werden, nur dann zuerkannt werden, wenn
folgende allgemeinen und spezifischen Kriterien erfiillt sind:

a) Allgemeine Kriterien:

i) der rdumliche Anwendungsbereich erfiillt die Anforderungen
gemil Artikel 47 Absatz 2 Buchstabe c;

ii) die Uberwachung in Bezug auf die Seuche erfiillt die Anforde-
rungen in Artikel 3 Absatz 2, in Artikel 4 und in den Artikeln 6
bis 9;

iii) die Unternehmer erfiillen die Verpflichtungen hinsichtlich MaB-
nahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren gemifl Arti-
kel 10 der Verordnung (EU) 2016/429;
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iv) die einschldgigen SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen bei einem
Verdacht auf eine Seuche oder der Bestitigung einer Seuche
werden eingehalten.;

v) die Betriebe, aus denen das Kompartiment besteht, sind
zugelassen;

vi) die Riickverfolgbarkeit der Tiere der Zieltierpopulation ist si-
chergestellt worden;

vii) bei der Verbringung erfiillten die Tiere der Zieltierpopulation
bzw. deren Erzeugnisse die Tiergesundheitsanforderungen fiir
die Verbringung solcher Tiere und Erzeugnisse innerhalb der
Union oder ihren Eingang in die Union;

b) spezifische Kriterien fiir die Gewdhrung des Status ,,seuchenfrei” auf
der Grundlage der Bestimmungen der Artikel 74 bis 77.

(2)  Der Status ,,seuchenfrei” gemill Absatz 1 kann gewédhrt werden
fiir

a) Kompartimente, die vom Gesundheitsstatus der benachbarten natiir-
lichen Gewésser unabhéngig sind, und

b) Kompartimente, die vom Gesundheitsstatus der benachbarten natiir-
lichen Gewdsser zwar abhdngig sind, in denen aber Bedingungen
herrschen, die zwischen dem Kompartiment und anderen méglicher-
weise infizierten Wassertierpopulationen eine wirksame seuchenspe-
zifische Trennung bewirken.

(3) Im Falle abhéngiger Kompartimente gemil3 Absatz 2 Buchstabe b
ist die zustdndige Behdrde verpflichtet,

a) mindestens folgende epidemiologischen Faktoren zu bewerten:

i) den geografischen Standort der einzelnen Betriebe in dem
Kompartiment und die Art der Wasserversorgung;

ii) den Gesundheitsstatus anderer Aquakulturbetriebe in dem Was-
sersystem,

iii) den Standort der in Ziffer ii genannten Betriebe und ihre Ent-
fernung von dem abhéngigen Kompartiment;

iv) den Produktionsumfang der in Ziffer ii genannten Betriebe so-
wie deren Produktionsmethoden und die Herkunft ihrer Tiere;

v) das Vorhandensein und die Anzahl wildlebender Wassertiere
der betreffenden gelisteten Arten in dem Wassersystem sowie
deren Gesundheitsstatus;

vi) Informationen dariiber, ob es sich bei den in Ziffer v genannten
Arten um ortsgebundene oder wandernde Arten handelt;

vii) die Moglichkeit, dass die in Ziffer v genannten wildlebenden
Wassertiere in das Kompartiment gelangen;

viii) die allgemeinen MaBnahmen zum Schutz vor biologischen Ge-
fahren in dem Kompartiment;

ix) die allgemeinen hydrologischen Gegebenheiten in dem Wasser-
system;

b) alle Betriebe in dem Kompartiment als Hochrisikobetriebe entspre-
chend Anhang VI Teil I Kapitel 1 einzustufen;

¢) samtliche MaBBnahmen anzuordnen, die als erforderlich erachtet wer-
den, um die Einschleppung der Seuche zu verhindern.

(4)  Erhélt die Kommission gemal Artikel 83 eine Erkldrung iiber den
Status ,,seuchenfrei* fiir ein abhéngiges Kompartiment, tibermittelt die zu-
standige Behorde eine Bewertung entsprechend Absatz 3 Buchstabe a sowie
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Einzelheiten zu allen MaBnahmen, die ergriffen wurden, um die Einschlep-
pung der Seuche in das Kompartiment zu verhindern.

Die zustindige Behdrde teilt der Kommission alle nachtréiglichen An-
derungen der in Absatz 3 Buchstabe a genannten epidemiologischen
Faktoren und die MaBBnahmen zur Minderung ihrer Auswirkungen un-
verziiglich mit.

Artikel 74

Status ,,seuchenfrei“ auf der Grundlage des Nichtvorhandenseins
gelisteter Arten

(1) Fir die Anerkennung des Status ,,seuchenfrei eines Kompar-
timents, in dem Tiere aus Aquakultur gehalten werden, auf der Grund-
lage des Nichtvorhandenseins der fiir die betreffende Seuche gelisteten
Arten gelten folgende Kriterien:

a) die allgemeinen Kriterien gemi3 Artikel 73 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffern i und ii sind fiir einen Qualifikationszeitraum von mindestens
fiinf Jahren erfiillt, und die Seuche wurde nicht nachgewiesen, und

b) die fiir die betreffende Seuche relevanten gelisteten Arten kommen
in Populationen gehaltener Tiere und wildlebender Tiere nicht vor.

(2)  Der Mitgliedstaat legt einen schriftlichen Nachweis dariiber vor,
dass die in Absatz 1 genannten Kriterien erfiillt sind. Dieser Nachweis
belegt die Dauerhaftigkeit des Status ,,seuchenfrei unter Beriicksichti-
gung folgender Aspekte:

a) die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins von Tieren gelisteter
Arten in dem Kompartiment wurde bewertet und als vernachldssig-
bar eingestuft, und

b) die Wahrscheinlichkeit der Uberfiihrung von Tieren gelisteter Arten
in das Kompartiment wurde als vernachldssigbar eingestuft.

Artikel 75

Status ,,seuchenfrei“ auf der Grundlage der Unfihigkeit des
Seuchenerregers, zu iiberleben

(1) Fiir die Anerkennung des Status ,,seuchenfrei eines Kompar-
timents, in dem Tiere aus Aquakultur gehalten werden, auf der Grund-
lage der Uberlebensunfihigkeit des Seuchenerregers gelten folgende
Kriterien:

a) die allgemeinen Kriterien gemi3 Artikel 73 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffern i und ii sind fiir einen Qualifikationszeitraum von mindestens
fiinf Jahren erfiillt, und die Seuche wurde nicht nachgewiesen;

b) die Seuche ist entweder noch nie gemeldet worden oder sie ist zwar
gemeldet worden, aber der Seuchenerreger hat nachweislich nicht
iiberlebt;

c) der Wert mindestens eines kritischen Umgebungsparameters, der mit
dem Uberleben des Seuchenerregers nicht vereinbar ist, ist erreicht;

d) der Seuchenerreger wird diesem kritischen Parameter iiber einen fiir
seine Vernichtung ausreichenden Zeitraum ausgesetzt.

(2) Der Mitgliedstaat muss folgende Nachweise dariiber vorlegen,
dass die in Absatz 1 genannten Kriterien erfiillt sind:

a) in Bezug auf die Erfilillung der in Absatz 1 Buchstaben a und b
genannten Kriterien: schriftliche Nachweise;
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b) in Bezug auf die Erflillung der in Absatz 1 Buchstaben ¢ und d
genannten Kriterien: wissenschaftliche Erkenntnisse.

Artikel 76

Status ,,seuchenfrei auf ‘der Grundlage von historischen Daten und
Uberwachungsdaten

(1) Fir die Anerkennung des Status ,,seuchenfrei eines Kompar-
timents, in dem Tiere aus Aquakultur gehalten werden, auf der Grund-
lage von historischen Daten und Uberwachungsdaten gelten folgende
Kriterien:

a) die Seuche ist entweder in dem Kompartiment nie gemeldet worden
oder sie ist in dem Kompartiment getilgt und seit mindestens 25
Jahren nicht gemeldet worden;

b) die Seuche wurde in den letzten 25 Jahren gemeldet, sie wurde in
dem Kompartiment getilgt, und die in Artikel 78 genannten seuchen-
spezifischen Anforderungen sind erfiillt.

(2) Ein Mitgliedstaat, der auf der Grundlage der Bestimmungen in
Absatz 1 Buchstabe a die Genehmigung des Status ,,seuchenfrei fiir das
Kompartiment erhalten mochte, muss fiir einen Qualifikationszeitraum
von mindestens zehn Jahren folgende Mafinahmen durchgefiihrt haben:

a) Seucheniiberwachung bei gehaltenen Tieren gelisteter Arten;

b) Privention, um die Einschleppung des Seuchenerregers zu bekdmp-
fen;

¢) Verbot einer Impfung gegen die Seuche, es sei denn, dies steht im
Einklang mit den seuchenspezifischen Anforderungen geméall Arti-
kel 78;

d) Seucheniiberwachung, die bekriftigt, dass ein Auftreten der Seuche
bei wildlebenden Tieren gelisteter Arten innerhalb des Kompar-
timents nicht bekannt ist.

(3) Die in Absatz 1 genannten Kriterien gelten ausschlieBlich

a) in einem neuen Mitgliedstaat und wihrend eines Zeitraums von
maximal zwei Jahren nach dessen Beitritt zur Union oder

b) fiir einen Zeitraum von maximal zwei Jahren ab Geltungsbeginn der
gemil Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/429 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakte, in denen die betreffende Seuche erstmals
als Seuche der Kategorie B oder C eingestuft wird.

(4) Abweichend von Absatz 3 Buchstabe b gilt die Gewéhrung des
Status ,,seuchenfrei auf der Grundlage von historischen Daten und
Uberwachungsdaten nicht in Bezug auf folgende Seuchen:

a) VHS;

b) THN;

¢) Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV;
d) Infektion mit Bonamia ostreae,

e) Infektion mit Marteilia refringens.

Artikel 77
Status ,,seuchenfrei“ auf der Grundlage von Tilgungsprogrammen
(1) Fiur die Anerkennung des Status ,seuchenfrei” eines Kompar-

timents, in dem Tiere aus Aquakultur gehalten werden, auf der Grund-
lage von Tilgungsprogrammen gelten folgende Kriterien:
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a) die zustindige Behorde hat ein genehmigtes Tilgungsprogramm ge-
mal Artikel 46 durchgefiihrt, und

b) die zustindige Behorde hat das Tilgungsprogramm abgeschlossen
und der Kommission den Abschlussbericht vorgelegt, aus dem her-
vorgeht, dass die seuchenspezifischen Anforderungen gemifl Arti-
kel 78 erfiillt sind.

(2)  Abweichend von Absatz 1 kann der Status ,,seuchenfrei* geméal
Artikel 83 erlangt werden, wenn ein Kompartiment weniger als 75 %
des Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaats ausmacht und das Wasserein-
zugsgebiet fiir die Versorgung des Kompartiments nicht in einen ande-
ren Mitgliedstaat oder ein Drittland reicht.

Artikel 78

Seuchenspezifische Anforderungen an den Status ,,seuchenfrei®

Die seuchenspezifischen Anforderungen fiir die Gewédhrung des Status
»seuchenfrei” fiir ein Kompartiment, in dem Tiere aus Aquakultur ge-
halten werden, sind festgelegt in

a) Anhang VI Teil II Kapitel 1 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit VHS;

b) Anhang VI Teil IT Kapitel 1 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei‘
beziiglich der Infektion mit THN;

¢) Anhang VI Teil II Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV;

d) Anhang VI Teil II Kapitel 3 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit Marteilia refringens;

e) Anhang VI Teil II Kapitel 4 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit Bonamia exitiosa,

f) Anhang VI Teil II Kapitel 5 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit Bonamia ostreae;

g) Anhang VI Teil II Kapitel 6 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei®
beziiglich der Infektion mit WSSV.

Artikel 79

Spezifische Anforderungen an Kompartimente, die vom
Gesundheitsstatus der benachbarten natiirlichen Gewisser
unabhéingig sind

(1)  Zusitzlich zu den allgemeinen Kriterien geméfl Artikel 73 Ab-
satz 1 fiir die Gewédhrung des Status ,,seuchenfrei* fiir Kompartimente,
in denen Tiere aus Aquakultur gehalten werden, kann ein Kompar-
timent, das einen oder mehrere Einzelbetriebe umfasst, in dem bzw.
in denen der Gesundheitsstatus in Bezug auf eine bestimmte Seuche
vom Gesundheitsstatus der benachbarten natiirlichen Gewisser unabhén-
gig ist, den Status ,,seuchenfrei” erhalten, wenn es die in den Absétzen 2
bis 6 festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

(2)  Ein unabhingiges Kompartiment kann bestehen aus
a) einem Einzelbetrieb, der als eine einzige epidemiologische Einheit

angesehen wird, da er nicht durch den Gesundheitsstatus der Tiere in
den benachbarten natiirlichen Gewéssern beeinflusst wird, oder
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b) mehreren Betrieben, wobei jeder einzelne Betrieb in dem Kompar-
timent die Kriterien geméfl Buchstabe a und gemil den Absétzen 3
bis 6 erfiillt, diese Betriebe jedoch aufgrund umfangreicher Verbrin-
gungen von Tieren zwischen ihnen als eine einzige epidemiologische
Einheit angesehen werden, vorausgesetzt, dass alle Betriebe ein ge-
meinsames System zum Schutz vor biologischen Gefahren
anwenden.

(3) Die Wasserversorgung eines unabhédngigen Kompartiments hat
auf folgende Weise zu erfolgen:

a) iiber eine Wasseraufbereitungsanlage, die den betreffenden Seuchen-
erreger inaktiviert, oder

b) direkt aus einem Brunnen, einem Bohrloch oder einer Quelle.

Stammt das Wasser fiir die Wasserversorgung aus einer Quelle aufler-
halb des Betriebs, ist es auf direktem Weg und {iber Einrichtungen, die
einen angemessenen Infektionsschutz bieten, in den Betrieb zu leiten.

(4)  Durch natiirliche oder kiinstliche Hindernisse ist zu verhindern,
dass Wassertiere aus den benachbarten natiirlichen Gewédssern in die
einzelnen Betriebe des Kompartiments gelangen.

(5) Das Kompartiment ist gegebenenfalls gegen Uberschwemmungen
und Eindringen von Wasser aus den benachbarten natiirlichen Gewds-
sern zu schiitzen.

(6) Das Kompartiment erfiillt die in Artikel 78 genannten seuchen-
spezifischen Anforderungen.

Artikel 80

Besondere Bestimmungen fiir Kompartimente aus Einzelbetrieben,

die Aquakulturtitigkeiten erstmals aufnehmen oder erneut

aufnehmen und in denen der Gesundheitsstatus bezogen auf eine

bestimmte Seuche unabhingig ist vom Gesundheitsstatus der
benachbarten natiirlichen Gewiisser

(1)  Ein neuer Betrieb, der seine Aquakulturtitigkeit aufnimmt, wird
als seuchenfrei betrachtet, wenn er

a) den Anforderungen von Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 79 Ab-
sitze 3 bis 5 entspricht, und

b) die Aquakulturtitigkeit mit Tieren aus Aquakultur aufnimmt, die aus
einem seuchenfreien Mitgliedstaat, einer seuchenfreien Zone oder
einem seuchenfreien Kompartiment stammen.

(2)  Ein Betrieb, der seine Aquakulturtitigkeit nach einer Unterbre-
chung erneut aufnimmt und die Anforderungen aus Absatz 1 erfiillt, gilt
ohne die in Artikel 73 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii vorgesehene
Uberwachung als seuchenfrei, wenn

a) der zustdndigen Behorde die Gesundheitsgeschichte des Betriebs be-
kannt ist und in dem Betrieb keine Seuche der Kategorie B oder der
Kategorie C bestitigt wurde;

b) der Betrieb gegebenenfalls vor der Wiederbelegung gereinigt, des-
infiziert und stillgelegt wird.

(3) Ein Betrieb, der nach der Bestdtigung einer Seuche der Katego-
rie B oder der Kategorie C seine Tatigkeit erneut aufnimmt, gilt als frei
von der bestitigten Seuche, wenn
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a) eine reprasentative Stichprobe der Tiere, mit denen der Betrieb nach
seiner Reinigung, Desinfektion und Stilllegung wiederbelegt wurde
und die aus einem seuchenfreien Mitgliedstaat, einer seuchenfreien
Zone oder einem seuchenfreien Kompartiment kommen, auf die be-
treffende Seuche getestet wird, und zwar frithestens drei Monate und
spétestens zwOlf Monate, nachdem die Tiere Bedingungen — ein-
schlieBlich der Wassertemperatur — ausgesetzt wurden, die den kli-
nischen Verlauf der Seuche begiinstigen;

b) die in dem entsprechenden Kapitel in Anhang VI Teil II vorgesehe-
nen Probenahme- und Diagnosetests durchgefiihrt werden und bei so
vielen Tieren Proben entnommen werden, dass sichergestellt ist, dass
die betreffende Seuche mit einem Konfidenzniveau von 95 % nach-
gewiesen werden kann, wenn die Zielpriavalenz 2 % betrigt;

c) die Ergebnisse der unter Buchstabe b beschriebenen Tests negativ
sind.

Abschnitt 3

Aufrechterhaltung, Aussetzung und
Aberkennung des Status ,,seuchenfrei®

Artikel 81

Spezifische  Kriterien fiir ~ UberwachungsmaBnahmen und
MafBinahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren zur
Aufrechterhaltung des Status ,,seuchenfrei®

(1) Die Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente diirfen den Sta-
tus ,,seuchenfrei” nur aufrechterhalten, wenn sie iiber die in Artikel 41
Absatz 1 Buchstaben a und ¢ der Verordnung (EU) 2016/429 festgeleg-
ten Kriterien hinaus folgende Anforderungen erfiillen:

a) Durchfiihrung hinreichender Uberwachungstitigkeiten, um die Friih-
erkennung der Seuche und den Nachweis des Status ,,seuchenfrei” zu
ermdglichen;

b) Durchfiihrung der Malnahmen zum Schutz vor biologischen Gefah-
ren, die von der zustindigen Behorde angesichts der festgestellten
Risiken angeordnet wurden, um eine Einschleppung der Seuche zu
verhindern;

¢) die in Artikel 66 Buchstabe a Ziffern v, vi und vii bzw. in Artikel 73
Absatz 1 Buchstabe a Ziffern v, vi und vii enthaltenen operativen
Regelungen.

(2) In Bezug auf Wassertiere kann ein Mitgliedstaat, der hinsichtlich
einer oder mehrerer der gelisteten Seuchen fiir seuchenfrei erklart
wurde, die gezielte Uberwachung gemiB Absatz 3 Buchstaben k bis g
einstellen und seinen Status ,,seuchenfrei” aufrechterhalten, wenn das
Risiko einer Einschleppung der betreffenden Seuche bewertet wurde
und Bedingungen herrschen, die den klinischen Verlauf der betreffenden
Seuche begiinstigen.

In seuchenfreien Zonen oder Kompartimenten in Mitgliedstaaten, die
nicht fiir seuchenfrei erklart wurden, sowie in allen Féllen, in denen
keine giinstigen Bedingungen fiir den klinischen Verlauf der betreffen-
den Seuche herrschen, wird die gezielte Uberwachung gemiB Absatz 3
Buchstaben k bis q fortgesetzt.

(3) Die seuchenspezifischen Anforderungen an UberwachungsmaB-
nahmen und MaBnahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren sind
festgelegt in

a) Anhang IV Teil I Kapitel 3 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei®
beziiglich der Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei gehaltenen Rindern bzw. in Anhang IV Teil I Kapitel 4
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Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei” beziiglich der Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei gehaltenen Schafen
und Ziegen;

b) Anhang IV Teil II Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit MTBC;

¢) Anhang IV Teil III Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit EBL;

d) Anhang IV Teil IV Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit IBR/IPV;

e) Anhang IV Teil V Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit ADV;

f) Anhang IV Teil VI Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit BVD;

g) Anhang V Teil I Kapitel 2 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit RABV;,

h) Anhang V Teil II Kapitel 4 Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei
beziiglich der Infektion mit BTV,

i) Anhang V Teil III Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei* beziig-
lich des Befalls mit Varroa spp. (Varroose);

j) Anhang V Teil IV Abschnitt 2 fiir den Status ,,seuchenfrei* beziig-
lich der Infektion mit dem Virus der Newcastle-Krankheit ohne
Impfung;

k) Anhang VI Teil II Kapitel 1 Abschnitt 4 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit VHS;

1) Anhang VI Teil II Kapitel 1 Abschnitt 4 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit IHN;

m) Anhang VI Teil II Kapitel 2 Abschnitt 4 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV;

n) Anhang VI Teil II Kapitel 3 Abschnitt 4 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit Marteilia refringens;

0) Anhang VI Teil II Kapitel 4 Abschnitt 4 fiir den Status ,,seuchen-
frei* beziiglich der Infektion mit Bonamia exitiosa;

p) Anhang VI Teil II Kapitel 5 Abschnitt 4 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit Bonamia ostreae;

q) Anhang VI Teil II Kapitel 6 Abschnitt 4 fiir den Status ,,seuchen-
frei” beziiglich der Infektion mit WSSV.

Artikel 82

Aussetzung, Aberkennung und Wiederzuerkennung des Status
,seuchenfrei*

(1)  Wenn die Seuche bestétigt wurde und somit die Bedingungen fiir
die Aufrechterhaltung des Status ,,seuchenfrei eines Mitgliedstaats, ei-
ner Zone oder eines Kompartiments nicht erfiillt sind, hat die zustédndige
Behorde

a) unverziiglich die einschldgigen Seuchenbekédmpfungsmalinahmen zu
ergreifen;
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b) spezifische UberwachungsmaBnahmen durchzufithren, um das Aus-
mal des Ausbruchs zu bewerten;

¢) samtliche erforderlichen RisikominderungsmaBnahmen anzuordnen.

(2)  Wenn die Seuche zwar nicht bestétigt wurde, aber gegen eine der
Bedingungen fiir die Aufrechterhaltung des Status ,,seuchenfrei” eines
Mitgliedstaats, einer Zone oder eines Kompartiments verstolen wurde,
ergreift die zustindige Behorde geeignete AbhilfemaBinahmen und be-
wertet das Risiko der gednderten Gesundheitssituation.

(3) Anstelle der Aberkennung des Status ,,seuchenfrei durch die
Kommission kann die zustindige Behdrde gegebenenfalls als Uber-
gangsmafBinahme den Status ,,seuchenfrei” des Mitgliedstaats, der Zone
oder des Kompartiments aussetzen. Wéhrend dieser Aussetzung hat die
zustindige Behorde

a) alle erforderlichen Priventions-, Uberwachungs- und KontrollmaB-
nahmen zu ergreifen, um die Situation zu bewiltigen,

b) die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten unverziiglich {iber
die getroffenen Mafinahmen zu unterrichten sowie

¢) die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten regelmiBig {iber
die Entwicklung der Situation und iiber ihren Standpunkt hinsichtlich
der Wiederzuerkennung des Status ,,seuchenfrei* bzw. der Verldnge-
rung seiner Aussetzung oder seiner Aberkennung durch die Kommis-
sion zu unterrichten.

(4)  Vorbehaltlich der Erfiillung der Bestimmungen des Absatzes 3
kann die zustindige Behorde dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem
Kompartiment den Status ,,seuchenfrei“ wiederzuerkennen, indem sie
die Aussetzung authebt.

Abschnitt 4

Ausnahmen von der Genehmigung durch die
Kommission

Artikel 83

Ausnahmen von der Genehmigung des Status ,seuchenfrei“ bei
bestimmten Wassertierseuchen und bestimmter
Tilgungsprogramme bei Wassertierseuchen durch die Kommission

(1) Abweichend von der in Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe b und
Artikel 31 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/429 festgelegten An-
forderung zur Vorlage von Antrigen auf Genehmigung von Tilgungs-
programmen durch die Kommission oder von den in Artikel 36 Absatz 4
und Artikel 37 Absatz 4 der genannten Verordnung festgelegten An-
forderungen, die erfiillt sein miissen, um von der Kommission die Ge-
nehmigung des Status ,,seuchenfrei zu erhalten, wird diese Genehmi-
gung in Bezug auf Wassertierseuchen in Zonen oder Kompartimenten,
die weniger als 75 % des Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaats ausmachen
und fiir deren Versorgung das Wassereinzugsgebiet nicht in einen an-
deren Mitgliedstaat oder ein Drittland reicht, nach folgendem Verfahren
zuerkannt:

a) ein Mitgliedstaat gibt eine vorldufige Erkldrung der Seuchenfreiheit
oder iiber die Einrichtung eines Tilgungsprogramms fiir die Zone
oder das Kompartiment ab, die bzw. das die in dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen erfiillt;

b) der Mitgliedstaat verdffentlicht die vorlaufige Erklarung elektronisch,
und die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten werden auf
diese Veroffentlichung aufmerksam gemacht;
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c) 60 Tage nach der Verdffentlichung wird die vorldufige Erklirung
wirksam, und die in diesem Absatz genannte Zone bzw. das in
diesem Absatz genannte Kompartiment erhélt den Status ,,seuchen-
frei“ bzw. flir die in diesem Absatz genannte Zone bzw. das in
diesem Absatz genannte Kompartiment wird das Tilgungsprogramm
genehmigt.

(2)  Innerhalb der in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Frist von 60 Ta-
gen konnen die Kommission oder die Mitgliedstaaten in Bezug auf die
vorgelegten Nachweise des Mitgliedstaats, der die vorldufige Erkldarung
abgegeben hat, Erlduterungen oder zusétzliche Informationen verlangen.

(3)  Gehen innerhalb des in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Zeit-
raums schriftliche Stellungnahmen von mindestens einem Mitgliedstaat
oder der Kommission ein, in denen Bedenken hinsichtlich der Nach-
weise zur Stiitzung der Erklarung geduBert werden, priift die Kommis-
sion die vorgelegten Nachweise gemeinsam mit dem Mitgliedstaat, der
die Erkldrung abgegeben hat, und gegebenenfalls mit dem Mitgliedstaat,
der Erlduterungen oder zusétzliche Informationen verlangt hat, um diese
Bedenken auszurdumen.

In einem solchen Fall verldngert sich der in Absatz 1 Buchstabe ¢
genannte Zeitraum automatisch um 60 Tage ab dem Datum, an dem
erstmals Bedenken vorgebracht wurden. Eine weitere Verlangerung ist
nicht mdoglich.

(4) Fiihrt das Verfahren nach Absatz 3 zu keinem Ergebnis, gelten
Artikel 31 Absatz 3, Artikel 36 Absatz 4 und Artikel 37 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2016/429.

TEIL III

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 84

Ubergangsbestimmungen beziiglich eines bestehenden Status
,»seuchenfrei*

(1) In Bezug auf Mitgliedstaaten und Zonen derselben, fiir die vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung der Status ,,seuchenfrei genehmigt
wurde, gilt auch gemél dieser Verordnung der Status ,,seuchenfrei” wie
folgt als genehmigt:

a) frei von der Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis

i) bei Rinderpopulationen, wenn der Status ,,brucellosefrei” geméal
der Richtlinie 64/432/EWG gewéhrt wurde;

i) bei Schaf- und Ziegenpopulationen, wenn der Status ,,brucello-
sefrei (,frei von B. melitensis”) gemil der Richtlinie
91/68/EWG gewihrt wurde;

b) frei von der Infektion mit MTBC, wenn der Status ,,tuberkulosefrei‘
gemill der Richtlinie 64/432/EWG gewiéhrt wurde;

¢) frei von EBL, wenn der Status ,,EBL-frei“ gemdB der Richtlinie
64/432/EWG gewihrt wurde;

d) frei von der Infektion mit IBR/IPV, wenn der Status ,,IBR-frei
gemdll der Richtlinie 64/432/EWG gewihrt wurde;
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e) frei von der Infektion mit ADV, wenn der Status ,,frei von der
Aujeszkyschen Krankheit“ gemdB der Richtlinie 64/432/EWG ge-
wihrt wurde;

f) frei vom Befall mit Varroa spp. (Varroose), wenn der Status ,,var-
roatosefrei gemiB der Richtlinie 92/65/EWG () des Rates gewihrt
wurde;

g) frei von der Infektion mit dem Virus der Newcastle-Krankheit ohne
Impfung, wenn der Status ,nicht gegen die Newcastle-Krankheit
impfend” gemif der Richtlinie 2009/158/EG gewéhrt wurde;

h) frei von VHS, wenn der Status ,,VHS-frei“ gemidBl der Richtlinie
2006/88/EG des Rates (°) gewihrt wurde;

i) frei von IHN, wenn der Status ,JHN-frei“ geméfl der Richtlinie
2006/88/EG gewahrt wurde;

j) frei von der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV, wenn der
Status ,,frei von der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* ge-
mél der Richtlinie 2006/88/EG gewiéhrt wurde;

k) frei von der Infektion mit Bonamia ostreae, wenn der Status ,,frei
von der Infektion mit Bonamia ostreae” gemill der Richtlinie
2006/88/EG gewihrt wurde;

1) frei von der Infektion mit Marteilia refringens, wenn der Status ,,frei
von der Infektion mit Marteilia refringens” gemall der Richtlinie
2006/88/EG gewihrt wurde;

m) frei von der Infektion mit WSSV, wenn der Status ,,frei von der
WeiBpiinktchenkrankheit® gemdB der Richtlinie 2006/88/EG ge-
wihrt wurde.

(2) In Bezug auf Kompartimente in Mitgliedstaaten, fiir die vor Gel-
tungsbeginn dieser Verordnung der Status ,seuchenfrei“ genehmigt
wurde, gilt auch gemiBl dieser Verordnung der Status ,.seuchenfrei
wie folgt als genehmigt:

a) frei von hochpathogener avidrer Influenza, wenn das Kompartiment
in Bezug auf avidre Influenza gemid der Verordnung (EG)
Nr. 616/2009 der Kommission (°) zugelassen wurde;

b) frei von VHS, wenn der Status ,,VHS-frei“ gemél der Richtlinie
2006/88/EG gewihrt wurde;

c) frei von THN, wenn der Status ,JHN-frei“ gemdB der Richtlinie
2006/88/EG gewihrt wurde;

(%) Richtlinie 92/65/EWG des Rates vom 13. Juli 1992 iiber die tierseuchenrecht-
lichen Bedingungen fiir den Handel mit Tieren, Samen, Eizellen und Em-
bryonen in der Gemeinschaft sowie fiir ihre Einfuhr in die Gemeinschaft,
soweit sie diesbeziiglich nicht den spezifischen Gemeinschaftsregelungen
nach Anhang A Abschnitt I der Richtlinie 90/425/EWG unterliegen (ABI.
L 268 vom 14.9.1992, S. 54).

(®) Richtlinie 2006/88/EG des Rates vom 24. Oktober 2006 mit Gesundheits-
und Hygienevorschriften fiir Tiere in Aquakultur und Aquakulturerzeugnisse
und zur Verhiitung und Bekdmpfung bestimmter Wassertierkrankheiten (ABI.
L 328 vom 24.11.2006, S. 14).

(°) Verordnung (EG) Nr. 616/2009 der Kommission vom 13. Juli 2009 zur
Durchfithrung der Richtlinie 2005/94/EG des Rates hinsichtlich der Zulassung
von Gefliigelkompartimenten und Kompartimenten fiir in Gefangenschaft ge-
haltene Vogel anderer Spezies in Bezug auf die Avidre Influenza sowie
hinsichtlich zusétzlicher vorbeugender Biosicherheitsmafinahmen in solchen
Kompartimenten (ABL. L 181 vom 14.7.2009, S. 16).
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d) frei von der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV, wenn der
Status ,,frei von der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* ge-
mif der Richtlinie 2006/88/EG gewihrt wurde;

e) frei von der Infektion mit Bonamia ostreae, wenn der Status ,,frei
von der Infektion mit Bonamia ostreae gemdfl der Richtlinie
2006/88/EG gewahrt wurde;

f) frei von der Infektion mit Marteilia refringens, wenn der Status ,,frei
von der Infektion mit Marteilia refringens” geméll der Richtlinie
2006/88/EG gewahrt wurde;

g) frei von der Infektion mit WSSV, wenn der Status ,.frei von der
WeiBpiinktchenkrankheit” geméf der Richtlinie 2006/88/EG gewdéhrt
wurde.

(3) Die Mitgliedstaaten, fiir die gemdfl Absatz 1 oder 2 gilt, dass sie
iiber einen genehmigten Status ,.seuchenfrei” verfiigen, stellen sicher,
dass die Bedingungen fiir die Aufrechterhaltung des Status mit den in
dieser Verordnung festgelegten Bedingungen iibereinstimmen.

Artikel 85

ﬂbergangsbestimmquen fiir  bestehende  Tilgungs- oder
Uberwachungsprogramme

(1) In Bezug auf Mitgliedstaaten und Zonen, fiir die vor dem Gel-
tungsbeginn dieser Verordnung ein Tilgungsprogramm oder ein Uber-
wachungsprogramm genehmigt wurde, gilt, dass sie fiir einen Zeitraum
von sechs Jahren ab dem Geltungsbeginn dieser Verordnung iiber ein
gemil dieser Verordnung genehmigtes Tilgungsprogramm fiir folgende
Seuchen verfiigen:

a) IBR/IPV, wenn das Tilgungsprogramm fiir IBR/IPV gemif der
Richtlinie 64/432/EWG genehmigt wurde;

b) die Infektion mit ADV, wenn das Tilgungsprogramm fiir die Aujesz-
kysche Krankheit gemdB der Richtlinie 64/432/EWG genehmigt
wurde;

¢) VHS, wenn das Uberwachungs- oder Tilgungsprogramm in Bezug
auf VHS gemif der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

d) THN, wenn das Uberwachungs- oder Tilgungsprogramm in Bezug
auf THN geméal der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

e) die Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV, wenn das Uber-
wachungs- oder Tilgungsprogramm in Bezug auf die Infektion mit
dem HPR-deletierten ISAV gemil der Richtlinie 2006/88/EG geneh-
migt wurde;

f) die Infektion mit Bonamia ostreae, wenn das Uberwachungs- oder
Tilgungsprogramm in Bezug auf die Infektion mit Bonamia ostreae
gemdB der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

g) die Infektion mit Marteilia refringens, wenn das Uberwachungs-
oder Tilgungsprogramm in Bezug auf die Infektion mit Marteilia
refringens gemal der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

h) die Infektion mit WSSV, wenn das Tilgungsprogramm fiir die Wei3-
plinktchenkrankheit gemél der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt
wurde.

(2) In Bezug auf Kompartimente in Mitgliedstaaten, fiir die vor dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung ein Tilgungsprogramm oder ein
Uberwachungsprogramm genehmigt wurde, gilt, dass sie fiir einen Zeit-
raum von sechs Jahren ab dem Geltungsbeginn dieser Verordnung iiber
ein gemif dieser Verordnung genehmigtes Tilgungsprogramm fiir fol-
gende Seuchen verfiigen:
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a) VHS, wenn das Uberwachungs- oder Tilgungsprogramm in Bezug
auf VHS gemil der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

b) IHN, wenn das Uberwachungs- oder Tilgungsprogramm in Bezug
auf ITHN geméal der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

¢) die Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV, wenn das Uber-
wachungs- oder Tilgungsprogramm in Bezug auf die Infektion mit
dem HPR-deletierten ISAV gemiB der Richtlinie 2006/88/EG geneh-
migt wurde;

d) die Infektion mit Bonamia ostreae, wenn das Uberwachungs- oder
Tilgungsprogramm in Bezug auf die Infektion mit Bonamia ostreae
gemil der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

e) die Infektion mit Marteilia refringens, wenn das Uberwachungs-
oder Tilgungsprogramm in Bezug auf die Infektion mit Marteilia
refringens gemal der Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde;

f) die Infektion mit WSSV, wenn das Uberwachungs- oder Tilgungs-
programm in Bezug auf die WeiBpiinktchenkrankheit gemiB der
Richtlinie 2006/88/EG genehmigt wurde.

(3) Die Mitgliedstaaten, fiir die gemdB Absatz 1 oder 2 gilt, dass sie
iiber ein genehmigtes Tilgungsprogramm verfiigen, stellen sicher, dass
die Maflnahmen dieses Programms mit den in dieser Verordnung fiir
Tilgungsprogramme festgelegten MaBlnahmen {ibereinstimmen.

Artikel 86
Aufhebung
Folgende Rechtsakte werden mit Wirkung ab dem 21. April 2021
aufgehoben:
— Entscheidung 2000/428/EG;
— Entscheidung 2002/106/EG;
— Entscheidung 2003/422/EG;
— Entscheidung 2006/437/EG,;
— Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 der Kommission;
— Entscheidung 2008/896/EG;

— Beschluss 2010/367/EU;

— Durchfiithrungsbeschluss (EU) 2015/1554.

Verweise auf diese aufgehobenen Rechtsakte gelten als Verweise auf
die vorliegende Verordnung.

Artikel 87
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
Sie gilt ab dem 21. April 2021.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

BESONDERE FALLDEFINITION FUR SEUCHEN VON LANDTIEREN

Abschnitt 1
Hochpathogene Avidre Influenza (HPAI)
1. Ein Tier oder eine Gruppe von Tieren ist von der zustindigen Behorde als

Verdachtsfall von HPAI anzusehen, wenn es bzw. sie die in Artikel 9 Ab-
satz 1 festgelegten Kriterien erfiillt.

2. Ein Tier oder eine Gruppe von Tieren ist von der zustindigen Behorde als
bestitigter Fall von HPAI anzusehen, wenn

a) in einer Probe von einem Tier oder einer Gruppe von Tieren der fiir
HPAI verantwortliche Seuchenerreger, ausgenommen Impfstimme, iso-
liert wurde;

b

=

in einer Probe von einem Tier oder einer Gruppe von Tieren eine fiir den
HPAI-Erreger spezifische Nukleinsdure identifiziert wurde, die nicht die
Folge einer Impfung darstellt, oder

c) bei einer Probe von einem gehaltenen Tier oder einer Gruppe gehaltener
Tiere, das bzw. die fiir die Seuche charakteristische klinische Anzeichen
oder einen epidemiologischen Zusammenhang mit einem Verdachtsfall
oder bestitigten Fall aufweist, ein positives Ergebnis bei einer indirekten
Diagnosemethode erhalten wurde, das nicht die Folge einer Impfung ist.

3. Fir die Zwecke dieser Falldefinition muss der fir HPAI verantwortliche
Seuchenerreger entweder

a) ein Influenza-A-Virus des Subtyps H5 oder H7 oder ein Influenza-A-
Virus mit einem intravendsen Pathogenititsindex (IVPI) von iiber 1,2
oder

b) ein Influenza-A-Virus des Subtyps H5 oder H7 sein, das an der Spalt-
stelle des Héamagglutininmolekiils (HAO) eine Sequenz von multiplen
basischen Aminosduren aufweist, die der bei anderen HPAI-Isolaten fest-
gestellten Sequenz dhnelt.

Abschnitt 2

Infektion mit niedrigpathogenen Viren der Aviiren
Influenza (LPAIV)

1. Ein Tier oder eine Gruppe von Tieren ist von der zustindigen Behorde als
Verdachtsfall einer Infektion mit LPAIV anzusehen, wenn es bzw. sie die in
Artikel 9 Absatz 1 festgelegten Kriterien erfiillt.

2. Ein Tier oder eine Gruppe von Tieren ist von der zustindigen Behorde als
bestétigter Fall einer Infektion mit LPAIV anzusehen, wenn

a) in einer Probe von einem Tier oder einer Gruppe von Tieren der fiir die
Infektion mit LPAIV verantwortliche Seuchenerreger, ausgenommen
Impfstdimme, isoliert wurde;

b

~

in einer Probe von einem Tier oder einer Gruppe von Tieren eine fiir den
Seuchenerreger der Infektion mit LPAIV spezifische Nukleinsdure iden-
tifiziert wurde, die nicht die Folge einer Impfung darstellt, oder

c) bei einer Probe von einem gehaltenen Tier oder einer Gruppe gehaltener
Tiere, das bzw. die fiir die Seuche charakteristische klinische Anzeichen
oder einen epidemiologischen Zusammenhang mit einem Verdachtsfall
oder bestitigten Fall aufweist, ein positives Ergebnis bei einer indirekten
Diagnosemethode erhalten wurde, das nicht die Folge einer Impfung ist.
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3. Fir die Zwecke dieser Falldefinition muss der Seuchenerreger der Infektion
mit LPAIV ein beliebiges Influenza-A-Virus der Subtypen H5 oder H7 sein,
das kein HPAI-Virus ist.

Abschnitt 3

Infektion mit dem Virus der Newcastle-Krankheit
(NDV)

1. Ein Tier oder eine Gruppe von Tieren ist von der zustdndigen Behorde als
Verdachtsfall einer Infektion mit NDV anzusehen, wenn es bzw. sie die in
Artikel 9 Absatz 1 festgelegten Kriterien erfiillt.

2. Ein Tier oder eine Gruppe von Tieren ist von der zustindigen Behorde als
bestitigter Fall einer Infektion mit NDV anzusehen, wenn

a) in einer Probe von einem Tier oder einer Gruppe von Tieren der fiir die
Infektion mit NDV verantwortliche Seuchenerreger, ausgenommen Impf-
stimme, isoliert wurde;

b

~

in einer Probe von einem Tier oder einer Gruppe von Tieren eine fiir den
Seuchenerreger der Infektion mit NDV spezifische Nukleinsdure identifi-
ziert wurde, die nicht die Folge einer Impfung darstellt, oder

c) bei einer Probe von einem gehaltenen Tier oder einer Gruppe gehaltener
Tiere, das bzw. die fiir die Seuche charakteristische klinische Anzeichen
oder einen epidemiologischen Zusammenhang mit einem Verdachtsfall
oder bestitigten Fall aufweist, ein positives Ergebnis bei einer indirekten
Diagnosemethode erhalten wurde, das nicht die Folge einer Impfung ist.

3. Fiir die Zwecke dieser Falldefinition muss der fiir die Infektion mit NDV
verantwortliche Seuchenerreger ein beliebiger avidrer Paramyxovirus des
Typs 1 (APMV-1) (avidrer Avulavirus des Typs 1) sein, der entweder

a) einen intrazerebralen Pathogenitétsindex (ICPI) von 0,7 oder hdher auf-
weist, oder

b

~

multiple basische Aminosduren am C-Terminus des F2-Proteins und Phe-
nylalanin am Rest 117, dem N-Terminus des F1-Proteins, aufweist. Der
Begriff ,,multiple basische Aminosduren” bezeichnet mindestens drei
Arginin- oder Lysin-Reste zwischen Rest 113 und Rest 116. Léasst sich
das vorstehend beschriebene charakteristische Muster der Aminosiure-
reste nicht nachweisen, ist eine Charakterisierung des isolierten Virus
durch einen ICPI-Test erforderlich. Bei dieser Definition werden die Ami-
nosdurereste beginnend bei dem N-Terminus der Aminosiduresequenz
nummeriert, die aus der Nukleotidsequenz des FO-Gens abgeleitet wird
(die Reste 113 bis 116 entsprechen — von der Spaltstelle aus gesehen —
den Resten -4 bis -1).
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ANHANG 11

UBERWACHUNGSPROGRAMME IN DER UNION

TEIL 1

UBERWACHUNG AUF AVIARE INFLUENZA BEI GEFLUGEL UND
WILDVOGELN

Abschnitt 1

Allgemeine Vorgehensweise und Anforderungen

1. RAUMLICHER ANWENDUNGSBEREICH

Die Uberwachung von Gefliigel und Wildvogeln muss in allen Mitgliedstaa-
ten umgesetzt werden.

2. ANWENDUNGSZEITRAUM
Bis auf Widerruf.
3. ALLGEMEINE VORGEHENSWEISE

Das Uberwachungssystem muss die in Abschnitt 2 festgelegten Ziele ver-
folgen und auf einem umfassenden Ansatz aufgebaut sein, der verschiedene,
einander erginzende Bestandteile der Uberwachungstitigkeiten bei Gefliigel-
und Wildvogelpopulationen umfasst:

— Fritherkennungssysteme wie in den Abschnitten 3 und 4 vorgeschrieben;

— risikobasierte  Uberwachung wie in den Abschnitten 5 und 6
vorgeschrieben.

Abschnitt 2
Ziele der Uberwachung bei Gefliigel und Wildvogeln
1. Fritherkennung der Hochpathogenen Avidren Influenza (HPAI) bei Gefliigel.

2. Fritherkennung der HPAI bei Wildvogeln mit folgenden Zielen:

a) Frilhwarnung vor moglicher Einschleppung von HPAI in Gefliigel-
bestinde, insbesondere wenn Viren durch Wanderungsbewegungen von
Wildvégeln in die Union gelangen;

b) Informationen fiir die Bewertung der Risiken einer Virusausbreitung nach
bestdtigten Fillen von HPAI bei Wildvogeln.

3. Erkennung von HPAI bei Gefliigelarten, die im Allgemeinen keine signifi-
kanten klinischen Anzeichen aufweisen.

4. Erkennung  zirkulierender  niedrigpathogener = Viren der  Avidren
Influenza (LPAIV), die sich insbesondere in Gebieten mit einer hohen Dichte
von Gefliigelbetrieben leicht zwischen Gefliigelbestanden ausbreiten konnen,
angesichts ihres Potenzials, zu HPAI zu mutieren, um

a) Cluster von LPAIV-Infektionen zu identifizieren und

b) das Risiko der Ausbreitung von LPAIV durch Verbringung von Gefliigel
und durch Infektionstriger in bestimmten gefdhrdeten Produktionssyste-
men zu liberwachen.

5. Beitrag zum Wissensaufbau iiber HPAI und LPAIV, die ein potenzielles
Zoonoserisiko darstellen.

Abschnitt 3
Friitherkennung von HPAI bei Gefliigel

1. Die Fritherkennungssysteme fiir HPAI bei Gefliigel miissen Teil der in Ar-
tikel 3 Absatz 1 Buchstabe a vorgesehenen allgemeinen Uberwachungsanfor-
derungen sein und im gesamten Gefliigelsektor durchgingig umgesetzt
werden.
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2. Die in Absatz 1 erwihnte Uberwachung muss in Betrieben, die in einem
Gebiet liegen, fiir das ein erhohtes Risiko fiir die Einschleppung und Aus-
breitung von HPAI festgestellt wurde, mindestens die Fritherkennung und
Frithuntersuchung umfassen von

a) jeder Verdnderung der normalen Produktions- und Gesundheitsparameter
wie Sterblichkeit, Nahrungs- und Wasseraufnahme und Eierproduktion
sowie

b) allen klinischen Anzeichen oder postmortalen Lésionen, die auf HPAI
schlieBen lassen.

3. Die regelmiBige Priifung von Proben, die von totem und krankem Gefligel
in Betrieben in einem Gebiet entnommen wurden, fiir das ein erhohtes Risiko
fiir die Einschleppung und Ausbreitung von HPAI festgestellt wurde, kann
ebenfalls relevant sein, wenn aufgrund von HPAI-Ausbriichen bei Gefliigel
und/oder Wildvogeln ein erhdhtes Risiko auf nationaler, EU- oder regionaler
Ebene festgestellt wurde.

Abschnitt 4
Friitherkennung von HPAI bei Wildvégeln

1. Die Fritherkennung von HPAI bei Wildvogeln muss auf der Probenahme bei
und Untersuchung von Vogeln basieren, die

a) tot aufgefunden wurden;
b) verletzt oder krank aufgefunden wurden;
¢) mit klinischen Anzeichen erlegt wurden.

Diese Uberwachung muss eventuell um Kontrollsysteme mit organisierten
Patrouillen zur Erkennung und Sammlung toter und kranker Vogel erweitert
werden, wenn HPAI bei Wildvogeln festgestellt wurde.

2. Die Planung dieser Uberwachung muss risikobasiert erfolgen und mindestens
relevante Informationen iiber Ornithologie, Virologie, Epidemiologie und
Umweltfragen einbeziehen.

3. Die Uberwachung muss sich, wie in Abschnitt 8 festgelegt, auf Vogel der
Zielwildvogelarten beziehen. Jedoch miissen alle Verdachtsfille auf Sterb-
lichkeit bei Wildvogeln untersucht werden, um HPAI auszuschliefen.

Neben den Zielwildvogelarten kénnen auch andere Wildvogelarten einbezo-
gen werden, wenn ihre spezifische epidemiologische Relevanz auf dem Ho-
heitsgebiet des Mitgliedstaats bewertet wurde.

4. An als vorrangig eingestuften Orten und Orten von zentraler Bedeutung,
insbesondere solchen, wo Vogel der Zielwildvogelarten bei ihren Wan-
derungsbewegungen in die Union gelangen, zumindest aus den norddstlichen
und dstlichen Zugrouten, kann die Uberwachung zusitzlich die Probenahme
bei folgenden Vogeln und ihre Uberpriifung umfassen:

a) in Fallen gefangene Vogel;
b) gejagte gesunde Vogel;
c) Sentinelvogel.

5. Zusitzliche Informationsquellen aus der Untersuchung von Wildvogeln im
Zusammenhang mit einem HPAI-Ausbruch bei gehaltenen Végeln miissen in
die Ergebnisse der Uberwachung auf HPAI bei Wildvogeln einbezogen
werden.

Abschnitt 5

Risikobasierte erginzende Uberwachung auf HPAI bei
Gefliigelarten, die im Allgemeinen keine signifikanten
klinischen Anzeichen aufweisen

1. Bei der risikobasierten Uberwachung auf Infektionen mit HPAI in Gefliigel-
betrieben, in denen Enten, Génse, zu den Anseriformes gehorende Gefliigelarten
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fiir die Aufstockung von Wildbestinden oder Wachteln zur Auswilderung ge-
halten werden, miissen mindestens die folgenden Risikofaktoren beriicksichtigt

werden:

a) die bisherige und die aktuelle epidemiologische Situation der Seuche und
ihre Entwicklung bei Gefliigel und Wildvogeln im Zeitverlauf;

b) die Ndhe der Betriebe zu Gewissern und anderen Orten, an denen sich
Zugvogel, insbesondere Wasservogel, wihrend ihrer Wanderungen in und
durch die Union in groBerer Zahl versammeln oder rasten;

c) Zeitrdume vermehrter Wanderung wilder Zugvogel der Zielarten in und

durch die Union;

d) die Struktur der Gefliigelhaltung einschlieBlich des in die verschiedenen
Produktionssysteme involvierten iibergreifenden Sektors;

e) die geografische Lage der Betriebe in einem Gebiet mit hoher Gefliigel-

dichte;

f) die Vorkehrungen der Betriebe zum Schutz vor biologischen Gefahren;

g) Art und Haufigkeit der Verbringung von Gefliigel, Erzeugnissen und
Gefliigel transportierenden Fahrzeugen sowie Handelsstrome und

h) Risikobewertungen und wissenschaftliche Empfehlungen beziiglich der
Relevanz der Ausbreitung von HPAI durch Wildvogel.

2. Wenn es wissenschaftlich begriindbar ist, konnen zusatzliche Risikofaktoren,
die nicht in Absatz 1 Buchstaben a bis h aufgefiihrt sind, einbezogen und
Risikofaktoren, die fir die besondere Situation des Mitgliedstaats nicht rele-

vant sind, weggelassen werden.

Abschnitt 6

Risikobasierte
Clustern aus
Betrieben mit

Betrieben mit

LPAILIV

Uberwachung zur

Identifikation von
LPAIV-Infektion wund
kontinuierlicher

Ausbreitung von

1. Die risikobasierte Uberwachung zum Nachweis zirkulierender niedrigpatho-
gener Viren der Avidren Influenza (LPAIV), die sich insbesondere in Ge-
bieten mit einer hohen Dichte an Gefliigelbetrieben, wie in Abschnitt 2
Absatz 4 angegeben, leicht zwischen Gefliigelbestdnden ausbreiten konnen,
muss auf Gefliigelbetriebe angewandt werden, bei denen die zustdndige Be-
horde festgestellt hat, dass Cluster von LPAIV-Infektionen in der Vergan-
genheit wiederholt aufgetreten sind oder mit héherer Wahrscheinlichkeit auf-

treten konnen.

2. Solche Cluster sind durch LPAIV-Infektionen bei Gruppen zeitlich oder
durch geografische Néhe verbundener Betriebe gekennzeichnet.

3. Die Bewertung von Betricben zur Auswahl fiir die gezielte Uberwachung
muss das Risiko der lateralen Ubertragung des Virus aufgrund der Struktur
und Komplexitit des Produktionssystems und der funktionellen Verbindun-
gen zwischen Betrieben, insbesondere in Gebieten mit einer hohen Dichte an

Betrieben, beriicksichtigen.

4. Zusitzlich zu den in Absatz 3 genannten Kriterien fiir die gezielte Uber-
wachung von Betrieben miissen auf Betriebsebene folgende Risikofaktoren

beriicksichtigt werden:
a) die gehaltenen Arten;
b) Produktionszyklus und -dauer;

c) die Anwesenheit mehrerer Gefliigelarten;
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d) die Anwesenheit von Gefliigelbestinden mit verschiedenen Altersstufen;
e) die Anwesenheit von Gefliigel mit hohem Lebensalter;

f) die Anwendung des Grundsatzes der Bestandserneuerung;

g) die Wartezeit zwischen Besétzen, und

h) Vorkehrungen zum Schutz vor biologischen Gefahren und Haltungsbedin-
gungen.

Abschnitt 7
Zielgefliigelpopulationen

1. Die in Abschnitt 3 genannten Fritherkennungssysteme fiir die Infektion mit
HPAI miissen fiir alle Gefliigelpopulationen gelten.

2. Die in Abschnitt 5 genannte erginzende Uberwachung auf eine
HPAIl-Infektion bei Gefliigelarten, die im Allgemeinen bei einer
HPAI-Infektion keine signifikanten klinischen Anzeichen aufweisen, muss
auf folgende Kategorien angewandt werden:

a) Zuchtenten;
b) Zuchtginse;
¢) Mastenten;
d) Mastginse;
e) Wachteln;

f) zu den Anseriformes gehorende Gefliigelarten, die zur Aufstockung von
Wildbestédnden ausgewildert werden sollen.

3. Zusitzlich zu den unter Absatz 2 aufgezdhlten Arten und Kategorien kann
die in Abschnitt 6 genannte Auswahl fiir die Probenahme und Untersuchung
auf eine Infektion mit LPAIV auf die folgenden Gefliigelarten und Produk-
tionskategorien angewandt werden:

a) Legehennen, einschlieBlich aus Freilandhaltung;
b) Zuchttruthithner;
¢) Masttruthiihner;

d) zu den Galliformes gehorende Gefliigelarten, die zur Aufstockung von
Wildbestinden ausgewildert werden sollen.

Abschnitt 8
Zielwildvogelpopulationen

Die Zielwildvogelarten, insbesondere Wasserzugvégel, sind nachweislich einem
erhohten Risiko der Infektion mit oder Ubertragung von HPAI ausgesetzt.

Die auf Grundlage der neuesten Erkenntnisse zusammengestellte und aktualisierte
Liste der Zielwildvogelarten ist auf der Webseite der EURL verfiigbar.

Abschnitt 9
Methoden fiir Probenahme und Labortests

1. Die Anzahl von Gefliigelbetrieben, von denen Proben zu entnehmen sind,
und die Anzahl der zu untersuchenden Tiere pro Betrieb sowie gegebenen-
falls pro epidemiologischer Einheit (z. B. Gefliigelbestand, Stall) im betref-
fenden Betrieb miissen anhand einer statistisch validen Methode zur Pro-
benahme bestimmt werden. Dabei kann es sich um die Methode handeln,
die fiir reprasentative Probenahmen verwendet wird, d. h. eine geschitzte
Prévalenz, die mit einem von der zustindigen Behorde im Voraus festgeleg-
ten Konfidenzniveau ermittelt wird.
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Untersuchungshdufigkeit und -zeitraum:

a) die Haufigkeit der Probenahme und Untersuchung der Gefliigelbetriebe
muss anhand des Ergebnisses einer Risikobewertung durch die zustandige
Behorde festgelegt werden;

b

=~

der Zeitraum der Probenahme muss fiir jede Produktionskategorie mit der
jahreszeitlichen Produktion {iibereinstimmen, jedoch darf hierdurch der
Ansatz der risikobasierten Uberwachung nicht beeintréchtigt werden;

falls relevant, muss der Zeitraum der Probenahme den in Abschnitt 3
Absatz 3 erwihnten Zeitabschnitt eines erhohten Risikos beriicksichtigen.
Die Proben miissen einer Laboruntersuchung mit virologischen Methoden
unterzogen werden, wenn sie flir folgende Zwecke entnommen wurden:

C

~

i) die in Abschnitt 3 erwédhnte Friiherkennung von HPAI bei Gefliigel;

ii) die in Abschnitt 4 erwihnte Fritherkennung von HPAI bei Wildvo-
geln;

iii) die in Abschnitt 5 erwihnte erginzende Uberwachung auf HPAI bei
Geflugelarten, die im Allgemeinen keine signifikanten klinischen An-
zeichen von HPAI aufweisen;

iv) die in Absatz 4 Buchstabe b genannten Nachuntersuchungen sero-
positiver Befunde.

Fiir die virologische Untersuchung miissen die Privalenz und das Zeitfenster
fiir die Erkennung einer aktiven Infektion beriicksichtigt werden.

Die Proben miissen einer Laboruntersuchung mit serologischen Methoden
unterzogen werden, wenn sie fiir folgende Zwecke entnommen wurden:

a) die in Abschnitt 5 erwihnte erginzende Uberwachung auf HPAI bei
Gefliigelarten, die im Allgemeinen keine signifikanten klinischen Anzei-
chen von HPAI aufweisen, zur Ergénzung der virologischen Unter-
suchung nach Bedarf;

b

=

die in Abschnitt 6 genannte Erkennung von Clustern aus mit LPAIV
infizierten Betriebe. Falls aus technischen Griinden oder aus anderen
hinreichend gerechtfertigten Griinden eine Probenahme fiir die Serologie
nicht angebracht ist, muss eine virologische Untersuchung durchgefiihrt
werden.
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ANHANG 111

DIAGNOSEMETHODEN FUR DIE GEWAHRUNG UND
AUFRECHTERHALTUNG DES STATUS ,LSEUCHENFREI“ FUR
BESTIMMTE SEUCHEN BEI LANDTIEREN

Abschnitt 1

Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis

1. Serologische Tests
a) Fir Blutproben zur Verfiigung stehende Untersuchungen
i) gepufferter Brucella-Antigen-Test
ii) Komplementbindungstest (CFT)
iii) indirekter Enzymimmunoassay (I-ELISA)
iv) Fluoreszenz-Polarisations-Assay (FPA)
v) kompetitiver Enzymimmunoassay (C-ELISA)
b) Fiir Milchproben zur Verfiigung stehende Untersuchungen
i) Milch-Ring-Test (MRT)
ii) I-ELISA
2. Brucellin-Hauttest (BST)

Fir die in Anhang IV Teil I Kapitel 1 Abschnitte 1 und 2 genannte Unter-
suchung wird der Brucellin-Hauttest (BST) nur fiir Schafe und Ziegen
verwendet.

Abschnitt 2

Infektionen mit dem Myobacterium-tuberculosis-
Komplex

1. Tuberkulin-Hauttests
a) intrakutane Tuberkulinprobe mittels Mono-Test (SITT)
b) simultane intrakutane Tuberkulinprobe (CITT)

2.  Gamma-Interferon-Test

Abschnitt 3
Enzootische Leukose der Rinder

1. Serologische Tests
a) fur Blutproben zur Verfigung stehende Untersuchungen
i) Agargel-Immundiffusionstest (AGID)
ii) blockierender ELISA (B-ELISA)
iii) I-ELISA
b) fir Milchproben zur Verfiigung stehende Untersuchungen

i) I-ELISA
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Abschnitt 4

Infektidse bovine Rhinotracheitis/infektidse pustuldse
Vulvovaginitis (IBR/IPV)

Methoden: Matrix:
ungeimpfte Rinder BoHV-1 I- | individuelle Serumproben (%)
ELISA (®)
Milchproben

gB B-ELISA (%) individuelle Serumproben (%)

individuelle Fleischsaftproben

mit einem Impfstoff mit ne- | gE B-ELISA (%) individuelle Serumproben
gativem gE-Marker nach dem
DIVA-Prinzip geimpfte Rin-
der individuelle Fleischsaftproben

(*) I-ELISA zum Nachweis von Antikorpern gegen das BoHV-1-Vollvirus. In Tests fiir die Gewéhrung des
Status ,,frei von IBR/IPV* diirfen Pools von bis zu 50 Milchproben (individuelle Proben oder Sammelproben)
verwendet werden, und in Tests fiir die Aufrechterhaltung des Status diirfen Pools von bis zu 100 Milch-
proben (individuelle Proben oder Sammelproben) verwendet werden.

(®) B-ELISA zum Nachweis von Antikdrpern gegen das BoHV-1-gB-Protein. Wenn in Anhang IV Teil IV auf
Untersuchungen fiir den Nachweis von Antikorpern gegen das BoHV-1-Vollvirus verwiesen wird, darf auch
diese Methode verwendet werden.

() B-ELISA zum Nachweis von Antikérpern gegen das BoHV-1-gE-Protein. Fiir die Untersuchung zum Nach-
weis der Aufrechterhaltung des Status ,.frei von IBR/IPV* diirfen individuelle Milchproben verwendet wer-
den. Die Proben diirfen gepoolt werden, wobei die Zahl der Proben pro Pool auf der Grundlage dokumen-
tierter Nachweise gewahlt werden kann, dass der Test unter allen Gegebenheiten der Laborroutine empfind-
lich genug ist, um eine einzige positive Probe im Pool nachzuweisen.

(4) Wenn der Test durchgefiihrt wird, um die Aufrechterhaltung des Status ,,frei von IBR/IPV* nachzuweisen,
konnen individuell entnommene Proben gepoolt werden. Der Zahl der Proben pro Pool kann auf der Grund-
lage dokumentierter Nachweise verdndert werden, die belegen, dass das Testsystem unter allen Gegebenheiten
der Laborroutine aussagekréftig genug ist, um innerhalb des verdnderten Probenumfangs eine einzelne
schwach positive Probe nachzuweisen.

Abschnitt 5
Infektion mit dem Virus der Aujeszkyschen Krankheit (ADV)

Methoden: Matrix:

ungeimpfte Schweine ADV-ELISA (?) individuelle oder bis zu 5 gepoolte Serum-
(oder Plasma-)proben

individuelle oder bis zu 5 gepoolte Filter-
papierproben

individuelle Fleischsaftproben

mit einem Impfstoff mit ne- | gE-ELISA (%) individuelle Serumproben
gativem gE-Marker nach dem
DIVA-Prinzip geimpfte
Schweine

(* ELISA zum Nachweis von Antikorpern gegen das Vollvirus der Aujeszkyschen Krankheit, das ADV-gB-
Protein oder das ADV-gD-Protein. Bei einer Chargenkontrolle von Testsets auf ADV-gB und ADV-gD oder
bei Testsets auf das Vollvirus der Aujeszkyschen Krankheit miissen das Gemeinschaftsreferenzserum ADV 1
oder Substandards bei einer Verdiinnung von 1:2 positiv reagieren. Wenn in Anhang IV Teil V auf Tests
zum Nachweis des Vollvirus der Aujeszkyschen Krankheit verwiesen wird, kann jeder dieser Tests verwendet
werden.

(®) ELISA zum Nachweis von Antikorpern gegen das ADV-gE-Protein. Bei einer Chargenkontrolle miissen das
Gemeinschaftsreferenzserum ADV 1 oder Substandards bei einer Verdinnung von 1:8 positiv reagieren.
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Abschnitt 6

Bovine Virus Diarrhoe (BVD)
Direkte Methoden:
a) Echtzeit-Reverse-Transkriptase-PCR
b) ELISA zum Nachweis des BVDV-Antigens
Serologische Tests:
a) I-ELISA
b) B-ELISA
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ANHANG 1V

SEUCHENSPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN AN DIE GEWAHRUNG,

AUFRECHTERHALTUNG, AUSSETZUNG UND ABERKENNUNG DES

STATUS »SEUCHENFREI“ AUF BETRIEBSEBENE UND

SEUCHENSPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN AN DIE GEWAHRUNG

UND AUFRECHTERHALTUNG DES STATUS ,,SEUCHENFREI“ AUF
DER EBENE VON MITGLIEDSTAATEN ODER ZONEN

TEIL 1
INFEKTION MIT BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS UND B. SUIS

KAPITEL 1

Betrieb, der frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis ist, ohne Impfung

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis ohne Impfung®, kann Betrieben, in denen Rinder, Schafe oder Ziegen
gehalten werden, nur gewdhrt werden, wenn

a) wihrend der letzten zwolf Monate kein bestitigter Fall einer Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei den im Betrieb gehaltenen
Rindern, Schafen und Ziegen aufgetreten ist;

b) wihrend der letzten dreiJahre keines der Rinder, Schafe und Ziegen im
Betrieb gegen Infektionen mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis
geimpft wurde;

c) samtliche unkastrierten Rinder iiber zwolf Monate sowie samtliche unkas-
trierten Schafe oder Ziegen tiber sechs Monate, die zum Zeitpunkt der
Probenahme im Betrieb anwesend waren, zweimal bei einem serologi-
schen Test wie folgt negativ getestet wurden:

i) der erste Test muss an Proben durchgefiihrt werden, die frithestens
drei Monate nach der Entfernung des letzten bestétigten Falles und des
letzten in einem immunologischen Test positiv getesteten Tieres ent-
nommen wurden;

ii) der zweite Test muss an Proben durchgefiihrt werden, die frithestens
sechs Monate und hochstens zwolf Monate nach dem in Ziffer i ge-
nannten Probenahmezeitpunkt entnommen wurden;

d) Tiere mit klinischen Anzeichen fiir eine Infektion mit Brucella abortus,
Brucella melitensis und Brucella suis, z. B. Aborte, mit Negativbefund

den notwendigen Untersuchungen unterzogen wurden;

=

e) seit dem Beginn der in Buchstabe ¢ Ziffer i genannten Probenahme alle
Rinder, Schafe und Ziegen, die in den Betrieb verbracht wurden, aus
Betrieben stammen, die ohne Impfung frei von Infektionen mit Brucella
abortus, B. melitensis und B. suis sind, oder die aus Betrieben stammen,
die mit Impfung frei von Infektionen sind, und in den letzten drei Jahren
nicht gegen Brucella abortus, B. melitensis und B. suis geimpft wurden,
und

i) aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone stammen, der bzw. die fiir
die relevante Tierpopulation frei von Infektionen mit Brucella
abortus, B. melitensis und B. suis ist;

ii) unkastrierte Rinder tiber zwolf Monate oder unkastrierte Schafe oder
Ziegen iiber sechs Monate sind und bei einem an einer im folgenden
Zeitraum entnommenen Probe durchgefiihrten serologischen Test ne-
gativ getestet wurden
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— wihrend der 30 Tage vor ihrer Verbringung in den Betrieb, oder

— wihrend der 30 Tage nach ihrer Verbringung in den Betrieb, so-
fern sie wihrend dieser Zeit isoliert gehalten wurden, oder

iii) weibliche Tiere nach der Geburt sind, die seit ihrer Verbringung in
den Betrieb solange isoliert gehalten wurden, bis sie bei einem sero-
logischen Test an einer frithestens 30 Tage nach der Geburt entnom-
menen Probe negativ getestet wurden, und

f) seit dem Beginn der in Buchstabe ¢ Ziffer i genannten Probenahme das
gesamte in den Betrieb verbrachte oder dort verwendete Zuchtmaterial
von Rindern, Schafen oder Ziegen aus folgenden Quellen stammt:

i) Betrieben ohne Impfung, die frei von Infektionen mit Brucella
abortus, B. melitensis und B. suis sind, oder

ii) zugelassenen Zuchtmaterialbetrieben.

2. Abweichend von Absatz 1 darf der Status ,frei von einer Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis ohne Impfung® einem Betrieb
gewihrt werden, wenn alle Rinder, Schafe und Ziegen aus Betrieben stam-
men, die ohne Impfung frei von Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis sind, oder mit Impfung frei von Infektionen sind und in den
letzten drei Jahren nicht geimpft wurden, und:

a) aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone stammen, der bzw. die fiir die
relevante Tierpopulation frei von Infektionen mit Brucella abortus, B. me-
litensis und B. suis ist;

b) unkastrierte Rinder iiber zwolf Monate oder unkastrierte Schafe oder Zie-
gen iiber sechs Monate sind und bei einem an einer im folgenden Zeit-
raum entnommenen Probe durchgefiihrten serologischen Test negativ ge-

testet wurden:

=

— wihrend der 30 Tage vor ihrer Verbringung in den Betrieb oder

— wihrend der 30 Tage nach ihrer Verbringung in den Betrieb, sofern
sie wihrend dieser Zeit isoliert gehalten wurden, oder

c) weibliche Tiere nach der Geburt sind, die seit ihrer Verbringung in den
Betrieb solange isoliert gehalten wurden, bis sie bei einem serologischen
Test an einer frithestens 30 Tage nach der Geburt entnommenen Probe
negativ getestet wurden.

3. Abweichend von Absatz 1 darf der Status ,frei von einer Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis ohne Impfung® einem Betrieb
mit dem Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis mit Impfung” gewahrt werden, wenn

a) die in Absatz 1 Buchstaben a, b, d, e und f festgelegten Anforderungen
erfiillt sind; und

b) die in Abschnitt2 Buchstabe b Ziffer i festgelegte Anforderung erfiillt ist.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

Der Status ,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis ohne Impfung“ eines Betriebs, in dem Rinder, Schafe oder Ziegen ge-
halten werden, kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a, b, d, e und f festgelegten Anfor-
derungen weiterhin erfiillt sind, und

b) serologische Tests mit Negativbefund an von folgenden Tieren entnommenen
Proben durchgefiihrt werden:
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i) allen unkastrierten Rindern iiber zwolf Monate und allen unkastrierten
Schafen oder Ziegen iiber sechs Monate in von der zustindigen Behdrde
festgelegten Abstinden von nicht mehr als zwolf Monaten, bei deren Be-
stimmung die Erzeugungsart, die Seuchenlage und die festgestellten Risi-
kofaktoren beriicksichtigt wurden, oder

unkastrierten Rindern iiber zwolf Monate und unkastrierten Schafen und
Ziegen iiber sechs Monate, die in einem Mitgliedstaat oder einer Zone
gehalten werden, der bzw. die frei von einer Infektion mit Brucella
abortus, B. melitensis und B. suis ist, entsprechend einem von der zu-
stindigen Behorde unter Beriicksichtigung der Erzeugungsart und der fest-
gestellten Risikofaktoren festgelegten Testregime.

il

=

Abschnitt3
Aussetzung und Wiederzuerkennung des Status

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis ohne Impfung® eines Betriebs, in dem Rinder, Schafe oder Ziegen
gehalten werden, muss ausgesetzt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt2 festgelegten Anforderungen nicht
erfiillt sind oder

b) ein Verdachtsfall einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei den im Betrieb gehaltenen Rindern, Schafen und Ziegen auf-
getreten ist.

2. Der Status ,.frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis ohne Impfung* darf erst wieder zuerkannt werden, wenn

a) die in Abschnitt | Absatz 1 Buchstaben b, d, e und f sowie in Abschnitt 2
Buchstabe b festgelegten Anforderungen erfiillt sind;

b) die Ergebnisse weiterer Untersuchungen die Abwesenheit von Infektionen
mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis belegen und der Status aller
Verdachtsfille bestimmt wurde.

Abschnitt 4
Aberkennung und Wiedererlangung des Status

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis ohne Impfung“ eines Betriebs, in dem Rinder, Schafe oder Ziegen
gehalten werden, muss aberkannt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt2 festgelegten Anforderungen nach
Ablauf der in Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b genannten maximalen
Zeitspanne ab der Aussetzung des Status nicht erfiillt sind;

b) eine Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis nicht ent-
sprechend Abschnitt 3 Absatz 2 Buchstabe b ausgeschlossen werden kann;

c¢) ein Fall einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei
einem im Betrieb gehaltenen Rind, Schaf oder einer Ziege bestitigt wurde,
oder

d) dies durch andere Notwendigkeiten zur Bekdmpfung von Infektionen mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis gerechtfertigt ist.

2. Wenn der Status ,.frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis ohne Impfung® nach Absatz 1 Buchstabe a aberkannt wurde, kann
er nur wiedererlangt werden, wenn die in Abschnitt2 festgelegten Anforde-
rungen erfullt sind.
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3. Wenn der Status ,.frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis ohne Impfung® nach Absatz 1 Buchstaben b, ¢ oder d aberkannt
wurde, kann er nur wiedererlangt werden, wenn alle bestdtigten Fille und alle
nicht negativ getesteten Tiere entfernt wurden und die verbleibenden Rinder,
Schafe und Ziegen die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe c festgelegten
Anforderungen erfiillen.

4. Wenn die Infektion mit B. suis biovar 2 bei einem einzigen im Betrieb
gehaltenen Rind, Schaf oder einer einzigen Ziege bestitigt wurde, kann der
Status abweichend von Absatz 3 wiedererlangt werden, wenn an entsprechend
den in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer i festgelegten Anforderungen
entnommenen Proben Negativbefunde erzielt wurden.

KAPITEL 2

Betrieb, der frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis ist, mit Impfung

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis mit Impfung®, kann Betrieben, in denen Rinder, Schafe oder Ziegen
gehalten werden, nur gewdhrt werden, wenn

a) die in Kapitel 1 Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a, ¢ und d festgelegten
Anforderungen erfiillt sind;

b) seit dem Beginn der in Kapitel 1 Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i
genannten Probenahme alle Rinder, Schafe und Ziegen, die in den Betrieb
verbracht wurden, aus Betrieben stammen, die ohne Impfung frei von einer
Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis sind, oder aus
Betrieben, die mit Impfung frei von Infektion mit Brucella abortus, B. me-
litensis und B. suis sind, und

i) aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone stammen, der bzw. die fiir die
relevante Tierpopulation frei von Infektionen mit Brucella abortus,
B. melitensis und B. suis ist;

ii) unkastrierte Rinder iiber zwolf Monate oder unkastrierte Schafe oder
Ziegen tiber sechs Monate sind und bei einem an einer im folgenden
Zeitraum entnommenen Probe durchgefiihrten serologischen Test ne-
gativ getestet wurden

— wihrend der 30 Tage vor ihrer Verbringung in den Betrieb, oder

— wihrend der 30 Tage nach ihrer Verbringung in den Betrieb, so-
fern sie wihrend dieser Zeit isoliert gehalten wurden, oder

iii) weibliche Tiere nach der Geburt sind, die seit ihrer Verbringung in den
Betrieb solange isoliert gehalten wurden, bis sie bei einem serologi-
schen Test an einer frithestens 30 Tage nach der Geburt entnommenen
Probe negativ getestet wurden, und

c) seit dem Beginn der in Kapitel 1 Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe c¢ Ziffer i
das gesamte in den Betrieb verbrachte oder darin verwendete Zuchtmate-
rial von Rindern, Schafen oder Ziegen aus folgenden Quellen stammt:

i) Betrieben, die frei von Infektionen mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis ohne Impfung sind, oder Betrieben, die frei von Infektionen
mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis mit Impfung sind, oder

ii) zugelassenen Zuchtmaterialbetrieben.
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2. Abweichend von Absatz 1 darf der Status ,,frei von einer Infektion mit Bru-
cella abortus, B. melitensis und B. suis mit Impfung™ einem Betrieb gewihrt
werden, wenn alle Rinder, Schafe und Ziegen aus Betrieben stammen, die
ohne Impfung frei von Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis sind, oder mit Impfung frei von Infektionen sind, und

a) aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone stammen, der bzw. die fiir die
relevante Tierpopulation frei von Infektionen mit Brucella abortus, B. me-
litensis und B. suis ist;

b) unkastrierte Rinder tiber zwolf Monate oder unkastrierte Schafe oder Zie-
gen liber sechs Monate sind und bei einem an einer im folgenden Zeitraum
entnommenen Probe durchgefiihrten serologischen Test negativ getestet
wurden:

i) wahrend der 30 Tage vor ihrer Verbringung in den Betrieb, oder

ii) wiahrend der 30 Tage nach ihrer Verbringung in den Betrieb, sofern sie
wihrend dieser Zeit isoliert gehalten wurden, oder

c) weibliche Tiere nach der Geburt sind, die seit ihrer Verbringung in den
Betrieb solange isoliert gehalten wurden, bis sie bei einem serologischen
Test an einer friihestens 30 Tage nach der Geburt entnommenen Probe
negativ getestet wurden.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

Der Status ,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis mit Impfung® eines Betriebs, in dem Rinder, Schafe oder Ziegen gehalten
werden, kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben b und c dieses Kapitels sowie in
Kapitel 1 Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a und d festgelegten Anforderun-
gen weiterhin erfiillt sind und

b

~

serologische Untersuchungen mit Negativbefund an Proben durchgefiihrt wer-
den, die von allen unkastrierten Rindern tiber zwolf Monate und allen unkas-
trierten Schafen oder Ziegen iiber sechs Monate in von der zustindigen Be-
horde unter Beriicksichtigung der Erzeugungsart, der Seuchenlage und der
festgestellten Risikofaktoren festgelegten Abstianden von nicht mehr als zwolf
Monaten entnommen wurden.

Abschnitt 3
Aussetzung und Wiederzuerkennung des Status

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis mit Impfung® eines Betriebs, in dem Rinder, Schafe oder Ziegen
gehalten werden, muss ausgesetzt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nicht
erfiillt sind, oder

b) ein Verdachtsfall einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei den im Betrieb gehaltenen Rindern, Schafen und Ziegen auf-
getreten ist.

2. Der Status ,.frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis mit Impfung” darf erst wieder zuerkannt werden, wenn

a) die in Kapitel 1 Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe d, in Abschnitt 1 Absatz 1
Buchstaben b und ¢ sowie in Abschnitt 2 Buchstabe b festgelegten An-
forderungen erfiillt sind;
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b) die Ergebnisse weiterer Untersuchungen die Abwesenheit von Infektionen
mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis belegen und der Status aller
Verdachtsfalle bestimmt wurde.

Abschnitt 4
Aberkennung und Wiedererlangung des Status

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis mit Impfung® eines Betriebs, in dem Rinder, Schafe oder Ziegen
gehalten werden, muss zuriickgezogen werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nach
Ablauf der in Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b genannten maximalen
Zeitspanne ab der Aussetzung des Status nicht erfiillt sind;

b) eine Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis nicht ent-
sprechend Abschnitt 3 Absatz 2 Buchstabe b ausgeschlossen werden kann;

c¢) ein Fall einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis oder B. suis bei
einem im Betrieb gehaltenen Rind, Schaf oder einer Ziege bestitigt wurde,
oder

d) dies durch andere Notwendigkeiten der Bekdmpfung von Infektionen mit
Brucella abortus, B. melitensis, B. suis gerechtfertigt ist.

2. Wenn der Status ,.frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis mit Impfung® nach Absatz 1 Buchstabe a aberkannt wurde, kann
er nur wiedererlangt werden, wenn die in Abschnitt 2 festgelegten Anforde-
rungen erfllt sind.

3. Wenn der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis mit Impfung™ nach Absatz 1 Buchstaben b, ¢ oder d aberkannt
wurde, kann er nur wiedererlangt werden, wenn alle bestitigten Fille und alle
nicht negativ getesteten Tiere entfernt wurden und die verbleibenden Rinder,
Schafe und Ziegen die in Kapitel 1 Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe ¢ fest-
gelegten Anforderungen erfiillen.

4. Wenn die Infektion mit Brucella suis biovar 2 bei einem einzigen im Betrieb
gehaltenen Rind, Schaf oder einer einzigen Ziege bestdtigt wurde, kann der
Status abweichend von Absatz 3 wiedererlangt werden, wenn an entsprechend
den in Kapitel 1 Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer i festgelegten
Anforderungen entnommenen Proben Negativbefunde erzielt wurden.

KAPITEL 3

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von einer Infektion mit Brucella
abortus, B. melitensis und B. suis in Bezug auf gehaltene Rinder ist

Abschnitt 1
Gewihrung des Status in Bezug auf gehaltene Rinder

Der Status ,.frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis in Bezug auf gehaltene Rinder” darf einem Mitgliedstaat oder einer
Zone nur gewihrt werden, wenn

a) mindestens wihrend der letzten drei Jahre kein bestitigter Fall einer Infektion
mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei gehaltenen Rindern auf-
getreten ist;

b) wihrend der letzten drei Jahre die allgemeinen Uberwachungsanforderungen
gemil Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a zur Fritherkennung von Infektionen
mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei gehaltenen Rindern ange-
wandt wurden, die mindestens Folgendes umfassten:
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i) die regelmiBige Einreichung von Proben von Abortféllen zur Laborunter-
suchung;

i) die zeitnahe Untersuchung von Abortfdllen, die durch eine Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis verursacht sein konnten;

c) wihrend der letzten drei Jahre mindestens 99,8 % aller Betriebe, in denen
Rinder gehalten werden, die mindestens 99,9 % der Rinderpopulation repri-
sentieren, ihren Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. me-
litensis und B. suis ohne Impfung* aufrechterhalten haben;

d

=

eine Impfung von Rindern gegen Brucella abortus, B. melitensis und B. suis
mindestens wéhrend der letzten drei Jahre nicht stattgefunden hat und kein in
den Mitgliedstaat oder die Zone verbrachtes Rind wéhrend der letzten drei
Jahre vor seiner Verbringung geimpft wurde.

Abschnitt 2

Aufrechterhaltung des Status in Bezug auf gehaltene
Rinder

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis in Bezug auf gehaltene Rinder eines Mitgliedstaats oder einer Zone
kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Buchstaben a, b und d festgelegten Anforderungen
weiterhin erfiillt sind und

b) wihrend der ersten zwei aufeinander folgenden Jahre nach Gewéhrung des
Status eine auf eine représentative Stichprobe aller Betriebe, in denen
Rinder gehalten werden, gestiitzte jahrliche Uberwachung durchgefiihrt
wurde, die mindestens den Nachweis einer Infektion mit Brucella abortus,
B. melitensis und B. suis bei einer Zielprivalenz von 0,2 % der Betriebe,
in denen Rinder gehalten werden, oder einer Zielprivalenz von 0,1 % der
Rinderpopulation mit einem Konfidenzniveau von 95 % ermdglichen
muss;

¢) wenn wihrend zweier aufeinander folgender Jahre nach der Gewihrung
des Status kein Fall einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei gehaltenen Rindern bestitigt wurde, muss die Uberwachung auf
Folgendes gestiitzt werden:

i) eine zufallsgestiitzte jahrliche Uberwachung, die mindestens den Nach-
weis einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei
einer Zielprdvalenz von 0,2 % der Betriebe, in denen Rinder gehalten
werden, oder einer Zielpridvalenz von 0,1 % der Rinderpopulation mit
einem Konfidenzniveau von 95 % ermoglichen muss, oder

ii) eine risikobasierte jéhrliche Uberwachung zum Nachweis von Infektio-
nen mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis unter Berlicksich-
tigung der Produktionssysteme und der festgestellten Risikofaktoren,
einschlieflich der Ausbreitung der Infektion von anderen Tieren als
gehaltenen Rindern.

2. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis in Bezug auf gehaltene Rinder” eines Mitgliedstaats oder einer Zone
wird durch die Bestétigung einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis bei einer anderen Tierpopulation als gehaltenen Rindern nicht
beriihrt, vorausgesetzt, dass effektive MaBnahmen zur Verhinderung der Uber-
tragung der Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis auf
gehaltene Rinder umgesetzt sind und regelméBig bewertet werden.

3. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a darf der Status ,.frei von einer Infek-
tion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis in Bezug auf gehaltene
Rinder“ eines Mitgliedstaats oder einer Zone im Fall der Bestéitigung einer
Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis aufrechterhalten
werden, wenn

a) der Betrieb, in dem die Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei gehaltenen Rindern nachgewiesen wurde, unverziiglich den
einschlagigen SeuchenbekdmpfungsmalBinahmen gemiall Artikel 24 unterzo-
gen wurde;
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b) die zustidndige Behorde innerhalb von 60 Tagen nach der ersten Bestiti-
gung der Infektion eine epidemiologische Untersuchung und Untersuchun-
gen gemdf Artikel 25 durchgefiihrt hat, um die wahrscheinliche Quelle der
Infektion und ihre Ausbreitung zu identifizieren, und Schlussfolgerungen
iber die wahrscheinliche Infektionsquelle gezogen hat, und zudem nur
eine begrenzte Zahl von Betrieben infiziert waren und diese Betriebe epi-
demiologisch mit dem ersten nachgewiesenen Ausbruch zusammenhéngen;

¢) nach Umsetzung der in Buchstabe b vorgesehenen Maflnahmen die in
Artikel 21 oder 24 festgelegten einschldgigen Seuchenbekdmpfungsmal-
nahmen in jedem Betrieb, in dem Verdachtsfille oder bestitigte Félle
ermittelt wurden, unverziiglich umgesetzt wurden, bis ihr Status ,,seuchen-
frei” wieder zuerkannt oder wiedererlangt wurde;

d) die in Absatz 1 genannte Uberwachung angepasst wurde und den Nach-
weis erbracht hat, dass das Vorkommnis geklart wurde.

KAPITEL 4

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von einer Infektion mit Brucella
abortus, B. melitensis und B. suis in Bezug auf gehaltene Schafe und Ziegen
ist

Abschnitt 1

Gewidhrung des Status in Bezug auf gehaltene Schafe
und Ziegen

Der Status ,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis in Bezug auf gehaltene Schafe und Ziegen“ darf einem Mitgliedstaat
oder einer Zone nur gewéhrt werden, wenn

a) mindestens wiahrend der letzten drei Jahre kein bestétigter Fall einer Infektion
mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei gehaltenen Schafen und
Ziegen aufgetreten ist;

b) wihrend der letzten drei Jahre die allgemeinen Uberwachungsanforderungen
gemdl Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a zur Fritherkennung von Infektionen
mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei gehaltenen Schafen und
Ziegen angewandt wurden, die mindestens Folgendes umfassten:

i) die regelmdfBige Einreichung von Proben von Abortfillen zur Laborunter-
suchung;

ii) die zeitnahe Untersuchung von Abortféllen, die durch eine Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis verursacht sein konnten;

¢) wihrend der letzten drei Jahre eine Uberwachung der Schaf- und Ziegenpo-
pulation durchgefiihrt wurde und mindestens 99,8 % aller Betriebe, in denen
Schafe oder Ziegen gehalten werden, die mindestens 99,9 % der Schaf- und
Ziegenpopulation repréisentieren, ihren Status ,.frei von einer Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis ohne Impfung® aufrechterhalten
konnten; und

d

=

eine Impfung von Schafen und Ziegen gegen Brucella abortus, B. melitensis
und B. suis mindestens wihrend der letzten drei Jahre nicht stattgefunden hat
und kein in den Mitgliedstaat oder die Zone verbrachtes Schafe oder keine
dorthin verbrachte Ziegen wihrend der letzten drei Jahre vor der Einfiihrung
geimpft wurde.

Abschnitt 2

Aufrechterhaltung des Status in Bezug auf gehaltene
Schafe und Ziegen

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis in Bezug auf gehaltene Schafe und Ziegen* eines Mitgliedstaats oder
einer Zone kann nur aufrechterhalten werden, wenn
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a) die in Abschnitt 1 Buchstaben a, b und d festgelegten Anforderungen
weiterhin erfiillt sind und

b) wihrend der ersten zwei aufeinander folgenden Jahre nach Gewéhrung des
Status eine auf eine reprédsentative Stichprobe aller Betriebe, in denen
Schafe oder Ziegen gehalten werden, gestiitzte jdhrliche Uberwachung
durchgefiihrt wurde, die mindestens den Nachweis einer Infektion mit
Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei einer Zielpravalenz von
0,2 % der Betriebe, in denen Schafe oder Ziegen gehalten werden, oder
einer Zielpridvalenz von 0,1 % der Schaf- und Ziegenpopulation, mit einem
Konfidenzniveau von 95 % ermdglichen muss;

¢) wenn wihrend zwei aufeinander folgender Jahre nach der Gewéhrung des
Status kein Fall einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei gehaltenen Schafen und Ziegen bestitigt wurde, muss die
Uberwachung auf Folgendes gestiitzt werden:

i) eine zufallsgestiitzte jahrliche Uberwachung, die mindestens den Nach-
weis einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis bei
einer Zielpravalenz von 0,2 % der Betriebe, in denen Schafe oder
Ziegen gehalten werden, oder einer Zielpravalenz von 0,1 % der
Schaf- und Ziegenpopulation, mit einem Konfidenzniveau von 95 %
ermoglichen muss, oder

ii) eine risikobasierte jihrliche Uberwachung zum Nachweis von Infektio-
nen mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis unter Berlicksich-
tigung der Produktionssysteme und der festgestellten Risikofaktoren,
einschlieflich der Ausbreitung der Infektion von anderen Tieren als

gehaltenen Schafen und Ziegen.

=

2. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis in Bezug auf gehaltene Schafe und Ziegen* eines Mitgliedstaats oder
einer Zone wird durch die Bestétigung einer Infektion mit Brucella abortus,
B. melitensis und B. suis bei einer anderen Tierpopulation als gehaltenen
Schafen und Ziegen nicht beriihrt, vorausgesetzt, dass effektive MaBinahmen
zur Verhinderung der Ubertragung der Infektion mit Brucella abortus, B. me-
litensis und B. suis auf gehaltene Schafe und Ziegen umgesetzt sind und
regelmifig bewertet werden.

3. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a darf der Status ,,frei von einer Infek-
tion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis in Bezug auf gehaltene
Schafe und Ziegen“ eines Mitgliedstaats oder einer Zone im Fall der Besta-
tigung einer Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und B. suis auf-
rechterhalten werden, wenn

a) der Betrieb, in dem die Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei gehaltenen Schafen und Ziegen nachgewiesen wurde, unver-
ziiglich den einschldgigen Seuchenbekdmpfungsmafinahmen gemill Arti-
kel 24 unterzogen wurde;

b) die zustdndige Behorde innerhalb von 60 Tagen nach der ersten Bestiti-
gung der Infektion eine epidemiologische Untersuchung und Untersuchun-
gen gemil Artikel 25 durchgefiihrt hat, um die wahrscheinliche Quelle der
Infektion und ihre Ausbreitung zu identifizieren, und Schlussfolgerungen
iiber die wahrscheinliche Infektionsquelle gezogen hat, und zudem nur
eine begrenzte Zahl von Betrieben infiziert waren und diese Betriebe epi-
demiologisch mit dem ersten nachgewiesenen Ausbruch zusammenhéngen;

¢) nach Umsetzung der in Buchstabe b vorgesehenen Maflnahmen die in
Artikel 21 oder 24 festgelegten einschldgigen Seuchenbekdmpfungsmal-
nahmen in jedem Betrieb, in dem Verdachtsfille oder bestitigte Falle
ermittelt wurden, unverziiglich umgesetzt wurden, bis ihr Status ,,seuchen-
frei wieder zuerkannt oder wiedererlangt wurde, und

d) die in Absatz 1 genannte Uberwachung angepasst wurde und den Nach-
weis erbracht hat, dass das Vorkommnis geklart wurde.
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TEIL II

INFEKTION MIT DEM MYCOBACTERIUM-TUBERCULOSIS-KOMPLEX

KAPITEL 1

Betrieb, der von einer Infektion mit dem Mycobacterium-tuberculosis-

Komplex frei ist

Abschnitt 1

Gewidhrung des Status

1. Der Status ,frei von einer Infektion mit dem Mycobacterium-tuberculosis-
Komplex (Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium
caprae) (MTBC)“ kann einem Betrieb, in dem Rinder gehalten werden, nur
gewihrt werden, wenn

a)

b)

<)

d)

wihrend der letzten zwolf Monate kein bestétigter Fall einer Infektion mit
MTBC bei den im Betrieb gehaltenen Rindern aufgetreten ist;

die im Betrieb zum Zeitpunkt der Probenahme oder Untersuchung vor-
handenen Rinder iiber sechs Monaten bei immunologischen Tests zweimal
wie folgt negativ getestet wurden:

i) der erste Test muss an Rindern oder an von Rindern entnommenen
Proben frithestens sechs Monate nach der Entfernung des letzten be-
stitigten Falles und des letzten in einem immunologischen Test positiv
getesteten Tieres durchgefiihrt werden;

ii) der zweite Test muss an Rindern oder an von Rindern entnommenen
Proben durchgefiihrt werden, die frithestens sechs Monate und spétes-
tens zwolf Monate nach dem Zeitpunkt der Untersuchung der Rinder
oder der Entnahme der Proben nach Ziffer i gezogen wurden;

seit dem Beginn der in Buchstabe b Ziffer i genannten Untersuchung oder
Probenahme alle in den Betrieb verbrachten Rinder aus Betrieben stam-
men, die frei von einer Infektion mit MTBC sind, und

i) aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone stammen, der bzw. die frei
von einer Infektion mit MTBC ist, oder

ii) Rinder tiber sechs Wochen sind und in einem immunologischen Test
negativ getestet wurden:

wihrend der 30 Tage vor ihrer Verbringung in den Betrieb oder

wihrend der 30 Tage nach ihrer Verbringung in den Betrieb, sofern sie
wihrend dieser Zeit isoliert gehalten wurden, und

seit dem Beginn der in Buchstabe b Ziffer i genannten Untersuchung oder
Probenahme das gesamte in den Betrieb verbrachte oder dort verwendete
von Rindern stammende Zuchtmaterial aus folgenden Quellen stammt:

i) Betrieben, die frei von einer Infektion mit MTBC sind, oder

i) zugelassenen Zuchtmaterialbetrieben.

2. Abweichend von Absatz 1 darf der Status ,,frei von einer Infektion mit
MTBC* einem Betrieb gewdhrt werden, wenn alle Rinder aus Betrieben
stammen, die frei von Infektion mit MTBC sind, und

a)

aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone stammen, der bzw. die frei von
einer Infektion mit MTBC ist, oder
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b) Rinder iiber sechs Wochen sind und in einem immunologischen Test
negativ getestet wurden:
i) wahrend der 30 Tage vor ihrer Verbringung in den Betrieb, oder
ii) wihrend der 30 Tage nach ihrer Verbringung, sofern sie wihrend
dieser Zeit isoliert gehalten wurden.
vB

3. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe ¢ und Absatz 2 Buchstabe b muss die
zustdndige Behorde den Test nicht verlangen, wenn

a) die in den Betrieb eingebrachten Rinder

i) in einem wéhrend der letzten sechs Monate durchgefiihrten immunolo-
gischen Test negativ getestet wurden, und

ii) aus Betrieben stammen, in denen die Rinder wéhrend der letzten sechs
Monate unter einem Testregime nach Abschnitt 2 Absatz 1 Buchstabe ¢
oder Absatz 2 negativ getestet wurden, oder

b) die in den Betrieb eingebrachten Rinder

i) in einem wihrend der letzten zwolf Monate durchgefiihrten immuno-
logischen Test negativ getestet wurden, und

ii) aus Betrieben stammen, in denen die Rinder wéhrend der letzten zwolf
Monate unter einem Testregime nach Abschnitt 2 Absatz 2 Buchstabe b
oder Absatz 2 Buchstabe c¢ negativ getestet wurden.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit MTBC* eines Betriebs, in dem
Rinder gehalten werden, kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a, ¢ und d festgelegten Anforde-
rungen weiterhin erfiillt sind;

b) jeder Verdachtsfall einer Infektion mit MTBC eines in dem Betrieb ge-
haltenen oder von dort in einen Schlachthof verbrachten Rindes der zu-
standigen Behorde gemeldet und untersucht wird, und

c¢) in Intervallen von hochstens zwolf Monaten an allen iiber sechs Wochen
alten Rindern ein immunologischer Test mit Negativbefund durchgefiihrt
wurde.

2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe ¢ darf die zustindige Behorde das
Testregime wie folgt verdndern:

a) in einem Mitgliedstaat oder einer Zone, in dem bzw. der der jihrliche
Prozentsatz der mit MTBC infizierten Betriebe, berechnet am 31. Dezember
jedes Jahres, wihrend der letzten 24 Monate nicht hoher als 1 % war, kann
das Intervall zwischen Tests auf 24 Monate ausgedehnt werden;

b) in einem Mitgliedstaat oder einer Zone, in dem bzw. der der jahrliche
Prozentsatz der mit MTBC infizierten Betriebe, berechnet am 31. Dezember
jedes Jahres, wiahrend der letzten 48 Monate nicht hoher als 0,2 % war,
kann das Intervall zwischen Tests auf 36 Monate ausgedehnt werden;

C

~

in einem Mitgliedstaat oder einer Zone, in dem bzw. der der jahrliche
Prozentsatz der mit MTBC infizierten Betriebe, berechnet am 31. Dezember
jedes Jahres, wiahrend der letzten 72 Monate nicht hoher als 0,1 % war,
kann das Intervall zwischen Tests auf 48 Monate ausgedehnt werden;

d) sofern das Risiko der Ubertragung von MTBC von wild lebenden Tieren
auf Rinder durch geeignete Uberwachung bewertet wurde, kann in einem
von einer Infektion mit MTBC freien Mitgliedstaat oder einer solchen
Zone das Intervall zwischen Tests auf die Erzeugungsart und die fest-
gestellten Risikofaktoren gestiitzt werden, wobei mindestens die folgenden
Risiken zu beriicksichtigen sind:
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i) ein Standort im Zusammenhang mit Verdachtsfillen oder bestitigten
Infektionen mit MTBC bei wild lebenden Tieren;

i) bekannte Infektionen mit MTBC innerhalb der letzten fiinf Jahre;

iii) ein epidemiologischer Zusammenhang mit Betrieben gemidll Ziffer i
oder ii.

Abschnitt 3
Aussetzung und Wiederzuerkennung des Status

. Der Status ,,frei von einer Infektion mit MTBC* eines Betriebes, in dem
Rinder gehalten werden, muss ausgesetzt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nicht
erfiillt sind, oder

b) ein Verdachtsfall einer Infektion mit MTBC bei einem in dem Betrieb
gehaltenen Rind auftritt.

. Der Status ,,frei von einer Infektion mit MTBC* darf erst wieder zuerkannt
werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben ¢ und d, Abschnitt 2 Absatz 1
Buchstabe b und, soweit relevant, Abschnitt 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ oder
Absatz 2 festgelegten Anforderungen erfiillt sind;

b) die Ergebnisse weiterer Untersuchungen die Abwesenheit von Infektionen
mit MTBC belegen und der Status aller Verdachtsfille bestimmt wurde.
Falls in diesem Zusammenhang Rinder, bei denen ein Verdacht besteht,
geschlachtet werden, miissen die Untersuchungen eine Priifung von Proben
mit direkten Diagnosemethoden einschlieBen.

Abschnitt 4
Aberkennung und Wiedererlangung des Status

. Der Status ,,frei von einer Infektion mit MTBC* eines Betriebes, in dem
Rinder gehalten werden, muss aberkannt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nach
Ablauf der in Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b genannten maximalen
Zeitspanne ab der Aussetzung des Status nicht erfiillt sind;

b) eine Infektion mit MTBC nicht entsprechend Abschnitt 3 Absatz 2 Buch-
stabe b ausgeschlossen werden kann;

c) ein Fall einer Infektion mit MTBC bei einem in dem Betrieb gehaltenen
Rind bestétigt wurde, oder

d) dies durch andere Notwendigkeiten der Bekdmpfung von Infektionen mit
MTBC gerechtfertigt ist.

. Wenn der Status ,,frei von einer Infektion mit MTBC* nach Absatz 1 Buch-
stabe a aberkannt wurde, kann er nur wiedererlangt werden, wenn die in
Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen erfiillt sind.

. Wenn der Status ,,frei von einer Infektion mit MTBC* nach Absatz 1 Buch-
staben b, ¢ oder d aberkannt wurde, kann er nur wiedererlangt werden, wenn

a) alle bestitigten Félle und alle Tiere, die in einem immunologischen Test
nicht negativ getestet wurden, entfernt wurden, und

b) die verbleibenden Rinder die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe b fest-
gelegten Anforderungen erfiillen.

. Abweichend von Absatz 3 Buchstabe b kann der Status auch wiedererlangt
werden, wenn

a) alle im Betrieb zum Zeitpunkt der Untersuchung vorhandenen Rinder iiber
sechs Monaten bei zwei immunologischen Tests wie folgt negativ getestet
wurden:



02020R0689 — DE — 20.08.2023 — 002.001 — 84

i) der erste Test muss an Rindern oder an von Rindern entnommenen
Proben frithestens zwei Monate nach der Entfernung des letzten besti-
tigten Falles und des letzten in einem immunologischen Test positiv
getesteten Tieres durchgefiihrt werden;

ii) der zweite Test muss an Rindern oder an von Rindern entnommenen
Proben frithestens zwei Monate und spitestens zwolf Monate nach dem
Zeitpunkt der Untersuchung der Rinder oder der Entnahme der Proben
gemidl Absatz i durchgefiihrt werden, und

b) mindestens eine der folgenden Bedingungen gegeben ist:

i) die Schlussfolgerung der epidemiologischen Untersuchung weist da-
rauf hin, dass die Infektion durch die Verbringung eines oder mehrerer
infizierter Tiere in den Betrieb wéhrend der letzten zwolf Monate vor
dem Nachweis der Infektion mit MTBC verursacht wurde, oder

ii) seit dem Nachweis der Infektion mit MTBC wurde nur ein einziger
Fall bestétigt oder nur ein einziges Rind in einem immunologischen
Test positiv auf MTBC getestet, und der Status des Betriebs wurde
innerhalb der letzten drei Jahre nicht aberkannt, oder

iii) Rinder im Betrieb wurden in einem immunologischen Test, der weni-
ger als zwolf Monate vor dem Nachweis der Infektion mit MTBC
gemdfl Abschnitt 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ oder Absatz 2 durchgefiihrt
wurde, negativ getestet.

KAPITEL 2

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von einer Infektion mit MTBC ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status in Bezug auf gehaltene Rinder

Der Status ,.frei von einer Infektion mit MTBC in Bezug auf gehaltene Rinder*
kann einem Mitgliedstaat oder einer Zone nur gewéhrt werden, wenn

a) wihrend der letzten drei Jahre mindestens 99,8 % aller Betriebe, in denen
Rinder gehalten werden, die mindestens 99,9 % der Rinderpopulation repré-
sentieren, den Status ,,frei von einer Infektion mit MTBC* aufrechterhalten
konnten und die Inzidenzrate von als infiziert bestdtigten Betrieben wihrend
des Jahres 0,1 % nicht liberschritt, und

b) wihrend der letzten drei Jahre die allgemeinen Uberwachungsanforderungen
gemdl Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a zum Nachweis von Infektionen mit
MTBC bei gehaltenen Rindern angewandt wurden, die mindestens Folgendes
umfassten:

i) die systematische Untersuchung auf Lésionen durch Infektion mit MTBC
bei allen geschlachteten Rindern durch ante- und post-mortem-Uber-
wachung;

ii) die Untersuchung von Lisionen, die durch eine Infektion mit MTBC ver-
ursacht sein konnten.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

1. Der Status ,frei von einer Infektion mit MTBC in Bezug auf gehaltene
Rinder* eines Mitgliedstaats oder einer Zone kann nur aufrechterhalten wer-
den, wenn

a) die in Abschnitt 1 Buchstabe b festgelegten Anforderungen weiterhin er-
fullt sind, und
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b) wihrend der ersten zwei aufeinander folgenden Jahre nach Anerkennung
des Status eine zufallsbasierte jéhrliche Uberwachung gestiitzt auf eine
reprasentative Entnahme von Proben aus allen Betrieben, in denen Rinder
gehalten werden, durchgefiihrt werden muss, die mit einem Konfidenz-
niveau von 95 % zeigt, dass

i) mindestens 99,8 % der Betriebe, die mindestens 99,9 % der Rinderpo-
pulation reprdsentieren, von einer Infektion mit MTBC frei sind;

ii) die Inzidenzrate von als infiziert bestitigten Betrieben wihrend des
Jahres 0,1 % nicht tibersteigt;

¢) wenn die Bedingungen unter Buchstabe b wihrend zweier aufeinander
folgender Jahre erfiillt waren, wird die Uberwachung gestiitzt auf

i) eine zufallsbasierte jihrliche Uberwachung, die mindestens mit einem
Konfidenzniveau von 95 % zeigt, dass die Inzidenzrate von als infiziert
bestdtigten Betrieben wihrend des Jahres 0,1 % nicht tbersteigt; oder

ii) eine risikobasierte jihrliche Uberwachung zur Erkennung von Infektio-
nen mit MTBC, die die Produktionssysteme, die festgestellten Risiko-
faktoren, einschlieflich der Ausbreitung der Infektion von anderen
Tieren als gehaltenen Rindern, und eine verstirkte Uberwachung in
Betrieben, die mit mindestens einem der in Kapitel 1 Abschnitt 2
Absatz 2 Buchstabe d genannten spezifischen Risiken in Zusammen-
hang stehen, beriicksichtigt.

2. Der Status ,frei von einer Infektion mit MTBC* eines Mitgliedstaats oder
einer Zone wird durch die Bestdtigung einer Infektion mit MTBC bei einer
anderen Tierpopulation als gehaltenen Rindern nicht beriihrt, vorausgesetzt,
dass effektive MaBnahmen zur Verhinderung der Ubertragung der Infektion
mit MTBC auf gehaltene Rinder umgesetzt sind und regelméBig bewertet
werden.

TEIL 1II
ENZOOTISCHE LEUKOSE DER RINDER

KAPITEL 1

Betrieb, der frei von enzootischer Leukose der Rinder ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

1. Der Status ,.frei von enzootischer Leukose der Rinder (EBL)“ kann einem
Betrieb, in dem Rinder gehalten werden, nur gewéhrt werden, wenn

a) wiahrend der letzten 24 Monate kein bestdtigter Fall von EBL bei den im
Betrieb gehaltenen Rindern aufgetreten ist;

b) wihrend der letzten zwolf Monate Rinder iiber 24 Monate, die im Betrieb
gehalten werden, mindestens zweimal mit einem zeitlichen Abstand von
mindestens vier Monaten bei einem serologischen Test negativ getestet
wurden;

c) seit dem Beginn der Probenahme nach Buchstabe b alle in den Betrieb
verbrachten Rinder

i) aus Betrieben stammen, die von EBL frei sind, oder

ii) aus Betrieben stammen, in denen in den 24 Monaten vor ihrer Ver-
sendung weder klinische, postmortale oder als Ergebnis eines diagnos-
tischen Tests auf EBL erhaltene Nachweise von EBL aufgetreten sind,
und
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— wenn sie dlter als 24 Monate sind,

zweimal mit einem zeitlichen Abstand von mindestens vier Mona-
ten, wahrend sie von den anderen Rindern des Betriebs isoliert
gehalten wurden, serologischen Tests mit negativem Ergebnis un-
terzogen wurden, oder

sofern alle Rinder in Ubereinstimmung mit Buchstabe b getestet wur-
den, innerhalb von 30 Tagen vor ihrer Einbringung in den Betrieb
einem serologischen Test mit Negativbefund unterzogen wurden;

— wenn sie weniger als 24 Monate alt sind,

von Muttertieren geboren wurden, die einem serologischen Test auf
EBL mit Negativbefund unterzogen wurden, der an wéhrend der
letzten zwolf Monate zweimal mit einem zeitlichen Abstand von
mindestens vier Monaten entnommenen Proben durchgefiihrt
wurde, und

d) seit dem Beginn der Probenahme nach Buchstabe b das gesamte in den Betrieb
verbrachte Zuchtmaterial von Rindern aus folgenden Quellen stammt:

i) aus von EBL freien Betrieben, oder
ii) zugelassenen Zuchtmaterialbetrieben.

2. Abweichend von Absatz 1 darf der Status ,,frei von EBL“ einem Betrieb
gewihrt werden, wenn alle Rinder aus von EBL freien Betrieben stammen,
die entweder in einem von EBL freien Mitgliedstaat oder einer solchen Zone
oder in einem Mitgliedstaat oder einer Zone liegen, der bzw. die unter ein
genehmigtes Tilgungsprogramm fallt.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

Der Status ,,frei von EBL* eines Betriebes, in dem Rinder gehalten werden, kann
nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a, ¢ und d festgelegten Anforderun-
gen weiterhin erfiillt sind und

b

~

serologische Tests auf EBL mit Negativbefund durchgefiihrt werden an Pro-
ben, die

i) in Abstinden von hochstens 36 Monaten von allen Rindern iiber 24 Mo-
naten entnommen werden; oder

il) gemdl Kapitel 2 Abschnitt 2 Buchstaben b bzw. ¢ entnommen werden, je
nach Relevanz, wenn der Betrieb in einem Mitgliedstaat oder einer Zone
liegt, der oder die frei von EBL ist.

Abschnitt 3
Aussetzung und Wiederzuerkennung des Status

1. Der Status ,frei von Infektion mit EBL“ eines Betriebes, in dem Rinder
gehalten werden, muss ausgesetzt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nicht
erfiillt sind;

b) bei einem im Betrieb gehaltenen Rind ein Verdachtsfall von EBL auftritt.
2. Der Status ,,frei von EBL darf erst wieder zuerkannt werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben ¢ und d sowie in Abschnitt 2
Buchstabe b festgelegten Anforderungen erfiillt sind;

b) die Ergebnisse weiterer Untersuchungen die Abwesenheit von EBL bele-
gen und der Status aller Verdachtsfille bestimmt wurde.

Abschnitt 4
Aberkennung und Wiedererlangung des Status

1. Der Status ,frei von EBL* eines Betriebes, in dem Rinder gehalten werden,
muss aberkannt werden, wenn
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a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nach
Ablauf der in Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b genannten maximalen
Zeitspanne ab der Aussetzung des Status nicht erfiillt sind oder

b) ein Fall von EBL bei einem in dem Betrieb gehaltenen Rind bestétigt
wurde.

2. Wenn der Status ,,frei von EBL“ nach Absatz 1 Buchstabe a aberkannt wurde,
kann er erst wiedererlangt werden, wenn die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buch-
staben ¢ und d sowie Abschnitt 2 Buchstabe b festgelegten Anforderungen
erfiillt sind.

3. Wenn der Status ,,frei von EBL* nach Absatz 1 Buchstabe b aberkannt wurde,
kann er erst wiedererlangt werden, wenn

a) alle Rinder, die ein positives Testergebnis fir EBL aufweisen, und alle
ihre Abkémmlinge unter 24 Monaten entfernt wurden;

b) alle Rinder iiber zwdlf Monaten in einem serologischen Test zweimal mit
einem zeitlichen Abstand von mindestens vier Monaten negativ getestet
wurden, wobei der erste Test an Proben durchgefiihrt werden muss, die
frilhestens vier Monate nach der Entfernung des letzten bestitigten Falles
entnommen wurden.

4. Abweichend von Absatz 3 Buchstabe a diirfen Abkdmmlinge von Muttertie-
ren, die bei einem serologischen Test positiv auf EBL getestet wurden oder
Léasionen von EBL aufwiesen, im Betrieb belassen werden, wenn

a) sie unmittelbar nach der Kalbung vom Muttertier getrennt wurden und
zweimal in einem PCR-Test negativ getestet wurden, wobei die erste
Probe innerhalb des Zeitraums von drei bis finf Wochen nach der Geburt
und die zweite im Zeitraum zwischen acht und zehn Wochen post partum
entnommen wurden, und

b) wenn sie im Betrieb verbleiben, bis sie 24 Monate alt sind, und in einem
serologischen Test negativ getestet werden, oder vor diesem Test in Uber-
einstimmung mit den in Artikel 27 Absatz 4 festgelegten Anforderungen
direkt zum Schlachthof verbracht werden.

KAPITEL 2

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von EBL ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status
Der Status ,,frei von EBL in Bezug auf gehaltene Rinder* kann einem Mitglied-

staat oder einer Zone nur gewahrt werden, wenn

a) mindestens 99,8 % der Betriebe, in denen Rinder gehalten werden, frei von
EBL sind, und

b) alle Rinder iiber 24 Monaten, die in diesem Mitgliedstaat oder dieser Zone
geschlachtet werden, einer amtlichen Nekropsieuntersuchung unterzogen wer-
den, wobei Proben aller Tiere mit Tumoren, die durch EBL verursacht sein
konnten, einer Laboruntersuchung unterzogen werden, um das Vorhandensein
von EBL zu bestdtigen oder auszuschliefen.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status
Der Status ,,frei von EBL in Bezug auf gehaltene Rinder eines Mitgliedstaats

oder einer Zone kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 festgelegten Anforderungen weiterhin erfiillt sind, und
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b) wéhre__nd der ersten finf Jahre nach Gewéhrung des Status ,,frei von EBL®
eine Uberwachung durchgefiihrt wird, die auf Folgendes gestiitzt ist:

i) eine jahrliche zufallsgestiitzte Probenahme zur Erkennung mit EBL infi-
zierter Betriebe mindestens mit einem Konfidenzniveau von 95 % bei
einer Zielprdvalenz von 0,2 %, oder

ii) mindestens einmal durchgefiihrte serologische Untersuchung aller Rinder
iiber 24 Monaten;

c) nach den ersten fiinf Jahren nach Anerkennung des Status ,.frei von EBL*
eine Uberwachung zum Nachweis der Infektionsfreiheit durchgefiihrt wird,
die die Produktionssysteme und die festgestellten Infektionsrisiken beriick-
sichtigt.

TEIL IV

INFEKTIOSE BOVINE RHINOTRACHEITIS/INFEKTIOSE PUSTULOSE
VULVOVAGINITIS

KAPITEL 1

Betrieb, der frei von infektioser boviner Rhinotracheitis/infektioser
Pustuléser Vulvovaginitis ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

1. Der Status ,,frei von infektioser boviner Rhinotracheitis/infektidser Pustuléser
Vulvovaginitis (IBR/IPV)* kann einem Betrieb, in dem Rinder gehalten wer-
den, nur gewéhrt werden, wenn

a) wihrend der letzten 12 Monate kein bestétigter Fall von IBR/IVL bei den
im Betrieb gehaltenen Rindern aufgetreten ist;

b) wihrend der letzten zwei Jahre keines der im Betrieb gehaltenen Rinder
gegen IBR/IVL geimpft wurde;

c) die im Betrieb gehaltenen Rinder, unter Beriicksichtigung fritherer
DIVA-Impfungen, mindestens einem der folgenden Testregimes unterzo-
gen wurden, wobei serologische Tests zum Nachweis von Antikorpern
gegen das BoHV-1-Vollvirus oder, falls notwendig, Antikdrpern gegen
BoHV-1-gE durchgefiihrt wurden an

i) einer Blut-, Milch- oder Fleischsaftprobe, die wihrend eines Zeitraums
von hochstens zwolf Monaten jedem Rind entnommen wurden, oder

ii) Blut-, Milch- oder Fleischsaftproben, die mindestens zweimal mit ei-
nem zeitlichen Abstand von mindestens zwei Monaten und hochstens
zwOlf Monaten entnommen wurden, von

— allen mehr als zwolf Monate alten weiblichen Rindern, und

— allen zur Zucht verwendeten oder fiir die Zucht vorgesehenen mehr
als zwoOlf Monate alten méannlichen Rindern, und

— einer zufdlligen Auswahl nicht zur Zucht vorgesehener, mehr als
zwolf Monate alter méannlicher Rinder. Die Zahl der getesteten
Tiere muss mindestens den Nachweis seropositiver Tiere mit einem
Konfidenzniveau von 95 % bei einer Zielpriavalenz von 10 % er-
moglichen, oder

iii) im Fall eines Betriebs, in dem mindestens 30 % der Rinder laktieren,

— Milchsammelproben, die mindestens dreimal in Abstinden von
mindestens drei Monaten von laktierenden weiblichen Rindern ent-
nommen werden, die alle epidemiologischen Einheiten des Be-
triebs reprisentieren, und
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— Blutproben, die von allen mehr als 12 Monate alten, nicht laktie-
renden weiblichen Rindern sowie von allen mehr als 12 Monate
alten, zur Zucht verwendeten oder fiir die Zucht vorgesehenen
maénnlichen Rindern entnommen wurden, und

— einer zufillig von mehr als 12 Monate alten, nicht fiir die Zucht
vorgesehenen ménnlichen Rindern entnommenen Blut- oder
Fleischsaftprobe. Die Zahl der getesteten Tiere muss mindestens
den Nachweis seropositiver Tiere mit einem Konfidenzniveau von
95 % bei einer Zielprivalenz von 10 % ermdoglichen, oder

iv) bei einem Betrieb, in dem weniger als 5 % der gehaltenen Rinder
ménnlich sind und mindestens 95 % der weiblichen Tiere iiber 24
Monate fiir die Milchproduktion genutzt oder vorgesehen sind, Milch-
sammelproben, die mindestens sechsmal in Abstdnden von mindestens
zwei Monaten von laktierenden weiblichen Tieren entnommen werden,
die alle epidemiologischen Einheiten des Betriebs reprisentieren;

d) seit dem Beginn der Probenahme nach Buchstabe c¢ alle in den Betrieb
verbrachten Rinder:

i) aus von IBR/IPV freien Betrieben stammen, und wenn die Herkunfts-
betriebe in einem Mitgliedstaat oder einer Zone liegen, der bzw. die
weder frei von IBR/IPV ist noch unter ein genehmigtes Tilgungspro-
gramm fallt, in einem serologischen Test zum Nachweis von Antikor-
pern gegen das BoHV-1-Vollvirus oder, falls erforderlich, von Anti-
korpern gegen BoHV-1-gE an einer nach ihrer Einstellung und vor der
Anerkennung des Status als frei von IBR/IPV entnommenen Probe
negativ getestet wurden; oder

ii) vor ihrer Einstellung der Quarantine unterworfen wurden und in einem
an einer frithestens 21 Tage nach Beginn der Quarantdne entnommenen
Probe durchgefiihrten serologischen Test zum Nachweis von Antikor-
pern gegen das BoHV-1-Vollvirus negativ getestet wurden; und

e) seit dem Beginn der Probenahme nach Buchstabe ¢ das gesamte in den
Betrieb verbrachte Zuchtmaterial von Rindern aus folgenden Quellen
stammt:

i) aus IBR/IPV-freien Betrieben; oder
i) aus zugelassenen Zuchtmaterialbetrieben.

2. Abweichend von Absatz 1 darf der Status ,,frei von IBR/IPV* einem Betrieb
gewihrt werden, wenn alle Rinder aus IBR/IPV-freien Betrieben stammen, die
entweder in einem IBR/IPV-freien Mitgliedstaat oder einer solchen Zone oder
in einem Mitgliedstaat oder einer Zone liegen, der bzw. die unter ein geneh-
migtes Tilgungsprogramm fillt, sofern die Rinder die in Abschnitt 2 Buch-
staben ¢ und d festgelegten Anforderungen, soweit relevant, erfiillen.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

Der Status ,,frei von IBR/IPV* eines Betriebs, in dem Rinder gehalten werden,
kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a, b und e festgelegten Anforderun-
gen weiterhin erfiillt sind;

b) serologische Tests zum Nachweis von Antikdrpern gegen das BoHV-1-Voll-
virus oder, falls notwendig, von Antikdrpern gegen BoHV-1-gE unter Beriick-
sichtigung fritherer Impfungen mit einem DIVA-Impfstoff mit Negativbefund
durchgefiihrt werden

i) an Blut-, Milch- oder Fleischsaftproben, die jéhrlich von allen iiber 24
Monate alten Rindern entnommen werden, oder

ii) im Fall eines Betriebs, in dem mindestens 30 % der Rinder laktieren,
mindestens jahrlich an
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<)

d)

— Milchsammelproben, die mindestens dreimal in Abstdnden von min-
destens drei Monaten von laktierenden weiblichen Tieren entnommen
werden, die alle epidemiologischen Einheiten des Betriebs reprasen-
tieren, und

— von allen mehr als 24 Monate alten mannlichen Zuchttieren entnom-
menen Blutproben, oder

iii) bei einem Betrieb, in dem weniger als 5 % der gehaltenen Rinder méann-
lich sind und mindestens 95 % der weiblichen Tiere iiber 24 Monate fiir
die Milchproduktion genutzt oder vorgesehen sind, mindestens jéhrlich an
Milchsammelproben, die mindestens sechsmal in Abstdnden von mindes-
tens zwei Monaten von laktierenden weiblichen Rindern entnommen wer-
den, die alle epidemiologischen Einheiten des Betriebs reprisentieren,
oder

iv) sofern der Status ,.frei von IBR/IPV* wihrend der letzten aufeinander
folgenden drei Jahre aufrechterhalten wurde, jahrlich an Blut- oder Milch-
proben, die von einer Anzahl Rinder entnommen werden, die den Nach-
weis seropositiver Tiere mindestens mit einem Konfidenzniveau von 95 %
bei einer Zielprivalenz von 10 % ermdglicht, oder

v) wenn der Betrieb in einem IBR/IPV-freien Mitgliedstaat oder einer sol-
chen Zone liegt, an in Ubereinstimmung mit Kapitel 2 Abschnitt 2 Ab-
satz 1 Buchstabe b oder, falls relevant, Kapitel 2 Abschnitt 2 Absatz 3
entnommenen Proben.

in den Betrieb nur Rinder eingestellt werden, die nicht gegen eine Infektion
mit IBR/IPV geimpft wurden, wenn der Betrieb in einem Mitgliedstaat oder
einer Zone liegt,

i) der bzw. die von IBR/IPV frei ist, oder

ii) im dem bzw. der ein Impfverbot als Teil der Tilgungsstrategie eines ge-
nehmigten Tilgungsprogramms in Kraft ist;

alle eingestellten Rinder die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe d Ziffer ii
festgelegten Anforderungen erfiillen oder aus IBR/IPV-freien Betrieben stam-
men und in einem serologischen Test zum Nachweis von Antikorpern gegen
das BoHV-1-Vollvirus oder, falls notwendig, Antikdrpern gegen BoHV-1-gE,
der an einer innerhalb von 15 Tagen vor ihrer Versendung im Herkunfts-
betrieb entnommenen Probe durchgefiihrt wurde, negativ getestet wurden,
sofern

i) der Betrieb in einem IBR/IPV-freien Mitgliedstaat oder einer solchen Zone
liegt und die Herkunftsbetriebe nicht in einem IBR/IPV-freien Mitglied-
staat oder einer solchen Zone liegen; oder

ii) der Betrieb in einem Mitgliedstaat oder einer Zone liegt, der bzw. die
unter ein genehmigtes Tilgungsprogramm féllt und die Herkunftsbetriebe
in einem Mitgliedstaat oder einer Zone liegen, der bzw. die weder IBR/
IPV-frei ist noch unter ein genehmigtes Tilgungsprogramm fallt.

Abschnitt 3

Aussetzung und Wiederzuerkennung des Status

. Der Status ,.frei von Infektion mit IBR/IPV* eines Betriebes, in dem Rinder

gehalten werden, muss ausgesetzt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nicht
erfiillt sind;

b) ein Verdachtsfall von IBR/IPV bei einem in dem Betrieb gehaltenen Rind
auftritt.

. Der Status ,,frei von IBR/IPV* darf erst wieder zuerkannt werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben b und e sowie in Abschnitt 2
Buchstaben b, ¢ und d festgelegten Anforderungen erfiillt sind;
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b) die Ergebnisse weiterer Untersuchungen die Abwesenheit von IBR/IPV
belegen und der Status aller Verdachtsfille bestimmt wurde.

Abschnitt 4
Aberkennung und Wiedererlangung des Status

1. Der Status ,.frei von IBR/IPV* eines Betriebes, in dem Rinder gehalten wer-
den, muss aberkannt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nach
Ablauf der in Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b genannten maximalen
Zeitspanne ab der Aussetzung des Status nicht erfiillt sind;

b) ein Fall von IBR/IPV bei einem in dem Betrieb gehaltenen Rind bestitigt
wurde.

2. Wenn der Status ,,frei von IBR/IPV* nach Absatz 1 Buchstabe a aberkannt
wurde, kann er erst wiedererlangt werden, wenn die in Abschnitt 1 Absatz 1
Buchstaben b und e sowie Abschnitt 2 Buchstabe b, ¢ und d festgelegten
Anforderungen erfiillt sind.

3. Wenn der Status ,,frei von IBR/IPV* nach Absatz 1 Buchstabe b aberkannt
wurde, kann er erst wiedererlangt werden, wenn

a) alle bestitigten Fille entfernt wurden;

b) mindestens eines der in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe ¢ festgelegten
Testregimes mit Negativbefund an nicht frither als 30 Tage nach der Ent-
fernung des letzten bestitigten Falles entnommenen Proben durchgefiihrt
wurde.

KAPITEL 2
Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von IBR/IPV sind

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

Der Status ,.frei von IBR/IPV in Bezug auf gehaltene Rinder” kann einem Mit-
gliedstaat oder einer Zone nur gewéhrt werden, wenn

a) die Impfung gegen IBR/IPV fiir gehaltene Rinder verboten ist, und

b) mindestens 99,8 % der Betriebe, die mindestens 99,9 % der entsprechenden
Rinderpopulation reprisentieren, frei von IBR/IPV sind.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

1. Der Status ,,frei von IBR/IPV in Bezug auf gehaltene Rinder* eines Mitglied-
staats oder einer Zone kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 festgelegten Anforderungen weiterhin erfiillt sind, und

b) eine auf eine Zufallsstichprobe gestiitzte jéhrliche Uberwachung durch-
gefiihrt wird, die mindestens den Nachweis der Infektion von Betrieben
mit BoHV-1 mit einer Zielprivalenz von 0,2 % der Betriebe oder mit
BoHV-1 infizierter Rinder bei einer Zielprivalenz von 0,1 % der Rinder-
population mit einem Konfidenzniveau von 95 % ermdglichen muss.



02020R0689 — DE — 20.08.2023 — 002.001 — 92

2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a kann im Fall eines Ausbruchs die
Anwendung der DIVA-Impfung durch die zustindige Behorde gestattet wer-
den, wenn

a) das Ergebnis der epidemiologischen Untersuchung und der Untersuchun-
gen gemidll Artikel 25 gezeigt haben, dass von dem Ausbruch nur eine
begrenzte Zahl von Betrieben betroffen war;

b) ihre Anwendung auf die Bekdmpfung dieses Ausbruchs, soweit die zu-
stindige Behorde es fiir notwendig halt, beschréankt ist;

c¢) die Rinder unter Aufsicht der zustindigen Behorde mit DIV A-Impfstoffen
geimpft werden und die Verwendung von DIVA-Impfstoffen fiir jedes Tier
dokumentiert wird;

d) die nach dem DIV A-Prinzip geimpften Rinder nur entweder unmittelbar zu
einem Schlachthof oder in einen Betrieb in einem anderen Mitgliedstaat
oder einer Zone verbracht werden, wo kein Impfverbot in Kraft ist.

3. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kann eine Uberwachung durchgefiihrt
werden, um jéhrlich unter Beriicksichtigung der Produktionssysteme und der
festgestellten Risikofaktoren die Abwesenheit von Infektionen mit BoHV-1
nachzuweisen, sofern in fiinf aufeinander folgenden Jahren nach der Gewih-
rung des Status ,,frei von IBR/IPV* in dem Mitgliedstaat oder der Zone keine
Ausbriiche festgestellt wurden.

TEIL V
INFEKTION MIT DEM VIRUS DER AUJESZKYSCHEN KRANKHEIT

KAPITEL 1

Betrieb, der frei von einer Infektion mit dem Virus der Aujeszkyschen
Krankheit ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

1. Der Status ,frei von einer Infektion mit dem Virus der Aujeszkyschen
Krankheit (ADV)“ kann einem Betrieb, der Schweine hélt, nur gewéhrt wer-
den, wenn

a) wihrend der letzten zwdolf Monate kein bestdtigter Fall einer Infektion mit
ADV bei den im Betrieb gehaltenen Schweinen aufgetreten ist;

b) wihrend der letzten zwolf Monate keines der im Betrieb gehaltenen
Schweine gegen die Aujeszkysche Krankheit geimpft wurde;

c) wiahrend der letzten zwolf Monate die im Betrieb gehaltenen Schweine
unter Beriicksichtigung fritherer DIVA-Impfungen einem der folgenden
Testregimes unterzogen wurden, wobei serologische Tests zum Nachweis
von Antikorpern gegen ADV oder, falls notwendig, Antikdrpern gegen
ADV-gE mit Negativbefund durchgefiihrt wurden an:

i) einer von jedem Schwein entnommenen Blut- oder Fleischsaftprobe;
oder

ii) Blut- oder Fleischsaftproben, die zweimal mit einem Zeitabstand von
zwei bis drei Monaten von einer Zahl an Tieren entnommen wurden,
die mindestens den Nachweis seropositiver Tiere bei einer Zielprava-
lenz von 10 % mit einem Konfidenzniveau von 95 % ermdglicht.

d) seit dem Beginn der Probenahme nach Buchstabe c¢ alle in den Betrieb
eingestellten Schweine

i) aus Betrieben stammen, die frei von einer Infektion mit ADV sind, und
wenn die Herkunftsbetriebe in einem Mitgliedstaat oder einer Zone
liegen, die weder frei von einer Infektion mit ADV ist noch unter
ein genehmigtes Tilgungsprogramm fillt, in einem serologischen Test
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zum Nachweis von Antikdrpern gegen das Vollvirus der Aujeszky-
schen Krankheit oder, falls erforderlich, von Antikdrpern gegen
ADV-gE nach ihrer Einstellung und vor der Gewdhrung des Status
»frei von einer Infektion mit ADV* negativ getestet wurden; oder

i) fiir mindestens 30 Tage vor ihrer Einstellung einer Quarantéine unter-
zogen wurden und bei einem serologischen Test zum Nachweis von
Antikorpern gegen das Vollvirus der Aujeszkyschen Krankheit zweimal
mit einem Zeitabstand von nicht weniger als 30 Tagen zwischen der
Entnahme der jeweiligen Proben negativ getestet wurden. Die Probe fiir
den letzten Test muss innerhalb von 15 Tagen vor der Versendung
entnommen werden.

e) seit dem Beginn der in Buchstabe ¢ genannten Probenahme das gesamte in den
Betrieb verbrachte Zuchtmaterial von Schweinen aus folgenden Quellen stammt:

i) von einer Infektion mit ADV freien Betrieben oder
ii) zugelassenen Zuchtmaterialbetrieben.

2. Abweichend von Absatz 1 kann der Status ,frei von einer Infektion mit
ADV* einem Betrieb gewidhrt werden, wenn alle Schweine aus von Infektio-
nen mit ADV freien Betrieben stammen, die entweder in einem von Infek-
tionen mit ADV freien Mitgliedstaat oder einer solchen Zone oder in einem
Mitgliedstaat oder einer Zone liegen, der bzw. die unter ein genehmigtes
Tilgungsprogramm fillt, vorausgesetzt, dass sie die in Abschnitt 2 Buchstabe d
festgelegten Anforderungen erfiillen.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

Der Status ,.frei von einer Infektion mit ADV* eines Betriebes, in dem Schweine
gehalten werden, kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a, b und e festgelegten Anforderun-
gen weiterhin erfiillt sind;

b) eine serologische Untersuchung zur Uberpriifung der Abwesenheit einer In-
fektion mit ADV an einer repriasentativen Zahl von an den Schweinen im
Betrieb entnommenen Blut- oder Fleischsaftproben, die auf einem Testregime
basiert, das den Produktionszyklus und das Risiko der Einschleppung von

ADV berticksichtigt, mit Negativbefund wie folgt durchgefiihrt wird:

~

i) mindestens einmal jéhrlich, falls alle gehaltenen Schweine nicht gegen die
Aujeszkysche Krankheit geimpft sind, mit Tests zum Nachweis von An-
tikdrpern gegen das Vollvirus der Aujeszkyschen Krankheit, oder

ii) mindestens zweimal jahrlich mit Tests zum Nachweis von Antikdrpern
gegen das Vollvirus der Aujeszkyschen Krankheit sowie, falls notwendig,
von Antikdrpern gegen ADV-gE;

c) sofern der Betrieb in einem von Infektionen mit ADV freien Mitgliedstaat
oder einer solchen Zone liegt, die in Buchstabe b genannte serologische
Untersuchung wie gefordert in Ubereinstimmung mit der in Kapitel 2 Ab-
schnitt 2 Absatz 1 Buchstabe b oder, falls relevant, mit Kapitel 2 Abschnitt 2
Absatz 4 durchgefiihrt wird;

d

=

alle eingestellten Schweine:

i) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstabe d Ziffer ii festgelegten Anforde-
rungen erfiillen; oder

ii) aus von einer Infektion mit ADV freien Betrieben stammen und einem sero-
logischen Test auf Antikérper gegen das Vollvirus der Aujeszkyschen Krank-
heit an einer in den Herkunftsbetrieben innerhalb von 15 Tagen vor der Ver-
sendung entnommenen Probe mit Negativbefund getestet wurden, sofern

— der Betrieb in einem von Infektionen mit ADV freien Mitgliedstaat
oder einer solchen Zone liegt und die Herkunftsbetriebe nicht in einem
von Infektionen mit ADV freien Mitgliedstaat oder einer solchen Zone
liegen; oder

— der Betrieb in einem Mitgliedstaat oder einer Zone liegt, der bzw. die
unter ein genehmigtes Tilgungsprogramm fdllt und die Herkunfts-
betriebe in einem Mitgliedstaat oder einer Zone liegen, der bzw. die
weder frei von Infektionen mit ADV ist noch unter ein genehmigtes
Tilgungsprogramm fillt.
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Die Zahl der getesteten Schweine muss mindestens den Nachweis sero-
positiver Tiere mit einem Konfidenzniveau von 95 % bei einer Zielpréva-
lenz von 10 % ermdglichen.

Abweichend vom ersten Unterabsatz kann fiir weniger als vier Monate alte
Schweine, die von nach dem DIVA-Prinzip geimpften Muttertieren stam-
men, der serologische Test zum Nachweis von Antikdrpern gegen
ADV-gE verwendet werden.

Abschnitt 3
Aussetzung und Wiederzuerkennung des Status

1. Der Status ,frei von einer Infektion mit ADV* eines Betriebes, in dem
Schweine gehalten werden, muss ausgesetzt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nicht
mehr erfiillt sind,;

b) ein Verdachtsfall einer Infektion mit ADV bei einem in dem Betrieb
gehaltenen Schwein auftritt.

2. Der Status ,,frei von einer Infektion mit ADV* darf erst wieder zuerkannt
werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben b und e sowie in Abschnitt 2
Buchstaben b und c, sowie falls relevant, d festgelegten Anforderungen
erfiillt sind;

b) die Ergebnisse weiterer Untersuchungen die Abwesenheit einer Infektion
mit ADV belegen und der Status aller Verdachtsfille bestimmt wurde.

Abschnitt 4
Aberkennung und Wiedererlangung des Status

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit ADV* eines Betriebes, in dem
Schweine gehalten werden, muss aberkannt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nach
Ablauf der in Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b genannten maximalen
Zeitspanne ab der Aussetzung des Status nicht erfiillt sind;

b) ein Fall einer Infektion mit ADV bei einem in dem Betrieb gehaltenen
Schwein bestitigt wurde.

2. Wenn der Status ,,frei von einer Infektion mit ADV* in Ubereinstimmung mit
Absatz 1 Buchstabe a aberkannt wurde, kann er erst wiedererlangt werden,
wenn die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben b und e sowie Abschnitt 2
Buchstaben b und ¢ sowie, falls relevant, Buchstabe d festgelegten Anforde-
rungen erfiillt sind.

3. Wenn der Status ,,frei von einer Infektion mit ADV* in ﬁbereinstimmung mit
Absatz 1 Buchstabe b aberkannt wurde, kann er erst wiedererlangt werden,
wenn alle Schweine aus dem Betrieb entfernt wurden.

KAPITEL 2

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von einer Infektion mit ADV ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

Der Status ,,frei von einer Infektion mit ADV in Bezug auf gehaltene Schweine*
kann einem Mitgliedstaat oder einer Zone nur gewéhrt werden, wenn

a) die Impfung gegen die Aujeszkysche Krankheit fiir gehaltene Schweine wih-
rend der letzten zwolf Monate verboten war;
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b) eine Uberwachung durchgefiihrt wurde, um nachzuweisen, dass mindestens

<)

wihrend der letzten 24 Monate kein Betrieb im betreffenden Mitgliedstaat
oder der betreffenden Zone klinische, virologische oder serologische Anzei-
chen einer Infektion mit ADV aufwies, und

falls bekannt ist, dass die Infektion mit ADy bei Wildschweinen verbreitet ist,
Mafnahmen zur Verhinderung jeglicher Ubertragung von ADV von Wild-
schweinen auf gehaltene Schweine umgesetzt wurden.

Abschnitt 2

Aufrechterhaltung des Status

. Der Status ,frei von einer Infektion mit ADV in Bezug auf gehaltene

Schweine® eines Mitgliedstaats oder einer Zone kann nur aufrechterhalten
werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Buchstaben a und c festgelegten Anforderungen wei-
terhin erfiillt sind und

b) eine jihrliche Uberwachung an zufallsgestiitzt entnommenen Proben
durchgefiihrt wurde, die mindestens den Nachweis mit ADV infizierter
Betriebe bei einer Zielpravalenz von 0,2 % mit einem Konfidenzniveau
von 95 % ermoéglicht. Die Anzahl der von den in einem Betrieb gehaltenen
Schweinen entnommenen Blut- oder Fleischsaftproben muss mindestens
den Nachweis seropositiver Tiere bei einer Zielprivalenz von 20 % mit
einem Konfidenzniveau von 95 % ermdglichen.

. Abweichend von Absatz 1 darf der Status ,.frei von einer Infektion mit ADV*

in der Schweinepopulation eines Mitgliedstaats oder einer Zone im Fall eines
Ausbruchs aufrechterhalten werden, wenn

a) alle Schweine in den betroffenen Betrieben entfernt wurden;

b) von der zustindigen Behorde eine epidemiologische Untersuchung und
Untersuchungen, die eine klinische Untersuchung und virologische oder
serologische Tests einschlossen, durchgefiihrt wurden:

i) in allen Betrieben, in denen Schweine gehalten werden, die direkt oder
indirekt in Kontakt mit dem betroffenen Betrieb waren, um eine In-
fektion auszuschlieffen; und

i) in allen Betrieben, in denen Schweine gehalten werden, und die inner-
halb eines Radius von mindestens zwei Kilometern um einen betrof-
fenen Betrieb liegen, um nachzuweisen, dass diese Betriebe nicht in-
fiziert sind. Die Anzahl der von den in diesen Betrieben gehaltenen
Schweinen entnommenen Blut- oder Fleischsaftproben muss mindes-
tens den Nachweis seropositiver Tiere bei einer Zielprivalenz von
10 % mit einem Konfidenzniveau von 95 % ermdglichen, oder

iii) falls eine DIVA-Impfung verwendet wurde, wurde eine serologische
Untersuchung auf Antikdrper gegen ADV-gE zweimal in einem Ab-
stand von zwei Monaten in Betrieben durchgefiihrt, in denen Schweine
gehalten werden und sich innerhalb des Impfradius von dem infizierten
Betrieb befinden, um die Abwesenheit von Infektionen nachzuweisen;

c) das Ergebnis der Untersuchungen nach Buchstabe b gezeigt hat, dass von
dem Ausbruch nur eine begrenzte Zahl von Betrieben betroffen war;

d) die relevanten BekdmpfungsmaBnahmen, wie in Artikel 24 angegeben, in
jedem mit ADV infizierten Betrieb sofort umgesetzt wurden, einschlielich
der Impfung mit DIVA-Impfstoffen, wo notwendig.

. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a kann die Anwendung der

DIVA-Impfung im Fall eines in Absatz 2 genannten Ausbruchs von der zu-
standigen Behorde genehmigt werden, wenn

a) ihre Anwendung auf die Bekdmpfung dieses Ausbruchs, soweit es die
zustiandige Behorde fiir notwendig halt, beschriankt bleibt;
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b) die Schweine unter Aufsicht der zustindigen Behorde mit DIVA-Impf-
stoffen geimpft werden und die Verwendung von DIVA-Impfstoffen fiir
jedes Tier dokumentiert wird,

c¢) die nach dem DIVA-Prinzip geimpften Schweine nur entweder unmittelbar
zu einem Schlachthof oder in einen Betrieb in einem anderen Mitgliedstaat
oder eine Zone verbracht werden, wo kein Impfverbot in Kraft ist.

. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kann eine Uberwachung durchgefiihrt

werden, um jéhrlich unter Beriicksichtigung der Produktionssysteme und der
festgestellten Risikofaktoren die Abwesenheit von Infektionen mit ADV nach-
zuweisen, vorausgesetzt, dass in zwei aufeinander folgenden Jahren nach der
Gewihrung des Status ,frei von einer Infektion mit ADV* in diesem Mit-
gliedstaat oder dieser Zone keine Ausbriiche festgestellt wurden.

TEIL VI
BOVINE VIRUS DIARRHOE

KAPITEL 1

Betrieb, der frei von Boviner Virus Diarrhoe ist

Abschnitt 1

Gewidhrung des Status

. Der Status ,.frei von Boviner Virus Diarrhoe (BVD)“ kann einem Betrieb, in

dem Rinder gehalten werden, nur gewéhrt werden, wenn

a) wihrend der letzten 18 Monate kein bestitigter Fall von BVD bei einem
im Betrieb gehaltenen Rind aufgetreten ist;

b) die im Betrieb gehaltenen Rinder unter Beriicksichtigung moglicher friihe-
rer Impfungen mindestens einem der folgenden Testregimes unterzogen
wurden:

i) Tests zum Nachweis des Antigens des BVD-Virus (BVDV) oder -
Genoms mit Negativbefund wurden an Proben aller Rinder durch-
gefiihrt.

Zumindest bei allen in den letzten zw6lf Monaten geborenen Kélbern
miissen die Proben nach oder gleichzeitig mit der amtlichen Kenn-
zeichnung entnommen werden, jedoch nicht spéter als 20 Tage post
partum. Die Muttertiere der Kédlber mit negativem Ergebnis brauchen
nicht getestet zu werden;

i) serologische Tests zum Nachweis von Antikorpern gegen BVDV wur-
den mit Negativbefund an Proben durchgefiihrt, die wiahrend eines
Zeitraums von mindestens zwolf Monaten mindestens dreimal in Zeit-
abstdnden von mindestens vier Monaten von Rindern entnommen wur-
den, die vor der Untersuchung mindestens drei Monate im Betrieb
gehalten wurden.

Die Anzahl der getesteten Tiere muss mindestens den Nachweis sero-
positiver Tiere mit einem Konfidenzniveau von 95 % bei einer Ziel-
pravalenz von 50 % ermdoglichen, und sie muss mindestens fiinf Tiere
betragen oder, wenn weniger als fiinf Tiere gehalten werden, alle Tiere
umfassen.

Sofern die Rinder des Betriebs in getrennten Gruppen ohne unmittel-
baren Kontakt zueinander gehalten werden, muss eine entsprechende
Anzahl von Tieren aus jeder Gruppe getestet werden;

iii) wahrend eines Zeitraums von mindestens zwolf Monaten wurde eine
Kombination der in Ziffern i und ii festgelegten Testregimes durch-
gefiihrt.

Die Fahigkeit des kombinierten Testregimes zur Erkennung der Seu-
che muss derjenigen der in Ziffern i und ii genannten Testregimes
gleichwertig sein;

c¢) seit dem Beginn der in Absatz 1 Buchstabe b genannten Untersuchung alle
in den Betrieb verbrachten Rinder:
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i) aus von BVD freien Betrieben stammen, die in einem von BVD freien
Mitgliedstaaten oder einer solchen Zone liegen, oder

ii) aus von BVD freien Betrieben stammen, wo

— die in Kapitel 1 Abschnitt 2 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer ii oder iii
genannten serologischen Tests innerhalb der letzten vier Monate
mit Negativbefund durchgefiihrt wurden, oder

— sie vor ihrer Versendung unter Beriicksichtigung der bisherigen
Tests und, sofern relevant, des Stadiums der Trichtigkeit des Tie-
res, individuell getestet wurden, um die Ubertragung von BVDV in
den Zielbetrieb auszuschlieBen, oder

iii) in einem Test auf BVDV-Antigen oder -Genom negativ getestet wur-
den und

— wihrend eines Zeitraums von mindestens 21 Tagen vor ihrer Ver-
sendung einer Quarantidne unterlagen und im Fall trachtiger Mut-
tertiere negativ auf Antikérper gegen BVDV an nach mindestens
21 Tagen Quarantdne entnommenen Proben getestet wurden, oder

— entweder vor ihrer Versendung oder im Fall trachtiger Muttertiere
vor der Besamung, die der gegenwirtigen Trachtigkeit vorherging,
positiv auf Antikorper gegen BVDV getestet wurden;

d) seit dem Beginn der Probenahme nach Buchstabe b das gesamte in den
Betrieb verbrachte Zuchtmaterial von Rindern aus folgenden Quellen
stammt:

i) aus von BVD freien Betrieben; oder
i) aus zugelassenen Zuchtmaterialbetrieben.

. Abweichend von Absatz 1 kann der Status ,,frei von BVD* einem Betrieb
gewihrt werden, wenn

a) alle Rinder aus BVD-freien Betrieben stammen, die in einem BVD-freien
Mitgliedstaat oder einer solchen Zone oder aus einem Mitgliedstaat oder
einer Zone, der bzw. die unter ein genehmigtes Tilgungsprogramm fillt,
liegen und, falls relevant, die in Absatz 1 Buchstabe ¢ festgelegten An-
forderungen erfiillen, oder

b) alle Rinder aus BVD-freien Betrieben stammen, nicht fiir die Zucht vor-
gesehen sind und der Status des Betriebs als frei von BVD in Uberein-
stimmung mit Abschnitt 2 Absatz 2 aufrechterhalten wird.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

. Der Status ,frei von BVD* eines Betriebs, in dem Rinder gehalten werden,
kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben a, ¢ und d festgelegten Anforde-
rungen weiterhin erfiillt sind;

b) seit der Gewéhrung des Status ,,frei von BVD* in dem Betrieb kein Rind
gegen BVD geimpft wurde;

¢) mindestens eines der folgenden Testregimes mit Negativbefund durch-
gefiihrt wird:

i) jedes neugeborene Kalb wird an einer nach oder gleichzeitig mit der
amtlichen Kennzeichnung, aber nicht spéter als 20 Tage post partum
entnommenen Probe negativ auf BVDV-Antigen oder -Genom
getestet;

i) serologische Tests zum Nachweis von Antikérpern gegen BVDV wer-
den mindestens jahrlich an Proben durchgefiihrt, die von Rindern ent-
nommen werden, vor der Testung mindestens drei Monate im Betrieb
gehalten wurden.
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Die Anzahl der getesteten Tiere muss mindestens den Nachweis sero-
positiver Tiere mit einem Konfidenzniveau von 95 % bei einer Ziel-
priavalenz von 50 % ermdglichen und sie muss mindestens fiinf Tiere
betragen, oder wenn weniger als fiinf Tiere gehalten werden, alle Tiere
umfassen;

Sofern die Rinder des Betriebs in getrennten Gruppen ohne unmittel-
baren Kontakt zueinander gehalten werden, muss eine entsprechende
Anzahl von Tieren aus jeder Gruppe getestet werden;

iii) eine Kombination der in Ziffern i und ii festgelegten Testregimes
durchgefiihrt wurde.

Die Fahigkeit des kombinierten Testregimes zur Erkennung der Seuche
muss derjenigen der in Ziffern i und ii genannten Testregimes gleich-
wertig sein;

iv) wenn der Betrieb in einem BVD-freien Mitgliedstaat oder einer sol-
chen Zone liegt, werden die Tests an in Ubereinstimmung mit Kapitel
2 Abschnitt 2 Absatz 1 Buchstabe b oder, falls relevant, Kapitel 2
Abschnitt 2 Absatz 3 entnommenen Proben durchgefiihrt;

d) in den Betriecb nur Rinder eingestellt werden, die nicht gegen BVD
geimpft wurden, wenn der Betrieb in einem BVD-freien Mitgliedstaat
oder einer solchen Zone liegt.

. Abweichend von Absatz 1 kann der in Abschnitt 1 Absatz 2 Buchstabe b

genannte Status ,frei von BVD® eines Betriebs, in dem Rinder gehalten
werden, ohne eine Untersuchung der Rinder entsprechend Absatz 1 Buch-
stabe ¢ aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 2 Buchstabe b festgelegten Anforderungen wei-
terhin erfiillt sind;

b) sie nicht zur Zucht verwendet werden;

c) sie keinen Kontakt mit zur Zucht verwendeten oder fiir die Zucht vor-
gesehenen Tieren haben und von diesem Betrieb in einen Schlachthof
verbracht werden,

i) entweder direkt oder

ii) durch einen Auftrieb, der in demselben Mitgliedstaat oder derselben
Zone stattfindet und bei dem nur Tiere, die die in Buchstaben b und ¢
festgelegten Anforderungen erfiillen und aus Betrieben stammen, die
die in Buchstabe a festgelegten Anforderungen erfiillen, versammelt
werden.

Abschnitt 3

Aussetzung und Wiederzuerkennung des Status

. Der Status ,.frei von BVD* eines Betriebes, in dem Rinder gehalten werden,

muss ausgesetzt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nicht
erfiillt sind;

b) ein Verdachtsfall von BVD bei einem in dem Betrieb gehaltenen Rind
auftritt.

. Der Status ,,frei von BVD* darf nur wieder zuerkannt werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 Buchstaben ¢ und d sowie in Absatz 1 Buch-
staben b, c und d sowie, falls relevant, in Abschnitt 2 Absatz 2 festgeleg-
ten Anforderungen erfiillt sind;

b) die Ergebnisse weiterer Untersuchungen die Abwesenheit von BVD bele-
gen und der Status aller Verdachtsfille bestimmt wurde.
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Abschnitt 4
Aberkennung und Wiedererlangung des Status
1. Der Status ,,frei von BVD* eines Betriebes, in dem Rinder gehalten werden,

muss aberkannt werden, wenn

a) eine oder mehrere der in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen nach
Ablauf der in Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b genannten maximalen
Zeitspanne ab der Aussetzung des Status nicht erfiillt sind;

b) ein Fall von BVD bei einem in dem Betrieb gehaltenen Rind bestétigt
wurde.

2. Wenn der Status ,,frei von BVD®“ nach Absatz 1 Buchstabe a aberkannt
wurde, kann er erst wiedererlangt werden, wenn die in Abschnitt 1 Absatz 1
Buchstaben ¢ und d sowie Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d sowie, falls
relevant, in Abschnitt 2 Absatz 2 festgelegten Anforderungen erfiillt sind.

3. Wenn der Status ,,frei von BVD* nach Absatz 1 Buchstabe b aberkannt
wurde, kann er erst wiedererlangt werden, wenn

a) alle positiv auf BVDV getesteten Tiere entfernt wurden;

b) der Status jedes im Betrieb gehaltenen Rindes im Hinblick auf eine Infek-
tion mit BVDV bestimmt wurde;

c) alle Kilber, die in utero mit BVDV hitten infiziert werden konnen, in
Isolation geboren und gehalten wurden, bis sie negativ auf BVDV-Antigen
oder -Genom getestet wurden.

KAPITEL 2

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von Boviner Virus Diarrhoe ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status
Der Status ,,frei von BVD in Bezug auf gehaltene Rinder” kann einem Mitglied-
staat oder einer Zone nur gewahrt werden, wenn

a) die Impfung gegen BVD fiir gehaltene Rinder verboten ist;

b) mindestens wiahrend der vorhergehenden 18 Monate kein Fall von BVD bei
einem gehaltenen Rind bestitigt wurde, und

¢) mindestens 99,8 % der Betriebe, die mindestens 99,9 % der Rinderpopulation
repréasentieren, frei von BVD sind.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

1. Der Status ,,frei von BVD in Bezug auf gehaltene Rinder” eines Mitglied-
staats oder einer Zone kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Buchstaben a und c festgelegten Anforderungen wei-
terhin erfillt sind und

b) eine jahrliche Uberwachung durchgefiihrt wird, die mindestens den Nach-
weis der Infektion von Betrieben mit BVDV bei einer Zielpravalenz von
0,2 % der Betriebe oder mit BVDV infizierter Rinder bei einer Zielpréiva-
lenz von 0,1 % der Rinderpopulation mit einem Konfidenzniveau von
95 % ermdglichen muss.
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2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a kann im Fall eines Ausbruchs die
Impfung durch die zustdndige Behorde gestattet werden, wenn

a) die Ergebnisse der epidemiologischen Untersuchung und der Untersuchun-
gen gemidll Artikel 25 gezeigt haben, dass von dem Ausbruch nur eine
begrenzte Zahl von Betrieben betroffen war;

b) nur eine begrenzte Zahl von Rindern, die von der zustdndigen Behdrde zur
Bekampfung des Ausbruchs fiir erforderlich gehalten wird, unter Aufsicht
der zustindigen Behorde geimpft wird und die Impfung fiir jedes Tier
dokumentiert wird.

3. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kann eine Uberwachung durchgefiihrt
werden, um jéhrlich unter Beriicksichtigung der Produktionssysteme und der
festgestellten Risikofaktoren die Abwesenheit von BVD nachzuweisen, vo-
rausgesetzt, dass in fiinf aufeinander folgenden Jahren nach der Gewahrung
des Status ,,frei von BVD* in diesem Mitgliedstaat oder dieser Zone keine
Ausbriiche festgestellt wurden.
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ANHANG V

SEUCHENSPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN AN DIE GEWAHRUNG
UND AUFRECHTERHALTUNG DES STATUS ,,SEUCHENFREI“ AUF

DER EBENE VON MITGLIEDSTAATEN ODER ZONEN

TEIL 1
INFEKTION MIT DEM TOLLWUT-VIRUS

KAPITEL 1

Technische Anforderungen an die Tollwutimpfung

Abschnitt 1

Impfung gehaltener Tiere

1. Fir die Zwecke der Tilgungsprogramme fiir Infektionen mit dem

(1

Tollwut-Virus (RABV) darf die Tollwutimpfung nur an Haustieren vorgenom-
men werden, die gekennzeichnet sind und die Anforderungen des Anhangs III
zur Verordnung (EU) Nr. 576/2013 des Europdischen Parlaments und des
Rates (') erfiillen miissen.

. Fiir die Zwecke der Tilgungsprogramme fiir Infektionen mit RABV muss die

Tollwutimpfung anderer gehaltener Tiere als der in Absatz 1 genannten ri-
sikobasiert sein und mit dem Ziel vorgenommen werden, Menschen vor der
Exposition gegeniiber dem Tollwut-Virus zu schiitzen, wobei Impfstoffe zu
verwenden sind, die die in Absatz 1 Buchstaben a und b des Anhangs III der
Verordnung (EU) Nr. 576/2013 des Européischen Parlaments und des Rates
festgelegten Anforderungen erfiillen.

Abschnitt 2

Impfung wild lebender Tiere

. Fiir die Zwecke der Tilgungsprogramme fiir Infektionen mit RABV muss die

orale Impfung wild lebender Tiere gegen eine Infektion mit RABV

a) als regulare Kampagne oder Notfallkampagne organisiert und umgesetzt
werden, wobei die in Artikel 32 Absatz 2 Buchstabe a vorgesehene Ri-
sikobewertung zu beriicksichtigen ist;

b) einer der Zeitplanung und Abdeckung des Impfgebietes angemessenen
Verteilung des Impfstoffs unterliegen, wobei die biologischen Merkmale
der Zieltierpopulation, die epidemiologische Situation und die Topografie
des Gebiets zu beriicksichtigen sind;

¢) mit Unterstiitzung durch Geoinformationssysteme einer Bewertung der
korrekten geografischen Verteilung der Impfkoder mit einer Héufigkeit
unterliegen, die, sofern notwendig, die Annahme von Berichtigungsmal3-
nahmen ermdglicht; und

d) einer Uberwachung der Wirksamkeit der Impfung unterliegen, die den
Nachweis von Biomarkern und die serologische Untersuchung toter Tiere
der Zieltierpopulation auf die Impfung einschliefen kann.

. Fiir die Zwecke der Tilgungsprogramme fiir Infektionen mit RABV muss die

~

Impfung von Populationen streunender Hunde gegen eine Infektion mit
RABV

Verordnung (EU) Nr. 576/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni

2013 iber die Verbringung von Heimtieren zu anderen als Handelszwecken und zur
Authebung der Verordnung (EG) Nr. 998/2003 (ABL L 178 vom 28.6.2013, S. 1).
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a) falls notwendig als Teil von Kontroll- und Managementmafinahmen fiir
Populationen streunender Hunde organisiert und umgesetzt werden, wobei
die in Artikel 32 Absatz 2 Buchstabe a vorgesehene Risikobewertung zu
beriicksichtigen ist;

b) den Anforderungen des Abschnitts 1 geniigen.

KAPITEL 2

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von einer Infektion mit dem
Tollwut-Virus ist

Abschnitt 1
Gewidhrung des Status

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit RABV* kann einem Mitgliedstaat
oder einer Zone nur gewéhrt werden, wenn

a) eine Uberwachung in Ubereinstimmung mit den in Artikel 3 Absatz 1
festgelegten Anforderungen mindestens wahrend der letzten 24 Monate
umgesetzt wurde, und

b) wihrend der letzten 24 Monate in der Zieltierpopulation kein Fall einer
Infektion mit RABV bestitigt wurde.

2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kann der Status nach Bestitigung
einer Infektion mit RABV gewihrt werden, wenn die Infektion in dem Fall
nicht in dem Mitgliedstaat oder der Zone erfolgt ist, und

a) der Fall amtlich bestétigt wurde und kein epidemiologischer Zusammen-
hang auftreten und zu einem weiteren Fall fithren konnte, was die Fest-
stellung des Falles an einer Grenzkontrollstelle, einem Quarantinebetrieb
oder den Quarantdneanlagen eines geschlossenen Betriebs einschlief3t; oder

b) ein epidemiologischer Zusammenhang auftreten konnte und kein weiterer
Fall im Rahmen verstirkter Uberwachung, epidemiologischer Unter-
suchung und von Untersuchungen in den sechs Monaten nach dem Tod
des Falles gefunden wurde.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

Der Status ,.frei von einer Infektion mit RABV* eines Mitgliedstaats oder einer
Zone kann nur aufrechterhalten werden, wenn

a) eine Uberwachung in Ubereinstimmung mit den in Artikel 3 Absatz 1 fest-
gelegten Anforderungen mit dem Ziel einer Fritherkennung der Seuche umge-
setzt wird; und

b) in der Zieltierpopulation kein Fall einer Infektion mit RABV bestitigt wurde
oder ein Fall einer Infektion bestdtigt wurde und die in Abschnitt 1 Absatz 2
festgelegten Bedingungen erfiillt wurden.

TEIL II

INFEKTION MIT DEM VIRUS DER BLAUZUNGENKRANKHEIT
(SEROTYPEN 1-24)

KAPITEL 1

Mindestanforderungen an die Uberwachung

Abschnitt 1

Uberwachung zum Nachweis von Serotypen des Virus
der Blauzungenkrankheit, die in den letzten zwei
Jahren nicht gemeldet wurden

1. Die Uberwachung auf eine Infektion mit dem Virus der Blauzungenkrankheit
(Serotypen 1-24) (Infektion mit BTV) zur Sicherstellung der Fritherkennung
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der Einschleppung oder dem erneuten Auftreten einer Infektion mit einem der
Serotypen 1-24 von BTV, der in den letzten zwei Jahren nicht gemeldet
wurde, muss Folgendes umfassen:

a) allgemeine Uberwachungsanforderungen gemiB Artikel 3 Absatz 1 Buch-
stabe a;

b) eine aktive Uberwachung wie in Abschnitt 4 vorgeschrieben.

2. Bei der Planung der Uberwachung nach Absatz 1 ist Folgendes zu beriick-
sichtigen:

a) das Risiko der Infektion mit begrenzten klinischen Erscheinungsbildern;

b) das Risiko der Einschleppung von BTV-Serotypen, die mit der Zirkulation
eines der Serotypen 1-24 von BTV in benachbarten Gebieten zusammen-
héngen und

c) alle anderen festgestellten Risikofaktoren fiir die Einschleppung eines der
Serotypen 1-24 von BTV, der in den letzten zwei Jahren nicht gemeldet
wurde.

3. Die Uberwachung in einem an einen infizierten Mitgliedstaat, eine infizierte
Zone oder ein infiziertes Drittland angrenzenden Gebiet muss in einem Gebiet
von bis zu 150 km Entfernung von der Grenze zu dem Mitgliedstaat, der
Zone oder dem Drittland verstiarkt werden. Die Abgrenzung des Gebiets mit
verstirkter Uberwachung kann an relevante okologische oder geografische
Merkmale angepasst werden, die die Ubertragung von BTV erleichtern oder
unterbrechen konnen, oder nach Umsetzung von Seuchenbekdmpfungsmal-
nahmen, die einen groferen oder einen kleineren Abstand erforderlich ma-
chen, angepasst werden.

4. Anhand der Uberwachung nach Absatz 1 Buchstabe b und Absatz 3 muss die
Infektion in der Zieltierpopulation mindestens mit einem Konfidenzniveau
von 95 % bei einer Zielprivalenz von 5 % festgestellt werden konnen, soweit
in Kapitel 4 Abschnitt 2 nicht anders angegeben.

Abschnitt 2

Uberwachung zur Bestimmung des AusmaBes der
BTV-Infektion

1. Die Uberwachung der BTV-Infektion zur Sicherstellung einer zeitnahen Ab-
grenzung der Ausbreitung der Infektion bei Vorhandensein eines oder meh-
rerer BTV-Serotypen und, falls notwendig, zur Uberwachung der Privalenz-
rate muss Folgendes umfassen:

a) allgemeine Uberwachungsanforderungen wie in Artikel 3 Absatz 1 Buch-
stabe a vorgeschrieben, und

b) eine aktive Uberwachung wie in Abschnitt 4 vorgeschrieben.

2. Bei der Planung der Uberwachung nach Absatz 1 sind alle verfiigbaren In-
formationen tiber die Epidemiologie der Seuche und die biologischen Merk-
male des im Hoheitsgebiet vorwiegend auftretenden Vektors zu beriicksichti-
gen.

3. Die Zielprivalenz der Uberwachung nach Absatz 1 muss an die epidemiolo-
gische Situation angepasst werden, wobei die Hauptrisikofaktoren wie die
Zieltierpopulation und die Population des Vektors zu beriicksichtigen sind.

Abschnitt 3

Uberwachung zum Nachweis der Abwesenheit einer
BTV-Infektion

1. Die Uberwachung auf eine BTV-Infektion zum Nachweis der Abwesenheit
einer Infektion mit allen der bereits im Hoheitsgebiet nachgewiesenen Sero-
typen 1-24 muss Folgendes umfassen:

a) allgemeine Uberwachungsanforderungen wie in Artikel 3 Absatz 1 Buch-
stabe a vorgeschrieben und

b) eine aktive Uberwachung wie in Abschnitt 4 vorgeschrieben.
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2. Bei der Planung der Uberwachung nach Absatz 1 ist Folgendes zu beriick-
sichtigen:

a) das Risiko der Infektion mit begrenzten klinischen Erscheinungsbildern;

b) alle verfiigbaren Informationen iiber die Epidemiologie der Krankheit und
die biologischen Merkmale des im Hoheitsgebiet vorwiegend auftretenden
Vektors, und

c) alle spezifischen Risiken der Persistenz der festgestellten Infektion.

3. Anhand der Uberwachung nach Absatz 1 Buchstabe b muss die Infektion in
der Zieltierpopulation mindestens mit einem Konfidenzniveau von 95 % bei
einer Zielpravalenz von 1 % festgestellt werden konnen.

Abschnitt 4

Anforderungen an die aktive Uberwachung der
BTV-Infektion

1. Die in Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe a genannten geografischen Einheiten
miissen auf einem Netz von 45 km mal 45 km basieren, und koénnen ent-
sprechend angepasst werden an

a) die epidemiologische Situation, wie schnell die Infektion sich ausbreitet
und die Form und GroBe der im Fall einer Bestitigung der Infektion vom
Tilgungsprogramm abgedeckten Zonen und

b) die Zonen nach Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b.

2. Die aktive Uberwachung muss auf einer oder mehreren der folgenden Akti-
vitdten basieren:

a) Uberwachung von Sentineltieren mittels serologischer oder virologischer
Tests, und

b) strukturierte Pravalenzuntersuchungen, die auf einer zufilligen oder risiko-
basierten Probenahmestrategie mit serologischen oder virologischen Tests
basieren.

3. Die Probenahme muss

a) mindestens einmal jdhrlich erfolgen, in der Zeit im Jahr, in der die Infek-
tion oder Serokonversion am wahrscheinlichsten erkannt wird, und

b) wihrend des Aktivititszeitraums des Vektors monatlich erfolgen, wenn
aufgrund des Risikos der Ausbreitung der Infektion regelméBige Informa-
tionen bendtigt werden.

4. Die beprobten Tiere miissen

a) nicht gegen den/die Serotyp(en) von BTV, auf den die Uberwachung
gerichtet ist, geimpft sein;

b) falls ihre Mutter geimpft oder infiziert war, nicht mehr durch die miitter-
liche Immunitét geschiitzt sein;

c) wihrend eines ausreichenden Zeitraums in der relevanten geografischen
Einheit gelebt haben und nicht vor der Exposition gegeniiber dem Vektor
geschiitzt gewesen sein;

d) fiir die geografische Verteilung der Zieltierpopulation in der relevanten
geografischen Einheit repréasentativ sein; und

€) zu Beginn seronegativ sein, sofern die Uberwachung auf der serologischen
Untersuchung von Sentineltieren beruht.

5. Die ProbengroBe in jeder geografischen Einheit muss in Ubereinstimmung mit
der auf den in den Abschnitten 1 bis 3 zugewiesenen Zielen basierten Ziel-
pravalenz berechnet werden.

6. Wenn die Uberwachung nach Artikel 43 Absatz 2 Buchstabe ¢ angepasst
werden muss, muss sie mindestens eine Untersuchung iiber Folgendes um-
fassen:

a) die eingebrachten Tiere, die

i) auf der Probenahme und Untersuchung der eingestellten Tiere basieren
muss;

ii) so bald wie moglich nach der Einstellung stattfinden muss, oder
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b) die Zieltierpopulation, die aufgrund der moglichen Zirkulation des Virus
dem groBten Risiko ausgesetzt ist, wobei die Untersuchung

i) mindestens die Fahigkeit haben muss, die Infektion mit BTV bei einer
Zielpriavalenz von 5 % mit einem Konfidenzniveau von 95 % zu
erkennen;

i) und entweder

— nicht vor Ablauf von 21 Tagen nach Einstellung der Tiere statt-
finden darf, wenn es sich um eine einmalige Untersuchung handelt,
oder

— mit einer Haufigkeit durchgefiihrt werden muss, die der Haufigkeit
der Verbringungen der Tiere, die den Gesundheitsstatus gefdhrden
konnten, angepasst ist.

Diese Untersuchung ist nicht erforderlich, wenn die Probenahme mit der
Haufigkeit nach Absatz 3 Buchstabe b durchgefiihrt wird.

Abschnitt 5
Entomologische Uberwachung

. Die entomologische Uberwachung umfasst mindestens ein aktives jéhrliches
Programm zum Vektoreneinfang durch stidndig aufgestellte Fallen, mit deren
Hilfe die Populationsdynamik des Vektors sowie, falls relevant, der vektoren-
freie Zeitraum bestimmt werden kann.

. Es sind Ansaugfallen mit Ultraviolettlicht geméal festgelegten Protokollen zu
verwenden, die die ganze Nacht iiber aufgestellt bleiben miissen, und zwar
mindestens

a) eine Nacht pro Woche im Monat vor dem erwarteten Beginn und im
Monat vor dem erwarteten Ende des vektorfreien Zeitraums, und

b) eine Nacht pro Monat im vektorfreien Zeitraum.

Auf der Grundlage der in den ersten drei Jahren des Betriebs der Ansaugfal-
len gewonnenen Erkenntnisse kann die Héufigkeit ihrer Aufstellung angepasst
werden.

. In jeder der in Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe a genannten geografischen
Einheiten muss wahrend des saisonal BTV-freien Zeitraums mindestens eine
Ansaugfalle platziert werden. Ein Teil der in den Ansaugfallen gesammelten
Kleinmiicken ist an ein spezialisiertes Labor zu senden, das in der Lage ist,
die Vektorarten oder -komplexe, auf die Verdacht besteht, zu zéhlen und zu
identifizieren.

. Sofern diese entomologische Uberwachung im Rahmen der Bestimmung eines
vektorfreien Zeitraums organisiert wird, muss ein maximaler Schwellenwert
von Culicoides-Arten fiir die Interpretation der Ergebnisse definiert werden.
Fehlen fundierte Erkenntnisse zur Unterstiitzung der Bestimmung des maxi-
malen Schwellenwertes, so ist dafiir das vollige Fehlen von Culicoides-imi-
cola-Exemplaren und weniger als fiinf parer Culicoides je Falle
heranzuziehen.

KAPITEL 2

Verbringung von Tieren und Zuchtmaterial

Abschnitt 1
Verbringung von Tieren

. Die Tiere stammen aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone, der bzw. die frei
von einer Infektion mit BTV ist, und wurden wéhrend der letzten 60 Tage vor
dem Datum der Verbringung nicht mit einem Lebendimpfstoff gegen eine
Infektion mit BTV geimpft.
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2. Die Tiere stammen aus einem von einem Tilgungsprogramm abgedeckten
Mitgliedstaat oder einer solchen Zone, und mindestens eine der folgenden
Anforderungen muss erfiillt sein:

a) die Tiere wurden in einem in Ubereinstimmung mit Artikel 40 Absatz 3
bestimmten saisonal BTV-freien Mitgliedstaat oder einer solchen Zone
gehalten:

1) mindestens 60 Tage vor der Verbringung;

ii) mindestens 28 Tage vor der Verbringung, und sie wurden mit Nega-
tivbefund einem serologischen Test unterzogen, der an mindestens 28
Tage nach Eingang des Tieres in den Mitgliedstaat oder die Zone, der
bzw. die saisonal frei von BTV ist, entnommenen Proben durchgefiihrt
wurde; oder

iii) mindestens 14 Tage vor der Verbringung, und sie wurden mit Nega-
tivbefund einem PCR-Test unterzogen, der an mindestens 14 Tage
nach Eingang des Tieres in den Mitgliedstaat oder die Zone, der
bzw. die saisonal frei von BTV ist, entnommenen Proben durchgefiihrt
wurde;

b) die Tiere wurden wihrend der Verbringung an den Bestimmungort gegen
Angriffe der Vektoren geschiitzt und in einem vektorengeschiitzten Betrieb
vor Vektorenangriffen geschiitzt gehalten:

i) mindestens 60 Tage vor der Verbringung; oder

ii) mindestens 28 Tage vor der Verbringung, und sie wurden mit Nega-
tivbefund einem serologischen Test unterzogen, der an mindestens 28
Tage nach Beginn des Zeitraums des Schutzes gegen Vektorenangriffe
entnommenen Proben durchgefiihrt wurde; oder

iii) mindestens 14 Tage vor der Verbringung, und sie wurden mit Nega-
tivbefund einem PCR-Test unterzogen, der an mindestens 14 Tage
nach Beginn des Zeitraums des Schutzes gegen Vektorenangriffe ent-
nommenen Proben durchgefiihrt wurde;

die Tiere wurden gegen alle Serotypen 1-24 von BTV, die in dem Mit-
gliedstaat oder der Zone wihrend der letzten zwei Jahre gemeldet wurden,
geimpft; die Tiere befinden sich innerhalb des durch die Spezifikationen
des Impfstoffs garantierten Immunititszeitraums und erfiillen mindestens
eine der folgenden Anforderungen:

C

~

i) sie wurden mindestens 60 Tage vor der Verbringung geimpft; oder

ii) sie wurden mit einem inaktivierten Impfstoff geimpft und mit Negativ-
befund einem PCR-Test unterzogen, der an mindestens 14 Tage nach
Einsetzen der Immunitdt, wie in den Spezifikationen des Impfstoffs
angegeben, entnommenen Proben durchgefiihrt wurde;

d) die Tiere wurden mit Positivbefund einem serologischen Test unterzogen,
mit dem spezifische Antikdrper gegen alle in dem Mitgliedstaat oder der
Zone wihrend der letzten zwei Jahre gemeldeten BTV-Serotypen 1-24
nachgewiesen werden konnen, und

i) der serologische Test wurde an mindestens 60 Tage vor der Verbrin-
gung entnommenen Proben durchgefiihrt; oder

ii) der serologische Test wurde an mindestens 30 Tage vor der Verbrin-
gung entnommenen Proben durchgefiihrt, und die Tiere wurden mit
Negativbefund einem PCR-Test unterzogen, der an frithestens 14
Tage vor der Verbringung entnommenen Proben durchgefiihrt wurde.

3. Die Tiere stammen aus einem weder BTV-freien noch von einem Tilgungs-
programm fiir BTV-Infektionen abgedeckten Mitgliedstaat oder einer solchen
Zone und

a) entsprechen den Anforderungen in Absatz 2 Buchstabe b; oder
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b) die Tiere wurden mindestens die letzten 60 Tage vor der Verbringung
entweder in einem Gebiet von mindestens 150 km Radius um den Betrieb,
wo sie gehalten werden, oder in einem Mitgliedstaat, in dem mindestens
wihrend der letzten 60 Tage vor der Verbringung eine Uberwachung in
Ubereinstimmung mit den in Kapitel 1 Abschnitte 1 und 2 festgelegten
Anforderungen durchgefiihrt wurde, gehalten und

i) sie wurden entweder in Ubereinstimmung mit Absatz 2 Buchstabe c
gegen alle wihrend der letzten zwei Jahre in einem Gebiet mit einem
Radius von mindestens 150 km um den Ort, an dem die Tiere gehalten
wurden, gemeldeten BTV-Serotypen 1-24 geimpft; oder

ii) sie wurden in Ubereinstimmung mit Absatz 2 Buchstabe d gegen alle
wihrend der letzten zwei Jahre in einem Gebiet mit einem Radius von
mindestens 150 km um den Ort, an dem die Tiere gehalten wurden,
gemeldeten BTV-Serotypen 1-24 immunisiert.

. Die Tiere stammen aus einem nicht BTV-freien Mitgliedstaat oder einer sol-

chen Zone, sind zur sofortigen Schlachtung bestimmt, und die folgenden
Anforderungen gelten:

a) im Ursprungsbetrieb wurde wihrend der letzten 30 Tage vor der Verbrin-
gung kein Fall einer BTV-Infektion gemeldet;

b) die Tiere werden direkt von dem Herkunftsmitgliedstaat oder der Her-
kunftszone zum Bestimmungsschlachthof transportiert und dort innerhalb
von 24 Stunden nach ihrer Ankunft geschlachtet;

c) der Betreiber des Herkunftsbetriebs hat den Betreiber des Bestimmungs-
schlachthofs mindestens 48 Stunden vor der Verladung der Tiere iiber die
Verbringung informiert.

. Die Tiere stammen aus einem weder BTV-freien noch von einem Tilgungs-

programm fiir BTV-Infektionen abgedeckten Mitgliedstaat oder einer solchen
Zone und erfiillen die in Absatz 2 Buchstabe a festgelegten Anforderungen.

. Die Tiere stammen aus einem nicht BTV-freien Mitgliedstaat oder einer sol-

chen Zone und

a) wurden mindestens 14 Tage vor der Verbringung durch Insektizide oder
Repellents vor Vektorangriffen geschiitzt; und

b) wurden wihrend dieses Zeitraums mit Negativbefund einem PCR-Test
unterzogen, der an mindestens 14 Tage nach dem Schutz vor Vektorangrif-
fen entnommenen Proben durchgefiihrt wurde.

. Die Tiere erfiillen spezifische Tiergesundheitsanforderungen, die von der zu-

stindigen Behorde festgelegt wurden, um sicherzustellen, dass sie vor der
Versendung iiber ausreichenden Immunschutz verfiigen.

. Die Tiere erfiillen die in den Absétzen 2, 3, 5, 6 oder 7 festgelegten An-

forderungen nur fiir die in den letzten zwei Jahren im Herkunftsmitgliedstaat
oder der Herkunftszone gemeldeten Serotypen von BTV, nicht fiir die wih-
rend desselben Zeitraums im Bestimmungsmitgliedstaat oder der Bestim-
mungszone gemeldeten Serotypen.

Abschnitt 2

Verbringung von Zuchtmaterial

. Die Spendertiere wurden mindestens wahrend eines Zeitraums von 60 Tagen

vor sowie wihrend der Gewinnung von Zuchtmaterial in einem von einer
Infektion mit BTV freien Mitgliedstaat oder einer solchen Zone gehalten.

. Das Zuchtmaterial stammt aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone, der bzw.

die unter das Tilgungsprogramm fiir Infektionen mit BTV fallt, und mindes-
tens eine der fiir Sperma in Buchstabe a, fiir in vivo gewonnene
Rinder-Embryonen in Buchstabe b und fiir andere Embryonen als in vivo
gewonnene Rinder-Embryonen und Eizellen in Buchstabe ¢ festgelegten An-
forderungen wird erfiillt:
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a) Sperma wurde von Spendertieren gewonnen, die mindestens eine der fol-
genden Anforderungen erfiillen:

i) sie wurden mindestens 60 Tage vor Beginn und wéhrend der Sperma-
gewinnung in einem vektorgeschiitzten Betrieb vor Vektorangriffen
geschiitzt;

ii) sie wurden mindestens 60 Tage vor Beginn und wéhrend der Sperma-
gewinnung in einem saisonal BTV-freien Mitgliedstaat oder einer sol-
chen Zone gehalten;

iii) sie wurden mit Negativbefund einem serologischen Test an im Zeit-
raum zwischen 28 und 60 Tagen ab dem Datum jeder einzelnen Sper-
magewinnung entnommenen Proben unterzogen;

iv) sie wurden mit Negativbefund einer direkten Diagnosemethode unter-
zogen, die an Proben durchgefiihrt wurde,

— die zu Beginn und bei der letzten Gewinnung des zu verbringenden
Spermas; und

— wihrend des Zeitraums der Spermagewinnung: mindestens alle
sieben Tage im Fall eines Virusisolationstests oder mindestens
alle 28 Tage im Fall eines PCR-Tests entnommen wurden;

b) in vivo gewonnene Rinder-Embryonen wurden von Spendertieren gewon-
nen, die am Tag der Gewinnung keine klinischen Anzeichen einer Infek-
tion mit BTV zeigen und ihre Gewinnung, Verarbeitung und Aufbewah-
rung muss in Ubereinstimmung mit Anhang IIT Teil 2 der Delegierten
Verordnung der Kommission (EU) 2020/686 (?) erfolgen;

¢) andere Embryonen als in vivo gewonnene Rinder-Embryonen und Eizellen
wurden von Spendertieren gewonnen, die mindestens eine der folgenden
Anforderungen erfiillen:

i) sie wurden mindestens 60 Tage vor Beginn und wiahrend der Gewin-
nung der Embryonen/Eizellen in einem vektorgeschiitzten Betrieb vor
Vektorangriffen geschiitzt;

ii) sie wurden mit Negativbefund einem serologischen Test an im Zeit-
raum zwischen 28 und 60 Tagen ab dem Datum jeder einzelnen Ge-
winnung von Embryonen/Eizellen entnommenen Proben unterzogen;

iii) sie wurden mit Negativbefund einem PCR-Test an am Tag der Ge-
winnung von Embryonen/Eizellen entnommenen Proben unterzogen;

iv) sie wurden mindestens 60 Tage vor der Gewinnung von Embryonen/
Eizellen in einem saisonal BTV-freien Mitgliedstaat oder einer solchen
Zone gehalten.

3. Das Zuchtmaterial stammt aus einem weder BTV-freien noch von einem
Tilgungsprogramm fiir BTV-Infektionen abgedeckten Mitgliedstaat oder einer
solchen Zone und erfiillt die in Absatz 2 Buchstabe a Ziffern 1i, iii, iv, Buch-
stabe b, Buchstabe ¢ Ziffern i, ii oder iii festgelegten Anforderungen.

4. Das Zuchtmaterial stammt aus einem weder BTV-freien noch von einem
Tilgungsprogramm fiir BTV-Infektionen abgedeckten Mitgliedstaat oder einer
solchen Zone und erfiillt die in Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii oder Absatz 2
Buchstabe ¢ Ziffer iv festgelegten Anforderungen.

KAPITEL 3
Vektorgeschiitzter Betrieb

Der Status ,,vektorgeschiitzter Betrieb® kann einem Betrieb nur gewiahrt werden,
wenn

(» Delegierte Verordnung (EU) 2020/686 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur
Ergédnzung der Verordnung (EU) 2016/429 des Europdischen Parlaments und des Rates
betreffend die Zulassung von Zuchtmaterialbetrieben sowie die Anforderungen an die
Riickverfolgbarkeit und die Tiergesundheit in Bezug auf Verbringungen innerhalb der
Union von Zuchtmaterial von bestimmten gehaltenen Landtieren (siehe Seite 1 dieses
Amtsblatts).
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a) er an den Ein- und Ausgingen mit geeigneten physischen Barrieren ausgestat-
tet ist;

b) die Offnungen mit Gittern mit geeigneter Maschenweite gegen Vektoren ab-
geschirmt sind, die regelmdfBig mit einem zugelassenen Insektizid entspre-
chend den Anweisungen des Herstellers zu impréagnieren sind;

c) im vektorgeschiitzten Betrieb und in seiner Umgebung eine Vektoreniiber-
wachung und -bekdmpfung stattfindet;

d) MaBnahmen getroffen werden, um Brutstitten fiir Vektoren in der Nachbar-
schaft des vektorgeschiitzten Betriebs zu begrenzen oder zu beseitigen, und

e) Standardverfahren einschlieflich der Beschreibung von Notfall- und Alarm-
systemen fiir die Abldufe im vektorgeschiitzten Betrieb und fiir den Transport
der Tiere zum Verladeort vorhanden sind.

KAPITEL 4

Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die frei von einer Infektion mit BTV ist

Abschnitt 1
Gewihrung des Status

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit BTV kann einem Mitgliedstaat oder
einer Zone, in dem bzw. der BTV nie gemeldet wurde, nur gewéhrt werden,
wenn

a) mindestens wihrend der letzten 24 Monate eine Uberwachung in Uber-
einstimmung mit Kapitel 1 Abschnitt 1 durchgefiihrt wurde, und

b) wihrend der letzten 24 Monate in der Zieltierpopulation kein Fall einer
Infektion mit BTV bestétigt wurde.

2. Der Status ,.frei von einer Infektion mit BTV kann einem Mitgliedstaat oder
einer Zone, in dem bzw. der BTV bereits gemeldet wurde, nur gewéhrt
werden, wenn

a) mindestens wihrend der letzten 24 Monate eine Uberwachung in Uber-
einstimmung mit Kapitel 1 Abschnitt 3 durchgefiihrt wurde, und

b) wihrend der letzten 24 Monate in der Zieltierpopulation kein Fall einer
Infektion mit BTV bestitigt wurde.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit BTV kann nur aufrechterhalten
werden, wenn

a) die in Abschnitt 1 Absatz 1 festgelegten Anforderungen erfiillt sind, und

b) Tiere und Zuchtmaterialien aus der Zieltierpopulation nur in den Mitglied-
staat oder die Zone verbracht oder durch sie hindurch verbracht werden,
wenn die in Artikel 43 und 45 festgelegten Anforderungen erfiillt sind.

2. Die Intensitit und Haufigkeit der in Abschnitt 1 Absatz 1 genannten Uber-
wachung muss angemessen angepasst werden an:

a) den Gesundheitsstatus der angrenzenden Mitgliedstaaten, Zonen oder Dritt-
staaten entsprechend Kapitel 1 Abschnitt 4 Absatz 3;

b) die Einbringung von Tieren aus der Zieltierpopulation, die den Gesund-
heitsstatus des Mitgliedstaats oder der Zone geféhrdet haben konnte, ent-
sprechend Kapitel 1 Abschnitt 4 Absatz 6.

3. Wenn wihrend zweier aufeinander folgender Jahre nach der Anerkennung des
Status ,.frei von einer Infektion mit BTV* eines Mitgliedstaats oder einer
Zone keine Zirkulation der Infektion entdeckt wurde, muss die Uberwachung
basieren auf



02020R0689 — DE — 20.08.2023 — 002.001 — 110

a) einer zufallsbasierten jihrlichen Uberwachung zur Erkennung einer Infek-
tion mit BTV bei einer Zielpravalenz von 20 % mit einem Konfidenz-
niveau von 95 %, oder

b) einer risikobasierten jahrlichen Uberwachung zur Erkennung einer Infek-
tion mit BTV unter Beriicksichtigung der Produktionssysteme und der
festgestellten Risikofaktoren.

KAPITEL 5
Mitgliedstaat oder Zone, der bzw. die saisonal frei von BTV ist

1. Der Status ,,saisonal frei von BTV* kann einem Mitgliedstaat oder einer Zone
nur gewdhrt werden, wenn

a) der Beginn und das Ende des vektorfreien Zeitraums und somit des sai-
sonal BTV-freien Zeitraums gestiitzt auf entomologische Uberwachung in
Ubereinstimmung mit Kapitel 1 Abschnitt 5 nachgewiesen wurden, und

b) das Ende der Ubertragung von BTV durch Folgendes nachgewiesen
wurde:

i) die Umsetzung einer Uberwachung in Ubereinstimmung mit Kapitel 1
Abschnitt 2 mindestens wihrend der letzten zwolf Monate, einschlief3-
lich einer vollstindigen Vektorsaison, und

ii) das Fehlen neuer Infektionsfille mit einem der BTV-Serotypen 1-24
seit dem Ende der Vektorsaison.

2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a kann die entomologische Uber-
wachung auf der Grundlage wissenschaftlich fundierter Nachweis durch wei-
tere Kriterien wie der Temperatur ersetzt werden, um den Beginn und das
Ende des saisonalen BTV-freien Zeitraums zu untermauern, wenn der saiso-
nale BTV-freie Zeitraum wihrend eines Zeitraums von drei aufeinander fol-
genden Jahren erfolgreich nachgewiesen wurde.

3. Der Status ,,saisonal frei von BTV* eines Mitgliedstaats oder einer Zone muss
unverziiglich beendet werden, wenn das Ende des vektorfreien Zeitraums oder
die Zirkulation des Virus nachgewiesen werden.

TEIL III
BEFALL MIT VARROA SPP.

Abschnitt 1

Gewidhrung des Status ,frei von Befall mit Varroa
spp-“ an einen Mitgliedstaat oder eine Zone

Der Status ,,frei von Befall mit Varroa spp.© kann der relevanten Honigbienen-
population eines Mitgliedstaats oder einer Zone nur gewidhrt werden, wenn

a) eine Risikobewertung durchgefiihrt wurde, in der alle potenziellen Faktoren
fiir das Auftreten von Varroa spp. und ihr mogliches Vorhandensein in der

Vergangenheit identifiziert wurden;

b

=~

seit mindestens einem Jahr ein Sensibilisierungsprogramm durchgefiihrt wird,
um zur Meldung aller Félle zu ermuntern, die Hinweise auf Varroa spp. sein
koénnen;

c) kein bestitigter Fall eines Befalls mit Varroa spp. in gehaltenen oder wild

lebenden Honigbienenbestinden aufgetreten ist;
d) seit mindestens einem Jahr eine jahrliche Uberwachung die Abwesenheit eines
Befalls mit Varroa spp. an einer repréisentativen Probe gehaltener Honigbie-
nen des Mitgliedstaats oder einer Zone desselben nachgewiesen hat, die min-
destens die Erkennung des Befalls mit Varroa spp. bei mit einer Zielpravalenz
von 1 % der Bienenhéduser und innerhalb der Bienenhduser mit einer Ziel-
pravalenz von 5 % der Bienenstocke mit einem Konfidenzniveau von 95 %
ermdglicht;

N
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e) bei Vorkommen einer wild lebenden, selbsterhaltenden Population von Arten
der Gattung Apis seit mindestens einem Jahr ein Uberwachungsprogramm bei
der Wildpopulation in Kraft ist, das keine Belege eines Befalls mit Varroa
spp. hervorgebracht hat; und

f) die zustdndige Behorde wiahrend der gesamten Laufzeit der in Buchstabe d
genannten Uberwachung geeignete Vorkehrungen fiir die Untersuchung von
und den weiteren Umgang mit Honigbienen in allen Stadien ihres Lebens-
zyklus einschlieBlich Bienenbrut, die in den Mitgliedstaat oder die Zone ver-
bracht werden, trifft, um den Befall seiner Population durch eingebrachte
Honigbienen mit niedrigerem Gesundheitsstatus zu verhiiten.

Abschnitt 2

Aufrechterhaltung des Status ,frei von Befall mit
Varroa spp.“ eines Mitgliedstaats oder einer Zone

Der Status ,,frei von Befall mit Varroa spp.*, der fiir die relevante Honigbienen-
population eines Mitgliedstaats oder einer Zone gewéhrt wurde, kann nur auf-
rechterhalten werden, wenn

a) die zustindige Behorde eine Uberwachung aufrechterhilt, die

i) jéhrlich an einer reprasentativen Probe gehaltener Honigbienen des freien
Gebiets das Fehlen von Befall mit Varroa spp. nachweist;

ii) die Friherkennung eines Befalls mit Varroa spp. in Bienenhdusern und
Bienenstocken ermdglicht;

iii) gestiitzt auf eine Risikobewertung Zielgebiete mit einer hoheren Wahr-
scheinlichkeit der Einschleppung von oder des Befalls mit Varroa spp.
besonders beriicksichtigt;

b) alle Verdachtsfille untersucht wurden und kein Fall des Befalls mit Varroa

spp. bei gehaltenen oder wild lebenden Honigbienenvolkern bestétigt wurde;

=~

c) entweder keine wild lebende, selbsterhaltende Population von Arten der Gat-
tung Apis vorhanden ist oder ein laufendes Uberwachungsprogramm bei der
Wildpopulation in Kraft ist, das keine Belege des Befalls mit Varroa spp.
nachweist; und

d

=

Honigbienen in jedem Stadium ihres Lebenszyklus einschliellich Bienenbrut
nur in das freie Gebiet verbracht werden, wenn

i) sie aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone desselben oder aus einem
Drittstaat oder Hoheitsgebiet mit seuchenfreiem Status beziiglich des Be-
falls mit Varroa spp. stammen; und

i) sie wihrend des Transports gegen Befall mit Varroa spp. geschiitzt
werden.

TEIL IV

STATUS ,FREI VON EINER INFEKTION MIT DEM VIRUS DER
NEWCASTLE-KRANKHEIT OHNE IMPFUNG*

Abschnitt 1

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit
dem Virus der Newcastle-Krankheit ohne Impfung*

Der  Status ,frei  von einer Infektion mit dem  Virus der
Newecastle-Krankheit (NDV) ohne Impfung® in der Population des Gefliigels
und in Gefangenschaft gehaltener Vogel von Galliformes-Arten kann einem Mit-
gliedstaat oder einer Zone nur gewadhrt werden, wenn wenigstens in den letzten
zwolf Monaten
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a) die Impfung gegen die Infektion mit NDV fiir Gefliigel und in Gefangenschaft
gehaltene Vogel von Galliformes-Arten verboten war;

b) kein Gefliigel und keine in Gefangenschaft gehaltenen Vogel von Gallifor-
mes-Arten, die gegen NDV geimpft waren, in Betrieben gehalten wurden, in
denen Gefliigel oder in Gefangenschaft gehaltene Vogel von Galliformes-
Arten gehalten werden;

c) die allgemeinen Uberwachungsanforderungen in Ubereinstimmung mit Arti-
kel 3 Absatz 1 Buchstabe a zur Fritherkennung von Infektionen mit NDV
angewandt wurden;

d) eines der folgenden Testregimes angewandt wurde:

i) alle Betriebe, in denen Zuchtgefliigel gehalten wird, wurden mit Negativ-
befund an Blutproben von mindestens 60 aus jedem Betrieb zufillig aus-
gewihlten Vogeln, die mit dem Hémagglutinationshemmtest (HI) serolo-
gisch getestet wurden, auf Antikdrper gegen eine Infektion mit NDV
getestet; oder

ii) es wurde eine Untersuchung an einer reprisentativen Stichprobe von Be-
trieben durchgefiihrt, die mindestens in der Lage ist, bei einer Zielprava-
lenz von 1 % der Gefliigelbetriebe und einer Zielprdvalenz innerhalb der
Betriebe von 10 % seropositiver Vogel die Infektion mit einem Konfidenz-
niveau von 95 % nachzuweisen; und

e) kein Fall einer Infektion mit NDV bei Gefliigel und in Gefangenschaft ge-
haltenen Vogeln von Galliformes-Arten bestitigt wurde.

Abschnitt 2
Aufrechterhaltung des Status

1. Der Status ,(frei von einer Infektion mit NDV ohne Impfung®, der einem
Mitgliedstaat oder einer Zone gewahrt wurde, kann nur aufrechterhalten wer-
den, wenn die in Abschnitt 1 Buchstaben a bis e festgelegten Anforderungen
weiterhin erfiillt sind.

2. Abweichend von Absatz 1 kann der Status ,,frei von einer Infektion mit NDV
ohne Impfung®, der einem Mitgliedstaat oder einer Zone gewihrt wurde, im
Fall der Bestdtigung eines Falls einer Infektion mit NDV aufrechterhalten
werden, wenn

a) die einschldgigen SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen bei jedem Betrieb mit
Verdachtsfillen oder bestdtigten Fillen unverziiglich umgesetzt wurden,
bis der Vorfall geklart wurde;

b) die zustindige Behorde zu dem Schluss gekommen ist, dass nur eine
begrenzte Zahl von Betrieben, die mit dem ersten nachgewiesenen Aus-
bruch epidemiologisch zusammenhéngen, infiziert wurden, und

c) wihrend eines Zeitraums von zwolf Monaten die in Buchstabe a genann-
ten SeuchenbekdmpfungsmaBinahmen nicht ldnger als drei Monate ange-
wandt wurden.

3. Der Status ,,frei von einer Infektion mit NDV ohne Impfung®, der einem
Mitgliedstaat oder einer Zone gewéhrt wurde, wird durch die Bestitigung
einer Infektion in einer anderen Vogelpopulation nicht beriihrt, sofern die
zustiandige Behorde unter Beriicksichtigung der Umsetzung aller notwendigen
MafBnahmen zur Verhinderung der Ubertragung der Infektion mit NDV auf
Gefliigel und in Gefangenschaft gehaltene Vogel von Galliformes-Arten zu
der Bewertung gekommen ist, dass der Status nicht gefdhrdet wurde.
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ANHANG VI

BESONDERE ANFORDERUNGEN IN BEZUG AUF SEUCHEN VON

WASSERTIEREN

TEIL 1
RISIKOBASIERTE UBERWACHUNG

KAPITEL 1

Mindestanforderungen an die risikobasierte Uberwachung in bestimmten

zugelassenen Aquakulturbetrieben

1. Allgemeine Vorgehensweise

1.1.

1.3.

Eine risikobasierte Gesundheitsiiberwachung, die Gesundheitsbesuche
und moglicherweise Probenahme einschlieBt, wird in bestimmten zuge-
lassenen Aquakulturbetriebe und in bestimmten zugelassenen Gruppen
von Aquakulturbetrieben in einer Weise angewandt, die der Erzeugungs-
art angemessen ist und das Ziel hat, Folgendes zu erkennen:

a) erhohte Sterblichkeit;

b) gelistete Seuchen;

¢) neu auftretende Seuchen.

. Die Haufigkeit solcher Besuche hingt von dem Risiko ab, das der zu-

gelassene Aquakulturbetrieb oder die zugelassene Gruppe von Aquakul-
turbetrieben in Bezug auf die Einschleppung und die Ubertragung von
Seuchen darstellt. Dieses Risiko bezieht sich auf gelistete Seuchen und
mogliche neu auftretende Seuchen und schlieBt daher Aquakulturbetriebe
und Gruppen von Aquakulturbetrieben ein, in denen gelistete Arten ge-
halten werden, sowie in manchen Féllen Aquakulturbetriebe und Grup-
pen von Aquakulturbetrieben, in denen nicht gelistete Arten gehalten
werden. Die zustindige Behorde muss das Risiko bestimmen, das von
jedem zugelassenen Aquakulturbetrieb oder jeder zugelassenen Gruppe
von Aquakulturbetrieben ausgeht, und sie muss sie als Betriebe mit
hohem, mittlerem oder geringem Risiko einstufen.

Kapitel 2 enthilt Einzelheiten tiber die bei der Risikoeinstufung zu be-
riicksichtigenden Faktoren. Diese Risikoeinstufung wird wiederholt und
aktualisiert, wenn einer der in Buchstaben a bis | genannten Risikofak-
toren anzeigt, dass sich das von dem Betrieb ausgehende Risiko geéndert
hat.

In Kapitel 3 wird die Mindesthdufigkeit von vorzunehmenden Gesund-
heitsbesuchen festgelegt, und zwar gestiitzt darauf, ob die zustdndige
Behorde einen Betrieb als Betrieb mit hohem, mittlerem oder geringem
Risiko eingestuft hat.

. Die risikobasierte Tiergesundheitsiibberwachung in Aquakulturbetrieben

und Gruppen von Aquakulturbetrieben kann mit Gesundheitsbesuchen
und Probenahmen verbunden werden, die wie folgt durchgefiihrt werden:

a) als Teil eines obligatorischen oder optionalen Tilgungsprogramms fiir
eine oder mehrere gelistete Seuchen, oder

b) um den Status ,,seuchenfrei” fiir eine oder mehrere gelistete Seuchen
nachzuweisen und aufrechtzuerhalten, oder

¢) als Teil eines Uberwachungsprogramms fiir eine oder mehrere Seu-
chen der Kategorie C.
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KAPITEL 2

Fiir bestimmte zugelassene Aquakulturbetriebe anzuwendende
Risikoeinstufung

Die in Kapitel 1 Absatz 1.2 genannte Risikoeinstufung muss mindestens die in
den Buchstaben a und b genannten Risikofaktoren beriicksichtigen. Soweit rele-
vant, werden auch die Buchstaben c bis | beriicksichtigt:

a) Moglichkeit der direkten Ausbreitung von Pathogenen durch das Wasser;

b) Verbringung von Aquakulturtieren;

¢) Art der Erzeugung;

d) die Arten der gehaltenen Aquakulturtiere;

e) System zum Schutz vor biologischen Gefahren einschlieflich der Fachkennt-
nisse des Personals und der Schulung;

f) Dichte der Aquakulturbetriebe und Verarbeitungsbetriebe im Gebiet um den
betroffenen Betrieb;

g) Nihe von Betrieben mit niedrigerem Gesundheitsstatus als der betroffene
Betrieb;

h) Krankheitsgeschichte des betroffenen Betriebs und anderer lokaler Betriebe;

i) Vorhandensein infizierter wild lebender Wassertiere im Gebiet um den be-
troffenen Betrieb;

j) das von menschlichen Aktivititen in der Nédhe des betroffenen Betriebs wie
Angeln, Vorhandensein von Transportrouten, Héfen, in denen Ballastwasser
ausgetauscht wird, ausgehende Risiko;

k) Zugang von Beutegreifern, die die Ausbreitung der Seuche verursachen kon-
nen, zum betroffenen Betrieb;

1) die Bilanz des Betriebes in Bezug auf die Befolgung der Anforderungen der
zustdndigen Behorde.

KAPITEL 3
Hiufigkeit risikobasierter Tiergesundheitsbesuche

Die Héufigkeit der risikobasierten Gesundheitsbesuche, die in bestimmten zuge-
lassenen Betrieben und zugelassenen Gruppen von Betrieben durchgefiihrt wer-
den miissen, hingt von der in Kapitel 2 genannten Risikoeinstufung ab, und ist
wie folgt anzusetzen:

a) in Betrieben mit hohem Risiko mindestens einmal jahrlich;

b) in Betrieben mit mittlerem Risiko mindestens einmal alle zwei Jahre;

c) in Betrieben mit geringem Risiko mindestens einmal alle drei Jahre.

TEIL II

SEUCHENSPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN AN DEN STATUS
»SEUCHENFREI“ VON WASSERTIEREN

Teil II enthélt die seuchenspezifischen Anforderungen an den Status ,,seuchen-
frei in Bezug auf die folgenden gelisteten Seuchen:
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Virale Hamorrhagische Septikdmie (VHS) Kapitel 1
Infektiose Hamatopoetische Nekrose (IHN) Kapitel 1
Infektion mit dem HPR-deletierten Virus der Anstecken- Kapitel 2

den Blutarmut der Lachse

Infektion mit Marteilia refringens Kapitel 3
Infektion mit Bonamia exitiosa Kapitel 4
Infektion mit Bonamia ostreae Kapitel 5
Infektion mit dem Virus der Weilpiinktchenkrankheit Kapitel 6
(WSSV)

KAPITEL 1

Tilgung, Status ,seuchenfrei“ und Diagnosemethoden fiir die Virale
Himorrhagische Septikimie (VHS) und die Infektiose Himatopoetische
Nekrose (IHN)

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahme

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffern ii und iii genannten Gesundheits-
besuche und Probenahmen fiir die Uberwachung miissen die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) Die Gesundheitsbesuche und soweit zutreffend die Probenahmen miissen
wihrend der Zeit im Jahr erfolgen, zu der die Wassertemperatur unter 14 °C
liegt oder die Proben miissen bei den niedrigsten Temperaturen im Jahr ent-
nommen werden, wenn Temperaturen unter 14 °C nicht erreicht werden;

b) wenn wegen der geringen Anzahl der Aquakulturbetriebe in einem Tilgungs-
programm eine gezielte Uberwachung der Wildpopulationen erforderlich ist,
sind Anzahl und geografische Verteilung der Probenahmestellen so zu be-
stimmen, dass eine angemessene Abdeckung des Mitgliedstaats, der Zone
oder des Kompartiments gegeben ist. Die Probenahmestellen miissen repra-
sentativ fiir die verschiedenen Okosysteme sein, in denen Wildpopulationen
empfanglicher Arten leben;

c) wenn Betriebe oder Wildpopulationen gemifl den Abschnitten 2 bis 4 haufi-
ger als einmal pro Jahr einem Gesundheitsbesuch oder einer Probenahme
unterzogen werden miissen, miissen die Intervalle zwischen den Untersuchun-
gen bzw. den Probenahmen mindestens vier Monate betragen bzw. so lang
wie moglich sein, wobei die Temperaturanforderungen gemifl Buchstabe a zu
beriicksichtigen sind;

d

=

alle Produktionsanlagen wie Teiche, Tanks und Netzkdfige miissen auf ver-
endete, geschwichte oder verhaltensgestorte Fische kontrolliert werden. Be-
sondere Beachtung ist dem Wasserabflussbereich zu widmen, in dem sich
geschwichte Fische stromungsbedingt besonders haufig aufhalten;

e) fiir die Probenahme bestimmte Fische der gelisteten Arten werden wie folgt
ausgewahlt:

i) sind Regenbogenforellen vorhanden, so sind nur Fische dieser Art fiir die
Beprobung zu wihlen, es sei denn, es sind andere empfingliche Arten
vorhanden, die typische Anzeichen von VHS oder IHN aufweisen; sind
keine Regenbogenforellen vorhanden, so muss die Probe représentativ fiir
alle anderen vorhandenen empfanglichen Arten sein;
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i) sind geschwichte, verhaltensgestorte oder soeben verendete Fische (je-
doch ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden, so sind solche Fische
auszuwihlen; wird fiir die Fischproduktion mehr als eine Wasserquelle
verwendet, so miissen die Fische fiir die Probenahme so ausgewahlt wer-
den, dass alle Wasserquellen beriicksichtigt werden;

iii) die Fische sind so auszuwéhlen, dass sich die Probe proportional aus
Fischen aller Produktionseinheiten (Netzkdfige, Tanks und Teiche) des
Betriebs sowie aller Jahresklassen zusammensetzt.

Abschnitt 2

Gewidhrung des Status ,,frei von VHS* oder ,frei von
IHN“ fiir Mitgliedstaaten, Zonen und Kompartimente
mit unbekanntem Gesundheitsstatus

Der Status ,,frei von VHS* oder ,.frei von IHN* kann einem Mitgliedstaat, einer
Zone oder einem Kompartiment mit unbekanntem Gesundheitsstatus in Bezug
auf VHS oder IHN nur gewihrt werden, wenn

a) alle Betriebe und, sofern erforderlich, in Ubereinstimmung mit Abschnitt 1
Buchstabe b ausgewiéhlte Probenahmestellen in Wildpopulationen einem der
folgenden Priifschemata unterzogen wurden:

i) Muster A — 2-Jahresschema

Die Betriebe oder Probenahmestellen miissen iiber einen Zeitraum von
mindestens zwei aufeinander folgenden Jahren Gesundheitsbesuchen und
Probenahmen gemiafl Tabelle 1.A unterzogen worden sein.

Wihrend dieses Zweijahreszeitraums miissen die Untersuchungen aller
Proben mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden
Negativbefunde fir VHS oder IHN ergeben haben, und jeglicher Verdacht
auf Vorliegen von VHS oder IHN muss gemil den in Nummer Abschnitt
5 Absatz 3 festgelegten Probenahme- und Diagnosemethoden ausgeschlos-
sen worden sein;

ii) Muster B — 4-Jahresschema mit verringertem Stichprobenumfang

Die Betriebe oder Probenahmestellen miissen iiber einen Zeitraum von
mindestens vier aufeinander folgenden Jahren Gesundheitsbesuchen und
Probenahmen gemidf Tabelle 1.B unterzogen worden sein. Wiahrend dieses
Vierjahreszeitraums miissen die Untersuchungen aller Proben mittels der in
Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden Negativbefunde fiir
VHS oder IHN ergeben haben, und jeglicher Verdacht auf Vorliegen von
VHS oder IHN muss gemifl den in Abschnitt 5 Absatz 3 festgelegten
Probenahme- und Diagnosemethoden ausgeschlossen worden sein;

b) wenn VHS oder THN wihrend der in Buchstabe a genannten Uberwachung
erkannt wurden, miissen relevante Betriebe im Mitgliedstaat, der Zone oder
dem Kompartiment vor dem Beginn eines neuen Zwei- oder Vierjahressche-
mas:

i) den in den Artikeln 58 bis 65 festgelegten Mindestmaflnahmen zur Seu-
chenbekdmpfung unterworfen werden;

ii) mit Fischen aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder
einem Kompartiment mit dem Status ,,frei von VHS® oder ,,frei von IHN*
oder aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem
Kompartiment, der, die oder das unter ein Tilgungsprogramm fiir VHS
oder THN fillt, wiederbelegt werden.
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Tabelle 1.4

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen und Kompartimente wiihrend des in Buchstabe a Ziffer i genannten
zweijidhrigen Kontrollzeitraums vor der Erlangung des Status ,,frei von VHS* und des Status ,frei von IHN*

Art des Betriebs

Zahl der Gesundheits-
besuche pro Jahr in je-
dem Betrieb

Zahl der Probenahmen
pro Jahr in jedem Betrieb

Zahl der Fische in der Probe (')

Zahl der Jungfische

Zahl der Laichfische (%)

a) Betriebe mit Laich- 2 2 50 (erster Besuch) 30 (erster oder
fischen 75 (zweiter Besuch) zweiter Besuch)
b) Betricbe nur  mit 2 1 0 75 (erster oder
Laichfischen zweiter Besuch)
c) Betriebe ohne Laich- 2 2 75 (erster UND 0

fische

zweiter Besuch)

Hochstzahl Fische pro gepoolte Probe: 10

() Im Fall von Kiistenzonen oder -kompartimenten sind die Proben friihestens drei Wochen nach der Umsetzung der Fische von SiiB- in
Salzwasser zu entnehmen.
(®>) Ovarien- und Samenfliissigkeit von Laichfischen wird zum Zeitpunkt der Reife in Verbindung mit dem ,,Abstreifen” entnommen.

Tabelle 1.B

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen und Kompartimente, die wihrend des in Buchstabe a Ziffer ii genannten
vierjihrigen Kontrollzeitraums vor der Erlangung des Status ,frei von VHS* und des Status ,frei von IHN*
einen verringerten Stichprobenumfang nutzen

Zahl der Gesundheits-| Zahl der Probenah- Zahl der Fische in der Probe (')
Art des Betriebs besuche pro Jahr in |men pro Jahr in jedem
jedem Betrieb Betricb Zahl der Jung- | 7.1 e Laichfische ()
fische
Erste 2 Jahre
a) Betriebe mit Laichfischen 2 1 30 (zweiter Be- 0
such)
b) Betriebe nur mit Laichfischen 2 1 0 30 (erster oder zweiter
Besuch)
c¢) Betriebe ohne Laichfische 2 1 30 (erster oder 0
zweiter Besuch)
Letzte 2 Jahre
a) Betriebe mit Laichfischen 2 2 30 (erster Be- | 30 (zweiter Besuch)
such)
b) Betriebe nur mit Laichfischen 2 2 30 (erster UND zwei-
ter Besuch)
c¢) Betriebe ohne Laichfische 2 2 30 (erster UND
zweiter Besuch)

Hochstzahl Fische pro gepoolte Probe: 10

(Y) Im Fall von Kiistenzonen oder -kompartimenten sind die Proben friihestens drei Wochen nach der Umsetzung der Fische von Sii- in
Salzwasser zu entnehmen.
(®>) Ovarien- und Samenfliissigkeit von Laichfischen wird zum Zeitpunkt der Reife in Verbindung mit dem ,,Abstreifen” entnommen.
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Abschnitt 3

Gewidhrung des Status ,,frei von VHS“ oder ,frei von
IHN“ in Mitgliedstaaten, Zonen und Kompartimenten
mit bekannter Infektion mit VHS oder THN

1. Der Status ,frei von VHS* oder ,,frei von IHN*“ kann einem Mitgliedstaat,
einer Zone oder einem Kompartiment mit bekannter Infektion mit VHS oder
IHN nur gewéhrt werden, wenn alle Betriebe in diesem Mitgliedstaat, der
Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden,
einem Tilgungsprogramm unterworfen waren, das folgende Anforderungen
erfiillt:

a) die in den Artikeln 55 bis 65 festgelegten Mindestmainahmen zur Seu-
chenbekdmpfung miissen wirksam angewandt worden sein und in der
Néhe des als mit VHS oder IHN infiziert erklarten Betriebes bzw. der
Betriebe muss unter Beriicksichtigung der in Absatz 2 festgelegten An-
forderungen eine Sperrzone von angemessener Grofle, wie in Artikel 58
Absatz 1 Buchstabe c¢ vorgesehen, eingerichtet worden sein, die, wenn
angemessen, in eine Schutz- und eine Uberwachungszone geteilt wird;

b) alle nicht mit VHS oder IHN infizierten Betriebe innerhalb der Schutz-
zone, oder wenn keine Schutzzone eingerichtet wurde, innerhalb der Sperr-
zone, in denen gelistete Arten gehalten werden, miissen einer Unter-
suchung unterzogen werden, die mindestens die folgenden Elemente um-
fasst:

i) die Entnahme von Proben fiir die Untersuchung von zehn Fischen,
wenn klinische Anzeichen fiir eine Infektion mit VHS oder IHN oder
entsprechende postmortale Lésionen beobachtet werden, oder von min-
destens 30 Fischen, wenn keinerlei klinische Anzeichen oder postmor-
tale Lasionen beobachtet werden;

ii) in den Betrieben, in denen die Untersuchungen geméif Ziffer i Nega-
tivbefunde ergeben haben, miissen bis zur Aufhebung der Schutzzone
gemil Buchstabe ¢ wihrend des Zeitraums, in dem die Wassertem-
peratur unter 14 °C liegt, weiterhin einmal pro Monat Gesundheits-
besuche durchgefithrt werden, auBler wenn die Fischteiche, Becken,
FlieBkanidle oder Netzkdfige von Eis bedeckt sind;

c) relevante Betriebe miissen entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend
Artikel 63 gereinigt und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 still-
gelegt werden.

Die Dauer der in Artikel 64 Absatz 2 Buchstabe a genannten Stilllegung
muss mindestens sechs Wochen betragen. Wenn alle infizierten Betriebe
innerhalb derselben Schutzzone oder, wo keine Schutzzone eingerichtet
wurde, der Sperrzone geleert sind, muss eine gleichzeitige Stilllegung
von mindestens drei Wochen stattfinden.

Wihrend der Stilllegung der infizierten Betriebe muss die Sperrzone oder,
falls eine solche eingerichtet wurde, die Schutzzone bis zum Abschluss des
in Abschnitt 2 festgelegten Programms in eine Uberwachungszone umge-
wandelt werden;

d) die Wiederaufstockung darf erst dann erfolgen, wenn alle infizierten Be-
triebe gemdB Buchstabe c geleert, gereinigt, desinfiziert und stillgelegt
worden sind;

e) mit Ausnahme der in Buchstabe f genannten Betriebe miissen alle Betriebe
in dem/der von dem Tilgungsprogramm erfassten Mitgliedstaat, Zone oder
Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden, und, sofern eine
Uberwachung der Wildpopulationen durchzufiihren ist, alle gemiB Ab-
schnitt 1 Buchstabe b ausgewihlten Probenahmestellen in der Folge dem
in Abschnitt 2 festgelegten Uberwachungssystem unterworfen werden;
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f) ein Einzelbetrieb, in dem gelistete Arten gehalten werden und der einen
Gesundheitsstatus aufweist, der von dem Gesundheitsstatus der umliegen-
den Gewisser unabhdngig ist, muss nach einem Seuchenausbruch das in
Abschnitt 2 festgelegte Uberwachungsprogramm nicht befolgen, sofern der
Betrieb die in Artikel 80 Absatz 3 festgelegten Anforderungen einhélt und
mit Fischen aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten mit dem
Status ,,frei von VHS* oder ,,frei von IHN* wiederbelegt wird.

2. Die Sperrzone muss auf einzelfallbezogener Grundlage bestimmt werden und

a) sie muss Faktoren beriicksichtigen, die das Risiko der Ausbreitung von
VHS oder IHN auf gehaltene und wild lebende Fische beeinflussen, wie

i) Anzahl, Prozentsatz und Verteilung der Fischsterblichkeit in dem mit
VHS oder IHN infizierten Betrieb oder in anderen Aquakulturbetrie-
ben;

ii) Abstand zu und Dichte von benachbarten Betrieben;
iii) Ndhe zu Schlachthofen;

iv) Kontaktbetriebe;

v) die in den Betrieben vorhandenen Arten;

vi) die in den infizierten Betrieben und benachbarten Betrieben ange-
wandten Haltungsmethoden;

vii) die hydrodynamischen Bedingungen; und
viii) andere epidemiologisch bedeutsame Faktoren;

b) die geografische Abgrenzung in Kiistengebieten muss folgende Minima-
lanforderungen erfiillen:

i) die Schutzzone muss aus einem Gebiet im Umkreis von mindestens
einer Gezeitenzone oder von mindestens 5 km um den mit VHS oder
IHN infizierten Betrieb (je nachdem, welches dieser Gebiete das gro-
Bere ist), oder einem gleichwertigen Gebiet, das unter Beriicksichti-
gung geeigneter hydrodynamischer oder epidemiologischer Daten be-
stimmt wird, bestehen; und

ii) die Uberwachungszone muss aus einem Gebiet sich {iberschneidender
Gezeitenzonen um die Schutzzone herum, oder aus einem Gebiet um
die Schutzzone herum bestehen, das einen Umkreis mit einem Radius
von 10 km um den Mittelpunkt der Schutzzone erfasst oder aus einem
gleichwertigen Gebiet, das unter Beriicksichtigung der geeigneten hy-
drodynamischen oder epidemiologischen Daten bestimmt wird,

oder

iii) wo keine getrennten Schutz- und Uberwachungszonen eingerichtet
werden, muss die Sperrzone aus einem Gebiet bestehen, das sowohl
die Schutz- als auch die Uberwachungszone umfasst;

c) die geografische Abgrenzung in Landgebieten muss das gesamte Wasser-
einzugsgebiet, in dem der mit VHS oder IHN infizierte Betrieb liegt,
umfassen. Die zustindige Behorde kann die Ausdehnung der Sperrzone
unter der Voraussetzung, dass die SeuchenbekdmpfungsmaBinahmen gegen
VHS oder THN dadurch nicht beeintrachtigt werden, auf Teile des Wasser-
einzugsgebiets beschranken.

Abschnitt 4

Aufrechterhaltung des Status ,,frei von VHS* und ,frei
von THN“

1. Wenn gemiB Artikel 81 eine gezielte Uberwachung zur Aufrechterhaltung des
Status ,,frei von VHS* oder ,.frei von IHN* eines Mitgliedstaats, einer Zone oder
eines Kompartiments erforderlich ist, werden alle Betriebe in dem Mitgliedstaat,
der Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden,
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Gesundheitsbesuchen unterzogen und die Fische miissen in Ubereinstimmung
mit Tabelle 1.C unter Beriicksichtigung des Risikoniveaus des Betriebs in Bezug
auf die Ubertragung von VHS oder IHN beprobt werden.

. Bei der Bestimmung der Haufigkeit der zur Aufrechterhaltung des Status ,,frei

von VHS* oder ,frei von THN* erforderlichen Gesundheitsbesuche ist das
Risiko der Ubertragung von VHS oder THN als hoch anzusehen, wenn der
Gesundheitsstatus in Bezug auf VHS oder IHN vom Gesundheitsstatus der
Wassertierpopulationen in den umgebenden natiirlichen Gewéssern abhéngt.

. Der Status ,,seuchenfrei” darf nur solange aufrechterhalten werden, wie die

Untersuchungen aller Proben mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten
Diagnosemethoden Negativbefunde fiir VHS oder IHN ergeben und jeglicher
Verdacht auf VHS oder IHN gemil den in Abschnitt 5 Absatz 3 festgelegten
Diagnosemethoden ausgeschlossen wurde.

Tabelle 1.C

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente fiir die

Aufrechterhaltung des Status ,,frei von VHS* oder ,,frei von THN*“

Zahl der Gesundheits-
Risikoniveau (1) besuche pro Jahr in
jedem Betrieb

Zahl der Fische in
der Probe (%), (%)

Hoch einmal jahrlich 30

Mittel einmal alle zwei 30
Jahre

Gering einmal alle drei 30
Jahre

Hochstzahl Fische pro gepoolte Probe: 10

Q]

Q)
Q]

Risikoniveau, das dem Betrieb von der zustindigen Behorde wie in Teil I Kapitel 2
angegeben, zugewiesen wird, auBer im Fall abhéngiger Kompartimente, wo alle Betriebe
als Betriebe mit hohem Risiko angesehen werden.

Bei jedem Gesundheitsbesuch ist eine Probe zu nehmen.

Im Fall von Kiistenzonen oder -kompartimenten sind die Proben frithestens drei Wochen
nach der Umsetzung der Fische von Sii}- in Salzwasser zu entnehmen.

Abschnitt 5

Diagnose- und Probenahmemethoden

. Die Organe und Gewebematerialien, die als Proben zu nehmen und zu unter-

suchen sind, miissen die Milz, die Vorderniere und entweder das Herz oder
das Gehirn sein. Bei der Beprobung von Laichfischen kénnen auch Ovarien-
oder Samenfliissigkeit untersucht werden.

Im Fall von Fischbrut kénnen auch ganze Fische als Proben entnommen
werden.

Proben von hochstens zehn Fischen kdnnen gepoolt werden.

. Die Diagnosemethode zur Erlangung oder Aufrechterhaltung des Status ,,frei

von VHS* oder ,.frei von IHN* entsprechend den Abschnitten 2 bis 4 muss
folgende sein:

a) Virusisolation in Zellkulturen gefolgt von Identifizierung des Virus durch
ELISA, einen indirekten Immunfluoreszenztest (IFAT), einen Virusneutra-
lisationstest oder die Erkennung des Virusgenoms, oder

b) Erkennung durch Reverse-Transkriptase-Polymerase-Kettenreaktion (RT-
qPCR).

Die detaillierten Verfahren zur Durchfithrung diese Diagnosemethoden miis-
sen die von der EURL fiir Fischseuchen genehmigten Verfahren sein.
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3. Muss gemidl Artikel 55 ein Verdacht auf VHS oder IHN bestitigt oder aus-
geschlossen werden, miissen der folgende Gesundheitsbesuch, die Pro-
benahme und die Untersuchung die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) in dem verdédchtigen Betrieb wird mindestens ein Gesundheitsbesuch und
eine Beprobung von zehn Fischen vorgenommen, wenn klinische Anzei-
chen fiir eine Infektion mit VHS oder IHN oder entsprechende postmortale
Liasionen beobachtet werden, oder von mindestens 30 Fischen, wenn kei-
nerlei klinische Anzeichen oder postmortale Lasionen beobachtet werden.
Die Proben sind mit einer oder mehreren der in Absatz 2 Buchstaben a
und b genannten Diagnosemethoden in Ubereinstimmung mit den
von der EURL fiir Fischseuchen genehmigten detaillierten Diagnosemetho-
den und -verfahren zu testen;

b) das Auftreten von VHS muss als bestitigt angesehen werden, wenn eine
oder mehrere dieser Diagnosemethoden positive Befunde fir VHSV er-
geben. Das Auftreten von IHN muss als bestitigt angesehen werden, wenn
eine oder mehrere dieser Diagnosemethoden Positivbefunde fiir IHNV
ergeben. Die Bestitigung des ersten Falles von VHS oder IHN in zuvor
nicht infizierten Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten muss auf
einer herkémmlichen Virusisolierung in Zellkultur mit anschlieBendem
immunochemischem oder molekularem Virusnachweis oder mit Genom-
identifikation einschlieBlich der Bestdtigung durch Sequenzierung des Am-
plifikationsprodukts (RT-PCR) basieren;

c) ein Verdacht auf VHS oder IHN gilt als ausgeschlossen, wenn Zellkulti-
vierung oder RT-qPCR keine weiteren Nachweise fiir das Vorhandensein
von VHSV oder IHNV ergeben.

KAPITEL 2

Tilgung, Status ,seuchenfrei“ und Diagnosemethoden fiir die Infektion mit
dem HPR-deletierten Virus der Ansteckenden Blutarmut der Lachse (HPR-
deletierter ISAV)

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahme

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffern ii und iii genannten Gesundheits-
besuche und Probenahmen fiir die Uberwachung miissen die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) wenn Gesundheitsbesuche und Probenahme in Betrieben in Ubereinstimmung
mit Abschnitt 2 bis 4 mehrmals im Jahr durchzufiihren sind, miissen die
Intervalle zwischen den Gesundheitsbesuchen oder Probenahmen so lang
wie moglich sein;

b) wenn wegen der geringen Zahl der Aquakulturbetriebe im Tilgungsprogramm
eine gezielte Uberwachung der Wildpopulationen erforderlich ist, muss die
Anzahl und geografische Verteilung der Probenahmestellen so festgelegt wer-
den, dass eine angemessene Abdeckung des Mitgliedstaats, der Zone oder des
Kompartiments erreicht wird;

¢) die Probenahmestellen miissen reprisentativ fiir die verschiedenen Okosys-
teme sein, in denen die Wildpopulationen empfinglicher Arten leben;

d

=

alle Produktionsanlagen wie Teiche, Tanks und Netzkdfige miissen auf ver-
endete, geschwichte oder verhaltensgestorte Fische kontrolliert werden. Be-
sondere Beachtung ist, soweit relevant, den Rindern der Kéfige oder dem
Wasserabflussbereich zu widmen, in denen sich geschwichte Fische stro-
mungsbedingt besonders hédufig aufhalten;
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e) fir die Probenahme bestimmte Fische der gelisteten Arten werden wie folgt
ausgewdahlt:

i) wenn Atlantische Lachse vorhanden sind, sind nur Fische dieser Art fiir
die Probenahme auszuwihlen, auler wenn andere Arten vorhanden sind,
die typische Anzeichen der Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV auf-
weisen. Wenn im Betrieb keine Atlantischen Lachse vorhanden sind,
muss die Probenauswahl fiir die anderen empféanglichen Arten im Betrieb
reprasentativ sein;

ii) sind moribunde oder soeben verendete Fische (jedoch ohne Anzeichen der
Zersetzung) vorhanden, so sind solche Fische auszuwihlen, insbesondere
Fische, die Anamie, Blutungen oder andere klinische Anzeichen aufwei-
sen, die auf Stérungen der Blutzirkulation hindeuten; wird fiir die Fisch-
produktion mehr als eine Wasserquelle verwendet, so miissen die Fische
fiir die Probenahme so ausgewdhlt werden, dass alle Wasserquellen be-
riicksichtigt werden;

iii) die Fische sind so auszuwihlen, dass sich die Probe proportional aus
Fischen aller Produktionseinheiten wie Netzkéfige, Tanks und Teiche
des Betriebs sowie aller Jahresklassen zusammensetzt.

Abschnitt 2

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit

dem HPR-deletierten ISAV“ fiir Mitgliedstaaten,

Zonen und Kompartimente mit unbekanntem
Gesundheitsstatus

Der Status ,,frei von einer Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* kann einem
Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit unbekanntem Gesund-
heitsstatus in Bezug auf eine Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV nur ge-
wiahrt werden, wenn alle Betriebe und, falls erforderlich, alle ausgewéhlten Pro-
benahmestellen in entsprechend Abschnitt 1 Buchstabe b ausgewahlten Wildpo-
pulationen dem folgenden Uberwachungsprogramm unterzogen wurden:

a) die Betriebe oder Probenahmestellen miissen mindestens iiber einen Zeitraum
von zwei aufeinander folgenden Jahren Gesundheitsbesuchen und Probenah-
men gemaf3 Tabelle 2.A unterzogen worden sein;

b

~

wihrend dieses Zweijahreszeitraums miissen die Untersuchungen aller Proben
mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden Negativ-
befunde fiir HPR-deletierten ISAV ergeben haben, und jeglicher Verdacht auf
Vorliegen der Infektion muss gemif} den in Abschnitt 5 Absatz 3 festgelegten
Diagnosemethoden ausgeschlossen worden sein;

¢) wenn eine Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV wiahrend der in Buch-
stabe a genannten Uberwachung erkannt wurde, miissen vor der Wiederauf-
nahme des Programms die relevanten Betriebe in dem Mitgliedstaat, der Zone
oder dem Kompartiment:

i) den in den Artikeln 58 bis 65 festgelegten Mindestmaflnahmen zur Seu-
chenbekdmpfung unterworfen werden;

ii) mit Fischen aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder
einem Kompartiment mit dem Status ,.frei von einer Infektion mit dem
HPR-deletierten ISAV* oder aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat,
einer Zone oder einem Kompartiment, der, die oder das unter ein Til-
gungsprogramm fiir diese Seuche fillt, wiederbelegt werden.

Tabelle 2.4

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen und Kompartimente wihrend des
zweijihrigen Kontrollzeitraums vor der Erlangung des Status ,,frei von
einer Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV*

Jahr der Uber- Zahl der Gesund- | Zahl der Laborunter- Zahl der Fische in
heitsbesuche pro Jahr suchungen pro
wachung der Probe

in jedem Betrieb Jahr (1)

1. Jahr 6 2 75
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Jahr der Uber- Zahl der Gesund- | Zahl der Laborunter- Zahl der Fische in
wachung he¥tsb-esuche pro Jahr suchungen pro der Probe
in jedem Betrieb Jahr (1)
2. Jahr 6 2 75

(') Proben miissen in jedem Jahr im Frithjahr und Herbst entnommen werden.

Hochstzahl Fische pro gepoolte Probe: 5.

Abschnitt 3

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit

dem HPR-deletierten ISAV“ fiir Mitgliedstaaten,

Zonen und Kompartimente mit bekannter Infektion
mit dem HPR-deletierten ISAV

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* kann
einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit bekannter
Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV nur gewihrt werden, wenn alle
Betriebe in diesem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in denen
gelistete Arten gehalten werden, einem Tilgungsprogramm unterworfen wa-
ren, das folgende Anforderungen erfillt:

a) die in den Artikeln 55 bis 65 festgelegten MindestmaBinahmen zur Seu-
chenbekdmpfung miissen angewandt worden sein und in der Nihe des mit
dem HPR-deletierten ISAV infizierten Betriebs bzw. der Betriebe muss
unter Beriicksichtigung der in Absatz 2 festgelegten Anforderungen eine
Sperrzone von angemessener Grofle, wie in Artikel 58 Absatz 1 Buch-
stabe c vorgesehen, eingerichtet worden sein, die, wenn angemessen, in
eine Schutz- und eine Uberwachungszone geteilt wird;

b) alle nicht mit dem HPR-deletierten ISAV infizierten Betriebe innerhalb der
Schutzzone oder, wenn keine Schutzzone eingerichtet wurde, innerhalb der
Sperrzone, in denen gelistete Arten gehalten werden, miissen einer Unter-
suchung unterzogen werden, die mindestens die folgenden Elemente um-
fasst:

i) die Entnahme von Proben fiir die Untersuchung von mindestens zehn
moribunden Fischen, wenn klinische Anzeichen fiir eine Infektion mit
dem HPR-deletierten ISAV oder entsprechende postmortale Lésionen
beobachtet werden, oder von mindestens 30 Fischen, wenn keinerlei
klinische Anzeichen oder postmortale Lédsionen beobachtet werden;

ii) in den Betrieben, in denen die Tests gemdBl Ziffer i Negativbefunde
ergeben haben, werden weiterhin einmal pro Monat Gesundheitsbesu-
che durchgefiihrt, bis die Schutzzone gemill Buchstabe ¢ aufgehoben
wird;

c) relevante Betriebe miissen entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend
Artikel 63 gereinigt und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 still-
gelegt werden.

Die Dauer der in Artikel 64 Absatz 2 Buchstabe b genannten Stilllegung
muss mindestens drei Monate betragen. Wenn alle infizierten Betriebe
innerhalb derselben Schutzzone oder, wo keine Schutzzone eingerichtet
wurde, der Sperrzone geleert sind, muss eine gleichzeitige Stilllegung
von mindestens sechs Wochen stattfinden.

Waihrend der Stilllegung der infizierten Betriebe muss die Sperrzone oder,
falls eine solche eingerichtet wurde, die Schutzzone bis zum Abschluss des
in Abschnitt 2 festgelegten Programms in eine Uberwachungszone umge-
wandelt werden;

d) die Wiederaufstockung darf erst dann erfolgen, wenn alle infizierten Be-
tricbe gemdB Buchstabe c geleert, gereinigt, desinfiziert und stillgelegt
worden sind;
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¢)

mit Ausnahme der in Buchstabe f genannten Betriebe miissen alle Betriebe
in dem/der von dem Tilgungsprogramm erfassten Mitgliedstaat, Zone oder
Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden, und, sofern eine
Uberwachung der Wildpopulationen durchzufiihren ist, alle gemiB Ab-
schnitt 1 Buchstabe b ausgewihlten Probenahmestellen in der Folge dem
Uberwachungssystem gemiB Abschnitt 2 unterworfen werden;

ein Einzelbetrieb, in dem gelistete Arten gehalten werden und der einen
Gesundheitsstatus aufweist, der von dem Gesundheitsstatus der umliegen-
den Gewisser unabhéngig ist, muss nach einem Seuchenausbruch das in
Abschnitt 2 festgelegte Uberwachungsprogramm nicht befolgen, sofern der
Betrieb die in Artikel 80 Absatz 3 festgelegten Anforderungen einhélt und
mit Fischen aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten mit dem
Status ,,frei von einer Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* wieder-
belegt wird.

2. Die Sperrzone muss auf einzelfallbezogener Grundlage bestimmt werden und

a)

b)

sie muss Faktoren beriicksichtigen, die das Risiko der Ausbreitung der
Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV auf gehaltene und wild lebende
Fische beeinflussen, wie

i) Anzahl, Prozentsatz und Verteilung der Mortalitit in dem mit dem
HPR-deletierten ISAV infizierten Betrieb oder in anderen Aquakul-
turbetrieben;

ii) Abstand zu und Dichte von benachbarten Betrieben;
iii) Nahe zu Schlachthofen;

iv) Kontaktbetriebe;

v) die in den Betrieben vorhandenen Arten;

vi) die in den infizierten Betrieben und in den dem infizierten Betrieb
benachbarten Betrieben angewandten Haltungsmethoden;

vii) die hydrodynamischen Bedingungen; und
viii) andere epidemiologisch bedeutsame Faktoren;

die geografische Abgrenzung in Kiistengebieten muss folgende Minima-
lanforderungen erfiillen:

i) die Schutzzone muss aus einem Gebiet im Umkreis von mindestens
einer Gezeitenzone oder von mindestens 5 km um den mit dem
HPR-deletierten ISAV infizierten Betrieb (je nachdem, welches dieser
Gebiete das grofere ist), oder einem gleichwertigen Gebiet, das unter
Beriicksichtigung geeigneter hydrodynamischer oder epidemiologi-
scher Daten bestimmt wird, bestehen; und

ii) die Uberwachungszone muss aus einem Gebiet sich iiberschneidender
Gezeitenzonen um die Schutzzone herum, oder aus einem Gebiet um
die Schutzzone herum bestehen, das einen Umkreis mit einem Radius
von 10 km um den Mittelpunkt der Schutzzone erfasst oder aus einem
gleichwertigen Gebiet, das unter Beriicksichtigung der geeigneten hy-
drodynamischen oder epidemiologischen Daten bestimmt wird,

oder

iii) wo keine getrennten Schutz- und Uberwachungszonen eingerichtet
werden, muss die Sperrzone aus einem Gebiet bestehen, das sowohl
die Schutz- als auch die Uberwachungszone umfasst;

die geografische Abgrenzung in Landgebieten muss das gesamte Wasser-
einzugsgebiet, in dem der mit dem HPR-deletierten ISAV infizierte Betrieb
liegt, umfassen. Die zustindige Behorde kann die Ausdehnung der Sperr-
zone unter der Voraussetzung, dass die Seuchenbekdmpfungsmalinahmen
gegen die Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV dadurch nicht beein-
trachtigt werden, auf Teile des Wassereinzugsgebiets beschrinken.
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Abschnitt 4

Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer Infektion
mit dem HPR-deletierten ISAV*“

1. Wenn gemiB Artikel 81 eine gezielte Uberwachung zur Aufrechterhaltung des
Status ,.frei von einer Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* eines Mit-
gliedstaats, einer Zone oder eines Kompartiments erforderlich ist, werden alle
Betriebe in dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in denen
gelistete Arten gehalten werden, Gesundheitsbesuchen unterzogen, und die
Fische miissen in Ubereinstimmung mit Tabelle 2.B unter Beriicksichtigung
des Risikoniveaus des Betriebs in Bezug auf die Ubertragung der Infektion
mit dem HPR-deletierten ISAV beprobt werden.

2. Bei der Bestimmung der Haufigkeit der zur Aufrechterhaltung des Status ,,frei
von einer Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* eines Kompartiments
erforderlichen Gesundheitsbesuche ist das Risiko der Ubertragung der Infek-
tion mit dem HPR-deletierten ISAV als hoch anzusehen, wenn der Gesund-
heitsstatus vom Gesundheitsstatus der Wassertierpopulationen in den umge-
benden natiirlichen Gewissern abhingt.

3. Der Status ,;seuchenfrei” kann nur solange aufrechterhalten werden, wie die
Untersuchungen aller Proben mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten
Diagnosemethoden Negativbefunde fiir den HPR-deletierten ISAV ergeben und
jeglicher Verdacht auf Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV gemil den in
Abschnitt 5 Absatz 3 festgelegten Diagnosemethoden ausgeschlossen wurde.

Tabelle 2.B
Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente zur
Aufrechterhaltung des Status ,frei von einer Infektion mit dem

HPR-deletierten ISAV* (1)

.. . Zahl der Gesund- Zahl der Laborunter- Zahl der Fische in
Risikoniveau (%) heitsbesuche pro Jahr suchungen pro der Probe
P Jahr (), ()
Hoch 2 2 30
Mittel 1 1 30
Gering einmal alle zwei | einmal alle zwei 30
Jahre Jahre

(") Gilt nicht fiir Betriebe, in denen ausschlieBlich Regenbogenforellen (Oncorhynchus mykiss) und/
oder Forellen (Salmo trutta) aufgezogen werden und deren Wasserversorgung ausschlief3lich aus
Siilwasserquellen stammt, in denen kein Atlantischer Lachs (Salmo salar) lebt.

(® Risikoniveau, das dem Betrieb von der zustindigen Behorde wie in Teil 1 Kapitel 2
Absatz 1 angegeben, zugewiesen wird, auBer im Fall abhéngiger Kompartimente, wo
alle Betriebe als Betriebe mit hohem Risiko angesehen werden.

(®) Proben miissen im Friihjahr und Herbst entnommen werden, wenn zwei Proben jéhrlich
erforderlich sind.

() Proben miissen im Friihjahr oder Herbst entnommen werden, wenn eine Probe jéhrlich
erforderlich ist.

Héchstzahl Fische pro gepoolte Probe: 5.

Abschnitt 5
Diagnose- und Probenahmemethoden

1. Folgende Organe und Gewebematerialien sind als Proben zu nehmen und zu
untersuchen:

a) Histologie: Kopfniere, Leber, Herz, Pankreas, Darm, Milz und Kieme;

b) Immunohistochemie: Rumpfniere, Herz einschlieBlich Herzklappen und
Bulbus arteriosus,

¢) Konventionelle RT-PCR- und RT-qPCR-Analyse: Rumpfniere und Herz;
d) Viruskultur: Rumpfniere, Herz und Milz;

Organteile von hdchstens fiinf Fischen kénnen gepoolt werden.
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2. Die Diagnosemethode zur Anerkennung oder Aufrechterhaltung des Status
»frei von einer Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV* entsprechend den
Abschnitten 2, 3 und 4 muss RT-qPCR mit nachfolgender konventioneller
RT-PCR und Sequenzierung des HE-Gens aus positiven Proben in Uberein-
stimmung mit den detaillierten Diagnosemethoden und -verfahren sein, die
von der EURL fiir Fischseuchen genehmigt sein miissen.

Ergibt die Sequenzierung einen Positivbefund fiir den HPR-deletierten ISAV,
so sind weitere Proben zu untersuchen, bevor erste BekdmpfungsmafBnahmen
gemdfl den Artikeln 55 bis 65 durchgefiihrt werden.

Diese Proben sind im Einklang mit den von der EURL fiir Fischseuchen
genehmigten detaillierten Methoden und Verfahren wie folgt zu untersuchen:

a) Screening der Proben mittels RT-qPCR mit nachfolgender konventioneller
RT-PCR und Sequenzierung des HE-Gens von positiven Proben zum
Nachweis der HPR-Deletierung oder

b) Nachweis des ISAV-Antigens in Gewebepréiparaten durch spezifische An-
tikorper gegen ISAV oder

c¢) Isolierung in Zellkultur mit anschlieBendem Nachweis des HPR-deletierten
ISAV.

3. Muss gemil Artikel 55 ein Verdacht auf Infektion mit dem HPR-deletierten
ISAV bestitigt oder ausgeschlossen werden, miissen der folgende Gesund-
heitsbesuch, die Probenahme und die Untersuchung die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) in dem verdédchtigen Betrieb wird mindestens ein Gesundheitsbesuch und
eine Beprobung von zehn moribunden Fischen vorgenommen, wenn kli-
nische Anzeichen fiir eine Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV oder
entsprechende postmortale Lasionen beobachtet werden, oder von mindes-
tens 30 Fischen, wenn keinerlei klinische oder postmortale Anzeichen
beobachtet werden. Die Proben sind mit einer oder mehreren der in Ab-
satz 2 genannten Diagnosemethoden in Ubereinstimmung mit den von-
der EURL fiir Fischseuchen genehmigten detaillierten Diagnosemethoden
und -verfahren zu testen;

b) bei einem Positivbefund fiir eine Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV
sind weitere Proben zu untersuchen, bevor erste BekdmpfungsmaBinahmen
gemal Artikel 58 durchgefiihrt werden. Ein Verdacht auf Infektion mit
dem HPR-deletierten ISAV wird unter Verwendung einer oder mehrerer
der von der EURL fiir Fischseuchen genehmigten detaillierten Diagnose-
methoden und -verfahren nach folgenden Kriterien bestitigt:

i) Nachweis des ISAV mittels RT-qPCR mit nachfolgender konventio-
neller RT-PCR und Sequenzierung des HE-Gens zum Nachweis der
HPR-Deletierung oder

ii) Nachweis des ISAV in Gewebepriparaten durch spezifische Antikor-
per gegen ISAV oder

iii) Isolierung und Identifizierung des ISAV in Zellkultur von mindestens
einer Probe eines Fisches aus dem Betrieb;

¢) werden klinische, makroskopisch-pathologische oder histopathologische
Ergebnisse beobachtet, die auf eine Infektion hindeuten, so muss diese
Feststellung gemdB den von der EURL fiir Fischseuchen genehmigten
detaillierten Methoden und Verfahren durch eine oder mehrere Diagnose-
methoden gemil Absatz 3 Buchstabe b erhértet werden.

Der Verdacht auf HPR-deletierten ISAV kann ausgeschlossen werden,
wenn Tests und Gesundheitsbesuche iiber einen Zeitraum von zwolf Mo-
naten ab dem Zeitpunkt der Verdachtsmeldung keine weiteren Hinweise
auf den Virus ergeben.
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KAPITEL 3

Tilgung, Status ,seuchenfrei“ und Diagnosemethoden fiir die Infektion mit
Marteilia refringens

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahme

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffern ii und iii genannten Gesundheits-
besuche und Probenahmen fiir die Uberwachung miissen die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) Gesundheitsbesuche und gegebenenfalls Probenahmen werden in der Jahres-
zeit durchgefiihrt, in der die Privalenz des Parasiten in dem Mitgliedstaat, der
Zone oder dem Kompartiment bekanntermafen auf ihrem Hohepunkt ist.
Liegen keine Daten dazu vor, so wird die Probenahme unmittelbar nach
dem Zeitpunkt durchgefiihrt, zu dem die Wassertemperatur 17 °C iiberschrit-
ten hat;

b

=~

sind gemdB den Anforderungen der Abschnitte 2 bis 4 Weichtiere zu bepro-
ben, gelten folgende Auswahlkriterien:

i) sind Ostrea spp. vorhanden, so diirfen nur Austern dieser Art fiir die
Beprobung gewihlt werden. Sind keine Ostrea spp. vorhanden, so muss
die Probe reprisentativ fiir alle anderen vorhandenen empfénglichen Arten
sein;

ii) sind geschwiéchte, moribunde oder soeben verendete Weichtiere (jedoch
ohne Anzeichen der Zersetzung) in den Produktionseinheiten vorhanden,
so sind in erster Linie solche Weichtiere auszuwéhlen. Sind keine solche
Weichtiere vorhanden, so miissen zu den ausgewdhlten Weichtieren die
altesten gesunden Weichtiere gehdren;

iii) bei Probenahmen in Weichtierbetrieben, in denen mehr als eine Wasser-
quelle zur Weichtierproduktion verwendet wird, miissen Proben von
Weichtieren aus allen Wasserquellen entnommen werden, sodass alle
Teile des Betriebs in der Probe anteilig vertreten sind;

iv) bei Probenahmen in Weichtierbetrieben oder Gruppen von Weichtier-
betrieben miissen Weichtiere von einer ausreichenden Anzahl von Pro-
benahmestellen so ausgewihlt werden, dass alle Teile des Weichtier-
betriebs oder der Gruppe von Weichtierbetrieben in der Probe anteilig
vertreten sind. Die wichtigsten Faktoren bei der Auswahl dieser Probenah-
mestellen sind Probenahmestellen, an denen in der Vergangenheit Mar-
teilia refringens festgestellt wurde, Bestandsdichte, Wasserstromung, An-
wesenheit empfinglicher Arten, Vorhandensein von Ubertrigerarten, Ba-
thymetrie und Bewirtschaftungspraxis. Auch natiirliche Bénke innerhalb
oder in der Nachbarschaft des Betriebs oder der Gruppe von Betrieben
sind in die Beprobung einzubeziehen.

Abschnitt 2

Gewihrung des Status ,frei von einer Infektion mit
Marteilia refringens“ fiir Mitgliedstaaten, Zonen und
Kompartimente mit unbekanntem Gesundheitsstatus

1. Der Status ,frei von einer Infektion mit Marteilia refringens” kann einem
Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit unbekanntem Ge-
sundheitsstatus in Bezug auf eine Infektion mit Marteilia refringens nur ge-
wahrt werden, wenn alle Betriebe oder Gruppen von Betrieben in dem Mit-
gliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehal-
ten werden, sowie, falls erforderlich, Probenahmestellen in Wildpopulationen
dem folgenden Dreijahresprogramm unterzogen wurden:

a) die Betriebe oder Gruppen von Betrieben, die gelistete Arten halten, sind
wihrend eines Zeitraums von mindestens drei aufeinander folgenden Jah-
ren, wie in Tabelle 3.A, festgelegt Gesundheitsbesuchen unterzogen und
beprobt worden;
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b) wihrend dieses Dreijahreszeitraums haben die Untersuchungen aller Pro-
ben mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden
Negativbefunde fiir Marteilia refringens ergeben, und jeglicher Verdacht
auf Vorliegen von Marteilia refringens wurde gemil den Abschnitt 5
Absatz 3 festgelegten Diagnosemethoden ausgeschlossen;

c) sollen bei der Probenahme Ostrea edulis einbezogen werden, die aus
einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit dem Status
,seuchenfrei” stammen, so miissen diese spétestens im dem Zeitraum, in
dem das Programm durchgefiihrt wird, vorangehenden Friihling in den
Betrieb oder die Gruppe von Betrieben eingefiihrt worden sein.

2. Wenn Marteilia refringens wihrend des in Absatz 1 festgelegten Dreijahres-
programms nachgewiesen wird, miissen die einschldgigen Betriebe in dem
Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment vor dem Beginn eines neuen
Dreijahresprogramms:

a) den in den Artikeln 58 bis 65 festgelegten Mindestmafinahmen zur Seu-
chenbekdmpfung unterworfen werden;

b) mit Weichtieren aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder
einem Kompartiment mit dem Status ,frei von einer Infektion mit Mar-
teilia refringens* oder aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer
Zone oder einem Kompartiment, der, die oder das unter ein Tilgungspro-
gramm fiir diese Seuche fillt, wiederbelegt werden.

Tabelle 3.4

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen und Kompartimente wihrend des
dreijihrigen Kontrollzeitraums vor der Erlangung des Status ,frei von
einer Infektion mit Marteilia refringens*

Zahl der Gesund-
- heitsbesuche pro Jahr Lo
Jahr der Uber- N o Zahl der Laborunter- | Zahl der Weichtiere
in jedem Betrieb/je- .
wachung suchungen pro Jahr in der Probe
der Gruppe von Be-
trieben
1. Jahr 1 1 150
2. Jahr 1 1 150
3. Jahr 1 1 150

Abschnitt 3

Gewdhrung des Status ,frei von einer Infektion mit

Marteilia refringens*“ fiir Mitgliedstaaten, Zonen und

Kompartimente mit bekannter Infektion mit Marteilia
refringens

1. Der Status ,frei von einer Infektion mit Marteilia refringens” kann einem
Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit bekannter Infektion
mit Marteilia refringens nur gewéhrt werden, sofern die zustindige Behorde
eine Tilgung dieser Seuche fiir moglich hilt, wenn alle Betriebe oder Gruppen
von Betrieben in diesem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in
denen gelistete Arten gehalten werden, einem Tilgungsprogramm unterworfen
waren, das folgende Anforderungen erfillt:

a) die in den Artikeln 55 bis 65 festgelegten MindestmaBinahmen zur Seu-
chenbekdmpfung miissen wirksam angewandt worden sein und in der
Néhe des mit Marteilia refringens infizierten Betriebs bzw. der Betriebe
oder der Gruppe von Betrieben muss unter Beriicksichtigung der in Ab-
satz 2 festgelegten Anforderungen eine Sperrzone von angemessener
GroBe, wie in Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢ vorgesehen, eingerichtet
worden sein, die, wenn angemessen, in eine Schutz- und eine Uber-
wachungszone geteilt wird;
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b) alle Betriebe oder Gruppen von Betrieben in der Schutzzone, in denen
gelistete Arten gehalten werden, oder wenn keine Schutzzone eingerichtet
wurde, in der Sperrzone, die nicht mit Marteilia refringens infiziert sind,
werden einer Untersuchung unterzogen, die mindestens eine Probenahme
von 150 Weichtieren zu Untersuchungszwecken nach Beginn des Uber-
tragungszeitraums fiir Marteilia refringens umfasst. Ist der Ubertragungs-
zeitraum nicht bekannt, so muss die Probenahme ab dem Zeitpunkt be-
ginnen, zu dem die Wassertemperatur 17 °C ibersteigt;

c) relevante Betriebe und Gruppen von Betrieben miissen entsprechend Ar-
tikel 62 geleert und soweit moglich entsprechend Artikel 63 gereinigt und
desinfiziert werden.

Eine Stilllegung muss entsprechend Artikel 64 erfolgen und die Dauer der
Stilllegung muss mindestens wie folgt sein:

i) zwei Monate im Fall von Betrieben und Gruppen von Betrieben, die
vollstdandig entwissert, griindlich gesdubert und desinfiziert werden
konnen, wie Brutanlagen und Aufzuchtanlagen;

ii) zwei Monate bei Betrieben und Gruppen von Betrieben, die nicht
entwissert, griindlich geséubert und desinfiziert werden kénnen, sofern
die infizierten Weichtiere gelisteter Arten und die Weichtiere gelisteter
Arten mit epidemiologischen Zusammenhdngen mit dem infizierten
Betrieb oder der Gruppe von Betrieben vor der Jahreszeit, in der die
Privalenz von Marteilia refringens bekanntermaflen ihren Hohepunkt
erreicht, oder, wenn dieser Zeitraum nicht bekannt ist, vor dem Zeit-
raum, in dem die Wassertemperatur 17 °C iibersteigt, geerntet oder
entfernt worden sind;

iii) 14 Monate bei Betrieben und Gruppen von Betrieben, die nicht ent-
wassert, griindlich gesdubert und desinfiziert werden konnen, sofern
die infizierten Weichtiere gelisteter Arten und die Weichtiere gelisteter
Arten mit epidemiologischen Zusammenhdngen mit dem infizierten
Betrieb oder der Gruppe von Weichtierbetrieben vor der Jahreszeit,
in der die Priavalenz von Marteilia refringens bekanntermaflen ihren
Hohepunkt erreicht, nicht geerntet oder entfernt worden sind oder,
wenn dieser Zeitraum nicht bekannt ist, sofern Weichtiere der emp-
fanglichen Arten vor dem Zeitraum, in dem die Wassertemperatur
17 °C {tbersteigt, nicht geerntet oder entfernt worden sind.

Wenn alle infizierten Betriebe und infizierten Gruppen von Betrieben ge-
leert worden sind, muss eine mindestens vierwochige gleichzeitige Still-
legung erfolgen;

d) die Wiederaufstockung darf erst dann erfolgen, wenn alle infizierten Be-
triebe oder infizierte Gruppen von Betrieben gemidfl Buchstabe ¢ geleert,
gereinigt, desinfiziert und stillgelegt worden sind,

e) mit Ausnahme der in Buchstabe f genannten Betriebe miissen alle Betriebe
und Gruppen von Betrieben in dem von dem Tilgungsprogramm erfassten
Mitgliedstaat, einer solchen Zone oder einem solchen Kompartiment, in
denen gelistete Arten gehalten werden, in der Folge dem in Abschnitt 2
festgelegten Programm unterworfen werden;

f) ein Einzelbetrieb, in dem gelistete Arten gehalten werden und der einen
Gesundheitsstatus aufweist, der von dem Gesundheitsstatus der umliegen-
den Gewisser unabhéngig ist, muss nach einem Seuchenausbruch das in
Abschnitt 2 festgelegte Uberwachungsprogramm nicht befolgen, sofern der
Betrieb die in Artikel 80 Absatz 3 festgelegten Anforderungen einhélt und
mit Weichtieren aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten mit dem
Status ,.frei von einer Infektion mit Marteilia refringens* wiederbestockt
wird.

2. Die Sperrzone muss auf einzelfallbezogener Grundlage bestimmt werden und
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a) sie muss Faktoren, die das Risiko der Ausbreitung der Infektion mit Mar-
teilia refringens beeinflussen, einschlieBlich andere Betriebe und wild le-
bende Weichtiere, wie die folgenden beriicksichtigen:

i) die Anzahl, das Alter, den Prozentsatz und die Verteilung der Mor-
talitdt bei den Weichtieren in dem mit Marteilia refringens infizierten
Betrieb oder einer solchen Gruppe von Betrieben;

ii) Abstand zu und Dichte von benachbarten Betrieben oder Gruppen von
Betrieben sowie wild lebenden Weichtieren;

iii) die Ndhe zu Verarbeitungsbetrieben, Kontaktbetrieben oder Gruppen
von Betrieben;

iv) die Arten, insbesondere empfingliche Arten und Ubertrégerarten, die
in den Betrieben oder Gruppen von Betrieben vorhanden sind;

v) die in den infizierten Betrieben und benachbarten Betrieben und Grup-
pen von Betrieben angewandten Haltungsmethoden;

vi) die hydrodynamischen Bedingungen; und
vii) andere epidemiologisch bedeutsame Faktoren;

b) die geografische Abgrenzung muss folgende Minimalanforderungen erfiil-
len:

i) die Schutzzone muss aus einem Gebiet im Umkreis von mindestens
einer Gezeitenzone oder von mindestens 5 km um den mit Marteilia
refringens infizierten Betrieb (je nachdem, welches dieser Gebiete das
groBere ist) oder einem entsprechenden Gebiet bestehen, das unter
Beriicksichtigung der betreffenden hydrodynamischen oder epidemio-
logischen Daten bestimmt wird; und

ii) die Uberwachungszone muss aus einem Gebiet sich iiberschneidender
Gezeitenzonen um die Schutzzone herum, oder aus einem Gebiet um
die Schutzzone herum bestehen, das einen Umkreis mit einem Radius
von 10 km um den Mittelpunkt der Schutzzone erfasst oder aus einem
gleichwertigen Gebiet, das unter Beriicksichtigung der geeigneten hy-
drodynamischen oder epidemiologischen Daten bestimmt wird,

oder

iii) wo keine getrennten Schutz- und Uberwachungszonen eingerichtet
werden, muss die Sperrzone aus einem Gebiet bestehen, das sowohl
die Schutz- als auch die Uberwachungszone umfasst.

Abschnitt 4

Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer Infektion
mit Marteilia refringens*

1. Wenn gemiB Artikel 81 eine gezielte Uberwachung zur Aufrechterhaltung des
Status ,,frei von einer Infektion mit Marteilia refringens* eines Mitgliedstaats,
einer Zone oder eines Kompartiments erforderlich ist, werden alle Betriebe in
dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten
gehalten werden, Gesundheitsbesuchen unterzogen und die Weichtiere miissen
in Ubereinstimmung mit Tabelle 3.B unter Beriicksichtigung des Risiko-
niveaus des Betriebs in Bezug auf die Ubertragung der Infektion mit Marteilia
refringens beprobt werden.

2. Bei der Bestimmung der Héufigkeit der zur Aufrechterhaltung des Status ,,frei
von einer Infektion mit Marteilia refringens erforderlichen Gesundheitsbesu-
che in Kompartimenten ist das Risiko der Ubertragung der Infektion mit
Marteilia refringens als hoch anzusehen, wenn der Gesundheitsstatus in Be-
zug auf diese Seuche vom Gesundheitsstatus der Wassertierpopulationen in
den umgebenden natiirlichen Gewdssern abhingt.

3. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Marteilia refringens darf nur solange
aufrechterhalten werden, wie die Untersuchungen aller Proben mittels der in
Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden Negativbefunde fiir
Marteilia refringens ergeben und jeglicher Verdacht auf Infektion mit Mar-
teilia refringens gemal den in Abschnitt 5 Absatz 3 festgelegten Diagnose-
methoden ausgeschlossen wurde.
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Tabelle 3.B

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente zur Erhaltung
des Status ,.frei von einer Infektion mit Marteilia refringens*

Risikoni- | Z2hl der Gesundheitsbesuche| 7 1) jer 1 aborunter- | Zahl der Weich-
: in jedem Betrieb/jeder o
veau (1) : suchungen tiere in der Probe
Gruppe von Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei Jahre einmal alle zwei 150
Jahre
Gering einmal alle drei Jahre [einmal alle drei Jahre] 150

(") Risikoniveau, das dem Betrieb von der zustindigen Behorde wie in Teil 1 Kapitel 2
Absatz 1 angegeben, zugewiesen wird, auler im Fall abhingiger Kompartimente, wo
alle Betriebe als Betriebe mit hohem Risiko angesehen werden.

Abschnitt 5
Diagnose- und Probenahmemethoden

1. Zur Durchfiihrung der in den Absidtzen 2 und 3 vorgesehenen Diagnosetests
wird dem Labor das ganze Tier vorgelegt.

2. Die zur Anerkennung oder Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer In-
fektion mit Marteilia refringens entsprechend den Abschnitten 2 bis 4 an-
gewandten Diagnosemethoden miissen die von der EURL fiir Weichtierseu-
chen genehmigten detaillierten Diagnosemethoden und -verfahren befolgen
und die Methoden miissen Histopathologie, Gewebeabdriicke oder PCR sein.

3. Muss ein Verdacht auf eine Marteilia-refringens-Infektion gemal Artikel 55
bestitigt bzw. ausgeschlossen werden, miissen der folgende Gesundheits-
besuch, die Probenahme und die Untersuchung folgendem Verfahren entspre-
chen:

a) die Untersuchung umfasst mindestens eine Beprobung von 30 Weichtieren
empfanglicher Arten, sofern der Verdacht auf einem Mortalitétsbericht
beruht, oder andernfalls von 150 Weichtieren empfinglicher Arten nach
Beginn des Ubertragungszeitraums von Marteilia refiingens. Ist der Uber-
tragungszeitraum nicht bekannt, so muss die Probenahme ab dem Zeit-
punkt beginnen, zu dem die Wassertemperatur 17 °C {ibersteigt;

b) die Proben miissen anhand der unter Ziffer i genannten Diagnosemethoden
gemif den von der EURL fiir Weichtierseuchen genehmigten detaillierten
Diagnosemethoden und -verfahren untersucht werden:

i) das Auftreten von Marteilia refringens gilt als bestitigt, wenn ein
positiver Befund aus Histopathologie, Gewebeabdriicken oder In-situ-
Hybridisierung zusammen mit einem durch Sequenzierung vervollstan-
digten positiven PCR-Ergebnis vorliegt. Wenn kein biologisches Ma-
terial fiir Histopathologie, Gewebeabdriicke oder In-situ-Hybridisierung
verfiigbar ist, muss das Auftreten von Marteilia refringens als bestatigt
angesehen werden, wenn unter Anwendung zweier PCR-Assays, die
auf unterschiedliche Fragmente des Parasitengenoms zielen und durch
Sequenzierung vervollstdndigt werden, ein Positivbefund erhalten wird;

ii) ein Verdacht auf eine Marteilia-refringens-Infektion kann ausgeschlos-
sen werden, wenn die Tests gemdl3 Ziffer i keinen weiteren Nachweis
fiir das Vorhandensein von Marteilia refringens ergeben.
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KAPITEL 4

Tilgung, Status ,seuchenfrei“ und Diagnosemethoden fiir die Infektion mit
Bonamia exitiosa

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahme

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffern ii und iii genannten Gesundheits-
besuche und Probenahmen fiir die Uberwachung miissen die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) Gesundheitsbesuche und gegebenenfalls Probenahmen werden in der Jahres-
zeit durchgefiihrt, in der die Prdvalenz des Parasiten in dem Mitgliedstaat, der
Zone oder dem Kompartiment bekanntermafen auf ihrem Hohepunkt ist.
Liegen keine Daten dazu vor, so findet die Probenahme zweimal im Jahr,
im Frithjahr und im Herbst, statt;

b) sind Weichtiere geméB den in den Abschnitten 2 bis 4 festgelegten Anforde-
rungen zu beproben, gelten folgende Kriterien:

i) sind Ostrea spp. vorhanden, so diirfen nur Austern dieser Art fiir die
Beprobung gewihlt werden. Sind keine Ostrea spp. vorhanden, so muss
die Probe reprisentativ fiir alle anderen vorhandenen empfénglichen Arten
sein;

ii) sind geschwichte, moribunde oder soeben verendete Weichtiere (jedoch
ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden, so sind in erster Linie solche
Weichtiere auszuwéhlen. Sind keine solche Weichtiere vorhanden, so
miissen zu den ausgewihlten Weichtieren die dltesten gesunden Weich-
tiere gehoren;

iii) bei Probenahmen in Betrieben oder Gruppen von Betrieben, in denen
mehr als eine Wasserquelle zur Weichtierproduktion verwendet wird,
miissen Proben von Weichtieren aus allen Wasserquellen entnommen
werden, sodass alle Teile des Betriebs in der Probe anteilig vertreten sind,

iv) bei Probenahmen in Weichtierbetrieben oder Gruppen von Weichtier-
betrieben miissen Weichtiere von einer ausreichenden Anzahl von Pro-
benahmestellen so ausgewihlt werden, dass alle Teile des Weichtier-
betriebs oder der Gruppe von Weichtierbetrieben in der Probe anteilig
vertreten sind. Die wichtigsten Faktoren bei der Auswahl dieser Probenah-
mestellen sind Stellen, an denen in der Vergangenheit Bonamia exitiosa
festgestellt wurde, Bestandsdichte, Wasserstromung, Anwesenheit emp-
finglicher Arten, Vorhandensein von Ubertrigerarten (z. B. Crassostrea
gigas), Bathymetrie und Bewirtschaftungspraxis. Auch natiirliche Bénke
innerhalb oder in der Nachbarschaft des Betriebs oder der Gruppe von
Betrieben sind in die Beprobung einzubezichen.

Abschnitt 2

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit
Bonamia exitiosa®“ fiir Mitgliedstaaten, Zonen und
Kompartimente mit unbekanntem Gesundheitsstatus

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit Bonamia exitiosa* kann einem Mit-
gliedstaat, einer Zone oder ein Kompartiment mit unbekanntem Gesundheits-
status in Bezug auf eine Infektion mit Bonamia exitiosa nur gewihrt werden,
wenn alle Betriecbe oder Gruppen von Betrieben in dem Mitgliedstaat, der
Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden,
sowie, falls erforderlich, Probenahmestellen in Wildpopulationen dem folgen-
den Dreijahresprogramm unterzogen wurden:

a) die Betriebe und Gruppen von Betrieben, in denen gelistete Arten gehalten
werden, sind wihrend eines Zeitraums von mindestens drei aufeinander
folgenden Jahren, wie in Tabelle 4.A festgelegt, Gesundheitsbesuchen
unterzogen und beprobt worden;
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b) wihrend dieses Dreijahreszeitraums haben die Untersuchungen aller Pro-
ben mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden
Negativbefunde fiir Bonamia exitiosa ergeben, und jeglicher Verdacht auf
Vorliegen von Bonamia exitiosa wurde gemédf3 den in Abschnitt 5 Absatz 3
festgelegten Diagnosemethoden ausgeschlossen;

c) sollen bei der Probenahme Ostrea edulis einbezogen werden, die aus
einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit dem Status
,seuchenfrei“ stammen, so miissen diese spdtestens ein Jahr vor der
Durchfithrung des Programms in den Betrieb oder die Gruppe von Betrie-
ben eingefiihrt worden sein.

2. Wenn die Infektion mit Bonamia exitiosa wahrend des in Absatz 1 festgeleg-
ten Dreijahresprogramms nachgewiesen wird, miissen die einschlagigen Be-
triebe in dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment vor dem Be-
ginn eines neuen Dreijahresprogramms:

a) den in Artikel 58 bis 65 festgelegten Mindestmafinahmen zur Seuchenbe-
kdmpfung unterworfen werden;

b) mit Weichtieren aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder
einem Kompartiment mit dem Status ,,frei von einer Infektion mit Bona-
mia exitiosa™ oder aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone
oder einem Kompartiment, der, die oder das unter ein Tilgungsprogramm
fiir diese Seuche fallt, wiederbelegt werden.

Tabelle 4.4

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente wihrend des
dreijihrigen Kontrollzeitraums vor der Erlangung des Status ,frei von
einer Infektion mit Bonamia exitiosa*

Zahl der Ge-
sundheitsbesuche
Jahr der Uber- pro Jahr mn je- Zahl der Laborunter- Zahl der Weichtiere in
dem Betrieb
wachung R suchungen pro Jahr der Probe
oder jeder
Gruppe von Be-
trieben
1. Jahr 2 2 150
2. Jahr 2 2 150
3. Jahr 2 2 150

Abschnitt 3

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit

Bonamia exitiosa“ fiir Mitgliedstaaten, Zonen und

Kompartimente mit bekannter Infektion mit Bonamia
exitiosa

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia exitiosa* kann einem Mit-
gliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit bekannter Infektion mit
Bonamia exitiosa nur gewidhrt werden, sofern die zustindige Behorde eine
Tilgung dieser Seuche fiir moglich hélt, wenn alle Betriebe oder Gruppen von
Betrieben in diesem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in
denen gelistete Arten gehalten werden, einem Tilgungsprogramm unterworfen
waren, das folgende Anforderungen erfiillt:

a) die in den Artikeln 55 bis 65 festgelegten MindestmaBinahmen zur Seu-
chenbekdmpfung miissen wirksam angewandt worden sein und in der
Néhe des mit Bonamia exitiosa infizierten Betriebs bzw. der Gruppe
von Betrieben muss unter Beriicksichtigung der in Absatz 2 festgelegten
Anforderungen eine Sperrzone von angemessener Grofle, wie in Artikel 58
Absatz 1 Buchstabe c¢ vorgesehen, eingerichtet worden sein, die, wenn
angemessen, in eine Schutz- und eine Uberwachungszone geteilt wird;
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b) alle Betriebe oder Gruppen von Betrieben in der Schutzzone, in denen
gelistete Arten gehalten werden, oder wenn keine Schutzzone eingerichtet
wurde, in der Sperrzone, die nicht mit Bonamia exitiosa infiziert sind,
werden einer Untersuchung unterzogen, die mindestens eine Probenahme
von 150 Weichtieren empfénglicher Arten zu Untersuchungszwecken nach
Beginn des Ubertragungszeitraums fiir Bonamia exitiosa umfasst. Wenn
der Ubertragungszeitraum nicht bekannt ist, muss die Beprobung an Aus-
tern vorgenommen werden, die mindestens ein Jahr in der Schutzzone
verbracht haben;

c) relevante Betriebe und Gruppen von Betrieben miissen entsprechend Ar-
tikel 62 geleert und soweit moglich entsprechend Artikel 63 gereinigt und
desinfiziert werden.

Eine Stilllegung muss entsprechend Artikel 64 erfolgen und die Dauer der
Stilllegung muss mindestens sechs Monate betragen.

Wenn alle infizierten Betriebe oder Gruppen von Betrieben geleert worden
sind, muss eine mindestens vierwdchige gleichzeitige Stilllegung erfolgen;

d) die Wiederaufstockung darf erst dann erfolgen, wenn alle infizierten Be-
triebe oder infizierte Gruppen von Betrieben gemd8 Buchstabe c geleert,
gereinigt, desinfiziert und stillgelegt worden sind;

e) mit Ausnahme der in Buchstabe f genannten Betriebe miissen alle Betriebe
und Gruppen von Betrieben in dem von dem Tilgungsprogramm erfassten
Mitgliedstaat, einer solchen Zone oder einem solchen Kompartiment, in
denen gelistete Arten gehalten werden, in der Folge dem in Abschnitt 2
festgelegten Programm unterworfen werden;

f) ein Einzelbetrieb, der gelistete Arten hdlt und einen Gesundheitsstatus
aufweist, der von dem Gesundheitsstatus der umliegenden Gewisser un-
abhéngig ist, muss nach einem Seuchenausbruch das in Abschnitt 2 fest-
gelegte Uberwachungsprogramm nicht befolgen, sofern der Betrieb die in
Artikel 80 Absatz 3 festgelegten Anforderungen einhilt und mit Weich-
tieren aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten mit dem Status
,frei von einer Infektion mit Bonamia exitiosa™ wiederbestockt wird.

2. Die Sperrzone muss auf einzelfallbezogener Grundlage bestimmt werden und

a) sie muss Faktoren, die das Risiko der Ausbreitung der Infektion mit Bo-
namia exitiosa beeinflussen, einschlieflich auf andere Betriebe und wild
lebende Weichtiere, wie die folgenden beriicksichtigen:

i) die Anzahl, das Alter, den Prozentsatz und die Verteilung der Mor-
talitdt bei den Weichtieren in dem mit Bonamia exitiosa infizierten
Betrieb oder einer solchen Gruppe von Betrieben;

ii) Abstand zu und Dichte von benachbarten Betrieben oder Gruppen von
Betrieben sowie wild lebenden Weichtieren;

iii) die Ndhe zu Verarbeitungsbetrieben, Kontaktbetrieben oder Gruppen
von Betrieben;

iv) die Arten, insbesondere empfingliche Arten und Ubertrigerarten, die
in den Betrieben oder Gruppen von Betrieben vorhanden sind;

v) die in den infizierten Betrieben und benachbarten Betrieben und Grup-
pen von Betrieben angewandten Haltungsmethoden;

vi) die hydrodynamischen Bedingungen; und
vii) andere epidemiologisch bedeutsame Faktoren;

b) die geografische Abgrenzung muss folgende Minimalanforderungen erfiil-
len:
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i) die Schutzzone muss aus einem Gebiet im Umkreis von mindestens
einer Gezeitenzone oder von mindestens 5 km um den mit Bonamia
exitiosa infizierten Betrieb (je nachdem, welches dieser Gebiete das
groflere ist) oder einem entsprechenden Gebiet bestehen, das unter
Beriicksichtigung der betreffenden hydrodynamischen oder epidemio-
logischen Daten bestimmt wird; und

i) die Uberwachungszone muss aus einem Gebiet sich {iberschneidender
Gezeitenzonen um die Schutzzone herum, oder aus einem Gebiet um
die Schutzzone herum bestehen, das einen Umkreis mit einem Radius
von 10 km um den Mittelpunkt der Schutzzone erfasst oder aus einem
gleichwertigen Gebiet, das unter Berticksichtigung der geeigneten hy-
drodynamischen oder epidemiologischen Daten bestimmt wird,

oder

iii) wo keine getrennten Schutz- und Uberwachungszonen eingerichtet
werden, muss die Sperrzone aus einem Gebiet bestehen, das sowohl
die Schutz- als auch die Uberwachungszone umfasst.

Abschnitt 4

Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer Infektion
mit Bonamia exitiosa*

1. Wenn gemiB Artikel 81 eine gezielte Uberwachung zur Aufrechterhaltung des
Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia exitiosa“ eines Mitgliedstaats,
einer Zone oder eines Kompartiments erforderlich ist, werden alle Betriebe in
dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten
gehalten werden, Gesundheitsbesuchen unterzogen und die Weichtiere miissen
in Ubereinstimmung mit Tabelle 4.B unter Beriicksichtigung des Risiko-
niveaus des Betriebs in Bezug auf die Ubertragung der Infektion mit Bonamia
exitiosa beprobt werden.

2. Bei der Bestimmung der Haufigkeit der zur Aufrechterhaltung des Status ,,frei
von einer Infektion mit Bonamia exitiosa™ erforderlichen Gesundheitsbesuche
in Kompartimenten ist das Risiko der Ubertragung der Infektion mit Bonamia
exitiosa als hoch anzusehen, wenn der Gesundheitsstatus in Bezug auf diese
Seuche vom Gesundheitsstatus der Wassertierpopulationen in den umgeben-
den natiirlichen Gewéssern abhangt.

3. Der Status ,frei von einer Infektion mit Bonamia exitiosa* darf nur solange
aufrechterhalten werden, wie die Untersuchungen aller Proben mittels der in
Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden Negativbefunde fiir
Bonamia exitiosa ergeben und jeglicher Verdacht auf Infektion mit Bonamia
exitiosa gemall den in Abschnitt 5 Absatz 3 festgelegten Diagnosemethoden
ausgeschlossen wurde.

Tabelle 4.B

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente zur
Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia exitiosa*

Zahl der Gesundheits-

Risikoniveau (')

besuche in jedem Be-

Zahl der Laborunter-

Zahl der Weich-

trieb/jeder Gruppe von suchungen tiere in der Probe
Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei einmal alle zwei 150
Jahre Jahre
Gering einmal alle drei Jahreleinmal alle drei Jahre 150

(") Risikoniveau, das dem Betrieb von der zustindigen Behorde wie in Teil 1 Kapitel 2
Absatz 1 angegeben, zugewiesen wird, auler im Fall abhingiger Kompartimente, wo
alle Betriebe als Betriebe mit hohem Risiko angesehen werden.
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Abschnitt 5
Diagnose- und Probenahmemethoden

1. Zur Durchfithrung der in den Absétzen 2 und 3 vorgesehenen Diagnosetests
wird dem Labor das ganze Tier vorgelegt.

2. Die zur Anerkennung oder Aufrechterhaltung des Status ,frei von einer In-
fektion mit Bonamia exitiosa* entsprechend den Abschnitten 2 bis 4 ange-
wandten Diagnosemethoden miissen die von der EURL fiir Weichtierseuchen
genehmigten detaillierten Diagnosemethoden und -verfahren befolgen und die
Methoden miissen Histopathologie, Gewebeabdriicke oder PCR sein.

3. Muss ein Verdacht auf Bonamia exitiosa-Infektion gemél Artikel 58 bestitigt
bzw. ausgeschlossen werden, so miissen der folgende Gesundheitsbesuch, die
Probenahme und die Untersuchung folgendem Verfahren entsprechen:

a) die Untersuchung umfasst mindestens eine Beprobung von 30 Weichtieren
empfanglicher Arten, sofern der Verdacht auf einem Mortalitdtsbericht
beruht, oder andernfalls von 150 Weichtieren empfinglicher Arten nach
Beginn des Ubertragungszeitraums von Bonamia exitiosa. Ist der Uber-
tragungszeitraum nicht bekannt, so findet die Probenahme zweimal im
Jahr, im Frithjahr und im Herbst, statt;

b) die Proben miissen anhand der unter Ziffer i genannten Diagnosemethoden
gemil den von der EURL fiir Weichtierseuchen genehmigten detaillierten
Diagnosemethoden und -verfahren untersucht werden:

i) das Auftreten von Bonamia exitiosa gilt als bestitigt, wenn ein positi-
ver Befund aus Histopathologie, Gewebeabdriicken oder In-situ-Hybri-
disierung in Kombination mit einem durch Sequenzierung vervollstan-
digten positiven PCR-Ergebnis vorliegt. Wenn kein biologisches Ma-
terial fiir Histopathologie, Gewebeabdriicke oder In-situ-Hybridisierung
verfligbar ist, muss das Auftreten von Bonamia exitiosa als bestitigt
angesehen werden, wenn unter Anwendung zweier PCR-Assays, die
auf unterschiedliche Fragmente des Parasitengenoms zielen und durch
Sequenzierung vervollstdndigt werden, ein Positivbefund erhalten wird,

ii) ein Verdacht auf Bonamia-exitiosa-Infektion muss ausgeschlossen wer-
den, wenn diese Tests keinen weiteren Nachweis fiir das Vorhanden-
sein von Bonamia exitiosa ergeben.

KAPITEL 5

Tilgung, Status ,,seuchenfrei“ und Diagnosemethoden fiir die Infektion mit
Bonamia ostreae

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahme

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffern ii und iii genannten Gesundheits-
besuche und Probenahmen fiir die Uberwachung miissen die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) Gesundheitsbesuche und gegebenenfalls Probenahmen werden in der Jahres-
zeit durchgefiihrt, in der die Prévalenz des Parasiten in dem Mitgliedstaat, der
Zone oder dem Kompartiment bekanntermafen auf ihrem Hohepunkt ist.
Liegen keine Daten dazu vor, so findet die Probenahme im Winter oder zu
Beginn des Friihjahrs statt;

b) sind Weichtiere geméB den in den Abschnitten 2 bis 4 festgelegten Anforde-
rungen zu beproben, gelten folgende Kriterien:
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i) sind Ostrea edulis vorhanden, so diirfen nur Austern dieser Art fir die
Beprobung gewihlt werden. Sind keine Ostrea edulis vorhanden, so muss
die Probe reprisentativ fiir alle anderen vorhandenen empfénglichen Arten
sein;

ii) sind geschwichte, moribunde oder soeben verendete Weichtiere (jedoch
ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden, so sind in erster Linie solche
Weichtiere auszuwihlen. Sind keine solche Weichtiere vorhanden, so
miissen zu den ausgewihlten Weichtieren die &ltesten gesunden Weich-
tiere gehoren;

iii) bei Probenahmen in Betrieben oder Gruppen von Betrieben, in denen
mehr als eine Wasserquelle zur Weichtierproduktion verwendet wird,
miissen Proben von Weichtieren aus allen Wasserquellen entnommen
werden, sodass alle Teile des Betriebs in der Probe anteilig vertreten sind,

iv) bei Probenahmen in Weichtierbetriecben oder Gruppen von Weichtier-
betrieben miissen Weichtiere von einer ausreichenden Anzahl von Pro-
benahmestellen so ausgewdhlt werden, dass alle Teile des Weichtier-
betriebs oder der Gruppe von Weichtierbetrieben in der Probe anteilig
vertreten sind. Die wichtigsten Faktoren bei der Auswahl dieser Probenah-
mestellen sind Stellen, an denen in der Vergangenheit Bonamia ostreae
festgestellt wurde, Bestandsdichte, Wasserstromung, Anwesenheit emp-
finglicher Arten, Vorhandensein von Ubertrigerarten, Bathymetrie und
Bewirtschaftungspraxis. Auch natiirliche Bénke innerhalb oder in der
Nachbarschaft des Betriebs oder der Gruppe von Betrieben sind in die
Beprobung einzubeziehen.

Abschnitt 2

Gewidhrung des Status ,,frei von einer Infektion mit
Bonamia ostreae“ fiir Mitgliedstaaten, Zonen und
Kompartimente mit unbekanntem Gesundheitsstatus

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit Bonamia ostreae kann einem Mit-
gliedstaat, einer Zone oder ein Kompartiment mit unbekanntem Gesundheits-
status in Bezug auf eine Infektion mit Bonamia ostreae nur gewahrt werden,
wenn alle Betriebe oder Gruppen von Betrieben in dem Mitgliedstaat, der
Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden,
sowie, falls erforderlich, Probenahmestellen in Wildpopulationen dem folgen-
den Dreijahresprogramm unterzogen wurden:

a) die Betriebe und Gruppen von Betrieben, die gelistete Arten halten, sind
wihrend eines Zeitraums von mindestens drei aufeinander folgenden Jah-
ren, wie in Tabelle 5.A festgelegt, Gesundheitsbesuchen unterzogen und
beprobt worden;

b) wihrend dieses Dreijahreszeitraums haben die Untersuchungen aller Pro-
ben mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden
Negativbefunde fiir Bonamia ostreae ergeben, und jeglicher Verdacht auf
Vorliegen von Bonamia ostreae wurde gemil den in Abschnitt 5 Absatz 3
festgelegten Diagnosemethoden ausgeschlossen;

c) sollen bei der Probenahme Ostrea edulis einbezogen werden, die aus
einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit dem Status
,seuchenfrei“ stammen, so miissen diese spidtestens ein Jahr vor der
Durchfithrung des Programms in den Betrieb oder die Gruppe von Betrie-
ben eingefiihrt worden sein.

2. Wenn die Infektion mit Bonamia ostreae wihrend des in Absatz 1 festgeleg-
ten Dreijahresprogramms nachgewiesen wird, miissen die einschlagigen Be-
triebe in dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment vor dem Be-
ginn eines neuen Dreijahresprogramms

a) den in den Artikeln 58 bis 65 festgelegten Mindestmainahmen zur Seu-
chenbekédmpfung unterworfen werden;

b) mit Weichtieren aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder
einem Kompartiment mit dem Status ,,frei von einer Infektion mit Bona-
mia ostreae* oder aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone
oder einem Kompartiment, der, die oder das unter ein Tilgungsprogramm
fiir diese Seuche fallt, wiederbelegt werden.
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Abschnitt 3

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit

Bonamia ostreae“ fiir Mitgliedstaaten, Zonen und

Kompartimente mit bekannter Infektion mit Bonamia
ostreae

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia ostreae kann einem Mit-
gliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment mit bekannter Infektion mit
Bonamia ostreae nur gewdhrt werden, sofern die zustindige Behorde eine
Tilgung dieser Seuche fiir moglich hdlt, wenn alle Betriebe oder Gruppen
von Betrieben in diesem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment,
in denen gelistete Arten gehalten werden, einem Tilgungsprogramm unterwor-
fen waren, das folgende Anforderungen erfiillt:

a) die in den Artikeln 55 bis 65 festgelegten Mindestmaflnahmen zur Seu-
chenbekdmpfung miissen wirksam angewandt worden sein und in der
Néhe des mit Bonamia ostreae infizierten Betriebs bzw. der Gruppe von
Betrieben muss unter Beriicksichtigung der in Absatz 2 festgelegten An-
forderungen eine Sperrzone von angemessener Grofle, wie in Artikel 58
Absatz 1 Buchstabe ¢ vorgesehen, eingerichtet worden sein, die, wenn
angemessen, in eine Schutz- und eine Uberwachungszone geteilt wird;

b) alle Betriebe oder Gruppen von Betrieben in der Schutzzone, in denen
gelistete Arten gehalten werden, oder wenn keine Schutzzone eingerichtet
wurde, in der Sperrzone, die nicht mit Bonamia ostreae infiziert sind,
werden einer Untersuchung unterzogen, die mindestens eine Probenahme
von 150 Weichtieren empfénglicher Arten zu Untersuchungszwecken nach
Beginn des Ubertragungszeitraums fiir Bonamia ostreae umfasst. Ist der
Ubertragungszeitraum nicht bekannt, so beginnt die Probenahme im Win-
ter oder zu Beginn des Friihjahrs;

c¢) relevante Betriebe und Gruppen von Betrieben miissen entsprechend Ar-
tikel 62 geleert und soweit moglich entsprechend Artikel 63 gereinigt und
desinfiziert werden.

Eine Stilllegung muss entsprechend Artikel 64 erfolgen und die Dauer der
Stilllegung muss mindestens sechs Monate betragen.

Wenn alle infizierten Betriebe oder Gruppen von Betrieben geleert worden
sind, muss eine mindestens vierwdchige gleichzeitige Stilllegung erfolgen;

d) die Wiederaufstockung darf erst dann erfolgen, wenn alle infizierten Be-
triebe oder infizierte Gruppen von Betrieben gemifl Buchstabe ¢ geleert,
gereinigt, desinfiziert und stillgelegt worden sind,

e) mit Ausnahme der in Buchstabe f genannten Betriebe miissen alle Betriebe
und Gruppen von Betrieben in dem von dem Tilgungsprogramm erfassten
Mitgliedstaat, einer solchen Zone oder einem solchen Kompartiment, in
denen gelistete Arten gehalten werden, in der Folge dem in Abschnitt 2
festgelegten Programm unterworfen werden;

f) ein Einzelbetrieb, in dem gelistete Arten gehalten werden und der einen
Gesundheitsstatus aufweist, der von dem Gesundheitsstatus der umliegen-
den Gewisser unabhdngig ist, muss nach einem Seuchenausbruch das in
Abschnitt 2 festgelegte Uberwachungsprogramm nicht befolgen, sofern der
Betrieb die in Artikel 80 Absatz 3 festgelegten Anforderungen einhélt und
mit Weichtieren aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten mit dem
Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia ostreae‘ wiederbestockt wird.

2. Die Sperrzone muss auf einzelfallbezogener Grundlage bestimmt werden und

a) sie muss Faktoren, die das Risiko der Ausbreitung der Infektion mit Bo-
namia ostreae beeinflussen, einschlieflich auf andere Betriebe und wild
lebende Weichtiere, wie die folgenden beriicksichtigen:

i) die Anzahl, das Alter, den Prozentsatz und die Verteilung der Mor-
talitdt bei den Weichtieren in dem mit Bonamia ostreae infizierten
Betrieb oder einer solchen Gruppe von Betrieben;
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ii) Abstand zu und Dichte von benachbarten Betrieben oder Gruppen von
Betrieben sowie wild lebenden Weichtieren;

iii) die Ndhe zu Verarbeitungsbetrieben, Kontaktbetrieben oder Gruppen
von Betrieben;

iv) die Arten, insbesondere empfingliche Arten und Ubertrigerarten, die
in den Betrieben oder Gruppen von Betrieben vorhanden sind;

v) die in den infizierten Betrieben und benachbarten Betrieben und Grup-
pen von Betrieben angewandten Haltungsmethoden;

vi) die hydrodynamischen Bedingungen; und
vii) andere epidemiologisch bedeutsame Faktoren;

b) die geografische Abgrenzung muss folgende Minimalanforderungen erfiil-
len:

i) die Schutzzone muss aus einem Gebiet im Umkreis von mindestens
einer Gezeitenzone oder von mindestens 5 km um den mit Bonamia
ostreae infizierten Betrieb (je nachdem, welches dieser Gebiete das
groflere ist) oder einem entsprechenden Gebiet bestehen, das unter
Beriicksichtigung der betreffenden hydrodynamischen oder epidemio-
logischen Daten bestimmt wird; und

ii) die Uberwachungszone muss aus einem Gebiet sich {iberschneidender
Gezeitenzonen um die Schutzzone herum, oder aus einem Gebiet um
die Schutzzone herum bestehen, das einen Umkreis mit einem Radius
von 10 km um den Mittelpunkt der Schutzzone erfasst oder aus einem
gleichwertigen Gebiet, das unter Beriicksichtigung der geeigneten hy-
drodynamischen oder epidemiologischen Daten bestimmt wird;

oder

iii) wo keine getrennten Schutz- und Uberwachungszonen eingerichtet
werden, muss die Sperrzone aus einem Gebiet bestehen, das sowohl
die Schutz- als auch die Uberwachungszone umfasst.

Tabelle 5.4

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente wihrend des
dreijihrigen Kontrollzeitraums vor der Erlangung des Status ,frei von
einer Infektion mit Bonamia ostreae*

Zahl der Gesundheits- Zahl der Labor-
Jahr der Uber- besuche pro Jahr in je- untersuchungen pro Zahl der Weich-
wachung dem Betrieb oder jeder 8N PO iere in der Probe
. Jahr
Gruppe von Betrieben
1. Jahr 1 1 150
2. Jahr 1 1 150
3. Jahr 1 1 150

Abschnitt 4

Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer Infektion
mit Bonamia ostreae*

1. Wenn gemiB Artikel 81 eine gezielte Uberwachung zur Aufrechterhaltung des
Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia ostreae* eines Mitgliedstaats,
einer Zone oder eines Kompartiments erforderlich ist, werden alle Betriebe in
dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten
gehalten werden, Gesundheitsbesuchen unterzogen und die Weichtiere miissen
in Ubereinstimmung mit Tabelle 5.B unter Beriicksichtigung des Risiko-
niveaus des Betriebs in Bezug auf die Ubertragung der Infektion mit Bonamia
ostreae beprobt werden.
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2. Bei der Bestimmung der Haufigkeit der zur Aufrechterhaltung des Status ,,frei
von einer Infektion mit Bonamia ostreae* erforderlichen Gesundheitsbesuche
in Kompartimenten ist das Risiko der Ubertragung der Infektion mit Bonamia
ostreae als hoch anzusehen, wenn der Gesundheitsstatus in Bezug auf diese
Seuche vom Gesundheitsstatus der Wassertierpopulationen in den umgeben-
den natiirlichen Gewiéssern abhéngt.

3. Der Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia ostreae darf nur solange
aufrechterhalten werden, wie die Untersuchungen aller Proben mittels der in
Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden Negativbefunde fiir
Bonamia ostreae ergeben und jeglicher Verdacht auf Infektion mit Bonamia
ostreae gemil} den in Abschnitt 5 Absatz 3 festgelegten Diagnosemethoden
ausgeschlossen wurde.

Tabelle 5.B

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente zur
Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer Infektion mit Bonamia ostreae*

Zahl der Gesundheits-

Risikoniveau (')

besuche in jedem Be-
trieb/jeder Gruppe von

Zahl der Laborunter-
suchungen

Zahl der Weich-
tiere in der Probe

Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei einmal alle zwei 150
Jahre Jahre
Gering einmal alle drei Jahreleinmal alle drei Jahre 150

(") Risikoniveau, das dem Betrieb von der zustidndigen Behorde wie in Teil I Kapitel 2
Absatz 1 angegeben, zugewiesen wird, auler im Fall abhingiger Kompartimente, wo
alle Betriebe als Betriebe mit hohem Risiko angesehen werden.

Abschnitt 5
Diagnose- und Probenahmemethoden

1. Zur Durchfithrung der in den Absitzen 2 und 3 vorgesehenen Diagnosetests
wird dem Labor das ganze Tier vorgelegt.

2. Die zur Anerkennung oder Aufrechterhaltung des Status ,frei von einer In-
fektion mit Bonamia ostreae* entsprechend den Abschnitten 2 bis 4 ange-
wandten Diagnosemethoden miissen die von der EURL fiir Weichtierseuchen
genehmigten detaillierten Diagnosemethoden und -verfahren befolgen und die
Methoden miissen Histopathologie, Gewebeabdriicke oder PCR sein.

3. Muss ein Verdacht auf Bonamia-ostreae-Infektion gemaB Artikel 58 bestitigt
bzw. ausgeschlossen werden, so miissen der folgende Gesundheitsbesuch, die
Probenahme und die Untersuchung folgendem Verfahren entsprechen:

a) die Untersuchung umfasst mindestens eine Beprobung von 30 Weichtieren
empfénglicher Arten, sofern der Verdacht auf einem Mortalitédtsbericht
beruht, oder andernfalls von 150 Weichtieren empfanglicher Arten nach
Beginn des Ubertragungszeitraums von Bonamia ostreae. Ist der Uber-
tragungszeitraum nicht bekannt, so beginnt die Probenahme im Winter
oder zu Beginn des Friihjahrs;

b) die Proben miissen anhand der unter Ziffer i genannten Diagnosemethoden
gemil den von der EURL fiir Weichtierseuchen genehmigten detaillierten

Diagnosemethoden und -verfahren untersucht werden:

i) das Auftreten von Bonamia ostreae gilt als bestétigt, wenn ein Positivbefund
aus Histopathologie, Gewebeabdriicken oder In-situ-Hybridisierung in Kom-
bination mit einem durch Sequenzierung vervollstindigten positiven
PCR-Ergebnis vorliegt. Wenn kein biologisches Material fiir Histopathologie,
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Gewebeabdriicke oder In-situ-Hybridisierung verfligbar ist, muss das Auftre-
ten von Bonamia ostreae als bestitigt angesehen werden, wenn unter Anwen-
dung zweier PCR-Assays, die auf unterschiedliche Fragmente des Parasiten-
genoms zielen und durch Sequenzierung vervollstindigt werden, ein Positiv-
befund erhalten wird;

ii) ein Verdacht auf Bonamia ostreae-Infektion muss ausgeschlossen wer-
den, wenn diese Tests keinen weiteren Nachweis fiir das Vorhanden-
sein von Bonamia ostreae ergeben.

KAPITEL 6

Tilgung, Status ,seuchenfrei” und Diagnosemethoden fiir die Infektion mit
dem Virus der Weiflpiinktchenkrankheit (WSSV)

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahme

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffern ii und iii genannten Gesundheits-
besuche und Probenahmen fiir die Uberwachung miissen die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) die Beprobung von Krebstieren fiir Laboruntersuchungen ist dann vorzuneh-
men, wenn die Wassertemperatur ihren wahrscheinlichen Jahreshochststand
erreicht. Diese Anforderung in Bezug auf die Wassertemperatur gilt auch
fir Gesundheitsbesuche, sofern diese machbar sind;

b

~

sind gemél den Anforderungen nach den Abschnitten 2 bis 4 Zuchtkrebstiere
zu beproben, so gelten folgende Kriterien:

i) sind geschwichte oder moribunde Krebstiere in den Produktionseinheiten
vorhanden, so sind in erster Linie solche Krebstiere auszuwihlen. Sind
solche Krebstiere nicht vorhanden, so miissen die unterschiedlichen Gro-
Benkohorten der ausgewdhlten empfanglichen Arten, d. h. Jungtiere und
ausgewachsene Tiere, anteilig in der Probe vertreten sein;

ii) wird fiir die Krebsproduktion mehr als eine Wasserquelle verwendet, so
miissen bei der Probenahme empfénglicher Krebstiere aller Wasserquellen
berticksichtigt werden;

¢) wenn wegen der geringen Anzahl der Betriebe in einem Tilgungsprogramm
eine gezielte Uberwachung der Wildpopulationen erforderlich ist, sind Anzahl
und geografische Verteilung der Probenahmestellen so zu bestimmen, dass
eine angemessene Abdeckung des Mitgliedstaats, der Zone oder des Kom-
partiments gegeben ist. Die Probenahmestellen miissen auch fiir die verschie-
denen Okosysteme reprisentativ sein, in denen die empfinglichen Wildpopu-
lationen leben, d. h. Meeressysteme, Miindungssysteme, Flusssysteme und
Seen. In diesen Fillen miissen die zu beprobenden Krebstiere wie folgt aus-
gewihlt werden:

i) in Meeres- und Miindungsgebieten sind eine oder mehrere der folgenden
Arten auszuwéhlen: Carcinus maenas, Cancer pagurus, Eriocheir sinen-
sis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon, Homarus gam-
marus, Palaemon adspersus oder Geiflelgarnelenarten, d. h. Penaeus ja-
ponicus, Penaeus kerathurus, Penaeus semisulcatus. Sind diese Arten
nicht vorhanden, so muss die Probe représentativ fiir die anderen vor-
handenen empfinglichen Dekapoden-Arten sein;

il

=

in Fluss- und Seesystemen sind eine oder mehrere der folgenden Arten
auszuwiahlen: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus, Austropo-
tamobius pallipes oder Orconectes limosus. Sind diese Arten nicht vor-
handen, so muss die Probe reprisentativ fiir die anderen vorhandenen
empfanglichen Dekapoden-Arten sein;
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iii) sind geschwichte oder moribunde Krebstiere vorhanden, so sind in erster
Linie solche Krebstiere auszuwihlen. Sind solche Krebstiere nicht vor-
handen, so miissen die unterschiedlichen GréBenkohorten der ausgewahl-
ten empfinglichen Arten, d. h. Jungtiere und ausgewachsene Tiere, an-
teilig in der Probe vertreten sein.

Abschnitt 2

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit
WSSV« fir Mitgliedstaaten, Zonen und
Kompartimente mit unbekanntem Gesundheitsstatus

1. Der Status ,,frei von einer Infektion mit WSSV* kann einem Mitgliedstaat,
einer Zone oder einem Kompartiment mit unbekanntem Gesundheitsstatus in
Bezug auf die Infektion mit WSSV nur gewidhrt werden, wenn alle Betriebe
oder Gruppen von Betrieben in dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kom-
partiment, in denen gelistete Arten gehalten werden, sowie, falls erforderlich,
Probenahmestellen in Wildpopulationen dem folgenden Zweijahresprogramm
unterzogen wurden:

a) die Betriebe oder Gruppen von Betrieben wurden iiber einen Zeitraum von
mindestens zwei aufeinander folgenden Jahren Gesundheitsbesuchen und
Probenahmen gemdf Tabelle 6.A unterzogen;

b) wihrend dieses Zweijahreszeitraums haben die Untersuchungen aller Pro-
ben mittels der in Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden
Negativbefunde fiir Infektion mit WSSV ergeben, und jeglicher Verdacht
auf Infektion mit WSSV wurde gemédB den in Abschnitt 5 Absatz 3 fest-
gelegten Diagnosemethoden ausgeschlossen.

2. Wenn die Infektion mit WSSV wihrend des in Absatz 1 festgelegten Zwei-
jahresprogramms nachgewiesen wird, miissen die einschldgigen Betriebe in
dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment vor dem Beginn eines
neuen Zweijahresprogramms

a) den in den Artikeln 58 bis 65 festgelegten Mindestmafinahmen zur Seu-
chenbekdmpfung unterworfen werden;

b) mit Krebstieren aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder
einem Kompartiment mit dem Status ,,frei von einer Infektion mit WSSV*
oder aus einem Betrieb in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem
Kompartiment, der, die oder das unter ein Tilgungsprogramm fiir diese
Seuche fillt, wiederbestockt werden.

Abschnitt 3

Gewidhrung des Status ,frei von einer Infektion mit
WSSV« fiir Mitgliedstaaten, Zonen und
Kompartimente mit bekannter Infektion mit WSSV

1. Der Status ,.frei von einer Infektion mit WSSV* kann einem Mitgliedstaat,
einer Zone oder einem Kompartiment mit bekannter Infektion mit WSSV nur
gewihrt werden, wenn alle Betriebe in diesem Mitgliedstaat, der Zone oder
dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden, einem Til-
gungsprogramm unterworfen waren, das folgende Anforderungen erfiillt:

a) die in den Artikel 55 bis 65 festgelegten Mindestmafinahmen zur Seuchen-
bekdmpfung miissen wirksam angewandt worden sein und in der Nihe des
als mit WSSV infiziert erklarten Betriebes bzw. der Betriebe muss unter
Beriicksichtigung der in Absatz 2 festgelegten Anforderungen eine Sperr-
zone von angemessener Grofe, wie in Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢
vorgesehen, eingerichtet worden sein, die, wenn angemessen, in eine
Schutz- und eine Uberwachungszone geteilt wird;

b) alle nicht mit WSSV infizierten Betriebe innerhalb der Schutzzone, oder
wenn keine Schutzzone eingerichtet wurde, innerhalb der Sperrzone, in
denen gelistete Arten gehalten werden, miissen einer Untersuchung unter-
zogen werden, die mindestens die Folgendes umfasst:
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i) die Entnahme von Proben fiir die Untersuchung von zehn Krebstieren,
wenn klinische Anzeichen fiir eine Infektion mit WSSV oder entspre-
chende postmortale Lasionen beobachtet werden, oder von 150 Krebs-
tieren, wenn keinerlei klinische Anzeichen oder postmortale Lasionen
beobachtet werden; und

ii

=

Gesundheitsbesuche: In den Betrieben, in denen die Untersuchungen
gemdl Ziffer i Negativbefunde ergeben haben, miissen bis zur Auf-
hebung der Schutzzone geméll Buchstabe ¢ wihrend des Zeitraums, in
dem die Wassertemperatur wahrscheinlich ihre Jahreshochstwerte er-
reicht, weiterhin einmal pro Monat Gesundheitsbesuche durchgefiihrt
werden;

c) relevante Betriebe miissen entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend
Artikel 63 gereinigt und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 still-
gelegt werden. Die Dauer der Stilllegung betrdgt mindestens sechs Wo-
chen. Wenn alle infizierten Betriebe geleert worden sind, muss eine min-
destens dreiwdchige gleichzeitige Stilllegung erfolgen.

Wihrend der Stilllegung der offiziell fiir infiziert erklarten Betriebe werden
die Schutzzonen in Uberwachungszonen umgewandelt;

d) die Wiederaufstockung darf erst dann erfolgen, wenn alle infizierten Be-
triecbe gemdl Buchstabe ¢ geleert, gereinigt, desinfiziert und stillgelegt
worden sind;

e) mit Ausnahme der in Buchstabe f genannten Betriebe miissen alle Betriebe
in dem von dem Tilgungsprogramm erfassten Mitgliedstaat, der Zone oder
dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehalten werden, und, sofern
eine Uberwachung der Wildpopulationen durchzufiihren ist, alle zur groBt-
moglichen Abdeckung des von dem Tilgungsprogramm abgedeckten geo-
grafischen Gebiets ausgewdéhlten Probenahmestellen in der Folge mindes-
tens dem in Abschnitt 2 festgelegten Programm unterworfen werden;

f) ein Einzelbetrieb, in dem gelistete Arten gehalten werden und der einen
Gesundheitsstatus aufweist, der von dem Gesundheitsstatus der umliegen-
den Gewisser unabhéngig ist, muss nach einem Seuchenausbruch das in
Abschnitt 2 festgelegte Uberwachungsprogramm nicht befolgen, sofern der
Betrieb die in Artikel 80 Absatz 3 festgelegten Anforderungen einhélt und
mit Krebstieren aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten mit dem
Status ,,frei von einer Infektion mit WSSV* wiederbestockt wird.

. Die Sperrzone muss auf einzelfallbezogener Grundlage bestimmt worden sein,

wobei Faktoren zu beriicksichtigen sind, die das Risiko der Ausbreitung von
WSSV auf gehaltene und wild lebende Krebstiere beeinflussen, wie beispiels-
weise

i) die Anzahl, das Alter, den Prozentsatz und die Verteilung der Mortalitét
bei den Krebstieren in dem mit WSSV infizierten Betrieb oder der
Gruppe von Betrieben, einschlieBlich anderer Betriebe und wild lebender
Krebstiere;

ii) Abstand zu und Dichte von benachbarten Betrieben oder Gruppen von
Betrieben sowie wild lebenden Krebstieren;

iii) die Ndhe zu Verarbeitungsbetrieben, Kontaktbetrieben oder Gruppen von
Betrieben;

iv) die Arten, insbesondere empfingliche Arten und Ubertréigerarten, die in
den Betrieben oder Gruppen von Betrieben vorhanden sind;

v) die in den infizierten Betrieben und benachbarten Betrieben und Gruppen
von Betrieben angewandten Haltungsmethoden;

vi) die hydrodynamischen Bedingungen; und

vii) andere epidemiologisch bedeutsame Faktoren.
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Tabelle 6.4

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen und Kompartimente wihrend des
zweijihrigen Kontrollzeitraums vor der Erlangung des Status ,(frei von
einer Infektion mit WSSV*

Zahl der Gesundheits- Zahl der Labor-
Jahr der Uber- besuche pro Jahr in je- Zahl der Krebstiere
. . untersuchungen pro .
wachung dem Betrieb oder jeder in der Probe
. Jahr

Gruppe von Betrieben

1. Jahr 1 1 150

2. Jahr 1 1 150

Abschnitt 4

Aufrechterhaltung des Status ,,frei von einer Infektion
mit WSSV«

1. Wenn gemiB Artikel 81 eine gezielte Uberwachung zur Aufrechterhaltung des
Status ,,frei von einer Infektion mit WSSV* eines Mitgliedstaats, einer Zone
oder eines Kompartiments erforderlich ist, werden alle Betriebe in dem Mit-
gliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment, in denen gelistete Arten gehal-
ten werden, Gesundheitsbesuchen unterzogen und die Krebstiere miissen in
Ubereinstimmung mit der Tabelle 6.B unter Beriicksichtigung des Risiko-
niveaus des Betriebs in Bezug auf die Ubertragung der Infektion mit
WSSV beprobt werden.

2. In Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, in denen die Zahl der Be-
triebe begrenzt ist und in denen die gezielte Uberwachung dieser Betriebe
nicht geniigend epidemiologische Daten ergibt, umfasst die Uberwachung fiir
die Erhaltung des Status ,seuchenfrei“ Probenahmestellen, die gemdB den
Anforderungen in Abschnitt 1 Buchstabe b ausgewihlt wurden.

3. Bei der Bestimmung der Haufigkeit der zur Aufrechterhaltung des Status ,,frei
von einer Infektion mit WSSV* erforderlichen Gesundheitsbesuche in Kom-
partimenten ist das Risiko der Ubertragung der Infektion mit WSSV als hoch
anzusehen, wenn der Gesundheitsstatus in Bezug auf diese Seuche vom Ge-
sundheitsstatus der Wassertierpopulationen in den umgebenden natiirlichen
Gewissern abhingt.

4. Der Status ,,frei von einer Infektion mit WSSV* darf nur solange aufrecht-
erhalten werden, wie die Untersuchungen aller Proben mittels der in Abschnitt
5 Absatz 2 festgelegten Diagnosemethoden Negativbefunde fiir WSSV er-
geben und jeglicher Verdacht auf Infektion mit WSSV gemil den in Ab-
schnitt 5 Absatz 3 festgelegten Diagnosemethoden ausgeschlossen wurde.

Tabelle 6.B

Programm fiir Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente
Aufrechterhaltung des Status ,frei von einer Infektion mit WSSV*

ur

Zahl der Gesundheits-

Risikoniveau (')

besuche in jedem Be-
trieb/jeder Gruppe von

Zahl der Laborunter-
suchungen

Zahl der Krebstiere
in der Probe

Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei einmal alle zwei 150
Jahre Jahre
Gering einmal alle zwei |einmal alle vier Jahre] 150

Jahre

(") Risikoniveau, das dem Betrieb von der zustindigen Behorde wie in Teil 1 Kapitel 2
Absatz 1 angegeben, zugewiesen wird, auler im Fall abhingiger Kompartimente, wo
alle Betriebe als Betriebe mit hohem Risiko angesehen werden.
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Abschnitt 5

Diagnose- und Probenahmemethoden

. Proben von integumentaler Epidermis, seziert oder in Laufbeinen, Schwimm-

beinen, Mundwerkzeugen oder Kiemen des zu untersuchenden Tieres enthal-
ten, sind vor der Vorbereitung von Proben fiir die PCR in 95 %igem Ethanol
zu fixieren.

Zur Untermauerung der bei der PCR gewonnenen diagnostischen Daten kon-
nen auch andere Proben, die fiir Histologie und Transmissionselektronenmi-
kroskopie fixiert wurden, herangezogen werden.

. Die Diagnosemethoden und -verfahren zur Anerkennung oder Aufrechterhal-

tung des Status ,,frei von einer Infektion mit WSSV* miissen PCR mit nach-
folgender Sequenzierung sein. Bei der Anwendung dieser Diagnosemethoden
miissen die entsprechenden von der EURL fiir Seuchen von Krebstieren ge-
nehmigten detaillierten Methoden und Verfahren befolgt werden.

Bei einem Positivbefund des PCR-Tests muss auf das Ergebnis eine Sequen-
zierung des Fragments folgen, bevor die in Artikel 63 der Verordnung (EU)
2016/429 vorgesehen ersten Bekdmpfungsmafinahmen umgesetzt werden.

. Muss ein Verdacht auf WSSV-Infektion gemidl Artikel 58 bestitigt bzw.

ausgeschlossen werden, so miissen der folgende Gesundheitsbesuch, die Pro-
benahme und die Untersuchung folgendem Verfahren entsprechen:

a) die Untersuchung umfasst mindestens einen Gesundheitsbesuch und eine
Beprobung von zehn Krebstieren, wenn klinische Anzeichen fiir eine
WSSV-Infektion oder entsprechende postmortale Lésionen beobachtet wer-
den, oder von 150 Krebstieren, wenn keinerlei klinische Anzeichen oder
postmortale Lésionen beobachtet werden. Die Proben werden gemil der
unter Absatz 2 aufgefiihrten Diagnosemethode untersucht;

b) das Auftreten von WSSV muss als bestétigt angesehen werden, wenn eine
in Ubereinstimmung mit den von der EURL fiir Seuchen von Krebstieren
genehmigten detaillierten Methoden und Verfahren durchgefiihrte PCR mit
nachfolgender Sequenzierung einen Positivbefund fiir WSSV ergibt.

Ein Verdacht auf Infektion mit WSSV kann ausgeschlossen werden, wenn
diese Tests keine weiteren Nachweise fiir das Vorhandensein von WSSV
ergeben.

TEIL IIT

ANFORDERUNGEN ZUM NACHWEIS DER UMSETZUNG VON

UBERWACHUNGSPROGRAMMEN FUR SEUCHEN DER

KATEGORIE C UND FUR DIE WIEDERAUFNAHME DIESER
PROGRAMME NACH EINEM SEUCHENAUSBRUCH

Teil III enthdlt die Anforderungen an Betriebe zum Nachweis der Umsetzung
eines Uberwachungsprogramms fiir eine bestimmte Seuche sowie zur Wieder-
aufnahme des Uberwachungsprogramms nach einem Seuchenausbruch.

Virale Hamorrhagische Septikdmie (VHS)

Kapitel 1

Infektiose Hamatopoetische Nekrose (IHN)

Kapitel 1

Infektion mit dem HPR-deletierten Virus der Anstecken-
den Blutarmut der Lachse

Kapitel 2

Infektion mit Marteilia refringens

Kapitel 3

Infektion mit Bonamia exitiosa

Kapitel 4

Infektion mit Bonamia ostreae

Kapitel 5

Infektion mit dem Virus der Wei3piinktchenkrankheit
(WSSV)

Kapitel 6
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KAPITEL 1

Anforderungen an Betriebe zum Nachweis der Umsetzung eines

Uberwachungsprogramms fiir VHS oder IHN und Anforderungen an die

Wiederaufnahme dieses Uberwachungsprogramms nach einem
Seuchenausbruch

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahmen im Hinblick auf VHS und IHN

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iv genannten Gesundheitsbesuche
und Probenahmen miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) die Gesundheitsbesuche und Probenahmen miissen wéahrend der Zeit im Jahr
erfolgen, zu der die Wassertemperatur unter 14 °C liegt oder die Proben
miissen bei den niedrigsten Temperaturen im Jahr entnommen werden,
wenn Temperaturen unter 14 °C nicht erreicht werden;

b

~

alle Produktionsanlagen wie Teiche, Tanks und Netzkdfige missen auf ver-
endete, geschwichte oder verhaltensgestorte Fische kontrolliert werden. Be-
sondere Beachtung ist dem Wasserabflussbereich zu widmen, in dem sich
geschwichte Fische stromungsbedingt besonders hdufig aufhalten;

c) fiir die Probenahme bestimmte Fische der gelisteten Arten werden wie folgt
ausgewdahlt:

i) sind Regenbogenforellen vorhanden, so sind nur Fische dieser Art fiir die
Beprobung zu wihlen, es sei denn, es sind andere empfingliche Arten
vorhanden, die typische Anzeichen von VHS oder IHN aufweisen; sind
keine Regenbogenforellen vorhanden, so muss die Probe reprisentativ fiir
alle anderen vorhandenen empfanglichen Arten sein;

i) sind geschwichte, verhaltensgestorte oder soeben verendete Fische (je-
doch ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden, so sind solche Fische
auszuwdhlen; wird fiir die Fischproduktion mehr als eine Wasserquelle
verwendet, so miissen die Fische fiir die Probenahme so ausgewahlt wer-
den, dass alle Wasserquellen beriicksichtigt werden;

iii) die Fische sind so auszuwéhlen, dass sich die Probe proportional aus
Fischen aller Produktionseinheiten des Betriebs sowie aller Jahresklassen
zusammensetzt.

Abschnitt 2

Besondere Anforderungen zum Nachweis der
Umsetzung eines Uberwachungsprogramms

1. Gesundheitsbesuche und Probenahmen an Fischen miissen in Ubereinstim-
mung mit Abschnitt 1 und Tabelle 1 durchgefiihrt werden.

2. Die gemidll Abschnitt 1 und Tabelle 1 entnommenen Proben miissen unter
Anwendung der in Teil II Kapitel 1 Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Di-
agnosemethoden getestet werden und fir VHS oder IHN Negativbefunde
ergeben.

Abschnitt 3

Anforderungen an die Wiederaufnahme eines
Uberwachungsprogramms nach einem Seuchenausbruch

Ein mit VHS oder THN infizierter Betrieb kann ein Uberwachungsprogramm fiir

diese Seuchen unter der Voraussetzung wiederaufnehmen, dass

a) der Betrieb entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend Artikel 63 gereinigt
und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 stillgelegt wurde; und

b) die Wiederaufstockung mit Fischen erfolgt, die aus Betriecben stammen, wel-
che
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i) in einem von VHS oder IHN freien Mitgliedstaat, einer solchen Zone oder
einem solchen Kompartiment liegen;

i) in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment liegen, der,
die oder das unter ein Tilgungsprogramm fiir VHS oder IHN fillt; oder

iii) ein Uberwachungsprogramm fiir VHS oder THN umsetzen.

Tabelle 1

Uberwachungsprogramm fiir VHS/ITHN

Risikoniveau (') Zahl der Qesgndheitsbesgche Zahl der Fische in der
pro Jahr in jedem Betrieb Probe ()
Hoch einmal jahrlich 30
Mittel einmal alle zwei Jahre 30
Gering einmal alle drei Jahre 30

(") Im Fall von Kiistenzonen oder -kompartimenten sind die Proben frithestens drei Wo-
chen nach der Umsetzung der Fische von SiiB- in Salzwasser zu entnehmen.

(®») Das dem Betrieb von der zustindigen Behorde zugewiesene Risikoniveau, wie in Teil 1
Kapitel 2 Absatz 1 festgelegt. Hochstzahl Fische pro gepoolte Probe: 10.

KAPITEL 2

Anforderungen an Betriebe zum Nachweis der Umsetzung eines

Uberwachungsprogramms fiir HPR-deletierten ISAV und Anforderungen

an die Wiederaufnahme dieses Uberwachungsprogramms nach einem
Seuchenausbruch

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahmen im Hinblick auf Infektionen mit dem
HPR-deletierten ISAV

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iv genannten Gesundheitsbesuche
und Probenahmen miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) Die Gesundheitsbesuche und die Probenahme miissen alle Produktionseinhei-
ten wie Teiche, Tanks und Netzkifige beriicksichtigen, um festzustellen, ob
verendete, geschwichte oder verhaltensgestorte Fische vorhanden sind. Be-
sondere Beachtung ist, soweit relevant, den Réndern der Kéfige oder dem
Wasserabflussbereich zu widmen, in denen sich geschwichte Fische stro-
mungsbedingt besonders hédufig aufhalten;

b) Fische fiir die Probenahme sind wie folgt auszuwahlen:

i) Es sind nur moribunde oder soeben verendete Fische (jedoch ohne An-
zeichen der Zersetzung) auszuwéhlen; insbesondere sind Fische, die Ana-
mie, Blutungen oder andere klinischen Krankheitsanzeichen aufweisen,
die auf Durchblutungsstérungen hindeuten, vorrangig zur Probenahme
auszuwahlen;

ii) Wenn Atlantische Lachse vorhanden sind, sind nur Fische dieser Art fiir
die Probenahme auszuwihlen, auBler wenn andere Arten vorhanden sind,
die typische Anzeichen der ISA aufweisen. Wenn im Betrieb keine At-
lantischen Lachse vorhanden sind, miissen andere gelistete Arten als Pro-
ben entnommen werden;

iii) Wird fiir die Fischproduktion mehr als eine Wasserquelle verwendet, so
miissen die Fische fiir die Probenahme so ausgew#hlt werden, dass alle
Wasserquellen berticksichtigt werden;
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iv) Die Fische sind so auszuwihlen, dass sich die Probe proportional aus
Fischen aller Produktionseinheiten wie Netzkéfige, Tanks und Teiche
des Betriebs sowie aller Jahresklassen zusammensetzt.

Abschnitt 2

Besondere Anforderungen zum Nachweis der

Umsetzung eines Uberwachungsprogramms

1. Gesundheitsbesuche und Probenahmen von Fischen miissen entsprechend Ab-
schnitt 1 und Tabelle 2 durchgefiihrt werden.

2. Die gemiBl Abschnitt 1 und Tabelle 2 entnommenen Proben miissen unter
Anwendung der in Teil II Kapitel 2 Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Di-
agnosemethoden getestet werden und fiir HPR-deletierten ISAV Negativbe-
funde ergeben.

Tabelle 2

Uberwachungsprogramm fiir HPR-deletierten ISAV

Zahl der Gesund-
. Zahl der Labor- . .
Risikoniveau (1) heitsbesuche pro untersuchungen pro Zahl der Fische in
Jahr in jedem Be- der Probe
. Jahr
trieb
Hoch 2 2 30
Mittel 1 1¢) 30
Gering einmal alle zwei | einmal alle zwei 30
Jahre Jahre

Hochstzahl Fische pro gepoolte Probe: 5

Das dem Betrieb von der zustdndigen Behorde zugewiesene Risikoniveau, wie in Teil 1
Kapitel 2 Absatz 1 festgelegt.

Proben miissen im Friihjahr und Herbst entnommen werden, wenn zwei Proben jahrlich
erforderlich sind.

Ist nur eine Probe im Jahr erforderlich, miissen Proben im Friithjahr oder im Herbst
entnommen werden.

Abschnitt 3

Anforderungen an die Wiederaufnahme eines
Uberwachungsprogramms nach einem Seuchenausbruch

Ein mit dem HPR-deletierten ISAV infizierter Betrieb kann ein Uberwachungs-
programm fiir diese Seuche unter der Voraussetzung wiederaufnehmen, dass

a) der Betrieb entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend Artikel 63 gereinigt
und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 stillgelegt wurde; und

b) die Wiederaufstockung mit Fischen erfolgt, die aus Betrieben stammen, wel-
che

i) in einem von Infektionen mit dem HPR-deletierten ISAV freien Mitglied-
staat, einer solchen Zone oder einem solchen Kompartiment liegen;

ii) in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment liegen, die
von einem Tilgungsprogramm fiir den HPR-deletierten ISAV abgedeckt
sind; oder

iii) ein Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit dem HPR-deletierten
ISAV umsetzen.
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KAPITEL 3

Anforderungen an Betriebe zum Nachweis der Umsetzung eines

Uberwachungsprogramms fiir Infektionen mit Marteilia refringens und

Anforderungen an die Wiederaufnahme dieses Uberwachungsprogramms
nach einem Seuchenausbruch

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahmen im Hinblick auf Infektionen mit
Marteilia refringens

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iv genannten Gesundheitsbesuche
und Probenahmen miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) Gesundheitsbesuche und Probenahmen fiir Laboruntersuchungen werden in
der Jahreszeit durchgefiihrt, in der die Prévalenz des Parasiten in dem Mit-
gliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment bekanntermaBen auf ihrem Ho-
hepunkt ist. Liegen keine Daten dazu vor, so wird die Probenahme unmittel-
bar nach dem Zeitpunkt durchgefiihrt, zu dem die Wassertemperatur 17 °C
tiberschritten hat;

b) sind gemél den Anforderungen in Tabelle 3 Weichtiere zu beproben, gelten
folgende Kriterien:

i) Ostrea spp. sind zu beproben. Sind keine Ostrea spp. vorhanden, so muss
die Probe reprisentativ fiir alle anderen vorhandenen gelisteten Arten sein;

ii) sind geschwichte, moribunde oder soeben verendete Weichtiere (jedoch
ohne Anzeichen der Zersetzung) in den Produktionseinheiten vorhanden,
so sind in erster Linie solche Weichtiere auszuwéhlen. Sind keine solche
Weichtiere vorhanden, so miissen zu den ausgewihlten Weichtieren die
altesten gesunden Weichtiere gehdren;

iii) bei Probenahmen in Weichtierbetrieben, in denen mehr als eine Wasser-
quelle zur Weichtierproduktion verwendet wird, miissen Proben von
Weichtieren aus allen Wasserquellen entnommen werden, sodass alle
Teile des Betriebs in der Probe anteilig vertreten sind;

iv) bei Probenahmen in Weichtierbetrieben oder Gruppen von Weichtier-
betrieben miissen Weichtiere von einer ausreichenden Anzahl von Pro-
benahmestellen so ausgewahlt werden, dass alle Teile des Weichtier-
betriebs oder der Gruppe von Weichtierbetrieben in der Probe anteilig
vertreten sind. Die wichtigsten Faktoren bei der Auswahl dieser Probenah-
mestellen sind Bestandsdichte, Wasserstromung, Anwesenheit empfang-
licher Arten, Vorhandensein von Ubertréigerarten, Bathymetrie und Be-
wirtschaftungspraxis. Auch natiirliche Banke innerhalb oder in der Nach-
barschaft des Betriebs oder der Gruppe von Betrieben sind in die Bepro-
bung einzubeziehen.

Abschnitt 2

Besondere Anforderungen zum Nachweis der
Umsetzung eines Uberwachungsprogramms

1. Gesundheitsbesuche und Probenahmen von Weichtieren miissen entsprechend
Abschnitt 1 und Tabelle 3 durchgefiihrt werden.

2. Die gemall Abschnitt 1 und Tabelle 3 entnommenen Proben miissen unter
Anwendung der in Teil II Kapitel 3 Abschnitt 5 Absatz 2 festgelegten Di-
agnosemethoden getestet werden und fiir Marteilia refringens Negativbefunde
ergeben.
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Tabelle 3

Uberwachungsprogramm fiir Marteilia refringens

Risikoniveau (')

Zahl der Gesundheits-
besuche in jedem Be-
trieb/jeder Gruppe von

Zahl der Laborunter-
suchungen

Zahl der Weich-
tiere in der Probe

Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei einmal alle zwei 150
Jahre Jahre
Gering einmal alle zwei |einmal alle vier Jahre 150

Jahre

(') Das dem Betrieb von der zustindigen Behorde zugewiesene Risikoniveau, wie in Teil I
Kapitel 2 Absatz 1 festgelegt.

Abschnitt 3

Anforderungen an die Wiederaufnahme eines
Uberwachungsprogramms nach einem Seuchenausbruch

Ein mit Marteilia refringens infizierter Betrieb kann ein Uberwachungsprogramm
fiir diese Seuche unter der Voraussetzung wieder aufnehmen, dass

a) der Betrieb entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend Artikel 63 gereinigt
und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 stillgelegt wurde; und

b) die Wiederaufstockung mit Weichtieren erfolgt, die aus Betrieben stammen,
welche

i) in einem von Infektionen mit Marteilia refringens freien Mitgliedstaat,
einer solchen Zone oder einem solchen Kompartiment liegen;

ii) in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment liegen, der,
die oder das unter ein Tilgungsprogramm gegen Infektionen mit Marteilia
refringens fallt; oder

iii) ein Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit Marteilia refiingens
umsetzen.

KAPITEL 4

Anforderungen an Betriecbe zum Nachweis der Umsetzung eines

Uberwachungsprogramms fiir Infektionen mit Bonamia exitiosa und

Anforderungen an die Wiederaufnahme dieses Uberwachungsprogramms
nach einem Seuchenausbruch

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahmen im Hinblick auf Infektionen mit Bonamia
exitiosa

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iv genannten Gesundheitsbesuche
und Probenahmen miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) Gesundheitsbesuche und Probenahmen aus den Produktionseinheiten werden
in der Jahreszeit durchgefiihrt, in der die Prdvalenz von Bonamia exitiosa in
dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment bekanntermaflen auf
ihrem Hohepunkt ist. Liegen keine Daten dazu vor, so findet die Probenahme
zweimal im Jahr, im Frithjahr und im Herbst, statt;

b) werden gemill den Anforderungen von Tabelle 4 Weichtiere beprobt, gelten
folgende Kriterien:
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i) sind Ostrea spp. vorhanden, so diirfen nur Austern dieser Art fiir die
Beprobung gewihlt werden. Sind keine Ostrea spp. vorhanden, so muss
die Probe reprisentativ fiir alle anderen vorhandenen empfénglichen Arten
sein;

ii) sind geschwichte, moribunde oder soeben verendete Weichtiere (jedoch
ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden, so sind in erster Linie solche
Weichtiere auszuwihlen. Sind keine solche Weichtiere vorhanden, so
miissen zu den ausgewihlten Weichtieren die éltesten gesunden Weich-
tiere gehoren;

iii) bei Probenahmen in Betrieben, in denen mehr als eine Wasserquelle zur
Weichtierproduktion verwendet wird, miissen Proben von Weichtieren aus
allen Wasserquellen entnommen werden, sodass alle Teile des Betriebs in
der Probe anteilig vertreten sind;

iv) bei Probenahmen in Betrieben oder Gruppen von Betrieben miissen
Weichtiere von einer ausreichenden Anzahl von Probenahmestellen so
ausgewahlt werden, dass alle Teile des Weichtierbetriebs oder der Gruppe
von Weichtierbetrieben in der Probe anteilig vertreten sind. Die wichtigs-
ten Faktoren bei der Auswahl dieser Probenahmestellen sind Bestands-
dichte, Wasserstromung, Anwesenheit empfianglicher Arten, Vorhanden-
sein von Ubertrigerarten (z. B. Crassostrea gigas), Bathymetrie und Be-
wirtschaftungspraxis. Auch natiirliche Binke innerhalb oder in der Nach-
barschaft des Betriebs oder der Gruppe von Betrieben sind in die Bepro-
bung einzubezichen.

Abschnitt 2

Besondere Anforderungen zum Nachweis der
Umsetzung eines Uberwachungsprogramms

1. Gesundheitsbesuche und Probenahmen von Weichtieren miissen entsprechend
Abschnitt 1 und Tabelle 4 durchgefiihrt werden.

2. Die gemall Abschnitt 1 und Tabelle 4 entnommenen Proben miissen unter
Anwendung der in Teil II Kapitel 4 Abschnitt 5 Absatz 2 genannten Diag-
nosemethoden getestet werden und fiir Bonamia exitiosa Negativbefunde
ergeben.

Tabelle 4

Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit Bornamia exitiosa

Zahl der Gesundheits-

Risikoniveau (1)

besuche in jedem Be-

Zahl der Laborunter-

Zahl der Weich-

trieb/jeder Gruppe von suchungen tiere in der Probe
Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei einmal alle zwei 150
Jahre Jahre
Gering einmal alle zwei |einmal alle vier Jahre] 150

Jahre

(') Das dem Betrieb von der zustindigen Behorde zugewiesene Risikoniveau, wie in Teil I
Kapitel 2 Absatz 1 festgelegt.

Abschnitt 3

Anforderungen an die Wiederaufnahme eines
Uberwachungsprogramms nach einem Seuchenausbruch

Ein mit Bonamia exitiosa infizierter Betrieb kann ein Uberwachungsprogramm
unter der Voraussetzung wieder aufnehmen, dass

a) der Betrieb entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend Artikel 63 gereinigt
und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 stillgelegt wurde; und
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b) die Wiederaufstockung mit Weichtieren erfolgt, die aus Betrieben stammen,
welche

i) in einem von Infektionen mit Bonamia exitiosa freien Mitgliedstaat, einer
solchen Zone oder einem solchen Kompartiment liegen;

i) in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment liegen, der,
die oder das unter ein Tilgungsprogramm gegen Infektion mit Bonamia
exitiosa fallt; oder

iii) ein Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit Bonamia exitiosa
umsetzen.

KAPITEL 5

Anforderungen an Betriebe zum Nachweis der Umsetzung eines

Uberwachungsprogramms fiir Infektionen mit Bonamia ostreae und

Anforderungen an die Wiederaufnahme dieses Uberwachungsprogramms
nach einem Seuchenausbruch

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahmen im Hinblick auf Infektionen mit Bonamia
ostreae

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iv genannten Gesundheitsbesuche
und Probenahmen miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) Gesundheitsbesuche und Probenahmen aus den Produktionseinheiten werden
in der Jahreszeit durchgefiihrt, in der die Pridvalenz von Bonamia ostreae in
dem Mitgliedstaat, der Zone oder dem Kompartiment bekanntermaflen auf
ihrem Hoéhepunkt ist. Liegen keine Daten dazu vor, so findet die Probenahme
im Winter oder zu Beginn des Friihjahrs statt;

b

~

sind gemél den Anforderungen von Tabelle 5 Weichtiere zu beproben, gelten
folgende Kriterien:

i) sind Ostrea edulis vorhanden, so diirfen nur Austern dieser Art fiir die
Beprobung gewihlt werden. Sind keine Ostrea edulis vorhanden, so muss
die Probe reprisentativ fiir alle anderen vorhandenen empfénglichen Arten
sein;

ii) sind geschwichte, moribunde oder soeben verendete Weichtiere (jedoch
ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden, so sind in erster Linie solche
Weichtiere auszuwihlen. Sind keine solche Weichtiere vorhanden, so
miissen zu den ausgewihlten Weichtieren die éltesten gesunden Weich-
tiere gehoren;

iii) bei Probenahmen in Betrieben, in denen mehr als eine Wasserquelle zur
Weichtierproduktion verwendet wird, miissen Proben von Weichtieren aus
allen Wasserquellen entnommen werden, sodass alle Teile des Betriebs in
der Probe anteilig vertreten sind;

iv) bei Probenahmen in Weichtierbetrieben oder Gruppen von Betrieben miis-
sen Weichtiere von einer ausreichenden Zahl von Probenahmestellen in
die Probe aufgenommen werden. Die wichtigsten Faktoren bei der Aus-
wahl dieser Probenahmestellen sind Bestandsdichte, Wasserstromung, An-
wesenheit empfinglicher Arten, Vorhandensein von Ubertrigerarten, Ba-
thymetrie und Bewirtschaftungspraxis. Auch natiirliche Bénke innerhalb
oder in der Nachbarschaft des Betriebs oder der Gruppe von Betrieben
sind in die Beprobung einzubeziehen.

Abschnitt 2

Besondere Anforderungen zum Nachweis der
Umsetzung eines Uberwachungsprogramms

1. Gesundheitsbesuche und Probenahmen von Weichtieren miissen entsprechend
Abschnitt 1 und Tabelle 5 durchgefiihrt werden.
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2. Die gemidll Abschnitt 1 und Tabelle 5 entnommenen Proben miissen unter An-
wendung der in Teil II Kapitel 5 Abschnitt 5 Absatz 2 genannten Diagnose-
methoden getestet werden und fiir Bonamia ostreae Negativbefunde ergeben.

Tabelle 5

Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit Bonamia ostreae

Risikoniveau (')

Zahl der Gesundheits-
besuche in jedem Be-

Zahl der Laborunter-

Zahl der Weich-

trieb/jeder Gruppe von suchungen tiere in der Probe
Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei einmal alle zwei 150
Jahre Jahre
Gering einmal alle zwei |einmal alle vier Jahre 150

Jahre

(') Das dem Betrieb von der zustindigen Behorde zugewiesene Risikoniveau, wie in Teil I
Kapitel 2 Absatz 1 festgelegt.

Abschnitt 3

Anforderungen an die Wiederaufnahme eines
Uberwachungsprogramms nach einem Seuchenausbruch

Ein mit Bonamia ostreae infizierter Betrieb kann ein Uberwachungsprogramm
fiir diese Seuche unter der Voraussetzung wieder aufnehmen, dass

a) der Betrieb entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend Artikel 63 gereinigt
und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 stillgelegt wurde; und

b) die Wiederaufstockung mit Weichtieren erfolgt, die aus Betrieben stammen,
welche

i) in einem von Infektionen mit Bonamia ostreae freien Mitgliedstaat, einer
solchen Zone oder einem solchen Kompartiment liegen;

i) in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment liegen, der,
die oder das unter ein Tilgungsprogramm fiir Infektionen mit Bonamia
ostreae fillt; oder

iii) ein Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit Bonamia ostreae
umsetzen.

KAPITEL 6

Anforderungen an Betriebe zum Nachweis der Umsetzung -eines

Uberwachungsprogramms fiir Infektionen mit WSSV und Anforderungen

an die Wiederaufnahme dieses Uberwachungsprogramms nach einem
Seuchenausbruch

Abschnitt 1

Allgemeine Anforderungen an Gesundheitsbesuche und
Probenahmen im Hinblick auf eine Infektion mit WSSV

Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iv genannten Gesundheitsbesuche
und Probenahmen miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) die Beprobung von Krebstieren fiir Laboruntersuchungen ist dann vorzuneh-
men, wenn die Wassertemperatur ihren wahrscheinlichen Jahreshochststand
erreicht. Diese Anforderung in Bezug auf die Wassertemperatur gilt auch
fiir Gesundheitsbesuche, sofern diese machbar und angezeigt sind;
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vB

b) sind gemdB den Anforderungen der Tabelle 6 Zuchtkrebstiere zu beproben, so
gelten folgende Kriterien:

i) sind geschwichte oder moribunde Krebstiere in den Produktionseinheiten
vorhanden, so sind in erster Linie solche Krebstiere auszuwihlen. Sind
solche Krebstiere nicht vorhanden, so miissen die unterschiedlichen Gro-
Benkohorten der ausgewihlten empfinglichen Arten, d. h. Jungtiere und
ausgewachsene Tiere, anteilig in der Probe vertreten sein;

ii) wird fiir die Krebsproduktion mehr als eine Wasserquelle verwendet, so
miissen bei der Probenahme alle Wasserquellen beriicksichtigt werden.

Abschnitt 2
Besondere Anforderungen zum Nachweis der
Umsetzung eines Uberwachungsprogramms

1. Gesundheitsbesuche und Probenahmen von Krebstieren miissen entsprechend
Abschnitt 1 und Tabelle 6 durchgefiihrt werden.

2. Die gemill Abschnitt 1 und Tabelle 6 entnommenen Proben miissen unter
Anwendung der in Teil II Kapitel 6 Abschnitt 5 Absatz 2 genannten Diag-
nosemethoden getestet werden und fiir eine Infektion mit WSSV Negativbe-
funde ergeben.

Tabelle 6
Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit WSSV
Zahl der Gesundheits-
Risikoniveau (') besuche in jedem Be- | Zahl der Laborunter- |Zahl der Krebstiere
trieb/jeder Gruppe von suchungen in der Probe
Betrieben
Hoch einmal jahrlich einmal alle zwei 150
Jahre
Mittel einmal alle zwei einmal alle zwei 150
Jahre Jahre
Gering einmal alle zwei |einmal alle vier Jahre] 150
Jahre

(') Das dem Betrieb von der zustindigen Behorde zugewiesene Risikoniveau, wie in Teil I
Kapitel 2 Absatz 1 festgelegt.

Abschnitt 3

Anforderungen an die Wiederaufnahme eines

Uberwachungsprogramms nach einem Seuchenausbruch

Ein mit WSSV infizierter Betrieb kann ein Uberwachungsprogramm fiir diese

Seuche unter der Voraussetzung wieder aufnehmen, dass

a) der Betrieb entsprechend Artikel 62 geleert, entsprechend Artikel 63 gereinigt
und desinfiziert sowie entsprechend Artikel 64 stillgelegt wurde; und

VM1

b) die Wiederaufstockung mit Krebstieren erfolgt, die aus Betrieben stammen,

welche
VB

i) in einem von Infektionen mit WSSV freien Mitgliedstaat, einer solchen
Zone oder einem solchen Kompartiment liegen;

i) in einem Mitgliedstaat, einer Zone oder einem Kompartiment liegen, die
von einem Tilgungsprogramm fiir Infektionen mit WSSV abgedeckt sind;
oder

iii) ein Uberwachungsprogramm fiir Infektionen mit WSSV umsetzen.
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