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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2020/689,

annettu 17 piivind joulukuuta 2019,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tiydentimisesti tiettyjen luetteloitujen ja
uusien tautien seurantaa, hivittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevien siint6jen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tarttuvista eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta
("eldinterveyssdannostd”) 9 pdivind maaliskuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 (1)
ja erityisesti sen 29 artiklan, 31 artiklan 5 kohdan, 32 artiklan 2 kohdan, 37 artiklan 5 kohdan, 39 artiklan, 41 artiklan
3 kohdan, 42 artiklan 6 kohdan ja 280 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Eldinterveyssddnnostossa vahvistetaan eldinten valilld tarttuvien ja eldimestd ihmiseen tarttuvien eldintautien ehkaisemista
ja torjuntaa koskevat sddnnot. Tdssd asetuksessa vahvistettuja sddntojd tarvitaan tiydentiméin eldinterveyssddnnoston II
osan 2, 3 ja 4 luvussa vahvistettuja seurantaa, havittdmisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevia sdantoja
sekd IX osassa vahvistettuja siirtymdjdrjestelyja koskevia sdant6ja siltd osin kuin on kyse olemassa olevista seuranta- ja
havittimisohjelmista ja voimassa olevasta taudista vapaasta asemasta.

(2)  Sddnnot ovat sisillollisesti sidoksissa toisiinsa, ja monia niistd on tarkoitus soveltaa yhdessd. Yksinkertaisuuden ja
avoimuuden vuoksi ja jotta helpotettaisiin sddntojen soveltamista ja valtettdisiin moninkertaiset sddnndt, ne olisikin
vahvistettava yhdessd sidadoksessi eika useissa erillisissd saddoksissd, joissa on useita ristiviittauksia ja paallekkaisyyksien
vaara.

(3)  Seuranta on olennainen osa kaikkia havittimisohjelmia, ja useimmiten taudista vapaa asema onkin onnistuneen
seuranta- ja havittdmisprosessin tulos. Lisdksi seurantaa tarvitaan muiden toimenpiteiden ohella, jotta kerran saavutettu
taudista vapaa asema voidaan silyttdd. Seurantaa, hdvittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevilla sdannoilla,
siirtymasaannot mukaan lukien, on usein sama tarkoitus, ja niissd viitataan toimijoiden, eldinlddkarien ja toimivaltaisten
viranomaisten toisiaan tdydentaviin toimiin. Ndin ollen nima sddnnot on aiheellista koota yhteen delegoituun asetukseen.

(4)  Seuranta on keskeinen osa tehokasta ja vaikuttavaa taudinehkdisy- ja taudintorjuntapolitiikkaa. Toimijoiden ja
toimivaltaisen viranomaisen olisi yhdessd vastattava seurannan toteutuksesta. Lisdksi seuranta olisi suunniteltava
siten, ettd sen avulla saavutetaan tavoitteet, jotka koskevat luetteloitujen ja uusien tautien taudinpurkausten varhaista
havaitsemista, ja voidaan osoittaa, ettd taudista vapaan aseman myontamistd, sdilyttimistd ja valiaikaista tai pysyvaa
peruuttamista koskevia kriteerejd noudatetaan.

(5)  Toimivaltaisen viranomaisen olisi otettava kayttoon luetteloitujen ja uusien maaeldintautien yleinen seurantajirjestelma,
joka perustuu kohteena olevassa eldinpopulaatiossa esiintyvien tautitapausten ilmoittamiseen ja tutkimiseen.

(6)  Maaeldimid koskevia yleisid seurantavaatimuksia olisi tdydennettdva yksityiskohtaisemmilla vaatimuksilla sen mukaan,
minkdlaisia tuloksia seurannalla on tarkoitus saavuttaa. Vaatimukset olisi suunniteltava palvelemaan esimerkiksi
unionin seurantaohjelmia, pakollisia ja valinnaisia havittimisohjelmia, taudista vapaan aseman osoittamista ja
taudintorjuntatoimenpiteitd ja muita erilaisia tarkoituksia, joita tiettyjen pitopaikkojen hyviksyntddn ja eldinten ja
eldinperaisten tuotteiden siirtoihin liittyy.

(7)  Vesieldimid koskevien yleisten seurantavaatimusten suunnitteluun sovelletaan samankaltaista, joskaan ei tdysin
samanlaista, ldhestymistapaa kuin maaeldinten osalta. Kaikissa vesiviljelypitopaikoissa on pantava tiytintoon
perusseurantajarjestelma, joka perustuu kohteena olevassa eldinpopulaatiossa esiintyvien tautitapausten ilmoittamiseen ja
tutkimiseen. Lisaksi luetteloitujen ja uusien vesieldintautien seurannan on sisallettavi tiettyjd taudintorjuntatoimenpiteitd,
kun toimenpiteitd on tarpeen toteuttaa vesiviljelypitopaikoissa.
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(8)  Kaikkiin vesiviljelypitopaikkoihin sovelletaan yleisid seurantavaatimuksia ja tiettyihin hyvéksyttyihin
vesiviljelypitopaikkoihin sovelletaan lisdksi erityisid seurantavaatimuksia. Niité erityistoimenpiteitd on esimerkiksi
riskiperusteisen seurantaohjelman tiytintoonpano silloin, kun pitopaikassa arvioidaan olevan luetteloidun tai muun
kuin luetteloidun vesieldintaudin tartunta- tai levidmisvaara.

(9)  Tiettyjen luetteloitujen tautien havittimisohjelmien toteutukseen liittyy niin ikddn erityisid seurantavaatimuksia, joiden
avulla pyritddn saavuttamaan ja sailyttimain kyseisistd taudeista vapaa asema.

(10) Lisiksi jasenvaltioille olisi annettava mahdollisuus toteuttaa luokan C vesieldintautien seurantaohjelmia pitopaikkatasolla,
vaikka ne olisivat jattaytyneet havittimisohjelman ulkopuolelle. Seurantaohjelmat eroavat havittimisohjelmista siina,
ettd ne perustuvat kohdennetun seurannan jirjestelmain, joka on kattava muttei kuitenkaan ominaisuuksiltaan kaikilta
osin yhteneviinen havittdimisohjelman kanssa. Seurantaohjelmassa, toisin kuin hévittimisohjelmassa, ei voi saavuttaa
virallisesti taudista vapaata asemaa.

(11) Téssd asetuksessa vahvistetut erityiset hdvittdmis- ja seurantaohjelmat edistévit niiden terveysvaatimusten noudattamista,
jotka koskevat tiettyja eldinten ja eldinperdisten tuotteiden unionissa tapahtuvia siirtoja ja tietyissd tapauksissa unioniin
saapuvien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden siirtoja.

(12) Eldinterveyssaannoston mukaan luetteloituja tauteja koskevia sdantoja on sovellettava luetteloituihin lajeihin. Seuranta
ei valttdmittd ole tarpeen kaikkien luetteloituihin lajethin kuuluvien eldinluokkien osalta, etenkdin kun on kyse
luonnonvaraisista eldimistd tai tietyistd pidettavien eldinten luokista. Siksi tdssd asetuksessa olisi vahvistettava sdannot,
joilla tdsmennetddn sitd, mikd on seurannan kannalta asianmukainen kohteena oleva eldinpopulaatio. Kohteena olevaa
elainpopulaatiota olisi myos voitava laajentaa muihin kuin luetteloituihin lajeihin kuuluviin pidettaviin eldimiin, jotta
varmistetaan, ettd uudet taudit havaitaan varhaisessa vaiheessa.

(13) Lisdksi poikkeusten avulla olisi voitava rajata kohteena olevia maaeldinpopulaatioita entisestddn tiettyjd
seurantatarkoituksia varten, etenkin silloin, kun on kyse i) unionin seurantaohjelmista, ii) pakollisista tai valinnaisista
hévittimisohjelmista tai iii) eldinterveysvaatimuksista, jotka koskevat unioniin saapumista tai unionin sisdisii siirtoja
ja jotka perustuvat seurantaan.

(14) Diagnoosimenetelmit sekd ndytteenotto, tekniikat, validointi ja tulkinta niiden yhteydessd ovat luonteeltaan hyvin
teknisid ja muuttuvat usein tieteellisten standardien kehityksen vuoksi. Jotta ne pysyisivit varmasti ajan tasalla,
diagnoosimenetelmid koskevien sddntojen olisi oltava joustavia sen suhteen, mitd menetelmid on kéytettava ja milla
tavoin. Eldintautien alalla kdytetddn eri diagnoosimenetelmii riippuen siitd, minkd tahon maarittdmid tieteellisid
standardeja sovelletaan. Sen vuoksi on tirkedd tdsmentdd, mikd on menetelmien hierarkkinen jdrjestys, ja ottaa siind
huomioon néytteenottoa, analyyseji, testejd ja diagnooseja koskevat yleiset periaatteet, jotka vahvistetaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/625 ().

(15) Sen varmistamiseksi, ettd kaikkia resursseja hyodynnetdan mahdollisimman hyvin, ja tarpeettomien hallinnollisten
rasitteiden seka toimijoille ja toimivaltaisille viranomaisille aiheutuvien turhien kustannusten valttaimiseksi olisi
luetteloitujen ja uusien tautien havaitsemisen perustuttava tietoihin, joita kerdtdin osana virallista valvontaa ja muita
virallisia toimia, joiden ensisijainen tarkoitus ei ole kyseisten tautien seuranta.

(16) Toimivaltaisen viranomaisen vastuulla on vahvistaa tauti tapausmadrittelyn mukaisesti. Sitd varten olisi suoritettava
asianmukaiset tutkimukset epdillyn taudin esiintymisen vahvistamiseksi tai poissulkemiseksi. Tutkimuksia tarvitaan
silloin, kun tautivahvistus johtaa taudintorjuntatoimenpiteisiin, ja tietyissd muissa tilanteissa tautivahvistuksen
seurauksista riippuen. Téssd asetuksessa olisikin tirkedd vahvistaa ne muut olosuhteet, joissa tautivahvistus on tarpeen.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista
virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sdantojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
999/2001, (EY) N:0 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU)
2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:0 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 200743 EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004,
neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662[ETY, 90[425[ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston padtoksen
92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVLL 95, 7.4.2017, s. 1).
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(17) Luetteloitujen tautien ja tapauksesta riippuen uusien tautien epdiltyjen ja vahvistettujen tapausten mdirittelyt ovat
erityisen tarkeitd. Niiden avulla toimijat, eldinlddkarit ja muut seurantaan osallistuvat sidosryhmit voivat tunnistaa
olosuhteet, joissa on tarpeen tehda ilmoitus toimivaltaiselle viranomaiselle ja joissa toimivaltaisen viranomaisen
on toteutettava taudintorjuntatoimenpiteitd. Ndin ollen on tarpeen vahvistaa yleiset kriteerit epiillyn tapauksen ja
vahvistetun tapauksen maddrittelylle ja vahvistaa tarpeen mukaan myos tautikohtaisia maaritelmia tiettyjen tautien
erityispiirteiden perusteella.

(18) Unionin seurantaohjelma on seurantaohjelma, jolla on merkitystd koko unionin kannalta. Se on tarpeen, jotta
tietyn taudin seurantaa eri puolilla unionia voidaan yhdenmukaistaa, kun kyseessi on tauti, joka aiheuttaa erityistd
kansanterveyteen tai eldinterveyteen liittyvaa huolta. Onkin tarpeen vahvistaa kriteerit, joiden téyttyessd tauti voidaan
ottaa mukaan unionin seurantaohjelmaan.

(19) Komission péitoksessd 2010/367/EU (%) siddetddn siipikarjassa ja luonnonvaraisissa linnuissa esiintyvén lintuinfluenssan
valvontaohjelmia koskevista vahimmaisvaatimuksista ja sen liitteissd vahvistetaan tekniset suuntaviivat. Timan asetuksen
liitteessd on tarkoitus antaa vastaavanlaiset tekniset suuntaviivat. Tima asetus ei kuitenkaan ole yhtd yksityiskohtainen,
silld halutaan varmistaa, ettd lintuinfluenssan seurantaa voidaan mukauttaa muuttuviin tilanteisiin. Tastd syystd
unionin seurantaohjelmia koskevat tekniset vaatimukset lintuinfluenssan osalta keskittyvit yksinomaan tavoitteisiin,
soveltamisalaan ja menetelmiin sovellettaviin periaatteisiin.

(20)  Elainterveyssdannostossd vahvistetaan sadnnot luokan B ja C tautien pakollisten ja valinnaisten havittimisohjelmien
soveltamiselle jdsenvaltioissa. Néilld taudeilla tai tautiryhmilld on omat erityispiirteensa. Niiden havittdmisen olisi
perustuttava kyseisen taudin osalta laadittuun taudintorjuntastrategiaan. Sen olisi sisallettdva ainakin i) lopullisen
tavoitteen eli taudista vapaan aseman saavuttamisen kannalta tarpeellinen seuranta, ii) soveltamisaika, iii)
havittimisohjelman kohteena olevan eldinpopulaation maarittely, iv) alue, jolla havittimisohjelmaa sovelletaan, ja v)
erityiset taudinehkdisy- ja taudintorjuntatoimenpiteet, joita tautiin sovelletaan havittimisvaiheen aikana.

(21)  Jos havittdmisohjelman tdytantoonpanoalueella on jisenvaltion ulkoraja, toimivaltaisen viranomaisen olisi pyrittiva
torjumaan riski taudin kulkeutumisesta jasenvaltioon sen rajojen ulkopuolelta.

(22) Havittimisohjelman tarkoitus on, ettd sen piiriin kuuluva alue saavuttaa taudista vapaan aseman. Maaeldinten ollessa
kyseessd ohjelma kattaisi ihanteellisessa tapauksessa koko sen jasenvaltion alueen, jossa tautia esiintyy. Jos tima ei ole
mahdollista, olisi madriteltavd, minké laajuinen alueen on vihintdin oltava. Alueen vihimmaispinta-alan méérittelyssa
olisi otettava huomioon aiemmista hivittimisohjelmista saatu kokemus. Lisiksi aluetta olisi voitava mukauttaa taudin
erityispiirteiden perusteella.

(23) Toimivaltaisen viranomaisen olisi asetettava ohjelmalle laadulliset tai maaralliset tavoitteet. Lopullisten tavoitteiden
olisi perustuttava taudista vapaan aseman myontamistd koskeviin kriteereihin, kun taas vilitavoitteisiin voi kuulua
my0s muita toimia tai vaiheita, jotka ovat taudista vapaan aseman saavuttamisen kannalta tirkeiti ja jotka ilmentavat
ohjelman etenemista.

(24) Toimivaltaisen viranomaisen olisi maéritettdva havittamisohjelmille soveltamisaika. Luokan C tautien valinnaisten
havittimisohjelmien osalta siddetddn soveltamisen enimmadisajasta, jotta estetddn suhteettomat ja pitkdaikaiset hdiriot
unionin siséisissd siirroissa. Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin kdynnistad havittimisohjelman ennen kuin
komissio on hyvaksynyt sen, mutta se ei saisi panna tuossa vaiheessa tdytdnto6n unionin sisdisid siirtoja koskevia
rajoituksia. Jasenvaltioille olisi lisaksi annettava mahdollisuus pyytdd komissiota jatkamaan soveltamisaikaa perustelluista
syistd.

(25)  Tiettyjen tautien havittimisstrategia saattaa perustua taudista vapaan aseman myontimiseen pitopaikkatasolla. Kyseisiin
tauteihin liittyvit tautikohtaiset toimenpiteet olisi ryhmiteltidvi ja ilmoitettava, mitkd ovat toimijoille ja toimivaltaisille
viranomaisille aiheutuvat velvoitteet.

(26)  Taudin havittimisohjelman kohteena oleva eldinpopulaatio olisi mairitettdva tautikohtaisesti. Myos toimivaltaisen
viranomaisen mahdollisuudesta ottaa tiettyjd tdydentivid eldinpopulaatioita mukaan ohjelmaan olisi sdddettiva
tautikohtaisesti.

(®) Komission paitds 2010/367[EU, annettu 25 piivini kesikuuta 2010, siipikarjassa ja luonnonvaraisissa linnuissa esiintyvén lintuinfluenssan
valvontaohjelmien tiytantoonpanosta jasenvaltioissa (EUVLL 166, 1.7.2010, s. 22).
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(27) Toimijalla on ensisijainen vastuu siitd, ettd pitopaikka saavuttaa ja sdilyttdd taudista vapaan aseman, silld toimija on
taudista vapaaseen asemaan liittyvien etuuksien ensisijainen saaja. Toimijan olisikin noudatettava tiettyja velvoitteita
saadakseen ja sailyttddkseen taudista vapaan aseman.

(28)  Kun toimija tdyttad taudista vapaan aseman saavuttamiseksi edellytetyt yleiset ja tautikohtaiset kriteerit, on toimivaltaisen
viranomaisen tehtdvidnd myontdd taudista vapaa asema. Vastaavasti, kun nimi tietyt kriteerit eivit endd tdyty, on
toimivaltaisen viranomaisen tehtdvind peruuttaa asema valiaikaisesti tai kokonaan.

(29) Toimijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet havittimisohjelmien yhteydessi olisi lisaksi tarvittaessa
madriteltavd yksityiskohtaisesti siten, ettd eri tautiprofiilit otetaan huomioon. Tautikohtaiset vaatimukset ovat
luonteeltaan teknisié, ja ne vahvistetaan erikseen kunkin taudin osalta timan asetuksen liitteissa.

(30) Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2018/1882 (*) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnat ja
Mycobacterium tuberculosis complex -tartunta luetteloidaan taudeiksi, joiden osalta havittimisohjelma on pakollinen,
ja nautojen tarttuva leukoosi, Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttama tartunta, naudan tarttuva rinotrakeiitti | tarttuva
pustulaarinen vulvovaginiitti ja naudan virusripuli taudeiksi, joiden osalta havittimisohjelma on valinnainen. Ndiden
tautien havittimisohjelmien olisi perustuttava taudista vapaan aseman myontdmiseen pitopaikoille.

(31) Taudista vapaan aseman myontdmiseen pitopaikkatasolla perustuvien havittdimisohjelmien olisi katettava kaikki
pitopaikat, joissa pidetddn kohteena olevan eldinpopulaation eldimid. Toimivaltaisen viranomaisen olisi kuitenkin voitava
jattaa tietyntyyppiset pitopaikat ja teurastamot havittimisohjelman ulkopuolelle, kunhan toteutetaan asianmukaisia
riskinvahentdmistoimenpiteita.

(32) Kun kyseessd on hivittdmisohjelma, joka perustuu taudista vapaan aseman myontimiseen pitopaikkatasolla,
toimivaltaisen viranomaisen olisi voitava mairittdd eri epidemiologisille yksikaille eri terveystilanne.

(33) Maaeldinten tapauksessa vaatimukset taudista vapaan aseman osoittamiseksi pitopaikkatasolla perustuvat siihen, ettd
tartuntoja ei esiinny, mikd varmistetaan testauksella ja seurannalla, eldinten seké sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaan
tuomista koskevilla edellytyksilla ja tarvittaessa rokottamista koskevilla rajoituksilla. Kun taudista vapaan aseman
sailyttamisen edellytykset eivit endd tdyty, kyseisen aseman peruuttamiseen viliaikaisesti tai kokonaan seki sen
palauttamiseen sovelletaan erityisid vaatimuksia. Yksityiskohtaiset tautikohtaiset vaatimukset ja taudista vapaan aseman
myontimistd ja sdilyttamistd varten kéytettivien diagnoosimenetelmien luettelo ovat luonteeltaan hyvin teknisid. Tastd
syystd ne vahvistetaan liitteiss.

(34) Edellytykset, jotka koskevat taudista vapaan aseman myontamistd, sdilyttdmistd sekd peruuttamista viliaikaisesti
tai kokonaan pitopaikkatasolla, vahvistetaan seuraavissa ennen timén asetuksen soveltamispaivdd voimassa olleissa
unionin sdddoksissd: nautojen luomistaudin ja nautatuberkuloosin osalta neuvoston direktiivi 64/432/ETY (°) ja
lampaiden ja vuohien luomistaudin osalta neuvoston direktiivi 91/68/ETY (°). Eldinterveyssdannostd kumosi kyseiset
sdannokset. Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2018/1629 () luomistautiin ja nautatuberkuloosiin liittyvit eri
taudinaiheuttajat yhdenmukaistetaan Maailman eldintautijirjeston (%) (OIE) julkaiseman maaeldinten terveyttd koskevan
sdannoston, jiljempani ‘'maaeldinsddnnostd’, kanssa. Niihin viitataan nyt Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella
suis -tartuntana sekd Mycobacterium tuberculosis complex -tartuntana. Néin ollen on asianmukaista tarkistaa teknisid
vaatimuksia, jotka liittyvat ndiden tautien tilanteeseen, jotta ne saadaan vastaamaan maaeldinsadnnostod ottaen samalla
huomioon ndiden tautien aiemmista havittimisohjelmista saadut kokemukset.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 20181882, annettu 3 paivind joulukuuta 2018, tiettyjen taudinehkiisy- ja taudintorjuntasddntojen
soveltamisesta luetteloitujen tautien eri luokkiin ja sellaisten lajien tai lajien ryhmien luettelon laatimisesta, jotka aiheuttavat merkittavin
riskin kyseisten luetteloitujen tautien levidmiselle (EUVL L 308, 4.12.2018, s. 21).

(*) Neuvoston direktiivi 64/432/ETY, annettu 26 piivini kesikuuta 1964, eldinten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd
nautaeldinten ja sikojen kaupassa (EYVL 121, 29.7.1964,s.1977/64).

(®) Neuvoston direktiivi 91/68/ETY, annettu 28 piivind tammikuuta 1991, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessi
lampaiden ja vuohien kaupassa (EYVLL 46,19.2.1991, 5. 19).

(') Komission delegoitu asetus (EU) 2018/1629, annettu 25 pdivind heindkuuta 2018, tarttuvista eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd
koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta (“eldinterveyssddnnostd”) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/429 liitteessi Il olevan tautien luettelon muuttamisesta (EUVL L 272, 31.10.2018,s. 11).

(®) Maaeliinten terveyttd koskeva sddnnostd, Maailman eldintautijirjesto, 2018.



3.6.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 174/215

(35) Kun kyseessd on maacldimiin sovellettava taudin havittimisohjelma, joka perustuu taudista vapaan aseman myontamiseen
pitopaikkatasolla, toimivaltaisen viranomaisen olisi tautiepdilyn tai -vahvistuksen yhteydessd pantava taytintoon
toimenpiteet taudin levidmisen estdmiseksi. Ndama toimenpiteet olisi toteutettava ensisijaisesti siind pitopaikassa, jossa
epdiltyd tapausta pidetddn, mutta toimivaltaisen viranomaisen olisi voitava laajentaa toimenpiteet koskemaan myos
muita eldimia tai pitopaikkoja, jos on olemassa riski taudin levidmisesta.

(36) Kun taudintorjuntatoimenpiteitd toteutetaan epdillyn tai vahvistetun tapauksen takia, toimivaltaisen
viranomaisen olisi kiellettdvd eldinten siirto tietyissd tapauksissa. Eldinten hyvinvoinnin huomioon ottamiseksi ja
taudintorjuntatoimenpiteiden kestavyyden edistimiseksi toimivaltaisen viranomaisen olisi kuitenkin voitava myos
sallia tiettyjen eldinten siirto pois pitopaikasta, jossa epdiltyi tai vahvistettua tapausta pidetddn.

(37) Kun tautitapaus on vahvistettu, vahintddn kaikki vahvistetuiksi tapauksiksi tunnustetut eldimet olisi poistettava.
Kun ndmad eldimet tapetaan, toimivaltaisen viranomaisen olisi voitava paittdd, teurastetaanko ne, jolloin niiden liha
paastetddn elintarvikeketjuun, vai lopetetaanko ne, jolloin lihaa ei pdasteti elintarvikeketjuun.

(38)  Kun kyseessi ovat tietyt taudit, jotka voivat levitd tartunnan saaneiden eldinperdisten tuotteiden tai fomiittien kautta tai
jotka voivat vaikuttaa kansanterveyteen, toimivaltaisen viranomaisen olisi toteutettava tartunnan saaneissa pitopaikoissa
toimenpiteitd, joilla estetddn kyseisten tautien levidminen tuotteiden tai fomiittien kautta. Tamén vuoksi tdssd asetuksessa
olisi sdddettdvd toimenpiteistd, joilla niita riskejd vihennetdin.

(39) Kun kyseessd ovat maaeldimet ja pitopaikkatasolla on saavutettu taudista vapaa asema, seurantatoimia olisi ohjelman
tehostamiseksi voitava keventai asteittain sen jilkeen, kun pitopaikka on pysynyt taudista vapaana tietyn ajan.

(40) Nautojen tarttuvaan leukoosiin, jiljempiana "EBL, sovellettiin ennen tdmin asetuksen soveltamispaivdd voimassa
olleiden unionin sddntojen nojalla pakollista havittdmistd. Nyt tdima tauti luokitellaan taytintoonpanoasetuksen (EU)
2018/1882 mukaisesti valinnaisen havittimisen piiriin kuuluvaksi.

(41) Ennen tdmdn asetuksen soveltamispéivdd voimassa olleet unionin sddnnot sisiltavit vakiintuneet ja tehokkaat periaatteet
ja kriteerit, jotka koskevat virallisesti EBL:std vapaan aseman tunnustamista, siilyttimistd, peruuttamista ja palauttamista.
Monet jasenvaltiot sovelsivat onnistuneesti naitd sidntojd EBL:n aiempien havittimisohjelmien toteuttamisen yhteydessa.
Naitd sadntojd on verrattu maaeldinsdannostoon, ja ne on sisillytetty tdhdn asetukseen.

(42) Jdsenvaltioiden ja vyohykkeiden, joissa EBL:44 ei ole esiintynyt useisiin vuosiin ja jotka ovat siten saavuttaneet EBL:std
vapaan ja vakaan eldinterveystilanteen, olisi myds jatkossa osoitettava tartuntojen puuttuminen. Riskiperusteinen
seuranta on asianmukainen tapa varmistaa, ettd tauti havaitaan varhaisessa vaiheessa, jos sitéd alkaa jilleen esiintyd, ja
sen avulla lujitetaan EBL:std vapaata asemaa. Jasenvaltioiden olisikin otettava soveltuva seurantajarjestelma kayttoon
timén asetuksen soveltamispéivéstd alkaen.

(43) Ennen timan asetuksen soveltamispaivdd voimassa olleisiin unionin sadntoihin sisiltyy Aujeszkyn tautiviruksen
aiheuttamia tartuntoja, jaljempana 'ADV’, koskevia lisdtakeita unionin sisdisessa sikojen kaupassa. Jotkin jasenvaltiot ovat
soveltaneet kyseisid sddnt6jd hyvilld menestykselld ja havittdneet ADV-tartunnat alueellaan pidettivistd sikapopulaatiosta.
Téssd asetuksessa vahvistettavassa ADV-tartuntojen havittimisstrategiassa otetaan huomioon maaeldinsdannosto ja
ADV-tartuntojen hévittdmisessa toimiviksi osoittautuneet kriteerit.

(44) Tissd asetuksessa vahvistettavat naudan tarttuvaa rinotrakeiittia | tarttuvaa pustulaarista vulvovaginiittia (IBR/IPV)
koskevat sddnnot perustuvat komission péitokseen 2004/558/EY (%), jossa sdddetdin lisitakeista yhteison sisdisessd
nautaeldinten kaupassa. Niihin sisiltyy esimerkiksi vaatimuksia, jotka koskevat naudan 1-tyypin herpesvirusinfektiosta
(BoHV-1) vapaan aseman saavuttamista, sdilyttdmistd ja palauttamista pitopaikkatasolla. Sddntojen kehittimisessd on
otettu huomioon maaeldinsidnndston standardit ja EFSAn tieteellinen lausunto ('9).

(°) Komission paitds 2004/558EY, tehty 15 pdivind heindkuuta 2004, neuvoston direktiivin 64/432/ETY tdytintdonpanosta yhteison
sisdisessd nautaeldinten kaupassa naudan tarttuvaan rinotrakeiittiin liittyvien lisatakeiden osalta ja tiettyjen jasenvaltioiden esittimien
hévittdmisohjelmien hyviksymisen osalta (EUVL L 249, 23.7.2004, s. 20).

(1% The EFSA Journal (2006) 311, EFSAn lausunto "Definition of a BoHV-1-free animal and a BoHV-1-free holding, and the procedures to
verify and maintain this status”.
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(45) Ennen timin asetuksen soveltamispdivdd voimassa olleisiin unionin sddntoihin ei sisilly naudan virusripulia,
jaljempand 'BVD’, koskevia sddnnoksid, sukusolujen ja alkioiden kauppaa koskevia sddannoksid lukuun ottamatta.
Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/1882 BVD luetteloidaan luokan C taudiksi, joka kuuluu valinnaisen havittdmisen
piiriin. Siksi tdssd asetuksessa vahvistetaan sddnnoksid, jotka koskevat BVD:n hdvittimisohjelmia ja BVD:std vapaan
aseman myontamistd ja sdilyttamista.

(46) Maacldinsadnnosto ei sisdlld BVD:td kasittelevdd lukua eikd kriteereja, jotka koskisivat BVD:std vapaata asemaa tai
eldinten siirtoja tdltd osin. OIE:n julkaisemassa maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita késittelevdssa kasikirjassa
on kuitenkin BVD:td kisittelevd luku. Nimad diagnostiset standardit on otettu huomioon timin asetuksen BVD:td
koskevissa sddnnoksissa.

(47) Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/1882 raivotautiviruksen aiheuttama tartunta luetteloidaan luokan B taudiksi. Siksi
tdssd asetuksessa on sddannoksid, jotka koskevat pakollisia havittimisohjelmia ja taudista vapaan aseman myontdmistd
ja sdilyttamistd raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan ollessa kyseessa.

(48) Luonnonvaraiset ketut ovat EU:ssa raivotautiviruksen ensisijaisia kantajia. Siksi hdvittimisohjelmien toimenpiteissd
on asianmukaista keskittyd ensisijaisesti luonnonvaraisten kettujen populaatioon. Kaikki muutkin nisikéslajit ovat
kuitenkin tartunnoille alttiita, ja tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2018/1882 luetteloidaan tdman taudin osalta monia
muitakin eldinlajeja. Toimivaltaisten viranomaisten olisi otettava muita eldinpopulaatioita mukaan havittdimisohjelmiin,
jos ihmisten tai eldinten terveys on vaarassa.

(49) Raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelmien taudintorjuntastrategia perustuu pédasiallisesti
kohteena olevan eldinpopulaation rokottamiseen ja sitd tukeviin muihin tirkeisiin toimiin, kuten seurantaan,
taudintorjuntatoimenpiteiden toteuttamiseen, lemmikkieldinten siirtojen valvontaan ja rokotusten tehokkuuden
seurantaan. Rokotussddnnokset ovat luonteeltaan hyvin teknisid, joten ne vahvistetaan liitteessa.

(50) Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 20181882 sinikieliviruksen aiheuttama tartunta (serotyypit 1-24) luetteloidaan
luokan C taudiksi, jonka osalta havittimisohjelma on valinnainen. Timé merkitsee muutosta taudin torjuntapolitiikkaan,
silld ennen tdtd asetusta sovellettavassa neuvoston direktiivissi 2000/75/ETY (') sdddettiin sen vélittomastd
havittamisestd. Téssd asetuksessa vahvistetaan uusia sddnnoksid, joissa otetaan huomioon taudin uusi asema.

(51)  Sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelmien taudintorjuntastrategia perustuu padasiallisesti kohteena
olevan eldinpopulaation rokottamiseen ja sitd tukeviin muihin toimiin, kuten seurantaan, taudintorjuntatoimenpiteiden
toteuttamiseen, eldinten ja niiden sukusolujen ja alkioiden siirtojen valvontaan seké tartunnanlevittdjille altistumisen
minimoimiseen.

(52) Lausunnossaan ('?), joka kisittelee torjuntaa ja seurantaa seki eldinten siirtoja sinikieliviruksen aiheuttamien
tartuntojen tapauksessa, EFSA osoittaa, ettd hdvittimisen onnistumiseksi rokotuskattavuuden olisi oltava vahintdin
95 prosenttia taudille alttiista nauta- ja lammaseldimistd vihintddn viiden vuoden ajan. Nain ollen on odotettavissa,
ettd sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hévittimisohjelmiin kuuluu rokotuskampanja, mutta tassa asetuksessa
olisi jatettdva joustonvaraa kunkin tapauksen erityispiirteiden huomioon ottamiseksi.

(53) Sellaiset jasenvaltiot tai niiden vyohykkeet, jotka ovat vapaita sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista tai mukana
niiden havittimisohjelmassa, olisi suojattava niin, ettei mikdan sinikieliviruksen serotyypeistd paase kulkeutumaan
niiden alueelle pidettdvien eldinten tai sukusolujen ja alkioiden siirtojen yhteydessa. Tamin vuoksi havittimisohjelmia
koskevissa sadnnoksissd olisi vahvistettava vaatimukset, jotka koskevat pidettavien eldinten tai sukusolujen ja alkioiden
tuomista sellaisiin jasenvaltioihin tai niiden vyohykkeille, jotka ovat vapaita sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista
tai mukana niiden hédvittimisohjelmassa. Timai olisi otettava huomioon my6s taudista vapaan aseman siilyttimisen
kriteereissd. Samoja periaatteita olisi sovellettava eldinten siirtoihin sellaisten jasenvaltioiden tai niiden vyohykkeiden
kautta, jotka ovat vapaita sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista tai mukana niiden hévittimisohjelmassa.

(54) Paikalliset tilanteet voivat jatkossakin olla hyvin erilaisia, joten toimivaltaisen viranomaisen olisi lisiksi voitava sallia
eldinten sekd sukusolujen ja alkioiden tuominen tapauskohtaisten vaatimusten tdyttymisen perusteella edellyttden,
ettei niiden tuonti vaaranna terveystilannetta maarapaikassa. Niin ollen tissd asetuksessa on asianmukaista sddtdd
vaatimuksista ja edellytyksistd, jotka mahdollistavat tuonnin sallimisen. Ndiden vaatimusten olisi perustuttava eldinten
sekd sukusolujen ja alkioiden tilanteeseen ja oltava riippumattomia alkuperdjasenvaltiosta tai -vyohykkeesta.

(') Neuvoston direktiivi 2000/7 5/EY, annettu 20 paivind marraskuuta 2000, lampaan bluetongue-taudin torjunta- ja hivittdimistoimenpiteitd
koskevista erityissaannoksistd (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 74).

(*?) Eldinten terveyttd ja hyvinvointia kisittelevin EFSAn lautakunnan (AHAW) lausunto "Scientific opinion on bluetongue: control, surveillance
and safe movement of animals”, 2017. EFSA Journal 2017; 15(3):4698,s. 126.
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(55) Luokan B tai C vesieldintautien havittimisohjelmissa olisi otettava huomioon seurantavaatimukset, joita edellytetddn
taudista vapaan aseman saavuttamiseksi ja sailyttdmiseksi, ohjelmaan otettavan alueen ja eldinpopulaation tiedot seka
ohjelman vilitavoitteet ja lopulliset tavoitteet. Havittimisohjelman olisi siséllettdva torjuntatoimet, jotka on toteutettava
tartunnan saaneissa vesieldinten pitopaikoissa.

(56) Vesieldintautien havittimisohjelmilla tulisi olla valitavoitteet ja lopulliset tavoitteet, joiden avulla arvioidaan edistymistd
taudista vapaan aseman saavuttamisessa. Tarvittaessa naissd tavoitteissa olisi otettava huomioon riski, jonka
luonnonvaraiset eldimet aiheuttavat havittimisohjelman onnistumiselle. Varsinkin kaikki mahdollisuudet poiketa
ehdotetusta kuuden vuoden soveltamisajasta olisi otettava huomioon suunniteltaessa ohjelman vilitavoitteita ja
lopullisia tavoitteita.

(57) Vesieldinten ollessa kyseessd havittimisohjelmaan otettava populaatio koostuu tiytintoonpanoasetuksessa (EU)
2018/1882 luetteloiduista lajeista. Toimivaltaisella viranomaisella olisi kuitenkin oltava mahdollisuus jittdd
tdytdntdonpanoasetuksessa (EU) 2018/1882 tartunnanlevittdjiksi luetellut lajit ohjelman ulkopuolelle, jos se on
suorittanut riskinarvioinnin ja todennut kyseisisistd eldimistd aiheutuvan riskin vahaiseksi.

(58) Toimivaltaisella viranomaisella olisi oltava mahdollisuus ottaa mukaan tdydentavia vesieldinpopulaatioita, jos kyseisistd
elaimistd aiheutuu merkittava riski terveystilanteelle. Lisaksi sen olisi voitava jattad tietyt pitopaikat, joista aiheutuva
riski on pieni, havittimisohjelman ulkopuolelle, jos timi ei vaaranna ohjelman onnistumista.

(59) Kun jdsenvaltio on pddttinyt osallistua luokan C taudin havittimisohjelmaan, toimijoiden on noudatettava edellytyksid,
jotka koskevat luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten tuontia, ilmoitettava luetteloitujen tautien epéillyistd tapauksista,
noudatettava taudintorjuntatoimia, kun tautia epdillddn tai se vahvistetaan, ja toteutettava muut toimivaltaisen
viranomaisen mahdollisesti edellyttimit toimenpiteet, esimerkiksi rokottaminen.

(60) Kun taudista vapaassa tai havittimisohjelman piiriin kuuluvassa jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa epiillddn
luetteloidun vesieldintaudin esiintymista tai se vahvistetaan, toimivaltaisen viranomaisen olisi toteutettava tarvittavat
toimenpiteet taudin torjumiseksi. Tdssd asetuksessa olisikin vahvistettava toimenpiteitd koskevat sddnnot. Niihin
on sisdllytettdva rajoitusvyohykkeen perustaminen, kun luetteloitu tauti on vahvistettu havittimisohjelmaan
osallistuvassa pitopaikassa tai taudista vapaaksi vahvistetussa pitopaikassa, sekd vihimmaisvaatimukset, joita sovelletaan
rajoitusvyohykkeiden maantieteellisten rajojen madrittimiseen, ja ndiden rajojen mairittimiseen vaikuttavat tekijat.

(61)  Kun luetteloitu vesieldintauti on vahvistettu sellaisessa jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on taudista vapaa
tai mukana havittdimisohjelmassa, toimivaltainen viranomainen suorittaa tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja muissa
rajoitusvyohykkeelld sijaitsevissa pitopaikoissa perusteelliset tarkastukset. Tassa asetuksessa saddetdan, minkalaisia nima
tarkastukset ovat ja miten joustavasti toimivaltainen viranomainen suhtautuu siirtoihin. Joustonvaraa on ainoastaan
tilanteissa, joissa madranpadnd olevassa pitopaikassa tai sinne kuljetettavina olevien vesieldinten terveystilanne ei ole
vaarassa.

(62) Kun pitopaikassa on puhjennut vesieldintauti ja kyseinen pitopaikka joko jatkaa havittimisohjelmaa tai kdynnistaa
havittimisohjelman, vesieldimet, jotka ovat kuolleita tai kuolemaisillaan tai joissa esiintyy kliinisid merkkeja, on tarkedd
poistaa pitopaikasta toimivaltaisen viranomaisen madrddmassd ajassa ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1069/2009 (**) mukaisesti. Néin taudintorjunnassa voidaan onnistua.

(63) Eldinterveyssaannoston nojalla komission on kehitettava yksityiskohtaiset sdéannot, jotka koskevat taudista vapaan
aseman myontimistd jasenvaltioille, vyohykkeille ja lokeroille. Naiden sddntojen olisi siséllettavé tautikohtaiset kriteerit,
joilla osoitetaan, ettd kohteena oleva eldinpopulaatio on taudista vapaa, ja yleiset kriteerit, joiden avulla kohteena
olevan eldinpopulaation terveystilannetta valvotaan tehokkaasti.

(64)  Yleiset kriteerit kattavat alueellisen soveltamisalan, seurannan, bioturvaamisen, taudintorjuntatoimenpiteet sekd
pitopaikkojen rekisterointid ja hyvaksymistd, eldinten jaljitettdvyyttd ja siirtoihin sovellettavia vaatimuksia koskevien
eldinterveyssdannostossd vahvistettujen toimintasddntojen johdonmukaisen tdytintoonpanon.

("*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 péivini lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldimisté saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd sekd asetuksen (EY) N:o 1774/2002
kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).
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(65) Tassd asetuksessa vahvistetaan tautikohtaiset kriteerit, jotka perustuvat luetteloitujen lajien puuttumiseen taikka
taudinaiheuttajan tai tartunnanlevittdjan kyvyttomyyteen selvitd hengissa. Namé kriteerit olisi laadittava silld tavalla
joustaviksi, ettd toimivaltainen viranomainen voi oikeuttaa taudista vapaan aseman saavuttamisen tapauskohtaisesti.
Niin ollen tissd asetuksessa vahvistetaan yleiset vaatimukset, joiden perusteella jasenvaltio voi pyytdd taudista vapaan
aseman myontamistd koko alueelleen tai sen vyohykkeelle tai vesiviljelyeldinten tapauksessa lokerolle.

(66) Tassa asetuksessa vahvistetaan havittimisohjelman tulosten ja aiempien tietojen ja seurantatietojen pohjalta tautikohtaiset
kriteerit. Kyseiset kriteerit perustuvat myos seurannan tuloksiin, taudin kulkeutumisen estdmiseksi toteutettaviin
toimenpiteisiin ja rokotteiden kaytt6d koskeviin edellytyksiin.

(67) Teknisen luonteensa vuoksi nami kriteerit vahvistetaan liitteissd ja ryhmitellddn taudin mukaan ja yhdessi taudista
vapaan aseman sailyttamistd koskevien kriteerien kanssa.

(68) Tissd asetuksessa on asianmukaista vahvistaa taudista vapaan aseman myontamistd ja sdilyttdmistd koskevat
nykyaikaistetut vaatimukset, joissa otetaan huomioon ennen timin asetuksen soveltamispdivdd voimassa olleet
unionin sadnnot, maaeldinsddannostd, OIE:n vesieldinsddnnosto ja silloin, kun asiaa koskevia sddnnoksid ei ennestdin
ole, paras saatavilla oleva tieteellinen naytto.

(69) Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/1882 Varroa spp. -punkin esiintyminen luetteloidaan luokan C taudiksi, joka
kuuluu valinnaisen hévittdmisen piiriin. Téssd asetuksessa vahvistetaan Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaan
aseman saavuttamista ja sdilyttdmistd koskevat saannokset.

(70) Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/1882 Newcastlen tautiviruksen aiheuttama tartunta luetteloidaan luokan A
taudiksi, jonka osalta on toteutettava vilittomasti havittimistoimenpiteitd. Timan vuoksi tdssd asetuksessa ei ole
sdannoksid, jotka koskisivat Newcastlen tautiviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelmia. Toimivaltaisen
viranomaisen olisi kuitenkin voitava myontad Newcastlen tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia aiempien tietojen ja seurantatictojen perusteella.

(71)  Vesieldinten tapauksessa lokeroita on kahdenlaisia. Ympéroivien vesien terveystilanteesta riippumattomat lokerot toimivat
tiukasti médritellyissd olosuhteissa, joiden avulla varmistetaan, ettei ymparoivien vesien terveystilanne vaikuta lokeroiden
toimintaan. Ymparoivien vesien terveystilanteesta riippuvaisiin lokeroihin ympiéréivien vesien terveystilanne puolestaan
vaikuttaa, ja niiden toimintaolosuhteet ovat joustavammat. Ymparoivien vesien terveystilanteesta riippuvainen lokero
voidaan kuitenkin perustaa vasta sen jilkeen, kun toimivaltainen viranomainen on arvioinut useita epidemiologisia
tekij6itd ja toteuttanut tarvittavat riskinvahentdmistoimenpiteet, joilla estetddn taudin kulkeutuminen lokeroon.

(72)  Vesieldinten osalta ja ottaen huomioon, ettd ympirdivistd vesistd riippumattomiin yksittdisiin pitopaikkoihin
liittyy vdhemmain riskejd, tdssd asetuksessa saddetddn erityisistd sdannoksistd, jotka koskevat ymparoivien vesien
terveystilanteesta riippumattomia lokeroita, jotka aloittavat vesiviljelytoiminnan ensimmadistd kertaa tai uudelleen
tuotantotauon jilkeen. Niiden tapauksessa taudista vapaa asema olisi vahvistettava valittomasti, kunhan tietyt edellytykset
tayttyvat. Lisaksi vahvistetaan sdannoksid, jotka koskevat ymparoivien vesien terveystilanteesta riippumattomia lokeroita,
joissa tauti on puhjennut. Sen varmistamiseksi, ettd taudinpurkaus on hoidettu onnistuneesti eldinten poistamisen
jalkeen tehdylld puhdistuksella, desinfioinnilla ja tyhjillddn pitdmiselld, otanta lokeroon tuoduista uusista eldimistd
olisi testattava ennen kuin taudista vapaa asema voidaan vahvistaa.

(73)  Kun taudista vapaan aseman sailyttimisen edellytykset eivit endd tdyty tautiepdilyn tai -vahvistuksen takia, toimivaltaisen
viranomaisen olisi toteutettava taudintorjuntatoimenpiteitd. Naitd toimenpiteitd olisi toteutettava taudintorjunnan eri
vaiheissa alkaen siitd, kun taudinpurkausta epiillddn, ja aina siihen asti, kun tilanne on ratkaistu ja taudista vapaa
asema palautettu.

(74)  Jos toimivaltainen viranomainen havaitsee, ettd jasenvaltion, vy6hykkeen tai lokeron taudista vapaan aseman silyttimisen
edellytyksid on rikottu, olisi toteutettava toimenpiteité tilanteen korjaamiseksi. Toimivaltaisella viranomaisella olisi
oltava mahdollisuus peruuttaa taudista vapaa asema viliaikaisesti silloin, kun tilanne on vield korjattavissa ilman, ettd
komission tarvitsee peruuttaa taudista vapaata asemaa kokonaan.

(75) Kun jasenvaltio haluaa saada luetteloidusta vesieldintaudista vapaan aseman koko alueelleen tai sellaiselle vyohykkeelle,
joka kattaa yli 75 prosenttia sen alueesta tai joka ulottuu toisen jdsenvaltion tai kolmannen maan alueelle, sen on
haettava komissiolta sille hyvaksyntdd. Kaikissa muissa tapauksissa sovelletaan omaan ilmoitukseen perustuvaa
jarjestelmad.
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(76) Kun vesieldintaudeista vapaa asema perustuu omaan ilmoitukseen eiki kyseisen vyohykkeen tai lokeron taudista
vapaa asema edellytd komission hyviksyntdd, toimitaan tavalla, jonka tarkoitus on tehdd menettelystd avoimempi sekd
helpottaa ja mahdollisesti myos nopeuttaa taudista vapaan aseman vahvistamista jasenvaltion kannalta. Koko menettely
hoidetaan sihkoisesti, ellei jokin toinen jdsenvaltio tai komissio esitd huolenaiheita, joita ei pystytd ratkaisemaan
riittdvdn hyvin. Jos joitakin huolenaiheita ei pystytd ratkaisemaan riittavan hyvin, ilmoitus siirretdan pysyvin kasvi-,
eldin-, elintarvike- ja rehukomitean tarkasteltavaksi.

(77) Tissd asetuksessa vahvistetaan sddnnoksid, jotka koskevat jasenvaltion tai sen vyohykkeiden taudista vapaan aseman
hyvaksymista. Niiden sisilto saattaa erota sadnnoistd, jotka ovat olleet voimassa ennen timan asetuksen soveltamispdivaa.
Asianmukaisia siirtymasaannoksid tarvitaan sen varmistamiseksi, ettd siirtyminen taudista vapaan aseman hyviksymistd
koskevasta nykyisestd jarjestelmastd uusiin vaatimuksiin on sujuva.

(78) Jotta seurantaa, havittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevaa unionin lainsdddidntod sovellettaisiin
yhdenmukaisesti ja jotta se olisi selkedd ja avointa, télld asetuksella olisi kumottava komission pddtds 2000/428[EY (14),
komission pditds 2002/106/EY (*°), komission pddtds 2003[/422[EY (*®), komission pidtds 2006/437EY (V),
komission asetus (EY) N:o 1266/2007 (*%), komission péitds 2008/896/EY (') ja komission tiytintdonpanopiitds
(EU) 2015/1554 (29).

(79) Eldinterveyssddnnostod sovelletaan 21 pdivastd huhtikuuta 2021 alkaen. Tamin vuoksi my0s tissd asetuksessa
vahvistettuja sadntojd olisi sovellettava mainitusta paivasta,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I OSA

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Talld asetuksella tdydennetddn asetuksessa (EU) 2016/429 sdddettyjd maaeldinten, vesieldinten ja muiden eldinten tiettyjen
luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa, havittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevia sddntoja.

2. Tdmdn asetuksen IT osan 1 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tautien ja
kyseisen asetuksen 6 artiklan 2 kohdassa méariteltyjen uusien tautien seurantaa koskevat siannot seuraavien seikkojen osalta:

a) seurannan suunnittelu, mukaan lukien kohteena oleva eldinpopulaatio ja diagnoosimenetelmit;
b) tautivahvistus ja tapausmadrittely;

¢) unionin seurantaohjelmat.

() Komission paitds 2000/428 EY, tehty 4 pdivina heinikuuta 2000, sian vesikulaaritaudin vahvistamisessa ja erotusdiagnoosissa kaytettavisti
diagnostisista menettelyistd, ndytteenottomenetelmistd ja laboratoriokokeiden tulosten arviointikriteereistd (EYVLL 167, 7.7.2000, s. 22).

(**) Komission péitds 2002/106EY, tehty 1 paivind helmikuuta 2002, klassisen sikaruton toteamisessa kiytettivid diagnostisia menettelyji,
ndytteenottomenetelmid ja laboratoriotestien tulosten arviointikriteereitd koskevan taudinmaarityskasikirjan hyvaksymisestd (EYVLL 39,
9.2.2002,s. 71).

(%) Komission paitds 2003/422/EY, tehty 26 pdivini toukokuuta 2003, afrikkalaisen sikaruton taudinmdirityskasikirjan hyviksymisesti
(EUVL L 143,11.6.2003, 5. 35).

(1) Komission péitds 2006/437[EY, tehty 4 piivini elokuuta 2006, neuvoston direktiivissi 2005/94/EY sdddetyn lintuinfluenssaa koskevan
taudinmaarityskasikirjan hyviksymisestd (EUVLL 237, 31.8.2006, s. 1).

(*8) Komission asetus (EY) N:0 1266/2007, annettu 26 pdivina lokakuuta 2007, neuvoston direktiivin 2000/75[EY tiytintoonpanosidnnoistd
bluetongue-taudin torjunnan, seurannan ja valvonnan seka tiettyjen bluetongue-taudille alttiiden lajien eldinten siirtoja koskevien rajoitusten
osalta (EUVL L 238, 27.10.2007, s. 37).

(%) Komission pddtos 2008/896/EY, tehty 20 paivind marraskuuta 2008, neuvoston direktiivissd 2006/88/EY siddettyjen riskiin perustuvien
eldinten terveyden seurantajdrjestelmien suuntaviivoista (EUVL L 322, 2.12.2008, s. 30).

(%% Komission tdytintoonpanopditos (EU) 20151554, annettu 11 péivini syyskuuta 2015, direktiivin 2006/88/EY soveltamissddnnoisti
seurantaa ja diagnostisia menetelmia koskevien vaatimusten osalta (EUVLL 247, 23.9.2015, s. 1).
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3. Tdmdn asetuksen II osan 2 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa
tarkoitettuja maaeldintautien havittimisohjelmia koskevat sddnnot seuraavien seikkojen osalta:

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

b) toimijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet;

¢) taudintorjuntatoimenpiteet tautiepdilyn ja -vahvistuksen yhteydessa.

4. Tamin asetuksen II osan 3 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdassa
tarkoitettuja vesieldintautien havittimisohjelmia koskevat sddnnot seuraavien seikkojen osalta:

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

b) toimijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet;

¢) taudintorjuntatoimenpiteet tautiepdilyn ja -vahvistuksen yhteydessa.

5. Taman asetuksen II osan 4 luvussa vahvistetaan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista tietyistd
maaeldintaudeista ja vesieldintaudeista vapaata asemaa koskevat sddnnot seuraavien seikkojen osalta:

a)  kriteerit jasenvaltioiden tai vyohykkeiden taudista vapaan aseman hyvaksymiselle;

b) kriteerit lokeroiden, joissa pidetddn vesiviljelyeldimid, taudista vapaan aseman hyviksymiselle;

¢) kriteerit taudista vapaan aseman siilyttimiselle;

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

6. Taman asetuksen III osassa vahvistetaan siirtyma- ja loppusddnnokset seuraavien seikkojen osalta:

a) taudista vapaan aseman hyviksyminen niiden jdsenvaltioiden, vyohykkeiden ja lokeroiden osalta, joilla on ennen timéin
asetuksen soveltamispdivad voimassa olleen lainsiddinnon mukaisesti tunnustettu olevan taudista vapaa asema;

b) havittdmisohjelmien hyviksyminen niiden jasenvaltioiden, vyohykkeiden ja lokeroiden osalta, joilla on ennen timin
asetuksen soveltamispdivdd voimassa olleen lainsddannon mukaisesti hyviksytty havittimis- tai seurantaohjelma.

2 artikla

Maiiritelmit

Tissi 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 eldinpopulaatiota, joka on méiritelty lajin ja soveltuvissa
tapauksissa luokan perusteella seurantatoimien tai havittimisohjelmien kohteeksi tai tietystd taudista vapaaksi;

3) 'tdydentidvalld eldinpopulaatiolla’ sellaista luetteloituihin lajeihin kuuluvaa pidettdvien tai luonnonvaraisten eldinten
populaatiota, johon kohdistetaan valinnaisia taudinehkdisy-, seuranta- ja taudintorjuntatoimenpiteitd, joita tarvitaan
kohteena olevan eldinpopulaation taudista vapaan aseman saavuttamiseksi tai sailyttamiseksi;

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 havittimistoimenpiteitd heti, kun se
havaitaan;

5) ’luokan B taudilla’ asetuksen (EU) 2016429 9 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettua luetteloitua tautia, jota on
torjuttava kaikissa jasenvaltioissa tavoitteena sen héavittiminen 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 jasenvaltioiden kannalta ja joka edellyttdd toimenpiteitd, jotta estettdisiin sen levidminen
virallisesti tautivapaisiin unionin osiin tai unionin niihin osiin, joilla on havittimisohjelma kyseisté 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 alasuku Anoa) kuuluvista sorkka- ja kavioeldinten
lajeista, sekd naiden lajien risteytyksena syntynytta jalkeldists;

8) 'lammaseldimelld’ tai Tammaseldimiin kuuluvalla eldiimelld’ eldintd, joka kuuluu johonkin sukuun Ovis kuuluvista sorkka-
ja kavioeldinten lajeista, sekd naiden lajien risteytyksena syntynytta jalkelaisté;

9) 'vuohieldimelld’ tai 'vuohieldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd, joka kuuluu johonkin sukuun Capra kuuluvista sorkka- ja
kavioeldinten lajeista, seké niiden lajien risteytyksena syntynytta jalkeldistd;

10) ‘kiertavalla sirkuksella’ ndyttelya tai tivolia, jossa on eldimia tai eldinndytoksia ja jonka on tarkoitus siirtyd jasenvaltioiden
vililld;

11) ‘eldinndytokselld’ ndytostd, jossa esiintyy néyttelyd tai tivolia varten pidettavid eldimid ja joka voi olla osa sirkusta;

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

13) ’kuljetusvilineelld’ maantieajoneuvoa tai raidelitkennevilinettd, vesi- ja ilma-alusta;
14) ’koiralla’ Canis lupus -lajin pidettavaa eldints;

15) ’kissalla’ Felis silvestris -lajin pidettavai eldintd;

16) ‘fretilld’ Mustela putorius furo -lajin pidettavad eldintd;

17) ‘’kausittain sinikieliviruksesta vapaalla alueella’ jonkin jasenvaltion koko aluetta tai sen vyohykettd, jolle toimivaltainen
viranomainen on myontanyt 40 artiklan 3 kohdan mukaisesti sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista (serotyypit
1-24) viliaikaisesti 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
hyonteisiltd asianmukaisin fyysisin ja hallinnollisin keinoin, ja pitopaikalla on toimivaltaisen viranomaisen 44 artiklan
mukaisesti myontdma tartunnanlevittjiltd suojatun pitopaikan asema;

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

20) ‘tyhjilladn pitdmiselld’ tautienhallintatarkoituksessa toteutettavaa toimenpidettd, jolla pitopaikka tyhjennetdin
luetteloituihin lajeihin kuuluvista vesiviljelyeldimista ja, silloin kun se on mahdollista, vedesti;

21) ‘hakukelpoisuuskaudella’ ajanjaksoa ennen kuin toimivaltainen viranomainen toimittaa taudista vapaata asemaa koskevan
hakemuksen tai soveltuvissa tapauksissa ennen kuin 83 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu alustava ilmoitus
julkaistaan sahkoisesti;

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

23) ’parvella’ kaikkea siipikarjaa, jonka yksiloilld on sama terveystilanne ja jota pidetdin samoissa tiloissa tai samassa
tarhassa ja joka muodostaa yhden ainoan epidemiologisen yksikon, tai kaikkia tallaisia vankeudessa pidettavid lintuja;
sisatiloissa pidettavan siipikarjan osalta tdhdn késitteeseen sisaltyvit kaikki linnut, jotka jakavat saman ilmatilan;

24) 'DIVA-rokotuksella’ (Differentiating Infected from Vaccinated Animals) rokottamista sellaisella rokotteella, jonka avulla ja
asianmukaista serologista diagnoosimenetelmai kéytettdessd tartunnan saaneet eldimet voidaan havaita rokotetussa
eldginpopulaatiossa;

25) 'DIVA-rokotetuilla eldimilld’ eldimid, jotka on rokotettu DIVA-rokotusmenettelyn mukaisesti;
26) ’sukusolujen ja alkioiden hyviksytylld pitopaikalla asetuksen (EU) 2016/429 97 artiklan 1 kohdan mukaisesti hyvaksyttya

siemennesteen kerdysasemaa, alkionkeruuryhmaii, alkiontuotantoryhmad, sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikkaa tai
sukusolujen ja alkioiden varastointiasemaa;
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27) ‘siemennesteelld’ eldimen tai eldinten kisittelemitontd, kisiteltya tai laimennettua siemennestett;

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

29) ‘alkiolla’ kehityksensi alkuvaiheessa olevan eldimen alkiota, joka on siirrettavissd vastaanottajaeldimeen;

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

31) ‘tarhamehiliisilla’ Apis mellifera -lajin eldimia;
32) ’siitossiipikarjalla’ vihintddn 72 tunnin ikaistd siipikarjaa, joka on tarkoitettu siitosmunien tuotantoon;

33) ‘vuosittaisella satunnaisseurannalla’ seurantaa, johon kuuluu joka vuosi ainakin yhden tutkimuksen jarjestiminen kohteena
olevalle eldginpopulaatiolle siten, ettd tutkittavat yksikot valitaan todenndkoisyyksiin perustuvia ndytteenottomenetelmia
kiyttden.

11 OSA

SEURANTA, HAVITTAMISOHJELMAT JA TAUDISTA VAPAA ASEMA

1 LUKU

Seuranta

1 jakso

Seurannan suunnittelu, kohteena oleva eliinpopulaatio ja diagnoosimenetelmit

3 artikla

Seurannan suunnittelu
1. Toimivaltaisen viranomaisen on suunniteltava maaeldinten ja muiden eldinten luetteloitujen ja uusien tautien seuranta
ottaen huomioon
a) yleiset seurantavaatimukset, jotka perustuvat
i) asetuksen (EU) 2016/429 18 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn ilmoittamiseen;

i) asianmukaisiin eldinlddketieteellisiin tutkimuksiin, jotka suoritetaan, kun esiintyy lisdantynyttd kuolleisuutta ja muita
vakavan taudin merkkejd tai tuotantomaarien merkittavad vahentymistd maarittimattomasta syyst;

iii) toimivaltaisen viranomaisen suorittamaan tutkimukseen epdiltdessd luokan E tautia tai, tapauksesta riippuen, uutta
tautia;

iv) 4 artiklan mukaisiin seurannan kohteena oleviin eldinpopulaatioihin;

v) 7 artiklan mukaiseen virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien merkitykseen;
b) erityiset seurantavaatimukset,

i) jotka sisltyvit unionin seurantaohjelmiin;

i) jotka ovat osa pakollisia tai valinnaisia havittimisohjelmia;

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

iv) jotka sisaltyvit taudintorjuntatoimenpiteisiin;

v) jotka liittyvit tiettyjen pitopaikkojen hyviksymiseen;

vi) joita sovelletaan maaeldinten siirtoihin unionissa tai niiden unioniin saapumiseen.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on suunniteltava vesieldinten luetteloitujen ja uusien tautien seuranta ottaen huomioon
a) yleiset seurantavaatimukset, jotka perustuvat
i) asetuksen (EU) 2016/429 18 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn ilmoittamiseen;

i) asianmukaisiin eldinlddketieteellisiin tutkimuksiin, jotka suoritetaan, kun esiintyy lisadntynyttd kuolleisuutta ja muita
vakavan taudin merkkejd tai tuotantomairien merkittavaa vihentymistd maarittimattomasta syysta;

iii) toimivaltaisen viranomaisen suorittamaan tutkimukseen epdiltdessd luokan E tautia tai, tapauksesta riippuen, uutta
tautia;

iv) 4 artiklan mukaisiin seurannan kohteena oleviin eldinpopulaatioihin;
v) 7 artiklan mukaiseen virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien merkitykseen;
vi) taudintorjuntatoimenpiteisiin;

b) erityiset seurantavaatimukset,

i) jotka sisiltyvit liitteessd VI olevan I osan 1 luvussa tarkoitettuun riskiperusteiseen seurantaohjelmaan, mukaan
lukien riskiluokitus ja sddnnoélliset eldinterveyskdynnit, joista saddetdin liitteessd VI olevan I osan 2 ja 3 luvussa;

ii) jotka sisaltyvat havittimisohjelmiin, joista sdddetddn liitteessd VI olevan Il osan 1-6 luvussa;

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

iv) joita noudattamalla osoitetaan siten kuin liitteessd VI olevan IIl osan 1-6 luvussa tarkoitetuissa seurantaohjelmissa
edellytetadn, ettd pitopaikoissa, jotka eivit ole mukana ii alakohdassa tarkoitetussa havittimisohjelmassa tai joilla

ei ole iii alakohdassa tarkoitettua taudista vapaata asemaa, ei ole tartuntaa;

v) joita sovelletaan vesieldinten siirtoihin unionissa tai niiden unioniin saapumiseen.

4 artikla

Kohteena oleva eliinpopulaatio
1. Toimivaltaisen viranomaisen on yksiloitdvi 3 artiklassa tarkoitetun seurannan kohteena oleva eldinpopulaatio kunkin
luetteloidun taudin ja tarvittaessa myos kunkin uuden taudin osalta ja sisallytettdvd mukaan
a) luetteloituihin lajeihin kuuluvat pidettavit eldimet;
b) luetteloituihin lajeihin kuuluvat luonnonvaraiset eldimet, jos

i) niihin sovelletaan unionin seurantaohjelmaa taikka pakollista tai valinnaista havittimisohjelmaa tai taudista vapaan
aseman myontamisen tai siilyttdmisen edellyttimad seurantaa;

i) toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd ne aiheuttavat riskin muiden lajien terveystilanteen heikentymisesta
jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa; tai

ili) seurantaa tarvitaan unioniin saapumiseen tai unionin siséisiin siirtoihin sovellettavien eldinterveysvaatimusten
arvioimiseksi.

2. Sen varmistamiseksi, ettd muissa kuin 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa lajeissa esiintyvit uudet taudit havaitaan
varhaisessa vaiheessa, toimivaltaisen viranomaisen on sisallytettdvd kohteena olevaan eldinpopulaatioon sellaisten lajien
pidettavid eldimid, jotka eivit ole kyseisen luetteloidun taudin osalta luetteloituja lajeja, jos seuraavat kriteerit tayttyvat:

a) ne siirretddn toisessa jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa sijaitseviin pitopaikkoihin; ja

b) toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd jos uutta tautia alkaa esiintyd kyseisessd lajissa, sithen kuuluvista eldimistd
aiheutuu niiden lukumédrin tai siirtotiheyden vuoksi riski muiden pidettivien eldinten terveystilanteen heikentymisestd
toisessa jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa.
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5 artikla

Tiettyjen pidettivien maaeliinten jittiminen kohteena olevan eliinpopulaation ulkopuolelle

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

a) unionin seurantaohjelmia;

b) pakollisia tai valinnaisia hdvittimisohjelmia taikka taudista vapaan aseman myontidmisen tai siilyttimisen edellyttimai
seurantaa; tai

¢) eldinterveysvaatimuksia, jotka koskevat unioniin saapumista tai unionin sisdisid siirtoja ja jotka perustuvat seurantaan.

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

6 artikla

Diagnoosimenetelmit
1. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd ndytteenotto, tekniikat, validointi ja diagnoosimenetelmien tulkinta
seurannan yhteydessi ovat seuraavien mukaisia:

a) asetuksen (EU) 2016/429 mukaisesti annettu erityislainsdddanto seki 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 pidd sisallddn, Maailman
eldintautijirjeston (OIE) julkaisema maaeldinten diagnostisia testejé ja rokotteita kisitteleva kisikirja (*!), sellaisena kuin
se on muutettuna, tai Maailman eldintautijirjeston julkaisema vesieldinten diagnostisia testejd kisittelevd kisikirja (*2),
sellaisena kuin se on muutettuna;

¢) kun kyse on tapauksista, joissa ei sovelleta timdn kohdan a tai b alakohtaa, asetuksen (EU) 2017625 34 artiklan 2
kohdan b alakohdassa ja 34 artiklan 3 kohdassa sdddetyt menetelmit.

2. Taudista vapaan aseman myontdmiseen ja sdilyttimiseen sovellettavat diagnoosimenetelmdt vahvistetaan

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

b) liitteessd III olevassa 2 jaksossa Mycobacterium tuberculosis complex (Mycobacterium bovis, M. caprae ja
M. tuberculosis) -tartunnan (MTBC) osalta;

¢) liitteessi 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 IIT olevassa 5 jaksossa Aujeszkyn tautiviruksen (ADV) aiheuttaman tartunnan osalta;

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

g) liitteessd VI olevan Il osan 1 luvun 5 jakson 2 kohdassa virusperdisen verenvuotoseptikemian (VHS) osalta;

h) liitteessd VI olevan I 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 IT osan 3 luvun 5 jakson 2 kohdassa nilvidisten marteilioosin (Marteilia refringens) osalta;

(®1) http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(*?) http:/fwww.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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k)  litteessd VI olevan II osan 4 luvun 5 jakson 2 kohdassa Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan osalta;
1)  litteessd VI olevan I osan 5 luvun 5 jakson 2 kohdassa Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan osalta;

m) liitteessd VI olevan Il osan 6 luvun 5 jakson 2 kohdassa valkopilkkutautiviruksen (WSSV) aiheuttaman tartunnan osalta.

7 artikla

Virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien merkitys eldinten terveyden seurannassa

1. Toimivaltaisen viranomaisen on timan asetuksen 3 artiklassa tarkoitetussa seurannan suunnittelussa tarvittaessa
sisallytettavd suunnitelmaan asetuksen (EU) 2017/625 2 artiklassa médritellyn virallisen valvonnan ja virallisten toimien
tulokset. Edelld mainittuun viralliseen valvontaan ja muihin virallisiin toimiin sisdltyvit 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) elavien eldinten kuljetuksen aikana tapahtuva virallinen valvonta ja muut viralliset toimet;

e) kansanterveyteen liittyvat tarkastukset ja ndytteenotto pitopaikoissa;

f)  muu virallinen valvonta, jonka yhteydessi pitopaikkoja, eldimid tai néytteitd tarkastetaan tai tutkitaan.

2. Jos toimivaltainen viranomainen epiilee luetteloitua tautia tai uutta tautia 1 kohdassa tarkoitetun virallisen valvonnan
tai muiden virallisten toimien yhteydesséi, sen on varmistettava, ettd kaikki asianomaiset viranomaiset saavat tiedon asiasta.
Tamd on tehtavi

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

b) viipymittd, kun kyseessd on jokin muu tauti.

2 jakso

Tautivahvistus ja tapausmiirittely

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 vahvistaakseen tai sulkeakseen pois kyseisen taudin esiintymisen, kun
a) on tarpeen madrittad jasenvaltion taikka sen vyohykkeen tai lokeron terveystilanne; tai
b) kyseisen taudin esiintymistd koskevia tarpeellisia tietoja on tarpeen kerdtd johonkin seuraavista tarkoituksista:
i) toimenpiteiden tdytintoonpano eldinten tai ihmisten terveyden suojelemiseksi;
ii) eldinten tai tuotteiden siirtoihin sovellettavien eldinterveysvaatimusten tdytdntoonpano; tai
iii) unionin seurantaohjelmassa vahvistettujen vaatimusten noudattaminen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava 1 kohdassa tarkoitetun taudin taudinpurkaus, kun se on luokitellut eldiimen
tai eldinryhmin kyseisen taudin vahvistetuksi tapaukseksi 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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9 artikla

Tapausmairittely
1. Toimivaltaisen viranomaisen on luokiteltava eldin tai eldinryhma luetteloidun taudin tai uuden taudin epéillyksi tapaukseksi,
kun

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

b) diagnoosimenetelmin avulla saatu tulos tai tulokset osoittavat, ettd tautia todenndkoisesti esiintyy eldimestd tai
eldinryhmastd otetuissa niytteissa; tai

¢) on osoitettu epidemiologinen yhteys vahvistettuun tapaukseen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on luokiteltava eldin tai eldinryhma luetteloidun taudin tai uuden taudin vahvistetuksi

tapaukseksi, kun

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

b) néytteessd, joka on otettu eldimelti tai eldinryhmastd, jossa esiintyy kyseisen taudin taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkeja
tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn tai vahvistettuun tapaukseen, on tunnistettu kyseiseen taudinaiheuttajaan
liittyvé antigeeni tai nukleiinihappo, joka ei johdu rokotuksesta; tai

¢) ndytteestd, joka on otettu eldimeltd tai eldinryhmastd, jossa esiintyy kyseisen taudin taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkeja

tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn tai vahvistettuun tapaukseen, on saatu epdsuoraa diagnoosimenetelmaa
kéyttden positiivinen testitulos, joka ei johdu rokotuksesta.

3. Tautikohtaiset mairitelmat luetteloitujen tautien epdillyille ja vahvistetuille tapauksille vahvistetaan maaeldinten osalta
liitteessd I ja vesieldinten osalta liitteessd VI olevan II osan 1-6 luvun 5 jakson 3 kohdassa.

4. Jos 3 kohdassa tarkoitettua tautikohtaista maaritelmai ei ole, luetteloitujen tautien ja tapauksesta riippuen uusien tautien
epdiltyjen ja vahvistettujen tapausten mdarittelyyn sovelletaan 1 ja 2 kohdassa vahvistettuja kriteereja.

3 jakso

Unionin seurantaohjelma

10 artikla

Unionin seurantaohjelmien kriteerit ja sisilté
1. Luokan E tautiin on sovellettava (EU) 2016/429 28 artiklan mukaista unionin seurantaohjelmaa, jos seuraavat kriteerit
tdyttyvit sen osalta:

a) siitd aiheutuu eldinten ja mahdollisesti my6s ihmisten terveydelle koko unionin alueella erityinen uhka, jolla voisi olla
vakavia taloudellisia vaikutuksia viljelijaviestoon ja talouteen yleisesti;

b) sen tautiprofiili kehittyy herkasti, etenkin ihmisten ja eldinten terveydelle aiheutuvan riskin osalta;

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

d) sen levidmisessi tapahtuvasta kehityksestd ja taudinaiheuttajan luonteesta on erittdin tarkedd hankkia seurannan avulla
saannollisesti ajantasaista tietoa, jotta siihen liittyvid riskejd voidaan arvioida ja riskinvdhentdmistoimenpiteitd mukauttaa
tarpeen mukaan.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on pantava asianomaista tautia koskevat unionin seurantaohjelmat tdytdntoon siten, ettd
niiden sisilto on liitteen I mukainen.
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11 artikla

Unionin seurantaohjelmien toimittamisen ja niiti koskevan raportoinnin yhteydessi annettavat tiedot

1. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava unionin seurantaohjelman toimittamisen yhteydessa ainakin seuraavat tiedot:

a) kuvaus taudin epidemiologisesta tilanteesta ennen pdivdd, jona ohjelma pantiin tdytintoon, ja tiedot taudin
epidemiologisesta kehityksestd;

b) ohjelman kohteena oleva eldinpopulaatio sekd ohjelman epidemiologiset yksikot ja vyohykkeet;

¢) toimivaltaisen viranomaisen organisaatio, ohjelman taytintoonpanon valvonta, ohjelman tdytintoonpanon aikana
sovellettava virallinen valvonta ja kaikkien asianomaisten toimijoiden, eldinlddkinndn ammattilaisten, eldinladkarien,
eldinterveyslaboratorioiden ja muiden asianomaisten luonnollisten ja oikeushenkiléiden roolit;

d) sen maantieteellisen ja hallinnollisen alueen kuvaus ja méirittely, jolla ohjelma pannaan tiytintoon;

e) indikaattorit, joilla ohjelman edistymistd mitataan;

f)  kdytetyt diagnoosimenetelmat, testattujen ndytteiden lukumdird, testaustiheys ja otantamallit;

g) riskiperusteisen kohdennetun seurannan suunnittelussa huomioon otettavat riskitekijat.

2. ; Toimivaltaisen viranomaisen on annettava unionin seurantaohjelmaa koskevan raportoinnin yhteydessd ainakin seuraavat

tiedot:

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

b) taudin epidemiologisen kehityksen seurannan tulokset, kun kyseessd on epiilty tai vahvistettu tapaus.

2 LUKU

Luokan B ja C maaeldintautien hivittimisohjelmat

1 jakso

Yleiset sidnnokset

12 artikla

Taudintorjuntastrategia luokan B ja C maaelidintautien hivittimiseksi

1. Perustaessaan luokan B taudin pakollista havittimisohjelmaa tai luokan C taudin valinnaista havittimisohjelmaa
maaeldinten ollessa kyseessi toimivaltaisen viranomaisen on kaytettivd ohjelman perustana taudintorjuntastrategiaa, joka
sisdltdd seuraavat seikat kunkin taudin osalta:

a) hévittimisohjelman piiriin kuuluva alue ja eldinpopulaatio, joista sdddetddn 13 artiklan 1 kohdassa;

b) havittaimisohjelman kesto, josta sdddetadn 15 artiklassa, mukaan lukien ohjelman lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet,
joista sdddetddn 14 artiklassa; ja

¢) tautikohtaiset vaatimukset, jotka vahvistetaan

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

ii) 32-36 artiklassa raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta;

ili) 37-45 artiklassa sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan osalta.
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2. Toimivaltainen viranomainen voi sisallyttad havittimisohjelmaan koordinoituja toimenpiteitd, joita toteutetaan toisen
jasenvaltion tai kolmannen maan kanssa jactulla yhteiselld maa- tai rannikkorajalla ja joilla varmistetaan ohjelman tavoitteiden
saavuttaminen ja tulosten pysyvyys.

Jos tillaista koordinointia ei tehdd, toimivaltaisen viranomaisen on mahdollisuuksien mukaan sisallytettavi havittimisohjelmaan
tehokkaita riskinvihentdmistoimenpiteitd, kuten tehostettua seurantaa.

13 artikla

Alueellinen soveltamisala ja eliinpopulaatiot

1. Toimivaltaisen viranomaisen on madritettdvd havittimisohjelman soveltamisala, mukaan lukien
a) sen piiriin kuuluva alue; ja

b) kohteena oleva eliinpopulaatio ja tarvittaessa tdydentavit eldinpopulaatiot.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun havittimisohjelman piiriin kuuluvan alueen on oltava
a) jdsenvaltion alue kokonaisuudessaan; tai
b)  yksi tai useampi vyohyke silld edellytykselld, ettd jokainen vyohyke kattaa yhden tai useamman hallinnollisen yksikon,

joiden yhteispinta-ala on vihintddn 2 000 km?, ja ainakin yhden asetuksen (EU) 2016429 21 artiklan mukaisesti
madritetyn alueen.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi mairittdd vyohykkeen koon pienemmaksi
kuin 2 000 km?2, jos
a) vdhimmiispinta-ala ei ole merkittavisti pienempi kuin 2 000 km?; tai

b) alueella on tautiprofiilin kannalta merkityksellisid luonnonesteita.

14 artikla
Lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet

1. Toimivaltaisen viranomaisen on sisillytettivi hivittimisohjelmaan laadulliset ja mairalliset lopulliset tavoitteet, jotka
kattavat kaikki tautikohtaiset vaatimukset, joita taudista vapaan aseman myontiminen edellyttdd ja joista sdddetddn 72 artiklassa.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on sisallytettavd havittimisohjelmaan laadulliset ja méadralliset vuotuiset tai monivuotiset
vilitavoitteet, joiden avulla voidaan seurata edistymistd lopullisten tavoitteiden saavuttamisessa. Valitavoitteisiin on sisallytettdva
a) kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset; ja

b) tarvittaessa lisivaatimuksia, jotka eivit sisilly taudista vapaan aseman myontidmisen kriteereihin ja joiden avulla voidaan
arvioida havittdmisen edistymista.

15 artikla

Soveltamisaika

1. Havittimisohjelmalla on oltava tietty soveltamisaika, jonka mairittelyssd toimivaltaisen viranomaisen on otettava
huomioon alkutilanne ja 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut vilitavoitteet.

2. Luokan C tautien tapauksessa havittimisohjelman soveltamisaika saa olla enintddn kuusi vuotta siitd paivastd, jona komissio
on hyviksynyt ohjelman ensimmadisen kerran asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa komissio voi jasenvaltioiden pyynnosti jatkaa havittimisohjelman soveltamisaikaa vield kuudella
vuodella.
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2 jakso

Hivittimisohjelmia koskevat vaatimukset, kun taudista vapaa asema
myonnetdin pitopaikkatasolla

16 artikla

Taudintorjuntastrategia, joka perustuu taudista vapaaseen asemaan pitopaikkatasolla
1. Toimivaltaisen viranomaisen on suunniteltava hivittimisohjelmaan kuuluva taudintorjuntastrategia, jota sovelletaan
pitopaikoissa pidettiavain kohteena olevaan eldinpopulaatioon ja joka koskee seuraavia maacldintauteja:
a)  Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunta;
b) MTBC-tartunta;
c) EBL;
d) IBRJIPV:
e) ADV-tartunta;

f) BVD.

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

a) 18-31 artiklassa vahvistettujen tautikohtaisten toimenpiteiden toteuttaminen, kunnes kaikki asianomaiset pitopaikat
saavuttavat taudista vapaan aseman;

b) toimivaltaisen viranomaisen suorittama taudista vapaan aseman myontdminen, viliaikainen peruuttaminen tai
peruuttaminen kokonaan kaikkien asianomaisten pitopaikkojen osalta;

¢) bioturvaamistoimenpiteiden ja muiden riskinvahentdmistoimenpiteiden toteuttaminen;

d) rokotusohjelmien vapaachtoinen tdytintoonpano.

17 artikla

Kohteena olevat ja tiydentiviit eldiinpopulaatiot tiettyjen tautien hivittimisohjelmissa

1. Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava pakollista havittimisohjelmaa seuraaviin kohteena oleviin eldinpopulaatioihin:

a) kun kyseessd on Brucella abortus-, B. melitensis- tai B. suis -tartunta, pidettdvit nautaeldimet, pidettdvit lammaseldimet ja
pidettavit vuohieldimet;

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

2. Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava valinnaista hivittimisohjelmaa seuraaviin kohteena oleviin eldginpopulaatioihin:
a) kun kyseessd on EBL, pidettdvit nautaeldimet;

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

¢) kun kyseessd on ADV-tartunta, pidettavat sikaeldimet;

d) kun kyseessd on BVD, pidettavit nautaeldimet.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava mukaan tdydentavid eldinpopulaatioita, jos se katsoo, ettd kyseisistd eldimistd
aiheutuisi merkittdva riski 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen eldinten terveystilanteelle.
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18 artikla

Toimijoiden velvollisuudet tiettyjen tautien hivittimisohjelmien yhteydessi

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

a) yleiset vaatimukset:

i) kyseessid olevan taudin seuranta kohteena olevissa ja tiydentavissa eldinpopulaatioissa niin kuin toimivaltainen
viranomainen on 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti madrannyt;

ii) kohteena olevien eldinpopulaatioiden eldinten siirtojen yhteydessd sen varmistaminen, ettei pitopaikkojen
terveystilanne vaarannu kuljetuksen takia taikka kohteena olevien tai tdydentévien eldinpopulaatioiden eldinten tai
niistd saatavien tuotteiden pitopaikkaan tuomisen takia;

iii) kohteena olevaan eldinpopulaatioon kuuluvien pidettivien eldinten rokottaminen kyseessd olevaa tautia vastaan;

iv) taudintorjuntatoimenpiteet tautiepdily- ja tautivahvistustapauksissa;

v) mahdolliset muut toimenpiteet, joita toimivaltainen viranomainen pitda tarpeellisina, tapauksesta riippuen esimerkiksi
fyysiset suojelutoimenpiteet tai hallinnolliset toimenpiteet, joiden avulla eldimet erotellaan niiden terveystilanteen
mukaan;

b) tautikohtaiset vaatimukset, jotka vahvistetaan

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

i) liitteessd IV olevan Il 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 tarkoitettujen kohteena olevien eldinpopulaatioiden eldimid pidetddn
ja teurastetaan, 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 sdddetddn, ja silld edellytykselld, ettd asianomaisten kohteena olevien eldinpopulaatioiden
tapauksessa noudatetaan 18 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistettuja yleisid vaatimuksia, toimivaltainen viranomainen voi
paddttdd, ettei 18 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja taudista vapaan aseman saavuttamista ja sdilyttimistd koskevia toimijoiden
velvollisuuksia sovelleta seuraavien pitopaikkojen toimijoiden tapauksessa:

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

d) kiertavit sirkukset.

20 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen velvollisuus my6ntii taudista vapaa asema tai peruuttaa se viliaikaisesti
tai kokonaan

1. Toimivaltainen viranomainen myontad taudista vapaan aseman pitopaikkatasolla sen perusteella, tayttdako pitopaikan
toimija 18 artiklassa vahvistetut vaatimukset.
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2. Toimivaltainen viranomainen peruuttaa pitopaikkatasolla taudista vapaan aseman viliaikaisesti tai kokonaan, jos
viliaikaisen tai kokonaan tapahtuvan peruuttamisen edellytykset tayttyvit. Kyseiset edellytykset vahvistetaan

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 Il osan 1 luvun 3 ja 4 jaksossa MTBC-tartunnan osalta;

¢) liitteessd IV olevan IIl 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 tismennettivi

a) testausjdrjestelmdn yksityiskohdat, tarvittaessa myos 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tautikohtaiset
vaatimukset, kun kyseessd on taudista vapaan aseman peruuttaminen valiaikaisesti tai kokonaan; ja

b) enimmaisajanjakso, jonka ajaksi taudista vapaa asema voidaan viliaikaisesti peruuttaa, jos 2 kohdassa tarkoitettuja
edellytyksid rikotaan.
4. Toimivaltainen viranomainen voi mdiritelld saman pitopaikan eri epidemiologiset yksikot eri luokkiin niiden

terveystilanteen mukaan silld edellytykselld, ettd pitopaikan toimija

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

b) on perustanut jdrjestelmin, jonka avulla toimivaltainen viranomainen voi pyynnost jaljittdd eldinten seka sukusolujen
ja alkioiden siirtoja epidemiologisiin yksikoihin, niistd pois ja niiden valillg; ja

¢) on erottanut epidemiologiset yksikot toisistaan fyysisin ja hallinnollisin toimenpitein ja toteuttaa kaikki asiaankuuluvat
riskinvahentdmistoimenpiteet, joita toimivaltainen viranomainen on vaatinut.

21 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet tiettyji tauteja epiiltiessi

1. Kun toimivaltainen viranomainen epiilee tietyn taudin esiintymistd, sen on suoritettava tutkimuksia, kdynnistettdva
epidemiologinen selvitys ja peruutettava viliaikaisesti sen pitopaikan taudista vapaa asema, jossa tautia epailldin, siihen asti,
ettd tutkimukset ja epidemiologinen selvitys on saatu valmiiksi.

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

a) kiellettidvd kyseisen kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirrot pois pitopaikasta, paitsi jos se on sallinut niiden
valittoman teurastuksen nimetyssa teurastamossa;

b) mikali se pitdd tdtd taudin levidmisriskin torjumisen kannalta tarpeellisena
i) madrattava epdiltyjen tapausten eristiminen kyseisessd pitopaikassa, jos se on teknisesti mahdollista;
ii) rajoitettava kyseisen kohteena olevan eldinpopulaation eldinten tuomista pitopaikkaan;
iii) rajoitettava kyseisestd kohteena olevasta eldinpopulaatiosta saatavien tuotteiden siirtoja pitopaikkaan tai sieltd pois.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on jatkettava 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteité siihen asti, ettd taudin esiintyminen
on suljettu pois tai vahvistettu.
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22 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteiden laajentaminen tiettyjd tauteja epiiltiessd

1. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikali se pitaa sitd tarpeellisena, ulotettava 21 artiklassa sdddetyt toimenpiteet koskemaan
a) asianomaisia tdydentavid eldinpopulaatioita, joita pidetddn kyseisessd pitopaikassa;
b) muita pitopaikkoja, joilla on epidemiologinen yhteys pitopaikkaan, jossa tautia epailladn.

2. Jos epdillddn taudin esiintymistd luonnonvaraisissa eldimissd, toimivaltaisen viranomaisen on, mikali se pitdd sitd
tarpeellisena, ulotettava 21 artiklassa saddetyt toimenpiteet koskemaan tartuntavaaralle alttiita pitopaikkoja.

23 artikla

Poikkeukset taudintorjuntatoimenpiteisti tiettyjd tauteja epiiltiessd

1. Poiketen siitd, mitd 21 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa paittdd olla peruuttamatta viliaikaisesti taudista vapaata asemaa koko pitopaikan osalta, jos pitopaikassa on
20 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja eri epidemiologisia yksikoita.

2. Poiketen siitd, mitd 21 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sididetdin, 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 madrinpaind olevassa pitopaikassa suljetuissa tiloissa, eivitka ne ole kosketuksissa sellaisiin pidettaviin
eldimiin, joiden terveystilanne on parempi, eivitkd kyseisen taudin osalta luetteloituihin lajeihin kuuluviin luonnonvaraisiin
eldimiin.

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

4. Kdyttdessddn 2 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen viranomaisen on

a) peruutettava niiden eldinten, joihin poikkeusta sovelletaan, médrinpdind olevan pitopaikan taudista vapaa asema
viliaikaisesti sithen asti, ettd 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tutkimukset on saatu paatokseen;

b) kiellettdva eldinten siirrot kyseisestd pitopaikasta siihen asti, ettd 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tutkimukset on saatu
paatokseen, paitsi jos se on sallinut niiden suoran kuljetuksen nimettyyn teurastamoon valitonta teurastusta varten;

)  Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa tai MTBC-tartuntaa epdiltdessd jatkettava b alakohdassa sdadettyi kieltoa
tutkimusten péddtyttyd sithen asti, ettd kaikki eldimet, jotka on siirretty kyseiseen pitopaikkaan 2 kohdassa tarkoitetun
poikkeuksen nojalla, on teurastettu.

5. Toimivaltainen viranomainen voi kdyttdd 1 ja 3 kohdassa sdddettyja poikkeuksia ainoastaan siind tapauksessa, ettd
alkuperdisten pitopaikkojen ja madridnpdind olevien pitopaikkojen toimijat sekd niiden eldinten, joihin poikkeuksia sovelletaan,
kuljettajat

a) toteuttavat asianmukaiset bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvahentdmistoimenpiteet, jotka ovat tarpeen taudin
levidmisen estdmiseksi; ja

b) antavat toimivaltaiselle viranomaiselle takeet siitd, ettd kaikki tarvittavat bioturvaamistoimenpiteet ja muut
riskinvahentdmistoimenpiteet 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;
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b) toteutettava 25-31 artiklassa sdddetyt toimenpiteet tartunnan saaneissa pitopaikoissa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi rajata taudista vapaan aseman
kokonaan tapahtuvan peruuttamisen sithen epidemiologiseen yksikkoon, jossa vahvistettu tapaus on.

3. Jos taudin esiintyminen vahvistetaan luonnonvaraisissa eldimissa, toimivaltaisen viranomaisen on tehtéva tarvittaessa
epidemiologinen selvitys ja tutkimukset, joista siddetdan 25 artiklassa. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikali se pitda sitd
tarpeellisena taudin levidmisen estdmiseksi,

a) madrdttdvd asianmukaiset taudintorjuntatoimenpiteet, joista sdddetdan 21-25 ja 30 artiklassa, toteutettaviksi niissd
pitopaikoissa, joissa kohteena olevaa eldinpopulaatiota ja tdydentavid eldinpopulaatioita pidetdidn;

b) toteutettava tai madrdttivd toteutettavaksi muita asianomaiseen luonnonvaraisten eldinten populaatioon tai sen
elinymparistoon kohdistuvia oikeasuhteisia ja tarpeellisia taudinehkdisy-, seuranta- ja taudintorjuntatoimenpiteita.

25 artikla

Epidemiologinen selvitys ja tutkimukset tiettyjen tautien vahvistamisen yhteydessa

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

b) toteutettava 21 artiklassa vahvistetut tutkimukset ja toimenpiteet kaikissa epidemiologisesti toisiinsa yhteydessa olevissa
pitopaikoissa; ja

¢) mukautettava seurantaa tunnistettujen riskitekijoiden perusteella ottaen huomioon epidemiologisen selvityksen paatelmat.
2. Jos epidemiologisesta selvityksestd kdy ilmi, ettd pidettavien eldinten ja luonnonvaraisten eldinten vililld on epidemiologisia
yhteyksid, toimivaltaisen viranomaisen on harkittava, onko tdydentavien eldinpopulaatioiden luonnonvaraisille eldimille
tarpeen tehdd tutkimus.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on kerrottava tilanteesta mahdollisimman pian

a) toimijoille ja asianomaisille viranomaisille niissd jasenvaltioissa, joihin vahvistetun tapauksen epidemiologiset yhteydet
vaikuttavat; ja

b) toimivaltaisille viranomaisille niissd muissa jasenvaltioissa tai kolmansissa maissa, joihin tartunnan saaneiden pitopaikkojen
epidemiologiset yhteydet saattavat vaikuttaa.

26 artikla

Eldinten siirrot tartunnan saaneisiin pitopaikkoihin tai pois niisti

1. Toimivaltaisen viranomaisen on kiellettdvd kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirrot pois tartunnan saaneesta
pitopaikasta, paitsi jos se on sallinut niiden vilittoman teurastuksen nimetyssd teurastamossa.

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

a) madrattava epdiltyjen ja vahvistettujen tapausten eristiminen kyseisessd pitopaikassa, jos se on teknisesti mahdollista;
b) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirtoja pitopaikan sisilld;

¢) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten tuomista pitopaikkaan;

d) rajoitettava kohteena olevasta eldiinpopulaatiosta saatavien tuotteiden siirtoja tartunnan saaneeseen pitopaikkaan ja sieltd

pois.

3. Taudin levidmisen estimiseksi toimivaltaisen viranomaisen on, mikdli se pitdd sitd tarpeellisena, ulotettava 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetut toimenpiteet koskemaan tdydentévien eldinpopulaatioiden eldimii ja niistd saatavia tuotteita.



L 174/234 Euroopan unionin virallinen lehti 3.6.2020

27 artikla

Eldinten testaus ja poistaminen tartunnan saaneista pitopaikoista
1. Kun tauti on vahvistettu, toimivaltaisen viranomaisen on maarittiva seuraavien testien suorittamisesta tartunnan saaneissa
pitopaikoissa toimivaltaisen viranomaisen maarittiman enimmdisajan kuluessa:
a) testit niille eldimille, joiden testausta pidetddn tarpeellisena epidemiologisen selvityksen saattamiseksi paatokseen;
b) testit, jotka tarvitaan taudista vapaan aseman palauttamiseen, josta sdddetdin
i) liitteessd IV olevan [ 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
¢) muut testit, joita se pitdd tarpeellisina sen varmistamiseksi, ettd tartunnan saaneet eldimet, jotka voivat osaltaan levittda
kyseistd tautia, tunnistetaan varhaisessa vaiheessa.
2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetdin, testausta ei mddrdtd 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;
i) liitteessd IV olevan II osan 1 luvun 1 jakson 2 kohta MTBC-tartunnan osalta;
iii) liitteessd IV olevan Il 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) liitteessd 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 mdaarittdvd, ettd tartunnan saaneissa pitopaikoissa kaikki vahvistetuiksi tapauksiksi ja

tarvittaessa myos epdillyiksi tapauksiksi tunnistetut eldimet teurastetaan toimivaltaisen viranomaisen maarittiman enimmdéisajan
kuluessa.

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

5. Toimivaltainen viranomainen voi maarata jotkin tai kaikki 3 kohdassa tarkoitetut eldimet lopetettaviksi ja tuhottaviksi
teurastamisen sijaan.

6. Toimivaltaisen viranomaisen on ulotettava tdssd artiklassa sdddetyt toimenpiteet koskemaan tdydentivien
eldginpopulaatioiden eldimi silloin, kun se on tarpeen taudin hévittimiseksi tartunnan saaneista pitopaikoista.

28 artikla

Tartunnan saaneista pitopaikoista periisin olevien tuotteiden kisittely
1. Toimivaltaisen viranomaisen on kaikkien Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan tai MTBC-tartunnan saaneiden
pitopaikkojen osalta maardttavd, ettd

a) niiden eldinten, jotka ovat vahvistettuja tautitapauksia, maitoa saa antaa ainoastaan saman pitopaikan eldimille ja vasta
sen jilkeen, kun maito on kisitelty siten, ettd taudinaiheuttaja on varmasti inaktivoitu, tai se on havitettava;
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b) lanta, oljet, rehu ja muut ainekset ja aineet, jotka ovat joutuneet kosketuksiin vahvistetun tapauksen tai saastuneen
materiaalin kanssa, on joko kerittavé ja havitettdvd mahdollisimman pian tai, asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella,
varastoitava ja kasiteltavi siten, ettd taudin levidmisriski saadaan laskettua hyviksyttaville tasolle.

2. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan tapauksessa toimivaltaisen viranomaisen on maaréttava, ettd alkiot,
kuolleena syntyneet eldimet, tautiin syntymansa jalkeen kuolleet eldimet ja istukat kerdtddn ja havitetdan kaikissa tartunnan
saaneissa pitopaikoissa.

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

4. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikali se pitdd sitd tarpeellisena, mairdttiva sellaisten tartunnan saaneista pitopaikoista
periisin olevien tuotteiden jaljittimisestd, kasittelysta tai havittdmisestd, jotka voivat aiheuttaa riskin taudin levidmisesti tai
vaikuttaa ihmisten terveyteen.

29 artikla

Poikkeukset rajoituksista, jotka koskevat eldinten siirtoja tartunnan saaneista pitopaikoista

1. Poiketen siitd, mitd 26 artiklan 1 kohdassa sidddetiin, toimivaltainen viranomainen voi sallia kliinisesti terveiden eldinten
siirron, vahvistetut tapaukset pois lukien, sen virallisessa valvonnassa olevaan pitopaikkaan silld edellytyksell, ettd seuraavat
vaatimukset tayttyvat:

a) siirto ei vaaranna mairanpaind olevassa pitopaikassa olevien tai sinne kuljetettavina olevien eldinten terveystilannetta;
b) eldimid siirretddn ainoastaan suoralla kuljetuksella; ja

¢) eldimet pidetddn mddrdnpaind olevassa pitopaikassa suljetuissa tiloissa, eivitki ne ole kosketuksissa sellaisiin pidettaviin
eldimiin, joiden terveystilanne on parempi, eivitka kyseisen taudin osalta luetteloituihin 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 siirron, 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 havittimisohjelman piiriin; ja

b) siirto ei vaaranna madrianpdind olevassa pitopaikassa olevien tai sinne kuljetettavina olevien kohteena olevien tai
taydentdvien eldinpopulaatioiden terveystilannetta.

3. Kdyttdessddn 1 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava kokonaan niiden eldinten,
joihin poikkeusta sovelletaan, mddranpaana olevan pitopaikan taudista vapaa asema ja

a) madrdttavi eldinten siirtdmisestd suoralla kuljetuksella toimivaltaisen viranomaisen maarittiman enimmdisajan kuluessa
maédrdnpddni olevasta pitopaikasta nimettyyn teurastamoon vilitontd teurastusta varten; tai

b) luokan C taudin tapauksessa mérittivi, ettd 26-30 artiklassa sdddetyt taudintorjuntatoimenpiteet on pantava taytantoon
ja niitd on jatkettava, kunnes pitopaikka saa uudelleen taudista vapaan aseman.

4. Toimivaltainen viranomainen voi kayttdd 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd poikkeuksia ainoastaan siind tapauksessa, ettd
alkuperdisten pitopaikkojen ja maardnpddnd olevien pitopaikkojen toimijat sekd niiden eldinten, joihin poikkeuksia sovelletaan,
kuljettajat

a) toteuttavat asianmukaiset bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvahentdmistoimenpiteet, jotka ovat tarpeen taudin
levidmisen estimiseksi; ja

b) antavat toimivaltaiselle viranomaiselle takeet siitd, ettd kaikki tarvittavat bioturvaamistoimenpiteet ja muut
riskinvihentdmistoimenpiteet on toteutettu.
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30 artikla

Puhdistaminen ja desinfiointi sekid muut toimenpiteet tartunnan levidmisen estimiseksi
1. Toimivaltaisen viranomaisen on mairattava kaikkien tartunnan saaneiden pitopaikkojen toimijat ja tartunnan saaneista
pitopaikoista eldimid vastaanottavat toimijat puhdistamaan ja desinfioimaan tai tapauksesta riippuen havittimaan turvallisesti

a) kaikki pitopaikan mahdollisesti saastuneet osat sen jilkeen, kun vahvistetut ja epiillyt tapaukset on poistettu, ja ennen
uusien eldinten hankintaa;

b) kaikki rehu, materiaalit, aineet sekd eldintalouteen, lddkintddn ja tuotantoon liittyvit vilineet, jotka ovat saattaneet saastua;
¢) toimijoiden ja vierailijoiden kadyttimat suojavaatteet tai turvavarusteet;

d) kaikki kuljetusvilineet, sdilytysastiat ja muut valineet sen jilkeen, kun niitd on kdytetty tartunnan saaneista pitopaikoista
lahtoisin olevien eldinten tai tuotteiden kuljettamiseen;

e) eldinten lastausalueet jokaisen kayttokerran jdlkeen.
2. Toimivaltainen viranomainen hyviksyy puhdistus- ja desinfiointimenettelyn.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on valvottava puhdistusta ja desinfiointia tai tapauksesta riippuen turvallista havittimistd, eikd
se saa palauttaa tai myontdd pitopaikalle taudista vapaata asemaa uudelleen ennen kuin katsoo, ettd puhdistus ja desinfiointi
tai tapauksesta riippuen turvallinen havittiminen on suoritettu.

4. Toimivaltainen viranomainen voi katsoa riskinarvioinnin perusteella laitumen saastuneeksi ja kieltdd kayttamastd sitd
pidettaville eldimille, joiden terveystilanne on parempi kuin kohteena olevalla eldinpopulaatiolla, tai mikéli epidemiologisista
syistd tarpeen, tdydentaville eldinpopulaatioille niin pitkdn ajan, ettd riski taudinaiheuttajan sdilymisestd voidaan katsoa
vahiiseksi.

31 artikla

Riskinvihentimistoimenpiteet uudelleentartuntojen estimiseksi

Ennen taudintorjuntatoimenpiteiden lopettamista tai niiden lopettamisen yhteydessi toimivaltaisen viranomaisen on maarattava
oikeasuhteiset riskinvahentimistoimenpiteet, joiden avulla estetddn uudelleentartunnat asianomaisessa pitopaikassa, ottaen
huomioon epidemiologisen selvityksen tuloksista ilmenneet asiaankuuluvat riskitekijit. Toimenpiteissd on otettava huomioon
ainakin

a) taudinaiheuttajan sdilyminen ymparistossd tai luonnonvaraisissa eldimissi; ja

b) bioturvaamistoimenpiteet, joita mukautetaan pitopaikan erityispiirteiden mukaan.

3 jakso

Raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmia koskevat
sidnnokset

32 artikla

Taudintorjuntastrategia raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmissa
1. Perustaessaan raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelmaa toimivaltaisen viranomaisen on kéytettava
ohjelman perustana taudintorjuntastrategiaa, johon kuuluu

a) niiden kohteena olevan eldinpopulaation eldinten rokottaminen, joiden osalta toimivaltainen viranomainen pita sitd
tarpeellisena;

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

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

2. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava hévittimisohjelman tiytintoonpanossa huomioon, ettd
a) ohjelman on perustuttava riskinarviointiin, jota pdivitetddn tarvittaessa epidemiologisen tilanteen kehittymisen perusteella;

b) ohjelman tueksi on jdrjestettdva julkisia tiedotuskampanjoita, joissa kaikki asiaankuuluvat sidosryhmit ovat mukana;
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¢) ohjelmaa on tarvittaessa koordinoitava kansanterveydestd, luonnonvaraisista eldimistd tai metsistyksestd vastaavien
asiaankuuluvien viranomaisten kanssa;

d) ohjelma on mitoitettava alueellisen riskin perusteella.
3. Toimivaltainen viranomainen voi osallistua raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelmiin kolmannessa

maassa tai alueella torjuakseen riskid tartuntojen levidmisesti ja kulkeutumisesta toimivaltaisen viranomaisen oman jisenvaltion
alueelle.

33 artikla

Raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmien kohteena oleva eliinpopulaatio

1. Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen hévittimisohjelmaa seuraaviin
kohteena oleviin eldinpopulaatioihin: sukuihin Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae ja Camelidae kuuluvien lajien
pidettavit ja luonnonvaraiset eldimet.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on kohdistettava havittimisohjelman toimenpiteet ensisijaisesti luonnonvaraisiin kettuihin,
silld ne ovat raivotautiviruksen pédasiallisia kantajia.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on kohdistettava héavittimisohjelman toimenpiteitd muihin kohteena oleviin
eldginpopulaatioihin kuin luonnonvaraisiin kettuihin, jos se katsoo niiden aiheuttavan merkittavan riskin.

4. Toimivaltainen viranomainen voi sisdllyttda 4 artiklassa tarkoitettuun kohteena olevaan eldinpopulaatioon lahkoon
Chiroptera kuuluvien lajien luonnonvaraisia eldimia.

34 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen velvollisuudet raivotautiviruksen aijheuttamien tartuntojen
hivittaimisohjelmien yhteydessi

1. Toimivaltaisen viranomaisen on

O

) suoritettava raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen seurantaa, jonka tarkoituksena on, ettd
i) tartunnat havaitaan varhaisessa vaiheessa; ja
ii) tartunnan saaneiden eldinten lukumaidrin kehittymistd voidaan seurata; seurantatoimenpiteisiin on sisallytettdva
kuolleena 16ytyneiden luonnonvaraisten kettujen ja muiden kuolleena 16ytyneiden luonnonvaraisten petoeldinten

kerddminen ja testaus riskiperusteisen lahestymistavan mukaisesti;

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

¢) toteutettava tarvittaessa riskinvahentdmistoimenpiteitd, joilla estetddn raivotautiviruksen aiheuttamien tartuntojen
levidminen koirien, kissojen ja frettien siirtojen yhteydessa.
2. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd tarpeellisena, madrittava

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

b) koirien, kissojen ja frettien tunnistamisesta ja rekisterdinnista;

) sellaisten 33 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen lajien pidettivien eldinten siirtojen rajoittamisesta, joita ei ole rokotettu
liitteessd V olevan I osan 1 luvun 1 jakson mukaisesti raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa vastaan;

d) edelld 35 artiklassa saddetyistd toimenpiteistd, kun luetteloituun lajiin kuuluva eldin vahingoittaa ihmista tai toista eldintd
ilman ymmarrettdvad syytd ja sen tavanomaisen kaytoksen vastaisesti tai kun sen kiytoksessd on tapahtunut selittimaton
muutos ja se on kuollut kymmenen péivin kuluessa muutoksen ilmenemisesta.
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35 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa epiiltiessi

Raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa epdiltdessd toimivaltaisen viranomaisen on
a) suoritettava tutkimuksia vahvistaakseen tai sulkeakseen pois taudin esiintymisen;

b) madrdttava tarvittavista siirtojen rajoituksista tai epdiltyjen tapausten lopettamisesta, jotta ihmisid ja eldimid voidaan
suojella tartuntavaaralta silld aikaa, kun tutkimusten tuloksia odotetaan;

¢) madrattdva muita riskinvahentdmistoimenpiteitd, joilla voidaan perustellusti pienentéa riskid raivotautiviruksen levidmisestd
edelleen ihmisiin tai eldimiin.

36 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet, kun raivotautiviruksen aiheuttama tartunta vahvistetaan

Kun raivotautiviruksen aiheuttama tartunta vahvistetaan, toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava toimenpiteitd, joilla
estetddn taudin levidminen edelleen eldimiin ja ihmisiin, ja tdtd varten sen on

a) tehtdva epidemiologinen selvitys, joka sisdltdd kyseessd olevan raivotautiviruskannan tunnistamisen, jotta tartunnan
todennakoinen lihde ja epidemiologiset yhteydet voidaan yksiloida;

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

i) on kulunut vihintddn kolme kuukautta siitd, kun epidemiologinen yhteys vahvistettuun tapaukseen tapahtui; ja
ii) kyseisissd eldimissd ei ole havaittu kliinisid merkkeja;
) toteutettava yksi tai useampia 34 ja 35 artiklassa sdddetyistd toimenpiteistd, mikali se pitda sitd tarpeellisena;

d) varmistettava, ettd niiden tartunnan saaneiden luonnonvaraisten eldinten ruhot, jotka ovat Vahvistettuja tapauksia,
hévitetddn tai ksitellddn asetuksen (EY) N:o 1069/2009 12 artiklassa vahvistettujen sddntojen mukaisesti.

4 jakso

Sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmia koskevat
sidnnokset

37 artikla

Taudintorjuntastrategia sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmissa
1. Perustaessaan sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen valinnaista havittimisohjelmaa toimivaltaisen viranomaisen on
kéytettavd ohjelman perustana taudintorjuntastrategiaa, johon kuuluu

a) sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen seuranta liitteessd V olevan II osan 1 luvussa vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti;

b) asianomaisen kohteena olevan eldinpopulaation rokottaminen taudin havittimiseksi saann6llisilld rokotuskampanjoilla,
jotka toteutetaan tarpeen mukaan pitkdn aikavilin strategiaan sopivalla tavalla;

c) kohteena olevan eldinpopulaation siirtojen rajoittaminen siten kuin 43 ja 45 artiklassa sdddetdan;
d) riskinvihentdmistoimenpiteet, joilla minimoidaan sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen levidminen tartunnanlevittdjien
vilityksella.
2. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava hévittimisohjelman tdytintoonpanossa huomioon, ettd
a) kaikki havittdimisohjelman piiriin kuuluvalla alueella esiintyvit serotyypit 1-24 on havaittava ja havitettava;
b) havittdimisohjelman piiriin kuuluvan alueen on oltava
i) jasenvaltion koko alue; tai

ii) yksi tai useampi vyohyke, johon kuuluu kutakin tartunnan saanutta pitopaikkaa ymparoiva alue vdhintddn
150 kilometrin siteelld.



3.6.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 174/239

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

a) tartunnan saaneiden pitopaikkojen maantieteellinen sijainti ja vastaavien hallinnollisten yksikoiden rajat;
b) luonnonolot ja sddolosuhteet;

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

d) kyseessi oleva sinikieliviruksen serotyyppi;

e) 42 artiklassa sddadetyn epidemiologisen selvityksen tulokset;

f)  seurantatoimien tulokset.

38 artikla
Sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmien kohteena olevat ja tiydentivit

eldiinpopulaatiot

1. Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelmaa seuraaviin
kohteena oleviin eldinpopulaatioihin: sukuihin Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae ja Traguilidae
kuuluvien lajien pidettavit eldimet.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikali se pitad sitd tarpeellisena, sovellettava havittimisohjelmaa seuraaviin tdydentaviin
eldinpopulaatioihin: 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
eldginpopulaation eldimid pidetddn, on

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 toimivaltaisen viranomaisen méardysten mukaisesti;

d) tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa pantava taudintorjuntatoimenpiteet taytdntoon toimivaltaisen viranomaisen
maédrdysten mukaisesti;

¢) noudatettava siirtoa koskevia vaatimuksia toimivaltaisen viranomaisen mairdysten mukaisesti;

f) pantava taytintoon mahdolliset muut toimenpiteet, jotka toimivaltainen viranomainen katsoo tarpeellisiksi; tapauksesta
riippuen tdhdn voi kuulua pidettavien eldinten suojaaminen tartunnanlevittdjiltd eldinten terveystilanteeseen sopivalla
tavalla.

2. Niiden teurastamojen toimijoiden, joissa 38 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun kohteena olevan eldinpopulaation eldimia
pidetddn ja teurastetaan, on

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

b) tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa pantava taudintorjuntatoimenpiteet taytintdon toimivaltaisen viranomaisen
madrdysten mukaisesti;

¢) pantava taytantoon mahdolliset muut toimenpiteet, jotka toimivaltainen viranomainen katsoo tarpeellisiksi; tapauksesta
riippuen tdhdn voi kuulua pidettavien eldinten suojaaminen tartunnanlevittdjiltd eldinten terveystilanteen edellyttdmalla
tavalla.
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40 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen velvollisuudet sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen
hivittimisohjelmien yhteydessi

1. Edelld 37 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelman
piiriin kuuluvan alueen osalta toimivaltaisen viranomaisen on
a) mddritettdva seurattavan alueen maantieteelliset yksikot liitteessd V olevan Il osan 1 luvun 4 jakson 1 kohdan mukaisesti;

b) suoritettava sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen seurantaa kussakin maantieteellisessd yksikossa epidemiologiseen
tilanteeseen sopivalla tavalla ja liitteessd V olevan II osan 1 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

¢) tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa toteutettava 41 ja 42 artiklassa sdadetyt taudintorjuntatoimenpiteet;

d) madarittava niiden pitopaikkojen toimijat, joissa pidetddn nauta-, lammas- tai vuohieldimia, sekd tarvittaessa my6s niiden
pitopaikkojen toimijat, joissa pidetdan muita kohteena olevien eldinpopulaatioiden eldimid, rokotuttamaan eldimensi; ja

e) sovellettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirtoihin 43 ja 45 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia.
2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan d alakohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi paittad olla maaraamatta

toimijoita rokotuttamaan eldimidan, jos se riskinarvioinnin perusteella oikeutetusti katsoo, ettd muiden toimenpiteiden
toteuttaminen riittdd taudin havittdmiseen.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikali se pitda sitd tarpeellisena, mahdollisuuksien mukaan perustettava kausittain
sinikieliviruksesta vapaa alue liitteessd V olevan I osan 5 luvun mukaisesti. Tall6in toimivaltaisen viranomaisen on annettava
komission ja muiden jasenvaltioiden saataville

a) tiedot, joista kdy ilmi, ettd erityiset kriteerit, jotka koskevat sinikieliviruksesta vapaan kauden marittamistd, tayttyvit;
b) kauden alkamis- ja pddttymispaivé;

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

d) edelld 13 artiklassa vahvistetut vihimmadisvaatimukset tdyttavin alueen rajaus.

41 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa epiiltdessi

1. Sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa epdiltdessd toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava tutkimus taudin
esiintymisen vahvistamiseksi tai poissulkemiseksi.

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

a) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten seki sukusolujen ja alkioiden siirtimistd pois pitopaikasta, jossa
niitd pidetdin, paitsi jos siirto on sallittu valitontd teurastusta varten;

b) mddrittivd asianmukaiset riskinvihentdmistoimenpiteet, mikali ne ovat tarpeen ja teknisesti toteutettavissa, jotta estetddn
tai vihennetddn kohteena olevan eldinpopulaation eldinten altistumista tartunnanlevittdjille.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikali se pitad sitd tarpeellisena, ulotettava 1 ja 2 kohdassa sdddetyt toimenpiteet
koskemaan sellaisia pitopaikkoja, joissa kohteena olevan eldinpopulaation eldimet ovat altistuneet tartunnanlevittdjille samalla
tavalla kuin epdillyt tapaukset.

4. Tissd artiklassa sdadetyt toimenpiteet voidaan peruuttaa, kun toimivaltainen viranomainen katsoo, etteivit ne ole endd
tarpeen taudin levidmisriskin rajoittamiseksi.
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42 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet, kun sinikieliviruksen aiheuttama tartunta vahvistetaan

1. Kun sinikieliviruksen aiheuttama tartunta vahvistetaan, toimivaltaisen viranomaisen on
a) vahvistettava taudinpurkaus ja tarvittaessa maaritettava havittimisohjelmaan kuuluva vyohyke tai laajennettava sitd;
b) tehtivd tarvittaessa epidemiologinen selvitys;

) rajoitettava kohteena olevan eldinpopulaation eldinten siirtdmistd pois pitopaikasta, jossa niitd pidetdan, paitsi jos siirto
on sallittu vilitontd teurastusta varten;

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

€) madrattava asianmukaiset riskinvahentdmistoimenpiteet, mikali se pitda niitd tarpeellisina ja teknisesti mahdollisina,
jotta estetddn tai vahennetdin kohteena olevan eldinpopulaation eldinten altistumista tartunnanlevittéjille;

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

2. Edelld 1 kohdassa vahvistettujen toimenpiteiden lisiksi ja taudin levidmisen estdmiseksi toimivaltaisen viranomaisen on,
mikali se pitad sitd tarpeellisena,

a) madrattiva niiden pitopaikkojen toimijat, joissa pidetddn nauta-, lammas- tai vuohieldimid, seké tarvittaessa myos niiden
pitopaikkojen toimijat, joissa pidetddn muita kohteena olevien eldinpopulaatioiden eldimid, rokotuttamaan eldimensa
kyseessd olevan sinikieliviruksen serotyypin tartuntaa vastaan 40 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti;

b) tutkittava ja valvottava kohteena olevan eldinpopulaation terveystilannetta sen pitopaikan ldheisyydessd, jossa vahvistettua

tapausta pidetdan.

3. Tissd artiklassa sdddetyt toimenpiteet voidaan peruuttaa, kun toimivaltainen viranomainen katsoo, etteivit ne ole endd
tarpeen taudin levidmisriskin rajoittamiseksi.

43 artikla

Kohteena olevan eldinpopulaation pidettivien eldinten ja niiden sukusolujen ja alkioiden siirtiminen
jisenvaltioihin tai vyodhykkeille, jotka kuuluvat sinikieliviruksen aijheuttamien tartuntojen
hivittimisohjelman piiriin

1. Toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation eldinten tuomisen 37 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitetulle sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelman piiriin kuuluvalle alueelle ainoastaan
siind tapauksessa, ettd ne tdyttavat ainakin yhden liitteessd V olevan II osan 2 luvun 1 jakson 1-4 kohdassa vahvistetuista
vaatimuksista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation eldinten
tuomisen sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelman piiriin kuuluvalle alueelle myos siind tapauksessa, ettd

a) se on arvioinut eldinten tuomisesta maarapaikan terveystilanteelle aiheutuvan, sinikieliviruksen tarttumiseen liittyvin
riskin ja ottanut arvioinnissa huomioon mahdolliset riskinvidhentdmistoimenpiteet, jotka se voi mairdpaikassa toteuttaa;

b) se kieltdd kyseisten eldinten siirtdmisen toisiin jisenvaltioihin
i) 60 pdivin ajan niiden tuontipaivastd; tai

ii) kunnes aikaisintaan 14 pdivdd tuonnin jilkeen kerityt ndytteet todetaan polymeraasiketjureaktiotestissia (PCR)
negatiivisiksi sinikieliviruksen (serotyypit 1-24) osalta;

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

d) kyseiset eldimet tdyttavit jonkin liitteessd V olevan Il osan 2 luvun 1 jakson 5-8 kohdassa vahvistetuista vaatimuksista.
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3. Toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation eldinten sukusolujen ja alkioiden tuomisen
37 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelman piiriin
kuuluvalle alueelle ainoastaan siind tapauksessa, ettd ne tdyttavat ainakin yhden liitteessd V olevan Il osan 2 luvun 2 jakson
1-3 kohdassa vahvistetuista vaatimuksista.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation
eldinten sukusolujen ja alkioiden tuomisen sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelman piiriin kuuluvalle
alueelle myos siind tapauksessa, ettd

a) se on arvioinut eldinten tuomisesta maarapaikan terveystilanteelle aiheutuvan, sinikieliviruksen tarttumiseen liittyvin
riskin ja ottanut arvioinnissa huomioon mahdolliset riskinvdhentdmistoimenpiteet, jotka se voi mairdpaikassa toteuttaa;

b) se kieltad kyseisten sukusolujen ja alkioiden siirtdmisen toisiin jasenvaltioihin; ja

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

5. Kun eldimii tai sukusoluja ja alkioita vastaanottava toimivaltainen viranomainen kayttda 2 tai 4 kohdassa saddettyd

poikkeusta, sen on

a) ilmoitettava asiasta komissiolle mahdollisimman pian;

b) otettava vastaan sellaisia kohteena olevan eldinpopulaation eldimii tai niiden sukusoluja ja alkioita, jotka tayttavat kyseisen

poikkeuksen yhteydessd sovellettavat vaatimukset, riippumatta niiden alkuperajdsenvaltiosta tai alkuperavyohykkeesta.

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

44 artikla

Tartunnanlevittdjiltd suojattu pitopaikka

1. Toimivaltainen viranomainen voi toimijan pyynnostd myontia pitopaikoille tai tiloille, jotka tayttavit liitteessd V olevan II
osan 3 luvussa vahvistetut kriteerit, tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan aseman.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on tarkistettava riittivin usein, kuitenkin vihintddn vaaditun suojakauden alussa, aikana
ja lopussa, toteutettujen toimenpiteiden tehokkuus kayttden pitopaikan sisille sijoitettavaa tartunnanlevittdjien pyydysta.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan asema valittomasti, jos 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset eivit endd tayty.

45 artikla

Sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen hivittimisohjelmien piiriin kuuluvien jisenvaltioiden tai
vyohykkeiden kautta tapahtuvat eldinten siirrot

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

a) kyseiset kohteena olevan eldinpopulaation eldimet tdyttavat vahintddn yhden liitteessd V olevan Il osan 2 luvun 1 jakson
1-3 kohdassa vahvistetuista vaatimuksista; tai

b) kuljetusviline, johon eldimet lastataan, on suojattu tartunnanlevittdjiltd, eikd eldinkuormaa pureta matkan aikana yli yhden
vuorokauden pituiseksi ajaksi tai se puretaan yli yhden vuorokauden ajaksi tartunnanlevittdjiltd suojatussa pitopaikassa
tai tartunnanlevittéjistd vapaan kauden aikana.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi sallia kohteena olevan eldinpopulaation
eldinten siirron sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen havittdimisohjelman piiriin kuuluvan alueen kautta myos siind
tapauksessa, ettd 43 artiklan 2 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa vahvistetut vaatimukset tayttyvit.
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3 LUKU

Luokan B ja C vesieldintautien hivittimisohjelmat

1 jakso

Yleiset sidnnokset

46 artikla

Taudintorjuntastrategia luokan B ja C vesieldintautien hivittimiseksi

1. Perustaessaan luokan B taudin pakollista havittimisohjelmaa tai luokan C taudin valinnaista havittimisohjelmaa
vesieldinten ollessa kyseessd toimivaltaisen viranomaisen on kiytettdvd ohjelman perustana taudintorjuntastrategiaa, joka
sisaltdd seuraavat seikat kunkin taudin osalta:

a) se, minkélaiset seurantavaatimukset ovat tarpeen, jotta taudista vapaan aseman myontamistd ja sdilyttdmistd koskevat
edellytykset voidaan saavuttaa, ottaen huomioon 3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohta;

b) havittdimisohjelman piiriin kuuluva alue ja eldinpopulaatio, joista sdddetddn 47 ja 51 artiklassa;

¢) havittimisohjelman kesto, josta sdddetddn 49 artiklassa, mukaan lukien ohjelman lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet,
joista sdddetddn 48 artiklassa;

d) tautikohtaiset taudinehkdisy- ja taudintorjuntatoimenpiteet, joista sdddetddn 55-65 artiklassa.
2. Toimivaltainen viranomainen voi sisallyttad havittimisohjelmaan koordinoituja toimenpiteitd, joita toteutetaan toisen

jasenvaltion tai kolmannen maan kanssa jaetulla yhteiselld maa- tai rannikkorajalla ja joilla varmistetaan, ettd ohjelman
tavoite saavutetaan pysyvasti.

Jos tallaista koordinointia ei tehdd, toimivaltaisen viranomaisen on mahdollisuuksien mukaan sisillytettiva havittimisohjelmaan
tehokkaita riskinvihentdmistoimenpiteitd, kuten tehostettua seurantaa.

47 artikla

Alueellinen soveltamisala ja eliinpopulaatiot

1. Toimivaltaisen viranomaisen on madritettdvd havittimisohjelman soveltamisala, mukaan lukien
a) sen piiriin kuuluva alue; ja

b) kohteena oleva eldinpopulaatio ja tarvittaessa taydentavit eldinpopulaatiot.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu havittaimisohjelman piiriin kuuluva alue voi olla

a) jdsenvaltion alue kokonaisuudessaan;

b) yksi tai useampi vyohyke; tai

¢) niiden pitopaikkojen maantieteellinen sijainti, jotka muodostavat yhden tai useamman lokeron.

3. Kaikkien pitopaikkojen, jotka sijaitsevat havittimisohjelman piiriin kuuluvan jasenvaltion, vydhykkeen tai lokeron alueella,
on oltava mukana havittimisohjelmassa.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi jittdd havittimisohjelman ulkopuolelle
sellaiset vesiviljelypitopaikat, joista ei atheudu merkittavaa riskid ohjelman onnistumiselle ja jotka on vapautettu hyviaksynnin
hakemista koskevasta velvoitteesta.

48 artikla

Lopulliset tavoitteet ja vilitavoitteet

1. Toimivaltaisen viranomaisen on sisallytettdva havittdimisohjelmaan laadulliset ja madralliset lopulliset tavoitteet, jotka
kattavat kaikki 72 artiklassa vahvistetut taudista vapaan aseman myontimisen edellyttdmat tautikohtaiset vaatimukset.
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2. Mikili se on teknisesti mahdollista, toimivaltaisen viranomaisen, joka panee havittimisohjelman tiytint66n, on
sisdllytettavd ohjelmaan my6s niiden luonnonvaraisten eldinpopulaatioiden, jotka uhkaavat taudista vapaan aseman
saavuttamista, terveystilanteeseen perustuvat laadulliset ja maaralliset lopulliset tavoitteet.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on sisillytettdva havittimisohjelmaan laadulliset ja maaralliset vuotuiset tai monivuotiset
vilitavoitteet, joiden avulla voidaan seurata edistymistd lopullisten tavoitteiden saavuttamisessa. Vilitavoitteisiin on sisillytettiva
a) kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset ja 2 kohdassa tarkoitetut tavoitteet; ja

b) tarvittaessa lisdvaatimuksia, jotka eivit sisilly taudista vapaan aseman myontamisen kriteereihin ja joiden avulla voidaan
arvioida havittdmisen edistymista.

49 artikla

Soveltamisaika

1. Luetteloitujen vesieldintautien havittimisohjelmien 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 refringens) osalta;

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

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

f) 6 luvun 2 ja 3 jaksossa valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta.

2. Luokan C tautien tapauksessa havittimisohjelman soveltamisaika saa olla enintddn kuusi vuotta siitd paivastd, jona komissio
on ohjelman ensimmadisen kerran asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksynyt. Asianmukaisesti

perustelluissa tapauksissa komissio voi jisenvaltioiden pyynnosti jatkaa havittimisohjelman soveltamisaikaa vield kuudella
vuodella.

2 jakso

Hivittimisohjelmia koskevat vaatimukset

50 artikla

Havittimisohjelmia koskevat vihimmaiisvaatimukset

Toimivaltaisen viranomaisen on kdytettdva jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron alueella sovellettavan luokan B tai C taudin
havittdimisohjelman perustana seuraavia toimenpiteita:

a) kyseisen jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron terveystilanteen mairittiminen siten, ettd vahvistetaan kaikkien niiden
pitopaikkojen terveystilanne, joissa luetteloituihin lajeihin kuuluvia eldimid pidetdin;

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

¢) sellaisten bioturvaamistoimenpiteiden ja muiden riskinvihentdmistoimenpiteiden toteuttaminen, joilla pienennetdan
pitopaikassa pidettivien luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten riskid saada tartunta;

d) rokottaminen osana havittimisohjelmaa tietyissi tapauksissa.

51 artikla

Luokan B ja C tautien hivittimisohjelmiin otettava eliinpopulaatio

1. Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava hiavittimisohjelmaa kyseessd olevan jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron
alueella sijaitsevissa pitopaikoissa pidettaviin luetteloituihin lajeihin.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi riskinarvioinnin perusteella paattaa jattaa
havittaimisohjelman ulkopuolelle sellaiset pitopaikat, joissa pidetddn ainoastaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/1882
liitteessd olevassa taulukossa tarkoitettuja tartunnanlevittdjélajeja.

3. Mikéli se on teknisesti mahdollista, toimivaltaisen viranomaisen on otettava tiydentavid eldinpopulaatioita mukaan
havittdmisohjelmaan, jos

a) kyseiset eldimet aiheuttavat merkittdvan riskin 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten terveystilanteelle;

b) ohjelman piiriin kuuluvien vesiviljelypitopaikkojen mairi on vahiinen, jolloin tidydentivid eldinpopulaatioita tarvitaan,

jotta havittimisohjelma kattaa epidemiologian nakékulmasta riittdvan suuren osan jasenvaltiosta, vyohykkeestd tai
lokerosta.

52 artikla

Hivittimisohjelmaan kuuluvissa jisenvaltioissa, vyohykkeilli tai lokeroissa toteutettavat toimenpiteet
1. Jotta hédvittimisohjelmien edistymistd voidaan seurata, toimivaltaisen viranomaisen on maédritettivé pitopaikoille, joissa
luetteloituihin lajeihin kuuluvia eldimid pidetddn, terveystilanneluokitus seuraavien seikkojen perusteella:
a) kunkin pitopaikan tiedossa oleva terveystilanne havittimisohjelman alkamisajankohtana;
b) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten pitopaikkaan tuomista koskevien edellytysten noudattaminen;
¢) se, noudattaako toimija velvollisuuttaan ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle tautiepailyista tai -havainnoista;
d) niiden taudintorjuntatoimenpiteiden toteuttaminen, joita tautiepdilyn tai -vahvistuksen tapauksessa on sovellettava;
¢) pitopaikoissa pidettaviin luetteloituihin lajeihin kuuluviin eldimiin mahdollisesti sovellettavat rokotusohjelmat;

f)  mahdolliset muut toimenpiteet, joita toimivaltainen viranomainen pitda tarpeellisina.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on

a) otettava havittimisohjelmaa kdynnistdessddn, jatkaessaan tai peruuttaessaan huomioon se, miten hyvin pitopaikat
noudattavat 1 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia;

b) ilmoitettava asianomaisten pitopaikkojen toimijoille terveystilanteen kehittymisesta ja toimenpiteistd, joita on toteutettava,

jotta taudista vapaa asema voidaan myontda.

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

53 artikla

Suljettujen pitopaikkojen terveystilanneluokituksen miirittimiseen sovellettava poikkeus

Poiketen siitd, mitd 52 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi pdittdd olla madrittimattd
suljetuille pitopaikoille terveystilanneluokitusta, jos niissd pidettaviin eldinpopulaatioihin sovelletaan asianmukaisia
riskinvahentdmistoimenpiteitd ja taudintorjuntatoimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettei kyseisistd eldinpopulaatioista aiheudu
riskid taudin levidmisesta.

54 artikla

Rokottaminen

Toimivaltainen viranomainen voi sisillyttdd virallisessa valvonnassaan oleviin havittimisohjelmiin
a) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten rokottamisen;
b) pidettivien eldinten tdydentivin eldinpopulaation rokottamisen;

¢) luonnonvaraisten eldinten tdydentivin eldinpopulaation rokottamisen.
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55 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteet tiettyji tauteja epdiltiessi

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

2. Siihen asti, ettd 1 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen tulokset valmistuvat, toimivaltaisen viranomaisen on

a) kiellettdva eldinten tai eldinperdisten tuotteiden tuominen kyseiseen pitopaikkaan;

b) jos se on teknisesti mahdollista, médrattava eristimdin ne pitopaikan yksikot, joissa pidetddn eldimid, joita tautiepdily
koskee;

) kiellettdvi eldinten ja eldinperdisten tuotteiden siirtiminen pois pitopaikasta, paitsi jos toimivaltainen viranomainen on
sallinut siirtdmisen vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elintarvikelaitoksessa tapahtuvaa vilitonta teurastusta tai
kisittelyd varten taikka eldvind myytavien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessd sellaisenaan nautittaviksi;

d) kiellettdva valineiden, rehun ja eldimistd saatavien sivutuotteiden siirtdiminen pois pitopaikasta muuten kuin toimivaltaisen

viranomaisen luvalla.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on jatkettava 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteiti sithen asti, ettd taudin esiintyminen
on suljettu pois tai vahvistettu.

56 artikla

Taudintorjuntatoimenpiteiden laajentaminen tiettyji tauteja epiiltiessd

1. Toimivaltaisen viranomaisen on, mikali 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 epdilldn;

b) kaikkia pitopaikkoja, joilla on suora epidemiologinen yhteys pitopaikkaan, jossa tautia epiilldan.

2. Jos epiillddn taudin esiintymistd luonnonvaraisissa vesieldimissd, toimivaltaisen viranomaisen on, mikéli se pitdd sitd
tarpeellisena, ulotettava 55 artiklassa saddetyt toimenpiteet koskemaan niitd pitopaikkoja, joihin asia vaikuttaa.

57 artikla

Poikkeus taudintorjuntatoimenpiteisti tautia epiiltiessi

1. Poiketen siitd, mitd 55 artiklan 2 kohdan c alakohdassa sdddetdan, toimivaltainen viranomainen voi sallia vesiviljelyeldinten
siirron pitopaikkaan, joka on toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa, silld edellytykselld, ettd seuraavia vaatimuksia
noudatetaan:

a) ainoastaan eldimii, joissa ei esiinny taudin oireita, siirretdin;

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

¢) ne eivit ole madrdnpdind olevassa pitopaikassa kosketuksissa sellaisiin vesiviljelyeldimiin, joiden terveystilanne on kyseisen
taudin osalta parempi; ja

d) eldimid pidetddn madrinpdind olevassa pitopaikassa toimivaltaisen viranomaisen madrittima enimmadisaika.

2. Kiyttdessddn 1 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen viranomaisen on

a) maddritettdvd mddrdnpddnd olevan pitopaikan terveystilanneluokitus tarvittaessa uudelleen 52 artiklan 1 kohdassa
vahvistettujen kriteerien mukaisesti sithen asti, ettd 55 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tutkimus on saatu pdatokseen;

b) kiellettava eldinten siirtiminen pois méddranpdana olevasta pitopaikasta niin kauan kuin tutkimus on kdynnissa, paitsi
jos se on sallinut niiden siirtimisen vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elintarvikelaitoksessa tapahtuvaa vilitonta
teurastusta tai ksittelyd varten taikka eldvind myytéavien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessi sellaisenaan nautittaviksi.
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3. Toimivaltainen viranomainen voi kiyttda 1 kohdassa siddettyd poikkeusta ainoastaan siind tapauksessa, ettd alkuperiisten
pitopaikkojen ja mddranpaana olevien pitopaikkojen toimijat sekd niiden eldinten, joihin poikkeuksia sovelletaan, kuljettajat

a) toteuttavat asianmukaiset bioturvaamistoimenpiteet ja muut riskinvahentdmistoimenpiteet, jotka ovat tarpeen taudin
levidmisen estamiseksi;

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

) antavat toimivaltaiselle viranomaiselle takeet siitd, ettd asetuksen (EY) N:o 1069/2009 3 artiklan 1 kohdassa méiriteltyja
eldimistd saatavia sivutuotteita, jotka ovat perdisin timan artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetuista vesieldimista,
kisitellddn tai ne havitetddn 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) maddritettdvd tartunnan saaneen pitopaikan (pitopaikkojen) terveystilanneluokitus uudelleen;

¢) perustettava sopivan kokoinen rajoitusvyohyke;

d) toteutettava 59—65 artiklassa sdddetyt toimenpiteet tartunnan saaneissa pitopaikoissa.

2. Rajoitusvyohykkeelld sijaitseviin pitopaikkoihin sovellettavat vaihimmadisvaatimukset vahvistetaan liitteessd VI olevassa 1I

osassa seuraavasti:

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

b) 2 luvun 3 jakson 1 kohdan a alakohdassa ISA-viruksen HPRA-kannan 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 c alakohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi pdittdd olla perustamatta

rajoitusvyohykettd, jos

a) tartunnan saanut pitopaikka ei paastd kisittelematonta jatevettd ympardiviin vesiin; ja

b) pitopaikassa kiytdssd olevat bioturvaamistoimenpiteet ovat sen tasoisia, ettd niilld voidaan taata tartunnan rajoittuminen
pitopaikkaan.

4. Toimivaltainen viranomainen voi toteuttaa rajoitusvyohykkeella riskinvahentdmistoimenpiteitd, jotka koskevat seuraavia

toimintoja:

a) sumppualusten lilkkuminen rajoitusvyohykkeelld;

b) kalastustoiminta;

¢) muut toiminnot, jotka saattavat aiheuttaa taudin levidmisriskin.

5. Jos taudin esiintyminen vahvistetaan luonnonvaraisissa vesieldimissd, toimivaltainen viranomainen voi

a) kehittdd ja toteuttaa taudinehkiisy-, seuranta- ja taudintorjuntatoimenpiteitd, jotka ovat tarpeen, jotta voidaan estdd
taudin levidminen luetteloituihin lajethin kuuluviin pidettaviin eldimiin tai tdydentéviin eldinpopulaatioihin;

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

¢) toteuttaa mahdollisuuksien mukaan toimenpiteitd taudin hévittimiseksi asianomaisesta luonnonvaraisten vesieldinten
populaatiosta.
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59 artikla

Epidemiologinen selvitys ja tutkimukset tiettyjen tautien vahvistamisen yhteydessi

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

b) toteutettava 55 artiklan 2 kohdassa vahvistetut tutkimukset ja toimenpiteet kaikissa epidemiologisesti toisiinsa yhteydessa
olevissa pitopaikoissa;

¢) mukautettava seurantaa tunnistettujen riskitekijoiden perusteella ottaen huomioon epidemiologisen selvityksen paatelmat.
2. Jos epidemiologisesta selv1tyksesta kéy ilmi, ettd pidettavien eldinten ja luonnonvaraisten eldinten valilld on epidemiologisia
yhteyksid, toimivaltaisen viranomaisen on harkittava, onko luonnonvaraisille eldimille tarpeen tehda tutkimus.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on kerrottava tilanteesta mahdollisimman pian

a) toimijoille ja asianomaisille viranomaisille niissd muissa jasenvaltioissa, joihin vahvistetun tapauksen epidemiologiset
yhteydet vaikuttavat; ja

b) toimivaltaisille viranomaisille niissd jasenvaltioissa tai kolmansissa maissa, joihin tartunnan saaneiden pitopaikkojen
epidemiologiset yhteydet saattavat vaikuttaa.

60 artikla
Siirrot tartunnan saaneisiin pitopaikkoihin ja niisti pois sekid muihin rajoitusvyohykkeelld sijaitseviin
pitopaikkoihin ja niisti pois
1. Toimivaltaisen viranomaisen on kaikissa tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja muissa rajoitusvyohykkeilld sijaitsevissa
pitopaikoissa
a) madrattava epdillyt ja vahvistetut tapaukset eristettaviksi, jos se on teknisesti mahdollista;

b) kiellettidvd kyseisen taudin osalta luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten tai niistd saatavien eldinperiisten tuotteiden
siirtiminen pois pitopaikoista, paitsi jos toimivaltainen viranomainen on sallinut siirtimisen vesieldinten taudintorjuntaan
soveltuvassa elintarvikelaitoksessa tapahtuvaa vilitontd teurastusta tai kasittelyd varten taikka elavind myytavien nilvidisten
tai dyridisten ollessa kyseessd sellaisenaan nautittaviksi;

c) kiellettava kyseisen taudin osalta luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten tuominen pitopaikkoihin, paitsi jos
toimivaltainen viranomainen on sen asianmukaisesti perustelluista syistd sallinut;

d) kiellettavd vélineiden, rehun ja eldimisté saatavien sivutuotteiden siirtiminen pois pitopaikoista muuten kuin toimivaltaisen

viranomaisen luvalla.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ulotettava 1 kohdan a—c alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet koskemaan tidydentavien
eldinpopulaatioiden pidettdvid eldimid, jos ne aiheuttavat riskin taudin levidmisesta.

61 artikla

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

1. Poiketen siitd, mitd 60 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sidddetdan, toimivaltainen viranomainen voi sallia vesiviljelyeldinten
siirron pitopaikkaan, joka on toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa ja joka sijaitsee samalla rajoitusvychykkeelld,
seuraavin edellytyksin:

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

¢) ne eivit ole mddrinpdind olevassa pitopaikassa kosketuksissa sellaisiin vesiviljelyeldimiin, joiden terveystilanne on kyseisen
taudin osalta parempi;

d) eldimid pidetddn médrinpdini olevassa pitopaikassa toimivaltaisen viranomaisen madrittima enimmaisaika.
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2. Kiyttdessddn 1 kohdassa sdddettyd poikkeusta toimivaltaisen viranomaisen on

a) mdidritettdvd madranpdand olevan pitopaikan terveystilanneluokitus tarvittaessa uudelleen 52 artiklan 1 kohdassa
vahvistettujen kriteerien mukaisesti;

b) kiellettdva eldinten siirtiminen pois mddrdnpddni olevasta pitopaikasta, paitsi jos se on sallinut niiden siirtimisen
vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elintarvikelaitoksessa tapahtuvaa vilitontd teurastusta tai kasittelyd varten
taikka elavind myytavien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessd sellaisenaan nautittaviksi. Asetuksen (EY) N:o 1069/2009
3 artiklan 1 kohdassa médriteltyja eldimistd saatavia sivutuotteita on kaikissa tapauksissa pidettiva luokkaan 1 tai
2 kuuluvana aineksena ja niitd on kasiteltdva tai ne on hévitettdva kyseisen asetuksen 12 tai 13 artiklan mukaisesti;

¢) pidettivd madranpaind oleva pitopaikka virallisessa valvonnassaan siihen asti, ettd pitopaikan puhdistus, desinfiointi ja
asianmukainen tyhjillddn pitdiminen on toteutettu.

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

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

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

¢) siirto on asetuksen (EU) 2016/429 208 artiklan 2 kohdassa vahvistettujen todentamista koskevien vaatimusten mukainen.
4. Poiketen siitd, mitd 60 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetdan, toimivaltainen viranomainen voi sallia vesiviljelyeldinten

ja eldinperaisten tuotteiden siirtimisen sellaisiin teurastamoihin tai kasittelylaitoksiin, jotka eivat ole vesieldinten taudintorjuntaan
soveltuvia elintarvikelaitoksia, seuraavin edellytyksin:

a) ainoastaan eldimii, joissa ei esiinny taudin oireita, siirretdin;

b) kyseinen teurastamo tai kisittelylaitos ei sijaitse sellaisessa jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, jossa toteutetaan
kyseisen taudin havittimisohjelmaa tai joka on vahvistettu taudista vapaaksi;

) siirto ei vaaranna kyseiseen teurastamoon tai kasittelylaitokseen kuljetettavina olevien tai sen laheisyydessd olevien
vesieldinten terveystilannetta;

d) siirto on asetuksen (EU) 2016/429 208 artiklan 2 kohdassa vahvistettujen todentamista koskevien vaatimusten mukainen.
5. Poiketen siitd, mitd 60 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetdin, toimivaltainen viranomainen voi sallia tdydentdvien
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 varmistamiseksi, ettd madranpdina olevassa pitopaikassa
tai sinne kuljetettavina olevien vesieldinten terveystilanne ei vaarannu; ja

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

62 artikla

Tartunnan saaneiden eldinten poistaminen

1. Kun tauti on vahvistettu, toimivaltaisen viranomaisen on mdérittiavd seuraavien toimenpiteiden, jotka koskevat
kyseisen taudin osalta luetteloituihin lajeihin kuuluvia vesieldimid, toteuttamisesta kaikissa tartunnan saaneissa pitopaikoissa
toimivaltaisen viranomaisen méarittiman enimmdisajan kuluessa:

a) kaikkien kuolleiden eldinten poistaminen;

b) kaikkien kuolemaisillaan olevien eldinten poistaminen ja lopettaminen;

c) kaikkien sellaisten eldinten poistaminen ja lopettaminen, joissa esiintyy taudin oireita;

d) sen jilkeen, kun a—c alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet on toteutettu, pitopaikassa jiljelld olevien eldinten teurastaminen
ihmisravinnoksi tai eldvind myytdvien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessi niiden poistaminen vedesta.
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2. Toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa maaritd seuraavat eldimet teurastettaviksi
ihmisravinnoksi tai elavind myytavien nilvidisten tai dyridisten ollessa kyseessa poistettaviksi vedesta:

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

b) eldimet, joiden epiillddn saaneen tartunnan ja joilla on epidemiologinen yhteys vahvistettuun tapaukseen.
3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten teurastaminen ihmisravinnoksi tai vedestd poistaminen on toteutettava virallisessa

valvonnassa ja tarpeen mukaan joko tartunnan saaneessa pitopaikassa siten, ettd myohempi kasittely tapahtuu vesieldinten
taudintorjuntaan soveltuvassa elintarvikelaitoksessa, tai vesieldinten taudintorjuntaan soveltuvassa elintarvikelaitoksessa.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on ulotettava tdssd artiklassa sdddetyt toimenpiteet koskemaan tiydentdvien
eldinpopulaatioiden vesiviljelyeldimia silloin, kun se on tarpeen taudin torjumiseksi.

5. Toimivaltainen viranomainen voi méaratid jotkin tai kaikki 1 kohdassa tarkoitetut eldimet sekd tartunnan saaneessa
pitopaikassa pidettavat muihin kuin luetteloituihin lajeihin kuuluvat eldimet lopetettaviksi ja tuhottaviksi sen sijaan, ettd ne
teurastettaisiin ihmisravinnoksi.

6. Kaikki timén artiklan mukaisesti teurastetuista tai lopetetuista eldimistd saatavat sivutuotteet on késiteltava tai hdvitettava
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 maarattivé, ettd seuraavat rakenteet ja vilineet 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 liittyvdt vilineet, mukaan lukien muun muassa ruokinta-, kokoluokittelu-, kisittely- ja
rokottamisvilineet sekd tyoveneet;

¢) kaikki tuotantoon liittyvit valineet, mukaan lukien muun muassa hikit, verkot, telineet, kassit ja pitkdsiimat;

d) toimijoiden ja vierailijoiden kayttimat suojavaatteet tai turvavarusteet;

e) kaikki kuljetusvalineet, mukaan lukien siiliot ja muut vélineet, joita kiytetddn tartunnan saaneiden eldinten tai tartunnan
saaneiden eldinten kanssa kosketuksissa olleen henkiloston siirtimiseen.

2. Toimivaltainen viranomainen hyviksyy puhdistus- ja desinfiointimenettelyn.

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

64 artikla

Tyhjilldén pitiminen

1. Toimivaltaisen viranomaisen on madrittava kaikkien tartunnan saaneiden pitopaikkojen tyhjillddn pitamisestd. Tyhjillaan
pitdiminen on tehtdvé sen jilkeen, kun 63 artiklassa saddetty puhdistus- ja desinfiointimenettely on toteutettu.

2. Tyhjilldan pitdmisen keston on oltava asianmukainen kyseisen taudinaiheuttajan ja tartunnan saaneissa pitopaikoissa
kéytettyjen tuotantojdrjestelmien kannalta. Tietyistd tyhjillddn pitdmisen jaksoista sdddetddn 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-kannan aiheuttaman tartunnan osalta;

¢) 3 luvun 3 jakson 1 kohdan c alakohdassa nilvidisten marteilioosin (Marteilia refringens) osalta;
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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 maarattavad suojavyohykkeelld sijaitsevien tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu,
rajoitusvyohykkeelld sijaitsevien tartunnan saaneiden pitopaikkojen samanaikainen tyhjillddn pitiminen. Samanaikainen
tyhjillddn pitdminen voidaan riskinarvioinnin perusteella ulottaa koskemaan my6s muita pitopaikkoja. Samanaikaisen

tyhjillddn pitdmisen kesto ja sen alueen laajuus, jolla tyhjillidn pitdiminen on toteutettava, vahvistetaan liitteessd VI olevassa II
osassa seuraavasti:

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

b) 2 luvun 3 jakson 1 kohdassa ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman 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.

65 artikla

Riskinvihentimistoimenpiteet uudelleentartuntojen estimiseksi

Ennen taudintorjuntatoimenpiteiden lopettamista tai niiden lopettamisen yhteydessi toimivaltaisen viranomaisen on maarattava
oikeasuhteiset riskinvahentdmistoimenpiteet, joiden avulla estetddn uudelleentartunnat asianomaisessa pitopaikassa, ottaen
huomioon epidemiologisen selvityksen tuloksista ilmenneet asiaankuuluvat riskitekijit. Toimenpiteissd on otettava huomioon
ainakin

a) taudinaiheuttajan sdilyminen ymparistossa tai luonnonvaraisissa elaimiss;

b) bioturvaamistoimenpiteet, joita mukautetaan pitopaikan erityispiirteiden perusteella.

4 LUKU

Taudista vapaa asema

1 jakso

Jisenvaltioiden ja vyéohykkeiden taudista vapaan aseman hyviksyminen

66 artikla

Taudista vapaan aseman myéntimisen kriteerit

Jasenvaltiolle tai sen vyohykkeille voidaan my6ntaa taudista vapaa asema ainoastaan, jos seuraavat yleiset ja erityiset kriteerit
tdyttyvat:

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;

i) toimijat tdyttivdt asetuksen 2016/429 10 artiklassa vahvistetut velvollisuudet, jotka koskevat
bioturvaamistoimenpiteité;

iv) kyseessi olevan taudin torjuntatoimenpiteet tautiepéilyn tai -vahvistuksen yhteydessi tdyttavit vaatimukset, jotka
vahvistetaan

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

v) pitopaikat on rekisterdity tai hyviksytty siten kuin kyseessd olevan pitopaikkatyypin tapauksessa on
tarkoituksenmukaista;

vi) kohteena olevan eldinpopulaation eldinten tunnistaminen ja sukusolujen ja alkioiden jaljitettavyys on varmistettu
siten kuin kyseisen eldintyypin tapauksessa on tarkoituksenmukaista;

vii) kohteena olevan eldinpopulaation eldimii tai niistd saatavia tuotteita siirrettdessd kyseisten eldinten ja tuotteiden
on tdytettdva eldinterveysvaatimukset, jotka koskevat kyseessi olevien eldinten ja tuotteiden siirtoja unionin sisilld

ja niiden unioniin saapumista;

b) taudista vapaan aseman myontimisen erityiset kriteerit, jotka perustuvat 67-71 artiklaan.

67 artikla

Luetteloitujen lajien puuttumiseen perustuva taudista vapaa asema
1. Jasenvaltion tai vyohykkeen taudista vapaan aseman tunnustamiseen silld perusteella, ettei sielld esiinny kyseessd olevan
taudin osalta luetteloituja lajeja, sovelletaan seuraavia kriteereja:

a) 66 artiklan a kohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut yleiset kriteerit ovat toteutuneet vahintdin viiden vuoden pituisen
hakukelpoisuuskauden ajan eikd tautia ole havaittu; ja

b) kyseisen taudin osalta merkityksellisid luetteloituja lajeja ei esiinny pidettavien eikd luonnonvaraisten eldinten populaatioissa.
2. Jdsenvaltion on toimitettava asiakirjatodisteita, jotka osoittavat, ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvat.
Asiakirjatodisteista on kaytava ilmi taudista vapaan aseman kestavyys siten, ettd

a) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten jasenvaltion alueella tai vyohykkeelld esiintymisen todennikéisyys on arvioitu
ja todettu vdhdiseksi; ja

b) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten jasenvaltion alueelle tai vyohykkeelle kulkeutumisen todennakéisyys on todettu
vihiiseksi.

68 artikla

Taudinaiheuttajan selviytymiskyvyttomyyteen perustuva taudista vapaa asema
1. Jasenvaltion tai vyohykkeen taudista vapaan aseman tunnustamiseen silld perusteella, ettei taudinaiheuttaja voi selviytyd
sielld, sovelletaan seuraavia kriteerej:

a) 66 artiklan a kohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut yleiset kriteerit ovat toteutuneet vihintddn 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 sellainen, ettei taudinaiheuttajan ole mahdollista selviyty4;

d) taudinaiheuttaja altistuu kyseiselle ratkaisevalle ymparistoparametrille niin pitkédn ajan, ettd se tuhoutuu.

2. Jasenvaltion on toimitettava seuraavat todisteet, jotka osoittavat, ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvat:
a) asiakirjatodisteet 1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettujen kriteerien tayttymisestd;

b) tieteellistd ndyttod 1 kohdan c ja d alakohdassa vahvistettujen kriteerien tayttymisesta.
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69 artikla

Luetteloitujen maaeldintautien luetteloitujen tartunnanlevittijien selviytymiskyvyttomyyteen perustuva
maaeldinten taudista vapaa asema

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen taudista vapaan aseman tunnustamiseen silld perusteella, etteivit kyseisen taudin osalta
luetteloidut tartunnanlevittdjat voi selviytya sielld, sovelletaan seuraavia kriteereja:

a) 66 artiklan a kohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut yleiset kriteerit ovat toteutuneet vihintdin 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 levinnyt;

¢) taudinaiheuttajan levidminen on tdysin riippuvainen luetteloitujen tartunnanlevittdjien esiintymisestd eikd muita
luonnollisia levidmistapoja tiedetd olevan;

d) luetteloituja tartunnanlevittdjid ei esiinny luonnonvaraisina jasenvaltiossa tai sen vyohykkeilld;

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

f) ainakin yksi ratkaisevista ymparistoparametreista on arvoltaan sellainen, ettei tartunnanlevittdjien ole mahdollista selviytya;

g) luetteloidut tartunnanlevittdjat altistuvat kyseiselle ratkaisevalle ymparistoparametrille niin pitkdn ajan, ettd ne tuhoutuvat.

2. Jasenvaltion on toimitettava seuraavat todisteet, jotka osoittavat, ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvat:
a) asiakirjatodisteet 1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettujen kriteerien tdyttymisestd;

b) tieteellistd néyttod 1 kohdan c—g alakohdassa vahvistettujen kriteerien tdyttymisestd;

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

70 artikla

Aiempiin tietoihin ja seurantatietoihin perustuva taudista vapaa asema
1. Jdsenvaltion tai vyohykkeen taudista vapaan aseman tunnustamiseen aiempien tietojen ja seurantatietojen perusteella
sovelletaan seuraavia kriteerejd:

a) kyseisessd jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld ei ole koskaan raportoitu tautitapauksia tai tauti on hévitetty kyseisestd
jasenvaltiosta tai sen vyohykkeelti eikd tautitapauksia ole raportoitu vihintddn 25 vuoteen;

b) tautitapauksia on raportoitu viimeisten 25 vuoden aikana, mutta tauti on havitetty kyseisesti jiasenvaltiosta tai sen

vyohykkeelti ja 72 artiklassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset tdyttyvat.

2. Saadakseen koko alueelleen tai jollekin sen vyohykkeelle hyviksytyn taudista vapaan aseman 1 kohdan a alakohdassa
vahvistettujen sddnnosten perusteella jasenvaltion on tdytynyt toteuttaa seuraavia toimenpiteitd vahintdin 10 vuoden pituisen
hakukelpoisuuskauden ajan:

a) taudin seuranta luetteloituihin lajeihin kuuluvissa pidettavissd eldimissa;

b) ehkdisevit 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 esiintyvin luetteloituihin lajeihin kuuluvissa luonnonvaraisissa
eldimissi kyseisessd jasenvaltiossa tai sen vyohykkeella.
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3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetdan, komissio voi kahden vuoden ajan timén asetuksen soveltamisen
aloittamisesta myontad jasenvaltioille tai vyohykkeille taudista vapaan aseman seuraavien osalta:

a) raivotautiviruksen aiheuttama tartunta, jos sithen sovelletaan direktiivin 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 yhtdan luetteloiduissa lajeissa esiintynyttd tapausta;

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

4. Edelld 1 kohdassa sdddettyja taudista vapaan aseman saavuttamisen kriteerejd sovelletaan

a) uusiin jasenvaltioihin enintddn kahden vuoden ajan niiden unioniin liittymisesta; tai

b) enintddn kahden vuoden ajan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti annettujen téytintéonpanosaadosten,
joissa kyseessi olevat taudit luokitellaan ensimmidistd kertaa luokan B tai C taudeiksi, soveltamispaivasta.

5. Poiketen siitd, mitd 4 kohdassa sdddetéin, taudista vapaan aseman myontimiseen aiempien tietojen ja seurantatietojen

perusteella ei sovelleta kahden vuoden enimmiisaikaa, kun kyse on seuraavista:

a)  Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaa asema;

b) Newcastlen tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia.

6. Poiketen siitd, mitd 4 kohdan b alakohdassa sdddetddn, taudista vapaan aseman myontdmistd aiempien tietojen ja

seurantatietojen perusteella 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) IHN;

h) ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta;

i)  Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta;

j)  nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens).

71 artikla

Hivittimisohjelmiin perustuva taudista vapaa asema

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen taudista vapaan aseman tunnustamiseen havittimisohjelmien perusteella sovelletaan seuraavia
kriteereja:

a) toimivaltainen viranomainen on toteuttanut 12 tai 46 artiklan mukaista hyviksyttya havittimisohjelmaa; ja

b) toimivaltainen viranomainen on saattanut héavittimisohjelman paatokseen ja toimittanut komissiolle taudista vapaan
aseman tunnustamista koskevan hakemuksen, josta kdy ilmi, ettd 72 artiklassa vahvistetut tautikohtaiset vaatimukset

tayttyvat.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdan, silloin kun kyseessd ovat vesieldimet ja vyohyke kattaa alle 75 prosenttia
jasenvaltion alueesta eikd ulotu toisen jdsenvaltion tai kolmannen maan alueelle, taudista vapaa asema voidaan saavuttaa
83 artiklan mukaisesti.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/99/EY, annettu 17 pédivind 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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72 artikla

Taudista vapaata asemaa koskevat tautikohtaiset vaatimukset

Tautikohtaiset vaatimukset, jotka koskevat taudista vapaan aseman myontimista jasenvaltiolle tai vyohykkeelle, vahvistetaan

a)

1.

liitteessd IV olevan I osan 3 luvun 1 jaksossa pidettivien nautaeldinten 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;

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

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

liitteessd IV olevan IV osan 2 luvun 1 jaksossa IBR/IPV:std vapaan aseman osalta;

liitteessd IV olevan V osan 2 luvun 1 jaksossa ADV-tartunnasta vapaan aseman osalta;

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

liitteessd V olevan I osan 2 luvun 1 jaksossa raivotautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;
liitteessd V olevan II osan 4 luvun 1 jaksossa sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;
liitteessd V olevan III osan 1 jaksossa Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaan aseman osalta;

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

liitteessd VI olevan Il osan 1 luvun 2 jaksossa VHS:std vapaan aseman osalta;
liitteessd VI olevan Il 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;

liitteessd VI olevan II osan 3 luvun 2 jaksossa nilvidisten marteilioosista (Marteilia refringens) vapaan aseman osalta;
liitteessd VI olevan IT osan 4 luvun 2 jaksossa Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;
liitteessd VI olevan II osan 5 luvun 2 jaksossa Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

liitteessd VI olevan II osan 6 luvun 2 jaksossa valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta.

2 jakso

Lokeroiden, joissa pidetdin vesiviljelyeldimiid, taudista vapaan aseman
hyviksyminen

73 artikla

Lokeroiden, joissa pidetiin vesiviljelyeldimii, taudista vapaan aseman myontimisen kriteerit

Lokerolle, jossa pidetddn vesiviljelyeldimid, voidaan myontad taudista vapaa asema ainoastaan, jos seuraavat yleiset ja

erityiset kriteerit tayttyvat:

a)

yleiset kriteerit:
i) alueellinen soveltamisala on 47 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukainen;
i) taudin seuranta tdyttdd 3 artiklan 2 kohdassa, 4 artiklassa ja 6—9 artiklassa vahvistetut vaatimukset;

iii) toimijat tdyttivdt asetuksen 2016/429 10 artiklassa vahvistetut velvollisuudet, jotka koskevat
bioturvaamistoimenpiteit;

iv) kyseessd olevan taudin edellyttimien taudintorjuntatoimenpiteiden toteuttaminen tautiepdilyn tai -vahvistuksen
tapauksessa;

v) lokeroon kuuluvat pitopaikat ovat hyviksyttyja pitopaikkoja;
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vi) kohteena olevan eldinpopulaation eldinten jaljitettdvyys on varmistettu;
vii) kohteena olevan eldinpopulaation eldimia tai niistd saatavia tuotteita siirrettdessd kyseisten eldinten ja tuotteiden
on tdytettdva eldinterveysvaatimukset, jotka koskevat kyseessa olevien eldinten ja tuotteiden siirtoja unionin sisalld

tai niiden unioniin saapumista;

b) taudista vapaan aseman myontimisen erityiset kriteerit, jotka perustuvat 74-77 artiklan sddnnoksiin.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu taudista vapaa asema voidaan myontad
a) lokeroille, jotka ovat riippumattomia ymparoivien luonnonvesien terveystilanteesta; ja
b) lokeroille, jotka ovat riippuvaisia ympiréivien luonnonvesien terveystilanteesta, mutta joissa olosuhteet ovat sellaiset,

ettd lokero ja muut vesieldinpopulaatiot, jotka voivat saada tartunnan, pysyvit kyseisen taudin levidmisen ndkokulmasta
tehokkaasti erillddn toisistaan.

3. Kun kyseessd ovat 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut ymparoivien luonnonvesien terveystilanteesta riippuvaiset lokerot,
toimivaltaisen viranomaisen on
a) arvioitava vdhintddn seuraavat epidemiologiset tekijat:

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

ii) muiden samaan vesistoon yhteydessé olevien vesiviljelypitopaikkojen terveystilanne;

iif) edelld ii alakohdassa tarkoitettujen pitopaikkojen sijainti ja niiden etdisyys siitd pitopaikasta, joka on riippuvainen
ympiardivien luonnonvesien terveystilanteesta;

iv) edelld ii alakohdassa tarkoitettujen pitopaikkojen tuotantomaarit, tuotantomenetelmat ja niiden eldinten alkupers;

v) kyseiseen luetteloituun lajiin kuuluvien luonnonvaraisten vesieldinten esiintyminen ja runsaus kyseisessa vesistossd
sekd niiden terveystilanne;

vi) tiedot siitd, ovatko v alakohdassa tarkoitetut lajit pohjalla elavid vai muuttavia;
vii) se, voiko lokeroon péistd v alakohdassa tarkoitettuja luonnonvaraisia vesieldimia;
viii) lokeron yleiset bioturvaamistoimenpiteet;
ix) vesiston yleiset hydrologiset olosuhteet;
b) luokiteltava kaikki lokeroon kuuluvat pitopaikat korkean riskin pitopaikoiksi liitteessd VI olevan I osan 1 luvun mukaisesti;
€) madrdttavd toimenpiteistd, joita pidetddn tarpeellisina taudin kulkeutumisen estdmiseksi.
4. Kun komissiolle tehdddn 83 artiklan mukaisesti ilmoitus taudista vapaasta lokerosta, joka on riippuvainen ymparoivien

luonnonvesien terveystilanteesta, toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettu arviointi
ja tiedot toimenpiteistd, joita on toteutettu taudin lokeroon kulkeutumisen estimiseksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle viipymaittd kaikista 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 pidetdin vesiviljelyeldimid, taudista vapaan aseman tunnustamiseen silld perusteella, ettei sielld esiinny
kyseessd olevan taudin osalta luetteloituja lajeja, sovelletaan seuraavia kriteereja:

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

b) kyseisen taudin osalta merkityksellisid luetteloituja lajeja ei esiinny pidettdvien eikd luonnonvaraisten eldinten populaatioissa.
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2. Jasenvaltion on toimitettava asiakirjatodisteita, jotka osoittavat, ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttyvat.
Asiakirjatodisteista on kaytava ilmi taudista vapaan aseman pysyvyys siten, ettd

a) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten lokerossa esiintymisen todenndkoisyys on arvioitu ja todettu vahiiseksi; ja

b) luetteloituihin lajeihin kuuluvien eldinten lokeroon kulkeutumisen todennikéisyys on todettu vihdiseksi.

75 artikla

Taudinaiheuttajan selviytymiskyvyttomyyteen perustuva taudista vapaa asema
1. Lokeron, jossa pidetddn vesiviljelyeldimid, taudista vapaan aseman tunnustamiseen silld perusteella, ettei taudinaiheuttaja
voi selviytyi sielld, sovelletaan seuraavia kriteereja:

a) 73 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa vahvistetut yleiset kriteerit ovat toteutuneet vahintddn viiden vuoden
pituisen hakukelpoisuuskauden ajan, eiki 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 sellainen, ettei taudinaiheuttajan ole mahdollista selviyty4;

d) taudinaiheuttaja altistuu kyseiselle ratkaisevalle parametrille niin pitkdn ajan, ettd se tuhoutuu.

2. Jadsenvaltion on toimitettava seuraavat todisteet, jotka osoittavat, ettd 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvat:
a) asiakirjatodisteet 1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettujen kriteerien tayttymisestd;

b) tieteellistd ndyttod 1 kohdan c ja d alakohdassa vahvistettujen kriteerien tdyttymisesta.

76 artikla

Aiempiin tietoihin ja seurantatietoihin perustuva taudista vapaa asema
1. Lokeron, jossa pidetddn vesiviljelyeldimia, taudista vapaan aseman tunnustamiseen aiempien tietojen ja seurantatietojen
perusteella sovelletaan seuraavia kriteereja:

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

b) tautitapauksia on raportoitu viimeisten 25 vuoden aikana, mutta tauti on havitetty kyseisestd lokerosta ja 78 artiklassa
tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset tayttyvit.

2. Saadakseen lokerolle hyviksytyn taudista vapaan aseman 1 kohdan a alakohdassa vahvistettujen sddnndsten perusteella

jasenvaltion on tdytynyt toteuttaa seuraavia toimenpiteitd vahintdan 10 vuoden pituisen hakukelpoisuuskauden ajan:

a) taudin seuranta luetteloituihin lajeihin kuuluvissa pidettavissd eldimiss;

b) ehkiisevit 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 esiintyvan luetteloituihin lajeihin kuuluvissa luonnonvaraisissa
eldimissa kyseisessd lokerossa.

3. Edelld 1 kohdassa sdadettyja kriteereja sovelletaan

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

b) enintddn kahden vuoden ajan asetuksen (EU) 2016/429 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti annettujen taytantoonpanosaadosten,
joissa kyseessi olevat taudit luokitellaan ensimmiistd kertaa luokan B tai C taudeiksi, soveltamispdivésta.
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4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdan b alakohdassa sdddetddn, taudista vapaan aseman myontimistd aiempien tietojen ja
seurantatietojen perusteella ei sovelleta, kun kyse on seuraavista taudeista:

a) VHS;

b) IHN;

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

¢) nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens).

77 artikla
Hivittimisohjelmiin perustuva taudista vapaa asema
1. Lokeron, jossa pidetddn vesiviljelyeldimia, taudista vapaan aseman tunnustamiseen havittdimisohjelmien perusteella
sovelletaan seuraavia kriteerej:
a) toimivaltainen viranomainen on toteuttanut 46 artiklan mukaista hyvaksyttyd havittimisohjelmaa; ja
b) toimivaltainen viranomainen on saattanut havittimisohjelman pditokseen ja toimittanut siitdi komissiolle

loppukertomuksen, josta kay ilmi, ettd 78 artiklassa vahvistetut tautikohtaiset vaatimukset tayttyvit.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiin, silloin kun lokero kattaa alle 75 prosenttia jasenvaltion alueesta eikd valuma-
alue, josta se saa vetensd, ole yhteinen toisen jisenvaltion 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 myontimisté lokerolle, jossa pidetddn vesiviljelyeldimia,
vahvistetaan

a) liitteessd VI olevan I osan 1 luvun 2 jaksossa VHS:std vapaan aseman osalta;
b) liitteessd VI olevan Il osan 1 luvun 2 jaksossa IHN:std vapaan aseman osalta;

) liitteessd VI olevan IT 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 marteilioosista (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 valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta.

79 artikla

Ympiréivien luonnonvesien terveystilanteesta riippumattomia lokeroita koskevat erityisvaatimukset

1. Edelld 73 artiklan 1 kohdassa vahvistetaan yleiset kriteerit, jotka koskevat taudista vapaan aseman myontdmista lokeroille,
joissa pidetddn vesiviljelyeldimid, mutta lokero voi saada taudista vapaan aseman my0s tapauksissa, joissa lokero kattaa yhden
tai useamman yksittdisen pitopaikan, joiden terveystilanne tietyn taudin osalta on riippumaton ympérdivien luonnonvesien
terveystilanteesta, ja kyseinen lokero tdyttdd 2—6 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

2. Ympiroivien luonnonvesien terveystilanteesta riippumattomaan lokeroon voi kuulua

a) yksittdinen pitopaikka, joka katsotaan yhdeksi epidemiologiseksi yksikoksi, koska eldinten terveystilanne ymparoivissd
luonnonvesissi ei vaikuta siihen; tai
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b) useampi kuin yksi pitopaikka, joista jokainen tdyttdd timan kohdan a alakohdassa ja 3—-6 kohdassa vahvistetut kriteerit,
mutta joiden katsotaan olevan samaa epidemiologista yksikkod, koska eldinten siirto niiden valilld on mittavaa, edellyttien,
ettd kaikissa pitopaikoissa on kaytossd yhteinen bioturvaamisjarjestelma.

3. Ympéroivien luonnonvesien terveystilanteesta riippumattoman lokeron on saatava vetensd

a) sellaisen vedenpuhdistamon kautta, jossa kyseessd oleva taudinaiheuttaja inaktivoidaan; tai

b) suoraan kaivosta, porakaivosta tai lahteesta.

Kun vesi on lahtoisin pitopaikan ulkopuolelta, se on toimitettava suoraan pitopaikkaan ja kanavoitava sinne siten, ettd suoja
tartuntaa vastaan on asianmukainen.

4. Vedessd on oltava sellaiset luonnolliset tai keinotekoiset esteet, jotka estavat ymparoivissa luonnonvesissa olevia vesieldimid
kulkeutumasta lokeroon kuuluviin pitopaikkoihin.

5. Lokeroa on tarvittaessa suojattava tulvilta ja ympar6ivistd luonnonvesistd perdisin olevan veden virtaamiselta lokeron
alueelle.

6. Lokeron on taytettdva 78 artiklassa tarkoitetut tautikohtaiset vaatimukset.

80 artikla

Erityissddnnokset, jotka koskevat lokeroita, joihin kuuluu vesiviljelytoimintaa aloittavia tai uudelleen
aloittavia yksittiisid pitopaikkoja, joiden terveystilanne tietyn taudin osalta on riippumaton ympiréivien
luonnonvesien terveystilanteesta

1. Vesiviljelytoiminnan aloittava uusi pitopaikka katsotaan taudista vapaaksi, jos
a) seon 79 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 3-5 kohdan mukainen; ja
b) sen vesiviljelytoiminnan aloittamiseen kayttdmit vesiviljelyeldimet ovat periisin sellaisesta jasenvaltiosta, vyohykkeeltd

tai lokerosta, joka on taudista vapaa.

2. Pitopaikka, joka aloittaa vesiviljelytoiminnan uudelleen tauon jilkeen ja tdyttdd 1 kohdassa vahvistetut vaatimukset,
katsotaan taudista vapaaksi ilman 73 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitetun seurannan toteuttamista,
kun seuraavat edellytykset tayttyvat:

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

b) pitopaikka on puhdistettu ja desinfioitu ja sitd on tarvittaessa pidetty tyhjillidn ennen uusien eldinten hankintaa.

3. Pitopaikka, joka aloittaa toimintansa uudelleen luokan B tai C taudin vahvistamisen jilkeen, katsotaan vahvistetusta
taudista vapaaksi seuraavin edellytyksin:

a) taudista vapaasta jasenvaltiosta, vyohykkeeltd tai lokerosta hankituista ja pitopaikkaan sen puhdistuksen, desinfioinnin
ja tyhjillddn pitdmisen jilkeen tuoduista eldimistd edustava otanta testataan kyseisen taudin osalta aikaisintaan kolme
kuukautta ja enintddn 12 kuukautta sen jilkeen, kun ne on altistettu olosuhteille, jotka ovat, esimerkiksi veden lampdtilan
osalta, sellaiset, ettd ne edistavit kyseisen taudin kliinistd ilmentymai;

b) ndytteenotto ja diagnostiset testit ovat liitteessd VI olevan II osan asiaankuuluvan luvun mukaisia, ja nédytteitd 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.
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3 jakso

Taudista vapaan aseman sidilyttiminen, viliaikainen peruuttaminen ja
peruuttaminen kokonaan

81 artikla

Erityiset kriteerit seuranta- ja bioturvaamistoimenpiteille taudista vapaan aseman sdilyttdmiseksi
1. Jasenvaltio taikka sen vyohyke tai lokero voi séilyttdd taudista vapaan aseman ainoastaan silloin, jos se tayttad asetuksen
(EU) 2016/429 41 artiklan 1 kohdan a ja ¢ alakohdassa vahvistetut kriteerit ja

a) toteuttaa riittdvat seurantatoimet sen varmistamiseksi, ettd tauti voidaan havaita varhain, ja osoittaa taudista vapaan
asemansa;

b) toteuttaa toimivaltaisen viranomaisen taudin kulkeutumisen estimiseksi madradmat bioturvaamistoimenpiteet, jotka
perustuvat tunnistettuihin riskeihin;

¢) noudattaa 66 artiklan a kohdan v, vi ja vii alakohdassa seké 73 artiklan 1 kohdan a alakohdan v, vi ja vii alakohdassa

tarkoitettuja toimintasdantojd.

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

Kun kyseessi ovat taudista vapaat vyohykkeet tai lokerot, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa, jota ei ole vahvistettu taudista vapaaksi,

ja kaikissa tapauksissa, joissa ei ole olemassa tiettyja olosuhteita, jotka edistéisivat kyseisen taudin kliinistd ilmentymista,

3 kohdan k—q alakohdassa tarkoitettua kohdennettua seurantaa on jatkettava.

3. Seuranta- ja bioturvaamistoimenpiteitd koskevat tautikohtaiset vaatimukset vahvistetaan

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

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

c) liitteessd IV olevan IIl 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 esiintymisestd 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 I osan 1 luvun 4 jaksossa VHS:std vapaan aseman osalta;
)  lLitteessd VI olevan I osan 1 luvun 4 jaksossa [HN: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 marteilioosista (Marteilia refringens) vapaan aseman osalta;
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) liitteessd VI olevan Il osan 4 luvun 4 jaksossa Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta;

Q

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

) liitteessd VI olevan Il osan 6 luvun 4 jaksossa valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman osalta.

e

82 artikla

Taudista vapaan aseman viliaikainen peruuttaminen, peruuttaminen kokonaan ja palauttaminen
1. Jos tauti on vahvistettu eivitkd jasenvaltion taikka sen vyohykkeen tai lokeron taudista vapaan aseman sdilyttdmisen
edellytykset ndin ollen téyty, toimivaltaisen viranomaisen on
a) toteutettava viipymattd asianmukaiset taudintorjuntatoimenpiteet;
b) suoritettava erityistd seurantaa taudinpurkauksen laajuuden arvioimiseksi;
¢) madrittavd tarvittavat riskinvihentimistoimenpiteet.
2. Jos tautia ei ole vahvistettu, mutta jotakin jasenvaltion taikka sen vyohykkeen tai lokeron taudista vapaan aseman

sdilyttamisen edellytyksistd on rikottu, toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ja
arvioitava riski siitd, ettd terveystilanne on muuttunut.

3. Toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa siirtymatoimenpiteend peruuttaa viliaikaisesti jasenvaltion taikka sen
vyohykkeen 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 ehkiisy-, seuranta- ja torjuntatoimenpiteet;

b) ilmoitettava toteutetuista toimenpiteistd viipymattd komissiolle ja toisille jasenvaltioille; ja

¢) kerrottava komissiolle ja toisille jasenvaltioille sadnnollisesti tilanteen kehittymisestd sekd kannastaan taudista vapaan

aseman palauttamiseen tai sen viliaikaisen peruuttamisen jatkamiseen tai siihen, ettd komissio peruuttaa sen kokonaan.

4. Edellyttéen, ettd 3 kohdassa vahvistettuja sddnnoksid noudatetaan, toimivaltainen viranomainen voi palauttaa jasenvaltion
taikka sen vyohykkeen tai lokeron taudista vapaan aseman kumoamalla sen viliaikaisen peruutuksen.

4 jakso

Komission my6ntimid hyviksyntid koskevat poikkeukset

83 artikla

Poikkeukset siitd, ettd komissio hyviksyy tietyisti vesieldintaudeista vapaan aseman

1. Poiketen asetuksen (EU) 2016/429 36 artiklan 4 kohdassa ja 37 artiklan 4 kohdassa vahvistetuista edellytyksistd, joiden
tdyttyessd komissio hyviksyy vyohykkeen tai lokeron taudista vapaan aseman vesieldintautien ollessa kyseessd, timé hyviksynta
saavutetaan silloin, kun kyseessd on vyohyke tai lokero, joka kattaa alle 75 prosenttia jasenvaltion alueesta ja joka saa vetensd
valuma-alueelta, joka ei ole yhteinen toisen jasenvaltion tai kolmannen maan kanssa, securaavan menettelyn mukaisesti:

a) jasenvaltio tekee alustavan ilmoituksen siitd, ettd vyohyke tai lokero, joka tdyttdd tdssd asetuksessa siddetyt taudista
vapaata asemaa koskevat vaatimukset, on taudista vapaa;

b) jdsenvaltio julkaisee timan alustavan ilmoituksen sihkdisesti, ja siitd ilmoitetaan komissiolle ja muille jasenvaltioille;

¢) alustava ilmoitus tulee voimaan 60 paivan kuluttua siitd, kun se on julkaistu, ja tdssd kohdassa tarkoitettu vyohyke tai
lokero saavuttaa taudista vapaan aseman.
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2. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun 60 pdivin jakson aikana komissio ja jasenvaltiot voivat pyytdi selvennyksid
tai lisdtietoja, jotka koskevat sitd ndyttod, jonka alustavan ilmoituksen tehnyt jasenvaltio on asiasta toimittanut.

3. Jos vdhintddn yksi jasenvaltio tai komissio esittdd 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun jakson aikana kirjallisia huomautuksia,
joissa esitetddn ilmoitusta tukevaan ndyttoon liittyvid huolenaiheita, komissio, ilmoituksen tehnyt jasenvaltio ja soveltuvissa
tapauksissa selvennystd tai listietoja pyytanyt jasenvaltio tutkivat toimitettua nayttod yhdessd ongelmien ratkaisemiseksi.

Tallaisissa tapauksissa 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua ajanjaksoa pidennetddn automaattisesti 60 paivalld alkaen siitd
pdivistd, jona ensimmdiset huolenaiheet tuotiin esiin. Ajanjaksoa ei saa pidentdd enempid.

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

[T OSA

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

84 artikla

Voimassa olevaa taudista vapaata asemaa koskevat siirtymasidinnokset

1. Jasenvaltioilla ja niiden vyohykkeills, joilla on hyvaksytty taudista vapaa asema ennen timin asetuksen soveltamispaivad,
katsotaan olevan seuraava, timan asetuksen mukaisesti hyvaksytty taudista vapaa asema:

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

i) nautaeldinten populaatioissa, kun niille on my6nnetty direktiivin 64/432/ETY mukainen luomistaudista vapaa
asema;

ii) lammas- ja vuohieldinten populaatioissa, kun niille on my6nnetty 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;

¢)  EBL:std vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 64/432/ETY mukaisesti 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;

e)  ADV-tartunnasta vapaa asema, kun kyseessd 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
myonnetty varroapunkin esiintymisestd vapaa asema;

g)  Newecastlen tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia, kun kyseessd on direktiivin
2009/158EY mukaisesti myonnetty Newcastlen tautia vastaan rokottamatta jattamistd koskeva asema;

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

i)  IHN:std vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti my6nnetty IHN:std vapaa asema;

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

(**) Neuvoston direktiivi 92/6 5/ETY, annettu 13 piivind heinikuuta 1992, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten, siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden yhteison sisdisessd kaupassa ja yhteiso6n tuonnissa siltd osin, kuin niitd eivat koske direktiivin 90/425/ETY
liitteessd A olevassa I jaksossa mainittujen erityisten yhteison saddosten eldinten terveyttd koskevat vaatimukset (EYVLL 268, 14.9.1992,
s. 54).

(*°) Neuvoston direktiivi 2006/88/EY, annettu 24 piivind lokakuuta 2006, vesiviljelyeldimiin ja niistd saataviin tuotteisiin sovellettavista
eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista sekd vesieldinten tiettyjen tautien ehkaisemisestd ja torjunnasta (EUVL L 328, 24.11.2006,
s. 14).
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k)  Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti
myonnetty bonamioosi-nilvidistaudista vapaa asema;

) nilvidisten marteilioosista (Marteilia refringens) vapaa asema, kun kyseessi 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
myonnetty valkopilkkutaudista vapaa asema.
2. Jasenvaltioissa olevilla lokeroilla, joilla on hyvaksytty taudista vapaa asema ennen timin asetuksen soveltamispdivaa,

katsotaan olevan seuraava, timan asetuksen mukaisesti hyvaksytty taudista vapaa asema:

a) korkeapatogeenisesta lintuinfluenssasta vapaa asema, kun kyseessd on komission asetuksen (EY) N:o 616/2009 (%)
mukaisesti lintuinfluenssan osalta hyviksytty lokero;

b) VHS:std vapaa asema, kun kyseessid on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti myonnetty VHS-taudista vapaa asema;
¢) IHN:std vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti myonnetty IHN:std vapaa asema;

d) ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, kun kyseessi on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti
myonnetty ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema;

€) 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 kyseessi on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti myonnetty
marteilioosi-nilvidistaudista vapaa asema;

g) valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti

myonnetty valkopilkkutaudista vapaa asema.

3. Jasenvaltioiden, joiden taudista vapaa asema katsotaan 1 tai 2 kohdan nojalla hyviksytyksi, on varmistettava, ettd aseman
sdilyttamistd koskevat edellytykset vastaavat tdssd asetuksessa sdddettyja edellytyksia.

85 artikla

Nykyisiid hivittimis- tai seurantaohjelmia koskevat siirtymisiinnokset

1. Jasenvaltioilla ja niiden vyohykkeilld, joilla on hyvdksytty havittimisohjelma tai hyviksytty seurantaohjelma ennen tdméan
asetuksen soveltamispdivad, katsotaan olevan tdimdan asetuksen mukaisesti hyviksytty havittimisohjelma seuraavan taudin
osalta kuuden vuoden ajan timan asetuksen soveltamispdivasta:

a) IBR/IPV, kun kyseessd on direktiivin 64/432/ETY mukaisesti hyviksytty IBR/IPV:n havittimisohjelma;

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

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

d) THN, kun kyseessa on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty I[HN:n seuranta- tai havittdimisohjelma;

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

f)  Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta, kun kyseessa on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty bonamioosi-
nilvidistaudin seuranta- tai havittimisohjelma;

g) nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens), kun kyseessa on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyvaksytty marteilioosi-
nilvidistaudin seuranta- tai hivittimisohjelma;

(*%) Komission asetus (EY) N:o 616/2009, annettu 13 péivini heindkuuta 2009, neuvoston direktiivin 2005/94/EY soveltamisesta siltd osin
kuin on kyse siipikarjaosastojen ja muiden vankeudessa pidettyjen lintujen osastojen hyviksymisestd lintuinfluenssan osalta seké ennalta
ehkiisevistd bioturvallisuuslisitoimenpiteistd tallaisissa osastoissa (EUVL L 181, 14.7.2009, s. 16).
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h) valkopilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyvaksytty
valkopilkkutaudin havittimisohjelma.

2. Jasenvaltioissa olevilla lokeroilla, joilla on hyviksytty havittimisohjelma tai hyviksytty seurantaohjelma ennen timan
asetuksen soveltamispaivai, katsotaan olevan timin asetuksen mukaisesti hyviksytty havittimisohjelma seuraavan taudin
osalta kuuden vuoden ajan timan asetuksen soveltamispdivasta:

a) VHS, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty VHS-taudin seuranta- tai havittimisohjelma;
b) IHN, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyvaksytty IHN:n seuranta- tai havittimisohjelma;

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

d) Bonamia ostreae -loisen aiheuttama tartunta, kun kyseessd on direktiivin 2006/88 [EY mukaisesti hyviksytty bonamioosi-
nilvidistaudin seuranta- tai havittimisohjelma;

e) nilvidisten marteilioosi (Marteilia refringens), kun kyseessi on direktiivin 2006/88/EY mukaisesti hyviksytty marteilioosi-
nilvidistaudin seuranta- tai havittimisohjelma;

f)  valkopilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta, kun kyseessd on direktiivin 2006/88/EY mubkaisesti hyviksytty
valkopilkkutaudin seuranta- tai havittimisohjelma.

3. Jdsenvaltioiden, joilla katsotaan 1 tai 2 kohdan nojalla olevan hyviksytty havittimisohjelma, on varmistettava, ettd
ohjelmaan kuuluvat toimenpiteet vastaavat tdssd asetuksessa havittimisohjelmiin kuuluviksi sdddettyja toimenpiteita.

86 artikla
Kumoaminen
Kumotaan seuraavat siddokset 21 pdivastd huhtikuuta 2021:
— pddtos 2000/428EY;
— pddtos 2002/106/EY;
— patos 2003/422/EY:
—  paits 2006/437[EY;
— asetus (EY) N:o 1266/2007;
— péitos 2008/896/EY;
— tdytdntoonpanopditos (EU) 2015/1554.

Viittauksia kyseisiin kumottuihin saddoksiin pidetddn viittauksina tahidn asetukseen.

87 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

lehdessii.

Sitd sovelletaan 21 péivéstd huhtikuuta 2021.

Tamad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.
Tehty Brysselissd 17 pdivana joulukuuta 2019.
Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

MAAELAINTAUTIEN TARKKA TAPAUSMAARITTELY

1 jakso

Korkeapatogeeninen lintuinfluenssa (HPAI)

1. Toimivaltaisen viranomaisen on epdiltdva eldimelld tai eldinryhmalld HPALt4, jos se tdyttdd 9 artiklan 1 kohdassa sdddetyt
kriteerit.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on katsottava eldin tai eldinryhmai vahvistetuksi HPAI-tapaukseksi, jos
a) HPALn taudinaiheuttaja, lukuun ottamatta rokotekantoja, on eristetty eldimestd tai eldinryhmastd otetusta naytteestd;

b) HPALn taudinaiheuttajaan liittyvd nukleiinihappo, joka ei ole seurausta rokotuksesta, on tunnistettu eldimesté tai
eldinryhmastd otetusta ndytteestd; tai

¢) episuoralla diagnoosimenetelmailld saatu positiivinen tulos, joka ei ole seurausta rokotuksesta, on saatu naytteestd,

joka on otettu pidettdvistd eldimestd tai pidettdvien eldinten ryhmistd, jossa ilmenee taudinkuvaan sopivia kliinisid
merkkejd tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn tai vahvistettuun tapaukseen.

3. Tassd tapausmadrittelyssd HPALn taudinaiheuttajan on oltava joko

a) H5- tai H7-alatyypin influenssa A -virus tai mikd tahansa influenssa A -virus, jonka suonensisdinen patogeenisyysindeksi
(IVPI) on suurempi kuin 1,2; tai

b) H5- tai H7-alatyypin influenssa A -virus, jossa on useiden hemagglutiniinimolekyylin katkaisukohdalla sijaitsevien
emiksisten aminohappojen jakso, joka on samanlainen kuin muissa HPAI-isolaateissa.

2 jakso

Matalapatogeenisten lintuinfluenssavirusten (LPAIV) aiheuttama tartunta

1. Toimivaltaisen viranomaisen on epailtavd eldimelld tai eldinryhmalld LPAIV-tartuntaa, jos se tayttdd 9 artiklan 1 kohdassa
sdddetyt kriteerit.

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

a) LPAIV-tartunnan taudinaiheuttaja, lukuun ottamatta rokotekantoja, on eristetty eldimesta tai eldinryhmastd otetusta
ndytteestd;

b) LPAIV-tartunnan taudinaiheuttajaan liittyva nukleiinihappo, joka ei ole seurausta rokotuksesta, on tunnistettu eldimesta
tai eldinryhmadstd otetusta naytteestd; tai

¢) episuoralla diagnoosimenetelmalld saatu positiivinen tulos, joka ei ole seurausta rokotuksesta, on saatu naytteestd,

joka on otettu pidettdvastd eldimestd tai pidettdvien eldinten ryhmastd, jossa ilmenee taudinkuvaan sopivia kliinisid
merkkejd tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn tai vahvistettuun tapaukseen.

3. Tassd tapausmaddrittelyssd LPAIV-tartunnan taudinaiheuttajan on oltava mikd tahansa H5- tai H7-alatyypin influenssa

A -virus, joka ei ole HPAI-virus.

3 jakso

Newcastlen tautiviruksen (NDV) aiheuttama tartunta

1. Toimivaltaisen viranomaisen on epiltavi eldimelli tai eldinryhmaillda NDV:n aiheuttamaa tartuntaa, jos se tayttad 9 artiklan
1 kohdassa sidddetyt kriteerit.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on katsottava eldimen tai eldinryhmin NDV:n aiheuttama tartunta vahvistetuksi, jos

a) NDV:n aihauttaman tartunnan taudinaiheuttaja, lukuun ottamatta rokotekantoja, on eristetty eldimestd tai
eldinryhmdstd otetusta naytteestd;

b) NDV:n ajheuttaman tartunnan taudinaiheuttajaan liittyva nukleiinihappo, joka ei ole seurausta rokotuksesta, on
tunnistettu eldimesta tai eldinryhmastd otetusta ndytteestd; tai

¢) episuoralla diagnoosimenetelmilld saatu positiivinen tulos, joka ei ole seurausta rokotuksesta, on saatu ndytteestd,
joka on otettu pidettdvistd eldimesta tai pidettdvien eldinten ryhmistd, jossa ilmenee taudinkuvaan sopivia kliinisid
merkkejd tai jolla on epidemiologinen yhteys epdiltyyn tai vahvistettuun tapaukseen.

3. Tassd tapausmddrittelyssi NDV:n aiheuttaman tartunnan taudinaiheuttajan on oltava mikéd 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 emédksisid aminohappoja F2-proteiinin C-pddssi ja fenyylialaniini kohdassa 117, joka on F1-proteiinin
N-pédd. Kasitteelld "useat emaksiset aminohapot” tarkoitetaan vdhintdan kolmea arginiinia tai lysiinid kohtien 113
ja 116 vililla. Jos edelld kuvattua aminohappotéhteiden tyypillistd kuviota ei onnistuta osoittamaan, olisi eristetylle
virukselle tehtdvd ICPI-testi. Tdssd madritelmassd aminohappotahteet on numeroitu FO-geenin nukleotidisekvenssiin
perustuvan aminohapposekvenssin N-padstd lukien (113-116 vastaavat tdhteitd —4:std —1:een katkaisukohdasta
lukien).
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LITEN

UNIONIN SEURANTAOHJELMA

10SA

LINTUINFLUENSSAN SEURANTA SIIPIKARJASSA JA LUONNONVARAISISSA LINNUISSA

1 jakso

Yleinen lihestymistapa ja vaatimukset

1. ALUEELLINEN SOVELTAMISALA

Siipikarjan ja luonnonvaraisten lintujen seurantaa on toteutettava kaikissa jasenvaltioissa.

2. SOVELTAMISAIKA

Kunnes kumotaan.

3. YLEINEN LAHESTYMISTAPA

Seurantajdrjestelmassd on huomioitava 2 jaksossa sdddetyt tavoitteet ja sen on perustuttava kattavaan lihestymistapaan,
johon sisdltyy erilaisia ja toisiaan tdydentavid siipikarjan ja luonnonvaraisten lintujen populaatioihin kohdistuvia
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. HPALn varhainen havaitseminen luonnonvaraisissa linnuissa, mikd mahdollistaa

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

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

3. HPALn havaitseminen siipikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti ndy merkittavid kliinisid merkkeja.
4. Sellaisten eldimestd toiseen kiertdvien matalapatogeenisten lintuinfluenssavirusten (LPAIV) havaitseminen, jotka voivat

levita helposti siipikarjaparvien valilld erityisesti alueilla, joilla on paljon siipikarjan pitopaikkoja, silld ne voivat muuntua
HPATLksi; tavoitteena on

a) tunnistaa LPAIV-tartuntojen keskittymat; ja

b) valvoa LPAIV:n levidmisriskii siipikarjan siirtojen ja fomiittien kautta tietyiss riskialttiissa tuotantojarjestelmissa.

5. Mahdollisen zoonoosin riskin aiheuttaviin HPALhin ja LPAIV:hen liittyvén tietdimyksen lisddmisen edistiminen.

3 jakso

HPAI:n varhainen havaitseminen siipikarjassa

1. Siipikarjassa esiintyvan HPALn varhaisen havaitsemisen jarjestelmien on oltava osa 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdddettyja yleisid seurantavaatimuksia ja ne on pantava tdytintoon koko siipikarja-alalla.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun seurantaan on sisallyttavd vahintddn seuraavien varhainen havaitseminen ja tutkiminen
sellaisella alueella sijaitsevissa pitopaikoissa, jolla katsotaan olevan kohonnut riski HPALn kulkeutumiseen ja levidmiseen:

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

b) mikd tahansa HPAT:hin viittaava kliininen merkki tai post mortem -tarkastuksessa todettu vaurio.

3. Sellaisella alueella sijaitsevissa pitopaikoissa olevasta kuolleesta ja sairaasta siipikarjasta otettujen ndytteiden sddnnollinen
testaaminen, jolla katsotaan olevan kohonnut riski HPALn kulkeutumiseen ja leviimiseen, voi olla tarpeellista myos silloin,
kun kohonnut riski on todettu kansallisella, EU:n tai alueellisella tasolla HPALn siipikarjassa ja/tai luonnonvaraisissa
linnuissa tapahtuneiden taudinpurkausten seurauksena.

4 jakso

HPAI:n varhainen havaitseminen luonnonvaraisissa linnuissa

1. HPALn varhaisen havaitsemisen luonnonvaraisissa linnuissa on perustuttava sellaisten lintujen ndytteenottoon ja testaukseen,
a) jotka on loydetty kuolleina;
b) jotka on loydetty vahingoittuneina tai sairaina;

) joilla oli kliinisid merkkejd, kun ne metsastettiin.

Tétd seurantaa voi olla tarpeen tehostaa, kun valvontajirjestelmilld, joissa kiytetddn jarjestettyjd partioita, joiden tavoitteena
on havaita ja keritd kuolleita ja sairaita lintuja, on havaittu HPALt4 luonnonvaraisissa linnuissa.

2. Tdmd seuranta on toteutettava riskiperusteisesti, ja siind on otettava huomioon vahintddn ornitologiaan, virologiaan,
epidemiologiaan ja ympdristoasioihin liittyvat oleelliset tiedot.

3. Tatd seurantaa on sovellettava kohteena olevien luonnonvaraisten lintulajien lintuihin 8 jakson mukaisesti. Kaikki epaillyt
luonnonvaraisten lintujen kuolleisuusjaksot on kuitenkin tutkittava HPALn poissulkemiseksi.

Kohteena olevien luonnonvaraisten lintulajien lisiksi seurantaan voidaan sisallyttad lisaksi myos muita luonnonvaraisia
lintulajeja, kun niiden erityinen epidemiologinen merkitys jasenvaltion alueella on arvioitu.

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

a) ansalla pyydystetyt linnut;

b) metsastetyt terveet linnut;

¢) sentinellilinnut.

5. Pidettdvissd linnuissa tapahtuneiden HPAI-taudinpurkausten yhteydessi suoritetuista luonnonvaraisten lintujen tutkimuksista
saadut tdydentavit tiedonldhteet on sisdllytettivd luonnonvaraisten lintujen HPAI-seurannan tuloksiin.

5 jakso

HPAI:n riskiperusteinen tidydentivd seuranta siipikarjalajeissa, joissa ei
tyypillisesti ndy merkittdvid kliinisid merkkeji

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

a) taudin historiallinen ja nykyinen epidemiologinen tilanne ja sen kehittyminen ajan mittaan siipikarjassa ja
luonnonvaraisissa linnuissa;

b) pitopaikkojen lidheisyys vesialueisiin ja muihin paikkoihin, joihin muuttolinnut, erityisesti vesilinnut, saattavat
kerddntyd suurempina parvina tai pysahtyd unioniin ja unionin lipi suuntautuvien muuttojensa aikana;
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¢) kaudet, jolloin kohteena oleviin lajeihin kuuluvien luonnonvaraisten muuttolintujen muuttaminen unioniin ja unionin
lapi on lisdantynyt;

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

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

f)  pitopaikkoihin sovellettavat bioturvaamiskaytanteet;

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

h) luonnonvaraisten lintujen mukana tapahtuvan HPALn levidmisen merkityksellisyyteen liittyvit riskinarvioinnit ja
tieteelliset neuvot.

Tieteellisten perustelujen pohjalta myds muita kuin 1 kohdan a-h alakohdassa lueteltuja riskitekij6itd voidaan sisdllyttda
mukaan ja tekijoitd, jotka eivit ole merkityksellisid jdsenvaltion tilanteen kannalta, voidaan jittdd pois.

6 jakso

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

Riskiperusteista seurantaa sellaisten eldimestd toiseen kiertdvien matalapatogeenisten lintuinfluenssavirusten (LPAIV)
havaitsemiseksi, jotka voivat helposti levitd siipikarjaparvien vililld erityisesti alueilla, joilla on paljon siipikarjan
pitopaikkoja, kuten 2 jakson 4 kohdassa todetaan, on sovellettava sellaisiin siipikarjan pitopaikkoihin, joiden osalta
toimivaltainen viranomainen on arvioinut, ettd LPAIV-tartuntojen keskittymid on aiemmin esiintynyt toistuvasti tai niiden
esiintyminen on todennakoéisempai.

Tillaisille keskittymille on ominaista lyhyen ajan sisilld ja maantieteellisesti lahekkdin tapahtuvat LPAIV-tartunnat
pitopaikkojen ryhmissi.

Arvioinnissa, joka suoritetaan pitopaikkojen valitsemiseksi kohdennettuun seurantaan, on otettava huomioon viruksen
horisontaalisen levidmisen riski, joka johtuu tuotantojirjestelmin rakenteesta ja monimutkaisuudesta ja pitopaikkojen
valisistd toiminnallisista yhteyksistd, erityisesti silloin, kun toimitaan alueilla, joilla on runsaasti pitopaikkoja.

Pitopaikkojen valinnassa kohdennettuun seurantaan kiytettivien 3 kohdassa tarkoitettujen valintakriteerien lisiksi on
pitopaikan tasolla otettava huomioon myos seuraavat riskitekijit:

a) pidettavit lajit;

b) tuotannon kausi ja kesto;

¢) useat siipikarjalajit pitopaikassa;

d) siipikarjaparvissa eri-ikdisid yksiloitd;

e) pitkidikdinen siipikarja;

f) kaikkien pitopaikan eldinten vaihtaminen samalla kertaa;
g) odotusaikojen pituus ryhmien valillg; ja

h) bioturvaamiskaytanteet ja pitotilojen olosuhteet.

7 jakso

Kohteena olevat siipikarjapopulaatiot

Edelli 3 jaksossa tarkoitettuja HPAl-tartunnan varhaisen havaitsemisen jdrjestelmid on sovellettava kaikkiin
siipikarjapopulaatioihin.

Edelld 5 jaksossa tarkoitettua HPAI-tartuntojen tdydentdvai seurantaa siipikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti ndy merkittavia
merkkejd HPAI-tartunnasta, on sovellettava

a) jalostukseen tarkoitettuihin ankkoihin;
b) jalostukseen tarkoitettuihin hanhiin;

teurasankkoihin;

e o

teurashanhiin;
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e) viiridisiin;
f) riistaksi tarkoitettuun lahkoon Anseriformes kuuluvaan siipikarjaan, joka on tarkoitus paastda luontoon.

3. Edelld 2 kohdassa lueteltujen lajien ja luokkien lisdksi 6 jaksossa tarkoitettua LPAIV:n varalta suoritetun néytteenoton ja
testauksen kohdentamista voidaan soveltaa my6s seuraaviin siipikarjalajeihin ja tuotantoluokkiin:

a) munivat kanat, mukaan luettuina ulkokanat;

b) jalostukseen tarkoitetut kalkkunat;

¢) teuraskalkkunat;

d) riistaksi tarkoitettuun lahkoon Galliformes kuuluvaan siipikarjaan, joka on tarkoitus paistda luontoon.

8 jakso

Kohteena olevat luonnonvaraisten lintujen populaatiot

Kohteena olevilla luonnonvaraisten lintujen lajeilla, erityisesti muuttavilla vesilinnuilla, on osoitettu olevan suurempi riski saada
HPAI-tartunta ja levittda sité.

Kohteena olevien luonnonvaraisten lintujen lajeja koskeva luettelo, joka on koottu ja saatettu ajan tasalle viimeisimmain
tietimyksen perusteella, on saatavilla Euroopan unionin vertailulaboratorion verkkosivustolla.

9 jakso

Niytteenoton ja laboratoriotestauksen menetelmit

1. Niytteenottoon sisillytettivien siipikarjan pitopaikkojen lukumiirin seki kustakin pitopaikasta ja tarvittaessa kyseessi
olevan pitopaikan epidemiologisesta yksikostd (esim. siipikarjaparvi, suoja jne.) testattavan siipikarjan lukumairin
on perustuttava tilastollisesti patevdin otantamenetelmiddn. Tama menetelma voi olla sama kuin edustavaan otantaan
kéytetty; esimerkiksi arvioitu esiintyvyys, joka havaitaan toimivaltaisen viranomaisen médrittdiman ennalta méaritellyn
luottamustason mukaisesti.

2. Testauksen tiheys ja ajankohta:

a) siipikarjan pitopaikkojen ndytteenoton ja testauksen tiheys on mddritettdva toimivaltaisen viranomaisen tekemin
riskinarvioinnin tulosten perusteella;

b) néytteet on otettava kunkin tuotantoluokan tuotantokauden aikana, mutta ndytteenoton ajankohta ei saa vaarantaa
riskiperusteisen seurannan lihestymistapaa;

¢) niytteenoton ajankohtaa madritettdessd 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 esiintyvan HPALn varhaista havaitsemista varten;
i) 4 jaksossa tarkoitettua luonnonvaraisissa linnuissa esiintyvan HPALn varhaista havaitsemista varten;

iif) 5 jaksossa tarkoitettua sellaisissa siipikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti ndy HPAL:n merkittavid kliinisid merkkejd,
esiintyvan HPALn tdydentdvdd seurantaa varten;

iv) 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen seropositiivisten 16yddsten seurantaa varten.
Virologisten testien osalta on otettava huomioon esiintyvyys ja aikavili, jolloin aktiivinen tartunta voidaan havaita.

3. Nagytteille on suoritettava laboratoriotestit serologisilla menetelmilld, kun ne on otettu

a) 5 jaksossa tarkoitettua sellaisissa siipikarjalajeissa, joissa ei tyypillisesti ndy HPAL:n merkittavid kliinisid merkkeja,
esiintyvan HPALn tdydentdvdd seurantaa varten, tarvittaessa virologisten testien tueksi;

b) 6 jaksossa tarkoitettujen sellaisten pitopaikkojen keskittymien havaitsemiseksi, joissa esiintyy LPAIV:t4. Jos ndytteenotto
serologisia testejd varten ei teknisistd syistd tai muista asianmukaisesti perustelluista syistd ole asianmukaista, on
suoritettava virologisia testej.
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LITEIII

DIAGNOOSIMENETELMAT TAUDISTA VAPAAN ASEMAN MYONTAMISEKSI JA SAILY TTAMISEKSI 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 immunosorbenttimaaritys (I-ELISA)
iv) fluoresenssipolarisaatiomaaritys (FPA-testi)
v) kilpaileva entsyymivalitteinen immunosorbenttimairitys (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) tehdiddn 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) estdva entsyymivalitteinen immunosorbenttimaaritys (B-ELISA)
iii) 1-ELISA
b) maitondytteiden testit

i) I-ELISA
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4 jakso
Naudan tarttuva rinotrakeiitti [ tarttuva pustulaarinen vulvovaginiitti (ibr/
ipv)
Menetelmit: Matriisi:

yksittaiset seerumindytteet 6]

BoHV-1 ELISA ()
maitondytteet

rokottamattomat nautaeldimet — — m
yksittaiset seerumindytteet (*)

gB B-ELISA ()
yksittéiset lihanestendytteet

DIVA-rokotteella rokotetut nau- yksittdiset seerumindytteet
tacldimet  (rokotteesta poistettu | gE B-ELISA (9)
glykoproteiini E)

yksittdiset lihanestendytteet

(") I-ELISA-testi BoHV-1:n koko virukseen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Enintdin 50 maitondytteen erid (yksittdisten eldinten
maito tai tankkimaito) voidaan kdyttdd testeissd IBR/IPV:std vapaan aseman myontdmiseksija enintddn 100 maitondytteen erid (yksittdisten
eldinten maito tai tankkimaito) testeissd aseman sailyttamiseksi.

(") B-ELISA-testi BoHV-1-gB-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. T4td menetelméd voidaan kayttdd koko BoHV-1:een
kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi liitteessi IV olevassa IV osassa tarkoitetulla tavalla.

(9 B-ELISA-testi BoOHV-1-gE-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Yksittéisten eldinten maitonéytteitd voidaan kayttdd, kun
tehdaan testejd IBR/IPV:std vapaan aseman sailyttimisen todistamiseksi. Naytteet voidaan koota ryhmiin, ja néytteiden ryhmakohtainen
lukuméird voidaan valita sellaisten asiakirjatodisteiden perusteella, jotka osoittavat, etti testi on tavallisessa laboratoriotyossd kaikissa
olosuhteissa tarpeeksi herkka osoittamaan yksittdisen positiivisen ndytteen ryhmaéssi.

(%) Kun tehdiin testejd IBR/IPV:std vapaan aseman siilyttimisen todistamiseksi, erikseen kerittyjd néytteitd voidaan koota ryhmiin. Néytteiden
ryhmikohtaista lukumairdd voidaan mukauttaa sellaisten asiakirjatodisteiden perusteella, jotka osoittavat, ettd testijirjestelma on
tavallisessa laboratoriotyoskentelyssa kaikissa olosuhteissa tarpeeksi herkka osoittamaan yhden heikon positiivisen naytteen mukautetun
kokoisessa ryhmdssa.

5 jakso

Aujeszkyn tautiviruksen (adv) aiheuttama tartunta

Menetelmiit: Matriisi:

yksittdinen seerumindyte (tai plasmandyte) tai enintddn 5 ndytteen
ryhma

—— .
rokottamattomat sikaeldimet ADVELISA ) yksittdinen suodatinpaperindyte tai enintddn 5 ndytteen ryhma

yksittdiset lihanestendytteet

DIVA-rokotteella  rokotetut — si-
kaeldimet  (rokotteesta poistettu | gE ELISA (°) yksittdiset seerumindytteet
glykoproteiini E)

(") ELISA-testi koko ADV:hen tai ADV-gB- tai ADV-gD-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Kun tehddin erien
laadunvarmennusta ADV-gB-ja ADV-gD-proteiineja tai koko ADV:td mittaaville testivilineistoille, on suhteessa 1:2 laimennetun yhteison
ADV 1 -vertailuseerumin tai sen alastandardien tulos katsottava positiiviseksi. Kumpaa tahansa néista testeistd voidaan kdyttdd koko ADV:n
osoittamiseksi liitteessd IV olevassa V osassa tarkoitetulla tavalla.

(") ELISA-testi ADV-gE-proteiiniin kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi. Testierien laadunvalvonnassa on suhteessa 1:8 laimennetun
yhteison vertailuseerumin ADV 1 tai sen alastandardien tulos katsottava positiiviseksi.

6 jakso

Naudan virusripuli (bvd)

1. Suorat menetelmat:
a) reaaliaikainen kainteistranskriptio-PCR

b) ELISA-testi BVD-viruksen antigeenin osoittamiseksi
2. Serologiset testit:

a) LELISA

b) B-ELISA
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LITEIV
TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET TAUDISTA VAPAAN ASEMAN MYONTAMISEKSI, SAILY TTAMISEKSI,
PERUUTTAMISEKSI VALIAIKAISESTI JA PERUUTTAMISEKSI KOKONAAN PITOPAIKKOJEN TASOLLA JA

TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET TAUDISTA VAPAAN ASEMAN MYONTAMISEKSI JA SAILY TTAMISEKSI
JASENVALTIOIDEN TAI VYOHYKKEIDEN TASOLLA

10SA

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 mydntiminen

1. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia voidaan myontid nauta-, lammas- tai
vuohieldinten pitopaikalle ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettdvissd nauta-, lammas- tai vuohieldimissi ei ole vahvistettu edeltdvien 12 kuukauden aikana Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa;

b) yhtdkddn pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldinti ei ole rokotettu edeltivien kolmen vuoden aikana Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa vastaan;

¢) pitopaikassa ndytteenoton hetkelld olevat yli 12 kuukauden ikéiset kuohitsemattomat nautaeldimet ja yli kuuden
kuukauden ikdiset kuohitsemattomat lammas- tai vuohieldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa
testissd kahdella eri kerralla:

i) ensimmdinen testi on tehtdva néytteistd, jotka on otettu aikaisintaan kolmen kuukauden kuluttua viimeisen
vahvistetun tapauksen ja viimeisen immunologisessa testissd positiivisen tuloksen saaneen eldimen poistamisesta;

i) toinen testi on tehtdvé néytteistd, jotka on otettu aikaisintaan kuuden kuukauden ja viimeistddn 12 kuukauden
kuluttua i alakohdassa tarkoitetusta ndytteenottopaivasta;

d) eldimet, joissa esiintyy Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkeji,
kuten keskenmenoja, on tutkittu negatiivisin tuloksin;

e¢) kaikki c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun naytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat 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, 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 eldinpopulaation osalta;

i) ovat yli 12 kuukauden ikiisia kuohitsemattomia nautaeldimia tai yli kuuden kuukauden ikiisid kuohitsemattomia
lammas- tai vuohieldimia ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty naytteestd,
joka on otettu

— niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 pdivin aikana; tai

— pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 paivdn aikana, edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyini kyseisen
ajanjakson ajan; tai

iii) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissd pitopaikkaan tuomisesta lihtien siihen asti, kun ne ovat
saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 30 padivda poikimisen jilkeen
otetusta ndytteestd; ja

f)  kaikki ¢ alakohdan i alakohdassa tarkoitetun niytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat tai sielld
kéytettavat naudoista, lampaista tai vuohista perdisin olevat sukusolut ja alkiot ovat periisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta ilman rokotuksia; tai

i) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.



L 174/274 Euroopan unionin virallinen lehti 3.6.2020

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saddetddn, pitopaikalle voidaan myontédd Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
vapaa asema ilman rokotuksia, jos kaikki nauta-, lammas- tai vuohieldimet ovat periisin pitopaikoista, 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 jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
asianomaisen eldinpopulaation osalta;

b) ovat yli 12 kuukauden ikiisid kuohitsemattomia nautaeldimia tai yli kuuden kuukauden ikaisia kuohitsemattomia
lammas- tai vuohieldimia ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissi, joka on tehty ndytteestd, joka
on otettu

— niiden pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 paivin aikana; tai

— pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 paivan aikana, edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen
ajanjakson ajan; tai

¢) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissa pitopaikkaan tuomisesta lahtien siihen asti, kun ne ovat saaneet
negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 30 pdivéid poikimisen jilkeen otetusta ndytteesta.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia voidaan myontdd pitopaikalle, 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 tayttyvit; ja

b) jaljempana 2 jakson b alakohdan i alakohdassa esitetty vaatimus tdyttyy.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

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 tdyttyvit edelleen; ja
b) serologiset testit tehdddn negatiivisin tuloksin néytteistd, jotka on otettu
i) kaikista yli 12 kuukauden ikdisistd kuohitsemattomista nautaeldimistd ja kaikista yli kuuden kuukauden ikdisista
kuohitsemattomista lammas- tai vuohieldimistd asianmukaisin, enintddn 12 kuukauden viliajoin, jotka toimivaltainen
viranomainen madrittdd ottaen huomioon tuotantotyypin, taudin tilanteen ja tunnistetut riskitekijat; tai
i) yli 12 kuukauden ikiisistd kuohitsemattomista nautaeldimista ja yli kuuden kuukauden ikdisistd kuohitsemattomista
lammas- tai vuohieldimistd, joita pidetddn sellaisessa jasenvaltiossa tai sellaisella vyohykkeelld sijaitsevassa pitopaikassa,

joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta, sellaisen testausjarjestelmin mukaisesti, jonka
toimivaltainen viranomainen on perustanut ottaen huomioon tuotantotyypin ja tunnistetut riskitekijat.

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 valiaikaisesti, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa esitetyistd vaatimuksista ei tayty; tai

b) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessa epdillddn 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
epiiltyjen tapausten tila on madritetty.
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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 kokonaan, jos

a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty, kun aseman viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut
20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettu enimmaisaika;

b) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa ei voida sulkea pois 3 jakson 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;

¢) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessd on vahvistettu Brucella 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 tayttyvit.

3. Jos Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia on peruutettu kokonaan 1 kohdan
b, ¢ 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 jiljelld olevat nauta-, lammas- tai vuohieldimet tdyttavit
1 jakson 1 kohdan c alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetdin, jos B. suis biovar 2 -tartunta on vahvistettu pitopaikan yksittdisessd nauta-,
lammas- tai vuohieldimessi, aseman voi saada uudelleen sen jalkeen, kun 1 jakson 1 kohdan ¢ 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 mydntiminen

1. Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun tautia torjutaan rokotuksin, voidaan myontad
nauta-, lammas- tai vuohieldimid pitaville pitopaikalle ainoastaan, jos

a) edelld 1 luvun 1 jakson 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa esitetyt vaatimukset tayttyvat;

b) kaikki 1 luvun 1 jakson 1 kohdan ¢ alakohdan i alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan
tuotavat nauta-, lammas- tai vuohieldimet ovat perdisin 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, ja

i) ovat perisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
asianomaisen eldinpopulaation osalta;

i) ovat yli 12 kuukauden ikiisid kuohitsemattomia nautaeldimia tai yli kuuden kuukauden ikiisid kuohitsemattomia
lammas- tai vuohieldimia ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty naytteestd,
joka on otettu

— niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 pdivin aikana; tai

— pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 piivdn aikana, edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyina kyseisen
ajanjakson ajan; tai

iii) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissd pitopaikkaan tuomisesta lihtien siihen asti, kun ne ovat
saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 30 pdivda poikimisen jilkeen
otetusta ndytteestd; ja
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¢) kaikki 1 luvun 1 jakson 1 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan
tuotavat tai sielld kaytettavat nauta-, lammas- tai vuohieldimistd keratyt sukusolut ja alkiot ovat peraisin

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

i) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pitopaikalle voidaan myontad Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
vapaa asema, kun tautia torjutaan rokotuksin, jos kaikki nauta-, lammas- tai vuohieldimet ovat peréisin pitopaikoista, jotka
ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta ilman rokotuksia tai kun tautia torjutaan rokotuksin ja

a) ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta
asianomaisen eldinpopulaation osalta;

b) ovat yli 12 kuukauden ikdisid kuohitsemattomia nautaeldimia tai yli kuuden kuukauden ikiisid kuohitsemattomia
lammas- tai vuohieldimid ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen serologisessa testissi, joka on tehty ndytteestd, joka
on otettu

i) niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 pdivan aikana; tai

ii) pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 piivdn aikana, edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen
ajanjakson ajan; tai

¢) ovat poikineita naaraita, jotka on pidetty eristyksissd pitopaikkaan tuomisesta lahtien siihen asti, kun ne ovat saaneet
negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 30 pdivdd poikimisen jalkeen otetusta néytteesta.

2 jakso

Aseman sdilyttiminen

Nauta-, lammas- tai vuohieldinten pitopaikan Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun tautia
torjutaan rokotuksin, voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos

a) tdmdn luvun 1 jakson 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa ja 1 luvun 1 jakson 1 kohdan a ja d alakohdassa vahvistetut vaatimukset
tayttyvat edelleen; ja

b) kaikista yli 12 kuukauden ikiisistd kuohitsemattomista nautaeldimisti ja kaikista yli kuuden kuukauden ikiisistd
kuohitsemattomista lammas- tai vuohieldimistd otetuille naytteille tehddin serologiset testit negatiivisin tuloksin

asianmukaisin, enintddn 12 kuukauden viliajoin, jotka toimivaltainen viranomainen maarittdd ottaen huomioon
tuotantotyypin, taudin tilanteen ja tunnistetut riskitekijat.

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 peruutettava viliaikaisesti, jos

a) yksi tai useampi 2 jaksossa esitetyistd vaatimuksista ei tayty; tai

b) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessi 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 ¢ alakohdan ja 2 jakson b alakohdan
vaatimukset tayttyvit;

b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettd Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa ei esiinny, ja kaikkien
epiiltyjen tapausten tila on madritetty.
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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 peruutettava kokonaan, jos

a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty, kun aseman viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut
20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettu enimmdisaika;

b) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa ei voida sulkea pois 3 jakson 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;

¢) jossakin pitopaikan nauta-, lammas- tai vuohieldimessd on vahvistettu Brucella 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 vaatimukset

tayttyvat.

3. Jos Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema, kun tautia torjutaan rokotuksin, on peruutettu
kokonaan 1 kohdan b, ¢ 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 jiljelld olevat nauta-, lammas- tai
vuohieldimet tdyttavat 1 luvun 1 jakson 1 kohdan c alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetdan, jos Brucella suis biovar 2 -tartunta on vahvistettu pitopaikan yksittdisessd
nauta-, lammas- tai vuohieldimessd, aseman voi saada uudelleen sen jalkeen, kun 1 luvun 1 jakson 1 kohdan ¢ alakohdan
i alakohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti otetuista naytteistd on saatu negatiivinen tulos.

3 LUKU

Jisenvaltio tai vyohyke, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta pidettivien
nautaeldinten osalta

1 jakso

Aseman myéntiminen pidettivien nautaeldinten osalta

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan my6ntdd Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema pidettavien
nautaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) pidettivissd nautaeldimissi ei ole vahvistettu edeltivien vihintdan kolmen vuoden aikana Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartuntaa;

b) pidettaviin nautaeldimiin on edeltivien kolmen vuoden ajan sovellettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan
varhaiseksi havaitsemiseksi 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia yleisid seurantavaatimuksia, joihin on kuulunut
vihintddn

i) keskenmenotapauksista otettujen niytteiden toimittaminen sddnnéllisesti laboratoriotestausta varten;
ii) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan mahdollisesti aiheuttamien keskenmenotapausten tutkiminen
viipymattd;

¢) edeltivien kolmen vuoden aikana vihintddn 99,8 prosenttia nautaeldinten pitopaikoista, jotka muodostavat vahintédin
99,9 prosenttia nautapopulaatiosta, on siilyttanyt Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaan asemansa
ilman rokotuksia;

d) nautaeldimid ei ole rokotettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa vastaan edeltdvien vihintdan kolmen
vuoden aikana, eikd jasenvaltioon tai vyohykkeelle tuotuja nautaeldimid ole rokotettu niiden tuomista edeltdneiden
kolmen vuoden aikana.



L 174/278 Euroopan unionin virallinen lehti 3.6.2020

2 jakso

Aseman siilyttiminen pidettivien nautaeliinten osalta

1. Jdsenvaltion tai vyohykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema pidettdvien nautaeldinten
osalta voidaan siilyttdd ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson a, b ja d alakohdassa esitetyt vaatimukset tdyttyvit edelleen; ja

b) aseman myontimistd seuranneiden kahden ensimmaisen perakkaisen vuoden ajan on suoritettu edustavaan otokseen
kaikista nautaeldinten pitopaikoista perustuvaa vuosittaista seurantaa, jonka on mahdollistettava 95 prosentin
luottamustasolla ainakin Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan havaitseminen asetetun esiintyvyyden
ollessa 0,2 prosenttia nautaeldinten pitopaikkojen osalta tai 0,1 prosenttia nautapopulaation osalta;

) jos pidettdvissd nautaeldimissi ei ole vahvistettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa aseman myontamista
seuranneiden kahden perikkaisen vuoden aikana, seurannan tulee perustua

i) vuosittaiseen satunnaisseurantaan, jonka on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2 prosenttia nautaeldinten
pitopaikkojen osalta tai 0,1 prosenttia nautapopulaation osalta; tai

ii) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan havaitsemiseksi tehtdvadn vuosittaiseen riskiperusteiseen
seurantaan, jossa otetaan huomioon tuotantojirjestelmit ja tunnistetut riskitekijit, mukaan lukien tartunnan
levidminen muista eldimistd kuin pidettdvistd nautaeldimista.

2. Jasenvaltion tai vyohykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaaseen asemaan pidettdvien
nautaeldinten osalta ei vaikuta Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan vahvistaminen muussa eldqinpopulaatiossa
kuin pidettavissd nautaeldimissd, edellyttden ettd on toteutettu tehokkaita toimenpiteitd, joilla estetddn Brucella abortus-,
B. melitensis- ja B. suis -tartunnan levidminen pidettaviin nautaeldimiin, ja ettd nditd toimenpiteitd arvioidaan sdannéllisesti.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetdin, jasenvaltion tai vydhykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnasta vapaa asema pidettdvien nautaeldinten 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 pidettdvissa nautacldimissa, on
valittomasti sovellettu 24 artiklassa sdddettyja olennaisia taudintorjuntatoimenpiteité;

b) 60 paivin kuluessa siitd, kun tartunta on ensimmdisen kerran vahvistettu, toimivaltainen viranomainen on toteuttanut
25 artiklan mukaisesti epidemiologisen selvityksen ja tutkimukset tartunnan todennakoisen ldhteen ja levinneisyyden
selvittimiseksi ja laatinut paatelmat tartunnan todennakoisesti lahteestd, ja tartunta on koskenut vain rajallista maaraa
pitopaikkoja ja kyseisilld pitopaikoilla on epidemiologinen yhteys ensimmadiseen havaittuun taudinpurkaukseen;

¢) 21 tai 24 artiklassa sdddetyt olennaiset taudintorjuntatoimenpiteet on pantu valittomasti taytantoon kussakin
pitopaikassa, jossa on epdiltyja tai vahvistettuja tapauksia, sen jilkeen, kun b alakohdassa sdddetyt toimenpiteet
on pantu tdytantoon, 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

Jisenvaltio tai vyohyke, joka on vapaa Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta pidettivien
lammas- ja vuohieliinten osalta

1 jakso

Aseman myontiminen pidettivien lammas- ja vuohieldinten osalta

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema pidettdvien
lammas- ja vuohieldinten osalta ainoastaan, jos

a) pidettdvissd lammas- ja vuohieldimissa ei ole vahvistettu edeltivien vihintddn kolmen vuoden aikana Brucella abortus-,
B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa;
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b) pidettaviin lammas- ja vuohieldimiin on edeltdvien kolmen vuoden ajan sovellettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja
B. suis -tartunnan varhaiseksi havaitsemiseksi 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia yleisid seurantavaatimuksia,
joihin on kuulunut vihintdan

i) keskenmenotapauksista otettujen néytteiden toimittaminen sadnnollisesti laboratoriotestausta varten;

ii) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan mahdollisesti aiheuttamien keskenmenotapausten tutkiminen
viipymattd;

¢) edeltivien kolmen vuoden aikana on toteutettu lammas- ja vuohipopulaation seurantaa, ja vihintdan 99,8 prosenttia
lammas- ja vuohieldinten pitopaikoista, jotka muodostavat vihintddn 99,9 prosenttia lammas- ja vuohipopulaatiosta,
on siilyttanyt Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaan asemansa ilman rokotuksia; ja

d) lammas- ja vuohieldimii ei ole rokotettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa vastaan edeltdvien vihintdin
kolmen vuoden aikana, eikd jasenvaltioon tai vyohykkeelle tuotuja lammas- tai vuohieldimia ole rokotettu niiden tuomista
edeltineiden kolmen vuoden aikana.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen pidettivien lammas- ja vuohieldinten osalta

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaa asema pidettavien lammas- ja
vuohieldinten osalta voidaan sailyttda ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson a, b ja d alakohdassa madritetyt vaatimukset tayttyvat edelleen; ja

b) aseman myontdmistd seuranneiden kahden ensimmdisen perakkiisen vuoden ajan on suoritettu edustavaan otokseen
kaikista lammas- ja vuohieldinten pitopaikoista perustuvaa vuosittaista seurantaa, jonka on mahdollistettava
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;

) jos pidettdvissd lammas- ja vuohieldimissi ei ole vahvistettu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa aseman
myontdmistd seuranneiden kahden perakkiisen vuoden aikana, seurannan tulee perustua

i) vuosittaiseen satunnaisseurantaan, jonka on mahdollistettava 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; tai

ii) Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan havaitsemiseksi tehtdvadn vuosittaiseen riskiperusteiseen
seurantaan, jossa otetaan huomioon tuotantojirjestelmit ja tunnistetut riskitekijit, mukaan lukien tartunnan
levidminen muista eldimistd kuin pidettavistd lammas- ja vuohieldimisté.

2. Jasenvaltion tai vyohykkeen Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta vapaaseen asemaan pidettdvien lammas- ja
vuohieldinten osalta ei vaikuta Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan vahvistaminen muussa eldinpopulaatiossa
kuin pidettavissd lammas- ja vuohieldimissa, edellyttden ettd on toteutettu tehokkaita toimenpiteitd, joilla estetddn Brucella
abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnan levidminen pidettdviin lammas- ja vuohieldimiin, ja ettd niitd toimenpiteitd
arvioidaan sdannollisesti.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetdin, jisenvaltion tai vydhykkeen 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 pidettavissd lammas- tai vuohieldimissd,
on valittomasti sovellettu 24 artiklassa sdddettyjd olennaisia taudintorjuntatoimenpiteitd;

b) 60 paivan kuluessa siitd, kun tartunta on ensimmdisen kerran vahvistettu, toimivaltainen viranomainen on toteuttanut
25 artiklan mukaisesti epidemiologisen selvityksen ja tutkimukset tartunnan todennakéisen ldhteen ja levinneisyyden
selvittimiseksi ja laatinut paatelmat tartunnan todennakoisesti lahteestd, ja tartunta on koskenut vain rajallista maaraa
pitopaikkoja ja kyseisilld pitopaikoilla on epidemiologinen yhteys ensimmadiseen havaittuun taudinpurkaukseen;
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¢) 21 tai 24 artiklassa sdddetyt olennaiset taudintorjuntatoimenpiteet on pantu valittomasti taytant6on kussakin
pitopaikassa, jossa on epdiltyja tai vahvistettuja tapauksia, sen jilkeen, kun b alakohdassa sdddetyt toimenpiteet
on pantu tdytantoon, sithen 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.

11 OSA

MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS COMPLEX -TARTUNTA

1 LUKU

Mycobacterium tuberculosis complex -tartunnasta vapaa pitopaikka

1 jakso

Aseman myontiminen

1. Mycobacterium tuberculosis complex -tartunnasta (Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium caprae)
(MTBC) vapaa asema voidaan myontdd nautaeldinten pitopaikalle ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettdvissd nautaeldimissa ei ole vahvistettu edeltavien 12 kuukauden aikana MTBC-tartuntaa;

b) pitopaikassa testauksen tai ndytteenoton hetkelld olevat yli kuuden viikon ikdiset nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen
tuloksen kahdessa immunologisessa testissd, jotka on suoritettu seuraavasti:

i) ensimmdinen testi on tehtdvd nautaeldimille tai ndytteistd, jotka on otettu nautaeldimistd aikaisintaan kuuden
kuukauden kuluttua viimeisen vahvistetun tapauksen ja viimeisen immunologisessa testissd positiivisen

testituloksen saaneen eldimen poistamisesta;

ii) toinen testi on tehtdvd nautaeldimisti tai néytteistd, jotka on otettu nautaeldimisti aikaisintaan kuuden kuukauden
ja viimeistadn 12 kuukauden kuluttua péivistd, jona i alakohdassa tarkoitettu nautaeldimen testaus tai ndytteiden
ottaminen tapahtui;

¢) edelld b alakohdan i alakohdassa tarkoitetun testauksen tai ndytteenoton aloittamisen jilkeen kaikki pitopaikkaan
tuotavat nautaeldimet ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta, ja

i) ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa MTBC-tartunnasta;
ii) ovat yli kuuden viikon ikiisid nautaeldimid ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissd
— niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 paivin 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 ndytteenoton aloittamisen jalkeen pitopaikkaan
tuotavat tai sielld kaytettdvat sukusolut ja alkiot ovat perdisin ainoastaan

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta; tai

i) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pitopaikalle voidaan myontdd MTBC-tartunnasta vapaa asema, jos kaikki
nautaeldimet ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta, ja

a) ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa MTBC-tartunnasta;
b) jos ne ovat yli kuuden viikon ikdisid nautaeldimid, ne ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissa
i) niiden pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 paivin aikana; tai

ii) pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 paivdn aikana, edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen
ajanjakson ajan.
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3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan c alakohdassa ja 2 kohdan b alakohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi olla
vaatimatta testid, jos

a) pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet

i) ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissd, joka on tehty edeltivien kuuden kuukauden aikana; ja
ii) ovat periisin pitopaikoista, joissa nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen edeltdvien kuuden kuukauden
aikana 2 jakson 1 kohdan c alakohdan tai 2 kohdan mukaisessa testausjirjestelmassa; tai

b) pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet

i) ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissd, joka on tehty edeltdvien 12 kuukauden aikana; ja
ii) ovat perdisin pitopaikoista, joissa nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen edeltivien 12 kuukauden aikana
2 jakson 2 kohdan b tai ¢ alakohdan mukaisessa testausjarjestelmassa.
2 jakso
Aseman sidilyttiminen
1. Nautaeldinten pitopaikan MTBC-tartunnasta vapaa asema voidaan siilyttdd ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa esitetyt vaatimukset tayttyvit edelleen;

b) kaikki epdillyt kyseisessd pitopaikassa pidettyjen tai kyseisestd pitopaikasta teurastamoon siirrettyjen nautaeldinten
MTBC-tartunnat ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle ja tutkitaan; ja

¢) kaikille yli kuuden viikon ikdisille nautaeldimille on tehty korkeintaan 12 kuukauden vilein immunologinen testi
negatiivisin tuloksin.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan c alakohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi muuttaa testausjirjestelmai
seuraavasti:

a) jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, jossa tai jolla vuosittainen kunkin vuoden joulukuun 31 pdivina laskettu MTBC-
tartunnan saaneiden pitopaikkojen osuus kaikista pitopaikoista on ollut korkeintaan 1 prosentti edeltdvien
24 kuukauden aikana, testien vilinen aika voidaan pidentdd 24 kuukauteen;

b) jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, jossa tai jolla vuosittainen kunkin vuoden joulukuun 31 paivina laskettu MTBC-
tartunnan saaneiden pitopaikkojen osuus kaikista pitopaikoista on ollut korkeintaan 0,2 prosenttia edeltivien
48 kuukauden aikana, testien valinen aika voidaan pidentdd 36 kuukauteen;

¢) jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, jossa tai jolla vuosittainen kunkin vuoden joulukuun 31 pdivina laskettu MTBC-
tartunnan saaneiden pitopaikkojen osuus kaikista pitopaikoista on ollut korkeintaan 0,1 prosenttia edeltavien
72 kuukauden aikana, testien valinen aika voidaan pidentdd 48 kuukauteen;

d) MTBC-tartunnasta vapaassa jasenvaltiossa tai vapaalla vyohykkeelld, jos riski MTBC:n levidmisestd luonnonvaraisista
eldimistd nautaeldimiin on arvioitu asianmukaisella seurannalla, testien vélinen aika voi perustua tuotantotyyppiin
ja tunnistettuihin riskitekijoihin, ja ainakin seuraavat riskit on otettava huomioon:

i) sijaintipaikka, johon liittyy epailtyja tai vahvistettuja MTBC-tartuntoja luonnonvaraisissa eldimissé;
ii) MTBC-tartuntoja viimeisten viiden vuoden aikana;
ii) epidemiologinen yhteys i tai i alakohdassa tarkoitettuun pitopaikkaan.
3 jakso
Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen
1. Nautaeldinten pitopaikan MTBC-tartunnasta vapaa asema on peruutettava vliaikaisesti, jos

a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei téyty; tai

b) pitopaikassa pidettivissd nautaeldimessi epdillidan MTBC-tartuntaa.
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2. MTBC-tartunnasta vapaa asema voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan c ja d alakohdassa, 2 jakson 1 kohdan b alakohdassa ja olennaisilta osin 2 jakson 1 kohdan
c alakohdassa tai 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit;

b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettd MTBC-tartuntaa ei esiinny, ja kaikkien epdiltyjen tapausten tila on méaritetty.
Jos epdilyksen alaisia nautaeldimid teurastetaan tdssd yhteydessd, tutkimuksiin on sisillyttivd ndytteiden tutkimus
suorilla diagnoosimenetelmilla.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen uudelleen

1. Nautaeldinten pitopaikan MTBC-tartunnasta vapaa asema on peruutettava kokonaan, jos

a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tdyty, kun aseman valiaikaisesta peruuttamisesta on kulunut
20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettu enimmdisaika;

b) MTBC-tartuntaa ei voida sulkea pois 3 jakson 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;
c) pitopaikassa pidettivissd 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 alakohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen
ainoastaan, jos 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset tayttyvat.

3. Jos MTBC-tartunnasta vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan b, ¢ 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) jaljelld olevat nautaeldimet tayttavat 1 jakson 1 kohdan b alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdan b alakohdassa sdddetdin, aseman voi saada uudelleen, jos

a) kaikki pitopaikassa testauksen hetkelld olevat yli kuuden viikon ikidiset nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen
kahdessa immunologisessa testissd, jotka on suoritettu seuraavasti:

i) ensimmdinen testi on tehtdvd nautaeldimille tai ndytteistd, jotka on otettu nautaeldimistd aikaisintaan kahden
kuukauden kuluttua viimeisen vahvistetun tapauksen ja viimeisen immunologisessa testissd positiivisen
testituloksen saaneen eldimen poistamisesta;

i) toinen testi on tehtdva nautaeldimistd tai ndytteistd, jotka on otettu nautaeldimistd aikaisintaan kahden kuukauden
ja viimeistdan 12 kuukauden kuluttua paivistd, jona i alakohdassa tarkoitettu nautaeldimen testaus tai ndytteiden
ottaminen tapahtui; ja

b) vihintdin yksi seuraavista edellytyksistd tayttyy:

i) epidemiologisen selvityksen pddtelmit osoittavat, ettd tartunnan syynd on yhden tai useamman tartunnan
saaneen eldimen tuominen pitopaikkaan MTBC-tartunnan havaitsemista edeltdneiden 12 kuukauden aikana; tai

ii) vain yksi tapaus on vahvistettu tai vain yksi nautaeldin on saanut positiivisen tuloksen MTBC:n varalta tehdyssd
immunologisessa testissi MTBC-tartunnan havaitsemisen jilkeen, eikd pitopaikan asemaa ole peruutettu kokonaan
edeltavien kolmen vuoden aikana; tai

ili) pitopaikan nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissd, joka on tehty alle
12 kuukautta ennen MTBC-tartunnan havaitsemista 2 jakson 1 kohdan ¢ alakohdan tai 2 kohdan mukaisesti.
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2 LUKU

MTBC-tartunnasta vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso

Aseman mydéntiminen pidettivien nautaeldinten osalta

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontia MTBC-tartunnasta vapaa asema pidettivien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) edeltivien kolmen vuoden aikana vihintddn 99,8 prosenttia nautaeldinten pitopaikoista, jotka muodostavat vihintdin
99,9 prosenttia nautapopulaatiosta, on siilyttinyt MTBC-tartunnasta vapaan asemansa, ja pitopaikkojen, joiden osalta
tartunta on vuoden aikana vahvistettu, ilmaantuvuus on ollut korkeintaan 0,1 prosenttia. ja

b) pidettaviin nautaeldimiin on edeltivien kolmen vuoden ajan sovellettu MTBC-tartunnan havaitsemiseksi 3 artiklan
1 kohdan a alakohdan mukaisia yleisid seurantavaatimuksia, joihin on kuulunut vahintdan

i) MTBC-tartunnasta johtuvien vaurioiden jarjestelmallinen tutkiminen kaikista teurastetuista nautaeldimistd ante
mortem- ja post mortem -seurannalla;

ii) MTBC-tartunnasta mahdollisesti johtuvien vaurioiden tutkimukset.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen MTBC-tartunnasta vapaa asema pidettdvien nautaeldinten osalta voidaan siilyttdd ainoastaan,
jos

a) edelld olevan 1 jakson b alakohdan vaatimukset tayttyvit edelleen; ja

b) aseman myontimistd seuraavien kahden ensimmdisen perdkkdisen vuoden ajan suoritetaan vuosittaista
satunnaisseurantaa, joka perustuu edustavaan otokseen kaikista nautaeldinten pitopaikoista, jotta voidaan osoittaa
95 prosentin luotettavuustasolla, ettd

i) vahintddn 99,8 prosenttia pitopaikoista, jotka muodostavat vahintddn 99,9 prosenttia nautapopulaatiosta, on
vapaita MTBC-tartunnasta;

i) pitopaikkojen, joiden osalta tartunta on vuoden aikana vahvistettu, ilmaantuvuus on korkeintaan 0,1 prosenttia;
¢) jos b alakohdan edellytykset ovat tayttyneet kahden perikkaisen vuoden ajan, seuranta perustuu

i) vuosittaiseen satunnaisseurantaan, jonka avulla on voitava osoittaa vihintidn 95 prosentin luotettavuustasolla, ettd
pitopaikkojen, joiden osalta tartunta on vuoden aikana vahvistettu, ilmaantuvuus on korkeintaan 0,1 prosenttia;
tai

ii) MTBC-tartunnan havaitsemiseksi tehtdvain vuosittaiseen riskiperusteiseen seurantaan, jossa otetaan huomioon
tuotantojdrjestelmat, tunnistetut riskitekijat, mukaan lukien tartunnan levidminen muista eldimistd kuin pidettavistd
nautaeldimistd, seké tehostettu seuranta pitopaikoissa, joihin liittyy vdhintddn 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 pidettavissd nautaeldimissi, edellyttden, ettd on toteutettu tehokkaita toimenpiteitd, joilla estetddn
MTBC-tartunnan levidminen pidettdviin nautaeldimiin, ja ettd nditd toimenpiteitd arvioidaan sidnnollisesti.
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111 OSA

NAUTOJEN TARTTUVA LEUKOOSI

1 LUKU

Nautojen tarttuvasta leukoosista vapaa pitopaikka

1 jakso

Aseman myontiminen

1. Nautaeldinten pitopaikalle voidaan myontdd nautojen tarttuvasta leukoosista (EBL) vapaa asema ainoastaan, jos
a) pitopaikassa pidettdvissd nautaeldimissd ei ole vahvistettu edeltdvien 24 kuukauden aikana EBL-tapausta;

b) pitopaikassa pidettavit yli 24 kuukauden ikdiset nautaeldimet ovat saaneet edeltdvien 12 kuukauden aikana negatiivisen
tuloksen serologisissa testeissd, jotka on tehty vihintddn kahdella eri kerralla vahintdan neljan kuukauden vilein;

c) kaikki b alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet
i) ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita EBL:std; tai

ii) ovat perdisin pitopaikoista, joissa ei ole ollut EBL:std kliinistd ndyttod, post mortem -nayttod eikd eldinten
lahettdmistd edeltineiden 24 kuukauden aikana EBL:n varalta tehdyn diagnostisen testin antamaa ndytt6d; ja

— jos ne ovat yli 24 kuukauden ikiisia,

niille on tehty serologiset testit negatiivisin tuloksin kahdella eri kerralla vahintdan neljan kuukauden vélein,
ja samalla ne on pidetty eristettyind muista pitopaikan nautaeldimistd; tai

niille on tehty pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 paivin aikana serologinen testi negatiivisin tuloksin,
edellyttden, ettd kaikki nautaeldimet on testattu b alakohdan mukaisesti;

— jos ne ovat alle 24 kuukauden ikaisia,

ne syntyivit emoille, joille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi EBL:n havaitsemiseksi néytteistd,
jotka on otettu edeltdvien 12 kuukauden aikana kahdella eri kerralla vahintadn neljan kuukauden vilein; ja

d) kaikki b alakohdassa tarkoitetun ndytteenoton aloittamisen jalkeen pitopaikkaan tuotavat nautaeldinten sukusolut ja
alkiot ovat perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita EBL:std; tai

ii) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, pitopaikalle voidaan myo6ntda EBL:std vapaa asema, jos kaikki nautaeldimet
ovat perdisin EBL:std vapaista pitopaikoista, jotka sijaitsevat joko jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa EBL:std,
tai jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyviksytyn havittimisohjelman piiriin.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

Nautaeldinten pitopaikan EBL:std vapaa asema voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos
a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, c ja d alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen; ja
b) EBL:n varalta tehdiddn serologiset testit negatiivisin tuloksin naytteistd, jotka on otettu
i) korkeintaan 36 kuukauden vilein kaikista yli 24 kuukauden ikéisistd nautaeldimistd; tai

ii) 2 luvun 2 jakson b tai ¢ alakohdan mukaisesti, jos pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa
EBL:sta.



3.6.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 174/285

3 jakso

Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen

1. Nautaeldinten pitopaikan EBL:std vapaa asema on peruutettava valiaikaisesti, jos
a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty;

b) pitopaikassa pidetyssd nautaeldimessa epdilldan 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 epailtyjen tapausten tila on madritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen uudelleen

1. Nautaeldinten pitopaikan EBL: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 alakohdassa tarkoitettu enimmdisaika; tai

b) pitopaikassa pidettivissd 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 tayttyvit.

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 jalkeldiset on poistettu;

b) kaikki yli 12 kuukauden ikdiset nautaeldimet ovat saaneet negatiivisen tuloksen kahdella eri kerralla vahintdin

neljan kuukauden vilein tehdyissid serologisissa testeissd, joista ensimmainen on tehtdvd ndytteistd, jotka on otettu
aikaisintaan neljan kuukauden kuluttua viimeisen vahvistetun tapauksen poistamisesta.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdan a alakohdassa sdddetddn, sellaisten emojen jdlkeldiset, jotka ovat saaneet positiivisen tuloksen
EBL:n varalta tehdyssi serologisessa testissd tai joissa on havaittu EBL:n aiheuttamia vaurioita, voidaan pitdd pitopaikassa,
jos

a) ne on erotettu emosta valittomasti poikimisen jdlkeen ja niille on tehty negatiivisin tuloksin kaksi PCR-testid, joista
ensimmadinen on tehty 3-5 viikkoa ja jilkimmadinen 8-10 viikkoa syntyman jilkeen otetusta ndytteestd; ja

b) ne pysyvit pitopaikassa kunnes ne ovat 24 kuukauden ikiisid ja saavat negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, tai
ne ldhetetddn ennen kyseistd testid suoraan teurastamoon 27 artiklan 4 kohdassa sidddettyjen vaatimusten mukaisesti.

2 LUKU

EBL:sti vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso
Aseman myontiminen

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myo6ntaa EBL:std vapaa asema pidettdvien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) vihintddn 99,8 prosenttia nautaeldinten pitopaikoista on vapaita EBL:std; ja
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b) kaikille yli 24 kuukauden ikaisille nautaeldimille, jotka teurastetaan kyseisessd jasenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld,
tehdddn virallinen post mortem -tutkimus, jossa ndytteille kaikista eldimistd, joilla on mahdollisesti EBL:n aiheuttamia
kasvaimia, tehddan 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 saddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen; ja
b) EBL:std vapaan aseman myontdmistd seuraavien viiden ensimmadisen vuoden ajan suoritetaan seurantaa, joka perustuu

i) vuosittaiseen satunnaisotantaan ainakin niiden pitopaikkojen havaitsemiseksi 95 prosentin luottamustasolla, joissa
esiintyy EBL:44, asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2 prosenttia; tai

ii) kaikille yli 24 kuukauden ikdisille nautaeldimille vahintddn kerran tehtyihin serologisiin testeihin;

¢) EBL:std vapaan aseman myontimistd seuraavien viiden ensimmdisen vuoden ajan suoritetaan seurantaa sen osoittamiseksi,
ettei tartuntaa ole esiintynyt, ottaen huomioon tuotantojarjestelmat ja tunnistetut riskitekijat.

IVOSA

NAUDAN TARTTUVA RINOTRAKEITTI | TARTTUVA PUSTULAARINEN VULVOVAGINIITTI

1 LUKU

Naudan tarttuvasta rinotrakeiitista | tarttuvasta pustulaarisesta vulvovaginiitista vapaa pitopaikka

1 jakso

Aseman myontiminen

1. Nautaeldinten pitopaikalle voidaan myontdd naudan tarttuvasta rinotrakeiitista | tarttuvasta pustulaarisesta vulvovaginiitista
(IBR/IPV) vapaa asema ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettdvissd nautaeldimissd ei ole vahvistettu edeltdvien 12 kuukauden aikana IBR/IPV-tapausta;
b) yhtikéddn pitopaikassa pidettdvad nautaeldintd ei ole rokotettu IBR/IPV:td vastaan edeltavien kahden vuoden aikana;

¢) pitopaikassa pidettdvien nautaeldinten osalta on toteutettu ainakin yksi seuraavista testausjirjestelmistd, 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 lihanestenéyte, joka on otettu kustakin nautaeldimestd enintdan 12 kuukauden aikana; tai

ii) veri-, maito- tai lihanestendytteet, jotka on otettu vahintddn kahdella eri kerralla vdhintddn kahden ja enintddn
12 kuukauden vilein

— kaikista yli 12 kuukauden ikaisistd naaraspuolisista nautaeldimista ja

— kaikista yli 12 kuukauden ikiisistd urospuolisista nautaeldimistd, joita kdytetddn tai aiotaan kayttdd
jalostukseen, ja

— satunnaisotantana yli 12 kuukauden ikdisistd urospuolisista eldimistd, joita ei ole tarkoitettu jalostukseen.
Testattavien eldinten lukumairdn on mahdollistettava ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen
95 prosentin luottamustasolla asetetun esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia; tai

iii) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa vihintddn 30 prosenttia nautaeldimistd erittdd maitoa,
— tankkimaitonaytteet, jotka on otettu vihintddn kolmella eri kerralla vahintdin kolmen kuukauden vilein

maitoa erittdvistd naaraspuolisista nautaeldimistd, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epidemiologisia
yksikoitd, ja
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— verindytteet, jotka on otettu kaikista yli 12 kuukauden ikaisistd maitoa erittiméttomistd naaraspuolisista
nautaeldimistd sekd kaikista yli 12 kuukauden ikdisistd urospuolisista nautaeldimista, joita kaytetddn tai
aiotaan kéyttda jalostukseen, ja

— satunnainen verindyte tai lihanestendyte, joka on otettu yli 12 kuukauden ikdisistd urospuolisista
nautaeldimistd, joita ei ole tarkoitettu jalostukseen. Testattavien eldinten lukumairdn on mahdollistettava
ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen 95 prosentin luottamustasolla asetetun esiintyvyyden ollessa
10 prosenttia; tai

iv) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa alle 5 prosenttia pidettdvistd nautaeldimistd on urospuolisia ja vahintdin
95 prosenttia yli 24 kuukauden ikdisistd naaraseldimistd on tarkoitettu tai niitd kdytetddn maidontuotantoon,
tankkimaitondytteet, jotka on otettu vihintddn kuudella eri kerralla vahintdan kahden kuukauden vilein maitoa
erittdvistd naaraspuolisista nautaeldimistd, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epidemiologisia yksikoit;

d) kaikki c alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet

i) ovat perdisin IBR/IPV:std vapaista pitopaikoista, ja jos alkuperaiset pitopaikat sijaitsevat jasenvaltiossa tai
vyohykkeelld, joka ei ole vapaa IBR/IPV:std eikd kuulu hyviksytyn héavittimisohjelman piiriin, ovat saaneet
negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty koko BoHV-1: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:std vapaan aseman myontimistd; tai

ii

=

ovat olleet karanteenissa ennen niiden tuomista ja saaneet negatiivisen tuloksen koko BoHV-1:een kohdistuvien
vasta-aineiden osoittamiseksi tehdyssa serologisessa testissd, joka on tehty aikaisintaan 21 péivdd karanteenin
alkamisen jdlkeen otetusta néytteestd; ja

e) kaikki c alakohdassa tarkoitetun naytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat nautaeldinten sukusolut ja
alkiot ovat perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita IBR/IPV:std; tai

ii) 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 vapaista pitopaikoista, jotka sijaitsevat joko jdsenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa IBR/
IPV:std, tai jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyviksytyn hivittimisohjelman piiriin, edellyttden, ettd eldimet
tayttavat olennaisilta osin 2 jakson c ja d alakohdassa vahvistetut vaatimukset.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

Nautaeldinten pitopaikan IBR/IPV:std vapaa asema voidaan sailyttdd ainoastaan, jos
a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, b ja e alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen;

b) koko BoHV-1:een tai tarvittaessa BoHV-1-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi tehddin serologisia testeja
negatiivisin tuloksin ottaen huomioon aiemmat DIVA-rokotukset

i) veri-, maito- tai lihanestendytteistd, jotka otetaan vuosittain kaikista yli 24 kuukauden ikdisistd nautaeldimistd; tai
i) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa vahintddn 30 prosenttia nautaeldimistd erittdd maitoa, vihintddn vuosittain

— tankkimaitondytteistd, jotka on otettu vihintddn kolmella eri kerralla vihintdan kolmen kuukauden vilein maitoa
erittdvistd naaraspuolisista nautaeldimistd, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epidemiologisia yksikoitd, ja

— verindytteistd, jotka on otettu kaikilta jalostukseen kaytettaviltd yli 24 kuukauden ikiisiltd urospuolisilta
nautaeldimiltd; tai,

iii) sellaisten pitopaikkojen osalta, joissa alle 5 prosenttia pidettdvistd nautaeldimistd on urospuolisia ja vihintddn
95 prosenttia yli 24 kuukauden ikaisistd naaraseldimistd on tarkoitettu tai niitd kéytetddn maidontuotantoon, vahintdin
vuosittain tankkimaitondytteistd, jotka on otettu vahintddn kuudella eri kerralla vdhintdin kahden kuukauden vilein
maitoa erittdvistd naaraspuolisista nautaeldimistd, jotka edustavat pitopaikan kaikkia epidemiologisia yksikoitd; tai

iv) edellyttden, ettd IBR/IPV:std vapaa asema on sdilytetty edeltdvien kolmen perdkkiisen vuoden ajan, vuosittain veri- tai
maitondytteistd, jotka on otettu sellaisesta maarastd nautaeldimid, joka mahdollistaa 95 prosentin luottamustasolla
ainakin seropositiivisten eldinten havaitsemisen asetetun esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia; tai
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v) jos pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa IBR/IPV:std, néytteistd, jotka on otettu 2 luvun
2 jakson 1 kohdan b alakohdan tai tarvittaessa 2 luvun 2 jakson 3 kohdan mukaisesti;

¢) pitopaikkaan tuodaan ainoastaan nautaeldimia, joita ei ole rokotettu IBR/IPV-tartuntaa vastaan, jos se sijaitsee jasenvaltiossa

tai vyohykkeelld,
i) joka on vapaa IBR/IPV:std; tai
ii) jossa rokotukset on kielletty osana hyviksyttyyn havittimisohjelmaan kuuluvaa havittimisstrategiaa;
d) kaikki pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet tyttavit 1 jakson 1 kohdan d alakohdan ii alakohdassa sdddetyt vaatimukset
tai ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita IBR/IPV:std, ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen koko BoHV-1:een
tai tarvittaessa BoHV-1-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi tehdyssd serologisessa testissd, joka on tehty

alkuperdisessi pitopaikassa lahettdmistd edeltdneiden 15 pdivian aikana otetusta ndytteestd, siind tapauksessa, ettd

i) pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa IBR[IPV:std, ja alkuperiiset pitopaikat eivit sijaitse
jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa IBR/IPV:st4; tai

i) pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyvdksytyn havittimisohjelman piiriin, ja

alkuperiiset pitopaikat sijaitsevat jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka ei ole vapaa IBR/IPV:std eikd kuulu hyvaksytyn
havittimisohjelman piiriin.

3 jakso

Aseman viliaikainen peruuttaminen ja palauttaminen

1. Nautaeldinten pitopaikan IBR/IPV:std vapaa asema on peruutettava viliaikaisesti, jos
a) yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty;

b) pitopaikassa pidettivissi nautaeldimessd epdilladn 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 alakohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit;

b) jatkotutkimusten tulokset osoittavat, ettd IBR/IPV:td ei esiinny, ja kaikkien epiiltyjen tapausten tila on madritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen uvudelleen

1. Nautaeldinten pitopaikan IBR/IPV:std vapaa asema on peruutettava kokonaan, jos

a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty, kun aseman viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut
20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettu enimmidisaika;

b) pitopaikassa pidettdvissd 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, ¢ 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) vihintddn yksi 1 jakson 1 kohdan c alakohdassa siddetyisti testausjirjestelmistd on suoritettu negatiivisin tuloksin
ndytteistd, jotka on otettu aikaisintaan 30 péivin kuluttua viimeisen vahvistetun tapauksen poistamisesta.
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2 LUKU

IBR/IPV:std vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso

Aseman mydntiminen

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd IBR/IPV:std vapaa asema pidettdvien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos
a) pidettdvien nautaeldinten rokottaminen IBR/IPV:td vastaan on ollut kiellettyd; ja

b) vahintddn 99,8 prosenttia pitopaikoista, jotka muodostavat vahintddn 99,9 prosenttia vastaavasta nautapopulaatiosta,
on vapaita IBR/IPV:sti.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen IBR/IPV:std vapaa asema pidettdvien nautaeldinten osalta voidaan sailyttdd ainoastaan, jos
a) edelld 1 jaksossa sdddetyt vaatimukset tdyttyvat 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 nautaeldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa
0,1 prosenttia nautapopulaation osalta.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi sallia DIVA-rokotusten kayton
taudinpurkauksen tapahtuessa, jos

a) 25 artiklan mukaisten epidemiologisen selvityksen ja tutkimusten tulokset ovat osoittaneet, ettd taudinpurkaus koski
vain rajallista maarda pitopaikkoja;

b) niiden kéyttd rajoittuu taudinpurkauksen torjumiseen tavalla, jonka toimivaltainen viranomainen katsoo tarpeelliseksi;

¢) nautaeldimet saavat DIVA-rokotukset toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa ja DIVA-rokotusten kayttd
dokumentoidaan kunkin eldimen osalta;

d) DIVA-rokotteella rokotetut nautaeldimet siirretidn ainoastaan suoraan teurastamoon tai pitopaikkaan, joka sijaitsee
toisella vyohykkeelld tai toisessa jisenvaltiossa, jossa rokotteiden kaytto ei ole kielletty.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa siddetdin, vuosittain voidaan suorittaa seurantaa sen osoittamiseksi, etti
BoHV-1-tartuntaa ei esiinny, ottaen huomioon tuotantojirjestelmat ja tunnistetut riskitekijat, edellyttden, ettd IBR/IPV:std
vapaan aseman myontamistd seuranneiden viiden perdkkaisen vuoden aikana ei ole havaittu taudinpurkauksia tdssd
jasenvaltiossa tai tdlld vyohykkeelld.

V OSA

AUJESZKYN TAUTIVIRUKSEN AIHEUTTAMA TARTUNTA

1 LUKU

Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa pitopaikka

1 jakso

Aseman mydntiminen

1. Sikaeldinten pitopaikalle voidaan my6ntdd Aujeszkyn tautiviruksen (ADV) aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema
ainoastaan, jos

a) pitopaikassa pidettavissd sikaeldimissi ei ole vahvistettu edeltdvien 12 kuukauden aikana ADV-tartuntaa;
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b) yhtikain pitopaikassa pidettdvaa sikaeldinti ei ole rokotettu ADV:td vastaan edeltdvien 12 kuukauden aikana;

¢) pitopaikassa pidettivien sikaeldinten osalta on edeltivien 12 kuukauden aikana toteutettu jokin seuraavista
testausjdrjestelmistd, jossa on otettu huomioon aiemmat DIVA-rokotukset ja jonka yhteydessd on tehty serologisia
testeja ADV:hen tai tarvittaessa ADV-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi negatiivisin tuloksin

i) kustakin sikaeldimestd otetusta veri- tai lihanestendytteestd; tai

ii) veri- tai lihanestendytteistd, jotka on otettu kahdella eri kerralla 2-3 kuukauden vilein sellaisesta madrasta
eldimid, joka mahdollistaa 95 prosentin luottamustasolla ainakin seropositiivisten eldinten havaitsemisen asetetun
esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia;

d) kaikki c alakohdassa tarkoitetun néytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat sikaeldimet
i) ovat perdisin ADV-tartunnasta vapaista pitopaikoista, ja jos alkuperdiset pitopaikat sijaitsevat jisenvaltiossa tai
vyohykkeelld, joka ei ole vapaa ADV-tartunnasta eikd kuulu hyviksytyn havittimisohjelman piiriin, ovat saaneet
negatiivisen tuloksen serologisessa testissd, joka on tehty koko ADV:hen tai tarvittacssa ADV-gE:hen kohdistuvien

vasta-aineiden osoittamiseksi sen jilkeen, kun ne on tuotu pitopaikkaan, ja ennen ADV-tartunnasta vapaan
aseman myontamista; tai

ii) ovat olleet karanteenissa niiden tuomista edeltineiden vahintddn 30 péivdn ajan, ja niille on tehty serologinen
testi koko ADV:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi negatiivisin tuloksin kahdella eri kerralla, ja
niytteiden ottamisen valilld on vahintddn 30 péivad. Viimeistd testid varten otettu ndyte on otettava lihettdmistd
edeltavien 15 péivin aikana;

e) kaikki ¢ alakohdassa tarkoitetun ndytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat sikaeldinten sukusolut ja
alkiot ovat perdisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita ADV-tartunnasta; tai

i) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, pitopaikalle voidaan myontdd ADV-tartunnasta vapaa asema, jos kaikki
sikaeldimet ovat perdisin ADV-tartunnasta vapaista pitopaikoista, jotka sijaitsevat joko jasenvaltiossa tai vyohykkeelld,
joka on vapaa ADV-tartunnasta, tai jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyviksytyn havittimisohjelman piiriin,
edellyttden, ettd ne tdyttavit 2 jakson d alakohdassa vahvistetut vaatimukset.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

Sikaeldinten pitopaikan ADV-tartunnasta vapaa asema voidaan sailyttad ainoastaan, jos
a) 1 jakson 1 kohdan a, b ja e alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen;

b) edustavasta maaridstd veri- tai lihanestenéytteitd, jotka on otettu pitopaikassa pidettavista sikaeldimistd, tehdddn serologinen
testi negatiivisin tuloksin sen todentamiseksi, ettd ADV:td ei esiinny, sellaisen testausjdrjestelmin perusteella, jossa otetaan
huomioon tuotantojakso ja ADV:n kulkeutumisriski:

i) jos pidettdvid sikaeldimid ei ole rokotettu Aujeszkyn tautia vastaan, vdhintddn kerran vuodessa, ja sithen sisdltyy
testit koko ADV:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi; tai

ii) vahintddn kahdesti vuodessa, ja siihen sisaltyy testit koko ADV:hen tai tarvittaessa ADV-gE:hen kohdistuvien vasta-
aineiden osoittamiseksi;

) jos pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeells, joka on vapaa ADV-tartunnasta, tehddin 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) tdyttavdt 1 jakson 1 kohdan d alakohdan ii alakohdassa sdddetyt vaatimukset; tai
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ii) ovat perdisin ADV-tartunnasta vapaista pitopaikoista, ja niille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi
koko ADV:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi néytteestd, joka on keritty alkuperdisessd pitopaikassa
ldhettimisti edeltidneiden 15 pdivin aikana, siind tapauksessa, ettd

— pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa ADV-tartunnasta, ja alkuperiiset pitopaikat
eivit sijaitse jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa ADV-tartunnasta; tai

— pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyviksytyn hivittimisohjelman piiriin, ja
alkuperiiset pitopaikat sijaitsevat jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka ei ole vapaa ADV-tartunnasta eikd kuulu
hyviksytyn havittimisohjelman piiriin.

Testattavien sikaeldinten lukumaidrin on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin seropositiivisten
eldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetdin, alle neljan kuukauden ikiisten DIVA-rokotetuille
emoille syntyneiden sikaeldinten osalta voidaan kdyttdd 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 valiaikaisesti, jos
a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei endd tiyty;

b) pitopaikassa pidettivissi sikaeldimessi epdillidn 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 seki d alakohdassa sdddetyt
vaatimukset tayttyvat;

b) lisitutkimusten tulokset osoittavat, ettd ADV-tartuntaa ei esiinny, ja kaikkien epdiltyjen tapausten tila on madritetty.

4 jakso

Aseman peruuttaminen kokonaan ja saaminen uudelleen

1. Sikaeldinten pitopaikan ADV-tartunnasta vapaa asema on peruutettava kokonaan, jos

a)  yksi tai useampi 2 jaksossa sdddetyistd vaatimuksista ei tayty, kun aseman viliaikaisesta peruuttamisesta on kulunut
20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettu enimmaisaika;

b) pitopaikassa pidettivissi sikaeldimessd on vahvistettu ADV-tartunta.

2. Jos ADV-tartunnasta 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 tarvittaessa 2 jakson b tai ¢ alakohdassa sekd d alakohdassa
sdddetyt vaatimukset tdyttyvit.

3. Jos ADV-tartunnasta vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen

ainoastaan, jos kaikki pitopaikan sikaeldimet on poistettu.

2 LUKU

Aujeszkyn tautiviruksen ajiheuttamasta tartunnasta vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso
Aseman myoéntiminen

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd ADV-tartunnasta vapaa asema pidettavien sikaeldinten osalta ainoastaan, jos

a) pidettdvien sikaeldinten rokottaminen Aujeszkyn tautia vastaan on ollut kiellettyd edeltivien 12 kuukauden ajan;
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b) on suoritettu seurantaa sen osoittamiseksi, ettd missadn kyseisessd jasenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitsevassa
pitopaikassa ei ole ollut kliinist4, virologista tai serologista ndyttod ADV-tartunnasta edeltavien vdhintddn 24 aikana; ja

) siind tapauksessa, ettd ADV:td on todettu luonnonvaraisissa sikaeldimissd, on toteutettu toimenpiteitd ADV:n levidmisen
estamiseksi luonnonvaraisista sikaeldimistd pidettaviin sikaeldimiin.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen ADV-tartunnasta vapaa asema pidettavien sikaeldinten osalta voidaan siilyttdd ainoastaan,
jos

a) edelld 1 jakson a ja c alakohdassa médritetyt vaatimukset tayttyvit edelleen; ja

b) vuosittain suoritetaan satunnaisotantaan perustuvaa seurantaa, jonka on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla
ainakin ADV-tartunnan saaneiden pitopaikkojen havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2 prosenttia.
Pitopaikassa pidettavistd sikaeldimistd otettavien veri- tai lihanestendytteiden lukumdairin on mahdollistettava
95 prosentin luottamustasolla ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa
20 prosenttia.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jisenvaltion tai vyohykkeen sikapopulaation ADV-tartunnasta vapaa asema
voidaan siilyttdd taudinpurkauksen tapahtuessa, jos

a) kaikki tartunnan saaneiden pitopaikkojen sikaeldimet on poistettu;

b) toimivaltainen viranomainen on suorittanut epidemiologisen selvityksen ja tutkimukset, joihin on sisaltynyt kliininen
tutkimus ja serologiset tai virologiset testit:

i) kaikissa sikaeldinten pitopaikoissa, jotka ovat olleet suoraan tai vélillisesti yhteydessd tartunnan saaneeseen
pitopaikkaan, tartunnan poissulkemiseksi; ja

i) kaikissa sikaeldinten pitopaikoissa, jotka sijaitsevat vahintddn kahden kilometrin siteelld tartunnan saaneesta
pitopaikasta, ja on osoitettu, ettd kyseisissd pitopaikoissa ei ole tartuntaa. Kyseisissd pitopaikoissa pidettavistd
sikaeldimistd otettavien veri- tai lihanestendytteiden lukuméddran on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla
ainakin seropositiivisten eldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia; tai

iii) jos on kaytetty DIVA-rokotusta, on tehty kahdella eri kerralla kahden kuukauden vilein serologinen testi
ADV-gE:hen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi tartunnan saanutta pitopaikkaa ymparoivalld
rokotusvyohykkeelld sijaitsevissa sikaeldinten pitopaikoissa sen osoittamiseksi, ettd tartuntaa ei esiinny;

¢) b alakohdan mukaisen tutkimuksen tulokset ovat osoittaneet, ettd taudinpurkaus koski vain rajallista maaraa

pitopaikkoja;

d) kussakin ADV-tartunnan saaneessa pitopaikassa on suoritettu valittomasti 24 artiklan mukaiset torjuntatoimenpiteet,
mukaan lukien tarvittaessa rokotukset DIVA-rokotteilla.

3. Poiketen siitd, mitd 1 jakson a alakohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi sallia DIVA-rokotusten kayton
2 kohdassa tarkoitetun taudinpurkauksen tapahtuessa, jos

a) sen kdytto rajoittuu taudinpurkauksen torjumiseen toimivaltaisen viranomaisen tarpeelliseksi katsomalla tavalla;

b) sikaeldimet saavat DIVA-rokotukset toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa, ja DIVA-rokotusten kaytto
dokumentoidaan kunkin eldimen osalta;

¢) DIVA-rokotteella rokotetut sikaeldimet siirretddn ainoastaan suoraan teurastamoon tai pitopaikkaan, joka sijaitsee
toisessa jasenvaltiossa tai toisella vyohykkeelld, jossa rokotteiden kaytto ei ole kielletty.

4. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa siidetdin, vuosittain voidaan suorittaa seurantaa sen osoittamiseksi, ettd
ADV-tartuntaa ei esiinny, ottaecn huomioon tuotantojarjestelmat ja tunnistetut riskitekijat, edellyttden, ettd ADV-tartunnasta
vapaan aseman myontiamistd seuranneiden kahden perdkkiisen vuoden aikana ei ole todettu taudinpurkauksia tdssd
jasenvaltiossa tai talld vyohykkeelld.
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VIOSA

NAUDAN VIRUSRIPULI

1 LUKU

Naudan virusripulista vapaa pitopaikka

1 jakso

Aseman myontiminen

1. Nautaeldinten pitopaikalle voidaan myontdd naudan virusripulista (BVD) vapaa asema ainoastaan, jos
a) pitopaikassa pidettdvissd nautaeldimissa ei ole vahvistettu edeltivien 18 kuukauden aikana BVD-tapausta;

b) pitopaikassa pidettivien nautaeldinten osalta on toteutettu vahintdan yksi seuraavista testausjarjestelmistd, jossa on
otettu huomioon mahdolliset aiemmat rokotukset:

i) testit BVD-viruksen antigeenin tai genomin osoittamiseksi on suoritettu negatiivisin tuloksin kaikista
nautaeldimistd otetuista naytteistd.

Ainakin edeltdvien 12 kuukauden aikana syntyneistd vasikoista on taytynyt ottaa ndytteet virallisen tunnistamisen
jilkeen tai sen yhteydessd mutta viimeistddn 20 péivad syntyman jilkeen. Negatiivisin tuloksin testattujen vasojen

emoja ei tarvitse testata;

ii

=

serologiset testit BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi on suoritettu negatiivisin tuloksin
ndytteistd, jotka on otettu vihintdin 12 kuukauden jakson aikana vahintddn kolmella eri kerralla, joiden valilld
on vahintddn nelja kuukautta, nautaeldimistd, joita on pidetty pitopaikassa testausta edeltineiden vahintddn
kolmen kuukauden ajan.

Testattavien eldinten lukumairan on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin seropositiivisten
eldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 50 prosenttia, ja testauksen piiriin on kuuluttava vihintdan
viisi eldinta tai kaikki eldimet, jos pidettdvid eldimid on vadhemman kuin viisi.

Jos pitopaikan nautaeldimia pidetdan erillisind ryhming, jotka eivit ole suoraan kosketuksissa toisiinsa, kustakin
ryhmistd on testattava vastaava médra eldimid;

iii) edelld i ja ii alakohdassa sdddettyjen testausjdrjestelmien yhdistelmad on sovellettu vihintdan 12 kuukauden
ajan.

Tauti on voitava havaita yhtaldisesti niin testausjirjestelmien yhdistelmalld kuin i ja ii alakohdassa tarkoitetuilla
testausjarjestelmilld;

¢) kaikki 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun naytteenoton aloittamisen jilkeen pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet

i) ovat perdisin BVD:std vapaista pitopaikoista, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa 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 alakohdassa tarkoitetut serologiset testit negatiivisin
tuloksin edeltdvien neljin kuukauden aikana; tai

— ne on testattu yksiloittdin ennen niiden ldhettdmisté, jotta voidaan estdd BVD-viruksen levidminen
méirdnpdind olevaan pitopaikkaan, 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 lhettdmistd edeltineiden vdhintddn 21 péivén ajan, ja tiineend olevat emot
ovat saaneet negatiivisen tuloksen BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden osalta néytteistd, jotka on

otettu aikaisintaan sen jdlkeen, kun karanteenia on jatkunut 21 pdivaa; tai

— on testattu BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden varalta positiivisin tuloksin joko ennen niiden
lahettdmistd tai tiineend olevien emojen tapauksessa ennen tiineyttd edeltdvdd siemennystd;
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d) kaikki 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun ndytteenoton aloittamisen jalkeen pitopaikkaan tuotavat nautaeldinten
sukusolut ja alkiot ovat peréisin

i) pitopaikoista, jotka ovat vapaita BVD:sté; tai

i) sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, pitopaikalle voidaan myo6ntda 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 jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka kuuluu hyviksytyn havittimisohjelman piiriin, ja
tarvittaessa tdyttavat 1 kohdan c alakohdassa saddetyt vaatimukset; tai

b) kaikki nautacldimet ovat perdisin BVD:std vapaista pitopaikoista eikd niitd ole tarkoitettu jalostukseen, ja pitopaikan
BVD:std vapaa asema sdilytetddn 2 jakson 2 kohdan mukaisesti.

2 jakso

Aseman sdilyttiminen

1. Nautaeldinten pitopaikan BVD-tartunnasta vapaa asema voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos
a) edelld 1 jakson 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen;
b) yhtdkéin nautaa ei ole rokotettu BVD:td vastaan sen jalkeen, kun pitopaikalle myonnettiin BVD:std vapaa asema;
¢) viahintddn yksi seuraavista testausjdrjestelmistd toteutetaan negatiivisin tuloksin:
i) jokainen vastasyntynyt vasikka testataan BVD-viruksen antigeenin tai genomin varalta negatiivisin tuloksin
ndytteestd, joka on otettu virallisen tunnistamisen jilkeen tai sen yhteydessd mutta viimeistddn 20 padivad
syntymdn jalkeen;

ii) serologiset testit BVD-virukseen kohdistuvien vasta-aineiden osoittamiseksi tehdddn vihintddn kerran vuodessa
ndytteistd, jotka on otettu pitopaikassa testausta edeltdvien vahintddn kolmen kuukauden ajan pidetyistd
nautaeldimista.

Testattavien eldinten lukumairan on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin seropositiivisten
eldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 50 prosenttia, ja testauksen piiriin on kuuluttava vahintdan
viisi eldinti tai kaikki eldimet, jos pidettdvid eldimid on vihemman kuin viisi;

Jos pitopaikan nautaeldimia pidetdan erillisind ryhming, jotka eivit ole suoraan kosketuksissa toisiinsa, kustakin
ryhmaéstd on testattava vastaava maard eldimid;

iii) sovelletaan i ja ii alakohdassa sdddettyjen testausjirjestelmien yhdistelmaa.

Tauti on voitava havaita yhtildisesti niin testausjirjestelmien yhdistelmalld kuin i ja ii alakohdassa tarkoitetuilla
testausjarjestelmilld;

iv) jos pitopaikka sijaitsee jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa BVD:std, tehddin 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 nautaeldimii, joita ei ole rokotettu BVD:td vastaan, jos se sijaitsee jasenvaltiossa
tai vyohykkeelld, joka on vapaa BVD:sti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, 1 jakson 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettu nautaeldinten pitopaikan BVD:std
vapaa asema voidaan siilyttdd testaamatta nautaeldimia 1 kohdan c alakohdan mukaisesti, jos

a) edelld 1 jakson 2 kohdan b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen;
b) niitd ei kiytetd jalostukseen;

¢) ne eivit ole kosketuksissa jalostukseen tarkoitettuihin tai kdytettaviin eldimiin, ja ne siirretddn tdstd pitopaikasta
teurastamoon

i) suoraan, tai
ii) samassa jasenvaltiossa tai samalla vyohykkeelld suoritetun kokoamisen kautta, jossa kootaan ainoastaan eldimia,

jotka tdyttavit b ja ¢ alakohdassa sidddetyt vaatimukset ja ovat periisin pitopaikoista, jotka tayttavit a alakohdassa
sdddetyn vaatimuksen.
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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 pidettivissd nautaeldimessd epdilldin BVD-tapausta.

2. BVD:std vapaa asema voidaan palauttaa ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson 1 kohdan c ja e alakohdassa ja 2 jakson 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa seka tarvittaessa 2 kohdassa
sdddetyt vaatimukset tdyttyvit;

b) lisatutkimusten tulokset osoittavat, ettd BVD:td ei esiinny, ja kaikkien epiiltyjen tapausten tila on madritetty.

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 alakohdassa tarkoitettu enimmidisaika;

b) pitopaikassa pidettdvissd 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 e alakohdassa ja 2 jakson 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa seki tarvittaessa 2 kohdassa sdddetyt
vaatimukset tayttyvat.

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 pidettavien nautaeldinten tila BVD-virustartunnan suhteen on maritetty;

¢) kaikki vasikat, jotka ovat voineet saada kohdussa BVD-virustartunnan, syntyivit ja on pidetty eristyksissd, kunnes
ne on testattu BVD-viruksen antigeenin tai genomin varalta negatiivisin tuloksin.

2 LUKU

Naudan virusripulista vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso

Aseman myontiminen

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan my6ntda BVD:std vapaa asema pidettavien nautaeldinten osalta ainoastaan, jos
a) pidettivien nautaeldinten rokottaminen BVD:td vastaan on ollut kiellettyd;
b) pidettivissd nautaeldimissi ei ole vahvistettu yhtdin BVD-tapausta edeltivien vihintddn 18 kuukauden aikana; ja

¢) vahintddn 99,8 prosenttia pitopaikoista, jotka muodostavat vahintdan 99,9 prosenttia nautapopulaatiosta, on vapaita
BVD:sta.

2 jakso
Aseman sidilyttiminen

1. Jasenvaltion tai vyohykkeen BVD:std vapaa asema pidettdvien nautaeldinten osalta voidaan siilyttad ainoastaan, jos

a) edelld 1 jakson a ja c alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit edelleen; ja
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b) vuosittain suoritetaan seurantaa, jonka on mahdollistettava 95 prosentin luottamustasolla ainakin BVD-virustartunnan
saaneiden pitopaikkojen havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,2 prosenttia pitopaikkojen osalta tai BVD-
virustartunnan saaneiden nautaeldinten havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 0,1 prosenttia nautapopulaation
osalta.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi sallia rokotusten kiyton
taudinpurkauksen tapahtuessa, jos

a) 25 artiklan mukaisten epidemiologisen selvityksen ja tutkimusten tulokset ovat osoittaneet, ettd taudinpurkaus koski
vain rajallista madrdd pitopaikkoja;

b) nautaeldimid rokotetaan ainoastaan rajallinen maira, jonka toimivaltainen viranomainen katsoo tarpeelliseksi
taudinpurkauksen hillitsemiseksi, ja rokotukset suoritetaan toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa ja rokotusten
kiytto dokumentoidaan kunkin eldimen osalta.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa siddetdin, vuosittain voidaan suorittaa seurantaa sen osoittamiseksi, etti
BVD:tid ei esiinny, ottaen huomioon tuotantojirjestelmit ja tunnistetut riskitekijat, edellyttden, ettd BVD:std vapaan aseman
myontidmistd seuranneiden viiden perakkiisen vuoden aikana ei ole todettu taudinpurkauksia tdssd jasenvaltiossa tai talla
vyohykkeella.



3.6.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 174/297

LITEV

TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET TAUDISTA VAPAAN ASEMAN MYONTAMISEKSI JA SAILY TTAMISEKSI
JASENVALTIOIDEN TAI VYOHYKKEIDEN TASOLLA

10SA
RAIVOTAUTIVIRUKSEN AIHEUTTAMA TARTUNTA

1 LUKU

Raivotaudin vastaista rokotusta koskevat tekniset vaatimukset

1 jakso

Pidettivien eldinten rokottaminen

1. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisiin havittimisohjelmiin kuuluvia raivotaudin vastaisia rokotteita saa antaa
ainoastaan tunnistetuille lemmikkieldimille, ja rokotuksen on téytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 576/2013 (') liitteessd III sdddetyt vaatimukset.

2. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisiin havittimisohjelmiin kuuluvien raivotaudin vastaisten rokotteiden
antamisen muille kuin ensimmdisessd kohdassa tarkoitetuille pidettaville eldimille on oltava riskiperusteista ja pyrittavd
suojaamaan ihmisid raivotautivirukselle altistumiselta, ja siind on kdytettavi rokotteita, jotka tayttavat Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 576/2013 liitteessd III olevan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

2 jakso

Luonnonvaraisten eliinten rokottaminen

1. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisten havittimisohjelmien osana luonnonvaraisille eldimille suun kautta
annettavia rokotuksia koskevat seuraavat vaatimukset:

a) ne on jarjestettdv ja toteutettava saannollisesti suunniteltuina tai hitatilanteissa annettavina rokotuksina ottaen
huomioon 32 artiklan 2 kohdan a alakohdassa esitetty riskinarviointi;

b) ne on toteutettava siten, ettd rokotteiden jakaminen on riittdvaa ajoituksen ja rokotusalueen kattavuuden kannalta,
ja ottaen huomioon kohteena olevan eldinpopulaation biologia, epidemiologinen tilanne ja alueen pinnanmuodot;

¢) rokotesyottien maantieteellinen jakautuminen on arvioitava maantieteellisten tietojarjestelmien avulla tarpeeksi usein,
jotta tarvittaessa voidaan toteuttaa korjaavia toimenpiteitd; ja

d) rokotusten tehokkuutta on valvottava, mihin voi sisiltyd biologisen merkkiaineen havaitseminen rokotusten kohteena
olevaan eldinpopulaatioon kuuluvissa kuolleissa eldimissd ja niille tehtdvit serologiset testit.

2. Raivotautiviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisten havittimisohjelmien osana kulkukoirapopulaatioille annettavia
rokotuksia koskevat seuraavat vaatimukset:

a) ne on tarvittaessa jarjestettdvd ja pantava tdytanto6n osana kulkukoirapopulaatioiden 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 vyshyke

1 jakso

Aseman myontiminen

1. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd raivotautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan,
jos
a) edeltavien vihintddn 24 kuukauden ajan on toteutettu 3 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaista
seurantaa; ja

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 5762013, annettu 12 paivini kesikuuta 2013, lemmikkieldinten muista kuin
kaupallisista siirroista ja asetuksen (EY) N:o 998/2003 kumoamisesta (EUVLL 178, 28.6.2013,s. 1).



L 174/298 Euroopan unionin virallinen lehti 3.6.2020

b) edeltavien 24 kuukauden kuluessa kohteena olevassa eldinpopulaatiossa ei ole vahvistettu raivotautiviruksen
aiheuttamaa tartuntaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetdin, jos raivotautiviruksen aiheuttama tartunta on vahvistettu, asema
voidaan myontid, jos kyseinen tartunta ei tapahtunut kyseisessd jasenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld; ja

a) tapaus on vahvistettu virallisesti, ja uuteen tapaukseen johtanut epidemiologinen yhteys ei ole ollut mahdollinen;
tdllaisia tapauksia ovat havainto rajatarkastusasemalla, karanteenipitopaikassa tai suljetun pitopaikan karanteenitiloissa;
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 sidilyttiminen

Jasenvaltion tai vyohykkeen raivotautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos

a) toteutetaan 3 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaista seurantaa, jonka tavoitteena on taudin varhainen
havaitseminen; ja

b) yhtédin raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa ei ole vahvistettu kohteena olevassa eldinpopulaatiossa, tai tartunta
todettiin ja 1 jakson 2 kohdassa vahvistetut edellytykset tayttyivit.

11 OSA

SINIKIELIVIRUKSEN AIHEUTTAMA TARTUNTA (SEROTYYPIT 1-24)

1 LUKU

Seurantaa koskevat vihimmaiisvaatimukset

1 jakso

Seuranta sellaisten sinikieliviruksen serotyyppien havaitsemiseksi, joita ei
ole raportoitu edeltivien kahden vuoden aikana

1. Sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan (serotyypit 1-24) seurantaan sinikieliviruksen sellaisten serotyyppien 1-24
aiheuttaman tartunnan kulkeutumisen tai uusiutumisen varhaiseksi havaitsemiseksi, joita ei ole raportoitu edeltivien
kahden vuoden aikana, on sisallyttiava

a) 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut yleiset seurantavaatimukset;

b) jaljempana 4 jaksossa tarkoitettu aktiivinen seuranta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun seurannan suunnittelussa on otettava huomioon
a) rajallisesti kliinisid oireita aiheuttavan tartunnan riski;

b) ldhistolld eldimesti toiseen kiertdvddn sinikieliviruksen johonkin serotyyppiin 1-24 liittyvé riski sinikieliviruksen
serotyyppien kulkeutumisesta; ja

¢) mikd tahansa muu tunnistettu riskitekija, joka nostaa riskid sinikieliviruksen sellaisten serotyyppien
1-24 kulkeutumisesta, joita ei ole raportoitu edeltdvien kahden vuoden aikana.

3. Seurantaa tartunnan saaneen jasenvaltion, vydhykkeen tai kolmannen maan viereisilld alueilla on tehostettava enintdin
150 kilometrin etdisyydelld jasenvaltion, vyohykkeen tai kolmannen maan kanssa jaetulta rajalta. Tehostetun seurannan
alueen rajoja voidaan mukauttaa sinikieliviruksen levidmistd todennikoisesti edesauttavien tai estdvien olennaisten
ekologisten tai maantieteellisten piirteiden perusteella taikka alueen pienentdmistd tai suurentamista tukevien
taudintorjuntatoimenpiteiden tdytintoonpanon perusteella.

4. Edelld 1 kohdan b alakohdassa ja 3 kohdassa tarkoitetulla seurannalla on 95 prosentin luottamustasolla pystyttavi ainakin
havaitsemaan tartunta kohteena olevassa eldinpopulaatiossa asetetun esiintyvyyden ollessa 5 prosenttia, ellei 4 luvun
2 jaksossa toisin sdddetd.
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2 jakso

Seuranta sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan laajuuden miidrittimiseksi

1. Sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan seurantaan tartunnan levinneisyysalueen maarittimiseksi viipymattd, kun esiintyy
yhtd tai useampaa sinikieliviruksen serotyyppid, ja tarvittaessa esiintyvyyden seuraamiseksi, on sisillyttava

a) 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut yleiset seurantavaatimukset; ja

b) jaljempana 4 jaksossa tarkoitettu aktiivinen seuranta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan suunnittelussa on otettava huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot taudin
epidemiologiasta ja alueen vallitsevan tartunnanlevittdjan biologiasta.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa seurannassa kdytettdvad asetettua esiintyvyyttd on mukautettava epidemiologiseen tilanteeseen
siten, ettd otetaan huomioon tirkeimmat riskitekijit kuten kohteena oleva eldinpopulaatio ja tartunnanlevittdjapopulaatio.

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 enii esiinny kyseiselld alueella, on sisillyttavd

a) 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut yleiset seurantavaatimukset; ja

b) jéljempani 4 jaksossa tarkoitettu aktiivinen seuranta.

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 tartunnanlevittdjan biologiasta; ja

¢) kaikki erityiset tunnistetun tartunnan jatkumisen riskit.

3. Edelld 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla seurannalla on 95 prosentin luottamustasolla pystyttavd ainakin havaitsemaan
tartunta kohteena olevassa eldinpopulaatiossa asetetun esiintyvyyden ollessa 1 prosenttia.

4 jakso

Sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan aktiivista seurantaa koskevat
vaatimukset

1. 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen maantieteellisten yksikoiden on perustuttava ruudukkoon, jossa kunkin
ruudun sivujen pituus on 45 kilometrid, ja niitd voidaan mukauttaa

a) epidemiologiseen tilanteeseen, tartunnan levidmisnopeuteen seka havittimisohjelman kattamien vyohykkeiden
muotoon ja kokoon siind tapauksessa, ettd tartunta on vahvistettu; ja

b) 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisiin vydhykkeisiin.

2. Aktiivisen seurannan on perustuttava yhteen tai useampaan seuraavista toimista:
a) sentinellieldinten valvonta serologisten tai virologisten testien avulla; ja

b) jasennellyt esiintyvyystutkimukset, jotka perustuvat satunnaisotantaan tai riskiperusteiseen otantaan ja joissa kdytetdan
serologisia tai virologisia testeja.

3. Naytteet on otettava

a) vihintddn kerran vuodessa siithen aikaan vuodesta, jolloin tartunnan tai serokonversion havaitseminen on
todennakoisintd; ja

b) kerran kuukaudessa tartunnanlevittdjan aktiivisuuskauden aikana, jolloin tarvitaan sdannollistd tietoa tartunnan
levidgmisriskin vuoksi.
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4. Eldimig, joista otetaan naytteitd, koskevat seuraavat vaatimukset:
a) niitd ei ole rokotettu seurannan kohteena olevia sinikieliviruksen serotyyppeja vastaan;

b) niilld ei ole endd emolta saatua immuniteettisuojaa siind tapauksessa, ettd niiden emo on saanut rokotuksen tai
tartunnan;

¢) ne ovat olleet riittdvan ajan asianomaisessa maantieteellisessa yksikossa eikd niitd ole suojattu tartunnanlevittdjalle
altistumiselta;

d) ne edustavat kohteena olevan eldinpopulaation maantieteellistd jakautumista asianomaisessa maantieteellisessd
yksikossd; ja

€) ne ovat alun perin seronegatiivisia, kun seuranta perustuu sentinellien serologisiin testeihin.

5. Kunkin maantieteellisen yksikon otoskoko on laskettava 1-3 jaksossa asetettuihin tavoitteisiin perustuvan asetetun
esiintyvyyden mukaisesti.

6. Kun seurantaa on mukautettava 43 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, sithen on sisallyttava vihintddn 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

b) kohteena olevan eldinpopulaation, jolle viruksen kiertiminen eldimestd toiseen aiheuttaa merkittdvimman riskin,
tutkimus,

i) jonka on pystyttavd 95 prosentin luottamustasolla ainakin havaitsemaan sinikieliviruksen aiheuttama tartunta
asetetun esiintyvyyden ollessa 5 prosenttia;

ii) joka joko
— ci saa tapahtua, ennen kuin eldinten tuomisesta on kulunut 21 piivdd, mikili kyseessd on kertaluonteinen

tutkimus; tai

— on suoritettava aikavilein, jotka on mukautettu niiden eldinten siirtojen aikavaleihin, jotka voivat vaarantaa
terveystilanteen.

Taté tutkimusta ei vaadita, jos néytteenottotiheys on 3 kohdan b alakohdan mukainen.

5 jakso

Entomologinen seuranta

1. Entomologiseen seurantaan on sisallyttdva ainakin aktiivinen vuotuinen ohjelma tartunnanlevittdjien pyydystamiseksi
pysyvisti sijoitetuilla aspiraatiopyydyksilld tartunnanlevittdjapopulaation dynamiikan ja tarvittaessa tartunnanlevittdjista
vapaan kauden madrittdmiseksi.

2. Pyydystyksessd on kaytettava ultraviolettivalolla varustettuja aspiraatiopyydyksid ennalta vahvistettujen menettelyjen
mukaisesti; pyydysten on oltava toiminnassa lapi yon ja vihintddn

a) yhden yon viikossa sen kuukauden aikana, joka edeltda tartunnanlevittdjistd vapaan kauden odotettua alkua, ja sen
kuukauden aikana, joka edeltdd tartunnanlevittdjistd vapaan kauden odotettua loppua, ja

b) yhden yon kuukaudessa tartunnanlevittdjistd vapaan kauden aikana.

Aspiraatiopyydysten toimintatiheyttd voidaan mukauttaa niiden toiminnasta kolmen ensimmdisen vuoden aikana saadun
ndyton perusteella.

3. Kuhunkin 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun maantieteelliseen yksikk66n on sijoitettava ainakin yksi
aspiraatiopyydys koko kausittain sinikieliviruksesta vapaalla vyohykkeelld. Osa aspiraatiopyydyksiin jddneistd polttiaisista
on lihetettdva erikoistuneeseen laboratorioon, joka kykenee laskemaan ja tunnistamaan epiillyt tartunnanlevittdjit tai
niiden kompleksit.

4. Kun tartunnanlevittdjistd vapaan kauden maarittdmisen yhteydessi jdrjestetddn entomologista seurantaa, on maaritettava
Culicoides-suvun hyonteisten enimmaismaara tulosten tulkintaa varten. Jos enimmdaismaaran vahvistamista varten ei ole
moitteetonta todentavaa ndyttod, enimmaismaarana on kdytettdva Culicoides imicola -lajin hyonteisten taydellistd puuttumista
ja alle viittd jlkeldisid tuottanutta Culicoides-suvun hyonteistd pyydysta kohti.
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2 LUKU

Eldinten sekid sukusolujen ja alkioiden siirrot

1 jakso

Eldinten siirrot

1. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta, eiké niitd
ole rokotettu sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa vastaan eldvilld rokotteella siirtoa edeltineiden 60 pdivin aikana.

2. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka kuuluu havittimisohjelman piiriin, ja vahintddn yksi seuraavista
vaatimuksista tayttyy:

a) eldimid on pidetty kausittain sinikieliviruksesta vapaassa jasenvaltiossa tai 40 artiklan 3 kohdan mukaisesti perustetulla
kausittain sinikieliviruksesta vapaalla vyohykkeelld

i) siirtopdivad edeltdneiden vihintddn 60 pdivin ajan;

i) siirtopdivda edeltdneiden vahintddn 28 piivin ajan, ja niille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi
ndytteistd, jotka on otettu aikaisintaan 28 paivan kuluttua siitd, kun eldin on saapunut kausittain sinikieliviruksesta
vapaaseen jasenvaltioon tai vapaalle vyohykkeelle; tai

iii) siirtopdivéa edeltdneiden vihintddn 14 péivin ajan, ja niille on tehty negatiivisin tuloksin PCR-testi ndytteistd, jotka
on otettu aikaisintaan 14 pdivin kuluttua siitd, kun eldin on saapunut kausittain sinikieliviruksesta vapaaseen

jasenvaltioon tai vapaalle vyohykkeelle;

b) eldimet on suojattu tartunnanlevittdjiltdi madrapaikkaan kuljettamisen aikana, ja niitd on pidetty tartunnanlevittdjilta
suojattuina tartunnanlevittdjiltd suojatussa pitopaikassa

i) siirtopdivad edeltineiden vihintddn 60 pdivin ajan; tai
i) siirtopdivdi edeltineiden vahintddn 28 piivin ajan, ja niille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi
néytteistd, jotka on otettu aikaisintaan 28 pdivan kuluttua tartunnanlevittdjiltd suojatun kauden alkamispaivist;

ta1

iii) siirtopdivad edeltdneiden vahintddn 14 pdivin ajan, ja niille on tehty negatiivisin tuloksin PCR-testi naytteistd,
jotka on otettu aikaisintaan 14 pdivin kuluttua tartunnanlevittéjiltd suojatun kauden alkamispaivistd;

¢) eldimet on rokotettu kaikkia niitd sinikieliviruksen serotyyppejd 1-24 vastaan, jotka on raportoitu kyseisessa
jasenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld edeltidvien kahden vuoden aikana, ja rokotteen eritelmissi taattu
immuniteettisuoja on eldimilld yha voimassa, minka lisiksi eldimet tayttavat vihintdan yhden seuraavista vaatimuksista:

i) ne on rokotettu yli 60 pdivdd ennen siirtopaivad; tai

ii) ne on rokotettu inaktivoidulla rokotteella ja niille on tehty negatiivisin tuloksin PCR-testi ndytteistd, jotka on
otettu vdhintddn 14 paivad rokotteen eritelmissd maaritetyn immuniteetin alkamisen jalkeen;

d) eldimille on tehty positiivisin tuloksin serologinen testi, jolla on mahdollista havaita kaikkiin niihin sinikieliviruksen
serotyyppeihin 1-24 kohdistuvat vasta-aineet, jotka on raportoitu edeltdvien kahden vuoden aikana kyseisessd
jasenvaltiossa tai kyseiselld vyohykkeelld, ja

i) kyseinen serologinen testi on tehty ndytteistd, jotka on otettu vdhintddn 60 paivdd ennen siirtopaivai; tai

ii) kyseinen serologinen testi on tehty ndytteistd, jotka on otettu vahintddn 30 pdivad ennen siirtopdivis, ja eldimille
on tehty negatiivisin tuloksin PCR-testi ndytteistd, jotka on otettu aikaisintaan 14 pdivdd ennen siirtopaivaa.

3. Eldimet ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sinikieliviruksesta eikd kuulu sinikieliviruksen
aiheuttaman tartunnan vastaisen hévittimisohjelman piiriin, ja

a) ne ovat 2 kohdan b alakohdan mukaisia; tai
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b) eldimid on pidetty 1aht64 edeltdneiden vahintdan 60 paivin ajan joko alueella, joka sijaitsee vahintdan 150 kilometrin
sdteelld niiden pitopaikasta, tai jasenvaltiossa, jossa on suoritettu 1 luvun 1 ja 2 jaksossa saddettyjen vaatimusten
mubkaista seurantaa liht6d edeltineiden vihintddn 60 pdivin ajan, ja

i) ne on rokotettu 2 kohdan c alakohdan mukaisesti sinikieliviruksen kaikkia niitd serotyyppeja 1-24 vastaan,
jotka on raportoitu edeltdvien kahden vuoden aikana vahintddn 150 kilometrin siteelld paikasta, jossa eldimid
pidettiin; tai

ii) ne on immunisoitu 2 kohdan d alakohdan mukaisesti sinikieliviruksen kaikkia niitd serotyyppeja 1-24 vastaan,
jotka on raportoitu edeltdvien kahden vuoden aikana vahintddn 150 kilometrin siteelld paikasta, jossa eldimid
pidettiin.

4. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sinikieliviruksesta, ne on tarkoitettu valittomasti

teurastettaviksi, ja seuraavat vaatimukset on tyttyvit:

a) alkuperdisessd pitopaikassa ei ole raportoitu sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa siirtopaivai edeltavien vahintdan
30 pdivin aikana;

b) eldimet kuljetetaan suoraan alkuperdjisenvaltiosta tai alkuperavyohykkeeltd madrapaikkana olevaan teurastamoon,
jossa ne teurastetaan 24 tunnin kuluessa saapumisesta;

¢) alkuperiisen pitopaikan toimija on ilmoittanut siirrosta maardpaikkana olevan teurastamon toimijalle vahintdan 48
tuntia ennen eldinten lastaamista.

5. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sinikieliviruksesta eikd kuulu sinikieliviruksen
aiheuttaman tartunnan vastaisen havittimisohjelman piiriin, ja eldimet tdyttavdt 2 kohdan a alakohdassa sdddetyt
vaatimukset.

6. Eldimet ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sinikieliviruksesta, ja

a) ne on suojattu tartunnanlevittdjiltd hyonteismyrkyilld tai -karkotteilla siirtopéivid edeltdneiden vihintddn 14 péivin
ajan; ja

b) niille on tehty kyseisen ajanjakson aikana negatiivisin tuloksin PCR-testi néytteistd, jotka on otettu vihintddn 14 pdivin
kuluttua tartunnanlevittdjiltd suojaamisen aloittamisesta.

7. Eldimet tdyttavit erityiset eldinterveysvaatimukset, jotka toimivaltainen viranomainen on maarittanyt sen varmistamiseksi,
ettd eldinten immunologinen suoja on riittdvd ennen lahtoa.

8. Eldimet tayttavit jonkin 2, 3, 5, 6 tai 7 kohdassa sdddetyistd vaatimuksista ainoastaan niiden sinikieliviruksen serotyyppien
osalta, jotka on raportoitu edeltdvien kahden vuoden aikana alkuperdjasenvaltiossa tai alkuperavyohykkeelld mutta ei
madrdpaikkana olevassa jasenvaltiossa tai maardpaikkana olevalla vyohykkeelld samana ajanjaksona.

2 jakso

Sukusolujen ja alkioiden siirrot

1. Luovuttajaeldimid on pidetty sukusolujen ja alkioiden kerdystd edeltineiden vahintddn 60 pdivan ajan ja kerdyksen aikana
jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on vapaa sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta.

2. Sukusolut ja alkiot ovat periisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka kuuluu sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan
vastaisen havittdmisohjelman piiriin, ja vahintddn yksi a alakohdassa saddetyistd vaatimuksista siemennesteen osalta,
b alakohdassa sdddetyistd vaatimuksista nautaeldinten in vivo -tuotettujen alkioiden osalta ja ¢ alakohdassa sdddetyistd
vaatimuksista muiden alkioiden kuin nautaeldinten in vivo -tuotettujen alkioiden sekd munasolujen osalta téyttyy:

a) siemenneste on perdisin luovuttajaeldimistd, jotka tayttavat vahintdan yhden seuraavista vaatimuksista:

i) ne ovat olleet tartunnanlevittdjiltd suojassa tartunnanlevittdjiltd suojatussa pitopaikassa siemennesteen kerdyksen
aloittamista edeltineiden vihintddn 60 paivin ajan sekd kerdyksen aikana;

i) niitd on pidetty jasenvaltiossa tai vydhykkeelld, joka on kausittain vapaa sinikieliviruksesta, siemennesteen
kerdyksen aloittamista edeltdneiden vahintddn 60 péivin ajan ja kerdyksen aikana;

iii) niille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi ndytteistd, jotka on otettu kutakin siemennesteen kerdyspaivaa
seuranneiden 28-60 piivin aikana;
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iv) niihin on sovellettu negatiivisin tuloksin suoraa diagnoosimenetelmas, joka on tehty ndytteistd, jotka on otettu
— lahetettaviksi tarkoitetun siemennesteen kerdyksen alussa ja paittyessd; ja

— siemennesteen kerdyksen aikana vahintddn joka seitsemds paivd viruseristystestin tapauksessa tai joka
28. pdiva PCR-testin tapauksessa;

b) nautaeldinten in vivo -tuotetut alkiot on keratty luovuttajaeldimiltd, joissa ei ndy kerdyspdivand sinikieliviruksen
aiheuttaman tartunnan kliinisid merkkejd, ja ne kerdtddn, kasitellddn ja varastoidaan komission delegoidun asetuksen
(EU) 2020/686 (%) liitteessd III olevan 2 osan mukaisesti;

¢) muut alkiot kuin nautaeldinten in vivo -tuotetut alkiot sekd munasolut on keritty luovuttajacldimiltd, jotka tayttavat
vdhintddn yhden seuraavista vaatimuksista:

i) ne ovat olleet tartunnanlevittdjiltd suojassa tartunnanlevittdjiltd suojatussa pitopaikassa alkioiden/munasolujen
kerdyksen aloittamista edeltdneiden vahintddn 60 piivdn ajan sekd kerdyksen aikana;

ii) niille on tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi ndytteistd, jotka on otettu kutakin alkioiden/munasolujen
kerdyspaivdd seuranneiden 28-60 paivin aikana;

iii) niille on tehty negatiivisin tuloksin PCR-testi néytteistd, jotka on otettu alkioiden/munasolujen kerdyspdivana;

iv) niitd on pidetty jasenvaltiossa tai vyohykkeelld, joka on kausittain vapaa sinikieliviruksesta, alkioiden/munasolujen
kerdystd edeltdneiden vahintddn 60 piivdn ajan.

3. Sukusolut ja alkiot ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka ei ole vapaa sinikieliviruksesta eikd kuulu
sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan vastaisen havittimisohjelman piiriin, ja ne tdyttavat 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 c 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 havittimisohjelman piiriin, ja ne ovat 2 kohdan a alakohdan ii alakohdan
tai 2 kohdan c alakohdan iv alakohdan mukaisia.

3 LUKU

Tartunnanlevittijiltd suojattu pitopaikka

Pitopaikalle voi myontaa tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan aseman ainoastaan, jos
a) sen sisddntulo- ja poistumispaikoissa on asianmukaiset fyysiset esteet,

b) sen aukot on suojattava tartunnanlevittdjiltd verkolla, jossa on asianmukainen silmékoko ja joka kisitellddn sdannollisesti
sallitulla hyonteismyrkylld valmistajan ohjeiden mukaan;

¢) tartunnanlevittdjid on seurattava ja torjuttava tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan sisilld ja ymparilla;

d) tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan ldheisyydessdi on toteutettava toimenpiteitd tartunnanlevittdjien
lisaantymispaikkojen vahentdmiseksi tai poistamiseksi; ja

e) tartunnanlevittdjiltd suojatun pitopaikan toimintaa ja eldinten lastauspaikalle kuljetusta varten on oltava kiytossd vakioidut
toimintamenettelyt, joihin sisdltyy kuvaus vara- ja varoitusjirjestelmista.

4 LUKU

Sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa jisenvaltio tai vyohyke

1 jakso

Aseman mydntiminen

1. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle, jossa tai jolla ei ole koskaan raportoitu sinikielivirusta, voidaan myo6ntaa sinikieliviruksen
aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos

a) edeltdvien vahintdin 24 kuukauden ajan on toteutettu 1 luvun 1 jakson mukaista valvontaa; ja

(%) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/686 annettu 17 péivind joulukuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 tiydentimisestd sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen hyviksymisen sekd tiettyjen pidettivien maaeldinten sukusolujen ja

lehden sivu 1).
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b) kohteena olevassa eldiinpopulaatiossa ei ole edeltivien 24 kuukauden kuluessa vahvistettu sinikieliviruksen aiheuttamaa
tartuntaa.

2. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle, jossa tai jolla sinikielivirus on jo raportoitu, voidaan my6ntéi sinikieliviruksen aiheuttamasta
tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos

a) edeltdvien vihintddn 24 kuukauden ajan on toteutettu 1 luvun 3 jakson mukaista valvontaa; ja

b) kohteena olevassa eldiinpopulaatiossa ei ole edeltivien 24 kuukauden kuluessa vahvistettu sinikieliviruksen aiheuttamaa
tartuntaa.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

1. Sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan sailyttad ainoastaan, jos
a) edelld 1 jakson 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit; ja

b) kohteena olevan eldinpopulaation eldimia sekd sukusoluja ja alkioita siirretddn jasenvaltioon tai vyohykkeelle tai
niiden ldpi ainoastaan silloin, kun 43 ja 45 artiklassa sdddetyt vaatimukset tayttyvat.

2. Edelld 1 jakson 1 kohdassa tarkoitetun seurannan intensiteetti ja toistumisvalit on mukautettava asianmukaisesti

a) naapurina olevien jasenvaltioiden, vyohykkeiden tai kolmansien maiden terveystilanteeseen 1 luvun 4 jakson 3 kohdan
mukaisesti;

b) sellaisten kohteena olevaan eldinpopulaatioon kuuluvien eldinten tuomiseen, jotka ovat saattaneet vaarantaa kyseisen
jasenvaltion tai vyohykkeen terveystilanteen, 1 luvun 4 jakson 6 kohdan mukaisesti.

3. Jos tartunnan kiertdmistd eldimestd toiseen ei ole havaittu kahden perdkkaisen vuoden aikana sen jilkeen, kun jasenvaltiolle
tai vyohykkeelle on myo6nnetty sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema, seurannan on perustuttava

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 tehtavdan vuosittaiseen riskiperusteiseen seurantaan, jossa
otetaan huomioon tuotantojarjestelmat ja tunnistetut riskitekijat.

5 LUKU

Kausittain sinikieliviruksesta vapaa jisenvaltio tai vyhyke

1. Jasenvaltiolle tai sen vyohykkeelle voidaan myontai kausittain sinikieliviruksesta vapaa asema ainoastaan, jos

a) tartunnanlevittdjistd vapaan kauden ja ndin ollen my®6s sinikieliviruksesta vapaan kauden alkaminen ja padttyminen
on osoitettu entomologisen seurannan perusteella 1 luvun 5 jakson mukaisesti; ja

b) sinikieliviruksen levidmisen pysihtyminen on osoitettu

i) toteuttamalla seurantaa 1 luvun 2 jakson mukaisesti edeltivien vihintddn 12 kuukauden ajan, joihin on sisiltynyt
yksi kokonainen tartunnanlevittdjien aktiivisuuskausi; ja

ii) silld, ettd sinikieliviruksen serotyyppien 1-24 aiheuttamia uusia tartuntoja ei ole esiintynyt tartunnanlevittdjien
aktiivisuuskauden paattymisestd lahtien.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetdin, jos sinikieliviruksesta vapaa kausi on osoitettu kolmen perikkaisen
vuoden ajan, lisdkriteerit, kuten limpatila, 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 tartunnanlevittdjistd vapaa kausi on péittynyt tai ettd virus kiertdd eldimestd toiseen.
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111 OSA

VARROA SPP. -PUNKIN ESIINTYMINEN

1 jakso

Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaan aseman mydéntiminen jisenvaltiolle
tai vyohykkeelle

Jasenvaltion tai vyohykkeen asianomaiselle tarhamehildispopulaatiolle voidaan mydntéi Varroa spp. -punkin esiintymisestd
vapaa asema ainoastaan, jos

a) on suoritettu riskinarviointi, jossa on mddritetty kaikki mahdolliset Varroa spp. -punkin esiintymiseen vaikuttavat tekijat
ja niiden esiintyminen menneisyydessi;

b) vahintddn vuoden ajan on toteutettu jatkuvaa tiedotusohjelmaa, jonka tavoitteena on kannustaa raportoimaan kaikista
Varroa spp. -punkkiin viittaavista tapauksista;

¢) Varroa spp. -punkin esiintymista ei ole vahvistettu pidettavissa eikd luonnonvaraisissa tarhamehildisyhdyskunnissa;

d) vuosittaisella seurannalla on osoitettu, ettd Varroa spp. -punkkia ei ole esiintynyt vahintddn vuoteen edustavassa otoksessa
jasenvaltion tai sen vyohykkeen pidettavid tarhamehiliisid, ja otoksen on 95 prosentin luottamustasolla mahdollistettava
ainakin Varroa spp. -punkin esiintymisen havaitseminen asetetun esiintyvyyden ollessa 1 prosenttia mehildistarhojen
osalta ja mehildistarhojen sisdisen asetetun esiintyvyyden ollessa 5 prosenttia mehildispesien osalta;

e) luonnonvaraisen itseddn yllapitavin Apis-suvun lajien populaation esiintyessd on luonnonvaraisessa populaatiossa
vahintdin vuoden ajan toteutettu jatkuvaa seurantaohjelmaa, josta ei ole saatu ndyttod Varroa spp. -punkin esiintymisest;
ja

f)  edelld d kohdassa tarkoitetun seurannan koko keston ajan toimivaltainen viranomainen tekee asianmukaiset jirjestelyt missa
tahansa elinkaarensa vaiheissa olevien kyseiseen jasenvaltioon tai kyseiselle vyohykkeelle siirrettdvien tarhamehildisten,

mukaan lukien niiden jalkeldisten, tutkimiseksi ja kasittelemiseksi edelleen, jotta voidaan estdd punkkien levidminen
populaatioon sinne tuotavien terveystilanteeltaan heikompien tarhamehildisten vuoksi.

2 jakso

Jisenvaltion tai vyohykkeen Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaan aseman
sdilyttiminen

Jasenvaltion tai vyohykkeen asianomaiselle tarhamehildispopulaatiolle my6nnetty Varroa spp. -punkin esiintymisestd vapaa
asema voidaan sdilyttdd ainoastaan, jos

a) toimivaltainen viranomainen pitda 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 havaitsemisen mehildistarhoissa ja -pesiss;

ii) jossa otetaan huomioon erityisesti kohdealueet, joilla Varroa spp. -punkin kulkeutuminen tai esiintyminen on
riskinarvioinnin perusteella todennikoisempa;

b) kaikki epaillyt tapaukset on tutkittu, eikd Varroa spp. -punkin esiintymistd ole vahvistettu yhdessikain tapauksessa
pidettavissd eikd luonnonvaraisissa tarhamehildisyhdyskunnissa;

¢) joko luonnonvaraista itseddn yllapitavdaa Apis-suvun lajien populaatiota ei ole tai luonnonvaraisessa populaatiossa
suoritetaan jatkuvaa seurantaohjelmaa, josta ei ole saatu ndytt6d Varroa spp. -punkin esiintymisestd; ja

d) missd tahansa elinkaarensa vaiheissa olevia tarhamehildisid, mukaan lukien niiden jalkeldisid, siirretddn vapaalle alueelle
ainoastaan, jos

i) ne ovat perdisin jasenvaltiosta, sen vyohykkeeltd, kolmannesta maasta tai alueelta, jolla on taudista vapaa asema
Varroa spp. -punkin esiintymisen osalta; ja

ii) ne suojataan Varroa spp. -punkin esiintymiseltd kuljetuksen aikana.
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IV OSA
NEWCASTLEN TAUTIVIRUKSEN AIHEUTTAMASTA TARTUNNASTA VAPAA ASEMA ILMAN ROKOTUKSIA

1 jakso

Newcastlen tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman ilman
rokotuksia myontiminen

Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle voidaan myontdd Newcastlen tautiviruksen (NDV) aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema
ilman rokotuksia siipikarjan ja vankeudessa pidettavien Galliformes-lajien lintujen populaation osalta ainoastaan, jos edeltivien
12 kuukauden aikana

a) siipikarjan ja vankeudessa pidettavien Galliformes-lajien lintujen rokottaminen NDV:n aiheuttamaa tartuntaa vastaan on
kielletty;

b) siipikarjaa ja vankeudessa pidettavid Galliformes-lajien lintuja, jotka on rokotettu NDV:n aiheuttamaa tartuntaa vastaan,
ei ole pidetty siipikarjan tai vankeudessa pidettivien Galliformes-lajien lintujen pitopaikoissa;

¢) on sovellettu 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia yleisid seurantavaatimuksia NDV:n aiheuttaman tartunnan
varhaiseksi havaitsemiseksi;

d) on sovellettu yhtd seuraavista testausjirjestelmista:

i) kaikki siitossiipikarjan pitopaikat on testattu negatiivisin tuloksin NDV:n aiheuttamaan tartuntaan kohdistuvien vasta-
aineiden varalta verindytteistd, jotka on otettu kustakin pitopaikasta satunnaisesti valitusta vahintdan 60 linnusta,
joille on tehty serologinen hemagglutinaation inhibitiotesti (HI-testi); tai

ii) edustavasta otoksesta pitopaikkoja on suoritettu tutkimus, jolla on 95 prosentin luottamustasolla ainakin mahdollista
havaita tartunta asetetun esiintyvyyden ollessa 1 prosenttia siipikarjan pitopaikkojen osalta ja pitopaikkojen sisdisen
seropositiivisten lintujen asetetun esiintyvyyden ollessa 10 prosenttia; ja

o

) siipikarjassa ja vankeudessa pidettavissd Galliformes-lajien linnuissa ei ole vahvistettu NDV:n aiheuttamaa tartuntaa.

2 jakso

Aseman sidilyttiminen

1. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle myonnetty NDV-tartunnasta vapaa asema ilman rokotuksia voidaan sdilyttdd ainoastaan,
jos 1 jakson a—e kohdan vaatimukset tdyttyvit edelleen.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiolle tai vyohykkeelle myonnetty NDV-tartunnasta vapaa asema ilman
rokotuksia voidaan siilyttad vahvistetusta NDV-tartunnasta huolimatta, jos

a) asiaankuuluvat taudintorjuntatoimenpiteet on pantu valittomasti taytantoon kussakin pitopaikassa, jossa on epiiltyja
tai vahvistettuja tapauksia, ja niitd jatketaan, kunnes tilanne on ratkaistu;

b) toimivaltainen viranomainen on todennut, ettd tartunta koski vain pientd mairda pitopaikkoja, joilla oli
epidemiologinen yhteys ensimmaiseen todettuun taudinpurkaukseen; ja

¢) edelld a alakohdassa tarkoitettuja taudintorjuntatoimenpiteité ei sovellettu pitempéin kuin kolmen kuukauden ajan
12 kuukauden jakson aikana.

3. Jasenvaltiolle tai vyohykkeelle myonnettyyn NDV-tartunnasta vapaaseen asemaan ilman rokotuksia ei vaikuta tartunnan
vahvistaminen muissa lintupopulaatioissa edellyttden, ettd toimivaltainen viranomainen on arvioinut, ettd asema ei ole
vaarantunut, ottaen huomioon kaikkien niiden tarpeellisten toimenpiteiden toteuttamisen, joilla estetddan NDV-tartunnan
levidminen siipikarjaan ja vankeudessa pidettaviin Galliformes-lajien lintuihin.
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LITEVI

ERITYISVAATIMUKSET VESIELAINTAUTIEN OSALTA

1 OSA

RISKIPERUSTEINEN SEURANTA

1 LUKU
Tietyissd hyviksytyissi vesiviljelypitopaikoissa toteutettavaa riskiperusteista seurantaa koskevat

vihimmiisvaatimukset

1. Yleinen lihestymistapa

1.1  Tietyissd hyviksytyissd vesiviljelypitopaikoissa ja tietyissd hyviksytyissd vesiviljelypitopaikkojen ryhmissi toteutetaan
tuotannon luonteeseen nahden asianmukaisella tavalla riskiperusteista terveystilanteen seurantaa, johon sisiltyy
terveyskdyntejd ja mahdollisia néytteenottoja ja jonka tavoitteena on havaita
a) lisaantynyt kuolleisuus;

b) luetteloidut taudit;

¢) uudet taudit.

1.2 Mainittujen kdyntien tiheys riippuu riskisté, jonka hyviksytty vesiviljelypitopaikka tai hyvaksytty vesiviljelypitopaikkojen
ryhmd aiheuttaa taudin tarttumisen ja levidmisen kannalta. Tama riski koskee luetteloituja tauteja ja mahdollisia uusia
tauteja, ja ndin ollen siihen sisillytetddn luetteloitujen lajien vesiviljelypitopaikat ja vesiviljelypitopaikkojen ryhmat sekd
tietyissa tapauksissa luetteloimattomien lajien vesiviljelypitopaikat ja vesiviljelypitopaikkojen ryhmat. Toimivaltaisen
viranomaisen on madritettava kunkin hyviksytyn vesiviljelypitopaikan tai hyvaksytyn vesiviljelypitopaikkojen ryhman
aiheuttama riski ja luokiteltava ne suuren, keskitason tai alhaisen riskin pitopaikoiksi.

Jaljempdnd 2 luvussa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot riskitekijoistd, jotka on otettava huomioon riskien
luokitusprosessissa. Riskien luokitus toistetaan ja pdivitetddn, jos jokin a-l kohdassa kuvatuista riskitekijoistd
osoittaa, ettd pitopaikan aiheuttama riski on muuttunut.

1.3 Jaljempind 3 luvussa sdddetddn toteutettavien terveyskdyntien vihimmdistiheydestd, joka perustuu sithen, onko
toimivaltainen viranomainen mddrittinyt pitopaikan korkean, keskitasoisen vai alhaisen riskin pitopaikaksi.

1.4 Riskiperusteinen eldinterveyden seuranta vesiviljelypitopaikoissa ja vesiviljelypitopaikkojen ryhmissi voidaan yhdistdd
terveyskaynteihin ja nédytteenottoon, jotka suoritetaan

a) osana yhden tai useamman luetteloidun taudin vastaisia pakollisia tai vapaaehtoisia havittimisohjelmia; tai
b) taudista vapaan aseman osoittamiseksi ja sdilyttdmiseksi yhden tai useamman luetteloidun taudin osalta; tai

¢) osana yhtd tai useampaa luokan C tautia koskevaa seurantaohjelmaa.

2 LUKU

Tietyissd hyviksytyissi vesiviljelypitopaikoissa sovellettava riskien luokitus

Edelld 1 luvun 1.2 kohdassa tarkoitetussa riskien luokituksessa on otettava huomioon vihintiin a ja b alakohdassa tarkoitetut
riskitekijat. Tarvittaessa otetaan huomioon myos ¢ alakohdat:

a) taudinaiheuttajien mahdollinen levidminen suoraan veden vilitykselld;
b) vesiviljelyeldinten siirrot;

¢) tuotantotyyppi;

d) pidettivien vesiviljelyeldinten lajit;

) bioturvaamisjirjestelma, mukaan lukien henkiloston patevyys ja koulutus;
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f)  vesiviljelypitopaikkojen ja kisittelypaikkojen tiheys kyseessd olevaa pitopaikkaa ymparoivalld alueella;

g) lahelld sijaitsevat pitopaikat, joiden terveystilanne on heikompi kuin kyseessd olevan pitopaikan;

h) kyseessd olevan pitopaikan ja muiden paikallisten pitopaikkojen tautihistoria;

i) tartunnan saaneiden luonnonvaraisten vesieldinten esiintyminen kyseistd pitopaikkaa ymparoivalla alueella;

j)  riski, joka aiheutuu ihmisen toiminnasta kyseisen pitopaikan liheisyydessi, esimerkiksi kalastus, lahelld sijaitsevat
liikennereitit, painolastivesien vaihtoon kaytettavit satamat;

k) petoeldinten padsy kyseessi olevaan pitopaikkaan, mika voi aiheuttaa tautien levidmisté;

1) tiedot siitd, miten pitopaikka on aiemmin noudattanut toimivaltaisen viranomaisen vaatimuksia.

3 LUKU

Riskiperusteisten eldinterveyskiyntien tiheys

Riskiperusteisten terveyskdyntien, joita on toteutettava tietyissd hyviksytyissa pitopaikoissa ja hyviksytyissd pitopaikkojen
ryhmissa, tiheys riippuu 2 luvussa tarkoitetusta riskien luokituksesta, ja tallaisia terveyskdyntejd on toteutettava seuraavasti:

a) vihintddn kerran vuodessa korkean riskin pitopaikoissa;
b) vihintdin kerran kahdessa vuodessa keskitasoisen riskin pitopaikoissa;

¢) vihintddn kerran kolmessa vuodessa alhaisen riskin pitopaikoissa;

11 OSA

TAUDISTA VAPAATA ASEMAA VESIELAINTEN OSALTA KOSKEVAT TAUTIKOHTAISET VAATIMUKSET

Il osassa kasitellddn taudista vapaata asemaa koskevia tautikohtaisia vaatimuksia seuraavien luetteloitujen tautien osalta:

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

Hivittiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit virusperiisen verenvuotoseptikemian (VHS)
ja tarttuvan vertamuodostavan kudoksen kuolion osalta

1 jakso

Terveyskidyntejd ja ndytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskéyntien ja ndytteenoton on tdytettiva
seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja tarvittaessa ndytteenotto on suoritettava sellaiseen aikaan vuodesta, jolloin veden limpétila on alle
14 °C, tai, jos lampétila ei laske alle 14 °C:n, ndytteet on otettava limpétilojen ollessa vuoden alimmalla tasolla;
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b) jos luonnonvaraisten populaatioiden kohdennettua seurantaa edellytetddn sen vuoksi, ettd havittdimisohjelman piiriin
kuuluvien vesiviljelypitopaikkojen méird on vdhdinen, ndytteenottopaikkojen lukumaéari ja maantieteellinen jakauma
on médritettdva siten, ettd kattavuus on kohtuullinen kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld.
Niytteenottopaikkojen on edustettava erilaisia ekosysteemejd, joissa taudille alttiit luonnonvaraiset populaatiot sijaitsevat;

¢) jos pitopaikalle tai luonnonvaraisille populaatioille tehddan terveyskéynti tai ndytteenotto useammin kuin kerran vuodessa
2—-4 jakson mukaisesti, terveyskdyntien vilisen ajan ja ndytteenottojen vélisen ajan on oltava vahintdan nelja kuukautta
tai mahdollisimman pitkd, ottaen huomioon a alakohdassa vahvistetut limpétilavaatimukset;

d) kaikki tuotantoyksikot, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat, on tutkittava kuolleiden, heikkokuntoisten tai poikkeavasti
kéyttdytyvien kalojen havaitsemiseksi. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd poistovesipisteeseen, jonne heikkokuntoisilla
kaloilla on taipumus keradntyd veden virtauksen vuoksi;

e) naytteenottoon kerdttavit luetteloituihin lajeihin kuuluvat kalat on valittava seuraavasti:

i) jos joukossa on kirjolohia, ndytteenottoon on valittava ainoastaan timdén lajin kaloja, paitsi jos joukossa on muita
taudille alttiita lajeja, joissa nakyy tyypillisid VHS:n tai IHN:n oireita; jos kirjolohia ei ole, ndytteen on edustettava
kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

i) jos joukossa on heikkokuntoisia, poikkeavasti kdyttdaytyvia tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa
olevia kaloja, on valittava tdllaisia kaloja; jos kalantuotannossa kiytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdetta,
ndytteessd on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia kaloja;

iii) valittuihin kaloihin on sisallyttava kaloja, jotka kerdtddn siten, ettd pitopaikan kaikki tuotantoyksikét, kuten
verkkoaltaat, altaat ja lammikot, seki kaikki vuosiluokat ovat suhteellisesti edustettuina ndytteessa.

2 jakso

VHS:std vapaan aseman tai IHN:std vapaan aseman mydéntiminen jisenvaltioissa,
vyohykkeillid ja lokeroissa, joiden terveystilanne on tuntematon

VHS:std vapaa asema tai [HN:std vapaa asema voidaan myontaa jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne
on VHS:n tai [HN:n osalta tuntematon, ainoastaan jos

a) kaikkiin pitopaikkoihin ja tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden naytteenottopaikkoihin, jotka on valittu 1 jakson
b alakohdan mukaisesti, on sovellettu yhti seuraavista ohjelmista:

i) malli A - kaksivuotinen ohjelma

Pitopaikkoihin tai nidytteenottopaikkoihin on taytynyt tehdd terveyskdyntejd ja niistd on tdytynyt ottaa ndytteitd
vihintddn kahden perdkkiisen vuoden ajan taulukon 1.A mukaisesti.

Kyseisen kaksivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahvistetuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen
kaikille naytteille tehtyjen testien tulosten on taytynyt olla negatiivisia VHS:n tai IHN:n suhteen ja kaikki VHS- tai [HN-
epiilyt on taytynyt sulkea pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen ndytteenotto- ja diagnoosimenetelmien mukaisesti;

ii) malli B — nelivuotinen ohjelma, jossa otoskoko on pienempi

Pitopaikkoihin tai ndytteenottopaikkoihin on tdytynyt tehdd terveyskayntejd ja niistd on tdytynyt ottaa naytteitd
vahintddn neljian perakkiisen vuoden ajan taulukon 1.B mukaisesti. Kyseisen nelivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson
2 kohdassa vahvistetuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen kaikille néytteille tehtyjen testien tulosten on taytynyt
olla negatiivisia VHS:n tai IHN:n suhteen ja kaikki VHS- tai [HN-epdilyt on téytynyt sulkea pois 5 jakson 3 kohdassa
vahvistettujen néytteenotto- ja diagnoosimenetelmien mukaisesti;

b) jos a alakohdassa tarkoitetun seurannan aikana on havaittu VHS:44 tai [HN:44 ennen uuden kaksi- tai nelivuotisen ohjelman
aloittamista jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen on téytettdva seuraavat vaatimukset:

i) niihin on sovellettava 58-65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vahimmaistoimenpiteita;

ii) niihin hankittavien uusien kalojen on oltava perdisin jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, jolla on VHS:std
vapaa asema tai [HN:std vapaa asema, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka
kuuluu VHS:n tai IHN:n vastaisen hévittimisohjelman piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.
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Taulukko 1.A
Jasenvaltioita, vyohykkeitd ja lokeroita koskeva ohjelma VHS:std vapaan aseman ja IHN:std vapaan aseman
saavuttamista edeltivid a alakohdan i alakohdassa tarkoitettua kaksivuotista valvontajaksoa varten
Terveyskayntien lukumaard Naytteenottokertojen Kalojen lukum#ré ndytteessd (')
Pitopaikan tyyppi vuodessa kunklin pitopaikan lukumijiéré \fiodessal kunkin: | o aiheessa olevien | Emokantaan kuuluvien
osalta pitopakan osalta kalojen lukumaara kalojen lukumééri (%)
a) Pitopaikat, joissa on 2 2 50 (ensimmadinen | 30 (ensimmadinen tai
emokantaa kéynti) toinen kéynti)
75 (toinen kéynti)
b) Pitopaikat, joissa on 2 1 0 75 (ensimmdinen tai
ainoastaan emokantaa toinen kaynti)
) Pitopaikat, joissa ei ole 2 2 75 (ensimmadinen JA 0

emokantaa

toinen kédynti)

Kalojen enimmaismairi yhteisndytteessi: 10

(") Rannikolla sijaitsevien vyohykkeiden tai lokeroiden osalta néytteet on otettava aikaisintaan kolme viikkoa sen jdlkeen, kun kalat on siirretty

makeasta vedestd suolaiseen.

() Emokannan ovariaali- tai siemenneste on keréttava sen kypsyttyd lypsamisen yhteydessi.

Taulukko 1.B

Pienempii otoskokoa kiyttivid jisenvaltioita, vyohykkeitd ja lokeroita koskeva ohjelma VHS:stid vapaan aseman ja
IHN:sti vapaan aseman saavuttamista edeltivii a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettua nelivuotista valvontajaksoa

varten
Terveyskayntien | Néytteenottokertojen Kalojen hukumaird niytteessé (')
Pitopaikan vvopi lukumééiré vuodessa | lukumadrd vuodessa | oo
P YyPP kunkin pitopaikan | kunkin pitopaikan ; -~ | Emokantaan kuuluvien kalojen
olevien kalojen x 1)
osalta osalta g lukuméira (%)
lukumaara
Ensimmiisten 2 vuoden aikana
a) Pitopaikat, joissa on emokantaa 2 1 30 (toinen 0
kaynti)
b) Pitopaikat, joissa on ainoastaan 2 1 0 30 (ensimmadinen tai toinen
emokantaa kéynti)
c) Pitopaikat, joissa ei ole emokantaa 2 1 30 0
(ensimmadinen
tai toinen
kaynti)
Viimeisten 2 vuoden aikana
a) Pitopaikat, joissa on emokantaa 2 2 30 30 (toinen kéynti)
(ensimmdinen
kaynti)
b) Pitopaikat, joissa on ainoastaan 2 2 30 (ensimmadinen JA toinen
emokantaa kaynti)
¢) Pitopaikat, joissa ei ole emokantaa 2 2 30
(ensimmdinen
JA toinen
kéynti)

Kalojen enimmaéismaara yhteisnaytteessi: 10

(") Rannikolla sijaitsevien vydhykkeiden tai lokeroiden osalta néytteet on otettava aikaisintaan kolme viikkoa sen jilkeen, kun kalat on siirretty
makeasta vedesti suolaiseen.
() Emokannan ovariaali- tai siemenneste on kerittivé sen kypsyttya lypsimisen yhteydessi.
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3 jakso

VHS:std vapaan aseman tai IHN:std vapaan aseman my6ntiminen jisenvaltioissa,
vyohykkeilld ja lokeroissa, joissa tai joilla tiedetddn esiintyvin joko VHS:id
tai IHN:aa

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tai jolla tiedetddn esiintyvan VHS- tai IHN-tartuntaa, voidaan myontad
VHS:std tai IHN:std vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin kyseisessi jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld
sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on sovellettu havittimisohjelmaa, joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sdddetyt vahimmaistorjuntatoimenpiteet on toteutettu tehokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa sdddetty sopivan kokoinen rajoitusvychyke, joka on tarvittaessa jaettu suojavyohykkeeseen ja
valvontavyohykkeeseen, on perustettu niiden pitopaikkojen liheisyyteen, joiden on ilmoitettu saaneen VHS- tai
[HN-tartunnan, ottaen huomioon 2 kohdassa siddetyt vaatimukset;

b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen
lajien pitopaikoissa, joissa ei esiinny VHS- tai [HN-tartuntaa, on tehtdva tutkimus, johon sisaltyvit ainakin seuraavat
osat:

i) néytteiden ottaminen testausta varten 10 kalasta, kun havaitaan VHS:n tai [HN:n taudinkuvaan sopivia kliinisia
merkkeja tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai vdhintddn 30 kalasta, kun ei havaita kliinisid
merkkeja eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita;

i) pitopaikoissa, joissa on saatu negatiiviset tulokset i alakohdassa tarkoitetuissa testeissd, terveyskdynteja on
jatkettava kerran kuukaudessa sind aikana, jolloin veden lampétila on alle 14 °C, paitsi silloin, kun kalalammikot,
altaat, uoma-altaat tai verkkoaltaat ovat jdin peitossa, kunnes suojavyohyke peruutetaan kokonaan ¢ alakohdan
mukaisesti;

c) kyseessi olevat pitopaikat on tyhjennettdvd 62 artiklan mukaisesti, puhdistettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti
ja pidettavd tyhjilladn 64 artiklan mukaisesti.

64 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tyhjillidnpitokauden on oltava vihintddn kuusi viikkoa. Kun kaikki
samalla suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevat tartunnan saaneet

pitopaikat on tyhjennetty, niitd on pidettdva samanaikaisesti tyhjillidn vahintdin kolme viikkoa.

Kun tartunnan saaneita pitopaikkoja pidetddn tyhjillddn, rajoitusvyohyke tai suojavyohyke, jos se on perustettu, on
muutettava valvontavyohykkeeksi, 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 tyhjillddn ¢ alakohdan mukaisesti;

e) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu hivittimisohjelman piiriin, sekd, kun edellytetdin luonnonvaraisten
populaatioiden seurantaa, kaikkiin 1 jakson b alakohdan mukaisesti valittuihin naytteenottopaikkoihin on tdiman
jalkeen sovellettava 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa;

f)  yksittidisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippumaton ymparoivien vesien terveystilanteesta,
ei tarvitse noudattaa 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jilkeen silld edellytykselld, ettd pitopaikka

tayttad 80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne hankittavat uudet kalat ovat perdisin jasenvaltioista,
vyohykkeilti tai lokeroista, joilla on VHS:std vapaa asema tai IHN:std vapaa asema.

2. Rajoitusvyohyke on tdytynyt mairitelld tapauskohtaisesti, ja

a) sen mddrittelyssd on otettava huomioon tekijat, jotka vaikuttavat VHS:n tai IHN:n levidmiseen pidettaviin ja
luonnonvaraisiin kaloihin, kuten

i) kalakuolemien mdird, osuus ja jakauma VHS- tai IHN-tartunnan saaneessa pitopaikassa tai muissa
vesiviljelypitopaikoissa;

ii) etdisyys lahimpiin pitopaikkoihin ja niiden sijaintitiheys;
iii) teurastamojen liheisyys;

iv) kontaktipitopaikat;

v) pitopaikoissa olevat lajit;

vi) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden lihell sijaitsevissa pitopaikoissa sovelletut viljelykdytannot;
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vii) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijat;
b) rannikkoalueiden maantieteellisten rajojen on tdytettiva seuraavat vihimmaisvaatimukset:

i) suojavyohykkeen on oltava siteeltddan yhden vuorovesikantaman tai vahintdin 5 kilometrin suuruisen ympyrin
sisddn jaavd alue — sen mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on VHS- tai [HN-tartunnan saanut
pitopaikka, taikka titd vastaava alue, joka on mdadritetty asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiologisten
tietojen pohjalta; ja

i) valvontavyohykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoivé alue, jonka vuorovesikantamat ovat paallekkaisia;
tai suojavyohykettd ymparo6iv, sellaiseen ympyrddn sisiltyva alue, jonka keskus on suojavyohykkeen keskus ja
sade 10 km; tai vastaava, asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiologisten tietojen pohjalta méiritetty
alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeiti ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeen on oltava alue, johon sisiltyy
sekd suojavyohyke ettd valvontavyohyke;

¢) sisimaa-alueiden maantieteellisten rajojen on kasitettavd koko valuma-alue, jolla VHS- tai IHN-tartunnan saanut
pitopaikka sijaitsee. Toimivaltainen viranomainen voi rajoittaa rajoitusvyohykkeen rajat valuma-alueen osiin edellyttien,
ettd timd rajoitus ei vaaranna VHS:n tai I[HN:n vastaisia taudintorjuntatoimenpiteita.

4 jakso

VHS:std vapaan aseman ja IHN:std vapaan aseman sidilyttiminen

1. Kun jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron VHS:sté tai [HN:std vapaan aseman sailyttamiseksi edellytetdan kohdennettua
seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin
luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtdvi terveyskdynteji ja kaloista on otettava ndytteet taulukon 1.C mukaisesti
ottaen huomioon pitopaikan riski saada VHS- tai [HN-tartunta.

2. Kun mddritetddn terveyskayntien tiheys sellaisten lokeroiden VHS:std vapaan aseman tai [HN:std vapaan aseman
sailyttimiseksi, joiden terveystilanne VHS:n tai IHN:n osalta on riippuvainen ymparéivien luonnonvesien
vesieldinpopulaatioiden terveystilanteesta, VHS- tai [HN-tartunnan riskid on pidettivd korkeana.

3. Taudista vapaa asema on sdilytettdvd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja
diagnoosimenetelmia kayttamalld 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, vyohykkeiti tai lokeroita koskeva ohjelma taudista vapaan aseman siilyttimiseksi VHS:n tai [HN:n

osalta
Riskitaso (") Terveyﬁﬁiﬁléi;?titél;?g ié(r)i;{zl()dessa Kalojen lukumdéri ndytteessa (3), (%)
Korkea 1 joka vuosi 30
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi 30
Alhainen 1 joka kolmas vuosi 30

Kalojen enimmaéismaara yhteisnaytteessd: 10

(1) Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on méérittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun mukaisesti muiden kuin riippuvaisten lokeroiden
tapauksessa, jolloin kaikkien pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.
() Kunkin terveyskdynnin aikana on otettava yksi niyte.

(®) Rannikolla sijaitsevien vyohykkeiden tai lokeroiden osalta niytteet on otettava aikaisintaan kolme viikkoa sen jilkeen, kun kalat on siirretty
makeasta vedestd suolaiseen.
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5 jakso

Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmit

1. Elimet tai kudokset, joista otetaan néytteet ja jotka tutkitaan, ovat perna, munuaisen etuosa ja joko sydin tai aivot.
Otettaessa ndytteitd emokannasta voidaan tutkia myos ovariaali- tai siemenneste.

Jos ndyte koostuu pikkukaloista, ndytteeseen voidaan ottaa kokonainen kala.
Enintddn 10 kalan néytteet voidaan yhdistaa.

2. VHS:std vapaan aseman tai [HN:std vapaan aseman myontamiseksi tai sailyttimiseksi 2—4 jakson mukaisesti on kaytettava
seuraavaa diagnoosimenetelmaa:

a) viruksen eristiminen soluviljelmissd, ja sen jilkeen viruksen tunnistaminen kdyttdmalld ELISA-menetelmad, epdsuoraa
fluoresenssivasta-ainetestid (IFAT), virusneutralisaatiotestid tai viruksen genomin osoittamista; tai

b) osoittaminen kvantitatiivisen kdanteistranskriptio-PCR:n (PR-qPCR) avulla.

Namé diagnoosimenetelmit on toteutettava yksityiskohtaisin menettelyin, jotka kalatauteja tutkiva Euroopan unionin
vertailulaboratorio on hyviksynyt.

3. Kun VHS- tai IHN-epdily on vahvistettava tai suljettava pois 55 artiklan mukaisesti, seuraavien terveyskdynti-, ndytteenotto-
ja testausmenettelyjen on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

a) epiilyksenalaisessa pitopaikassa on tehtdva vahintddn yksi terveyskdynti ja yksi ndytteenotto 10 kalasta, kun havaitaan
VHS:n tai [HN:n taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejd tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai
vahintddn 30 kalasta, kun ei havaita kliinisid merkkeja eiké post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita. Naytteet
on testattava kadyttamalld yhtd tai useampaa 2 kohdan a ja b alakohdassa vahvistettua diagnoosimenetelmdi
kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien
ja -menettelyjen mukaisesti;

b) VHS:n esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, jos yksi tai useampi kyseisistd diagnoosimenetelmistd antaa positiivisen
tuloksen VHS-viruksen suhteen. IHN:n esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, jos yksi tai useampi kyseisistd
diagnoosimenetelmistd antaa positiivisen tuloksen IHN-viruksen suhteen. Ensimmaéisen VHS- tai IHN-tapauksen
vahvistamisen jasenvaltioissa, vyohykkeilld tai lokeroissa, joissa tai joilla ei ole aiemmin esiintynyt tartuntaa, on
perustuttava viruksen tavanomaiseen eristimiseen soluviljelmissd, minki jilkeen suoritetaan immunokemiallinen
tunnistus tai molekyylitunnistus, tai johon sisiltyy genomin osoittaminen, mukaan lukien vahvistus sekvensoimalla
RT-PCR-monistamisessa syntynyt tuote;

¢) VHS- tai [HN-epdilyn voi sulkea pois, jos soluviljelmi tai RT-qPCR-testit eivit tuo esiin lisdndytt6d VHS- tai [HN-
viruksen esiintymisesta.

2 LUKU

Hivittdminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman
tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskdyntejd ja niytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskéyntien ja ndytteenoton on tdytettiva
seuraavat vaatimukset:

a) jos pitopaikoissa on suoritettava terveyskdynteja ja ndytteenottoja useammin kuin kerran vuodessa 2—4 jakson mukaisesti,
terveyskdyntien tai naytteenottojen vilisten aikojen on oltava mahdollisimman pitkat;

b) jos luonnonvaraisten populaatioiden kohdennettua seurantaa edellytetddn sen vuoksi, ettd havittdimisohjelman piiriin
kuuluvien vesiviljelypitopaikkojen maird on vihdinen, ndytteenottopaikkojen lukuméira ja maantieteellinen jakauma
on madritettdva siten, ettd kattavuus on kohtuullinen kyseisessa jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld;

¢) ndytteenottopaikkojen on edustettava erilaisia ekosysteemejd, joissa taudille alttiit luonnonvaraiset populaatiot sijaitsevat;

d) kaikki tuotantoyksikot, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat, on tutkittava kuolleiden, heikkojen tai poikkeavasti
kéyttaytyvien kalojen havaitsemiseksi. Erityistd huomiota on kiinnitettdva hikkien reunoihin tai poistovesipisteeseen,
jonne heikkokuntoisilla kaloilla on taipumus kerddntyd veden virtauksen vuoksi;
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e) naytteenottoon kerdttavit luetteloituihin lajeihin kuuluvat kalat on valittava seuraavasti:

i) jos joukossa on merilohia, nidytteenottoon on valittava ainoastaan tdmdn lajin kaloja, paitsi jos joukossa on
muita taudille alttiita lajeja, joissa ndkyy tyypillisid ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan oireita. 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
tallaisia kaloja, ensisijaisesti kaloja, joissa on merkkejd anemiasta, verenvuotoa tai muita verenkiertohdirioihin
viittaavia kliinisid merkkejd; jos kalantuotannossa kdytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantilahdettd, naytteessd
on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia kaloja;

iii) valittuihin kaloihin on sisallyttava kaloja, jotka kerdtddn siten, ettd pitopaikan kaikki tuotantoyksikot, kuten
verkkoaltaat, altaat ja lammikot, seké kaikki vuosiluokat ovat suhteellisesti edustettuina niytteessa.

ISA-viruksen HPRA-kannan

2 jakso

aiheuttamasta

tartunnasta

vapaan aseman

myontiminen jisenvaltioissa, vyohykkeilld ja lokeroissa, joiden terveystilanne
on tuntematon

Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman
tartunnan osalta, voidaan myontad ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin
pitopaikkoihin ja tarvittaessa 1 jakson b alakohdan mukaisesti valittuihin luonnonvaraisten populaatioiden valikoituihin

ndytteenottopaikkoihin on sovellettu seuraavaa ohjelmaa:

a)

b)

pitopaikkoihin tai niytteenottopaikkoihin on tehty terveyskiynteja, ja niistd on otettu ndytteitd vahintdan kahden
perikkaisen vuoden ajan taulukon 2.A mukaisesti;

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 tartuntaepailyt
on taytynyt sulkea pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti;

jos a alakohdassa tarkoitetun seurannan aikana havaitaan ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta ennen ohjelman
aloittamista uudelleen, jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa sijaitsevien asianomaisten pitopaikkojen on taytettava
seuraavat vaatimukset:

i) niihin on sovellettava 58—65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vahimmadistoimenpiteita;

ii) niihin hankittavien uusien kalojen on oltava periisin jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa
ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai
lokerossa, joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen havittimisohjelman piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

Taulukko 2.A

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta

vapaan aseman saavuttamista edeltivii kaksivuotista valvontajaksoa varten

) Terveyskéyntien lukumaard vuodessa Laboratoriotutkimusten . s -
Seurantavuosi Lo o . Kalojen lukumédri ndytteessd
kunkin pitopaikan osalta lukumaari vuodessa (')
Vuosi 1 6 2 75
Vuosi 2 6 2 75

()

Naytteet on otettava kunkin vuoden kevaalld ja syksylla.

Kalojen enimmaismdird yhteisndytteessa: 5.

1.

3 jakso

ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman
myoéntiminen jisenvaltioissa, vyohykkeilli ja lokeroissa, joissa tai joilla
tiedetdidn esiintyvin ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa

Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tiedetddn esiintyvin ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa,
voidaan myontad ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin jasenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on sovellettu hdvittimisohjelmaa, joka tdyttda
seuraavat vaatimukset:
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a) 55-65 artiklassa sdddetyt vaihimmaistorjuntatoimenpiteet on toteutettu ja 58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
sdddetty sopivan kokoinen rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyhykkeeseen ja valvontavyohykkeeseen,
on perustettu ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan saaneen pitopaikan tai tartunnan saaneiden
pitopaikkojen ldheisyyteen ottaen huomioon 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset;

b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen
lajien pitopaikoissa, joissa ei esiinny ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa, on tehtava tutkimus, johon
sisdltyvit ainakin seuraavat osat:

i) néytteiden ottaminen testausta varten vahintdan 10:std kuolemaisillaan olevasta kalasta, kun havaitaan ISA-viruksen
HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejd tai post mortem -tarkastuksessa
todettuja vaurioita, tai vahintdin 30 kalasta, kun ei havaita kliinisid merkkeja eikd post mortem -tarkastuksessa
todettuja vaurioita;

i) pitopaikoissa, joissa i alakohdassa tarkoitettujen testien tulos on ollut negatiivinen, terveyskayntien tekemistd on
jatkettava kerran kuukaudessa, kunnes suojavyohyke peruutetaan kokonaan c alakohdan mukaisesti;

¢) kyseessi olevat pitopaikat on tyhjennettavd 62 artiklan mukaisesti, puhdistettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti
ja pidettavi tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti.

64 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun tyhjillidnpitokauden on oltava vdhintddn kolme kuukautta. Kun
kaikki samalla suojavychykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevat tartunnan
saaneet pitopaikat on tyhjennetty, niitd on pidettdvd samanaikaisesti tyhjillddn vahintddn kuusi viikkoa.

Kun tartunnan saaneita pitopaikkoja pidetdan tyhjilladn, rajoitusvyohyke tai suojavyohyke, jos se on perustettu, on
muutettava valvontavyohykkeeksi, 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 tyhjillddn c alakohdan mukaisesti;

e) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu havittdimisohjelman piiriin, sekd, kun edellytetddn luonnonvaraisten
populaatioiden seurantaa, kaikkiin 1 jakson b alakohdan mukaisesti valittuihin ndytteenottopaikkoihin on timin
jalkeen sovellettava 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa;

f)  yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippumaton ymparoivien vesien terveystilanteesta,
ei tarvitse noudattaa 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jélkeen silld edellytykselld, ettd pitopaikka

tdyttdd 80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin jisenvaltioista,
vyohykkeilta tai lokeroista, joilla on ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema.

Rajoitusvyohyke on tdytynyt madritelld tapauskohtaisesti, ja

a) sen mddrittelyssd on otettava huomioon tekijit, jotka vaikuttavat ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan
levidmiseen pidettéviin ja luonnonvaraisiin kaloihin, kuten

i) kuolemien maird, osuus ja jakauma ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan saaneessa pitopaikassa
tai muissa vesiviljelypitopaikoissa;

ii) etdisyys lahimpiin pitopaikkoihin ja niiden sijaintitiheys;

iii) teurastamojen ldheisyys;
iv) kontaktipitopaikat;
v) pitopaikoissa olevat lajit;
vi) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden lihell sijaitsevissa pitopaikoissa sovelletut viljelykdytannot;

vii) hydrodynaamiset olosuhteet; ja

vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijat;

b) rannikkoalueiden maantieteellisten rajojen on tdytettiva seuraavat vihimmaisvaatimukset:
i) suojavyohykkeen on oltava siteeltddn yhden vuorovesikantaman tai vahintddn 5 kilometrin suuruisen ympyran
sisddn jaava alue — sen mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on ISA-viruksen HPRA-kannan

aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka, taikka titd vastaava alue, joka on mdiritetty asianmukaisten
hydrodynaamisten tai epidemiologisten tietojen pohjalta; ja
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i) valvontavyohykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoivé alue, jonka vuorovesikantamat ovat paillekkaisia;
tai suojavyohykettd ymparo6iv, sellaiseen ympyrddn sisltyva alue, jonka keskus on suojavyohykkeen keskus ja
sade 10 km; tai vastaava, asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiologisten tietojen pohjalta méiritetty
alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeiti ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeen on oltava alue, johon sisiltyy
sekd suojavyohyke ettd valvontavyohyke;

¢) sisimaa-alueiden maantieteellisten rajojen on kisitettava koko valuma-alue, jolla ISA-viruksen HPRA-kannan
aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka sijaitsee. Toimivaltainen viranomainen voi rajoittaa rajoitusvyohykkeen
rajat valuma-alueen osiin edellyttéen, ettd timd rajoitus ei vaaranna ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan
vastaisia taudintorjuntatoimenpiteita.

4 jakso

ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman
sdilyttiminen

1. Kun jdsenvaltion, vyohykkeen tai lokeron ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman
sdilyttamiseksi edellytetddn kohdennettua seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa
tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtavé terveyskdynteja ja kaloista on otettava
ndytteet taulukon 2.B mukaisesti ottaen huomioon ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan riskin taso
pitopaikassa.

2. Kun maddritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman sailyttamiseksi, joiden terveystilanne on riippuvainen ymparéivien luonnonvesien vesieldinpopulaation
terveystilanteesta, ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan riskid on pidettavd korkeana.

3. Taudista vapaa asema on sdilytettdvd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja
diagnoosimenetelmid kayttdmalld testattujen niytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia ISA-viruksen HPRA-kannan
aiheuttaman 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

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman sdilyttimiseksi ()

Riskitaso () Terveyski);r:)tileer;::kumééiréi Lab0ratori()V:galzisrgl(s%ty:r(l“;ukumééré Kalojen lukuméir naytteessé
Korkea 2 2 30
Keskitasoinen 1 1 30
Alhainen 1 joka toinen vuosi 1 joka toinen vuosi 30

(1) Eisovelleta pitopaikkoihin, joissa kasvatetaan ainoastaan kirjolohia (Oncorhynchus mykiss) tai taimenia (Salmo trutta) tai niitd molempia
ja joiden vedensaanti perustuu yksinomaan makean veden lihteisiin, joissa ei pidetd merilohia (Salmo salar).

(3 Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on méirittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti muiden kuin
riippuvaisten lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

(®) Naytteet on otettava keviilld ja syksylld, jos néytteitd tarvitaan kaksi vuodessa.

(") Naytteet on otettava kevaalld tai syksylld, jos néytteitd tarvitaan yksi vuodessa.

Kalojen enimmiisméidra yhteisniytteessi: 5
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5 jakso

Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmit

1. Niytteenottoon ja tutkittaviksi on valittava seuraavat elimet tai kudokset:
a) histologia: munuaisen etuosa, maksa, sydan, haima, suolet, perna ja kidukset;
b) immunohistokemia: munuaisen keskiosa ja syddn, mukaan luettuina lapit ja valtimokeko;
¢) RT-gPCR-analyysi: munuaisen keskiosa ja sydin;

d) virusviljely: munuaisen keskiosa, sydin, maksa ja perna.
Enintdin viiden kalan elinten kappaleita saa yhdistaa.

2. ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myontdmiseksi tai sdilyttamiseksi 2—4 jakson
mukaisesti on kiytettdvd diagnoosimenetelmind RT-qPCR:44, jonka jilkeen suoritetaan tavanomainen RT-PCR ja
positiivisten ndytteiden HE-geenin sekvensointi kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvaksymien
yksityiskohtaisten menetelmien ja menettelyjen mukaisesti.

Jos RT-qPCR antaa positiivisen tuloksen, on testattava lisdd ndytteitd ennen 55-65 artiklassa sdddettyjen ensivaiheen
torjuntatoimenpiteiden tdytintdonpanoa.

Kyseiset ndytteet on testattava kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten
menetelmien ja menettelyjen mukaisesti seuraavasti:

a) ndytteiden seulonta RT-qPCR-menetelmilld, jonka jdlkeen suoritetaan tavanomainen RT-PCR ja HE-geenin sekvensointi
HPRA-deleetion todentamiseksi; ja

b) ISA-viruksen antigeenin osoittaminen kudospreparaateissa ISA-virukseen kohdistuvien spesifisten vasta-aineiden
avulla; tai

¢) ISA-viruksen HPRA-kannan eristiminen soluviljelmissa, ja sen jalkeen sen tunnistaminen

3. Kun ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on vahvistettava tai suljettava pois 55 artiklan
mukaisesti, seuraavan kaynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelyn on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

a) epiilyksenalaisessa pitopaikassa on tehtdva vihintddn yksi terveyskdynti ja yksi ndytteenotto 10:std kuolemaisillaan
olevasta kalasta, kun havaitaan ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisia
merkkeja tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai vahintdan 30 kalasta, kun ei havaita kliinisid merkkejd
eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita. Ndytteet on testattava kayttamalld yhtd tai useampaa 2 kohdassa
vahvistettua diagnoosimenetelmai kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvaksymien
yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien ja -menettelyjen mukaisesti;

b) jos RT-qPCR antaa ISA-viruksen HPRA-kannan suhteen positiivisen tuloksen, ennen 58 artiklassa siddettyjen
ensivaiheen torjuntatoimenpiteiden taytantdonpanoa on testattava lisad ndytteitd. Epdilty ISA-viruksen HPRA-kannan
aiheuttama tartunta on vahvistettava seuraavien kriteerien mukaisesti kayttamalld kalatauteja tutkivan Euroopan
unionin vertailulaboratorion hyviksymid yksityiskohtaisia menetelmii ja menettelyji:

i) ISA-viruksen osoittaminen RT-qPCR-menetelmilld, jonka jilkeen suoritetaan HE-geenin sekvensointi HPRA-
deleetion todentamiseksi ja ISA-viruksen osoittaminen kudospreparaateissa ISA-virukseen kohdistuvien spesifisten
vasta-aineiden avulla;

ii) ISA-viruksen osoittaminen RT-qPCR-menetelmilld, jonka jilkeen suoritetaan HE-geenin sekvensointi HPRA-
deleetion todentamiseksi; ja ISA-viruksen eristiminen ja tunnistaminen soluviljelmassd vahintddn yhdesta
ndytteestd, joka on otettu pitopaikasta perdisin olevasta mistd tahansa kalasta;

¢) jos havaitaan tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid, paljain silmin havaittavia patologisia tai histopatologisia
loydoksid, 1oydokset on vahvistettava osoittamalla virus kahdella diagnoosimenetelmilld, joilla on erilaiset
osoittamisperiaatteet, kuten RT-qPCR ja IHC, kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien
menettelyjen mukaisesti.

ISA-viruksen HPRA-kantaa koskevan epdilyn voi sulkea pois, jos testit ja terveyskdynnit eivdt 12 kuukauden aikana
epiilyn esittimispdivastd tuo esiin lisindyttod viruksen esiintymisestd.
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3 LUKU

Hivittiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit nilvidiisten marteilioosin (Marteilia
refringens) osalta

1 jakso

Terveyskdyntejd ja niytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskayntien ja ndytteenoton on tdytettava
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 tillaista tietoa ei
ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava heti sen jilkeen, kun veden limpétila on ylittinyt 17 °C;

b) kun nilvidisistd on otettava ndytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia
valintakriteereji:

i) jos joukossa on Ostrea spp. -lajeja, ndytteeseen on kerdttava ainoastaan timédn suvun ostereita. Jos Ostrea spp -lajeja
ei ole, ndytteen on edustettava kaikkia muita kyseisessi paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

ii) jos tuotantoyksikoissd on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa
olevia nilvidisid, on valittava ensisijaisesti tallaisia nilvidisi. Jos tallaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten joukossa
on oltava vanhimpia terveitd nilvidisia;

ili) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa kiytetddn useampaa kuin yhtd
vedensaantilihdettd, otettaviin niytteisiin on sisillytettivi jokaista vedensaantildhdettd edustavia nilvidisid niin,
ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina ndytteessd;

iv) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd niytteeseen on sisillytettava nilvidisid
riittdvastd madrdstd ndytteenottopaikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén osat ovat suhteellisesti
edustettuina ndytteessd. Tarkeimmat ndiden ndytteenottopaikkojen valinnassa huomioon otettavat tekijit ovat aiemmat
ndytteenottopaikat, joissa nilvidisten marteilioosia havaittiin, eldintiheys, vesien virtaukset, taudille alttiiden lajien
esiintyminen, tartunnanlevittjilajien esiintyminen, veden syvyys ja hoitokdytannot. Pitopaikassa tai pitopaikkojen
ryhmassa taikka sen vieressi sijaitsevat luonnonvaraiset esiintymat on otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso

Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman mydntiminen jisenvaltioissa,
vydhykkeilld ja lokeroissa, joiden terveystilanne on tuntematon

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon nilvidisten marteilioosin osalta, voidaan
myontéd nilvidisten marteilioosista vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin kyseisessa jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld
vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja tarvittaessa luonnonvaraisten
populaatioiden ndytteenottopaikkoihin on sovellettu seuraavaa kolmivuotista ohjelmaa:

a) luetteloitujen lajien pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissd on tehty terveyskaynteja ja otettu ndytteitd vdhintddn
kolmen perakkaisen vuoden ajan taulukon 3.A mukaisesti;

b) kyseisen kolmivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahvistetuilla 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 kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti;

¢) kun ndytteeseen otetaan Ostrea edulis -ostereita, jotka ovat perdisin jasenvaltiosta, vyohykkeelti tai lokerosta, jolla on

taudista vapaa asema, ne on tdytynyt tuoda kyseiseen pitopaikkaan tai pitopaikkojen ryhméaan viimeistdan valittomasti
ohjelman toteuttamisajankohtaa edeltidneeni kevaini.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitetun kolmivuotisen ohjelman aikana havaitaan nilvidisten marteilioosia, ennen uuden kolmivuotisen
ohjelman aloittamista jasenvaltion, vychykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

a) niihin on sovellettava 58-65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vahimmaistoimenpiteitd;
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b) niihin hankittavien uusien nilvidisten on oltava perdisin jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa
nilvidisten marteilioosista, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu kyseisen
taudin vastaisen hévittimisohjelman piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

Taulukko 3.A

Jisenvaltioita, vyohykkeiti tai lokeroita koskeva ohjelma nilvidisten marteilioosista vapaan aseman saavuttamista
edeltivii kolmivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskayntien lukumaara vuodessa Laboratoriotutkimust
Seurantavuosi kunkin pitopaikan | pitopaikkojen avorarorotunusten Nilvidisten lukuméérd néytteessd
- lukumdird vuodessa
ryhmin osalta
Vuosi 1 1 1 150
Vuosi 2 1 1 150
Vuosi 3 1 1 150
3 jakso

Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman mydéntiminen jisenvaltioissa,
vyohykkeilld ja lokeroissa, joissa tai joilla tiedetdin esiintyvin nilvidisten
marteilioosia

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tiedetddn esiintyvan nilvidisten marteilioosia, voidaan myontad nilvidisten
marteilioosista vapaa asema ainoastaan silloin, kun toimivaltainen viranomainen katsoo taudin havittdmisen olevan
mahdollista, jos kaikkiin kyseisessa jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien
pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin on sovellettu havittimisohjelmaa, joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sdddetyt vihimmiistorjuntatoimenpiteet on toteutettu tehokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa sdddetty sopivan kokoinen rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja
valvontavyohykkeeseen, on perustettu nilvidisten marteilioositartunnan saaneen pitopaikan tai pitopaikkojen ryhman
laheisyyteen ottaen huomioon 2 kohdassa siddetyt vaatimukset;

b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen
lajien pitopaikoissa ja pitopaikkojen ryhmissd, joissa ei esiinny nilvidisten marteilioosia, on tehtava tutkimus, johon
sisdltyy vihintddn néytteiden ottaminen testausta varten 150 nilvidisestd nilvidisten marteilioosin tarttumisajan
alkamisen jilkeen. Jos tarttumisaika ei ole tiedossa, néytteenotto aloitetaan sen jilkeen, kun veden limpétila ylittdd
17 °G

¢) kyseessi olevat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmat on tyhjennettdva 62 artiklan mukaisesti ja, mikdli mahdollista,
puhdistettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti.

Pitopaikkoja on pidettava tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti vihintddn

i) kaksi kuukautta, kun kyseessd ovat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit, jotka voidaan tyhjentdd kokonaan vedesta
ja puhdistaa ja desinfioida perusteellisesti, kuten hautomot ja poikasten pitopaikat;

i) kaksi kuukautta, kun kyseessd ovat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit, 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 epidemiologinen yhteys tartunnan saaneeseen pitopaikkaan tai
pitopaikkojen ryhmain, on kerdtty tai poistettu ennen sellaista ajanjaksoa vuodesta, jona nilvidisten marteilioosin
esiintymisen tiedetddn olevan korkeimmillaan, tai jos kyseinen ajanjakso ei ole tiedossa, ennen ajanjaksoa, jona
veden lampotila ylittdad 17 °C;

iii) 14 kuukautta, kun kyseessi ovat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmat, joita ei voida tyhjentdd kokonaan vedestd
ja puhdistaa ja desinfioida perusteellisesti, jos luetteloituihin lajeihin kuuluvia tartunnan saaneita nilvidisia ja
luetteloituihin lajeihin kuuluvia nilvidisid, joilla on epidemiologinen yhteys tartunnan saaneeseen pitopaikkaan tai
nilvidisten pitopaikkojen ryhmiin, ei ole keritty tai poistettu ennen sellaista ajanjaksoa vuodesta, jona nilvidisten
marteilioosin esiintymisen tiedetddn olevan korkeimmillaan, tai jos titi tietoa ei ole, kun taudille alttiiseen lajiin
kuuluvia nilvidisi ei ole kerdtty tai poistettu ennen ajanjaksoa, jona veden limpétila ylittdd 17 °C.

Kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat ja tartunnan saaneet pitopaikkojen ryhmit on tyhjennetty, niitd on pidettava
samanaikaisesti tyhjilld4n vahintddn nelja viikkoa;
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d) wuusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet
pitopaikkojen ryhmat on tyhjennetty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjillian ¢ alakohdan mukaisesti;

e¢) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin ja pitopaikkojen ryhmiin,
jotka sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu havittimisohjelman piiriin, on tdmén jilkeen
sovellettava 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa;

f)  yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippumaton ymparoivien vesien terveystilanteesta,
ei tarvitse noudattaa 2 jaksossa sdadettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jilkeen silld edellytykselld, ettd pitopaikka tayttad
80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat perisin jisenvaltioista,
vyohykkeiltd tai lokeroista, joilla on nilvidisten marteilioosista vapaa asema.

2. Rajoitusvyohyke on tiytynyt maritelld tapauskohtaisesti, ja

a) sen mddrittelyssd on otettava huomioon muun muassa muihin pitopaikkoihin ja luonnonvaraisiin nilvidgisiin liittyvat
tekijit, jotka vaikuttavat nilvidisten marteilioosin levidmisriskiin, kuten

i) nilvidiskuolemien maird, ikd, osuus ja jakauma nilvidisten marteilioositartunnan saaneessa pitopaikassa tai
pitopaikkojen ryhmassa;

ii) etdisyys lahimpiin pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja luonnonvaraisiin nilvidisiin sekd niiden
sijaintitiheys;

iii) sijainti lahelld kasittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen ryhmis;
iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissd olevat lajit, erityisesti taudille alttiit lajit ja tartunnanlevittdjilajit;

V) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden lihelld sijaitsevissa pitopaikoissa sekd pitopaikkojen ryhmissd
sovelletut viljelykdytannot;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijat;
b) maantieteellisten rajojen on téytettdvd seuraavat vihimmaisvaatimukset:

i) suojavyohykkeen on oltava siteeltddn yhden vuorovesikantaman tai vahintddn 5 kilometrin suuruisen ympyran
sisddn jadva alue — sen mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on nilvidisten marteilioositartunnan
saanut pitopaikka, taikka tdtd vastaava alue, joka on mdiritetty asianmukaisten hydrodynaamisten tai
epidemiologisten tietojen pohjalta; ja

i) valvontavyohykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoivé alue, jonka vuorovesikantamat ovat paillekkaisia;
tai suojavyohykettd ymparo6iv, sellaiseen ympyrddn sisaltyva alue, jonka keskus on suojavyohykkeen keskus ja
sdde 10 km; taikka vastaava, asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiologisten tietojen pohjalta maaritetty
alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeiti ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeen on oltava alue, johon sisiltyy
sekd suojavyohyke ettd valvontavyohyke.

4 jakso

Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman sidilyttiminen

1. Kun jdsenvaltion, vyohykkeen tai lokeron nilvidisten marteilioosista vapaan aseman siilyttamiseksi edellytetddn
kohdennettua seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld
sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtdva terveyskdyntejd ja nilvidisistd on otettava néytteet taulukon 3.B
mukaisesti ottaen huomioon nilvidisten marteilioosin riskin taso pitopaikassa.
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2. Kun mddritetddn terveyskayntien tiheys sellaisten lokeroiden nilvidisten marteilioosista vapaan aseman silyttamiseksi, joiden
terveystilanne kyseisen taudin osalta on riippuvainen ympéroivien luonnonvesien vesieldinpopulaation terveystilanteesta,
nilvidisten marteilioosin riskid on pidettiva korkeana.

3. Nilvidisten marteilioosista vapaa asema voidaan sailyttdd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien 5 jakson 2 kohdassa
vahvistettuja diagnoosimenetelmia kayttamalld testattujen néytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia nilvidisten marteilioosin
suhteen ja kaikki nilvidisten marteilioosin aiheuttamaa tartuntaa koskevat epiilyt on suljettu pois 5 jakson 3 kohdassa
vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.

Taulukko 3.B

Jisenvaltioita, vyohykkeiti tai lokeroja koskeva ohjelma taudista vapaan aseman siilyttimiseksi nilvidisten
marteilioosin osalta

Riskitaso () Terveyskéiynti;:él;l;gﬁirﬁ lq;ﬁrsggsigépitopaikassa/ Laboratoriotutkimusten lukumaara Nﬂvjéif;;ltlel;l:;méérﬁ
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

(1) Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on méérittinyt pitopaikalle [ osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten
lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

5 jakso

Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmit

1. Koko eldin on toimitettava laboratorioon 2 ja 3 kohdassa maarittyjen diagnostisten testien suorittamista varten.

2. Nilvidisten marteilioosista vapaan aseman myontdmiseksi tai sdilyttimiseksi 2—-4 jakson mukaisesti on kéytettiva
diagnoosimenetelmind histopatologista tutkimusta, kudosleimausnaytteitd tai PCR-menetelmad, joiden on oltava
nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvaksymien yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien
ja -menettelyjen mukaisia.

3. Kun nilvidisten marteilioosia koskeva epdily on vahvistettava tai suljettava pois 55 artiklan mukaisesti, on noudatettava
seuraavaa kdynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelya:

a)

tutkimukseen on sisdllyttavd vahintddn yksi ndytteenotto 30:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisesta, jos
epdilys perustuu kuolleisuusraporttiin, tai jos ei perustu, 150:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd,
nilvidisten marteilioosin tarttumiskauden alkamisen jilkeen. Jos tarttumisaika ei ole tiedossa, niytteenotto aloitetaan

sen jilkeen, kun veden limpatila ylittdd 17 °C;

ndytteet on testattava i alakohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti noudattaen nilvidistauteja
tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvaksymia yksityiskohtaisia diagnoosimenetelmia ja -menettelyja;

i) nilvidisten marteilioosin esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun saadaan positiivinen tulos seka
histopatologian, kudosleimausniytteiden tai in situ -hybridisaation perusteella ettd PCR-menetelmalld, joka
taydennetddn sekvensoinnilla. Jos histopatologiaa, kudosleimausnéytteitd tai in situ -hybridisaatiota varten ei
ole kaytettavissa biologista materiaalia, nilvidisten marteilioosin esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun
saadaan positiiviset tulokset kahdesta PCR-maarityksestd, jotka kohdistuvat loisen genomin eri osiin ja jotka

taydennetddn sekvensoinnilla;

ii) nilvidisten marteilioosia koskeva epdily voidaan sulkea pois, jos i alakohdassa tarkoitetut testit eivit tuo esiin

lisindyttod nilvidisten marteilioosista.
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4 LUKU

Hivittiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman
tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskdyntejd ja niytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskéyntien ja ndytteenoton on tdytettiva
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 titi tietoa ei ole saatavilla,
ndytteenotto on suoritettava kaksi kertaa vuodessa, keviilld ja syksylla;

b) kun nilvidisistd on otettava ndytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia
valintakriteerej:

i) josjoukossa on Ostrea spp. -lajeja, ndytteeseen on kerdttdva ainoastaan timédn suvun ostereita. Jos Ostrea spp -lajeja
ei ole, ndytteen on edustettava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

ii) jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia
nilvidisid, on valittava ensisijaisesti téllaisia nilvidisia. Jos tallaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten joukossa on
oltava vanhimpia terveitd nilvidisia;

ili) otettaessa ndytteitd pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd, joissa nilvidistuotannossa kdytetddn useampaa kuin
yhté vedensaantilihdettd, otettaviin néytteisiin on sisallytettava jokaista vedensaantilahdettd edustavia nilvidisid niin,
ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina ndytteessi;

iv) otettaessa naytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd ndytteeseen on sisillytettdvd nilvidisia
riittdvastd madrastd ndytteenottopaikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhman osat ovat suhteellisesti
edustettuina ndytteessd. Tarkeimmat ndiden ndytteenottopaikkojen valinnassa huomioon otettavat tekijat ovat
aiemmat nédytteenottopaikat, joissa Bonamia exitiosa -loista havaittiin, eldintiheys, vesien virtaukset, taudille alttiiden
lajien esiintyminen, tartunnanlevittdjilajien (kuten Crassostrea gigas) esiintyminen, veden syvyys ja hoitokdytinnot.
Pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmissi taikka sen vieressa sijaitsevat luonnonvaraiset esiintymit on otettava mukaan
ndytteenottoon.

2 jakso

Bonamia exitiosa-loisen aiheuttamasta tartunnastavapaanaseman mydntiminen
jisenvaltioissa, vyohykkeillijalokeroissa,joiden terveystilanne on tuntematon

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan
osalta, voidaan myontdd Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin kyseisessd
jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen
ryhmiin ja tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden ndytteenottopaikkoihin on sovellettu seuraavaa kolmivuotista
ohjelmaa:

a) luetteloitujen lajien pitopaikoissa ja pitopaikkojen ryhmissi on tehty terveyskdynteja ja otettu néytteitd vihintddn
kolmen perikkaisen vuoden ajan taulukon 4.A mukaisesti;

b) kyseisen kolmivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahvistetuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen
kaikille naytteille 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;

¢) kun néytteeseen otetaan Ostrea edulis -ostereita, jotka ovat perdisin jasenvaltiosta, vyohykkeelti tai lokerosta, jolla
on taudista vapaa asema, ne on tdytynyt tuoda kyseiseen pitopaikkaan tai pitopaikkojen ryhmain vihintdin 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 téytettiva
seuraavat vaatimukset:

a) niihin on sovellettava 58-65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vahimmaistoimenpiteita;
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b)

nithin hankittavien uusien nilvidisten on oltava perdisin jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa
Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohykkeella tai
lokerossa, joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen havittdmisohjelman piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

Taulukko 4.A

Jasenvaltioita, vyohykkeiti tai lokeroita koskeva ohjelma Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan

aseman saavuttamista edeltivii kolmivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskdyntien
lukumaird vuodessa Laboratoriotutkimusten lukumaara
Seurantavuosi kunkin pitopaikan tai Nilvidisten lukuméérd néytteessd
L ) vuodessa
pitopaikkojen ryhmén
osalta
Vuosi 1 2 2 150
Vuosi 2 2 2 150
Vuosi 3 2 2 150
3 jakso

Bonamia exitiosa-loisen aiheuttamasta tartunnastavapaanaseman mydntiminen
jisenvaltioissa, vyohykkeilld ja lokeroissa, joissa taijoilla tiedetdin esiintyvin

Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tai jolla tiedetddn esiintyvin Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa,
voidaan myontdd Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan silloin, kun toimivaltainen
viranomainen katsoo taudin havittdmisen olevan mahdollista, jos kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld
vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin on sovellettu havittimisohjelmaa,
joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a)

55-65 artiklassa sdddetyt vahimmadistorjuntatoimenpiteet on toteutettu tehokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa sdddetty sopivan kokoinen rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja
valvontavyohykkeeseen, on perustettu Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan saaneen pitopaikan tai
pitopaikkojen ryhman liheisyyteen ottaen huomioon 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset;

kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen
lajien pitopaikoissa ja pitopaikkojen ryhmissd, joissa ei esiinny Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa, on
tehtdva tutkimus, johon sisiltyy vihintddn niytteiden ottaminen testausta varten 150:std taudille alttiisiin lajeihin
kuuluvasta nilvidisestd Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan tarttumisajan alkamisen jilkeen. Jos tarttumisaika
ei ole tiedossa, ndytteet on otettava ostereista, jotka ovat olleet suojavyohykkeelld vahintdan vuoden ajan;

kyseessd olevat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit on tyhjennettava 62 artiklan mukaisesti ja, mikali mahdollista,
puhdistettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti.

Pitopaikkoja on pidettava tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti vahintdaan kuusi kuukautta.

Kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet pitopaikkojen ryhmit on tyhjennetty, niitd on pidettiva
samanaikaisesti tyhjilladn vahintdan neljd viikkoa;

uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet
pitopaikkojen ryhmadt on tyhjennetty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjillian ¢ alakohdan mukaisesti;

kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin ja pitopaikkojen ryhmiin,
jotka sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu hévittimisohjelman piiriin, on tdmén jilkeen
sovellettava 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa;

yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippumaton ympardivien vesien terveystilanteesta,
ei tarvitse noudattaa 2 jaksossa sdadettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jilkeen silld edellytykselld, ettd pitopaikka tayttaa
80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin jasenvaltioista,
vyohykkeiltd tai lokeroista, joilla on Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema.
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2. Rajoitusvyohyke on tdytynyt mairitelld tapauskohtaisesti, ja

a) sen mddrittelyssd on otettava huomioon muun muassa muihin pitopaikkoihin ja luonnonvaraisiin nilvidisiin liittyvat
tekijat, jotka vaikuttavat Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan levidmisriskiin, kuten

i) nilvidiskuolemien maaré, ikd, osuus ja jakauma Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan saaneessa
pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmissi;

sijaintitiheys;
iii) sijainti lahelld kasittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen ryhmis;
iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissi olevat lajit, erityisesti taudille alttiit lajit ja tartunnanlevittajalajit;

V) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pitopaikoissa sekd pitopaikkojen ryhmissd
sovelletut viljelykdytannot;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijat;
b) maantieteellisten rajojen on téytettdvi seuraavat vihimmadisvaatimukset:

i) suojavyohykkeen on oltava siteeltddn yhden vuorovesikantaman tai vihintddn 5 kilometrin suuruisen ympyran
sisddn jdava alue — sen mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman
tartunnan saanut pitopaikka, taikka tdtd vastaava alue, joka on mddritetty asianmukaisten hydrodynaamisten
tai epidemiologisten tietojen pohjalta; ja

ii) valvontavyohykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoivé alue, jonka vuorovesikantamat ovat padllekkaisid;
tai suojavyohykettd ymparoivd, sellaiseen ympyrain sisdltyvi alue, jonka keskus on suojavyohykkeen keskus ja
side 10 km; taikka vastaava, asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiologisten tietojen pohjalta médritetty
alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeitd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeen on oltava alue, johon sisiltyy
sekd suojavyohyke ettd valvontavyohyke.

4 jakso

Bonamiaexitiosa-loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaanaseman sdilyttiminen

1. Kun jisenvaltion, vyohykkeen tai lokeron Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman sailyttamiseksi
edellytetadn kohdennettua seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessi jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld
vyohykkeella sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtdva terveyskdynteji ja nilvidisistd on otettava néytteitd
taulukon 4.B mukaisesti ottaen huomioon Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan levidmistd koskeva riskitaso
pitopaikassa.

2. Kun médritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan
aseman sailyttdmiseksi, joiden terveystilanne kyseisen taudin osalta on riippuvainen ymparoivien luonnonvesien
vesieldinpopulaation terveystilanteesta, Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan riskid on pidettdvi korkeana.

3. Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan siilyttdd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien
5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmia kayttamalld testattujen naytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia
Bonamia exitiosa -loisen suhteen ja kaikki Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevat epiilyt on suljettu pois
5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.
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Taulukko 4.B

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan
aseman sdilyttimiseksi

Riskitaso (1) p{g‘;gﬁijg;ﬁﬁg;ﬁgﬁ;f f;}f:sg?a Laboratoriotutkimusten lukumédra  |Nilvidisten lukuméérd ndytteessd
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 madrittanyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten
lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

5 jakso

Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmit

1. Koko eldin on toimitettava laboratorioon 2 ja 3 kohdassa madrittyjen diagnostisten testien suorittamista varten.

2. Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myontimiseksi tai sdilyttimiseksi 2—4 jakson mukaisesti

on

kéytettavd diagnoosimenetelmand histopatologista tutkimusta, kudosleimausndytteitd tai PCR-menetelmad, joiden on

oltava nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien
ja -menettelyjen mukaisia.

3. Kun Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on vahvistettava tai suljettava pois 58 artiklan mukaisesti,

on

a)

noudatettava seuraavaa kdynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelyé:

tutkimukseen on sisillyttiva vahintddn yksi ndytteenotto 30:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd, jos
epdilys perustuu kuolleisuusraporttiin, tai jos ei perustu, 150:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd, Bonamia
exitiosa -loisen tarttumiskauden alkamisen jilkeen. Jos tarttumiskausi ei ole tiedossa, ndytteenotto on suoritettava
kaksi kertaa vuodessa, kevailld ja syksylld;

ndytteet on testattava i alakohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti noudattaen nilvidistauteja
tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymii yksityiskohtaisia diagnoosimenetelmia ja -menettelyja;

i) Bonamia exitiosa -loisen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun saadaan positiivinen tulos sekd
histopatologian, kudosleimausnaytteiden tai in situ -hybridisaation perusteella ettd PCR-menetelmalld, jonka
jalkeen suoritetaan sekvensointi. Jos histopatologiaa, kudosleimausnaytteiti tai in situ -hybridisaatiota varten ei
ole kaytettavissd biologista materiaalia, Bonamia exitiosa -loisen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun
saadaan positiiviset tulokset kahdesta PCR-maarityksestd, jotka kohdistuvat loisen genomin eri osiin ja jotka
taydennetdin sekvensoinnilla;

ii) Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epiily on suljettava pois, jos kyseiset testit eivit tuo esiin
lisdndyttod Bonamia exitiosa -loisen esiintymisesta.

5 LUKU

Hivittiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman
tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskdyntejd ja niytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskayntien ja ndytteenoton on tdytettava
seuraavat vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja tarvittaessa naytteenotto on suoritettava sellaisena aikana vuodesta, jolloin loisen esiintyvyyden kyseisessd
jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetddn olevan korkeimmillaan. Jos tita tietoa ei ole saatavilla,
ndytteenotto on suoritettava talvella tai alkukevaista.
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b) kun nilvidisistd on otettava ndytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia
valintakriteerej:

i) jos joukossa on Ostrea edulis -lajia, ndytteeseen on kerdttdvd ainoastaan timaén lajin ostereita. Jos Ostrea edulis -lajia
ei ole, ndytteen on edustettava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

i) jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia
nilvidisid, on valittava ensisijaisesti tallaisia nilvidisia. Jos tllaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten joukossa on
oltava vanhimpia terveitd nilvidisid;

iii) otettaessa ndytteitd pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmisté, joissa nilvidistuotannossa kaytetdan useampaa kuin
yhté vedensaantildhdettd, otettaviin naytteisiin on sisallytettava jokaista vedensaantilahdettd edustavia nilvidisia niin,
ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina ndytteessi;

iv) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd naytteeseen on sisillytettdva nilvidisia
riittdvastd madrdstd ndytteenottopaikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhmén osat ovat suhteellisesti
edustettuina ndytteessd. Tarkeimmit ndiden néytteenottopaikkojen valinnassa huomioon otettavat tekijat ovat aiemmat
ndytteenottopaikat, joissa Bonamia ostreae -loista havaittiin, eldintiheys, vesien virtaukset, taudille alttiiden lajien
esiintyminen, tartunnanlevittdjdlajien esiintyminen, veden syvyys ja hoitokadytannot. Pitopaikassa tai pitopaikkojen
ryhmissd taikka sen vieressi sijaitsevat luonnonvaraiset esiintymdt on otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso

Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myoéntiminen
jisenvaltioissa, vyohykkeillijalokeroissa,joiden terveystilanne on tuntematon

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan
osalta, voidaan myontad Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin kyseisessd
jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen
ryhmiin ja tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden niytteenottopaikkoihin on sovellettu seuraavaa kolmivuotista
ohjelmaa:

a) luetteloitujen lajien pitopaikoissa ja pitopaikkojen ryhmissd on tehty terveyskdynteji ja otettu néytteitd vahintddn
kolmen perikkdisen vuoden ajan taulukon 5.A mukaisesti;

b) kyseisen kolmivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahvistetuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen
kaikille ndytteille tehtyjen testien tulokset ovat olleet negatiivisia Bonamia ostreae -loisen suhteen ja kaikki Bonamia
ostreae -loista koskevat epiilyt on suljettu pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti;

¢) kun ndytteeseen otetaan Ostrea edulis -ostereita, jotka ovat perdisin jasenvaltiosta, vyohykkeeltd tai lokerosta, jolla
on taudista vapaa asema, ne on tdytynyt tuoda kyseiseen pitopaikkaan tai pitopaikkojen ryhmain vihintdin 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 taytettiva
seuraavat vaatimukset:

a) niihin on sovellettava 58—65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vihimmadistoimenpiteits;

b) nithin hankittavien uusien nilvidisten on oltava perdisin jdsenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa
Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa,
joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen hévittimisohjelman piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

3 jakso

Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myoéntiminen
jisenvaltioissa, vyohykkeilld ja lokeroissa, joissa taijoilla tiedetdin esiintyvin
Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa

1. Jasenvaltiolle, 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 havittdmisen olevan mahdollista, jos kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld
vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin on sovellettu havittimisohjelmaa,
joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sdddetyt vihimmiistorjuntatoimenpiteet on toteutettu tehokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa sdddetty sopivan kokoinen rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja
valvontavyohykkeeseen, on perustettu Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan saaneen pitopaikan tai
pitopaikkojen ryhmin liheisyyteen ottaen huomioon 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset;
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b) kaikissa suojavyohykkeelld tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen
lajien pitopaikoissa ja pitopaikkojen ryhmissd, joissa ei esiinny Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa, on tehtiva
tutkimus, johon sisaltyy vahintddn ndytteiden ottaminen testausta varten 150:std taudille alttiisiin lajeihin kuuluvasta
nilvidisestd Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan tarttumisajan alkamisen jilkeen. Jos tarttumisaika ei ole
tiedossa, ndytteenotto on aloitettava talvella tai alkukevaast;

¢) kyseessi olevat pitopaikat ja pitopaikkojen ryhmit on tyhjennettivd 62 artiklan mukaisesti ja, mikéli mahdollista,
puhdistettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti.

Pitopaikkoja on pidettdva tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti vihintdan kuusi kuukautta.

Kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet pitopaikkojen ryhmit on tyhjennetty, niitd on pidettiva
samanaikaisesti tyhjillddn vahintddn nelja viikkoa;

d) uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat tai tartunnan saaneet
pitopaikkojen ryhmadt on tyhjennetty, puhdistettu, desinfioitu ja pidetty tyhjillian ¢ alakohdan mukaisesti;

) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin ja pitopaikkojen ryhmiin,
jotka sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu havittimisohjelman piiriin, on tdimén jilkeen
sovellettava 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa;

f)  yksittdisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippumaton ymparoivien vesien terveystilanteesta,
ei tarvitse noudattaa 2 jaksossa sdadettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jilkeen silld edellytykselld, ettd pitopaikka tayttaa
80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin jasenvaltioista,
vyohykkeilti tai lokeroista, joilla on Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema.

2. Rajoitusvydhyke on tdytynyt méiritelld tapauskohtaisesti, ja

a) sen mddrittelyssd on otettava huomioon muun muassa muihin pitopaikkoihin ja luonnonvaraisiin nilvidisiin liittyvat
tekijit, jotka vaikuttavat Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan levidmisriskiin, kuten

i) nilvidiskuolemien maird, ikd, osuus ja jakauma Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan saaneessa
pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmissi;

ii) etdisyys lahimpiin pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja luonnonvaraisiin nilvidisiin sekd niiden
sijaintitiheys;

iii) sijainti lahelld kisittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen ryhmid;
iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissd olevat lajit, erityisesti taudille alttiit lajit ja tartunnanlevittdjdlajit;

V) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden ldhelld sijaitsevissa pitopaikoissa sekd pitopaikkojen ryhmissa
sovelletut viljelykdytannot;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja
vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijat;
b) maantieteellisten rajojen on tdytettdva seuraavat vihimmadisvaatimukset:

i) suojavyohykkeen on oltava siteeltiddn yhden vuorovesikantaman tai vahintddn 5 kilometrin suuruisen ympyrin
sisddn jaava alue — sen mukaan, kumpi on suurempi —, jonka keskipisteend on Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman
tartunnan saanut pitopaikka, taikka tdtd vastaava alue, joka on mddritetty asianmukaisten hydrodynaamisten
tai epidemiologisten tietojen pohjalta; ja

ii) valvontavyohykkeen on oltava suojavyohykettd ymparoivé alue, jonka vuorovesikantamat ovat paillekkaisia;
tai suojavyohykettd ymparoivd, sellaiseen ympyrain sisdltyvi alue, jonka keskus on suojavyohykkeen keskus ja
side 10 km; taikka vastaava, asianmukaisten hydrodynaamisten tai epidemiologisten tietojen pohjalta médritetty
alue;

tai

iii) jos erillisid suoja- ja valvontavyohykkeita ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeen on oltava alue, johon sisaltyy
sekd suojavyohyke ettd valvontavyohyke.
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Taulukko 5.A

Jisenvaltioita, vy6hykkeiti tai lokeroita koskeva ohjelma Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan

aseman saavuttamista edeltivii kolmivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskayntien lukumaari vuodessa Laboratoriotutkimusten
Seurantavuosi kunkin pitopaikan tai pitopaikkojen Jukumiara vuodessa Nilvidisten lukuméérd néytteessd
ryhmin osalta
Vuosi 1 1 1 150
Vuosi 2 1 1 150
Vuosi 3 1 1 150

1.

4 jakso

Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman sdilyttiminen

Kun jdsenvaltion, vyohykkeen tai lokeron Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman sailyttamiseksi
edellytetdan kohdennettua seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessa jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld
vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtdva terveyskaynteja ja nilvidisistd on otettava ndytteet
taulukon 5.B mukaisesti ottaen huomioon Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan riskin taso pitopaikassa.

Kun maddritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan
aseman sdilyttdmiseksi, joiden terveystilanne kyseisen taudin osalta on riippuvainen ymparoivien luonnonvesien
vesieldinpopulaation terveystilanteesta, Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan riskid on pidettava korkeana.

Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan siilyttdd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien
5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmia kayttdmalld testattujen ndytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia
Bonamia ostreae -loisen suhteen ja kaikki Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevat epailyt on suljettu pois
5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.

Taulukko 5.B

Jisenvaltioita, vyohykkeitd ja lokeroita koskeva ohjelma Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan

aseman sdilyttimiseksi

3.6.2020

Riskitaso (") ;fé;g’iﬁjg;ﬁﬁi;ﬁﬁ;fﬁ i(;}f;?fsusla Laboratoriotutkimusten lukuméadrd |Nilvidisten lukuméadrd néytteessd
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 madrittanyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten

lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

1.

5 jakso

Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmit

Koko eldin on toimitettava laboratorioon 2 ja 3 kohdassa maarittyjen diagnostisten testien suorittamista varten.

2. Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myontamiseksi tai sailyttamiseksi 2—-4 jakson mukaisesti

on kaytettava diagnoosimenetelmini histopatologista tutkimusta, kudosleimausnaytteitd tai PCR-menetelmaa, joiden on
oltava nilvidistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien
ja -menettelyjen mukaisia.
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3. Kun Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epiily on vahvistettava tai suljettava pois 58 artiklan mukaisesti,
on noudatettava seuraavaa kadynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelya:

a) tutkimukseen on sisillyttava vahintadn yksi naytteenotto 30:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd, jos
epdilys perustuu kuolleisuusraporttiin, tai jos ei perustu, 150:std taudille alttiiseen lajiin kuuluvasta nilvidisestd,
Bonamia ostreae -loisen tarttumiskauden alkamisen jdlkeen. Jos tarttumisaika ei ole tiedossa, ndytteenotto on aloitettava
talvella tai alkukeviisti;

b) niytteet on testattava i alakohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti noudattaen nilvidistauteja
tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvaksymia yksityiskohtaisia diagnoosimenetelmia ja -menettelyja;

i) Bonamia ostreae -loisen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun saadaan positiivinen tulos sekd
histopatologian, kudosleimausnaytteiden tai in situ -hybridisaation perusteella ettd PCR-menetelmalld, jonka
jalkeen suoritetaan sekvensointi. Jos histopatologiaa, kudosleimausndytteitd tai in situ -hybridisaatiota varten
ei ole kiytettivissd biologista materiaalia, Bonamia ostreae -loisen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun
saadaan positiiviset tulokset kahdesta PCR-maarityksestd, jotka kohdistuvat loisen genomin eri osiin ja jotka
taydennetddn sekvensoinnilla;

ii) Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on suljettava pois, jos kyseiset testit eivit tuo esiin
lisanayttod Bonamia ostreae -loisen esiintymisesta.

6 LUKU

Havittiminen, taudista vapaa asema ja diagnoosimenetelmit valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman
tartunnan osalta

1 jakso

Terveyskdyntejd ja ndytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskayntien ja ndytteenoton on tdytettava
seuraavat vaatimukset:

a) ndytteenotto dyridisistd laboratoriotutkimuksia varten on suoritettava, kun veden lampétila on todennakoisesti vuoden
korkeimmalla tasolla. T4td veden lampétilaa koskevaa vaatimusta sovelletaan myos terveyskaynteihin silloin, kun ne ovat
toteutettavissa.

b) kun viljellyistd dyridisistd on otettava ndytteitd 2—4 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava
seuraavia valintakriteereja:

i) jos tuotantoyksikoissd on heikkokuntoisia tai kuolemaisillaan olevia dyridisid, on valittava ensisijaisesti tallaisia
dyridisid. Jos tallaisia dyridisi ei ole, ndytteeseen on valittava valitun taudille alttiin lajin eri kokokohortteihin kuuluvia
dyridisid, eli nuoria ja aikuisia, ja niiden on oltava suhteellisesti edustettuina ndytteessa;

ii) jos ayridistuotannossa kdytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantilahdettd, ndytteessi on oltava kaikkia
vedensaantildhteitd edustavia taudille alttiiseen lajiin kuuluvia dyridisi;

¢) kun luonnonvaraisten populaatioiden kohdennettua seurantaa edellytetddn sen vuoksi, ettd havittimisohjelman
piiriin kuuluvien pitopaikkojen maird on vahiinen, ndytteenottopaikkojen lukumaird ja maantieteellinen jakauma on
médritettdva siten, ettd kattavuus on kohtuullinen kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld.
Naytteenottopaikkojen on myos edustettava erilaisia ekosysteemejd, kuten merid, suistoja, jokia ja jarvid, joissa on taudille
alttiita luonnonvaraisia populaatioita. Tallaisessa tilanteessa ndytteeseen kerattavit dyridiset on valittava seuraavasti:

i) meri- ja suistoalueilla on valittava yksi tai useampia seuraavista lajeista: Carcinus maenas, Cancer pagurus, Eriocheir
sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus gammarus, Palaemon adspersus tai Penaeus-
suvun katkarapuja eli Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus, Penaeus semisulcatus. Jos niitd lajeja ei ole, néytteen on
edustettava muita kyseisessd paikassa olevia Decapoda-lahkoon kuuluvia taudille alttiita lajeja;

i) joki- ja jarvialueilla on valittava yksi tai useampia seuraavista lajeista: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus,
Austropotamobius pallipes tai Orconectes limosus. Jos nditd lajeja ei ole, ndytteen on edustettava muita kyseisessd paikassa
olevia Decapoda-lahkoon kuuluvia taudille alttiita lajeja;

iii) jos joukossa on heikkokuntoisia tai kuolemaisillaan olevia dyridisid, on valittava ensisijaisesti tdllaisia dyridisi. Jos
tillaisia dyridisid ei ole, ndytteeseen on valittava valitun taudille alttiin lajin eri kokokohortteihin kuuluvia dyridisia,
eli nuoria ja aikuisia, ja niiden on oltava suhteellisesti edustettuina niytteessa.
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2 jakso

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myodntiminen
jisenvaltioissa, vyohykkeilld ja lokeroissa, joiden terveystilanne on tuntematon

1. Jdsenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jonka terveystilanne on tuntematon valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman
tartunnan osalta, voidaan myontda valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos
kaikkiin kyseisessd jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin
tai pitopaikkojen ryhmiin ja tarvittaessa luonnonvaraisten populaatioiden ndytteenottopaikkoihin on sovellettu seuraavaa
kaksivuotista ohjelmaa:

a) pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin on tehty terveyskaynteja, ja niistd on otettu néytteitd vihintdan kahden
perikkiisen vuoden ajan taulukon 6.A mukaisesti;

b) kyseisen kaksivuotisen ajanjakson aikana 5 jakson 2 kohdassa vahvistetuilla diagnoosimenetelmilld suoritettujen
kaikille ndytteille tehtyjen testien tulokset ovat olleet negatiivisia valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan
suhteen ja kaikki valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevat epdilyt on suljettu pois 5 jakson 3 kohdassa
vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitetun kaksivuotisen ohjelman aikana havaitaan valkopilkkutautiviruksen aiheuttama tartunta, ennen
uuden kaksivuotisen ohjelman aloittamista jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron asianomaisten pitopaikkojen on taytettiva
seuraavat vaatimukset:

a) niihin on sovellettava 58—65 artiklassa sdddettyjd taudintorjunnan vihimmadistoimenpiteité;

b) niihin hankittavien uusien dyridisten on oltava periisin jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa
valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta, sijaitsevasta pitopaikasta tai jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai
lokerossa, joka kuuluu kyseisen taudin vastaisen havittdmisohjelman piiriin, sijaitsevasta pitopaikasta.

3 jakso

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman
myoéntiminen jisenvaltioissa, vyohykkeilli ja lokeroissa, joissa tai joilla
tiedetddn esiintyvin valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa

1. Jasenvaltiolle, vyohykkeelle tai lokerolle, jossa tai jolla tiedetddn esiintyvan valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa,
voidaan myontda valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema ainoastaan, jos kaikkiin kyseisessd
jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on sovellettu
havittimisohjelmaa, joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 55-65 artiklassa sdddetyt vihimmiistorjuntatoimenpiteet on toteutettu tehokkaasti ja 58 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa sdddetty sopivan kokoinen rajoitusvyohyke, joka on jaettu tarvittaessa suojavyohykkeeseen ja
valvontavyohykkeeseen, on perustettu valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan saaneen pitopaikan tai
tartunnan saaneiden pitopaikkojen laheisyyteen ottaen huomioon 2 kohdassa sdadetyt vaatimukset;

b) kaikissa suojavyohykkeell tai, jos suojavyohykettd ei ole perustettu, rajoitusvyohykkeelld sijaitsevissa luetteloitujen
lajien pitopaikoissa, joissa ei esiinny valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa, on tehtava tutkimus, johon
sisdltyy vahintddn

i) ndytteenotto testausta varten 10 dyridisestd, kun havaitaan valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan
taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejd tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai 150 dyridisestd,
kun ei havaita kliinisida merkkeja eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita; ja

ii) terveyskdyntejd; niissd pitopaikoissa, joissa i alakohdassa tarkoitettujen testien tulokset ovat olleet negatiivisia,
terveyskdyntien tekemistd on jatkettava kerran kuukaudessa sina aikana, jona veden limpétila on todenndkoisesti
vuoden korkeimmalla tasolla, kunnes suojavyohyke peruutetaan kokonaan c alakohdan mukaisesti;

c) kyseessi olevat pitopaikat on tyhjennettavd 62 artiklan mukaisesti, puhdistettava ja desinfioitava 63 artiklan mukaisesti
ja pidettava tyhjillddn 64 artiklan mukaisesti. Tyhjillddnpitokauden on oltava vahintdan kuusi viikkoa. Kun kaikki
tartunnan saaneet pitopaikat on tyhjennetty, niitd on pidettdvd samanaikaisesti tyhjillidn vihintddn kolme viikkoa.

Kun tartunnan saaneiksi virallisesti julistettuja pitopaikkoja pidetddn tyhjillddn, suojavyohykkeet on muutettava
valvontavyohykkeiksi;

d) uusia eldimid voidaan hankkia ainoastaan silloin, kun kaikki tartunnan saaneet pitopaikat on tyhjennetty, puhdistettu,
desinfioitu ja pidetty tyhjillddn c alakohdan mukaisesti;
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e) kaikkiin muihin kuin f alakohdassa tarkoitettuihin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa,
vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu hévittimisohjelman piiriin, sekd, kun edellytetddn luonnonvaraisten
populaatioiden seurantaa, kaikkiin naytteenottopaikkoihin, jotka on valittu kattamaan mahdollisimman suuri osa
havittimisohjelman piiriin kuuluvasta maantieteellisestd alueesta, on sovellettava vahintddn 2 jaksossa sdddettya
ohjelmaa;

f)  yksittidisen luetteloitujen lajien pitopaikan, jonka terveystilanne on riippumaton ymparoivien vesien terveystilanteesta,
ei tarvitse noudattaa 2 jaksossa sdddettyd ohjelmaa taudinpurkauksen jilkeen silld edellytykselld, ettd pitopaikka tayttaa
80 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja ettd sinne hankittavat uudet dyridiset ovat peréisin jasenvaltioista,
vyohykkeilti tai lokeroista, joilla on valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema.

2. Rajoitusvychyke on taytynyt médritelld tapauskohtaisesti ottaen huomioon tekijit, jotka vaikuttavat valkopilkkutautiviruksen
levidmiseen viljeltyihin ja luonnonvaraisiin dyridisiin, kuten

i) dyridiskuolemien maars, ikd, osuus ja jakauma valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan saaneessa pitopaikassa
tai pitopaikkojen ryhmdssd, mukaan lukien muut pitopaikat ja luonnonvaraiset dyridiset;

ii) etdisyys lahimpiin pitopaikkoihin tai pitopaikkojen ryhmiin ja luonnonvaraisiin dyridisiin seké niiden sijaintitiheys;
iii) sijainti lahelld kasittelypaikkoja, kontaktipitopaikkoja tai pitopaikkojen ryhmii;

iv) pitopaikoissa tai pitopaikkojen ryhmissi olevat lajit, erityisesti taudille alttiit lajit ja tartunnanlevittdjalajit;

V) tartunnan saaneissa pitopaikoissa ja niiden lahelld sijaitsevissa pitopaikoissa seki pitopaikkojen ryhmissd sovelletut
viljelykdytannot;

vi) hydrodynaamiset olosuhteet; ja

vii) muut tunnistetut epidemiologisesti merkittavat tekijat.

Taulukko 6.A

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman saavuttamista edeltiviid kolmivuotista valvontajaksoa varten

Terveyskayntien lukumaara vuodessa . .
. A T Laboratoriotutkimusten _— o p

Seurantavuosi kunkin pitopaikan tai pitopaikkojen s Ayridisten lukumaara ndytteessd

- lukumiird vuodessa
ryhmin osalta
Vuosi 1 1 1 150
Vuosi 2 1 1 150
4 jakso

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman
sdilyttiminen

1. Kun jasenvaltion, vyohykkeen tai lokeron valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman sailyttdmiseksi
edellytetddn kohdennettua seurantaa 81 artiklan mukaisesti, kaikkiin kyseisessa jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld
vyohykkeelld sijaitseviin luetteloitujen lajien pitopaikkoihin on tehtiva terveyskdyntejd ja dyridisistd on otettava naytteet
taulukon 6.B mukaisesti ottaen huomioon valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan riskin taso pitopaikassa.

2. Jasenvaltioissa, vyohykkeilld tai lokeroissa, joissa pitopaikkojen lukumidrd on vihdinen eikd ndiden pitopaikkojen
kohdennettu seuranta tuota riittdvésti epidemiologisia tietoja, taudista vapaan aseman sailyttdmistd koskevaan seurantaan
on sisillyttava 1 jakson b alakohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti valitut ndytteenottopaikat.

3. Kun maddritetddn terveyskdyntien tiheys sellaisten lokeroiden valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaan
aseman sailyttdmiseksi, joiden terveystilanne kyseisen taudin osalta on riippuvainen ymparoivien luonnonvesien
vesieldinpopulaation terveystilanteesta, valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan riskid on pidettiva korkeana.

4. Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vapaa asema voidaan sailyttdd ainoastaan niin kauan kuin kaikkien
5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmia kayttamalld testattujen ndytteiden tulokset ovat olleet negatiivisia
valkopilkkutautiviruksen suhteen ja kaikki valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevat epailyt on suljettu
pois 5 jakson 3 kohdassa vahvistettujen diagnoosimenetelmien mukaisesti.
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Taulukko 6.B

Jisenvaltioita, vyohykkeiti ja lokeroita koskeva ohjelma valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta
vapaan aseman siilyttimiseksi

Riskitaso () p];g;ea{li];jz ;/ti;gcl);l;gg;f E;ﬁfgfslga Laboratoriotutkimusten lukumidrd | Ayridisten lukumaird néytteessa
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 madrittanyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti muiden kuin riippuvaisten
lokeroiden tapauksessa, jolloin kaikkien pitopaikkojen riskitaso katsotaan korkeaksi.

5 jakso

Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmit

1. Naytteet testattavan eldimen integumentista orvaskedestd joko irtileikattuna tai kdvelyraajoihin, pleopodeihin, suuosiin tai
kiduksiin sisiltyvinid on kiinnitettivd 95-prosenttisessa etanolissa ennen nédytteiden valmistelua PCR-menetelmaa varten.

Muitakin néytteitd, jotka on kiinnitetty histologista tutkimusta ja elektronimikroskopiaa varten, voidaan keritd PCR-
menetelmastd saatavien diagnoositietojen tukemiseksi.

2. Taudista vapaan aseman myontdmiseksi tai sdilyttamiseksi valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta on
kiytettivd diagnoosimenetelmidnd PCR-menetelma, jonka jilkeen suoritetaan sekvensointi. Niitd diagnoosimenetelmid
sovellettaessa on noudatettava dyridistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymid vastaavia
yksityiskohtaisia menetelmia ja menettelyja.

Jos PCR-testin tulos on positiivinen, tuloksen jilkeen on suoritettava amplikonin sekvensointi ennen asetuksen
(EU) 2016/429 63 artiklassa sdddettyjen ensivaiheen torjuntatoimenpiteiden toteuttamista.

3. Kun valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epiily on vahvistettava tai suljettava pois 58 artiklan
mukaisesti, on noudatettava seuraavaa kdynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelya:

a) tutkimukseen on sisillyttavd vdhintddn yksi terveyskaynti ja yksi ndytteenotto 10 dyridisestd, kun havaitaan
valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkeja tai post mortem -tarkastuksessa
todettuja vaurioita, tai 150 dyridisestd, kun ei havaita kliinisid merkkejd eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja
vaurioita. Ndytteet on testattava 2 kohdassa vahvistetulla diagnoosimenetelmall;

b) valkopilkkutautiviruksen esiintyminen on katsottava vahvistetuksi, kun valkopilkkutautiviruksen suhteen saadaan
positiivinen tulos dyridistauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvaksymien yksityiskohtaisten
menetelmien ja menettelyjen mukaisella PCR-menetelmilld ja sen jalkeiselld sekvensoinnilla.

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily voidaan sulkea pois, jos kyseiset testit eivit tuo esiin
lisindyttod viruksen esiintymisesta.

1T OSA

VAATIMUKSET, JOTKA KOSKEVAT SEURANTAOHJELMAN TAYTANTOONPANON OSOITTAMISTA LUOKAN
C TAUTIEN OSALTA JA NAIDEN OHJELMIEN ALOITTAMISTA UUDELLEEN TAUDINPURKAUKSEN JALKEEN

11l osassa kasitellddn pitopaikkoja koskevia vaatimuksia osoittaa seurantaohjelman tdytintoonpano tietyn taudin osalta ja
vaatimuksia aloittaa kyseinen seurantaohjelma uudelleen taudinpurkauksen jilkeen.

Virusperiinen 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:4d koskevan seurantaohjelman tiytintoénpanon
osoittamiseksi ja ohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskiynteji ja niytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset VHS:n ja IHN:n
osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskdyntien ja ndytteenoton on tdytettidvd seuraavat
vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja ndytteenotto on suoritettava sellaiseen aikaan vuodesta, jolloin veden lampatila on alle 14 °C, tai, jos
lampotila ei laske alle 14 °C:n, néytteet on otettava lampotilojen ollessa vuoden alimmalla tasolla;

b) kaikki tuotantoyksikot, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat, on tutkittava kuolleiden, heikkojen tai poikkeavasti
kéyttaytyvien kalojen havaitsemiseksi. Erityistd huomiota on kiinnitettivd poistovesipisteeseen, jonne heikkokuntoisilla
kaloilla on taipumus kerddntyd veden virtauksen vuoksi;

¢) niytteenottoon kerattavit luetteloituihin lajeihin kuuluvat kalat on valittava seuraavasti:

i) jos joukossa on kirjolohia, ndytteenottoon on valittava ainoastaan timin lajin kaloja, paitsi jos joukossa on muita
taudille alttiita lajeja, joissa ndkyy tyypillisia VHS:n tai IHN:n oireita; jos kirjolohia ei ole, ndytteen on edustettava
kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

i) jos joukossa on heikkokuntoisia, poikkeavasti kdyttdytyvid tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa
olevia kaloja, on valittava tdllaisia kaloja; jos kalantuotannossa kdytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdetta,

ndytteessd on oltava kaikkia vedensaantildhteitd edustavia kaloja;

iii) valittuihin kaloihin on sisillyttava kaloja, jotka keratddn siten, ettd kaikki pitopaikan osat ja kaikki vuosiluokat ovat
suhteellisesti edustettuina ndytteessa.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytint6onpanon osoittamiseksi
1. Terveyskdynnit on toteutettava ja kaloista on otettava néytteet 1 jakson ja taulukon 1 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jiljempdnd olevan taulukon 1 mukaisesti kerityt néytteet on testattava kayttden Il osan 1 luvun
5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmid, ja testien tulosten on oltava negatiiviset VHS:n tai I[HN:n osalta.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen
jilkeen

VHS- tai [HN-tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa uudelleen nit4 tauteja koskevan seurantaohjelman silld edellytyksella, etta

a) seon tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan mukaisesti ja pidetty tyhjillaan 64 artiklan
mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin pitopaikoista, jotka
i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa VHS:st4 tai IHN:st4;

ii) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu VHS:n tai IHN:n vastaisen havittimisohjelman
piiriin; tai

iii) toteuttavat VHS:di tai [HN:d4 koskevaa seurantaohjelmaa.
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Taulukko 1
VHS:n/IHN:n seurantaohjelma
Riskitaso () Terveyskéyntier.l lukgmiéré vuodessa kunkin Kalojen lukumééri ndytteessa (%)
pitopaikan osalta
Korkea 1 joka vuosi 30
Keskitasoinen 1 joka toinen vuosi 30
Alhainen 1 joka kolmas vuosi 30

()
®)

Rannikolla sijaitsevien vyohykkeiden tai lokeroiden osalta ndytteet on otettava aikaisintaan kolme viikkoa sen jalkeen, kun kalat on siirretty
makeasta vedestd suolaiseen.

Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on madrittanyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti.Kalojen enimmaismaérd
yhteisndytteessd: 10.

2 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset ISA-viruksen HPRA-kantaa koskevan seurantaohjelman
tiytintdonpanon osoittamiseksi ja ohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskdyntejd ja niytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset ISA-viruksen
HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskdyntien ja ndytteenoton on tdytettivd seuraavat
vaatimukset:

a)

terveyskdynneissd ja ndytteenotossa on otettava huomioon kaikki tuotantoyksikot, kuten lammikot, altaat ja verkkoaltaat,
kuolleiden, heikkokuntoisten tai poikkeavasti kayttaytyvien kalojen havaitsemiseksi. Erityistd huomiota on kiinnitettdva
hikkien reunoihin tai poistovesipisteeseen, jonne heikkokuntoisilla kaloilla on taipumus kerdintyd veden virtauksen
vuoksi;

ndytteeseen kerdttavit 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 verenkiertohdirioihin viittaavia
kliinisid merkkej;

ii) jos joukossa on merilohia, ndytteenottoon on valittava ainoastaan timan lajin kaloja, paitsi jos joukossa on muita
taudille alttiita lajeja, joissa nikyy tyypillisid ISA:n oireita. Jos pitopaikassa ei ole merilohia, on otettava ndytteet
muista luetteloiduista lajeista;

ili) jos kalantuotannossa kdytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, néytteessi on oltava kaikkia
vedensaantildhteitd edustavia kaloja;

iv) wvalittuihin kaloihin on sisallyttdava kaloja, jotka keratddn siten, ettd pitopaikan kaikki tuotantoyksikot, kuten
verkkoaltaat, altaat ja lammikot, seké kaikki vuosiluokat ovat suhteellisesti edustettuina niytteessa.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytint6onpanon osoittamiseksi
Terveyskdynnit on toteutettava ja kaloista on otettava ndytteet 1 jakson ja taulukon 2 mukaisesti.

Edelld olevan 1 jakson ja jiljempani olevan taulukon 2 mukaisesti kerdtyt ndytteet on testattava kdyttden Il osan 2 luvun
5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmid, ja testien tulosten on oltava negatiiviset ISA-viruksen HPRA-
kannan aiheuttaman tartunnan osalta.
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Taulukko 2

ISA-viruksen HPRA-kannan seurantaohjelma

1 . Terveyskayntien lukumaarad Laboratoriotutkimusten lukumaard Kalojen lukumaara
Riskitaso (") R . N
vuodessa kunkin pitopaikan osalta vuodessa néytteessd
Korkea 2 20) 30
Keskitasoinen 1 10) 30
Alhainen 1 joka toinen vuosi 1 joka toinen vuosi. 30

Kalojen enimmadismdird yhteisndytteessa: 5

(1) Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on madrittényt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti.
(%) Naytteet on otettava kevaalld ja syksylld, jos néytteitd tarvitaan kaksi vuodessa.
(®) Naytteet on otettava kevadlld tai syksylld, jos néytteité tarvitaan vain yksi vuodessa.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen
jilkeen

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 tyhjilladn 64 artiklan
mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin pitopaikoista, jotka

i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta
tartunnasta;

i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan
vastaisen havittimisohjelman piiriin; tai

iii) toteuttavat ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa koskevaa seurantaohjelmaa.

3 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset nilvidisten marteilioosia koskevan seurantaohjelman tidytint66npanon
osoittamiseksi ja ohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskdynteji ja niytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset nilvidisten
marteilioosin osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskdyntien ja ndytteenoton on tdytettivd seuraavat
vaatimukset:

a) terveyskdynnit ja ndytteenotto laboratoriotutkimuksia varten on suoritettava sellaisena aikana vuodesta, jolloin loisen
esiintyvyyden kyseisessd jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa tiedetddn olevan korkeimmillaan. Jos tillaista tietoa
ei ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava heti sen jilkeen, kun veden limpétila on ylittinyt 17 °C;

b) kun nilvidisistd on otettava ndytteitd taulukossa 3 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia
valintakriteerej:

i) ndytteeseen on kerittavd Ostrea spp. -lajeja. Jos Ostrea spp -lajeja ei ole, ndytteen on edustettava kaikkia muita
kyseisessd paikassa olevia luetteloituja lajeja;
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ii) jos tuotantoyksikoissd on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa
olevia nilvidisid, on valittava ensisijaisesti tallaisia nilvidisi. Jos tallaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten joukossa
on oltava vanhimpia terveitd nilvidisia;

ili) otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa kadytetidn useampaa kuin yhtid
vedensaantildhdettd, otettaviin néytteisiin on sisillytettivd jokaista vedensaantildhdettd edustavia nilvidisid niin,
ettd kaikki pitopaikan osat ovat suhteellisesti edustettuina ndytteessé;

iv) otettaessa naytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd ndytteeseen on sisillytettavd nilvidisia
riittdvastd maarastd ndytteenottopaikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhman osat ovat suhteellisesti
edustettuina ndytteessd. Tarkeimmat ndiden ndytteenottopaikkojen valinnassa huomioon otettavat tekijat ovat
eldintiheys, vesien virtaukset, taudille alttiiden lajien esiintyminen, tartunnanlevittdjdlajien esiintyminen, veden
syvyys ja hoitokdytannot. Pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmadssi taikka sen vieressi sijaitsevat luonnonvaraiset
esiintymdt on otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tidytint6onpanon osoittamiseksi
1. Terveyskdynnit on toteutettava ja nilvidisistd on otettava naytteet 1 jakson ja taulukon 3 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jljempind olevan taulukon 3 mukaisesti kerdtyt niytteet on testattava kdyttden Il osan 3 luvun
5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmii, ja testien tulosten on oltava negatiiviset nilvidisten marteilioosin

osalta.
Taulukko 3
Nilvidisten marteilioosin seurantaohjelma
L1 . Terveyskayntien lukumaara kussakin . . T NP s ;
Riskitaso (1) o T . | Laboratoriotutkimusten lukumddrd |Nilvidisten lukumddra ndytteessd
pitopaikassa [ pitopaikkojen ryhmassd
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 madrittanyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen
jilkeen

Nilvidgisten marteilioositartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa uudelleen kyseistd tautia koskevan seurantaohjelman silld
edellytykselld, ettd

a) seon tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan mukaisesti ja pidetty tyhjillaan 64 artiklan
mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin pitopaikoista, jotka
i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa nilvidisten marteilioosista;

ii) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu nilvidisten marteilioosin vastaisen havittimisohjelman
piiriin; tai

iii) toteuttavat nilvidisten marteilioosia koskevaa seurantaohjelmaa.
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4 LUKU
Pitopaikkoja koskevat vaatimukset Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevan
seurantaohjelman tdytintoonpanon osoittamiseksi ja ohjelman aloittamiseksi uudelleen
taudinpurkauksen jilkeen
1 jakso
Terveyskiynteji ja nidytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset Bonamia
exitiosa -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 exitiosa -loisen
esiintyvyyden kyseisessi jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetddn olevan korkeimmillaan. Jos titd
tietoa ei ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava kaksi kertaa vuodessa, kevailld ja syksylla;

b) kun

nilvidisistd otetaan naytteitd taulukossa 4 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia

valintakriteerej:

i)

ii)

iii)

iv)

jos joukossa on Ostrea spp. -lajeja, ndytteeseen on keréttdva ainoastaan timin suvun ostereita. Jos Ostrea spp. -lajeja
ei ole, ndytteen on edustettava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia
nilvidisid, on valittava ensisijaisesti téllaisia nilvidisia. Jos tillaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten joukossa on
oltava vanhimpia terveitd nilvidisi;

otettaessa naytteitd pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa kdytetdan useampaa kuin yhtd vedensaantildhdetts,
otettaviin naytteisiin on sisallytettdava jokaista vedensaantilahdettd edustavia nilvidisid niin, ettd kaikki pitopaikan
osat ovat suhteellisesti edustettuina néytteessa;

otettaessa naytteitd pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd ndytteeseen on sisillytettava nilvidisia riittdvasta maarastd
ndytteenottopaikkoja niin, ettd kaikki pitopaikan tai pitopaikkojen ryhman osat ovat suhteellisesti edustettuina
nédytteessd. Tarkeimmat ndiden naytteenottopaikkojen valinnassa huomioon otettavat tekijt ovat eldintiheys, vesien
virtaukset, taudille alttiiden lajien esiintyminen, tartunnanlevittdjilajien (kuten Crassostrea gigas) esiintyminen, veden
syvyys ja hoitokdytannot. Pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmadssi taikka sen vieressi sijaitsevat luonnonvaraiset
esiintymit on otettava mukaan ndytteenottoon.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytint6onpanon osoittamiseksi

1. Terveyskdynnit on toteutettava ja nilvidisistd on otettava naytteet 1 jakson ja taulukon 4 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jdljempind olevan taulukon 4 mukaisesti kerdtyt ndytteet on testattava kdyttden II osan 4 luvun
5 jakson 2 kohdassa tarkoitettuja diagnoosimenetelmid, ja testien tulosten on oltava negatiiviset Bonamia exitiosa -loisen

osalta.
Taulukko 4
Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan seurantaohjelma
Riskitaso (') Terveyskayntlep Iukgmagra kussa‘l‘qnn Laboratoriotutkimusten lukumédrd  |Nilvidisten lukuméérd nédytteessd
pitopaikassa [ pitopaikkojen ryhmassd
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

(1) Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on maérittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti.
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3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen

jilkeen

Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa uudelleen seurantaohjelman silld edellytykselld,

etta

a)

se on tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan mukaisesti ja pidetty tyhjillaan 64 artiklan
mukaisesti; ja

sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin pitopaikoista, jotka

sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamasta tartunnasta;

sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu Bonamia exitiosa -loisen aiheuttaman tartunnan
vastaisen havittdmisohjelman piiriin; tai

toteuttavat Bonamia exitiosa -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevaa seurantaohjelmaa.

5 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevan
seurantaohjelman tiytintdonpanon osoittamiseksi ja ohjelman aloittamiseksi uudelleen

taudinpurkauksen jilkeen

1 jakso

Terveyskiynteji ja nidytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset Bonamia

ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskayntien ja ndytteenoton on tdytettdvd seuraavat
vaatimukset:

a)

terveyskdynnit ja naytteenotto tuotantoyksikoissa on suoritettava sellaisena aikana vuodesta, jolloin Bonamia ostreae -loisen
esiintyvyyden kyseisessi jasenvaltiossa tai lokerossa tai kyseiselld vyohykkeelld tiedetdin olevan korkeimmillaan. Jos ttd
tietoa ei ole saatavilla, ndytteenotto on suoritettava talvella tai alkukevaasti;

kun nilvidisistd on otettava ndytteitd taulukossa 5 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava seuraavia
valintakriteereji:

i)

ii)

iii)

iv)

jos joukossa on Ostrea edulis -lajia, ndytteeseen on keridttdva vain timan lajin ostereita. Jos Ostrea edulis -lajeja ei ole,
ndytteen on edustettava kaikkia muita kyseisessd paikassa olevia taudille alttiita lajeja;

jos joukossa on heikkokuntoisia, kuolemaisillaan olevia tai dskettdin kuolleita mutta ei vield hajoamistilassa olevia
nilvidisid, on valittava ensisijaisesti tallaisia nilvidisia. Jos téllaisia nilvidisid ei ole, valittujen nilvidisten joukossa on
oltava vanhimpia terveitd nilvidisia;

otettaessa naytteitd pitopaikoista, joissa nilvidistuotannossa kdytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdetts,
otettaviin naytteisiin on sisallytettdava jokaista vedensaantilahdettd edustavia nilvidisid niin, ettd kaikki pitopaikan
osat ovat suhteellisesti edustettuina néytteessa;

otettaessa ndytteitd nilvidisten pitopaikoista tai pitopaikkojen ryhmistd, niytteeseen on sisillytettiva nilvidisid
riittdvastd madrdstd naytteenottopaikkoja. Tarkeimmat ndiden ndytteenottopaikkojen valinnassa huomioon otettavat
tekijit ovat eldintiheys, vesien virtaukset, taudille alttiiden lajien esiintyminen, tartunnanlevittajilajien esiintyminen,
veden syvyys ja hoitokdytannot. Pitopaikassa tai pitopaikkojen ryhmdssa taikka sen vieressa sijaitsevat luonnonvaraiset
esiintymit on otettava mukaan naytteenottoon.

2 jakso

Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytint6onpanon osoittamiseksi

1. Terveyskiynnit on toteutettava ja nilvidisistd on otettava naytteet 1 jakson ja taulukon 5 mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 jakson ja jiljempdnd olevan taulukon 5 mukaisesti kerityt néytteet on testattava kayttden Il osan 5 luvun

5 jakson 2 kohdassa tarkoitettuja diagnoosimenetelmi, ja testien tulosten on oltava negatiiviset Bonamia ostreae -loisen

osalta.
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Taulukko 5
Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan seurantaohjelma
Riskitaso (") Terveyskéiyntiep lukpmé.éré kussa‘l‘dn" Laboratoriotutkimusten lukumadrd |Nilvidisten lukuméadrd néytteessd
pitopaikassa [ pitopaikkojen ryhmassd
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 madrittanyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen
jilkeen

Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan 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 tyhjilldan 64 artiklan
mukaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin pitopaikoista, jotka
i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa Bonamia ostreae -loisen aiheuttamasta tartunnasta;

i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu Bonamia ostreae -loisen aiheuttaman tartunnan
vastaisen havittimisohjelman piiriin; tai

iii) toteuttavat Bonamia ostreae -loisen aiheuttamaa tartuntaa koskevaa seurantaohjelmaa.

6 LUKU

Pitopaikkoja koskevat vaatimukset valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevan

seurantaohjelman tiytintGonpanon osoittamiseksi ja ohjelman aloittamiseksi uudelleen
taudinpurkauksen jilkeen
1 jakso
Terveyskdynteji ja ndytteenottoa koskevat yleiset vaatimukset

valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan osalta

3 artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen terveyskdyntien ja ndytteenoton on tdytettivd seuraavat
vaatimukset:

a) ndytteenotto dyridisistd laboratoriotutkimuksia varten on suoritettava, kun veden limpoétila on todennakoisesti vuoden
korkeimmalla tasolla. Tdtd veden limpotilaa koskevaa vaatimusta on sovellettava my6s terveyskaynteihin silloin, kun ne
ovat toteutettavissa ja tarkoituksenmukaisia;

b) kun viljellyistd dyridisistd on otettava naytteitd taulukossa 6 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, on sovellettava
seuraavia valintakriteereja:

i) jos tuotantoyksikoissd on heikkokuntoisia tai kuolemaisillaan olevia dyridisid, on valittava ensisijaisesti tdllaisia
dyridisid. Jos tallaisia dyridisid ei ole, ndytteeseen on valittava valitun taudille alttiin lajin eri kokokohortteihin kuuluvia
dyridisid, eli nuoria ja aikuisia, ja niiden on oltava suhteellisesti edustettuina ndytteessa;

ii) jos ayridistuotannossa kdytetddn useampaa kuin yhtd vedensaantildhdettd, ndytteessdi on oltava kaikkia
vedensaantilihteitd edustavia taudille alttiiseen lajiin kuuluvia dyridisid.
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2 jakso
Erityisvaatimukset seurantaohjelman tiytint6onpanon osoittamiseksi
1. Terveyskdynnit on toteutettava ja dyridisistd on otettava ndytteet 1 jakson ja taulukon 6 mukaisesti.
2. Edelld olevan 1 jakson ja jiljempdnd olevan taulukon 6 mukaisesti kerityt ndytteet on testattava kdyttden Il osan 6 luvun

5 jakson 2 kohdassa vahvistettuja diagnoosimenetelmid, ja testien tulosten on oltava negatiiviset valkopilkkutautiviruksen
aiheuttaman tartunnan osalta.

Taulukko 6

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan seurantaohjelma

Riskitaso () ;fé};gﬁﬁ?g;;ﬁig;ﬁgﬁ;fﬁ i(;}f;ﬂ(sl;la Laboratoriotutkimusten lukumééra | Ayridisten lukumérd 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

(1) Riskitaso, jonka toimivaltainen viranomainen on maérittinyt pitopaikalle I osan 2 luvun 1 kohdan mukaisesti.

3 jakso

Vaatimukset seurantaohjelman aloittamiseksi uudelleen taudinpurkauksen
jilkeen

Valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan saanut pitopaikka voi aloittaa uudelleen kyseistd tautia koskevan
seurantaohjelman silld edellytykselld, ettd

a) seon tyhjennetty 62 artiklan mukaisesti, puhdistettu ja desinfioitu 63 artiklan mukaisesti ja pidetty tyhjillaan 64 artiklan
mubkaisesti; ja

b) sinne hankittavat uudet kalat ovat periisin pitopaikoista, jotka
i) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka on vapaa valkopilkkutautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta;

ii) sijaitsevat jasenvaltiossa, vyohykkeelld tai lokerossa, joka kuuluu valkopilkkutautiviruksen aiheuttaman tartunnan
vastaisen havittimisohjelman piiriin; tai

iii) toteuttavat valkopilkkutautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevaa seurantaohjelmaa.
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