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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2020/689,
annettu 17 péiviind joulukuuta 2019,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429

tiydentdmisesti tiettyjen luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa,

hévittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevien sifdntojen
osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 OSA

YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1.  Télla asetuksella tdydennetdén asetuksessa (EU) 2016/429 siddet-
tyjd maaeldinten, vesieldinten ja muiden eldinten tiettyjen luetteloitujen
ja uusien tautien seurantaa, havittimisohjelmia ja taudista vapaata ase-
maa koskevia sdéntdja.

2. Témén asetuksen II osan 1 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU)
2016/429 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tautien ja kyseisen ase-
tuksen 6 artiklan 2 kohdassa méiériteltyjen uusien tautien seurantaa kos-
kevat sddnndt seuraavien seikkojen osalta:

a) seurannan suunnittelu, mukaan lukien kohteena oleva eldinpopulaatio
ja diagnoosimenetelmét;

b) tautivahvistus ja tapausmédrittely;

¢) unionin seurantaohjelmat.

3. Téamén asetuksen II osan 2 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU)
2016/429 9 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettuja maaeléin-
tautien hévittimisohjelmia koskevat sddnnot seuraavien seikkojen osalta:

a) taudintorjuntastrategia, alue, eldinpopulaatiot, tavoitteet ja
soveltamisaika;

b) toimijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet;

¢) taudintorjuntatoimenpiteet tautiepdilyn ja -vahvistuksen yhteydessa.

4. Téamin asetuksen II osan 3 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU)
2016/429 9 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuja vesieldin-
tautien hévittimisohjelmia koskevat sddnnot seuraavien seikkojen osalta:

a) taudintorjuntastrategia, alue, eldinpopulaatiot, tavoitteet ja
soveltamisaika;

b) toimijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet;

¢) taudintorjuntatoimenpiteet tautiepdilyn ja -vahvistuksen yhteydessa.
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5. Témén asetuksen II osan 4 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU)
2016/429 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista tietyistd maaeldintaudeista
ja vesieldintaudeista vapaata asemaa koskevat sddanndt seuraavien seik-
kojen osalta:

a) kriteerit jdsenvaltioiden tai vyShykkeiden taudista vapaan aseman
hyvéksymiselle;

b) kriteerit lokeroiden, joissa pidetddn vesiviljelyeldimid, taudista va-
paan aseman hyvéksymiselle;

¢) kriteerit taudista vapaan aseman sdilyttimiselle;

d) taudista vapaan aseman viliaikainen peruuttaminen, peruuttaminen
kokonaan ja palauttaminen.

6. Tamén asetuksen III osassa vahvistetaan siirtymé- ja loppusdéin-
nokset seuraavien seikkojen osalta:

a) taudista vapaan aseman hyvédksyminen niiden jadsenvaltioiden, vyo-
hykkeiden ja lokeroiden osalta, joilla on ennen tdmén asetuksen
soveltamispdivdd voimassa olleen lainsddddnnon mukaisesti tunnus-
tettu olevan taudista vapaa asema;

b) hévittdimisohjelmien hyviksyminen niiden jésenvaltioiden, vyohyk-
keiden ja lokeroiden osalta, joilla on ennen tdmin asetuksen sovel-
tamispédivdd voimassa olleen lainsddddnnén mukaisesti hyvéksytty
hévittdmis- tai seurantaohjelma.

2 artikla

Maiiritelmit

Téssd asetuksessa tarkoitetaan

1) ’luokan E taudilla’ asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdan e
alakohdassa tarkoitettua luetteloitua tautia, joka edellyttdd seurantaa
unionissa;

2) ’kohteena olevalla eldinpopulaatiolla’ sitd luetteloidun lajin eldinpo-
pulaatiota, joka on médritelty lajin ja soveltuvissa tapauksissa luo-
kan perusteella seurantatoimien tai hévittdmisohjelmien kohteeksi
tai tietystd taudista vapaaksi;

3) ’tdydentdvilld eldinpopulaatiolla’ sellaista luetteloituihin lajeihin
kuuluvaa pidettdvien tai luonnonvaraisten eldinten populaatiota, jo-
hon kohdistetaan valinnaisia taudinehkdisy-, seuranta- ja taudintor-
juntatoimenpiteitd, joita tarvitaan kohteena olevan eldinpopulaation
taudista vapaan aseman saavuttamiseksi tai sdilyttdmiseksi;

4) ’luokan A taudilla’ asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettua luetteloitua tautia, jota ei tavanomaisesti
esiinny unionissa ja jonka osalta on toteutettava vélittomasti hévit-
tdmistoimenpiteitd heti, kun se havaitaan;

5) ’luokan B taudilla’ asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitettua luetteloitua tautia, jota on torjuttava kai-
kissa jdsenvaltioissa tavoitteena sen hdvittiminen koko unionista;
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6) ’luokan C taudilla’ asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitettua luetteloitua tautia, joka on merkityksellinen
joidenkin jdsenvaltioiden kannalta ja joka edellyttdd toimenpiteita,
jotta estettdisiin sen levidminen virallisesti tautivapaisiin unionin
osiin tai unionin niihin osiin, joilla on hévittimisohjelma kyseistd
luetteloitua tautia varten;

7) ’nautaeldimelld’ tai ’nautaeldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd,
joka kuuluu johonkin sukuihin Bison, Bos (mukaan lukien alasuvut
Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) ja Bubalus (mukaan lukien ala-
suku Anoa) kuuluvista sorkka- ja kavioeldinten lajeista, sekéd ndiden
lajien risteytyksend syntynyttd jilkeldistd,

8) ’lammaseldimelld’ tai ’lammaseldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldinta,
joka kuuluu johonkin sukuun Ovis kuuluvista sorkka- ja kavioeldin-
ten lajeista, sekd ndiden lajien risteytyksend syntynyttd jilkeldistd,

9) ’vuohieldimelld’ tai ’vuohieldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd,
joka kuuluu johonkin sukuun Capra kuuluvista sorkka- ja kavio-
eldinten lajeista, sekd nédiden lajien risteytyksend syntynyttd jélke-
laisti;

10) ’kiertdvalld sirkuksella’ néyttelyd tai tivolia, jossa on eldimid tai
eldinnédytoksid ja jonka on tarkoitus siirtyd jasenvaltioiden valilla;

11) ’eldinndytokselld’ ndytostd, jossa esiintyy néyttelya tai tivolia varten
pidettdvid eldimié ja joka voi olla osa sirkusta;

12) ’sikaeldimelld’ tai ’sikaeldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldinté, joka
kuuluu johonkin asetuksen (EU) 2016/429 liitteessd III luetelluista
heimoon Suidae kuuluvista sorkka- ja kavioeldinten lajeista;

13) ’kuljetusvilineelld’ maantieajoneuvoa tai raideliikennevilinetta,
vesi- ja ilma-alusta;

14) ’koiralla’ Canis lupus -lajin pidettidvia eldintd;
15) ’kissalla’ Felis silvestris -lajin pidettédvad eléintd;
16) ’fretilld’ Mustela putorius furo -lajin pidettidvad eldinti;

17) ’kausittain sinikieliviruksesta vapaalla alueella’ jonkin jésenvaltion
koko aluetta tai sen vyohykettd, jolle toimivaltainen viranomainen
on myontdnyt 40 artiklan 3 kohdan mukaisesti sinikieliviruksen
aiheuttamista tartunnoista (serotyypit 1-24) véliaikaisesti vapaan
aseman tartunnanlevittdjistd vapaan kauden perusteella ja koska
on osoitettu, ettei tautia esiinny luetteloiduissa eldinlajeissa;

18) ’tartunnanlevittdjiltd suojatulla pitopaikalla’ osaa pitopaikan tiloista
tai kaikkia sen tiloja, jotka on suojattu Culicoides-lajien hyonteisilta
asianmukaisin fyysisin ja hallinnollisin keinoin, ja pitopaikalla on
toimivaltaisen viranomaisen 44 artiklan mukaisesti myontdma tar-
tunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan asema;

19) ’sumppualuksella’ vesiviljelytoiminnassa kéytettyd alusta, jossa on
vesisdilio eldvien kalojen vedessd varastointia ja kuljetusta varten;

20) ’tyhjillddan pitdmiselld’ tautienhallintatarkoituksessa toteutettavaa
toimenpidettd, jolla pitopaikka tyhjennetdén luetteloituihin lajeihin
kuuluvista vesiviljelyeldimistd ja, silloin kun se on mahdollista,
vedesti;
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21) ’hakukelpoisuuskaudella’ ajanjaksoa ennen kuin toimivaltainen vi-
ranomainen toimittaa taudista vapaata asemaa koskevan hakemuk-
sen tai soveltuvissa tapauksissa ennen kuin 83 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettu alustava ilmoitus julkaistaan sdahkdoisesti;

22) ’muilla kuin luetteloiduilla lajeilla’ eldinlajeja tai eldinlajiryhmia,
joita ei mainita komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
2018/1882 liitteessd olevassa luettelossa jonkin tietyn taudin yhtey-
dessd;

23) ’parvella’ kaikkea siipikarjaa, jonka yksil6illd on sama terveysti-
lanne ja jota pidetddn samoissa tiloissa tai samassa tarhassa ja
joka muodostaa yhden ainoan epidemiologisen yksikon, tai kaikkia
tillaisia vankeudessa pidettdvid lintuja; sisétiloissa pidettidvan sii-
pikarjan osalta tdhdn késitteeseen sisdltyvét kaikki linnut, jotka ja-
kavat saman ilmatilan;

24) *DIVA-rokotuksella’ (Differentiating Infected from Vaccinated Ani-
mals) rokottamista sellaisella rokotteella, jonka avulla ja asianmu-
kaista serologista diagnoosimenetelméd kdytettdessd tartunnan saa-
neet eldimet voidaan havaita rokotetussa eldinpopulaatiossa;

25) 'DIVA-rokotetuilla  eldimilla’ eldimid, jotka on rokotettu
DIVA-rokotusmenettelyn mukaisesti;

26) ’sukusolujen ja alkioiden hyviksytylld pitopaikalla’ asetuksen (EU)
2016/429 97 artiklan 1 kohdan mukaisesti hyvéksyttyd siemennes-
teen kerdysasemaa, alkionkeruuryhméi, alkiontuotantoryhméd, su-
kusolujen ja alkioiden kisittelypaikkaa tai sukusolujen ja alkioiden
varastointiasemaa;

27) ’siemennesteelld’ eldimen tai eldinten késitteleméatontd, kasiteltyd tai
laimennettua siemennestetts;

28) ’munasoluilla’ oogeneesin sellaisia kehitysvaiheita, joissa soluissa
on haploidi (yksinkertainen) peruskromosomisto, mukaan lukien
sekundaariset oosyytit ja munasolut;

29) ’alkiolla’ kehityksensd alkuvaiheessa olevan eldimen alkiota, joka
on siirrettdvissd vastaanottajaeldimeen;

30) ’tartunnanlevittdjistd vapaalla kaudella’ tietylld alueella ajanjaksoa,
jona Culicoides-lajien hyonteisid ei esiinny, médritettyna liitteessd V
olevan II osan 1 luvun 5 jakson mukaisesti;

31) ’tarhamehildisilld’ Apis mellifera -lajin eldimid;

32) ’siitossiipikarjalla’ vahintddn 72 tunnin ikdistd siipikarjaa, joka on
tarkoitettu siitosmunien tuotantoon;

33) ’vuosittaisella satunnaisseurannalla’ seurantaa, johon kuuluu joka
vuosi ainakin yhden tutkimuksen jarjestiminen kohteena olevalle
eldinpopulaatiolle siten, ettd tutkittavat yksikot valitaan todenndkoi-
syyksiin perustuvia ndytteenottomenetelmia kéyttden.
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II OSA

SEURANTA, HAVITTAMISOHJELMAT JA TAUDISTA VAPAA ASEMA

1 LUKU

Seuranta

1 jakso

Seurannan suunnittelu, kohteena oleva
eliinpopulaatio ja diagnoosimenetelmiét

3 artikla

Seurannan suunnittelu

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on suunniteltava maaeldinten ja mui-
den eldinten luetteloitujen ja uusien tautien seuranta ottaen huomioon

a) yleiset seurantavaatimukset, jotka perustuvat

i) asetuksen (EU) 2016/429 18 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn
ilmoittamiseen;

ii) asianmukaisiin eldinlddketieteellisiin tutkimuksiin, jotka suorite-
taan, kun esiintyy lisddntynyttd kuolleisuutta ja muita vakavan
taudin merkkejd tai tuotantomdirien merkittdvdd védhentymisti
madrittimattomasti syysta,

iii) toimivaltaisen viranomaisen suorittamaan tutkimukseen epailta-
essd luokan E tautia tai, tapauksesta riippuen, uutta tautia;

iv) 4 artiklan mukaisiin seurannan kohteena oleviin eldinpopulaatioi-
hin;

v) 7 artiklan mukaiseen virallisen valvonnan ja muiden virallisten
toimien merkitykseen;

b) erityiset seurantavaatimukset,
1) jotka sisdltyvét unionin seurantaohjelmiin;
ii) jotka ovat osa pakollisia tai valinnaisia hivittdimisohjelmia;

iii) joita noudattamalla osoitetaan taudista vapaa asema ja sdilytetddn
se;

iv) jotka sisdltyvét taudintorjuntatoimenpiteisiin;
v) jotka liittyvit tiettyjen pitopaikkojen hyviksymiseen;

vi) joita sovelletaan maaeldinten siirtoihin unionissa tai niiden unio-
niin saapumiseen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on suunniteltava vesieldinten luette-
loitujen ja uusien tautien seuranta ottaen huomioon

a) yleiset seurantavaatimukset, jotka perustuvat

i) asetuksen (EU) 2016/429 18 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn
ilmoittamiseen;

ii) asianmukaisiin eldinlddketieteellisiin tutkimuksiin, jotka suorite-
taan, kun esiintyy lisdéntynyttd kuolleisuutta ja muita vakavan
taudin merkkejd tai tuotantomdirien merkittdvdd védhentymisti
madrittimattomasti syysta,
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iii) toimivaltaisen viranomaisen suorittamaan tutkimukseen epailta-
essd luokan E tautia tai, tapauksesta riippuen, uutta tautia;

iv) 4 artiklan mukaisiin seurannan kohteena oleviin eldinpopulaatioi-
hin;

v) 7 artiklan mukaiseen virallisen valvonnan ja muiden virallisten
toimien merkitykseen;

vi) taudintorjuntatoimenpiteisiin;
b) erityiset seurantavaatimukset,

1) jotka siséltyvit liitteessd VI olevan I osan 1 luvussa tarkoitettuun
riskiperusteiseen seurantaohjelmaan, mukaan lukien riskiluokitus
ja sddnnolliset eldinterveyskdynnit, joista sdddetddn liitteessd VI
olevan I osan 2 ja 3 luvussa;

i) jotka sisdltyvét havittdmisohjelmiin, joista sdddetdédn liitteessd VI
olevan II osan 1-6 luvussa;

iii) joita noudattamalla osoitetaan taudista vapaa asema ja sdilytetddn
se;

iv

~

joita noudattamalla osoitetaan siten kuin liitteessd VI olevan III
osan 1-6 luvussa tarkoitetuissa seurantaohjelmissa edellytetdén,
ettd pitopaikoissa, jotka eivét ole mukana ii alakohdassa tarkoi-
tetussa hévittdmisohjelmassa tai joilla ei ole iii alakohdassa tar-
koitettua taudista vapaata asemaa, ei ole tartuntaa;

\%

~

joita sovelletaan vesieldinten siirtoihin unionissa tai niiden unio-
niin saapumiseen.

4 artikla

Kohteena oleva elidinpopulaatio

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on yksiloitdva 3 artiklassa tarkoitetun
seurannan kohteena oleva eldinpopulaatio kunkin luetteloidun taudin ja
tarvittaessa myds kunkin uuden taudin osalta ja siséllytettdvd mukaan

a) luetteloituihin lajeihin kuuluvat pidettdvit eldimet;
b) luetteloituihin lajeihin kuuluvat luonnonvaraiset eldimet, jos

1) niihin sovelletaan unionin seurantaohjelmaa taikka pakollista tai
valinnaista havittdmisohjelmaa tai taudista vapaan aseman mydn-
tdmisen tai sdilyttdmisen edellyttimdi seurantaa;

ii) toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd ne aiheuttavat riskin
muiden lajien terveystilanteen heikentymisestd jdsenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa; tai

iii) seurantaa tarvitaan unioniin saapumiseen tai unionin sisdisiin
siirtoihin sovellettavien eldinterveysvaatimusten arvioimiseksi.

2. Sen varmistamiseksi, ettd muissa kuin 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuissa lajeissa esiintyvidt uudet taudit havaitaan varhaisessa vai-
heessa, toimivaltaisen viranomaisen on sisdllytettivd kohteena olevaan
eldinpopulaatioon sellaisten lajien pidettdvid eldimid, jotka eivét ole
kyseisen luetteloidun taudin osalta luetteloituja lajeja, jos seuraavat kri-
teerit tayttyvat:
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a) ne siirretdén toisessa jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa sijait-
seviin pitopaikkoihin; ja

b) toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd jos uutta tautia alkaa esiin-
tyd kyseisessd lajissa, sithen kuuluvista eldimistd aiheutuu niiden
lukuméérédn tai siirtotiheyden vuoksi riski muiden pidettivien eldin-
ten terveystilanteen heikentymisestd toisessa jésenvaltiossa, vyohyk-
keelld tai lokerossa.

5 artikla

Tiettyjen pidettivien maaeldinten jittiminen kohteena olevan
eliinpopulaation ulkopuolelle

1.  Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn,
toimivaltainen viranomainen voi, silloin kun kyseessi on muun kuin
luokan A taudin seuranta, rajata kohteena olevan eldinpopulaation sel-
laisiin luetteloituihin lajeihin kuuluvien pidettdvien eldinten luokkiin,
joihin sovelletaan kyseiseen tautiin liittyvid

a) unionin seurantaohjelmia;

b) pakollisia tai valinnaisia havittimisohjelmia taikka taudista vapaan
aseman myontidmisen tai séilyttimisen edellyttdiméd seurantaa; tai

¢) elédinterveysvaatimuksia, jotka koskevat unioniin saapumista tai unio-
nin sisdisid siirtoja ja jotka perustuvat seurantaan.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut pidettidvien eldinten luokat voivat
perustua  eldinten ikddn, sukupuoleen, sijaintiin tai niiden
tuotantotyyppiin.

6 artikla

Diagnoosimenetelmiit

1. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd ndytteenotto,
tekniikat, validointi ja diagnoosimenetelmien tulkinta seurannan yhtey-
dessd ovat seuraavien mukaisia:

a) asetuksen (EU) 2016/429 mukaisesti annettu erityislainsdadanto seka
tiedot ja ohjeet, joita Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja
komission verkkosivuilla on saatavilla aiheeseen liittyen;

b) kun kyse on tapauksista, joita a alakohdassa tarkoitettu lainsdadanto,
tiedot ja ohjeet eivit pida siséllddn, Maailman
eldintautijérjeston (OIE) julkaisema maaeldinten diagnostisia testejd
ja rokotteita kisittelevd késikirja (1), sellaisena kuin se on muutet-
tuna, tai Maailman eldintautijirjeston julkaisema vesieldinten diag-
nostisia testejd kasittelevd késikirja (?), sellaisena kuin se on
muutettuna;

¢) kun kyse on tapauksista, joissa ei sovelleta timdn kohdan a tai b
alakohtaa, asetuksen (EU) 2017/625 34 artiklan 2 kohdan b alakoh-
dassa ja 34 artiklan 3 kohdassa sdddetyt menetelmit.

(") 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. Taudista vapaan aseman mydntdmiseen ja sdilyttdmiseen sovellet-
tavat diagnoosimenetelmét vahvistetaan

a) liitteessé III olevassa 1 jaksossa Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnan osalta;

b) liitteessd III olevassa 2 jaksossa Mycobacterium tuberculosis comp-
lex (Mycobacterium bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartun-
nan (MTBC) osalta;

c) liitteessé III olevassa 3 jaksossa nautojen tarttuvan leukoosin (EBL)
osalta;

d) liitteessd III olevassa 4 jaksossa naudan tarttuvan rinotrakeiitin /
tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin (IBR/IPV) osalta;

e) liitteessd III olevassa 5 jaksossa Aujeszkyn tautiviruksen (ADV)
aiheuttaman tartunnan osalta;

f) liitteessd III olevassa 6 jaksossa naudan virusripulin (BVD) osalta;

g) liitteessd VI olevan II osan 1 luvun 5 jakson 2 kohdassa viruspe-
rdisen verenvuotoseptikemian (VHS) osalta;

h) liitteessd VI olevan II osan 1 luvun 5 jakson 2 kohdassa tarttuvan
vertamuodostavan kudoksen kuolion (IHN) osalta;

i) liitteessd VI olevan II osan 2 luvun 5 jakson 2 kohdassa
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan osalta;

j) liitteessd VI olevan II osan 3 luvun 5 jakson 2 kohdassa nilvidisten
marteilioosin (Marteilia refringens) osalta;

k) liitteessd VI olevan II osan 4 luvun 5 jakson 2 kohdassa Bonamia
exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan osalta;

1) liitteessd VI olevan II osan 5 luvun 5 jakson 2 kohdassa Bonamia
ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan osalta;

m) liitteessd VI olevan II osan 6 luvun 5 jakson 2 kohdassa valkopilk-
kutautiviruksen (WSSV) aiheuttaman tartunnan osalta.

7 artikla

Virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien merkitys eldinten
terveyden seurannassa

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on tdmédn asetuksen 3 artiklassa tar-
koitetussa seurannan suunnittelussa tarvittaessa siséllytettdvd suunnitel-
maan asetuksen (EU) 2017/625 2 artiklassa madritellyn virallisen val-
vonnan ja virallisten toimien tulokset. Edelld mainittuun viralliseen val-
vontaan ja muihin virallisiin toimiin sisdltyvdt muun muassa seuraavat:

a) ante mortem- ja post mortem -tarkastukset;
b) rajatarkastusasemilla tehtdvit tarkastukset;

¢) markkinoiden ja eldinten kokoamisen yhteydessd tapahtuva virallinen
valvonta ja muut viralliset toimet;

d) eldvien eldinten kuljetuksen aikana tapahtuva virallinen valvonta ja
muut viralliset toimet;
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e) kansanterveyteen liittyvdt tarkastukset ja ndytteenotto pitopaikoissa;

f) muu virallinen valvonta, jonka yhteydessd pitopaikkoja, eldimid tai
ndytteitd tarkastetaan tai tutkitaan.

2. Jos toimivaltainen viranomainen epdilee luetteloitua tautia tai uutta
tautia 1 kohdassa tarkoitetun virallisen valvonnan tai muiden virallisten
toimien yhteydessd, sen on varmistettava, ettd kaikki asianomaiset viran-
omaiset saavat tiedon asiasta. Tdmé on tehtidva

a) valittomasti, kun kyseessd on luokan A tauti tai uusi tauti;

b) viipymaittd, kun kyseessd on jokin muu tauti.

2 jakso

Tautivahvistus ja tapausméérittely

8 artikla

Luetteloitujen tautien, luokan A taudit pois lukien, ja tiettyjen
uusien tautien virallista vahvistamista koskevat Kriteerit ja
tautivahvistusta seuraava taudinpurkauksen vahvistaminen

1.  Epdiltdessd luetteloitua tautia, luokan A taudit pois lukien, tai uutta
tautia toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava tutkimus vahvistaak-
seen tai sulkeakseen pois kyseisen taudin esiintymisen, kun

a) on tarpeen madrittdd jdsenvaltion taikka sen vydhykkeen tai lokeron
terveystilanne; tai

b) kyseisen taudin esiintymistd koskevia tarpeellisia tietoja on tarpeen
kerdtd johonkin seuraavista tarkoituksista:

i) toimenpiteiden tdytintdonpano eldinten tai ihmisten terveyden
suojelemiseksi;

ii) eldinten tai tuotteiden siirtoihin sovellettavien eldinterveysvaa-
timusten tdytdntdonpano; tai

iii) unionin seurantaohjelmassa  vahvistettujen  vaatimusten
noudattaminen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava 1 kohdassa tarkoite-
tun taudin taudinpurkaus, kun se on luokitellut eldimen tai eldinryhmén
kyseisen taudin vahvistetuksi tapaukseksi 9 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

9 artikla

Tapausméirittely

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on luokiteltava elédin tai eldinryhma
luetteloidun taudin tai uuden taudin epdillyksi tapaukseksi, kun

a) kliinisissd, post mortem- tai laboratoriotutkimuksissa todetaan, ettd
kliiniset merkit, post mortem -tarkastuksessa todetut vauriot tai his-
tologiset 16ydokset viittaavat kyseiseen tautiin;

b) diagnoosimenetelmén avulla saatu tulos tai tulokset osoittavat, ettd
tautia todennidkoisesti esiintyy eldimestd tai eldinryhméstd otetuissa

ndytteissd; tai

¢) on osoitettu epidemiologinen yhteys vahvistettuun tapaukseen.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on luokiteltava eldin tai eldinryhmé
luetteloidun taudin tai uuden taudin vahvistetuksi tapaukseksi, kun

a) eldimeltd tai eldinryhmadstd otetusta ndytteestd on eristetty muu kuin
rokotekantaan viittaava taudinaiheuttaja;

b

~

néytteessd, joka on otettu eldimeltd tai eldinryhmaisté, jossa esiintyy
kyseisen taudin taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejé tai jolla on
epidemiologinen yhteys epdiltyyn tai vahvistettuun tapaukseen, on
tunnistettu kyseiseen taudinaiheuttajaan liittyvd antigeeni tai nukleii-
nihappo, joka ei johdu rokotuksesta; tai

c) nidytteestd, joka on otettu eldimeltd tai eldinryhméstd, jossa esiintyy
kyseisen taudin taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejé tai jolla on
epidemiologinen yhteys epdiltyyn tai vahvistettuun tapaukseen, on
saatu epdsuoraa diagnoosimenetelméé kdyttden positiivinen testitulos,
joka ei johdu rokotuksesta.

3.  Tautikohtaiset médritelmat luetteloitujen tautien epdillyille ja vah-
vistetuille tapauksille vahvistetaan maaeldinten osalta liitteessd I ja vesi-
eldinten osalta liitteessdé VI olevan II osan 1-6 luvun 5 jakson 3
kohdassa.

4. Jos 3 kohdassa tarkoitettua tautikohtaista madritelmaa ei ole, luet-
teloitujen tautien ja tapauksesta riippuen uusien tautien epdiltyjen ja
vahvistettujen tapausten méérittelyyn sovelletaan 1 ja 2 kohdassa vah-
vistettuja kriteereja.

3 jakso

Unionin seurantaohjelma

10 artikla

Unionin seurantaohjelmien Kkriteerit ja sisilto

1. Luokan E tautiin on sovellettava (EU) 2016/429 28 artiklan mu-
kaista unionin seurantaohjelmaa, jos seuraavat kriteerit tdyttyvit sen
osalta:

a) siitd aiheutuu eldinten ja mahdollisesti my0s ihmisten terveydelle
koko unionin alueella erityinen uhka, jolla voisi olla vakavia talou-
dellisia vaikutuksia viljelijavdestoon ja talouteen yleisesti;

b) sen tautiprofiili kehittyy herkésti, etenkin ihmisten ja eldinten tervey-
delle aiheutuvan riskin osalta;

c) tartunnan saaneet luonnonvaraiset eldimet aiheuttavat erityisen uhan
taudin kulkeutumisesta osaan unionin aluetta tai koko unionin
alueelle;

d) sen levidmisessd tapahtuvasta kehityksestd ja taudinaiheuttajan luon-
teesta on erittdin tdrkedd hankkia seurannan avulla sddnnollisesti
ajantasaista tietoa, jotta siithen liittyvid riskejd voidaan arvioida ja
riskinvéhentdmistoimenpiteitd mukauttaa tarpeen mukaan.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on pantava asianomaista tautia kos-
kevat unionin seurantaohjelmat tiytdnto0n siten, ettd niiden siséltd on
liitteen II mukainen.
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11 artikla

Unionin seurantaohjelmien toimittamisen ja niitdi koskevan
raportoinnin yhteydessi annettavat tiedot

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on annettava unionin seurantaohjel-
man toimittamisen yhteydessd ainakin seuraavat tiedot:

a) kuvaus taudin epidemiologisesta tilanteesta ennen pdivdd, jona oh-
jelma pantiin tdytdntoon, ja tiedot taudin epidemiologisesta kehityk-
sestd;

b

~

ohjelman kohteena oleva eldinpopulaatio sekd ohjelman epidemiolo-
giset yksikot ja vyohykkeet;

¢) toimivaltaisen viranomaisen organisaatio, ohjelman tiytdntdonpanon
valvonta, ohjelman tiytdntoonpanon aikana sovellettava virallinen
valvonta ja kaikkien asianomaisten toimijoiden, eldinlddkinndn am-
mattilaisten, eldinlddkdrien, eldinterveyslaboratorioiden ja muiden
asianomaisten luonnollisten ja oikeushenkildiden roolit;

d) sen maantieteellisen ja hallinnollisen alueen kuvaus ja méérittely,
jolla ohjelma pannaan tiytdntoon;

e) indikaattorit, joilla ohjelman edistymistd mitataan;

f) kaytetyt diagnoosimenetelmadt, testattujen niytteiden lukumaiéré, tes-
taustiheys ja otantamallit;

~

riskiperusteisen kohdennetun seurannan suunnittelussa huomioon
otettavat riskitekijat.

g

2. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava unionin seurantaohjel-
maa koskevan raportoinnin yhteydessd ainakin seuraavat tiedot:

a) edelld 1 kohdan b ja d-f alakohdassa tarkoitettujen tietojen perus-
teella toteutettujen toimenpiteiden kuvaus ja kyseisten tietojen avulla
saadut tulokset; ja

b) taudin epidemiologisen kehityksen seurannan tulokset, kun kyseessé
on epdilty tai vahvistettu tapaus.

2 LUKU

Luokan B ja C maaeliintautien hévittimisohjelmat

1 jakso

Yleiset sadnnokset

12 artikla

Taudintorjuntastrategia luokan B ja C maaeldintautien
havittamiseksi

1. Perustaessaan luokan B taudin pakollista hévittdmisohjelmaa tai
luokan C taudin valinnaista havittimisohjelmaa maaeldinten ollessa ky-
seessd toimivaltaisen viranomaisen on kéytettdvd ohjelman perustana
taudintorjuntastrategiaa, joka sisdltdd seuraavat seikat kunkin taudin
osalta:
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a) havittdmisohjelman piiriin kuuluva alue ja eldinpopulaatio, joista sdé-
detddn 13 artiklan 1 kohdassa;

b) hévittdmisohjelman kesto, josta sdddetddn 15 artiklassa, mukaan lu-
kien ohjelman lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet, joista sdddetdén
14 artiklassa; ja

¢) tautikohtaiset vaatimukset, jotka vahvistetaan

1) 16-31 artiklassa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnan, MTBC-tartunnan, EBL:n, IBR/IPV:n,
ADV-tartunnan ja BVD:n osalta;

il) 32-36 artiklassa raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta;
iii) 3745 artiklassa sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan osalta.

2. Toimivaltainen viranomainen voi sisdllyttdd hévittdimisohjelmaan
koordinoituja toimenpiteitd, joita toteutetaan toisen jdsenvaltion tai kol-
mannen maan kanssa jactulla yhteiselld maa- tai rannikkorajalla ja joilla
varmistetaan ohjelman tavoitteiden saavuttaminen ja tulosten pysyvyys.

Jos téllaista koordinointia ei tehdd, toimivaltaisen viranomaisen on mah-
dollisuuksien mukaan siséllytettdva havittdmisohjelmaan tehokkaita ris-
kinvahentdmistoimenpiteitd, kuten tehostettua seurantaa.

13 artikla

Alueellinen soveltamisala ja eldinpopulaatiot

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on maédritettdvd havittimisohjelman
soveltamisala, mukaan lukien

a) sen piiriin kuuluva alue; ja

b) kohteena oleva eldinpopulaatio ja tarvittaessa tidydentdvét eldinpopu-
laatiot.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun hévittdmisohjelman pii-
riin kuuluvan alueen on oltava

a) jésenvaltion alue kokonaisuudessaan; tai

b) yksi tai useampi vyohyke silld edellytykselld, ettd jokainen vydhyke
kattaa yhden tai useamman hallinnollisen yksikén, joiden
yhteispinta-ala on vihintddn 2000 km? ja ainakin yhden
asetuksen (EU) 2016/429 21 artiklan mukaisesti médritetyn alueen.

3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-

omainen voi madrittdd vyohykkeen koon pienemméksi kuin
2000 km?, jos

a) vihimmaispinta-ala ei ole merkittivisti pienempi kuin 2 000 km?; tai

b) alueella on tautiprofiilin kannalta merkityksellisid luonnonesteit.

14 artikla

Lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on siséllytettdva hévittimisohjelmaan
laadulliset ja mééaralliset lopulliset tavoitteet, jotka kattavat kaikki tauti-
kohtaiset vaatimukset, joita taudista vapaan aseman myontdminen edel-
lyttdd ja joista sdddetddn 72 artiklassa.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on siséllytettdva héavittimisohjelmaan
laadulliset ja médralliset vuotuiset tai monivuotiset vélitavoitteet, joiden
avulla voidaan seurata edistymistd lopullisten tavoitteiden saavuttami-
sessa. Vilitavoitteisiin on sisdllytettdva

a) kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset; ja

b) tarvittaessa lisdvaatimuksia, jotka eivét sisélly taudista vapaan ase-
man myontdmisen kriteereihin ja joiden avulla voidaan arvioida hé-
vittdmisen edistymista.

15 artikla

Soveltamisaika

1. Haévittdimisohjelmalla on oltava tietty soveltamisaika, jonka maa-
rittelyssé toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon alkutilanne
ja 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut vilitavoitteet.

2. Luokan C tautien tapauksessa hévittimisohjelman soveltamisaika
saa olla enintddn kuusi vuotta siitd pdivéstd, jona komissio on hyvik-
synyt ohjelman ensimmaisen kerran asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan
3 kohdan mukaisesti. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komis-
sio voi jdsenvaltioiden pyynnosté jatkaa hdvittdmisohjelman soveltamis-
aikaa vield kuudella vuodella.

2 jakso
Héavittimisohjelmia koskevat vaatimukset, kun
taudista vapaa asema myonnetiin
pitopaikkatasolla
16 artikla
Taudintorjuntastrategia, joka perustuu taudista vapaaseen asemaan
pitopaikkatasolla
1.  Toimivaltaisen viranomaisen on suunniteltava hévittimisohjelmaan

kuuluva taudintorjuntastrategia, jota sovelletaan pitopaikoissa pidetta-
vadn kohteena olevaan eldinpopulaatioon ja joka koskee seuraavia maa-
eldintauteja:

a) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta;
b) MTBC-tartunta;

c) EBL;

d) IBR/IPV;,

e) ADV-tartunta;

f) BVD.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen hévittdimisohjelmaan kuuluvien
taudintorjuntastrategioiden on perustuttava seuraaviin:

a) 18-31 artiklassa vahvistettujen tautikohtaisten toimenpiteiden toteut-
taminen, kunnes kaikki asianomaiset pitopaikat saavuttavat taudista
vapaan aseman;
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b) toimivaltaisen viranomaisen suorittama taudista vapaan aseman
myOntdminen, viliaikainen peruuttaminen tai peruuttaminen koko-
naan kaikkien asianomaisten pitopaikkojen osalta;

¢) bioturvaamistoimenpiteiden ja muiden riskinvihentimistoimenpitei-
den toteuttaminen;

d) rokotusohjelmien vapaachtoinen tdytdntoonpano.

17 artikla
Kohteena olevat ja tiydentivit eldinpopulaatiot tiettyjen tautien
hévittimisohjelmissa
1.  Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava pakollista havittdmis-

ohjelmaa seuraaviin kohteena oleviin eldinpopulaatioihin:

a) kun kyseessd on Brucella abortus-, B. melitensis- tai B. suis -tar-
tunta, pidettdvét nautaeldimet, pidettivdt lammaseldimet ja pidettavit
vuohieldimet;

b) kun kyseessd on MTBC-tartunta, pidettdvit nautaeldimet.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava valinnaista hévitti-
misohjelmaa seuraaviin kohteena oleviin eldinpopulaatioihin:

a) kun kyseessd on EBL, pidettdvit nautaeldimet;

b) kun kyseessd on IBR/IPV, pidettivit nautaeldimet;

¢) kun kyseessd on ADV-tartunta, pidettivit sikaeldimet;
d) kun kyseessd on BVD, pidettivit nautaecldimet.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava mukaan tdydentdvid
eldinpopulaatioita, jos se katsoo, ettd kyseisistd eldimistd aiheutuisi mer-
kittdva riski 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen eldinten terveystilanteelle.

18 artikla

Toimijoiden velvollisuudet tiettyjen tautien hivittimisohjelmien
yhteydessii

1. Niiden pitopaikkojen toimijoiden, joissa 17 artiklassa tarkoitettujen
kohteena olevien eldinpopulaatioiden eldimid pidetddn, teurastamot pois
lukien, on noudatettava seuraavia yleisid ja tautikohtaisia vaatimuksia,
jotta pitopaikka voi saavuttaa ja sdilyttdd taudista vapaan aseman:

a) yleiset vaatimukset:

i) kyseessd olevan taudin seuranta kohteena olevissa ja tdydenti-
vissd eldinpopulaatioissa niin kuin toimivaltainen viranomainen
on 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti madrannyt;

ii) kohteena olevien eldinpopulaatioiden eldinten siirtojen yhtey-
dessd sen varmistaminen, ettei pitopaikkojen terveystilanne vaa-
rannu kuljetuksen takia taikka kohteena olevien tai tdydentdvien
eldinpopulaatioiden eldinten tai niistd saatavien tuotteiden pito-
paikkaan tuomisen takia;

iii) kohteena olevaan eldinpopulaatioon kuuluvien pidettdvien elédin-
ten rokottaminen kyseessd olevaa tautia vastaan;

iv) taudintorjuntatoimenpiteet tautiepdily- ja tautivahvistustapauksissa;
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v) mahdolliset muut toimenpiteet, joita toimivaltainen viranomainen
pitdd tarpeellisina, tapauksesta riippuen esimerkiksi fyysiset suo-
jelutoimenpiteet tai hallinnolliset toimenpiteet, joiden avulla eldi-
met erotellaan niiden terveystilanteen mukaan;

b) tautikohtaiset vaatimukset, jotka vahvistetaan

i) liitteessd IV olevan I osan 1 ja 2 luvussa Brucella abortus-,
B. melitensis- ja B. suis -tartunnan osalta;

ii) liitteessd IV olevan II osan 1 luvussa MTBC-tartunnan osalta;
iii) liitteessd IV olevan III osan 1 luvussa EBL:n osalta;

iv) liitteessd IV olevan IV osan 1 luvussa IBR/IPV:n osalta;

v) liitteessd IV olevan V osan 1 luvussa ADV-tartunnan osalta;
vi) liitteessd IV olevan VI osan 1 luvussa BVD:n osalta.

2. Niiden teurastamojen toimijoiden, joissa 17 artiklassa tarkoitettu-
jen kohteena olevien eldinpopulaatioiden eldimid pidetddn ja teuraste-
taan, on noudatettava 1 kohdan a alakohdan i, iv ja v alakohdassa
vahvistettuja yleisid vaatimuksia.

19 artikla

Poikkeukset, jotka koskevat taudista vapaan aseman myontimisti
pitopaikoille

Poiketen siitd, mitd 18 artiklassa sdddetdén, ja silld edellytykselld, ettd
asianomaisten kohteena olevien eldinpopulaatioiden tapauksessa nouda-
tetaan 18 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistettuja yleisid vaa-
timuksia, toimivaltainen viranomainen voi pdittdd, ettei 18 artiklan 1
kohdassa vahvistettuja taudista vapaan aseman saavuttamista ja sdilytta-
mistd koskevia toimijoiden velvollisuuksia sovelleta seuraavien pito-
paikkojen toimijoiden tapauksessa:

a) suljetut pitopaikat;
b) pitopaikat, joissa eldimid pidetddn ainoastaan kokoamistarkoituksissa;
¢) pitopaikat, joissa eldimid pidetddn ainoastaan eldinndytoksid varten;

d) kiertdvit sirkukset.

20 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen velvollisuus myontii taudista vapaa
asema tai peruuttaa se viliaikaisesti tai kokonaan

1.  Toimivaltainen viranomainen myontié taudista vapaan aseman pi-
topaikkatasolla sen perusteella, tayttdako pitopaikan toimija 18 artiklassa
vahvistetut vaatimukset.

2. Toimivaltainen viranomainen peruuttaa pitopaikkatasolla taudista
vapaan aseman viliaikaisesti tai kokonaan, jos viliaikaisen tai kokonaan
tapahtuvan peruuttamisen edellytykset tiyttyvit. Kyseiset edellytykset
vahvistetaan
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a) liitteessd IV olevan I osan 1 ja 2 luvun 3 ja 4 jaksossa Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan osalta;

b) liitteessd IV olevan II osan 1 luvun 3 ja 4 jaksossa MTBC-tartunnan
osalta;

c) liitteessd IV olevan III osan 1 luvun 3 ja 4 jaksossa EBL:n osalta;

d) liitteessd IV olevan IV osan 1 luvun 3 ja 4 jaksossa IBR/IPV:n
osalta;

e) liitteessd IV olevan V osan 1 luvun 3 ja 4 jaksossa ADV-tartunnan
osalta;

f) liitteessd IV olevan VI osan 1 luvun 3 ja 4 jaksossa BVD:n osalta.
3.  Toimivaltaisen viranomaisen on tismennettava

a) testausjirjestelmén yksityiskohdat, tarvittaessa myos 18 artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset, kun ky-
seessd on taudista vapaan aseman peruuttaminen véliaikaisesti tai
kokonaan; ja

b) enimmadisajanjakso, jonka ajaksi taudista vapaa asema voidaan vili-
aikaisesti peruuttaa, jos 2 kohdassa tarkoitettuja edellytyksid
rikotaan.

4.  Toimivaltainen viranomainen voi maidritelld saman pitopaikan eri
epidemiologiset yksikdt eri luokkiin niiden terveystilanteen mukaan silld
edellytykselld, ettd pitopaikan toimija

a) on ilmoittanut ennen 21 ja 24 artiklassa tarkoitettua tautiepdilyd tai -
vahvistusta toimivaltaisen viranomaisen harkittavaksi ne pitopaikassa
olevat epidemiologiset yksikot, jotka on tarkoitus erottaa toisistaan
terveystilanteen perusteella;

b) on perustanut jérjestelmén, jonka avulla toimivaltainen viranomainen
voi pyynnostid jaljittdéd eldinten sekéd sukusolujen ja alkioiden siirtoja
epidemiologisiin yksikdihin, niistd pois ja niiden vililld; ja

¢) on erottanut epidemiologiset yksikot toisistaan fyysisin ja hallinnol-
lisin toimenpitein ja toteuttaa kaikki asiaankuuluvat riskinvdhentd-
mistoimenpiteet, joita toimivaltainen viranomainen on vaatinut.

21 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet tiettyji tauteja epiiltiiessi

1. Kun toimivaltainen viranomainen epdilee tietyn taudin esiinty-
mistd, sen on suoritettava tutkimuksia, kdynnistettdvd epidemiologinen
selvitys ja peruutettava viliaikaisesti sen pitopaikan taudista vapaa
asema, jossa tautia epdillddn, sithen asti, ettd tutkimukset ja epidemio-
loginen selvitys on saatu valmiiksi.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten ja epidemiologisen
selvityksen tulosten valmistumiseen asti toimivaltaisen viranomaisen on

a) kiellettdva kyseisen kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirrot
pois pitopaikasta, paitsi jos se on sallinut niiden vélittdmén teuras-
tuksen nimetyssé teurastamossa;

b) mikéli se pitdd tatd taudin levidmisriskin torjumisen kannalta tarpeel-
lisena
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1) madrattdvd epdiltyjen tapausten eristdminen kyseisessd pitopai-
kassa, jos se on teknisesti mahdollista;

i) rajoitettava kyseisen kohteena olevan eldinpopulaation eldinten
tuomista pitopaikkaan;

iii) rajoitettava kyseisestd kohteena olevasta eldinpopulaatiosta saa-
tavien tuotteiden siirtoja pitopaikkaan tai sieltd pois.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on jatkettava 1 ja 2 kohdassa tarkoi-
tettuja toimenpiteitd sithen asti, ettd taudin esiintyminen on suljettu pois
tai vahvistettu.

22 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteiden laajentaminen tiettyji tauteja
epiiltiessi

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena,
ulotettava 21 artiklassa sdédetyt toimenpiteet koskemaan

a) asianomaisia tdydentdvid eldinpopulaatioita, joita pidetddn kyseisessd
pitopaikassa;

b) muita pitopaikkoja, joilla on epidemiologinen yhteys pitopaikkaan,
jossa tautia epdilldédn.

2. Jos epiillddn taudin esiintymistd luonnonvaraisissa eldimissd, toi-
mivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena, ulotettava
21 artiklassa sdddetyt toimenpiteet koskemaan tartuntavaaralle alttiita
pitopaikkoja.

23 artikla

Poikkeukset taudintorjuntatoimenpiteisti tiettyji tauteja epiiltiiessi

1.  Poiketen siitd, mitd 21 artiklan 1 kohdassa sdddetdédn, toimivaltai-
nen viranomainen voi asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa paattia
olla peruuttamatta véliaikaisesti taudista vapaata asemaa koko pitopai-
kan osalta, jos pitopaikassa on 20 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja eri
epidemiologisia yksikdita.

2. Poiketen siitd, mitd 21 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetddn,
toimivaltainen viranomainen voi sallia asianomaisen kohteena olevan
eldinpopulaation eldinten siirron pitopaikkaan, joka on toimivaltaisen
viranomaisen virallisessa valvonnassa, silld edellytykselld, ettd seuraavia
vaatimuksia noudatetaan:

a) eldimid siirretddn ainoastaan suoralla kuljetuksella;

b) eldimet pidetddn mddrdnpdind olevassa pitopaikassa suljetuissa ti-
loissa, eivitkd ne ole kosketuksissa sellaisiin pidettdviin eldimiin,
joiden terveystilanne on parempi, eivétkd kyseisen taudin osalta lu-
etteloituihin lajeihin kuuluviin luonnonvaraisiin eldimiin.

3.  Poiketen siitd, mitd 21 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetdén,
toimivaltainen viranomainen voi luokan C taudin ollessa kyseessd sallia
asianomaisen kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirron silld
edellytykselld, ettd ne siirretdéin, tarvittaessa suoralla kuljetuksella, pito-
paikkaan, joka sijaitsee alueella, joka ei ole taudista vapaa eikd kuulu
valinnaisen hévittdmisohjelman piiriin.

4.  Kiyttdessddn 2 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen vi-
ranomaisen on
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a) peruutettava niiden eldinten, joihin poikkeusta sovelletaan, méirin-
pddnd olevan pitopaikan taudista vapaa asema viliaikaisesti siihen
asti, ettd 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tutkimukset on saatu
paitokseen,;

b) kiellettdvd eldinten siirrot kyseisestd pitopaikasta sithen asti, ettd
21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tutkimukset on saatu péditokseen,
paitsi jos se on sallinut niiden suoran kuljetuksen nimettyyn teuras-
tamoon valitontd teurastusta varten;

¢) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa tai
MTBC-tartuntaa epdiltdessd jatkettava b alakohdassa sdddettyd kiel-
toa tutkimusten paétyttyd siithen asti, ettd kaikki eldimet, jotka on
siirretty kyseiseen pitopaikkaan 2 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen
nojalla, on teurastettu.

5. Toimivaltainen viranomainen voi kédyttdd 1 ja 3 kohdassa sédéddet-
tyjd poikkeuksia ainoastaan siind tapauksessa, ettd alkuperdisten pito-
paikkojen ja médrdnpddnd olevien pitopaikkojen toimijat sekd niiden
eldinten, joihin poikkeuksia sovelletaan, kuljettajat

a) toteuttavat asianmukaiset bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvdhen-
tdmistoimenpiteet, jotka ovat tarpeen taudin levidimisen estdmiseksi; ja

b) antavat toimivaltaiselle viranomaiselle takeet siité, ettd kaikki tarvit-
tavat bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvdhentdmistoimenpiteet
on toteutettu.

24 artikla

Tiettyjen tautien virallinen vahvistaminen ja
taudintorjuntatoimenpiteet

1. Jos tautitapaus vahvistetaan, toimivaltaisen viranomaisen on

a) peruutettava kokonaan tartunnan saaneiden pitopaikkojen taudista
vapaa asema;

b) toteutettava 25-31 artiklassa sdddetyt toimenpiteet tartunnan saa-
neissa pitopaikoissa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, toimival-
tainen viranomainen voi rajata taudista vapaan aseman kokonaan tapah-
tuvan peruuttamisen sithen epidemiologiseen yksikkoon, jossa vahvis-
tettu tapaus on.

3. Jos taudin esiintyminen vahvistetaan luonnonvaraisissa eldimissa,
toimivaltaisen viranomaisen on tehtdva tarvittaessa epidemiologinen sel-
vitys ja tutkimukset, joista sdddetddn 25 artiklassa. Toimivaltaisen viran-
omaisen on, mikili se pitdd sitd tarpeellisena taudin levidmisen estdmi-
seksi,

a) madrdttdvd asianmukaiset taudintorjuntatoimenpiteet, joista sdddetddn
21-25 ja 30 artiklassa, toteutettaviksi niissd pitopaikoissa, joissa
kohteena olevaa eldinpopulaatiota ja tdydentdvid eldinpopulaatioita
pidetdén;

b) toteutettava tai madrattava toteutettavaksi muita asianomaiseen luon-
nonvaraisten eldinten populaatioon tai sen elinympéristoon kohdistu-
via oikeasuhteisia ja tarpeellisia taudinehkdisy-, seuranta- ja taudin-
torjuntatoimenpiteitd.

25 artikla

Epidemiologinen  selvitys ja tutkimukset tiettyjen tautien
vahvistamisen yhteydessi

1.  Kun tautitapaus vahvistetaan, toimivaltaisen viranomaisen on

a) tehtdvd epidemiologinen selvitys;
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b) toteutettava 21 artiklassa vahvistetut tutkimukset ja toimenpiteet kai-
kissa epidemiologisesti toisiinsa yhteydesséd olevissa pitopaikoissa; ja

¢) mukautettava seurantaa tunnistettujen riskitekijoiden perusteella ot-
taen huomioon epidemiologisen selvityksen péditelmat.

2. Jos epidemiologisesta selvityksestd kdy ilmi, ettd pidettidvien elédin-
ten ja luonnonvaraisten eldinten vililld on epidemiologisia yhteyksid,
toimivaltaisen viranomaisen on harkittava, onko tiydentdvien eldinpo-
pulaatioiden luonnonvaraisille eldimille tarpeen tehdd tutkimus.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on kerrottava tilanteesta mahdollisim-
man pian

a) toimijoille ja asianomaisille viranomaisille niissé jdsenvaltioissa, joi-
hin vahvistetun tapauksen epidemiologiset yhteydet vaikuttavat; ja

b) toimivaltaisille viranomaisille niissd muissa jdsenvaltioissa tai kol-
mansissa maissa, joihin tartunnan saaneiden pitopaikkojen epidemio-
logiset yhteydet saattavat vaikuttaa.

26 artikla

Eldinten siirrot tartunnan saaneisiin pitopaikkoihin tai pois niisti

1. Toimivaltaisen viranomaisen on kiellettdvd kohteena olevan elédin-
populaation eldinten siirrot pois tartunnan saaneesta pitopaikasta, paitsi
jos se on sallinut niiden vélittdmin teurastuksen nimetyssi
teurastamossa.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena
taudin levidmisen estdmiseksi,

a) madrdttdvd epdiltyjen ja vahvistettujen tapausten eristiminen kysei-
sesséd pitopaikassa, jos se on teknisesti mahdollista;

b) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirtoja pito-
paikan sisélld;

c) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten tuomista
pitopaikkaan;

d) rajoitettava kohteena olevasta eldinpopulaatiosta saatavien tuotteiden
siirtoja tartunnan saaneeseen pitopaikkaan ja sieltd pois.

3.  Taudin levidmisen estdmiseksi toimivaltaisen viranomaisen on, mi-
kili se pitdd sitd tarpeellisena, ulotettava 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet koskemaan tdydentdvien eldinpopulaatioiden eldimid ja
niistd saatavia tuotteita.

27 artikla
Eldinten testaus ja poistaminen tartunnan saaneista pitopaikoista
1.  Kun tauti on vahvistettu, toimivaltaisen viranomaisen on maarit-

tdvéd seuraavien testien suorittamisesta tartunnan saaneissa pitopaikoissa
toimivaltaisen viranomaisen madrittiméan enimmaéisajan kuluessa:

a) testit niille eldimille, joiden testausta pidetddn tarpeellisena epidemio-
logisen selvityksen saattamiseksi paatokseen;

b) testit, jotka tarvitaan taudista vapaan aseman palauttamiseen, josta
sdddetddn
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1) liitteessd IV olevan I osan 1 ja 2 luvun 4 jaksossa Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan osalta;

ii) liitteessd IV olevan II osan 1 luvun 4 jaksossa MTBC-tartunnan
osalta;

iii) liitteessd IV olevan III osan 1 luvun 4 jaksossa EBL:n osalta;

iv) liitteessd IV olevan IV osan 1 luvun 4 jaksossa IBR/IPV:n
osalta;

v) liitteessd IV olevan V osan 1 luvun 4 jaksossa ADV-tartunnan
osalta;

vi) liitteessd IV olevan VI osan 1 luvun 4 jaksossa BVD:n osalta; ja

c) muut testit, joita se pitdd tarpeellisina sen varmistamiseksi, ettd tar-
tunnan saaneet eldimet, jotka voivat osaltaan levittdd kyseistd tautia,
tunnistetaan varhaisessa vaiheessa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetédén, testausta ei
madritd suoritettavaksi, kun taudista vapaa asema palautetaan seuraavien
mukaisesti:

i) liitteessd IV olevan I osan 1 ja 2 luvun 1 jakson 2 kohta Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan osalta;

ii) liitteessd IV olevan II osan 1 luvun 1 jakson 2 kohta
MTBC-tartunnan osalta;

iii) liitteessd IV olevan III osan 1 luvun 1 jakson 2 kohta EBL:n osalta;

iv) liitteessd IV olevan IV osan 1 luvun 1 jakson 2 kohta IBR/IPV:n
osalta;

v) liitteessi IV olevan V osan 1 luvun 1 jakson 2 kohta
ADV-tartunnan osalta;

vi) liitteessd IV olevan VI osan 1 luvun 1 jakson 2 kohta BVD:n osalta.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on maarittava, ettd tartunnan saa-
neissa pitopaikoissa kaikki vahvistetuiksi tapauksiksi ja tarvittaessa
my0s epdillyiksi tapauksiksi tunnistetut eldimet teurastetaan toimivaltai-
sen viranomaisen maérittdmédn enimmaéisajan kuluessa.

4.  Edelld 3 kohdassa tarkoitetut eldimet on teurastettava virallisessa
valvonnassa, ja teurastukset on suoritettava nimetyssd teurastamossa.

5. Toimivaltainen viranomainen voi mééréta jotkin tai kaikki 3 koh-
dassa tarkoitetut eldimet lopetettaviksi ja tuhottaviksi teurastamisen
sijaan.

6. Toimivaltaisen viranomaisen on ulotettava tdssé artiklassa sdddetyt
toimenpiteet koskemaan tidydentévien eldinpopulaatioiden eldimid sil-
loin, kun se on tarpeen taudin hévittdmiseksi tartunnan saaneista
pitopaikoista.

28 artikla

Tartunnan saaneista pitopaikoista periisin olevien tuotteiden
késittely

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on kaikkien Brucella abortus-, B. me-
litensis- ja B. suis -tartunnan tai MTBC-tartunnan saaneiden pitopaik-
kojen osalta madrattiva, ettd
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a) niiden eldinten, jotka ovat vahvistettuja tautitapauksia, maitoa saa
antaa ainoastaan saman pitopaikan eldimille ja vasta sen jdlkeen,
kun maito on késitelty siten, ettd taudinaiheuttaja on varmasti inak-
tivoitu, tai se on havitettiva;

b) lanta, oljet, rehu ja muut ainekset ja aineet, jotka ovat joutuneet
kosketuksiin vahvistetun tapauksen tai saastuneen materiaalin kanssa,
on joko kerdttdvd ja hdvitettdivd mahdollisimman pian tai, asianmu-
kaisen riskinarvioinnin perusteella, varastoitava ja kisiteltdva siten,
ettd taudin levidmisriski saadaan laskettua hyvéksyttivélle tasolle.

2. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan tapauksessa
toimivaltaisen viranomaisen on madrdttavd, ettd alkiot, kuolleena synty-
neet eldimet, tautiin syntyménsi jalkeen kuolleet eldimet ja istukat ke-
ritddn ja hévitetddn kaikissa tartunnan saaneissa pitopaikoissa.

3. Kun kyseessd on luokan C taudin tartuntatapaus, toimivaltaisen
viranomaisen on, mikdli se pitdd sitd tarpeellisena, médrattivd 1 ja 2
kohdassa tarkoitettuja asianmukaisia toimenpiteita.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on, mikili se pitdd sitd tarpeellisena,
madrdttdvd sellaisten tartunnan saaneista pitopaikoista perdisin olevien
tuotteiden jaljittdmisestd, késittelystd tai havittdmisesti, jotka voivat ai-
heuttaa riskin taudin levidmisestd tai vaikuttaa ihmisten terveyteen.

29 artikla

Poikkeukset rajoituksista, jotka koskevat eldinten siirtoja tartunnan
saaneista pitopaikoista

1.  Poiketen siitd, mitd 26 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltai-
nen viranomainen voi sallia kliinisesti terveiden eldinten siirron, vahvis-
tetut tapaukset pois lukien, sen virallisessa valvonnassa olevaan pito-
paikkaan silld edellytykselld, ettd seuraavat vaatimukset tdyttyvét:

a) siirto ei vaaranna madrdnpddnd olevassa pitopaikassa olevien tai
sinne kuljetettavina olevien eldinten terveystilannetta;

b) eldimid siirretdén ainoastaan suoralla kuljetuksella; ja

¢) eldimet pidetdin madrdnpddnd olevassa pitopaikassa suljetuissa ti-
loissa, eivitkd ne ole kosketuksissa sellaisiin pidettdviin eldimiin,
joiden terveystilanne on parempi, eivétkd kyseisen taudin osalta lu-
etteloituihin lajeihin kuuluviin luonnonvaraisiin eldimiin.

2. Poiketen siitd, mitd 26 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, luokan C
taudin ollessa kyseessd toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena
olevaan eldinpopulaatioon kuuluvien kliinisesti terveiden eldinten siir-
ron, vahvistetut tapaukset pois lukien, silld edellytykselld, ettd

a) ne siirretddn, tarvittaessa suoralla kuljetuksella, pitopaikkaan, joka
sijaitsee alueella, joka ei ole taudista vapaa eikd kuulu valinnaisen
havittdmisohjelman piiriin; ja

b) siirto ei vaaranna méddrdnpddnd olevassa pitopaikassa olevien tai
sinne kuljetettavina olevien kohteena olevien tai tdydentévien elédin-
populaatioiden terveystilannetta.
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3. Kaéyttiessddn 1 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen vi-
ranomaisen on peruutettava kokonaan niiden eldinten, joihin poikkeusta
sovelletaan, médrdnpdénd olevan pitopaikan taudista vapaa asema ja

a) madrattdva eldinten siirtimisestd suoralla kuljetuksella toimivaltaisen
viranomaisen méadrittimin enimmadisajan kuluessa méadranpaénid ole-
vasta pitopaikasta nimettyyn teurastamoon vilitontd teurastusta var-
ten; tai

b) luokan C taudin tapauksessa madrattivd, ettd 2630 artiklassa séi-
detyt taudintorjuntatoimenpiteet on pantava tdytdntdon ja niitd on
jatkettava, kunnes pitopaikka saa uudelleen taudista vapaan aseman.

4.  Toimivaltainen viranomainen voi kéyttdd 1 ja 2 kohdassa sdddet-
tyjd poikkeuksia ainoastaan siind tapauksessa, ettd alkuperdisten pito-
paikkojen ja méadrdnpddnd olevien pitopaikkojen toimijat sekd niiden
eldinten, joihin poikkeuksia sovelletaan, kuljettajat

a) toteuttavat asianmukaiset bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinva-
hentimistoimenpiteet, jotka ovat tarpeen taudin levidmisen estimi-
seksi; ja

b) antavat toimivaltaiselle viranomaiselle takeet siitd, ettd kaikki tarvit-
tavat bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvéhentdmistoimenpiteet
on toteutettu.

30 artikla

Puhdistaminen ja desinfiointi seki muut toimenpiteet tartunnan
leviimisen estimiseksi

1. Toimivaltaisen viranomaisen on madrittdvda kaikkien tartunnan
saaneiden pitopaikkojen toimijat ja tartunnan saaneista pitopaikoista
eldimid vastaanottavat toimijat puhdistamaan ja desinfioimaan tai ta-
pauksesta riippuen hévittimaan turvallisesti

a) kaikki pitopaikan mahdollisesti saastuneet osat sen jdlkeen, kun vah-
vistetut ja epdillyt tapaukset on poistettu, ja ennen uusien eldinten
hankintaa;

b) kaikki rehu, materiaalit, aineet sekd eldintalouteen, 1ddkintddn ja tuo-
tantoon liittyvit vélineet, jotka ovat saattaneet saastua;

c) toimijoiden ja  vierailijoiden kayttdmdt suojavaatteet tai
turvavarusteet;

d) kaikki kuljetusvilineet, sdilytysastiat ja muut vilineet sen jilkeen,
kun niitd on kéytetty tartunnan saaneista pitopaikoista ldhtoisin ole-
vien eldinten tai tuotteiden kuljettamiseen;

e) elédinten lastausalueet jokaisen kdyttokerran jélkeen.

2.  Toimivaltainen  viranomainen  hyvdksyy  puhdistus-  ja
desinfiointimenettelyn.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on valvottava puhdistusta ja desinfi-
ointia tai tapauksesta riippuen turvallista hévittdmistd, eikd se saa pala-
uttaa tai myontdd pitopaikalle taudista vapaata asemaa uudelleen ennen
kuin katsoo, ettd puhdistus ja desinfiointi tai tapauksesta riippuen tur-
vallinen hivittiminen on suoritettu.

4.  Toimivaltainen viranomainen voi katsoa riskinarvioinnin perusteella
laitumen saastuneeksi ja kieltdd kayttamasta sitd pidettiville eldimille, joiden
terveystilanne on parempi kuin kohteena olevalla eldinpopulaatiolla, tai
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mikali epidemiologisista syistd tarpeen, tdydentdville eldinpopulaatioille
niin pitkdn ajan, ettd riski taudinaiheuttajan sdilymisestd voidaan katsoa
véhéiseksi.

31 artikla

Riskinvihentimistoimenpiteet uudelleentartuntojen estiimiseksi

Ennen taudintorjuntatoimenpiteiden lopettamista tai niiden lopettamisen
yhteydessd toimivaltaisen viranomaisen on mdééréttava oikeasuhteiset
riskinvéhentdmistoimenpiteet, joiden avulla estetdén uudelleentartunnat
asianomaisessa pitopaikassa, ottaen huomioon epidemiologisen selvityk-
sen tuloksista ilmenneet asiaankuuluvat riskitekijat. Toimenpiteissd on
otettava huomioon ainakin

a) taudinaiheuttajan sdilyminen ympéristossd tai luonnonvaraisissa eldi-
missd; ja

b) bioturvaamistoimenpiteet, joita mukautetaan pitopaikan erityispiirtei-
den mukaan.

3 jakso

Raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen
hidvittimisohjelmia koskevat sddinnokset

32 artikla

Taudintorjuntastrategia raivotautiviruksen aiheuttamien
tartuntojen hivittimisohjelmissa

1.  Perustaessaan raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen havitta-
misohjelmaa toimivaltaisen viranomaisen on kéytettdvd ohjelman perus-
tana taudintorjuntastrategiaa, johon kuuluu

a) niiden kohteena olevan eldinpopulaation eldinten rokottaminen, joi-
den osalta toimivaltainen viranomainen pitdd sitd tarpeellisena;

b) sellaisten toimenpiteiden toteuttaminen, joilla pienennetddn riskid
joutua kosketuksiin tartunnan saaneiden eldinten kanssa;

¢) levidmisriskin ja riskin, ettd tauti kulkeutuu kyseisen toimivaltaisen
viranomaisen jdsenvaltion alueelle, torjunta.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava hévittdmisohjelman téy-
tdntdonpanossa huomioon, etti

a) ohjelman on perustuttava riskinarviointiin, jota pdivitetddn tarvitta-
essa epidemiologisen tilanteen kehittymisen perusteella;

b) ohjelman tueksi on jarjestettdvd julkisia tiedotuskampanjoita, joissa
kaikki asiaankuuluvat sidosryhmit ovat mukana;

¢) ohjelmaa on tarvittaessa koordinoitava kansanterveydestd, luonnon-
varaisista eldimistd tai metséstyksestd vastaavien asiaankuuluvien vi-
ranomaisten kanssa;

d) ohjelma on mitoitettava alueellisen riskin perusteella.

3. Toimivaltainen viranomainen voi osallistua raivotautiviruksen ai-
heuttamien tartuntojen havittdmisohjelmiin kolmannessa maassa tai alu-
eella torjuakseen riskid tartuntojen levidmisestd ja kulkeutumisesta toi-
mivaltaisen viranomaisen oman jésenvaltion alueelle.
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33 artikla

Raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen hévittimisohjelmien
kohteena oleva elidinpopulaatio

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava raivotautiviruksen ai-
heuttamien tartuntojen héivittimisohjelmaa seuraaviin kohteena oleviin
eldinpopulaatioihin: sukuihin Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae,
Cervidae ja Camelidae kuuluvien lajien pidettivit ja luonnonvaraiset
eldimet.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on kohdistettava hévittimisohjelman
toimenpiteet ensisijaisesti luonnonvaraisiin kettuihin, silld ne ovat raivo-
tautiviruksen pédasiallisia kantajia.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on kohdistettava havittimisohjelman
toimenpiteitd muihin kohteena oleviin eldinpopulaatioihin kuin luonnon-
varaisiin kettuihin, jos se katsoo niiden aiheuttavan merkittdvén riskin.

4.  Toimivaltainen viranomainen voi siséllyttdd 4 artiklassa tarkoitet-
tuun kohteena olevaan eldinpopulaatioon lahkoon Chiroptera kuuluvien
lajien luonnonvaraisia eldimia.

34 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen velvollisuudet raivotautiviruksen
aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmien yhteydessi

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on

a) suoritettava raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen seurantaa,
jonka tarkoituksena on, ettd

i) tartunnat havaitaan varhaisessa vaiheessa; ja

ii) tartunnan saaneiden eldinten lukuméérdn kehittymistd voidaan
seurata; seurantatoimenpiteisiin on siséllytettdvd kuolleena 16yty-
neiden luonnonvaraisten kettujen ja muiden kuolleena 16ytynei-
den luonnonvaraisten petoeldinten kerddminen ja testaus riskipe-
rusteisen ldhestymistavan mukaisesti;

b) toteutettava 35 ja 36 artiklan mukaiset taudintorjuntatoimenpiteet,
kun kyseessd on raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan epdilty
tai vahvistettu tapaus;

c) toteutettava tarvittaessa riskinvihentdmistoimenpiteitd, joilla estetddn
raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen levidminen koirien, kisso-
jen ja frettien siirtojen yhteydessa.

2.  Toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena,
maarittava

a) liitteessd V olevan I osan 1 luvun 2 jakson mukaisesti luonnonva-
raisten kettujen ja tarvittaessa 33 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
muiden eldinten rokottamisesta sekd rokotusten tehokkuuden
seurannasta;

b) koirien, kissojen ja frettien tunnistamisesta ja rekisterdinnisté,

c) sellaisten 33 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen lajien pidettdvien
eldinten siirtojen rajoittamisesta, joita ei ole rokotettu liitteessd V
olevan I osan 1 luvun 1 jakson mukaisesti raivotautiviruksen aihe-
uttamaa tartuntaa vastaan,

d) edelld 35 artiklassa sdéidetyistd toimenpiteistd, kun luetteloituun lajiin
kuuluva eldin vahingoittaa ihmisti tai toista eldintd ilman ymmaérret-
tdvdd syytd ja sen tavanomaisen kaytoksen vastaisesti tai kun sen
kaytoksessd on tapahtunut selittiméton muutos ja se on kuollut kym-
menen pdivdn kuluessa muutoksen ilmenemisesté.
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35 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet raivotautiviruksen aiheuttamaa
tartuntaa epiiltiessi

Raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa epdiltdessd toimivaltaisen vi-
ranomaisen on

a) suoritettava tutkimuksia vahvistaakseen tai sulkeakseen pois taudin
esiintymisen;

b) maédrattava tarvittavista siirtojen rajoituksista tai epdiltyjen tapausten
lopettamisesta, jotta ihmisid ja eldimid voidaan suojella tartuntavaa-
ralta silld aikaa, kun tutkimusten tuloksia odotetaan;

¢) madrattdvd muita riskinvdhentdmistoimenpiteitd, joilla voidaan perus-
tellusti pienentdd riskid raivotautiviruksen levidmisestd edelleen ih-
misiin tai eldimiin.

36 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet, kun raivotautiviruksen aiheuttama
tartunta vahvistetaan

Kun raivotautiviruksen aiheuttama tartunta vahvistetaan, toimivaltaisen
viranomaisen on toteutettava toimenpiteitd, joilla estetdén taudin levid-
minen edelleen eldimiin ja ihmisiin, ja titd varten sen on

a) tehtidvd epidemiologinen selvitys, joka sisdltdd kyseessd olevan rai-
votautiviruskannan tunnistamisen, jotta tartunnan todenndkdinen
lahde ja epidemiologiset yhteydet voidaan yksiloidd;

b) suljettava pois raivotautiviruksen aiheuttama tartunta niiden eldinten
osalta, joilla on epidemiologinen yhteys vahvistettuun tapaukseen,
paitsi jos se katsoo tilanteen edellyttivédn lisdtutkimuksia, kun

i) on kulunut véhintddn kolme kuukautta siitd, kun epidemiologinen
yhteys vahvistettuun tapaukseen tapahtui; ja

i) kyseisissd eldimissd ei ole havaittu kliinisid merkkeja;

c) toteutettava yksi tai useampia 34 ja 35 artiklassa sdddetyistd toimen-
piteistd, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena;

d) varmistettava, ettd niiden tartunnan saaneiden luonnonvaraisten eléin-
ten ruhot, jotka ovat vahvistettuja tapauksia, hdvitetdén tai késitellddn
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 12 artiklassa vahvistettujen sidéntdjen
mukaisesti.

4 jakso

Sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen
hivittimisohjelmia koskevat sdadnnokset

37 artikla

Taudintorjuntastrategia sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen
hévittimisohjelmissa

1. Perustaessaan sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen valinnaista
héavittdimisohjelmaa toimivaltaisen viranomaisen on kidytettdvad ohjelman
perustana taudintorjuntastrategiaa, johon kuuluu

a) sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen seuranta liitteessd V ole-
van II osan 1 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;
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b) asianomaisen kohteena olevan eldinpopulaation rokottaminen taudin
havittdmiseksi sdanndllisilld rokotuskampanjoilla, jotka toteutetaan
tarpeen mukaan pitkdn aikavilin strategiaan sopivalla tavalla;

c) kohteena olevan eldinpopulaation siirtojen rajoittaminen siten kuin
43 ja 45 artiklassa sdddetdén;

d) riskinvdhentdmistoimenpiteet, joilla minimoidaan sinikieliviruksen
aiheuttamien tartuntojen levidminen tartunnanlevittdjien valitykselld.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava hévittimisohjelman tiy-
tdntdonpanossa huomioon, ettd

a) kaikki havittimisohjelman piiriin kuuluvalla alueella esiintyvét sero-
tyypit 1-24 on havaittava ja havitettiav;

b) hévittdmisohjelman piiriin kuuluvan alueen on oltava
i) jdsenvaltion koko alue; tai

i) yksi tai useampi vyohyke, johon kuuluu kutakin tartunnan saa-
nutta pitopaikkaa ympéaroiva alue vahintddn 150 kilometrin sé-
teella.

3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdan b alakohdan ii alakohdassa sdddetdéin
toimivaltainen viranomainen voi mukauttaa hévittimisohjelman piiriin
kuuluvaa vyohykettd (vyohykkeitd) seuraavien mukaisesti:

a) tartunnan saaneiden pitopaikkojen maantieteellinen sijainti ja vastaa-
vien hallinnollisten yksikdiden rajat;

b) luonnonolot ja sddolosuhteet;

¢) tartunnanlevittdjien runsaus, aktiivisuus ja levinneisyys vyohykkeelld
(vydhykkeilld);

d) kyseessd oleva sinikieliviruksen serotyyppi;
e) 42 artiklassa sdddetyn epidemiologisen selvityksen tulokset;

f) seurantatoimien tulokset.

38 artikla

Sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hévittimisohjelmien
kohteena olevat ja tiydentivit eldinpopulaatiot

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava sinikieliviruksen ai-
heuttamien tartuntojen héivittimisohjelmaa seuraaviin kohteena oleviin
eldinpopulaatioihin: sukuihin Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cer-
vidae, Giraffidae, Moschidae ja Traguilidae kuuluvien lajien pidettdvit
eldimet.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena,
sovellettava hévittimisohjelmaa seuraaviin tdydentdviin eldinpopulaatioi-
hin: sukuihin Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae,
Moschidae ja Traguilidae kuuluvien lajien luonnonvaraiset eldimet.

39 artikla

Toimijoiden velvollisuudet sinikieliviruksen aiheuttamien
tartuntojen hivittimisohjelmien yhteydessi

1. Niiden pitopaikkojen toimijoiden, teurastamot pois lukien, joissa
38 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun kohteena olevan eldinpopulaation
eldimid pidetddn, on
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a) noudatettava toimivaltaisen viranomaisen asettamia vaatimuksia,
jotka koskevat kohteena olevan eldinpopulaation eldinten seurantaa;

b) noudatettava toimivaltaisen viranomaisen asettamia vaatimuksia,
jotka koskevat entomologista seurantaa;

¢) rokotutettava kohteena olevan eldinpopulaation eldimet toimivaltai-
sen viranomaisen midrdysten mukaisesti;

d) tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa pantava taudintorjuntatoi-
menpiteet tdytdntdon toimivaltaisen viranomaisen maédrdysten
mukaisesti;

e) noudatettava siirtoa koskevia vaatimuksia toimivaltaisen viranomai-
sen médrdysten mukaisesti;

f) pantava tiytdnto6n mahdolliset muut toimenpiteet, jotka toimivaltai-
nen viranomainen katsoo tarpeellisiksi; tapauksesta riippuen tdhdn
voi kuulua pidettdvien eldinten suojaaminen tartunnanlevittéjiltd
eldinten terveystilanteeseen sopivalla tavalla.

2. Niiden teurastamojen toimijoiden, joissa 38 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun kohteena olevan eldinpopulaation eldimid pidetdédn ja teuras-
tetaan, on

a) noudatettava toimivaltaisen viranomaisen asettamia vaatimuksia,
jotka koskevat kohteena olevan eldinpopulaation eldinten seurantaa;

b) tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa pantava taudintorjuntatoi-
menpiteet tdytintdon toimivaltaisen viranomaisen maéddrdysten
mukaisesti;

c) pantava tdytdntoon mahdolliset muut toimenpiteet, jotka toimivaltai-
nen viranomainen katsoo tarpeellisiksi; tapauksesta riippuen téhdn
voi kuulua pidettivien eldinten suojaaminen tartunnanlevittdjiltd
eldinten terveystilanteen edellyttimallé tavalla.

40 artikla

Toimivaltaisen  viranomaisen  velvollisuudet sinikieliviruksen
aiheuttamien tartuntojen hivittiimisohjelmien yhteydessi

1.  Edelld 37 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun sinikielivi-
ruksen aiheuttamien tartuntojen hévittdmisohjelman piiriin kuuluvan alu-
een osalta toimivaltaisen viranomaisen on

a) maidritettdvad seurattavan alueen maantieteelliset yksikot liitteessd V
olevan II osan 1 luvun 4 jakson 1 kohdan mukaisesti;

b) suoritettava sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen seurantaa kus-
sakin maantieteellisessd yksikdssd epidemiologiseen tilanteeseen so-
pivalla tavalla ja liitteessd V olevan II osan 1 luvussa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti;

¢) tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa toteutettava 41 ja 42 artik-
lassa sdddetyt taudintorjuntatoimenpiteet;

d) miadrattdvd niiden pitopaikkojen toimijat, joissa pidetddn nauta-,
lammas- tai vuohieldimid, seké tarvittaessa my0s niiden pitopaikko-
jen toimijat, joissa pidetddn muita kohteena olevien eldinpopulaatioi-
den eldimid, rokotuttamaan eldimensd; ja

e) sovellettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirtoihin 43
ja 45 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia.



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 29

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan d alakohdassa sdddetddn, toimival-
tainen viranomainen voi pdittdd olla madrddmaittd toimijoita rokotutta-
maan eldimidén, jos se riskinarvioinnin perusteella oikeutetusti katsoo,
ettd muiden toimenpiteiden toteuttaminen riittdd taudin havittdmiseen.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdé sitd tarpeellisena,
mahdollisuuksien mukaan perustettava kausittain sinikieliviruksesta va-
paa alue liitteessd V olevan II osan 5 luvun mukaisesti. Talldin toimi-
valtaisen viranomaisen on annettava komission ja muiden jdsenvaltioi-
den saataville

a) tiedot, joista kdy ilmi, ettd erityiset kriteerit, jotka koskevat sinikie-
liviruksesta vapaan kauden médrittdmisté, tayttyvét;

b) kauden alkamis- ja pédttymispdivé;

c) tiedot, joista kdy ilmi, ettd sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen
levidminen alueella on loppunut; ja

d) edelld 13 artiklassa vahvistetut vihimmaisvaatimukset tiyttdvan alu-
een rajaus.

41 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa
epdiltiessi

1. Sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa epdiltiessd toimivaltaisen

viranomaisen on suoritettava tutkimus taudin esiintymisen vahvistami-
seksi tai poissulkemiseksi.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen tulosten valmistumiseen
asti toimivaltaisen viranomaisen on

a) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten sekd sukuso-
lujen ja alkioiden siirtdmistd pois pitopaikasta, jossa niitd pidetdén,
paitsi jos siirto on sallittu vilitontd teurastusta varten;

b) médrattdvd asianmukaiset riskinvdhentdmistoimenpiteet, mikdli ne
ovat tarpeen ja teknisesti toteutettavissa, jotta estetdéin tai véhenne-
tddn kohteena olevan eldinpopulaation eldinten altistumista tartun-
nanlevittdjille.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikédli se pitd4 sitd tarpeellisena,
ulotettava 1 ja 2 kohdassa sdddetyt toimenpiteet koskemaan sellaisia
pitopaikkoja, joissa kohteena olevan eldinpopulaation eldimet ovat altis-
tuneet tartunnanlevittdjille samalla tavalla kuin epdillyt tapaukset.

4.  Tissa artiklassa sdddetyt toimenpiteet voidaan peruuttaa, kun toi-
mivaltainen viranomainen katsoo, etteivdt ne ole endid tarpeen taudin
levidmisriskin rajoittamiseksi.

42 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet, kun sinikieliviruksen aiheuttama
tartunta vahvistetaan

1. Kun sinikieliviruksen aiheuttama tartunta vahvistetaan, toimivaltai-
sen viranomaisen on

a) vahvistettava taudinpurkaus ja tarvittaessa maédritettdvd havittdmis-
ohjelmaan kuuluva vydhyke tai laajennettava sité;
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b) tehtdvd tarvittaessa epidemiologinen selvitys;

¢) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirtimistd pois
pitopaikasta, jossa niitd pidetddn, paitsi jos siirto on sallittu vilitonta
teurastusta varten;

d) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten sukusolujen ja
alkioiden siirtoja pois pitopaikasta, jossa kyseisid eldimid pidetdén;

e) madrdttdvd asianmukaiset riskinvdhentdmistoimenpiteet, mikéli se pi-
tdd niitd tarpeellisina ja teknisesti mahdollisina, jotta estetddn tai
vihennetddn kohteena olevan eldinpopulaation eldinten altistumista
tartunnanlevittgjille;

f) toteutettava 41 artiklassa sdddetyt taudintorjuntatoimenpiteet kaikkien
niiden pitopaikkojen osalta, joilla on epidemiologinen yhteys vahvis-
tettuun tapaukseen, mukaan lukien pitopaikat, joissa kohteena olevan
eldinpopulaation eldimet altistuvat tartunnanlevittdjille samalla tavalla
kuin vahvistetut tapaukset.

2. Edelld 1 kohdassa vahvistettujen toimenpiteiden liséksi ja taudin
levidmisen estdmiseksi toimivaltaisen viranomaisen on, mikili se pitdd
sitd tarpeellisena,

a) madrattdvd niiden pitopaikkojen toimijat, joissa pidetdéin nauta-,
lammas- tai vuohieldimid, sekd tarvittaessa myos niiden pitopaikko-
jen toimijat, joissa pidetddn muita kohteena olevien eldinpopulaatioi-
den eldimié, rokotuttamaan eldimensd kyseesséd olevan sinikieliviruk-
sen serotyypin tartuntaa vastaan 40 artiklan 1 kohdan d alakohdan
mukaisesti;

b) tutkittava ja valvottava kohteena olevan eldinpopulaation terveysti-
lannetta sen pitopaikan ldheisyydessd, jossa vahvistettua tapausta
pidetéddn.

3.  Tissé artiklassa sdddetyt toimenpiteet voidaan peruuttaa, kun toi-
mivaltainen viranomainen katsoo, etteivdt ne ole endid tarpeen taudin
levidmisriskin rajoittamiseksi.

43 artikla

Kohteena olevan elidinpopulaation pidettivien eldinten ja niiden

sukusolujen ja  alkioiden siirtiminen jisenvaltioihin tai

vyohykkeille, jotka kuuluvat sinikieliviruksen aiheuttamien
tartuntojen hévittimisohjelman piiriin

1.  Toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpo-
pulaation eldinten tuomisen 37 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetulle sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelman pii-
riin kuuluvalle alueelle ainoastaan siind tapauksessa, ettd ne tdyttivét
ainakin yhden liitteessd V olevan II osan 2 luvun 1 jakson 1-4 kohdassa
vahvistetuista vaatimuksista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-
omainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation eldinten tuomisen
sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hévittdmisohjelman piiriin
kuuluvalle alueelle myds siind tapauksessa, ettd

a) se on arvioinut eldinten tuomisesta madrdpaikan terveystilanteelle
aiheutuvan, sinikieliviruksen tarttumiseen liittyvén riskin ja ottanut
arvioinnissa huomioon mahdolliset riskinvdhentdmistoimenpiteet,
jotka se voi médrdpaikassa toteuttaa;

b) se kieltdd kyseisten eldinten siirtdmisen toisiin jasenvaltioihin
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i) 60 pdivin ajan niiden tuontipdivéstd; tai

ii) kunnes aikaisintaan 14 pdivdd tuonnin jélkeen kerétyt niytteet
todetaan polymeraasiketjureaktiotestissd (PCR) negatiivisiksi sini-
kieliviruksen (serotyypit 1-24) osalta;

¢) se mukauttaa tarvittaessa seurantaa liitteessd V olevan II osan 1
luvun 4 jakson 6 kohdan mukaisesti; ja

d) kyseiset eldimet téyttavit jonkin liitteessd V olevan II osan 2 luvun 1
jakson 5-8 kohdassa vahvistetuista vaatimuksista.

3.  Toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpo-
pulaation eldinten sukusolujen ja alkioiden tuomisen 37 artiklan 2 koh-
dan b alakohdassa tarkoitetulle sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen
héavittdimisohjelman piiriin kuuluvalle alueelle ainoastaan siind tapauk-
sessa, ettd ne tiyttdvit ainakin yhden liitteessd V olevan II osan 2 luvun
2 jakson 1-3 kohdassa vahvistetuista vaatimuksista.

4.  Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-
omainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation eldinten sukusolu-
jen ja alkioiden tuomisen sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen ha-
vittdmisohjelman piiriin kuuluvalle alueelle myds siind tapauksessa, ettd

a) se on arvioinut eldinten tuomisesta madrdpaikan terveystilanteelle
aiheutuvan, sinikieliviruksen tarttumiseen liittyvén riskin ja ottanut
arvioinnissa huomioon mahdolliset riskinvdhentdmistoimenpiteet,
jotka se voi médrdpaikassa toteuttaa;

b) se kieltda kyseisten sukusolujen ja alkioiden siirtdmisen toisiin jédsen-
valtioihin; ja

¢) kyseiset sukusolut ja alkiot ovat liitteessd V olevan II osan 2 luvun 2
jakson 4 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisia.

5. Kun eldimié tai sukusoluja ja alkioita vastaanottava toimivaltainen
viranomainen kéyttdd 2 tai 4 kohdassa sdédettyd poikkeusta, sen on

a) ilmoitettava asiasta komissiolle mahdollisimman pian;

b) otettava vastaan sellaisia kohteena olevan eldinpopulaation eldimid
tai niiden sukusoluja ja alkioita, jotka tdyttdvit kyseisen poikkeuksen
yhteydessd sovellettavat vaatimukset, riippumatta niiden alkuperijé-
senvaltiosta tai alkuperdvyohykkeesta.

6. Kun eldimid tai sukusoluja ja alkioita vastaanottava toimivaltainen
viranomainen ei endé kéytd 2 tai 4 kohdassa sdédettyjd poikkeuksia, sen
on ilmoitettava asiasta komissiolle mahdollisimman pian.

44 artikla

Tartunnanlevittijilti suojattu pitopaikka

1.  Toimivaltainen viranomainen voi toimijan pyynndstd myontdd pi-
topaikoille tai tiloille, jotka tdyttavat liitteessd V olevan II osan 3 lu-
vussa vahvistetut kriteerit, tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan
aseman.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on tarkistettava riittdvan usein, kui-
tenkin vdhintddn vaaditun suojakauden alussa, aikana ja lopussa, toteu-
tettujen toimenpiteiden tehokkuus kiyttden pitopaikan sisélle sijoitetta-
vaa tartunnanlevittdjien pyydysta.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava tartunnanlevittijilta
suojatun pitopaikan asema vélittomasti, jos 1 kohdassa tarkoitetut edel-
lytykset eivét endd tdyty.

45 artikla

Sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hévittimisohjelmien
piiriin  kuuluvien jésenvaltioiden tai vydhykkeiden Kkautta
tapahtuvat eldinten siirrot

1.  Toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpo-
pulaation eldinten siirron 37 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoite-
tun, sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelman piiriin
kuuluvan alueen kautta ainoastaan siind tapauksessa, ettd

a) kyseiset kohteena olevan eldinpopulaation eldimet tayttdvat vihintdin
yhden liitteessd V olevan II osan 2 luvun 1 jakson 1-3 kohdassa
vahvistetuista vaatimuksista; tai

b) kuljetusviline, johon eldimet lastataan, on suojattu tartunnanlevitta-
jiltd, eikd eldinkuormaa pureta matkan aikana yli yhden vuorokauden
pituiseksi ajaksi tai se puretaan yli yhden vuorokauden ajaksi tartun-
nanlevittdjiltd suojatussa pitopaikassa tai tartunnanlevittdjistd vapaan
kauden aikana.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-
omainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirron
sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hévittimisohjelman piiriin
kuuluvan alueen kautta myo0s siind tapauksessa, ettd 43 artiklan 2 koh-
dan a, c ja d alakohdassa vahvistetut vaatimukset tayttyvit.

3 LUKU

Luokan B ja C vesieliintautien hivittimisohjelmat

1 jakso

Yleiset sidannokset

46 artikla

Taudintorjuntastrategia luokan B ja C vesieldintautien
havittamiseksi

1. Perustaessaan luokan B taudin pakollista hévittdmisohjelmaa tai
luokan C taudin valinnaista hivittdmisohjelmaa vesieldinten ollessa ky-
seessd toimivaltaisen viranomaisen on kiytettivd ohjelman perustana
taudintorjuntastrategiaa, joka sisdltdd seuraavat seikat kunkin taudin
osalta:

a) se, minkélaiset seurantavaatimukset ovat tarpeen, jotta taudista va-
paan aseman myontdmistd ja sdilyttdmistd koskevat edellytykset voi-
daan saavuttaa, ottacn huomioon 3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii
alakohta;



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 33

b) héavittimisohjelman piiriin kuuluva alue ja eldinpopulaatio, joista sda-
detddn 47 ja 51 artiklassa;

¢) havittdmisohjelman kesto, josta sdddetddn 49 artiklassa, mukaan lu-
kien ohjelman lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet, joista sdddetddn
48 artiklassa;

d) tautikohtaiset taudinehkdisy- ja taudintorjuntatoimenpiteet, joista sdé-
detdan 55-65 artiklassa.

2. Toimivaltainen viranomainen voi sisdllyttdd hévittdmisohjelmaan
koordinoituja toimenpiteitd, joita toteutetaan toisen jdsenvaltion tai kol-
mannen maan kanssa jaetulla yhteiselld maa- tai rannikkorajalla ja joilla
varmistetaan, ettd ohjelman tavoite saavutetaan pysyvésti.

Jos téllaista koordinointia ei tehdd, toimivaltaisen viranomaisen on mah-
dollisuuksien mukaan siséllytettdva havittdmisohjelmaan tehokkaita ris-
kinvdhentdmistoimenpiteitd, kuten tehostettua seurantaa.

47 artikla

Alueellinen soveltamisala ja eldinpopulaatiot

1. Toimivaltaisen viranomaisen on maédritettdvd havittimisohjelman
soveltamisala, mukaan lukien

a) sen piiriin kuuluva alue; ja

b) kohteena oleva eldinpopulaatio ja tarvittaessa tdydentdvit eldinpopu-
laatiot.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu hévittdimisohjelman pii-
riin kuuluva alue voi olla

a) jasenvaltion alue kokonaisuudessaan;
b) yksi tai useampi vyohyke; tai

¢) niiden pitopaikkojen maantieteellinen sijainti, jotka muodostavat yh-
den tai useamman lokeron.

3. Kaikkien pitopaikkojen, jotka sijaitsevat hévittimisohjelman piiriin
kuuluvan jasenvaltion, vyShykkeen tai lokeron alueella, on oltava mu-
kana hévittdmisohjelmassa.

4.  Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-
omainen voi jattdd hévittimisohjelman ulkopuolelle sellaiset vesiviljely-
pitopaikat, joista ei aiheudu merkittdvad riskid ohjelman onnistumiselle
ja jotka on vapautettu hyviksynnin hakemista koskevasta velvoitteesta.

48 artikla

Lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on siséllytettdva hévittimisohjelmaan
laadulliset ja méérlliset lopulliset tavoitteet, jotka kattavat kaikki 72 ar-
tiklassa vahvistetut taudista vapaan aseman myontdmisen edellyttimét
tautikohtaiset vaatimukset.

2. Mikili se on teknisesti mahdollista, toimivaltaisen viranomaisen,
joka panee hévittimisohjelman tdytdntoon, on siséllytettivd ohjelmaan
my0s niiden luonnonvaraisten eldinpopulaatioiden, jotka uhkaavat tau-
dista vapaan aseman saavuttamista, terveystilanteeseen perustuvat laa-
dulliset ja maaralliset lopulliset tavoitteet.
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3. Toimivaltaisen viranomaisen on siséllytettdvd havittdimisohjelmaan
laadulliset ja médralliset vuotuiset tai monivuotiset vélitavoitteet, joiden
avulla voidaan seurata edistymistd lopullisten tavoitteiden saavuttami-
sessa. Vilitavoitteisiin on sisdllytettdva

a) kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset ja 2 koh-
dassa tarkoitetut tavoitteet; ja

b) tarvittaessa lisdvaatimuksia, jotka eivét sisdlly taudista vapaan ase-
man myontdmisen kriteereihin ja joiden avulla voidaan arvioida hi-
vittdmisen edistymisté.

49 artikla

Soveltamisaika

1. Luetteloitujen vesieldintautien hdvittdmisohjelmien soveltamisaika
vahvistetaan liitteessd VI olevan II osan

a) 1 luvun 2 ja 3 jaksossa VHS:n ja IHN:n osalta;

b) 2 luvun 2 ja 3 jaksossa ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamien
tartuntojen osalta;

¢) 3 luvun 2 ja 3 jaksossa nilvidisten marteilioosin (Marteilia refrin-
gens) osalta;

d) 4 luvun 2 ja 3 jaksossa Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartun-
nan osalta;

e) 5 luvun 2 ja 3 jaksossa Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartun-
nan osalta;

f) 6 luvun 2 ja 3 jaksossa valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartun-
nan osalta.

2. Luokan C tautien tapauksessa havittimisohjelman soveltamisaika
saa olla enintddn kuusi vuotta siitd péivéstd, jona komissio on ohjelman
ensimmadisen kerran asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 3 kohdan
mukaisesti hyvéksynyt. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa ko-
missio voi jisenvaltioiden pyynnostd jatkaa hdvittimisohjelman sovelta-
misaikaa vield kuudella vuodella.

2 jakso

Hivittimisohjelmia koskevat vaatimukset

50 artikla

Hivittimisohjelmia koskevat vihimmiisvaatimukset

Toimivaltaisen viranomaisen on kidytettdva jdsenvaltion, vyohykkeen tai
lokeron alueella sovellettavan luokan B tai C taudin hévittimisohjelman
perustana seuraavia toimenpiteit:

a) kyseisen jdsenvaltion, vyohykkeen tai lokeron terveystilanteen maa-
rittdminen siten, ettd vahvistetaan kaikkien niiden pitopaikkojen ter-
veystilanne, joissa luetteloituihin lajeihin kuuluvia eldimid pidetién;

b) taudintorjuntatoimenpiteiden toteuttaminen kaikissa pitopaikoissa,
joissa on epdiltyjad ja vahvistettuja tapauksia;

¢) sellaisten bioturvaamistoimenpiteiden ja muiden riskinvéhentdmistoi-
menpiteiden toteuttaminen, joilla pienennetdén pitopaikassa pidetté-
vien luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten riskid saada tartunta;
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d) rokottaminen osana hivittimisohjelmaa tietyissd tapauksissa.

51 artikla

Luokan B ja C tautien hiivittimisohjelmiin otettava eldinpopulaatio

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava hévittimisohjelmaa
kyseessd olevan jdsenvaltion, vydhykkeen tai lokeron alueella sijaitse-
vissa pitopaikoissa pidettdviin luetteloituihin lajeihin.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-
omainen voi riskinarvioinnin perusteella pdattda jattdd havittimisohjel-
man ulkopuolelle sellaiset pitopaikat, joissa pidetdén ainoastaan
taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/1882 liitteessd olevassa taulukossa
tarkoitettuja tartunnanlevittéjélajeja.

3.  Mikéli se on teknisesti mahdollista, toimivaltaisen viranomaisen
on otettava tidydentdvid eldinpopulaatioita mukaan hédvittimisohjelmaan,
jos

a) kyseiset eldimet aiheuttavat merkittdvan riskin 1 kohdassa tarkoitet-
tujen eldinten terveystilanteelle;

b) ohjelman piiriin kuuluvien vesiviljelypitopaikkojen méard on védhii-
nen, jolloin tdydentdvid eldinpopulaatioita tarvitaan, jotta havittdmis-
ohjelma kattaa epidemiologian ndkdkulmasta riittdvdn suuren osan
jésenvaltiosta, vyohykkeestd tai lokerosta.

52 artikla

Hivittimisohjelmaan kuuluvissa jisenvaltioissa, vyohykkeilld tai
lokeroissa toteutettavat toimenpiteet

1. Jotta hédvittimisohjelmien edistymistd voidaan seurata, toimivaltai-
sen viranomaisen on médritettiva pitopaikoille, joissa luetteloituihin la-
jeihin kuuluvia eldimid pidetddn, terveystilanneluokitus seuraavien seik-
kojen perusteella:

a) kunkin pitopaikan tiedossa oleva terveystilanne hévittimisohjelman
alkamisajankohtana;

b) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten pitopaikkaan tuomista kos-
kevien edellytysten noudattaminen;

¢) se, noudattaako toimija velvollisuuttaan ilmoittaa toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle tautiepdilyistd tai -havainnoista;

d) niiden taudintorjuntatoimenpiteiden toteuttaminen, joita tautiepdilyn
tai -vahvistuksen tapauksessa on sovellettava;

e) pitopaikoissa pidettdviin luetteloituihin lajeihin kuuluviin eldimiin
mahdollisesti sovellettavat rokotusohjelmat;

f) mahdolliset muut toimenpiteet, joita toimivaltainen viranomainen pi-
tad tarpeellisina.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on

a) otettava havittdmisohjelmaa kdynnistdessddn, jatkaessaan tai peruut-
taessaan huomioon se, miten hyvin pitopaikat noudattavat 1 koh-
dassa vahvistettuja vaatimuksia;
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b) ilmoitettava asianomaisten pitopaikkojen toimijoille terveystilanteen
kehittymisestd ja toimenpiteistd, joita on toteutettava, jotta taudista
vapaa asema voidaan myontéa.

3.  Toimijoiden on noudatettava 1 kohdan b—f alakohdassa vahvistet-
tuja vaatimuksia, jotta havittimisohjelmaa voidaan jatkaa, kunnes se
saadaan onnistuneesti padtokseen tai peruutetaan.

53 artikla

Suljettujen pitopaikkojen terveystilanneluokituksen méérittiimiseen
sovellettava poikkeus

Poiketen siitd, mitd 52 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen
viranomainen voi péattdd olla médrittimatta suljetuille pitopaikoille ter-
veystilanneluokitusta, jos niissd pidettéviin eldinpopulaatioihin sovelle-
taan asianmukaisia riskinvdhentdmistoimenpiteitd ja taudintorjuntatoi-
menpiteitd, joilla varmistetaan, ettei kyseisistd eldinpopulaatioista ai-
heudu riskiéd taudin levidmisesta.

54 artikla

Rokottaminen

Toimivaltainen viranomainen voi sisdllyttdd virallisessa valvonnassaan
oleviin havittdimisohjelmiin

a) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten rokottamisen;
b) pidettdvien eldinten tdydentdavén eldinpopulaation rokottamisen;

¢) luonnonvaraisten eldinten tdydentivin eldinpopulaation rokottamisen.

55 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet tiettyji tauteja epiiltiiessi

1. Kun toimivaltainen viranomainen epdilee kyseessd olevan taudin
esiintymistd pitopaikassa, sen on suoritettava asianmukainen tutkimus.

2. Siihen asti, ettd 1 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen tulokset val-
mistuvat, toimivaltaisen viranomaisen on

a) kiellettdva eldinten tai eldinperdisten tuotteiden tuominen Kyseiseen
pitopaikkaan;

b) jos se on teknisesti mahdollista, madrattdva eristiméin ne pitopaikan
yksikoét, joissa pidetddn eldimid, joita tautiepdily koskee;

c) kiellettidva eldinten ja eldinperdisten tuotteiden siirtiminen pois pito-
paikasta, paitsi jos toimivaltainen viranomainen on sallinut siirtdmi-
sen vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elintarvikelaitoksessa
tapahtuvaa vilitontd teurastusta tai késittelyd varten taikka eldvind
myytdvien nilvidisten tai &dyridisten ollessa kyseessd sellaisenaan
nautittaviksi;

d) kiellettdva vilineiden, rehun ja eldimistd saatavien sivutuotteiden
siirtdminen pois pitopaikasta muuten kuin toimivaltaisen viranomai-
sen luvalla.
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3. Toimivaltaisen viranomaisen on jatkettava 1 ja 2 kohdassa tarkoi-
tettuja toimenpiteitd sithen asti, ettd taudin esiintyminen on suljettu pois
tai vahvistettu.

56 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteiden laajentaminen tiettyjd tauteja
epéiltiessi

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena,
ulotettava 55 artiklassa sdddetyt toimenpiteet koskemaan

a) kaikkia pitopaikkoja, joilla on hydrodynaamisten olosuhteiden
vuoksi kohonnut riski saada kyseinen tauti pitopaikasta, jossa tautia
epdillddn;

b) kaikkia pitopaikkoja, joilla on suora epidemiologinen yhteys pito-
paikkaan, jossa tautia epdilldén.

2. Jos epdillddn taudin esiintymistd luonnonvaraisissa vesieldimissa,
toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena, ulotet-
tava 55 artiklassa sdddetyt toimenpiteet koskemaan niitd pitopaikkoja,
joihin asia vaikuttaa.

57 artikla

Poikkeus taudintorjuntatoimenpiteisti tautia epéiltiessi

1.  Poiketen siitd, mitd 55 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa sdddetdén,
toimivaltainen viranomainen voi sallia vesiviljelyeldinten siirron pito-
paikkaan, joka on toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa,
silld edellytykselld, ettd seuraavia vaatimuksia noudatetaan:

a) ainoastaan eldimid, joissa ei esiinny taudin oireita, siirretdén;

b) siirto ei vaaranna méadrinpddnd olevassa pitopaikassa olevien tai
sinne kuljetettavina olevien vesieldinten terveystilannetta;

¢) ne eivit ole médrdnpaand olevassa pitopaikassa kosketuksissa sellai-
siin vesiviljelyeldimiin, joiden terveystilanne on kyseisen taudin
osalta parempi; ja

d) eldimid pidetdin madrdanpidnd olevassa pitopaikassa toimivaltaisen
viranomaisen madrittdimi enimmaéisaika.

2. Kaiyttidessddn 1 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen vi-
ranomaisen on

a) madritettdvd médrdnpddnd olevan pitopaikan terveystilanneluokitus
tarvittaessa uudelleen 52 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen kriteerien
mukaisesti siithen asti, ettd 55 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tutki-
mus on saatu paitdkseen;

b) kiellettdvd eldinten siirtdminen pois mairdnpdini olevasta pitopai-
kasta niin kauan kuin tutkimus on k&ynnissé, paitsi jos se on sallinut
niiden siirtdmisen vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elintar-
vikelaitoksessa tapahtuvaa vilitontd teurastusta tai késittelyd varten
taikka eldvind myytdvien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessd
sellaisenaan nautittaviksi.

3.  Toimivaltainen viranomainen voi kayttdd 1 kohdassa sdddettyd
poikkeusta ainoastaan siind tapauksessa, ettd alkuperdisten pitopaikkojen
ja médranpadnd olevien pitopaikkojen toimijat sekd niiden elédinten, joi-
hin poikkeuksia sovelletaan, kuljettajat
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a) toteuttavat asianmukaiset bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvé-
hentdmistoimenpiteet, jotka ovat tarpeen taudin levidmisen estdmi-
seksi;

b) antavat toimivaltaiselle viranomaiselle takeet siitd, ettd kaikki tarvit-
tavat bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvdhentdmistoimenpiteet
on toteutettu; ja

c) antavat  toimivaltaiselle  viranomaiselle  takeet  siitd, ettd
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 1 kohdassa maéériteltyja
eldimistd saatavia sivutuotteita, jotka ovat perdisin tdmén artiklan 1
kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetuista vesieldimistd, kisitellddn tai ne
hévitetddn luokkaan 1 tai 2 kuuluvana aineksena kyseisen asetuksen
12 tai 13 artiklan mukaisesti.

58 artikla

Tiettyjen tautien virallinen vahvistaminen ja
taudintorjuntatoimenpiteet

1. Jos tautitapaus vahvistetaan, toimivaltaisen viranomaisen on

a) ilmoitettava, ettd Kyseinen pitopaikka (pitopaikat) on saanut
tartunnan,;

b) médritettdvd tartunnan saaneen pitopaikan (pitopaikkojen) terveysti-
lanneluokitus uudelleen;

¢) perustettava sopivan kokoinen rajoitusvyohyke;

d) toteutettava 59—65 artiklassa sdddetyt toimenpiteet tartunnan saa-
neissa pitopaikoissa.

2. Rajoitusvydhykkeelld sijaitseviin pitopaikkoihin sovellettavat va-
himmdisvaatimukset vahvistetaan liitteessd VI olevassa II osassa seuraa-
vasti:

a) 1 luvun 3 jakson 1 kohdan a alakohdassa VHS:n ja THN:n osalta;

b) 2 luvun 3 jakson 1 kohdan a alakohdassa ISA-viruksen HPRA-kan-
nan aiheuttaman tartunnan osalta;

¢) 3 luvun 3 jakson 1 kohdan a alakohdassa nilvidisten marteilioosin
(Marteilia refringens) osalta;

d) 4 luvun 3 jakson 1 kohdan a alakohdassa Bonamia exitiosa -loisen
aiheuttaman tartunnan osalta;

e) 5 luvun 3 jakson 1 kohdan a alakohdassa Bonamia ostreae -loisen
aiheuttaman tartunnan osalta;

f) 6 luvun 3 jakson 1 kohdan a alakohdassa valkopilkkutautiviruksen
aiheuttaman tartunnan osalta.

3.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdan ¢ alakohdassa sdddetddn, toimival-
tainen viranomainen voi pédttdi olla perustamatta rajoitusvyohykettd, jos

a) tartunnan saanut pitopaikka ei pédstd kisittelemdtontd jatevettd ym-
pardiviin vesiin; ja

b) pitopaikassa kidytdssd olevat bioturvaamistoimenpiteet ovat sen tasoi-
sia, ettd niilld voidaan taata tartunnan rajoittuminen pitopaikkaan.

4.  Toimivaltainen viranomainen voi toteuttaa rajoitusvyohykkeelld
riskinvéhentdmistoimenpiteitd, jotka koskevat seuraavia toimintoja:

a) sumppualusten liitkkuminen rajoitusvydhykkeelld;

b) kalastustoiminta;
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¢) muut toiminnot, jotka saattavat aiheuttaa taudin levidmisriskin.

5. Jos taudin esiintyminen vahvistetaan luonnonvaraisissa vesieldi-
missd, toimivaltainen viranomainen voi

a) kehittdd ja toteuttaa taudinehkiisy-, seuranta- ja taudintorjuntatoi-
menpiteitd, jotka ovat tarpeen, jotta voidaan estdd taudin levidminen
luetteloituihin lajeihin kuuluviin pidettiviin eldimiin tai tdydentiviin
eldinpopulaatioihin;

b) soveltaa tehostettua seurantaa luonnonvaraisten vesieldinten populaa-
tioihin ja sellaisiin pitopaikkoihin, joilla on suora epidemiologinen
yhteys vahvistettuun tapaukseen;

c) toteuttaa mahdollisuuksien mukaan toimenpiteitd taudin havittdmi-
seksi asianomaisesta luonnonvaraisten vesieldinten populaatiosta.

59 artikla

Epidemiologinen selvitys ja tutkimukset tiettyjen tautien
vahvistamisen yhteydessi

1.  Kun tautitapaus vahvistetaan, toimivaltaisen viranomaisen on
a) tehtdva epidemiologinen selvitys;

b) toteutettava 55 artiklan 2 kohdassa vahvistetut tutkimukset ja toimen-
piteet kaikissa epidemiologisesti toisiinsa yhteydessd olevissa
pitopaikoissa;

¢) mukautettava seurantaa tunnistettujen riskitekijoiden perusteella ot-
taen huomioon epidemiologisen selvityksen paitelmit.

2. Jos epidemiologisesta selvityksestd kdy ilmi, ettd pidettidvien elédin-
ten ja luonnonvaraisten eldinten vililldi on epidemiologisia yhteyksia,
toimivaltaisen viranomaisen on harkittava, onko luonnonvaraisille eldi-
mille tarpeen tehdé tutkimus.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on kerrottava tilanteesta mahdollisim-
man pian

a) toimijoille ja asianomaisille viranomaisille niissd muissa jasenvalti-
oissa, joihin vahvistetun tapauksen epidemiologiset yhteydet vaikut-
tavat; ja

b) toimivaltaisille viranomaisille niissd jdsenvaltioissa tai kolmansissa
maissa, joihin tartunnan saaneiden pitopaikkojen epidemiologiset yh-
teydet saattavat vaikuttaa.

60 artikla

Siirrot tartunnan saaneisiin pitopaikkoihin ja niistd pois seké
muihin rajoitusvyohykkeelli sijaitseviin pitopaikkoihin ja niisti pois

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on kaikissa tartunnan saaneissa pito-
paikoissa ja muissa rajoitusvyohykkeilld sijaitsevissa pitopaikoissa

a) madrattava epdillyt ja vahvistetut tapaukset eristettdviksi, jos se on
teknisesti mahdollista;

b) kiellettdvd kyseisen taudin osalta luetteloituihin lajeihin kuuluvien
eldinten tai niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden siirtdiminen
pois pitopaikoista, paitsi jos toimivaltainen viranomainen on sallinut
siirtdmisen vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elintarvikelai-
toksessa tapahtuvaa vilitontd teurastusta tai késittelyd varten taikka
eldvind myytdvien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessd sellaise-
naan nautittaviksi;
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c) kiellettdvd kyseisen taudin osalta luetteloituihin lajeihin kuuluvien
eldinten tuominen pitopaikkoihin, paitsi jos toimivaltainen viran-
omainen on sen asianmukaisesti perustelluista syistd sallinut;

d) kiellettdva vélineiden, rehun ja eldimistd saatavien sivutuotteiden
siirtdminen pois pitopaikoista muuten kuin toimivaltaisen viranomai-
sen luvalla.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ulotettava 1 kohdan a—c alakoh-
dassa tarkoitetut toimenpiteet koskemaan tdydentdvien eldinpopulaatioi-
den pidettivid eldimid, jos ne aiheuttavat riskin taudin leviimisesta.

61 artikla

Poikkeukset rajoituksista, jotka koskevat eldinten ja eldinperiisten
tuotteiden siirtoja tartunnan saaneista pitopaikoista

1.  Poiketen siitd, mitd 60 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetdén,
toimivaltainen viranomainen voi sallia vesiviljelyeldinten siirron pito-
paikkaan, joka on toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa
ja joka sijaitsee samalla rajoitusvyohykkeelld, seuraavin edellytyksin:

a) ainoastaan eldimié, joissa ei esiinny taudin oireita, siirretdén;

b) siirto ei vaaranna méddrinpddnd olevassa pitopaikassa olevien tai
sinne kuljetettavina olevien vesieldinten terveystilannetta;

¢) ne eivit ole midrdnpadnd olevassa pitopaikassa kosketuksissa sellai-
siin vesiviljelyeldimiin, joiden terveystilanne on kyseisen taudin
osalta parempi;

d) eldimid pidetddn madrdnpddnd olevassa pitopaikassa toimivaltaisen
viranomaisen maarittimi enimmaéisaika.

2. Kaéyttidessddn 1 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen vi-
ranomaisen on

a) madritettdvd madrdnpddnd olevan pitopaikan terveystilanneluokitus
tarvittaessa uudelleen 52 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen kriteerien
mukaisesti;

b) kiellettdvd eldinten siirtdiminen pois médrdnpddnd olevasta pitopai-
kasta, paitsi jos se on sallinut niiden siirtdmisen vesieldinten taudin-
torjuntaan soveltuvassa elintarvikelaitoksessa tapahtuvaa viélitontd
teurastusta tai késittelyd varten taikka eldvind myytdvien nilvidisten
tai  dyridisten ollessa  kyseessd  sellaisenaan  nautittaviksi.
Asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 1 kohdassa médriteltyja
eldimistd saatavia sivutuotteita on kaikissa tapauksissa pidettidvi
luokkaan 1 tai 2 kuuluvana aineksena ja niitd on késiteltdvé tai ne
on hivitettdvd kyseisen asetuksen 12 tai 13 artiklan mukaisesti;

c) pidettdivd méadrdnpddnd oleva pitopaikka virallisessa valvonnassaan
sithen asti, ettd pitopaikan puhdistus, desinfiointi ja asianmukainen
tyhjillddn pitdminen on toteutettu.

3.  Poiketen siitd, mitd 60 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn,
toimivaltainen viranomainen voi sallia vesiviljelyeldinten siirtdmisen
muihin tartunnan saaneisiin pitopaikkoihin, joissa ei toteuteta kyseisen
taudin hdvittdmisohjelmaa, seuraavin edellytyksin:

a) ainoastaan eldimid, joissa ei esiinny taudin oireita, siirretdén;
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b) siirto ei vaaranna méddrinpddnd olevassa pitopaikassa olevien tai
sinne kuljetettavina olevien vesieldinten terveystilannetta; ja

¢) siirto on asetuksen (EU) 2016/429 208 artiklan 2 kohdassa vahvis-
tettujen todentamista koskevien vaatimusten mukainen.

4.  Poiketen siitd, mitd 60 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetdén,
toimivaltainen viranomainen voi sallia vesiviljelyeldinten ja eldinperdis-
ten tuotteiden siirtdmisen sellaisiin teurastamoihin tai késittelylaitoksiin,
jotka eivét ole vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvia elintarvikelaitok-
sia, seuraavin edellytyksin:

a) ainoastaan eldimié, joissa ei esiinny taudin oireita, siirretdén;

b) kyseinen teurastamo tai kisittelylaitos ei sijaitse sellaisessa jdsenval-
tiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, jossa toteutetaan kyseisen taudin
havittdmisohjelmaa tai joka on vahvistettu taudista vapaaksi;

c) siirto ei vaaranna Kyseiseen teurastamoon tai késittelylaitokseen kul-
jetettavina olevien tai sen ldheisyydessd olevien vesieldinten
terveystilannetta;

d) siirto on asetuksen (EU) 2016/429 208 artiklan 2 kohdassa vahvis-
tettujen todentamista koskevien vaatimusten mukainen.

5.  Poiketen siitd, mitd 60 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sidddetédén,
toimivaltainen viranomainen voi sallia tdydentévien eldinpopulaatioiden
eldinten ja niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden siirtimisen tartunnan
saaneista pitopaikoista muihin pitopaikkoihin ilman muita rajoituksia
seuraavin edellytyksin:

a) riskinarviointi on tehty;

b) riskinvdhentdmistoimenpiteitd toteutetaan tarpeen mukaan sen var-
mistamiseksi, ettd médrdnpddnd olevassa pitopaikassa tai sinne kul-
jetettavina olevien vesieldinten terveystilanne ei vaarannu; ja

¢) siirto on asetuksen (EU) 2016/429 208 artiklan 2 kohdassa vahvis-
tettujen todentamista koskevien vaatimusten mukainen.

62 artikla

Tartunnan saaneiden elidinten poistaminen

1.  Kun tauti on vahvistettu, toimivaltaisen viranomaisen on mé&éréit-
tdvd seuraavien toimenpiteiden, jotka koskevat kyseisen taudin osalta
luetteloituihin lajeihin kuuluvia vesieldimid, toteuttamisesta kaikissa tar-
tunnan saaneissa pitopaikoissa toimivaltaisen viranomaisen maérittimén
enimmdisajan kuluessa:

a) kaikkien kuolleiden eldinten poistaminen;

b) kaikkien kuolemaisillaan olevien eldinten poistaminen ja
lopettaminen;

c) kaikkien sellaisten eldinten poistaminen ja lopettaminen, joissa esiin-
tyy taudin oireita;
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d) sen jdlkeen, kun a—c alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet on toteu-
tettu, pitopaikassa jdljelld olevien eldinten teurastaminen ihmisravin-
noksi tai eldvind myytdvien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessé
niiden poistaminen vedesta.

2. Toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustelluissa ta-
pauksissa madrdtid seuraavat eldimet teurastettaviksi ihmisravinnoksi tai
eldvind myytdvien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessd poistetta-
viksi vedesté:

a) kaikki tartunnan saaneessa pitopaikassa olevat kyseisen taudin osalta
luetteloituun lajiin kuuluvat eldimet ilman, ettd niitd tarvitsee testata;

b) eldimet, joiden epdilldéin saaneen tartunnan ja joilla on epidemiolo-
ginen yhteys vahvistettuun tapaukseen.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten teurastaminen ihmisravin-
noksi tai vedestd poistaminen on toteutettava virallisessa valvonnassa ja
tarpeen mukaan joko tartunnan saaneessa pitopaikassa siten, ettd myo-
hempi késittely tapahtuu vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elin-
tarvikelaitoksessa, tai vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa
elintarvikelaitoksessa.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on ulotettava tdssd artiklassa sdddetyt
toimenpiteet koskemaan tdydentdvien eldinpopulaatioiden vesiviljelye-
l4imié silloin, kun se on tarpeen taudin torjumiseksi.

5. Toimivaltainen viranomainen voi médritd jotkin tai kaikki 1 koh-
dassa tarkoitetut eldimet seké tartunnan saaneessa pitopaikassa pidettdvét
muihin kuin luetteloituihin lajeihin kuuluvat eldimet lopetettaviksi ja
tuhottaviksi sen sijaan, ettid ne teurastettaisiin ihmisravinnoksi.

6.  Kaikki tdmén artiklan mukaisesti teurastetuista tai lopetetuista eldi-
mistd saatavat sivutuotteet on kasiteltdva tai havitettdva luokkaan 1 tai 2
kuuluvana aineksena asetuksen (EY) N:o 1069/2009 12 tai 13 artiklan
mukaisesti.

63 artikla

Puhdistaminen ja desinfiointi

1. Toimivaltaisen viranomaisen on médrittdvd, ettd seuraavat raken-
teet ja vélineet puhdistetaan ja desinfioidaan kaikissa tartunnan saaneissa
pitopaikoissa ennen uusien eldinten hankintaa:

a) pitopaikat, niin pitkélti kuin teknisesti mahdollista, sen jilkeen kun
62 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut eldimet ja kaikki mahdollisesti
saastunut rehu on poistettu;

b) kaikki eldintalouteen liittyvit vilineet, mukaan lukien muun muassa
ruokinta-, kokoluokittelu-, késittely- ja rokottamisvilineet sekd tyo-
veneet;

c) kaikki tuotantoon liittyvét vélineet, mukaan lukien muun muassa
hikit, verkot, telineet, kassit ja pitkdsiimat;

d) toimijoiden ja  vierailijoiden kédyttdmdt suojavaatteet tai
turvavarusteet;

e) kaikki kuljetusvilineet, mukaan lukien s#ili6t ja muut vélineet, joita
kiytetdén tartunnan saaneiden eldinten tai tartunnan saaneiden eldin-
ten kanssa kosketuksissa olleen henkildston siirtdmiseen.
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2. Toimivaltainen  viranomainen  hyvdksyy  puhdistus- ja
desinfiointimenettelyn.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on valvottava puhdistusta ja desinfi-
ointia, eikd se saa palauttaa tai myontdd pitopaikalle taudista vapaata
asemaa uudelleen ennen kuin katsoo, ettd puhdistus ja desinfiointi on
suoritettu.

64 artikla

Tyhjilldéin pitiminen

1. Toimivaltaisen viranomaisen on méadrdttivd kaikkien tartunnan
saaneiden pitopaikkojen tyhjillddn pitdmisestd. Tyhjilldén pitiminen on
tehtdva sen jilkeen, kun 63 artiklassa sdddetty puhdistus- ja desinfioin-
timenettely on toteutettu.

2. Tyhjilldén pitdmisen keston on oltava asianmukainen kyseisen tau-
dinaiheuttajan ja tartunnan saaneissa pitopaikoissa kdytettyjen tuotanto-
jérjestelmien kannalta. Tietyistd tyhjillddn pitdmisen jaksoista sdddetéan
liitteessd VI olevassa II osassa seuraavasti:

a) 1 luvun 3 jakson 1 kohdan c alakohdassa VHS:n ja IHN:n osalta;

b) 2 luvun 3 jakson 1 kohdan c alakohdassa ISA-viruksen HPRA-kan-
nan aiheuttaman tartunnan osalta;

¢) 3 luvun 3 jakson 1 kohdan c alakohdassa nilvidisten marteilioosin
(Marteilia refringens) osalta;

d) 4 luvun 3 jakson 1 kohdan c alakohdassa Bonamia exitiosa -loisen
aiheuttaman tartunnan osalta;

e) 5 luvun 3 jakson 1 kohdan c alakohdassa Bonamia ostreae -loisen
aiheuttaman tartunnan osalta;

f) 6 luvun 3 jakson 1 kohdan c alakohdassa valkopilkkutautiviruksen
aiheuttaman tartunnan osalta.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on maérittdvd suojavyohykkeelld si-
jaitsevien tai, jos suojavyShykettd ei ole perustettu, rajoitusvydhykkeelld
sijaitsevien tartunnan saaneiden pitopaikkojen samanaikainen tyhjilldan
pitdminen. Samanaikainen tyhjilldén pitdminen voidaan riskinarvioinnin
perusteella ulottaa koskemaan myds muita pitopaikkoja. Samanaikaisen
tyhjillddn pitdmisen kesto ja sen alueen laajuus, jolla tyhjillién pitdmi-
nen on toteutettava, vahvistetaan liitteessd VI olevassa Il osassa seuraa-
vasti:

a) 1 luvun 3 jakson 1 kohdassa VHS:n ja IHN:n osalta;

b) 2 luvun 3 jakson 1 kohdassa ISA-viruksen HPRA-kannan aiheutta-
man tartunnan osalta;

¢) 3 luvun 3 jakson 1 kohdassa nilvidisten marteilioosin (Marteilia
refringens) osalta;

d) 4 luvun 3 jakson 1 kohdassa Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman
tartunnan osalta;

e) 5 luvun 3 jakson 1 kohdassa Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman
tartunnan osalta;

f) 6 luvun 3 jakson 1 kohdassa valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman
tartunnan osalta.
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65 artikla

Riskinvihentimistoimenpiteet uudelleentartuntojen estimiseksi

Ennen taudintorjuntatoimenpiteiden lopettamista tai niiden lopettamisen
yhteydessd toimivaltaisen viranomaisen on maédrittivd oikeasuhteiset
riskinvdhentdmistoimenpiteet, joiden avulla estetdéin uudelleentartunnat
asianomaisessa pitopaikassa, ottaen huomioon epidemiologisen selvityk-
sen tuloksista ilmenneet asiaankuuluvat riskitekijit. Toimenpiteissd on
otettava huomioon ainakin

a) taudinaiheuttajan sdilyminen ympéristossd tai luonnonvaraisissa eldi-
missé;

b) bioturvaamistoimenpiteet, joita mukautetaan pitopaikan erityispiirtei-
den perusteella.

4 LUKU

Taudista vapaa asema

1 jakso

Jisenvaltioiden ja vyohykkeiden taudista
vapaan aseman hyviksyminen

66 artikla

Taudista vapaan aseman myontimisen Kriteerit

Jasenvaltiolle tai sen vyohykkeille voidaan myontdd taudista vapaa
asema ainoastaan, jos seuraavat yleiset ja erityiset kriteerit tdyttyvit:

a) yleiset kriteerit:

i) alueellinen soveltamisala tdyttdd tapauksen mukaan joko 13 tai
47 artiklassa vahvistetut vaatimukset;

ii) taudin seuranta tdyttdd tapauksen mukaan joko 3 artiklan 1 tai 2
kohdassa vahvistetut vaatimukset;

iii) toimijat tdyttavit asetuksen 2016/429 10 artiklassa vahvistetut
velvollisuudet, jotka koskevat bioturvaamistoimenpiteiti,

iv) kyseessd olevan taudin torjuntatoimenpiteet tautiepdilyn tai -
vahvistuksen yhteydesséd tdyttavit vaatimukset, jotka vahviste-
taan

— 21-31 artiklassa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnan, MTBC-tartunnan, EBL:n, IBR/IPV:n,
ADV-tartunnan ja BVD:n osalta;

— 35 ja 36 artiklassa raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan
osalta;

— 41 ja 42 artiklassa sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan
osalta;

— 55-65 artiklassa VHS:n, IHN:n, ISA-viruksen HPRA-kannan
aiheuttaman tartunnan, nilvidisten marteilioosin (Marteilia
refringens), Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan,
Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan ja valkopilk-
kutautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta;

v) pitopaikat on rekisterdity tai hyviaksytty siten kuin kyseessd
olevan pitopaikkatyypin tapauksessa on tarkoituksenmukaista;
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vi) kohteena olevan eldinpopulaation eldinten tunnistaminen ja su-
kusolujen ja alkioiden jdljitettdvyys on varmistettu siten kuin
kyseisen eldintyypin tapauksessa on tarkoituksenmukaista;

vii) kohteena olevan eldinpopulaation eldimié tai niistd saatavia tuot-
teita siirrettdessd kyseisten eldinten ja tuotteiden on tdytettidva
eldinterveysvaatimukset, jotka koskevat kyseessd olevien eldin-
ten ja tuotteiden siirtoja unionin sisdlld ja niiden unioniin
saapumista;

b) taudista vapaan aseman mydntdmisen erityiset kriteerit, jotka perus-
tuvat 67-71 artiklaan.

67 artikla

Luetteloitujen lajien puuttumiseen perustuva taudista vapaa asema

1. Jésenvaltion tai vyohykkeen taudista vapaan aseman tunnustami-
seen silld perusteella, ettei sielld esiinny kyseessd olevan taudin osalta
luetteloituja lajeja, sovelletaan seuraavia kriteerej:

a) 66 artiklan a kohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut yleiset kriteerit
ovat toteutuneet vahintdén viiden vuoden pituisen hakukelpoisuus-
kauden ajan eikd tautia ole havaittu; ja

b) kyseisen taudin osalta merkityksellisid luetteloituja lajeja ei esiinny
pidettdvien eikd luonnonvaraisten eldinten populaatioissa.

2. Jasenvaltion on toimitettava asiakirjatodisteita, jotka osoittavat,
ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttyvit. Asiakirjatodisteista on
kiytdava ilmi taudista vapaan aseman kestdvyys siten, ettd

a) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten jésenvaltion alueella tai
vyohykkeelld esiintymisen todennékdisyys on arvioitu ja todettu vi-
hiiseksi; ja

b) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten jdsenvaltion alueelle tai
vy6hykkeelle kulkeutumisen todenndkoisyys on todettu véhiiseksi.

68 artikla

Taudinaiheuttajan selviytymiskyvyttomyyteen perustuva taudista
vapaa asema

1. Jdsenvaltion tai vyohykkeen taudista vapaan aseman tunnustami-
seen silld perusteella, ettei taudinaiheuttaja voi selviytyd sielld, sovelle-
taan seuraavia kriteereja:

a) 66 artiklan a kohdan 1 ja ii alakohdassa vahvistetut yleiset kriteerit
ovat toteutuneet vahintdén viiden vuoden pituisen hakukelpoisuus-
kauden ajan eikd tautia ole havaittu,

b) tautitapauksia ei ole koskaan raportoitu tai, jos niitd on raportoitu, on
osoitettu, ettei taudinaiheuttaja ole selviytynyt;

¢) ainakin yksi ratkaisevista ympéristoparametreista on arvoltaan sellai-
nen, ettei taudinaiheuttajan ole mahdollista selviytya;

d) taudinaiheuttaja altistuu kyseiselle ratkaisevalle ympéristoparametrille
niin pitkén ajan, ettd se tuhoutuu.

2. Jasenvaltion on toimitettava seuraavat todisteet, jotka osoittavat,
ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvét:
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a) asiakirjatodisteet 1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettujen kritee-
rien tdyttymisesti;

b) tieteellistd ndytt6d 1 kohdan c ja d alakohdassa vahvistettujen kritee-
rien tdyttymisestd.

69 artikla

Luetteloitujen maaeldintautien luetteloitujen tartunnanlevittijien
selviytymiskyvyttomyyteen perustuva maaeldinten taudista vapaa
asema

1. Jésenvaltion tai vydhykkeen taudista vapaan aseman tunnustami-
seen silld perusteella, etteivét kyseisen taudin osalta luetteloidut tartun-
nanlevittdjat voi selviytyé sielld, sovelletaan seuraavia kriteerejé:

a) 66 artiklan a kohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut yleiset kriteerit
ovat toteutuneet vahintddn viiden vuoden pituisen hakukelpoisuus-
kauden ajan, eikd tautia ole havaittu;

b) tautitapauksia ei ole koskaan raportoitu tai, jos niitd on raportoitu, on
osoitettu, ettei taudinaiheuttaja ole levinnyt;

¢) taudinaiheuttajan levidminen on tdysin riippuvainen luetteloitujen tar-
tunnanlevittdjien esiintymisestd eikd muita luonnollisia levidmista-
poja tiedetd olevan;

d) luetteloituja tartunnanlevittdjid ei esiinny luonnonvaraisina jdsenval-
tiossa tai sen vyohykkeilla,

e) on epitodenndkoistd, ettd luetteloituja tartunnanlevittdjid olisi joskus
tuotu alueelle tahattomasti tai tahallisesti tai ettd niitd tuotaisiin
tulevaisuudessa;

f) ainakin yksi ratkaisevista ympéristoparametreista on arvoltaan sellai-
nen, ettei tartunnanlevittdjien ole mahdollista selviytyé;

g) luetteloidut tartunnanlevittdjét altistuvat kyseiselle ratkaisevalle ym-
péristoparametrille niin pitkdn ajan, ettd ne tuhoutuvat.

2. Jasenvaltion on toimitettava seuraavat todisteet, jotka osoittavat,
ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit téyttyvét:

a) asiakirjatodisteet 1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettujen kritee-
rien tdyttymisesti;

b) tieteellistd ndyttod 1 kohdan c—g alakohdassa vahvistettujen kritee-
rien tdyttymisesti;

Jos tautia on esiintynyt, jasenvaltion on toimitettava asiakirjatodisteet
siitd, ettd seurannassa on 95 prosentin varmuudella todettu taudin esiin-
tyvyydeksi alle 1 prosentti.

70 artikla

Aiempiin tietoihin ja seurantatietoihin perustuva taudista vapaa
asema

1. Jésenvaltion tai vydhykkeen taudista vapaan aseman tunnustami-
seen aiempien tietojen ja seurantatietojen perusteella sovelletaan seuraa-
via kriteereja:
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a) kyseisessd jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld ei ole koskaan rapor-
toitu tautitapauksia tai tauti on hévitetty kyseisestd jdsenvaltiosta tai
sen vyohykkeeltd eikd tautitapauksia ole raportoitu véhintddn 25
vuoteen,;

b) tautitapauksia on raportoitu viimeisten 25 vuoden aikana, mutta tauti
on hévitetty kyseisestd jésenvaltiosta tai sen vyShykkeeltd ja 72 ar-
tiklassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset tiyttyvit.

2. Saadakseen koko alueelleen tai jollekin sen vydhykkeelle hyvik-
sytyn taudista vapaan aseman 1 kohdan a alakohdassa vahvistettujen
sddanndsten perusteella jdsenvaltion on tdytynyt toteuttaa seuraavia toi-
menpiteitd vdhintddn 10 vuoden pituisen hakukelpoisuuskauden ajan:

a) taudin seuranta luetteloituihin lajeihin kuuluvissa pidettdvissd eldi-
missé;

b) ehkédisevit toimenpiteet taudinaiheuttajan alueelle kulkeutumisen
torjumiseksi;

¢) kielto rokottaa tautia vastaan, ellei rokottaminen ole 72 artiklassa
tarkoitettujen tautikohtaisten vaatimusten mukaista;

d) taudinseuranta, joka vahvistaa sen, ettei tautia tiedetd esiintyvén lu-
etteloituihin lajeihin kuuluvissa luonnonvaraisissa eldimissd kysei-
sesséd jdsenvaltiossa tai sen vyohykkeelld.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, komissio
voi kahden vuoden ajan tdmén asetuksen soveltamisen aloittamisesta
myOntdd jésenvaltioille tai vyohykkeille taudista vapaan aseman seuraa-
vien osalta:

a) raivotautiviruksen aiheuttama tartunta, jos sithen sovelletaan direktii-
vin 64/432/ETY 8 artiklassa tarkoitettua ilmoitusvelvollisuutta ja
tarvittava seuranta on toteutettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/99/EY (®) 4 artiklan mukaisesti eikd kahden viime
vuoden aikana ole raportoitu yhtdén luetteloiduissa lajeissa esiinty-
nyttd tapausta;

b) sinikieliviruksen aiheuttama tartunta, jos kaikki rajoitusvyohykkeet
on poistettu asetuksen (EY) N:o 1266/2007 6 artiklan mukaisesti
ennen tdmén asetuksen soveltamisen aloittamista.

4.  Edelld 1 kohdassa sdddettyjd taudista vapaan aseman saavuttami-
sen kriteerejd sovelletaan

a) uusiin jisenvaltioihin enintdén kahden vuoden ajan niiden unioniin
liittymisestd; tai

b) enintddn kahden vuoden ajan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 2
kohdan mukaisesti annettujen tiytdntoonpanosdddosten, joissa ky-
seessd olevat taudit luokitellaan ensimmaéistd kertaa luokan B tai C
taudeiksi, soveltamispdivasta.

5. Poiketen siitd, mitd 4 kohdassa sdddetdén, taudista vapaan aseman
myOntdmiseen aiempien tietojen ja seurantatietojen perusteella ei sovel-
leta kahden vuoden enimmdisaikaa, kun kyse on seuraavista:

a) Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaa asema;

b) Newcastlen tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema il-
man rokotuksia.

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/99/EY, annettu 17 pdivind

marraskuuta 2003, tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta,
neuvoston padtoksen 90/424/ETY muuttamisesta ja neuvoston direktiivin
92/117/ETY kumoamisesta (EUVL L 325, 12.12.2003, s. 31).
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6. Poiketen siitd, mitd 4 kohdan b alakohdassa sdddetddn, taudista
vapaan aseman myOntdmistd aiempien tietojen ja seurantatietojen perus-
teella ei sovelleta, kun kyse on seuraavista taudeista:

a) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta;

b) MTBC-tartunta;

¢) EBL;

d) IBR/IPV;

e) ADV-tartunta;

f) VHS;

g) 1HN;

h) ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta;

i) Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta;

j) nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens).

71 artikla

Hivittiimisohjelmiin perustuva taudista vapaa asema

1. Jéasenvaltion tai vydhykkeen taudista vapaan aseman tunnustami-
seen hdvittdmisohjelmien perusteella sovelletaan seuraavia kriteereja:

a) toimivaltainen viranomainen on toteuttanut 12 tai 46 artiklan mu-
kaista hyviksyttyd havittdmisohjelmaa; ja

b) toimivaltainen viranomainen on saattanut havittimisohjelman paatok-
seen ja toimittanut komissiolle taudista vapaan aseman tunnustamista
koskevan hakemuksen, josta kdy ilmi, ettd 72 artiklassa vahvistetut
tautikohtaiset vaatimukset tdyttyviét.

2.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, silloin kun kyseessd
ovat vesieldimet ja vyShyke kattaa alle 75 prosenttia jdsenvaltion alu-
eesta eikd ulotu toisen jdsenvaltion tai kolmannen maan alueelle, tau-
dista vapaa asema voidaan saavuttaa 83 artiklan mukaisesti.

72 artikla

Taudista vapaata asemaa koskevat tautikohtaiset vaatimukset

Tautikohtaiset vaatimukset, jotka koskevat taudista vapaan aseman
myontdmistd jdsenvaltiolle tai vyohykkeelle, vahvistetaan

a) liitteessd IV olevan I osan 3 luvun 1 jaksossa pidettdvien nauta-
eldinten Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
vapaan aseman osalta ja liitteessd IV olevan I osan 4 luvun 1
jaksossa pidettdvien lammas- ja vuohieldinten Brucella abortus-,
B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaan aseman osalta;

b) liitteessd IV olevan II osan 2 luvun 1 jaksossa MTBC-tartunnasta
vapaan aseman osalta;

c) liitteessd IV olevan III osan 2 luvun 1 jaksossa EBL:std vapaan
aseman osalta;

d) liitteessd IV olevan IV osan 2 luvun 1 jaksossa IBR/IPV:std vapaan
aseman osalta;
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e) liitteessd IV olevan V osan 2 luvun 1 jaksossa ADV-tartunnasta
vapaan aseman osalta;

f) liitteessd IV olevan VI osan 2 luvun 1 jaksossa BVD:std vapaan
aseman osalta;

g) liitteessd V olevan I osan 2 luvun 1 jaksossa raivotautiviruksen
aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

h) liitteessi V olevan II osan 4 luvun 1 jaksossa sinikieliviruksen
aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

i) liitteessd V olevan III osan 1 jaksossa Varroa spp. -punkin esiinty-
misestd vapaan aseman osalta;

j) liitteessd V olevan IV osan 1 jaksossa, kun on kyse Newcastlen
tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaasta asemasta ilman
rokotuksia;

k) liitteessd VI olevan II osan 1 luvun 2 jaksossa VHS:std vapaan
aseman osalta;

1) liitteessd VI olevan II osan 1 luvun 2 jaksossa THN:std vapaan
aseman osalta;

m) liitteessd VI olevan II osan 2 luvun 2 jaksossa ISA-viruksen HPRA-
kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

n) liitteessd VI olevan II osan 3 luvun 2 jaksossa nilvidisten marteilio-
osista (Marteilia refringens) vapaan aseman osalta;

o) liitteessd VI olevan II osan 4 luvun 2 jaksossa Bonamia exitiosa -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

p) liitteessd VI olevan II osan 5 luvun 2 jaksossa Bonamia ostreae -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

q) liitteessd VI olevan II osan 6 luvun 2 jaksossa valkopilkkutautivi-
ruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta.

2 jakso

Lokeroiden, joissa pidetdin vesiviljelyeldimii,
taudista vapaan aseman hyviksyminen

73 artikla

Lokeroiden, joissa pidetiin vesiviljelyeldimid, taudista vapaan
aseman myontimisen kriteerit

1. Lokerolle, jossa pidetddn vesiviljelyeldimid, voidaan myontdd tau-
dista vapaa asema ainoastaan, jos seuraavat yleiset ja erityiset kriteerit
tayttyvat:

a) yleiset kriteerit:

i) alueellinen soveltamisala on 47 artiklan 2 kohdan c alakohdan
mukainen;

ii) taudin seuranta tdyttdd 3 artiklan 2 kohdassa, 4 artiklassa ja
69 artiklassa vahvistetut vaatimukset;

iii) toimijat tdyttdvat asetuksen 2016/429 10 artiklassa vahvistetut
velvollisuudet, jotka koskevat bioturvaamistoimenpiteitd;



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 50

iv) kyseessd olevan taudin edellyttdmien taudintorjuntatoimenpitei-
den toteuttaminen tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa;

v) lokeroon kuuluvat pitopaikat ovat hyviksyttyjad pitopaikkoja;

vi) kohteena olevan -eldinpopulaation eldinten jéljitettivyys on
varmistettu;

vii) kohteena olevan eldinpopulaation eldimid tai niistd saatavia tuot-
teita siirrettdessd kyseisten eldinten ja tuotteiden on tdytettdva
eldinterveysvaatimukset, jotka koskevat kyseessd olevien eldin-
ten ja tuotteiden siirtoja unionin sisdlld tai niiden unioniin
saapumista;

b) taudista vapaan aseman mydntdmisen erityiset kriteerit, jotka perus-
tuvat 7477 artiklan sdaédnnoksiin.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu taudista vapaa asema voidaan myon-
téa

a) lokeroille, jotka ovat riippumattomia ympérdivien luonnonvesien ter-
veystilanteesta; ja

b) lokeroille, jotka ovat riippuvaisia ympérdivien luonnonvesien terve-
ystilanteesta, mutta joissa olosuhteet ovat sellaiset, ettd lokero ja
muut vesieldinpopulaatiot, jotka voivat saada tartunnan, pysyvit ky-
seisen taudin levidmisen ndkokulmasta tehokkaasti erilldén toisistaan.

3. Kun kyseessd ovat 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut ympéroi-
vien luonnonvesien terveystilanteesta riippuvaiset lokerot, toimivaltaisen
viranomaisen on

a) arvioitava véhintddn seuraavat epidemiologiset tekijat:

i) kunkin lokeroon kuuluvan pitopaikan maantieteellinen sijainti
ja se, miten vedensaanti tapahtuu;

il) muiden samaan vesistoon yhteydessd olevien vesiviljelypito-
paikkojen terveystilanne;

iii) edelld ii alakohdassa tarkoitettujen pitopaikkojen sijainti ja nii-
den etdisyys siitd pitopaikasta, joka on riippuvainen ympéardi-
vien luonnonvesien terveystilanteesta;

iv) edelld ii alakohdassa tarkoitettujen pitopaikkojen tuotantomié-
rdt, tuotantomenetelmét ja niiden eldinten alkuperd;

v) kyseiseen luetteloituun lajiin kuuluvien luonnonvaraisten vesi-
eldinten esiintyminen ja runsaus kyseisessd vesistossd seké nii-
den terveystilanne;

vi) tiedot siitd, ovatko v alakohdassa tarkoitetut lajit pohjalla eldvid
vai muuttavia;

vii) se, voiko lokeroon pédstd v alakohdassa tarkoitettuja luonnon-
varaisia vesieldimii;

viii) lokeron yleiset bioturvaamistoimenpiteet;
ix) vesiston yleiset hydrologiset olosuhteet;

b) luokiteltava kaikki lokeroon kuuluvat pitopaikat korkean riskin pito-
paikoiksi liitteessd VI olevan I osan 1 luvun mukaisesti;

c) madrattdva toimenpiteistd, joita pidetddn tarpeellisina taudin kulkeu-
tumisen estdmiseksi.

4. Kun komissiolle tehddédn 83 artiklan mukaisesti ilmoitus taudista
vapaasta lokerosta, joka on riippuvainen ympédrdivien luonnonvesien
terveystilanteesta, toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava 3 kohdan
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a alakohdassa tarkoitettu arviointi ja tiedot toimenpiteistd, joita on to-
teutettu taudin lokeroon kulkeutumisen estdmiseksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle viipymétta kai-
kista 3 kohdan a alakohdassa sdddettyihin epidemiologisiin tekijoihin
liittyvistd muutoksista ja niiden vaikutusten hillitsemiseksi toteutetuista
toimenpiteista.

74 artikla

Luetteloitujen lajien puuttumiseen perustuva taudista vapaa asema

1. Lokeron, jossa pidetdédn vesiviljelyeldimid, taudista vapaan aseman
tunnustamiseen silld perusteella, ettei sielld esiinny kyseessd olevan tau-
din osalta luetteloituja lajeja, sovelletaan seuraavia kriteerejé:

a) 73 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut
yleiset kriteerit ovat toteutuneet viahintdén viiden vuoden pituisen
hakukelpoisuuskauden ajan, eikd tautia ole havaittu; ja

b) kyseisen taudin osalta merkityksellisid luetteloituja lajeja ei esiinny
pidettdvien eikd luonnonvaraisten eldinten populaatioissa.

2. Jasenvaltion on toimitettava asiakirjatodisteita, jotka osoittavat,
ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttyvit. Asiakirjatodisteista on
kaytdva ilmi taudista vapaan aseman pysyvyys siten, ettd

a) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten lokerossa esiintymisen to-
denndkoisyys on arvioitu ja todettu véhiiseksi; ja

b) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten lokeroon kulkeutumisen
todenndkoisyys on todettu véhaiseksi.

75 artikla

Taudinaiheuttajan selviytymiskyvyttomyyteen perustuva taudista
vapaa asema

1. Lokeron, jossa pidetdédn vesiviljelyeldimid, taudista vapaan aseman
tunnustamiseen silld perusteella, ettei taudinaiheuttaja voi selviytyd
sielld, sovelletaan seuraavia kriteereja:

a) 73 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut
yleiset kriteerit ovat toteutuneet vdhintddn viiden vuoden pituisen
hakukelpoisuuskauden ajan, eikd tautia ole havaittu;

b) tautitapauksia ei ole koskaan raportoitu tai, jos niitd on raportoitu, on
osoitettu, ettei taudinaiheuttaja ole selviytynyt;

¢) ainakin yksi ratkaisevista ympéristoparametreista on arvoltaan sellai-
nen, ettei taudinaiheuttajan ole mahdollista selviytya;

d) taudinaiheuttaja altistuu kyseiselle ratkaisevalle parametrille niin pit-
kén ajan, ettd se tuhoutuu.

2. Jasenvaltion on toimitettava seuraavat todisteet, jotka osoittavat,
ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvét:

a) asiakirjatodisteet 1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettujen kritee-
rien tdyttymisesti;
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b) tieteellistd ndytt6d 1 kohdan c ja d alakohdassa vahvistettujen kritee-
rien tdyttymisesta.

76 artikla

Aiempiin tietoihin ja seurantatietoihin perustuva taudista vapaa
asema

1. Lokeron, jossa pidetddn vesiviljelyeldimid, taudista vapaan aseman
tunnustamiseen aiempien tietojen ja seurantatietojen perusteella sovelle-
taan seuraavia kriteereja:

a) kyseisessd lokerossa ei ole koskaan raportoitu tautitapauksia tai tauti
on hévitetty kyseisestd lokerosta eikd tautitapauksia ole raportoitu
vahintddn 25 vuoteen;

b) tautitapauksia on raportoitu viimeisten 25 vuoden aikana, mutta tauti
on hévitetty kyseisestd lokerosta ja 78 artiklassa tarkoitetut tautikoh-
taiset vaatimukset tadyttyvit.

2. Saadakseen lokerolle hyvéiksytyn taudista vapaan aseman 1 koh-
dan a alakohdassa vahvistettujen sdénndsten perusteella jasenvaltion on
tdytynyt toteuttaa seuraavia toimenpiteitd véhintddn 10 vuoden pituisen
hakukelpoisuuskauden ajan:

a) taudin seuranta luetteloituihin lajeihin kuuluvissa pidettdvissd eldi-
missé;

b) ehkdisevit toimenpiteet taudinaiheuttajan alueelle kulkeutumisen
torjumiseksi;

¢) kielto rokottaa tautia vastaan, ellei rokottaminen ole 78 artiklassa
tarkoitettujen tautikohtaisten vaatimusten mukaista;

d) taudinseuranta, joka vahvistaa sen, ettei tautia tiedetd esiintyvén lu-
etteloituihin lajeihin kuuluvissa luonnonvaraisissa eldimissd kysei-
sessd lokerossa.

3. Edelld 1 kohdassa sédédettyja kriteerejd sovelletaan

a) uusiin jdsenvaltioihin enintddn kahden vuoden ajan niiden unioniin
liittymisestd; tai

b) enintddn kahden vuoden ajan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 2
kohdan mukaisesti annettujen tdytdntoonpanosdddosten, joissa ky-
seessd olevat taudit luokitellaan ensimmadistd kertaa luokan B tai C
taudeiksi, soveltamispdivasta.

4.  Poiketen siitd, mitd 3 kohdan b alakohdassa sdddetddn, taudista
vapaan aseman myOntdmistd aiempien tietojen ja seurantatietojen perus-
teella ei sovelleta, kun kyse on seuraavista taudeista:

a) VHS;

b) IHN;

¢) ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta;
d) Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta;

e) nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens).

77 artikla
Hivittimisohjelmiin perustuva taudista vapaa asema
1.  Lokeron, jossa pidetdédn vesiviljelyeldimid, taudista vapaan aseman

tunnustamiseen héavittimisohjelmien perusteella sovelletaan seuraavia
kriteereja:



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 53

a) toimivaltainen viranomainen on toteuttanut 46 artiklan mukaista hy-
viksyttyd hévittdmisohjelmaa; ja

b) toimivaltainen viranomainen on saattanut havittimisohjelman pa&tok-
seen ja toimittanut siitd komissiolle loppukertomuksen, josta kiy
ilmi, ettd 78 artiklassa vahvistetut tautikohtaiset vaatimukset tdytty-
vit.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetédén, silloin kun lokero kattaa
alle 75 prosenttia jasenvaltion alueesta eikd valuma-alue, josta se saa
vetensd, ole yhteinen toisen jdsenvaltion tai kolmannen maan kanssa,
taudista vapaa asema voidaan saavuttaa 83 artiklan mukaisesti.

78 artikla

Taudista vapaata asemaa koskevat tautikohtaiset vaatimukset

Tautikohtaiset vaatimukset, jotka koskevat taudista vapaan aseman
myOntdmistd lokerolle, jossa pidetddn vesiviljelyeldimid, vahvistetaan

a) liitteessd VI olevan II osan 1 luvun 2 jaksossa VHS:std vapaan
aseman osalta;

b) liitteessd VI olevan II osan 1 luvun 2 jaksossa IHN:std vapaan
aseman osalta;

¢) liitteessd VI olevan II osan 2 luvun 2 jaksossa ISA-viruksen HPRA-
kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta,

d) liitteessd VI olevan II osan 3 luvun 2 jaksossa nilvidisten marteilio-
osista (Marteilia refringens) vapaan aseman osalta;

e) liitteessd VI olevan II osan 4 luvun 2 jaksossa Bonamia exitiosa -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

f) liitteessd VI olevan II osan 5 luvun 2 jaksossa Bonamia ostreae -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

g) liitteessd VI olevan II osan 6 luvun 2 jaksossa valkopilkkutautivi-
ruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta.

79 artikla

Ympiiroivien luonnonvesien terveystilanteesta riippumattomia
lokeroita koskevat erityisvaatimukset

1.  Edelld 73 artiklan 1 kohdassa vahvistetaan yleiset kriteerit, jotka
koskevat taudista vapaan aseman myontdmistd lokeroille, joissa pidetddn
vesiviljelyeldimiéd, mutta lokero voi saada taudista vapaan aseman myds
tapauksissa, joissa lokero kattaa yhden tai useamman yksittdisen pito-
paikan, joiden terveystilanne tietyn taudin osalta on riippumaton ympa-
réivien luonnonvesien terveystilanteesta, ja kyseinen lokero tdyttdda 2—6
kohdassa vahvistetut vaatimukset.

2. Ympéroivien luonnonvesien terveystilanteesta riippumattomaan lo-
keroon voi kuulua

a) yksittdinen pitopaikka, joka katsotaan yhdeksi epidemiologiseksi yk-
sikoksi, koska elédinten terveystilanne ympéardivissi luonnonvesissa ei
vaikuta siihen; tai
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b) useampi kuin yksi pitopaikka, joista jokainen tdyttdd timén kohdan a
alakohdassa ja 3—6 kohdassa vahvistetut kriteerit, mutta joiden kat-
sotaan olevan samaa epidemiologista yksikkod, koska eldinten siirto
niiden vililld on mittavaa, edellyttien, ettd kaikissa pitopaikoissa on
kaytossd yhteinen bioturvaamisjéirjestelma.

3. Ympiérdivien luonnonvesien terveystilanteesta riippumattoman lo-
keron on saatava vetensd

a) sellaisen vedenpuhdistamon kautta, jossa kyseessd oleva taudinaihe-
uttaja inaktivoidaan; tai

b) suoraan kaivosta, porakaivosta tai ldhteesta.

Kun vesi on ldhtéisin pitopaikan ulkopuolelta, se on toimitettava suo-
raan pitopaikkaan ja kanavoitava sinne siten, ettd suoja tartuntaa vastaan
on asianmukainen.

4.  Vedessd on oltava sellaiset luonnolliset tai keinotekoiset esteet,
jotka estivit ympérdivissd luonnonvesissd olevia vesieldimid kulkeutu-
masta lokeroon kuuluviin pitopaikkoihin.

5. Lokeroa on tarvittaessa suojattava tulvilta ja ympérdivistd luon-
nonvesistd perdisin olevan veden virtaamiselta lokeron alueelle.

6. Lokeron on tdytettivd 78 artiklassa tarkoitetut tautikohtaiset
vaatimukset.

80 artikla

Erityissidnnokset, jotka koskevat lokeroita, joihin kuuluu

vesiviljelytoimintaa aloittavia tai uudelleen aloittavia yksittiisii

pitopaikkoja, joiden terveystilanne tietyn taudin osalta on
riippumaton ympirdivien luonnonvesien terveystilanteesta

1. Vesiviljelytoiminnan aloittava uusi pitopaikka katsotaan taudista
vapaaksi, jos

a) se on 79 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 3—5 kohdan mukainen; ja

b) sen vesiviljelytoiminnan aloittamiseen kéyttdméat vesiviljelyeldimet
ovat perdisin sellaisesta jdsenvaltiosta, vyohykkeeltd tai lokerosta,
joka on taudista vapaa.

2.  Pitopaikka, joka aloittaa vesiviljelytoiminnan uudelleen tauon jil-
keen ja tdyttdd 1 kohdassa vahvistetut vaatimukset, katsotaan taudista
vapaaksi ilman 73 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoi-
tetun seurannan toteuttamista, kun seuraavat edellytykset tiyttyvét:

a) pitopaikan terveyshistoria on toimivaltaisen viranomaisen tiedossa,
eikd kyseisessd pitopaikassa ole vahvistettu luokan B tai C tauteja;

b) pitopaikka on puhdistettu ja desinfioitu ja sitid on tarvittaessa pidetty
tyhjillddn ennen uusien eldinten hankintaa.

3. Pitopaikka, joka aloittaa toimintansa uudelleen luokan B tai C
taudin vahvistamisen jélkeen, katsotaan vahvistetusta taudista vapaaksi
seuraavin edellytyksin:
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a) taudista vapaasta jdsenvaltiosta, vyOhykkeeltd tai lokerosta hanki-
tuista ja pitopaikkaan sen puhdistuksen, desinfioinnin ja tyhjillddn
pitimisen jdlkeen tuoduista eldimisté edustava otanta testataan kysei-
sen taudin osalta aikaisintaan kolme kuukautta ja enintddn 12 kuu-
kautta sen jdlkeen, kun ne on altistettu olosuhteille, jotka ovat, esi-
merkiksi veden ldmpdtilan osalta, sellaiset, ettd ne edistdvit kyseisen
taudin kliinistd ilmentymaa,

b) ndytteenotto ja diagnostiset testit ovat liitteessd VI olevan II osan
asiaankuuluvan luvun mukaisia, ja ndytteitd otetaan niin monelta
eldimeltd kuin on tarpeen, jotta kyseessd oleva tauti havaitaan 95
prosentin varmuudella, kun asetettu esiintyvyys on 2 prosenttia;

¢) edelld b alakohdassa kuvattujen testien tulokset ovat negatiiviset.

3 jakso

Taudista vapaan aseman sdilyttiminen,
viliaikainen peruuttaminen ja peruuttaminen
kokonaan

81 artikla

Erityiset kriteerit seuranta- ja bioturvaamistoimenpiteille taudista
vapaan aseman sailyttimiseksi

1. Jdsenvaltio taikka sen vyohyke tai lokero voi siilyttdd taudista
vapaan aseman ainoastaan silloin, jos se tdyttdd asetuksen (EU)
2016/429 41 artiklan 1 kohdan a ja c alakohdassa vahvistetut kriteerit ja

a) toteuttaa riittdvit seurantatoimet sen varmistamiseksi, ettd tauti voi-
daan havaita varhain, ja osoittaa taudista vapaan asemansa;

b) toteuttaa toimivaltaisen viranomaisen taudin kulkeutumisen estdmi-
seksi médrddmit bioturvaamistoimenpiteet, jotka perustuvat tunnis-
tettuihin riskeihin;

¢) noudattaa 66 artiklan a kohdan v, vi ja vii alakohdassa sekd 73 ar-
tiklan 1 kohdan a alakohdan v, vi ja vii alakohdassa tarkoitettuja
toimintasdantdja.

2. Kun kyseessd ovat vesieldimet ja jdsenvaltio on vahvistettu yh-
destd tai useammasta luetteloidusta taudista vapaaksi, kyseinen jésenval-
tio voi lopettaa 3 kohdan k—q alakohdassa tarkoitetun kohdennetun
seurannan ja sdilyttdd taudista vapaan asemansa silld edellytykselld,
ettd kyseisen taudin kulkeutumisriski on arvioitu ja on olemassa tietyt
olosuhteet, jotka edistdvdt kyseisen taudin kliinistd ilmentymista.

Kun kyseessd ovat taudista vapaat vyohykkeet tai lokerot, jotka sijait-
sevat jasenvaltiossa, jota ei ole vahvistettu taudista vapaaksi, ja kaikissa
tapauksissa, joissa ei ole olemassa tiettyja olosuhteita, jotka edistdisivit
kyseisen taudin kliinistd ilmentymistd, 3 kohdan k—q alakohdassa tar-
koitettua kohdennettua seurantaa on jatkettava.

3. Seuranta- ja bioturvaamistoimenpiteitd koskevat tautikohtaiset vaa-
timukset vahvistetaan

a) liitteessd IV olevan I osan 3 luvun 2 jaksossa pidettdvien nauta-
eldinten Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
vapaan aseman osalta tai liitteessd IV olevan I osan 4 luvun 2
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jaksossa pidettdvien lammas- ja vuohieldinten Brucella abortus-,
B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaan aseman osalta;

b) litteessd IV olevan II osan 2 luvun 2 jaksossa MTBC-tartunnasta
vapaan aseman osalta;

c) liitteessd IV olevan III osan 2 luvun 2 jaksossa EBL:std vapaan
aseman osalta;

d) liitteessd IV olevan IV osan 2 luvun 2 jaksossa IBR/IPV:std vapaan
aseman osalta;

e) liitteessd IV olevan V osan 2 luvun 2 jaksossa ADV-tartunnasta
vapaan aseman osalta;

f) liitteessd IV olevan VI osan 2 luvun 2 jaksossa BVD:std vapaan
aseman osalta;

g) liitteessd V olevan I osan 2 luvun 2 jaksossa raivotautiviruksen
aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

h) liitteessd V olevan II osan 4 luvun 2 jaksossa sinikieliviruksen
aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

i) liitteessd V olevan III osan 2 jaksossa Varroa spp. -punkin esiinty-
misestd vapaan aseman osalta;

j) liitteessd V olevan IV osan 2 jaksossa, kun on kyse Newcastlen
tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaasta asemasta ilman
rokotuksia;

k) liitteessd VI olevan II osan 1 luvun 4 jaksossa VHS:sti vapaan
aseman osalta;

) litteessd VI olevan II osan 1 luvun 4 jaksossa IHN:std vapaan
aseman osalta;

m) liitteessd VI olevan II osan 2 luvun 4 jaksossa ISA-viruksen HPRA-
kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

n) liitteessd VI olevan II osan 3 luvun 4 jaksossa nilvidisten marteilio-
osista (Marteilia refringens) vapaan aseman osalta;

o) liitteessd VI olevan II osan 4 luvun 4 jaksossa Bonamia exitiosa -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

p) liitteessd VI olevan II osan 5 luvun 4 jaksossa Bonamia ostreae -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

q) liitteessd VI olevan II osan 6 luvun 4 jaksossa valkopilkkutautivi-
ruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta.

82 artikla

Taudista vapaan aseman viliaikainen peruuttaminen,
peruuttaminen kokonaan ja palauttaminen

1. Jos tauti on vahvistettu eivitka jasenvaltion taikka sen vydhykkeen
tai lokeron taudista vapaan aseman sdilyttimisen edellytykset ndin ollen
tiyty, toimivaltaisen viranomaisen on

a) toteutettava viipymattd asianmukaiset taudintorjuntatoimenpiteet;
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b) suoritettava  erityistd seurantaa taudinpurkauksen laajuuden
arvioimiseksi;

¢) madrdttava tarvittavat riskinvdhentdmistoimenpiteet.

2. Jos tautia ei ole vahvistettu, mutta jotakin jédsenvaltion taikka sen
vyohykkeen tai lokeron taudista vapaan aseman sdilyttdmisen edellytyk-
sistd on rikottu, toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava asianmukai-
set korjaavat toimenpiteet ja arvioitava riski siitéd, ettd terveystilanne on
muuttunut.

3. Toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa siirtymédtoimenpi-
teend peruuttaa viliaikaisesti jdsenvaltion taikka sen vydhykkeen tai
lokeron taudista vapaan aseman sen sijaan, ettd komissio peruuttaisi
taudista vapaan aseman kokonaan. Viliaikaisen peruuttamisen aikana
toimivaltaisen viranomaisen on

a) toteutettava kaikki tilanteen hallitsemisen kannalta tarpeelliset eh-
kiisy-, seuranta- ja torjuntatoimenpiteet;

b) ilmoitettava toteutetuista toimenpiteistd viipymaéttd komissiolle ja toi-
sille jésenvaltioille; ja

¢) kerrottava komissiolle ja toisille jasenvaltioille sdédnndllisesti tilanteen
kehittymisestd sekd kannastaan taudista vapaan aseman palauttami-
seen tai sen viliaikaisen peruuttamisen jatkamiseen tai siihen, ettd
komissio peruuttaa sen kokonaan.

4.  Edellyttéden, ettd 3 kohdassa vahvistettuja sddnnoksid noudatetaan,
toimivaltainen viranomainen voi palauttaa jésenvaltion taikka sen vyo-
hykkeen tai lokeron taudista vapaan aseman kumoamalla sen véliaikai-
sen peruutuksen.

4 jakso

Komission myoéntimidid hyviksyntdd koskevat
poikkeukset

83 artikla

Poikkeukset siiti, ettii komissio hyviksyy tietyisti vesieldintaudeista
vapaan aseman ja tietyt vesieldintautien hévittiimisohjelmat

1.  Poiketen asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa ja 31 artiklan 2 kohdassa vahvistetusta edellytyksestd, jonka mu-
kaan hivittimisohjelmat on toimitettava komissiolle hyviksyttiviksi, tai
kyseisen asetuksen 36 artiklan 4 kohdassa ja 37 artiklan 4 kohdassa
vahvistetuista edellytyksistd, joiden mukaan taudista vapaalle asemalle
on saatava komission hyvéksyntd, vesieldintautien ollessa kyseessd
ndmd hyviksynnit saavutetaan silloin, kun kyseessd on vyohyke tai
lokero, joka kattaa alle 75 prosenttia jasenvaltion alueesta ja saa vetensd
valuma-alueelta, joka ei ole yhteinen toisen jdsenvaltion tai kolmannen
maan kanssa, seuraavan menettelyn mukaisesti:

a) jasenvaltio tekee alustavan ilmoituksen siitd, ettd vyohyke tai lokero,
joka téyttdd téssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, on taudista vapaa
tai sitd varten perustetaan havittdimisohjelma

b) jdsenvaltio julkaisee timén alustavan ilmoituksen sdhkdisesti, ja siitd
ilmoitetaan komissiolle ja muille jdsenvaltioille
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¢) kun alustavan ilmoituksen julkaisemisesta on kulunut 60 péivaa,
ilmoitus tulee voimaan ja tdssd kohdassa tarkoitettu vyohyke tai
lokero saavuttaa taudista vapaan aseman tai sitd koskeva havitys-
ohjelma on hyviksytty.

2. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun 60 pdivin jakson aikana
komissio ja jdsenvaltiot voivat pyytdd selvennyksié tai lisdtietoja, jotka
koskevat sitd ndyttdd, jonka alustavan ilmoituksen tehnyt jdsenvaltio on
asiasta toimittanut.

3. Jos vihintddn yksi jdsenvaltio tai komissio esittdd 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitetun jakson aikana kirjallisia huomautuksia, joissa
esitetddn ilmoitusta tukevaan ndyttdon liittyvid huolenaiheita, komissio,
ilmoituksen tehnyt jasenvaltio ja soveltuvissa tapauksissa selvennystd tai
lisdtietoja pyytinyt jasenvaltio tutkivat toimitettua néyttdd yhdessd on-
gelmien ratkaisemiseksi.

Tallaisissa tapauksissa 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua ajanjaksoa
pidennetdén automaattisesti 60 pdivélld alkaen siitd pdivdstd, jona en-
simmdiset huolenaiheet tuotiin esiin. Ajanjaksoa ei saa pidentdd enem-
paa.

4. Jos 3 kohdassa tarkoitettu menettely epdonnistuu, sovelletaan
asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 3 kohdan, 36 artiklan 4 kohdan
ja 37 artiklan 4 kohdan sddnnoksid.

III OSA

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

84 artikla

Voimassa olevaa taudista vapaata asemaa koskevat
siirtyméasainnokset

1. Jdsenvaltioilla ja niiden vydhykkeilld, joilla on hyvéksytty taudista
vapaa asema ennen tdmén asetuksen soveltamispdivdd, katsotaan olevan
seuraava, timén asetuksen mukaisesti hyviksytty taudista vapaa asema:

a) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema

i) nautaeldinten populaatioissa, kun niille on myonnetty direktiivin
64/432/ETY mukainen luomistaudista vapaa asema;

il) lammas- ja vuohieldinten populaatioissa, kun niille on myonnetty
direktiivin 91/68/ETY mukainen luomistaudista (B. melitensis)
vapaa asema;

b) MTBC-tartunnasta vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin
64/432/ETY mukaisesti myonnetty tuberkuloosista vapaa asema;

c¢) EBL:std vapaa asema, kun kyseesséd on direktiivin 64/432/ETY mu-
kaisesti myOnnetty nautojen tarttuvasta leukoosista vapaa asema;

d) IBR/IPV:std vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 64/432/ETY
mukaisesti myonnetty IBR:std vapaa asema;
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e) ADV-tartunnasta vapaa asema, kun Kkyseessdé on direktiivin
64/432/ETY mukaisesti myonnetty Aujeszkyn taudista vapaa asema;

f) Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaa asema, kun kyseessd on
neuvoston direktiivin 92/65/ETY (*) mukaisesti my6nnetty varroapu-
nkin esiintymisestd vapaa asema;

g) Newcastlen tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema il-
man rokotuksia, kun kyseessd on direktiivin 2009/158/EY mukai-
sesti myOnnetty Newcastlen tautia vastaan rokottamatta jattdmistd
koskeva asema;

h) VHS:std vapaa asema, kun kyseessd on neuvoston direktiivin
2006/88/EY (°) mukaisesti myOnnetty VHS-taudista vapaa asema;

i) THN:std vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mu-
kaisesti myonnetty IHN:std vapaa asema;

j)  ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema,
kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti myoOnnetty
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema;

k) Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, kun
kyseessd on direktiivin  2006/88/EY  mukaisesti myOnnetty
bonamioosi-nilvidistaudista vapaa asema;

1) nilvidisten marteilioosista (Marteilia refringens) vapaa asema, kun
kyseessd on direktiivin  2006/88/EY  mukaisesti myOnnetty
marteilioosi-nilvidistaudista vapaa asema;

m) valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, kun
kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti myodnnetty valko-
pilkkutaudista vapaa asema.

2. Jasenvaltioissa olevilla lokeroilla, joilla on hyvéksytty taudista va-
paa asema ennen tdmén asetuksen soveltamispdivdd, katsotaan olevan
seuraava, tdmin asetuksen mukaisesti hyviksytty taudista vapaa asema:

a) korkeapatogeenisesta lintuinfluenssasta vapaa asema, kun kyseessd
on komission asetuksen (EY) N:o 616/2009 (°) mukaisesti lintuinf-
luenssan osalta hyvéksytty lokero;

b

~

VHS:std vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mu-
kaisesti myonnetty VHS-taudista vapaa asema;

¢) IHN:std vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mu-
kaisesti myonnetty IHN:std vapaa asema;

(*) Neuvoston direktiivi 92/65/ETY, annettu 13 pdivdnd heindkuuta 1992, eldin-
ten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten, siemennesteen, munasolujen
ja alkioiden yhteison sisdisessd kaupassa ja yhteisoon tuonnissa siltd osin,
kuin niitd eivat koske direktiivin 90/425/ETY liitteessd A olevassa I jaksossa
mainittujen erityisten yhteison sdddosten eldinten terveyttd koskevat vaa-
timukset (EYVL L 268, 14.9.1992, s. 54).

(®) Neuvoston direktiivi 2006/88/EY, annettu 24 pdivdnid lokakuuta 2006, vesi-
viljelyeldimiin ja niistd saataviin tuotteisiin sovellettavista eldinten terveytta
koskevista vaatimuksista sekd vesieldinten tiettyjen tautien ehkdisemisestd ja
torjunnasta (EUVL L 328, 24.11.2006, s. 14).

(°) Komission asetus (EY) N:o 616/2009, annettu 13 pdivénd heindkuuta 2009,
neuvoston direktiivin 2005/94/EY soveltamisesta siltd osin kuin on kyse sii-
pikarjaosastojen ja muiden vankeudessa pidettyjen lintujen osastojen hyvék-
symisesté lintuinfluenssan osalta sekéd ennalta ehkéisevistd bioturvallisuuslisé-
toimenpiteistéd téllaisissa osastoissa (EUVL L 181, 14.7.2009, s. 16).
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d) ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema,
kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti myOnnetty
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema;

e) Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, kun
kyseessd on direktiivin  2006/88/EY  mukaisesti myOnnetty
bonamioosi-nilvidistaudista vapaa asema;

f) nilvidisten marteilioosista (Marteilia refringens) vapaa asema, kun
kyseessd on direktiivin  2006/88/EY  mukaisesti myOnnetty
marteilioosi-nilvidistaudista vapaa asema;

g) valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, kun
kyseesséd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti myonnetty valkopilk-
kutaudista vapaa asema.

3. Jasenvaltioiden, joiden taudista vapaa asema katsotaan 1 tai 2
kohdan nojalla hyviksytyksi, on varmistettava, etti aseman sdilyttdmisti
koskevat edellytykset vastaavat téssd asetuksessa sdddettyjd edellytyksia.

85 artikla

NyKkyisia hévittimis- tai seurantaohjelmia koskevat
siirtyméasainnokset

1. Jdsenvaltioilla ja niiden vyohykkeilld, joilla on hyviaksytty hévit-
tdmisohjelma tai hyviksytty seurantaohjelma ennen tidmén asetuksen
soveltamispdivdd, katsotaan olevan timén asetuksen mukaisesti hyviak-
sytty hévittimisohjelma seuraavan taudin osalta kuuden vuoden ajan
tdmén asetuksen soveltamispaivasta:

a) IBR/IPV, kun kyseessd on direktiivin 64/432/ETY mukaisesti hyvak-
sytty IBR/IPV:n hévittdmisohjelma;

b) ADV-tartunta, kun kyseessd on direktiivin 64/432/ETY mukaisesti
hyviaksytty Aujeszkyn taudin hévittdmisohjelma;

¢) VHS, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty
VHS-taudin seuranta- tai hévittimisohjelma;

d) THN, kun kyseesséd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty
IHN:n seuranta- tai havittimisohjelma;

e) ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta, kun kyseessd on
direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviaksytty ISA-viruksen HPRA-
kannan aiheuttamien tartuntojen seuranta- tai hévittimisohjelma;

f) Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta, kun kyseessd on direk-
tiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty bonamioosi-nilvidistaudin
seuranta- tai hévittimisohjelma;

g) nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens), kun kyseessd on di-
rektiivin 2006/88/EY mukaisesti hyvéksytty marteilioosi-nilvidistau-
din seuranta- tai hévittimisohjelma;

h) valkopilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta, kun kyseessd on direk-
tiivin 2006/88/EY mukaisesti hyvaksytty valkopilkkutaudin hévitté-
misohjelma.

2. Jasenvaltioissa olevilla lokeroilla, joilla on hyvéksytty hdvittdmis-
ohjelma tai hyviksytty seurantaohjelma ennen tdmin asetuksen sovelta-
mispdivédd, katsotaan olevan tdmain asetuksen mukaisesti hyvéksytty ha-
vittdmisohjelma seuraavan taudin osalta kuuden vuoden ajan tdmén
asetuksen soveltamispdivasté:
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a) VHS, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyvéksytty
VHS-taudin seuranta- tai havittimisohjelma;

b) THN, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyvaksytty
IHN:n seuranta- tai hévittimisohjelma;

¢) ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta, kun kyseessd on
direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty ISA-viruksen HPRA-
kannan aiheuttamien tartuntojen seuranta- tai hévittimisohjelma;

d) Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta, kun kyseessd on direk-
tiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty bonamioosi-nilvidistaudin
seuranta- tai hivittimisohjelma;

e) nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens), kun kyseessd on di-
rektiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty
marteilioosi-nilvidistaudin seuranta- tai hivittdmisohjelma;

f) valkopilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta, kun kyseessd on direk-
tiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty valkopilkkutaudin seuranta-
tai hévittdimisohjelma.

3. Jdsenvaltioiden, joilla katsotaan 1 tai 2 kohdan nojalla olevan
hyvéksytty hédvittimisohjelma, on varmistettava, ettd ohjelmaan kuuluvat
toimenpiteet vastaavat tdssd asetuksessa havittdmisohjelmiin kuuluviksi
sdddettyjd toimenpiteita.

86 artikla

Kumoaminen

Kumotaan seuraavat sdddokset 21 pdivastd huhtikuuta 2021:
— paatds 2000/428/EY;

— paatds 2002/106/EY;

— paatds 2003/422/EY,

— padtds 2006/437/EY;

— asetus (EY) N:o 1266/2007,

— péitds 2008/896/EY;;

— péitds 2010/367/EU,

— tdytdntoonpanopditds (EU) 2015/1554.

Viittauksia kyseisiin kumottuihin sdddoksiin pidetddn viittauksina tdhdn
asetukseen.

87 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
Tamaé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan 21 péivistd huhtikuuta 2021.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

MAAELAINTAUTIEN TARKKA TAPAUSMAARITTELY

1 jakso

Korkeapatogeeninen lintuinfluenssa (HPAI)

1. Toimivaltaisen viranomaisen on epdiltivd eldimelld tai eldinryhméilld
HPALI:t4, jos se tdyttdd 9 artiklan 1 kohdassa sdddetyt kriteerit.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on katsottava eldin tai eldinryhma vahvistetuksi
HPAI-tapaukseksi, jos

a) HPAILn taudinaiheuttaja, lukuun ottamatta rokotekantoja, on eristetty eldi-
mestd tai eldinryhméstd otetusta néytteesti;

b) HPALn taudinaiheuttajaan liittyvd nukleiinihappo, joka ei ole seurausta
rokotuksesta, on tunnistettu eldimestd tai eldinryhméstd otetusta ndyt-
teestd; tai

c) epasuoralla diagnoosimenetelmailld saatu positiivinen tulos, joka ei ole
seurausta rokotuksesta, on saatu nidytteestd, joka on otettu pidettdvésta
eldimestd tai pidettdvien eldinten ryhmdsté, jossa ilmenee taudinkuvaan
sopivia kliinisid merkkejé tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn
tai vahvistettuun tapaukseen.

3. Tésséd tapausméidrittelyssé HPAL:n taudinaiheuttajan on oltava joko

a) HS5- tai H7-alatyypin influenssa A -virus tai mikd tahansa influenssa A -
virus, jonka suonensisdinen patogeenisyysindeksi (IVPI) on suurempi
kuin 1,2; tai

b) HS5- tai H7-alatyypin influenssa A -virus, jossa on useiden hemagglutinii-
nimolekyylin katkaisukohdalla sijaitsevien eméksisten aminohappojen
jakso, joka on samanlainen kuin muissa HPAl-isolaateissa.

2 jakso

Matalapatogeenisten lintuinfluenssavirusten (LPAIV)
aiheuttama tartunta

1. Toimivaltaisen viranomaisen on epdiltdvd eldimelld tai eldinryhméilld
LPAIV-tartuntaa, jos se tdyttdd 9 artiklan 1 kohdassa sdddetyt kriteerit.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on katsottava eldin tai eldinryhma vahvistetuksi
LPAIV-tapaukseksi, jos

a) LPAIV-tartunnan taudinaiheuttaja, lukuun ottamatta rokotekantoja, on
eristetty eldimestd tai eldinryhméstd otetusta néytteesti;

b) LPAIV-tartunnan taudinaiheuttajaan liittyvd nukleiinihappo, joka ei ole
seurausta rokotuksesta, on tunnistettu eldimestd tai eldinryhmaésté otetusta
néytteestd; tai

c) epdsuoralla diagnoosimenetelmailld saatu positiivinen tulos, joka ei ole
seurausta rokotuksesta, on saatu ndytteestd, joka on otettu pidettdvésta
eldimestd tai pidettdvien eldinten ryhmdsté, jossa ilmenee taudinkuvaan
sopivia kliinisid merkkejéd tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn
tai vahvistettuun tapaukseen.



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 63

3. Tisséd tapausmaddrittelyssd LPAIV-tartunnan taudinaiheuttajan on oltava miki
tahansa H5- tai H7-alatyypin influenssa A -virus, joka ei ole HPAI-virus.

3 jakso
Newcastlen tautiviruksen (NDV) aiheuttama tartunta

1. Toimivaltaisen viranomaisen on epdiltdvé eldimelld tai eldinryhmilld NDV:n
aiheuttamaa tartuntaa, jos se tdyttdd 9 artiklan 1 kohdassa sdddetyt kriteerit.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on katsottava eldimen tai eldinryhmdn NDV:n
aiheuttama tartunta vahvistetuksi, jos

a) NDV:n aihauttaman tartunnan taudinaiheuttaja, lukuun ottamatta rokote-
kantoja, on eristetty eldimestd tai eldinryhméstd otetusta ndytteests;

b) NDV:n aiheuttaman tartunnan taudinaiheuttajaan liittyvd nukleiinihappo,
joka ei ole seurausta rokotuksesta, on tunnistettu eldimestd tai eldinryh-
méstd otetusta ndytteestd; tai

c) epasuoralla diagnoosimenetelmailld saatu positiivinen tulos, joka ei ole
seurausta rokotuksesta, on saatu ndytteestd, joka on otettu pidettdvastad
eldimestd tai pidettdvien eldinten ryhmdsté, jossa ilmenee taudinkuvaan
sopivia kliinisid merkkejé tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn
tai vahvistettuun tapaukseen.

3. Tissd tapausmidrittelyssi NDV:n aiheuttaman tartunnan taudinaiheuttajan on
oltava mik4 tahansa lintujen paramyksoviruksen tyyppi 1 (APMV-1) (avian
Avulavirus tyyppi 1),

a) jonka aivojen sisdinen patogeenisuusindeksi (ICPI) on 0,7 tai suurempi tai

b) jossa on useita eméksisid aminohappoja F2-proteiinin C-padssd ja fenyy-
lialaniini kohdassa 117, joka on Fl-proteiinin N-pda. Kaisitteelld “useat
emiksiset aminohapot” tarkoitetaan vdhintddn kolmea arginiinia tai lysii-
nid kohtien 113 ja 116 vililla. Jos edelld kuvattua aminohappotéhteiden
tyypillistd kuviota ei onnistuta osoittamaan, olisi eristetylle virukselle
tehtdva ICPI-testi. Tdssd madritelmédssd aminohappotihteet on numeroitu
FO-geenin  nukleotidisekvenssiin  perustuvan  aminohapposekvenssin
N-paistd lukien (113-116 vastaavat tdhteitd —4:std —1:een katkaisukoh-
dasta lukien).
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LITE I

UNIONIN SEURANTAOHJELMA

I OSA

LINTUINFLUENSSAN SEURANTA SITPIKARJASSA JA
LUONNONVARAISISSA LINNUISSA

1 jakso

Yleinen ldhestymistapa ja vaatimukset

1. ALUEELLINEN SOVELTAMISALA

Siipikarjan ja luonnonvaraisten lintujen seurantaa on toteutettava kaikissa
jésenvaltioissa.

2. SOVELTAMISAIKA

Kunnes kumotaan.

3. YLEINEN LAHESTYMISTAPA

Seurantajirjestelmédssd on huomioitava 2 jaksossa sdddetyt tavoitteet ja sen
on perustuttava kattavaan ldhestymistapaan, johon siséltyy erilaisia ja toisiaan
tdydentédvid siipikarjan ja luonnonvaraisten lintujen populaatioihin kohdistu-
via seurantatoimia:

— 3 ja 4 jaksossa tarkoitetut varhaisen havaitsemisen jarjestelmat;

— 5 ja 6 jaksossa tarkoitettu riskiperusteinen seuranta.

2 jakso

Siipikarjan ja luonnonvaraisten lintujen seurannan
tavoitteet

1. Korkeapatogeenisen lintuinfluenssan (HPAI) varhainen havaitseminen
siipikarjassa.

2. HPAILn varhainen havaitseminen luonnonvaraisissa linnuissa, mikd mahdol-
listaa

a) ennakkovaroituksen HPAI:n mahdollisesta kulkeutumisesta siipikarjaan,
erityisesti silloin, kun virukset saapuvat unioniin luonnonvaraisten lintujen
muuttojen seurauksena;

b) tietojen keruun viruksen levidmiseen liittyvien riskien arvioimiseksi sen
jéilkeen, kun HPAI on havaittu luonnonvaraisissa linnuissa.

3. HPALILn havaitseminen siipikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti ndy merkittavia
kliinisid merkkej.

4. Sellaisten eldimestd toiseen kiertdvien matalapatogeenisten lintuinfluenssavi-
rusten (LPAIV) havaitseminen, jotka voivat levitd helposti siipikarjaparvien
valilld erityisesti alueilla, joilla on paljon siipikarjan pitopaikkoja, silld ne
voivat muuntua HPAI:ksi; tavoitteena on

a) tunnistaa LPAIV-tartuntojen keskittymat; ja

b) valvoa LPAIV:n levidmisriskid siipikarjan siirtojen ja fomiittien kautta
tietyissd riskialttiissa tuotantojérjestelmissa.

5. Mahdollisen zoonoosin riskin aiheuttaviin HPAI:hin ja LPAIV:hen liittyvin
tietimyksen lisddmisen edistiminen.

3 jakso
HPAI:n varhainen havaitseminen siipikarjassa

1. Siipikarjassa esiintyvin HPAI:n varhaisen havaitsemisen jarjestelmien on
oltava osa 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddettyjd yleisid seurantavaa-
timuksia ja ne on pantava taytdntoon koko siipikarja-alalla.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun seurantaan on sisillyttdva vahintdén seuraa-
vien varhainen havaitseminen ja tutkiminen sellaisella alueella sijaitsevissa
pitopaikoissa, jolla katsotaan olevan kohonnut riski HPAL:n kulkeutumiseen
ja levidmiseen:

a) mika tahansa muutos normaaleissa tuotanto- ja terveysparametreissa kuten
kuolleisuudessa, rehun ja veden kulutuksessa ja munien tuotannossa; ja

b) mikd tahansa HPAL:hin viittaava kliininen merkki tai post mortem -tar-
kastuksessa todettu vaurio.

3. Sellaisella alueella sijaitsevissa pitopaikoissa olevasta kuolleesta ja sairaasta
siipikarjasta otettujen ndytteiden sddnnéllinen testaaminen, jolla katsotaan
olevan kohonnut riski HPAL:n kulkeutumiseen ja levidmiseen, voi olla tar-
peellista my0s silloin, kun kohonnut riski on todettu kansallisella, EU:n tai
alueellisella tasolla HPAL:n siipikarjassa ja/tai luonnonvaraisissa linnuissa
tapahtuneiden taudinpurkausten seurauksena.

4 jakso

HPAI:n varhainen havaitseminen luonnonvaraisissa
linnuissa

1. HPAILn varhaisen havaitsemisen luonnonvaraisissa linnuissa on perustuttava
sellaisten lintujen ndytteenottoon ja testaukseen,

a) jotka on loydetty kuolleina;
b) jotka on 1dydetty vahingoittuneina tai sairaina;
c) joilla oli kliinisid merkkejd, kun ne metséstettiin.

Tatd seurantaa voi olla tarpeen tehostaa, kun valvontajirjestelmilléd, joissa
kdytetddn jarjestettyja partioita, joiden tavoitteena on havaita ja kerédtd kuol-
leita ja sairaita lintuja, on havaittu HPAI:td luonnonvaraisissa linnuissa.

2. Témi seuranta on toteutettava riskiperusteisesti, ja siind on otettava huomi-
oon vihintddn ornitologiaan, virologiaan, epidemiologiaan ja ympdristdasioi-
hin liittyvét oleelliset tiedot.

3. Taté seurantaa on sovellettava kohteena olevien luonnonvaraisten lintulajien
lintuihin 8 jakson mukaisesti. Kaikki epdillyt luonnonvaraisten lintujen kuol-
leisuusjaksot on kuitenkin tutkittava HPAIL:n poissulkemiseksi.

Kohteena olevien luonnonvaraisten lintulajien liséksi seurantaan voidaan si-
sdllyttad lisdksi myds muita luonnonvaraisia lintulajeja, kun niiden erityinen
epidemiologinen merkitys jdsenvaltion alueella on arvioitu.

4. Lisaksi seurantaan voi siséltyéd ensisijaisissa kohteissa ja keskeisilld alueilla,
erityisesti paikoissa, joiden kautta kohteena olevat luonnonvaraiset lintulajit
saapuvat unioniin muuttojensa aikana, védhintdan koillisten ja itdisten reittien
osalta, seuraavien yksildiden néytteenotto ja testaus:

a) ansalla pyydystetyt linnut;
b) metséstetyt terveet linnut;
¢) sentinellilinnut.
5. Pidettdvissd linnuissa tapahtuneiden HPAl-taudinpurkausten yhteydessd suo-

ritetuista luonnonvaraisten lintujen tutkimuksista saadut tdydentdvat tiedon-
lahteet on sisdllytettdvd luonnonvaraisten lintujen HPAI-seurannan tuloksiin.

5 jakso
HPAI:n riskiperusteinen tiydentivi seuranta
siipikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti niy

merkittivid kliinisii merkkeji

1. HPALn aiheuttamien tartuntojen riskiperusteisessa seurannassa siipikarjan
pitopaikoissa, joissa pidetddn ankkoja, hanhia, riistaksi tarkoitettua lahkoon
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Anseriformes kuuluvaa siipikarjaa tai luontoon vapautettavaksi tarkoitettuja
viiridisid, on otettava huomioon véhintdén seuraavat riskitekijat:

a) taudin historiallinen ja nykyinen epidemiologinen tilanne ja sen kehitty-
minen ajan mittaan siipikarjassa ja luonnonvaraisissa linnuissa;

b

=

pitopaikkojen ldheisyys vesialueisiin ja muihin paikkoihin, joihin muut-
tolinnut, erityisesti vesilinnut, saattavat kerddntyd suurempina parvina tai
pyséhtyd unioniin ja unionin ldpi suuntautuvien muuttojensa aikana;

c) kaudet, jolloin kohteena oleviin lajeihin kuuluvien luonnonvaraisten
muuttolintujen muuttaminen unioniin ja unionin ldpi on lisdéntynyt;

d

=

siipikarjan kasvatuksen rakenne, mukaan lukien eri tuotantojirjestelmiin
liittyvé laajempi ala;

e) pitopaikkojen maantieteellinen sijainti alueella, jolla on paljon siipikarjaa;

f) pitopaikkoihin sovellettavat bioturvaamiskdytéinteet;

~

siipikarjan, tuotteiden ja siipikarjaa kuljettavien ajoneuvojen siirtojen
tyyppi ja tiheys sekd kaupan rakenteet; ja

g

h) luonnonvaraisten lintujen mukana tapahtuvan HPAI:n levidmisen merki-
tyksellisyyteen liittyvit riskinarvioinnit ja tieteelliset neuvot.

2. Tieteellisten perustelujen pohjalta myds muita kuin 1 kohdan a—h alakohdas-
sa lueteltuja riskitekijoitd voidaan siséllyttdd mukaan ja tekijoitd, jotka eivét
ole merkityksellisid jdsenvaltion tilanteen kannalta, voidaan jéttdd pois.

6 jakso

Riskiperusteinen seuranta sellaisten pitopaikkojen
keskittymien tunnistamiseksi, joissa esiintyy
LPAIV:td ja joissa LPAIV levidi

1. Riskiperusteista seurantaa sellaisten eldimestd toiseen kiertdvien matalapato-
geenisten lintuinfluenssavirusten (LPAIV) havaitsemiseksi, jotka voivat hel-
posti levitd siipikarjaparvien vélilld erityisesti alueilla, joilla on paljon sii-
pikarjan pitopaikkoja, kuten 2 jakson 4 kohdassa todetaan, on sovellettava
sellaisiin siipikarjan pitopaikkoihin, joiden osalta toimivaltainen viranomai-
nen on arvioinut, ettd LPAIV-tartuntojen keskittymid on aiemmin esiintynyt
toistuvasti tai niiden esiintyminen on todennikoisempéa.

2. Téllaisille keskittymille on ominaista lyhyen ajan sisélld ja maantieteellisesti
lahekkdin tapahtuvat LPAIV-tartunnat pitopaikkojen ryhmiss.

3. Arvioinnissa, joka suoritetaan pitopaikkojen valitsemiseksi kohdennettuun
seurantaan, on otettava huomioon viruksen horisontaalisen levidmisen riski,
joka johtuu tuotantojérjestelmén rakenteesta ja monimutkaisuudesta ja pito-
paikkojen vilisistd toiminnallisista yhteyksistd, erityisesti silloin, kun toimi-
taan alueilla, joilla on runsaasti pitopaikkoja.

4. Pitopaikkojen valinnassa kohdennettuun seurantaan kiytettdvien 3 kohdassa
tarkoitettujen valintakriteerien lisdksi on pitopaikan tasolla otettava huomioon
my0s seuraavat riskitekijat:

a) pidettavit lajit;

b) tuotannon kausi ja kesto;

c) useat siipikarjalajit pitopaikassa;
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d) siipikarjaparvissa eri-ikdisid yksiloité;

e) pitkdikdinen siipikarja;

f) kaikkien pitopaikan eldinten vaihtaminen samalla kertaa;
g) odotusaikojen pituus ryhmien vililld; ja

h) bioturvaamiskaytéinteet ja pitotilojen olosuhteet.

7 jakso
Kohteena olevat siipikarjapopulaatiot

1. Edelld 3 jaksossa tarkoitettuja HPAI-tartunnan varhaisen havaitsemisen jér-
jestelmid on sovellettava kaikkiin siipikarjapopulaatioihin.

2. Edelld 5 jaksossa tarkoitettua HPAI-tartuntojen tdydentdvdd seurantaa sii-
pikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti ndy merkittivia = merkkeji
HPAI-tartunnasta, on sovellettava

a) jalostukseen tarkoitettuihin ankkoihin;
b) jalostukseen tarkoitettuihin hanhiin;
c¢) teurasankkoihin;

d) teurashanhiin;

e) viiridisiin;

f) riistaksi tarkoitettuun lahkoon Anseriformes kuuluvaan siipikarjaan, joka
on tarkoitus péddstdad luontoon.

3. Edelld 2 kohdassa lueteltujen lajien ja luokkien liséksi 6 jaksossa tarkoitettua
LPAIV:n varalta suoritetun ndytteenoton ja testauksen kohdentamista voidaan
soveltaa myds seuraaviin siipikarjalajeihin ja tuotantoluokkiin:

a) munivat kanat, mukaan luettuina ulkokanat;
b) jalostukseen tarkoitetut kalkkunat;
c) teuraskalkkunat;

d) riistaksi tarkoitettuun lahkoon Galliformes kuuluvaan siipikarjaan, joka on
tarkoitus padstdd luontoon.

8 jakso
Kohteena olevat luonnonvaraisten lintujen populaatiot

Kohteena olevilla luonnonvaraisten lintujen lajeilla, erityisesti muuttavilla vesi-
linnuilla, on osoitettu olevan suurempi riski saada HPAl-tartunta ja levittda sitd.

Kohteena olevien luonnonvaraisten lintujen lajeja koskeva luettelo, joka on
koottu ja saatettu ajan tasalle viimeisimmaén tietimyksen perusteella, on saatavilla
Euroopan unionin vertailulaboratorion verkkosivustolla.

9 jakso
Nédytteenoton ja laboratoriotestauksen menetelmiét

1. Naytteenottoon siséllytettdvien siipikarjan pitopaikkojen lukuméirin sekd
kustakin pitopaikasta ja tarvittaessa kyseessd olevan pitopaikan epidemiolo-
gisesta yksikOstd (esim. siipikarjaparvi, suoja jne.) testattavan siipikarjan
lukumédrdn on perustuttava tilastollisesti péatevddn otantamenetelméén.
Tdméd menetelméd voi olla sama kuin edustavaan otantaan kéytetty; esimer-
kiksi arvioitu esiintyvyys, joka havaitaan toimivaltaisen viranomaisen méaa-
rittdmén ennalta médritellyn luottamustason mukaisesti.
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2. Testauksen tiheys ja ajankohta:

a)

b

~

<)

siipikarjan pitopaikkojen néytteenoton ja testauksen tiheys on maéritettdva
toimivaltaisen viranomaisen tekemén riskinarvioinnin tulosten perusteella;

ndytteet on otettava kunkin tuotantoluokan tuotantokauden aikana, mutta
ndytteenoton ajankohta ei saa vaarantaa riskiperusteisen seurannan ldhes-
tymistapaa;

ndytteenoton ajankohtaa méidritettdessd on tarvittaessa otettava huomioon
3 jakson 3 kohdassa tarkoitettu kohonneen riskin ajanjakso. Naytteille on
suoritettava laboratoriotestit virologisilla menetelmilld, kun ne on otettu

i) 3 jaksossa tarkoitettua siipikarjassa esiintyvin HPAI:n varhaista ha-
vaitsemista varten;

i) 4 jaksossa tarkoitettua luonnonvaraisissa linnuissa esiintyvin HPAL:n
varhaista havaitsemista varten;

iii) 5 jaksossa tarkoitettua sellaisissa siipikarjalajeissa, joissa ei tyypilli-
sesti ndy HPAIL:n merkittdvid kliinisid merkkejd, esiintyvdn HPAIL:n
tdydentdvaa seurantaa varten;

iv) 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen seropositiivisten 10yddsten
seurantaa varten.

Virologisten testien osalta on otettava huomioon esiintyvyys ja aikavili,
jolloin aktiivinen tartunta voidaan havaita.

3. Naytteille on suoritettava laboratoriotestit serologisilla menetelmilld, kun ne
on otettu

a)

5 jaksossa tarkoitettua sellaisissa siipikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti
ndy HPAL:n merkittdvid kliinisid merkkejé, esiintyvdn HPALn tdydentd-
vdd seurantaa varten, tarvittaessa virologisten testien tueksi;

b) 6 jaksossa tarkoitettujen sellaisten pitopaikkojen keskittymien havaitsemi-

seksi, joissa esiintyy LPAIV:td. Jos ndytteenotto serologisia testeja varten
ei teknisistd syistd tai muista asianmukaisesti perustelluista syistd ole
asianmukaista, on suoritettava virologisia testeja.
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LITE 11

DIAGNOOSIMENETELMAT TAUDISTA VAPAAN ASEMAN
MYONTAMISEKSI JA SAILYTTAMISEKSI TIETTYJEN
MAAELAINTAUTIEN OSALTA

1 jakso
Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta

1. Serologiset testit
a) verindytteiden testit
i) puskuroidut Brucella-antigeenitestit
ii) komplementinsitoutumistesti (CTF)
iii) epdsuora entsyymivilitteinen immunosorbenttimaéritys (I-ELISA)
iv) fluoresenssipolarisaatiomadritys (FPA-testi)
v) kilpaileva entsyymivilitteinen immunosorbenttimaaritys (C-ELISA)
b) maitondytteiden testit
i) ABR-maitotesti (MRT)
ii) I-ELISA
2. luomistaudin ihotesti (BST)
Liitteessd IV olevan I osan 1 luvun 1 ja 2 jaksossa tarkoitettujen testien

osalta luomistaudin ihotesti (BST) tehddén vain lammas- ja vuohieldimille.

2 jakso
Mycobacterium tuberculosis complex -tartunta

1. Tuberkuliini-ihotestit
a) yksittdinen nahansisdinen tuberkuliinitesti (SITT)
b) vertaileva nahansisdinen tuberkuliinitesti (CITT)

2.  Gammainterferonitesti

3 jakso
Nautojen tarttuva leukoosi

1. Serologiset testit
a) verindytteiden testit
i) agargeeli-immunodiffuusiotesti (AGID)
ii) estdvd entsyymivilitteinen immunosorbenttiméaritys (B-ELISA)
iii) I-ELISA
b) maitondytteiden testit

i) I-ELISA
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4 jakso

Naudan tarttuva rinotrakeiitti / tarttuva pustulaarinen

vulvovaginiitti (ibr/ipv)

Menetelmait: Matriisi:

rokottamattomat nautaeldimet | BoHV-1 ELISA (¥) | yksittdiset seerumindytteet (¢)

maitondytteet

¢B B-ELISA (%) yksittdiset seerumindytteet ()

yksittdiset lihanestendytteet

DIVA-rokotteella  rokotetut | gE B-ELISA (%) yksittdiset seerumindytteet

nautaeldimet (rokotteesta
poistettu glykoproteiini E)

yksittdiset lihanestendytteet

)

®

©)

@

I-ELISA-testi BoHV-1:n koko virukseen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Enintd&n 50 maitonéyt-
teen erid (yksittdisten eldinten maito tai tankkimaito) voidaan kayttdd testeissd IBR/IPV:std vapaan aseman
mydntdmiseksi ja enintddn 100 maitondytteen erid (yksittdisten eldinten maito tai tankkimaito) testeissd
aseman sdilyttdmiseksi.

B-ELISA-testi BoHV-1-gB-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Tdtd menetelmédd voidaan
kayttdd koko BoHV-1:een kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi liitteessd IV olevassa IV osassa tarkoi-
tetulla tavalla.

B-ELISA-testi BoHV-1-gE-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Yksittdisten eldinten mai-
tondytteitd voidaan kayttdd, kun tehdddn testeja IBR/IPV:std vapaan aseman sdilyttimisen todistamiseksi.
Niytteet voidaan koota ryhmiin, ja ndytteiden ryhmikohtainen lukumaérd voidaan valita sellaisten asiakirja-
todisteiden perusteella, jotka osoittavat, ettd testi on tavallisessa laboratoriotydssa kaikissa olosuhteissa tar-
peeksi herkkid osoittamaan yksittdisen positiivisen ndytteen ryhmdéssa.

Kun tehdédin testeja IBR/IPV:std vapaan aseman sidilyttdimisen todistamiseksi, erikseen kerdttyjd ndytteitd
voidaan koota ryhmiin. Néytteiden ryhmékohtaista lukuméardd voidaan mukauttaa sellaisten asiakirjatodistei-
den perusteella, jotka osoittavat, ettd testijarjestelmé on tavallisessa laboratoriotydskentelyssé kaikissa olosuh-
teissa tarpeeksi herkkéd osoittamaan yhden heikon positiivisen néytteen mukautetun kokoisessa ryhmdssa.

5 jakso

Aujeszkyn tautiviruksen (adv) aiheuttama tartunta

Menetelmat: Matriisi:

rokottamattomat sikaeldimet | ADV ELISA (?) yksittdinen seerumindyte (tai plasmandyte)

tai enintddn 5 ndytteen ryhma

yksittdinen suodatinpaperindyte tai enintddn
5 ndytteen ryhma

yksittdiset lihanestendytteet

DIVA-rokotteella  rokotetut | gE ELISA (%) yksittdiset seerumindytteet

sikaeldimet (rokotteesta pois-
tettu glykoproteiini E)

¢

®)

ELISA-testi koko ADV:hen tai ADV-gB- tai ADV-gD-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi.
Kun tehdédén erien laadunvarmennusta ADV-gB- ja ADV-gD-proteiineja tai koko ADV:td mittaaville testi-
vilineistoille, on suhteessa 1:2 laimennetun yhteison ADV 1 -vertailuseerumin tai sen alastandardien tulos
katsottava positiiviseksi. Kumpaa tahansa ndistd testeistd voidaan kéyttdd koko ADV:n osoittamiseksi liit-
teessd IV olevassa V osassa tarkoitetulla tavalla.

ELISA-testi ADV-gE-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Testierien laadunvalvonnassa on
suhteessa 1:8 laimennetun yhteisén vertailuseerumin ADV 1 tai sen alastandardien tulos katsottava
positiiviseksi.
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6 jakso

Naudan virusripuli (bvd)
Suorat menetelmiit:
a) reaaliaikainen kéanteistranskriptio-PCR
b) ELISA-testi BVD-viruksen antigeenin osoittamiseksi
Serologiset testit:
a) I-ELISA
b) B-ELISA
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LITE IV

TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET TAUDISTA VAPAAN ASEMAN

MYONTAMISEKSI, SAILYTTAMISEKSI, PERUUTTAMISEKSI

VALIAIKAISESTI JA PERUUTTAMISEKSI KOKONAAN

PITOPAIKKOJEN TASOLLA JA TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET

TAUDISTA VAPAAN ASEMAN MYONTAMISEKSI JA

SAILYTTAMISEKSI JASENVALTIOIDEN TAI VYOHYKKEIDEN
TASOLLA

I OSA
BRUCELLA ABORTUS-, B. MELITENSIS- JA B. SUIS -TARTUNTA

1 LUKU

Pitopaikka, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnasta ilman rokotuksia

1 jakso
Aseman myontiminen

1. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia voidaan my&ntdd nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikalle
ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettdvissd nauta-, lammas- tai vuohieldimisséd ei ole vah-
vistettu edeltdvien 12 kuukauden aikana Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartuntaa;

b) yhtdkddn pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldintd ei ole rokotettu
edeltdvien kolmen vuoden aikana Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartuntaa vastaan;

o
~

pitopaikassa ndytteenoton hetkelld olevat yli 12 kuukauden ikiiset kuo-
hitsemattomat nautaeldimet ja yli kuuden kuukauden ikiiset kuohitsemat-
tomat lammas- tai vuohieldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen sero-
logisessa testissa kahdella eri kerralla:

i) ensimmadinen testi on tehtdvd ndytteistd, jotka on otettu aikaisintaan
kolmen kuukauden kuluttua viimeisen vahvistetun tapauksen ja vii-
meisen immunologisessa testisséd positiivisen tuloksen saaneen eldimen
poistamisesta;

i) toinen testi on tehtdvé niytteistd, jotka on otettu aikaisintaan kuuden
kuukauden ja viimeistddn 12 kuukauden kuluttua i alakohdassa tarkoi-
tetusta ndytteenottopdivastd;

d

N

eldimet, joissa esiintyy Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tar-
tunnan taudinkuvaan sopivia kliinisia merkkejé, kuten keskenmenoja, on
tutkittu negatiivisin tuloksin;

e) kaikki ¢ alakohdan i alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen
jéilkeen pitopaikkaan tuotavat nauta-, lammas- tai vuohieldimet ovat pe-
rdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta ilman rokotuksia tai kun tautia torjutaan rokotuksin,
eikd eldimid ole rokotettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartuntaa vastaan edeltdvien kolmen vuoden kuluessa, ja ne

i) ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta asianomaisen eldinpo-
pulaation osalta;

ii) ovat yli 12 kuukauden ikéisid kuohitsemattomia nautaeldimii tai yli
kuuden kuukauden ikiisid kuohitsemattomia lammas- tai vuohieldimié
ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on
tehty néytteestd, joka on otettu
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— niiden pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 pdivdn aikana; tai

— pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 piivdn aikana, edellyttien,
ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen ajanjakson ajan; tai

iii) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissd pitopaikkaan
tuomisesta ldhtien siihen asti, kun ne ovat saaneet negatiivisen tulok-
sen serologisessa testissé, joka on tehty aikaisintaan 30 paivad poiki-
misen jalkeen otetusta ndytteestd; ja

f) kaikki c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun niytteenoton aloittamisen
jéilkeen pitopaikkaan tuotavat tai sielld kéytettavdt naudoista, lampaista
tai vuohista perdisin olevat sukusolut ja alkiot ovat perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta ilman rokotuksia; tai

ii) sukusolujen ja alkioiden hyvéksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pitopaikalle voidaan myontdd
Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia, jos kaikki nauta-, lammas- tai vuohieldimet ovat perdisin pito-
paikoista, jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnasta ilman rokotuksia tai kun tautia torjutaan rokotuksin, eik niitd ole
rokotettu edeltdvien kolmen vuoden aikana ja ne

a) ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta asianomaisen eldinpopulaa-
tion osalta;

b

=

ovat yli 12 kuukauden ikiisid kuohitsemattomia nautaeldimia tai yli kuu-
den kuukauden ikéisid kuohitsemattomia lammas- tai vuohieldimii ja ovat
saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty ndyt-
teestd, joka on otettu

— niiden pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 pdivdn aikana; tai

— pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 pdivédn aikana, edellyttéen, ettd
ne on pidetty eristettyind kyseisen ajanjakson ajan; tai

c) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissd pitopaikkaan tuomi-
sesta lahtien siihen asti, kun ne ovat saaneet negatiivisen tuloksen sero-
logisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 30 pdivdd poikimisen jilkeen
otetusta néytteestd.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saddetadn, Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia voidaan myontdd pito-
paikalle, jolla on Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
vapaa asema, kun tautia torjutaan rokotuksin, jos

a) edelld 1 kohdan a, b, d, e ja f alakohdassa esitetyt vaatimukset tdyttyvit; ja

b) jéljempénd 2 jakson b alakohdan i alakohdassa esitetty vaatimus tayttyy.

2 jakso
Aseman sdilyttiminen

Nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikan Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia voidaan sdilyttdd ainoastaan,
jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, b, d, e ja f alakohdassa esitetyt vaatimukset
tayttyvit edelleen; ja

b) serologiset testit tehdddn negatiivisin tuloksin néytteistd, jotka on otettu
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i) kaikista yli 12 kuukauden ikdisistd kuohitsemattomista nautaeldimisti ja
kaikista yli kuuden kuukauden ikdisistd kuohitsemattomista lammas- tai
vuohieldimistd asianmukaisin, enintddn 12 kuukauden viliajoin, jotka toi-
mivaltainen viranomainen méérittdd ottaen huomioon tuotantotyypin, tau-
din tilanteen ja tunnistetut riskitekijét; tai

i) yli 12 kuukauden ikéaisistd kuohitsemattomista nautaeldimisté ja yli kuuden
kuukauden ikdisistd kuohitsemattomista lammas- tai vuohieldimistd, joita
pidetdén sellaisessa jasenvaltiossa tai sellaisella vyohykkeelld sijaitsevassa
pitopaikassa, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnasta, sellaisen testausjirjestelmén mukaisesti, jonka toimivaltainen
viranomainen on perustanut ottaen huomioon tuotantotyypin ja tunnistetut
riskitekijét.

3 jakso
Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen

1. Nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikan Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia on peruutettava vali-
aikaisesti, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa esitetyistd vaatimuksista ei tiyty; tai

b) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessd epiillddn Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa.

2. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan b, d, e ja f alakohdassa ja 2 jakson b kohdassa
esitetyt vaatimukset tdyttyvit;

b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettd Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartuntaa ei esiinny, ja kaikkien epdiltyjen tapausten tila on
médritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen
uudelleen

1. Nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikan Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia on peruutettava koko-
naan, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman
viéliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut 20 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettu enimmaéisaika;

b) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa ei voida sulkea pois 3
jakson 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;

c) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessé on vahvistettu Bru-
cella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta; tai

d) se on muista syistd perusteltua Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnan torjumiseksi.

2. Jos Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia on peruutettu kokonaan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti, sen voi
saada uudelleen ainoastaan, jos 2 jaksossa esitetyt vaatimukset tdyttyvét.
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3. Jos Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia on peruutettu kokonaan 1 kohdan b, c tai d alakohdan mukaisesti,
sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos kaikki vahvistetut tapaukset ja kaikki
eldimet, jotka on testattu muin kuin negatiivisin tuloksin, on poistettu ja
jéljelld olevat nauta-, lammas- tai vuohieldimet tdyttdvét 1 jakson 1 kohdan
c alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdéddetdédn, jos B. suis biovar 2 -tartunta on
vahvistettu pitopaikan yksittdisessd nauta-, lammas- tai vuohieldimessd, ase-
man voi saada uudelleen sen jéilkeen, kun 1 jakson 1 kohdan c¢ alakohdan i
alakohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti otetuista ndytteistd on saatu
negatiivinen tulos.

2 LUKU

Pitopaikka, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnasta, kun tautia torjutaan rokotuksin

1 jakso
Aseman myontiminen

1. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun
tautia torjutaan rokotuksin, voidaan myontdd nauta-, lammas- tai vuohieldimia
pitéville pitopaikalle ainoastaan, jos

a) edelld 1 luvun 1 jakson 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa esitetyt vaatimukset
tayttyvit;

b) kaikki 1 luvun 1 jakson 1 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun
néytteenoton aloittamisen jédlkeen pitopaikkaan tuotavat nauta-, lammas- tai
vuohieldimet ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita Brucella abor-
tus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta ilman rokotuksia tai vapaita
Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta, kun tautia torju-
taan rokotuksin, ja

i) ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta asianomaisen eldinpo-
pulaation osalta;

ii) ovat yli 12 kuukauden ikdisid kuohitsemattomia nautaeldimid tai yli
kuuden kuukauden ikéisid kuohitsemattomia lammas- tai vuohieldimia
ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on
tehty ndytteestd, joka on otettu

— niiden pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 pdivan aikana; tai

— pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 pdivdn aikana, edellyttien,
ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen ajanjakson ajan; tai

iii) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissd pitopaikkaan
tuomisesta lahtien siithen asti, kun ne ovat saaneet negatiivisen tulok-
sen serologisessa testisséd, joka on tehty aikaisintaan 30 pdivdd poiki-
misen jilkeen otetusta ndytteestd; ja

c¢) kaikki 1 luvun 1 jakson 1 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun
néytteenoton aloittamisen jdlkeen pitopaikkaan tuotavat tai sielld kdytettd-
vt nauta-, lammas- tai vuohieldimistd kerdtyt sukusolut ja alkiot ovat
perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta ilman rokotuksia tai vapaita Brucella abortus-,
B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta, kun tautia torjutaan rokotuksin; tai

ii) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetéddn, pitopaikalle voidaan myontédéd Bru-
cella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun tautia
torjutaan rokotuksin, jos kaikki nauta-, lammas- tai vuohieldimet ovat perdisin
pitopaikoista, jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnasta ilman rokotuksia tai kun tautia torjutaan rokotuksin ja

a) ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa Brucella abor-
tus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta asianomaisen eldinpopulaation
osalta;

b) ovat yli 12 kuukauden ikiisid kuohitsemattomia nautaeldimii tai yli kuu-
den kuukauden ikdisid kuohitsemattomia lammas- tai vuohieldimii ja ovat
saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty néyt-
teestd, joka on otettu

i) niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 pdivan aikana; tai

i) pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 pdivan aikana, edellyttden, ettd
ne on pidetty eristettyind kyseisen ajanjakson ajan; tai

c) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissd pitopaikkaan tuomi-
sesta ldhtien siihen asti, kun ne ovat saaneet negatiivisen tuloksen serolo-
gisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 30 péivaa poikimisen jilkeen
otetusta ndytteesta.

2 jakso
Aseman sidilyttiminen

Nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikan Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun tautia torjutaan rokotuksin, voidaan sdilyt-
tdd ainoastaan, jos

a) tdmén luvun 1 jakson 1 kohdan b ja c alakohdassa ja 1 luvun 1 jakson 1
kohdan a ja d alakohdassa vahvistetut vaatimukset tdyttyvit edelleen; ja

b

~

kaikista yli 12 kuukauden ikdisistd kuohitsemattomista nautaeldimisti ja kai-
kista yli kuuden kuukauden ikiisistd kuohitsemattomista lammas- tai vuohie-
laimista otetuille néytteille tehddén serologiset testit negatiivisin tuloksin asi-
anmukaisin, enintddn 12 kuukauden véliajoin, jotka toimivaltainen viranomai-
nen mairittdd ottaen huomioon tuotantotyypin, taudin tilanteen ja tunnistetut
riskitekijdt.

3 jakso
Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen

1. Nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikan Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun tautia torjutaan rokotuksin, on peruu-
tettava viliaikaisesti, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa esitetyistd vaatimuksista ei tdyty; tai

b) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessd epdillddn Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa.

2. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun
tautia torjutaan rokotuksin, voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld olevan 1 luvun 1 jakson 1 kohdan d alakohdan, 1 jakson 1 kohdan b
ja c alakohdan ja 2 jakson b alakohdan vaatimukset tayttyvit;
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b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettd Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartuntaa ei esiinny, ja kaikkien epdiltyjen tapausten tila on
médritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen
uudelleen

1. Nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikan Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun tautia torjutaan rokotuksin, on peruu-
tettava kokonaan, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman
viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut 20 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettu enimmaéisaika;

b) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa ei voida sulkea pois 3
jakson 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;

c¢) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessé on vahvistettu Bru-
cella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta; tai

d) se on muista syistd perusteltua Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnan torjumiseksi.

2. Jos Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun
tautia torjutaan rokotuksin, on peruutettu kokonaan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos 2 jaksossa esitetyt vaa-
timukset tayttyvét.

3. Jos Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun
tautia torjutaan rokotuksin, on peruutettu kokonaan 1 kohdan b, c tai d ala-
kohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos kaikki vahvistetut
tapaukset ja kaikki eldimet, jotka on testattu muin kuin negatiivisin tuloksin,
on poistettu ja jéljelld olevat nauta-, lammas- tai vuohieldimet tdyttavit 1
luvun 1 jakson 1 kohdan c alakohdassa sdéddetyt vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, jos Brucella suis biovar 2 -tartunta
on vahvistettu pitopaikan yksittdisessd nauta-, lammas- tai vuohieldimessd,
aseman voi saada uudelleen sen jélkeen, kun 1 luvun 1 jakson 1 kohdan c
alakohdan i alakohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti otetuista ndyt-
teistd on saatu negatiivinen tulos.

3 LUKU

Jisenvaltio tai vyohyke, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta pidettivien nautaeliinten osalta

1 jakso
Aseman mydntiminen pidettdvien nautaelidinten osalta

Jésenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdéd Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnasta vapaa asema pidettivien nautaeldinten osalta ainoastaan,
jos

a) pidettdvissd nautaeldimissd ei ole vahvistettu edeltivien véhintddn kolmen
vuoden aikana Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa;

b) pidettdviin nautaeldimiin on edeltidvien kolmen vuoden ajan sovellettu Bru-
cella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan varhaiseksi havaitsemiseksi
3 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia yleisid seurantavaatimuksia, joihin
on kuulunut vihintdin
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d

=

i) keskenmenotapauksista otettujen ndytteiden toimittaminen sddnnollisesti
laboratoriotestausta varten;

it) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan mahdollisesti aihe-
uttamien keskenmenotapausten tutkiminen viipymétta;

edeltidvien kolmen vuoden aikana véhintidén 99,8 prosenttia nautaeldinten pito-
paikoista, jotka muodostavat vihintddn 99,9 prosenttia nautapopulaatiosta, on
sdilyttinyt Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaan
asemansa ilman rokotuksia;

nautaeldimid ei ole rokotettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartuntaa vastaan edeltdvien vahintddn kolmen vuoden aikana, eikd jdsenval-
tioon tai vyohykkeelle tuotuja nautaeldimid ole rokotettu niiden tuomista
edeltdneiden kolmen vuoden aikana.

2 jakso

Aseman sdilyttiminen pidettivien nautaeliinten osalta

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tar-

tunnasta vapaa asema pidettdvien nautacldinten osalta voidaan siilyttdd ai-
noastaan, jos

a) edelld 1 jakson a, b ja d alakohdassa esitetyt vaatimukset tiyttyvit edel-
leen; ja

b) aseman myontidmistd seuranneiden kahden ensimmdiisen perdkkidisen vuo-
den ajan on suoritettu edustavaan otokseen kaikista nautaeldinten pitopai-
koista perustuvaa vuosittaista seurantaa, jonka on mahdollistettava 95 pro-
sentin luottamustasolla ainakin Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartunnan havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2 prosenttia nau-
taeldinten pitopaikkojen osalta tai 0,1 prosenttia nautapopulaation osalta;

c) jos pidettdvissd nautaeldimissé ei ole vahvistettu Brucella abortus-, B. me-
litensis- ja B. suis -tartuntaa aseman myOntdmistd seuranneiden kahden
perakkdisen vuoden aikana, seurannan tulee perustua

i) vuosittaiseen satunnaisseurantaan, jonka on mahdollistettava 95 prosen-
tin luottamustasolla ainakin Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnan havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2
prosenttia nautaeldinten pitopaikkojen osalta tai 0,1 prosenttia nautapo-
pulaation osalta; tai

il) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan havaitsemiseksi
tehtdvadan vuosittaiseen riskiperusteiseen seurantaan, jossa otetaan huo-
mioon tuotantojérjestelmét ja tunnistetut riskitekijit, mukaan lukien
tartunnan levidminen muista eldimistd kuin pidettdvistd nautaeldimista.

2. Jasenvaltion tai vyohykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tar-

tunnasta vapaaseen asemaan pidettdvien nautaeldinten osalta ei vaikuta Bru-
cella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan vahvistaminen muussa
eldinpopulaatiossa kuin pidettdvissd nautaeldimissé, edellyttden ettd on toteu-
tettu tehokkaita toimenpiteitd, joilla estetddn Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnan levidminen pidettdviin nautaeldimiin, ja ettd naitd toi-
menpiteitd arvioidaan séannollisesti.

. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetdén, jasenvaltion tai vyo-

hykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema
pidettidvien nautaeldinten osalta voidaan sdilyttdd vahvistetusta Brucella abor-
tus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta huolimatta, jos

a) pitopaikkaan, jossa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta
havaittiin pidettdvissd nautaeldimisséd, on vélittomaésti sovellettu 24 artik-
lassa sdddettyjd olennaisia taudintorjuntatoimenpiteits;



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 79

b) 60 paivdn kuluessa siitd, kun tartunta on ensimmaéisen kerran vahvistettu,
toimivaltainen viranomainen on toteuttanut 25 artiklan mukaisesti epide-
miologisen selvityksen ja tutkimukset tartunnan todennékoisen ldhteen ja
levinneisyyden selvittimiseksi ja laatinut padtelmét tartunnan todenndkdi-
sestd ldhteestd, ja tartunta on koskenut vain rajallista maéraa pitopaikkoja
ja kyseisilld pitopaikoilla on epidemiologinen yhteys ensimmaéiseen havait-
tuun taudinpurkaukseen;

C

~

21 tai 24 artiklassa sdddetyt olennaiset taudintorjuntatoimenpiteet on pantu
vilittomésti tdytdntoon kussakin pitopaikassa, jossa on epdiltyjd tai vah-
vistettuja tapauksia, sen jilkeen, kun b alakohdassa sdddetyt toimenpiteet
on pantu tdytdntdon, sithen asti, kun ndiden pitopaikkojen taudista vapaa
asema palautetaan tai kun ne saavat sen uudelleen;

d

=

edelld 1 kohdassa tarkoitettua seurantaa on mukautettu, ja seuranta on
osoittanut, ettd tapaus on ratkaistu.

4 LUKU

Jésenvaltio tai vyohyke, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta pidettivien lammas- ja vuohieldinten osalta

1 jakso

Aseman myontiminen pidettivien lammas- ja
vuohieldinten osalta

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontda Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnasta vapaa asema pidettdvien lammas- ja vuohieldinten osalta
ainoastaan, jos

a) pidettdvissd lammas- ja vuohieldimissé ei ole vahvistettu edeltdvien vahintdan
kolmen vuoden aikana Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa;

b) pidettidviin lammas- ja vuohieldimiin on edeltivien kolmen vuoden ajan so-
vellettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan varhaiseksi
havaitsemiseksi 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia yleisid seurantavaa-
timuksia, joihin on kuulunut vahintdaan

i) keskenmenotapauksista otettujen néytteiden toimittaminen sdénndllisesti
laboratoriotestausta varten;

il) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan mahdollisesti aihe-
uttamien keskenmenotapausten tutkiminen viipymétta;

c¢) edeltdvien kolmen vuoden aikana on toteutettu lammas- ja vuohipopulaation
seurantaa, ja vdhintddn 99,8 prosenttia lammas- ja vuohieldinten pitopaikoista,
jotka muodostavat véhintddn 99,9 prosenttia lammas- ja vuohipopulaatiosta,
on sdilyttdnyt Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaan
asemansa ilman rokotuksia; ja

d) lammas- ja vuohieldimia ei ole rokotettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartuntaa vastaan edeltdvien vahintddn kolmen vuoden aikana, eikéd
jdsenvaltioon tai vyohykkeelle tuotuja lammas- tai vuohieldimié ole rokotettu
niiden tuomista edeltineiden kolmen vuoden aikana.

2 jakso

Aseman sdilyttiminen pidettivien lammas- ja
vuohieldinten osalta

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tar-
tunnasta vapaa asema pidettdvien lammas- ja vuohieldinten osalta voidaan
sdilyttdd ainoastaan, jos
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a) edelld 1 jakson a, b ja d alakohdassa midritetyt vaatimukset tdyttyvét
edelleen; ja

b) aseman myontdmistd seuranneiden kahden ensimmdisen perdkkdisen vuo-
den ajan on suoritettu edustavaan otokseen kaikista lammas- ja vuohieldin-
ten pitopaikoista perustuvaa vuosittaista seurantaa, jonka on mahdollistet-
tava 95 prosentin luottamustasolla ainakin Brucella abortus-, B. melitensis-
ja B. suis -tartunnan havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2
prosenttia lammas- tai vuohieldinten pitopaikkojen osalta tai 0,1 prosenttia
lammas- ja vuohipopulaation osalta;

C

~

jos pidettdavissd lammas- ja vuohieldimissd ei ole vahvistettu Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa aseman myOntdmistd seuran-
neiden kahden perékkdisen vuoden aikana, seurannan tulee perustua

i) vuosittaiseen satunnaisseurantaan, jonka on mahdollistettava 95 prosen-
tin luottamustasolla ainakin Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnan havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2
prosenttia lammas- tai vuohieldinten pitopaikkojen osalta tai 0,1 pro-
senttia lammas- ja vuohipopulaation osalta; tai

it) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan havaitsemiseksi
tehtdvddn vuosittaiseen riskiperusteiseen seurantaan, jossa otetaan huo-
mioon tuotantojérjestelmét ja tunnistetut riskitekijit, mukaan lukien
tartunnan levidminen muista eldimistd kuin pidettdvistd lammas- ja
vuohieldimista.

2. Jasenvaltion tai vydhykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tar-
tunnasta vapaaseen asemaan pidettdvien lammas- ja vuohieldinten osalta ei
vaikuta Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan vahvistaminen
muussa eldinpopulaatiossa kuin pidettdvissd lammas- ja vuohieldimissd, edel-
lyttden ettd on toteutettu tehokkaita toimenpiteitd, joilla estetdén Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan levidminen pidettdviin lammas-
ja vuohieldimiin, ja ettd nditd toimenpiteitd arvioidaan sdannollisesti.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, jasenvaltion tai vyo-
hykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema
pidettdvien lammas- ja vuohieldinten osalta voidaan sdilyttdd vahvistetusta
Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta huolimatta, jos

a) pitopaikkaan, jossa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta
havaittiin pidettdvissd lammas- tai vuohieldimissd, on vélittomaésti sovel-
lettu 24 artiklassa sdddettyjd olennaisia taudintorjuntatoimenpiteits;

b) 60 piivin kuluessa siitd, kun tartunta on ensimmadisen kerran vahvistettu,
toimivaltainen viranomainen on toteuttanut 25 artiklan mukaisesti epide-
miologisen selvityksen ja tutkimukset tartunnan todennékoisen ldhteen ja
levinneisyyden selvittdmiseksi ja laatinut pddtelmét tartunnan todenndkdi-
sestd ldhteestd, ja tartunta on koskenut vain rajallista miérdd pitopaikkoja
ja kyseisilld pitopaikoilla on epidemiologinen yhteys ensimmaiiseen havait-
tuun taudinpurkaukseen;

c) 21 tai 24 artiklassa sdddetyt olennaiset taudintorjuntatoimenpiteet on pantu
vilittomasti taytantoon kussakin pitopaikassa, jossa on epiiltyjd tai vah-
vistettuja tapauksia, sen jélkeen, kun b alakohdassa sdddetyt toimenpiteet
on pantu tdytantoon, siihen asti, kun ndiden pitopaikkojen taudista vapaa
asema palautetaan tai kun ne saavat sen uudelleen; ja

d) edelld 1 kohdassa tarkoitettua seurantaa on mukautettu, ja seuranta on
osoittanut, ettd tapaus on ratkaistu.
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II OSA
MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS COMPLEX -TARTUNTA

1 LUKU

Mycobacterium tuberculosis complex -tartunnasta vapaa pitopaikka

1 jakso
Aseman myontiminen

1. Mycobacterium tuberculosis complex -tartunnasta (Mycobacterium bovis, My-
cobacterium tuberculosis, Mycobacterium caprae) (MTBC) vapaa asema voi-
daan myontda nautaeldinten pitopaikalle ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettivissd nautaeldimissid ei ole vahvistettu edeltdvien 12
kuukauden aikana MTBC-tartuntaa;

b) pitopaikassa testauksen tai ndytteenoton hetkelld olevat yli kuuden viikon
ikdiset nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen kahdessa immuno-
logisessa testissd, jotka on suoritettu seuraavasti:

i) ensimmadinen testi on tehtdvd nautaeldimille tai ndytteistd, jotka on
otettu nautaeldimistd aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua viimeisen
vahvistetun tapauksen ja viimeisen immunologisessa testissd positii-
visen testituloksen saaneen eldimen poistamisesta;

il

=

toinen testi on tehtidvd nautaeldimistd tai ndytteistd, jotka on otettu
nautaeldimistd aikaisintaan kuuden kuukauden ja viimeistddn 12 kuu-
kauden kuluttua pidivéstd, jona i alakohdassa tarkoitettu nautaeldimen
testaus tai ndytteiden ottaminen tapahtui;

c) edelld b alakohdan i alakohdassa tarkoitetun testauksen tai ndytteenoton
aloittamisen jilkeen kaikki pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet ovat perdi-
sin pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta, ja

i) ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa
MTBC-tartunnasta; tai

i) ovat yli kuuden viikon ik4isid nautaeldimid ja ovat saaneet negatiivisen
tuloksen immunologisessa testissé

niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 péivén aikana; tai

pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 piivin aikana, edellyttden, ettd
ne on pidetty eristettyind kyseisen ajanjakson ajan; ja

d) kaikki edelld b alakohdan i alakohdassa tarkoitetun testauksen tai néyttee-
noton aloittamisen jdlkeen pitopaikkaan tuotavat tai sielld kaytettdvit su-
kusolut ja alkiot ovat periisin ainoastaan

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta; tai

i) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, pitopaikalle voidaan myontda

MTBC-tartunnasta vapaa asema, jos kaikki nautaeldimet ovat perdisin pito-
paikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta, ja

a) ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyOhykkeeltd, joka on vapaa
MTBC-tartunnasta; tai
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VM1
b) jos ne ovat yli kuuden viikon ikdisid nautaeldimid, ne ovat saaneet negatii-
visen tuloksen immunologisessa testissé
i) niiden pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 pdivdn aikana; tai
ii) pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 pdivdn aikana, edellyttden, ettd
ne on pidetty eristettyind kyseisen ajanjakson ajan.
vB

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan c alakohdassa ja 2 kohdan b alakohdassa sd-
detédn, toimivaltainen viranomainen voi olla vaatimatta testid, jos

a) pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet

i) ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissd, joka on
tehty edeltdvien kuuden kuukauden aikana; ja

i) ovat perdisin pitopaikoista, joissa nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen
tuloksen edeltdvien kuuden kuukauden aikana 2 jakson 1 kohdan ¢
alakohdan tai 2 kohdan mukaisessa testausjérjestelméssi; tai

b) pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet

i) ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissd, joka on
tehty edeltdvien 12 kuukauden aikana; ja

i) ovat perdisin pitopaikoista, joissa nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen
tuloksen edeltivien 12 kuukauden aikana 2 jakson 2 kohdan b tai ¢
alakohdan mukaisessa testausjérjestelméssa.

2 jakso
Aseman sdilyttiminen

1. Nautaeldinten pitopaikan MTBC-tartunnasta vapaa asema voidaan sdilyttdd
ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, c¢ ja d alakohdassa esitetyt vaatimukset téyt-
tyvit edelleen;

b) kaikki epdillyt kyseisessd pitopaikassa pidettyjen tai kyseisestéd pitopaikasta
teurastamoon siirrettyjen nautaeldinten MTBC-tartunnat ilmoitetaan toimi-
valtaiselle viranomaiselle ja tutkitaan; ja

c) kaikille yli kuuden viikon ikiisille nautaeldimille on tehty korkeintaan 12
kuukauden vilein immunologinen testi negatiivisin tuloksin.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan ¢ alakohdassa sdddetdén, toimivaltainen viran-
omainen voi muuttaa testausjédrjestelmai seuraavasti:

a) jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, jossa tai jolla vuosittainen kunkin vuoden
joulukuun 31 péivand laskettu MTBC-tartunnan saaneiden pitopaikkojen
osuus kaikista pitopaikoista on ollut korkeintaan 1 prosentti edeltivien 24
kuukauden aikana, testien vélinen aika voidaan pidentdd 24 kuukauteen;

b) jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, jossa tai jolla vuosittainen kunkin vuoden
joulukuun 31 piivénd laskettu MTBC-tartunnan saaneiden pitopaikkojen
osuus kaikista pitopaikoista on ollut korkeintaan 0,2 prosenttia edeltdvien
48 kuukauden aikana, testien vilinen aika voidaan pidentdd 36
kuukauteen;

C

~

jésenvaltiossa tai vyohykkeelld, jossa tai jolla vuosittainen kunkin vuoden
joulukuun 31 piivénd laskettu MTBC-tartunnan saaneiden pitopaikkojen
osuus kaikista pitopaikoista on ollut korkeintaan 0,1 prosenttia edeltdvien
72  kuukauden aikana, testien vélinen aika voidaan pidentdd 48
kuukauteen;

d) MTBC-tartunnasta vapaassa jdsenvaltiossa tai vapaalla vyohykkeelld, jos
riski MTBC:n levidimisestd luonnonvaraisista eldimistd nautaeldimiin on
arvioitu asianmukaisella seurannalla, testien vélinen aika voi perustua tuo-

otettava huomioon:
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i) sijaintipaikka, johon liittyy epdiltyjd tai vahvistettuja MTBC-tartuntoja
luonnonvaraisissa eldimissa;

i) MTBC-tartuntoja viimeisten viiden vuoden aikana;

iii) epidemiologinen yhteys i tai ii alakohdassa tarkoitettuun pitopaikkaan.

3 jakso
Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen
1. Nautaeldinten pitopaikan MTBC-tartunnasta vapaa asema on peruutettava vi-
liaikaisesti, jos
a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty; tai
b) pitopaikassa pidettdvdssd nautaeldimessd epdillidn MTBC-tartuntaa.

2. MTBC-tartunnasta vapaa asema voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan c ja d alakohdassa, 2 jakson 1 kohdan b ala-
kohdassa ja olennaisilta osin 2 jakson 1 kohdan c alakohdassa tai 2 koh-
dassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit;

b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettdi MTBC-tartuntaa ei esiinny, ja
kaikkien epiiltyjen tapausten tila on médritetty. Jos epdilyksen alaisia
nautaeldimid teurastetaan tdssd yhteydessd, tutkimuksiin on siséllyttivd
néytteiden tutkimus suorilla diagnoosimenetelmilla.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen
uudelleen

1. Nautaeldinten pitopaikan MTBC-tartunnasta vapaa asema on peruutettava ko-
konaan, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman
viéliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut 20 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettu enimmaéisaika;

b) MTBC-tartuntaa ei voida sulkea pois 3 jakson 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti;

c) pitopaikassa pidettdvissd nautaeldimessd on vahvistettu MTBC-tartunta; tai
d) se on muista syistd perusteltua MTBC-tartunnan torjumiseksi.

2. Jos MTBC-tartunnasta vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan a ala-
kohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos 2 jaksossa sdddetyt
vaatimukset tdyttyvit.

3. Jos MTBC-tartunnasta vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan b, c tai
d alakohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos

a) kaikki vahvistetut tapaukset ja kaikki muun kuin negatiivisen tuloksen
immunologisessa testissd saaneet eldimet on poistettu; ja

b) jiljelld olevat nautaeldimet tdyttavat 1 jakson 1 kohdan b alakohdassa
sdddetyt vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdan b alakohdassa sdddetddn, aseman voi saada
uudelleen, jos

a) kaikki pitopaikassa testauksen hetkelld olevat yli kuuden viikon ikaiset
nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen kahdessa immunologisessa
testissd, jotka on suoritettu seuraavasti:
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i) ensimmiinen testi on tehtdvd nautaeldimille tai ndytteistd, jotka on
otettu nautaeldimistd aikaisintaan kahden kuukauden kuluttua viimeisen
vahvistetun tapauksen ja viimeisen immunologisessa testissd positii-
visen testituloksen saaneen eldimen poistamisesta;

i) toinen testi on tehtdvd nautaeldimistd tai ndytteistd, jotka on otettu
nautaeldimistd aikaisintaan kahden kuukauden ja viimeistddn 12 kuu-
kauden kuluttua péividstd, jona i alakohdassa tarkoitettu nautaeldimen
testaus tai ndytteiden ottaminen tapahtui; ja

b) véhintddn yksi seuraavista edellytyksistd tayttyy:

i) epidemiologisen selvityksen pditelmét osoittavat, ettd tartunnan syynid
on yhden tai useamman tartunnan saaneen eldimen tuominen pitopaik-
kaan MTBC-tartunnan havaitsemista edeltineiden 12 kuukauden ai-
kana; tai

ii) vain yksi tapaus on vahvistettu tai vain yksi nautaeldin on saanut
positiivisen tuloksen MTBC:n varalta tehdyssd immunologisessa tes-
tissa MTBC-tartunnan havaitsemisen jilkeen, eikd pitopaikan asemaa
ole peruutettu kokonaan edeltdvien kolmen vuoden aikana; tai

iii) pitopaikan nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunolo-
gisessa testissd, joka on tehty alle 12 kuukautta ennen
MTBC-tartunnan havaitsemista 2 jakson 1 kohdan c alakohdan tai 2
kohdan mukaisesti.

2 LUKU

MTBC-tartunnasta vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso
Aseman mydntiminen pidettidvien nautaelidinten osalta

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd MTBC-tartunnasta vapaa asema
pidettdvien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) edeltdvien kolmen vuoden aikana véhintdén 99,8 prosenttia nautaeldinten pito-
paikoista, jotka muodostavat vihintddn 99,9 prosenttia nautapopulaatiosta, on
sdilyttinyt MTBC-tartunnasta vapaan asemansa, ja pitopaikkojen, joiden
osalta tartunta on vuoden aikana vahvistettu, ilmaantuvuus on ollut korkein-
taan 0,1 prosenttia. ja

b

~

pidettdviin nautaeldimiin on edeltdvien kolmen vuoden ajan sovellettu
MTBC-tartunnan havaitsemiseksi 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia
yleisid seurantavaatimuksia, joihin on kuulunut vahintdin

i) MTBC-tartunnasta johtuvien vaurioiden jérjestelméllinen tutkiminen kai-
kista teurastetuista nautaeldimistd ante mortem- ja post mortem -seuran-
nalla;

ii) MTBC-tartunnasta mahdollisesti johtuvien vaurioiden tutkimukset.
2 jakso
Aseman sédilyttiminen
1. Jasenvaltion tai vy6hykkeen MTBC-tartunnasta vapaa asema pidettdvien nau-

taeldinten osalta voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos

a) edelld olevan 1 jakson b alakohdan vaatimukset tayttyvét edelleen; ja
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b) aseman myontimistd seuraavien kahden ensimmdiisen perdkkdisen vuoden
ajan suoritetaan vuosittaista satunnaisseurantaa, joka perustuu edustavaan
otokseen kaikista nautaeldinten pitopaikoista, jotta voidaan osoittaa 95
prosentin luotettavuustasolla, ettd

i)

ii)

vihintddn 99,8 prosenttia pitopaikoista, jotka muodostavat vihintddn
99,9 prosenttia nautapopulaatiosta, on vapaita MTBC-tartunnasta;

pitopaikkojen, joiden osalta tartunta on vuoden aikana vahvistettu, il-
maantuvuus on korkeintaan 0,1 prosenttia;

c) jos b alakohdan edellytykset ovat tdyttyneet kahden perdkkdisen vuoden
ajan, seuranta perustuu

i

ii)

vuosittaiseen satunnaisseurantaan, jonka avulla on voitava osoittaa va-
hintddn 95 prosentin luotettavuustasolla, ettd pitopaikkojen, joiden
osalta tartunta on vuoden aikana vahvistettu, ilmaantuvuus on korkein-
taan 0,1 prosenttia; tai

MTBC-tartunnan havaitsemiseksi tehtdvdian vuosittaiseen riskiperustei-
seen seurantaan, jossa otetaan huomioon tuotantojérjestelmat, tunniste-
tut riskitekijit, mukaan lukien tartunnan levidminen muista eldimistd
kuin pidettdvistd nautaeldimisté, sekd tehostettu seuranta pitopaikoissa,
joihin liittyy véhintdén yksi 1 luvun 2 jakson 2 kohdan d alakohdassa
tarkoitettu riski.

2. Jasenvaltion tai vyohykkeen MTBC-tartunnasta vapaaseen asemaan ei vaikuta
MTBC-tartunnan vahvistaminen muissa eldinpopulaatioissa kuin pidettévissi
nautaeldimissé, edellyttden, ettd on toteutettu tehokkaita toimenpiteitd, joilla
estetddan MTBC-tartunnan levidminen pidettdviin nautaeldimiin, ja ettd niitd
toimenpiteitd arvioidaan sddnnollisesti.

1.

III OSA
NAUTOJEN TARTTUVA LEUKOOSI

1 LUKU

Nautojen tarttuvasta leukoosista vapaa pitopaikka

1 jakso

Aseman myontiminen

Nautaeldinten  pitopaikalle  voidaan myontdd nautojen  tarttuvasta

leukoosista (EBL) vapaa asema ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettivissd nautaeldimissid ei ole vahvistettu edeltivien 24
kuukauden aikana EBL-tapausta;

b) pitopaikassa pidettivit yli 24 kuukauden ikdiset nautaeldimet ovat saaneet
edeltdvien 12 kuukauden aikana negatiivisen tuloksen serologisissa tes-
teissd, jotka on tehty vdhintdén kahdella eri kerralla vdhintdén neljan kuu-
kauden vilein;

c) kaikki b alakohdassa tarkoitetun ndytteenoton aloittamisen jilkeen pito-
paikkaan tuotavat nautaeldimet

i)

ii)

ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita EBL:std; tai

ovat perdisin pitopaikoista, joissa ei ole ollut EBL:sté kliinistd ndyttoa,
post mortem -ndyttod eikd eldinten ldhettamistd edeltdneiden 24 kuu-
kauden aikana EBL:n varalta tehdyn diagnostisen testin antamaa néyt-
tod; ja
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— jos ne ovat yli 24 kuukauden ikdisid,

niille on tehty serologiset testit negatiivisin tuloksin kahdella eri
kerralla vahintddn neljan kuukauden vélein, ja samalla ne on pidetty
eristettyind muista pitopaikan nautaeldimistd; tai

niille on tehty pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 pdivin aikana
serologinen testi negatiivisin tuloksin, edellyttden, ettd kaikki nau-
taeldimet on testattu b alakohdan mukaisesti;

— jos ne ovat alle 24 kuukauden ikéisié,

ne syntyivdt emoille, joille on tehty negatiivisin tuloksin serologi-
nen testi EBL:n havaitsemiseksi néytteistd, jotka on otettu edelté-
vien 12 kuukauden aikana kahdella eri kerralla véhintddn neljan
kuukauden vilein; ja

d) kaikki b alakohdassa tarkoitetun ndytteenoton aloittamisen jdlkeen pito-
paikkaan tuotavat nautaeldinten sukusolut ja alkiot ovat perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita EBL:sté; tai
ii) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pitopaikalle voidaan myontda
EBL:std vapaa asema, jos kaikki nautaeldimet ovat perdisin EBL:std vapaista
pitopaikoista, jotka sijaitsevat joko jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on
vapaa EBL:std, tai jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyvéksytyn
hévittdmisohjelman piiriin.

2 jakso
Aseman sdilyttiminen

Nautaeldinten pitopaikan EBL:std vapaa asema voidaan séilyttdd ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvat
edelleen; ja

b) EBL:n varalta tehddin serologiset testit negatiivisin tuloksin ndytteisté, jotka
on otettu

i) korkeintaan 36 kuukauden vilein kaikista yli 24 kuukauden ik&isistd nau-
taeldimista; tai

ii) 2 luvun 2 jakson b tai c¢ alakohdan mukaisesti, jos pitopaikka sijaitsee
jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa EBL:std.

3 jakso
Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen

1. Nautaeldinten pitopaikan EBL:std vapaa asema on peruutettava véliaikaisesti,
jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty;
b) pitopaikassa pidetyssd nautacldimesséd epdilldin EBL-tapausta.
2. EBL:std vapaa asema voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan c ja d alakohdassa ja 2 jakson b alakohdassa
sdddetyt vaatimukset tayttyvit;

b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettd EBL:44 ei esiinny, ja kaikkien
epdiltyjen tapausten tila on maéritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen
uudelleen

1. Nautaeldinten pitopaikan EBL:std vapaa asema on peruutettava kokonaan, jos
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a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman
viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut 20 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettu enimmadisaika; tai

b) pitopaikassa pidettdvéssd nautaeldimessd on vahvistettu EBL-tapaus.

2. Jos EBL:std vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos 1 jakson 1 kohdan c ja
d alakohdassa ja 2 jakson b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvat.

3. Jos EBL:std vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos

a) kaikki nautaeldimet, jotka ovat saaneet positiivisen testituloksen EBL:n
osalta, ja kaikki niiden alle 24 kuukauden ikdiset jdlkeldiset on poistettu;

b) kaikki yli 12 kuukauden ikdiset nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen
tuloksen kahdella eri kerralla véhintdén neljan kuukauden vélein tehdyissé
serologisissa testeissd, joista ensimmiinen on tehtdvd ndytteistd, jotka on
otettu aikaisintaan neljan kuukauden kuluttua viimeisen vahvistetun ta-
pauksen poistamisesta.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdan a alakohdassa sdddetddn, sellaisten emojen
jélkeldiset, jotka ovat saaneet positiivisen tuloksen EBL:n varalta tehdyssd
serologisessa testissd tai joissa on havaittu EBL:n aiheuttamia vaurioita, voi-
daan pitda pitopaikassa, jos

a) ne on erotettu emosta vélittdmasti poikimisen jilkeen ja niille on tehty
negatiivisin tuloksin kaksi PCR-testid, joista ensimméinen on tehty 3-5
viikkoa ja jalkimmaiinen 8-10 viikkoa syntymén jélkeen otetusta ndyt-
teestd; ja

b) ne pysyvit pitopaikassa kunnes ne ovat 24 kuukauden ikdisid ja saavat
negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, tai ne ldhetetdén ennen kyseistéd
testid suoraan teurastamoon 27 artiklan 4 kohdassa sdadettyjen vaatimusten
mukaisesti.

2 LUKU

EBL:sti vapaa jasenvaltio tai vyohyke

1 jakso
Aseman myodntiminen

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd EBL:std vapaa asema pidettd-
vien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) vahintddn 99,8 prosenttia nautaeldinten pitopaikoista on vapaita EBL:std; ja

b) kaikille yli 24 kuukauden ikiisille nautaeldimille, jotka teurastetaan kyseisessd
jdsenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld, tehdddn virallinen post mortem -
tutkimus, jossa ndytteille kaikista eldimistd, joilla on mahdollisesti EBL:n
aiheuttamia kasvaimia, tehdddn laboratoriotutkimus EBL:n vahvistamiseksi
tai poissulkemiseksi.

2 jakso
Aseman sidilyttiminen

Jasenvaltion tai vyohykkeen EBL:std vapaa asema pidettdvien nautaeldinten
osalta voidaan siilyttdd ainoastaan, jos

a) 1 jaksossa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit edelleen; ja
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b) EBL:std vapaan aseman myontimistd seuraavien viiden ensimmdiisen vuoden
ajan suoritetaan seurantaa, joka perustuu

i) vuosittaiseen satunnaisotantaan ainakin niiden pitopaikkojen havaitsemi-
seksi 95 prosentin luottamustasolla, joissa esiintyy EBL:44, asetetun esiin-
tyvyyden ollessa 0,2 prosenttia; tai

it) kaikille yli 24 kuukauden ikiisille nautaeldimille vahintddn kerran tehtyi-
hin serologisiin testeihin;

c) EBL:std vapaan aseman myontdmistd seuraavien viiden ensimméisen vuoden
ajan suoritetaan seurantaa sen osoittamiseksi, ettei tartuntaa ole esiintynyt,
ottaen huomioon tuotantojirjestelmit ja tunnistetut riskitekijét.

IV OSA

NAUDAN TARTTUVA RINOTRAKEITTI / TARTTUVA
PUSTULAARINEN VULVOVAGINIITTI

1 LUKU

Naudan tarttuvasta rinotrakeiitista / tarttuvasta pustulaarisesta
vulvovaginiitista vapaa pitopaikka

1 jakso
Aseman myontiminen

1. Nautaeldinten pitopaikalle voidaan my6ntdd naudan tarttuvasta rinotrakeiitista
/ tarttuvasta pustulaarisesta vulvovaginiitista (IBR/IPV) vapaa asema ainoas-
taan, jos

a) pitopaikassa pidettdvissd nautaeldimissd ei ole vahvistettu edeltivien 12
kuukauden aikana IBR/IPV-tapausta;

b) yhtdkddn pitopaikassa pidettdvdd nautaeldintd ei ole rokotettu IBR/IPV:td
vastaan edeltdvien kahden vuoden aikana;

c) pitopaikassa pidettdvien nautacldinten osalta on toteutettu ainakin yksi
seuraavista testausjérjestelmistd, jossa on otettu huomioon aiemmat
DIVA-rokotukset ja jonka yhteydessd on tehty serologisia testejd koko
BoHV-1:hen tai tarvittaessa BoHV-1-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden
osoittamiseksi seuraavista:

i) veri-, maito- tai lihanestendyte, joka on otettu kustakin nautaeldimesta
enintddn 12 kuukauden aikana; tai

i) veri-, maito- tai lihanestenéytteet, jotka on otettu vahintddn kahdella eri
kerralla vahintddn kahden ja enintdén 12 kuukauden vilein

— kaikista yli 12 kuukauden ikdisistd naaraspuolisista nautaeldimistd
ja

— kaikista yli 12 kuukauden ikéisistd urospuolisista nautaeldimista,
joita kédytetddn tai aiotaan kédyttda jalostukseen, ja

— satunnaisotantana yli 12 kuukauden ikéisistd urospuolisista eldi-
mistd, joita ei ole tarkoitettu jalostukseen. Testattavien eldinten
lukumé@irdan on mahdollistettava ainakin seropositiivisten eldinten
havaitseminen 95 prosentin luottamustasolla asetetun esiintyvyyden
ollessa 10 prosenttia; tai

iii) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa vihintdédn 30 prosenttia nautae-
ldimistd erittdd maitoa,

— tankkimaitondytteet, jotka on otettu vahintddn kolmella eri kerralla
vihintddn kolmen kuukauden vilein maitoa erittdvistd naaraspuoli-
sista nautaeldimistd, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epidemio-
logisia yksikditd, ja
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— verindytteet, jotka on otettu kaikista yli 12 kuukauden ikéisistd
maitoa erittimattomistd naaraspuolisista nautaeldimistd sekd kai-
kista yli 12 kuukauden ikiisistd urospuolisista nautaeldimistd, joita
kéytetddn tai aiotaan kayttdd jalostukseen, ja

— satunnainen verindyte tai lihanestendyte, joka on otettu yli 12 kuu-
kauden ikédisistd urospuolisista nautaeldimistd, joita ei ole tarkoi-
tettu jalostukseen. Testattavien eldinten lukumairdn on mahdollis-
tettava ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen 95 prosen-
tin luottamustasolla asetetun esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia;
tai

iv) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa alle 5 prosenttia pidettavistd nau-
taeldimistd on urospuolisia ja véhintddn 95 prosenttia yli 24 kuukauden
ikdisistd naaraseldimistd on tarkoitettu tai niitd kdytetddn maidontuo-
tantoon, tankkimaitondytteet, jotka on otettu vihintddn kuudella eri
kerralla vdhintddn kahden kuukauden vilein maitoa erittivistd naaras-
puolisista nautaeldimisté, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epidemio-
logisia yksikaiti;,

d) kaikki c¢ alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen jilkeen pito-
paikkaan tuotavat nautaeldimet

i) ovat perdisin IBR/IPV:std vapaista pitopaikoista, ja jos alkuperdiset
pitopaikat sijaitsevat jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka ei ole vapaa
IBR/IPV:std eikd kuulu hyviksytyn hévittdimisohjelman piiriin, ovat
saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty
koko BoHV-l:een tai tarvittaessa BoHV-1-gE:hen kohdistuvien
vasta-aineiden osoittamiseksi ndytteestd, joka on otettu sen jilkeen,
kun ne on tuotu pitopaikkaan, ja ennen IBR/IPV:sti vapaan aseman
myOntdmistd; tai

ii

=

ovat olleet karanteenissa ennen niiden tuomista ja saaneet negatiivisen
tuloksen koko BoHV-1:een kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi
tehdyssd serologisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 21 pdivaa
karanteenin alkamisen jdlkeen otetusta ndytteestd; ja

e) kaikki c¢ alakohdassa tarkoitetun niytteenoton aloittamisen jilkeen pito-
paikkaan tuotavat nautaeldinten sukusolut ja alkiot ovat peraisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita IBR/IPV:std; tai
i) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pitopaikalle voidaan myontdd IBR/
IPV:std vapaa asema, jos kaikki nautaeldimet ovat perdisin IBR/IPV:std va-
paista pitopaikoista, jotka sijaitsevat joko jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka
on vapaa IBR/IPV:st, tai jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyvék-
sytyn hdvittdmisohjelman piiriin, edellyttien, ettd eldimet tdyttivit olennaisilta
osin 2 jakson c ja d alakohdassa vahvistetut vaatimukset.

2 jakso
Aseman sidilyttiminen
Nautaeldinten pitopaikan IBR/IPV:std vapaa asema voidaan sdilyttdd ainoastaan,
jos
a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, b ja e alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvét

edelleen;

b) koko BoHV-1:een tai tarvittaessa BoHV-1-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden
osoittamiseksi tehdddn serologisia testejd negatiivisin tuloksin ottaen huomi-
oon aiemmat DIV A-rokotukset

i) veri-, maito- tai lihanestendytteistd, jotka otetaan vuosittain kaikista yli 24
kuukauden ikaisistd nautaeldimisti; tai

ii) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa vahintddn 30 prosenttia nautaeldi-
mistd erittdd maitoa, vahintddn vuosittain
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— tankkimaitondytteistd, jotka on otettu véhintdén kolmella eri kerralla
vihintddn kolmen kuukauden vélein maitoa erittivistd naaraspuolisista
nautaeldimistd, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epidemiologisia yk-
sikoitd, ja

— verindytteistd, jotka on otettu kaikilta jalostukseen kaytettdviltd yli 24
kuukauden ikdisiltd urospuolisilta nautaeldimiltd; tai,

iii) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa alle 5 prosenttia pidettdvistd nautae-
ldimistd on urospuolisia ja vdhintddn 95 prosenttia yli 24 kuukauden
ikdisistd naaraseldimistd on tarkoitettu tai niitd kdytetddn maidontuotan-
toon, véhintddn vuosittain tankkimaitondytteistd, jotka on otettu véhintdan
kuudella eri kerralla vdhintdén kahden kuukauden viélein maitoa erittdvista
naaraspuolisista nautaeldimistd, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epide-
miologisia yksikditd; tai

iv

~

edellyttden, ettd IBR/IPV:std vapaa asema on sdilytetty edeltdvien kolmen
perdkkdisen vuoden ajan, vuosittain veri- tai maitondytteistd, jotka on
otettu sellaisesta médrdstd nautaeldimid, joka mahdollistaa 95 prosentin
luottamustasolla ainakin seropositiivisten eldinten havaitsemisen asetetun
esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia; tai

v) jos pitopaikka sijaitsee jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa
IBR/IPV:std, ndytteistd, jotka on otettu 2 luvun 2 jakson 1 kohdan b
alakohdan tai tarvittaessa 2 luvun 2 jakson 3 kohdan mukaisesti;

c) pitopaikkaan tuodaan ainoastaan nautaeldimié, joita ei ole rokotettu IBR/IPV-
tartuntaa vastaan, jos se sijaitsee jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld,

i) joka on vapaa IBR/IPV:std; tai

i) jossa rokotukset on kielletty osana hyvéksyttyyn hévittdmisohjelmaan kuu-
luvaa hévittdmisstrategiaa;

d

=

kaikki pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet tayttdvat 1 jakson 1 kohdan d ala-
kohdan ii alakohdassa sdddetyt vaatimukset tai ovat perdisin pitopaikoista,
jotka ovat vapaita IBR/IPV:std, ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen koko
BoHV-1l:een tai tarvittaessa BoHV-1-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden
osoittamiseksi tehdyssd serologisessa testissd, joka on tehty alkuperdisessé
pitopaikassa ldhettdmistd edeltdneiden 15 pdivan aikana otetusta niytteestd,
siind tapauksessa, etté

i) pitopaikka sijaitsee jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa IBR/
IPV:std, ja alkuperdiset pitopaikat eivét sijaitse jdsenvaltiossa tai vyohyk-
keelld, joka on vapaa IBR/IPV:sti; tai

i) pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyviksy-
tyn havittdmisohjelman piiriin, ja alkuperdiset pitopaikat sijaitsevat jasen-
valtiossa tai vyohykkeelld, joka ei ole vapaa IBR/IPV:sti eikd kuulu hy-
vaksytyn hévittdmisohjelman piiriin.

3 jakso
Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen

1. Nautaeldinten pitopaikan IBR/IPV:std vapaa asema on peruutettava viliaikai-
sesti, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty;
b) pitopaikassa pidettiavdssd nautaeldimessa epiilldan IBR/IPV-tapausta.
2. IBR/IPV:std vapaa asema voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan b ja e alakohdassa ja 2 jakson b, ¢ ja d ala-
kohdassa sdddetyt vaatimukset téyttyvit;
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b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettd IBR/IPV:td ei esiinny, ja kaikkien
epdiltyjen tapausten tila on médritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen
uudelleen

1. Nautaeldinten pitopaikan IBR/IPV:std vapaa asema on peruutettava kokonaan,
jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman
véliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut 20 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettu enimmadisaika;

b) pitopaikassa pidettdvéssd nautaeldimessd on vahvistettu IBR/IPV-tapaus.

2. Jos IBR/IPV:std vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos 1 jakson 1 kohdan b ja e
alakohdassa ja 2 jakson b, c ja d alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit.

3. Jos IBR/IPV:std vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos

a) kaikki vahvistetut tapaukset on poistettu;

b) véhintddn yksi 1 jakson 1 kohdan c alakohdassa sdddetyistd testausjérjes-
telmistd on suoritettu negatiivisin tuloksin néytteistd, jotka on otettu aikai-
sintaan 30 pdivan kuluttua viimeisen vahvistetun tapauksen poistamisesta.

2 LUKU

IBR/IPV:std vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso
Aseman myontiminen

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontédd IBR/IPV:std vapaa asema pidet-
tdvien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) pidettdvien nautaeldinten rokottaminen IBR/IPV:td vastaan on ollut kiellettyé;
ja

b) vahintddn 99,8 prosenttia pitopaikoista, jotka muodostavat véhintddn 99,9
prosenttia vastaavasta nautapopulaatiosta, on vapaita IBR/IPV:sti.

2 jakso
Aseman sdilyttiminen

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen IBR/IPV:std vapaa asema pidettdvien nautaeldin-
ten osalta voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos

a) edelld 1 jaksossa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit edelleen; ja

b) vuosittain suoritetaan satunnaisotantaan perustuvaa seurantaa, jonka on
mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin BoHV-1-tartunnan
saaneiden pitopaikkojen havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2
prosenttia pitopaikkojen osalta tai BoHV-1-tartunnan saaneiden nautaeldin-
ten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,1 prosenttia nautapopu-
laation osalta.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-
omainen voi sallia DIVA-rokotusten kiyton taudinpurkauksen tapahtuessa, jos

a) 25 artiklan mukaisten epidemiologisen selvityksen ja tutkimusten tulokset
ovat osoittaneet, ettd taudinpurkaus koski vain rajallista madrdd
pitopaikkoja;

b) niiden kéyttd rajoittuu taudinpurkauksen torjumiseen tavalla, jonka toimi-
valtainen viranomainen katsoo tarpeelliseksi;

¢) nautaeldimet saavat DIVA-rokotukset toimivaltaisen viranomaisen valvon-
nassa ja DIVA-rokotusten kdyttd dokumentoidaan kunkin eldimen osalta;

d) DIVA-rokotteella rokotetut nautaeldimet siirretdéin ainoastaan suoraan teu-
rastamoon tai pitopaikkaan, joka sijaitsee toisella vydhykkeelld tai toisessa
jésenvaltiossa, jossa rokotteiden kayttd ei ole kielletty.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetdén, vuosittain voidaan
suorittaa seurantaa sen osoittamiseksi, ettd BoHV-1-tartuntaa ei esiinny, ottaen
huomioon tuotantojirjestelmét ja tunnistetut riskitekijat, edellyttéden, ettd IBR/
IPV:std vapaan aseman myontédmistd seuranneiden viiden perakkdisen vuoden
aikana ei ole havaittu taudinpurkauksia téssd jdsenvaltiossa tai tdlld vyohyk-
keella.

V OSA
AUJESZKYN TAUTIVIRUKSEN AIHEUTTAMA TARTUNTA

1 LUKU

Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa pitopaikka

1 jakso
Aseman myontiminen

1. Sikaeldinten pitopaikalle voidaan myontdd Aujeszkyn tautiviruksen (ADV)
aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettdvissd sikaeldimissd ei ole vahvistettu edeltivien 12
kuukauden aikana ADV-tartuntaa;

b) yhtdkddn pitopaikassa pidettdvaad sikaeldintd ei ole rokotettu ADV:td vas-
taan edeltdvien 12 kuukauden aikana;

c) pitopaikassa pidettdvien sikaeldinten osalta on edeltdvien 12 kuukauden
aikana toteutettu jokin seuraavista testausjérjestelmistd, jossa on otettu
huomioon aiemmat DIVA-rokotukset ja jonka yhteydessd on tehty serolo-
gisia testejd ADV:hen tai tarvittaessa ADV-gE:hen kohdistuvien
vasta-aineiden osoittamiseksi negatiivisin tuloksin

i) kustakin sikaeldimestd otetusta veri- tai lihanestendytteestd; tai

i) veri- tai lihanestendytteistd, jotka on otettu kahdella eri kerralla 2-3
kuukauden vilein sellaisesta madrdstd eldimid, joka mahdollistaa 95
prosentin luottamustasolla ainakin seropositiivisten eldinten havaitsemi-
sen asetetun esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia;

d) kaikki ¢ alakohdassa tarkoitetun ndytteenoton aloittamisen jilkeen pito-
paikkaan tuotavat sikaeldimet

i) ovat perdisin ADV-tartunnasta vapaista pitopaikoista, ja jos alkuperiiset
pitopaikat sijaitsevat jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka ei ole vapaa
ADV-tartunnasta eikd kuulu hyvéksytyn hévittdmisohjelman piiriin,
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ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testisséd, joka on tehty
koko ADV:hen tai tarvittaessa ADV-gE:hen  kohdistuvien
vasta-aineiden osoittamiseksi sen jélkeen, kun ne on tuotu pitopaik-
kaan, ja ennen ADV-tartunnasta vapaan aseman myOntdmistd; tai

ovat olleet karanteenissa niiden tuomista edeltineiden véhintdéin 30
pdivén ajan, ja niille on tehty serologinen testi koko ADV:hen kohdis-
tuvien vasta-aineiden osoittamiseksi negatiivisin tuloksin kahdella eri
kerralla, ja ndytteiden ottamisen vélilld on véhintddn 30 paivdd. Vii-
meistd testid varten otettu ndyte on otettava ldhettdmistd edeltivien 15
pdivéan aikana;

ii

=

e) kaikki ¢ alakohdassa tarkoitetun ndytteenoton aloittamisen jilkeen pito-
paikkaan tuotavat sikaeldinten sukusolut ja alkiot ovat perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita ADV-tartunnasta; tai
ii) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, pitopaikalle voidaan myontda
ADV-tartunnasta vapaa asema, jos kaikki sikaeldimet ovat perdisin
ADV-tartunnasta vapaista pitopaikoista, jotka sijaitsevat joko jdsenvaltiossa
tai vyohykkeelld, joka on vapaa ADV-tartunnasta, tai jasenvaltiossa tai vyo-
hykkeelld, joka kuuluu hyvdksytyn hévittdimisohjelman piiriin, edellyttden,
ettd ne tiyttavét 2 jakson d alakohdassa vahvistetut vaatimukset.

2 jakso
Aseman sidilyttiminen

Sikaeldinten pitopaikan ADV-tartunnasta vapaa asema voidaan sdilyttdd ainoas-
taan, jos

a) 1 jakson 1 kohdan a, b ja e alakohdassa sdddetyt vaatimukset tadyttyvét
edelleen;

b) edustavasta méairdstd veri- tai lihanestendytteitd, jotka on otettu pitopaikassa

pidettévistd sikaeldimistd, tehdddn serologinen testi negatiivisin tuloksin sen

todentamiseksi, ettdi ADV:td ei esiinny, sellaisen testausjirjestelmén perus-

teella, jossa otetaan huomioon tuotantojakso ja ADV:n kulkeutumisriski:

~

i) jos pidettavid sikaeldimié ei ole rokotettu Aujeszkyn tautia vastaan, véhin-
tddn kerran vuodessa, ja siihen sisiltyy testit koko ADV:hen kohdistuvien
vasta-aineiden osoittamiseksi; tai

ii) vahintddn kahdesti vuodessa, ja siihen siséltyy testit koko ADV:hen tai
tarvittaessa ADV-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi;

c) jos pitopaikka sijaitsee jdsenvaltiossa tai vyoOhykkeelld, joka on vapaa
ADV-tartunnasta, tehdddn b alakohdassa tarkoitetut serologiset testit tarpeen
mukaan 2 luvun 2 jakson 1 kohdan b alakohdassa tai tarvittaessa 2 luvun 2
jakson 4 kohdassa sdddetyn seurannan mukaisesti;

d

=

kaikki pitopaikkaan tuotavat sikaeldimet

i) tdyttdvit 1 jakson 1 kohdan d alakohdan ii alakohdassa sidédetyt vaatimuk-
set; tai

i) ovat perdisin ADV-tartunnasta vapaista pitopaikoista, ja niille on tehty
negatiivisin tuloksin serologinen testi koko ADV:hen kohdistuvien
vasta-aineiden osoittamiseksi néytteestd, joka on kerdtty alkuperdisessd
pitopaikassa ldhettdmistd edeltdneiden 15 pdivén aikana, siind tapauksessa,
ettd

— pitopaikka sijaitsee jésenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa
ADV-tartunnasta, ja alkuperdiset pitopaikat eivit sijaitse jisenvaltiossa
tai vyohykkeelld, joka on vapaa ADV-tartunnasta; tai

— pitopaikka sijaitsee jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyvik-
sytyn héavittdmisohjelman piiriin, ja alkuperdiset pitopaikat sijaitsevat
jésenvaltiossa tai vyOhykkeelld, joka ei ole vapaa ADV-tartunnasta
eikd kuulu hyvéksytyn havittdmisohjelman piiriin.
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Testattavien sikaeldinten lukumddrdn on mahdollistettava 95 prosentin
luottamustasolla ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen asetetun
esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia.

Poiketen siitd, mitd ensimmaiisesséd alakohdassa sdddetdén, alle neljan kuu-
kauden ikdisten DIV A-rokotetuille emoille syntyneiden sikaeldinten osalta
voidaan kéyttda serologista testid ADV-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden
osoittamiseksi.

3 jakso
Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen
1. Sikaeldinten pitopaikan ADV-tartunnasta vapaa asema on peruutettava véli-
aikaisesti, jos
a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei endd tiyty;
b) pitopaikassa pidettédvissd sikaeldimesséd epdillddin ADV-tartuntaa.

2. ADV-tartunnasta vapaa asema voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan b ja e alakohdassa ja tarvittaessa 2 jakson b tai ¢
alakohdassa sekéd d alakohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit;

b) lisdtutkimusten tulokset osoittavat, ettd ADV-tartuntaa ei esiinny, ja kaik-
kien epdiltyjen tapausten tila on médritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen
uudelleen

1. Sikaeldinten pitopaikan ADV-tartunnasta vapaa asema on peruutettava koko-

naan, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman
viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut 20 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettu enimmaéisaika;

b) pitopaikassa pidettivdssd sikaeldimessd on vahvistettu ADV-tartunta.

2. Jos ADV-tartunnasta vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan a ala-
kohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos 1 jakson 1 kohdan
b ja e alakohdassa ja tarvittaessa 2 jakson b tai c¢ alakohdassa sekd d ala-
kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit.

3. Jos ADV-tartunnasta vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos kaikki pitopaikan
sikaeldimet on poistettu.

2 LUKU

Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa jidsenvaltio tai
vyohyke

1 jakso
Aseman myontiminen
Jasenvaltiolle tai vyShykkeelle voidaan myontdd ADV-tartunnasta vapaa asema

pidettdvien sikaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) pidettdvien sikaeldinten rokottaminen Aujeszkyn tautia vastaan on ollut kiel-
lettyd edeltdvien 12 kuukauden ajan;
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b) on suoritettu seurantaa sen osoittamiseksi, ettd missddn kyseisesséd jasenvalti-

¢)

ossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitsevassa pitopaikassa ei ole ollut kliinistd,
virologista tai serologista ndyttod ADV-tartunnasta edeltdvien véhintddn 24
aikana; ja

siind tapauksessa, ettd ADV:td on todettu luonnonvaraisissa sikaeldimissé, on

toteutettu toimenpiteitdi ADV:n levidmisen estdmiseksi luonnonvaraisista si-
kaeldimista pidettdviin sikaeldimiin.

2 jakso

Aseman sdilyttiminen

. Jésenvaltion tai vyohykkeen ADV-tartunnasta vapaa asema pidettdvien sika-

eldinten osalta voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson a ja c alakohdassa maidritetyt vaatimukset tiyttyvat edel-
leen; ja

b) vuosittain suoritetaan satunnaisotantaan perustuvaa seurantaa, jonka on
mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin ADV-tartunnan saa-
neiden pitopaikkojen havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2 pro-
senttia. Pitopaikassa pidettdvistd sikaeldimistd otettavien veri- tai lihanes-
tendytteiden lukuméérdn on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla
ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ol-
lessa 20 prosenttia.

. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, jasenvaltion tai vyohykkeen sika-

populaation ADV-tartunnasta vapaa asema voidaan séilyttda taudinpurkauksen
tapahtuessa, jos

a) kaikki tartunnan saaneiden pitopaikkojen sikaeldimet on poistettu;

b) toimivaltainen viranomainen on suorittanut epidemiologisen selvityksen ja
tutkimukset, joihin on sisdltynyt kliininen tutkimus ja serologiset tai viro-
logiset testit:

i) kaikissa sikaeldinten pitopaikoissa, jotka ovat olleet suoraan tai valil-
lisesti yhteydessd tartunnan saaneeseen pitopaikkaan, tartunnan pois-
sulkemiseksi; ja

il

=

kaikissa sikaeldinten pitopaikoissa, jotka sijaitsevat vdhintdin kahden
kilometrin séteelld tartunnan saaneesta pitopaikasta, ja on osoitettu,
ettd kyseisissd pitopaikoissa ei ole tartuntaa. Kyseisissd pitopaikoissa
pidettdvistd sikaeldimistd otettavien veri- tai lihanestendytteiden luku-
médrdn on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin se-
ropositiivisten eldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa
10 prosenttia; tai

iii) jos on kéytetty DIVA-rokotusta, on tehty kahdella eri kerralla kahden
kuukauden vilein serologinen testi ADV-gE:hen kohdistuvien
vasta-aineiden osoittamiseksi tartunnan saanutta pitopaikkaa ymparoi-
villd rokotusvydhykkeelld sijaitsevissa sikaeldinten pitopaikoissa sen
osoittamiseksi, ettd tartuntaa ei esiinny;

c) b alakohdan mukaisen tutkimuksen tulokset ovat osoittaneet, ettd taudin-
purkaus koski vain rajallista méarda pitopaikkoja;

d) kussakin ADV-tartunnan saaneessa pitopaikassa on suoritettu vélittoméasti
24 artiklan mukaiset torjuntatoimenpiteet, mukaan lukien tarvittaessa roko-
tukset DIVA-rokotteilla.

. Poiketen siitd, mitd 1 jakson a alakohdassa sdiddetddn, toimivaltainen viran-

omainen voi sallia DIVA-rokotusten kidyton 2 kohdassa tarkoitetun taudinpur-
kauksen tapahtuessa, jos

a) sen kdyttd rajoittuu taudinpurkauksen torjumiseen toimivaltaisen viran-
omaisen tarpeelliseksi katsomalla tavalla;
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1.

b) sikaeldimet saavat DIV A-rokotukset toimivaltaisen viranomaisen valvon-
nassa, ja DIVA-rokotusten kdyttd dokumentoidaan kunkin eldimen osalta;

c) DIVA-rokotteella rokotetut sikaeldimet siirretdén ainoastaan suoraan teu-
rastamoon tai pitopaikkaan, joka sijaitsee toisessa jdsenvaltiossa tai toisella
vyohykkeelld, jossa rokotteiden kéyttd ei ole kielletty.

. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, vuosittain voidaan

suorittaa seurantaa sen osoittamiseksi, ettd ADV-tartuntaa ei esiinny, ottaen
huomioon tuotantojarjestelmédt ja tunnistetut riskitekijat, edellyttden, ettd
ADV-tartunnasta vapaan aseman myontamistd seuranneiden kahden perakkai-
sen vuoden aikana ei ole todettu taudinpurkauksia téssd jasenvaltiossa tai tdlld
vyohykkeelld.

VI OSA
NAUDAN VIRUSRIPULI

1 LUKU

Naudan virusripulista vapaa pitopaikka

1 jakso
Aseman myodntiminen

Nautaeldinten pitopaikalle voidaan myo6ntdd naudan virusripulista (BVD) va-
paa asema ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettivissd nautaeldimissid ei ole vahvistettu edeltdvien 18
kuukauden aikana BVD-tapausta;

b) pitopaikassa pidettdvien nautaeldinten osalta on toteutettu vidhintddn yksi
seuraavista testausjérjestelmistd, jossa on otettu huomioon mahdolliset
aiemmat rokotukset:

i) testit BVD-viruksen antigeenin tai genomin osoittamiseksi on suori-
tettu negatiivisin tuloksin kaikista nautaeldimistd otetuista ndytteista.

Ainakin edeltdvien 12 kuukauden aikana syntyneistd vasikoista on
tdytynyt ottaa ndytteet virallisen tunnistamisen jédlkeen tai sen yhtey-
dessd mutta viimeistddn 20 pdivad syntymin jalkeen. Negatiivisin tu-
loksin testattujen vasojen emoja ei tarvitse testata;

=

serologiset testit BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden havaitse-
miseksi on suoritettu negatiivisin tuloksin naytteistd, jotka on otettu
véhintddn 12 kuukauden jakson aikana vdhintddn kolmella eri kerralla,
joiden vililld on véhintddn neljd kuukautta, nautaeldimistd, joita on
pidetty pitopaikassa testausta edeltdneiden véhintdén kolmen kuukau-
den ajan.

Testattavien eldinten lukuméédrdn on mahdollistettava 95 prosentin
luottamustasolla ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen asete-
tun esiintyvyyden ollessa 50 prosenttia, ja testauksen piiriin on kuu-
luttava viahintddn viisi eldintd tai kaikki eldimet, jos pidettdvid eldimid
on vihemmain kuin viisi.

Jos pitopaikan nautaeldimid pidetddn erillisind ryhmina, jotka eivét ole
suoraan kosketuksissa toisiinsa, kustakin ryhmaéstd on testattava vas-
taava maard eldimii;

iii) edelld i ja ii alakohdassa sdddettyjen testausjdrjestelmien yhdistelmaa
on sovellettu vdhintdan 12 kuukauden ajan.

Tauti on voitava havaita yhtéldisesti niin testausjarjestelmien yhdistel-
malld kuin i ja ii alakohdassa tarkoitetuilla testausjérjestelmilld;

c) kaikki 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun niytteenoton aloittamisen jal-
keen pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet
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i) ovat perdisin BVD:stéd vapaista pitopaikoista, jotka sijaitsevat jasenval-
tiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa BVD:std; tai

ii) ovat perdisin BVD:std vapaista pitopaikoista, joissa

— on tehty 1 luvun 2 jakson 1 kohdan c alakohdan ii tai iii alakoh-
dassa tarkoitetut serologiset testit negatiivisin tuloksin edeltdvien
neljan kuukauden aikana; tai

— ne on testattu yksildittdin ennen niiden ldhettdmistd, jotta voidaan
estdd BVD-viruksen levidminen madrdnpddnd olevaan pitopaik-
kaan, ottaen huomioon aiemmat testaukset ja tarvittaessa eldimen
tiineyden vaihe; tai

iii) on testattu BVD-viruksen antigeenin tai genomin varalta negatiivisin
tuloksin ja

— on pidetty karanteenissa niiden ldhettdmistd edeltdneiden vihintddn
21 péivdn ajan, ja tiineend olevat emot ovat saaneet negatiivisen
tuloksen BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden osalta niyt-
teistd, jotka on otettu aikaisintaan sen jilkeen, kun karanteenia on
jatkunut 21 paivaa; tai

— on testattu BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden varalta po-
sitiivisin tuloksin joko ennen niiden l&hettdmistd tai tiineend ole-
vien emojen tapauksessa ennen tiineyttd edeltivdd siemennysti;

d) kaikki 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen jal-
keen pitopaikkaan tuotavat nautaeldinten sukusolut ja alkiot ovat perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita BVD:std; tai
i) sukusolujen ja alkioiden hyvéksytyistd pitopaikoista.

. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pitopaikalle voidaan myontad
BVD:std vapaa asema, jos

a) kaikki nautaeldimet ovat perdisin BVD:std vapaista pitopaikoista, jotka
sijaitsevat jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa BVD:std, tai
jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyvaksytyn hévittimisohjel-
man piiriin, ja tarvittaessa tdyttdvit 1 kohdan c alakohdassa sdddetyt vaa-
timukset; tai

b) kaikki nautaeldimet ovat perdisin BVD:std vapaista pitopaikoista eiké niitad
ole tarkoitettu jalostukseen, ja pitopaikan BVD:std vapaa asema sdilytetdian
2 jakson 2 kohdan mukaisesti.

2 jakso
Aseman sédilyttiminen

. Nautaeldinten pitopaikan BVD-tartunnasta vapaa asema voidaan siilyttda ai-
noastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa sdddetyt vaatimukset
tayttyvit edelleen;

b) yhtdkdin nautaa ei ole rokotettu BVD:td vastaan sen jilkeen, kun pito-
paikalle myonnettiin BVD:std vapaa asema;

c) véhintddn yksi seuraavista testausjérjestelmistd toteutetaan negatiivisin tu-
loksin:

i) jokainen vastasyntynyt vasikka testataan BVD-viruksen antigeenin tai
genomin varalta negatiivisin tuloksin ndytteests, joka on otettu viralli-
sen tunnistamisen jilkeen tai sen yhteydessd mutta viimeistddn 20
paivad syntymén jilkeen;

i) serologiset testit BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden osoitta-
miseksi tehdddn vahintddn kerran vuodessa néytteistd, jotka on otettu
pitopaikassa testausta edeltivien vihintddn kolmen kuukauden ajan
pidetyistd nautaeldimista.
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Testattavien eldinten lukuméddrdn on mahdollistettava 95 prosentin
luottamustasolla ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen asete-
tun esiintyvyyden ollessa 50 prosenttia, ja testauksen piiriin on kuu-
luttava vdhintadn viisi eldintd tai kaikki eldimet, jos pidettdvid eldimid
on vidhemmén kuin viisi;

Jos pitopaikan nautaeldimié pidetdén erillisind ryhmind, jotka eivét ole
suoraan kosketuksissa toisiinsa, kustakin ryhmdstd on testattava vas-
taava madra eldimid;

iii) sovelletaan 1 ja ii alakohdassa sdddettyjen testausjérjestelmien yhdistel-
méa.

Tauti on voitava havaita yhtéldisesti niin testausjérjestelmien yhdistel-
malld kuin i ja ii alakohdassa tarkoitetuilla testausjérjestelmilld;

iv) jos pitopaikka sijaitsee jésenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa
BVD:sti, tehdddn testejd ndytteistd, jotka on otettu 2 luvun 2 jakson 1
kohdan b alakohdan tai tarvittaessa 2 luvun 2 jakson 3 kohdan
mukaisesti,

d) pitopaikkaan tuodaan ainoastaan nautaeldimid, joita ei ole rokotettu
BVD:td vastaan, jos se sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on
vapaa BVD:sti.

. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, 1 jakson 2 kohdan b alakohdassa

tarkoitettu nautaeldinten pitopaikan BVD:std vapaa asema voidaan sdilyttad
testaamatta nautaeldimid 1 kohdan c alakohdan mukaisesti, jos

a) edelld 1 jakson 2 kohdan b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvét
edelleen;

b) niitd ei kéytetd jalostukseen;

¢) ne eivit ole kosketuksissa jalostukseen tarkoitettuihin tai kdytettdviin eldi-
miin, ja ne siirretddn tdstd pitopaikasta teurastamoon

i) suoraan, tai

ii) samassa jasenvaltiossa tai samalla vy6hykkeelld suoritetun kokoamisen
kautta, jossa kootaan ainoastaan eldimid, jotka tdyttivét b ja ¢ alakoh-
dassa sdddetyt vaatimukset ja ovat perdisin pitopaikoista, jotka tayttavat
a alakohdassa sdddetyn vaatimuksen.

3 jakso

Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen

1. Nautaeldinten pitopaikan BVD:std vapaa asema on peruutettava viliaikaisesti,

jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty;

b) pitopaikassa pidettdvissd nautaeldimessd epdillddin BVD-tapausta.

. BVD:std vapaa asema voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan c ja d alakohdassa ja 2 jakson 1 kohdan b, ¢ ja d
alakohdassa sekd tarvittaessa 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit.

b) lisdtutkimusten tulokset osoittavat, ettdi BVD:td ei esiinny, ja kaikkien
epdiltyjen tapausten tila on miéritetty.
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4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen
uudelleen

1. Nautaeldinten pitopaikan BVD:std vapaa asema on peruutettava kokonaan, jos
a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman

viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut 20 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettu enimmadisaika;

b) pitopaikassa pidettivdssd nautaeldimessd on vahvistettu BVD-tapaus.

2. Jos BVD:std vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos 1 jakson 1 kohdan c ja
d alakohdassa ja 2 jakson 1 kohdan b, c ja d alakohdassa seki tarvittaessa 2
kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit.

3. Jos BVD:std vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti, sen voi saada uudelleen ainoastaan, jos

a) kaikki BVD-viruksen varalta positiivisin tuloksin testatut eldimet on
poistettu;

b) kaikkien pitopaikassa pidettdvien nautaeldinten tila BVD-virustartunnan
suhteen on maédritetty;

c) kaikki vasikat, jotka ovat voineet saada kohdussa BVD-virustartunnan,
syntyivét ja on pidetty eristyksissd, kunnes ne on testattu BVD-viruksen
antigeenin tai genomin varalta negatiivisin tuloksin.

2 LUKU

Naudan virusripulista vapaa jisenvaltio tai vyéhyke

1 jakso
Aseman myontiminen
Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd BVD:std vapaa asema pidetta-
vien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) pidettdvien nautaeldinten rokottaminen BVD:td vastaan on ollut kiellettyd;

b) pidettévissd nautaeldimissé ei ole vahvistettu yhtddn BVD-tapausta edeltévien
vihintddn 18 kuukauden aikana; ja

c) véhintddn 99,8 prosenttia pitopaikoista, jotka muodostavat vahintddn 99,9
prosenttia nautapopulaatiosta, on vapaita BVD:std.

2 jakso
Aseman sidilyttiminen

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen BVD:std vapaa asema pidettdvien nautaeldinten
osalta voidaan siilyttdd ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson a ja c alakohdassa sdéddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen; ja

b) vuosittain suoritetaan seurantaa, jonka on mahdollistettava 95 prosentin
luottamustasolla ainakin BVD-virustartunnan saaneiden pitopaikkojen ha-
vaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2 prosenttia pitopaikkojen
osalta tai BVD-virustartunnan saaneiden nautaeldinten havaitseminen ase-
tetun esiintyvyyden ollessa 0,1 prosenttia nautapopulaation osalta.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, toimivaltainen viran-
omainen voi sallia rokotusten kdyton taudinpurkauksen tapahtuessa, jos

a) 25 artiklan mukaisten epidemiologisen selvityksen ja tutkimusten tulokset
ovat osoittaneet, ettd taudinpurkaus koski vain rajallista madrda
pitopaikkoja;

b) nautaeldimid rokotetaan ainoastaan rajallinen méérd, jonka toimivaltainen
viranomainen katsoo tarpeelliseksi taudinpurkauksen hillitsemiseksi, ja ro-
kotukset suoritetaan toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa ja rokotusten
kéyttd dokumentoidaan kunkin eldimen osalta.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdiddetddn, vuosittain voidaan
suorittaa seurantaa sen osoittamiseksi, ettd BVD:td ei esiinny, ottaen huomi-
oon tuotantojarjestelmit ja tunnistetut riskitekijat, edellyttden, ettd BVD:std
vapaan aseman myOntdmistd seuranneiden viiden perdkkdisen vuoden aikana
ei ole todettu taudinpurkauksia téssd jasenvaltiossa tai tdlld vyohykkeelld.
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LITE V

TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET TAUDISTA VAPAAN ASEMAN
MYONTAMISEKSI JA SAILYTTAMISEKSI JASENVALTIOIDEN TAI

VYOHYKKEIDEN TASOLLA

I OSA
RAIVOTAUTIVIRUKSEN AIHEUTTAMA TARTUNTA

1 LUKU

Raivotaudin vastaista rokotusta koskevat tekniset vaatimukset

1 jakso

Pidettdvien elidinten rokottaminen

1. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisiin hévittamisohjelmiin kuu-

(1

luvia raivotaudin vastaisia rokotteita saa antaa ainoastaan tunnistetuille lem-
mikkieldimille, ja rokotuksen on tdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) N:o 576/2013 () liitteessa III sdddetyt vaatimukset.

. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisiin hévittimisohjelmiin kuu-

luvien raivotaudin vastaisten rokotteiden antamisen muille kuin ensimmaisessa
kohdassa tarkoitetuille pidettiville eldimille on oltava riskiperusteista ja pyrit-
tdvd suojaamaan ihmisid raivotautivirukselle altistumiselta, ja siind on kéytet-
tdvd rokotteita, jotka tdyttdvdat FEuroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 576/2013 liitteessé III olevan 1 kohdan a ja b alakohdassa
sdddetyt vaatimukset.

2 jakso

Luonnonvaraisten elidinten rokottaminen

. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisten hévittdmisohjelmien

osana luonnonvaraisille eldimille suun kautta annettavia rokotuksia koskevat
seuraavat vaatimukset:

a) ne on jarjestettdvi ja toteutettava sdannollisesti suunniteltuina tai hététilan-
teissa annettavina rokotuksina ottaen huomioon 32 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa esitetty riskinarviointi;

b) ne on toteutettava siten, ettd rokotteiden jakaminen on riittdvad ajoituksen
ja rokotusalueen kattavuuden kannalta, ja ottaen huomioon kohteena ole-
van eldinpopulaation biologia, epidemiologinen tilanne ja alueen
pinnanmuodot;

C

~

rokotesyottien maantieteellinen jakautuminen on arvioitava maantieteellis-
ten tietojarjestelmien avulla tarpeeksi usein, jotta tarvittaessa voidaan to-
teuttaa korjaavia toimenpiteitd; ja

d) rokotusten tehokkuutta on valvottava, mihin voi sisdltyd biologisen merk-
kiaineen havaitseminen rokotusten kohteena olevaan eldinpopulaatioon
kuuluvissa kuolleissa eldimissd ja niille tehtdvét serologiset testit.

. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisten hévittdmisohjelmien

~

osana kulkukoirapopulaatioille annettavia rokotuksia koskevat seuraavat vaa-
timukset:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 576/2013, annettu 12 péivénd ke-
sdkuuta 2013, lemmikkieldinten muista kuin kaupallisista siirroista ja asetuksen (EY)
N:o 998/2003 kumoamisesta (EUVL L 178, 28.6.2013, s. 1).
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a) ne on tarvittaessa jarjestettdvi ja pantava tdytdntoon osana kulkukoirapo-
pulaatioiden valvonta- ja hallintatoimenpiteitd ottaen huomioon 32 artiklan
2 kohdan a alakohdassa esitetty riskinarviointi;

b) niiden on oltava 1 jakson vaatimusten mukaisia.

2 LUKU

Raivotautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso
Aseman myodntiminen
1. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontda raivotautiviruksen aiheutta-

masta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos

a) edeltdvien vihintdén 24 kuukauden ajan on toteutettu 3 artiklan 1 kohdassa
sdddettyjen vaatimusten mukaista seurantaa; ja

b) edeltdvien 24 kuukauden kuluessa kohteena olevassa eldinpopulaatiossa ei
ole vahvistettu raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetdén, jos raivotautiviruksen
aiheuttama tartunta on vahvistettu, asema voidaan myontdd, jos kyseinen
tartunta ei tapahtunut kyseisessd jdsenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld; ja

a) tapaus on vahvistettu virallisesti, ja uuteen tapaukseen johtanut epidemio-
loginen yhteys ei ole ollut mahdollinen; tillaisia tapauksia ovat havainto
rajatarkastusasemalla, karanteenipitopaikassa tai suljetun pitopaikan karan-
teenitiloissa; tai

b) epidemiologinen yhteys on ollut mahdollinen, mutta toista tapausta ei ole
havaittu tehostetulla seurannalla ja epidemiologisella selvitykselld sekd
tutkimuksilla tapauksen kuolemaa seuranneiden kuuden kuukauden aikana.

2 jakso
Aseman siilyttiminen
Jasenvaltion tai vyohykkeen raivotautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa

asema voidaan siilyttdd ainoastaan, jos

a) toteutetaan 3 artiklan 1 kohdassa sdéddettyjen vaatimusten mukaista seurantaa,
jonka tavoitteena on taudin varhainen havaitseminen; ja

b) yhtddn raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa ei ole vahvistettu kohteena
olevassa eldinpopulaatiossa, tai tartunta todettiin ja 1 jakson 2 kohdassa vah-
vistetut edellytykset tayttyivit.

II OSA

SINIKIELIVIRUKSEN AIHEUTTAMA TARTUNTA (SEROTYYPIT
1-24)

1 LUKU

Seurantaa koskevat vihimmaiisvaatimukset

1 jakso

Seuranta sellaisten sinikieliviruksen serotyyppien
havaitsemiseksi, joita ei ole raportoitu edeltidvien
kahden vuoden aikana

1. Sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan (serotyypit 1-24) seurantaan sinikie-
liviruksen sellaisten serotyyppien 1-24 aiheuttaman tartunnan kulkeutumisen
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tai uusiutumisen varhaiseksi havaitsemiseksi, joita ei ole raportoitu edeltdvien
kahden vuoden aikana, on sisallyttdva

a) 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut yleiset seurantavaatimukset;
b) jéljempénd 4 jaksossa tarkoitettu aktiivinen seuranta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun seurannan suunnittelussa on otettava huomioon
a) rajallisesti kliinisid oireita aiheuttavan tartunnan riski;

b) ldhistolld eldimestd toiseen kiertdvdidn sinikieliviruksen johonkin serotyyp-
piin 1-24 liittyva riski sinikieliviruksen serotyyppien kulkeutumisesta; ja

¢) mikéd tahansa muu tunnistettu riskitekijé, joka nostaa riskiéd sinikieliviruk-
sen sellaisten serotyyppien 1-24 kulkeutumisesta, joita ei ole raportoitu
edeltdvien kahden vuoden aikana.

3. Seurantaa tartunnan saaneen jdsenvaltion, vyShykkeen tai kolmannen maan
viereisilld alueilla on tehostettava enintddn 150 kilometrin etdisyydelld jasen-
valtion, vydhykkeen tai kolmannen maan kanssa jaetulta rajalta. Tehostetun
seurannan alueen rajoja voidaan mukauttaa sinikieliviruksen levidmistéd toden-
nékoisesti edesauttavien tai estdvien olennaisten ekologisten tai maantieteel-
listen piirteiden perusteella taikka alueen pienentdmistd tai suurentamista tu-
kevien taudintorjuntatoimenpiteiden tdytantdonpanon perusteella.

4. Edelld 1 kohdan b alakohdassa ja 3 kohdassa tarkoitetulla seurannalla on 95
prosentin luottamustasolla pystyttdvd ainakin havaitsemaan tartunta kohteena
olevassa eldinpopulaatiossa asetetun esiintyvyyden ollessa 5 prosenttia, ellei 4
luvun 2 jaksossa toisin sdddetd.

2 jakso

Seuranta sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan
laajuuden madrittimiseksi

1. Sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan seurantaan tartunnan levinneisyysalu-
een madrittdmiseksi viipyméttd, kun esiintyy yhtd tai useampaa sinikieliviruk-
sen serotyyppid, ja tarvittaessa esiintyvyyden seuraamiseksi, on siséllyttivi

a) 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut yleiset seurantavaatimukset;
ja

b) jdljempdna 4 jaksossa tarkoitettu aktiivinen seuranta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan suunnittelussa on otettava huomioon
kaikki saatavilla olevat tiedot taudin epidemiologiasta ja alueen vallitsevan
tartunnanlevittdjdn biologiasta.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa seurannassa kiytettivda asetettua esiintyvyytti
on mukautettava epidemiologiseen tilanteeseen siten, ettd otetaan huomioon
tirkeimmiat riskitekijét kuten kohteena oleva eldinpopulaatio ja tartunnanlevit-
tdjapopulaatio.

3 jakso

Seuranta sen osoittamiseksi, ettd sinikieliviruksen
aiheuttamaa tartuntaa ei esiinny

1. Sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan seurantaan, jonka tavoitteena on
osoittaa, ettd jotakin tietylld alueella aiemmin havaittua serotyyppid 1-24 ei
endd esiinny kyseiselld alueella, on sisdllyttava

a) 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut yleiset seurantavaatimukset;
ja

b) jiljempénd 4 jaksossa tarkoitettu aktiivinen seuranta.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan suunnittelussa on otettava huomioon
a) rajallisia kliinisid oireita aiheuttavan tartunnan riski;

b) kaikki saatavilla olevat tiedot taudin epidemiologiasta ja alueen vallitsevan
tartunnanlevittdjin biologiasta; ja

c) kaikki erityiset tunnistetun tartunnan jatkumisen riskit.
3. Edelld 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla seurannalla on 95 prosentin luot-

tamustasolla pystyttdava ainakin havaitsemaan tartunta kohteena olevassa eldin-
populaatiossa asetetun esiintyvyyden ollessa 1 prosenttia.

4 jakso

Sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan aktiivista
seurantaa koskevat vaatimukset

1. 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen maantieteellisten yksikdiden
on perustuttava ruudukkoon, jossa kunkin ruudun sivujen pituus on 45 kilo-
metrid, ja niitd voidaan mukauttaa
a) epidemiologiseen tilanteeseen, tartunnan levidmisnopeuteen sekd havittd-

misohjelman kattamien vyohykkeiden muotoon ja kokoon siind tapauk-
sessa, ettd tartunta on vahvistettu; ja

b) 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisiin vyohykkeisiin.

2. Aktiivisen seurannan on perustuttava yhteen tai useampaan seuraavista toi-
mista:

a) sentinellieldinten valvonta serologisten tai virologisten testien avulla; ja

b) jasennellyt esiintyvyystutkimukset, jotka perustuvat satunnaisotantaan tai
riskiperusteiseen otantaan ja joissa kdytetddn serologisia tai virologisia
testeja.

3. Néytteet on otettava

a) vihintddn kerran vuodessa siihen aikaan vuodesta, jolloin tartunnan tai
serokonversion havaitseminen on todennakoisinté; ja

b) kerran kuukaudessa tartunnanlevittdjan aktiivisuuskauden aikana, jolloin
tarvitaan sdadnnollistd tietoa tartunnan levidmisriskin vuoksi.

4. Eldimii, joista otetaan ndytteitd, koskevat seuraavat vaatimukset:

a) niitd ei ole rokotettu seurannan kohteena olevia sinikieliviruksen serotyyp-
pejé vastaan;

b) niilld ei ole endd emolta saatua immuniteettisuojaa siind tapauksessa, ettd
niiden emo on saanut rokotuksen tai tartunnan;

c) ne ovat olleet riittdvén ajan asianomaisessa maantieteellisessd yksikossa
eikd niitd ole suojattu tartunnanlevittdjille altistumiselta;

d) ne edustavat kohteena olevan eldinpopulaation maantieteellistd jakautu-
mista asianomaisessa maantieteellisessd yksikossd; ja

e) ne ovat alun perin seronegatiivisia, kun seuranta perustuu sentinellien
serologisiin testeihin.

5. Kunkin maantieteellisen yksikoén otoskoko on laskettava 1-3 jaksossa asetet-
tuihin tavoitteisiin perustuvan asetetun esiintyvyyden mukaisesti.

6. Kun seurantaa on mukautettava 43 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti,
sithen on siséllyttdvéd véhintdan seuraavat tutkimukset:

a) tuotavien eldinten tutkimus,

i) jonka on perustuttava kaikkien tuotavien eldinten ndytteenottoon ja
testaukseen;

ii) joka on tehtdvd mahdollisimman pian niiden tuomisen jilkeen; tai



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 105

b) kohteena olevan eldinpopulaation, jolle viruksen kiertdminen eldimestd
toiseen aiheuttaa merkittdvimmaén riskin, tutkimus,

i) jonka on pystyttidvd 95 prosentin luottamustasolla ainakin havaitsemaan
sinikieliviruksen aiheuttama tartunta asetetun esiintyvyyden ollessa 5
prosenttia;

i) joka joko

— el saa tapahtua, ennen kuin eldinten tuomisesta on kulunut 21 péi-
vad, mikéli kyseessd on kertaluonteinen tutkimus; tai

— on suoritettava aikavélein, jotka on mukautettu niiden eldinten siir-
tojen aikavileihin, jotka voivat vaarantaa terveystilanteen.

Tatd tutkimusta ei vaadita, jos ndytteenottotiheys on 3 kohdan b alakohdan
mukainen.

5 jakso
Entomologinen seuranta

. Entomologiseen seurantaan on siséllyttdvéd ainakin aktiivinen vuotuinen oh-
jelma tartunnanlevittdjien pyydystamiseksi pysyvésti sijoitetuilla aspiraatio-
pyydyksilla tartunnanlevittdjapopulaation dynamiikan ja tarvittaessa tartunnan-
levittdjistd vapaan kauden maéarittdmiseksi.

. Pyydystyksessd on kéytettdvd ultraviolettivalolla varustettuja aspiraatiopyy-
dyksid ennalta vahvistettujen menettelyjen mukaisesti; pyydysten on oltava
toiminnassa ldpi yon ja véhintddn

a) yhden yo6n viikossa sen kuukauden aikana, joka edeltdd tartunnanlevitta-
jistd vapaan kauden odotettua alkua, ja sen kuukauden aikana, joka edeltda
tartunnanlevittdjistd vapaan kauden odotettua loppua, ja

b) yhden yon kuukaudessa tartunnanlevittdjistd vapaan kauden aikana.

Aspiraatiopyydysten toimintatiheyttd voidaan mukauttaa niiden toiminnasta
kolmen ensimmdiisen vuoden aikana saadun ndyton perusteella.

. Kuhunkin 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun maantieteelliseen
yksikkoon on sijoitettava ainakin yksi aspiraatiopyydys koko kausittain sini-
kieliviruksesta vapaalla vyohykkeelld. Osa aspiraatiopyydyksiin jadneistd polt-
tiaisista on ldhetettdvd erikoistuneeseen laboratorioon, joka kykenee laske-
maan ja tunnistamaan epdillyt tartunnanlevittéjit tai niiden kompleksit.

. Kun tartunnanlevittdjistd vapaan kauden maérittdmisen yhteydessa jérjestetddn
entomologista seurantaa, on madritettdva Culicoides-suvun hyonteisten enim-
maismadra tulosten tulkintaa varten. Jos enimmdéisméaérén vahvistamista varten
ei ole moitteetonta todentavaa niyttdd, enimmaismédriand on kaytettdva Culi-
coides imicola -lajin hyonteisten tdydellistd puuttumista ja alle viittd jalkelai-
sid tuottanutta Culicoides-suvun hyonteistd pyydystd kohti.

2 LUKU

Eldinten sekéi sukusolujen ja alkioiden siirrot

1 jakso
Eldinten siirrot

. Eldimet ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa sinikie-
liviruksen aiheuttamasta tartunnasta, eikd niitd ole rokotettu sinikieliviruksen
aiheuttamaa tartuntaa vastaan eldvalld rokotteella siirtoa edeltdneiden 60 pii-
vén aikana.
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2. Elédimet ovat perdisin jésenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka kuuluu hévittdmis-
ohjelman piiriin, ja vdhintddn yksi seuraavista vaatimuksista tdyttyy:

a) eldimid on pidetty kausittain sinikieliviruksesta vapaassa jasenvaltiossa tai
40 artiklan 3 kohdan mukaisesti perustetulla kausittain sinikieliviruksesta
vapaalla vyohykkeelld

i) siirtopdivédd edeltédneiden vidhintddn 60 pdivdn ajan;

ii) siirtopdivdd edeltdneiden véhintddn 28 pdivdn ajan, ja niille on tehty
negatiivisin tuloksin serologinen testi ndytteistd, jotka on otettu aikai-
sintaan 28 pdivdn kuluttua siitd, kun eldin on saapunut kausittain si-
nikieliviruksesta vapaaseen jésenvaltioon tai vapaalle vyohykkeelle; tai

iii) siirtopdivdd edeltdneiden véhintddn 14 pdivdn ajan, ja niille on tehty
negatiivisin tuloksin PCR-testi néytteistd, jotka on otettu aikaisintaan
14 péivin kuluttua siitd, kun eldin on saapunut kausittain sinikielivi-
ruksesta vapaaseen jésenvaltioon tai vapaalle vyohykkeelle;

b) eldimet on suojattu tartunnanlevittdjiltd maédrdpaikkaan kuljettamisen ai-
kana, ja niitd on pidetty tartunnanlevittdjiltd suojattuina tartunnanlevittdjilta
suojatussa pitopaikassa

i) siirtopdivda edeltdneiden vihintdén 60 pdivdn ajan; tai

il) siirtopdivdd edeltdneiden viahintdén 28 pdivdn ajan, ja niille on tehty
negatiivisin tuloksin serologinen testi ndytteists, jotka on otettu aikai-
sintaan 28 pdivan kuluttua tartunnanlevittdjiltd suojatun kauden alka-
mispdivastd; tai

iii) siirtopdivéd edeltdneiden vahintdédn 14 pdivdn ajan, ja niille on tehty
negatiivisin tuloksin PCR-testi ndytteistd, jotka on otettu aikaisintaan
14 pédivan kuluttua tartunnanlevittdjiltd suojatun kauden alkamispéi-
vasta;

c) eldimet on rokotettu kaikkia niitd sinikieliviruksen serotyyppejd 1-24 vas-
taan, jotka on raportoitu Kyseisessd jasenvaltiossa tai kyseiselld vyohyk-
keelld edeltdvien kahden vuoden aikana, ja rokotteen eritelmissd taattu
immuniteettisuoja on eldimilld yhd voimassa, minkéd lisdksi eldimet tdytta-
vit vahintddn yhden seuraavista vaatimuksista:

i) ne on rokotettu yli 60 pdivdd ennen siirtopdivii; tai

ii) ne on rokotettu inaktivoidulla rokotteella ja niille on tehty negatiivisin
tuloksin PCR-testi néytteistd, jotka on otettu vihintddn 14 pdivad ro-
kotteen eritelmissd médritetyn immuniteetin alkamisen jilkeen;

d) eldimille on tehty positiivisin tuloksin serologinen testi, jolla on mahdol-
lista havaita kaikkiin niihin sinikieliviruksen serotyyppeihin 1-24 kohdis-
tuvat vasta-aineet, jotka on raportoitu edeltdvien kahden vuoden aikana
kyseisessd jdsenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld, ja

i) kyseinen serologinen testi on tehty niytteistd, jotka on otettu vahintddn
60 péivaa ennen siirtopdivad; tai

ii) kyseinen serologinen testi on tehty néytteistd, jotka on otettu vahintdan
30 paivad ennen siirtopdivad, ja eldimille on tehty negatiivisin tuloksin
PCR-testi niytteistd, jotka on otettu aikaisintaan 14 péivdd ennen siir-
topaivaa.

3. Eldimet ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sini-
kieliviruksesta eikd kuulu sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisen
hévittdmisohjelman piiriin, ja

a) ne ovat 2 kohdan b alakohdan mukaisia; tai
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b) eldimid on pidetty 1dhtod edeltineiden véhintddn 60 pdivin ajan joko alu-
eella, joka sijaitsee vihintddn 150 kilometrin siteelld niiden pitopaikasta,
tai jasenvaltiossa, jossa on suoritettu 1 luvun 1 ja 2 jaksossa sdddettyjen
vaatimusten mukaista seurantaa 1dht64 edeltdneiden vahintddn 60 pdivan
ajan, ja

i) ne on rokotettu 2 kohdan c alakohdan mukaisesti sinikieliviruksen
kaikkia niitd serotyyppejd 1-24 vastaan, jotka on raportoitu edeltdvien
kahden vuoden aikana véhintdén 150 kilometrin séteelld paikasta, jossa
eldimid pidettiin; tai

ii) ne on immunisoitu 2 kohdan d alakohdan mukaisesti sinikieliviruksen
kaikkia niitd serotyyppejd 1-24 vastaan, jotka on raportoitu edeltdvien
kahden vuoden aikana vahintddn 150 kilometrin séteelld paikasta, jossa
eldimid pidettiin.

. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sini-

kieliviruksesta, ne on tarkoitettu vélittomasti teurastettaviksi, ja seuraavat vaa-
timukset on tdyttyvit:

a) alkuperdisessd pitopaikassa ei ole raportoitu sinikieliviruksen aiheuttamaa
tartuntaa siirtopdivdd edeltdvien vahintddn 30 pdivén aikana;

b) eldimet kuljetetaan suoraan alkuperdjdsenvaltiosta tai alkuperdvyohykkeeltd
madrdpaikkana olevaan teurastamoon, jossa ne teurastetaan 24 tunnin ku-
luessa saapumisesta;

¢) alkuperdisen pitopaikan toimija on ilmoittanut siirrosta méarapaikkana ole-
van teurastamon toimijalle vahintddn 48 tuntia ennen eldinten lastaamista.

. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sini-

kieliviruksesta eikd kuulu sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisen
hévittimisohjelman piiriin, ja eldimet tdyttdvdt 2 kohdan a alakohdassa séi-
detyt vaatimukset.

. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sini-

kieliviruksesta, ja

a) ne on suojattu tartunnanlevittdjiltd hyonteismyrkyilld tai -karkotteilla siir-
topdivad edeltineiden vidhintdén 14 pdivan ajan; ja

b) niille on tehty kyseisen ajanjakson aikana negatiivisin tuloksin PCR-testi
ndytteistd, jotka on otettu vdhintddn 14 pdivén kuluttua tartunnanlevittdjiltd
suojaamisen aloittamisesta.

. Eldimet tayttdvit erityiset eldinterveysvaatimukset, jotka toimivaltainen viran-

omainen on médrittinyt sen varmistamiseksi, ettd eldinten immunologinen
suoja on riittdvd ennen 1dhtod.

. Eldimet tdyttdvit jonkin 2, 3, 5, 6 tai 7 kohdassa sdddetyistd vaatimuksista

ainoastaan niiden sinikieliviruksen serotyyppien osalta, jotka on raportoitu
edeltdvien kahden vuoden aikana alkuperdjdsenvaltiossa tai alkuperdvyohyk-
keelld mutta ei madrapaikkana olevassa jasenvaltiossa tai maardpaikkana ole-
valla vyohykkeelld samana ajanjaksona.

2 jakso

Sukusolujen ja alkioiden siirrot

. Luovuttajaeldimid on pidetty sukusolujen ja alkioiden kerdystd edeltineiden

vahintddn 60 pdivdn ajan ja kerdyksen aikana jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld,
joka on vapaa sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta.

. Sukusolut ja alkiot ovat perdisin jésenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka kuuluu

sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisen hédvittdmisohjelman piiriin,
ja véhintddan yksi a alakohdassa sdddetyistd vaatimuksista siemennesteen
osalta, b alakohdassa sdddetyistd vaatimuksista nautaeldinten in vivo -tuotet-
tujen alkioiden osalta ja c alakohdassa sdddetyistd vaatimuksista muiden al-
kioiden kuin nautaeldinten in vivo -tuotettujen alkioiden sekd munasolujen
osalta tayttyy:
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a) siemenneste on perdisin luovuttajacldimistd, jotka tdyttdvit vdhintddn yh-
den seuraavista vaatimuksista:

i) ne ovat olleet tartunnanlevittdjiltd suojassa tartunnanlevittdjiltd suoja-
tussa pitopaikassa siemennesteen kerdyksen aloittamista edeltédneiden
vahintddn 60 pdivén ajan sekd kerdyksen aikana;

i) niitd on pidetty jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on kausittain
vapaa sinikieliviruksesta, siemennesteen kerdyksen aloittamista edelta-
neiden véhintddn 60 pdivdn ajan ja kerdyksen aikana;

iii) niille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi niytteistd, jotka
on otettu kutakin siemennesteen kerdyspdivdd seuranneiden 28—60 pii-
vin aikana;

iv) niihin on sovellettu negatiivisin tuloksin suoraa diagnoosimenetelmas,
joka on tehty néytteistd, jotka on otettu

— léhetettdvaksi tarkoitetun siemennesteen kerdyksen alussa ja péét-
tyessd; ja

— siemennesteen kerdyksen aikana véahintddn joka seitsemis paiva
viruseristystestin tapauksessa tai joka 28. piivd PCR-testin
tapauksessa;

b) nautaeldinten in vivo -tuotetut alkiot on kerétty luovuttajaeldimiltd, joissa ei
ndy kerdyspdivana sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan kliinisia merk-
kejd, ja ne kerdtddn, késitellddn ja varastoidaan komission delegoidun
asetuksen (EU) 2020/686 (?) liitteessé III olevan 2 osan mukaisesti;

¢) muut alkiot kuin nautaeldinten in vivo -tuotetut alkiot sekd munasolut on
keritty luovuttajaeldimilté, jotka tdyttdvat vahintddn yhden seuraavista vaa-
timuksista:

i) ne ovat olleet tartunnanlevittdjiltd suojassa tartunnanlevittdjiltd suoja-
tussa pitopaikassa alkioiden/munasolujen kerdyksen aloittamista edel-
tdneiden vahintddn 60 pdivan ajan sekd kerdyksen aikana;

ii) niille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi niytteistd, jotka
on otettu kutakin alkioiden/munasolujen kerdyspdivdd seuranneiden
28-60 péivén aikana;

iii) niille on tehty negatiivisin tuloksin PCR-testi ndytteistd, jotka on otettu
alkioiden/munasolujen kerdyspéivina;

iv) niitd on pidetty jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on kausittain
vapaa sinikieliviruksesta, alkioiden/munasolujen kerédystd edeltianeiden
vahintddn 60 pdivan ajan.

3. Sukusolut ja alkiot ovat perdisin jadsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole
vapaa sinikieliviruksesta eikd kuulu sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan
vastaisen hdvittimisohjelman piiriin, ja ne tayttavdat 2 kohdan a alakohdan i
alakohdassa, 2 kohdan a alakohdan iii alakohdassa, 2 kohdan a alakohdan iv
alakohdassa, 2 kohdan b alakohdassa, 2 kohdan ¢ alakohdan i alakohdassa, 2
kohdan ¢ alakohdan ii alakohdassa tai 2 kohdan ¢ alakohdan iii alakohdassa
sdddetyt vaatimukset.

4. Sukusolut ja alkiot ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole
vapaa sinikieliviruksesta eikd kuulu sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan
vastaisen hévittdmisohjelman piiriin, ja ne ovat 2 kohdan a alakohdan ii ala-
kohdan tai 2 kohdan c alakohdan iv alakohdan mukaisia.

3 LUKU
Tartunnanlevittiijilti suojattu pitopaikka

Pitopaikalle voi mydntdé tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan aseman ainoas-
taan, jos

(®) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/686 annettu 17 péivind joulukuuta 2019, Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tiydentimisestd sukusolujen ja
alkioiden pitopaikkojen hyviksymisen seki tiettyjen pidettdvien maaeldinten sukusolujen
ja alkioiden unionin sisdisiin siirtoihin sovellettavien jéljitettdvyyttd ja eldinterveyttd
koskevien vaatimusten osalta (katso tdmén virallisen lehden sivu 1).
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a) sen sisddntulo- ja poistumispaikoissa on asianmukaiset fyysiset esteet,

b) sen aukot on suojattava tartunnanlevittdjiltd verkolla, jossa on asianmukainen
silmékoko ja joka kisitelladn saannollisesti sallitulla hyonteismyrkylld valmis-
tajan ohjeiden mukaan;

¢) tartunnanlevittdjid on seurattava ja torjuttava tartunnanlevittdjiltd suojatun pi-
topaikan sisdlld ja ympérilla;

d

=

tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan ldheisyydessd on toteutettava toimen-
piteitd tartunnanlevittdjien lisdantymispaikkojen védhentdmiseksi tai poistami-
seksi; ja

e) tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan toimintaa ja eldinten lastauspaikalle
kuljetusta varten on oltava kdytdssd vakioidut toimintamenettelyt, joihin sisdl-
tyy kuvaus vara- ja varoitusjdrjestelmista.

4 LUKU

Sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa jidsenvaltio tai vyohyke

1 jakso
Aseman myontiminen

1. Jdsenvaltiolle tai vyohykkeelle, jossa tai jolla ei ole koskaan raportoitu sini-
kielivirusta, voidaan myontdéd sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta va-
paa asema ainoastaan, jos

a) edeltdvien vidhintddn 24 kuukauden ajan on toteutettu 1 luvun 1 jakson
mukaista valvontaa; ja

b) kohteena olevassa eldinpopulaatiossa ei ole edeltdvien 24 kuukauden ku-
luessa vahvistettu sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa.

2. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle, jossa tai jolla sinikielivirus on jo raportoitu,
voidaan myontdd sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ai-
noastaan, jos

a) edeltdvien viahintddn 24 kuukauden ajan on toteutettu 1 luvun 3 jakson
mukaista valvontaa; ja

b) kohteena olevassa eldinpopulaatiossa ei ole edeltdvien 24 kuukauden ku-
luessa vahvistettu sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa.

2 jakso
Aseman sdilyttiminen

1. Sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan sdilyttdd ai-
noastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit; ja

b) kohteena olevan eldinpopulaation eldimid sekd sukusoluja ja alkioita siir-
retddn jasenvaltioon tai vyohykkeelle tai niiden ldpi ainoastaan silloin, kun
43 ja 45 artiklassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvét.

2. Edelld 1 jakson 1 kohdassa tarkoitetun seurannan intensiteetti ja toistumisvalit
on mukautettava asianmukaisesti

a) naapurina olevien jdsenvaltioiden, vyohykkeiden tai kolmansien maiden
terveystilanteeseen 1 luvun 4 jakson 3 kohdan mukaisesti;

b) sellaisten kohteena olevaan eldinpopulaatioon kuuluvien eldinten tuomi-
seen, jotka ovat saattaneet vaarantaa kyseisen jésenvaltion tai vyohykkeen
terveystilanteen, 1 luvun 4 jakson 6 kohdan mukaisesti.

3. Jos tartunnan kiertdmista eldimestd toiseen ei ole havaittu kahden peridkkéisen
vuoden aikana sen jilkeen, kun jdsenvaltiolle tai vyohykkeelle on myonnetty
sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, seurannan on perus-
tuttava



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 110

a) vuosittaiseen satunnaisseurantaan, jolla on 95 prosentin luottamustasolla
mahdollista ainakin havaita sinikieliviruksen aiheuttama tartunta asetetun
esiintyvyyden ollessa 20 prosenttia; tai

b) sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan havaitsemiseksi tehtdvédian vuosit-
taiseen riskiperusteiseen seurantaan, jossa otetaan huomioon tuotantojérjes-
telmét ja tunnistetut riskitekijat.

5 LUKU
Kausittain sinikieliviruksesta vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1. Jasenvaltiolle tai sen vyShykkeelle voidaan myontdd kausittain sinikieliviruk-
sesta vapaa asema ainoastaan, jos

a) tartunnanlevittdjistd vapaan kauden ja ndin ollen my6s sinikieliviruksesta
vapaan kauden alkaminen ja padttyminen on osoitettu entomologisen seu-
rannan perusteella 1 luvun 5 jakson mukaisesti; ja

b) sinikieliviruksen levidmisen pysdhtyminen on osoitettu

i) toteuttamalla seurantaa 1 luvun 2 jakson mukaisesti edeltdvien véhin-
tddn 12 kuukauden ajan, joihin on sisdltynyt yksi kokonainen tartun-
nanlevittdjien aktiivisuuskausi; ja

it) silld, ettd sinikieliviruksen serotyyppien 1-24 aiheuttamia uusia tartun-
toja ei ole esiintynyt tartunnanlevittdjien aktiivisuuskauden paattymi-
sestd ldhtien.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdéddetdén, jos sinikieliviruksesta
vapaa kausi on osoitettu kolmen perdkkiisen vuoden ajan, lisdkriteerit, kuten
lampdtila, voivat korvata entomologisen seurannan sinikieliviruksesta vapaan
kauden alkamisen ja pddttymisen osoittamiseksi tieteellisen ndyton perusteella.

3. Jasenvaltion tai vyohykkeen kausittain sinikieliviruksesta vapaa asema on
lopetettava vilittomasti, jos on ndyttod siitd, ettd tartunnanlevittdjisti vapaa
kausi on péittynyt tai ettd virus kiertdd eldimestd toiseen.

III OSA
VARROA SPP. -PUNKIN ESIINTYMINEN

1 jakso

Varroa spp. -punkin esiintymisesti vapaan aseman
myontiminen jidsenvaltiolle tai vyohykkeelle

Jasenvaltion tai vyohykkeen asianomaiselle tarhamehildispopulaatiolle voidaan

myontda Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaa asema ainoastaan, jos

a) on suoritettu riskinarviointi, jossa on médritetty kaikki mahdolliset Varroa
spp. -punkin esiintymiseen vaikuttavat tekijat ja niiden esiintyminen mennei-
syydessa,

b

~

védhintddn vuoden ajan on toteutettu jatkuvaa tiedotusohjelmaa, jonka tavoit-
teena on kannustaa raportoimaan kaikista Varroa spp. -punkkiin viittaavista
tapauksista;

c) Varroa spp. -punkin esiintymisti ei ole vahvistettu pidettdvissa eikd luonnon-
varaisissa tarhamehildisyhdyskunnissa;

d

=

vuosittaisella seurannalla on osoitettu, ettd Varroa spp. -punkkia ei ole esiin-
tynyt vdhintddn vuoteen edustavassa otoksessa jdsenvaltion tai sen vyOhyk-
keen pidettdvid tarhamehildisid, ja otoksen on 95 prosentin luottamustasolla
mahdollistettava ainakin Varroa spp. -punkin esiintymisen havaitseminen ase-
tetun esiintyvyyden ollessa 1 prosenttia mehildistarhojen osalta ja mehildistar-
hojen sisdisen asetetun esiintyvyyden ollessa 5 prosenttia mehildispesien
osalta;
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e) luonnonvaraisen itseddn ylldpitivin Apis-suvun lajien populaation esiintyessi
on luonnonvaraisessa populaatiossa véhintdén vuoden ajan toteutettu jatkuvaa
seurantaohjelmaa, josta ei ole saatu ndyttod Varroa spp. -punkin esiintymi-
sestd; ja

f) edelld d kohdassa tarkoitetun seurannan koko keston ajan toimivaltainen vi-
ranomainen tekee asianmukaiset jarjestelyt missd tahansa elinkaarensa vai-
heissa olevien kyseiseen jdsenvaltioon tai kyseiselle vyohykkeelle siirrettdvien
tarhamehildisten, mukaan lukien niiden jilkeldisten, tutkimiseksi ja késittele-
miseksi edelleen, jotta voidaan estdd punkkien levidiminen populaatioon sinne
tuotavien terveystilanteeltaan heikompien tarhamehildisten vuoksi.

2 jakso

Jdsenvaltion tai vydohykkeen Varroa spp. -punkin
esiintymisesti vapaan aseman sidilyttiminen

Jasenvaltion tai vyohykkeen asianomaiselle tarhamehildispopulaatiolle mydnnetty
Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaa asema voidaan sdilyttda ainoastaan, jos

a) toimivaltainen viranomainen pitdéd ylld seurantaa,

i) joka osoittaa vuosittain, ettd Varroa spp. -punkkia ei esiinny vapaan
alueen pidettdvistd tarhamehildisistd otetussa edustavassa otannassa;

ii) joka mahdollistaa Varroa spp. -punkin esiintymisen varhaisen havaitse-
misen mehildistarhoissa ja -pesissi,

iii) jossa otetaan huomioon erityisesti kohdealueet, joilla Varroa spp. -punkin
kulkeutuminen tai esiintyminen on riskinarvioinnin perusteella todenni-
koisempéd;

b

=~

kaikki epdillyt tapaukset on tutkittu, eikd Varroa spp. -punkin esiintymista ole
vahvistettu yhdessdkaédn tapauksessa pidettévissd eikd luonnonvaraisissa tarha-
mehildisyhdyskunnissa;

c¢) joko luonnonvaraista itseddn yllapitdvad Apis-suvun lajien populaatiota ei ole
tai luonnonvaraisessa populaatiossa suoritetaan jatkuvaa seurantaohjelmaa,
josta ei ole saatu ndyttod Varroa spp. -punkin esiintymisestd; ja

d) missé tahansa elinkaarensa vaiheissa olevia tarhamehildisid, mukaan lukien
niiden jilkeldisid, siirretdén vapaalle alueelle ainoastaan, jos

i) ne ovat perdisin jdsenvaltiosta, sen vyohykkeeltd, kolmannesta maasta tai
alueelta, jolla on taudista vapaa asema Varroa spp. -punkin esiintymisen
osalta; ja

i) ne suojataan Varroa spp. -punkin esiintymiseltd kuljetuksen aikana.

IV OSA

NEWCASTLEN TAUTIVIRUKSEN AIHEUTTAMASTA TARTUNNASTA
VAPAA ASEMA ILMAN ROKOTUKSIA

1 jakso

Newcastlen tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman ilman rokotuksia myontiminen

Jésenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myo6ntdd Newcastlen tautiviruksen (NDV)
aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia siipikarjan ja vankeu-
dessa pidettivien Galliformes-lajien lintujen populaation osalta ainoastaan, jos
edeltdvien 12 kuukauden aikana
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a)

b

=~

<)

d

=

g
~

siipikarjan ja vankeudessa pidettivien Galliformes-lajien lintujen rokottaminen
NDV:n aiheuttamaa tartuntaa vastaan on kielletty;

siipikarjaa ja vankeudessa pidettdvid Galliformes-lajien lintuja, jotka on rok-
otettu NDV:n aiheuttamaa tartuntaa vastaan, ei ole pidetty siipikarjan tai
vankeudessa pidettidvien Galliformes-lajien lintujen pitopaikoissa;

on sovellettu 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia yleisid seurantavaa-
timuksia NDV:n aiheuttaman tartunnan varhaiseksi havaitsemiseksi,

on sovellettu yhtd seuraavista testausjérjestelmista:

i) kaikki siitossiipikarjan pitopaikat on testattu negatiivisin tuloksin NDV:n
aitheuttamaan tartuntaan kohdistuvien vasta-aineiden varalta verindytteista,
jotka on otettu kustakin pitopaikasta satunnaisesti valitusta vahintdan 60
linnusta, joille on tehty serologinen hemagglutinaation inhibitiotesti (HI-
testi); tai

il

=

edustavasta otoksesta pitopaikkoja on suoritettu tutkimus, jolla on 95 pro-
sentin luottamustasolla ainakin mahdollista havaita tartunta asetetun esiin-
tyvyyden ollessa 1 prosenttia siipikarjan pitopaikkojen osalta ja pitopaik-
kojen sisdisen seropositiivisten lintujen asetetun esiintyvyyden ollessa 10
prosenttia; ja

siipikarjassa ja vankeudessa pidettivissd Galliformes-lajien linnuissa ei ole
vahvistettu NDV:n aiheuttamaa tartuntaa.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle myonnetty NDV-tartunnasta vapaa asema il-

man rokotuksia voidaan siilyttdd ainoastaan, jos 1 jakson a—e kohdan vaa-
timukset tdyttyvit edelleen.

. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, jdsenvaltiolle tai vyohykkeelle

myonnetty NDV-tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia voidaan siilyttdé
vahvistetusta NDV-tartunnasta huolimatta, jos

a) asiaankuuluvat taudintorjuntatoimenpiteet on pantu vélittomasti tdytant66n
kussakin pitopaikassa, jossa on epdiltyja tai vahvistettuja tapauksia, ja niitd
jatketaan, kunnes tilanne on ratkaistu;

b) toimivaltainen viranomainen on todennut, ettd tartunta koski vain pientd
madrad pitopaikkoja, joilla oli epidemiologinen yhteys ensimmaéiseen to-
dettuun taudinpurkaukseen; ja

c) edelld a alakohdassa tarkoitettuja taudintorjuntatoimenpiteitd ei sovellettu
pitempéin kuin kolmen kuukauden ajan 12 kuukauden jakson aikana.

. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle myonnettyyn NDV-tartunnasta vapaaseen ase-

maan ilman rokotuksia ei vaikuta tartunnan vahvistaminen muissa lintupopu-
laatioissa edellyttden, ettd toimivaltainen viranomainen on arvioinut, ettd
asema ei ole vaarantunut, ottaen huomioon kaikkien niiden tarpeellisten toi-
menpiteiden toteuttamisen, joilla estetddn NDV-tartunnan levidminen siipikar-
jaan ja vankeudessa pidettidviin Galliformes-lajien lintuihin.
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LIITE VI

ERITYISVAATIMUKSET VESIELAINTAUTIEN OSALTA

I OSA
RISKIPERUSTEINEN SEURANTA

1 LUKU

Tietyissii hyviksytyissi vesiviljelypitopaikoissa toteutettavaa riskiperusteista

seurantaa koskevat vihimmiisvaatimukset

1. Yleinen lihestymistapa

1.1

1.3

Tietyissd hyviksytyissd vesiviljelypitopaikoissa ja tietyissd hyvaksytyissa
vesiviljelypitopaikkojen ryhmissé toteutetaan tuotannon luonteeseen néh-
den asianmukaisella tavalla riskiperusteista terveystilanteen seurantaa,
johon sisdltyy terveyskdyntejd ja mahdollisia ndytteenottoja ja jonka ta-
voitteena on havaita

a) lisddntynyt kuolleisuus;

b) luetteloidut taudit;

¢) uudet taudit.

Mainittujen kdyntien tiheys riippuu riskistd, jonka hyvéksytty vesivilje-
lypitopaikka tai hyviksytty vesiviljelypitopaikkojen ryhmé aiheuttaa tau-
din tarttumisen ja levidmisen kannalta. Tdmad riski koskee luetteloituja
tauteja ja mahdollisia uusia tauteja, ja ndin ollen sithen sisdllytetddn
luetteloitujen lajien vesiviljelypitopaikat ja vesiviljelypitopaikkojen ryh-
mit sekd tietyissd tapauksissa luetteloimattomien lajien vesiviljelypito-
paikat ja vesiviljelypitopaikkojen ryhmit. Toimivaltaisen viranomaisen
on madritettdva kunkin hyviksytyn vesiviljelypitopaikan tai hyvéksytyn
vesiviljelypitopaikkojen ryhmén aiheuttama riski ja luokiteltava ne suu-
ren, keskitason tai alhaisen riskin pitopaikoiksi.

Jéljempéand 2 luvussa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot riskitekijoista,
jotka on otettava huomioon riskien luokitusprosessissa. Riskien luokitus
toistetaan ja pdivitetddn, jos jokin a—l kohdassa kuvatuista riskitekijoista
osoittaa, ettd pitopaikan aiheuttama riski on muuttunut.

Jiljempdnd 3 luvussa sdddetddn toteutettavien terveyskdyntien vihim-
midistiheydestd, joka perustuu siihen, onko toimivaltainen viranomainen
madrittdnyt pitopaikan korkean, keskitasoisen vai alhaisen riskin
pitopaikaksi.

Riskiperusteinen eldinterveyden seuranta vesiviljelypitopaikoissa ja vesi-
viljelypitopaikkojen ryhmisséd voidaan yhdistda terveyskdynteihin ja néyt-
teenottoon, jotka suoritetaan

a) osana yhden tai useamman luetteloidun taudin vastaisia pakollisia tai
vapaacehtoisia hévittimisohjelmia; tai

b) taudista vapaan aseman osoittamiseksi ja sdilyttdmiseksi yhden tai
useamman luetteloidun taudin osalta; tai

c) osana yhtd tai useampaa luokan C tautia koskevaa seurantaohjelmaa.



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 114

2 LUKU
Tietyissd hyviksytyissd vesiviljelypitopaikoissa sovellettava riskien luokitus

Edelld 1 luvun 1.2 kohdassa tarkoitetussa riskien luokituksessa on otettava huo-
mioon vidhintddn a ja b alakohdassa tarkoitetut riskitekijit. Tarvittaessa otetaan
huomioon myds c-1 alakohdat:

a) taudinaiheuttajien mahdollinen levidminen suoraan veden vilitykselld,

b) vesiviljelyeldinten siirrot;

c) tuotantotyyppi;

d) pidettdvien vesiviljelyeldinten lajit;

e) bioturvaamisjérjestelmd, mukaan lukien henkiloston pétevyys ja koulutus;

f) vesiviljelypitopaikkojen ja késittelypaikkojen tiheys kyseessd olevaa pitopaik-
kaa ymparoivalld alueella;

g) lahelld sijaitsevat pitopaikat, joiden terveystilanne on heikompi kuin kyseessé
olevan pitopaikan;

h) kyseessd olevan pitopaikan ja muiden paikallisten pitopaikkojen tautihistoria;

i) tartunnan saaneiden luonnonvaraisten vesieldinten esiintyminen kyseistd pito-
paikkaa ympérdivalld alueella;

j) riski, joka aiheutuu ihmisen toiminnasta kyseisen pitopaikan ldheisyydessa,
esimerkiksi kalastus, ldhelld sijaitsevat liikennereitit, painolastivesien vaihtoon
kaytettavat satamat;

k

N

petoeldinten péddsy kyseessd olevaan pitopaikkaan, mikd voi aiheuttaa tautien
levidmista,

1) tiedot siitd, miten pitopaikka on aiemmin noudattanut toimivaltaisen viran-
omaisen vaatimuksia.

3 LUKU
Riskiperusteisten elidinterveyskiyntien tiheys

Riskiperusteisten terveyskdyntien, joita on toteutettava tietyissd hyviksytyissda
pitopaikoissa ja hyviksytyissd pitopaikkojen ryhmissé, tiheys riippuu 2 luvussa
tarkoitetusta riskien luokituksesta, ja téllaisia terveyskdyntejd on toteutettava seu-
raavasti:

a) vahintddn kerran vuodessa korkean riskin pitopaikoissa;

b) véhintddn kerran kahdessa vuodessa keskitasoisen riskin pitopaikoissa;

c¢) véhintddn kerran kolmessa vuodessa alhaisen riskin pitopaikoissa;

II OSA

TAUDISTA VAPAATA ASEMAA VESIELAINTEN OSALTA
KOSKEVAT TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET

I osassa késitellddn taudista vapaata asemaa koskevia tautikohtaisia vaatimuksia
seuraavien luetteloitujen tautien osalta:
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Virusperdinen verenvuotoseptikemia (VHS) 1 luku
Tarttuva vertamuodostavan kudoksen kuolio (IHN) 1 luku
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta 2 luku
Nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens) 3 luku
Bonamia exitiosa -loisen aiheuttama tartunta 4 luku
Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta 5 luku
Valkopilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta 6 luku
1 LUKU

Havittiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit virusperiisen
verenvuotoseptikemian (VHS) ja tarttuvan vertamuodostavan kudoksen
kuolion osalta

1 jakso

Terveyskiyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan
liittyvien terveyskdyntien ja ndytteenoton on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja tarvittaessa ndytteenotto on suoritettava sellaiseen aikaan
vuodesta, jolloin veden ldmpdtila on alle 14 °C, tai, jos lampdétila ei laske
alle 14 °C:n, niytteet on otettava ldmpdtilojen ollessa vuoden alimmalla
tasolla;

b) jos luonnonvaraisten populaatioiden kohdennettua seurantaa edellytetdéin sen
vuoksi, ettd hévittimisohjelman piiriin kuuluvien vesiviljelypitopaikkojen
médrd on vihdinen, ndytteenottopaikkojen lukuméird ja maantieteellinen ja-
kauma on maédritettdva siten, ettd kattavuus on kohtuullinen kyseisessd jdsen-
valtiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld. Néytteenottopaikkojen on
edustettava erilaisia ekosysteemejd, joissa taudille alttiit luonnonvaraiset po-
pulaatiot sijaitsevat;

c) jos pitopaikalle tai luonnonvaraisille populaatioille tehddan terveyskéynti tai
néytteenotto useammin kuin kerran vuodessa 2—4 jakson mukaisesti, terveys-
kéayntien vélisen ajan ja ndytteenottojen vilisen ajan on oltava vahintdan nelja
kuukautta tai mahdollisimman pitkd, ottaen huomioon a alakohdassa vahvis-
tetut lampdotilavaatimukset;

d) kaikki tuotantoyksikot, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat, on tutkittava
kuolleiden, heikkokuntoisten tai poikkeavasti kdyttaytyvien kalojen havaitse-
miseksi. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd poistovesipisteeseen, jonne heik-
kokuntoisilla kaloilla on taipumus kerdéntyd veden virtauksen vuoksi;

e) ndytteenottoon kerdttdvét luetteloituihin lajeihin kuuluvat kalat on valittava
seuraavasti:

i) jos joukossa on kirjolohia, nédytteenottoon on valittava ainoastaan timén
lajin kaloja, paitsi jos joukossa on muita taudille alttiita lajeja, joissa
nikyy tyypillisia VHS:n tai [HN:n oireita; jos kirjolohia ei ole, nédytteen
on edustettava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita
lajeja;
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ii) jos joukossa on heikkokuntoisia, poikkeavasti kdyttdytyvid tai dskettdin
kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia kaloja, on valittava tillaisia
kaloja; jos kalantuotannossa kidytetddn useampaa kuin yhtd vedensaanti-
lahdettd, ndytteessd on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia kaloja;

iii) valittuihin kaloihin on sisdllyttdva kaloja, jotka kerdtddn siten, ettd pito-
paikan kaikki tuotantoyksikot, kuten verkkoaltaat, altaat ja lammikot, sekd
kaikki vuosiluokat ovat suhteellisesti edustettuina néytteessa.

2 jakso

VHS:std vapaan aseman tai IHN:sti vapaan aseman
myontiminen jidsenvaltioissa, vyohykkeilla ja
lokeroissa, joiden terveystilanne on tuntematon

VHS:std vapaa asema tai IHN:std vapaa asema voidaan myontdd jésenvaltiolle,
vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on VHS:n tai [HN:n osalta tun-
tematon, ainoastaan jos

a) kaikkiin pitopaikkoihin ja tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden néyt-
teenottopaikkoihin, jotka on valittu 1 jakson b alakohdan mukaisesti, on so-
vellettu yhtd seuraavista ohjelmista:

i) malli A — kaksivuotinen ohjelma

Pitopaikkoihin tai ndytteenottopaikkoihin on tdytynyt tehdd terveyskdyn-
tejd ja niistd on tdytynyt ottaa ndytteitd vihintddn kahden perdkkiisen
vuoden ajan taulukon 1.A mukaisesti.

Kyseisen kaksivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahviste-
tuilla diagnoosimenetelmilla suoritettujen kaikille néytteille tehtyjen testien
tulosten on tdytynyt olla negatiivisia VHS:n tai IHN:n suhteen ja kaikki
VHS- tai [HN-epdilyt on taytynyt sulkea pois 5 jakson 3 kohdassa vah-
vistettujen néytteenotto- ja diagnoosimenetelmien mukaisesti;

ii) malli B — nelivuotinen ohjelma, jossa otoskoko on pienempi

Pitopaikkoihin tai néytteenottopaikkoihin on tiytynyt tehdéd terveyskayn-
tejd ja niistd on tdytynyt ottaa ndytteitd vihintddn neljan perdkkiisen vuo-
den ajan taulukon 1.B mukaisesti. Kyseisen nelivuotisen ajanjakson aikana
5 jakson 2 kohdassa vahvistetuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen kai-
kille néytteille tehtyjen testien tulosten on tiytynyt olla negatiivisia VHS:n
tai IHN:n suhteen ja kaikki VHS- tai [HN-epéilyt on tdytynyt sulkea pois
5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen ndytteenotto- ja diagnoosimenetelmien
mukaisesti;

b) jos a alakohdassa tarkoitetun seurannan aikana on havaittu VHS:44 tai IHN:44
ennen uuden kaksi- tai nelivuotisen ohjelman aloittamista jédsenvaltion, vyo-
hykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen on tdytettivd seuraavat vaa-
timukset:

i) nithin on sovellettava 58—65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vahim-
maistoimenpiteitd;

i) niithin hankittavien uusien kalojen on oltava perdisin jdsenvaltiossa, vyo-
hykkeelld tai lokerossa, jolla on VHS:std vapaa asema tai IHN:std vapaa
asema, sijaitsevasta pitopaikasta tai jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai loke-
rossa, joka kuuluu VHS:n tai IHN:n vastaisen hévittdmisohjelman piiriin,
sijaitsevasta pitopaikasta.
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Taulukko 1.4

Jisenvaltioita, vyohykkeitd ja lokeroita koskeva ohjelma VHS:sti vapaan aseman ja IHN:sti vapaan aseman
saavuttamista edeltivii a alakohdan i alakohdassa tarkoitettua kaksivuotista valvontajaksoa varten

Niytteenottokertojen lu- Kalojen lukumdérd naytteessd (1)

kuméérd vuodessa kunkin
pitopaikan osalta

Terveyskédyntien luku-
maérd vuodessa kunkin
pitopaikan osalta

Pitopaikan t; i
p: yypp Emokantaan kuuluvien

kalojen lukuméiri (%)

Kasvuvaiheessa olevien
kalojen lukuméaara

a) Pitopaikat, joissa on 2 2 50 (ensimméinen |30 (ensimmaéinen tai
emokantaa kéynti) toinen kaynti)
75 (toinen kaynti)
b) Pitopaikat, joissa on 2 1 0 75 (ensimmadinen tai

ainoastaan emokantaa toinen kéynti)

c) Pitopaikat, joissa ei 2 2
ole emokantaa

75 (ensimméinen JA 0
toinen kéynti)

Kalojen enimmaéisméard yhteisndytteessa: 10

(") Rannikolla sijaitsevien vychykkeiden tai lokeroiden osalta néytteet on otettava aikaisintaan kolme viikkoa sen jélkeen, kun kalat on
siirretty makeasta vedestd suolaiseen.
() Emokannan ovariaali- tai siemenneste on kerdttivd sen kypsyttyd lypsamisen yhteydessa.

Taulukko 1.B

Pienempii otoskokoa kiiyttivid jisenvaltioita, vyohykkeitii ja lokeroita koskeva ohjelma VHS:std vapaan aseman
ja IHN:sti vapaan aseman saavuttamista edeltivdi a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettua nelivuotista
valvontajaksoa varten

o Niytteenottokertojen Kalojen lukumédra néytteessd ()
Terveyskéyntien luku- .
Pitopaikan tyyppi médrd vuodessa kun- lukumiirs yodsssa K ih
v I kunkin pitopaikan ASVUVAIMCESSA | - by okantaan kuuluvien
kin pitopaikan osalta olevien kalojen . e
osalta e kalojen lukuméiri (%)
lukuméaara
Ensimmaiisten 2 vuoden aikana
a) Pitopaikat, joissa on emokantaa 2 1 30 (toinen 0
kéynti)
b) Pitopaikat, joissa on ainoastaan 2 1 0 30 (ensimmdinen tai
emokantaa toinen kéynti)
c) Pitopaikat, joissa ei ole emokan- 2 1 30 (ensimmai- 0
taa nen tai toinen
kaynti)
Viimeisten 2 vuoden aikana
a) Pitopaikat, joissa on emokantaa 2 2 30 (ensimmdi- | 30 (toinen kiynti)
nen kéynti)
b) Pitopaikat, joissa on ainoastaan 2 2 30 (ensimmdinen JA
emokantaa toinen kéynti)
c) Pitopaikat, joissa ei ole emokan- 2 2 30 (ensimmai-
taa nen JA toinen
kaynti)

Kalojen enimmaéismédrd yhteisndytteessd: 10

(") Rannikolla sijaitsevien vychykkeiden tai lokeroiden osalta néytteet on otettava aikaisintaan kolme viikkoa sen jélkeen, kun kalat on

siirretty makeasta vedestd suolaiseen.

() Emokannan ovariaali- tai siemenneste on kerittdvd sen kypsyttyd lypsiamisen yhteydessi.
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3 jakso

VHS:std vapaan aseman tai IHN:std vapaan aseman

myoéntiminen jisenvaltioissa, vyohykkeilla ja

lokeroissa, joissa tai joilla tiedetdiin esiintyvin joko
VHS:dd tai IHN:d4a

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tai jolla tiedetdén esiintyvén
VHS- tai IHN-tartuntaa, voidaan myontdd VHS:std tai IHN:std vapaa asema
ainoastaan, jos kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld
vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on sovellettu ha-
vittdmisohjelmaa, joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sdfidetyt vdhimmadistorjuntatoimenpiteet on toteutettu te-
hokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdédetty sopivan kokoinen
rajoitusvyohyke, joka on tarvittaessa jaettu suojavydhykkeeseen ja valvon-
tavyohykkeeseen, on perustettu niiden pitopaikkojen ldheisyyteen, joiden
on ilmoitettu saaneen VHS- tai IHN-tartunnan, ottaen huomioon 2 koh-
dassa sdddetyt vaatimukset;

b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyShykettd ei ole perustettu, ra-
joitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen lajien pitopaikoissa, joissa ei
esiinny VHS- tai IHN-tartuntaa, on tehtdvd tutkimus, johon sisiltyvit ai-
nakin seuraavat osat:

i) ndytteiden ottaminen testausta varten 10 kalasta, kun havaitaan VHS:n
tai IHN:n taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejd tai post mortem -
tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai vahintdan 30 kalasta, kun ei hav-
aita kliinisid merkkejd eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja
vaurioita;

i) pitopaikoissa, joissa on saatu negatiiviset tulokset i alakohdassa tarkoi-
tetuissa testeissd, terveyskéyntejd on jatkettava kerran kuukaudessa sind
aikana, jolloin veden ldmpétila on alle 14 °C, paitsi silloin, kun kal-
alammikot, altaat, uoma-altaat tai verkkoaltaat ovat jdéin peitossa, kun-
nes suojavyohyke peruutetaan kokonaan c¢ alakohdan mukaisesti;

g}
~

kyseessé olevat pitopaikat on tyhjennettdva 62 artiklan mukaisesti, puhdis-
tettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti ja pidettiava tyhjilldén 64 ar-
tiklan mukaisesti.

64 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tyhjillddnpitokauden on
oltava véhintddn kuusi viikkoa. Kun kaikki samalla suojavydhykkeelld
tai, jos suojavydhykettd ei ole perustettu, rajoitusvyShykkeelld sijaitsevat
tartunnan saaneet pitopaikat on tyhjennetty, niitd on pidettdvd samanaikai-
sesti tyhjilldan véhintddn kolme viikkoa.

Kun tartunnan saaneita pitopaikkoja pidetddn tyhjilladn, rajoitusvyohyke
tai suojavydhyke, jos se on perustettu, on muutettava valvontavyohyk-
keeksi, kunnes 2 jaksossa esitetty ohjelma on suoritettu loppuun;

d) uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan
saaneet pitopaikat on tyhjennetty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjil-
ldan ¢ alakohdan mukaisesti;

e) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pi-
topaikkoihin, jotka sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa,
joka kuuluu hévittaimisohjelman piiriin, seké, kun edellytetdan luonnonva-
raisten populaatioiden seurantaa, kaikkiin 1 jakson b alakohdan mukaisesti
valittuihin nédytteenottopaikkoihin on tdmén jilkeen sovellettava 2 jaksossa
sdddettyd ohjelmaa;
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f)

yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippu-
maton ympérdivien vesien terveystilanteesta, ei tarvitse noudattaa 2 jak-
sossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jélkeen silld edellytykselld, ettd
pitopaikka tdyttda 80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne
hankittavat uudet kalat ovat perdisin jésenvaltioista, vyohykkeiltd tai loke-
roista, joilla on VHS:std vapaa asema tai IHN:std vapaa asema.

2. Rajoitusvyohyke on tdytynyt médritelld tapauskohtaisesti, ja

a)

b)

sen madrittelyssd on otettava huomioon tekijat, jotka vaikuttavat VHS:n tai
IHN:n levidmiseen pidettaviin ja luonnonvaraisiin kaloihin, kuten

i) kalakuolemien maéré, osuus ja jakauma VHS- tai IHN-tartunnan saa-
neessa pitopaikassa tai muissa vesiviljelypitopaikoissa;

ii) etdisyys lahimpiin pitopaikkoihin ja niiden sijaintitiheys;
iii) teurastamojen laheisyys;

iv

~

kontaktipitopaikat;

<
~

pitopaikoissa olevat lajit;

vi) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pito-
paikoissa sovelletut viljelykdytdnnot;

vii) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
viii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijét;

rannikkoalueiden maantieteellisten rajojen on taytettdvd seuraavat vdhim-
maisvaatimukset:

i) suojavydhykkeen on oltava siteeltidin yhden vuorovesikantaman tai
védhintddn 5 kilometrin suuruisen ympyridn sisddn jadvd alue — sen
mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on VHS- tai
IHN-tartunnan saanut pitopaikka, taikka titd vastaava alue, joka on
maédritetty asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiologisten tie-
tojen pohjalta; ja

ii) valvontavydhykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoiva alue, jonka
vuorovesikantamat ovat pédllekkdisid; tai suojavyShykettd ymparoiva,
sellaiseen ympyrédén siséltyva alue, jonka keskus on suojavyohykkeen
keskus ja sdde 10 km; tai vastaava, asianmukaisten hydrodynaamisten
tai epidemiologisten tietojen pohjalta mééritetty alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyShykkeitd ei ole perustettu, rajoitus-
vyohykkeen on oltava alue, johon siséltyy sekd suojavydhyke ettad
valvontavyohyke;

sisdimaa-alueiden = maantieteellisten rajojen on  késitettdvd  koko
valuma-alue, jolla VHS- tai IHN-tartunnan saanut pitopaikka sijaitsee.
Toimivaltainen viranomainen voi rajoittaa rajoitusvyohykkeen rajat
valuma-alueen osiin edellyttden, ettd tdmad rajoitus ei vaaranna VHS:n tai
IHN:n vastaisia taudintorjuntatoimenpiteitd.

4 jakso

VHS:sti vapaan aseman ja IHN:sti vapaan aseman

sdilyttiminen

1. Kun jdsenvaltion, vyohykkeen tai lokeron VHS:sté tai IHN:std vapaan aseman
sdilyttamiseksi edellytetddn kohdennettua seurantaa 81 artiklan mukaisesti,
kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld
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sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtdvd terveyskiyntejd ja
kaloista on otettava ndytteet taulukon 1.C mukaisesti ottaen huomioon pito-
paikan riski saada VHS- tai IHN-tartunta.

2. Kun médritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden VHS:std vapaan
aseman tai IHN:std vapaan aseman siilyttdmiseksi, joiden terveystilanne
VHS:n tai IHN:n osalta on riippuvainen ympérdivien luonnonvesien vesieldin-
populaatioiden terveystilanteesta, VHS- tai [HN-tartunnan riskid on pidettava
korkeana.

3. Taudista vapaa asema on sdilytettdvd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5
jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmid kayttdmalld testattujen
ndytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia VHS:n tai IHN:n suhteen ja kaikki
VHS- tai IHN-epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen
diagnoosimenetelmien mukaisesti.

Taulukko 1.C

Jisenvaltioita, vyohykkeitii tai lokeroita koskeva ohjelma taudista vapaan
aseman siilyttimiseksi VHS:n tai IHN:n osalta

Terveyskédyntien luku-
Riskitaso (') médrd vuodessa kun-
kin pitopaikan osalta

Kalojen lukumaéra
ndytteessd (%), (%)

Korkea 1 joka vuosi 30
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi 30
Alhainen 1 joka kolmas vuosi 30

Kalojen enimmaéismédrd yhteisndytteessd: 10

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on méarittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun
mukaisesti muiden kuin riippuvaisten lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien pitopaik-
kojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

(®» Kunkin terveyskdynnin aikana on otettava yksi néyte.

(®) Rannikolla sijaitsevien vyShykkeiden tai lokeroiden osalta néytteet on otettava aikaisin-
taan kolme viikkoa sen jilkeen, kun kalat on siirretty makeasta vedestd suolaiseen.

=

5 jakso
Diagnoosi- ja ndytteenottomenetelmit

1. Elimet tai kudokset, joista otetaan nidytteet ja jotka tutkitaan, ovat perna,
munuaisen etuosa ja joko sydédn tai aivot. Otettaessa ndytteitd emokannasta
voidaan tutkia myos ovariaali- tai siemenneste.

Jos néyte koostuu pikkukaloista, ndytteeseen voidaan ottaa kokonainen kala.
Enintddn 10 kalan néytteet voidaan yhdistéa.

2. VHS:std vapaan aseman tai IHN:std vapaan aseman myontdmiseksi tai sdilyt-
tamiseksi 2—4 jakson mukaisesti on kéytettdvd seuraavaa diagnoosimenetel-
méi:

a) viruksen eristdminen soluviljelmissd, ja sen jilkeen viruksen tunnistaminen
kayttdmalla ELISA-menetelmdd, epédsuoraa fluoresenssivasta-ainetestid
(IFAT), virusneutralisaatiotestid tai viruksen genomin osoittamista; tai

b) osoittaminen kvantitatiivisen  kaénteistranskriptio-PCR:n  (PR-qPCR)
avulla.

Niaméd diagnoosimenetelméit on toteutettava yksityiskohtaisin menettelyin,
jotka kalatauteja tutkiva Euroopan unionin vertailulaboratorio on hyvéksynyt.
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3. Kun VHS- tai IHN-epdily on vahvistettava tai suljettava pois 55 artiklan
mukaisesti, seuraavien terveyskdynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelyjen
on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) epdilyksenalaisessa pitopaikassa on tehtdva védhintddn yksi terveyskdynti ja
yksi ndytteenotto 10 kalasta, kun havaitaan VHS:n tai IHN:n taudinkuvaan
sopivia kliinisid merkkejéd tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vauri-
oita, tai vahintddn 30 kalasta, kun ei havaita kliinisid merkkeja eikd post
mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita. Néytteet on testattava kaytta-
milld yhtd tai useampaa 2 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettua diagnoo-
simenetelmdd kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion
hyviksymien yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien ja -menettelyjen
mukaisesti;

b) VHS:n esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, jos yksi tai useampi ky-
seisistd diagnoosimenetelmistd antaa positiivisen tuloksen VHS-viruksen
suhteen. IHN:n esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, jos yksi tai use-
ampi kyseisistd diagnoosimenetelmistd antaa positiivisen tuloksen
IHN-viruksen suhteen. Ensimméisen VHS- tai IHN-tapauksen vahvistami-
sen jdsenvaltioissa, vyohykkeilld tai lokeroissa, joissa tai joilla ei ole aiem-
min esiintynyt tartuntaa, on perustuttava viruksen tavanomaiseen eristami-
seen soluviljelmisséd, mink4 jdlkeen suoritetaan immunokemiallinen tunnis-
tus tai molekyylitunnistus, tai johon siséltyy genomin osoittaminen, mu-
kaan lukien vahvistus sekvensoimalla RT-PCR-monistamisessa syntynyt
tuote;

¢) VHS- tai IHN-epdilyn voi sulkea pois, jos soluviljelmé tai RT-qPCR-testit
eivit tuo esiin lisdndyttéd VHS- tai IHN-viruksen esiintymisesta.

2 LUKU

Hivittiiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit ISA-viruksen
HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskidyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan
liittyvien terveyskdyntien ja ndytteenoton on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

a) jos pitopaikoissa on suoritettava terveyskdyntejd ja ndytteenottoja useammin
kuin kerran vuodessa 2—4 jakson mukaisesti, terveyskdyntien tai ndytteenotto-
jen vilisten aikojen on oltava mahdollisimman pitkét;

b) jos luonnonvaraisten populaatioiden kohdennettua seurantaa edellytetdédn sen
vuoksi, ettd havittdmisohjelman piiriin kuuluvien vesiviljelypitopaikkojen
madrd on vihdinen, ndytteenottopaikkojen lukuméird ja maantieteellinen ja-
kauma on maédritettdva siten, ettd kattavuus on kohtuullinen kyseisessé jasen-
valtiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld,

¢) néytteenottopaikkojen on edustettava erilaisia ekosysteemejd, joissa taudille
alttiit luonnonvaraiset populaatiot sijaitsevat;
d) kaikki tuotantoyksikét, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat, on tutkittava

kuolleiden, heikkojen tai poikkeavasti kéyttdytyvien kalojen havaitsemiseksi.
Erityistd huomiota on kiinnitettdva hdkkien reunoihin tai poistovesipisteeseen,
jonne heikkokuntoisilla kaloilla on taipumus kerddntyd veden virtauksen
vuoksi;
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e) ndytteenottoon keréttdvit luetteloituihin lajeihin kuuluvat kalat on valittava
seuraavasti:

i) jos joukossa on merilohia, ndytteenottoon on valittava ainoastaan timéin
lajin kaloja, paitsi jos joukossa on muita taudille alttiita lajeja, joissa
ndkyy tyypillisid ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan oi-
reita. Jos pitopaikassa ei ole merilohia, ndytteen on edustettava kaikkia
muita taudille alttiita lajeja, joita pitopaikassa on;

ii) jos joukossa on kuolemaisillaan olevia tai &dskettdin kuolleita mutta ei
vield hajoamistilassa olevia kaloja, on valittava téllaisia kaloja, ensisijai-
sesti kaloja, joissa on merkkejd anemiasta, verenvuotoa tai muita veren-
kiertohdiridihin viittaavia kliinisid merkkejé; jos kalantuotannossa kéyte-
tdan useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, ndytteessé on oltava kaikkia
vedensaantildhteitd edustavia kaloja;

iii) valittuihin kaloihin on sisdllyttdva kaloja, jotka kerdtddn siten, ettd pito-
paikan kaikki tuotantoyksikot, kuten verkkoaltaat, altaat ja lammikot, sekd
kaikki vuosiluokat ovat suhteellisesti edustettuina néytteessa.

2 jakso

ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta

vapaan aseman myontiminen jidsenvaltioissa,

vyohykkeilld ja lokeroissa, joiden terveystilanne on
tuntematon

Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan osalta, voidaan myontda
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan,
jos kaikkiin pitopaikkoihin ja tarvittaessa 1 jakson b alakohdan mukaisesti valit-
tuihin luonnonvaraisten populaatioiden valikoituihin néytteenottopaikkoihin on
sovellettu seuraavaa ohjelmaa:

a) pitopaikkoihin tai ndytteenottopaikkoihin on tehty terveyskdynteja, ja niistd on
otettu ndytteitd vahintddn kahden perdkkdisen vuoden ajan taulukon 2.A

mukaisesti;

b

~

kyseisen kaksivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahvistetuilla
diagnoosimenetelmilld suoritettujen kaikille néytteille tehtyjen testien tulosten
on tdytynyt olla negatiivisia ISA-viruksen HPRA-kannan suhteen ja kaikki
tartuntaepdilyt on tdytynyt sulkea pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen
diagnoosimenetelmien mukaisesti;

c) jos a alakohdassa tarkoitetun seurannan aikana havaitaan ISA-viruksen HPRA-
kannan aiheuttama tartunta ennen ohjelman aloittamista uudelleen, jasenvalti-
ossa, vyohykkeelld tai lokerossa sijaitsevien asianomaisten pitopaikkojen on
taytettdvd seuraavat vaatimukset:

i) nithin on sovellettava 58—65 artiklassa sdddettyja taudintorjunnan vahim-
maistoimenpiteitd;

ii) niithin hankittavien uusien kalojen on oltava perdisin jédsenvaltiossa, vyo-
hykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa ISA-viruksen HPRA-kannan aihe-
uttamasta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jdsenvaltiossa, vyohyk-
keelld tai lokerossa, joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen hévittdmisohjel-
man piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

Taulukko 2.4

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma ISA-viruksen
HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman saavuttamista
edeltiviii kaksivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskéyntien lu-

e Laboratoriotutkimus- . s s
. kuméird vuodessa . Kalojen lukuméara
Seurantavuosi T . ten lukumédrd vuo- - .
kunkin pitopaikan 1 néytteessd
dessa (1)
osalta

Vuosi 1 6 2 75
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Terveyskéyntien lu- . .

"ysKay Laboratoriotutkimus- . e
. kumadérd vuodessa A Kalojen lukumaéra

Seurantavuosi . . ten lukuméérd vuo- e w

kunkin pitopaikan : néytteessi

dessa (1)
osalta
Vuosi 2 6 2 75

(") Naytteet on otettava kunkin vuoden keviilld ja syksylla.

Kalojen enimmaiismaéérd yhteisndytteessd: 5.

3 jakso

ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman myoéntiminen jidsenvaltioissa,
vybhykkeilld ja lokeroissa, joissa tai joilla tiedetéin
esiintyvdn ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa

tartuntaa

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tiedetdfn esiintyvin
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa, voidaan myontdd
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoas-
taan, jos kaikkiin jésenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa sijaitseviin luet-
teloitujen lajien pitopaikkoihin on sovellettu hédvittdimisohjelmaa, joka tdyttad
seuraavat vaatimukset:

a)

b)

C

~

d)

55-65 artiklassa sdddetyt vahimmadistorjuntatoimenpiteet on toteutettu ja
58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddetty sopivan kokoinen rajoitus-
vyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja valvontav-
yohykkeeseen, on perustettu ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tar-
tunnan saaneen pitopaikan tai tartunnan saaneiden pitopaikkojen ldheisyy-
teen ottaen huomioon 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset;

kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, ra-
joitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen lajien pitopaikoissa, joissa ei
esiinny ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa, on tehtiva tut-
kimus, johon sisdltyvét ainakin seuraavat osat:

i) ndytteiden ottaminen testausta varten vahintddn 10:std kuolemaisillaan
olevasta kalasta, kun havaitaan ISA-viruksen HPRA-kannan aiheutta-
man tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisia merkkejd tai post mor-
tem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai vdhintdén 30 kalasta, kun ei
havaita kliinisid merkkeja eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja
vaurioita;

ii) pitopaikoissa, joissa i alakohdassa tarkoitettujen testien tulos on ollut
negatiivinen, terveyskdyntien tekemistd on jatkettava kerran kuukau-
dessa, kunnes suojavybhyke peruutetaan kokonaan c¢ alakohdan
mukaisesti;

kyseessé olevat pitopaikat on tyhjennettdva 62 artiklan mukaisesti, puhdis-
tettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti ja pidettiava tyhjilldén 64 ar-
tiklan mukaisesti.

64 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun tyhjilladnpitokauden on
oltava véhintddn kolme kuukautta. Kun kaikki samalla suojavyohykkeelld
tai, jos suojavyOhykettd ei ole perustettu, rajoitusvydhykkeelld sijaitsevat
tartunnan saaneet pitopaikat on tyhjennetty, niitd on pidettdva samanaikai-
sesti tyhjilldan véhintdan kuusi viikkoa.

Kun tartunnan saaneita pitopaikkoja pidetddn tyhjillddn, rajoitusvyohyke
tai suojavydhyke, jos se on perustettu, on muutettava valvontavyohyk-
keeksi, kunnes 2 jaksossa esitetty ohjelma on suoritettu loppuun;

uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan
saaneet pitopaikat on tyhjennetty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjil-
ldan ¢ alakohdan mukaisesti;
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¢)

kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pi-
topaikkoihin, jotka sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa,
joka kuuluu hévittdimisohjelman piiriin, seké, kun edellytetdén luonnonva-
raisten populaatioiden seurantaa, kaikkiin 1 jakson b alakohdan mukaisesti
valittuihin nédytteenottopaikkoihin on tdmén jilkeen sovellettava 2 jaksossa
sdddettyd ohjelmaa;

yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippu-
maton ympdérdivien vesien terveystilanteesta, ei tarvitse noudattaa 2 jak-
sossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jilkeen silld edellytykselld, ettd
pitopaikka tayttdd 80 artiklan 3 kohdassa sdadetyt vaatimukset ja ettd sinne
hankittavat uudet kalat ovat perdisin jasenvaltioista, vyohykkeiltd tai loke-
roista, joilla on ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta va-
paa asema.

2. Rajoitusvydhyke on tdytynyt madritelld tapauskohtaisesti, ja

a)

b)

sen madrittelyssdé on otettava huomioon tekijit, jotka vaikuttavat
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan levidmiseen pidettdviin
ja luonnonvaraisiin kaloihin, kuten

i) kuolemien maérd, osuus ja jakauma ISA-viruksen HPRA-kannan ai-
heuttaman  tartunnan  saaneessa  pitopaikassa  tai = muissa
vesiviljelypitopaikoissa;

ii) etdisyys ldhimpiin pitopaikkoihin ja niiden sijaintitiheys;
iii) teurastamojen laheisyys;

iv) kontaktipitopaikat;

v) pitopaikoissa olevat lajit;

vi) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pito-
paikoissa sovelletut viljelykdytdnnét;

vii) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
viii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavét tekijét;

rannikkoalueiden maantieteellisten rajojen on taytettdvd seuraavat vdhim-
madisvaatimukset:

i) suojavyohykkeen on oltava sdteeltddin yhden vuorovesikantaman tai
véhintddn 5 kilometrin suuruisen ympyridn sisddn jadvd alue — sen
mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on ISA-viruksen
HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka, taikka téta
vastaava alue, joka on médritetty asianmukaisten hydrodynaamisten
tai epidemiologisten tietojen pohjalta; ja

valvontavyohykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoiva alue, jonka
vuorovesikantamat ovat paillekkiisid; tai suojavyohykettd ymparoiva,
sellaiseen ympyrédén siséltyva alue, jonka keskus on suojavyohykkeen
keskus ja sdde 10 km; tai vastaava, asianmukaisten hydrodynaamisten
tai epidemiologisten tietojen pohjalta méaaritetty alue;

il

=

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeitd ei ole perustettu, rajoitus-
vyohykkeen on oltava alue, johon siséltyy sekd suojavyohyke ettd
valvontavyohyke;

sisdmaa-alueiden = maantieteellisten rajojen on  kisitettdvd  koko
valuma-alue, jolla ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan saa-
nut pitopaikka sijaitsee. Toimivaltainen viranomainen voi rajoittaa rajoi-
tusvybhykkeen rajat valuma-alueen osiin edellyttden, ettd tdima rajoitus ei
vaaranna ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan vastaisia tau-
dintorjuntatoimenpiteita.
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4 jakso

ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman sidilyttiminen

1. Kun jdsenvaltion, vyohykkeen tai lokeron ISA-viruksen HPRA-kannan aihe-
uttamasta tartunnasta vapaan aseman séilyttdmiseksi edellytetddn kohdennettua
seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai loke-
rossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoi-
hin on tehtdvé terveyskdyntejd ja kaloista on otettava ndytteet taulukon 2.B
mukaisesti ottaen huomioon ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartun-
nan riskin taso pitopaikassa.

2. Kun maédritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden ISA-viruksen
HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman sdilyttdmiseksi, joi-
den terveystilanne on riippuvainen ympardivien luonnonvesien vesieldinpopu-
laation terveystilanteesta, ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan
riskid on pidettdva korkeana.

3. Taudista vapaa asema on sdilytettdvd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5
jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmid kayttdmalld testattujen
ndytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia ISA-viruksen HPRA-kannan aihe-
uttaman tartunnan suhteen ja kaikki ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa
tartuntaa koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen
diagnoosimenetelmien mukaisesti.

Taulukko 2.B

Jésenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma ISA-viruksen
HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman siilyttimiseksi (')

. Laboratoriotutkimus- . s
1 ) Terveyskéyntien lu- [ Kalojen lukumiard
Riskitaso (%) e ten lukumdérd vuo- - w
kumidri vuodessa N 4 ndytteessid
dessa (), ()
Korkea 2 2 30
Keskitasoinen 1 1 30
Alhainen 1 joka toinen vuosi|l joka toinen vuosi 30

(") Ei sovelleta pitopaikkoihin, joissa kasvatetaan ainoastaan kirjolohia (Oncorhynchus my-
kiss) tai taimenia (Salmo trutta) tai niitd molempia ja joiden vedensaanti perustuu yksin-
omaan makean veden ldhteisiin, joissa ei pidetd merilohia (Salmo salar).

Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on madrittinyt pitopaikalle T osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien
pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

Naytteet on otettava kevailld ja syksylld, jos ndytteitd tarvitaan kaksi vuodessa.
Naiytteet on otettava kevéilld tai syksylld, jos ndytteitd tarvitaan yksi vuodessa.

Q]

Q]
Q]

Kalojen enimméismédrd yhteisndytteessd: 5

5 jakso
Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmiit

1. Naytteenottoon ja tutkittaviksi on valittava seuraavat elimet tai kudokset:

a) histologia: munuaisen etuosa, maksa, syddn, haima, suolet, perna ja
kidukset;

b) immunohistokemia: munuaisen keskiosa ja sydidn, mukaan luettuina lapét
ja valtimokeko;

c¢) tavanomaiset RT-PCR- ja RT-qPCR-analyysit: munuaisen keskiosa ja sy-
dén;

d) virusviljely: munuaisen keskiosa, sydén ja perna;

Enintddn viiden kalan elinten kappaleita saa yhdistaa.
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2. ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myon-
tdmiseksi tai sdilyttdmiseksi 2, 3 ja 4 jakson mukaisesti on kaytettivd diag-
noosimenetelménd RT-qPCR:d4, jonka jilkeen suoritetaan tavanomainen
RT-PCR ja positiivisten ndytteiden HE-geenin sekvensointi kalatauteja tutki-
van Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten
menetelmien ja menettelyjen mukaisesti.

Jos ISA-viruksen HPRA-kannan sekvensoinnin tulos on positiivinen, on tes-
tattava lisdd ndytteitd ennen 55-65 artiklassa sdddettyjen ensivaiheen torjun-
tatoimenpiteiden tdytantdonpanoa.

Kyseiset ndytteet on testattava kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertai-
lulaboratorion hyvéksymien yksityiskohtaisten menetelmien ja menettelyjen
mukaisesti seuraavasti:

a) naytteiden seulonta RT-qPCR-menetelmadlld, jonka jilkeen suoritetaan ta-
vanomainen RT-PCR ja positiivisten néytteiden HE-geenin sekvensointi
HPRA-deleetion todentamiseksi; tai

b) ISA-viruksen antigeenin osoittaminen kudospreparaateissa ISA-virukseen
kohdistuvien spesifisten vasta-aineiden avulla; tai

c) ISA-viruksen HPRA-kannan eristiminen soluviljelmissd, ja sen jélkeen sen
tunnistaminen.

3. Kun ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on
vahvistettava tai suljettava pois 55 artiklan mukaisesti, seuraavan kaynti-,
néytteenotto- ja testausmenettelyn on tiytettava seuraavat vaatimukset:

a) epdilyksenalaisessa pitopaikassa on tehtdvd védhintddn yksi terveyskéynti ja
yksi ndytteenotto 10:std kuolemaisillaan olevasta kalasta, kun havaitaan
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan taudinkuvaan sopivia
kliinisid merkkejd tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai
véhintddn 30 kalasta, kun ei havaita kliinisid merkkejd eikd post mortem
-tarkastuksessa todettuja vaurioita. Néytteet on testattava kdyttdmalld yhtd
tai useampaa 2 kohdassa vahvistettua diagnoosimenetelméd kalatauteja
tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvaksymien yksityiskoh-
taisten diagnoosimenetelmien ja -menettelyjen mukaisesti;

b) jos todetaan ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta, ennen 58 ar-
tiklassa sdéddettyjen ensivaiheen torjuntatoimenpiteiden tdytdntoonpanoa on
testattava lisdd naytteitd. Epdilty ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama
tartunta on vahvistettava seuraavien kriteerien mukaisesti kayttamalld yhtd
tai useampaa kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion
hyviksyméd yksityiskohtaista diagnoosimenetelmdi ja -menettelya:

i) ISA-viruksen osoittaminen RT-qPCR-menetelmadlld, jonka jilkeen suo-
ritetaan tavanomainen RT-PCR ja HE-geenin sekvensointi HPRA-de-
leetion todentamiseksi; tai

ii) ISA-viruksen osoittaminen kudospreparaateissa ISA-virukseen kohdis-
tuvien spesifisten vasta-aineiden avulla; tai

iii) ISA-viruksen eristiminen ja tunnistaminen soluviljelmdssd vahintdin
yhdestd néytteestd, joka on otettu pitopaikasta perdisin olevasta mista
tahansa kalasta;

c¢) jos havaitaan tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid, paljain silmin ha-
vaittavia patologisia tai histopatologisia 10ydoksid, 16ydokset on vahvistet-
tava yhdelld tai useammalla 3 kohdan b alakohdassa vahvistetulla diagnoo-
simenetelmailld kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion
hyvéksymien menettelyjen mukaisesti.

ISA-viruksen HPRA-kantaa koskevan epdilyn voi sulkea pois, jos testit ja
terveyskdynnit eivdt 12 kuukauden aikana epdilyn esittdmispdivastd tuo
esiin lisdndyttod viruksen esiintymisesti.
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3 LUKU

Hiivittiiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmiit nilvidisten
marteilioosin (Marteilia refringens) osalta

1 jakso

Terveyskidyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan
liittyvien terveyskdyntien ja ndytteenoton on tadytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja tarvittaessa ndytteenotto on suoritettava sellaisena aikana
vuodesta, jolloin loisen esiintyvyyden kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa
tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetddn olevan korkeimmillaan. Jos téllaista tie-
toa ei ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava heti sen jéilkeen, kun veden
lampétila on ylittanyt 17 °C;

b) kun nilvidisistd on otettava néytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:

i) jos joukossa on Ostrea spp. -lajeja, ndytteeseen on kerdttdva ainoastaan
tdmén suvun ostereita. Jos Ostrea spp -lajeja ei ole, ndytteen on edustet-
tava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

ii) jos tuotantoyksikoissd on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai &s-
kettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia nilvidisié, on valit-
tava ensisijaisesti téllaisia nilvidisid. Jos téllaisia nilvidisid ei ole, valittujen
nilvidisten joukossa on oltava vanhimpia terveitd nilvidisid;

iii) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa
kéytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, otettaviin ndytteisiin
on sisdllytettdvd jokaista vedensaantildhdettd edustavia nilvidisid niin,
ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina naytteessé;

iv) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistéd
ndytteeseen on sisdllytettdva nilvidisid riittdvastd madrdstd ndytteenotto-
paikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén osat ovat
suhteellisesti edustettuina naytteessd. Tarkeimmat ndiden néytteenottopaik-
kojen valinnassa huomioon otettavat tekijdt ovat aiemmat ndytteenotto-
paikat, joissa nilvidisten marteilioosia havaittiin, eldintiheys, vesien virta-
ukset, taudille alttiiden lajien esiintyminen, tartunnanlevittijélajien esiin-
tyminen, veden syvyys ja hoitokdytdnndt. Pitopaikassa tai pitopaikkojen
ryhmissd taikka sen vieressd sijaitsevat luonnonvaraiset esiintymit on
otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso
Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman
myontiminen jdsenvaltioissa, vyohykkeilla ja

lokeroissa, joiden terveystilanne on tuntematon

1. Jdsenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon
nilvidisten marteilioosin osalta, voidaan myontdd nilvidisten marteilioosista
vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa
tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai
pitopaikkojen ryhmiin ja tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden ndyt-
teenottopaikkoihin on sovellettu seuraavaa kolmivuotista ohjelmaa:

a) luetteloitujen lajien pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissd on tehty ter-
veyskdyntejd ja otettu ndytteitd vahintddn kolmen perakkdisen vuoden ajan
taulukon 3.A mukaisesti;
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b) kyseisen kolmivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahviste-
tuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen kaikille néytteille tehtyjen testien
tulokset ovat olleet negatiivisia nilvidisten marteilioosin suhteen ja kaikki
nilvidisten marteilioosia koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 koh-
dassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti,

¢) kun ndytteeseen otetaan Ostrea edulis -ostereita, jotka ovat perdisin jasen-
valtiosta, vyohykkeeltd tai lokerosta, jolla on taudista vapaa asema, ne on
tdytynyt tuoda kyseiseen pitopaikkaan tai pitopaikkojen ryhmién viimeis-
tadn valittdomasti ohjelman toteuttamisajankohtaa edeltdneend kevéana.

. Jos 1 kohdassa tarkoitetun kolmivuotisen ohjelman aikana havaitaan nilvidis-

ten marteilioosia, ennen uuden kolmivuotisen ohjelman aloittamista jésenval-
tion, vyohykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen on tdytettiva seura-
avat vaatimukset:

a) niihin on sovellettava 58—65 artiklassa saddettyjd taudintorjunnan vahim-
maéistoimenpiteitd;

b) nithin hankittavien uusien nilvidisten on oltava perdisin jdsenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa nilvidisten marteilioosista, sijait-
sevasta pitopaikasta tai jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka
kuuluu kyseisen taudin vastaisen hdvittdimisohjelman piiriin, sijaitsevasta
pitopaikasta.

Taulukko 3.4

Jisenvaltioita, vyohykkeiti tai lokeroita Kkoskeva ohjelma nilvidisten
marteilioosista vapaan aseman saavuttamista edeltiivii kolmivuotista

valvontajaksoa varten

Terveyskédyntien lu-
kumaiérd vuodessa | Laboratoriotutkimus- R
. S . A Nilvidisten luku-
Seurantavuosi kunkin pitopaikan / | ten lukumédrd vuo- R w
L madrd ndytteessd
pitopaikkojen ryh- dessa
mén osalta
Vuosi 1 1 1 150
Vuosi 2 1 1 150
Vuosi 3 1 1 150
3 jakso
Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman

myontiminen
lokeroissa,

jidsenvaltioissa,
joissa tai

joilla

nilvidisten marteilioosia

vyohykkeilla ja
tiedetddn

esiintyvén

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tiedetédédn esiintyvan nilvidisten

marteilioosia, voidaan mydnta nilvidisten marteilioosista vapaa asema ainoas-
taan silloin, kun toimivaltainen viranomainen katsoo taudin hévittdmisen ole-
van mahdollista, jos kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kysei-
selld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaik-
kojen ryhmiin on sovellettu havittimisohjelmaa, joka tdyttdd seuraavat vaa-
timukset:

a) 55-65 artiklassa sdddetyt vahimmadistorjuntatoimenpiteet on toteutettu te-
hokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdédetty sopivan kokoinen
rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja valvon-
tavyOhykkeeseen, on perustettu nilvidisten marteilioositartunnan saaneen
pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén ldheisyyteen ottaen huomioon 2 koh-
dassa sdddetyt vaatimukset;
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b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyOhykettd ei ole perustettu, ra-
joitusvydhykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen lajien pitopaikoissa ja pito-
paikkojen ryhmissd, joissa ei esiinny nilvidisten marteilioosia, on tehtiva
tutkimus, johon sisdltyy vihintddn niytteiden ottaminen testausta varten
150 nilvidisestd nilvidisten marteilioosin tarttumisajan alkamisen jilkeen.
Jos tarttumisaika ei ole tiedossa, ndytteenotto aloitetaan sen jalkeen, kun
veden lampétila ylittdd 17 °C;

o
~

kyseessi olevat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit on tyhjennettivd 62 ar-
tiklan mukaisesti ja, mikéli mahdollista, puhdistettava ja desinfioitava
63 artiklan mukaisesti.

Pitopaikkoja on pidettava tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti vahintadn

i) kaksi kuukautta, kun kyseesséd ovat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmat,
jotka voidaan tyhjentdd kokonaan vedestd ja puhdistaa ja desinfioida
perusteellisesti, kuten hautomot ja poikasten pitopaikat;

i) kaksi kuukautta, kun kyseessd ovat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmiit,
joita ei voida tyhjentdd kokonaan vedestd ja puhdistaa ja desinfioida
perusteellisesti, jos luetteloituihin lajeihin kuuluvat tartunnan saaneet
nilvidiset ja luetteloituihin lajeihin kuuluvat nilvidiset, joilla on epide-
miologinen yhteys tartunnan saaneeseen pitopaikkaan tai pitopaikkojen
ryhmdén, on kerdtty tai poistettu ennen sellaista ajanjaksoa vuodesta,
jona nilvidisten marteilioosin esiintymisen tiedetddn olevan korkeim-
millaan, tai jos kyseinen ajanjakso ei ole tiedossa, ennen ajanjaksoa,
jona veden lampdotila ylittdd 17 °C;

iii) 14 kuukautta, kun kyseessd ovat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit,
joita ei voida tyhjentdd kokonaan vedestd ja puhdistaa ja desinfioida
perusteellisesti, jos luetteloituihin lajeihin kuuluvia tartunnan saaneita
nilvidisid ja luetteloituihin lajeihin kuuluvia nilvidisid, joilla on epide-
miologinen yhteys tartunnan saaneeseen pitopaikkaan tai nilvidisten
pitopaikkojen ryhmaéén, ei ole keritty tai poistettu ennen sellaista ajan-
jaksoa vuodesta, jona nilvidisten marteilioosin esiintymisen tiedetdin
olevan korkeimmillaan, tai jos tdté tietoa ei ole, kun taudille alttiiseen
lajiin kuuluvia nilvidisid ei ole kerétty tai poistettu ennen ajanjaksoa,
jona veden lampdtila ylittdd 17 °C.

Kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat ja tartunnan saaneet pitopaikkojen
ryhmét on tyhjennetty, niitd on pidettdvd samanaikaisesti tyhjillién véhin-
tadan nelja viikkoa;

d) uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan
saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet pitopaikkojen ryhmit on tyhjen-
netty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjilldan ¢ alakohdan mukaisesti;

e) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pi-
topaikkoihin ja pitopaikkojen ryhmiin, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa, vyo-
hykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu hévittdimisohjelman piiriin, on timén
jélkeen sovellettava 2 jaksossa siddettyd ohjelmaa;

f) yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippu-
maton ympdrdivien vesien terveystilanteesta, ei tarvitse noudattaa 2 jak-
sossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jélkeen silld edellytykselld, ettd
pitopaikka tayttdd 80 artiklan 3 kohdassa sdadetyt vaatimukset ja ettd sinne
hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin jasenvaltioista, vyohykkeiltd tai
lokeroista, joilla on nilvidisten marteilioosista vapaa asema.

2. Rajoitusvyohyke on tdytynyt méadritelld tapauskohtaisesti, ja
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a) sen maédrittelyssd on otettava huomioon muun muassa muihin pitopaikkoi-

disten marteilioosin levidmisriskiin, kuten

i) nilvidiskuolemien méaard, iké, osuus ja jakauma nilvidisten marteilioo-
sitartunnan saaneessa pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhméssé;

ii) etdisyys ldhimpiin pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja luon-

iii) sijainti ldhella kasittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen
ryhmis;

iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissé olevat lajit, erityisesti taudille
alttiit lajit ja tartunnanlevittéjilajit;

v) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pito-
paikoissa sekd pitopaikkojen ryhmissd sovelletut viljelykdytdnnot;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijét;
b) maantieteellisten rajojen on taytettdvd seuraavat vihimmaisvaatimukset:

i) suojavydhykkeen on oltava siteeltddin yhden vuorovesikantaman tai
vahintddn 5 kilometrin suuruisen ympyrdn sisddn jadvd alue — sen
mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on nilvidisten
marteilioositartunnan saanut pitopaikka, taikka tdtd vastaava alue,
joka on maédritetty asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiolo-
gisten tietojen pohjalta; ja

—
=

valvontavyShykkeen on oltava suojavydhykettd ympardivé alue, jonka
vuorovesikantamat ovat paillekkaisid; tai suojavyohykettd ymparoiva,
sellaiseen ympyréaén sisiltyva alue, jonka keskus on suojavyohykkeen
keskus ja side 10 km; taikka vastaava, asianmukaisten hydrodynaa-
misten tai epidemiologisten tietojen pohjalta médritetty alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeitd ei ole perustettu, rajoitus-
vyohykkeen on oltava alue, johon sisiltyy sekd suojavyShyke ettd
valvontavyohyke.

4 jakso

Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman
sidilyttiminen

1. Kun jisenvaltion, vyohykkeen tai lokeron nilvidisten marteilioosista vapaan
aseman sdilyttdmiseksi edellytetddn kohdennettua seurantaa 81 artiklan mu-
kaisesti, kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohyk-
keelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtdvid terveyskdyn-
tejd ja nilvidisistd on otettava ndytteet taulukon 3.B mukaisesti ottaen huomi-
oon nilvidisten marteilioosin riskin taso pitopaikassa.

2. Kun madritetdan terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden nilvidisten mar-
teilioosista vapaan aseman sdilyttamiseksi, joiden terveystilanne kyseisen tau-
din osalta on riippuvainen ympérdivien luonnonvesien vesieldinpopulaation
terveystilanteesta, nilvidisten marteilioosin riskid on pidettédvéd korkeana.

3. Nilvidisten marteilioosista vapaa asema voidaan sdilyttdd ainoastaan niin
kauan kuin kaikkien 5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmia
kayttdmalla testattujen ndytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia nilvidisten
marteilioosin suhteen ja kaikki nilvidisten marteilioosin aiheuttamaa tartuntaa
koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen diagnoo-
simenetelmien mukaisesti.
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Taulukko 3.B

Jisenvaltioita, vyohykkeitd tai lokeroja koskeva ohjelma taudista vapaan
aseman siilyttéimiseksi nilvidisten marteilioosin osalta

S 1 Terveyska_ynhep IUkumagra Laboratoriotutkimusten | Nilvidisten luku-
Riskitaso (') | kussakin pitopaikassa / pito- e s .
s P lukumaéra madrd ndytteessi
paikkojen ryhmassé
Korkea 1 joka vuosi 1 joka toinen vuosi 150
Keskitasoi- 1 joka toinen vuosi 1 joka toinen vuosi 150
nen
Alhainen 1 joka kolmas vuosi |1 joka kolmas vuosi 150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on méérittdnyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien
pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

5 jakso
Diagnoosi- ja ndytteenottomenetelmiét

1. Koko eldin on toimitettava laboratorioon 2 ja 3 kohdassa méardttyjen diag-
nostisten testien suorittamista varten.

2. Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman myontdmiseksi tai séilyttdmiseksi
2-4 jakson mukaisesti on kéytettdvd diagnoosimenetelméné histopatologista
tutkimusta, kudosleimausndytteitd tai PCR-menetelméai, joiden on oltava nil-
vidistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien yk-
sityiskohtaisten diagnoosimenetelmien ja -menettelyjen mukaisia.

3. Kun nilvidisten marteilioosia koskeva epdily on vahvistettava tai suljettava
pois 55 artiklan mukaisesti, on noudatettava seuraavaa kdynti-, ndytteenotto-
ja testausmenettelyé:

a) tutkimukseen on sisdllyttdvd vahintddn yksi ndytteenotto 30:std taudille
alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd, jos epdilys perustuu kuolleisuusra-
porttiin, tai jos ei perustu, 150:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nil-
vidisestd, nilvidisten marteilioosin tarttumiskauden alkamisen jilkeen. Jos
tarttumisaika ei ole tiedossa, ndytteenotto aloitetaan sen jalkeen, kun veden
lampdatila ylittdd 17 °C;

b) ndytteet on testattava i alakohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien
mukaisesti noudattaen nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailula-
boratorion hyvaksymié yksityiskohtaisia diagnoosimenetelmid ja -menette-

lyja;

i) nilvidisten marteilioosin esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun
saadaan positiivinen tulos seké histopatologian, kudosleimausnéytteiden
tai in situ -hybridisaation perusteella ettd PCR-menetelmalld, joka tdy-
dennetddn sekvensoinnilla. Jos histopatologiaa, kudosleimausnéytteité
tai in situ -hybridisaatiota varten ei ole kéytettdvissd biologista materi-
aalia, nilvidisten marteilioosin esiintyminen on katsottava vahvistetuksi,
kun saadaan positiiviset tulokset kahdesta PCR-maéérityksestd, jotka
kohdistuvat loisen genomin eri osiin ja jotka tdydennetddn
sekvensoinnilla;

ii) nilvidisten marteilioosia koskeva epdily voidaan sulkea pois, jos i ala-
kohdassa tarkoitetut testit eivdt tuo esiin lisdndyttod nilvidisten
marteilioosista.
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4 LUKU

Hiivittiiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit Bonamia
exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskidyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan
liittyvien terveyskdyntien ja ndytteenoton on tadytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja tarvittaessa ndytteenotto on suoritettava sellaisena aikana
vuodesta, jolloin loisen esiintyvyyden kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa
tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetddn olevan korkeimmillaan. Jos tété tietoa ei
ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava kaksi kertaa vuodessa, kevailla ja
syksylld;

b) kun nilvidisistd on otettava néytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:

i) jos joukossa on Ostrea spp. -lajeja, ndytteeseen on kerdttdva ainoastaan
tdmén suvun ostereita. Jos Ostrea spp -lajeja ei ole, ndytteen on edustet-
tava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

i) jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuol-
leita mutta ei vield hajoamistilassa olevia nilvidisid, on valittava ensisijai-
sesti tdllaisia nilvidisid. Jos téllaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten
joukossa on oltava vanhimpia terveitd nilvidisid;

iii) otettaessa ndytteitd pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd, joissa nilvi-
distuotannossa kédytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, otetta-
viin ndytteisiin on siséllytettdvd jokaista vedensaantilihdetti edustavia
nilvidisid niin, ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina
néytteessd;

iv) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistéd
ndytteeseen on sisdllytettava nilvidisid riittdvastd madrdstd ndytteenotto-
paikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén osat ovat
suhteellisesti edustettuina naytteessd. Tarkeimmat ndiden néytteenottopaik-
kojen valinnassa huomioon otettavat tekijdt ovat aiemmat ndytteenotto-
paikat, joissa Bonamia exitiosa -loista havaittiin, eldintiheys, vesien virta-
ukset, taudille alttiiden lajien esiintyminen, tartunnanlevittdjélajien (kuten
Crassostrea gigas) esiintyminen, veden syvyys ja hoitokdytannét. Pito-
paikassa tai pitopaikkojen ryhméssé taikka sen vieressd sijaitsevat luon-
nonvaraiset esiintymit on otettava mukaan naytteenottoon.

2 jakso

Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta

vapaan aseman myontiminen jisenvaltioissa,

vybhykkeilld ja lokeroissa, joiden terveystilanne on
tuntematon

1. Jasenvaltiolle, vydhykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon
Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan osalta, voidaan myontdd Bo-
namia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos
kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld
sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja
tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden néytteenottopaikkoihin on sovel-
lettu seuraavaa kolmivuotista ohjelmaa:

a) luetteloitujen lajien pitopaikoissa ja pitopaikkojen ryhmissd on tehty ter-
veyskdyntejd ja otettu ndytteitd vahintddn kolmen perdkkdisen vuoden ajan
taulukon 4.A mukaisesti;
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b) kyseisen kolmivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahviste-
tuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen kaikille néytteille tehtyjen testien
tulokset ovat olleet negatiivisia Bonamia exitiosa -loisen suhteen ja kaikki
Bonamia exitiosa -loista koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3
kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti;

c) kun ndytteeseen otetaan Ostrea edulis -ostereita, jotka ovat perdisin jdsen-
valtiosta, vyohykkeelté tai lokerosta, jolla on taudista vapaa asema, ne on
taytynyt tuoda kyseiseen pitopaikkaan tai pitopaikkojen ryhméén vahintdan
vuosi ennen ohjelman toteuttamisajankohtaa.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitetun kolmivuotisen ohjelman aikana havaitaan Bonamia
exitiosa -loisen aiheuttama tartunta, ennen uuden kolmivuotisen ohjelman
aloittamista jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen
on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) niihin on sovellettava 58—65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vdhim-
madistoimenpiteitd;

b) nithin hankittavien uusien nilvidisten on oltava perdisin jdsenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa Bonamia exitiosa -loisen aihe-
uttamasta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohyk-
keelld tai lokerossa, joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen havittdmisohjel-
man piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

Taulukko 4.4

Jisenvaltioita, vyohykkeiti tai lokeroita koskeva ohjelma Bonamia exitiosa -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman saavuttamista edeltivii
kolmivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskdyntien
lukumééréd vuo-
. dessa kunkin pi- | Laboratoriotutkimusten | Nilvidisten lukuméara
Seurantavuosi . L s N .
topaikan tai pi- lukumédrd vuodessa néytteessd
topaikkojen ryh-
mén osalta
Vuosi 1 2 2 150
Vuosi 2 2 2 150
Vuosi 3 2 2 150
3 jakso
Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman myontiminen jdsenvaltioissa,
vyohykkeilld ja lokeroissa, joissa tai joilla tiedetidin
esiintyvidn Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa

tartuntaa

1. Jdsenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tai jolla tiedetddn esiintyvan
Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa, voidaan myontdd Bonamia
exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan silloin,
kun toimivaltainen viranomainen katsoo taudin héavittdmisen olevan mahdol-
lista, jos kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyo-
hykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryh-
miin on sovellettu hévittdmisohjelmaa, joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sdddetyt vahimmadistorjuntatoimenpiteet on toteutettu te-
hokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdédetty sopivan kokoinen
rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja valvon-
tavyohykkeeseen, on perustettu Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tar-
tunnan saaneen pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmin laheisyyteen ottaen
huomioon 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset;
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b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyOhykettd ei ole perustettu, ra-
joitusvydhykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen lajien pitopaikoissa ja pito-
paikkojen ryhmissd, joissa ei esiinny Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa
tartuntaa, on tehtdvd tutkimus, johon siséltyy vahintddn ndytteiden ottami-
nen testausta varten 150:std taudille alttiisiin lajeihin kuuluvasta nilvidi-
sestd Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan tarttumisajan alkami-
sen jilkeen. Jos tarttumisaika ei ole tiedossa, ndytteet on otettava oste-
reista, jotka ovat olleet suojavyohykkeelld védhintddan vuoden ajan;

o
~

kyseessé olevat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit on tyhjennettédva 62 ar-
tiklan mukaisesti ja, mikéli mahdollista, puhdistettava ja desinfioitava
63 artiklan mukaisesti.

Pitopaikkoja on pidettévé tyhjilladn 64 artiklan mukaisesti véhintddn kuusi
kuukautta.

Kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet pitopaikkojen
ryhmit on tyhjennetty, niitd on pidettdvd samanaikaisesti tyhjilldén véhin-
taan nelja viikkoa;

d) uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan
saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet pitopaikkojen ryhmit on tyhjen-
netty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjillddn ¢ alakohdan mukaisesti;

e) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pi-
topaikkoihin ja pitopaikkojen ryhmiin, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa, vyo-
hykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu hévittimisohjelman piiriin, on timéan
jélkeen sovellettava 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa;

f) yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippu-
maton ympérdivien vesien terveystilanteesta, ei tarvitse noudattaa 2 jak-
sossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jdlkeen silld edellytykselld, ettd
pitopaikka tdyttda 80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne
hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin jdsenvaltioista, vyohykkeiltd tai
lokeroista, joilla on Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta
vapaa asema.

2. Rajoitusvydhyke on taytynyt méadritelld tapauskohtaisesti, ja

a) sen madrittelyssd on otettava huomioon muun muassa muihin pitopaikkoi-

mia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan levidmisriskiin, kuten

i) nilvidiskuolemien maérd, ikd, osuus ja jakauma Bonamia exitiosa -
loisen aiheuttaman tartunnan saaneessa pitopaikassa tai pitopaikkojen
ryhméssé;

ii) etdisyys ldhimpiin pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja luon-

iii) sijainti lahelld kasittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen
ryhmié;

iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissé olevat lajit, erityisesti taudille
alttiit lajit ja tartunnanlevittdjilajit;

v) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pito-
paikoissa sekd pitopaikkojen ryhmissd sovelletut viljelykdytdnnot;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja

vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittdvit tekijét;

b) maantieteellisten rajojen on tiytettdvd seuraavat vahimmaisvaatimukset:
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i) suojavydhykkeen on oltava siteeltdin yhden vuorovesikantaman tai
vdhintddn 5 kilometrin suuruisen ympyridn sisddn jadvd alue — sen
mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on Bonamia exi-
tiosa -loisen aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka, taikka tita vas-
taava alue, joka on mdédritetty asianmukaisten hydrodynaamisten tai
epidemiologisten tietojen pohjalta; ja

it

=

valvontavyohykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoiva alue, jonka
vuorovesikantamat ovat paallekkaisid; tai suojavyShykettd ymparoiva,
sellaiseen ympyrédén sisdltyvé alue, jonka keskus on suojavydhykkeen
keskus ja sidde 10 km; taikka vastaava, asianmukaisten hydrodynaa-
misten tai epidemiologisten tietojen pohjalta maéritetty alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyShykkeitd ei ole perustettu, rajoitus-
vyohykkeen on oltava alue, johon sisdltyy sekd suojavyohyke ettd
valvontavy6hyke.

4 jakso

Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman sidilyttiminen

1. Kun jasenvaltion, vydhykkeen tai lokeron Bonamia exitiosa -loisen aiheutta-
masta tartunnasta vapaan aseman sdilyttdmiseksi edellytetdédn kohdennettua
seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai loke-
rossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoi-
hin on tehtdvd terveyskdyntejd ja nilvidisistd on otettava ndytteitd taulukon
4.B mukaisesti ottaen huomioon Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartun-
nan levidmistd koskeva riskitaso pitopaikassa.

2. Kun maédritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden Bonamia exi-
tiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman siilyttdmiseksi, joiden
terveystilanne kyseisen taudin osalta on riippuvainen ympérdivien luonnonve-
sien vesieldinpopulaation terveystilanteesta, Bonamia exitiosa -loisen aiheut-
taman tartunnan riskid on pidettdvéd korkeana.

3. Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan sdi-
lyttdd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja
diagnoosimenetelmid kayttdmalla testattujen naytteiden tulokset ovat olleet
negatiivisia Bonamia exitiosa -loisen suhteen ja kaikki Bonamia exitiosa -
loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3
kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.

Taulukko 4.B

Jasenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma Bonamia exitiosa -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman siilyttimiseksi

Terveyskédyntien luku-
maérd kussakin pito- | Laboratoriotutkimusten | Nilvidisten luku-
paikassa / pitopaikko- lukumaara médrd niytteessd

jen ryhméssd

Riskitaso (1)

Korkea 1 joka vuosi 1 joka toinen vuosi 150
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi | 1 joka toinen vuosi 150
Alhainen 1 joka kolmas vuosi|1 joka kolmas vuosi 150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on médrittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien
pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.




02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 136

5 jakso
Diagnoosi- ja ndytteenottomenetelmiét

1. Koko eldin on toimitettava laboratorioon 2 ja 3 kohdassa madérittyjen diag-
nostisten testien suorittamista varten.

2. Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myontimi-
seksi tai sdilyttdmiseksi 2—4 jakson mukaisesti on kéytettivd diagnoosimene-
telménd histopatologista tutkimusta, kudosleimausndytteitd tai
PCR-menetelmid, joiden on oltava nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin
vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien
ja -menettelyjen mukaisia.

3. Kun Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on vah-
vistettava tai suljettava pois 58 artiklan mukaisesti, on noudatettava seuraavaa
kéynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelya:

a) tutkimukseen on sisdllyttdvd vahintddn yksi ndytteenotto 30:std taudille
alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd, jos epdilys perustuu kuolleisuusra-
porttiin, tai jos ei perustu, 150:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nil-
vidisestd, Bonamia exitiosa -loisen tarttumiskauden alkamisen jélkeen. Jos
tarttumiskausi ei ole tiedossa, ndytteenotto on suoritettava kaksi kertaa
vuodessa, keviilla ja syksylld;

b) ndytteet on testattava i alakohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien
mukaisesti noudattaen nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailula-
boratorion hyviksymid yksityiskohtaisia diagnoosimenetelmié ja -menette-

lyja;

1) Bonamia exitiosa -loisen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun
saadaan positiivinen tulos seké histopatologian, kudosleimausnéytteiden
tai in situ -hybridisaation perusteella etti PCR-menetelmalld, jonka
jélkeen suoritetaan sekvensointi. Jos histopatologiaa, kudosleimausné-
ytteitd tai in situ -hybridisaatiota varten ei ole kiytettdvissd biologista
materiaalia, Bonamia exitiosa -loisen esiintyminen on katsottava vah-
vistetuksi, kun saadaan positiiviset tulokset kahdesta
PCR-méérityksestd, jotka kohdistuvat loisen genomin eri osiin ja jotka
tdydennetddn sekvensoinnilla;

il) Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on sul-
jettava pois, jos kyseiset testit eivdt tuo esiin lisdndyttod Bonamia
exitiosa -loisen esiintymisesti.

5 LUKU

Hivittiiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit Bonamia
ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskidyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan
liittyvien terveyskdyntien ja ndytteenoton on taytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja tarvittaessa ndytteenotto on suoritettava sellaisena aikana
vuodesta, jolloin loisen esiintyvyyden kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa
tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetddn olevan korkeimmillaan. Jos tété tietoa ei
ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava talvella tai alkukevaasta.

b) kun nilvidisistd on otettava néytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:
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i) jos joukossa on Ostrea edulis -lajia, ndytteeseen on kerdttivd ainoastaan
tdmén lajin ostereita. Jos Ostrea edulis -lajia ei ole, ndytteen on edustet-
tava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

i) jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuol-
leita mutta ei vield hajoamistilassa olevia nilvidisié, on valittava ensisijai-
sesti téllaisia nilvidisid. Jos téllaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten
joukossa on oltava vanhimpia terveitd nilvidisid;

iii) otettaessa ndytteitd pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmisté, joissa nilvi-
distuotannossa kiytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, otetta-
viin ndytteisiin on sisdllytettdvd jokaista vedensaantildhdettd edustavia
nilvidisid niin, ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina
néytteessd;

iv

~

otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmisti
néytteeseen on siséllytettdva nilvidisid riittdvastd médrdstd ndytteenotto-
paikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén osat ovat
suhteellisesti edustettuina naytteessd. Tarkeimmat ndiden néytteenottopaik-
kojen valinnassa huomioon otettavat tekijit ovat aiemmat néytteenotto-
paikat, joissa Bonamia ostreae -loista havaittiin, eldintiheys, vesien virta-
ukset, taudille alttiiden lajien esiintyminen, tartunnanlevittijélajien esiin-
tyminen, veden syvyys ja hoitokdytdnnot. Pitopaikassa tai pitopaikkojen
ryhmissd taikka sen vieressd sijaitsevat luonnonvaraiset esiintymit on
otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso

Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta

vapaan aseman myontiminen jdsenvaltioissa,

vybhykkeilld ja lokeroissa, joiden terveystilanne on
tuntematon

1. Jasenvaltiolle, vydhykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon
Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan osalta, voidaan myontda Bo-
namia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos
kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld
sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja
tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden néytteenottopaikkoihin on sovel-
lettu seuraavaa kolmivuotista ohjelmaa:

a) luetteloitujen lajien pitopaikoissa ja pitopaikkojen ryhmissd on tehty ter-
veyskdynteja ja otettu naytteitd vahintddn kolmen perakkdisen vuoden ajan
taulukon 5.A mukaisesti;

b) kyseisen kolmivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahviste-
tuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen kaikille néytteille tehtyjen testien
tulokset ovat olleet negatiivisia Bonamia ostreae -loisen suhteen ja kaikki
Bonamia ostreae -loista koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 koh-
dassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti;

C

~

kun néytteeseen otetaan Ostrea edulis -ostereita, jotka ovat perdisin jasen-
valtiosta, vyohykkeeltd tai lokerosta, jolla on taudista vapaa asema, ne on
taytynyt tuoda kyseiseen pitopaikkaan tai pitopaikkojen ryhméén vahintdan
vuosi ennen ohjelman toteuttamisajankohtaa.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitetun kolmivuotisen ohjelman aikana havaitaan Bonamia
ostreae -loisen aiheuttama tartunta, ennen uuden kolmivuotisen ohjelman
aloittamista jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen
on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) nithin on sovellettava 58—65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vdhim-
madistoimenpiteitd;

b) nithin hankittavien uusien nilvidisten on oltava perdisin jdsenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa Bonamia ostreae -loisen aihe-
uttamasta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohyk-
keelld tai lokerossa, joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen havittdmisohjel-
man piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.
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3 jakso

Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta

vapaan aseman myontiminen jidsenvaltioissa,

vydohykkeilld ja lokeroissa, joissa tai joilla tiedetéin

esiintyvidn Bomnamia ostreae -loisen aiheuttamaa
tartuntaa

1. Jdsenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tai jolla tiedetddn esiintyvin
Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa, voidaan myontdd Bonamia
ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan silloin,
kun toimivaltainen viranomainen katsoo taudin hivittdmisen olevan mahdol-
lista, jos kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyo-
hykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryh-
miin on sovellettu havittimisohjelmaa, joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sddidetyt vahimmadistorjuntatoimenpiteet on toteutettu te-
hokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdédetty sopivan kokoinen
rajoitusvydhyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja valvon-
tavyohykkeeseen, on perustettu Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tar-
tunnan saaneen pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén ldheisyyteen ottaen
huomioon 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset;

b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyOhykettd ei ole perustettu, ra-
joitusvydhykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen lajien pitopaikoissa ja pito-
paikkojen ryhmissd, joissa ei esiinny Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa
tartuntaa, on tehtdvd tutkimus, johon siséltyy vahintddn ndytteiden ottami-
nen testausta varten 150:std taudille alttiisiin lajeihin kuuluvasta nilvidi-
sestd Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan tarttumisajan alkami-
sen jilkeen. Jos tarttumisaika ei ole tiedossa, ndytteenotto on aloitettava
talvella tai alkukevéadsti;

C

~

kyseessé olevat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit on tyhjennettédva 62 ar-
tiklan mukaisesti ja, mikéli mahdollista, puhdistettava ja desinfioitava
63 artiklan mukaisesti.

Pitopaikkoja on pidettdva tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti vdhintddn kuusi
kuukautta.

Kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet pitopaikkojen
ryhmét on tyhjennetty, niitd on pidettdvd samanaikaisesti tyhjilldén véhin-
tdéin nelja viikkoa;

d) uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan
saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet pitopaikkojen ryhmét on tyhjen-
netty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjilldan ¢ alakohdan mukaisesti;

e) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pi-
topaikkoihin ja pitopaikkojen ryhmiin, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa, vyo-
hykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu hévittimisohjelman piiriin, on timéin
jilkeen sovellettava 2 jaksossa sdédettyd ohjelmaa;

f) yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippu-
maton ympérdivien vesien terveystilanteesta, ei tarvitse noudattaa 2 jak-
sossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jélkeen silld edellytykselld, ettd
pitopaikka tayttdd 80 artiklan 3 kohdassa sdadetyt vaatimukset ja ettd sinne
hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin jdsenvaltioista, vyohykkeiltd tai
lokeroista, joilla on Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta
vapaa asema.

2. Rajoitusvyohyke on tdytynyt méadritelld tapauskohtaisesti, ja

a) sen maédrittelyssd on otettava huomioon muun muassa muihin pitopaikkoi-

mia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan levidmisriskiin, kuten

i) nilvidiskuolemien maéard, ikd, osuus ja jakauma Bonamia ostreae -
loisen aiheuttaman tartunnan saaneessa pitopaikassa tai pitopaikkojen
ryhméssé;



02020R0689 — FI — 20.08.2023 — 002.001 — 139

ii) etdisyys ldhimpiin pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja luon-

iii) sijainti ldhella késittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen
ryhmié;

iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissd olevat lajit, erityisesti taudille
alttiit lajit ja tartunnanlevittéjilajit;

v) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pito-
paikoissa sekd pitopaikkojen ryhmissd sovelletut viljelykdytannot;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijat;
b) maantieteellisten rajojen on tiytettdvd seuraavat vahimmaisvaatimukset:

i) suojavyohykkeen on oltava sdteeltddin yhden vuorovesikantaman tai
vahintddn 5 kilometrin suuruisen ympyrdn sisddn jadvd alue — sen
mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on Bonamia ost-
reae -loisen aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka, taikka tdtd vas-
taava alue, joka on médritetty asianmukaisten hydrodynaamisten tai
epidemiologisten tietojen pohjalta; ja

ii) valvontavydhykkeen on oltava suojavyShykettd ymparoiva alue, jonka
vuorovesikantamat ovat paillekkaisid; tai suojavyShykettd ymparoiva,
sellaiseen ympyréaén sisiltyva alue, jonka keskus on suojavyohykkeen
keskus ja sdde 10 km; taikka vastaava, asianmukaisten hydrodynaa-
misten tai epidemiologisten tietojen pohjalta méadritetty alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeitd ei ole perustettu, rajoitus-
vyOhykkeen on oltava alue, johon siséltyy sekd suojavyohyke ettd
valvontavy6hyke.

Taulukko 5.4

Jisenvaltioita, vyohykkeité tai lokeroita koskeva ohjelma Bonamia ostreae -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman saavuttamista edeltivii
kolmivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskdyntien luku- 1y 0o torotutki- -
. madrd vuodessa kunkin ... .. | Nilvidisten luku-
Seurantavuosi . . S . musten lukuméara I .
pitopaikan tai pitopaik- maara naytteessa
" . vuodessa
kojen ryhmén osalta

Vuosi 1 1 1 150

Vuosi 2 1 1 150

Vuosi 3 1 1 150

4 jakso

Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman sidilyttiminen

1. Kun jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron Bonamia ostreae -loisen aiheutta-
masta tartunnasta vapaan aseman sdilyttdmiseksi edellytetddn kohdennettua
seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai loke-
rossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoi-
hin on tehtdvé terveyskdyntejd ja nilvidisistd on otettava naytteet taulukon 5.B
mukaisesti ottaen huomioon Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan
riskin taso pitopaikassa.
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2. Kun madritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden Bonamia ost-
reae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman sdilyttdmiseksi, joiden
terveystilanne kyseisen taudin osalta on riippuvainen ympérdivien luonnonve-
sien vesieldinpopulaation terveystilanteesta, Bonamia ostreae -loisen aiheutta-
man tartunnan riskid on pidettdvd korkeana.

3. Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan sdi-
lyttdd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja
diagnoosimenetelmid kayttdmaélla testattujen ndytteiden tulokset ovat olleet
negatiivisia Bonamia ostreae -loisen suhteen ja kaikki Bonamia ostreae -loi-
sen aiheuttamaa tartuntaa koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 koh-
dassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.

Taulukko 5.B

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma Bonamia ostreae -
loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman siilyttimiseksi

Terveyskéyntien luku-
. . madrd kussakin pito- | Laboratoriotutkimusten | Nilvidisten luku-
Riskitaso (') . . : - o =
paikassa / pitopaikko- lukumédra madrd niytteessd
jen ryhmaéssé

Korkea 1 joka vuosi 1 joka toinen vuosi 150

Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi | 1 joka toinen vuosi 150

Alhainen 1 joka kolmas vuosi|1 joka kolmas vuosi 150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on médrittédnyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien
pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

5 jakso
Diagnoosi- ja ndytteenottomenetelmit

1. Koko eldin on toimitettava laboratorioon 2 ja 3 kohdassa médrittyjen diag-
nostisten testien suorittamista varten.

2. Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myontimi-
seksi tai sdilyttdmiseksi 2—4 jakson mukaisesti on kéytettivad diagnoosimene-
telméana histopatologista tutkimusta, kudosleimausnéytteitd tai
PCR-menetelmid, joiden on oltava nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin
vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien
ja -menettelyjen mukaisia.

3. Kun Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on vah-
vistettava tai suljettava pois 58 artiklan mukaisesti, on noudatettava seuraavaa
kédynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelya:

a) tutkimukseen on sisdllyttdvd véhintddn yksi ndytteenotto 30:std taudille
alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd, jos epdilys perustuu kuolleisuusra-
porttiin, tai jos ei perustu, 150:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nil-
vidisestd, Bonamia ostreae -loisen tarttumiskauden alkamisen jélkeen. Jos
tarttumisaika ei ole tiedossa, nédytteenotto on aloitettava talvella tai alku-
kevadstd;

b) niytteet on testattava i alakohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien
mukaisesti noudattaen nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailula-
boratorion hyvaksymié yksityiskohtaisia diagnoosimenetelmii ja -menette-

lyja;

i) Bonamia ostreae -loisen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun
saadaan positiivinen tulos seka histopatologian, kudosleimausnéytteiden
tai in situ -hybridisaation perusteella ettdi PCR-menetelmalld, jonka
jéilkeen suoritetaan sekvensointi. Jos histopatologiaa, kudosleimausné-
ytteitd tai in situ -hybridisaatiota varten ei ole kiytettdvissd biologista
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materiaalia, Bonamia ostreae -loisen esiintyminen on katsottava vah-
vistetuksi, kun saadaan positiiviset tulokset kahdesta
PCR-maéirityksestd, jotka kohdistuvat loisen genomin eri osiin ja jotka
tdydennetddn sekvensoinnilla;

il) Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on sul-
jettava pois, jos kyseiset testit eivdt tuo esiin lisdndyttod Bonamia
ostreae -loisen esiintymisest.

6 LUKU

Hivittiiminen, taudista  vapaa asema ja  diagnoosimenetelmit
valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskidyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan
liittyvien terveyskdyntien ja ndytteenoton on taytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) ndytteenotto dyridisistd laboratoriotutkimuksia varten on suoritettava, kun ve-
den ldmpétila on todennédkdisesti vuoden korkeimmalla tasolla. Tétd veden
lampoétilaa koskevaa vaatimusta sovelletaan myos terveyskdynteihin silloin,
kun ne ovat toteutettavissa.

b

~

kun viljellyistd dyridisistd on otettava naytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:

i) jos tuotantoyksikodissd on heikkokuntoisia tai kuolemaisillaan olevia &yri-
isid, on valittava ensisijaisesti téllaisia dyridisid. Jos téllaisia dyridisid ei
ole, ndytteeseen on valittava valitun taudille alttiin lajin eri kokokohorttei-
hin kuuluvia &yridisid, eli nuoria ja aikuisia, ja niiden on oltava suhteel-
lisesti edustettuina naytteessa;

i) jos dyridistuotannossa kéytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd,
néytteessd on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia taudille alttiiseen
lajiin kuuluvia dyridisié;

¢) kun luonnonvaraisten populaatioiden kohdennettua seurantaa edellytetddn sen
vuoksi, ettd havittdmisohjelman piiriin kuuluvien pitopaikkojen méérd on va-
héinen, ndytteenottopaikkojen lukumédérd ja maantieteellinen jakauma on méaa-
ritettivd siten, ettd kattavuus on kohtuullinen kyseisessd jdsenvaltiossa tai
lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld. Néytteenottopaikkojen on myds edus-
tettava erilaisia ekosysteemejd, kuten merié, suistoja, jokia ja jérvid, joissa on
taudille alttiita luonnonvaraisia populaatioita. Téllaisessa tilanteessa ndyttee-
seen kerittavit dyridiset on valittava seuraavasti:

i) meri- ja suistoalueilla on valittava yksi tai useampia seuraavista lajeista:
Carcinus maenas, Cancer pagurus, Eriocheir sinensis, Liocarcinus depu-
rator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus gammarus, Palae-
mon adspersus tai Penaeus-suvun Katkarapuja eli Penaeus japonicus,
Penaeus kerathurus, Penaeus semisulcatus. Jos niitd lajeja ei ole, ndyt-
teen on edustettava muita kyseisessd paikassa olevia Decapoda-lahkoon
kuuluvia taudille alttiita lajeja;

ii) joki- ja jarvialueilla on valittava yksi tai useampia seuraavista lajeista:
Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus, Austropotamobius palli-
pes tai Orconectes limosus. Jos niité lajeja ei ole, ndytteen on edustettava
muita kyseisessd paikassa olevia Decapoda-lahkoon kuuluvia taudille alt-
tiita lajeja;
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iii) jos joukossa on heikkokuntoisia tai kuolemaisillaan olevia dyridisid, on
valittava ensisijaisesti téllaisia dyridisid. Jos tdllaisia dyridisid ei ole, ndyt-
teeseen on valittava valitun taudille alttiin lajin eri kokokohortteihin kuu-
luvia dyridisid, eli nuoria ja aikuisia, ja niiden on oltava suhteellisesti
edustettuina ndytteessa.

2 jakso

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta

vapaan aseman myoéntiminen jasenvaltioissa,

vyohykkeilld ja lokeroissa, joiden terveystilanne on
tuntematon

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon
valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta, voidaan myontdd val-
kopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos
kaikkiin kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld
sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja
tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden néytteenottopaikkoihin on sovel-
lettu seuraavaa kaksivuotista ohjelmaa:

a) pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin on tehty terveyskéyntejd, ja niistd
on otettu néytteitd vahintddn kahden perdkkidisen vuoden ajan taulukon 6.A
mukaisesti;

b) kyseisen kaksivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahviste-
tuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen kaikille néytteille tehtyjen testien
tulokset ovat olleet negatiivisia valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tar-
tunnan suhteen ja kaikki valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa
koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen diag-
noosimenetelmien mukaisesti.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitetun kaksivuotisen ohjelman aikana havaitaan valko-
pilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta, ennen uuden kaksivuotisen ohjelman
aloittamista jésenvaltion, vydhykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen
on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) nithin on sovellettava 58—65 artiklassa sdéddettyjd taudintorjunnan vahim-
madistoimenpiteitd;

b) niihin hankittavien uusien dyridisten on oltava periisin jasenvaltiossa, vyo-
hykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa valkopilkkutautiviruksen aiheutta-
masta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohykkeella
tai lokerossa, joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen héavittdmisohjelman
piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

3 jakso

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta

vapaan aseman myontiminen jdsenvaltioissa,

vybhykkeilld ja lokeroissa, joissa tai joilla tiedetéin

esiintyvédn valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa
tartuntaa

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tai jolla tiedetddn esiintyvén
valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa, voidaan myontda valkopilkku-
tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin
kyseisessd jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin
luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on sovellettu hivittdmisohjelmaa, joka téyt-
tdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sdddetyt vahimmadistorjuntatoimenpiteet on toteutettu te-
hokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdédetty sopivan kokoinen
rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja valvon-
tavyohykkeeseen, on perustettu valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tar-
tunnan saaneen pitopaikan tai tartunnan saaneiden pitopaikkojen ldheisyy-
teen ottaen huomioon 2 kohdassa sdadetyt vaatimukset;

b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, ra-
joitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen lajien pitopaikoissa, joissa ei
esiinny valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa, on tehtdva tutki-
mus, johon siséltyy véhintdan
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i) ndytteenotto testausta varten 10 dyridisestd, kun havaitaan valkopilkku-
tautiviruksen aiheuttaman tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid
merkkejd tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai 150
dyridisestd, kun ei havaita kliinisid merkkejd eikd post mortem -tarkas-
tuksessa todettuja vaurioita; ja

=
=
=

terveyskdyntejd; niissd pitopaikoissa, joissa i alakohdassa tarkoitettujen
testien tulokset ovat olleet negatiivisia, terveyskédyntien tekemistd on
jatkettava kerran kuukaudessa sind aikana, jona veden ldmpdtila on
todennékoisesti vuoden korkeimmalla tasolla, kunnes suojavydhyke pe-
ruutetaan kokonaan ¢ alakohdan mukaisesti;

C

~

kyseesséd olevat pitopaikat on tyhjennettiva 62 artiklan mukaisesti, puhdis-
tettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti ja pidettdva tyhjilldén 64 ar-
tiklan mukaisesti. Tyhjilladnpitokauden on oltava vidhintddn kuusi viikkoa.
Kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat on tyhjennetty, niitd on pidettdva
samanaikaisesti tyhjillddn vihintdin kolme viikkoa.

Kun tartunnan saaneiksi virallisesti julistettuja pitopaikkoja pidetddn tyh-
jilldén, suojavydhykkeet on muutettava valvontavyohykkeiksi;

d) uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan
saaneet pitopaikat on tyhjennetty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjil-
ldan ¢ alakohdan mukaisesti,

(S

~

kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pi-
topaikkoihin, jotka sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa,
joka kuuluu hévittdimisohjelman piiriin, sekd, kun edellytetdén luonnonva-
raisten populaatioiden seurantaa, kaikkiin ndytteenottopaikkoihin, jotka on
valittu kattamaan mahdollisimman suuri osa hédvittimisohjelman piiriin
kuuluvasta maantieteellisestd alueesta, on sovellettava vahintdén 2 jaksossa
sdddettyd ohjelmaa;

f) yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippu-
maton ympdrdivien vesien terveystilanteesta, ei tarvitse noudattaa 2 jak-
sossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jélkeen silld edellytykselld, ettd
pitopaikka tdyttda 80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne
hankittavat uudet dyridiset ovat perdisin jdsenvaltioista, vyohykkeiltd tai
lokeroista, joilla on valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta va-
paa asema.

2. Rajoitusvydhyke on tdytynyt médritelld tapauskohtaisesti ottaen huomioon
tekijét, jotka vaikuttavat valkopilkkutautiviruksen levidmiseen viljeltyihin ja

i) dyridiskuolemien méadrd, ikd, osuus ja jakauma valkopilkkutautiviruksen
aiheuttaman tartunnan saaneessa pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmaéssa,
mukaan lukien muut pitopaikat ja luonnonvaraiset dyridiset;

ii) etdisyys ldahimpiin pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja luonnon-

iii) sijainti ldhelld kasittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen
ryhmid;

iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissd olevat lajit, erityisesti taudille
alttiit lajit ja tartunnanlevittdjilajit;

V) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pitopai-
koissa seké pitopaikkojen ryhmissa sovelletut viljelykdytdnndt;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja

vil) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavét tekijat.
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Taulukko 6.4

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma
valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman
saavuttamista edeltivii kolmivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskédyntien luku- Laboratoriotutki-

. madrd vuodessa kunkin o | Ayrigisten luku-
Seurantavuosi . . S . musten lukuméara MR .
pitopaikan tai pitopaik- maara naytteessa
" . vuodessa
kojen ryhmén osalta
Vuosi 1 1 1 150
Vuosi 2 1 1 150

4 jakso

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman sidilyttiminen

1. Kun jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron valkopilkkutautiviruksen aiheutta-
masta tartunnasta vapaan aseman sdilyttdmiseksi edellytetdédn kohdennettua
seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisesséd jasenvaltiossa tai loke-
rossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoi-
hin on tehtdva terveyskdyntejd ja dyridisistd on otettava néytteet taulukon 6.B
mukaisesti ottaen huomioon valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan
riskin taso pitopaikassa.

2. Jasenvaltioissa, vyohykkeilld tai lokeroissa, joissa pitopaikkojen lukumédrd on
véhdinen eikd ndiden pitopaikkojen kohdennettu seuranta tuota riittivésti epi-
demiologisia tietoja, taudista vapaan aseman sdilyttdmistd koskevaan seur-
antaan on sisdllyttdvéd 1 jakson b alakohdassa sdddettyjen vaatimusten mukai-
sesti valitut ndytteenottopaikat.

3. Kun médritetdédn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden valkopilkkutau-
tiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman sdilyttamiseksi, joiden
terveystilanne kyseisen taudin osalta on riippuvainen ympérdivien luonnonve-
sien vesieldinpopulaation terveystilanteesta, valkopilkkutautiviruksen aiheutta-
man tartunnan riskid on pidettidvéd korkeana.

4. Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan sdi-
lyttdd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja
diagnoosimenetelmid kéyttdmalld testattujen ndytteiden tulokset ovat olleet
negatiivisia valkopilkkutautiviruksen suhteen ja kaikki valkopilkkutautiviruk-
sen aiheuttamaa tartuntaa koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 koh-
dassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.

Taulukko 6.B

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma
valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman
sailyttimiseksi

Terveyskédyntien luku-
midrd kussakin pito- | Laboratoriotutkimusten | ~Ayridisten luku-
paikassa / pitopaikko- lukumaérd médrd niytteessd

jen ryhméssé

Riskitaso (1)

Korkea 1 joka vuosi 1 joka toinen vuosi 150
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi | 1 joka toinen vuosi 150
Alhainen 1 joka toinen vuosi | 1 joka neljas vuosi 150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on médrittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien
pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.
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5 jakso
Diagnoosi- ja ndytteenottomenetelmiét

1. Naytteet testattavan eldimen integumentista orvaskedestd joko irtileikattuna tai
kévelyraajoihin, pleopodeihin, suuosiin tai kiduksiin siséltyvdnd on kiinnitet-
tdvd  95-prosenttisessa  etanolissa ~ ennen  ndytteiden  valmistelua
PCR-menetelmdd varten.

Muitakin ndytteitd, jotka on kiinnitetty histologista tutkimusta ja elektronimik-
roskopiaa varten, voidaan kerdtd PCR-menetelméstd saatavien diagnoositieto-
jen tukemiseksi.

2. Taudista vapaan aseman myontimiseksi tai sdilyttdimiseksi valkopilkkutautivi-
ruksen aiheuttaman tartunnan osalta on kaytettdvd diagnoosimenetelméni
PCR-menetelmés, jonka jéilkeen suoritetaan sekvensointi. Néitd diagnoosime-
netelmid sovellettaessa on noudatettava dyridistauteja tutkivan Euroopan unio-
nin vertailulaboratorion hyviksymié vastaavia yksityiskohtaisia menetelmié ja
menettelyja.

Jos PCR-testin tulos on positiivinen, tuloksen jélkeen on suoritettava ampli-
konin sekvensointi ennen asetuksen (EU) 2016/429 63 artiklassa sdddettyjen
ensivaiheen torjuntatoimenpiteiden toteuttamista.

3. Kun valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on vahvis-
tettava tai suljettava pois 58 artiklan mukaisesti, on noudatettava seuraavaa
kéynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelya:

a) tutkimukseen on siséllyttdvéd vihintdén yksi terveyskdynti ja yksi ndytteen-
otto 10 &yridisestd, kun havaitaan valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman
tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejé tai post mortem -tarkas-
tuksessa todettuja vaurioita, tai 150 &dyridisestd, kun ei havaita kliinisid
merkkeja eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita. Naytteet
on testattava 2 kohdassa vahvistetulla diagnoosimenetelmalla;

b) valkopilkkutautiviruksen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun val-
kopilkkutautiviruksen suhteen saadaan positiivinen tulos dyridistauteja tut-
kivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvéksymien yksityiskohtais-
ten menetelmien ja menettelyjen mukaisella PCR-menetelmaillé ja sen jal-
keiselld sekvensoinnilla.

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily voidaan
sulkea pois, jos kyseiset testit eivdt tuo esiin lisdndyttod viruksen esiinty-
misesta.

III OSA

VAATIMUKSET, JOTKA KOSKEVAT SEURANTAOHJELMAN

TAYTANTOONPANON OSOITTAMISTA LUOKAN C TAUTIEN

OSALTA JA NAIDEN OHJELMIEN ALOITTAMISTA UUDELLEEN
TAUDINPURKAUKSEN JALKEEN

III osassa kaisitellddn pitopaikkoja koskevia vaatimuksia osoittaa seurantaohjel-
man tiytdntdonpano tietyn taudin osalta ja vaatimuksia aloittaa kyseinen seur-
antaohjelma uudelleen taudinpurkauksen jélkeen.

Virusperdinen verenvuotoseptikemia (VHS) 1 luku
Tarttuva vertamuodostavan kudoksen kuolio (IHN) 1 luku
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta 2 luku
Nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens) 3 luku
Bonamia exitiosa -loisen aiheuttama tartunta 4 luku
Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta 5 luku
Valkopilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta 6 luku
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1 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset VHS:4i tai IHN:id koskevan
seurantaohjelman tiytintoonpanon osoittamiseksi ja ohjelman
aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskidyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset VHS:n ja IHN:n osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskéyntien ja
ndytteenoton on tadytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja ndytteenotto on suoritettava sellaiseen aikaan vuodesta, jol-
loin veden ldmpétila on alle 14 °C, tai, jos lampdtila ei laske alle 14 °C:n,
néytteet on otettava ldmpdtilojen ollessa vuoden alimmalla tasolla;

b) kaikki tuotantoyksikot, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat, on tutkittava
kuolleiden, heikkojen tai poikkeavasti kayttdytyvien kalojen havaitsemiseksi.
Erityistd huomiota on kiinnitettdvd poistovesipisteeseen, jonne heikkokuntoi-
silla kaloilla on taipumus kerdéntyd veden virtauksen vuoksi;

¢) ndytteenottoon kerdttdvit luetteloituihin lajeihin kuuluvat kalat on valittava
seuraavasti:

i) jos joukossa on kirjolohia, ndytteenottoon on valittava ainoastaan timén
lajin kaloja, paitsi jos joukossa on muita taudille alttiita lajeja, joissa
nékyy tyypillisid VHS:n tai IHN:n oireita; jos kirjolohia ei ole, ndytteen
on edustettava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita
lajeja;

ii) jos joukossa on heikkokuntoisia, poikkeavasti kayttdytyvid tai dskettdin
kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia kaloja, on valittava tillaisia
kaloja; jos kalantuotannossa kéytetddn useampaa kuin yhtd vedensaanti-
lahdettd, ndytteessd on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia kaloja;

iii) valittuihin kaloihin on sisdllyttdva kaloja, jotka kerdtdén siten, ettd kaikki
pitopaikan osat ja kaikki vuosiluokat ovat suhteellisesti edustettuina néyt-
teessd.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytintéonpanon
osoittamiseksi

1. Terveyskdynnit on toteutettava ja kaloista on otettava ndytteet 1 jakson ja
taulukon 1 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jiljempdnd olevan taulukon 1 mukaisesti kerdtyt
ndytteet on testattava kayttden II osan 1 luvun 5 jakson 2 kohdassa vahvis-
tettuja diagnoosimenetelmii, ja testien tulosten on oltava negatiiviset VHS:n
tai IHN:n osalta.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi
uudelleen taudinpurkauksen jidlkeen

VHS- tai IHN-tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa uudelleen niitd tauteja
koskevan seurantaohjelman silld edellytykselld, ettd

a) se on tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan
mukaisesti ja pidetty tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin pitopaikoista, jotka
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i) sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyOhykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa
VHS:sté tai IHN:std;

ii) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeella tai lokerossa, joka kuuluu VHS:n
tai [HN:n vastaisen hévittdmisohjelman piiriin; tai

iii) toteuttavat VHS:d4 tai IHN:44 koskevaa seurantaohjelmaa.

Taulukko 1

VHS:n/IHN:n seurantaohjelma

L . Terveyskayntle‘n lqkumgara Kalojen lukuméira néyt-
Riskitaso (') vuodessa kunkin pitopaikan s
teessd (%)
osalta
Korkea 1 joka vuosi 30
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi 30
Alhainen 1 joka kolmas vuosi 30

(") Rannikolla sijaitsevien vydhykkeiden tai lokeroiden osalta néytteet on otettava aikaisin-
taan kolme viikkoa sen jélkeen, kun kalat on siirretty makeasta vedestd suolaiseen.

(® Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on méérittdnyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti.Kalojen enimméismaara yhteisndytteessa: 10.

2 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset ISA-viruksen HPRA-kantaa koskevan
seurantaohjelman tiytintoonpanon osoittamiseksi ja ohjelman
aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskiyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman
tartunnan osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskéyntien ja
ndytteenoton on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynneisséd ja ndytteenotossa on otettava huomioon kaikki tuotantoyk-
sikot, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat, kuolleiden, heikkokuntoisten tai
poikkeavasti kayttdytyvien kalojen havaitsemiseksi. Erityistd huomiota on
kiinnitettdvd hiakkien reunoihin tai poistovesipisteeseen, jonne heikkokuntoi-
silla kaloilla on taipumus kerddntyd veden virtauksen vuoksi;

b) ndytteeseen kerdttivit kalat on valittava seuraavasti:

i) on valittava ainoastaan kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuolleita mutta
ei vield hajoamistilassa olevia kaloja; ensisijaisesti on valittava kaloja,
joissa on merkkejd anemiasta, verenvuotoa tai muita verenkiertohdiridihin
viittaavia kliinisid merkkeji;

i) jos joukossa on merilohia, ndytteenottoon on valittava ainoastaan tdmén
lajin kaloja, paitsi jos joukossa on muita taudille alttiita lajeja, joissa
nikyy tyypillisid ISA:n oireita. Jos pitopaikassa ei ole merilohia, on otet-
tava ndytteet muista luetteloiduista lajeista;

iii) jos kalantuotannossa kaytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdetts,
ndytteessd on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia kaloja;
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iv) valittuihin kaloihin on siséllyttdvéd kaloja, jotka keritddn siten, ettd pito-
paikan kaikki tuotantoyksikot, kuten verkkoaltaat, altaat ja lammikot, sekd
kaikki vuosiluokat ovat suhteellisesti edustettuina ndytteessé.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytintéonpanon
osoittamiseksi

1. Terveyskdynnit on toteutettava ja kaloista on otettava ndytteet 1 jakson ja
taulukon 2 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jiljempdnd olevan taulukon 2 mukaisesti kerdtyt
ndytteet on testattava kayttden II osan 2 luvun 5 jakson 2 kohdassa vahvis-
tettuja diagnoosimenetelmid, ja testien tulosten on oltava negatiiviset
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan osalta.

Taulukko 2

ISA-viruksen HPRA-kannan seurantaohjelma

Terveyskéyntien Iu- |} o\ o oriotutkimus- .
L 1 kumiird vuodessa g Kalojen luku-
Riskitaso (') . . ten lukumédrd vuo- e .
kunkin pitopaikan médrd niytteessd
dessa
osalta
Korkea 2 203 30
Keskitasoinen 1 106 30
Alhainen 1 joka toinen vuosil 1 joka toinen 30
vuosi.

Kalojen enimméisméérd yhteisndytteessé: 5

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on maédrittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti.

(®) Néytteet on otettava kevdilld ja syksylld, jos néytteitd tarvitaan kaksi vuodessa.

(®) Naytteet on otettava kevailld tai syksylld, jos ndytteitd tarvitaan vain yksi vuodessa.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi
uudelleen taudinpurkauksen jidlkeen

ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa
uudelleen kyseistd tautia koskevan seurantaohjelman silld edellytykselld, ettd

a) se on tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan
mukaisesti ja pidetty tyhjilldan 64 artiklan mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet kalat ovat perdisin pitopaikoista, jotka

i) sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta;

ii) sijaitsevat jésenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan vastaisen hévittdmis-
ohjelman piiriin; tai

iii) toteuttavat ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa koskevaa
seurantaohjelmaa.
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3 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset nilvidisten marteilioosia koskevan
seurantaohjelman tiytintoonpanon osoittamiseksi ja ohjelman
aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskidyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset nilvidisten marteilioosin osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskédyntien ja
ndytteenoton on tadytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja néytteenotto laboratoriotutkimuksia varten on suoritettava
sellaisena aikana vuodesta, jolloin loisen esiintyvyyden kyseisessé jasenvalti-
ossa, vyohykkeelld tai lokerossa tiedetdén olevan korkeimmillaan. Jos téllaista
tietoa ei ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava heti sen jilkeen, kun veden
lampétila on ylittanyt 17 °C;

b) kun nilvidisistd on otettava ndytteitd taulukossa 3 vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:

i) ndytteeseen on keréttiva Ostrea spp. -lajeja. Jos Ostrea spp -lajeja ei ole,
nédytteen on edustettava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia luette-
loituja lajeja;

ii) jos tuotantoyksikoissd on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai &s-
kettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia nilvidisid, on valit-
tava ensisijaisesti téllaisia nilvidisid. Jos téllaisia nilvidisid ei ole, valittujen
nilvidisten joukossa on oltava vanhimpia terveitd nilvidisid;

iii) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa
kdytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, otettaviin niytteisiin
on sisdllytettdvd jokaista vedensaantildhdettd edustavia nilvidisid niin,
ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina néytteessé;

iv

~

otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistéd
ndytteeseen on sisdllytettava nilvidisid riittdvastd méadrdstd ndytteenotto-
paikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén osat ovat
suhteellisesti edustettuina naytteessd. Tarkeimmat ndiden néytteenottopaik-
kojen valinnassa huomioon otettavat tekijat ovat eldintiheys, vesien virta-
ukset, taudille alttiiden lajien esiintyminen, tartunnanlevittdjélajien esiin-
tyminen, veden syvyys ja hoitokdytdnndt. Pitopaikassa tai pitopaikkojen
ryhmissd taikka sen vieressd sijaitsevat luonnonvaraiset esiintymédt on
otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman
tiytintoonpanon osoittamiseksi

1. Terveyskdynnit on toteutettava ja nilvidisistd on otettava ndytteet 1 jakson ja
taulukon 3 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jédljempdnd olevan taulukon 3 mukaisesti kerdtyt
néytteet on testattava kdyttden Il osan 3 luvun 5 jakson 2 kohdassa vahvis-
tettuja diagnoosimenetelmii, ja testien tulosten on oltava negatiiviset nilvidis-
ten marteilioosin osalta.
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Taulukko 3

Nilviiiisten marteilioosin seurantaohjelma

Terveyskéyntien luku-
. . méird kussakin pito- | Laboratoriotutkimusten | Nilvidisten luku-
Riskitaso (1) . . : e s e w
paikassa / pitopaikko- lukumaara médrd niytteessd
jen ryhmaéssé

Korkea 1 joka vuosi 1 joka toinen vuosi 150

Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi | 1 joka toinen vuosi 150

Alhainen 1 joka toinen vuosi | 1 joka neljds vuosi 150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on méarittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi
uudelleen taudinpurkauksen jdlkeen

Nilvidisten marteilioositartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa uudelleen kyseista
tautia koskevan seurantaohjelman silld edellytykselld, ettd

a) se on tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan
mukaisesti ja pidetty tyhjillaan 64 artiklan mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin pitopaikoista, jotka

i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa nilvi-
disten marteilioosista;

ii) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu nilvidis-
ten marteilioosin vastaisen hévittdmisohjelman piiriin; tai

iii) toteuttavat nilvidisten marteilioosia koskevaa seurantaohjelmaa.

4 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa
tartuntaa koskevan seurantaohjelman tdytintoonpanon osoittamiseksi ja
ohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskiyntejid ja nidytteenottoa koskevat
vaatimukset Bomrnamia exitiosa -loisen
tartunnan osalta

yleiset
aiheuttaman

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskéyntien ja
ndytteenoton on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja ndytteenotto tuotantoyksikodissd on suoritettava sellaisena
aikana vuodesta, jolloin Bonamia exitiosa -loisen esiintyvyyden kyseisessd
jésenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetdén olevan kor-
keimmillaan. Jos tétd tietoa ei ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava kaksi
kertaa vuodessa, kevéidlld ja syksylld;

b) kun nilvidisistd otetaan ndytteitd taulukossa 4 vahvistettujen vaatimusten mu-
kaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:
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i) jos joukossa on Ostrea spp. -lajeja, ndytteeseen on kerédttdvd ainoastaan
tdmén suvun ostereita. Jos Ostrea spp. -lajeja ei ole, ndytteen on edustet-
tava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

ii) jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuol-
leita mutta ei vield hajoamistilassa olevia nilvidisid, on valittava ensisijai-
sesti téllaisia nilvidisid. Jos téllaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten
joukossa on oltava vanhimpia terveitd nilvidisig;

iii) otettaessa néytteitd pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa kédytetddn use-
ampaa kuin yhtd vedensaantildhdetts, otettaviin ndytteisiin on siséllytet-
tdvé jokaista vedensaantildhdettd edustavia nilvidisid niin, ettd kaikki pito-
paikan osat ovat suhteellisesti edustettuina naytteessa;

iv

~

otettaessa ndytteitd pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmisti ndytteeseen on
sisdllytettdva nilvidisid riittdvastd madrdstd ndytteenottopaikkoja niin, ettd
kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmidn osat ovat suhteellisesti edus-
tettuina ndytteessd. Tdrkeimmat ndiden ndytteenottopaikkojen valinnassa
huomioon otettavat tekijdt ovat eldintiheys, vesien virtaukset, taudille alt-
tilden lajien esiintyminen, tartunnanlevittdjalajien (kuten Crassostrea gi-
gas) esiintyminen, veden syvyys ja hoitokdytdnnét. Pitopaikassa tai pito-
paikkojen ryhméssa taikka sen vieressd sijaitsevat luonnonvaraiset esiin-
tymdt on otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman
tiytintoonpanon osoittamiseksi

1. Terveyskdynnit on toteutettava ja nilvidisistd on otettava ndytteet 1 jakson ja
taulukon 4 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jaljempdnd olevan taulukon 4 mukaisesti kerdtyt
néytteet on testattava kéyttden Il osan 4 luvun 5 jakson 2 kohdassa tarkoitet-
tuja diagnoosimenetelmid, ja testien tulosten on oltava negatiiviset Bonamia
exitiosa -loisen osalta.

Taulukko 4

Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan seurantaohjelma

Terveyskéyntien luku-

Riskitaso (")

maérd kussakin pito-
paikassa / pitopaikko-
jen ryhmissa

Laboratoriotutkimusten
lukumadra

Nilvidisten luku-
médrd néytteessd

Korkea 1 joka vuosi 1 joka toinen vuosi 150
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi | 1 joka toinen vuosi 150
Alhainen 1 joka toinen vuosi | 1 joka neljds vuosi 150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on médrittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi
uudelleen taudinpurkauksen jidlkeen

Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa
uudelleen seurantaohjelman silld edellytykselld, ettéd

a) se on tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan
mukaisesti ja pidetty tyhjilldan 64 artiklan mukaisesti; ja
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b) sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin pitopaikoista, jotka

i) sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa Bo-
namia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta;

ii) sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu Bona-
mia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan vastaisen havittimisohjelman
piiriin; tai

iii) toteuttavat Bomnamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevaa
seurantaohjelmaa.

5 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa
tartuntaa koskevan seurantaohjelman tdytintoonpanon osoittamiseksi ja
ohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskiyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman
tartunnan osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskdyntien ja
ndytteenoton on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja ndytteenotto tuotantoyksikoissd on suoritettava sellaisena
aikana vuodesta, jolloin Bonamia ostreae -loisen esiintyvyyden kyseisessd
jdsenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetddn olevan kor-
keimmillaan. Jos titd tietoa ei ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava
talvella tai alkukevéadsti;

b) kun nilvidisistd on otettava ndytteitd taulukossa 5 vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:

i) jos joukossa on Ostrea edulis -lajia, ndytteeseen on kerdttdva vain taiméin
lajin ostereita. Jos Ostrea edulis -lajeja ei ole, ndytteen on edustettava
kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

ii) jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuol-
leita mutta ei vield hajoamistilassa olevia nilvidisid, on valittava ensisijai-
sesti téllaisia nilvidisid. Jos téllaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten
joukossa on oltava vanhimpia terveitd nilvidisia;

iii) otettaessa niytteitd pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa kdytetdan use-
ampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, otettaviin ndytteisiin on siséllytet-
tdvd jokaista vedensaantildhdettd edustavia nilvidisid niin, ettd kaikki pito-
paikan osat ovat suhteellisesti edustettuina naytteessa;

iv) otettacssa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmisti,
ndytteeseen on sisdllytettiva nilvidisid riittdvastd maédrdstd ndytteenotto-
paikkoja. Téarkeimmat ndiden ndytteenottopaikkojen valinnassa huomioon
otettavat tekijdt ovat eldintiheys, vesien virtaukset, taudille alttiiden lajien
esiintyminen, tartunnanlevittijélajien esiintyminen, veden syvyys ja hoito-
kéytdnnot. Pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmaissd taikka sen vieressé
sijaitsevat luonnonvaraiset esiintymit on otettava mukaan niytteenottoon.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytintéonpanon
osoittamiseksi

1. Terveyskdynnit on toteutettava ja nilvidisistd on otettava ndytteet 1 jakson ja
taulukon 5 mukaisesti.
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2. Edelld olevan 1 jakson ja jdljempdnd olevan taulukon 5 mukaisesti kerdtyt
ndytteet on testattava kdyttden II osan 5 luvun 5 jakson 2 kohdassa tarkoitet-
tuja diagnoosimenetelmii, ja testien tulosten on oltava negatiiviset Bonamia
ostreae -loisen osalta.

Taulukko 5

Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan seurantaohjelma

Terveyskéyntien luku-
madrd kussakin pito- | Laboratoriotutkimusten | Nilvidisten luku-
paikassa / pitopaikko- lukumédra midrd ndytteessi

jen ryhmaéssé

Riskitaso (')

Korkea 1 joka vuosi 1 joka toinen vuosi 150
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi | 1 joka toinen vuosi 150
Alhainen 1 joka toinen vuosi | 1 joka neljds vuosi 150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on médrittédnyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi
uudelleen taudinpurkauksen jidlkeen

Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa
uudelleen kyseistd tautia koskevan seurantaohjelman silld edellytykselld, ettd

a) se on tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan
mukaisesti ja pidetty tyhjilldan 64 artiklan mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin pitopaikoista, jotka

i) sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyShykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa Bo-
namia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta;

ii) sijaitsevat jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu Bona-
mia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan vastaisen havittimisohjelman
piiriin; tai

iii) toteuttavat Bomnamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevaa
seurantaohjelmaa.

6 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa
tartuntaa koskevan seurantaohjelman tidytintoonpanon osoittamiseksi ja
ohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskiyntejd ja nidytteenottoa koskevat yleiset
vaatimukset valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman
tartunnan osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskdyntien ja
ndytteenoton on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) ndytteenotto dyridisistd laboratoriotutkimuksia varten on suoritettava, kun ve-
den ldmpdétila on todennédkdisesti vuoden korkeimmalla tasolla. Tatd veden
lampoétilaa koskevaa vaatimusta on sovellettava myos terveyskdynteihin sil-
loin, kun ne ovat toteutettavissa ja tarkoituksenmukaisia;
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b) kun viljellyistd dyridisistd on otettava ndytteitd taulukossa 6 vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia valintakriteereja:

i) jos tuotantoyksikdissd on heikkokuntoisia tai kuolemaisillaan olevia &yri-
disid, on valittava ensisijaisesti téllaisia dyridisid. Jos téllaisia dyridisid ei
ole, niytteeseen on valittava valitun taudille alttiin lajin eri kokokohorttei-
hin kuuluvia &yridisid, eli nuoria ja aikuisia, ja niiden on oltava suhteel-
lisesti edustettuina néytteessa,

ii) jos dyridistuotannossa kiytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd,
néytteessd on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia taudille alttiiseen
lajiin kuuluvia dyridisid.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tdytidntéoonpanon
osoittamiseksi

1. Terveyskdynnit on toteutettava ja dyridisistd on otettava nidytteet 1 jakson ja
taulukon 6 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jdljempénd olevan taulukon 6 mukaisesti kerdtyt
néytteet on testattava kayttden II osan 6 luvun 5 jakson 2 kohdassa vahvis-
tettuja diagnoosimenetelmii, ja testien tulosten on oltava negatiiviset valko-
pilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta.

Taulukko 6

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan seurantaohjelma

Terveyskéyntien luku-

maérd kussakin pito-

paikassa / pitopaikko-
jen ryhmaésséa

Ayrigisten luku-
madrd ndytteessd

Laboratoriotutkimusten

Riskitaso (1) lukumiiri

Korkea

1 joka vuosi

1 joka toinen vuosi

150

Keskitasoinen

1 joka toinen vuosi

1 joka toinen vuosi

150

Alhainen

1 joka toinen vuosi

1 joka neljds vuosi

150

(") Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on médrittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun
1 kohdan mukaisesti.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi
uudelleen taudinpurkauksen jidlkeen

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa
uudelleen kyseistd tautia koskevan seurantaohjelman silld edellytykselld, ettd

a) se on tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan
mukaisesti ja pidetty tyhjilldan 64 artiklan mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet dyridiset ovat perdisin pitopaikoista, jotka:

i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa val-
kopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta;

il) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu valko-
pilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisen havittdimisohjelman
piiriin; tai

iii) toteuttavat valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevaa

seurantaohjelmaa.
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