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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2020/689

av den 17 december 2019

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser
om overvakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status for vissa fortecknade sjukdomar och nya
sjukdomar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om &verforbara
djursjukdomar och om dndring och upphivande av vissa akter med avseende pa djurhilsa ("djurhélsolag”) (1), sarskilt
artiklarna 29, 31.5, 32.2, 37.5, 39, 41.3, 42.6 och 280.4, och

av foljande skal:

(1)  Idjurhilsolagen faststills bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av djursjukdomar som kan Gverforas till
djur eller till ménniskor. Bestimmelserna i denna foérordning kravs for att komplettera bestimmelserna i del II kapitlen
2, 3 och 4 i djurhilsolagen om 6vervakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status samt bestimmelserna i del IX
om overgangsbestimmelser for befintliga 6vervaknings- eller utrotningsprogram och gillande godkinnanden av
sjukdomsfri status.

(2)  Dessa bestimmelser ar innehallsmissigt kopplade till varandra och manga ir avsedda att tillimpas tillsammans. Av
skal som ror forenkling och insyn samt i syfte att underlatta tillimpningen av bestimmelserna och undvika alltf6r
ménga bestimmelser bor dessa bestimmelser faststillas i en enda akt, snarare 4n i ett antal separata akter med ménga
korshinvisningar och risk for overlappning.

(3)  Overvakning ingdr i alla utrotningsprogram och sjukdomsfri status ar oftast ett resultat av en framgangsrik dvervaknings-
och utrotningsprocess. Overvakning krivs ocksd utover andra dtgirder som ett viktigt redskap for att uppritthalla
sjukdomsfri status nar det har uppnétts. Bestimmelser om overvakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status,
inklusive 6vergdngsbestimmelser, har ofta samma dndamal och giller aktorernas, veterindrernas och de behoriga
myndigheternas kompletterande verksamhet. Dessa bestimmelser bor darfor samlas i en enda delegerad forordning.

(4)  Overvakning ir en viktig del i en effektiv och andamélsenlig strategi for att forebygga och bekdmpa sjukdomar. Den
bor genomforas gemensamt av aktorerna och den behoriga myndigheten. Den bor ocksd utformas i syfte att uppnd
malen for tidig pavisande av utbrott av fortecknade och nya sjukdomar och for att styrka att kriterierna for beviljande,
uppritthallande, tillfalligt upphavande eller aterkallande av sjukdomsfri status ar uppfyllda.

(5)  Den behoriga myndigheten bor infora ett grundliggande allmant system for overvakning av fortecknade och
nya sjukdomar hos landlevande djur pa grundval av anmaélningar och underskningar av sjukdomsfall i berorda
djurpopulationer.

(6)  Dessa allmdnna overvakningskrav for landlevande djur bor kompletteras med mer specifika krav med hansyn till
overvakningens forvantade utfall. De bor utformas for olika specifika dandamal, exempelvis unionsévervakningsprogram,
obligatoriska och valbara utrotningsprogram, styrkande av sjukdomsfri status, dtgirder for sjukdomsbekidmpning, i
samband med godkdnnande av vissa anliggningar och forflyttning av djur och animaliska produkter.

(7)  Tillvigagangssattet for att utforma de allménna overvakningskraven for vattenlevande djur liknar tillvigagangssattet
for landlevande djur, dven om de inte 4r identiska. Alla vattenbruksanliggningar méste infora ett grundliggande
overvakningssystem som baseras pd anmilningar och undersokningar av sjukdomsfall i en berérd djurpopulation.
Overvakningen av fértecknade och nya sjukdomar hos vattenlevande djur maste dessutom inbegripa vissa tgirder
for sjukdomsbekampning, nir sddana dtgirder mdste vidtas i vattenbruksanliggningar.

()) EUTL84,31.3.2016,s. 1.
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(8)  Utover de allmidnna overvakningskrav som giller alla vattenbruksanlaggningar giller sirskilda overvakningskrav for
vissa godkdnda vattenbruksanldggningar. Dessa sarskilda atgarder omfattar genomforande av riskbaserad overvakning
pa grundval av en bedomning av risken att en anldggning smittas av och sprider en fortecknad eller icke-fértecknad
sjukdom hos vattenlevande djur.

(9)  De sarskilda overvakningskraven giller ocksd genomférande av utrotningsprogram for vissa fortecknade sjukdomar
i syfte att erhalla sjukdomsfri status vad giller den berorda sjukdomen och att uppratthélla sddan status nédr den har
uppnatts.

(10) Medlemsstaterna bor vidare ges mojlighet att pd anliggningsnivd genomfora Gvervakningen i form av
overvakningsprogram for sjukdomar i kategori C hos vattenlevande djur, utan att de behover vilja ett program
for sjukdomsutrotning. Overvakningsprogram skiljer sig frin utrotningsprogram pa sé sitt att de grundas pa ett
heltickande system for riktad overvakning men inte omfattar alla delar av ett utrotningsprogram. Till skillnad frdn
utrotningsprogram ger overvakningsprogram ingen mojlighet att uppna officiell sjukdomsfri status.

(11) De sdrskilda utrotnings- och 6vervakningsprogram som faststills i denna forordning syftar till att styrka halsokraven
for vissa forflyttningar av djur och produkter av animaliskt ursprung inom unionen och, i vissa fall, av djur och
produkter av animaliskt ursprung som fors in till unionen.

(12)  Enligt djurhilsolagen ska bestimmelser om fortecknade sjukdomar tillimpas pd fortecknade arter. Overvakning
ar kanske inte relevant for alla kategorier av de fortecknade djurarterna, sirskilt ndr det galler vilda djur eller vissa
kategorier av héllna djur. I den hir férordningen bor det darfor foreskrivas bestimmelser i syfte att ange den berdrda
djurpopulation som ar aktuell for overvakningen. Det bor ocksa vara mojligt att utvidga den berdrda djurpopulationen
till icke-fortecknade hallna djurarter for att sakerstalla tidigt pavisande av nya sjukdomar.

(13) Undantag bor ocksd gora det mojligt att ytterligare begrinsa berorda populationer av landlevande djur f6r sarskilda
overvakningsindamdl, ndmligen (i) unionsovervakningsprogram, (i) obligatoriska eller valbara utrotningsprogram
och (iii) 6vervakningsbaserade djurhilsokrav f6r forflyttning inom unionen eller for inforsel till unionen.

(14) Diagnosmetoderna och den efterfoljande provtagningen for att utfora diagnoserna samt metoderna, valideringen
och tolkningen 4r av mycket teknisk karaktdr och dndras ofta allt eftersom de vetenskapliga standarderna utvecklas.
For att sdkerstalla att de ar aktuella bor darfor bestimmelserna om diagnosmetoder pé ett flexibelt sitt ange vilka
metoder som bor anvandas och hur de bor anvindas. For djursjukdomar finns det olika mojliga kallor till vetenskapliga
standarder for diagnosmetoder. Det dr ddrfor viktigt att det anges i vilken hierarkisk ordning metoderna bér 6vervigas,
med beaktande av de allmidnna principerna for provtagning, analyser, tester och diagnostik i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/625 (3).

(15) For att sdkerstilla basta mojliga anvindning av alla resurser och undvika onddiga administrativa bordor och kostnader for
aktorerna och de behoriga myndigheterna bor pavisandet av fortecknade och nya sjukdomar bygga pa informationskillor
som insamlas vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet som inte huvudsakligen ar avsedd for 6vervakning
av dessa sjukdomar.

(16) Bekriftelse av en sjukdom i enlighet med sjukdomens falldefinition 4r den behoriga myndighets ansvar. Den bor stodjas
av lampliga undersokningar som bekriftar eller utesluter forekomst av en misstinkt sjukdom. Sddana undersokningar
ar relevanta nir bekriftelsen av sjukdomen foranleder dtgarder for sjukdomsbekdampning och under vissa andra
omstandigheter beroende pa konsekvenserna av sjukdomsbekréftelsen. Det dr darfor viktigt att det i denna forordning
faststills under vilka ytterligare omstandigheter det krivs bekrftelse av sjukdomen.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 11512012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG)
nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om
upphédvande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig
kontroll) (EUTL 95, 7.4.2017,s. 1).
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(17) Definitionerna av ett misstankt fall och ett bekraftat fall av en fortecknad sjukdom och, i férekommande fall, av en ny
sjukdom dr av stor betydelse. De gor det mojligt for aktorerna, veterindrerna och andra berérda parter som medverkar i
overvakningen att identifiera de omstandigheter dd den behoriga myndigheten mdste underrittas och for den behoriga
myndigheten att vidta dtgirder for sjukdomsbekdmpning. Det dr ddrfor nodvindigt att foreskriva allméinna kriterier
for att definiera ett misstankt fall och ett bekriftat fall samt att vid behov foreskriva sjukdomsspecifika definitioner,
med hinsyn till vissa sjukdomars sarskilda karaktar.

(18)  Ett unionsdvervakningsprogram ar ett Gvervakningsprogram som ir relevant for hela unionen. Detta krivs for att
uppnd okad harmonisering av dvervakningen av en specifik sjukdom i hela unionen pé grund av dess sirskilda
risker f6r manniskors eller djurs hilsa. Det méste darfor faststallas vilka kriterier som sjukdomar som kan omfattas
av unionsovervakningsprogram bor uppfylla.

(19) I kommissionens beslut 2010/367EU (%) faststills minimikrav for évervakningsprogram avseende aviir influensa
hos fjaderfd och vilda figlar samt tekniska riktlinjer i bilagan till beslutet. I denna forordning bor det foreskrivas
liknande tekniska riktlinjer i en bilaga. Detaljnivan i denna forordning ar dock lagre for att sakerstdlla goda mojligheter
till anpassning till férdndringar i situationen vad giller 6vervakning av avidr influensa. De tekniska kraven for
unionsovervakningsprogram avseende avidr influensa inriktas darfor endast pd mal, tillimpningsomrade och de
metodologiska principer som ska foljas.

(20)  Idjurhélsolagen faststdlls bestimmelser om tillimpning av obligatoriska och valbara utrotningsprogram for sjukdomar
i kategorierna B och C i medlemsstaterna. Dessa sjukdomar, eller grupper av dessa sjukdomar, har sin egen karaktar.
Utrotningen av dessa sjukdomar bor grundas pé en sdrskild strategi for sjukdomsbekdmpning for den berorda
sjukdomen. En sddan strategi bor dtminstone omfatta (i) sidan 6vervakning som behovs for att uppna sjukdomsfri
status som yttersta mdl, (i) halla tidsramen, (iii) faststilla en definition av den djurpopulation som omfattas av
utrotningsprogrammet, (iv) ange det geografiska omrdde dar utrotningsprogrammet ska tillimpas och (v) faststilla
de sdrskilda dtgarder for forebyggande och 6vervakning av sjukdomen som ska gilla under utrotningsfasen.

(21)  Om det geografiska omrade dir ett utrotningsprogram ska genomforas inbegriper medlemsstatens yttre grans bor
den behoriga myndigheten stréva efter att hantera risken att sjukdomen fors in frin omraden utanfér medlemsstatens
granser.

(22)  Syftet med ett utrotningsprogram ar att uppnad sjukdomsfri status inom det geografiska omrdde som programmet
omlfattar. Nir det giller landlevande djur bor det helst omfatta hela territoriet i den medlemsstat dir sjukdomen
forekommer. Om detta inte dr mojligt bor det minsta omrade som kan godtas definieras. Nér det galler omradets
minimiyta bor erfarenheterna av tidigare utrotningsprogram beaktas och flexibilitet med hansyn till sjukdomens
sdrskilda karaktdr medges.

(23) Programmets kvalitativa eller kvantitativa mél bor faststillas av den behoriga myndigheten. Slutmélen bor grundas
pa kriterierna for beviljande av sjukdomsfri status, medan delmalen ocksa kan omfatta annan verksamhet eller andra
atgarder av betydelse for att uppnd sjukdomsfri status och som avspeglar utvecklingen av programmet.

(24) Den behoriga myndigheten bor faststalla tillimpningsperioden for utrotningsprogrammen. Nar det giller valbara
utrotningsprogram for sjukdomar i kategori C faststalls en maximal tillimpningsperiod for programmet for att forhindra
oproportionerliga och léngvariga storningar av forflyttningar inom unionen. Den behériga myndigheten bor dock
f4 inleda utrotningsprogrammet innan det har godkints av kommissionen, men bor dé inte infora restriktioner for
forflyttning inom unionen. Det bor ocksa foreskrivas en mojlighet for medlemsstaterna att begira att kommissionen
forlanger denna period nir omstindigheterna motiverar detta.

(25)  Utrotningsstrategin for vissa sjukdomar skulle kunna grundas pa beviljande av sjukdomsfri status pd anlidggningsniva. De
sjukdomsspecifika atgirderna for dessa sjukdomar bor grupperas och ange aktorernas och de behoriga myndigheternas

skyldigheter.

(26) Den berorda djurpopulation som ska omfattas av programmet for sjukdomsutrotning bor faststillas pa sjukdomsspecifik
basis. Den behoriga myndighetens mojlighet att i programmet inbegripa vissa ytterligare djurpopulationer bor ocksé
faststillas pa sjukdomsspecifik basis.

(®) Kommissionens beslut 2010/367/EU av den 25 juni 2010 om medlemsstaternas genomférande av évervakningsprogram avseende avidr
influensa hos fjaderfd och vilda faglar (EUTL 166, 1.7.2010, 5. 22).
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(27)  Det primdra ansvaret for erhdllande och uppritthallande av sjukdomsfri status for en anldggning ligger hos aktoren,
eftersom denne dr den som i forsta hand drar nytta av de fordelar som ar kopplade till sjukdomsfri status. Aktoren
bor darfor fullgora vissa skyldigheter for att kunna beviljas och uppratthélla sjukdomsfri status.

(28) Nir en aktor uppfyller de allminna och sjukdomsspecifika kriterierna for sjukdomsfri status ar det den behoriga
myndigheten som beviljar denna status. Nar de specifika kriterierna inte lingre uppfylls bor ocksd den behoriga
myndigheten tillfilligt upphéva eller dterkalla denna status.

(29)  Aktorernas och de behoriga myndigheternas skyldigheter i samband med utrotningsprogrammen bér dessutom vid
behov beskrivas nirmare med beaktande av den specifika sjukdomsprofilen. De sjukdomsspecifika kraven dr till sin
karaktar tekniska, och de faststlls darfor for varje specifik sjukdom i bilagorna till denna férordning.

(30) 1kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/1882 (¥ fortecknas infektion med Brucella abortus, B. melitensis
och B. suis och infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet for obligatoriska utrotningsprogram samt enzootisk
bovin leukos, infektion med Aujeszkys sjukdom-virus, infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit
och bovin virusdiarré for valbara utrotningsprogram. For dessa sjukdomar bor utrotningsprogrammen grundas pa
beviljande av sjukdomsfri status pa anldggningsniva.

(31) Utrotningsprogram som grundas pd beviljande av sjukdomsfri status pd anldggningsnivd bor omfatta alla
anldggningar som hiller djur i den berérda djurpopulationen. Den behériga myndigheten bor dock ha mojlighet
att frdn utrotningsprogrammen utesluta vissa sarskilda typer av anldggningar och slakterier, forutsatt att lampliga
riskreducerande atgarder vidtas.

(32) Nar det giller utrotningsprogram som grundas pé beviljande av sjukdomsfri status pd anldggningsnivé bor den behoriga
myndigheten ha mojlighet att tilldela olika epidemiologiska enheter olika halsostatus.

(33) Nar det giller landlevande djur bor kraven for styrkande av sjukdomsfri status pa anldggningsniva grundas pa franvaro
av smitta som styrks genom provtagnings- och 6vervakningssystem, villkor for insittning av djur och avelsmaterial i
anldggningarna och, vid behov, restriktioner for vaccinering. Nar villkoren fér uppritthallande av sjukdomsfri status
inte lingre uppfylls giller sirskilda krav for tillfalligt upphavande, aterkallande och dterutfirdande av sddan status. P4
grund av sin tekniska karaktar faststalls de detaljerade sjukdomsspecifika kraven och forteckningen 6ver diagnosmetoder
som ska anvindas for beviljande och uppratthéllande av denna status i bilagor.

(34) Villkor for beviljande, uppratthéllande, tillfalligt upphdvande och aterkallande av sjukdomsfri status pa anldggningsniva
faststilldes i foljande gallande unionsbestimmelser fore dagen for tillimpningen av denna forordning: radets direktiv
64/432[EEG (°) ndr det giller bovin brucellos och bovin tuberkulos samt rddets direktiv 91/68/EEG (°) ndr det giller
brucellos hos fir och getter. Genom djurhilsolagen upphérde dessa bestimmelser att gilla. Genom kommissionens
delegerade forordning (EU) 2018/1629 (7) anpassades 4ven tillimpningsomradet for de sjukdomsagens som berér
brucellos och bovin tuberkulos till OIE:s (Virldsorganisationen for djurhélsa) Terrestrial Animal Health Code (3). Det
omlfattar nu infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis samt infektion med Mycobacterium
tuberculosis-komplexet. De tekniska kraven for status vad giller dessa sjukdomar bor dirfor ses Gver sa att de anpassas
till OIE:s Terrestrial Animal Health Code med beaktande av erfarenheterna av tidigare program for utrotning av dessa
sjukdomar.

(* Kommissionens genomforandefrordning (EU) 2018/1882 av den 3 december 2018 om tillimpningen av vissa bestimmelser om
forebyggande och bekdmpning av sjukdom for kategorier av fortecknade sjukdomar och om faststéllande av en forteckning over djurarter
och grupper av djurarter som utgor en betydande risk for spridning av dessa fortecknade sjukdomar (EUT L 308, 4.12.2018, s. 21).

(*) Rédets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni 1964 om djurhilsoproblem som péverkar handeln med nétkreatur och svin inom gemenskapen
(EGT 121,29.7.1964,5.1977/64).

(®) Rédets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari 1991 om djurhilsovillkor f6r handeln med fir och getter inom gemenskapen (EGT L 46,
19.2.1991,s.19).

(') Kommissionens delegerade férordning (EU) 2018/1629 av den 25 juli 2018 om dndring av férteckningen éver sjukdomar i bilaga 11 till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016429 om 6verforbara djursjukdomar och om dndring och upphévande av vissa akter
med avseende pa djurhilsa ("djurhilsolag”) (EUT L 272, 31.10.2018,s. 11).

(®) Terrestrial Animal Health Code, World Organisation for Animal Health, 2018.
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(35) Nar det giller program for utrotning av sjukdomar hos landlevande djur pé grundval av beviljande av sjukdomsfri
status pd anlaggningsniva bor den behoriga myndigheten nér en sjukdom misstinks eller bekraftas vidta atgarder for att
forhindra spridning av sjukdomen. Dessa dtgarder bor framst vidtas pa den anldggning dar det djur som misstinks vara
smittat halls, men den behériga myndigheten bor ha majlighet att utvidga dtgérderna till andra djur eller anliggningar
ndr det finns en risk att sjukdomen sprids.

(36) Den behoriga myndigheten bor ndr den vidtar atgirder for sjukdomsbekdmpning med anledning av ett misstankt eller
bekriftat fall infora vissa forbud mot forflyttning av djur. Den behoriga myndigheten bor dock dven ha mojlighet att
tilldta forflyttning av vissa djur fran den anlidggning dir det djur som misstinks eller har bekriftats vara smittat halls,
i syfte att beakta djurskyddsvillkor och fraimja langsiktigt héllbara atgirder for sjukdomsbekdmpning.

(37) Efter att ett fall har bekriftats bor atminstone alla djur som erkdnts som bekriftade fall avldgsnas. Den behoriga
myndigheten bor ha mojlighet att besluta huruvida dessa djur ska dodas genom slak, vilket innebir att kottet dr avsett
att foras in i livsmedelskedjan, eller genom avlivning, vilket innebdr att kottet inte dr avsett for det andamalet.

(38) For vissa sjukdomar som kan spridas genom infekterade produkter av animaliskt ursprung eller smittforande
material, eller som kan fa konsekvenser for ménniskors hélsa, bor den behriga myndigheten vidta dtgarder i smittade
anldggningar for att forhindra att sjukdomarna sprids genom sddana produkter eller smittférande foremal. Atgdrder
for att begrinsa sddana risker bor darfor faststillas i denna férordning.

(39) Nar det giller landlevande djur bor det ndr sjukdomsfri status har uppnatts pd anldggningsnivd, av skil som ror
programmens effektivitet, vara mojligt att successivt minska 6vervakningen efter en viss tid av kontinuerlig sjukdomsfri
status pa anldggningen.

(40)  Enzootisk bovin leukos (EBL) omfattades av obligatorisk utrotning enligt géllande unionsbestimmelser fore dagen for
tillimpningen av denna forordning. Sjukdomen ingdr nu i kategorin for valbar utrotning enligt genomférandeforordning
(EU) 2018]1882.

(41) Gallande unionsbestimmelser fore dagen for tillimpningen av denna forordning inneholl viletablerade och
andamélsenliga principer och kriterier for erkdnnande, uppratthallande, tillfalligt upphavande och aterutfirdande
av status som officiellt fri frin EBL. Mdnga medlemsstater har med framgédng tillimpat dessa bestimmelser vid
genomforandet av tidigare program for utrotning av EBL. Bestimmelserna har setts 6ver mot bakgrund av OIE:s
Terrestrial Animal Health Code och ingér i denna f6rordning.

(42) Medlemsstater eller zoner som under manga ar har varit fria frdn EBL och ddrmed uppnatt en stabil djurhélsosituation
utan EBL bor dven fortsdttningsvis styrka franvaro av smitta. Riskbaserad 6vervakning ar laimplig for att sikerstilla
tidigt pavisande om sjukdomen dterinfors och for att styrka att EBL inte forekommer. Medlemsstaterna bor darfor
uppritta ett lampligt 6vervakningssystem fran den dag dd denna forordning borjar tillimpas.

(43) Tilldggsgarantier for handel med svin inom unionen i samband med infektion med Aujeszkys sjukdom-virus (AD-
virus) ingick i gillande unionsbestimmelser f6re dagen for tillimpningen av denna forordning. Ett antal medlemsstater
har med framgéng tillimpat dessa bestimmelser och utrotat infektion med AD-virus i den svinpopulation som halls
inom deras territorier. Strategin for utrotning av infektion med AD-virus i denna forordning beaktar OIE:s Terrestrial
Animal Health Code och de kriterier som visat sig vara framgangsrika for att utrota infektion med AD-virus.

(44) Bestdimmelserna om infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustulir vulvovaginit (IBR/IPV) i denna férordning grundas
pé kommissionens beslut 2004/558/EG (°) med bestimmelser om tilliggsgarantier for handel med nétkreatur inom
gemenskapen. [ dessa ingdr krav for erhéllande, uppritthallande och éterutfirdande av sjukdomsfri status vad galler
bovint herpesvirus typ 1 (BoHV-1). Bestimmelserna har utarbetats med beaktande av standarderna i OIE:s Terrestrial
Animal Health Code och yttrandet fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) (1°).

(°) Kommissionens beslut 2004/558/EG av den 15 juli 2004 om genomf6rande av radets direktiv 64/432/EEG nir det géller tilliggsgarantier
avseende infektios bovin rhinotrakeitisamband med handeln med notkreaturinom gemenskapen och godkdnnande av de utrotningsprogram
som vissa medlemsstater lagt fram (EUT L 249, 23.7.2004, s. 20).

(1% "Opinion on the 'Definition of a BoHV-1-free animal and a BoHV-1-free holding, and the procedures to verify and maintain this status”,
The EFSA Journal, nr 311, 2006.
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(45) Gillande unionsbestimmelser fore dagen for tillimpningen av denna f6érordning innehéller inga bestimmelser om
bovin virusdiarré, med undantag av bestimmelser som ror handel med avelsmaterial. I genomforandeférordning (EU)
2018/1882 fortecknas nu bovin virusdiarré som en sjukdom i kategori C for valbar utrotning. I den hir férordningen
faststalls darfor bestimmelser om utrotningsprogram och om beviljande och uppritthallande av sjukdomsfri status
vad giller BVD.

(46)  OIE:s Terrestrial Animal Health Code innehéller inte ndgot kapitel om BVD eller nagra kriterier for sjukdomsfrihet vad
giller BVD och relaterade forflyttningar av djur. OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
innehaller dock ett kapitel om BVD. Dessa diagnosstandarder har beaktats for de bestimmelser som géller BVD i den
har férordningen.

(47) 1 genomforandeforordning (EU) 2018/1882 fortecknas infektion med rabiesvirus som en sjukdom i kategori B. Den
hir forordningen innehaller darfor bestimmelser om obligatoriska utrotningsprogram och om beviljande och
uppritthallande av sjukdomsfri status vad giller infektion med rabiesvirus.

(48)  Vilda ravar ir den huvudsakliga reservoaren for infektion med rabiesvirus i EU. Atgirderna i utrotningsprogrammen
bor darfor framst inriktas pa populationen av vilda ravar. Alla andra ddggdjur ar dock mottagliga och manga andra
djurarter fortecknas i genomforandeférordning (EU) 2018/1882 for denna sjukdom. De behériga myndigheterna bor
lata andra djurpopulationer omfattas av utrotningsprogrammen om det foreligger en risk for manniskors eller djurs
hilsa.

(49) Nar det giller programmen for utrotning av rabiesinfektion grundas strategin for sjukdomsbekidmpning framst pa
vaccinering av den aktuella berorda djurpopulationen samt annan viktig verksambhet, t.ex. 6vervakning, dtgarder
for sjukdomsbekdmpning, kontroll av forflyttningar av sillskapsdjur och 6vervakning av vaccineringens effektivitet.
Eftersom bestimmelserna om vaccinering 4r mycket tekniska till sin karaktar faststills de i en bilaga.

(50) I genomforandeforordning (EU) 2018/1882 fortecknas infektion med blatungevirus (serotyperna 1-24) som en sjukdom
i kategori C for valbart utrotningsprogram. Detta innebir en dndring av strategin for denna sjukdom, eftersom det i
radets direktiv 2000/75/EG (1), som var tillimplig fore denna férordning, féreskrevs omedelbara utrotningsétgirder. [
den hir forordningen faststills nya bestimmelser for sjukdomens nya status.

(51) Nar det galler infektion med bldtungevirus grundas strategin for sjukdomsbekdmpning fraimst pa vaccinering av den
aktuella berorda djurpopulationen samt annan verksamhet, t.ex. 6vervakning, atgirder for sjukdomsbekdmpning,
kontroll av forflyttningar av djur och avelsmaterial och minimering av exponering for vektorer.

(52)  Efsa anger i sitt yttrande om bekdmpning, 6vervakning och forflyttning av djur vid infektion med blétungevirus (') att
det for en framgdngsrik utrotning krévs att vaccinationstickningen uppgdr till minst 95 % av alla mottagliga notkreatur
och fir under en period om minst fem r. Programmen for utrotning av infektion med blatungevirus forvantas darfor
omfatta en vaccinationskampanj, men det bor dock foreskrivas flexibilitet i den hir forordningen for att ta hinsyn till
sdrskilda omstindigheter i varje enskilt fall.

(53) En medlemsstat eller en zon i en medlemsstat som ér fri fran infektion med blatungevirus eller som omfattas av ett
program for utrotning av infektion med blatungevirus bor skyddas fran introduktion av serotyper av blatungevirus
genom forflyttning av hallna djur eller avelsmaterial. Krav for inforsel av héllna djur eller avelsmaterial till medlemsstater
eller zoner i medlemsstater som ar fria frdn infektion med blatungevirus eller som omfattas av ett program for
utrotning av infektion med blatungevirus bor darfor ingd i bestimmelserna om utrotningsprogrammen. Detta bor
ocksé aterspeglas i kriterierna for uppratthéllande av sjukdomsfri status. Samma princip bor gilla for forflyttning
av djur genom medlemsstater eller zoner i medlemsstaterna som ir fria frin infektion med blatungevirus eller som
omlfattas av ett program for utrotning av infektion med blatungevirus.

(54) Med hansyn till de olika lokala forhallanden som kan rdda bor den behoriga myndigheten dessutom ha mojlighet
att tilldta inforsel av djur eller avelsmaterial pa grundval av tillfilliga krav, forutsatt att inforseln inte dventyrar
destinationsortens hilsostatus. Den hir forordningen bor darfor innehélla de krav och villkor enligt vilka sidan inforsel
far tillatas. Dessa krav bor grundas pa djurens eller avelsmaterialets status, oberoende av urspungsmedlemsstat eller
ursprungszon.

(') Rédets direktiv 2000/75/EG av den 20 november 2000 om faststillande av sirskilda bestimmelser om dtgérder for bekimpning och
utrotning av bluetongue (EGT L 327, 22.12.2000, s. 74).

(1?) Efsas panel for djurs hilsa och vilbefinnande (AWAH), "Scientific opinion on bluetongue: control, surveillance and safe movement of
animals”, 2017, EFSA Journal, vol. 15(2017):3, artikelnr 4698, 126.
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(55) Ett program for utrotning av en sjukdom i kategori B eller C hos vattenlevande djur bor beakta vilken typ av
overvakningskrav som kravs for erhallande och uppritthdllande av sjukdomsfri status samt innehélla ndrmare uppgifter
om det geografiska omrdde och den djurpopulation som ska omfattas av programmet och om programmets del-
och slutmdl. Utrotningsprogrammet bor omfatta bekdmpningsdtgarder som ska vidtas pd smittade anldggningar for
vattenlevande djur.

(56) Programmet for utrotning av sjukdomar hos vattenlevande djur bor omfatta del- och slutmal som ska anvindas for
att bedoma framstegen mot att uppna sjukdomsfri status. Dessa mal bor i forekommande fall beakta risken att vilda
djur kan hindra ett framgangsrikt genomforande av utrotningsprogrammet. Eventuella avvikelser fran den foreslagna
tillimpningsperioden pé sex dr bor beaktas ndr programmets del- och slutmaél utformas.

(57)  Nir det giller vattenlevande djur bestdr den population som ska omfattas av utrotningsprogrammet av de arter som
fortecknas i genomforandeforordning (EU) 2018/1882. Den behoriga myndigheten bor dock ha mojlighet att fran
programmet utesluta de arter som fortecknas som vektorer i genomforandeférordning (EU) 2018/1882 om myndigheten
har gjort en riskbedémning som visar att den risk som dessa djur utgor anses vara forsumbar.

(58) Den behoriga myndigheten bor ha mojlighet att inbegripa ytterligare populationer av vattenlevande djur nér dessa
djur utgor en betydande risk vad giller hilsostatus. Den bor ocksd kunna utesluta vissa anlaggningar med lag risk
frén utrotningsprogrammet om detta inte dventyrar ett framgangsrikt slutférande av programmet.

(59) Om en medlemsstat har beslutat att delta i ett program for utrotning av en sjukdom i kategori C mdste aktorerna
uppfylla villkoren for inforsel av djur av de fortecknade arterna, anméla misstanke om fortecknade sjukdomar, folja
dtgarderna for sjukdomsbekdmpning ndr en sjukdom misstianks forekomma eller har bekriftats samt vidta alla andra
atgarder som kan krévas av den behériga myndigheten, inklusive vaccinering.

(60) Nar forekomst av en fortecknad sjukdom hos vattenlevande djur misstianks eller har bekriftats i en medlemsstat, zon
eller anldggningskrets som ar sjukdomsfri eller som omfattas av ett utrotningsprogram bor den behoriga myndigheten
vidta limpliga dtgdrder for att bekdmpa sjukdomen. Sddana bestimmelser bor darfor faststillas i den hir férordningen.
De inbegriper upprittande av en restriktionszon nar det har bekriftats att en fortecknad sjukdom forekommer i en
anldggning som deltar i utrotningsprogrammet eller som har forklarats sjukdomsfri. De inbegriper ocksd minimikrav
for den geografiska avgransningen av en restriktionszon och de faktorer som paverkar den.

(61)  Efter att en fortecknad sjukdom hos vattenlevande djur har bekriftats i en medlemsstat, zon eller anliggningskrets
som dr sjukdomsfri eller som omfattas av ett utrotningsprogram bér den behoriga myndigheten gora strikta kontroller
i smittade anldggningar och andra anldggningar i restriktionszonen. Kontrollernas karaktir och den flexibilitet den
behoriga myndigheten medger for forflyttningar faststalls i den hér forordningen. Om flexibilitet tillimpas begrinsas
den till omstindigheter dd halsostatus hos vattenlevande djur som vistas pd eller ar pa vg till destinationsanldggningen
inte aventyras.

(62) Vid ett sjukdomsutbrott hos vattenlevande djur i en anliggning som genomfér eller borjar genomfora ett
utrotningsprogram ar det viktigt att avldgsna vattenlevande djur som 4r doda, doende eller uppvisar kliniska tecken
inom en period som faststills av den behoriga myndigheten och i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1069/2009 (**). P4 sd sitt kan sjukdomen bekidmpas med framgang.

(63) Enligt djurhdlsolagen ska kommissionen utarbeta nirmare bestimmelser om beviljande av sjukdomsfri status for
medlemsstater, zoner och anldggningskretsar. Dessa bestimmelser bor omfatta sjukdomsspecifika kriterier for att
styrka att sjukdomen inte forekommer i den berorda djurpopulationen samt allménna kriterier till stod for en effektiv
kontroll av den berorda djurpopulationens halsostatus.

(64) De allmdnna kriterierna bor omfatta geografiskt tillimpningsomrade, overvakning, biosdkerhet, dtgdrder for
sjukdomsbekdmpning och enhetlig tillimpning av andra praktiska bestimmelser som faststélls i djurhalsolagen vad
giller registrering och godkdnnande av anldggningar, djurs sparbarhet samt krav som géller forflyttning.

("*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter
och dirav framstillda produkter som inte r avsedda att anvindas som livsmedel och om upphévande av férordning (EG) nr 1774/2002
(forordning om animaliska biprodukter) (EUT L 300, 14.11.2009, s. 1).
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(65) 1den hir forordningen faststills sjukdomsspecifika kriterier pa grundval av frdnvaro av fortecknade arter eller pa
grundval av sjukdomsagensets eller vektorns oformdga att overleva. Dessa kriterier bor utarbetas pd ett flexibelt
sdtt sd att den behoriga myndigheten kan motivera erhéllandet av sjukdomsfri status pa grundval av den specifika
situationen. I den hir forordningen faststalls darfor allménna krav i syfte att ange pa vilka grunder en medlemsstat
far ansoka om beviljande av sjukdomsfri status for hela sitt territorium eller f6r en zon i medlemsstaten eller, om det
giller vattenbruksdjur, for anlaggningskretsar.

(66) Iden hir forordningen faststills sjukdomsspecifika kriterier pa grundval av resultatet av utrotningsprogram respektive
historiska data och 6vervakningsdata. Dessa kriterier grundas pé resultaten av 6vervakningen, genomférandet av
atgarder for att forhindra introduktion av sjukdomen och villkoren fér anviandning av vacciner.

(67) Pa grund av sin tekniska karaktdr faststills dessa kriterier i bilagorna, grupperade efter sjukdom tillsammans med
kriterierna for uppratthéllande av sjukdomsfri status.

(68) Det bor i den hir férordningen faststillas nya krav for beviljande och uppritthéllande av sjukdomsfri status med
beaktande av gillande unionsbestimmelser fore dagen for tillimpningen av den har forordningen, OIE:s Terrestrial
Animal Health Code och Aquatic Animal Health Code och, om bestimmelser saknas, basta tillgangliga vetenskapliga ron.

(69) I genomforandeforordning (EU) 2018/1882 fortecknas angrepp av Varroa spp. som en sjukdom i kategori C for valbar
utrotning. I den hiér forordningen faststills bestimmelser for uppndende och uppritthallande av sjukdomsfri status
vad giller angrepp av Varroa spp.

(70) I genomforandeforordning (EU) 20181882 fortecknas infektion med Newcastlesjukevirus som en sjukdom i kategori A
for vilken omedelbara utrotningsdtgarder ska vidtas. Den hir férordningen innehdller darfor inga bestimmelser om
ndgot program for utrotning av infektion med Newcastlesjukevirus. Den behériga myndigheten bér dock kunna
bevilja status som fri frén infektion med Newcastlesjukevirus utan vaccinering pa grundval av historiska data och
overvakningsdata.

(71) Tva olika typer av anldggningskretsar dr mojliga nér det giller vattenlevande djur. Slutna anldggningskretsar drivs
enligt strikt faststallda villkor som sikerstiller att de drivs oberoende av hilsostatus i omgivande vatten. Icke slutna
anliaggningskretsar paverkas daremot av hilsostatus i omgivande vatten och drivs darfor enligt mer flexibla villkor.
Sédana icke slutna anldggningskretsar upprittas dock forst efter att den behoriga myndigheten har bedémt vissa
epidemiologiska faktorer och vidtagit de riskreducerande atgirder som kravs for att forhindra att sjukdomar fors in
till anldggningskretsen.

(72)  Nir det giller vattenlevande djur och med hinsyn till den lidgre risk som ér forknippad med enskilda anldggningar som
ar oberoende av omgivande vatten faststalls i den har forordningen sarskilda bestimmelser for slutna anldggningskretsar
nir de for forsta gangen inleder sin vattenbruksverksamhet eller nir de dterupptar sin vattenbruksverksamhet efter ett
produktionsavbrott. I sddana fall bor sjukdomsfri status omedelbart forklaras, forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda.
Bestammelser faststalls ocksé for slutna anldggningskretsar dir ett sjukdomsutbrott har intraffat. For att sakerstilla att
sadana utbrott hanteras med framgdng genom rengéring, desinfektion och tomtid efter att de tomts pé vattenbruksdjur
bor ett urval av de djur som anvinds for dterinsattning i anldggningskretsen testas innan sjukdomsfri status kan
forklaras.

(73)  Nar villkoren for uppritthallande av sjukdomsfri status inte lingre ar uppfyllda pd grund av misstankt eller bekriftad
sjukdom bor den behoriga myndigheten vidta dtgarder for sjukdomsbekdampning. Dessa dtgarder bor tillimpas under
de olika stegen i sjukdomsbekdmpningen fran tidpunkten f6r misstanken om ett sjukdomsutbrott till den tidpunkt
dé frgan har avgjorts och sjukdomsfri status dter har utfirdats.

(74) Om den behoriga myndigheten uppticker att villkoren for uppritthdllande av sjukdomsfri status i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets inte ar uppfyllda bor atgarder vidtas for att dtgarda situationen. Den behoriga myndigheten
bor ha mojlighet att tillfalligt upphéva sjukdomsfri status ndr det fortfarande 4r mojligt att pa ett tillfredsstallande sitt
atgdrda det faktum att villkoren inte dr uppfyllda och dirmed inte fa sjukdomsfri status terkallad av kommissionen.

(75) Nir en medlemsstat vill erhdlla sjukdomsfri status vad giller en fortecknad sjukdom hos vattenlevande djur for hela
sitt territorium eller for en zon i medlemsstaten som motsvarar mer dn 75 % av dess territorium, eller for en zon
som delas med en annan medlemsstat eller ett tredjeland, bor den anséka om godkannande hos kommissionen. I alla
andra fall foljs ett system med egenforsikran.
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(76)  Egenforsikran om sjukdomsfrihet hos vattenlevande djur f6r andra zoner och anliggningskretsar an de som godkints
av kommissionen foljer ett system som har utformats for att ge insyn i processen och som innebar att medlemsstaterna
lattare och eventuellt snabbare kan forklara sjukdomsfri status. Hela processen kommer att goras elektroniskt, savida
inte ndgon annan medlemsstat eller kommissionen tar upp problem som inte kan l6sas pa ett tillfredsstillande sitt.
Om det finns problem som inte kan 16sas pd ett tillfredsstallande sitt 6verlimnas forsdkran till stindiga kommittén
for vaxter, djur, livsmedel och foder.

(77)  Den hir férordningen innehdller bestimmelser om godkinnande av sjukdomsfri status for medlemsstater eller zoner
i medlemsstaterna. Dessa bestimmelser kan skilja sig 4t fran géillande bestimmelser fore dagen for tillimpningen av
den hir forordningen. Det behovs lampliga 6vergdngsbestimmelser for att sdkerstilla en smidig 6vergang fran gillande
bestimmelser om godkdnnande av sjukdomsfri status till de nya kraven.

(78)  Med sikte pd en enhetlig tillimpning av unionslagstiftningen om 6vervakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status
och for att sikerstilla att denna lagstiftning 4r klar och tydlig bor kommissionens beslut 2000/428/EG ('#), kommissionens
beslut 2002/106/EG (*°), kommissionens beslut 2003/422/EG ('%), kommissionens beslut 2006/437[EG (V),
kommissionens forordning (EG) nr 1266/2007 ('¥), kommissionens beslut 2008/896/EG (!°) och kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/1554 (2%) upphévas genom denna forordning.

(79) Djurhilsolagen ar tillimplig frdn och med den 21 april 2021. Bestimmelserna i denna férordning bor darfor ocksa
tillimpas fran samma datum.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

DELI

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

1. Denna férordning kompletterar bestimmelserna i forordning (EU) 2016/429 om &vervakning, utrotningsprogram och
sjukdomsfri status vad giller vissa fortecknade och nya sjukdomar hos landlevande, vattenlevande och andra djur.

2. Tdel IT kapitel 1 i denna forordning faststalls bestimmelser om 6vervakning av de sjukdomar som avses i artikel 9.1 i
forordning (EU) 2016429 och de nya sjukdomar som definieras i artikel 6.2 i samma forordning med avseende pa

a) overvakningens utformning, inklusive den berérda djurpopulationen och diagnosmetoderna,
b) sjukdomsbekriftelse och falldefinitioner,

¢) unionsovervakningsprogram.

(%) Kommissionens beslut 2000/428/EG av den 4 juli 2000 om faststéllande av diagnos- och provtagningsmetoder samt kriterier for utvirdering
av resultaten frén laboratorietest for pavisande och differentialdiagnos betriffande vesikular svinsjuka (SVD) (EGTL 167, 7.7.2000, s. 22).

(**) Kommissionens beslut 2002/106/EG av den 1 februari 2002 om godkinnande av en diagnostikhandbok innehallande diagnostiska
forfaranden, provtagningsmetoder och kriterier for utvirdering av laboratorietester for bekraftande av klassisk svinpest (EGT L 39, 9.2.2002,
s. 71).

(%) Kommissionens beslut 2003/422/EG av den 26 maj 2003 om godkinnande av en diagnostikhandbok for afrikansk svinpest (EUT L 143,
11.6.2003, 5. 35).

(1) Kommissionens beslut 2006/437|EG av den 4 augusti 2006 om godkinnande av en diagnostikhandbok f6r aviir influensa i enlighet med
rédets direktiv 2005/94/EG (EUT L 237, 31.8.2006, s. 1).

(*8) Kommissionens forordning (EG) nr 1266/2007 av den 26 oktober 2007 om tillimpningsforeskrifter till ridets direktiv 2000/75/EG nir
det giller bekimpning och 6vervakning av bluetongue och restriktioner for forflyttning av vissa djurarter som kan smittas av bluetongue
(EUTL 238,27.10.2007,s. 37).

() Kommissionens beslut 2008/896/EG av den 20 november 2008 om riktlinjer for den riskbaserade dvervakning av djurens hilsa som
foreskrivs i radets direktiv 2006/88/EG (EUT L 322, 2.12.2008, s. 30).

(%% Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/1554 av den 11 september 2015 om tillimpningsforeskrifter for direktiv 2006/88/EG
vad giller krav for 6vervakning och diagnostiska metoder (EUT L 247, 23.9.2015, s. 1).
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3. Idel II kapitel 2 i denna forordning faststills bestimmelser om program f6r utrotning av de sjukdomar hos landlevande
djur som avses i artikel 9.1 b och ¢ i férordning (EU) 2016/429 med avseende pa

a) strategi for sjukdomsbekdmpning, geografiskt omrade, djurpopulationer, mél och tillimpningsperiod,

b) aktorernas och de behoriga myndigheternas skyldigheter,

¢) atgarder for sjukdomsbekimpning vid misstanke och bekraftelse.

4. Idel I kapitel 3 i denna forordning faststills bestimmelser om program for utrotning av de sjukdomar hos vattenlevande
djur som avses i artikel 9.1 b och ¢ i forordning (EU) 2016429 med avseende pa

a) strategi for sjukdomsbekdmpning, geografiskt omrade, djurpopulationer, mél och tillimpningsperiod,

b) aktorernas och de behoriga myndigheternas skyldigheter,

¢) atgirder for sjukdomsbekdmpning vid misstanke och bekriftelse.

5. Tdel Il kapitel 4 i denna forordning faststills bestimmelser om sjukdomsfri status vad giller vissa sjukdomar hos
landlevande och vattenlevande djur som avses i artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/429 med avseende pd

a) kriterier for godkdnnande av sjukdomsfri status for medlemsstater och zoner,

b) kriterier for godkdnnande av sjukdomsfri status for anlaggningskretsar dar vattenbruksdjur hélls,

¢) kriterier for uppritthallande av sjukdomsfri status,

d) tillfalligt upphévande, aterkallande och édterutfirdande av sjukdomsfri status.

6. Idel Il i denna forordning faststalls overgdngs- och slutbestimmelser med avseende pa

a) godkidnnande av sjukdomsfri status for medlemsstater, zoner och anldggningskretsar som erkénts som sjukdomsfria
enligt gillande lagstiftning fore dagen for tillimpningen av denna forordning,

b) godkinnande av utrotningsprogram for medlemsstater, zoner och anlidggningskretsar som har ett godkint utrotnings-
eller 6vervakningsprogram enligt gillande lagstiftning fore dagen for tillimpningen av denna férordning.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. sjukdom i kategori E: fortecknad sjukdom for vilken det finns ett behov av dvervakning inom unionen, i enligt med
artikel 9.1 e i férordning (EU) 2016/429.

2. berord djurpopulation: population av djur av fortecknade arter definierade enligt art och, i tillimpliga fall, enligt kategori,
som dr aktuell for overvakningsverksambhet, utrotningsprogram eller sjukdomsfri status vad gller en specifik sjukdom.

3. ytterligare djurpopulation: population av héllna eller vilda djur av fortecknade arter som omfattas av sddana valbara
atgirder for forebyggande, dvervakning och sjukdomsbekdmpning som kravs for att sjukdomsfri status ska uppnés
eller uppritthéllas vad galler en berord djurpopulation.

4. sjukdom i kategori A: fortecknad sjukdom som normalt inte forekommer inom unionen och for vilken omedelbara
utrotningsatgdrder ska vidtas sd snart de pavisas, i enlighet med artikel 9.1 a i férordning (EU) 2016/429.

5. sjukdom i kategori B: fortecknad sjukdom som ska bekdmpas i samtliga medlemsstater med malet att utrota den i hela
unionen, i enlighet med artikel 9.1 b i férordning (EU) 2016/429.
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6. sjukdom i kategori C: fortecknad sjukdom som har relevans for vissa medlemsstater och for vilken atgarder behovs for
att forhindra spridning till delar av unionen som ar officiellt sjukdomsfria eller har utrotningsprogram for den berérda
fortecknade sjukdomen, i enlighet med artikel 9.1 ¢ i forordning (EU) 2016/429.

7. ndtkreatur: djur av de arter av hov- och klovdjur som tillhor slaktena Bison, Bos (inklusive undersliktena Bos, Bibos,
Novibos, Poephagus) och Bubalus (inklusive undersliktet Anoa) samt korsningar mellan dessa arter.

8. far: djur av de arter av hov- och kl6vdjur som tillhor slaktet Ovis samt korsningar mellan dessa arter.
9. get: djur av de arter av hov- och klovdjur som tillhor slaktet Capra samt korsningar mellan dessa arter.

10. resande cirkus: utstdllning eller médssa som inkluderar djur eller djurforestéllningar som ar avsedda att forflyttas mellan
medlemsstater.

11. djurforestallning: forestillning med djur som halls for en utstillning eller missa och som kan ingé i en cirkus.

12. svin: djur av de arter av hov- och kl6vdjur i familjen Suidae som fortecknas i bilaga III till forordning (EU) 2016/429.
13. transportmedel: vagfordon, jarnvagsfordon, fartyg och luftfartyg.

14. hund: héllet djur av arten Canis lupus.

15.  katt: hallet djur av arten Felis silvestris.

16. iller: héllet djur av arten Mustela putorius furo.

17. drstidsbetingat bldtungevirusfritt omrdde: hela territoriet i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat for vilket/vilken
den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 40.3 har upprattat tillfallig status som fritt/fri fran infektion med
blatungevirus (serotyperna 1-24) pd grundval av en vektorfri period och styrkande av franvaro av sjukdomen hos
fortecknade djurarter.

18. vektorskyddad anliggning: delar av eller alla lokaler vid en anldggning som &r skyddade mot angrepp av insekter i slaktet
Culicoides genom limpliga fysiska atgirder och skotseldtgdrder, med status som vektorskyddad anliggning som beviljats
av den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 44.

19. brunnbat: fartyg som anvinds inom vattenbruksniringen och som har en brunn eller behéllare for lagring och transport
av levande fisk i vatten.

20. tomtid: moment i sjukdomshanteringen som innebir att en anldggning 4r tomd pé vattenbruksdjur av fortecknade arter
och, om det dr genomforbart, pa vatten.

21. kvalificeringstid: tidsperiod innan den behoriga myndigheten ldimnar in ansokan om sjukdomsfri status eller, i
forekommande fall, innan den preliminéra friférklaring som avses i artikel 83.1 a offentliggors elektroniskt.

22. icke-fortecknad art: djurart eller grupp av djurarter som inte fortecknas i bilagan till kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2018/1882 for en viss sjukdom.

23. flock: alla fjaderfin eller alla faglar i fingenskap med samma halsostatus som hélls pd samma utrymmen eller inom
samma inhdgnad och som utgor en enda epidemiologisk enhet; for fjaderfin hallna inomhus omfattar detta alla faglar
som delar samma luftvolym.

24.  diva-vaccinering: vaccinering med vacciner som tillsammans med ldmpliga serologiska diagnosmetoder gér det mojligt
att pavisa smittade djur i en vaccinerad population.

25. diva-vaccinerade djur: djur som har vaccinerats inom ramen for en diva-vaccinering.

26.  godkand anldggning for avelsmaterial: en spermasamlingsstation, en embryosamlingsgrupp, en embryoproduktionsgrupp,
en anldggning for bearbetning av avelsmaterial eller en station for lagring av avelsmaterial som har godkints i enlighet
med artikel 97.1 i forordning (EU) 2016/429.
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27. sperma: ejakulat fran ett eller flera djur, antingen i of6rdndrad, behandlad eller utspadd form.
28. oocyter: de haploida stadierna av ootidogenesen, inklusive sekunddra oocyter och dgg.
29. embryo: det tidigaste utvecklingsstadiet hos ett djur da det kan 6verforas till ett moderdjur.

30. vektorfri period: period i ett bestimt omrade da insekter i slaktet Culicoides dr inaktiva, faststilld i enlighet med del 1I
kapitel 1 avsnitt 5 i bilaga V.

31. honungsbin: djur av arten Apis mellifera.
32.  avelsfjaderfd: fjaderfin som dr 72 timmar gamla eller dldre och som ir avsedda for produktion av klickagg.
33. arlig overvakning baserad pd slumpmdssigt urval: overvakning som bestdr av minst en urvalsundersokning av en berérd

djurpopulation och som organiseras under det ar for vilket sannolikhetsbaserade provtagningsmetoder anvinds for att
vilja ut de enheter som ska undersokas.

DELII

OVERVAKNING, UTROTNINGSPROGRAM OCH SJUKDOMSFRI STATUS

KAPITEL 1

Overvakning

Avsnitt 1

Overvakningens utformning, berérd djurpopulation och diagnosmetoder

Artikel 3

Overvakningens utformning
1. Den behoriga myndigheten ska utforma overvakningen av fortecknade och nya sjukdomar hos landlevande djur och
andra djur med beaktande av foljande:
a) Allmédnna overvakningskrav som grundas pa
i) anmilningar enligt artikel 18.1 i férordning (EU) 2016/429,

i) lamplig veterindrunders6kning av okad dodlighet och andra tecken pd allvarliga sjukdomar eller vdsentligt minskad
produktionstakt med obestimd orsak,

i) den behoriga myndighetens undersokning vid misstanke om en sjukdom i kategori E eller, i forekommande fall, en
ny sjukdom,

iv) berord djurpopulation for 6vervakning enligt artikel 4,

v) den offentliga kontrollens och annan offentlig verksamhets bidrag enligt artikel 7.
b) Sarskilda overvakningskrav

i) iunionsovervakningsprogram,

ii) som en del av obligatoriska eller valbara utrotningsprogram,

i) for styrkande och uppritthallande av sjukdomsfri status,

iv) som en del av dtgirder for sjukdomsbekdmpning,

v) isamband med godkinnande av vissa anldggningar,

vi) for forflyttning av landlevande djur inom unionen eller sidana djurs inforsel till unionen.
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2. Den behoriga myndigheten ska utforma dvervakningen av fortecknade och nya sjukdomar hos vattenlevande djur med
beaktande av foljande:

a) Allmédnna overvakningskrav som grundas pa

—-

) anmilningar enligt artikel 18.1 i forordning (EU) 2016/429,

—_

i) lamplig veterindrundersokning av 6kad dodlighet och andra tecken pa allvarliga sjukdomar eller vasentligt minskad
produktionstakt med obestimd orsak,

i) den behoriga myndighetens undersokning vid misstanke om en sjukdom i kategori E eller, i forekommande fall, en
ny sjukdom,

iv) berord djurpopulation for overvakning enligt artikel 4,
v) den offentliga kontrollens och annan offentlig verksamhets bidrag enligt artikel 7.
vi) atgirder for sjukdomsbekdmpning.

b) Sarskilda overvakningskrav

) som en del av den riskbaserade 6vervakning som foreskrivs i del I kapitel 1 i bilaga VI, som inbegriper riskklassificering
och regelbundna djurhalsobesok enligt del I kapitlen 2 och 3 i bilaga VI,

—-

ii) som en del av de utrotningsprogram som foreskrivs i del I kapitlen 1-6 i bilaga VI,

i) for styrkande och uppritthallande av sjukdomsfri status,

iv) for styrkande, i enlighet med de Gvervakningsprogram som foreskrivs i del 1IT kapitlen 1-6 i bilaga VI, av att de
anldggningar som inte deltar i ett sddant utrotningsprogram som avses i led ii eller som inte har erhallit sddan

sjukdomsfri status som avses i led iii inte dr smittade,

v) for forflyttning av vattenlevande djur inom unionen eller sadana djurs inforsel till unionen.

Artikel 4

Berérd djurpopulation
1. Den behoriga myndigheten ska for varje fortecknad sjukdom och, i forekommande fall, varje ny sjukdom ange den
berorda djurpopulation som ar aktuell f6r den 6vervakning som avses i artikel 3 och ska inbegripa
a) héllna djur av fortecknade arter,
b) vilda djur av fortecknade arter om

i) de omfattas av ett unionsovervakningsprogram, ett obligatoriskt eller valbart utrotningsprogram eller sddan
overvakning som kravs for beviljande eller uppratthéllande av sjukdomsfri status,

ii) den behoriga myndigheten anser att de utgor en risk som kan fa negativa konsekvenser for halsostatus hos andra
arter i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets, eller

i) Gvervakning kravs for att bedoma djurhalsokraven for inforsel till unionen eller forflyttning inom unionen.
2. For att sikerstalla tidigt pavisande av en ny sjukdom hos andra arter dn de arter som avses i punkt 1 a ska den behoriga
myndigheten i den berérda djurpopulationen inbegripa hallna djur av arter som inte r fortecknade for den aktuella fortecknade
sjukdomen om foljande kriterier ar tillimpliga:
a) De forflyttas till anldggningar i en annan medlemsstat, zon eller anldggningskrets, och
b) den behoriga myndigheten, pd grund av antalet djur eller forflyttningarnas frekvens, anser att djuren utgor en risk som

kan fd negativa konsekvenser for hilsostatus hos andra hallna djur i en annan medlemsstat, zon eller anliggningskrets
om den arten drabbas av en sjukdom.
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Artikel 5

Uteslutande av vissa héllna landlevande djur frin den berérda djurpopulationen

1. Genom undantag fran artikel 4.1 a far den behoriga myndigheten begransa den berorda djurpopulationen for dvervakning
av en annan sjukdom &n en sjukdom i kategori A till de kategorier av héllna djur av de fortecknade arterna som f6r den
sjukdomen omfattas av

a) unionsovervakningsprogram,

b) obligatoriska eller valbara utrotningsprogram eller dvervakning som kravs for beviljande eller uppritthallande av
sjukdomsfri status, eller

¢) 6vervakningsbaserade djurhilsokrav for forflyttning inom unionen eller for inforsel till unionen.

2. De kategorier av hallna djur som avses i punkt 1 far baseras pa djurens alder och kon samt plats for och typ av produktion.

Artikel 6

Diagnosmetoder
1. Den behoriga myndigheten ska sikerstalla att provtagningen, metoderna, valideringen och tolkningen av diagnosmetoderna
for overvakningen Gverensstimmer med foljande:

a) Den sirskilda lagstiftning som antas i enlighet med férordning (EU) 2016/429 och relevant information och vigledning
som dr tillganglig pd Europeiska unionens referenslaboratoriers och kommissionens webbplatser.

b) Om de inte omfattas av den lagstiftning, information och vigledning som avses i led a, den provtagning, de metoder, den
validering och den tolkning av diagnosmetoder som faststills i OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals (*), i dess dndrade lydelse, eller i OIE:s Manual of Diagnostic Tests for Aquatic Animals (*%), i dess dndrade lydelse.

¢) Om de inte omfattas av leden a och b, de metoder som faststalls i artikel 34.2 b och 34.3 i forordning (EU) 2017/625.

2. Diagnosmetoderna for beviljande och uppritthéllande av sjukdomsfri status faststalls i
a)  avsnitt 1 i bilaga III ndr det giller infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,

b) avsnitt 2 i bilaga III ndr det galler infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet (Mycobacterium bovis, M. caprae
och M. tuberculosis) (MTB-komplexet),

c) avsnitt 3 i bilaga III nir det giller enzootisk bovin leukos (EBL),

d) avsnitt 4 i bilaga III nir det giller infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit (IBR/IPV),
) avsnitt 5 i bilaga III nar det giller infektion med Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus),

f)  avsnitt 6 i bilaga Il ndr det galler bovin virusdiarré (BVD),

g)  del Il kapitel 1 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nir det galler viral hemorragisk septikemi (VHS),

h)  del I kapitel 1 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nar det géller infektios hematopoietisk nekros (IHN),

i)  del I kapitel 2 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI ndr det giller infektion med ILA HPRA-virus,

j)  del Il kapitel 3 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nir det galler infektion med Marteilia refringens,

(®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) del Il kapitel 4 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nar det géller infektion med Bonamia exitiosa,
)  del IT kapitel 5 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nir det giller infektion med Bonamia ostreae,

m) del Il kapitel 6 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nir det giller infektion med WSS-virus.

Artikel 7

Den offentliga kontrollens och annan offentlig verksamhets bidrag till 6vervakning av djurens hilsa

1. Den behoriga myndigheten ska i den utformning av &vervakningen som avses i artikel 3 i denna foérordning i
forekommande fall inbegripa resultatet av den offentliga kontroll och annan offentlig verksamhet som faststills i artikel 2 i
forordning (EU) 2017/625. I denna offentliga kontroll och annan offentlig verksamhet ingér fljande:

a) Besiktning fore och efter slakt.

b) Inspektioner vid granskontrollstationer.

¢) Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet vid marknader och uppsamling.

d) Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet vid transport av levande djur.

¢) Folkhalsorelaterade inspektioner och provtagning i anldggningar.

f)  Annan offentlig kontroll d& anldggningar, djur eller prover besiktigas eller undersoks.

2. Nir den behoriga myndigheten misstanker en fortecknad sjukdom eller en ny sjukdom i samband med sddan offentlig
kontroll eller annan offentlig verksamhet som avses i punkt 1 ska den sikerstilla att alla relevanta myndigheter informeras.
Detta ska goras

a) omedelbart i hindelse av en sjukdom i kategori A eller en ny sjukdom,

b) utan dr6jsmél for andra sjukdomar.

Avsnitt 2

Sjukdomsbekriftelse och falldefinitioner

Artikel 8

Kriterier for officiell bekriftelse av andra fortecknade sjukdomar in sjukdomar i kategori A och av vissa
nya sjukdomar samt pafoljande bekriftelse av utbrott

1. Den behoriga myndigheten ska vid misstanke om andra fortecknade sjukdomar 4n sjukdomar i kategori A eller en ny
sjukdom genomfora en undersokning for att bekrifta eller utesluta forekomst av den berorda sjukdomen nir
a) det behovs for att faststilla halsostatus for medlemsstaten eller for en zon eller anldggningskrets i medlemsstaten, eller
b) det behovs for att inhdmta den information som krévs om sjukdomens forekomst for nigot av foljande andamal:
i) Att vidta atgdrder for att skydda djurs eller ménniskors hilsa.
ii) Att infora djurhalsokrav for forflyttning av djur eller produkter.
i) Att uppfylla kraven i ett unionsovervakningsprogram.

2. Den behoriga myndigheten ska bekrifta ett utbrott av en sadan sjukdom som avses i punkt 1 nar den har klassificerat
ett djur eller en grupp av djur som ett bekriftat fall av en sddan sjukdom i enlighet med artikel 9.2.
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Artikel 9

Falldefinitioner
1. Den behoriga myndigheten ska klassificera ett djur eller en grupp av djur som ett misstinkt fall av en fortecknad sjukdom
eller en ny sjukdom nir

a) det i kliniska undersokningar, undersokningar efter slakt eller laboratorieundersdkningar konstateras att kliniska tecken,
postmortala skador eller histologiska fynd indikerar en sddan sjukdom,

b) resultaten frdn en diagnosmetod indikerar sannolik forekomst av sjukdomen i ett prov frdn ett djur eller en grupp av
djur, eller

¢) ett epidemiologiskt samband med ett bekriftat fall har faststllts.

2. Den behoriga myndigheten ska klassificera ett djur eller en grupp av djur som ett bekriftat fall av en fortecknad sjukdom

eller en ny sjukdom nir

a) sjukdomsagenset, utom vaccinstammar, har isolerats i ett prov fran ett djur eller en grupp av djur,

b) en antigen eller nukleinsyra som ar specifik for sjukdomsagenset och som inte beror pa vaccinering har pavisats i ett
prov fran ett djur eller en grupp av djur som uppvisar kliniska tecken pa sjukdomen eller ett epidemiologiskt samband
med ett misstankt eller bekriftat fall, eller

) ett positivt resultat genom en indirekt diagnosmetod som inte beror pa vaccinering har erhallits i ett prov frin ett djur

eller en grupp av djur som uppvisar kliniska tecken pé sjukdomen eller ett epidemiologiskt samband med ett misstankt
eller bekraftat fall.

3. Sjukdomsspecifika definitioner av ett misstankt fall och ett bekraftat fall av fortecknade sjukdomar faststills for landlevande
djur i bilaga I och for vattenlevande djur i del II kapitlen 1-6 avsnitt 5 punkt 3 i bilaga VI.

4. Om det saknas sjukdomsspecifika definitioner enligt punkt 3 ska kriterierna i punkterna 1 och 2 tillimpas pa definitioner
av ett misstankt fall och ett bekraftat fall av fortecknade sjukdomar och, i forekommande fall, nya sjukdomar.

Avsnitt 3

Unionsévervakningsprogram

Artikel 10

Kriterier for och innehdll i unionsévervakningsprogram
1. En sjukdom i kategori E ska omfattas av ett unionsévervakningsprogram i enlighet med artikel 28 i forordning (EU)
2016/429 om alla foljande kriterier ar uppfyllda:

a) Sjukdomen utgor ett srskilt hot mot djurs och eventuellt manniskors hilsa i hela unionens territorium, vilket kan fa
allvarliga ekonomiska konsekvenser for jordbruket och hela ekonomin.

b) Sjukdomsprofilen kan utvecklas, sarskilt med hinsyn till risken f6r ménniskors och djurs halsa.
¢) Smittade vilda djur utgor en sarskild risk for att sjukdomen fors in till en del av eller hela unionens territorium.
d) Det dr av visentlig betydelse att genom overvakning erhalla regelbundet uppdaterad information om sjukdomens

utveckling och spridning och om sjukdomsagensets karaktar for att bedoma dessa risker och anpassa de riskreducerande
atgarderna i enlighet med detta.

2. Den behoriga myndigheten ska genomféra unionsévervakningsprogram for den aktuella sjukdomen i enlighet med det
innehdll som anges i bilaga IL
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Artikel 11

Information som ska ingd vid inlimning av och rapportering om unionsovervakningsprogram

Nar den behoriga myndigheten ldimnar in ett unionsovervakningsprogram ska dtminstone foljande information ingé:

En beskrivning av den epidemiologiska situation vad giller sjukdomen fore den dag dd programmet borjade genomforas
samt uppgifter om sjukdomens epidemiologiska utveckling.

Berord djurpopulation, epidemiologiska enheter och zoner som omfattas av programmet.

Den behoriga myndighetens organisation, 6vervakningen av programgenomforandet och den offentliga kontroll som
ska tillimpas under den tid programmet genomfors samt den roll som alla relevanta aktorer, yrkesverksamma inom
djurhilsa, veterinirer, djurhélsolaboratorier och andra fysiska eller juridisk personer som berors har.

En beskrivning och avgrinsning av de geografiska och administrativa omraden dir programmet ska genomforas.
Indikatorer for att méta framstegen i programmet.

Diagnosmetoder som anvinds, antal prov som testas, provtagningsfrekvens och provtagningsmonster.

Riskfaktorer som ska beaktas vid utformningen av en riskbaserad riktad 6vervakning.

Nir den behoriga myndigheten rapporterar om ett unionsévervakningsprogram ska atminstone f6ljande information ingé:

En beskrivning av de dtgirder som vidtagits och de resultat som uppndtts pa grundval av den information som avses i
punkt 1 b och d—f.

Resultaten av uppf6ljningen av sjukdomens epidemiologiska utveckling i hiandelse av ett misstankt eller bekraftat fall.

KAPITEL 2

Program for utrotning av sjukdomar i kategori B och C hos landlevande djur

Avsnitt 1

Allminna bestimmelser

Artikel 12

Strategi for sjukdomsbekimpning for utrotning av sjukdomar i kategori B och C hos landlevande djur

Nar den behoriga myndigheten upprittar ett obligatoriskt program for utrotning av en sjukdom i kategori B eller ett

valbart program for utrotning av en sjukdom i kategori C hos landlevande djur ska den grunda dessa program pa en strategi
for sjukdomsbekdampning som f6r varje sjukdom omfattar

det geografiska omrade och den djurpopulation som omfattas av utrotningsprogrammet enligt artikel 13.1,
utrotningsprogrammets varaktighet enligt artikel 15, inklusive dess slut- och delmal enligt artikel 14, och
de sjukdomsspecifika krav som faststalls i

i) artiklarna 16-31 nr det giller infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis, infektion med MTBC-komplexet,
EBL, IBR/IPV samt infektion med AD-virus och BVD,

ii) artiklarna 32-36 nar det galler infektion med rabiesvirus,

iif) artiklarna 37-45 ndr det giller infektion med blatungevirus.
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2. Den behoriga myndigheten far i utrotningsprogrammet inbegripa samordnade dtgirder vid sina gemensamma land- eller
sjogranser med andra medlemsstater eller tredjelander for att sdkerstélla att mélen i programmet uppnds och att resultaten
ar varaktiga.

Om sddan samordning inte har upprittats ska den behoriga myndigheten, om det dr genomforbart, i utrotningsprogrammet
inbegripa effektiva riskreducerande atgirder, inklusive forstarkt 6vervakning.

Artikel 13

Geografiskt tillimpningsomrade och djurpopulationer

1. Den behoriga myndigheten ska faststilla utrotningsprogrammets tillimpningsomrade, inklusive
a) det geografiska omrdde som omfattas, och

b) den berdrda djurpopulationen och, i tillimpliga fall, ytterligare djurpopulationer.

2. Det geografiska omrdde som omfattas av utrotningsprogrammet enligt punkt 1 a ska utgoras av

a) hela medlemsstatens territorium, eller

b) en eller flera zoner, forutsatt att varje zon motsvarar en eller flera administrativa enheter pd minst 2 000 km?2 och
inbegriper minst en av de regioner som faststills i enlighet med artikel 21 i forordning (EU) 2016/429.

3. Genom undantag fran punkt 2 fir den behoriga myndigheten faststilla zoner som dr mindre d4n 2 000 km?2 med

beaktande av

a) en minimiyta som inte 4r visentligt mindre dn 2 000 km?2, eller

b) forekomst av naturliga barridrer av betydelse for sjukdomsprofilen.

Artikel 14
Slut- och delmal

1. Den behoriga myndigheten ska i utrotningsprogrammet inbegripa kvalitativa och kvantitativa slutmal som omfattar alla
sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 72 for beviljande av sjukdomsfri status.

2. Den behoriga myndigheten ska i utrotningsprogrammet inbegripa drliga eller flerdriga kvalitativa och kvantitativa delmal
i syfte att dterspegla framstegen mot slutmélen. Dessa delmil ska inbegripa
a) alla de sjukdomsspecifika krav som avses i punkt 1, och

b) vid behov, ytterligare krav som inte ingdr i kriterierna for beviljande av sjukdomsfri status for bedomningen av framsteg
mot utrotning.

Artikel 15

Tillimpningsperiod

1. Den behoriga myndigheten ska i utrotningsprogrammet inbegripa tillimpningsperioden med beaktande av den
ursprungliga situationen och de delmél som avses i artikel 14.2.

2. Nir det giller sjukdomar i kategori C far utrotningsprogrammets tillimpningsperiod inte vara lingre dn sex ar
fran dagen for kommissionens ursprungliga godkdnnande av programmet i enlighet med artikel 31.3 i forordning (EU)
2016/429. I vederborligen motiverade fall fir kommissionen pa begdran av medlemsstaterna forlinga utrotningsprogrammets
tillimpningsperiod med ytterligare sex ér.
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Avsnitt 2

Krav for utrotningsprogram som grundas pd beviljande av sjukdomsfri status
pd anliggningsniva

Artikel 16

Strategi for sjukdomsbekimpning som grundas pd sjukdomsfri status pd anliggningsniva
1. Den behoriga myndigheten ska utforma strategin for sjukdomsbekdmpning for ett utrotningsprogram med hénsyn till
den berérda djurpopulation som halls i anldggningarna for foljande sjukdomar hos landlevande djur:
a) Infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis.
b) Infektion med MTBC-komplexet.
) EBL.
d) IBR/IPV.
e) Infektion med AD-virus.

f)  Bovin virusdiarré.

2. De strategier for sjukdomsbekdmpning for utrotningsprogram som avses i punkt 1 ska grundas pa

a) genomforande av sjukdomsspecifika atgarder enligt artiklarna 1831 tills alla aktuella anldggningar uppnétt sjukdomsfri
status,

b) den behoriga myndighetens beviljande, tillfalliga upphavande och aterkallande av sjukdomsfri status for alla aktuella
anldggningar,

¢) genomférande av biosikerhetsdtgirder och andra riskreducerande dtgirder,

d) frivilligt genomforande av vaccinationsprogram.

Artikel 17

Berorda och ytterligare djurpopulationer i program for utrotning av vissa sjukdomar

1. Den behoriga myndigheten ska tillimpa ett obligatoriskt utrotningsprogram pa foljande berérda djurpopulationer:
a) Nar det giller infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis, hdllna notkreatur, far och getter.

b) Nir det galler infektion med MTBC-komplexet, héllna notkreatur.

2. Den behoriga myndigheten ska tillimpa det valbara utrotningsprogrammet pa foljande berérda djurpopulationer:
a) Nar det géller EBL, hdllna notkreatur.

b) Nar det galler IBR/IPV, héllna notkreatur.

¢) Nar det giller infektion med AD-virus, hallna svin.

d) Nir det giller BVD, héllna notkreatur.

3. Den behoriga myndigheten ska inbegripa ytterligare djurpopulationer nir den anser att dessa djur utgor en betydande
risk vad giller hilsostatus hos de djur som avses i punkt 1 eller 2.
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Artikel 18

Aktorernas skyldigheter nir det giller program for utrotning av vissa sjukdomar
1. Aktorer som driver andra anldggningar dn slakterier dér djur i de ber6rda djurpopulationer som avses i artikel 17 halls ska
uppfylla foljande allmdnna och sjukdomsspecifika krav for att erhélla och uppritthalla sjukdomsfri status for anldggningarna:
a) Allminna krav:

i) Overvakning av berérda och ytterligare djurpopulationer vad giller den aktuella sjukdomen enligt den behériga
myndighetens beordran i enlighet med artikel 3.1.

ii) Vid forflyttning av djur i de berorda djurpopulationerna, sikerstillande av att anldggningarnas hilsostatus inte
dventyras pa grund av transport eller insdttning i anldggningarna av djur i berorda eller ytterligare djurpopulationer
eller av produkter fran sddana djur.

i) Vaccinering av héllna djur i berorda djurpopulationer mot den aktuella sjukdomen.

iv) Atgirder for sjukdomsbekimpning nir sjukdomen misstinks eller har bekriftats.

v) Alla ytterligare atgarder som den behoriga myndigheten anser dr nédvindiga, vilka i forekommande fall kan inbegripa
atskiljande av djuren enligt deras hilsostatus genom fysiska skyddsdtgirder och skotseldtgarder.

b) Sjukdomsspecifika krav som faststalls i
i) del I kapitlen 1 och 2 i bilaga IV nir det giller infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,
ii) del I kapitel 1 i bilaga IV nér det galler infektion med MTBC-komplexet,
i) del Il kapitel 1 i bilaga IV ndr det giller EBL,
iv) del IV kapitel 1 i bilaga IV nir det galler IBR/IPV,
v) del V kapitel 1 i bilaga IV nir det géller infektion med AD-virus,
vi) del VI kapitel 1 i bilaga IV nar det giller BVD.

2. Aktorer som driver slakterier ddr djur i de berorda djurpopulationer som avses i artikel 17 hélls och slaktas ska uppfylla
de allménna kraven i punkt 1 a i, iv och v.

Artikel 19

Undantag vad giller beviljande av sjukdomsfri status for anliggningar

Genom undantag frén artikel 18 far den behoriga myndigheten, forutsatt att de aktuella berdrda djurpopulationerna uppfyller
de allmanna kraven i artikel 18.1 a, besluta att aktorernas skyldigheter att erhélla och uppritthalla sjukdomsfri status enligt
artikel 18.1 inte ska gilla aktorer som driver foljande anldggningar:

a) Avgrinsade anliggningar.

b) Anlaggningar dar djur halls enbart for uppsamling.

¢) Anlaggningar dar djur halls enbart for djurforestdllningar.

d) Resande cirkusar.

Artikel 20

Den behoriga myndighetens skyldighet att bevilja, tillfilligt upphiva och dterkalla sjukdomsfri status

1. Den behériga myndigheten ska bevilja sjukdomsfri status pad anldggningsnivd med hansyn till hur de aktorer som driver
anldggningarna uppfyller kraven i artikel 18.



3.6.2020 Europeiska unionens officiella tidning L 174/231

2. Den behoriga myndigheten ska tillfalligt upphava eller dterkalla sjukdomsfri status pa anldggningsniva nar villkoren for
tillfalligt upphavande eller terkallande dr uppfyllda. Dessa villkor faststalls i

a) del I kapitlen 1 och 2 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nér det galler infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,
b) del Il kapitel 1 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nir det giller infektion med MTBC-komplexet,

¢) del Il kapitel 1 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV ndr det galler EBL,

d) del IV kapitel 1 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nir det giller IBR/IPV,

e) del V kapitel 1 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nir det giller infektion med AD-virus,

f)  del VI kapitel 1 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nér det giller BVD.

3. Den behoriga myndigheten ska ange

a) ndrmare uppgifter om provtagningsforfarandet, vid behov dven innehéllande de sjukdomsspecifika krav som avses i
artikel 18.1 b nér sjukdomsfri status tillfalligt har upphavts eller har dterkallats, och

b) den lingsta tid som sjukdomsfri status kan vara tillfalligt upphévd nir de villkor som avses i punkt 2 inte 4r uppfyllda.

4. Den behoriga myndigheten far tilldela olika epidemiologiska enheter vid samma anldggning olika hélsostatus, forutsatt

att den aktor som driver anldggningen,

a) fore eventuell misstanke om eller bekriftelse pd sjukdom i enlighet med artiklarna 21 och 24, har limnat information
om de olika epidemiologiska enheter vid anldggningen som ska beviljas olika halsostatus till den behoriga myndigheten

for overvagande,

b) har upprittat ett system som den behoriga myndigheten pa begidran har tillgdng till for att spara forflyttningar av djur
och avelsmaterial till, frdn och mellan de epidemiologiska enheterna, och

¢) har étskilt de epidemiologiska enheterna genom fysiska atgirder och skotseldtgirder samt vidtar alla riskreducerande
atgirder som den behoriga myndigheten har begart for detta andamal.

Artikel 21

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om vissa sjukdomar

1. Nir den behériga myndigheten misstinker ett fall av den aktuella sjukdomen ska den genomféra undersékningar, inleda
en epidemiologisk undersokning och tillflligt upphava sjukdomsfri status for den anldggning dar det misstankta fallet
forekommit tills undersokningarna och den epidemiologiska undersokningen har slutforts.

2. Ivintan pd resultatet av de undersokningar och den epidemiologiska undersokning som avses i punkt 1 ska den behoriga
myndigheten

a) forbjuda forflyttning av djur i den aktuella berérda djurpopulationen frén anldggningen, sdvida den inte har tilldtit att
djuren omedelbart slaktas i ett utsett slakteri, och

b) ndr den anser att det dr nodvandigt for att minska risken att sjukdomen sprids,
i) om det ar tekniskt mojligt, beordra att det misstdnkta fallet isoleras i anldggningen,
ii) begrinsa insittningen av djur fran den aktuella berorda djurpopulationen i anldggningen,
iii) begransa forflyttningen av produkter fran den aktuella berérda djurpopulationen fran eller till anldggningen.

3. Den behériga myndigheten ska uppritthalla de dtgarder som avses i punkterna 1 och 2 tills forekomsten av sjukdomen
har uteslutits eller bekraftats.
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Artikel 22

Utvidgning av dtgirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om vissa sjukdomar

1. Den behoriga myndigheten ska nir den anser att det 4r nodvindigt utvidga de dtgarder som faststalls i artikel 21 till
a) aktuella ytterligare djurpopulationer som halls pd anldggningen,
b) alla anliggningar som uppvisar ett epidemiologiskt samband med den anliggning dir det misstinkta fallet forekommit.

2. Om det misstinks att sjukdomen férekommer hos vilda djur ska den behériga myndigheten nar den anser att det ar
nodvandigt utvidga de dtgarder som faststlls i artikel 21 till anldggningar som riskerar att smittas.

Artikel 23

Undantag frin dtgirder f6r sjukdomsbekimpning vid misstanke om vissa sjukdomar

1. Genom undantag frin artikel 21.1 fir den behoriga myndigheten pé grundval av vederborligen motiverade skil besluta
att inte tillfalligt upphava sjukdomsfri status f6r hela anldggningen nir det finns sddana olika epidemiologiska enheter som
avses i artikel 20.4.

2. Genom undantag fran artikel 21.2 a far den behoriga myndigheten tilldta forflyttning av djur i den aktuella ber6rda
djurpopulationen till en anliggning som stdr under dess officiella tillsyn, forutsatt att f6ljande krav dr uppfyllda:

a) Dijuren far endast forflyttas med direkt transport.

b) Djuren ska pa destinationsanlidggningen hallas i slutna anlidggningar, utan kontakt med héllna djur med hégre hélsostatus

eller med vilda djur av fortecknade arter vad giller den aktuella sjukdomen.

3. Genom undantag fran artikel 21.2 a fir den behoriga myndigheten, om det giller en sjukdom i kategori C, tilldta
forflyttning av djur i den aktuella berorda djurpopulationen, forutsatt att djuren forflyttas, vid behov med direkt transport,
till en anldggning inom ett omrdde som varken ér sjukdomsfritt eller omfattas av ett valbart utrotningsprogram.

4. Vid tillimpning av undantaget enligt punkt 2 ska den behoriga myndigheten

a) tillfalligt upphéva sjukdomsfri status for destinationsanldggningen for de djur som ar foremal for undantagen tills de
undersokningar som avses i artikel 21.1 har slutforts,

b) tills de undersokningar som avses i artikel 21.1 har slutforts, forbjuda f6rflyttning av djur fran den anldggningen, sdvida
den inte har tilldtit att de transporteras direkt till ett utsett slakteri for omedelbar slakt, och

¢) vid misstanke om infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis eller med MTBC-komplexet, uppritthélla det

forbud som faststills i led b efter slutford undersokning tills alla djur som forflyttats till anldggningen i enlighet med
undantaget enligt punkt 2 har slaktats.

5. Den behoriga myndigheten fir tillimpa undantagen enligt punkterna 1-3 endast om de aktorer som driver ursprungs-
och destinationsanldggningarna och de som transporterar de djur som ér foremdl for undantagen

a) tillimpar sddana biosdkerhetsatgarder och andra riskreducerande atgarder som kravs for att forhindra spridning av
sjukdomen, och

b) ger den behoriga myndigheten garantier for att alla nodvindiga biosdkerhetsdtgirder och andra riskreducerande har
vidtagits.

Artikel 24
Officiell bekriftelse pa vissa sjukdomar och dtgirder for sjukdomsbekiampning

1. Om ett fall bekriftas ska den behoriga myndigheten

a) aterkalla sjukdomsfri status for den eller de smittade anldggningarna,
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b) vidta de dtgarder som faststills i artiklarna 25-31 i den eller de smittade anldggningarna.

2. Genom undantag fran punkt 1 a fir den behoriga myndigheten begrinsa dterkallandet av sjukdomsfri status till de
epidemiologiska enheter dar ett fall har bekraftats.

3. Om sjukdomen bekriftas hos vilda djur ska den behoriga myndigheten vid behov genomfora en sddan epidemiologisk
undersokning och sddana undersokningar som foreskrivs i artikel 25. Om den behoriga myndigheten anser att det 4r
no6dvandigt f6r att forhindra spridning av sjukdomen ska den

a) beordra relevanta atgarder for sjukdomsbekdmpning enligt artiklarna 21-25 och 30 i anldggningar som haller den
berorda och de ytterligare djurpopulationerna,

b) genomfora eller beordra andra proportionerliga och nédvindiga atgarder for forebyggande, Gvervakning och
sjukdomsbekdmpning med avseende pa den aktuella vilda djurpopulationen eller i dess livsmiljo.

Artikel 25

Epidemiologisk undersokning och andra undersokningar vid bekriftelse av vissa sjukdomar

1. Nar en sjukdom har bekriftats ska den behoriga myndigheten
a) genomfora en epidemiologisk undersokning,

b) genomfora undersokningar och vidta de dtgirder som faststills i artikel 21 i alla epidemiologiskt kopplade anldggningar,
och

¢) anpassa overvakningen till de identifierade riskfaktorerna, med beaktande av slutsatserna av den epidemiologiska

undersokningen.

2. Om den epidemiologiska undersokningen visar pd epidemiologiska samband mellan héllna och vilda djur ska den behériga
myndigheten 6verviga om en undersokning av vilda djur i ytterligare djurpopulationer behéver genomforas.
3. Den behoriga myndigheten ska s snart som mojligt limna information om situationen till

a) aktorer och relevanta myndigheter i de medlemsstater som berors av de epidemiologiska sambanden med det bekraftade
fallet, och

b) behoriga myndigheter i dvriga medlemsstater eller tredjelinder som kan beroras av de epidemiologiska sambanden med
den eller de smittade anldggningarna.

Artikel 26

Forflyttning av djur till eller frin smittade anliggningar

1. Den behoriga myndigheten ska forbjuda forflyttning av djur i den berorda djurpopulationen fran den smittade
anldggningen, sdvida den inte har tilldtit att djuren omedelbart slaktas i ett utsett slakteri.

2. Nir den behoriga myndigheten anser att det dr nodvandigt for att forhindra spridning av sjukdomen ska den

a) om det ar tekniskt majligt, beordra isolering av misstinkta och bekraftade fall i anldggningen,

b) begransa forflyttningar av djur i den berdrda djurpopulationen inom anldggningen,

¢) begrinsa insittningen av djur i den berdrda djurpopulationen i anldggningen,

d) begransa forflyttningen av produkter fran djur i den berérda djurpopulationen till och fran den smittade anldggningen.

3. Den behoriga myndigheten ska ndr den anser att det 4r nodvandigt utvidga dtgarderna i punkterna 1 och 2 till djur i
och produkter fran ytterligare djurpopulationer f6r att férhindra spridning av sjukdomen.
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Artikel 27

Provtagning och avligsnande av djur frin smittade anliggningar
1. Efter bekriftelse av en sjukdom ska den behoriga myndigheten beordra att foljande provtagning gors i de smittade
anldggningarna inom den tidsgrians som myndigheten bestimmer:
a) Provtagning av de djur som anses nodvindigt for att slutféra den epidemiologiska undersokningen.
b) Provtagning for att dterutfirda sjukdomsfri status enligt
i) del I kapitlen 1 och 2 avsnitt 4 i bilaga IV nir det galler infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,
ii) del I kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nar det géller infektion med MTBC-komplexet,
i) del Il kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nir det galler EBL,
iv) del IV kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nar det galler IBR/IPV,
v) del V kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nir det giller infektion med AD-virus,
vi) del VI kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nir det giller BVD.
¢) Eventuell ytterligare provtagning som myndigheten anser ar nodvandig for att sakerstdlla snabbt pavisande av smittade
djur som kan bidra till spridningen av sjukdomen.
2. Genom undantag frdn punkt 1 b ska provtagning inte beordras nir sjukdomsfri status dterutfirdas i enlighet med
i) delIkapitlen 1 och 2 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV ndr det giller infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,
ii) del II kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nir det giller infektion med MTBC-komplexet,
iif) del III kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nir det giller EBL,
iv) del IV kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV ndr det giller IBR/IPV,
v) del V kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nér det giller infektion med AD-virus,
vi) del VI kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nar det géller BVD.

3. Den behoriga myndigheten ska beordra att alla djur i smittade anldggningar som erkénts vara bekréftade fall och, vid
behov, misstinkta fall slaktas inom den tidsgrins som myndigheten bestimmer.

4. De djur som avses i punkt 3 ska slaktas under officiell tillsyn i ett utsett slakteri.

5. Den behoriga myndigheten fér i stillet for slakt beordra avlivning och destruktion av vissa eller alla djur som avses i
punkt 3.

6. Den behoriga myndigheten ska utvidga de dtgdrder som faststills i denna artikel till djur i ytterligare djurpopulationer
ndr det dr nodvandigt for att utrota sjukdomen i de smittade anldggningarna.

Artikel 28

Hantering av produkter frin smittade anliggningar

1. Den behoriga myndigheten ska i alla anldggningar som smittats med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis eller med
MTBC-komplexet beordra

a) att mjolk frdn bekraftade fall antingen bara far ges till djur i samma anldggning efter att den har bearbetats for att
sikerstilla att sjukdomsagenset ar inaktiverat, eller att den ska bortskaffas,
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b) att naturgodsel, halm, foder eller alla andra material och dmnen som har kommit i kontakt med ett bekriftat fall eller med
smittférande material ska antingen samlas in och bortskaffas sd snart som majligt eller, efter en lamplig riskbedomning,
lagras och bearbetas for att minska risken for spridning av sjukdomen till en godtagbar niva.

2. Vid infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis ska den behoriga myndigheten beordra att foster, dédfodda
djur, djur som dott av sjukdomen efter fodseln och moderkakor i alla smittade anlidggningar samlas in och bortskaffas.

3. Vid infektion med en sjukdom i kategori C ska den behoriga myndigheten ndr den anser att det dr nédvandigt beordra
lampliga atgarder enligt punkterna 1 och 2.

4. Den behoriga myndigheten ska nir den anser att det dr nédvindigt beordra sparning, bearbetning eller bortskaffande av
de produkter fran smittade anldggningar som kan utgora en risk for spridning av sjukdomen eller paverka manniskors hilsa.

Artikel 29

Undantag frin restriktioner vad giller forflyttning av djur fran smittade anliggningar
1. Genom undantag frin artikel 26.1 fir den behoriga myndigheten tilldta forflyttning av kliniskt friska djur som inte ar
bekriftade fall till en anldggning som star under dess officiella tillsyn, forutsatt att foljande krav ar uppfyllda:
a) Forflyttningen dventyrar inte halsostatus hos djur som vistas pa eller dr pé vig till destinationsanldggningen.
b) Djuren far endast forflyttas med direkt transport.
¢) Djuren ska pa destinationsanlaggningen héllas i slutna anldggningar, utan kontakt med hallna djur med hogre halsostatus
eller med vilda djur av fortecknade arter vad galler den aktuella sjukdomen.
2. Genom undantag fran artikel 26.1 far den behériga myndigheten, om det géller en sjukdom i kategori C, tillata forflyttning

av Kkliniskt friska djur i den aktuella berorda djurpopulationen som inte ar bekriftade fall, forutsatt att

a) djuren forflyttas, vid behov med direkt transport, till en anldggning inom ett omrdde som varken ar sjukdomsfritt eller
omlfattas av ett valbart utrotningsprogram, och

b) forflyttningen inte dventyrar hilsostatus hos berérda eller ytterligare djurpopulationer som vistas pa eller dr pa vig till
destinationsanldggningen.
3. Nir den behoriga myndigheten tillimpar undantaget enligt punkt 1 ska den &dterkalla sjukdomsfri status for

destionationsanldggningen for de djur som ar féremal for undantaget samt

a) beordra forflyttning av djuren med direkt transport inom den tidsgrins som myndigheten bestimmer frin
destinationsanldggningen till ett utsett slakteri for omedelbar slakt, eller

b) om det giller en sjukdom i kategori C, beordra de atgirder for sjukdomsbekdmpning som faststills i artiklarna 26-30
tills anldggningen har aterfatt sjukdomsfri status.
4. Den behoriga myndigheten fér tillimpa undantagen enligt punkterna 1-2 endast om de aktorer som driver ursprungs-

och destinationsanldggningarna och de som transporterar de djur som ér foremal f6r undantagen

a) tillimpar sddana biosdkerhetsatgarder och andra riskreducerande atgarder som kravs for att forhindra spridning av
sjukdomen, och

b) ger den behoriga myndigheten garantier for att alla nédvindiga biosikerhetsdtgirder och andra riskreducerande har
vidtagits.
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Artikel 30

Rengoring och desinfektion samt andra dtgirder for att forhindra smittspridning
1. Den behériga myndigheten ska beordra att de aktorer som driver de smittade anldggningarna och de anldggningar som
tar emot djur fran smittade anldggningar rengér och desinficerar eller, i forekommande fall, sakerstaller sikert bortskaffande av

a) alla delar av anldggningarna som kan ha kontaminerats efter avldgsnandet av de bekriftade och misstiankta fallen och
fore dterinsittningen,

b) allt foder och material samt alla &mnen och all utrustning som anvinds i djurhdllningen och all medicinsk och
produktionsrelaterad utrustning som kan vara smittforande,

¢) alla skyddskldder eller all sikerhetsutrustning som anvinds av aktorer och besokare,
d) alla transportmedel och behallare och all utrustning efter transport av djur eller produkter frdn smittade anliggningar,

e¢) lastningsomrdden for djur efter varje anvindning.
2. Den behoriga myndigheten ska godkidnna protokollet for rengéring och desinfektion.

3. Den behoriga myndigheten ska overvaka rengoringen och desinfektionen eller, i forekommande fall, det sikra
bortskaffandet och far inte dterutfirda eller pa nytt bevilja sjukdomsfri status for anldggningen forrdn den anser att rengéringen
och desinfektionen eller, i forekommande fall, det sikra bortskaffandet har slutforts.

4. Den behoriga myndigheten far pa grundval av en riskbedomning betrakta betesmark som smittférande och forbjuda
att den anvinds for héllna djur med hogre hilsostatus dn den berérda djurpopulationen eller, om det 4r epidemiologiskt
relevant, dn ytterligare djurpopulationer, under tillrackligt ling tid for att risken for att sjukdomsagenset overlevt ska anses
vara forsumbar.

Artikel 31

Riskreducerande atgirder for att forhindra ny smitta

Den behériga myndigheten ska, innan eller ndr den upphéver dtgarderna for sjukdomsbekdmpning, beordra proportionerliga
riskreducerande dtgarder for att forhindra att en anldggning smittas pd nytt, med beaktande av de aktuella riskfaktorer som
framgdr av resultaten av den epidemiologiska undersokningen. Dessa dtgirder ska dtminstone beakta

a) sjukdomsagensets overlevnad i miljon eller hos vilda djur, och

b) biosakerhetsdtgirder som ar anpassade till anldggningens sirskilda karaktar.

Avsnitt 3

Bestimmelser om program for utrotning av infektion med rabiesvirus

Artikel 32

Strategi for sjukdomsbekimpning i program for utrotning av infektion med rabiesvirus
1. Nir den behériga myndigheten upprittar ett program for utrotning av infektion med rabiesvirus ska den grunda
programmet pé en strategi for sjukdomsbekdmpning som omfattar foljande:
a) Vaccinering av djur i den berérda djurpopulation som myndigheten anser vara relevant.
b) Genomforande av dtgdrder for att minska risken for kontakt med smittade djur.

¢) Kontroll av risken for spridning och introduktion av sjukdomen inom medlemsstatens territorium.

2. Den behoriga myndigheten ska genomfora utrotningsprogrammet med beaktande av att det

a) ska grundas pd en riskbeddmning som vid behov uppdateras i enlighet med utvecklingen av den epidemiologiska
situationen,

b) ska stodjas av informationskampanjer riktade till allminheten som inbegriper alla relevanta parter som berdrs,
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¢) vid behov ska samordnas med relevanta myndigheter med ansvar for folkhilsa, vilda djurpopulationer eller jakt,
d) ska vara utformat i enlighet med ett geografiskt riskbaserat tillvigagdngssitt.
3. Den behoriga myndigheten fir medverka i genomférandet av program for utrotning av infektion med rabiesvirus i ett

tredjeland eller territorium i ett tredjeland i syfte att forhindra risken for spridning och introduktion av rabiesvirus i sin
medlemsstats territorium.

Artikel 33

Berérd djurpopulation i program for utrotning av infektion med rabiesvirus

1. Den behériga myndigheten ska tillimpa programmet for utrotning av infektion med rabiesvirus pa foljande berdrda
djurpopulationer: hallna och vilda djurarter i familjerna Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae och Camelidae.

2. Den behoriga myndigheten ska i forsta hand inrikta dtgarderna i utrotningsprogrammet pé vilda ravar, eftersom de ar
den huvudsakliga reservoaren for rabiesvirus.

3. Den behoriga myndigheten ska inbegripa andra berérda djurpopulationer 4n vilda révar i atgarderna i utrotningsprogrammet
ndr den anser att dessa djur utgor en betydande risk.

4. Den behoriga myndigheten far inbegripa vilda djurarter i ordningen Chiroptera i den berérda djurpopulation som ar
aktuell for den overvakning som avses i artikel 4.

Artikel 34

Den behériga myndighetens skyldigheter i samband med program for utrotning av infektion med
rabiesvirus
1. Den behoriga myndigheten ska
a) genomfora Gvervakning av infektion med rabiesvirus i syfte att
i) tidigt pavisa infektion, och

i) folja upp utvecklingen av antalet smittade djur, vilket i enlighet med ett riskbaserat tillvigagdngssitt ska inbegripa
insamling och provtagning av vilda rdvar och andra vilda kottitare som hittats doda,

b) genomfora tgirder for sjukdomsbekdmpning vid misstanke om eller bekraftelse pa infektion med rabiesvirus enligt
artiklarna 35 och 36,

¢) vid behov vidta riskreducerande dtgérder for att forhindra spridning av rabiesvirus genom forflyttning av hundar, katter
och illrar.
2. Den behoriga myndigheten ska nar den anser att det ar nodvandigt beordra

a) vaccinering och 6vervakning av vaccineringens effektivitet i enlighet med del I kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga V av vilda
ravar och, i foreckommande fall, av de andra djur som avses i artikel 33.3,

b) identifiering och registrering av hundar, katter och illrar,

¢) restriktioner for forflyttning av berdrda héllna djur av de arter som avses i artikel 33.3 som inte 4r vaccinerade mot
infektion med rabiesvirus i enlighet med del I kapitel 1 avsnitt 1 i bilaga V,

d) de atgdrder som foreskrivs i artikel 35 nar ett djur av en fortecknad art utan begriplig orsak har skadat en person eller
ett djur i strid med djurets normala beteende eller har uppvisat en oforklarlig beteendefordndring och darefter dott inom
tio dagar.
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Artikel 35

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om infektion med rabiesvirus

Nir infektion med rabiesvirus misstinks ska den behoriga myndigheten
a) genomfora ytterligare undersokningar for att bekrifta eller utesluta férekomst av sjukdomen,

b) beordra relevanta restriktioner for forflyttning eller avlivning av misstinkta fall i syfte att skydda manniskor och djur
mot smittorisken i vintan pd resultaten av undersokningarna,

¢) beordra de riskreducerande tgirder som dr motiverade for att minska risken for vidare overforing av rabiesvirus till
ménniskor eller djur.

Artikel 36

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid bekriftelse av infektion med rabiesvirus

Nir infektion med rabiesvirus bekriftats ska den behoriga myndigheten vidta dtgarder for att forebygga vidare Gverforing av
sjukdomen till djur och ménniskor genom féljande:

a) Genomfora en epidemiologisk undersokning, som ska inbegripa identifiering av den berorda rabiesvirusstammen, for
att faststdlla den sannolika smittkallan och epidemiologiska samband.

b) Om myndigheten inte anser att det kravs ytterligare undersokningar, utesluta infektion med rabiesvirus hos djur dir ett
epidemiologiskt samband med det bekriftade fallet har konstaterats nar

i) minst tre ménader har forflutit sedan det epidemiologiska sambandet med det bekriftade fallet konstaterades och
i) inga kliniska tecken har pévisats hos dessa djur.
¢) Nidr myndigheten anser att det dr noédvandigt, vidta en eller flera av de dtgarder som faststills i artiklarna 34 och 35.

d) Sikerstilla att slaktkroppar av bekriftade fall av smittade vilda djur bortskaffas eller bearbetas i enlighet med
bestimmelserna i artikel 12 i forordning (EG) nr 1069/2009.

Avsnitt 4

Bestimmelser om program for utrotning av infektion med blitungevirus

Artikel 37

Strategi for sjukdomsbekimpning i program f6r utrotning av infektion med bldtungevirus
1. Nir den behoriga myndigheten upprittar ett valbart program for utrotning av infektion med blatungevirus ska den
grunda programmet pd en strategi for sjukdomsbekimpning som omfattar foljande:
a)  Overvakning av infektion med bldtungevirus i enlighet med kraven i del IT kapitel 1 i bilaga V.

b) Vaccinering av aktuell berord djurpopulation f6r utrotning av sjukdomen med hjalp av regelbundna vaccinationskampanjer,
som i forekommande fall ska genomforas i enlighet med en langsiktig strategi.

¢) Restriktioner for forflyttning av den berodrda djurpopulationen i enlighet med kraven i artiklarna 43 och 45.

d) Riskreducerande dtgirder for att minimera overforing av infektion med blatungevirus genom vektorer.

2. Den behoriga myndigheten ska genomféra utrotningsprogrammet med beaktande av att

a) det ska pavisa och utrota alla serotyper 1-24 som forekommer inom det geografiska omrade som utrotningsprogrammet
omfattar,

b) det geografiska omride som omfattas av utrotningsprogrammet ska utgoras av
i) hela medlemsstatens territorium, eller

ii) en eller flera zoner som inbegriper ett geografiskt omrade med en radie pd minst 150 km kring varje smittad
anldggning.
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3. Genom undantag frdn punkt 2 b ii fir den behoriga myndigheten anpassa den eller de zoner som omfattas av
utrotningsprogrammet i enlighet med

a) den eller de smittade anldggningarnas geografiska lige och motsvarande administrativa enheters granser,
b) de ekologiska och meteorologiska férhéllandena,

¢) de forekommande vektorernas mingd, aktivitet och utbredning i zonen eller zonerna,

d) den berorda serotypen av blatungevirus,

e) resultaten av den epidemiologiska undersokning som foreskrivs i artikel 42,

f) resultaten av 6vervakningen.

Artikel 38

Berdrda och ytterligare djurpopulationer i program fér utrotning av infektion med blitungevirus

1. Den behériga myndigheten ska tillimpa programmet for utrotning av infektion med blatungevirus pé f6ljande berorda
djurpopulationer: hallna djurarter i familjerna Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraftidae, Moschidae och
Traguilidae.

2. Den behoriga myndigheten ska nar den anser att det 4r nodvindigt tillimpa utrotningsprogrammet pé foljande ytterligare
djurpopulationer: vilda djurarter i familjerna Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae och
Traguilidae.

Artikel 39

Aktorernas skyldigheter i samband med program for utrotning av infektion med blitungevirus

1. Aktorer som driver andra anldggningar n slakterier ddr djur i den berérda djurpopulation som avses i artikel 38.1 halls ska
a) uppfylla den behoriga myndighetens krav vad géller 6vervakning av djur i den berérda djurpopulationen,

b) uppfylla den behoriga myndighetens krav vad galler entomologisk 6vervakning,

¢) pé den behoriga myndighetens beordran, lita vaccinera djur i den berorda djurpopulationen,

d) pé den behoriga myndighetens beordran, vidta dtgarder for sjukdomsbekimpning nar sjukdomen misstinks eller har
bekriftats,

e) uppfylla kraven vad giller forflyttning enligt den behoriga myndighetens beordran,

f) wvidta alla ytterligare dtgdrder som den behoriga myndigheten anser dr nédvandiga, vilka i forekommande fall kan inbegripa
skydd av héllna djur fran vektorangrepp i enlighet med djurens hilsostatus.

2. Aktorer som driver slakterier dar djur i den berorda djurpopulation som avses i artikel 38.1 halls och slaktas ska

a) uppfylla den behoriga myndighetens krav vad galler 6vervakning av djur i den ber6rda djurpopulationen,

b) pa den behoriga myndighetens beordran, vidta tgirder for sjukdomsbekdmpning ndr sjukdomen misstinks eller har
bekriftats,

¢) vidta alla ytterligare dtgdrder som den behoriga myndigheten anser dr nédvandiga, vilka i forekommande fall kan inbegripa
skydd av héllna djur frén vektorangrepp i enlighet med djurens hilsostatus.
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Artikel 40

Den behériga myndighetens skyldigheter i samband med program for utrotning av infektion med
blatungevirus

1. Den behoriga myndigheten ska inom det geografiska omrdde som omfattas av ett sddant program for utrotning av
infektion med blatungevirus som avses i artikel 37.2 b

a) kartldgga det geografiska omrdde som omfattas i geografiska enheter i enlighet med del II kapitel 1 avsnitt 4 punkt 1 i
bilaga V,

b) genomféra dvervakning av infektion med bldtungevirus i varje geografisk enhet, i forekommande fall med hénsyn till
den epidemiologiska situationen, i enlighet med kraven i del II kapitel 1 i bilaga V,

¢) vidta de atgirder for sjukdomsbekdmpning som faststills i artiklarna 41 och 42 nir sjukdomen misstinks forekomma
eller har bekriftats,

d) beordra aktorer som driver anldggningar for notkreatur, far eller getter och, vid behov, andra berérda djurpopulationer
att lata vaccinera sina djur, och

e) tillimpa kraven i artiklarna 43 och 45 pa forflyttningar av djur i den berorda djurpopulationen.
2. Genom undantag fran punkt 1 d fir den behoriga myndigheten besluta att inte beordra aktorer att lita vaccinera sina

djur om det efter en riskbedomning vederborligen motiveras att genomforandet av andra atgarder ar tillrackligt for att utrota
sjukdomen.

3. Den behoriga myndigheten ska nir den anser att det dr nodvindigt och om mojligt uppritta ett arstidsbetingat
blatungevirusfritt omrade enligt del II kapitel 5 i bilaga V. Den behoriga myndigheten ska dd gora foljande tillgangligt for
kommissionen och 6vriga medlemsstater:

a) Information som styrker att de sirskilda kriterierna for faststillande av den arstidsbetingat bldtungevirusfria perioden

ar uppfyllda.
b) Periodens start- och slutdatum.
¢) Information som styrker att overforing av blatungevirus upphort i omréadet.

d) Avgransningen av det omrdde som uppfyller minimikraven i artikel 13.

Artikel 41

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om infektion med blitungevirus

1. Vid misstanke om infektion med blitungevirus ska den behoriga myndigheten genomfora en undersokning for att
bekrifta eller utesluta sjukdomen.

2. Ivantan pa resultatet av den undersokning som avses i punkt 1 ska den behoriga myndigheten

a) begrinsa forflyttning av djur i och avelsmaterial frin den berérda djurpopulationen frén den anldggning dir de halls,
savida inte forflyttning for omedelbar slakt tilldts,

b) beordra relevanta riskreducerande dtgirder, nir det dr nodvindigt och tekniskt genomforbart, sa att djur i den berorda
djurpopulationen inte exponeras for vektorangrepp eller att sidan exponering minskas.

3. Den behoriga myndigheten ska ndr den anser att det dr nodvandigt utvidga de dtgarder som foreskrivs i punkterna 1 och
2 till anldggningar dar djur i den berdrda djurpopulationen har utsatts for en liknande exponering f6r smittbarande vektorer
som de misstinkta fallen utsatts for.

4. De dtgarder som foreskrivs i denna artikel far aterkallas nar den behoriga myndigheten anser att de inte lingre 4r
noédvindiga for att begrinsa risken for spridning av sjukdomen.
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Artikel 42

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid bekriftelse av infektion med blitungevirus

1. Vid bekriftelse av infektion med blatungevirus ska den behoriga myndigheten
a) bekrifta utbrottet och om det dr nodvindigt uppritta eller utvidga den zon som ar féremdl for utrotningsprogrammet,

b) om det dr n6dvindigt, genomfora en epidemiologisk undersokning,

(g)

) begrinsa forflyttning av djur i den berdrda djurpopulationen frdn den anldggning dar de halls, savida inte f6rflyttning
for omedelbar slakt tillats,

oL

) begrinsa forflyttning av avelsmaterial fran djur i den berérda djurpopulationen fran den anldggning dar djuren halls,

o

) beordra relevanta riskreducerande tgirder, nar den anser att det dr nodvandigt och tekniskt genomforbart, sd att djur
i den berorda djurpopulationen inte exponeras for vektorangrepp eller att sidan exponering minskas.

f) tillimpa de dtgdrder for sjukdomsbekimpning som foreskrivs i artikel 41 pa alla anldggningar som har ett epidemiologiskt

samband med det bekréftade fallet, inklusive de anldggningar som haller djur i den berdrda djurpopulationen som utsatts
for en liknande exponering for smittbdrarande vektorer som det bekriftade fallet utsatts for.

2. Utover de atgirder som faststalls i punkt 1 ska den behoriga myndigheten i syfte att forhindra att sjukdomen sprids,
ndr den anser att det dr nodvandigt,

a) beordra aktorer som driver anldggningar for notkreatur, far eller getter och, vid behov, andra berdrda djurpopulationer
att lata vaccinera sina djur mot infektion med den eller de aktuella serotyperna av blatungevirus enligt artikel 40.1 d,

b) undersoka och overvaka hilsostatus hos den berérda djurpopulationen i ndrheten av den anldggning dér det bekraftade

fallet halls.

3. De atgarder som foreskrivs i denna artikel far dterkallas nir den behoriga myndigheten anser att de inte lingre ar
nodvandiga for att begrinsa risken for spridning av sjukdomen.

Artikel 43

Forflyttning av héllna djur och avelsmaterial frin den berérda djurpopulationen till medlemsstater eller
zoner som omfattas av program for utrotning av infektion med blitungevirus

1. Den behoriga myndigheten far tillta inforsel av djur i den berorda djurpopulationen till det geografiska omrade som
omfattas av ett sddant program for utrotning av infektion med blitungevirus som avses i artikel 37.2 b endast om djuren
uppfyller minst ett av kraven i del II kapitel 2 avsnitt 1 punkterna 1-4 i bilaga V.

2. Genom undantag fran punkt 1 far den behoriga myndigheten aven tilldta inforsel av djur i den berérda djurpopulationen
till det geografiska omrdde som omfattas av ett program for utrotning av infektion med blatungevirus om

a) den har bedomt den risk som inforseln utgor for destinationsortens hilsostatus vad giller infektion med blatungevirus,
med beaktande av eventuella riskreducerande dtgirder den kan anta pa destinationsorten,

b) den forbjuder forflyttning av dessa djur till en annan medlemsstat
i) under 60 dagar efter inforseln, eller

i) tills ett PCR-test for serotyperna 1-24 av bldtungevirus med negativt resultat har utforts pd prover som tas tidigast
14 dagar efter inforseln,

¢) den vid behov anpassar overvakningen i enlighet med del II kapitel 1 avsnitt 4 punkt 6 i bilaga V, och

d) djuren uppfyller ndgot av kraven i del II kapitel 2 avsnitt 1 punkterna 5-8 i bilaga V.
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3. Den behoriga myndigheten far tillita inforsel av avelsmaterial frin den berdrda djurpopulationen till det geografiska
omrdde som omfattas av ett sddant program for utrotning av infektion med blatungevirus som avses i artikel 37.2 b endast
om avelsmaterialet uppfyller minst ett av kraven i del II kapitel 2 avsnitt 2 punkterna 1-3 i bilaga V.

4. Genom undantag fran punkt 3 fir den behoriga myndigheten dven tillita inforsel av avelsmaterial fran den berorda
djurpopulationen till det geografiska omrdde som omfattas av ett program for utrotning av infektion med bldtungevirus om

a) den har bedomt den risk som inforseln utgor for destinationsortens halsostatus vad galler infektion med blatungevirus,
med beaktande av eventuella riskreducerande tgirder den kan anta pd destinationsorten,

b) den forbjuder forflyttning av detta avelsmaterial till en annan medlemsstat, och

¢) avelsmaterialet uppfyller kraven i del II kapitel 2 avsnitt 2 punkt 4 i bilaga V.

5. Nar den behoriga myndighet som tar emot djuren eller avelsmaterialet tillimpar undantaget enligt punkt 2 eller 4 ska den
a) s snart som mojligt underritta kommissionen om detta,

b) godta djur eller avelsmaterial frin den berorda djurpopulationen som uppfyller kraven for det aktuella undantaget, oavsett
djurens eller avelsmaterialets ursprungsmedlemsstat eller ursprungszon.

6. Nar den behoriga myndighet som tar emot djuren eller avelsmaterialet inte lingre tillimpar undantaget enligt punkt 2
eller 4 ska den sd snart som mojligt underritta kommissionen.

Artikel 44

Vektorskyddad anliggning

1. Den behoriga myndigheten fir pd begiran av aktoren bevilja status som vektorskyddad anldggning for anldggningar eller
lokaler som uppfyller de kriterier som faststalls i del I kapitel 3 i bilaga V.

2. Den behoriga myndigheten ska med lamplig frekvens, dock dtminstone i borjan av, under och vid utgdngen av den
erforderliga skyddsperioden, kontrollera om de dtgirder som vidtas ar effektiva med hjalp av en vektorfilla inne i anldggningen.

3. Den behoriga myndigheten ska omedelbar aterkalla status som vektorskyddad anliggning nér de villkor som avses i
punkt 1 inte lingre dr uppfyllda.

Artikel 45

Forflyttning av djur genom medlemsstater eller zoner som omfattas av program for utrotning av infektion
med blitungevirus

1. Den behoriga myndigheten far tilldta forflyttning av djur i den berdrda djurpopulationen genom det geografiska omrade
som omfattas av ett sddant program for utrotning av infektion med blatungevirus som avses i artikel 37.2 b endast om

a) djuren i den berérda djurpopulationen uppfyller minst ett av de krav som faststalls i del II kapitel 2 avsnitt 1 punkterna
1-3 i bilaga V, eller

b) de transportmedel pa vilka djuren lastas har skyddats fran vektorangrepp och resan inte inbegriper urlastning av djuren
for en lingre period an ett dygn, eller djuren lastas ur for en langre period dn ett dygn i en vektorskyddad anliggning
eller under den vektorfria perioden.

2. Genom undantag fran punkt 1 fir den behoriga myndigheten aven tilldta forflyttning av djur i den berorda djurpopulationen
genom det geografiska omrdde som omfattas av ett program for utrotning av infektion med bldtungevirus om kraven i
artikel 43.2 a, ¢ och d ar uppfyllda.
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KAPITEL 3

Program fér utrotning av sjukdomar i kategori B och C hos vattenlevande djur

Avsnitt 1

Allminna bestimmelser

Artikel 46

Strategi for sjukdomsbekimpning for utrotning av sjukdomar i kategori B och C hos vattenlevande djur

1. Nir den behoriga myndigheten upprittar ett obligatoriskt program for utrotning av en sjukdom i kategori B eller ett
valbart program for utrotning av en sjukdom i kategori C hos vattenlevande djur ska den grunda dessa program pé en strategi
for sjukdomsbekdampning som f6r varje sjukdom omfattar

a) den typ av 6vervakningskrav som krivs for att uppfylla villkoren for beviljande och uppratthéllande av sjukdomsfri
status med beaktande av artikel 3.2 b i,

b) det geografiska omrdde och den djurpopulation som omfattas av utrotningsprogrammet enligt artiklarna 47 och 51,
¢) utrotningsprogrammets varaktighet enligt artikel 49, inklusive dess slut- och delmdl enligt artikel 48,
d) de sjukdomsspecifika dtgarder for forebyggande och bekdmpning som faststills i artiklarna 55- 65.

2. Den behoriga myndigheten far i utrotningsprogrammet inbegripa samordnade dtgarder vid sina gemensamma land- eller
sjogranser med andra medlemsstater eller tredjelander for att sakerstalla att syftet med programmen uppnds pa ett varaktigt sitt.

Om sddan samordning inte har upprittats ska den behoriga myndigheten, om det dr genomforbart, i utrotningsprogrammet
inbegripa effektiva riskreducerande atgarder, inklusive forstarkt overvakning.

Artikel 47

Geografiskt tillimpningsomrade och djurpopulation

1. Den behoriga myndigheten ska faststilla utrotningsprogrammets tillimpningsomrade, inklusive
a) det geografiska omrdde som omfattas,

b) den berdrda djurpopulationen och, vid behov, ytterligare djurpopulationer.

2. Det geografiska omrade som omfattas av utrotningsprogrammet enligt punkt 1 a fir utgoras av
a) hela medlemsstatens territorium,

b) en eller flera zoner, eller

¢) den geografiska plats dir de anldggningar som utgor en eller flera anlaggningskretsar ligger.

3. Alla anldggningar i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet ska inbegripas
i utrotningsprogrammet.

4. Genom undantag fran punkt 3 far den behoriga myndigheten frin utrotningsprogrammet utesluta vattenbruksanlaggningar
som utgor en obetydlig risk for att programmets resultat dventyras och som 4r undantagna fran skyldigheten att ansoka om
godkidnnande.

Artikel 48
Slut- och delmal

1. Den behoriga myndigheten ska i utrotningsprogrammet inbegripa kvalitativa och kvantitativa slutmal som omfattar alla
sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 72 for beviljande av sjukdomsfri status.
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2. Den behoriga myndighet som genomfor ett utrotningsprogram ska om det ar tekniskt mojligt i programmet dven
inbegripa kvalitativa och kvantitativa slutmal som grundas pa halsostatus hos vilda djurpopulationer som utgor ett hot mot
att sjukdomsfri status uppnads.

3. Den behoriga myndigheten ska i utrotningsprogrammet inbegripa drliga eller flerdriga kvalitativa och kvantitativa delmal
i syfte att dterspegla framstegen mot slutmadlen. Dessa delmal ska inbegripa
a) alla sjukdomsspecifika krav som avses i punkt 1 och de mél som foreskrivs i punkt 2, och

b) vid behov, ytterligare krav som inte ingdr i kraven for beviljande av sjukdomsfri status fér beddmningen av framsteg
mot utrotning.

Artikel 49

Tillimpningsperiod
1. Tillimpningsperioden for program for utrotning av fortecknade sjukdomar hos vattenlevande djur faststills i del II i
bilaga VI, sdrskilt avsnitten 2 och 3 i foljande kapitel:
a) Kapitel 1 nér det galler VHS och THN.
b) Kapitel 2 nir det giller infektion med ILA HPRA-virus,
c) Kapitel 3 nar det géller infektion med Marteilia refringens.
d) Kapitel 4 ndr det giller infektion med Bonamia exitiosa.
e) Kapitel 5 nar det géller infektion med Bonamia ostreae.
f)  Kapitel 6 nir det giller infektion med WSS-virus.
2. Nar det giller sjukdomar i kategori C fir ett utrotningsprograms tillimpningsperiod inte vara lingre dn sex dr
frén dagen for kommissionens ursprungliga godkdnnande av programmet i enlighet med artikel 31.3 i forordning (EU)

2016/429. 1 vederbérligen motiverade fall fir kommissionen pa begdran av medlemsstaterna forlanga utrotningsprogrammets
tillimpningsperiod med ytterligare sex ar.

Avsnitt 2

Krav for utrotningsprogram

Artikel 50

Minimikrav for ett utrotningsprogram

Den behoriga myndigheten ska grunda programmet for utrotning av en specifik sjukdom i kategori B eller C i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets pa

a) faststdllandet av hilsostatus for medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen genom att definiera hélsostatusen for
alla anldggningar dir djur av fortecknade arter hélls,

b) genomférandet av dtgirder for sjukdomsbekdmpning i alla anldggningar dir misstinkta eller bekriftade fall pavisas,

¢) genomforandet av biosakerhetsatgarder och andra riskreducerande atgarder for att minska smittorisken for de fortecknade
arterna i en anldggning,

d) 1ivissa fall, vaccinering som en del av utrotningsprogrammet.

Artikel 51

Djurpopulation som ska ingd i program f6r utrotning av sjukdomar i kategori B och C

1. Den behoriga myndigheten ska tillimpa utrotningsprogrammet pé fortecknade arter som halls i anldggningar inom
medlemsstatens, zonens eller anldggningskretsens geografiska omréde.
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2. Genom undantag fran punkt 1 fir den behoriga myndigheten pé grundval av en riskbedomning besluta att fran
utrotningsprogrammet utesluta anldggningar dir endast sddana smittbarande arter (dven kallade vektorarter) som avses i
tabellen i bilagan till genomférandeforordning (EU) 2018/1882 halls.

3. Den behoriga myndigheten ska, om det 4r tekniskt genomforbart, i utrotningsprogrammet inbegripa ytterligare
djurpopulationer nir dessa djur
a) utgor en betydande risk vad giller halsostatus hos de djur som avses i punkt 1,

b) inbegrips pd grund av de fa vattenbruksanldggningarna i utrotningsprogrammet och nir de méste inbegripas for att fa
en tillfredsstillande epidemiologisk tickning av medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen.

Artikel 52

Atgirder som ska vidtas i medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar som omfattas av
utrotningsprogram

1. For att 6vervaka framstegen med utrotningsprogrammen ska den behorlga myndigheten klassificera hilsostatusen for
alla anldggningar dir djur av de fortecknade arterna halls med avseende pa

a) kind hilsostatus for varje anliggning ndr utrotningsprogrammet borjar genomforas,

b) uppfyllandet av villkoren for insittning av djur av fortecknade arter i anldggningen,

¢) aktorens fullgorande av skyldigheten att anmala varje misstanke om och pévisande av sjukdomen till den behoriga
myndigheten,

d) genomforandet av de atgirder for sjukdomsbekdmpning som ska tillimpas om sjukdomen misstianks eller bekriftas,
¢) vaccinationsprogram som eventuellt omfattar djur av fortecknade arter som hélls i anldggningen,

f) eventuella ytterligare dtgdrder som den behoriga myndigheten anser dr nodvindiga.

2. Den behoriga myndigheten ska

a) borja genomfora, uppratthalla eller aterkalla utrotningsprogrammet i enlighet med i vilken grad anldggningarna uppfyller
eller inte uppfyller de krav som faststills i punkt 1,

b) informera de aktorer som driver de aktuella anldggningarna om hur hilsostatusen utvecklas och om de dtgarder som

krdvs for beviljande av sjukdomsfri status.

3. Aktorerna ska uppfylla kraven i punkt 1 b—f sd att utrotningsprogrammen kan genomforas tills det slutfors med framgéang
eller aterkallas.

Artikel 53

Undantag fran klassificering av hilsostatus for avgrinsade anliggningar

Genom undantag fran artikel 52.1 fir den behoriga myndigheten besluta att inte klassificera hilsostatus for avgransade
anldggningar om den djurpopulation som halls i dessa avgriansade anlaggningar dr foremal for lampliga riskreducerande
atgarder och dtgdrder for sjukdomsbekdmpning i syfte att sdkerstalla att den inte utgér ndgon risk for spridning av sjukdomen.

Artikel 54

Vaccinering

Den behoriga myndigheten far i de utrotningsprogram som star under dess officiella tillsyn inbegripa
a) vaccinering av fortecknade arter,
b) vaccinering av en ytterligare population av héllna djur,

¢) vaccinering av en ytterligare population av vilda djur.



L 174/246 Europeiska unionens officiella tidning 3.6.2020

Artikel 55

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om vissa sjukdomar

1. Den behoriga myndigheten ska nir den misstanker ett fall av den aktuella sjukdomen i en anldggning genomfora den
undersokning som krévs.

2. I véntan pa resultatet av den undersokning som avses i punkt 1 ska den behoriga myndigheten

a) forbjuda insittning av djur eller inforsel av produkter av animaliskt ursprung i anliggningen,

b) om det ar tekniskt mojligt, beordra isolering av enheter i den anldggning dér misstankta djur halls,

¢) forbjuda forflyttning av djur och produkter av animaliskt ursprung fran anldggningen, sdvida inte den behoriga
myndigheten tillater forflyttning for omedelbar slakt eller bearbetning i en livsmedelsanldggning f6r sjukdomsbekdmpning
av vattenlevande djur, eller for direkt anvandning som livsmedel ndr det giller blotdjur eller kraftdjur som siljs levande
for det andamalet,

d) forbjuda forflyttning av utrustning, foder och animaliska biprodukter fran anldggningen, sdvida inte den behoriga

myndigheten tillater sddan forflyttning.

3. Den behériga myndigheten ska uppritthalla de dtgarder som avses i punkterna 1 och 2 tills forekomsten av sjukdomen
har uteslutits eller bekriftats.

Artikel 56

Utvidgning av dtgirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om vissa sjukdomar

1. Den behoriga myndigheten ska nér den anser att det dr nddvandigt utvidga de atgirder som faststills i artikel 55 till

a) alla anldggningar som pé grund av hydrodynamiska forhallanden loper okad risk att smittas av sjukdomen fran den
misstankta anldggningen,

b) alla anlidggningar som har ett direkt epidemiologiskt samband med den misstinkta anliggningen.

2. Om det misstinks att sjukdomen forekommer hos vilda vattenlevande djur ska den behériga myndigheten nér den anser
att det dr nodvandigt utvidga de dtgarder som faststills i artikel 55 till de aktuella anliggningarna.

Artikel 57

Undantag frin dtgirder f6r sjukdomsbekimpning vid misstanke om sjukdom
1. Genom undantag fran artikel 55.2 ¢ fir den behoriga myndigheten tilldta forflyttning av vattenbruksdjur till en anldggning
som stdr under dess officiella tillsyn, forutsatt att foljande krav dr uppfyllda:
a) Endast djur utan sjukdomssymtom forflyttas.

b) Hilsostatus hos vattenbruksdjur som vistas pd destinationsanldggningen eller hos vattenlevande djur som ar pa vag till
den anldggningen inte dventyras av forflyttningen.

¢) Djuren kommer pé destinationsanldggningen inte i kontakt med vattenbruksdjur med hogre hilsostatus vad giller den
aktuella sjukdomen.

d) Djuren halls pd destinationsanldggningen under en tidsperiod som den behoriga myndigheten bestimmer.

2. Vid tillimpning av undantaget enligt punkt 1 ska den behoriga myndigheten

a) om det ar relevant, omklassificera destinationsanldggningens hélsostatus i enlighet med de kriterier som faststalls i
artikel 52.1, tills den undersokning som avses i artikel 55.1 har slutforts,

b) forbjuda forflyttning av djur fran destinationsanldggningen tills undersokningen har slutforts, sdvida inte myndigheten
har tillatit att de transporteras till en livsmedelsanlaggning for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur for omedelbar
slakt eller bearbetning eller for direkt anvindning som livsmedel ndr det galler blotdjur eller kriftdjur som siljs levande
for det andamalet.
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3. Den behoriga myndigheten fér tillimpa undantaget enligt punkt 1 endast om de aktorer som driver ursprungs- och
destinationsanldggningarna och de som transporterar de djur som 4r foremal f6r undantaget

a) tillimpar sddana biosdkerhetsdtgirder och andra riskreducerande dtgarder som krivs for att forhindra spridning av
sjukdomen,

b) ger den behoriga myndigheten garantier for att alla nodvindiga biosdkerhetsdtgirder och andra riskreducerande har
vidtagits, och

¢) ger den behoriga myndigheten garantier for att animaliska biprodukter enligt definitionen i artikel 3.1 i forordning (EG)

nr 1069/2009 frén sddana vattenlevande djur som avses i punkt 1 ¢ bearbetas eller bortskaffas som kategori 1- eller
kategori 2-material i enlighet med artikel 12 eller 13 i den férordningen.

Artikel 58

Officiell bekriiftelse pa vissa sjukdomar och dtgirder for sjukdomsbekimpning

1. Om ett fall bekriftas ska den behoriga myndigheten

a) forklara anliggningen eller anliggningarna som smittade,

b) omklassificera halsostatusen for den eller de smittade anldggningarna,
¢) uppritta en restriktionszon med limplig omfattning,

d) vidta de dtgirder som faststills i artiklarna 59—65 i den eller de smittade anldggningarna.

2. De minimikrav som ska tillimpas pd anldggningarna i restriktionszonen faststélls i del 11 i bilaga VI, sarskilt i
a) kapitel 1 avsnitt 3 punkt 1 a nidr det giller VHS och IHN,

b) kapitel 2 avsnitt 3 punkt 1 a ndr det giller infektion med ILA HPRA-virus,

¢) kapitel 3 avsnitt 3 punkt 1 a nér det giller infektion med Marteilia refringens,

d) kapitel 4 avsnitt 3 punkt 1 a nér det giller infektion med Bonamia exitiosa,

e) kapitel 5 avsnitt 3 punkt 1 a nér det giller infektion med Bonamia ostreae,

f)  kapitel 6 avsnitt 3 punkt 1 a ndr det giller infektion med WSS-virus.

3. Genom undantag fran punkt 1 ¢ fir den behoriga myndigheten besluta att inte uppritta en restriktionszon

a) ndr en smittad anldggning inte slapper ut obehandlat utgdende vatten i omgivande vatten, och

b) nir befintliga biosdkerhetsatgirder pa anlidggningen ar av sddan standard att det sakerstlls att infektionen helt begrinsas
till anldggningen.

4. Den behériga myndigheten far vidta riskreducerande étgirder som giller foljande verksamhet i restriktionszonen:

a) Forflyttning av brunnbdtar genom restriktionszonen.

b) Fiskeriverksamhet.

¢) Annan verksamhet som kan utgora en risk for sjukdomsspridning.

5. Om sjukdomen bekriftas hos vilda vattenlevande djur far den behériga myndigheten

a) utarbeta och genomfora de atgirder for forebyggande, dvervakning och sjukdomsbekdampning som krévs for att forhindra
spridning av sjukdomen till héllna djur av fortecknade arter eller till ytterligare djurpopulationer,

b) tillimpa forstirkt 6vervakning av vilda populationer av vattenlevande djur och i anldggningar som har ett direkt
epidemiologiskt samband med det bekraftade fallet,

¢) om det dr genomforbart, vidta dtgarder for att utrota sjukdomen hos den aktuella vilda populationen av vattenlevande
djur.
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Artikel 59

Epidemiologisk undersokning och andra undersokningar vid bekriftelse av vissa sjukdomar

1. Nir en sjukdom har bekraftats ska den behoriga myndigheten
a) genomféra en epidemiologisk undersokning,

b) genomféra andra undersokningar och vidta de atgirder som faststills i artikel 55.2 i alla epidemiologiskt kopplade
anldggningar,

¢) anpassa overvakningen till de identifierade riskfaktorerna, med beaktande av slutsatserna av den epidemiologiska

undersokningen.

2. Om den epidemiologiska undersokningen visar pd epidemiologiska samband mellan héllna och vilda djur ska den
behoriga myndigheten 6vervidga om en undersokning av vilda djur behéver genomforas.
3. Den behoriga myndigheten ska s snart som mojligt informera

a) aktorer och relevanta myndigheter i de medlemsstater som berors av de epidemiologiska sambanden med det bekraftade
fallet, och

b) behoriga myndigheter i 6vriga medlemsstater eller tredjelinder som kan berdras av de epidemiologiska sambanden med
den eller de smittade anldggningarna.

Artikel 60

Forflyttningar till eller frin en smittad anliggning och andra anliggningar i restriktionszonen

1. Den behoriga myndigheten ska i alla smittade anliggningar och alla andra anlidggningar i restriktionszonen
a) om det dr tekniskt mojligt, beordra att misstankta och bekriftade fall isoleras,

b) forbjuda forflyttning av djur eller produkter av animaliskt ursprung av de fortecknade arterna vad giller den aktuella
sjukdomen fran anldggningen eller anldggningarna, sdvida inte den behoriga myndigheten tilldter forflyttning for
omedelbar slakt eller bearbetning i en livsmedelsanldggning for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur, eller for
direkt anvindning som livsmedel nir det galler blotdjur eller kraftdjur som siljs levande for det andamalet,

¢) forbjuda insittning av djur av de fortecknade arterna vad giller den aktuella sjukdomen i anldggningen eller anldggningarna,
savida inte den behoriga myndigheten pé grundval av vederborligen motiverade skal tilldter sddan insdttning,

d) forbjuda forflyttning av utrustning, foder och animaliska biprodukter fran anldggningen eller anldggningarna, sdvida inte

den behoriga myndigheten tillater sddan forflyttning.

2. Den behoriga myndigheten ska utvidga tgdrderna i punkt 1 a—c till héllna djur i ytterligare djurpopulationer om de
utgor en risk for spridning av sjukdomen.

Artikel 61

Undantag fran restriktioner vad giller forflyttning av djur och produkter av animaliskt ursprung frin
smittade anliggningar

1. Genom undantag frdn artikel 60.1 b far den behoriga myndigheten tillata forflyttning av vattenbruksdjur till en anldggning
som star under dess officiella tillsyn och som ligger i samma restriktionszon, forutsatt att
a) endast djur utan sjukdomssymtom forflyttas,

b) hilsostatusen hos vattenbruksdjur som vistas pa destinationsanldggningen eller hos vattenlevande djur som dr pé vig
till den anldggningen inte dventyras av forflyttningen,

¢) djuren pé destinationsanldggningen inte kommer i kontakt med vattenbruksdjur med hogre halsostatus vad géller den
aktuella sjukdomen,

d) Djuren halls pa destinationsanldggningen under en tidsperiod som den behoriga myndigheten bestimmer.
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2. Vid tillimpning av undantaget enligt punkt 1 ska den behériga myndigheten

a) om det ar relevant, omklassificera destinationsanldggningens hilsostatus i enlighet med de kriterier som faststélls i
artikel 52.1,

b) forbjuda forflyttning av djur fran destinationsanliggningen, sdvida inte myndigheten har tillatit att de transporteras till
en livsmedelsanldggning for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur f6r omedelbar slakt eller bearbetning eller for
direkt anvindning som livsmedel nér det galler blotdjur eller kriftdjur som siljs levande for det andamalet; animaliska
biprodukter enligt definitionen i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 1069/2009 ska i samtliga fall bearbetas eller bortskaffas
som kategori 1- eller kategori 2-material i enlighet med artikel 12 eller 13 i den férordningen,

¢) halla destinationsanlidggningen under sin officiella tillsyn tills anldggningen har rengjorts, desinficerats och haft en lamplig
tomtid.

3. Genom undantag frdn artikel 60.1 b far den behoriga myndigheten tilldta forflyttning av vattenbruksdjur till andra

smittade anldggningar som inte genomfér nagot program for utrotning av den specifika sjukdomen, forutsatt att

a) endast djur utan sjukdomssymtom forflyttas,

b) hilsostatusen hos vattenbruksdjur som vistas pd destinationsanldggningen eller hos vattenlevande djur som dr pé vig
till den anldggningen inte dventyras av forflyttningen, och

¢) forflyttningen uppfyller de intygskrav som faststills i artikel 208.2 i férordning (EU) 2016/429.

4. Genom undantag frdn artikel 60.1 b fir den behoriga myndigheten tilldta forflyttning av vattenbruksdjur och produkter
av animaliskt ursprung till andra anldggningar for slakt och bearbetning dn livsmedelsanlaggningar for sjukdomsbekdmpning
av vattenlevande djur, forutsatt att

a) endast djur utan sjukdomssymtom forflyttas,

b) anldggningen for slakt och bearbetning inte ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som genomfor ett program
for utrotning av den specifika sjukdomen eller som har forklarats vara sjukdomsfri,

¢) hilsostatusen hos de vattenlevande djur som ar pa vég till anldggningen for slakt och bearbetning eller som vistas i dess
ndrhet inte dventyras av forflyttningen,

d) forflyttningen uppfyller de intygskrav som faststalls i artikel 208.2 i férordning (EU) 2016/429.

5. Genom undantag frdn artikel 60.1 b fir den behoriga myndigheten tilldta forflyttning av djur och produkter av animaliskt
ursprung fran ytterligare djurpopulationer frdn den eller de smittade anldggningarna till andra anldggningar utan ytterligare
restriktioner, forutsatt att

a) en riskbedomning har utforts,

b) riskreducerande atgirder vid behov vidtas for att sikerstilla att hilsostatus hos vattenlevande djur som vistas pa eller ar
pa vag till destinationsanldggningen inte dventyras, och

¢) forflyttningen uppfyller de intygskrav som faststills i artikel 208.2 i férordning (EU) 2016/429.

Artikel 62

Avligsnande av smittade djur

1. Efter att sjukdomen har bekriftats ska den behoriga myndigheten, inom den tidsgrins som den behoriga myndigheten
bestdimmer, i alla smittade anldggningar beordra foljande dtgarder med avseende pd vattenlevande djur av fortecknade arter
vad giller den aktuella sjukdomen:

a) Avldgsnande av alla doda djur.

b) Avldgsnande och avlivning av alla déende djur.

¢) Avligsnande och avlivning av alla djur som uppvisar sjukdomssymtom.

d) Slakt for anvandning som livsmedel, eller om det giller blotdjur eller kriftdjur som siljs levande, avldgsnande fran vattnet,
av kvarvarande djur pé anldggningen eller anldggningarna efter det att dtgirderna i leden a—c har vidtagits.
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2. Den behoriga myndigheten far pd grundval av vederborligen motiverade skil beordra slakt for anvindning som livsmedel,
eller om det giller blotdjur eller kraftdjur som siljs levande, avldgsnande frdn vattnet, av

a) alla djur av fortecknade arter vad giller den aktuella sjukdomen i den eller de smittade anldggningarna, utan att dessa
djur provtas,

b) misstinkta djur som har ett epidemiologiskt samband med ett bekriftat fall.
3. Den slakt for anvindning som livsmedel eller det avldgsnande fran vattnet av de djur som avses i punkt 1 ska utféras under

offentlig tillsyn, antingen i den eller de smittade anldggningarna med efterfoljande bearbetning i en livsmedelsanldggning for
sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur eller i en livsmedelsanliggning for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur.

4. Den behoriga myndigheten ska utvidga de dtgirder som faststills i denna artikel till vattenbruksdjur i ytterligare
djurpopulationer nir det dr nodvindigt for att bekdmpa sjukdomen.

5. Den behoriga myndigheten far, i stillet for slakt for anvandning som livsmedel, beordra avlivning och destruktion av
vissa eller alla djur som avses i punkt 1 och av djur av icke-fortecknade arter i den eller de smittade anldggningarna.

6. Alla animaliska biprodukter frdn djur som slaktas eller avlivas i enlighet med denna artikel ska bearbetas eller bortskaffas
som kategori 1- eller kategori 2-material i enlighet med artikel 12 eller 13 i forordning (EG) nr 1069/2009.

Artikel 63

Rengoring och desinfektion
1. Den behoriga myndigheten ska for alla smittade anldggningar beordra rengéring och desinfektion av foljande byggnader
och utrustning fore dterinsattningen:

a) Anldggningarna, i den mdn det ar tekniskt mojligt, efter att de djur som avses i artikel 62.1 och allt foder som kan vara
smittférande har avlagsnats.

b)  All utrustning som anvinds i djurhdllningen, inklusive men inte begransat till, utfodring, storlekssortering, behandling,
vaccinering och arbetsbatar.

¢) All utrustning som anvinds i produktionen, inklusive men inte begransat till kassar, ndt, stillningar, sickar och rep.

d) Alla skyddsklider eller all sakerhetsutrustning som anvands av aktérer och besokare.

e) Alla transportmedel, inklusive behéllare och annan utrustning som anvinds for att forflytta smittade djur eller personal
som har varit i kontakt med smittade djur.

2. Den behoriga myndigheten ska godkinna protokollet for rengoring och desinfektion.

3. Den behoriga myndigheten ska overvaka rengoringen och desinfektionen och far inte dterutfirda eller pa nytt bevilja
sjukdomsfri status for anldggningarna forrdn den anser att rengoringen och desinfektionen har slutforts.

Artikel 64

Tomtid

1. Den behoriga myndigheten ska beordra tomtid i alla smittade anldggningar. Tomtiden ska gilla efter att den rengoring
och desinfektion som faststills i artikel 63 har slutforts.

2. Tomtidens varaktighet ska anpassas till den aktuella patogenen och till den typ av produktionssystem som anvinds i de
smittade anldggningarna. Vissa perioder for tomtid faststalls i del IT i bilaga VI, sarskilt i

a) kapitel 1 avsnitt 3 punkt 1 ¢ ndr det giller VHS och IHN,

b) kapitel 2 avsnitt 3 punkt 1 ¢ ndr det giller infektion med ILA HPRA-virus,

¢) kapitel 3 avsnitt 3 punkt 1 ¢ nér det giller infektion med Marteilia refringens,
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d) kapitel 4 avsnitt 3 punkt 1 ¢ nir det galler infektion med Bonamia exitiosa,

e) kapitel 5 avsnitt 3 punkt 1 ¢ nér det giller infektion med Bonamia ostreae,

f)  kapitel 6 avsnitt 3 punkt 1 ¢ ndr det giller infektion med WSS-virus.

3. Den behoriga myndigheten ska beordra samtidig tomtid i de smittade anldggningarna i skyddszonen eller, om ingen
skyddszon har upprittats, i restriktionszonen. Den samtidiga tomtiden far pd grundval av en riskbedomning ocksa utvidgas
till andra anldggningar. Bestimmelser om den samtidiga tomtidens varaktighet och om det omrade som ska omfattas av
sadan tomtid faststalls i del Il i bilaga VI, sarskilt i

a) kapitel 1 avsnitt 3 punkt 1 nir det giller VHS och IHN,

b) kapitel 2 avsnitt 3 punkt 1 nir det giller infektion med ILA HPRA-virus,

¢) kapitel 3 avsnitt 3 punkt 1 nér det galler infektion med Marteilia refringens,

d) kapitel 4 avsnitt 3 punkt 1 nér det giller infektion med Bonamia exitiosa,

e) kapitel 5 avsnitt 3 punkt 1 nér det giller infektion med Bonamia ostreae,

f)  kapitel 6 avsnitt 3 punkt 1 nér det giller infektion med WSS-virus.

Artikel 65

Riskreducerande atgirder for att forhindra ny smitta

Innan eller ndr den behoriga myndigheten upphéver atgarderna for sjukdomsbekiampning ska den beordra proportionerliga
riskreducerande dtgarder for att forhindra att anldggningarna smittas pd nytt, med beaktande av de aktuella riskfaktorer som
framgdr av resultaten av den epidemiologiska undersokningen. Dessa atgirder ska dtminstone beakta

a) sjukdomsagensets overlevnad i miljon eller hos vilda djur,

b) biosakerhetsdtgdrder som ar anpassade till anlaggningens sdrskilda karaktar.

KAPITEL 4

Sjukdomsfri status

Avsnitt 1

Godkinnande av sjukdomsfri status for medlemsstater och zoner

Artikel 66

Kriterier for beviljande av sjukdomsfri status

Sjukdomsfri status fir beviljas for medlemsstater eller zoner i medlemsstater endast om foljande allmédnna och sirskilda

kriterier ar uppfyllda:
a) Allminna kriterier:
i) Det geografiska tillimpningsomradet uppfyller kraven i artikel 13 eller 47.
ii)y Overvakningen av sjukdomen uppfyller kraven i artikel 3.1 eller 3.2.
i) Aktorerna fullgor skyldigheterna vad galler biosdkerhetsatgarder i artikel 10 i férordning (EU) 2016/429.

iv) De atgarder for sjukdomsbekdmpning som ar relevanta for sjukdomen nir den misstianks forekomma eller har
bekriftats uppfyller de krav som faststills for

— infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis, infektion med MTBC-komplexet, EBL, IBR/IPV samt
infektion med AD-virus och BVD i artiklarna 21-31,
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— infektion med rabiesvirus i artiklarna 35 och 36,
— infektion med blatungevirus i artiklarna 41 och 42,

— VHS, IHN, infektion med ILA HPRA-virus, infektion med Marteilia refringens, infektion med Bonamia exitiosa,
infektion med Bonamia ostreae och infektion med WSS-virus i artiklarna 55-65.

v) Anldggningarna har registrerats eller godkints for relevant typ av anldggning.

vi) Identifieringen av djur i den berorda djurpopulationen och avelsmaterialets sparbarhet har sakerstillts for aktuellt

djurslag.

vii) Djur i den berérda djurpopulationen eller produkter fran dessa djur uppfyllde vid forflyttning djurhdlsokraven for
forflyttning inom och inférsel till unionen av sddana djur och produkter.

b) Sarskilda kriterier for beviljande av sjukdomsfri status pa grundval av artiklarna 67-71.

Artikel 67

Sjukdomsfri status pd grundval av franvaro av fortecknade arter
1. Foljande kriterier galler for erkdnnande av sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon pé grundval av franvaro
av fortecknade arter vad giller en viss sjukdom:

a) De allménna kriterierna i artikel 66 a leden i och ii har uppfyllts under en kvalificeringstid om minst fem ar och sjukdomen
har inte pavisats.

b) De fortecknade arter som ér relevanta vad giller den berorda sjukdomen saknas i den héllna och vilda djurpopulationen.
2. Medlemsstaterna ska tillhandahélla dokument som styrker att kriterierna i punkt 1 dr uppfyllda. De styrkande dokumenten
ska visa att den sjukdomsfria statusen ar langsiktigt héllbar med beaktande av att

a) den sannolika forekomsten av djur av fortecknade arter inom medlemsstatens territorium eller i en zon i medlemsstaten
har bedémts och konstaterats vara forsumbar, och

b) sannolikheten for att djur av fortecknade arter kommer in till medlemsstatens territorium eller till en zon i medlemsstaten
har konstaterats vara forsumbar.

Artikel 68

Sjukdomsfri status pa grundval av sjukdomsagensets oférmdiga att verleva
1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon pd grundval av
sjukdomsagensets oférmdga att overleva:

a) De allminna kriterierna i artikel 66 a leden i och ii har uppfyllts under en kvalificeringstid om minst fem &r och sjukdomen
har inte pavisats.

b) Sjukdomen har aldrig rapporterats eller, om den har rapporterats har det visats att sjukdomsagenset inte 6verlevde.
¢) Virdet for minst en kritisk miljoparameter som inte ar forenlig med sjukdomsagensets overlevnad har uppntts.

d) Sjukdomsagenset exponeras for den kritiska miljoparametern under tillrackligt lang tid for att det ska forstoras.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla foljande beldgg som styrker att kriterierna i punkt 1 ar uppfyllda:
a) Nar det giller kriterierna i punkt 1 a och b, styrkande dokument.

b) Nir det giller kriterierna i punkt 1 ¢ och d, vetenskapliga beldgg.
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Artikel 69

Sjukdomsfri status for landlevande djur pd grundval av fortecknade vektorers oférmiga att 6verleva vad
giller fortecknade sjukdomar hos landlevande djur

1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon pa grundval av fortecknade
vektorers oformdga att 6verleva vad géller den fortecknade sjukdomen:

a) De allménna kriterierna i artikel 66 a leden i och ii har uppfyllts under en kvalificeringstid om minst fem ar och sjukdomen
har inte pavisats.

b) Sjukdomen har aldrig rapporterats eller, om den har rapporterats har det visats att sjukdomsagenset inte har 6verforts.

) Overféringen av sjukdomsagenset ér helt beroende av forekomsten av fortecknade vektorer och det dr inte kant att ndgot
annat naturligt 6verforingssitt forekommer.

d) De fortecknade vektorerna forekommer inte naturligt i medlemsstaten eller zonen i medlemsstaten.
e) Det dr osannolikt att fortecknade vektorer avsiktligt eller oavsiktligt har forts in tidigare eller kommer att foras in.
f)  Virdet for minst en kritisk miljoparameter som inte ar férenlig med de fortecknade vektorernas dverlevnad har uppnatts.

g) De fortecknade vektorerna exponeras for den kritiska miljoparametern under tillrackligt lang tid for att de ska forstoras.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla foljande belidgg som styrker att kriterierna i punkt 1 ar uppfyllda:
a) Nar det giller kriterierna i punkt 1 a och b, styrkande dokument.

b) Nir det giller kriterierna i punkt 1 c-g, vetenskapliga beldgg.

Om sjukdomen har forekommit ska medlemsstaten tillhandahélla dokument som med en konfidensgrad pd 95 % styrker att
overvakningen visat att sjukdomens prevalens var lagre dn 1 %.

Artikel 70

Sjukdomsfri status pa grundval av historiska data och évervakningsdata
1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat pa
grundval av historiska data och 6vervakningsdata:

a) Sjukdomen har aldrig rapporterats i medlemsstaten eller i zonen i medlemsstaten eller sjukdomen har utrotats i
medlemsstaten eller i zonen i medlemsstaten och har inte rapporterats under minst 25 ar.

b) Sjukdomen har rapporterats under de senaste 25 dren och har utrotats i medlemsstaten eller zonen i medlemsstaten,
och de sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 72 dr uppfyllda.

2. En medlemsstat som vill erhélla godkinnande av sjukdomsfri status for hela sitt territorium eller f6r en zon i medlemsstaten

pa grundval av bestimmelserna i punkt 1 a ska ha vidtagit f6ljande atgdrder under en kvalificeringstid om minst tio &r:

a) Overvakning av sjukdomar hos héllna djur av fortecknade arter.

b) Forebyggande dtgirder for kontroll av introduktion av sjukdomsagenset.

¢) Forbud mot vaccinering mot sjukdomen, savida det inte r tillatet enligt de sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 72.

d) Sjukdomsovervakning som styrker att sjukdomen savitt kint inte forekommer hos vilda djur av fortecknade arter i
medlemsstaten eller zonen.
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3. Genom undantag frén punkt 1 b fir kommissionen under tva r fran det att denna férordning borjar tillimpas bevilja
sjukdomsfri status for medlemsstater eller zoner vad géller

a) infektion med rabiesvirus, om sjukdomen var anmélningspliktig enligt artikel 8 i direktiv 64/432[EEG, n6dvindig
overvakning har genomforts i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2003/99/EG (*) och inget
fall har rapporterats hos fortecknade djurarter under de senaste tva dren,

b) infektion med blatungevirus, om alla restriktionszoner har upphavts i enlighet med artikel 6 i forordning (EG) nr
1266/2007 fore dagen for tillimpningen av den hir férordningen.

4. De kriterier som foreskrivs i punkt 1 for erhdllande av sjukdomsfri status ska endast gilla

a) ien ny medlemsstat under hogst tva ar fran dess anslutning till unionen, eller

b) under hogst tvd ar fran dagen for tillimpningen av de genomforandeakter som antas i enlighet med artikel 9.2 i férordning
(EU) 2016/429 enligt vilka den aktuella sjukdomen for forsta gdngen kategoriseras som en sjukdom i kategori B eller C.

5. Genom undantag frdn punkt 4 ska beviljande av sjukdomsfri status pa grundval av historiska data och 6vervakningsdata

inte omfattas av perioden om hogst tva ar nar det giller

a) status som fri fran angrepp av Varroa spp., och

b) status som fri frén infektion med Newcastlesjukevirus utan vaccinering.

6. Genom undantag fran punkt 4 b ska beviljande av sjukdomsfri status p& grundval av historiska data och dvervakningsdata

inte gilla foljande sjukdomar:

a) Infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis.

b) Infektion med MTBC-komplexet.

¢) EBL.

d) IBR/IPV.

e) Infektion med AD-virus.

f) VHS.

g IHN.

h) Infektion med ILA HPRA-virus.

i)  Infektion med Bonamia ostreae.

j)  Infektion med Marteilia refringens.

Artikel 71
Sjukdomsfri status pa grundval av utrotningsprogram
1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon pd grundval av
utrotningsprogram:
a) Den behoriga myndigheten har genomfort ett godkint utrotningsprogram enligt artikel 12 eller 46.
b) Den behoriga myndigheten har slutfort utrotningsprogrammet och till kommissionen lamnat en ansékan om erkidnnande

av sjukdomsfri status som visar att de sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 72 dr uppfyllda.

2. Genom undantag frdn punkt 1 kan, om det giller vattenlevande djur dir en zon omfattar mindre dn 75 % av en
medlemsstats territorium och inte delas med ndgon annan medlemsstat eller nagot tredjeland, sjukdomsfri status uppnds i
enlighet med artikel 83.

(*%) Europaparlamentets och radets direktiv 2003/99/EG av den 17 november 2003 om évervakning av zoonoser och zoonotiska smittimnen,
om dndring av radets beslut 90/424/EEG och om upphavande av rddets direktiv 92/117/EEG (EUT L 325, 12.12.2003, 5. 31).
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Sjukdomsspecifika krav for beviljande av sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon foreskrivs i

a)

1.

a)

Artikel 72

Sjukdomsspecifika krav for sjukdomsfri status

del I kapitel 3 avsnitt 1 i bilaga IV nar det galler infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos héllna
notkreatur och i del I kapitel 4 avsnitt 1 i bilaga IV ndr det giller infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis

hos héllna far och getter,

del IT kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV nér det giller infektion med MTBC-komplexet,
del III kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV nir det giller EBL,

del IV kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV ndr det giller IBR/IPV,

del V kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV nar det giller infektion med AD-virus,

del VI kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV ndr det giller BVD,

del I kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga V nar det géller infektion med rabiesvirus,

del IT kapitel 4 avsnitt 1 i bilaga V nr det giller infektion med bldtungevirus,

del IIT avsnitt 1 i bilaga V nér det giller status som fri fran angrepp av Varroa spp.,
del IV avsnitt 1 i bilaga V nir det giller infektion med Newcastlesjukevirus utan vaccinering,
del IT kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI nér det giller VHS,

del IT kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI nir det galler IHN,

del IT kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga VI nér det galler infektion med ILA HPRA-virus,
del IT kapitel 3 avsnitt 2 i bilaga VI nir det galler infektion med Marteilia refringens,
del II kapitel 4 avsnitt 2 i bilaga VI nir det giller infektion med Bonamia exitiosa,
del IT kapitel 5 avsnitt 2 i bilaga VI nér det giller infektion med Bonamia ostreae,

del I kapitel 6 avsnitt 2 i bilaga VI nir det giller infektion med WSS-virus.

Avsnitt 2

Godkinnande av sjukdomsfri status for anliggningskretsar dir vattenbruksdjur

halls

Artikel 73

Kriterier for beviljande av sjukdomsfri status for anliggningskretsar dir vattenbruksdjur hélls

Sjukdomsfri status fir beviljas for en anliggningskrets dar vattenbruksdjur hélls endast om foljande allmédnna och
sarskilda kriterier dr uppfyllda:

Allmanna kriterier:
i) Det geografiska tillimpningsomradet Gverensstimmer med artikel 47.2 c.

ii) Overvakningen av sjukdomen uppfyller kraven i artiklarna 3.2, 4 och 6-9.

i) Aktorerna fullgor skyldigheterna vad giller biosdkerhetsatgirder i artikel 10 i férordning (EU) 2016/429.

iv) De atgdrder for sjukdomsbekdmpning som ar relevanta for sjukdomen nir den misstianks forekomma eller har

bekraftats uppfyller kraven.

v) De anldggningar som utgor anldggningskretsen dr godkinda.
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vi) Sparbarhet av djur i den berorda djurpopulationen har sakerstllts.

vii) Djur i den berérda djurpopulationen eller produkter fran dessa djur uppfyllde vid forflyttning djurhdlsokraven for
forflyttning inom unionen eller for inforsel till unionen av sddana djur och produkter.

b) Sarskilda kriterier for beviljande av sjukdomsfri status pa grundval av bestimmelserna i artiklarna 74-77.

2. Sjukdomsfri status enligt punkt 1 far beviljas for
a) anldggningskretsar som ar oberoende av hilsostatus i omgivande naturliga vatten, och
b) anldggningskretsar som ar beroende av hilsostatus i omgivande naturliga vatten, men dar forhallandena 4r sidana att
det skapas en effektiv sjukdomsspecifik barridr mellan anldggningskretsen och andra populationer av vattenlevande djur
som kan smittas.
3. Nar det giller sddana icke slutna anliggningskretsar som avses i punkt 2 b ska den behoriga myndigheten gora f6ljande:
a) Beddma dtminstone foljande epidemiologiska faktorer:
i) Geografiskt lige for varje anldggning som utgér anldggningskretsen och vattenforsorjningens karaktar.
ii) Halsostatus for andra vattenbruksanldggningar i vattensystemet.

i) Platsen for de anldggningar som avses i led ii och deras avstdnd fran den icke slutna anlaggningskretsen.

iv) Produktionsvolym vid de anldggningar som avses i led ii samt anldggningarnas produktionsmetod och djurens
ursprung.

v) Forekomst och mingd av vilda vattenlevande djur av aktuella fortecknade arter i vattensystemet samt deras
hilsostatus.

vi) Uppgifter om huruvida de arter som avses i led v ar stationdra eller vandrande arter.

vii) Mojlighet for de vilda vattenlevande djur som avses i led v att komma in i anldggningskretsen.
viii) Allméanna biosikerhetsdtgarder i anldggningskretsen.

ix) Allméanna hydrologiska forhéllanden i vattensystemet.

b) Klassificera alla anldggningar i anldggningskretsen som anldggningar med hog risk, i enlighet med del T kapitel 1 i
bilaga VI.

) Aligga de dtgirder som konstateras vara nodvindiga for att forhindra introduktion av sjukdomen.
4. Nar en forklaring om sjukdomsfrihet for en icke sluten anldggningskrets limnas till kommissionen i enlighet med

artikel 83 ska den behoriga myndigheten tillhandahélla den bedomning som avses i punkt 3 a samt uppgifter om de atgirder
som vidtagits for att forhindra introduktion av sjukdomen i anlaggningskretsen.

Den behoriga myndigheten ska utan drojsmdl underrdtta kommissionen om senare forandringar av de epidemiologiska
faktorer som anges i punkt 3 a och de atgirder som vidtagits for att begrinsa deras konsekvenser.

Artikel 74

Sjukdomsfri status pa grundval av frinvaro av fortecknade arter
1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en anldggningskrets dar vattenbruksdjur halls pa
grundval av franvaro av fortecknade arter nir det giller en viss sjukdom:

a) De allminna kriterierna i artikel 73.1 a leden i och ii har uppfyllts under en kvalificeringstid om minst fem ar och
sjukdomen har inte pavisats.

b) De fortecknade arter som dr relevanta vad giller den berorda sjukdomen saknas i den hallna och vilda djurpopulationen.
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2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla dokument som styrker att kriterierna i punkt 1 4r uppfyllda. De styrkande dokumenten
ska visa att den sjukdomsfria statusen ar langsiktigt héllbar med beaktande av att

a) den sannolika forekomsten av djur av fortecknade arter i anldggningskretsen har bedomts och konstaterats vara forsumbar,

och

b) sannolikheten for att djur av fortecknade arter kommer in till anldggningskretsen har konstaterats vara forsumbar.

Artikel 75

Sjukdomsfri status pa grundval av sjukdomsagensets of6rmdga att dverleva
1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en anldggningskrets ddr vattenbruksdjur halls pa
grundval av sjukdomsagensets oformaga att overleva:

a) De allminna kriterierna i artikel 73.1 a leden i och ii har uppfyllts under en kvalificeringstid om minst fem dr och
sjukdomen har inte pavisats.

b) Sjukdomen har aldrig rapporterats eller, om den har rapporterats har det visats att sjukdomsagenset inte overlevde.
¢) Virdet for minst en kritisk miljoparameter som inte r forenlig med sjukdomsagensets 6verlevnad har uppnatts.

d) Sjukdomsagenset exponeras for den kritiska parametern under tillrackligt lang tid for att det ska forstoras.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla foljande beldgg som styrker att kriterierna i punkt 1 dr uppfyllda:
a) Nar det giller kriterierna i punkt 1 a och b, styrkande dokument.

b) Nir det giller kriterierna i punkt 1 ¢ och d, vetenskapliga beldgg.

Artikel 76

Sjukdomsfri status pd grundval av historiska data och 6vervakningsdata
1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en anlaggningskrets dir vattenbruksdjur hélls pa
grundval av historiska data och overvakningsdata:

a) Sjukdomen har aldrig rapporterats i anlaggningskretsen eller sjukdomen har utrotats i anliggningskretsen och har inte
rapporterats under minst 25 ar.

b) Sjukdomen har rapporterats under de senaste 25 dren och har utrotats i anldggningskretsen, och de sjukdomsspecifika
krav som avses i artikel 78 dr uppfyllda.

2. En medlemsstat som vill erhdlla godkidnnande av sjukdomsfri status for anldggningskretsen pd grundval av bestimmelserna

i punkt 1 a ska ha vidtagit foljande dtgirder under en kvalificeringstid om minst tio r:

a) Overvakning av sjukdomar hos héllna djur av fortecknade arter.

b) Forebyggande dtgirder for kontroll av introduktion av sjukdomsagenset.

¢) Forbud mot vaccinering mot sjukdomen, savida det inte ar tilldtet enligt de sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 78.

d) Sjukdomsovervakning som styrker att sjukdomen sdvitt kint inte forekommer hos vilda djur av fortecknade arter i
anldggningskretsen.

3. De kriterier som faststills i punkt 1 ska endast gilla

a) ien ny medlemsstat under hogst tva ar fran dess anslutning till unionen, eller

b) under hogst tvé ar frén dagen for tillimpningen av de genomforandeakter som antas i enlighet med artikel 9.2 i férordning
(EU) 2016/429 enligt vilka den aktuella sjukdomen for forsta gdngen kategoriseras som en sjukdom i kategori B eller C.
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4. Genom undantag fran punkt 3 b ska beviljande av sjukdomsfri status pa grundval av historiska data och 6vervakningsdata
inte gilla foljande sjukdomar:

a) VHS.
b) IHN.
¢) Infektion med ILA HPRA-virus.

d) Infektion med Bonamia ostreae.

o

) Infektion med Marteilia refringens.

Artikel 77
Sjukdomsfri status pd grundval av utrotningsprogram
1. Foljande kriterier giller for erkdnnande av sjukdomsfri status for en anldggningskrets dir vattenbruksdjur halls pa
grundval av utrotningsprogram:
a) Den behoriga myndigheten har genomfort ett godkédnt utrotningsprogram enligt artikel 46.
b) Den behoriga myndigheten har slutfort utrotningsprogrammet och till kommissionen limnat en slutrapport som visar

att de sjukdomsspecifika kraven i artikel 78 ar uppfyllda.

2. Genom undantag frdn punkt 1 kan, om det giller en anldggningskrets som omfattar mindre dn 75 % av en medlemsstats
territorium och det avrinningsomrade som forsorjer anldggningskretsen inte delas med ndgon annan medlemsstat eller nigot
tredjeland, sjukdomsfri status uppnas i enlighet med artikel 83.

Artikel 78

Sjukdomsspecifika krav for sjukdomsfri status

Sjukdomsspecifika krav for beviljande av sjukdomsfri status for en anldggningskrets dar vattenbruksdjur hélls foreskrivs i
a) del I kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI ndr det giller VHS,

b) del I kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI nir det galler IHN,

¢) del Il kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga VI ndr det giller infektion med ILA HPRA-virus,

d) del Il kapitel 3 avsnitt 2 i bilaga VI ndr det giller infektion med Marteilia refringens,

e) del Il kapitel 4 avsnitt 2 i bilaga VI ndr det giller infektion med Bonamia exitiosa,

f)  del IT kapitel 5 avsnitt 2 i bilaga VI ndr det giller infektion med Bonamia ostreae,

g) del I kapitel 6 avsnitt 2 i bilaga VI nidr det galler infektion med WSS-virus.

Artikel 79

Sdrskilda krav for anliggningskretsar som ér oberoende av hilsostatus i omgivande naturliga vatten

1. Utover de allminna kriterierna for beviljande av sjukdomsfri status for anldggningskretsar ddr vattenbruksdjur halls
enligt artikel 73.1 kan en anldggningskrets som bestdr av en eller flera enskilda anldggningar dar hilsostatus vad giller en
specifik sjukdom &r oberoende av hilsostatus i omgivande naturliga vatten erhélla sjukdomsfri status om den uppfyller
kraven i punkterna 2-6.

2. En sluten anldggningskrets kan omfatta

a) en enskild anldggning som betraktas som en enda epidemiologisk enhet, eftersom den inte paverkas av djurhalsostatusen
i omgivande naturliga vatten, eller
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b) flera anldggningar dar varje anldggning i anldggningskretsen uppfyller kriterierna i led a och i punkterna 3—6, men som
med anledning av omfattande forflyttningar av djur mellan anldggningarna betraktas som en enda epidemiologisk enhet,
forutsatt att alla anldggningar foljer ssmma system for biosikerhet.

3. En sluten anldggningskrets ska forsorjas med vatten

a) genom ett reningsverk som inaktiverar det aktuella sjukdomsagenset, eller

b) direkt fran en brunn, ett borrhal eller en naturlig kalla.

Om vattenforsorjningen har sitt ursprung i en kalla utanfor anldggningen ska vattnet ledas direkt till anldggningen pa ett
sadant sdtt som ger ett tillrackligt skydd mot smitta.

4. Det ska finnas naturliga eller konstgjorda barridrer som hindrar vattenlevande djur fran att ta sig in i varje anldggning i
anldggningskretsen fran omgivande naturliga vatten.

5. Anldggningskretsen ska i tillimpliga fall skyddas mot 6versvimning och intringande vatten frin omgivande naturliga
vatten.

6. Anldggningskretsen ska uppfylla de sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 78.

Artikel 80

Sirskilda bestimmelser for anliggningskretsar som bestdr av enskilda anliggningar som inleder eller
aterupptar vattenbruksverksamhet och dir hilsostatus vad giller en specifik sjukdom ir oberoende av
hilsostatus i omgivande naturliga vatten

1. En ny anldggning som ska inleda vattenbruksverksamhet ska betraktas som sjukdomsfri om

a) den uppfyller kraven i artikel 79.2 a och 79.3-79.5, och

b) den inleder vattenbruksverksamhet med vattenbruksdjur frén en sjukdomsfri medlemsstat, zon eller anlidggningskrets.
2. En anldggning som dterupptar vattenbruksverksamhet efter ett avbrott och som uppfyller kraven i punkt 1 ska betraktas

som sjukdomsfri utan sddan overvakning som avses i artikel 73.1 a ii, forutsatt att

a) den behoriga myndigheten kadnner till anliggningens hilsohistorik och ingen sjukdom i kategori B eller C har bekriftats
i anldggningen,

b) anldggningen vid behov har rengjorts, desinficerats och haft en tomtid fore dterinsittningen.

3. En anldggning som dterupptar sin verksamhet efter att en sjukdom i kategori B eller C har bekriftats ska anses vara
sjukdomsfri vad giller den bekriftade sjukdomen, forutsatt att

a) ett representativt urval av djur som har dterinsatts i anldggningen fran en sjukdomsfri medlemsstat, zon eller
anldggningskrets efter rengoring, desinfektion och tomtid provtas for den aktuella sjukdomen tidigast tre manader och
senast tolv manader efter att ha exponerats for forhdllanden, inklusive vattentemperatur, som frimjar kliniska uttryck
for sjukdomen,

b) den provtagningen och de diagnostester som faststills i relevant kapitel i del II i bilaga VI anvdnds och proven tas fran
det antal djur som krdvs for att med en konfidensgrad pa 95 % sikerstilla pavisande av den aktuella sjukdomen om
mélprevalensen ar 2 %,

¢) resultaten av den provtagning och de tester som beskrivs i led b dr negativa.
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Avsnitt 3

Uppritthdllande, tillfdlligt upphivande och dterkallande av sjukdomsfri status

Artikel 81

Sirskilda kriterier for 6vervaknings- och biosikerhetsitgirder fér uppritthillande av sjukdomsfri status
1. Medlemsstater eller zoner eller anldggningskretsar i medlemsstaterna far upprtthdlla sjukdomsfri status endast om de
utover kriterierna i artikel 41.1 a och ¢ i férordning (EU) 2016429 dven uppfyller f6ljande krav:
a) De genomfor tillricklig 6vervakning som gor det mojligt att tidigt pavisa sjukdomen och styrka sjukdomsfri status.

b) De vidtar de biosikerhetsdtgirder som den behoriga myndigheten beordrat pé grundval av de risker som identifierats i
syfte att férhindra introduktion av sjukdomen.

¢) De foljer de praktiska bestimmelser som avses i artikel 66 a leden v, vi och vii eller i artikel 73.1 a leden v, vi och vii.
2. Nar det giller vattenlevande djur fir en medlemsstat, nar den forklarats fri fran en eller flera av de fortecknade sjukdomarna,
upphora med den riktade Gvervakning som avses i punkt 3 k—q och uppritthalla sin sjukdomsfria status, forutsatt att risken

for introduktion av den aktuella sjukdomen har bedomts och det rader forhallanden som framjar kliniska uttryck for den
aktuella sjukdomen.

I sjukdomsfria zoner eller anldggningskretsar i medlemsstater som inte har forklarats sjukdomsfria, eller ndr det inte rdder
forhallanden som framjar kliniska uttryck for den aktuella sjukdomen, ska den riktade 6vervakningen enligt punkt 3 k—q
fortsitta.

3. De sjukdomsspecifika kraven avseende dvervaknings- och biosakerhetsatgarder foreskrivs i

a)  del I kapitel 3 avsnitt 2 i bilaga IV nir det géller status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis hos hdllna notkreatur eller i del I kapitel 4 avsnitt 2 i bilaga IV nir det giller status som fri frdn infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos hallna far och getter,

b)  del Il kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nir det galler status som fri fran infektion med MTBC-komplexet,
¢)  del III kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nir det giller status som fri fran EBL,

d)  del IV kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nar det géller status som fri fran IBR/IPV,

e)  del V kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nir det galler status som fri fran infektion med AD-virus,

f)  del VI kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nir det galler status som fri frin BVD,

g)  del I kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga V nar det giller status som fri fran infektion med rabiesvirus,

h)  del Il kapitel 4 avsnitt 2 i bilaga V nar det giller status som fri fran infektion med blatungevirus,

i) del Il avsnitt 2 i bilaga V ndr det giller status som fri frdn angrepp av Varroa spp.,

j)  del IV avsnitt 2 i bilaga V nér det giller status som fri frdn infektion med Newcastlesjukevirus utan vaccinering,
k)  del I kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga VI ndr det giller status som fri frin VHS,

)  del Il kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga VI nir det géller status som fri fran THN,

m) del IT kapitel 2 avsnitt 4 i bilaga VI ndr det giller status som fri frdn infektion med ILA HPRA-virus,

n) del I kapitel 3 avsnitt 4 i bilaga VI ndr det giller status som fri frn infektion med Marteilia refringens,
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) del Il kapitel 4 avsnitt 4 i bilaga VI nir det galler status som fri fran infektion med Bonamia exitiosa,

o

p)  del Il kapitel 5 avsnitt 4 i bilaga VI nir det galler status som fri fran infektion med Bonamia ostreae,

) del I kapitel 6 avsnitt 4 i bilaga VI nir det galler status som fri fran infektion med WSS-virus.

a]

Artikel 82

Tillfilligt upphivande, dterkallande och terutfirdande av sjukdomsfri status
1. Om sjukdomen har bekriftats och villkoren f6r uppritthallande av sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon
eller anldggningskrets i en medlemsstat darfor inte dr uppfyllda ska den behoriga myndigheten
a) utan dr6jsmal vidta de relevanta dtgarderna for sjukdomsbekdmpning,
b) genomfora sirskild overvakning for att bedéma utbrottets omfattning,
¢) beordra de riskreducerande atgiarder som behovs.
2. Om sjukdomen inte har bekraftats, men da ett villkor for uppratthallande av sjukdomsfri status inte uppfylls for en

medlemsstat eller en zon eller anliggningskrets i en medlemsstat ska den beh6riga myndigheten vidta limpliga korrigerande
atgirder och bedoma risken for att hilsosituationen har forandrats.

3. Den behoriga myndigheten far som en 6vergdngsatgird vid behov tillflligt upphava sjukdomsfri status for medlemsstaten
eller en zon eller anldggningskrets i medlemsstaten, snarare dn att kommissionen dterkallar denna status. Den behoriga
myndigheten ska under det tillfalliga upphdvandet

a) anta de forebyggande dtgirder samt Gvervaknings- och bekimpningsatgirder som krivs for att hantera situationen,
b) utan dr6jsmél informera kommissionen och 6vriga medlemsstater om de dtgirder som antagits, och

¢) regelbundet informera kommissionen och Gvriga medlemsstater om hur situationen utvecklas samt om sin bedémning
nér det giller dterutfirdande av sjukdomsfri status, forlingning av det tillfalliga upphavandet eller aterkallande av
kommissionen.

4. Om bestimmelserna i punkt 3 f6ljs far den behériga myndigheten dterutfirda sjukdomsfri status for medlemsstaten eller
zonen eller anldggningskretsen i medlemsstaten genom att hava det tillfilliga upphévandet.

Avsnitt 4

Undantag frdn godkinnande av kommissionen

Artikel 83

Undantag fran godkinnande av kommissionen for vissa typer av sjukdomsfri status vad giller sjukdomar
hos vattenlevande djur

1. Genom undantag frin kraven pd att erhdlla kommissionens godkdnnande av sjukdomsfri status, enligt artiklarna 36.4
och 37.4 i férordning (EU) 2016/429, vad giller sjukdomar hos vattenlevande djur i zoner eller anldggningskretsar, ska
godkdnnande for zoner eller anldggningskretsar som omfattar mindre dn 75 % av en medlemsstats territorium och dér det
avrinningsomrade som forsorjer anlaggningskretsen inte delas med ndgon annan medlemsstat eller nagot tredjeland, erhallas
enligt f6ljande forfarande:

a) En medlemsstat limnar en preliminér friforklaring for zonen eller anldggningskretsen som uppfyller kraven for sjukdomsfri
status enligt denna férordning.

b) Medlemsstaten offentliggor den preliminira friférklaringen elektroniskt och kommissionen och medlemsstaterna
underrittas om offentliggorandet.

¢) 60 dagar efter offentliggérandet trader den preliminara friforklaringen i kraft och den zon eller anliggningskrets som
avses i denna punkt far sjukdomsfri status.
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2. Inom den period om 60 dagar som avses i punkt 1 ¢ fir kommissionen eller medlemsstaterna begira fortydliganden eller
kompletterande information avseende de beldgg den medlemsstat som limnat den preliminara friférklaringen har tillhandahallit.

3. Om minst en medlemsstat, eller kommissionen, inom den tid som avses i punkt 1 ¢ limnar skriftliga synpunkter avseende
problem med de beldgg som lamnats till stod for forklaringen ska kommissionen, den medlemsstat som lamnade forklaringen
och, om det ar relevant, den medlemsstat som begirde fortydliganden eller kompletterande information tillsammans granska
de beldgg som limnats in sd att problemen kan losas.

[ sddana fall ska tid som avses i punkt 1 ¢ automatiskt forlingas med 60 dagar frén den dag da de forsta problemen togs
upp. Ingen ytterligare forlingning av tid far goras.

4. Om den process som avses i punkt 3 misslyckas ska bestimmelserna i artiklarna 36.4 och 37.4 i férordning (EU)
2016/429 tillimpas.

DELIII

OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 84

Overgéngsbestimmelser for befintlig sjukdomsfri status

1. Medlemsstater och zoner i medlemsstater med en sjukdomsfri status som godkénts fore dagen for tillimpningen av denna
forordning ska anses ha en godkind sjukdomsfri status i enlighet med denna forordning ndr det giller foljande typer av status:
a)  Fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis, B. suis

i) inotkreaturspopulationer, om brucellosfri status beviljats enligt direktiv 64/432/EEG,

ii) 1ifar- och getpopulationer, om brucellosfri (B. melitensis-fri) status beviljats enligt direktiv 91/68/EEG.
b)  Fri fran infektion med MTBC-komplexet, om tuberkulosfri status beviljats enligt direktiv 64/432/EEG.
¢)  Frifrdn EBL, om EBL-fri status beviljats enligt direktiv 64/432/EEG.
d)  Fri frdn IBR/IPV, om IBR-fri status beviljats enligt direktiv 64/432/EEG.
e)  Frifran infektion med AD-virus, om status som fri frin Aujeszkys sjukdom beviljats enligt direktiv 64/432/EEG.
f)  Fri fran angrepp av Varroa spp., om status som fri frén Varroa beviljats enligt ridets direktiv 92/65/EEG (*4).

g)  Fri frdn infektion med Newcastlesjukevirus utan vaccinering, om status som icke-vaccinerande mot Newcastlesjukan
beviljats enligt direktiv 2009/158/EG.

h)  Fri frdn VHS, om VHS-fri status beviljats enligt rddets direktiv 2006/88/EG (*°).
i)  Frifrdn IHN, om IHN-fri status beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.

j)  Fri frdn infektion med ILA HPRA-virus, om status som fri frdn infektion med genotyp HPR-deleted av slaktet isavirus
beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.

(**) Rédets direktiv 92/65/EEG av den 13 juli 1992 om faststallande av djurhilsokrav i handeln inom och importen till gemenskapen av djur,
sperma, dgg (ova) och embryon som inte faller under de krav som faststalls i de specifika gemenskapsregler som avses i bilaga A Itill direktiv
90/425/EEG (EGTL 268, 14.9.1992, 5. 54).

(*°) Radets direktiv 2006/88/EG av den 24 oktober 2006 om djurhilsokrav for djur och produkter fran vattenbruk och om forebyggande och
bekidmpning av vissa sjukdomar hos vattenlevande djur (EUT L 328, 24.11.2006, 5. 14).
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k)  Fri frén infektion med Bonamia ostreae, om status som fri fran infektion med Bonamia ostreae beviljats enligt direktiv
2006/88|EG.

)  Frifrén infektion med Marteilia refringens, om status som fri frdn infektion med Marteilia refringens beviljats enligt direktiv
2006/88/EG.

m) Fri fran infektion med WSS-virus, om status som fri frdn vit pricksjuka beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.
2. Anldggningskretsar i medlemsstater med en sjukdomsfri status som godkants fore dagen for tillimpningen av denna
forordning ska anses ha en godkind sjukdomsfri status i enlighet med denna forordning nar det giller f6ljande typer av status:

a) Fri frdn hogpatogen avidr influensa, om anldggningskretsen godkants som fri fran avidr influensa enligt kommissionens
forordning (EG) nr 616/2009 (%9).

b) Fri frén VHS, om status som fri frdn VHS beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.
¢) Frifrdn IHN, om IHN-fri status beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.

d) Fri fran infektion med ILA HPRA-virus, om status som fri fran infektion med genotyp HPR-deleted av slaktet isavirus
beviljats enligt direktiv 2006/88EG.

e) Fri frén infektion med Bonamia ostreae, om status som fri fran infektion med Bonamia ostreae beviljats enligt direktiv
2006/88|EG.

f)  Fri fran infektion med Marteilia refringens, om status som fri fran infektion med Marteilia refringens beviljats enligt direktiv
2006/88/EG.

g) Fri frén infektion med WSS-virus, om status som fri fran vit pricksjuka beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.

3. De medlemsstater som anses ha en godkind sjukdomsfri status enligt punke 1 eller 2 ska sdkerstilla att villkoren for
uppritthallande av denna status dverensstimmer med de villkor som faststalls i denna forordning.

Artikel 85

Overgéngsbestimmelser for befintliga utrotnings- eller 6vervakningsprogram

1. Medlemsstater och zoner i medlemsstater med ett utrotnings- eller overvakningsprogram som godkants fore dagen for
tillimpningen av denna forordning ska anses ha ett godként utrotningsprogram i enlighet med denna férordning nar det
giller foljande sjukdomar under en period om sex ar frdn dagen for tillimpningen av denna forordning:

a) IBR/IPV, om programmet f6r utrotning av IBR/IPV godkints enligt direktiv 64/432/EEG.

b) Infektion med AD-virus, om programmet for utrotning av Aujeszkys sjukdom godkants enligt direktiv 64/432/EEG.
¢) VHS, om programmet for overvakning eller utrotning av VHS godkints enligt direktiv 2006/88/EG.

d) IHN, om programmet for overvakning eller utrotning av IHN godkants enligt direktiv 2006/88/EG.

¢) Infektion med ILA HPRA-virus, om programmet for overvakning eller utrotning av infektion med ILA HPRA-virus
godkints enligt direktiv 2006/88/EG.

f)  Infektion med Bonamia ostreae, om programmet for 6vervakning eller utrotning av infektion med Bonamia ostreae godkants
enligt direktiv 2006/88/EG.

g) Infektion med Marteilia refringens, om programmet for 6vervakning eller utrotning av infektion med Marteilia refringens
godkints enligt direktiv 2006/88/EG.

(*%) Kommissionens forordning (EG) nr 616/2009 av den 13 juli 2009 om genomf6rande av radets direktiv 2005/94/EG i fraga om godkénnande
av delomraden for fjaderfd och delomraden for andra faglar i fingenskap nar det giller avidr influensa samt kompletterande forebyggande
biosakerhetsatgirder i sidana delomrdden (EUT L 181, 14.7.2009, s. 16).
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h) Infektion med WSS-virus, om programmet for utrotning av vitprickig kraftdjurssjuka godkants enligt direktiv 2006/88/EG.

2. Anldggningskretsar i medlemsstater med ett utrotnings- eller 6vervakningsprogram som godkants fore dagen for
tillimpningen av denna forordning ska anses ha ett godként utrotningsprogram i enlighet med denna forordning nar det
giller foljande sjukdomar under en period om sex ar frn dagen for tillimpningen av denna forordning:

a) VHS, om programmet for 6vervakning eller utrotning av VHS godkénts enligt direktiv 2006/88/EG.
b) IHN, om programmet for vervakning eller utrotning av IHN godkants enligt direktiv 2006/88/EG.

¢) Infektion med ILA HPRA-virus, om programmet for 6vervakning eller utrotning av infektion med ILA HPRA-virus
godkints enligt direktiv 2006/88/EG.

d) Infektion med Bonamia ostreae, om programmet for dvervakning eller utrotning av infektion med Bonamia ostreae godkants
enligt direktiv 2006/88/EG.

¢) Infektion med Marteilia refringens, om programmet for overvakning eller utrotning av infektion med Marteilia refringens
godkints enligt direktiv 2006/88/EG.

f) Infektion med WSS-virus, om programmet for 6vervakning eller utrotning av vitprickig kraftdjurssjuka godkants enligt
direktiv 2006/88/EG.

3. De medlemsstater som anses ha ett godkant utrotningsprogram enligt punkt 1 eller 2 ska sdkerstilla att dtgirderna i
programmet Sverensstimmer med de dtgirder som faststills for utrotningsprogram i denna forordning.

Artikel 86
Upphivande
Foljande akter ska upphora att gilla den 21 april 2021:
— Beslut 2000/428/EG.
— Beslut 2002/106/EG.
— Beslut 2003/422]EG.
— Beslut 2006/437[EG.
— Forordning (EG) nr 1266/2007.
— Beslut 2008/896[EG.
— Genomforandebeslut (EU) 2015/1554.

Hanvisningar till de upphévda akterna ska anses som hénvisningar till den hir férordningen.

Artikel 87
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 21 april 2021.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 december 2019.
Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA I

SARSKILDA FALLDEFINITIONER FOR SJUKDOMAR HOS LANDLEVANDE DJUR

Avsnitt 1

Hogpatogen aviidr influensa

1. Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som ett misstinkt fall av hogpatogen avidr influensa
(HPAI) nir djuret eller gruppen uppfyller kriterierna i artikel 9.1.

2. Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som ett bekréftat fall av hogpatogen avidr influensa
nar

a) det sjukdomsagens som orsakar hogpatogen avidr influensa, utom vaccinstammar, har isolerats i ett prov fran ett
djur eller en grupp av djur,

b) en nukleinsyra som ir specifik for sjukdomsagenset f6r hogpatogen avidr influensa, som inte beror pd vaccinering,
har pavisats i ett prov fran ett djur eller en grupp av djur, eller

) ett positivt resultat genom en indirekt diagnosmetod, som inte beror pa vaccinering, har erhillits i ett prov fran ett

hallet djur eller en grupp av héllna djur som uppvisar kliniska tecken pd sjukdomen eller har ett epidemiologiskt
samband med ett misstankt eller bekraftat fall.

3. Idenna falldefinition ska det sjukdomsagens som orsakar hogpatogen avidr influensa antingen vara

a) ettinfluensa A-virus av subtyperna H5 och H7 eller nagot annat influensa A-virus med ett intravenost patogenitetsindex
(IVPI) som dr hogre dn 1,2, eller

b) ett influensa A-virus av subtyperna H5 och H7 med en sekvens multipla basiska aminosyror péd klyvningsstallet for
hemagglutininmolekylen (HA0) som liknar den som iakttagits for andra HPAI-isolat.

Avsnitt 2

Infektion med lagpatogent avidrt influensavirus (LPAI-virus)

1. Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som ett misstankt fall av infektion med LPAI-virus
ndr djuret eller gruppen uppfyller kriterierna i artikel 9.1.

2. Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som ett bekréftat fall av infektion med LPAI-virus
nar

a) det sjukdomsagens som orsakar infektion med LPAI-virus, utom vaccinstammar, har isolerats i ett prov fran ett djur
eller en grupp av djur,

b) en nukleinsyra som ar specifik for sjukdomsagenset for infektion med LPAl-virus, som inte beror pa vaccinering,
har pévisats i ett prov fran ett djur eller en grupp av djur, eller

) ett positivt resultat genom en indirekt diagnosmetod, som inte beror pd vaccinering, har erhallits i ett prov fran ett

hallet djur eller en grupp av héllna djur som uppvisar kliniska tecken pd sjukdomen eller har ett epidemiologiskt
samband med ett misstinkt eller bekriftat fall.

3. Idenna falldefinition ska det sjukdomsagens som orsakar infektion med LPAI-virus vara ett influensa A-virus av subtyperna

H5 och H7 som inte dr HPAI-virus.

Avsnitt 3

Infektion med Newcastlesjukevirus (ND-virus)

1. Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som ett misstankt fall av infektion med ND-virus
ndr djuret eller gruppen uppfyller kriterierna i artikel 9.1.
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2. Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som ett bekraftat fall av infektion med ND-virus
ndr

a) det sjukdomsagens som orsakar infektion med ND-virus, utom vaccinstammar, har isolerats i ett prov fran ett djur
eller en grupp av djur,

b) en nukleinsyra som dr specifik for sjukdomsagenset for infektion med ND-virus, som inte beror pa vaccinering, har
pavisats i ett prov fran ett djur eller en grupp av djur, eller

) ett positivt resultat genom en indirekt diagnosmetod, som inte beror pa vaccinering, har erhallits i ett prov fran ett
hallet djur eller en grupp av héllna djur som uppvisar kliniska tecken pd sjukdomen eller har ett epidemiologiskt
samband med ett misstinkt eller bekraftat fall.

3. Idenna falldefinition ska det sjukdomsagens som orsakar infektion med ND-virus vara ett avidrt paramyxovirus typ 1
(APMV-1) (avidrt Avulavirus typ 1) som antingen har

a) ett intracerebralt patogenitetsindex (ICPI) pa 0,7 eller hogre, eller

b) multipla basiska aminosyror i F2-proteinets C-terminal och fenylalanin vid rest 117 som ar F1-proteinets N-terminal.
Med multipla basiska aminosyror avses minst tre arginin- eller lysinrester mellan rest 113 och rest 116. Om det
karakteristiska monstret hos aminosyrarester enligt beskrivningen ovan inte kan pavisas ska det isolerade viruset
karakteriseras genom ett ICPI-test. I denna definition numreras aminosyraresterna fran N-terminalen pa den
aminosyrasekvens som harletts fran FO-genens nukleotidsekvens (113-116 motsvarar rest -4 till -1 rdknat fran

klyvningsstllet).
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BILAGA II

UNIONSOVERVAKNINGSPROGRAM

DELI

OVERVAKNING AV AVIAR INFLUENSA HOS FJADERFA OCH VILDA FAGLAR

Avsnitt 1

Allmint tillvigagingssitt och krav

TERRITORIELLT TILLAMPNINGSOMRADE

Overvakning av fjaderfi och vilda figlar ska genomforas i alla medlemsstater.

TILLAMPNINGSPERIOD

Tills den aterkallas.

ALLMANT TILLVAGAGANGSSATT

Overvakningssystemet ska inriktas p& de mal som foreskrivs i avsnitt 2 och ska bygga p4 ett heltickande tillvigagingssitt
som inbegriper olika delar av overvakningsverksamheten som kompletterar varandra i fjaderfipopulationen och
populationen av vilda figlar:

— System for tidigt pavisande enligt avsnitten 3 och 4.

— Riskbaserad overvakning enligt avsnitten 5 och 6.

Avsnitt 2

Mil for 6vervakning av fjiderfd och vilda faglar
Tidigt pavisande av hégpatogen avidr influensa (HPAI) hos fjaderfa.

Tidigt pavisande av HPAI hos vilda figlar genom

a) tidig varning for mojlig HPAI-introduktion hos fjaderfd, sirskilt ndr virus fors in till unionen genom vilda faglars
forflyttningar,

b) information for bedémningen av risken for virusspridning efter fynd av HPAI hos vilda faglar.
Pavisande av HPAI hos fjaderfaarter som normalt inte uppvisar nagra signifikanta kliniska tecken.

Pavisande av cirkulerande lagpatogena avidra influensavirus (LPAI-virus) som ldtt kan spridas mellan fjaderfiflockar,
sarskilt i omrdden med hog tithet av fjaderfdanliggningar med beaktande av att virusen kan mutera till HPAL i syfte att

a) identifiera kluster av infektion med LPAl-virus, och

b) 6vervaka risken for spridning av LPAl-virus genom forflyttningar av fjaderfd och genom smittférande material i vissa
riskutsatta produktionssystem.

Bidrag till 6kad kunskap om HPAI och LPAI-virus som utgér en potentiell zoonotisk risk.

Avsnitt 3

Tidigt pdvisande av HPAI hos fjaderfi

Systemen for tidigt pavisande av HPAI hos fjaderfd ska ingd i de allmidnna 6vervakningskraven enligt artikel 3.1 a och
ska tillimpas i hela fjaderfisektorn.
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2. Den overvakning som avses i punkt 1 ska dtminstone inbegripa tidigt pavisande och undersokningar i anldggningar i ett
omrade som har identifierats som ett omrdde med f6rhojd risk for introduktion och spridning av HPAI med avseende

pa

a) alla forandringar av den normala produktionen och av sddana hilsoparametrar som dodlighet, foder- och vattenintag
och dggproduktion, och

b) alla kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pa HPAL

3. Regelbunden testning av prover som tas frin doda och sjuka fjaderfd pd anldggningar i ett omrdde som har identifierats
som ett omrade med forh6jd risk for introduktion och spridning av HPAI kan ocksd vara relevant nar en forh6jd risk har
identifierats pa nationell nivd, EU-niva eller regional nivd pa grund av utbrott av HPAI hos fjaderfi och/eller vilda faglar.

Avsnitt 4

Tidigt pdvisande av HPAI hos vilda figlar

1. Tidigt pavisande av HPAI hos vilda faglar ska grundas pa provtagning och testning av faglar som har
a) hittats doda,
b) hittats skadade eller sjuka,

¢) nedskjutits vid jakt och uppvisar kliniska tecken.

Nar HPAI har pévisats hos vilda figlar kan denna 6vervakning behova forstirkas med Gvervakningssystem med organiserade
patruller for pavisande och insamling av doda och sjuka faglar.

2. Utformningen av denna 6vervakning ska vara riskbaserad och dtminstone beakta relevant information om ornitologi,
virologi, epidemiologi och miljoaspekter.

3. Overvakningen ska omfatta figlar av berorda vilda figelarter enligt avsnitt 8. Alla misstinkta episoder av dédlighet hos
vilda faglar ska dock undersokas for att utesluta HPAL

Utover berorda vilda fagelarter far ytterligare vilda fdgelarter omfattas nir deras specifika epidemiologiska relevans inom
medlemsstatens territorium har bedomts.

4. Overvakningen far pa prioriterade platser och viktiga stillen, sirskilt dér figlar av berérda vilda arter kommer till unionen
under deras forflyttning, dtminstone fran de nordostra och 6stra flyttstrecken, dven omfatta provtagning och testning av

a) faglar som fangats,
b) friska figlar som nedskjutits vid jakt,

¢) indikatorfaglar.

5. Kompletterande informationskallor frdn undersokningar av vilda faglar i samband med utbrott av HPAI hos hallna figlar
ska inbegripas i resultaten av 6vervakningen av HPAI hos vilda faglar.

Avsnitt 5

Riskbaserad kompletterande 6vervakning av HPAI hos fjiderfiarter som
normalt inte uppvisar ndgra signifikanta kliniska tecken

1. Den riskbaserade overvakningen av infektion med HPAI pé fjaderfdanlaggningar som héller ankor, giss och fjaderfi i
ordningen andfdglar (Anseriformes) for tillhandahallande av vilt eller vaktlar som ska sittas ut i naturen ska dtminstone
beakta foljande riskfaktorer:

a)  Sjukdomens historiska och nuvarande epidemiologiska situation och dess utveckling 6ver tiden hos fjaderfd och

vilda faglar.

b) Anliggningarnas nirhet till vattenforekomster och andra platser dir manga flyttfiglar, sirskilt sjofaglar, kan samlas
i storre antal eller ha sina mellanlandningsplatser nér de forflyttar sig till och genom unionen.
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¢) Den period da vilda flyttfaglar av berorda arter i okad utstrackning forflyttar sig till och genom unionen.

d) Faderfauppfodningens struktur, inklusive den mer oOvergripande sektor som ar inbegripen i de olika
produktionssystemen.

e) Anldggningarnas geografiska placering i ett omrdde med hog tithet av fjaderfa.
f)  Biosdkerhetsrutiner pd anlidggningarna.

g)  Typ och frekvens av forflyttningar av fjaderfi och produkter samt av fordon som transporterar fjaderfd samt
handelsmonster.

h) Riskbedomningar och vetenskapliga rdd nér det giller relevansen av HPAI-spridning genom vilda faglar.

2. Péd grundval av vetenskapliga motiveringar far ytterligare riskfaktorer utover de som fortecknas i punkt 1 a-h inbegripas
och faktorer som inte ar relevanta f6r medlemsstatens specifika situation uteslutas.

Avsnitt 6

Riskbaserad 6vervakning for att identifiera kluster av anliggningar som
smittats med LPAI-virus och dir LPAI-virus fortsitter att spridas

1. Den riskbaserade 6vervakningen for pavisande av cirkulerande lagpatogena avidra influensavirus (LPAl-virus) som latt
kan spridas mellan fjaderfiflockar, sirskilt i omraden med hog tithet av fjaderfdanliggningar enligt avsnitt 2 punkt 4,
ska omfatta fjaderfianldggningar dir den behoriga myndigheten har bedomt att kluster av infektion med LPAI-virus
upprepade ginger tidigare har forekommit eller mer sannolikt kommer att férekomma.

2. Sadana kluster karakteriseras av infektion med LPAI-virus i grupper av anldggningar med ett tidsmassigt samband och
en geografisk narhet till varandra.

3. Bedomningen for urvalet av anldggningar for riktad overvakning ska beakta risken for lateral 6verforing av viruset pa
grund av produktionssystemets struktur och komplexitet och de funktionella ssmbanden mellan anldggningarna, sarskilt
ndr de drivs i omrdden med hog anldggningstathet.

4. Utover urvalskriterierna for riktad 6vervakning av anldggningar enligt punkt 3 ska dven foljande riskfaktorer beaktas pa
anldggningsniva:

a) De héllna arterna.

b) Produktionscykeln och dess varaktighet.

c) Forekomst av flera fjaderfaarter.

d) Forekomst av fjaderfiflockar i olika dldersgrupper.
¢) Forekomst av fjaderfd som lever linge.

f) Tillimpning av principen "allt ut-allt in”.

g) Vintetid mellan olika partier.

h) Biosikerhetsrutiner och djurhéllningsférhéllanden.

Avsnitt 7

Berorda fjiderfipopulationer
1. De system for tidigt pavisande av infektion med HPAI som avses i avsnitt 3 ska omfatta alla fjaderfipopulationer.

2. Den kompletterande 6vervakning av infektion med HPAI som avses i avsnitt 5 hos fjaderfaarter som normalt inte uppvisar
ndgra signifikanta tecken nir de smittats med HPAI ska omfatta

a) avelsankor,
b) avelsgiss,
c) slaktankor,

d) slaktgiss,
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e) vaktlar,

f) fjaderfaarter i ordningen andfaglar (Anseriformes) for tillhandahallande av vilt som ska sittas ut i naturen.

Utover de arter och kategorier som fortecknas i punkt 2 fir den riktade provtagning och testning for infektion med
LPAI-virus som avses i avsnitt 6 dven omfatta foljande fjaderfdarter och produktionskategorier:

a) Vidrphons, inklusive sddana som halls som frigdende djur.
b) Avelskalkoner.
) Slaktkalkoner.

(a)

d) TFjaderfaarter i ordningen honsfaglar (Galliformes) for tillhandahéllande av vilt som ska sittas ut i naturen.

Avsnitt 8

Berdorda populationer av vilda faglar

Berorda vilda fagelarter, sarskilt flyttande sjofaglar, har visat sig 1opa storre risk att smittas med och overfora HPAL

Forteckningen 6ver berorda vilda figelarter, som sammanstills och uppdateras mot bakgrund av de senaste ronen, finns
tillginglig pd webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium.

1.

Avsnitt 9

Metoder for provtagning och laboratorietestning

Det antal fjaderfdanlaggningar som ska provtas och det antal fjaderfd som ska testas per anlaggning och, i forekommande
fall, per epidemiologisk enhet (t.ex. fjaderfiflock eller stall) pa den aktuella anldggningen ska grundas pa en statistiskt giltig
provtagningsmetod. Denna metod far vara den metod som anvinds for representativ provtagning, dvs. en uppskattad
prevalens som ska pavisas enligt en forutbestimd konfidensgrad som faststills av den behoriga myndigheten.

Frekvens och testperiod:

a) Frekvensen for provtagning och testning av fjaderfianldggningar ska faststillas pa grundval av resultatet av en
riskbedomning som gors av den behoriga myndigheten.

b) Tidsperioden for provtagning ska sammanfalla med produktionssisongen for varje produktionskategori, men far
inte dventyra tillvigagdngssittet for den riskbaserade Gvervakningen.

¢) Tidsperioden for provtagning ska i foreckommande fall beakta den period med forhojd risk som avses i avsnitt 3
punkt 3. Proverna ska genomgd laboratorietestning med virologiska metoder nar de tas for

i) tidigt pavisande av HPAI hos fjaderfd enligt avsnitt 3,
i) tidigt pavisande av HPAI hos vilda fdglar enligt avsnitt 4,

iii) kompletterande dvervakning av HPAI hos fjaderfiarter som normalt inte uppvisar ndgra signifikanta kliniska
tecken pd HPAI enligt avsnitt 5,

iv) uppfoljning av seropositiva fynd enligt punkt 4 b.
Vid virologisk testning ska prevalensen och tidsspannet for pavisande av en aktiv infektion beaktas.

Proverna ska genomgé laboratorietestning med serologiska metoder nér de tas for

a) kompletterande overvakning av HPAI hos fjdderfaarter som normalt inte uppvisar nagra signifikanta kliniska tecken
pa HPAI enligt avsnitt 5, i forekommande fall som komplement till den virologiska testningen,

b) pavisande av kluster av anldggningar som smittats med LPAl-virus enligt avsnitt 6. Nar serologisk provtagning av
tekniska eller andra vederborligen motiverade skal inte dr lamplig ska virologisk testning utforas.
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BILAGA III

DIAGNOSMETODER FOR BEVILJANDE OCH UPPRATTHALLANDE AV SJUKDOMSFRI STATUS VAD GALLER
VISSA SJUKDOMAR HOS LANDLEVANDE DJUR

Avsnitt 1

Infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. Suis

1. Serologiska tester
a) Blodprovstester:
i) Buffrade brucella-antigentester.
ii) Komplementbindningstest (CFT).
ifi) Indirekt Elisa-test (iELISA).
iv) Fluorescenspolarisationstest (FPA).
v) Kompetitivt Elisa-test (CELISA).
b) Mjolkprovstester:
i) Ringtest (MRT).
ii) iELISA.
2. Brucellin-hudtest (BST)

Nir det géller den testning som avses del I kapitel 1 avsnitten 1 och 2 i bilaga IV ska brucellin-hudtest bara anvindas
for far och getter.

Avsnitt 2

Infektion med Mycobacterium tuberkulosis-komplexet

1. Tuberkulin-hudtester
a) Det enkla intrakutanta tuberkulintestet (SITT).

b) Det komparativa intrakutanta tuberkulintestet (CITT).

2. Gammainterferontest.

Avsnitt 3

Enzootisk bovin leukos (EBL)

1. Serologiska tester
a) Blodprovstester:
i) Immundiffusionstest med agargel (AGID).
ii) Blockerande Elisa-test (bELISA).
iii) iELISA.
b) Mjolkprovstester:

i) iELISA.
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Avsnitt 4

Infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustulir vulvovaginit (IBR/IPV)

Metoder Matris

serumprover fran enskilda djur ()

BoHV-1 iELISA ()
mjolkprover

Ovaccinerade notkreatur - P
serumprover fran enskilda djur (%)

gB bELISA () -
prover av kottsaft fran enskilda djur
Notkreatur som  diva-vaccinerats GEbELISA () serumprover frén enskilda djur
med ett gE-deleterat vaccin prover av kottsaft frin enskilda djur

(") iELISA for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1. Poolning far goras av hogst 50 mjolkprover (fran enskilda djur eller i bulk) for
anvandning i tester for beviljande av status som fri fran IBR/IPV och av hogst 100 mjolkprover (frén enskilda djur eller i bulk) for anvandning
i tester for uppratthallande av sddan status.

(") bELISA for pavisande av antikroppar mot BoHV-1-gB-protein. Denna metod far ocks3 anvindas for tester for pavisande av antikroppar
mot helt BoHV-1 i del IV i bilaga IV.

() DBELISA for pavisande av antikroppar mot BoHV-1-gE-protein. Mjolkprover frén enskilda djur fir anvindas vid testning for att styrka
uppritthallandet av status som fri fran IBR/IPV. Proverna far poolas och antalet prover per pool fér viljas pa grundval av dokumenterade
beldgg for att testet under alla omstindigheter vid det dagliga laboratoriearbetet ér tillrdckligt kdnsligt for att pavisa ett enstaka positivt
prov i det poolade provet.

(%) Vid testning for att styrka uppritthallandet av status som fri frin IBR/IPV fr prover som tagits frin enskilda djur poolas. Antalet prover
per pool far justeras pa grundval av dokumenterade beldgg for att testsystemet under alla omstandigheter vid det dagliga laboratoriearbetet
ar tillrickligt kdnsligt for att pavisa ett enstaka svagt positivt prov i det poolade provet.

Avsnitt 5

Infektion med Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus)

Metoder Matris

prover fran enskilda djur eller hogst fem poolade serum- eller
plasmaprover

Ovaccinerade svin AD-virus Elisa () prover frdn enskilda djur eller hogst fem poolade filterpapperprover

prover av kottsaft fran enskilda djur

Svin som diva-vaccinerats med ett

gF-deleterat vaccin gE Elisa (%) serumprover frén enskilda djur

(") Elisa-test for pavisande av antikroppar mot helt AD-virus, ADV-gB-protein eller ADV-gD-protein. Vid satskontroll av ADV-gB-kit och
ADV-gD-kit eller helt AD-virus-kit ska gemenskapens referensserum ADV 1, eller understandarder, ge ett positivt resultat vid en spadning
pa 1:2. Dessa metoder far ocksa anvinda for tester for pavisande av helt AD-virus i del V i bilaga IV.

(*) Elisa-test for pavisande avantikroppar mot ADV-gE-protein. Vid satskontroll ska gemenskapens referensserum ADV 1, eller understandarder,
ge ett positivt resultat vid en spadning pa 1:8.

Avsnitt 6

Bovin virusdiarré (BVD)

1. Direkta metoder:
a) Realtids-PCR med omvind transkription.

b) Elisa-test for pavisande av BVD-virusets antigen.
2. Serologiska tester:

a) iELISA.

b) bELISA.
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BILAGA IV

SJUKDOMSSPECIFIKA KRAV FOR BEVILJANDE, UPPRATTHALLANDE TILLFALLIGT UPPHAVANDE OCH
ATERKALLANDE AV SJUKDOMSFRI STATUS PA ANLAGGNINGSNIVA SAMT SJUKDOMSSPECIFIKA
KRAV FOR BEVILJANDE OCH UPPRATTHALLANDE AV SJUKDOMSEFRI STATUS l MEDLEMSSTATER

ELLER ZONER

DELI

INFEKTION MED BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS OCH B. SUIS

KAPITEL 1

Anliggning som ir fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. En anldggning som héller notkreatur, far eller getter far beviljas status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis
och B. suis utan vaccinering endast om foljande krav dr uppfyllda:

a) Det har under de tolv senaste manaderna inte bekriftats ndgot fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis hos notkreatur, far eller getter som hélls pd anliaggningen.

b) Inga nétkreatur, far eller getter pa anliggningen har under de tre senaste dren vaccinerats mot infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis.

¢) Okastrerade notkreatur dldre 4n tolv manader och okastrerade far eller getter dldre dn sex manader som vistas pa
anldggningen vid tidpunkten for provtagningen har vid tv4 tillfallen testats negativt i ett serologiskt test enligt f6ljande:

i) Det forsta testet ska utforas pa prover som tas tidigast tre manader efter att det sista bekriftade fallet och det
sista djur som testats positivt i ett immunologiskt test har avlagsnats.

ii) Det andra testet ska utforas pa prover som tas tidigast sex manader och senast tolv mdnader efter den provtagning
som avses i led i.

d) Djur som uppvisar kliniska tecken pé infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis, t.ex. aborter, har
genomgatt undersokningar med negativa resultat.

e) Alla djur som satts in pd anldggningen sedan den provtagning som avses i led ¢ i inleddes kommer fran anldggningar
som dr fria frén infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan eller med vaccinering och de har inte

vaccinerats mot infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis under de tre senaste dren, och

i) de kommer frdn en medlemsstat eller en zon som dr fri frin infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis i den aktuella djurpopulationen,

ii) de dr okastrerade notkreatur dldre 4n tolv ménader eller okastrerade far eller getter dldre 4n sex manader och
ska ha testats negativt i ett serologiskt test som utforts pa ett prov som tagits

— under de 30 dagarna fore insdttningen pd anliggningen, eller
— under de 30 dagarna efter insittningen, forutsatt att de under den tiden har hllits isolerade, eller

iii) de dr hondjur som fitt avkommor och som héllits isolerade sedan de sattes in pa anldggningen tills de testats
negativt i ett serologiskt test som utforts pa ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forlossningen.

f)  Allt avelsmaterial fran notkreatur, far eller getter som sedan den provtagning som avses i led c i inleddes har forts
in till eller anvants pd anldggningen kommer fran

i) anldggningar som dr fria fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering, eller

ii) godkinda anliggningar for avelsmaterial.
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2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering
beviljas en anldggning om alla notkreatur, far eller getter kommer fran anldggningar som ér fria fran infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis utan eller med vaccinering och de inte har vaccinerats under de tre senaste aren, och

a)

b)

de kommer fran en medlemsstat eller en zon som 4r fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
i den aktuella djurpopulationen,

de dr okastrerade notkreatur dldre dn tolv mdnader eller okastrerade far eller getter dldre dn sex ménader och har
testats negativt i ett serologiskt test som utforts pa ett prov som tagits

— under de 30 dagarna fore insdttningen pa anldggningen, eller

— under de 30 dagarna efter insittningen pd anldggningen, forutsatt att de under den tiden har héllits isolerade,
eller

de dr hondjur som fatt avkommor och som hallits isolerade sedan de sattes in pa anldggningen tills de testats negativt
i ett serologiskt test som utforts pd ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forlossningen.

Genom undantag frdn punkt 1 far status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering
beviljas en anldggning med status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering,

om

a)

b)

kraven i punkt 1 a, b, d, e och f dr uppfyllda, och

kraven i avsnitt 2 led b i dr uppfyllda.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

Status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering for en anldggning som héller notkreatur,
far eller getter far uppritthéllas endast om

a)

b)

1.

kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, b, d, e och f fortfarande ar uppfyllda, och

serologisk testning utfors med negativa resultat pa prover som tas fran

i)

ii)

alla okastrerade notkreatur dldre dn tolv manader och alla okastrerade far eller getter dldre dn sex manader med
lampliga mellanrum péd hogst tolv ménader som faststélls av den behoriga myndigheten, med beaktande av
produktionstyp, sjukdomssituation och identifierade riskfaktorer, eller

okastrerade notkreatur dldre dn tolv méanader och okastrerade far eller getter dldre dn sex manader som halls pa
anldggningar i en medlemsstat eller i en zon som ar fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,

i enlighet med ett testforfarande som upprittats av den behoriga myndigheten, med beaktande av produktionstyp
och identifierade riskfaktorer.

Avsnitt 3

Tillfalligt upphivande och dterutfirdande av statusen

Status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering for en anliggning som haller
notkreatur, far eller getter ska tillfalligt upphavas om

a)
b)

ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda, eller

ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis misstanks hos ett notkreatur, ett far eller en get som
halls pa anldggningen.

Status som fri frén infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering fir dterutfirdas forst ndr

a)

b)

kraven i avsnitt 1 punkt 1 b, d, e och f och i avsnitt 2 led b 4r uppfyllda,

resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
och statusen for alla misstankta fall har faststallts.
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Avsnitt 4

Aterkallande och dterfiende av statusen

1. Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering for en anldggning som haller
notkreatur, far eller getter ska terkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den lingsta tid som avses i artikel 20.3 b har forflutit sedan
statusen tillfalligt upphavdes,

b) infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis inte kan uteslutas i enlighet med avsnitt 3 punkt 2 b,

¢) ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis har bekriftats hos ett notkreatur, ett far eller en get
som halls pd anldggningen, eller

d) det av andra skil dr motiverat att bekdmpa infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis.

2. Om status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering har dterkallats i enlighet
med punkt 1 a kan den dterfds forst nér kraven i avsnitt 2 dr uppfyllda.

3. Om status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering har dterkallats i enlighet
med punkt 1 b, ¢ eller d kan den aterfas forst nir alla bekriftade fall och alla djur som har testats som icke-negativa har
avldgsnats och kvarvarande notkreatur, far eller getter uppfyller kraven i avsnitt 1 punkt 1 c.

4. Genom undantag fran punket 3 kan statusen, i de fall dd infektion med B. suis (biovar 2) har bekriftats hos ett enda
notkreatur, ett enda fir eller en enda get som hélls pa anldggningen, dterfas efter det att negativa resultat erhéllits fran
prover som tas i enlighet med kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ i.

KAPITEL 2

Anliggning som ir fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. Enanldggning som haller nétkreatur, far eller getter far beviljas status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis
och B. suis med vaccinering endast om foljande krav ar uppfyllda:

a) Kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d dr uppfyllda.

b) Alla notkreatur, far eller getter som satts in pd anldggningen sedan den provtagning som avses i kapitel 1 avsnitt
1 punkt 1 ¢ i inleddes kommer fran anldggningar som dr fria frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis utan vaccinering, eller fria fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering, och

i) de kommer frdn en medlemsstat eller en zon som ér fri frin infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis i den aktuella djurpopulationen,

ii) de dr okastrerade notkreatur dldre 4n tolv ménader eller okastrerade far eller getter dldre 4n sex manader och
har testats negativt i ett serologiskt test pa ett prov som tagits

— under de 30 dagarna fore insittningen pa anldggningen, eller

— under de 30 dagarna efter insittningen pa anldggningen, forutsatt att de under den tiden har hallits isolerade,
eller

iii) de dr hondjur som fatt avkommor och som hillits isolerade sedan de sattes in pa anldggningen tills de testats
negativt i ett serologiskt test som utférts pé ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forlossningen.
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¢) Allt avelsmaterial frin notkreatur, far eller getter som sedan den provtagning som avses i kapitel 1 avsnitt 1 punket
1 ciinleddes har forts in till eller anvénts pa anldggningen kommer frén

i) anldggningar som ir fria fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering eller fria
fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering, eller

ii) godkinda anliggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri frn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering
beviljas en anldggning om alla nétkreatur, far eller getter kommer fran anldggningar som ér fria fran infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis utan eller med vaccinering, och

a) de kommer fran en medlemsstat eller en zon som dr fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
i den aktuella djurpopulationen,

b) de dr okastrerade notkreatur dldre dn tolv médnader eller okastrerade fir eller getter dldre dn sex manader och har
testats negativt i ett serologiskt test som utforts pd ett prov som tagits

i) under de 30 dagarna fore insittningen pé anldggningen, eller

ii) under de 30 dagarna efter insdttningen pa anldggningen, forutsatt att de under den tiden har hallits isolerade,
eller

¢) de adr hondjur som fatt avkommor och som hallits isolerade sedan de sattes in pd anldggningen tills de testats negativt
i ett serologiskt test som utforts pd ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forlossningen.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering for en anldggning som héller notkreatur,
far eller getter far uppratthéllas endast om

a) kraven i detta kapitel avsnitt 1 punkt 1 b och ¢ och i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 a och d fortfarande ar uppfyllda, och

b) serologisk testning utfors med negativa resultat pd prover som tas fran alla okastrerade notkreatur dldre 4n tolv manader
och alla okastrerade far eller getter dldre dn sex manader med ldmpliga mellanrum pa hogst tolv ménader som faststills
av den behoriga myndigheten, med beaktande av produktionstyp, sjukdomssituation och identifierade riskfaktorer.

Avsnitt 3

Tillfdlligt upphivande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering for en anldggning som haller
notkreatur, far eller getter ska tillfalligt upphévas om

a) et eller flera krav i avsnitt 2 inte ar uppfyllda, eller

b) ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis misstanks hos ett nétkreatur, ett fir eller en get som
halls pa anldggningen.

2. Status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering far aterutfardas forst nar
a) kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 d, avsnitt 1 punkt 1 b och ¢ och avsnitt 2 led b ar uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker frnvaro av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
och statusen for alla misstankta fall har faststallts.
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Avsnitt 4

Aterkallande och dterfiende av statusen

1. Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering for en anlidggning som haller
notkreatur, far eller getter ska terkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte ar uppfyllda efter att den lingsta tid som avses i artikel 20.3 b har forflutit sedan
statusen tillfalligt upphavdes,

b) infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis inte kan uteslutas i enlighet med avsnitt 3 punkt 2 b,

) ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis har bekréftats hos ett notkreatur, ett far eller en get
som halls pd anldggningen, eller

d) det av andra skl dr motiverat att bekdmpa infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis.

2. Om status som fri frén infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering har aterkallats i enlighet
med punkt 1 a kan den aterfds forst nar kraven i avsnitt 2 ar uppfyllda.

3. Om status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering har éterkallats i enlighet
med punkt 1 b, ¢ eller d kan den aterfés forst ndr alla bekriftade fall och alla djur som har testats som icke-negativa har
avldgsnats och kvarvarande notkreatur, far eller getter uppfyller kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 c.

4. Genom undantag fran punkt 3 kan statusen, i de fall da infektion med Brucella suis (biovar 2) har bekriftats hos ett enda
notkreatur, ett enda fr eller en enda get som halls péd anldggningen, aterfds efter det att negativa resultat erhllits i prover
som tas i enlighet med kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 c i.

KAPITEL 3

Medlemsstat eller zon som ir fri frin infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad giller
héllna nétkreatur

Avsnitt 1

Beviljande av statusen vad giller hillna notkreatur

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad géller héllna
notkreatur endast om foljande krav dr uppfyllda:

a) Det har under de tre senaste dren inte bekraftats nagot fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos
hallna notkreatur.

b) De allmidnna dvervakningskraven enligt artikel 3.1 a har under de tre senaste dren uppfyllts for tidigt pavisande av
infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos hallna notkreatur, vilket &tminstone omfattade

i) regelbunden inlimning av prover fran fall av aborter for laboratorietestning, och
ii) snabb undersokning av fall av aborter som kan ha orsakats av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis.

¢) Under de tre senaste dren har minst 99,8 % av de anldggningar som héller notkreatur, motsvarande minst 99,9 % av
notkreaturspopulationen, uppratthéllit sin status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan
vaccinering.

d) Notkreatur har inte vaccinerats mot Brucella abortus, B. melitensis och B. suis under dtminstone de tre senaste dren och
inga notkreatur som forts in till medlemsstaten eller zonen har vaccinerats under de tre senaste dren fore inforseln.
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Avsnitt 2
Uppritthillande av statusen vad giller hdllna nétkreatur
1. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad giller hallna

notkreatur far uppratthallas endast om foljande krav ar uppfyllda:
a) Kraven i avsnitt 1 leden a, b och d ar fortfarande uppfyllda.

b) Under de tvd forsta dren efter beviljandet av statusen har det pa grundval av ett representativt urval av alla anldggningar
som haller notkreatur genomforts arlig 6vervakning som ska géra det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 %
dtminstone kunna pavisa infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vid en mélprevalens pa 0,2 % pa de
anldggningar som haller notkreatur eller pa 0,1 % i notkreaturspopulationen.

¢) Om inget fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis har bekréftats hos héllna notkreatur under
de tvd dren efter beviljandet av statusen ska overvakningen grundas pa

i) arlig 6vervakning baserad pa slumpmissigt urval som ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 %
atminstone kunna pavisa infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vid en mélprevalens pa 0,2 %
pa de anlidggningar som haller notkreatur eller pd 0,1 % i notkreaturspopulationen, eller

i) riskbaserad arlig overvakning for pavisande av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis, med
beaktande av produktionssystem och identifierade riskfaktorer, inklusive smittspridning frdn andra djur dn héllna
notkreatur.

En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad giller hillna
notkreatur paverkas inte av bekriftelse av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis i ndgon annan
djurpopulation dn hallna notkreatur, forutsatt att effektiva dtgarder som regelbundet ses 6ver har vidtagits for att forhindra
att infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis 6verfors till hdllna notkreatur.

Genom undantag fran punkt 1 a fir en medlemsstats eller en zons status som fri frdn infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad giller hallna notkreatur uppritthéllas vid bekriftelse av ett fall av infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis om

a) den anldggning dir infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis pavisades hos hallna notkreatur omedelbart
omfattades av de relevanta dtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststalls i artikel 24,

b) den behoriga myndigheten inom 60 dagar frdn den forsta bekriftelsen av infektionen har genomfort en epidemiologisk
undersokning och andra undersokningar enligt artikel 25 i syfte att faststalla den sannolika smittkallan och smittans
utbredning samt faststillt slutsatser om den sannolika smittkillan, och bara ett begrinsat antal anliggningar har
smittats och dessa anldggningar har ett epidemiologiskt samband med det forsta pavisade utbrottet,

¢) de relevanta dtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststalls i artikel 21 eller 24 omedelbart har vidtagits pd varje
anldggning med misstankta eller bekriftade fall efter att de atgarder som foreskrivs i led b har vidtagits tills sjukdomsfri
status for dessa anldggningar aterutfirdas eller dterfas,

d) den overvakning som avses i punkt 1 har anpassats och visat att incidenten har atgardats.

KAPITEL 4

Medlemsstat eller zon som ir fri frin infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad giller
hillna fir och getter

Avsnitt 1

Beviljande av statusen vad giller hdllna fir och getter

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad géller héllna
far och getter endast om foljande krav dr uppfyllda:

a)

Det har under de tre senaste dren inte bekraftats nagot fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos
héllna far och getter.
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b) De allminna 6vervakningskraven enligt artikel 3.1 a har under de tre senaste dren uppfyllts for tidigt pavisande av
infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos hallna far och getter, vilket dtminstone omfattade

i) regelbunden inlimning av prover fran fall av aborter for laboratorietestning, och
ii) snabb undersokning av fall av aborter som kan ha orsakats av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis.

¢) Under de tre senaste dren har det genomforts 6vervakning av far- och getpopulationen och minst 99,8 % av de anldggningar
som héller far eller getter, motsvarande minst 99,9 % av far- och getpopulationen, har uppratthallit sin status som fri
fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering.

d) Fér och getter har inte vaccinerats mot Brucella abortus, B. melitensis och B. suis under dtminstone de tre senaste dren och
inga far eller getter som forts in till medlemsstaten eller zonen har vaccinerats under de tre senaste dren fore inforseln.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen vad giller hdllna fir och getter

1. En medlemsstats eller zons status som fri frén infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad giller héllna far
och getter far uppritthallas endast om foljande krav ar uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 leden a, b och d ar fortfarande uppfyllda.

b) Under de tvé forsta ren efter beviljandet av statusen ska det pd grundval av ett representativt urval av alla anldggningar
som héller far eller getter genomforas drlig Gvervakning som ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 %
dtminstone kunna pavisa infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vid en mélprevalens pd 0,2 % pa de
anldggningar som haller far eller getter eller pa 0,1 % i far- och getpopulationen.

¢) Om inget fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis har bekréftats hos héllna far och getter under
de tvd dren efter beviljandet av statusen ska dvervakningen grundas pd

i) arlig 6vervakning baserad pa slumpmadssigt urval som ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pad 95 %
dtminstone kunna pévisa infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vid en malprevalens pd 0,2 %
pd de anldggningar som haller far eller getter eller pd 0,1 % i fir- och getpopulationen, eller

ii) riskbaserad drlig overvakning for pavisande av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis, med
beaktande av produktionssystem och identifierade riskfaktorer, inklusive smittspridning frdn andra djur dn héllna
far och getter.

2. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad géller héllna
far och getter paverkas inte av bekriftelse av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis i ndgon annan
djurpopulation dn héllna far och getter, forutsatt att effektiva dtgirder som regelbundet ses 6ver har vidtagits for att
forhindra att infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis overfors till hallna far och getter.

3. Genom undantag fran punkt 1 a fir en medlemsstats eller en zons status som fri frdn infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad galler héllna fir och getter uppritthallas vid bekriftelse av ett fall av infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis om

a) den anldggning dir infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis pavisades hos héllna far och getter omedelbart
omfattades av de relevanta dtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststalls i artikel 24,

b) den behoriga myndigheten inom 60 dagar fran den forsta bekraftelsen av infektionen har genomfort en epidemiologisk
undersokning och andra undersokningar enligt artikel 25 i syfte att faststélla den sannolika smittkallan och smittans
utbredning samt faststillt slutsatser om den sannolika smittkallan, och bara ett begrinsat antal anliggningar har
smittats och dessa anldggningar har ett epidemiologiskt samband med det forsta pavisade utbrottet,
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¢) de relevanta dtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststalls i artikel 21 eller 24 omedelbart har vidtagits pd varje
anldggning med misstankta eller bekriftade fall efter att de atgarder som foreskrivs i led b har vidtagits tills sjukdomsfri
status for dessa anldggningar aterutfirdas eller aterfds, och

d) den overvakning som avses i punkt 1 har anpassats och visat att incidenten har dtgirdats.

DELII

INFEKTION MED MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS-KOMPLEXET

KAPITEL 1

Anlidggning som ir fri fran infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet (MTB-komplexet)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

En anldggning som héller notkreatur fir beviljas status som fri frdn infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet
(Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium caprae) (MTB-komplexet) endast om féljande krav ar uppfyllda:

a) Det har under de tolv senaste ménaderna inte bekriftats nagot fall av infektion med MTB-komplexet hos notkreatur
som halls pd anldggningen.

b) Notkreatur dldre 4n sex veckor som vistas pd anliggningen vid tidpunkten for testningen eller provtagningen har
vid tvd tillfillen testats negativt i ett immunologiskt test enligt f6ljande:

i) Det forsta testet ska utforas pa notkreatur eller prover som tas fran notkreatur tidigast sex manader efter att det
sista bekriftade fallet och det sista djur som testats positivt i ett immunologiskt test har avlagsnats.

ii) Det andra testet ska utforas pa notkreatur eller pd prover som tas fran notkreatur tidigast sex manader och senast
tolv manader efter den testning av nétkreatur eller den provtagning som avses i led i.

¢) Alla notkreatur som sedan den testning eller provtagning som avses i led b i har satts in pa anliggningen kommer
fran anldggningar som dar fria fran infektion med MTB-komplexet, och

i) de kommer frdn en medlemsstat eller en zon som ir fri fran infektion med MTB-komplexet, och
ii) dr notkreatur dldre dn sex veckor som har testats negativt i ett immunologiskt test

— under de 30 dagarna fore insdttningen pa anldggningen, eller

— under de 30 dagarna efter insdttningen, forutsatt att de under den tiden har héllits isolerade.

d) Allt avelsmaterial frin notkreatur som sedan den testning eller provtagning som avses i led b i inleddes har forts in
till eller anvénts pd anldggningen kommer fran

i) anldggningar som ar fria frin infektion med MTB-komplexet, eller

ii) godkinda anliggningar for avelsmaterial.

Genom undantag frén punkt 1 fir status som fri frén infektion med MTB-komplexet beviljas en anldggning om alla
notkreatur kommer fran anldggningar som ar fria fran infektion med MTB-komplexet, och

a) de kommer frin en medlemsstat eller en zon som ir fri frdn infektion med MTB-komplexet, och
b) dr notkreatur dldre dn sex veckor som har testats negativt i ett immunologiskt test
i) under de 30 dagarna fore insittningen pé anldggningen, eller

ii) under de 30 dagarna efter insdttningen, forutsatt att de under den tiden har hallits isolerade.
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3. Genom undantag frén punkterna 1 c och 2 b behover den behériga myndigheten inte krava testet om
a) de notkreatur som sitts in pd anldggningen
i) har testats negativt i ett immunologiskt test som utforts under de sex senaste manaderna, och

ii) kommer frdn anliggningar dir nétkreaturen under de sex senaste médnaderna har testats negativt i ett sddant
testforfarande som foreskrivs i avsnitt 2 punkt 1 ¢ eller 2, eller

b) de notkreatur som sitts in pa anldggningen
i) har testats negativt i ett immunologiskt test som utforts under de tolv senaste ménaderna, och

ii) kommer frdn anldggningar dar notkreaturen under de tolv senaste mdnaderna har testats negativt i ett sadant
testforfarande som foreskrivs i avsnitt 2 punkt 2 b eller 2 c.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

1. Status som fri fran infektion med MTB-komplexet for en anliggning som héller notkreatur fir uppritthallas endast om
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d fortfarande ar uppfyllda,

b) alla misstankta fall av infektion med MTB-komplexet hos nétkreatur som hélls pa den anldggningen eller som frin
den anldggningen sitts in pd ett slakteri anmals till den behoriga myndigheten och undersoks, och

¢) ett immunologiskt test har utférts med negativa resultat pa alla notkreatur dldre dn sex veckor med mellanrum pé
hogst tolv ménader.

2. Genom undantag fran punkt 1 ¢ fir den behériga myndigheten justera testforfarandet pé foljande sitt:

a) Ien medlemsstat eller en zon dar den drliga procentandelen, berdknad den 31 december varje r, av anliggningar
som smittats med MTB-komplexet inte overstiger 1 % under de senaste 24 manaderna fir mellanrummen mellan
testerna forlangas till 24 manader.

b) Ien medlemsstat eller en zon dir den drliga procentandelen, berdknad den 31 december varje dr, av anliggningar
som smittats med MTB-komplexet inte Gverstiger 0,2 % under de senaste 48 ménaderna fir mellanrummen mellan
testerna forlangas till 36 manader.

¢) Ien medlemsstat eller en zon ddr den arliga procentandelen, berdknad den 31 december varje dr, av anldggningar
som smittats med MTB-komplexet inte 6verstiger 0,1 % under de senaste 72 manaderna fir mellanrummen mellan
testerna forldngas till 48 manader.

d) Ten medlemsstat eller en zon som dr fri frdn infektion med MTB-komplexet far, om risken f6r overforing av MTB-
komplexet fran vilda djur till notkreatur har bedomts genom lamplig 6vervakning, mellanrummen mellan testerna
grundas pa produktionstyp och identifierade riskfaktorer, med beaktande av dtminstone foljande risker:

i) En plats som forknippas med misstankt eller bekraftad infektion med MTB-komplexet hos vilda djur.

ii) Tidigare infektion med MTB-komplexet under de senaste fem &ren.

i) Ett epidemiologiskt samband med anldggningar pa vilka led i eller ii 4r tillimpligt.

Avsnitt 3

Tillfdlligt upphivande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri fran infektion med MTB-komplexet for en anldggning som haller notkreatur ska tillfalligt upphéavas om
a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte ar uppfyllda, eller

b) ett fall av infektion med MTB-komplexet misstinks hos ett nétkreatur som hélls pd anldggningen.
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2. Status som fri frn infektion med MTB-komplexet far aterutfardas forst nar
a) kraven iavsnitt 1 punkt 1 ¢ och d, i avsnitt 2 punkt 1 b och, i tillimpliga fall, i avsnitt 2 punkt 1 c eller 2 dr uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av infektion med MTB-komplexet och statusen for alla
misstankta fall har faststallts. Om misstankta notkreatur slaktas i detta sammanhang ska undersokningarna inbegripa
undersokning av prover med direkta diagnosmetoder.

Avsnitt 4

Aterkallande och dterfiende av statusen

1. Status som fri fran infektion med MTB-komplexet for en anliggning som héller nétkreatur ska dterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den lingsta tid som avses i artikel 20.3 b har forflutit sedan
statusen tillfalligt upphavdes,

b) infektion med MTB-komplexet inte kan uteslutas i enlighet med avsnitt 3 punkt 2 b,
) ett fall av infektion med MTB-komplexet har bekriftats hos ett notkreatur som halls pa anldggningen, eller

d) det av andra skil dr motiverat att bekdmpa infektion med MTB-komplexet.

2. Om status som fri fran infektion med MTB-komplexet har dterkallats i enlighet med punkt 1 a kan den dterfés forst nir
kraven i avsnitt 2 ar uppfyllda.

3. Om status som fri fran infektion med MTB-komplexet har aterkallats i enlighet med punkt 1 b, ¢ eller d kan den aterfas
forst nir

a) alla bekriftade fall och alla djur som har testats som icke-negativa i ett immunologiskt test har avldgsnats, och

b) kvarvarande notkreatur uppfyller kraven i avsnitt 1 punkt 1 b.

4. Genom undantag fran punkt 3 b kan statusen aterfds om foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Alla notkreatur dldre dn sex veckor som vistas pd anldggningen vid tidpunkten for testningen har testats negativt i
tvd immunologiska tester enligt foljande:

i) Det forsta testet ska utforas pa notkreatur eller prover som tas fran notkreatur tidigast tvd manader efter att det
sista bekriftade fallet och det sista djur som testats positivt i ett immunologiskt test har avldgsnats.

ii) Det andra testet ska utforas pa notkreatur eller pd prover som tas fran nétkreatur tidigast tvd manader och senast
tolv manader efter den testning eller provtagning av nétkreatur som avses i led i.

b) Minst ett av f6ljande villkor dr uppfyllt:

i) Slutsatsen av den epidemiologiska undersokningen indikerar att infektionen beror pa att ett eller flera smittade
djur har satts in pd anldggningen under de tolv ménaderna innan infektion med MTB-komplexet pavisades.

ii) Endast ett enstaka fall har bekriftats eller endast ett enstaka notkreatur har testats positivt i ett immunologiskt
test for MTB-komplexet sedan infektion med MTB-komplexet pavisades, och anliggningens status har inte
aterkallats under de tre senaste dren.

i) Notkreaturen pa anlaggningen har testats negativt i ett immunologiskt test som utforts mindre dn tolv manader
innan infektion med MTB-komplexet pévisades i enlighet med avsnitt 2 punkt 1 c eller 2.
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KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ir fri fran infektion med MTB-komplexet

Avsnitt 1

Beviljande av statusen vad gidller hillna nétkreatur

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med MTB-komplexet vad giller hallna n6tkreatur endast om
foljande krav dr uppfyllda:

a) Under de tre senaste dren har minst 99,8 % av de anldggningar som héller nétkreatur, motsvarande minst 99,9 % av
notkreaturspopulationen, uppritthallit sin status som fri fran infektion med MTB-komplexet, och incidenstalet for
anldggningar med bekriftad smitta under dret Gversteg inte 0,1 %.

b) De allminna 6vervakningskraven enligt artikel 3.1 a har under de tre senaste aren uppfyllts for pavisande av infektion
med MTB-komplexet hos hédllna notkreatur, vilket dtminstone omfattade

i) systematiskt sokande efter skador fran infektion med MTB-komplexet hos alla slaktade nétkreatur genom overvakning
fore och efter slakt,

ii) undersokningar av skador som kan bero pa infektion med MTB-komplexet.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

1. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med MTB-komplexet vad giller hallna notkreatur far uppritthallas
endast om foljande krav ar uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 led b ar fortfarande uppfyllda.

b) Under de tva forsta dren efter beviljandet av statusen ska det pd grundval av ett representativt urval av alla anldggningar
dir notkreatur hélls genomforas arlig 6vervakning baserad pa slumpmissigt urval for att med en konfidensgrad pé
95 % kunna styrka att

i) minst 99,8 % av anliggningarna, motsvarande minst 99,9 % av notkreaturspopulationen, dr fria fran infektion
med MTB-komplexet,

ii) incidenstalet for anldggningar med bekraftad smitta under ret inte 6verstiger 0,1 %.
¢) Om villkoren i led b har varit uppfyllda under tvd pa varandra foljande dr ska 6vervakningen grundas pa

i) drlig overvakning baserad pd slumpmassigt urval for att med en konfidensgrad pa 95 % dtminstone kunna styrka
att incidenstalet for anlaggningar med bekraftad smitta under dret inte 6verstiger 0,1 %, eller

ii) riskbaserad arlig 6vervakning for pavisande av infektion med MTB-komplexet, med beaktande av produktionssystem
och identifierade riskfaktorer, inklusive smittspridning fran andra djur dn hallna notkreatur samt forstarkt
overvakning péd anldggningar som forknippas med minst en av de specifika risker som avses i kapitel 1 avsnitt
2 punkt 2 d.

2. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med MTB-komplexet paverkas inte av bekraftelse av infektion
med MTB-komplexet i ndgon annan djurpopulation dn héllna notkreatur, forutsatt att effektiva dtgarder som regelbundet
ses over har vidtagits for att forhindra att infektion med MTB-komplexet 6verfors till hdllna notkreatur.
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DELIII

ENZOOTISK BOVIN LEUKOS

KAPITEL 1

Anliggning som ir fri frin enzootisk bovin leukos (EBL)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. En anldggning som héller notkreatur far beviljas status som fri frdn enzootisk bovin leukos (EBL) endast om foljande krav
ar uppfyllda:

a) Det har under de 24 senaste manaderna inte bekriftats nagot fall av EBL hos notkreatur som hélls pa anldggningen.

b) Notkreatur dldre 4n 24 manader som hélls pa anldggningen har under de tolv senaste manaderna vid minst tva
tillfillen med minst fyra manaders mellanrum testats negativt i ett serologiskt test.

¢) Alla notkreatur som satts in pa anlidggningen sedan den provtagning som avses i led b inleddes
i) kommer fran anldggningar som dr fria fran EBL, eller

ii) kommer frn anldggningar dar det under de 24 ménaderna fore avsindandet inte funnits ndgra tecken pd EBL,
vare sig kliniska eller postmortala tecken eller tecken som ett resultat av ett diagnostest f6r EBL, och

— om djuren 4r dldre dn 24 ménader,

har de vid tv4 tillfillen med minst fyra méinaders mellanrum med negativa resultat genomgétt serologiska
tester medan de holls isolerade frén andra notkreatur pa anlaggningen, eller

har de inom 30 dagar fore insdttningen med negativt resultat genomgatt ett serologiskt test, forutsatt att
alla notkreatur har testats i enlighet med led b,

— om djuren r yngre dn 24 ménader,

foddes de av moderdjur som med negativa resultat genomgatt ett serologiskt test for EBL som utforts pa
prover som vid tva tillfillen med minst fyra manaders mellanrum tagits under de tolv senaste manaderna.

d) Allt avelsmaterial fran notkreatur som forts in till anldggningen sedan den provtagning som avses i led b inleddes
kommer fran

i) anldggningar som dr fria fran EBL, eller

ii) godkanda anldggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag fran punkt 1 fir status som fri frdn EBL beviljas en anldggning om alla nétkreatur kommer frin
anldggningar som dr fria frdn EBL och som ligger i en medlemsstat eller zon som 4r fri fran EBL eller i en medlemsstat
eller zon som omfattas av ett godként utrotningsprogram.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

Status som fri frdn infektion med EBL for en anlidggning som haller notkreatur far uppritthéllas endast om
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d fortfarande ar uppfyllda, och
b) serologisk testning for EBL utfors med negativa resultat pd prover som tas

i) med hogst 36 manaders mellanrum frdn alla notkreatur dldre an 24 manader, eller

ii) 1 enlighet med kapitel 2 avsnitt 2 led b eller ¢, om anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som dr fri fran
EBL.
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Avsnitt 3

Tillfdlligt upphidvande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri fran infektion med EBL f6r en anlidggning som haller notkreatur ska tillfalligt upphévas om
a) et eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda,

b) ett fall av EBL misstdnks hos ett notkreatur som halls pd anldggningen.

2. Status som fri frdn infektion med EBL far aterutfirdas forst ndr
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d och i avsnitt 2 led b dr uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av EBL och statusen for alla misstdnkta fall har faststallts.

Avsnitt 4

Aterkallande och dterfiende av statusen

1. Status som fri fran infektion med EBL for en anldggning som haller notkreatur ska dterkallas om

a) et eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den langsta tid som avses i artikel 20.3 b har forflutit sedan
statusen tillfilligt upphavdes, eller

b) ett fall av EBL har bekriftats hos ett nétkreatur som hélls pd anliggningen.

2. Om status som fri frdn EBL har dterkallats i enlighet med punkt 1 a kan den aterfas forst ndr kraven i avsnitt 1 punkt
1 c och d och i avsnitt 2 led b dr uppfyllda.

3. Om status som fri frdn infektion med EBL har aterkallats i enlighet med punkt 1 b kan den aterfas forst nar

a) alla notkreatur med ett positivt testresultat for EBL och alla deras avkommor som ar yngre dn 24 manader har
avlagsnats,

b) alla notkreatur dldre 4n tolv ménader vid tva tillfillen med minst fyra manaders mellanrum har testats negativt i

ett serologiskt test, ddr det forsta testet ska ha utforts pd prover som tagits minst fyra manader efter att det sista
bekriftade fallet avlagsnades.

4. Genom undantag fran punkt 3 a far avkommor av moderdjur som har testats positivt i ett serologiskt test for EBL eller
som har uppvisat skador av EBL behallas pa anldggningen om

a) de skildes frin moderdjuret omedelbart efter kalvning och de vid tv4 tillfdllen har testats negativt i ett PCR-test, ddr
det forsta provet ska ha tagits i vecka 3-5 efter forlossningen och det andra provet i vecka 8-10 efter férlossningen,
och

b) de stannar kvar i anldggningen tills de dr 24 manader gamla och testas negativt i ett serologiskt test, eller fore det
testet sinds direkt till slakteriet i enlighet med kraven i artikel 27.4.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ir fri frin EBL

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med EBL vad giller héllna notkreatur endast om

a) minst 99,8 % av notkreatursanldggningarna ir fria frin EBL, och
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b) alla notkreatur dldre dn 24 ménader som slaktas i denna medlemsstat eller zon ar foremal for en officiell undersokning
efter slakt da det tas prover fran alla djur med tumorer som kan ha orsakats av EBL for laboratorieundersokning i syfte
att bekréfta eller utesluta forekomst av EBL.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

En medlemsstats eller zons status som fri frn infektion med EBL vad giller hdllna notkreatur far uppritthéllas endast om
a) kraven i avsnitt 1 fortfarande dr uppfyllda, och
b) det under de fem forsta dren efter beviljandet av status som fri frdn EBL genomf6rs dvervakning som grundas pa

i) arlig provtagning baserad pa slumpmissigt urval for att med en konfidensgrad pa 95 % dtminstone kunna pavisa
anldggningar som smittats med EBL vid en malprevalens pa 0,2 %, eller

i) serologisk testning vid minst ett tillfille av alla n6tkreatur dldre 4n 24 ménader, och

¢) det efter de fem forsta dren efter beviljandet av status som fri frdn EBL genomférs 6vervakning for att styrka franvaro
av infektion, med beaktande av produktionssystemen och de identifierade riskfaktorerna.

DELIV

INFEKTIOS BOVIN RHINOTRAKEIT/INFEKTIOS PUSTULAR VULVOVAGINIT

KAPITEL 1

Anliggning som ir fri frin infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustulir vulvovaginit (IBR/IPV)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. En anldggning som héller notkreatur fir beviljas status som fri fran infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustular
vulvovaginit (IBR/IPV) endast om foljande krav ar uppfyllda:

a) Det har under de tolv senaste manaderna inte bekriftats ndgot fall av IBR/IPV hos notkreatur som halls pd anlaggningen.

b) Under de tvd senaste aren har inga notkreatur som halls pd anldggningen vaccinerats mot IBR/IPV.

¢) De notkreatur som hélls pa anlidggningen har genomgétt minst ett av foljande testforfaranden med beaktande av
tidigare diva-vaccineringar, dir de serologiska testerna for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 eller, om
nodvindigt, antikroppar mot BoHV-1-gE har utforts pa

i) ett blodprov, mjolkprov eller prov av kéttsaft som tagits frdn varje notkreatur under hogst tolv ménader, eller

ii) blodprover, mjolkprover eller prover av kottsaft som vid tva tillfillen med minst tvd manaders och hégst tolv
ménaders mellanrum tagits fran

— alla notkreatur av honkon ildre 4n tolv manader, och

— alla notkreatur av hankon ildre 4n tolv manader som anvinds for eller dr avsedda for avel, och

— ett prov baserat pa ett slumpmdssigt urval av handjur dldre 4n tolv manader som inte ar avsedda for avel;
antalet djur som testas ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 % dtminstone kunna pavisa
seropositiva djur vid en malprevalens pa 10 %, eller

i) om det géller en anldggning dar minst 30 % av notkreaturen ar mjolkproducerande,

— pa mjolkprover i bulk som vid minst tre tillfillen med minst tre manaders mellanrum tagits frin
mjolkproducerande notkreatur av honkon fran alla epidemiologiska enheter pa anldggningen, och
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— pd blodprover som tagits fran alla icke-mjolkproducerande notkreatur av honkén aldre dn tolv ménader
och frdn alla nétkreatur av hankon dldre 4n tolv manader som anvinds for eller ar avsedda for avel, och

— ett blodprov eller prov av kottsaft baserat pa slumpmassigt urval som tagits fran notkreatur av hankon
dldre 4n tolv ménader som inte dr avsedda for avel; antalet djur som testas ska gora det mojligt att med en
konfidensgrad pa 95 % dtminstone kunna pavisa seropositiva djur vid en malprevalens pa 10 %, eller

iv) om det giller en anldggning ddr mindre dn 5 % av de hdllna notkreaturen dr handjur och minst 95 % av hondjuren
dldre dn 24 ménader dr avsedda for eller anvinds f6r mjolkproduktion, pad mjolkprover i bulk som vid minst
sex tillfallen med minst tvd manaders mellanrum tagits frin mjolkproducerande notkreatur av honkon fran alla
epidemiologiska enheter pd anldggningen.

d) Alla notkreatur som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som avses i led ¢ inleddes

i) kommer frdn anldggningar som &r fria fran IBR/IPV och, om ursprungsanliggningarna ligger i en medlemsstat
eller zon som varken ar fri frin IBR/IPV eller omfattas av ett godkant utrotningsprogram, de har testats negativt i
ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 eller, om nédvandigt, antikroppar mot BoHV-
1-gE, pa ett prov som tagits efter insdttningen och innan status som fri frin IBR/IPV beviljades, eller

ii) har genomgatt karantin fore insittningen och testats negativt i ett serologiskt test for pavisande av antikroppar
mot helt BOHV-1 pd ett prov som tagits tidigast 21 dagar frdn den forsta karantandagen.

e) Allt avelsmaterial fran notkreatur som forts in till anldggningen sedan den provtagning som avses i led ¢ inleddes
kommer frdn

i) anldggningar som dr fria fran IBR/IPV, eller

ii) godkinda anliggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag frdn punkt 1 fir en anldggning beviljas status som fri frin IBR/IPV om alla notkreatur kommer frén
anldggningar som 4r fria fran IBR/IPV och som ligger i en medlemsstat eller zon som ar fri fran IBR/IPV eller i en
medlemsstat eller zon som omfattas av ett godkant utrotningsprogram, forutsatt att djuren uppfyller tillimpliga krav i
avsnitt 2 leden ¢ och d.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

Status som fri frén IBR/IPV far uppritthéllas for en anliggning som haller notkreatur endast om f6ljande krav dr uppfyllda:
a) Kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, b och e ér fortfarande uppfyllda.

b) Serologisk testning for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 eller, om nodvindigt, antikroppar mot BoHV-1-gE
utfors, med beaktande av tidigare diva-vaccinering, med negativa resultat,

i) pd blodprover, mjolkprover eller prover av kottsaft som varje ar tas fran alla notkreatur dldre d4n 24 manader, eller
ii) om det giller en anldggning dar minst 30 % av nétkreaturen dr mjolkproducerande, minst en gdng om daret,

— pa mjolkprover i bulk som vid minst tre tillfillen med minst tre mdnaders mellanrum tagits frdn
mjolkproducerande notkreatur av honkon frén alla epidemiologiska enheter pd anliggningen, och

— pé blodprover som tas fran notkreatur av hankon for avel dldre dn 24 ménader, eller,

i) om det giller en anldggning dar mindre dn 5 % av de hallna notkreaturen 4r handjur och minst 95 % av hondjuren
dldre 4n 24 ménader 4r avsedda for eller anvinds for mjolkproduktion, pd mjolkprover i bulk som vid minst sex
tillfillen med minst tvd manaders mellanrum varje ar tas frin mjolkproducerande notkreatur av honkon frin alla
epidemiologiska enheter pa anlidggningen, eller

iv) forutsatt att status som fri frdn IBR/IPV har uppritthéllits under de tre senaste dren, pd blod- eller mj6lkprover som
varje ar tas fran ett antal notkreatur och som gor det mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % att dtminstone
kunna pévisa seropositiva djur vid en mélprevalens pd 10 %, eller



L 174/288 Europeiska unionens officiella tidning 3.6.2020

v) om anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som ar fri fran IBR/IPV, pd prover som i tillimpliga fall tas i
enlighet med kapitel 2 avsnitt 2 punkt 1 b eller kapitel 2 avsnitt 2 punkt 3.

¢) Endast nétkreatur som inte har vaccinerats mot infektion med IBR/IPV sitts in pd anldggningen om den ligger i en
medlemsstat eller zon

i) som dr fri frdn IBR/IPV, eller
ii) dar vaccineringsforbud galler som en del av utrotningsstrategin enligt ett godkant utrotningsprogram.

d) Alla notkreatur som sitts in uppfyller kraven i avsnitt 1 punkt 1 d ii eller kommer frdn anldggningar som ir fria fran
IBR/IPV och har testats negativt i ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 eller, om nddvindigt,

antikroppar mot BoHV-1-gE, pd ett prov som tagits i ursprungsanldggningarna inom 15 dagar fore avsindandet, i de

fall da

i) anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som ar fri fran IBR/IPV och ursprungsanldggningarna inte ligger i en
medlemsstat eller zon som ir fri fran IBR/IPV, eller

ii) anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett godkint utrotningsprogram och
ursprungsanldggningarna ligger i en medlemsstat eller zon som varken ar fri frdn IBR/IPV eller omfattas av ett
godkant utrotningsprogram.

Avsnitt 3

Tillfilligt upphivande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri fran IBR/IPV for en anldggning som haéller nétkreatur ska tillfilligt upphévas om
a) et eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda,

b) ett fall av IBR/IPV misstdnks hos ett notkreatur som hélls pd anlaggningen.

2. Status som fri frén IBR/IPV far dterutfardas forst nar
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 b och e och i avsnitt 2 leden b, ¢ och d ir uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av IBR/IPV och statusen for alla misstankta fall har faststallts.

Avsnitt 4

Aterkallande och dterfiende av statusen

1. Status som fri fran IBR/IPV for en anliggning som haller nétkreatur ska dterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den lingsta tid som avses i artikel 20.3 b har forflutit sedan
statusen tillfalligt upphavdes,

b) ett fall av IBR/IPV har bekriftats hos ett notkreatur som halls pa anldggningen.

2. Om status som fri frdn IBR/IPV har aterkallats i enlighet med punkt 1 a kan den aterfas forst nar kraven i avsnitt 1 punkt
1 b och e och i avsnitt 2 leden b, ¢ och d ar uppfyllda.

3. Om status som fri frdn IBR/IPV har aterkallats i enlighet med punkt 1 b kan den aterfas forst nar
a) alla misstankta fall har avlagsnats,

b) minst ett av de testforfaranden som faststills i avsnitt 1 punkt 1 ¢ har genomforts med negativa resultat pa prover
som tagits tidigast 30 dagar efter att det sista bekriftade fallet avldgsnades.
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KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ir fri frin IBR/IPV

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri frin IBR/IPV vad giller hallna notkreatur endast om

a) vaccinering mot IBR/IPV har varit forbjuden f6r hallna nétkreatur, och

b) minst 99,8 % av anlidggningarna, som representerar minst 99,9 % av motsvarande notkreaturspopulationen, dr fria frén
IBR/IPV.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

1. En medlemsstats eller zons status som fri frin IBR/IPV vad giller hdllna notkreatur far uppratthéllas endast om

a)

b)

kraven i avsnitt 1 fortfarande dr uppfyllda, och

det genomfors drlig overvakning pa grundval av provtagning baserad pd slumpmassigt urval som ska gora det
mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % dtminstone kunna pévisa anldggningar som smittats med BoHV-1 vid en
mélprevalens pd 0,2 % pé anldggningarna eller notkreatur som smittats med BoHV-1 vid en malprevalens pd 0,1 %
i notkreaturspopulationen.

2. Genom undantag fran punkt 1 a fir den behoriga myndigheten tillta diva-vaccinering vid ett utbrott, om

resultatet av den epidemiologiska undersokningen och andra undersokningar enligt artikel 25 har visat att endast
ett begrinsat antal anldggningar berdrdes av utbrottet,

anvindningen begransas till att bekdmpa utbrottet pa det sitt som den behoriga myndigheten anser nodvandigt,

notkreaturen diva-vaccineras under den behoriga myndighetens dverinseende och anvidndningen av diva-vacciner
dokumenteras for varje djur,

de diva-vaccinerade notkreaturen flyttas bara direkt till ett slakteri eller till en anldggning i en annan zon eller
medlemsstat ddr det inte rdder ndgot forbud mot vaccinering.

3. Genom undantag frén punkt 1 b fir 6vervakning genomf6ras for att varje ar styrka frénvaro av infektion med BoHV-1,
med beaktande av produktionssystem och identifierade riskfaktorer, forutsatt att inga utbrott har pavisats under de fem
aren efter beviljandet av status som fri frdn IBR/IPV i denna medlemsstat eller zon.

DELV

INFEKTION MED AUJESZKYS SJUKDOM-VIRUS

KAPITEL 1

Anliggning som ir fri fran infektion med Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. En anldggning som haller svin far beviljas status som fri fran infektion med Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus) endast
om foljande krav dr uppfyllda:

a)

Det har under de tolv senaste mdnaderna inte bekréftats nagot fall av infektion med AD-virus hos svin som halls pa
anldggningen.
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b) Under de tolv senaste ménaderna har inga svin som halls pd anldggningen vaccinerats mot Aujeszkys sjukdom.

¢) De svin som hills pd anliggningen har under de tolv senaste manaderna genomgitt ett av foljande testforfaranden
med beaktande av tidigare diva-vaccineringar, dir serologiska tester f6r pavisande av antikroppar mot AD-virus eller,
om nodvandigt, antikroppar mot ADV-gE har utforts med negativa resultat pa

i) ett blodprov eller prov av kottsaft som tagits fran varje svin, eller

ii) blodprover eller prover av kottsaft som vid tva tillfillen med 2-3 manaders mellanrum tagits fran ett antal djur
och som ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 % atminstone kunna pavisa seropositiva djur vid
en mélprevalens pd 10 %.

d) Alla svin som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som avses i led ¢ inleddes

i) kommer fran anliggningar som dr fria frdn infektion med AD-virus och, om ursprungsanldggningarna ligger
i en medlemsstat eller zon som varken ar fri fran infektion med AD-virus eller omfattas av ett godkint
utrotningsprogram, och har testats negativt i ett serologiskt test f6r pavisande av antikroppar mot helt AD-virus
eller, om nodvindigt, antikroppar mot ADV-gE efter insittningen och innan status som fri fran infektion med
AD-virus beviljades, eller

ii) har genomgétt karantdn under minst 30 dagar fore insittningen och vid tva tillfallen med minst 30 dagars
mellanrum mellan varje provtagning testats negativt i ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot helt
AD-virus. Provet for det sista testet ska ha tagits inom 15 dagar fore avsindandet.

e) Allt avelsmaterial fran svin som forts in till anldggningen sedan den provtagning som avses i led ¢ inleddes kommer
frn

i) anldggningar som 4r fria frdn infektion med AD-virus, eller

ii) godkinda anlidggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran infektion med AD-virus beviljas en anliggning om alla svin kommer
fran anldggningar som dr fria fran infektion med AD-virus och som ligger i en medlemsstat eller zon som dr fri fran
infektion med AD-virus eller i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett godkint utrotningsprogram, forutsatt att
djuren uppfyller tillimpliga krav i avsnitt 2 led d.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

Status som fri frén infektion med AD-virus for en anldggning som haller svin far uppritthéllas endast om foljande krav ar
uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, b och e ér fortfarande uppfyllda.

b) Det genomfors serologisk testning, med negativa resultat, pa ett representativt antal blodprover eller prover av kottsaft
som tas fran de svin som hills pd anldggningen for att kontrollera frinvaro av infektion med AD-virus pd grundval av
ett testforfarande som tar hansyn till produktionscykeln och risken for introduktion av AD-virus,

i) minst en gdng om dret, om inte alla hallna svin har vaccinerats mot Aujeszkys sjukdom, med tester for pavisande
av antikroppar mot helt AD-virus, eller

ii) minst tvd ganger om dret, med tester for pavisande av antikroppar mot helt AD-virus och tester for pavisande av
antikroppar mot ADV-gE, om nédvandigt.

¢) Om anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som dr fri frdn infektion med AD-virus ska den serologiska testningen
enligt led b i tillimpliga fall genomforas i enlighet med den 6vervakning som foreskrivs i kapitel 2 avsnitt 2 punkt 1 b
eller i kapitel 2 avsnitt 2 punkt 4.

d) Alla svin som sitts in

i) uppfyller kraven i avsnitt 1 punket 1 d ii, eller
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ii) kommer fran anldggningar som ér fria fran infektion med AD-virus och har med negativt resultat genomgatt ett
serologiskt test for antikroppar mot helt AD-virus pé ett prov som tagits i ursprungsanldggningen inom 15 dagar
fore avsandandet, i de fall da

— anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som ér fri frén infektion med AD-virus och ursprungsanliggningarna
inte ligger i en medlemsstat eller zon som dr fri frdn infektion med AD-virus, eller

— anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett godkint utrotningsprogram och
ursprungsanldggningarna ligger i en medlemsstat eller zon som varken ar fri fran infektion med AD-virus eller

omlfattas av ett godkant utrotningsprogram.

Antalet svin som testas ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % dtminstone kunna pavisa seropositiva
djur vid en mélprevalens pd 10 %.

Genom undantag frdn forsta stycket far det serologiska testet for pavisande av antikroppar mot ADV-gE anvindas
ndr det giller svin yngre dn fyra minader som fotts av diva-vaccinerade moderdjur.

Avsnitt 3

Tillfilligt upphivande och dterutfirdande av statusen

Status som fri fran infektion med AD-virus for en anldggning som haller svin ska tillfilligt upphavas om
a) et eller flera krav i avsnitt 2 inte langre dr uppfyllda,

b) ett fall av infektion med AD-virus misstanks hos ett svin som halls pa anldggningen.

Status som fri fran infektion med AD-virus fr dterutfardas forst nar
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 b och e och i avsnitt 2 led b eller ¢, i relevanta fall, och led d ar uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av infektion med AD-virus och statusen for alla misstankta
fall har faststallts.

Avsnitt 4

Aterkallande och dterfiende av statusen

Status som fri fran infektion med AD-virus for en anldggning som haller svin ska dterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den lingsta tid som avses i artikel 20.3 b har forflutit sedan
statusen tillfalligt upphavdes,

b) ett fall av infektion med AD-virus har bekriftats hos ett svin som halls pd anldggningen.

Om status som fri fran infektion med AD-virus har aterkallats i enlighet med punkt 1 a kan den aterfés forst nar kraven
i avsnitt 1 punkt 1 b och e och i avsnitt 2 led b eller ¢, i relevanta fall, och led d 4r uppfyllda.

Om status som fri frdn infektion med AD-virus har aterkallats i enlighet med punkt 1 b kan den dterfs forst nir alla
svin pd anldggningen har avlagsnats.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ir fri frin infektion med Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri frdn infektion med AD-virus vad giller hallna svin endast om

a)

vaccinering mot Aujeszkys sjukdom hos hallna svin har varit forbjuden under de tolv foregdende ménaderna,
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b) det har genomforts Gvervakning for att styrka att det inte pd ndgon anldggning i respektive medlemsstat eller zon har
funnits ndgra kliniska, virologiska eller serologiska beldgg for infektion med AD-virus under dtminstone de 24 foregdende
ménaderna, och

¢) det vid kdnd forekomst av infektion med AD-virus hos vildsvin har vidtagits dtgarder for att forhindra all overforing av
AD-virus fran vildsvin till hallna svin.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

1. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med AD-virus vad giller hallna svin far uppritthéllas endast om

foljande villkor 4r uppfyllda:
a) Kraven i avsnitt 1 leden a och ¢ dr fortfarande uppfyllda.

b) Det genomfors drlig 6vervakning pd grundval av provtagning baserad pa slumpmassigt urval som gor det mojligt att
med en konfidensgrad pd 95 % dtminstone kunna pavisa anldggningar som smittats med AD-virus vid en malprevalens
pd 0,2 %. Antalet blodprover eller prover av kottsaft som ska tas frdn de svin som hélls pa anlidggningen ska gora
det mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % atminstone kunna pévisa seropositiva djur vid en mélprevalens pa
20 %.

2. Genom undantag fran punkt 1 fir status som fri frin infektion med AD-virus i en medlemsstats eller zons svinpopulation
uppritthallas vid ett utbrott, om

a) alla svin pa de drabbade anliggningarna har avligsnats,

b) en epidemiologisk undersokning och andra undersokningar, inklusive kliniska undersokningar och serologisk eller
virologisk testning, har genomforts av den behoriga myndigheten

i) pd alla anldggningar som héller svin som direkt eller indirekt har kommit i kontakt med den smittade
anldggningen, for att utesluta smitta, och

ii) pd alla anldggningar som haller svin inom en radie pa minst 2 km runt en smittad anldggning, for att styrka
att dessa anldggningar inte 4r smittade; antalet blodprover eller prover av kottsaft som ska tas fran de svin som
halls i dessa anldggningar ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % dtminstone kunna pavisa
seropositiva djur vid en mélprevalens pd 10 %, eller

iii) serologisk testning for antikroppar mot ADV-gE, i de fall da diva-vaccinering har anvints, vid tva tillfillen med
tvd ménaders mellanrum har genomforts pa anldggningar som héller svin inom vaccinationsradien runt den
smittade anldggningen, for att styrka franvaro av infektion,

) resultatet av undersokningarna enligt led b har visat att endast ett begransat antal anldggningar berordes av utbrottet,

d) relevanta bekdmpningsdtgirder enligt artikel 24 omedelbart har vidtagits pa varje anldggning som smittats med
AD-virus, inklusive diva-vaccinering om nodvindigt.

3. Genom undantag fran avsnitt 1 led a far den behoriga myndigheten tilldta diva-vaccinering vid ett sddant utbrott som
avses i punkt 2, om

a) anvandningen begrinsas till att bekdmpa utbrottet pa det sitt som den behoriga myndigheten anser nodvandigt,

b) svinen diva-vaccineras under den behoriga myndighetens 6verinseende och anvandningen av diva-vacciner
dokumenteras for varje djur,

¢) de diva-vaccinerade svinen bara flyttas direkt till ett slakteri eller till en anldggning i en annan medlemsstat eller zon
dar det inte rader nagot férbud mot vaccinering.

4. Genom undantag frdn punkt 1 b far 6vervakning genomféras for att varje ar styrka franvaro av infektion med AD-virus,
med beaktande av produktionssystem och identifierade riskfaktorer, forutsatt att inga utbrott har pavisats under de tva
dren efter beviljandet av status som fri frdn infektion med AD-virus i denna medlemsstat eller zon.
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DEL VI

BOVIN VIRUSDIARRE

KAPITEL 1

Anlidggning som ir fri frin bovin virusdiarré (BVD)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. En anldggning som haller notkreatur far beviljas status som fri fran bovin virusdiarré (BVD) endast om foljande krav dr
uppfyllda:

a) Det har under de 18 senaste manaderna inte bekriftats ndgot fall av bovin virusdiarré hos nétkreatur som hélls pa
anldggningen.

b) De notkreatur som halls pd anliggningen har genomgatt minst ett av foljande testforfaranden med beaktande av
eventuella tidigare vaccineringar:

i) Tester for pavisande av BVD-virusets antigen eller genom har med negativa resultat utforts pa prover fran alla
notkreatur.

Proverna fran dtminstone alla kalvar som f6tts under de tolv foregdende manaderna ska ha tagits efter eller
vid den officiella identifieringen, dock senast 20 dagar efter forlossningen. Moderdjuren till dessa kalvar med
negativa testresultat behover inte testas.

ii) Serologiska tester for pavisande av antikroppar mot BVD-virus har med negativa resultat utforts pa prover som
under minst tolv ménader vid minst tre tillfillen med minst fyra manaders mellanrum tagits fran notkreatur
som hallits pa anldggningen i minst tre manader fore testningen.

Antalet djur som testats ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % dtminstone kunna pavisa
seropositiva djur vid en mélprevalens pa 50 % och ska utgoras av minst fem djur eller av alla djur om firre dn
fem djur hélls.

Om anldggningens notkreatur halls i atskilda grupper utan direkt kontakt med varandra ska motsvarande antal
djur i varje grupp testas.

iiiy En kombination av de testforfaranden som faststills i leden i och ii har tillimpats under minst tolv manader.

De kombinerade testforfarandena ska ge samma mojlighet att pévisa sjukdomen som de testforfaranden som
avses i leden i och ii.

¢) Alla notkreatur som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som avses i punkt 1 b inleddes

i) kommer fran anldggningar som ar fria frin bovin virusdiarré och ligger i en medlemsstat eller zon som ir fri
fran bovin virusdiarré, eller

ii) kommer fran anldggningar som dar fria fran bovin virusdiarré, dar

— sddana serologiska tester som avses i kapitel 1 avsnitt 2 punkt 1 ¢ i eller iii med negativt resultat har utforts
under de fyra senaste manaderna, eller

— notkreaturen fore avsindandet har testats individuellt for att utesluta overforing av BVD-virus till
destinationsanlidggningen, med beaktande av tidigare testning och, i relevanta fall, djurens draktighetsstadium,
eller

iii) har testats negativt i ett test for BVD-virusets antigen eller genom, och

— har genomgitt karantin under minst 21 dagar fore avsindandet och, om det giller driktiga moderdjur, har
testats negativt for antikroppar mot BVD-virus pa prover som tagits efter minst 21 dagars karantin, eller

— har testats positivt for antikroppar mot BVD-virus, antingen fore avsindandet eller, om det giller driktiga
moderdjur, innan den inseminering som foregick den aktuella draktigheten.
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d)  Allt avelsmaterial fran nétkreatur som forts in till anldggningen sedan den provtagning som avses i punkt 1 b inleddes
kommer frdn

i) anldggningar som dr fria fran BVD, eller

ii) godkinda anldggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag fran punkt 1 fr en anldggning beviljas status som fri fran bovin virusdiarré om

a) alla notkreatur kommer fran anldggningar som dr fria fran bovin virusdiarré och ligger i en medlemsstat eller zon
som ar fri frn bovin virusdiarré eller i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett godkant utrotningsprogram
och som uppfyller de relevanta kraven i punkt 1 ¢, eller

b) alla notkreatur kommer fran anldggningar som ér fria fran bovin virusdiarré, inga notkreatur ar avsedda for avel och
anldggningens status som fri frin bovin virusdiarré uppritthalls i enlighet med avsnitt 2 punkt 2.

Avsnitt 2

Uppridtthdllande av statusen

1. Status som fri fran bovin virusdiarré for en anliggning som héller notkreatur far uppritthéllas endast om féljande krav
ar uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d ar fortfarande uppfyllda.

b) Inga notkreatur har vaccinerats mot bovin virusdiarré sedan anlidggningen beviljades status som fri frin bovin
virusdiarré.

¢) Minst ett av foljande testforfarande genomfors med negativa resultat:

i) Varje nyfodd kalv testas negativt for BVD-virusets antigen eller genom pé ett prov som tas efter eller vid den
officiella identifieringen, dock senast 20 dagar efter forlossningen.

ii) Serologiska tester for pavisande av antikroppar mot BVD-virus utfors minst en gang om dret pa prover som tas
fran notkreatur som héllits pd anliggningen i minst tre ménader fore testningen.

Antalet djur som testats ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % dtminstone kunna pavisa
seropositiva djur vid en mdlprevalens pa 50 % och ska utgoras av minst fem djur eller av alla djur om firre dn
fem djur halls.

Om anldggningens notkreatur halls i atskilda grupper utan direkt kontakt med varandra ska motsvarande antal
djur i varje grupp testas.

iii) En kombination av de testforfaranden som faststélls i leden i och ii tillimpas.

De kombinerade testforfarandena ska ge samma mojlighet att pavisa sjukdomen som de testforfaranden som
avses i leden i och ii.

iv) Om anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som dr fri frdn bovin virusdiarré ska testerna utforas pa
prover som i relevanta fall tas i enlighet med kapitel 2 avsnitt 2 punkt 1 b eller med kapitel 2 avsnitt 2 punkt
3.

d) Endast notkreatur som inte har vaccinerats mot bovin virusdiarré sitts in pd anldggningen om den ligger i en
medlemsstat eller zon som ar fri fran bovin virusdiarré.

2. Genom undantag frén punkt 1 fr status som fri fran bovin virusdiarré for en anldggning som haller notkreatur enligt
avsnitt 1 punkt 2 b uppritthéllas utan testning av notkreatur i enlighet med punkt 1 ¢ om

a) kraven i avsnitt 1 punkt 2 b fortfarande dr uppfyllda,
b) notkreaturen inte anvinds for avel,

¢) notkreaturen inte har ndgon kontakt med djur som dr avsedda for eller anvinds for avel och de flyttas frin denna
anldggning till ett slakteri,

i) antingen direkt eller

ii) genom uppsamling i samma medlemsstat eller zon, ddr endast djur som uppfyller kraven i leden b och ¢ och
som kommer frdn anliggningar som uppfyller kraven i led a uppsamlas.
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Avsnitt 3

Tillfilligt upphidvande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri fran bovin virusdiarré for en anliggning som haéller notkreatur ska tillfilligt upphavas om
a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda,

b) ett fall av bovin virusdiarré misstinks hos ett notkreatur som halls pd anldggningen.

2. Status som fri fran bovin virusdiarré far aterutfirdas forst nar
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och e och i avsnitt 2 punkt 1 b, ¢, d och, i relevanta fall, punkt 2 4r uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av bovin virusdiarré och statusen for alla misstinkta fall
har faststallts.

Avsnitt 4

Aterkallande och iterfiende av statusen

1. Status som fri fran bovin virusdiarré for en anldggning som haller notkreatur ska terkallas om

a) et eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den langsta tid som avses i artikel 20.3 b har forflutit sedan
statusen tillfilligt upphavdes,

b) ett fall av bovin virusdiarré har bekraftats hos ett notkreatur som halls pd anldggningen.

2. Om status som fri fran bovin virusdiarré har terkallats i enlighet med punkt 1 a kan den dterfds forst ndr kraven i avsnitt
1 punkt 1 ¢ och e och i avsnitt 2 punkt 1 b, ¢ och d och, i relevanta fall, punkt 2 ar uppfyllda.

3. Om status som fri fran bovin virusdiarré har dterkallats i enlighet med punkt 1 b kan den aterfds forst nir
a) alla djur som testats positivt for BVD-virus har avlagsnats,
b) status vad géller infektion med BVD-virus hos varje notkreatur som halls pd anldggningen har faststllts,

) alla kalvar som kan ha smittats med BVD-virus in utero {6ddes och har héllits isolerade tills de testats negativt for
BVD-virusets antigen eller genom.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ir fri frin bovin virusdiarré (BVD)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran bovin virusdiarré vad giller héllna notkreatur endast om
a) vaccinering mot bovin virusdiarré har varit forbjuden for hallna notkreatur,

b) inget fall av bovin virusdiarré har bekriftats hos ndgot héllet notkreatur under dtminstone de 18 foregdende manaderna,

och

¢) minst 99,8 % av anlidggningarna, motsvarande minst 99,9 % av notkreaturspopulationen, dr fria frin bovin virusdiarré.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

1. En medlemsstats eller zons status som fri frin bovin virusdiarré vad géller hdllna notkreatur far uppratthéllas endast om

a) kraven i avsnitt 1 leden a och ¢ fortfarande dr uppfyllda, och
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b) det genomfors arlig 6vervakning som ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 % dtminstone kunna
pavisa anldggningar som smittats med BVD-virus vid en mélprevalens pa 0,2 % pé anldggningarna eller notkreatur
som smittats med BVD-virus vid en malprevalens pa 0,1 % i notkreaturspopulationen.

2. Genom undantag frdn punkt 1 a fir den behoriga myndigheten tilldta vaccinering vid ett utbrott, om

a) resultaten av den epidemiologiska undersokningen och andra undersokningar enligt artikel 25 har visat att endast
ett begransat antal anldggningar ber6rdes av utbrottet,

b) endast ett begrinsat antal notkreatur, som den behoriga myndigheten anser krivas for att bekdmpa utbrottet,
vaccineras under den behoriga myndighetens overinseende och vaccineringen dokumenteras for varje djur.

3. Genom undantag frdn punkt 1 b fir dvervakning genomféras for att varje ar styrka franvaro av bovin virusdiarré, med
beaktande av produktionssystem och identifierade riskfaktorer, forutsatt att inga utbrott har pavisats under de fem aren
efter beviljandet av status som fri fran bovin virusdiarré i denna medlemsstat eller zon.
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BILAGAV

SJUKDOMSSPECIFIKA KRAV FOR BEVILJANDE OCH UPPRATTHALLANDE AV SJUKDOMSEFRI STATUS I
MEDLEMSSTATER ELLER ZONER

DELI
INFEKTION MED RABIESVIRUS

KAPITEL 1

Tekniska krav for vaccinering mot rabies

Avsnitt 1

Vaccinering av hdllna djur

1. Vid tillimpningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus fr vaccinering mot rabies endast utforas pa
identifierade sillskapsdjur och i enlighet med kraven i bilaga III till Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr
576/2013 ().

2. Vid tillimpningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus ska rabiesvaccinering av andra hallna djur dn de
som avses i punkt 1 vara riskbaserad och utforas for att skydda manniskor mot exponering for rabiesvirus, med vacciner
som uppfyller kraven i punkt 1 a och b i bilaga III till Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 576/2013.

Avsnitt 2

Vaccinering av vilda djur

1. Vid tillimpningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus ska oral vaccinering av vilda djur mot infektion
med rabiesvirus

a) organiseras och genomforas som regelbunden och planerad vaccinering eller nddvaccinering med beaktande av den
riskbedomning som foreskrivs i artikel 32 2 a,

b) vara foremal for tillracklig distribution av vacciner i frdga om tidpunkt och tickning av vaccinationsomradet, med
beaktande av den berorda djurpopulationens biologi, den epidemiologiska situationen och omradets topografi,

¢) med hjilp av geografiska informationssystem, vara foremél for bedomning av korrekt geografisk fordelning av
vaccinbeten med en frekvens som vid behov gor det mojligt att vidta korrigerande atgirder, och

d) vara foremdl for Gvervakning av vaccineringens effektivitet, som kan inbegripa pavisande av forekomst av biologiska
markorer och serologisk testning av doda djur i den berérda djurpopulationen for vaccinering.

2. Vid tillimpningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus ska vaccinering mot infektion med rabiesvirus
i populationer av herrelosa hundar

a) vid behov organiseras och genomforas som en del av dtgirderna for bekdmpning och hantering av populationer av
herrel6sa hundar, med beaktande av den riskbedémning som féreskrivs i artikel 32.2 a,

b) uppfylla kraven i avsnitt 1.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ir fri frén infektion med rabiesvirus

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. En medlemsstat eller zon fir beviljas status som fri fran infektion med rabiesvirus endast om

a) overvakning har genomforts i enlighet med kraven i artikel 3.1 under tminstone de 24 senaste méanaderna, och

(1) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 576/2013 av den 12 juni 2013 om f6rflyttning av sillskapsdjur utan kommersiellt syfte
och om upphiavande av férordning (EG) nr 998/2003 (EUTL 178, 28.6.2013,s. 1).
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b) inget fall av infektion med rabiesvirus har bekraftats i den berorda djurpopulationen under de 24 senaste ménaderna.

2. Genom undantag frdn punkt 1 b far, om ett fall av infektion med rabiesvirus har bekriftats, statusen beviljas om djuret
inte smittades i medlemsstaten eller zonen, och

a) fallet har officiellt bekraftats och det kan inte ha funnits ndgot epidemiologiskt samband som resulterat i nigot
ytterligare fall, vilket inbegriper pavisande av fallet vid en grinskontrollstation, i en karantdnanlidggning eller i en
avgransad anldggnings karantdnlokaler, eller

b) ett epidemiologiskt samband kan ha funnits och inget ytterligare fall har pavisats genom forstirkt dvervakning,
epidemiologisk undersokning och andra undersokningar under sex manader efter det smittade djurets dod.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

En medlemsstats eller zons status som fri frdn infektion med rabiesvirus far uppratthéllas endast om
a) det genomfors overvakning i enlighet med kraven i artikel 3.1 i syfte att tidigt pavisa sjukdomen, och

b) inget fall av infektion med rabiesvirus har bekraftats i den berorda djurpopulationen, eller ett fall har forekommit och
villkoren i avsnitt 1 punkt 2 var uppfyllda.

DELII

INFEKTION MED BLATUNGEVIRUS (SEROTYPERNA 1-24)

KAPITEL 1

Minimikrav fér 6vervakning

Avsnitt 1

Overvakning fér pdvisande av serotyper av blitungevirus som inte har
rapporterats under de tvd foregdende dren

1. Overvakning av infektion med blatungevirus (serotyperna 1-24) for att sikerstilla tidigt pavisande av ny eller dterkommande
infektion med ndgon av serotyperna 1-24 av blatungevirus som inte har rapporterats under de tva foregdende dren ska

inbegripa
a) allmidnna 6vervakningskrav enligt artikel 3.1 a,

b) aktiv dvervakning enligt avsnitt 4.

2. Vid utformningen av 6vervakningen enligt punkt 1 ska hinsyn tas till
a) risken for infektion med begransade kliniska manifestationer,

b) risken for introduktion av serotyper av blatungevirus som forknippas med cirkulationen av ndgon av serotyperna 1-24
av bldtungevirus i ndrheten, och

¢) alla andra identifierade riskfaktorer av betydelse for introduktion av nigon av serotyperna 1-24 av blatungevirus
som inte rapporterats under de tva foregdende dren.

3. Overvakningen i det eller de omréden som grénsar till smittade medlemsstater, zoner eller tredjelinder ska forstérkas i
ett omrdde upp till 150 km frdn grénsen till medlemsstaten, zonen eller tredjelandet. Avgransningen av omradet med
forstarkt 6vervakning far anpassas till relevanta ekologiska eller geografiska forhéllanden som kan frimja eller stoppa
overforingen av bldtungevirus eller anpassas med hinsyn till genomforandet av dtgirder for sjukdomsbekampning som
stoder valet av omradets storlek.

4. Om inte annat anges i kapitel 4 avsnitt 2 ska det genom den overvakning som foreskrivs i punkterna 1 b och 3 vara
mojligt att med en konfidensgrad pd 95 % atminstone kunna pavisa infektion i den berorda djurpopulationen vid en
mélprevalens pd 5 %.
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Avsnitt 2

Overvakning for att faststilla omfattningen av infektion med blitungevirus

1. Overvakningen av infektion med blatungevirus for att sikerstilla en snabb avgrinsning av smittspridningen vid forekomst
av en eller flera serotyper av bldtungevirus och, vid behov, for att 6vervaka prevalensen ska inbegripa

a) allmidnna 6vervakningskrav enligt artikel 3.1 a, och

b) aktiv overvakning enligt avsnitt 4.

2. Vid utformningen av 6vervakningen enligt punkt 1 ska hiansyn tas till all tillgdnglig information om sjukdomens
epidemiologi och om de biologiska egenskaperna hos den vektor som édr mest férekommande inom territoriet.

3. Malprevalensen for den overvakning som foreskrivs i punkt 1 ska anpassas till den epidemiologiska situationen med
beaktande av de huvudsakliga riskfaktorerna, t.ex. berérd djurpopulation och vektorpopulation.

Avsnitt 3

Overvakning fér att styrka frdnvaro av infektion med blitungevirus

1. Overvakningen av infektion med bltungevirus for att styrka frénvaro av infektion med ndgon av de serotyper 1-24 som
tidigare har pavisats inom territoriet ska inbegripa

a) allmidnna 6vervakningskrav enligt artikel 3.1 a, och

b) aktiv dvervakning enligt avsnitt 4.

2. Vid utformningen av 6vervakningen enligt punkt 1 ska hinsyn tas till
a) risken for infektion med begransade kliniska manifestationer,

b) all tillgdnglig information om sjukdomens epidemiologi och om de biologiska egenskaperna hos den vektor som ar
mest forekommande inom territoriet, och

) alla specifika risker for att den identifierade infektionen overlever.

3. Genom den overvakning som foreskrivs i punkt 1 b ska det vara majligt att med en konfidensgrad pa 95 % dtminstone
kunna pavisa infektion i den berorda djurpopulationen vid en malprevalens pa 1 %.

Avsnitt 4

Krav for aktiv 6vervakning av infektion med blitungevirus

1. De geografiska enheter som avses i artikel 40.1 a ska baseras pa ett rutndt uppdelat i kvadrater pa 45 x 45 km som kan
anpassas till

a) den epidemiologiska situationen och smittspridningens hastighet samt till formen och storleken pa de zoner som
omlfattas av utrotningsprogrammet i hindelse av bekriftad infektion, och

b) zonerna i enlighet med artikel 13.2 b.

2. Den aktiva 6vervakningen ska grundas pa nigon av foljande typer av verksamhet eller pd en kombination av dessa:
a) Overvakning av indikatordjur genom serologisk eller virologisk testning.

b) Strukturerade prevalensundersokningar som grundas pé en strategi baserad pa slumpmissigt urval eller en riskbaserad
strategi for provtagning med serologisk eller virologisk testning.

3. Provtagning ska goras

a) minst en gdng om dret, under den tid pd ret da infektion eller serokonversion med storst sannolikhet kan pavisas,
och

b) varje minad under den arstid dd vektorn ar aktiv, nir det behdvs regelbunden information pa grund av risken for
smittspridning.
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4. De djur som provtas ska
a) inte ha vaccinerats mot den eller de serotyper av bldtungevirus som overvakningen giller,
b) inte lingre vara skyddade genom maternell immunitet om deras modrar var vaccinerade eller hade smittats,

¢) under en tillrackligt l1ang tid ha vistats i den aktuella geografiska enheten och inte ha skyddats fran exponering for
vektorn,

d) wvara representativa for den berorda djurpopulationens geografiska utbredning i den aktuella geografiska enheten,
och

¢) ursprungligen vara seronegativa nir overvakningen grundas pé serologisk testning av indikatordjur.

5. Provstorleken i varje geografisk enhet ska berdknas i enlighet med mélprevalensen for de andamal som anges i avsnitten
1-3.

6. Nar overvakningen mdste anpassas enligt artikel 43.2 ¢ ska den dtminstone omfatta
a) en undersokning av insatta djur som
i) ska grundas pd provtagning och testning av alla djur som satts in, och som
ii) ska goras sd snart som mojligt efter att de satts in, eller

b) en undersokning av den berérda djurpopulation som loper storst risk pa grund av eventuell cirkulation av viruset,
som

i) med en konfidensgrad pd 95 % ska atminstone kunna pévisa infektion med blatungevirus vid en malprevalens
pa 5 %, och som

ii) antingen gors
— tidigast 21 dagar efter att djuren har satts in om det ror sig om en engdngsundersokning, eller

— med en frekvens som anpassas till hur ofta djur som kan dventyra hilsostatusen forflyttas.

Denna undersokning krévs inte om provtagningen gors med en frekvens som 6verensstimmer med punkt 3 b.

Avsnitt 5

Entomologisk 6vervakning

1. Den entomologiska overvakningen ska bestd av minst ett aktivt drligt program for infingning av vektorer genom permanent
uppsatta sugfillor for faststdllande av vektorns populationsdynamik och, i forekommande fall, den vektorfria perioden.

2. Sugfillor med ultraviolett ljus ska anvindas i enlighet med pa forhand faststéllda protokoll. Fallorna ska anvindas under
hela natten och ska fungera minst

a) en natt per vecka under ménaden innan den vektorfria perioden forvintas borja och under manaden innan denna
period forvintas sluta, och

b) en natt per manad under den vektorfria perioden.

Pd grundval av de beldgg som erhalls under de tre forsta dren med fungerande sugfillor far den frekvens med vilken
dessa fillor fungerar anpassas.

3. Minst en sugfilla ska vara placerad i varje geografisk enhet som avses i artikel 40.1 a i hela det drstidsbetingat
blatungevirusfria omradet. En andel knott som samlats in i sugfillorna ska skickas till ett specialiserat laboratorium som
kan rikna och identifiera misstdnkta arter eller komplex av vektorer.

4. Nir entomologisk 6vervakning organiseras i samband med att den vektorfria perioden faststills ska ett troskelvirde for
arter i slaktet Culicoides faststallas for tolkningen av resultaten. Om det saknas tillforlitliga beldgg till stod for faststallandet
av ett troskelvarde ska fullstindig franvaro av exemplar av Culicoides imicola och mindre dn fem exemplar av arter i sldktet
Culicoides som redan har forokat sig per filla tillimpas som troskelvirde.
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KAPITEL 2

Forflyttning av djur och avelsmaterial

Avsnitt 1

Forflyttning av djur

1. Djuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som ar fri fran infektion med blatungevirus och fir under de
60 dagarna fore dagen for forflyttningen inte ha vaccinerats med ett levande vaccin mot infektion med blatungevirus.

2. Dijuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett utrotningsprogram och minst ett av foljande
krav ska vara uppfyllt:

a)  Djuren har hallits i en drstidsbetingat blatungevirusfri medlemsstat eller zon som upprittats i enlighet med artikel 40.3
i) under minst 60 dagar fore dagen for forflyttningen,

ii) under minst 28 dagar fore dagen for forflyttningen, och har med negativa resultat genomgitt ett serologiskt
test som utforts pa prover som tagits tidigast 28 dagar efter den dag dé djuren fordes in till den drstidsbetingat
blatungevirusfria medlemsstaten eller zonen, eller

iii) under minst 14 dagar fore dagen for forflyttningen, och har med negativa resultat genomgatt ett PCR-test
som utforts pa prover som tagits tidigast 14 dagar efter den dag da djuren fordes in till den arstidsbetingat
blatungevirusfria medlemsstaten eller zonen.

b) Djuren har skyddats mot vektorangrepp under transporten till destinationsorten och har hallits skyddade mot
vektorangrepp i en vektorskyddad anliggning

i) under minst 60 dagar fore dagen for forflyttningen, eller

ii) under minst 28 dagar fore dagen for forflyttningen, och har med negativa resultat genomgitt ett serologiskt
test som utforts pad prover som tagits tidigast 28 dagar efter den dag déd perioden f6r skydd mot vektorangrepp
inleddes, eller

iii) under minst 14 dagar fore dagen for forflyttningen, och har med negativa resultat genomgétt ett PCR-test som
utforts pa prover som tagits tidigast 14 dagar efter den dag dé perioden for skydd mot vektorangrepp inleddes.

¢) Djuren har vaccinerats mot alla serotyper 1-24 av bldtungevirus som under de tva senaste dren har rapporterats i
den medlemsstaten eller zonen och befinner sig inom den immunitetsperiod som garanteras i specifikationerna for
vaccinet samt uppfyller minst ett av foljande krav:

i) De har vaccinerats tidigare dn 60 dagar fore dagen for forflyttningen.

ii) De har vaccinerats med ett inaktiverat vaccin och har med negativa resultat genomgitt ett PCR-test pd prover
som tagits tidigast 14 dagar efter det att immunitetsskyddet borjade verka enligt vaccinets specifikationer.

d) Djuren har med positiva resultat genomgatt ett serologiskt test som gor det mojligt att pavisa specifika antikroppar
mot alla serotyper 1-24 av blitungevirus som under de tvé senaste dren har rapporterats i den medlemsstaten eller
zonen, och

i) det serologiska testet har utforts pd prover som tagits minst 60 dagar fore dagen for forflyttningen, eller

ii) det serologiska testet har utforts pa prover som tagits minst 30 dagar fére dagen for forflyttningen och djuren har
med negativa resultat genomgatt ett PCR-test som utforts pa prover som inte far ha tagits tidigare an 14 dagar
fore dagen for forflyttningen.

3. Djuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som varken ar fri fran bldtungevirus eller omfattas av ett program
for utrotning av infektion med blatungevirus, och

a) ska uppfylla kraven i punkt 2 b, eller
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b) ska under minst 60 dagar omedelbart fore avfird ha héllits antingen inom ett omrdde med en radie pd minst 150 km
runt den anldggning dar de hélls eller i en medlemsstat, dar 6vervakning i enlighet med kraven i kapitel 1 avsnitten
1 och 2 har genomforts under minst 60 dagar omedelbart fore avfird, och ska ha

i) vaccinerats i enlighet med punkt 2 ¢ mot alla serotyper 1-24 av blatungevirus som under de tvd senaste dren
har rapporterats i ett omrdde med en radie pd minst 150 km runt den plats dir de holls, eller

ii) immuniserats i enlighet med punkt 2 d mot alla serotyper 1-24 av blatungevirus som under de tva senaste dren
har rapporterats i ett omrdde med en radie pd minst 150 km runt den plats dir de holls.

4. Dijuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som inte dr fri frin blatungevirus och ska vara avsedda for
omedelbar slakt, och foljande krav ska vara uppfyllda:

a) Inget fall av infektion med bldtungevirus har rapporterats pd ursprungsanliggningen under minst 30 dagar fore
dagen for forflyttningen.

b) Djuren transporteras direkt frdn ursprungsmedlemsstaten eller ursprungszonen till destinationsslakteriet, dar de
slaktas senast 24 timmar efter ankomsten.

¢) Den aktor som driver ursprungsanlidggningen har informerat den aktor som driver destinationsslakteriet om
forflyttningen senast 48 timmar innan djuren lastas.

5. Djuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som varken ar fri frén bldtungevirus eller omfattas av ett program
for utrotning av infektion med blatungevirus, och ska uppfylla kraven i punkt 2 a.

6. Dijuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som inte ar fri fran blatungevirus och ska

a) under minst 14 dagar fore dagen for forflyttningen ha skyddats mot vektorangrepp med insekticider eller avskrickande
medel, och

b) under den perioden med negativa resultat ha genomgdtt ett PCR-test som utforts pd prover som tagits minst 14 dagar
efter dagen for skyddet mot vektorangrepp.

7. Dijuren ska uppfylla de sirskilda djurhilsokrav som den behoriga myndigheten faststallt for att sikerstilla att de har ett
tillrickligt immunskydd fore avfirden.

8. Djuren ska uppfylla ndgot av kraven i punkt 2, 3, 5, 6 eller 7 endast for de serotyper av bldtungevirus som under de tvd
senaste dren har rapporterats i ursprungsmedlemsstaten eller ursprungszonen, och inte i destinationsmedlemsstaten eller
destionationszonen under samma period.

Avsnitt 2

Forflyttning av avelsmaterial

1. Donatordjuren ska under minst 60 dagar fére samlingen och under samlingen av avelsmaterialet ha héllits i en medlemsstat
eller zon som 4r fri frdn infektion med blatungevirus.

2. Avelsmaterialet ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett program for utrotning av infektion
med blatungevirus, och minst ett av foljande krav i led a for sperma, led b for in vivo-producerade embryon frin nétkreatur
eller led ¢ for andra embryon an in vivo-producerade embryon fran notkreatur och oocyter ska vara uppfyllt:

a)  Sperman har erhéllits frin donatordjur som uppfyller minst ett av foljande krav:

i) Djuren har skyddats mot vektorangrepp i en vektorskyddad anliggning under minst 60 dagar fore den dag da
sperman borjade samlas och under spermasamlingen.

ii) Djuren har héllits i en drstidsbetingat blatungevirusfri medlemsstat eller zon under minst 60 dagar fore den dag
dé sperman borjade samlas och under spermasamlingen.

iii) Djuren har med negativa resultat genomgitt ett serologiskt test pd prover som tagits mellan 28 och 60 dagar
fran dagen for varje spermasamling.
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iv) Djuren har med negativa resultat varit foremdl for en direkt diagnosmetod som genomférts pa prover som tagits
— ndr samlingen av den sperma som ska avsindas inleds och avslutas, och

— under spermasamlingsperioden enligt foljande: minst var sjunde dag om det giller virusisoleringstest, eller
minst var 28:e dag om det giller PCR-test.

b) In vivo-producerade embryon frin nétkreatur har tagits frin donatordjur som inte uppvisar ndgra kliniska tecken
pa infektion med bldtungevirus pd samlingsdagen, och de har samlats, bearbetats och lagrats i enlighet med del 2 i
bilaga III till kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/686 (3).

¢) Andra embryon dn in vivo-producerade embryon fran notkreatur samt oocyter har tagits fran donatordjur som
uppfyller minst ett av f6ljande krav:

i) De har skyddats mot vektorangrepp i en vektorskyddad anldggning under minst 60 dagar fore den dag da
embryona/oocyterna borjade samlas och under samlingen av embryona/oocyterna.

ii) De har med negativa resultat genomgatt ett serologiskt test pd prover som tagits mellan 28 och 60 dagar frin
dagen for varje samling av embryon/oocyter.

iii) De har med negativa resultat genomgatt ett PCR-test pad prover som tagits den dag dd embryona/oocyterna
samlades.

iv) De har héllits i en arstidsbetingat blatungevirusfri medlemsstat eller zon under minst 60 dagar efter samlingen
av embryona/oocyterna.

3. Avelsmaterialet ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som varken ar fri fran bldtungevirus eller omfattas av ett
program for utrotning av infektion med blatungevirus, och ska uppfylla kraven i punkt 2 ai, 2 aiii, 2aiv,2b,2ci, 2 ¢
ii eller 2 c iii.

4. Avelsmaterialet ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som varken ar fri fran bldtungevirus eller omfattas av ett
program for utrotning av infektion med blatungevirus, och ska uppfylla kraven i punkt 2 a ii eller 2 ¢ iv.

KAPITEL 3

Vektorskyddad anliggning

En anldggning far beviljas status som vektorskyddad anliggning endast om
a) den har lampliga fysiska barridrer vid in- och utgéngar,

b) Oppningarna ar skyddade mot vektorer med hjilp av ndt med limplig maskvidd som ska impregneras regelbundet med
en godkand insekticid enligt tillverkarens anvisningar,

¢) overvakning och bekdmpning av vektorer genomfors i och omkring den vektorskyddade anldggningen,

d) atgarder vidtas for att begrdnsa eller avlagsna fortplantningsplatser for vektorer i narheten av den vektorskyddade
anldggningen, och

e) det finns rutiner, inklusive beskrivningar av reserv- och larmsystem, for den vektorskyddade anlidggningens drift och for
transport av djur till lastningsplatsen.

KAPITEL 4

Medlemsstat eller zon som ir fri fran infektion med blitungevirus

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

1. En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med bldtungevirus i de fall da blatungevirus aldrig har
rapporterats i medlemsstaten eller zonen, endast om

a) overvakning i enlighet med kapitel 1 avsnitt 1 har genomforts under dtminstone de senaste 24 méanaderna, och

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/686 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/429 vad giller godkinnande av anldggningar for avelsmaterial och sparbarhets- och djurhdlsokrav for forflyttning
av avelsmaterial fran vissa héllna landlevande djur inom unionen (se sidan 1 i detta nummer av EUT).
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b) inget fall av infektion med blatungevirus har bekraftats i den berorda djurpopulationen under de senaste 24 ménaderna.

2. En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri frén infektion med blatungevirus i de fall da blatungevirus redan har
rapporterats i medlemsstaten eller zonen, endast om

a) overvakning i enlighet med kapitel 1 avsnitt 3 har genomforts under dtminstone de senaste 24 manaderna, och

b) inget fall av infektion med blatungevirus har bekriftats i den berorda djurpopulationen under de senaste 24 ménaderna.

Avsnitt 2

Uppridtthdllande av statusen

1. Status som fri fran infektion med blatungevirus far dterutfirdas endast om
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 dr uppfyllda, och

b) djur och avelsmaterial fran den berdrda djurpopulationen endast forflyttas till eller genom medlemsstaten eller zonen
ndr kraven i artiklarna 43 och 45 ar uppfyllda.

2. Intensiteten och frekvensen vad giller den 6vervakning som avses i avsnitt 1 punkt 1 ska anpassas till
a) hilsostatus i angransande medlemsstater, zoner eller tredjelinder i enlighet med kapitel 1 avsnitt 4 punkt 3,

b) insdttning av djur frdn den berérda djurpopulationen som kan ha dventyrat hilsostatus i medlemsstaten eller zonen,
i enlighet med kapitel 1 avsnitt 4 punkt 6.

3. Om ingen cirkulation av infektionen har pavisats under de tvd dren efter att en medlemsstat eller zon har beviljats status
som fri fran infektion med blatungevirus ska 6vervakningen grundas pa

a) drlig overvakning baserad pa slumpmadssigt urval for att med en konfidensgrad pa 95 % dtminstone kunna péavisa
infektion med blatungevirus vid en mélprevalens pd 20 %, eller

b) riskbaserad drlig 6vervakning for pavisande av infektion med blatungevirus, med beaktande av produktionssystem
och identifierade riskfaktorer.

KAPITEL 5

Arstidsbetingat blitungevirusfri medlemsstat eller zon

1. Arstidsbetingat blatungevirusfri status far faststillas i en medlemsstat eller zon i en medlemsstat endast om

a) borjan och slutet av den vektorfria perioden, och dirmed av den &rstidsbetingat bldtungevirusfria perioden, har
styrkts pd grundval av entomologisk overvakning i enlighet med kapitel 1 avsnitt 5, och

b) det har styrkts att 6verforing av blatungevirus har upphort genom

i) att overvakning i enlighet med kapitel 1 avsnitt 2 har genomforts, dtminstone under de tolv senaste ménaderna,
inbegripet en hel arstid da vektorn ar aktiv, och

i) att inga nya fall av infektion med ndgon av serotyperna 1-24 av blitungevirus har forekommit sedan slutet av
den arstid da vektorn ar aktiv.

2. Om den 4arstidsbetingat blatungevirusfria perioden har styrkts under tre pa varandra foljande ar fir, genom undantag
fran punkt 1 a, ytterligare kriterier sdsom temperatur ersitta den entomologiska 6vervakningen for att styrka borjan och
slutet av den drstidsbetingat bldtungevirusfria perioden pa grundval av vetenskapliga beldgg.

3. Status som drstidsbetingat blatungevirusfri medlemsstat eller zon ska omedelbart upphora att galla nér det finns beldgg
for att den drstidsbetingat blatungevirusfria perioden har avslutats eller att viruset cirkulerar.
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DELIII

ANGREPP AV VARROA SPP.

Avsnitt 1

Beviljande av status som fri frdn angrepp av Varroa spp. for en medlemsstat
eller zon

Den aktuella populationen av honungsbin i en medlemsstat eller en zon fér beviljas status som fri fran angrepp av Varroa spp.
endast om

a) det har gjorts en riskbedomning dar alla potentiella faktorer for forekomst av Varroa spp. och dess tidigare potentiella
forekomst har faststillts,

b) det under minst ett &r har genomforts ett fortlopande informationsprogram for att frimja rapportering av alla fall som
tyder pa Varroa spp.,

) inget fall av angrepp av Varroa spp. har bekriftats i héllna eller vilda honungsbisamhillen,

d) arlig overvakning under minst ett dr har styrkt att det inte har férekommit nigra angrepp av Varroa spp. i ett representativt
urval av hallna honungsbin i medlemsstaten eller zonen i medlemsstaten och som gor det majligt att med en konfidensgrad
pa 95 % dtminstone kunna pavisa angrepp av Varroa spp. vid en malprevalens pd 1 % pa bigdrdarna och pa 5 % i
bikuporna pé en bigard,

¢) detvid forekomst av en livskraftig vild population av arter i slaktet Apis sedan minst ett ar har genomforts ett fortlopande
program for overvakning av den vilda populationen som visar att det inte finns nagra beldgg for angrepp av Varroa spp.,
och

f)  den behoriga myndigheten under hela den tid som 6vervakning enligt led d genomforts har vidtagit limpliga dtgarder
for att undersoka och vidare hantera honungsbin i alla skeden av deras livscykel, inklusive honungsbilarver, som flyttas

till den medlemsstaten eller zonen for att forhindra angrepp i dess population pé grund av inforsel av honungsbin med
lagre hilsostatus.

Avsnitt 2

Uppritthdllande av status som frifrdnangrepp av Varroa spp. for en medlemsstat
eller zon

Status som fri frdn angrepp av Varroa spp. for den aktuella populationen av honungsbin i en medlemsstat eller en zon far
uppritthallas endast om

a) den behoriga myndigheten genomfor 6vervakning som

i) drligen styrker att angrepp av Varroa spp. inte forekommer, i ett representativt urval av hillna honungsbin i det
angreppsfria omradet,

i) gor det mojligt att tidigt pavisa angrepp av Varroa spp. i bigardar och bikupor,

i) beaktar sirskilda omrdden med hogre sannolikhet for introduktion eller angrepp av Varroa spp. pd grundval av en
riskbedomning,

b) alla misstinkta fall har undersokts och inget fall av angrepp av Varroa spp. har bekriftats i héllna eller vilda
honungsbisamhallen,

) det saknas en livskraftig vild population av arter i slaktet Apis eller det genomfors ett fortlopande program for 6vervakning
av den vilda populationen som visar att det inte finns nigra beldgg for angrepp av Varroa spp., och

d) honungsbin i alla skeden av sin livscykel, inklusive honungsbilarver, flyttas till det angreppsfria omradet endast om

i) de kommer fran en medlemsstat eller zon i en medlemsstat eller frén ett tredjeland eller territorium i ett tredjeland
med sjukdomsfri status vad giller angrepp av Varroa spp., och

ii) de skyddas mot angrepp av Varroa spp. under transport.
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DELIV

STATUS SOM FRI FRAN INFEKTION MED NEWCASTLESJUKEVIRUS UTAN VACCINERING

Avsnitt 1

Beviljande av status som fri fran infektion med Newcastlesjukevirus (ND-
virus) utan vaccinering

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med Newcastlesjukevirus (ND-virus) utan vaccinering vad
giller populationen av fjaderfd och faglar i fingenskap av arter i ordningen honsfaglar (Galliformes) endast om f6ljande krav
varit uppfyllda under dtminstone de tolv senaste manaderna:

a) Vaccinering mot infektion med ND-virus hos fjaderfd och faglar i fingenskap av arter i ordningen héonsfaglar (Galliformes)
har varit forbjuden.

b) Inga fjaderfd eller faglar i fingenskap av arter i ordningen honsfiglar (Galliformes) som vaccinerats mot infektion
med ND-virus har vistats pd anliggningar som héller fjaderfi eller faglar i fingenskap av arter i ordningen honsfaglar
(Galliformes).

¢) De allmidnna overvakningskraven enligt artikel 3.1 a har uppfyllts for tidigt pavisande av infektion med ND-virus.
d) Ett av foljande testforfarande har tillimpats:

i) Alla anldggningar som haller avelsfjaderfa har med negativa resultat testats for forekomst av antikroppar mot
infektion med ND-virus pa blodprover fran minst 60 slumpmassigt utvalda faglar frn varje anliggning och har
testats serologiskt med ett hemagglutinationsinhibitionstest.

ii) Det har genomforts en undersokning av ett representativt urval av anldggningar som gor det mojligt att med en
konfidensgrad pa 95 % dtminstone kunna pavisa infektion vid en malprevalens pd 1 % pa fjaderfianliggningarna
och vid en prevalens av seropositiva faglar pd 10 % pé en anldggning.

e) Inget fall av infektion med ND-virus har bekriftats hos fjaderfi eller figlar i fingenskap av arter i ordningen honsfiglar
(Galliformes).

Avsnitt 2

Uppritthdllande av statusen

1. Status som fri fran infektion med ND-virus utan vaccinering som beviljats en medlemsstat eller zon far uppratthallas
endast om kraven i avsnitt 1 leden a—e fortfarande dr uppfyllda.

2. Genom undantag frdn punkt 1 fir status som fri frn infektion med ND-virus utan vaccinering som beviljats en medlemsstat
eller zon uppratthallas vid bekriftelse av ett fall av infektion med ND-virus, om

a) relevanta atgirder for sjukdomsbekdmpning omedelbart har vidtagits pa varje anliggning med misstinkta eller
bekriftade fall tills incident har atgirdats,

b) den behoriga myndigheten har konstaterat att endast ett begransat antal anldggningar som har ett epidemiologiskt
samband med det forsta pavisade utbrottet var smittade, och

¢) de atgirder for sjukdomsbekdmpning som avses i led a inte tillimpades langre 4n tre minader under en period om
tolv ménader.

3. Status som fri fran infektion med ND-virus utan vaccinering som beviljats en medlemsstat eller zon péaverkas inte
av bekriftelse av infektion i en annan figelpopulation, forutsatt att den behoriga myndigheten, med beaktande av
tillimpningen av alla dtgarder som behovs for att forhindra Gverforing av infektion med ND-virus till fjaderfd och faglar
i fingenskap av arter i ordningen honsfaglar (Galliformes), har bedomt att denna status inte dventyrats.
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BILAGA VI

SARSKILDA KRAV VAD GALLER SJUKDOMAR HOS VATTENLEVANDE DJUR

DELI

RISKBASERAD OVERVAKNING

KAPITEL 1

Minimikrav for riskbaserad 6vervakning i vissa godkinda vattenbruksanliggningar

1. Allmint tillvigagingssitt

1.1 Riskbaserad hilsoovervakning med hilsobesok och eventuell provtagning ska tillimpas i vissa godkinda
vattenbruksanldggningar och vissa godkinda grupper av vattenbruksanliggningar pa ett sadant sitt som ar lampligt
med hinsyn till typen av produktion, for att pavisa

a) okad dodlighet,
b) fortecknade sjukdomar,

¢) nya sjukdomar.

1.2 Frekvensen for dessa besok kommer att bero pd den risk den godkdnda vattenbruksanldggningen eller godkinda
gruppen av vattenbruksanldggningar loper att smittas av och sprida sjukdomen. Denna risk géller fortecknade
sjukdomar och potentiella nya sjukdomar, och ska dirfor inbegripa vattenbruksanldggningar och grupper av
vattenbruksanldggningar som haller fortecknade arter och i vissa fall vattenbruksanldggningar och grupper av
vattenbruksanldggningar som héller icke-fortecknade arter. Den behoriga myndigheten ska faststilla den risk som
varje godkand vattenbruksanldggning eller godkind grupp av vattenbruksanliggningar utgor och klassificera dem
som anldggningar med hog, medelhog eller ldg risk.

I kapitel 2 ges ndrmare uppgifter om de riskfaktorer som ska beaktas vid riskklassificeringen. Denna riskklassificering

ska repeteras och uppdateras om ndgon riskfaktor som beskrivs i leden a-1 indikerar att den risk som anldggningen
utgor har forandrats.

1.3 I kapitel 3 anges den minimifrekvens for hilsobesok som ska goras, pa grundval av huruvida den behoriga
myndigheten har angett att anldggningen utgér en hog, medelhog eller lag risk.

1.4 Riskbaserad djurhdlsoovervakning i vattenbruksanldggningar och grupper av vattenbruksanldggningar far kombineras
med hilsobesok och provtagning som gors

a) som en del av obligatoriska eller valbara utrotningsprogram for en eller flera fortecknade sjukdomar, eller
b) for att styrka och uppratthélla sjukdomsfri status for en eller flera fortecknade sjukdomar, eller

¢) som en del av ett program for overvakning av en eller flera sjukdomar i kategori C.

KAPITEL 2

Riskklassificering som ska tillimpas i vissa godkinda vattenbruksanliggningar

Den riskklassificering som avses i kapitel 1 punkt 1.2 ska dtminstone beakta de riskfaktorer som avses ileden a och b. I tillimpliga
fall ska dven leden c—1 beaktas.

a) Mojlig direkt spridning av patogener via vatten.

b) Forflyttningar av vattenbruksdjur.

()

) Produktionstyp.

oo

) Arter av héllna vattenbruksdjur.

o

) Biosikerhetssystem, inklusive personalens kompetens och utbildning.
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f)  Vattenbruks- och bearbetningsanldggningarnas tithet i omradet kring den aktuella anldggningen.
g) Narhet till anldggningar med lagre hilsostatus dn den aktuella anldggningen.

h) Sjukdomshistorik pd den aktuella anldggningen och andra lokala anliggningar.

i)  Forekomst av vilda vattenlevande djur som ar smittade i omrddet kring den aktuella anldggningen.

j)  Den risk manniskors verksamhet i narheten av den aktuella anldggningen utgor, t.ex. fiske, forekomst av transportleder,
hamnar dir barlastvatten byts.

k)  Tilltrade till den aktuella anldggningen f6r rovdjur som kan orsaka sjukdomsspridning.

)  Anldggningens tidigare efterlevnad av den behoriga myndighetens krav.

KAPITEL 3

Frekvens for riskbaserade djurhilsobesok

De riskbaserade djurhdlsobesoken i vissa godkinda anldggningar och godkinda grupper av anlidggningar ska goras med en
frekvens som beror pa den riskklassificering som avses i kapitel 2 enligt foljande:

a) Minst en gdng om dret i anldggningar med hog risk.
b) Minst vartannat r i anliggningar med medelhog risk.

¢) Minst vart tredje dr i anldggningar med lag risk.

DELII

SJUKDOMSSPECIFIKA KRAV FOR SJUKDOMSFRI STATUS VAD GALLER VATTENLEVANDE DJUR

Del Il innehéller sjukdomsspecifika krav for sjukdomsfri status vad giller f6ljande fortecknade sjukdomar:

Viral hemorragisk septikemi (VHS) Kapitel 1
Infektios hematopoietisk nekros (IHN) Kapitel 1
Infektion med ILA HPRA-virus Kapitel 2
Infektion med Marteilia refringens Kapitel 3
Infektion med Bonamia exitiosa Kapitel 4
Infektion med Bonamia ostreae Kapitel 5
Infektion med WSS-virus Kapitel 6
KAPITEL 1

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for viral hemorragisk septikemi (VHS) och infektios
hematopoietisk nekros (IHN)

Avsnitt 1

Allminna krav fér hilsobesok och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii ska uppfylla foljande krav:

a) Halsobesok, och i tillimpliga fall provtagning, ska goras under den tid pé aret da vattentemperaturen ar lagre dn 14 °C. Om
temperaturer under 14 °C inte nds ska dock proverna tas vid de lidgsta drstemperaturerna.
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b) Om det krévs riktad Gvervakning av vilda populationer nér ett utrotningsprogram omfattar fa vattenbruksanlaggningar ska
provtagningsplatsernas antal och geografiska fordelning bestimmas sd att man far en rimlig tackning av medlemsstaten,
zonen eller anldggningskretsen. Provtagningsplatserna ska vara representativa for de olika ekosystem dar vilda populationer
av mottagliga arter forekommer.

¢) Nar anldggningar eller vilda populationer ska vara foremdl for hdlsobesok eller provtagning mer dn en gang om dret,
i enlighet med avsnitten 2—4, ska mellanrummen mellan hilsobesoken och mellan provtagningarna vara minst fyra
ménader, eller sd ldnga som majligt, med beaktande av de temperaturkrav som foreskrivs i led a.

d) Alla produktionsenheter, t.ex. dammar, bassanger och nitkassar, ska undersokas med avseende pé forekomst av doda
eller svaga fiskar eller fiskar med onormalt beteende. Sirskild uppmarksamhet ska dgnas omrddet kring vattenutslipp,
dir svag fisk brukar samlas pd grund av det strommande vattnet.

¢) Den fisk av fortecknade arter som ska samlas in som prover ska viljas ut pa foljande satt:

i) Vid forekomst av regnbage ska endast fisk av den arten viljas for provtagning, utom nir det férekommer andra
mottagliga arter som uppvisar typiska tecken pd VHS eller IHN. Om regnbdge inte forekommer ska provet vara
representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det férekommer svaga fiskar, fiskar med onormalt beteende eller nydoda fiskar (ej sonderfallande/ruttna) ska
sadana fiskar viljas. Om mer 4n en vattentdkt anvands for fiskproduktionen ska fisk frén samtliga vattentakter inga
i provet.

iii) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pa sidant sitt att anldggningens alla produktionsenheter, t.
ex. nitkassar, bassinger och dammar, och alla arsklasser ar proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri frdn VHS eller fri frdn IHN i medlemsstater, zoner
och anliggningskretsar med okind hilsostatus

Status som fri fran VHS eller fri fran IHN far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med okénd halsostatus vad
giller VHS eller IHN endast om f6ljande krav dr uppfyllda:

a) Alla anldggningar och, nir det kravs, provtagningsplatser for de vilda populationer som viljs ut i enlighet med avsnitt
1 led b har varit foremal f6r nagot av foljande program:

i) Modell A — Program som I6per under tva ar

Anldggningarna eller provtagningsplatserna ska ha varit foremal for halsobesok och provtagits under minst tva pa
varandra foljande ar enligt tabell 1.A.

Under dessa tvé ar ska testningen av alla prover genom de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 ha utfallit
med negativa resultat for VHS eller IHN, och varje misstanke om VHS eller IHN ska ha uteslutits i enlighet med de
provtagnings- och diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

ii) Modell B — Program med reducerad provstorlek som loper under fyra ar

Anldggningarna eller provtagningsplatserna ska ha varit foremal for halsobesok och provtagits under minst fyra pa
varandra foljande ar enligt tabell 1.B. Under dessa fyra ar ska testningen av alla prover genom de diagnosmetoder
som anges i avsnitt 5 punkt 2 ha utfallit med negativa resultat for VHS eller IHN, och varje misstanke om VHS eller
IHN ska ha uteslutits i enlighet med de provtagnings- och diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

b) Om VHS eller IHN har pévisats vid den 6vervakning som avses i led a ska aktuella anldggningar i medlemsstaten, zonen
eller anldggningskretsen innan en ny period om tva eller fyra ar inleds

i) vara foremal for de minimidtgarder f6r sjukdomsbekdmpning som faststélls i artiklarna 58— 65,

ii) for dterinsittning anvanda fisk fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med status som fri
fran VHS eller IHN eller fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av ett program
for utrotning av VHS eller IHN.
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Tabell 1.A

Program for medlemsstater, zoner och anliggningskretsar fér den kontrollperiod om tvd dr som avsesiled a i innan
status som fri fran VHS eller IHN uppnds

Antal hilsobesok per ar pa

Antal provtagningar per ar pd

Antal fiskar i varje prov ()

Typ av anldggning varje anliggning varje anliggning Antal fiskar i Antal avelsfiskar )
tillviixtbestdnd
a) Anldggningar med avels- 2 2 50 (forsta besoket) | 30 (forsta eller andra
bestand 75 (andra besoket) besoket)
b) Anliggningar med en- 2 1 0 75 (forsta eller andra
bart avelsbestand besoket)
¢) Anldggningar utan avels- 2 2 75 (forsta OCH 0

bestdnd

andra besoket)

Maximalt antal fiskar per pool: 10

(") Ikustzoner eller anldggningskretsar i kustomréden far proverna samlas in tidigast tre veckor efter att fisken har forts dver fran sotvatten till

saltvatten.

(%) Ovarie- eller sidesvitska frén avelsfisk ska tas fran lekmogna fiskar genom strykning.

Tabell 1.B

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar som tillimpar en reducerad provstorlek fér den
kontrollperiod om fyra r som avses iled a ii innan status som fri frin VHS eller IHN uppnds

. Antal fiskar i provet (1)
Typ av anldggning Antal hilsobesok per An;aelrpﬁrro l‘;;a‘%;ljfelgar . .
fr pA varje anliggning anliggning tﬁg;i&:i‘;h Antal avelsfiskar (%)
De forsta tvd dren
a) Anldggningar med avelsbestind 2 1 30 (andra 0
besoket)
b) Anliggningar med enbart avelsbe- 2 1 0 30 (forsta eller andra
stand besoket)
¢) Anldggningar utan avelsbestand 2 1 30 (forsta eller 0
andra besoket)
De sista tvd dren
a) Anldggningar med avelsbestand 2 2 30 (forsta 30 (andra besoket)
besoket)
b) Anliggningar med enbart avelsbe- 2 2 30 (forsta OCH andra
stdnd besoket)
¢) Anlaggningar utan avelsbestdnd 2 2 30 (forsta
OCH andra
besoket)

Maximalt antal fiskar per pool: 10

(") Tkustzoner eller anldggningskretsar i kustomréden far proverna samlas in tidigast tre veckor efter att fisken har forts over frén sotvatten till

saltvatten.

(3) Ovarie- eller sadesvatska fran avelsfisk ska tas fran lekmogna fiskar genom strykning.
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Avsnitt 3
Beviljande av status som fri frdn VHS eller fri frdn IHN i medlemsstater, zoner
och anliggningskretsar med kind forekomst av infektion med VHS eller IHN
1. Status som fri fran infektion med VHS eller IHN far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med kind forekomst

av infektion med VHS eller IHN endast om alla anldggningar som haller fortecknade arter i den medlemsstaten, zonen
eller anlidggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram som uppfyller foljande krav:

a) De minibekdmpningsatgarder som faststalls i artiklarna 55-65 ska ha tillimpats effektivt och en restriktionszon
av lamplig storlek enligt artikel 58.1 c, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en Gvervakningszon, ska ha
upprittats i narheten av den eller de anldggningar som forklarats vara smittade med VHS eller IHN, med beaktande
av kraven i punkt 2.

b) Alla anldggningar som haller fortecknade arter i en skyddszon eller, nir en skyddszon inte har upprittats, i en
restriktionszon, och som inte har smittats med VHS eller IHN ska vara féremal for en undersokning som dtminstone
omfattar foljande:

i) Provtagning for testning av tio fiskar nir kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pa infektion med
VHS eller IHN iakttas eller av minst 30 fiskar ndr kliniska tecken eller postmortala skador inte iakttas.

ii) I de anldggningar ddr de tester som avses i led i har gett negativa resultat ska hilsobesok fortsdtta att goras
en gang i manaden under den tid dd vattentemperaturen ar ldgre dn 14 °C, utom nar fiskdammar, behéllare,
bassinger eller nitkassar ar tickta med is, tills skyddszonen éterkallas i enlighet med led c.

¢) De aktuella anldggningarna ska tommas i enlighet med artikel 62, rengoras och desinficeras i enlighet med artikel 63
och ha en tomtid i enlighet med artikel 64.

Tomtiden enligt artikel 64.2 a ska vara i minst sex veckor. Nar alla smittade anldggningar i samma skyddszon eller,
ndr en skyddszon inte har upprittats, i samma restriktionszon, har tomts ska samtidig tomtid gilla i minst tre veckor.

Nar tomtid giller pd de smittade anldggningarna ska restriktionszonen eller skyddszonen, om en sddan har upprittats,
omvandlas till en 6vervakningszon tills det program som anges i avsnitt 2 har slutforts.

d) Aterinsittning far ske forst nir alla smittade anliggningar har tomts, rengjorts, desinficerats och haft en tomtid i
enlighet med led c.

e) Alla andra anldggningar dn de som avses i led f som héller fortecknade arter i den medlemsstat, zon eller
anliaggningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet och, nir det kravs overvakning av den vilda populationen,
alla de provtagningsplatser som valts ut i enlighet med avsnitt 1 led b, ska dérefter omfattas av det program som
faststills i avsnitt 2.

f) En enskild anldggning som héller fortecknade arter och har en hilsostatus som ar oberoende av hilsostatusen i
omgivande vatten behéver efter ett sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststélls i avsnitt 2, forutsatt
att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att den for dterinsittning anvinder fisk som kommer fran
medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar med status som fri fran VHS eller IHN.

Restriktionszonen ska ha faststillts utifrdn det enskilda fallet,
a) med beaktande av faktorer som paverkar risken for spridning av VHS eller THN till odlad och vild fisk, till exempel

i) antal, andel och fordelning av doda fiskar i den anldggning som smittas med VHS eller ITHN eller i andra
vattenbruksanldggningar,

ii) avstdnd till ndrliggande anldggningar och deras tdthet,
iti) ndarhet till slakterier,

iv) kontaktanldggningar,

v) arter pd anldggningarna,

vi) odlingsmetoder som tillimpas pa de smittade och nirliggande anlidggningarna,
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vii) hydrodynamiska forhéllanden, och
viii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.
b) Den geografiska avgransningen i kustomrdden ska uppfylla f6ljande minimikrav:

i) Skyddszonen ska besta av ett omrdde inom en cirkel med en radie som atminstone omfattar en tidvattencykel
eller minst 5 km, beroende pé vilket omrade som &r storst, runt den anliggning som smittats med VHS eller
[HN, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt lampliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,
och

ii) overvakningszonen ska bestd av ett omrdde som omger skyddszonen dir zonerna for tidvattencykelns forflyttning
overlappar varandra, eller ett omrdde som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pd 10 km runt
skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt lampliga hydrodynamiska eller
epidemiologiska data,

eller

ii) om inga separata skydds- och dvervakningszoner har upprittats ska restriktionszonen bestd av ett omrade som
omfattar bade skyddszonen och évervakningszonen.

¢) Den geografiska avgransningen i inlandsomraden ska omfatta hela det avrinningsomrade dir den anldggning som
smittats med VHS eller IHN ligger. Den behoriga myndigheten far begransa restriktionszonens omfattning till delar
av avrinningsomradet, forutsatt att begransningen inte dventyrar dtgarderna for sjukdomsbekdmpning vad giller
VHS eller THN.

Avsnitt 4

Uppritthdllande av status som fri frdn VHS och status som fri frin IHN

1. Nar det kravs riktad overvakning for uppratthdllande av status som fri fran VHS eller IHN i en medlemsstat, zon eller
anldggningskrets i enlighet med artikel 81 ska alla anliggningar som haller fortecknade arter i den berérda medlemsstaten,
zonen eller anldggningskretsen vara foremal for halsobesok och fisken ska provtas i enlighet med tabell 1.C, med beaktande
av anldggningens risknivé vad giller infektion med VHS eller IHN.

2. Vid faststillandet av frekvensen for de hilsobesok som krivs for uppritthallande av status som fri frin VHS eller status
som fri frdn THN f6r anldggningskretsar dir halsostatus vad giller VHS eller IHN &r beroende av hilsostatusen hos
populationer av vattenlevande djur i omgivande naturliga vatten ska risken for infektion med VHS eller IHN anses vara
hog.

3. Sjukdomsfri status far endast uppritthéllas sa linge alla prover som testas med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5

punkt 2 utfaller med negativa resultat for VHS eller IHN och varje misstanke om VHS eller IHN utesluts i enlighet med
de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

Tabell 1.C

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar f6r uppritthillande av status som fri frin VHS eller
status som fri fran IHN

Riskniva (') Antal héilszzf;ggn[;rel;ﬁr pa varje Antal fiskar i varje prov (3) (%)
Hog ett besok om dret 30
Medelhog ett besok vartannat ar 30
Lag ett besok vart tredje ar 30

Maximalt antal fiskar per pool: 10

(") Risknivd som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2, utom om det giller icke slutna anldggningskretsar
dir alla anldggningar anses utgora hog risk.

(%) Ett prov ska tas vid varje hdlsobesok.

(®) Tkustzoner eller anliggningskretsar i kustomraden far proverna samlas in tidigast tre veckor efter att fisken har forts 6ver fran sotvatten
till saltvatten.
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Avsnitt 5

Diagnos- och provtagningsmetoder

1. De organ eller vivnadsmaterial som ska provtas och undersokas ska utgoras av mjilte, huvudnjure och antingen hjarta
eller hjarna. Vid provtagning av avelsfisk far dven ovarie- eller sadesvitska undersokas.

Nar det géller smdyngel far hela fiskar undersokas.
Prover fran hogst tio fiskar far poolas.

2. For beviljande eller uppratthéllande av status som fri frdn VHS eller status som fri frén IHN i enlighet med avsnitten 2—4
ska en av foljande diagnosmetoder anvindas:

a) Virusisoleringstest i cellodling med efterfoljande identifiering av viruset med hjilp av E-test, indirekt fluorescerande
antikroppstest (IFAT), virusneutralisationstest eller pavisande av virusgenom.

b) Péavisande genom kvantitativ PCR med omvind transkription (RT-qPCR).

De detaljerade forfarandena for tillimpningen av dessa diagnosmetoder ska vara de forfaranden som godkints av Europeiska
unionens referenslaboratorier for fisksjukdomar.

3. Nar det kravs att en misstanke om VHS eller IHN ska bekriftas eller uteslutas i enlighet med artikel 55 ska besoks-,
provtagnings- och testforfarandena uppfylla foljande krav:

a) Den misstinkta anldggningen ska vara foremal for minst ett hdlsobesok och en provtagning av tio fiskar nér kliniska
tecken eller postmortala skador som tyder pa infektion med VHS eller IHN iakttas eller av minst 30 fiskar nér kliniska
tecken eller postmortala skador inte iakttas. Proverna ska testas med en eller flera av de diagnosmetoder som anges i
punkt 2 a och b i enlighet med de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkants av Europeiska unionens
referenslaboratorier for fisksjukdomar.

b) Forekomst av VHS ska anses vara bekriftad om en eller flera av dessa diagnosmetoder ger ett positivt resultat for VHS-
virus. Forekomst av IHN ska anses vara bekriftad om en eller flera av dessa diagnosmetoder ger ett positivt resultat
for IHN-virus. Bekréftelsen av det forsta fallet av VHS eller IHN i medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar som
inte tidigare varit smittade ska grundas pd konventionell virusisolering i cellodling med efterfoljande immunkemisk
eller molekylir identifiering eller med pavisande av genom, inklusive bekriftelse genom sekvensbestimning av
amplifieringsprodukten (RT-PCR).

¢) Misstanken om forekomst av VHS eller IHN far uteslutas om cellodlingen eller RT-qPCR-tester inte ger ndgra ytterligare
beldgg for att VHS-virus eller IHN-virus férekommer.

KAPITEL 2

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for infektion med ILA HPRA-virus

Avsnitt 1

Allminna krav fér hilsobesék och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii ska uppfylla foljande krav:

a)  Nir hilsobesok och provtagning pé anldggningar ska goras mer dn en gdng om dret i enlighet med avsnitten 2—4 ska
mellanrummen mellan hilsobesoken eller provtagningarna vara sd linga som mojligt.

b) Om det kravs riktad 6vervakning av vilda populationer nir utrotningsprogrammet omfattar fa vattenbruksanldggningar ska
provtagningsplatsernas antal och geografiska fordelning bestimmas sé att man far en rimlig tdckning av medlemsstaten,
zonen eller anldggningskretsen.

¢) Provtagningsplatserna ska vara representativa for de olika ekosystem dir vilda populationerna av mottagliga arter
forekommer.

d) Alla produktionsenheter, t.ex. dammar, bassanger och natkassar, ska undersokas med avseende pé forekomst av doda
eller svaga fiskar eller fiskar med onormalt beteende. Sirskild uppmaérksamhet ska 4gnas kassarnas kanter eller omradet
kring vattenutslipp, dér svag fisk brukar samlas pa grund av det strommande vattnet.
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e) Den fisk av fortecknade arter som ska samlas in som prover ska viljas ut pa foljande satt:

i) Vid forekomst av atlantlax ska endast fisk av den arten viljas for provtagning, utom nér det forekommer andra
mottagliga arter som uppvisar typiska tecken pé infektion med ILA HPRA-virus. Om atlantlax inte forekommer pa
anldggningen ska provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer déende eller nydoda fiskar (ej sonderfallande/ruttna) ska sddana fiskar viljas, sdrskilt fisk som
uppvisar anemi, hemorragi eller andra kliniska tecken pa cirkulationsrubbningar. Om mer 4n en vattentdkt anvinds
for fiskproduktionen ska fisk fran samtliga vattentakter ingd i provet.

iii) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pa sidant sitt att anldggningens alla produktionsenheter, t.
ex. natkassar, bassinger och dammar, och alla arsklasser ar proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri frdn infektion med ILA HPRA-virusi medlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med okind hilsostatus

Status som fri fran infektion med ILA HPRA-virus far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med okdnd halsostatus
vad giller infektion med ILA HPRA-virus endast om alla anldggningar, och nir sé kravs utvalda provtagningsplatser for de vilda
populationer som valts ut i enlighet med avsnitt 1 led b, har genomgatt foljande program:

a) Anldggningarna eller provtagningsplatserna har varit foremal for hilsobesok och provtagits under minst tva pa varandra
foljande dr enligt tabell 2.A.

b) Under dessa tvé dr ska testningen av alla prover med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 ha utfallit med
negativa resultat f6r ILA HPRA-virus, och varje misstanke om infektion ska ha uteslutits i enlighet med de diagnosmetoder
som anges i avsnitt 5 punkt 3.

¢) Om infektion med ILA HPRA-virus pavisas vid den dvervakning som avses i led a ska de aktuella anldggningarna i
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen innan programmet dterupptas

i) vara foremal for de minimidtgarder for sjukdomsbekimpning som faststalls i artiklarna 58-65,
i) for dterinsittning anvinda fisk frdn en anliggning i en medlemsstat, zon eller anliggningskrets som dr fri fran

infektion med ILA HPRA-virus eller fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anlidggningskrets som omfattas
av ett program for utrotning av den sjukdomen.

Tabell 2.A

Program for medlemsstater, zoner och anliggningskretsar f6r kontrollperioden om tva dr innan status som fri frin
infektion med ILA HPRA-virus uppnds

. Antal hilsobesok per ar pa varje Antal
Overvakningsar SOX per dr pa var) laboratorieundersokningar per Antal fiskar i provet
anldggning ar ()
Ar1 6 2 75
Ar2 6 2 75

(") Proverna ska tas under varen och hosten varje ar.

Maximalt antal fiskar per pool: 5.

Avsnitt 3

Beviljande av status som frifrin infektion med ILA HPRA-virusi medlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med kind forekomst av infektion med ILA HPRA-
virus

1. Status som fri fran infektion med ILA HPRA-virus far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med kind
forekomst av infektion med ILA HPRA-virus endast om alla anldggningar som héller fortecknade arter i den medlemsstaten,
zonen eller anliggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram som uppfyller f6ljande krav:
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a) De minibekdmpningsétgarder som faststills i artiklarna 55-65 har tillimpats och en restriktionszon av lamplig
storlek enligt artikel 58.1 ¢, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en Gvervakningszon, ska ha upprittats i
ndrheten av den eller de anldggningar som smittats med ILA HPRA-virus, med beaktande av kraven i punkt 2.

b) Alla anldggningar som héller fortecknade arter i en skyddszon eller, nir en skyddszon inte har upprittats, i en
restriktionszon, och som inte har smittats med ILA HPRA-virus ska vara foremél {6r en undersokning som atminstone
omfattar foljande:

i) Provtagning for testning av minst tio doende fiskar nir kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pa
infektion med ILA HPRA-virus iakttas eller av minst 30 fiskar nir kliniska tecken eller postmortala skador inte
iakttas.

ii) Pa de anldggningar ddr de tester som avses i led i har utfallit med negativa resultat ska halsobesok fortsatta att
goras en gang i mdnaden, tills skyddszonen dterkallas i enlighet med led c.

¢) De aktuella anldggningarna ska tommas i enlighet med artikel 62, rengéras och desinficeras i enlighet med artikel 63
och ha en tomtid i enlighet med artikel 64.

Tomtiden enligt artikel 64.2 b ska vara i minst tre manader. Nar alla smittade anldggningar i samma skyddszon eller,
ndr en skyddszon inte har upprittats, i samma restriktionszon, har tomts ska samtidig tomtid gilla i minst sex veckor.

Nir tomtid giller pa de smittade anldggningarna ska restriktionszonen eller skyddszonen, om en sddan har upprittats,
omvandlas till en 6vervakningszon tills det program som anges i avsnitt 2 har slutforts.

d) Aterinsittning fir ske forst nir alla smittade anliggningar har tomts, rengjorts, desinficerats och haft en tomtid i
enlighet med led c.

¢) Alla andra anliggningar dn de som avses i led f som haller fortecknade arter i den medlemsstat, zon eller
anliaggningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet och, nir det kravs overvakning av den vilda populationen,

alla de provtagningsplatser som valts ut i enlighet med avsnitt 1 led b, ska darefter omfattas av det program som
faststills i avsnitt 2.

f)  En enskild anldggning som héller fértecknade arter och har en hilsostatus som ir oberoende av hilsostatusen i
omgivande vatten behover inte omfattas av det program som faststills i avsnitt 2 efter ett sjukdomsutbrott, forutsatt att

anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och den for aterinsattning anvander fisk som kommer fran medlemsstater,
zoner eller anldggningskretsar med status som fri frdn infektion med ILA HPRA-virus.

Restriktionszonen ska ha faststillts utifran det enskilda fallet,

a) med beaktande av faktorer som péverkar risken for spridning av infektion med ILA HPRA-virus till odlad och vild
fisk, till exempel

i) antal, andel och fordelning av doda fiskar i den anlidggning som smittas med ILA HPRA-virus eller i andra
vattenbruksanlaggningar,

ii) avstand till nirliggande anldggningar och deras tithet,
iti) ndarhet till slakterier,

iv) kontaktanldggningar,

v) arter pd anldggningarna,

vi) odlingsmetoder som tillimpas pa de smittade anldggningarna och anldggningar i narheten av den smittade
anldggningen,

vii) hydrodynamiska forhéllanden, och
viii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.
b) Den geografiska avgrinsningen i kustomraden ska uppfylla f6ljande minimikrav:
i) Skyddszonen ska besta av ett omrdde inom en cirkel med en radie som dtminstone omfattar en tidvattencykel
eller minst 5 km, beroende pa vilket omrade som ar storst, runt den anliggning som smittats med ILA HPRA-

virus, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt limpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,
och
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ii) overvakningszonen ska bestd av ett omrdde som omger skyddszonen dir zonerna for tidvattencykelns forflyttning
overlappar varandra, eller ett omrdde som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pd 10 km runt
skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt lampliga hydrodynamiska eller
epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och 6vervakningszoner har upprittats ska restriktionszonen besta av ett omrade som
omfattar bade skyddszonen och 6vervakningszonen.

¢) Den geografiska avgransningen i inlandsomraden ska omfatta hela det avrinningsomride dir den anldggning som
smittats med ILA HPRA-virus ligger. Den behoriga myndigheten far begransa restriktionszonens omfattning till delar
av avrinningsomradet, forutsatt att begransningen inte dventyrar atgirderna for sjukdomsbekdmpning vad galler
infektion med ILA HPRA-virus.

Avsnitt 4

Uppritthillande av status som fri frdn infektion med ILA HPRA-virus

1. Nar det krévs riktad overvakning for uppratthallande av status som fri frdn infektion med ILA HPRA-virus i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets i enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som haller fortecknade arter i den berdrda
medlemsstaten, zonen eller anliggningskretsen vara foremal for hilsobesok och fisken ska provtas i enlighet med tabell 2.B,
med beaktande av anldggningens riskniva vad giller infektion med ILA HPRA-virus.

2. Vid faststillandet av frekvensen for de hilsobesok som krivs for uppritthallande av status som fri frdn infektion med
ILA HPRA-virus for anldggningskretsar dar hilsostatus dr beroende av hilsostatusen hos populationen av vattenlevande
djur i omgivande naturliga vatten ska risken for infektion med ILA HPRA-virus anses vara hog.

3. Sjukdomsfri status far endast uppritthallas sa linge alla prover som testas med de diagnosmetoder som anges i avsnitt
5 punkt 2 utfaller med negativa resultat for ILA HPRA-virus och varje misstanke om infektion med ILA HPRA-virus
utesluts i enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

Tabell 2.B

Program fér medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for uppritthallande av status som fri frin infektion med

ILA HPRA-virus (1)
Riskniva () Antal hdlsobesok per ar Antal laboratotiet;n(%‘ersbkningar Antal fiskar i provet
perar () ()
Hog 2 2 30
Medelhog 1 1 30
Lag ett besok vartannat ar ett besok vartannat ar 30

(") Galler inte anlaggningar som endast odlar regnbage (Oncorhynchus mykiss) eller 6ring (Salmo trutta) eller bade regnbége och 6ring, och
dir vattentillforseln endast baseras pa sotvattentikter utan populationer av atlantlax (Salmo salar).

(® Risknivd som den behériga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2 punkt 1, utom om det giller icke slutna
anldggningskretsar dar alla anliggningar anses utgora hog risk.

(®) Om detkrivs tva provtagningar per dr ska proverna tas under vdren och hésten.

() Om detkrivs en provtagning per ir ska proverna tas under viren eller hosten.

Maximalt antal fiskar per pool: 5.
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Avsnitt 5

Diagnos- och provtagningsmetoder

1. De organ eller vivnadsmaterial som ska provtas och undersokas ska utgoras av foljande:
a) Histologi: huvudnjure, lever, hjirta, bukspottkortel, tarm, mjalte och gilar.
b) Immunhistokemi: kroppsnjure och hjirta inklusive hjartklaffar och bulbus arteriosus.
¢) RT-qPCR-analys: kroppsnjure och hjirta.

d) Virusodling: kroppsnjure, hjirta, lever och myjalte.
Delar av organ fran hogst fem fiskar far poolas.

2. Den diagnosmetod som ska tillimpas f6r beviljande eller uppratthallande av status som fri fran infektion med ILA HPRA-
virus i enlighet med avsnitten 2—4 ska vara RT-qPCR, med efterf6ljande konventionell RT-PCR och sekvensbestimning av
HE-genen i positiva prover i enlighet med de detaljerade metoder och forfaranden som godkints av Europeiska unionens
referenslaboratorier for fisksjukdomar.

Vid ett positivt RT-qPCR-resultat ska ytterligare prover testas innan de inledande bekimpningsatgirder som foreskrivs i
artiklarna 55-65 vidtas.

Dessa prover ska testas pa foljande sitt i enlighet med de detaljerade metoder och forfaranden som godkénts av Europeiska
unionens referenslaboratorier for fisksjukdomar:

a) Screening av prover med RT-qPCR, foljt av konventionell RT-PCR och sekvensbestamning av HE-genen for att bekrifta
att HPR saknas, och

b) pévisande av ILA-virusets antigen i vivnadsberedningar med hjilp av specifika antikroppar mot ILA-virus, eller

¢) isolering i cellodling med efterf6ljande identifiering av ILA HPRA-virus.

3. Nar det kravs att en misstanke om infektion med ILA HPRA-virus ska bekriftas eller uteslutas i enlighet med artikel 55
ska besoks-, provtagnings- och testforfarandena uppfylla foljande krav:

a) Den misstinkta anldggningen ska vara foremal f6r minst ett hilsobesok och en provtagning av tio ddende fiskar nir
kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pd infektion med ILA HPRA-virus iakttas eller av minst 30 fiskar
nir kliniska tecken eller postmortala skador inte iakttas. Proverna ska testas med en eller flera av de diagnosmetoder
som anges i punkt 2 i enlighet med de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkéants av Europeiska
unionens referenslaboratorier for fisksjukdomar.

b) Vid ett positivt resultat med RT-qPCR for ILA HPRA-virus ska ytterligare prover testas innan de inledande
bekdmpningsdtgirder som foreskrivs i artikel 58 vidtas. Ett misstankt fall av infektion med ILA HPRA-virus ska
bekriftas i enlighet med f6ljande kriterier med hjélp av de detaljerade metoder och forfaranden som godkants av
Europeiska unionens referenslaboratorier for fisksjukdomar:

i) Péavisande av ILA-virus med RT-qPCR, foljt av sekvensbestimning av HE-genen for att bekrafta att HPR saknas
samt pavisande av [LA-virus i vivnadsberedningar med hjilp av specifika antikroppar mot ILA-virus.

ii) Pavisande av ILA-virus med RT-qPCR, inklusive sekvensbestimning av HE-genen for att bekrafta att HPR saknas
samt isolering och identifiering av ILA-virus i cellodling frdn minst ett prov fran en fisk fran anldggningen.

¢) Om det iakttas forekomst av kliniska, makroskopiska patologiska eller histopatologiska fynd som tyder pa infektion
ska fynden bekriftas genom virusdetektion genom tvd diagnosmetoder med oberoende detektionsprinciper, till
exempel RT-qgPCR och IHC, i enlighet med de forfaranden som godkints av Europeiska unionens referenslaboratorier
for fisksjukdomar.

Misstanken om forekomst av ILA HPRA-virus fir uteslutas om de tester och hilsobesok som gors under tolv manader
efter dagen for misstanken inte ger ndgra ytterligare beldgg for att viruset forekommer.
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KAPITEL 3

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for infektion med Marteilia refringens

Avsnitt 1

Allminna krav for hilsobesék och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii ska uppfylla foljande krav:

a)

1.

Hilsobesok, och i tillimpliga fall provtagning, ska géras under den tid pa aret dd det ar kint att parasitens prevalens i
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen 4r som hogst. Om sddana uppgifter inte ar tillgdngliga ska provtagningen
goras strax efter det att vattentemperaturen har dverstigit 17 °C.

Nir blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska f6ljande kriterier tillimpas:

i) Om Ostrea spp. férekommer ska endast ostron av den arten viljas for provtagningen. Om Ostrea spp. inte forekommer
ska provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med 6ppna skal eller nydoda blotdjur (¢j sonderfallande/ruttna) i
produktionsenheterna ska i forsta hand dessa bl6tdjur viljas. Om sidana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur
som viljs ut inbegripa de ldsta friska blotdjuren.

i) Vid provtagning i anldggningar for blotdjursodling som anvinder mer dn en vattentdkt for produktionen av
blotdjur ska blotdjur fran alla vattentikter ingd i provtagningen pa ett sddant stt att alla delar av anliggningen ar
proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar f6r bl6tdjursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt
antal provtagningsplatser ingd i provet pa ett sidant sitt att alla delar av anldggningen eller gruppen av anliggningar
ar proportionellt representerade i provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas vid urvalet av dessa
provtagningsplatser ar tidigare provtagningsplatser dir Marteilia refringens pavisats samt bestdndstithet, vattenfloden,
forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter, vattendjup och odlingsmetoder. Naturliga baddar i eller i
anslutning till anldggningen eller gruppen av anliggningar ska ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri fran infektion med Marteilia refringens i
medlemsstater, zoner och anliggningskretsar med okind hilsostatus

Status som fri fran infektion med Marteilia refringens far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med okdnd
hélsostatus vad giller infektion med Marteilia refringens endast om alla anlidggningar eller grupper av anlidggningar som
haller fortecknade arter i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen, och nir s kravs provtagningsplatser for vilda
populationer, har genomgatt foljande program som loper under tre ar:

a) Anldggningarna eller grupperna av anlaggningar som haller fértecknade arter har varit foremal for halsobesok och
provtagits under minst tre pd varandra foljande ar enligt tabell 3.A.

b) Under dessa tre ar har testningen av alla prover med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfallit med
negativa resultat for Marteilia refringens, och varje misstanke om Marteilia refringens har uteslutits i enlighet med de
diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

¢) Nar Ostrea edulis som kommer frin en medlemsstat, zon eller anliggningskrets med sjukdomsfri status ska ingd i
provet ska dessa ostron ha satts ut i anldggningen eller gruppen av anldggningar senast under varen omedelbart fore
den period dd programmet genomfors.

Om Marteilia refringens pavisas under de tre ar som programmet loper enligt punkt 1 ska de aktuella anldggningarna i
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen innan ett nytt program pa tre ar inleds

a) vara foremdl f6r de minimidtgirder for sjukdomsbekdmpning som faststlls i artiklarna 58-65,
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b) for dterinsittning anvanda blotdjur frén en anldggning i en medlemsstat, zon eller anlaggningskrets som ar fri fran
infektion med Marteilia refringens eller fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anlidggningskrets som omfattas
av ett program for utrotning av den sjukdomen.

Tabell 3.A

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar f6r kontrollperioden om tre dr innan status som fri fran
infektion med Marteilia refringens uppnds

Overvakningsdr aﬁggﬂ?igﬁ;ﬁf;ggég;zr‘]’i"g Zr Antal Iaborat(;reiitglrldersbkningar Antal blotdjur i provet
Ar1 1 1 150
Ar2 1 1 150
Ar3 1 1 150
Avsnitt 3

Beviljande av status som fri frin infektion med Marteilia refringens i
medlemsstater, zoner och anliggningskretsar med kind féorekomst av infektion
med Marteilia refringens

1. Status som fri fran infektion med Marteilia refringens far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med kind
forekomst av infektion med Marteilia refringens nir den behoriga myndigheten anser att denna sjukdom kan utrotas,
endast om alla anldggningar eller grupper av anldggningar som héller fortecknade arter i den medlemsstaten, zonen eller
anldggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram som uppfyller foljande krav:

a) De minibekdmpningsdtgdrder som faststills i artiklarna 55-65 har tillimpats effektivt och en restriktionszon av limplig
storlek enligt artikel 58.1 ¢, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en 6vervakningszon, ska ha upprittats
i ndrheten av den eller de anldggningar eller den grupp av anliggningar som smittats med Marteilia refringens, med
beaktande av kraven i punkt 2.

b) Alla anldggningar och grupper av anliggningar som héller fortecknade arter i en skyddszon eller, nir en skyddszon
inte har upprittats, i en restriktionszon, och som inte smittats med Marteilia refringens ska vara foremaél for en
undersokning som dtminstone omfattar provtagning for testning av 150 blotdjur efter det att perioden for 6verforing
av Marteilia refringens har inletts. Nir 6verforingsperioden inte dr kdnd ska provtagningen pdborjas efter den tidpunkt
da vattentemperaturen Gverstiger 17 °C.

¢) De aktuella anldggningarna och grupperna av anldggningar ska tommas i enlighet med artikel 62 och om méjligt
rengoras och desinficeras i enlighet med artikel 63.

Tomtid ska gilla i enlighet med artikel 64 under minst

i) tvd manader nar det giller anldggningar och grupper av anldggningar som kan tommas helt och hallet samt
reng6ras och desinficeras noggrant, till exempel klickerier och yngelanliggningar,

ii) tvd mdnader nir det giller anldggningar och grupper av anlidggningar som inte kan tommas samt rengoras och
desinficeras noggrant, forutsatt att de smittade blotdjuren av fortecknade arter och de blotdjur av fortecknade
arter som har epidemiologiska samband med den smittade anlidggningen eller gruppen av anldggningar har tagits
upp eller avldgsnats fore den tid pa ret da det ar kant att prevalensen av Marteilia refringens ar som hogst, eller
ndr den tidpunkten inte dr kind, fore den tidpunkt dd vattentemperaturen 6verstiger 17 °C,

iii) 14 manader nir det giller anldggningar och grupper av anldggningar som inte kan tommas samt rengoras och
desinficeras noggrant, om de smittade blétdjuren av fortecknade arter och de blotdjur av fértecknade arter som
har epidemiologiska samband med den smittade anldggningen eller gruppen av anldggningar for blotdjursodling
inte har tagits upp eller avldgsnats fore den tid pa dret dd det ar ként att prevalensen av Marteilia refringens ar
som hogst, eller nar sddana uppgifter saknas, nir blotdjur av fortecknade arter inte har tagits upp eller avlagsnats
fore den tidpunkt da vattentemperaturen overstiger 17 °C,

Nar alla smittade anldggningar och smittade grupper av anldggningar har tomts ska samtidig tomtid galla i minst
fyra veckor.
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Aterinsittning fir ske forst nir alla smittade anliggningar eller smittade grupper av anliggningar har tomts, rengjorts,
desinficerats och haft en tomtid i enlighet med led c.

Alla andra anldggningar och grupper av anlidggningar dn de som avses i led f som haller fortecknade arter i den
medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet ska darefter omfattas av det program
som faststdlls i avsnitt 2.

En enskild anldggning som héller fortecknade arter och har en halsostatus som ar oberoende av hilsostatusen i
omgivande vatten behover efter ett sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststalls i avsnitt 2, forutsatt
att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och den for dterinsittning anvinder blotdjur som kommer fran
medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar med status som fri fran infektion med Marteilia refringens.

Restriktionszonen ska ha faststillts utifran det enskilda fallet,

a)

med beaktande av faktorer som péverkar risken for spridning av infektion med Marteilia refringens, inklusive andra
anldggningar och vilda blotdjur, till exempel

i) antal, dlder, andel och fordelning av doda blotdjur i den anldggning eller grupp av anldggningar som smittas
med Marteilia refringens,

i) avstand till narliggande anldggningar eller grupper av anldggningar och deras tithet samt vilda bl6tdjur,
iii) narhet till bearbetningsanliggningar, kontaktanldggningar eller grupper av anliggningar,
iv) arter, sarskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i anldggningarna eller grupperna av anldggningar,
v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nirliggande anldggningarna och grupperna av anldggningar,
vi) hydrodynamiska forhéllanden, och
vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.
Den geografiska avgransningen ska uppfylla foljande minimikrav:

i) Skyddszonen ska besta av ett omrdde inom en cirkel med en radie som atminstone omfattar en tidvattencykel
eller minst 5 km, beroende pa vilket omrade som ar storst, runt den anlidggning som smittats med Marteilia
refringens, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt limpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska
data, och

ii) Overvakningszonen ska bestd av ett omrdde som omger skyddszonen dir zonerna for tidvattencykelns forflyttning
overlappar varandra, eller ett omrdde som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pd 10 km runt
skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt limpliga hydrodynamiska eller
epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och overvakningszoner har upprittats ska restriktionszonen besta av ett omrdde som
omfattar bdde skyddszonen och 6vervakningszonen.

Avsnitt 4

Uppritthillande av status som fri frin infektion med Marteilia refringens

. Nar det kravs riktad 6vervakning for uppratthéllande av status som fri fran infektion med Marteilia refringens i en

medlemsstat, zon eller anlaggningskrets i enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som héller fortecknade arter i
den berorda medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara foremal for halsobesok och blotdjuren ska provtas i
enlighet med tabell 3.B, med beaktande av anlidggningens risknivé vad giller infektion med Marteilia refringens.
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2. Vid faststillandet av frekvensen for de hilsobesok som kravs f6r uppratthdllande av status som fri fran infektion med
Marteilia refringens for anlaggningskretsar dir hélsostatus vad giller den sjukdomen ar beroende av hilsostatusen hos
populationer av vattenlevande djur i omgivande naturliga vatten ska risken for infektion med Marteilia refringens anses
vara hog.

3. Status som fri frin infektion med Marteilia refringens fir endast uppritthallas sé linge alla prover som testas med de
diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfaller med negativa resultat for Marteilia refringens och varje misstanke
om infektion med Marteilia refringens utesluts i enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

Tabell 3.B

Program for medlemsstater, zoner eller anlidggningskretsar f6r uppritthallande av sjukdomsfri status vad giller
Marteilia refringens

Antal hilsobesok pa varje anldggning/grupp av

Riskniva (1) anliggningar Antal laboratorieundersokningar Antal blotdjur i provet
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat ar ett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vart tredje ar ett besok vart tredje ar 150

(1) Riskniva som denbehorigamyndighetentilldelatanliggningenenligt delIkapitel 2 punkt 1, utom om det gillericke slutna anliggningskretsar
dir alla anldggningar anses utgora hog risk.

1. Hela djuret ska lamnas till laboratoriet for de diagnostester som foreskrivs i punkterna 2 och 3.

Avsnitt

5

Diagnos- och provtagningsmetoder

2. De diagnosmetoder som ska tillimpas for beviljande eller uppritthéllande av status som fri fran infektion med Marteilia
refringens i enlighet med avsnitten 2—4 ska folja de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkints av Europeiska
unionens referenslaboratorium for sjukdomar hos blotdjur och ska antingen vara histopatologi, imprint av vavnad eller

PCR.

3. Nir det krévs att en misstanke om infektion med Marteilia refringens ska bekriftas eller uteslutas i enlighet med artikel 55
ska foljande besoks-, provtagnings- och testforfarande foljas:

a) Undersokningen ska inbegripa minst en provtagning av 30 blotdjur av mottagliga arter om misstanken grundas
pd en rapport om dodlighet eller, om sd inte ar fallet, av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att perioden for
overforing av Marteilia refringens har inletts. Nar overforingsperioden inte dr kdnd ska provtagningen paborjas efter

den

tidpunkt dd vattentemperaturen overstiger 17 °C.

b) Proverna ska testas med de diagnosmetoder som anges i led i i enlighet med de detaljerade diagnosmetoder och
forfaranden som godkints av Europeiska unionens referenslaboratorier for sjukdomar hos blotdjur.

i)

ii)

Forekomst av Marteilia refringens ska anses vara bekriftad ndr ett positivt resultat med histopatologi, imprint
av vivnad eller in situ-hybridisering kombineras med ett positivt PCR-resultat foljt av sekvensbestimning. Om
biologiskt material inte finns tillgangligt for histopatologi, imprint av vavnad eller in situ-hybridisering ska
forekomst av Marteilia refringens anses vara bekriftad nar positiva resultat erhlls i tvd PCR-analyser inriktade
pa olika fragment av parasitens genom, foljt av sekvensbestimning.

Misstanken om forekomst av infektion med Marteilia refringens far uteslutas om de tester som avses i led i inte
ger ndgra ytterligare beldgg for att Marteilia refringens forekommer.
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KAPITEL 4

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for infektion med Bonamia exitiosa

Avsnitt 1

Allminna krav for hilsobesék och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii ska uppfylla foljande krav:

a)

1.

Halsobesok, och i tillimpliga fall provtagning, ska géras under den tid pa aret dd det ar kdnt att parasitens prevalens i
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen dr som hogst. Nar sadana uppgifter inte finns tillgdngliga ska provtagningen
goras tva gdnger om aret, pd varen och hosten.

Nir blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska f6ljande kriterier tillimpas:

i) Om Ostrea spp. férekommer ska endast ostron av den arten viljas for provtagningen. Om Ostrea spp. inte forekommer
ska provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med Oppna skal eller nydoda blotdjur (ej sonderfallande/ruttna) ska
i forsta hand dessa blotdjur viljas. Om sddana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut inbegripa de
dldsta friska blotdjuren.

i) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar som anvinder mer dn en vattentikt for produktionen
av blotdjur ska blotdjur fran alla vattentikter ingd i provtagningen pé ett sddant stt att alla delar av anldggningen
ar proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar f6r bl6tdjursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt
antal provtagningsplatser ingd i provet pa ett sidant sitt att alla delar av anldggningen eller gruppen av anliggningar
ar proportionellt representerade i provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas vid urvalet av dessa
provtagningsplatser ar tidigare provtagningsplatser dar Bonamia exitiosa pavisats samt bestdndstathet, vattenfloden,
forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter (t.ex. Crassostrea gigas), vattendjup och odlingsmetoder.
Naturliga baddar i eller i anslutning till anldggningen eller gruppen av anlidggningar ska ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Beviljande av statussom frifrininfektion med Bonamia exitiosaimedlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med okind hilsostatus

Status som fri frdn infektion med Bonamia exitiosa far beviljas en medlemsstat, zon eller anliggningskrets med okdnd
halsostatus vad gller infektion med Bonamia exitiosa endast om alla anlaggningar eller grupper av anliggningar som
haller fortecknade arter i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen, och nir s kravs provtagningsplatser for vilda
populationer, har genomgatt foljande program som loper under tre ar:

a) Anldggningarna och grupperna av anliggningar som haller fortecknade arter har varit foremal for hilsobesok och
provtagits under minst tre pd varandra foljande ar enligt tabell 4.A.

b) Under dessa tre &r har testningen av alla prover med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfallit
med negativa resultat for Bonamia exitiosa, och varje misstanke om Bonamia exitiosa har uteslutits i enlighet med de
diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

¢) Nar Ostrea edulis som kommer frin en medlemsstat, zon eller anliggningskrets med sjukdomsfri status ska ingd i

provet ska dessa ostron ha satts ut i anldggningen eller gruppen av anldggningar minst ett dr innan programmet
genomfors.

Om infektion med Bonamia exitiosa pavisas under de tre dr som programmet loper enligt punkt 1 ska aktuella anlaggningar
i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen innan ett nytt program pa tre r inleds

a) vara foremdl f6r de minimidtgirder for sjukdomsbekdmpning som faststlls i artiklarna 58— 65,
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b) for dterinsittning anvanda blotdjur frén en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som ar fri fran
infektion med Bonamia exitiosa eller fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas
av ett program for utrotning av den sjukdomen.

Tabell 4.A

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar fér kontrollperioden om tre dr innan status som fri fran
infektion med Bonamia exitiosa uppnds

' Antal halsobesok per ar
Overvakningsar pé varje anldggning eller| Antal laboratorieundersokningar per ar Antal blotdjur i provet
grupp av anldggningar

Ar1l 2 2 150

Ar2 2 2 150

Ar3 2 2 150
Avsnitt 3

Beviljande avstatussom frifrdninfektion med Bonamia exitiosaimedlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med kind forekomst av infektion med Bonamia
exitiosa

1. Status som fri fran infektion med Bonamia exitiosa far beviljas en medlemsstat, zon eller anliggningskrets med kind
forekomst av infektion med Bonamia exitiosa nir den behoriga myndigheten anser att denna sjukdom kan utrotas,
endast om alla anldggningar eller grupper av anldggningar som héller fortecknade arter i den medlemsstaten, zonen eller
anldggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram som uppfyller f6ljande krav:

a) De minibekdmpningsatgirder som faststills i artiklarna 55-65 ska ha tillimpats effektivt och en restriktionszon
av lamplig storlek enligt artikel 58.1 c, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en Gvervakningszon, ska ha
upprdttats i narheten av den anldggning eller grupp av anldggningar som forklarats vara smittade med Bonamia
exitiosa, med beaktande av kraven i punkt 2.

b) Alla anldggningar och grupper av anldggningar som haller fortecknade arter i en skyddszon eller, ndr en skyddszon inte
har upprittats, i en restriktionszon, och som inte smittats med Bonamia exitiosa ska vara foremal for en undersokning
som atminstone omfattar provtagning for testning av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att perioden for
overforing av Bonamia exitiosa har inletts. Nar overforingsperioden inte 4r kdnd ska provtagning goras pd ostron
som har vistats i skyddszonen i minst ett ar.

¢) De aktuella anlidggningarna och grupperna av anldggningar ska tommas i enlighet med artikel 62 och om mojligt
rengoras och desinficeras i enlighet med artikel 63.

Tomtid ska gilla i enlighet med artikel 64 under minst sex manader.

Nir alla smittade anldggningar eller smittade grupper av anldggningar har tomts ska samtidig tomtid galla i minst
fyra veckor.

d)  Aterinsittning fir ske forst nir alla smittade anliggningar eller smittade grupper av anliggningar har tomts, rengjorts,
desinficerats och haft en tomtid i enlighet med led c.

¢) Alla andra anldggningar och grupper av anldggningar dn de som avses i led f som héller fortecknade arter i den
medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet ska darefter omfattas av det program
som faststdlls i avsnitt 2.

f)  En enskild anldggning som héller fortecknade arter och har en hélsostatus som ar oberoende av hélsostatusen i
omgivande vatten behover efter ett sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststalls i avsnitt 2, forutsatt
att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att den for aterinsittning anvander bl6tdjur som kommer frn
medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar med status som fri frdn infektion med Bonamia exitiosa
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2. Restriktionszonen ska ha faststillts utifrdn det enskilda fallet,

a) med beaktande av faktorer som paverkar risken for spridning av infektion med Bonamia exitiosa, inklusive andra
anldggningar och vilda blotdjur, till exempel

i) antal, dlder, andel och fordelning av déda blotdjur i den anldggning eller grupp av anldggningar som smittas
med Bonamia exitiosa,

if) avstand till ndrliggande anldggningar eller grupper av anlidggningar och deras tithet samt vilda bl6tdjur,
iii) narhet till bearbetningsanldggningar, kontaktanldggningar eller grupper av anldggningar,
iv) arter, srskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i anldggningarna eller grupperna av anldggningar,
v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nirliggande anldggningarna och grupperna av anldggningar,
vi) hydrodynamiska forhéllanden, och
vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.
b) Den geografiska avgransningen ska uppfylla foljande minimikrav:

i) Skyddszonen ska besta av ett omrdde inom en cirkel med en radie som atminstone omfattar en tidvattencykel
eller minst 5 km, beroende pa vilket omrdde som 4r storst, runt den anldggning som smittats med Bonamia
exitiosa, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt limpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,
och

ii) overvakningszonen ska bestd av ett omrade som omger skyddszonen dir zonerna for tidvattencykelns forflyttning
overlappar varandra, eller ett omrdde som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pd 10 km runt
skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt limpliga hydrodynamiska eller
epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och 6vervakningszoner har upprittats ska restriktionszonen besta av ett omrdde som
omfattar bdde skyddszonen och évervakningszonen.

Avsnitt 4

Uppritthillande av status som fri frdn infektion med Bonamia exitiosa

1. Nar det krévs riktad overvakning for uppratthdllande av status som fri frdn infektion med Bonamia exitiosa i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets i enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som héller fortecknade arter i den berorda
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara féremal for halsobesok och blotdjuren provtas i enlighet med
tabell 4.B, med beaktande av anldggningens riskniva vad giller infektion med Bonamia exitiosa.

2. Vid faststillandet av frekvensen for de hilsobesok som krivs for uppratthallande av status som fri fran infektion med
Bonamia exitiosa for anliggningskretsar ddr hilsostatus vad giller den sjukdomen édr beroende av hilsostatusen hos
populationer av vattenlevande djur i omgivande naturliga vatten ska risken for infektion med Bonamia exitiosa anses vara

hog.

3. Status som fri fran infektion med Bonamia exitiosa far endast uppratthéllas sd linge alla prover som testas med de
diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfaller med negativa resultat for Bonamia exitiosa och varje misstanke om
infektion med Bonamia exitiosa utesluts i enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.
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Tabell 4.B

Program fér medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for uppritthallande av status som fri frin infektion med
Bonamia exitiosa

Antal hilsobesok pé varje anldggning/

Risknivé (1) grupp av anliggningar Antal laboratorieundersokningar Antal blotdjur i provet
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat dr ett besok vartannat dr 150
Lag ett besok vart tredje ar ett besok vart tredje ar 150

(") Risknivd som denbehorigamyndigheten tilldelatanldggningen enligt del Ikapitel 2 punkt 1, utom om det géllericke slutna anliggningskretsar
dir alla anliggningar anses utgora hog risk.

1. Hela djuret ska lamnas till laboratoriet for de diagnostester som foreskrivs i punkterna 2 och 3.

Avsnitt 5

Diagnos- och provtagningsmetoder

2. De diagnosmetoder som ska tillimpas for beviljande eller uppritthéllande av status som fri frdn infektion med Bonamia
exitiosa i enlighet med avsnitten 2—4 ska f6lja de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkints av Europeiska
unionens referenslaboratorium for sjukdomar hos blotdjur och ska antingen vara histopatologi, imprint av vdavnad eller

PCR.

3. Nar det krivs att en misstanke om infektion med Bonamia exitiosa ska bekriftas eller uteslutas i enlighet med artikel 58

ska foljande besoks-, provtagnings- och testfrfarande foljas:

a) Undersokningen ska inbegripa minst en provtagning av 30 blotdjur av mottagliga arter om misstanken grundas
pa en rapport om dodlighet eller, om sd inte ar fallet, av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att perioden for
overforing av Bonamia exitiosa har inletts. Nar overforingsperioden inte 4r kind ska provtagningen goras tva ganger
om dret, pa viren och hosten.

b) Proverna ska testas med de diagnosmetoder som anges i led i i enlighet med de detaljerade diagnosmetoder och
forfaranden som har godkints av Europeiska unionens referenslaboratorier for sjukdomar hos blotdjur.

i) Forekomst av Bonamia exitiosa ska anses vara bekraftad ndr ett positivt resultat med histopatologi, imprint av
vivnad eller in situ-hybridisering kombineras med ett positivt PCR-resultat f5ljt av sekvensbestimning. Om
biologiskt material inte finns tillgangligt for histopatologi, imprint av vdvnad eller in situ-hybridisering ska
forekomst av Bonamia exitiosa anses vara bekraftad ndr positiva resultat erhélls i tvd PCR-analyser inriktade pa
olika fragment av parasitens genom, foljt av sekvensbestdmning.

ii) Misstanken om forekomst av infektion med Bonamia exitiosa ska uteslutas om dessa tester inte ger ndgra ytterligare
beldgg for att Bonamia exitiosa forekommer.

KAPITEL 5

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for infektion med Bonamia ostreae

Avsnitt 1

Allminna krav fér hilsobesok och provtagning

Halsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii ska uppfylla foljande krav:

a) Hilsobesok, och i tillimpliga fall provtagning, ska géras under den tid pa aret dd det 4r kdnt att parasitens prevalens i
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen 4r som hogst. Om sddana uppgifter inte ar tillgdngliga ska provtagningen
goras under vintern eller i borjan av véren.
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b) Nir blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska f6ljande kriterier tillimpas:

i) Om Ostrea edulis forekommer ska endast ostron av den arten viljas for provtagningen. Om Ostrea edulis inte
forekommer ska provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med 6ppna skal eller nydoda blotdjur (ej sonderfallande/ruttna) ska
i forsta hand dessa blotdjur valjas. Om sddana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut inbegripa de
dldsta friska blotdjuren.

i) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar som anvinder mer dn en vattentikt for produktionen
av blotdjur ska blotdjur fran alla vattentikter ingd i provtagningen pé ett sddant stt att alla delar av anldggningen
ar proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar f6r bl6tdjursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt
antal provtagningsplatser ingd i provet pé ett sddant sitt att alla delar av anldggningen eller gruppen av anliggningar
ar proportionellt representerade i provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas vid urvalet av dessa
provtagningsplatser ar tidigare provtagningsplatser dir Bonamia ostreae pavisats samt bestandstithet, vattenfloden,
forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter, vattendjup och odlingsmetoder. Naturliga baddar i eller i
anslutning till anldggningen eller gruppen av anldggningar ska ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri frin infektion med Bonamia ostreae i medlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med okidnd hilsostatus

1. Status som fri fran infektion med Bonamia ostreae far beviljas en medlemsstat, zon eller anliggningskrets med okdnd
halsostatus vad galler infektion med Bonamia ostreae endast om alla anldggningar eller grupper av anliggningar som
haller fortecknade arter i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen, och nar s kravs provtagningsplatser for vilda
populationer, har genomgatt foljande program som loper under tre ar:

a) Anldaggningarna och grupperna av anliggningar som héller fortecknade arter har varit foremadl for halsobesok och
provtagits under minst tre pd varandra foljande ar enligt tabell 5.A.

b) Under dessa tre &r har testningen av alla prover med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfallit
med negativa resultat for Bonamia ostreae, och varje misstanke om Bonamia ostreae har uteslutits i enlighet med de
diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

¢) Nir Ostrea edulis som kommer frin en medlemsstat, zon eller anliggningskrets med sjukdomsfri status ska ingd i
provet ska dessa ostron ha satts ut i anldggningen eller gruppen av anldggningar minst ett r innan programmet
genomfors.

2. Om infektion med Bonamia ostreae pavisas under de tre &r som programmet loper enligt punkt 1 ska aktuella anldggningar
i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen innan ett nytt program pa tre ar inleds

a) vara foremdl for de minimidtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststalls i artiklarna 58— 65,

b) for dterinsittning anvanda blotdjur frén en anldggning i en medlemsstat, zon eller anlaggningskrets som ar fri fran
infektion med Bonamia ostreae eller fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas
av ett program for utrotning av den sjukdomen.

Avsnitt 3

Beviljande av status som frifrdn infektion med Bonamia ostreae i medlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med kidnd forekomst av infektion med Bonamia
ostreae

1. Status som fri frdn infektion med Bonamia ostreae far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med kind
forekomst av infektion med Bonamia ostreae nir den behoriga myndigheten anser att denna sjukdom kan utrotas, endast
om alla anldggningar eller grupper av anlidggningar som héller fortecknade arter i den medlemsstaten, zonen eller
anldggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram som uppfyller foljande krav:

a) De minibekdmpningsatgirder som faststalls i artiklarna 55-65 ska ha tillimpats effektivt och en restriktionszon
av lamplig storlek enligt artikel 58.1 ¢, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en overvakningszon, ska ha
upprittats i narheten av den anldggning eller grupp av anldggningar som forklarats vara smittade med Bonamia
ostreae, med beaktande av kraven i punkt 2.
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b) Alla anldggningar och grupper av anlidggningar som haller fortecknade arter i en skyddszon eller, ndr en skyddszon inte
har upprittats, i en restriktionszon, och som inte smittats med Bonamia ostreae ska vara foremal for en undersokning
som dtminstone omfattar provtagning for testning av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att perioden for
overforing av Bonamia ostreae har inletts. Nir overforingsperioden inte 4r kidnd ska provtagningen pdborjas under
vintern eller i borjan av varen.

¢) De aktuella anldggningarna och grupperna av anliggningar ska tommas i enlighet med artikel 62 och om mojligt
rengoras och desinficeras i enlighet med artikel 63.

Tomtid ska gilla i enlighet med artikel 64 under minst sex manader.

Nir alla smittade anldggningar eller smittade grupper av anliggningar har tomts ska samtidig tomtid gilla i minst
fyra veckor.

d) Aterinsittning fir ske forst nir alla smittade anliggningar eller smittade grupper av anliggningar har tomts, rengjorts,
desinficerats och haft en tomtid i enlighet med led c.

¢) Alla andra anldggningar och grupper av anldggningar 4n de som avses i led f som héller fortecknade arter i den
medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet ska dérefter omfattas av det program
som faststalls i avsnitt 2.

f) En enskild anldggning som haller fértecknade arter och har en halsostatus som ar oberoende av halsostatusen i
omgivande vatten behover efter ett sjukdomsutbrott inte omfattas av det évervakningsprogram som faststills i avsnitt
2, forutsatt att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att den for dterinsittning anvinder blotdjur som
kommer frdn medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar med status som fri fran infektion med Bonamia ostreae.

Restriktionszonen ska ha faststillts utifrdn det enskilda fallet,

a) med beaktande av faktorer som paverkar risken for spridning av infektion med Bonamia ostreae, inklusive andra
anldggningar och vilda blotdjur, till exempel

i) antal, dlder, andel och fordelning av doda blotdjur i den anldggning eller grupp av anldggningar som smittas
med Bonamia ostreae,

i) avstand till narliggande anldggningar eller grupper av anldggningar och deras tithet samt vilda bl6tdjur,
iii) narhet till bearbetningsanldggningar, kontaktanldggningar eller grupper av anldggningar,
iv) arter, sarskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i anldggningarna eller grupperna av anliggningar,
v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nirliggande anldggningarna och grupperna av anldggningar,
vi) hydrodynamiska forhéllanden, och
vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.
b) Den geografiska avgransningen ska uppfylla foljande minimikrav:

i) Skyddszonen ska besta av ett omrdde inom en cirkel med en radie som dtminstone omfattar en tidvattencykel
eller minst 5 km, beroende pa vilket omrade som ir storst, runt den anliggning som smittats med Bonamia
ostreae, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt limpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,
och

ii) Overvakningszonen ska bestd av ett omrade som omger skyddszonen dér zonerna for tidvattencykelns forflyttning
overlappar varandra, eller ett omrdde som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pd 10 km runt
skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt limpliga hydrodynamiska eller
epidemiologiska data,

eller

i) om inga separata skydds- och overvakningszoner har upprittats ska restriktionszonen bestd av ett omrade som
omfattar bade skyddszonen och 6vervakningszonen.
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Tabell 5.A

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar fér kontrollperioden om tre dr innan status som fri frain

infektion med Bonamia

ostreae uppnas

Overvakningsr 'Anta'l hélsobesok per ar pd varje Antal Iaboratorietindersékningar Antal blotdjur i provet
anldggning eller grupp av anldggningar per dr
Ar1 1 1 150
Ar2 1 1 150
Ar3 1 1 150
Avsnitt 4

Uppritthdllande av status som fri frin infektion med Bonamia ostreae

1. Nar det krévs riktad 6vervakning for uppritthéllande av status som fri fran infektion med Bonamia ostreae i en medlemsstat,

zon eller anldggningskrets i enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som héller fortecknade arter i den berorda
medlemsstaten, zonen eller anliggningskretsen vara foremal for halsobesok och blotdjuren provtas i enlighet med
tabell 5.B, med beaktande av anldaggningens riskniva vad giller infektion med Bonamia ostreae.

Vid faststillandet av frekvensen for de hilsobesok som krivs for uppritthdllande av status som fri frdn infektion med
Bonamia ostreae for anldggningskretsar ddr hilsostatus vad giller den sjukdomen ar beroende av hilsostatusen hos
populationer av vattenlevande djur i omgivande naturliga vatten ska risken for infektion med Bonamia ostreae anses vara

hog.

Status som fri fran infektion med Bonamia ostreae far endast uppritthéllas s linge alla prover som testas med de
diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfaller med negativa resultat f6r Bonamia ostreae och varje misstanke om
infektion med Bonamia ostreae utesluts i enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

Tabell 5.B
Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for uppritthillande av status som fri fran infektion med
Bonamia ostreae
Risknivé (1) Antal hilsobesok pd varje anlaggning/ Antal laboratorieundersokningar Antal blotdjur i provet
grupp av anldggningar
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat ir ett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vart tredje ar ett besok vart tredje ar 150

()

Risknivd som denbehorigamyndigheten tilldelat anldggningen enligt del Ikapitel 2 punkt 1, utom om det géllericke slutna anldggningskretsar
dir alla anliggningar anses utgora hog risk.

1.

2.

Avsnitt 5

Diagnos- och provtagningsmetoder
Hela djuret ska lamnas till laboratoriet for de diagnostester som foreskrivs i punkterna 2 och 3.

De diagnosmetoder som ska tillimpas for beviljande eller uppritthéllande av status som fri fran infektion med Bonamia
ostreae i enlighet med avsnitten 2—4 ska folja de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkénts av Europeiska
unionens referenslaboratorium for sjukdomar hos blotdjur och ska antingen vara histopatologi, imprint av vdvnad eller
PCR.
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3. Nir det krévs att en misstanke om infektion med Bonamia ostreae ska bekriftas eller uteslutas i enlighet med artikel 58

ska foljande besoks-, provtagnings- och testforfarande foljas:

a) Undersokningen ska inbegripa minst en provtagning av 30 blotdjur av mottagliga arter om misstanken grundas
pa en rapport om dodlighet eller, om sd inte ar fallet, av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att perioden for
overforing av Bonamia ostreae har inletts. Nar overforingsperioden inte dr kdnd ska provtagningen pdbérjas under
vintern eller i borjan av varen.

b) Proverna ska testas med de diagnosmetoder som anges i led i i enlighet med de detaljerade diagnosmetoder och
forfaranden som har godkints av Europeiska unionens referenslaboratorier for sjukdomar hos blotdjur.

i) Forekomst av Bonamia ostreae ska anses vara bekriftad nér ett positivt resultat med histopatologi, imprint av vavnad
eller in situ-hybridisering kombineras med ett positivt PCR-resultat foljt av sekvensbestimning. Om biologiskt
material inte finns tillgangligt for histopatologi, imprint av vdvnad eller in situ-hybridisering ska forekomst av
Bonamia ostreae anses vara bekraftad nar positiva resultat erhalls i tvd PCR-analyser inriktade pa olika fragment
av parasitens genom, foljt av sekvensbestimning.

ii) Misstanken om forekomst av infektion med Bonamia ostreae ska uteslutas om dessa tester inte ger nagra ytterligare
beldgg for att Bonamia ostreae forekommer.

KAPITEL 6

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for infektion med WSS-virus

Avsnitt 1

Allminna krav for hilsobesék och provtagning

Hilsobesok och provtagning fr den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii ska uppfylla f6ljande krav:

a)

Provtagningen av kraftdjur for laboratorieundersokning ska goras nar vattentemperaturen sannolikt nar sin hogsta niva
under dret. Detta krav avseende vattentemperatur ska ocksa tillimpas pa hilsobesok nir sddana kan genomforas.

Nar odlade kraftdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska foljande kriterier tillimpas:

i) Om det forckommer svaga eller doende kraftdjur i produktionsenheterna ska i forsta hand dessa kriftdjur viljas. Om
sddana kraftdjur inte forekommer ska de kriftdjur som viljs ut inbegripa kraftdjur i olika storlekar, dvs. juveniler
och vuxna, av de utvalda mottagliga arterna, proportionellt representerade i provet.

ii) Om mer 4n en vattentdkt anvinds for produktionen av kraftdjur ska mottagliga kraftdjur fran alla vattentakter ingd
i provtagningen.

Om det kravs riktad 6vervakning av vilda populationer nir utrotningsprogrammet omfattar fd anliggningar ska
provtagningsplatsernas antal och geografiska fordelning bestimmas sé att man far en rimlig tdckning av medlemsstaten,
zonen eller anldggningskretsen. Provtagningsplatserna ska ocksa vara representativa for de olika ekosystem dir vilda
populationerna av mottagliga arter forekommer, dvs. marina system, flodmynningar, flod- och sjosystem. I dessa fall
ska de kriftdjur som ska provtas viljas ut pa foljande sitt:

i) T omradden i marina system och flodmynningar ska en eller flera av foljande arter valjas ut: Carcinus maenas, Cancer
pagurus, Eriocheir sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus gammarus, Palaemon adspersus
eller fljande rdkarter i familjen Penaeidae: Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus och Penaeus semisulcatus. Om dessa
arter inte forekommer ska provet vara representativt for andra mottagliga arter i ordningen Decapoda (tiofotade
kraftdjur) som forekommer.

ii) I flod- och sjosystem ska en eller flera av f6ljande arter viljas ut: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus,
Austropotamobius pallipes eller Orconectes limosus. Om dessa arter inte forekommer ska provet vara representativt for
andra mottagliga arter i ordningen Decapoda (tiofotade kriftdjur) som forekommer.

iii) Om det forekommer svaga eller doende kraftdjur ska i forsta hand dessa kraftdjur viljas. Om sddana kréftdjur
inte forekommer ska de kraftdjur som viljs ut inbegripa kréftdjur i olika storlekar, dvs. juveniler och vuxna, av de
utvalda mottagliga arterna, proportionellt representerade i provet.
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Avsnitt 2

Beviljande av status som fri frin infektion med WSS-virus i medlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med okind hilsostatus

1. Status som fri frdn infektion med WSS-virus far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med okénd hilsostatus
vad giller infektion med WSS-virus endast om alla anlidggningar eller grupper av anliggningar som héller fértecknade
arter i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen, och nir sd kravs provtagningsplatser for vilda populationer, har
genomgatt foljande program som loper under tvd ar:

a) Anldggningarna eller grupperna av anldggningar har varit féremadl f6r hilsobesok och provtagits under minst tva pa
varandra foljande ér enligt tabell 6.A.

b) Under dessa tvd dr har testningen av alla prover med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfallit med
negativa resultat for infektion med WSS-virus, och varje misstanke om infektion med WSS-virus har uteslutits i
enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

2. Om infektion med WSS-virus pavisas under de tva dr som programmet l6per enligt punkt 1 ska de aktuella anldggningarna
i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen innan ett nytt program pé tva ar inleds

a) vara foremdl for de minimidtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststalls i artiklarna 58— 65,

b) for dterinsdttning anvinda kréftdjur frn en anliggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som r fri fran
infektion med WSS-virus eller frén en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av ett
program for utrotning av den sjukdomen.

Avsnitt 3

Beviljande av status som fri frdn infektion med WSS-virus i medlemsstater,
zoner och anliggningskretsar med kind forekomst av infektion med WSS-virus

1. Status som fri fran infektion med WSS-virus far beviljas en medlemsstat, zon eller anldggningskrets med kind férekomst
av infektion med WSS-virus endast om alla anldggningar som héller fortecknade arter i den medlemsstaten, zonen eller
anldggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram som uppfyller f6ljande krav:

a) De minibekdmpningsatgirder som faststdlls i artiklarna 55-65 ska ha tillimpats effektivt och en restriktionszon
av lamplig storlek enligt artikel 58.1 ¢, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en overvakningszon, ska ha
upprittats i ndrheten av den eller de anlidggningar som forklarats vara smittade med WSS-virus, med beaktande av
kraven i punkt 2.

b) Alla anldggningar som haller fortecknade arter i en skyddszon eller, nir en skyddszon inte har upprittats, i en
restriktionszon, och som inte har smittats med WSS-virus ska vara foremal for en undersokning som atminstone
omfattar foljande:

i) Provtagning for testning av tio kraftdjur nir kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pa infektion med
WSS-virus iakttas eller av 150 kraftdjur nar kliniska tecken eller postmortala skador inte iakttas, och

ii) hélsobesok. Pa de anldggningar dar de tester som avses i led i har utfallit med negativa resultat ska halsobesok
fortsitta att goras en gdng i manaden under den drstid nér vattentemperaturen sannolikt ndr sina hogsta nivaer
under dret, tills skyddszonen dterkallas i enlighet med led c.

¢) De aktuella anldggningarna ska tommas i enlighet med artikel 62, rengéras och desinficeras i enlighet med artikel 63
och ha en tomtid i enlighet med artikel 64. Tomtiden ska vara i minst sex veckor. Nar alla smittade anldggningar har
tomts ska samtidig tomtid galla i minst tre veckor.

Nir tomtid giller pd de anlidggningar som officiellt forklarats vara smittade ska skyddszonerna omvandlas till
overvakningszoner.

d) Aterinsittning fir ske forst nir alla smittade anliggningar har tomts, rengjorts, desinficerats och haft en tomtid i
enlighet med led c.
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e) Alla andra anldggningar 4n de som avses i led f som haller fortecknade arter i den medlemsstat, zon eller
anldggningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet och, nar det kravs overvakning av vilda populationer, alla de
provtagningsplatser som valts ut for att man ska fa storst tickning av det geografiska omradet i utrotningsprogrammet,
ska dtminstone omfattas av det program som faststalls i avsnitt 2.

f)  En enskild anliggning som héller fortecknade arter och har en hilsostatus som dr oberoende av hilsostatusen i
omgivande vatten behover efter ett sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststalls i avsnitt 2, forutsatt

att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att den for aterinsittning anvinder kraftdjur som kommer frn
medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar med status som fri fran infektion med WSS-virus.

2. Restriktionszonen ska ha faststillts utifrdn det enskilda fallet, med beaktande av faktorer som paverkar risken for spridning
av WSS-virus till odlade och vilda kriftdjur, till exempel

i) antal, dlder, andel och fordelning av doda kriftdjur i den anldggning eller grupp av anliggningar som smittas med
WSS-virus, inklusive andra anliggningar och vilda kraftdjur,

ii) avstand till narliggande anldggningar eller grupper av anlidggningar och deras tithet samt vilda kraftdjur,

iii) narhet till bearbetningsanliggningar, kontaktanldggningar eller grupper av anliggningar,

iv) arter, sarskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i anldggningarna eller grupperna av anldggningar,
v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nirliggande anldggningarna och grupperna av anldggningar,
vi) hydrodynamiska forhéllanden, och

vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.

Tabell 6.A

Program for medlemsstater, zoner och anliggningskretsar fér kontrollperioden om tvé dr innan status som fri frin
infektion med WSS-virus uppnds

Overvakningsir f\nta} hélsobesok per ar pd varje Antal Iaboratorielindersékningar Antal krifidjuri provet
anlaggning eller grupp av anlédggningar perdr
Ar1 1 1 150
Ar2 1 1 150
Avsnitt 4

Uppridtthdllande av status som fri frdn infektion med WSS-virus

1. Nar det kravs riktad overvakning for uppritthdllande av status som fri frdn infektion med WSS-virus i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets i enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som héller fortecknade arter i den berorda
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara foremdl for hilsobesok och kriftdjuren provtas i enlighet med
tabell 6.B, med beaktande av anldggningens riskniva vad giller infektion med WSS-virus.

2. I medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar med ett begrinsat antal anldggningar i vilka riktad 6vervakning inte
ger tillrackligt med epidemiologiska data ska Gvervakningen for uppratthllande av sjukdomsfri status inbegripa
provtagningsplatser som valts ut i enlighet med kraven i avsnitt 1 led b.

3. Vid faststillandet av frekvensen for de hilsobesok som krivs for uppritthéllande av status som fri fran infektion med
WSS-virus for anliggningskretsar dir hilsostatus vad giller den sjukdomen ar beroende av hilsostatusen hos populationer
av vattenlevande djur i omgivande naturliga vatten ska risken for infektion med WSS-virus anses vara hog.

4. Status som fri fran infektion med WSS-virus far endast uppritthallas sa lange alla prover som testas med de diagnosmetoder
som anges i avsnitt 5 punkt 2 utfaller med negativa resultat fér WSS-virus och varje misstanke om infektion med WSS-
virus utesluts i enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.
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Tabell 6.B
Program fér medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for uppritthallande av status som fri frin infektion med
WSS-virus
Riskniva (1) Antal halsobesok pd varje anldggning/ Antal laboratorieundersokningar Antal kraftdjur i provet
grupp av anlaggningar
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat ar ett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vartannat ar ett besok vart fjarde ar 150

(") Risknivd somdenbehérigamyndighetentilldelatanliggningen enligt del Ikapitel 2 punkt 1, utom om det giller icke slutna anliggningskretsar

dir alla anldggningar anses utgora hog risk.

Avsnitt 5

Diagnos- och provtagningsmetoder

1. Prover av integument epidermis, antingen dissekerade eller kvar i forsoksdjurets gdngben, bakkroppsben, mundelar eller
gilar, ska fixeras i 95 % etanol innan proverna bereds for PCR.

Andra prover, fixerade for histologi och transmissionselektronmikroskopi, far tas till stod for diagnostiska data fran PCR.

2. Den diagnosmetod och de forfaranden som ska tillimpas for beviljande eller uppritthéllande av sjukdomsfri status vad
giller infektion med WSS-virus ska vara PCR foljt av sekvensbestdimning. Vid tillimpningen av dessa diagnosmetoder
ska motsvarande detaljerade metoder och forfaranden som godkints av Europeiska unionens referenslaboratorium for

kriftdjurssjukdomar foljas.

Om PCR-testet ger ett positivt resultat ska resultatet foljas upp med sekvensbestimning av amplikon innan de inledande
bekdmpningsdtgirder som foreskrivs i artikel 63 i forordning (EU) 2016/429 vidtas.

3. Nir det krdvs att en misstanke om infektion med WSS-virus ska bekriftas eller uteslutas i enlighet med artikel 58 ska
foljande besoks-, provtagnings- och testforfarande foljas:

a)  Undersokningen ska inbegripa minst ett hilsobesok och en provtagning av tio kriftdjur nir kliniska tecken eller
postmortala skador som tyder pd infektion med WSS-virus iakttas eller av 150 kriftdjur nir kliniska tecken eller
postmortala skador inte iakttas. Proverna ska testas med de diagnosmetoder som faststills i punkt 2.

b) Forekomst av WSS-virus ska anses vara bekriftad nir ett positivt resultat for WSS-virus erhalls vid PCR foljt av
sekvensbestimning som utforts i enlighet med de detaljerade metoder och forfaranden som godkénts av Europeiska
unionens referenslaboratorium for kriftdjurssjukdomar.

Misstanken om forekomst av infektion med WSS-virus far uteslutas om dessa tester inte ger ndgra ytterligare beldgg

for att viruset forekommer.

DELIII

KRAV FOR STYRKANDE AY GENOMFORANDE AV PROGRAM FOR OVERVAKNING AV SJUKDOMAR I
KATEGORI C OCH FOR ATERUPPTAGANDE AV DESSA PROGRAM EFTER ETT SJUKDOMSUTBROTT

Del III innehéller krav for anldggningarnas styrkande av genomforandet av ett program for 6vervakning av en viss sjukdom
samt krav for dterupptagande av 6vervakningsprogrammet efter ett sjukdomsutbrott.

Viral hemorragisk septikemi (VHS) Kapitel 1
Infektios hematopoietisk nekros (IHN) Kapitel 1
Infektion med ILA HPRA-virus Kapitel 2
Infektion med Marteilia refringens Kapitel 3
Infektion med Bonamia exitiosa Kapitel 4
Infektion med Bonamia ostreae Kapitel 5

Infektion med WSS-virus

Kapitel 6
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KAPITEL 1

Krav for anliggningarnas styrkande av genomférandet av ett program for 6vervakning av VHS eller IHN
samt krav for dterupptagande av programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allminna krav for hilsobesék och provtagning vad giller VHS och IHN

De hélsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla foljande krav:

a) Halsobesoken och provtagningen ska goras under den tid pé aret da vattentemperaturen ar lagre dn 14 °C. Om temperaturer
under 14 °C inte nds ska dock proverna ska tas vid de lagsta drstemperaturerna.

b) Alla produktionsenheter, t.ex. dammar, bassanger och nitkassar, ska undersokas med avseende pa férekomst av doda
eller svaga fiskar eller fiskar med onormalt beteende. Sirskild uppmarksamhet ska dgnas omrddet kring vattenutslapp,
dir svag fisk brukar samlas pd grund av det strommande vattnet.

¢) Den fisk av fortecknade arter som ska samlas in som prover ska viljas ut pa foljande sitt:

i) Vid forekomst av regnbage ska endast fisk av den arten viljas for provtagning, utom nir det férekommer andra
mottagliga arter som uppvisar typiska tecken pd VHS eller IHN. Om regnbége inte forekommer ska provet vara
representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer svaga fiskar, fiskar med onormalt beteende eller nydoda fiskar (ej sonderfallande/ruttna) ska
sadana fiskar viljas. Om mer 4n en vattentikt anvands f6r fiskproduktionen ska fisk fran samtliga vattentakter ingd
i provet.

iif) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pd sadant sitt att alla delar av anldggningen och alla arsklasser
ar proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Sdrskilda krav for att styrka genomférandet av ett 6vervakningsprogram
1. Hilsobesok ska goras och fisk provtas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 1.

2. De prover som tas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 1 ska testas med de diagnosmetoder som anges i del I kapitel 1
avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla med negativa resultat for VHS eller IHN.

Avsnitt 3

Krav for dterupptagande av ett 6vervakningsprogram efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med VHS eller IHN fér dteruppta ett program for évervakning av dessa sjukdomar, forutsatt att

a) anldggningen har tomts i enlighet med artikel 62, rengjorts och desinficerats i enlighet med artikel 63 och haft en tomtid
i enlighet med artikel 64, och

b) den for dterinsittning anvinder fisk som kommer frdn anliggningar som
i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som ar fri fran VHS eller IHN,

ii) ligger i en medlemsstat, zon eller anlidggningskrets som omfattas av ett program for utrotning av VHS eller IHN,
eller

i) genomfor ett program for 6vervakning av VHS eller IHN.
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Tabell 1

Program for vervakning av VHS/IHN

Risknivé (1) Antal hilsobesok per dr pa varje anliggning Antal fiskar i varje prov (%)
Hog ett besok om dret 30
Medelhog ett besok vartannat ar 30
Lag ett besok vart tredje ar 30

(") Tkustzoner eller anliggningskretsar i kustomraden far proverna samlas in tidigast tre veckor efter att fisken har forts 6ver fran sotvatten
till saltvatten.

(®) Risknivd som den behériga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2 punkt 1. Maximalt antal fiskar per pool: 10.

KAPITEL 2

Krav for anliggningarnas styrkande av genomforandet av ett program for dvervakning av ILA HPRA-
virus samt for dterupptagande av programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allminna krav for hilsobesék och provtagning vad gidller infektion med ILA
HPRA-virus

De hélsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla foljande krav:

a) Hilsobesoken och provtagningen ska beakta alla produktionsenheter, t.ex. dammar, bassinger och nitkassar, for att
faststdlla om det forekommer doda eller svaga fiskar eller fiskar med onormalt beteende. Sarskild uppmarksamhet ska
dgnas kassarnas kanter eller omradet kring vattenutsldpp, ddr svag fisk brukar samlas pa grund av det strommande
vattnet.

b) Den fisk som ska samlas in som prover ska viljas ut pa foljande stt:

i) Endast doende eller nydoda fiskar (¢j sonderfallande/ruttna) ska viljas, sdrskilt fisk som uppvisar anemi, blodningar
eller andra kliniska tecken pé cirkulationsrubbningar ska prioriteras for insamling.

ii) Vid forekomst av atlantlax ska endast fisk av den arten viljas for provtagning, utom nir det férekommer andra
mottagliga arter som uppvisar typiska tecken pa infektios laxanemi (ILA). Om atlantlax inte férekommer pa
anldggningen ska andra fortecknade arter provtas.

iii) Om mer 4n en vattentdkt anvands for fiskproduktionen ska fisk fran samtliga vattentdkter ingd i provet.

iv) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pa sddant satt att alla produktionsenheter, t.ex. nitkassar,
bassinger och dammar, och alla arsklasser pa anldggningen ar proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Sdrskilda krav for att styrka genomférandet av ett 6vervakningsprogram
1. Hilsobesok ska goras och fisk provtas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 2.

2. De prover som tas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 2 ska testas med de diagnosmetoder som anges i del II kapitel 2
avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla med negativa resultat for ILA HPRA-virus.
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Tabell 2

Program for 6vervakning av ILA HPRA-virus

Riskniv (! Antal hélszgfsggnﬁ; drpavarje | Antal laborat(;rei:uirrldersékningar Antal fiskari provet
Hog 2 20) 30
Medelhog 1 10) 30
Lag ett besok vartannat ar ett besok vartannat dr 30

Maximalt antal fiskar per pool: 5

(1) Risknivd som den behériga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2 punkt 1.
() Om det krévs tvd provtagningar per r ska proverna tas under viren och hosten.

(®) Om det bara krivs en provtagning per r ska proverna tas under véren eller hosten.

Avsnitt 3

Krav for dterupptagande av ett 6vervakningsprogram efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med ILA HPRA-virus far dteruppta ett program for dvervakning av denna sjukdom, forutsatt att

a) anldggningen har tomts i enlighet med artikel 62, rengjorts och desinficerats i enlighet med artikel 63 och haft en tomtid
i enlighet med artikel 64, och

b) den for dterinsittning anvander fisk som kommer frén anldggningar som
i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som ar fri fran infektion med ILA HPRA-virus,

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av ett program for utrotning av infektion med ILA
HPRA-virus, eller

i) genomfor ett program for overvakning av infektion med ILA HPRA-virus.

KAPITEL 3

Krav for anliggningarnas styrkande av genomférandet av ett program for 6vervakning av infektion med
Marteilia refringens samt krav for dterupptagande av programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allminna krav for hilsobeséok och provtagning vad giller infektion med
Marteilia refringens

De hilsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla foljande krav:

a) Halsobesoken och provtagningen for laboratorieundersokning ska goras under den tid pd aret dd det 4r ként att parasitens
prevalens i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen 4r som hogst. Om sddana uppgifter inte ar tillgdngliga ska
provtagningen goras strax efter det att vattentemperaturen har verstigit 17 °C.

b) Nir blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i tabell 3 ska foljande kriterier tillimpas:

i) Ostrea spp. ska provtas. Om Ostrea spp. inte forekommer ska provet vara representativt for alla andra fortecknade
arter som forekommer.
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ii) Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med 6ppna skal eller nydoda blotdjur (¢j sonderfallande/ruttna) i
produktionsenheterna ska i forsta hand dessa blotdjur viljas. Om sddana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur
som viljs ut inbegripa de dldsta friska blotdjuren.

iij) Vid provtagning i anldggningar for blotdjursodling som anvinder mer dn en vattentakt for produktionen av
blotdjur ska blotdjur fran alla vattentikter ingd i provtagningen pa ett sddant sitt att alla delar av anliggningen ar
proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar f6r bl6tdjursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt
antal provtagningsplatser ingd i provet pd ett siddant sitt att alla delar av anldggningen eller gruppen av
anldggningar ar proportionellt representerade i provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas vid urvalet av
dessa provtagningsplatser dr bestdndstdthet, vattenfloden, forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter,
vattendjup och odlingsmetoder. Naturliga baddar i eller i anslutning till anldggningen eller gruppen av anldggningar
ska ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Sidrskilda krav for att styrka genomforandet av ett 6vervakningsprogram

1. Hilsobesok ska goras och blotdjur provtas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 3.

2. De prover som tas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 3 ska testas med de diagnosmetoder som anges i del I kapitel 3
avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla med negativa resultat for Marteilia refringens.

Tabell 3

Program for 6vervakning av Marteilia refringens

Antal hilsobesok pa varje anldggning/

Risknivd (1) gtupp av anligeningar Antal laboratorieundersokningar Antal blotdjur i provet
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat ar ett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vartannat ar ett besok vart fjarde dr 150

(1) Risknivd som den behériga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2 punkt 1.

Avsnitt 3

Krav for dterupptagande av ett 6vervakningsprogram efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med Marteilia refringens far teruppta ett program for 6vervakning av denna sjukdom, forutsatt att

a) anldggningen har tomts i enlighet med artikel 62, rengjorts och desinficerats i enlighet med artikel 63 och haft en tomtid
i enlighet med artikel 64, och

b) den for dterinsittning anviander fisk som kommer fran anldggningar som

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som ér fri fran infektion med Marteilia refringens,

ii) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av ett program for utrotning av infektion med
Marteilia refringens, eller

i) genomfor ett program for 6vervakning av infektion med Marteilia refringens.
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KAPITEL 4

Krav for anliggningarnas styrkande av genomférandet av ett program for 6vervakning av infektion med

Bonamia exitiosa samt for dterupptagande av programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allminna krav foér hilsobesok och provtagning vad giller infektion med

Bonamia exitiosa

De hélsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla foljande krav:

a) Hilsobesoken och provtagningen i produktionsenheterna ska goras under den tid pa dret da det ar ként att prevalensen
av Bonamia exitiosa i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen 4r som hogst. Nir sddana uppgifter inte finns
tillgdngliga ska provtagningen goras tvd ganger om dret, pd varen och hosten.

b) Nir bl6tdjur provtas i enlighet med kraven i tabell 4 ska f6ljande kriterier tillimpas:

i)

ii)

iii)

Om Ostrea spp. forekommer ska endast ostron av den arten viljas for provtagningen. Om Ostrea spp. inte férekommer
ska provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som férekommer.

Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med oppna skal eller nydoda blotdjur (ej sonderfallande/ruttna) ska
i forsta hand dessa blotdjur viljas. Om sddana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut inbegripa de
dldsta friska blotdjuren.

Vid provtagning i anldggningar som anvinder mer 4n en vattentikt for produktionen av blotdjur ska blotdjur fran
alla vattentakter ingd i provtagningen pé ett sddant sitt att alla delar av anldggningen ar proportionellt representerade
i provet.

Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar ska blotdjur fran ett tillrickligt antal provtagningsplatser
ingd i provet pa ett sddant sitt att alla delar av anldggningen eller gruppen av anldggningar dr proportionellt
representerade i provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas vid urvalet av dessa provtagningsplatser dr
bestandstathet, vattenfloden, forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter (t.ex. Crassostrea gigas), vattendjup
och odlingsmetoder. Naturliga baddar i eller i anslutning till anldggningen eller gruppen av anldggningar ska ingd
i provtagningen.

Avsnitt 2

Sidrskilda krav for att styrka genomforandet av ett 6vervakningsprogram

1. Hilsobesok ska goras och blotdjur provtas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 4.

2. De prover som tas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 4 ska testas med de diagnosmetoder som avses i del I kapitel 4
avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla med negativa resultat for Bonamia exitiosa.

Tabell 4

Program for overvakning av infektion med Bonamia exitiosa

Risknivé (') Antal hé;:ﬁggsffaﬁg;l eisgiggning/ Antal laboratorieundersokningar Antal blotdjur i provet
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat ar ett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vartannat ar ett besok vart fjarde dr 150

(") Risknivd som den behériga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2 punkt 1.
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Avsnitt 3

Krav for dterupptagande av ett 6vervakningsprogram efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med Bonamia exitiosa far dteruppta ett program for 6vervakning av denna sjukdom, forutsatt att

a) anldggningen har tomts i enlighet med artikel 62, rengjorts och desinficerats i enlighet med artikel 63 och haft en tomtid
i enlighet med artikel 64, och

b) den for dterinsittning anvander fisk som kommer frdn anldggningar som
i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som ar fri frdn infektion med Bonamia exitiosa,

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anliggningskrets som omfattas av ett program for utrotning av infektion med
Bonamia exitiosa, eller

i) genomfor ett program for overvakning av infektion med Bonamia exitiosa.

KAPITEL 5

Krav for anliggningarnas styrkande av genomférandet av ett program for 6vervakning av infektion med
Bonamia ostreae samt for terupptagande av programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allminna krav fér hilsobesok och provtagning vad giller infektion med
Bonamia ostreae

De hilsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla foljande krav:

a) Hilsobesoken och provtagningen i produktionsenheterna ska goras under den tid pa aret da det ar kdnt att prevalensen
av Bonamia ostreae i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen ar som hogst. Om sddana uppgifter inte ér tillgangliga
ska provtagningen goras under vintern eller i borjan av véren.

b) Nar blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i tabell 5 ska foljande kriterier tillimpas:

i) Om Ostrea edulis forekommer ska endast ostron av den arten viljas for provtagningen. Om Ostrea edulis inte
forekommer ska provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som férekommer.

ii) Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med 6ppna skal eller nydoda blotdjur (ej sonderfallande/ruttna) ska
i forsta hand dessa blotdjur valjas. Om sddana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut inbegripa de
dldsta friska blotdjuren.

iii) Vid provtagning i anldggningar som anvander mer 4n en vattentdkt for produktionen av blotdjur ska blotdjur frain
alla vattentakter ingd i provtagningen pd ett sddant sitt att alla delar av anldggningen ar proportionellt representerade
i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anlidggningar for blotdjursodling ska blétdjur frén ett tillrickligt antal
provtagningsplatser ingd i provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas vid urvalet av dessa provtagningsplatser ar

bestandstathet, vattenfloden, forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter, vattendjup och odlingsmetoder.
Naturliga baddar i eller i anslutning till anldggningen eller gruppen av anldggningar ska ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Sirskilda krav for att styrka genomférandet av ett 6vervakningsprogram
1. Halsobesok ska goras och blotdjur provtas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 5.

2. De prover som tas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 5 ska testas med de diagnosmetoder som avses i del II kapitel 5
avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla med negativa resultat fér Bonamia ostreae.
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Tabell 5
Program for vervakning av infektion med Bonamia ostreae
Risknivé (1) Antal halsobesok pd varje anléggning/ Antal laboratorieundersokningar Antal blotdjur i provet
grupp av anldggningar
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat ar ett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vartannat ar ett besok vart fjarde ar 150

(") Risknivd som den behoriga myndigheten tilldelat anliggningen enligt del I kapitel 2 punkt 1.

Avsnitt 3

Krav for dterupptagande av ett 6vervakningsprogram efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med Bonamia ostreae far dteruppta programmet f6r 6vervakning av denna sjukdom, forutsatt att

a) anldggningen har tomts i enlighet med artikel 62, rengjorts och desinficerats i enlighet med artikel 63 och haft en tomtid
i enlighet med artikel 64, och

b) den for dterinsittning anvander fisk som kommer frén anldggningar som

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som ar fri fran infektion med Bonamia ostreae,

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av ett program for utrotning av infektion med
Bonamia ostreae, eller

i) genomfor ett program for overvakning av infektion med Bonamia ostreae.

KAPITEL 6

Krav for anliggningarnas styrkande av genomférandet av ett program for 6vervakning av infektion med

Avsnitt 1

WSS-virus samt for dterupptagande av programmet efter ett sjukdomsutbrott

Allmidnna krav for hilsobesok och provtagning vad giller infektion med WSS-
virus

De hélsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla foljande krav:

a) Provtagningen av kraftdjur for laboratorieundersokning ska goras nar vattentemperaturen sannolikt nar sin hogsta niva
under dret. Detta krav avseende vattentemperatur ska ocksa tillimpas pé hilsobesok nir sddana kan genomforas och ar

lampliga.

b) Nar odlade kraftdjur ska provtas i enlighet med kraven i tabell 6 ska f6ljande kriterier tillimpas:

i) Om det forekommer svaga eller doende kriftdjur i produktionsenheterna ska i forsta hand dessa kriftdjur viljas. Om
sddana kraftdjur inte forekommer ska de kriftdjur som viljs ut inbegripa kraftdjur i olika storlekar, dvs. juveniler
och vuxna, av de utvalda mottagliga arterna, proportionellt representerade i provet.

ii) Om mer 4n en vattentdkt anvands for produktionen av kraftdjur ska mottagliga kraftdjur fran alla vattentikter ingd

i provtagningen.
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Avsnitt 2

Sirskilda krav for att styrka genomférandet av ett 6vervakningsprogram
1. Halsobesok ska goras och kraftdjur provtas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 6.

2. De prover som tas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 6 ska testas med de diagnosmetoder som avses i del II kapitel 6
avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla med negativa resultat for infektion med WSS-virus.

Tabell 6

Program for 6vervakning av infektion med WSS-virus

Risknivé (1) Antal hé;ss;ffﬁg;gi iggﬁggning/ Antal laboratorieundersokningar Antal kraftdjur i provet
Hog ett besok om dret ett besok vartannat ar 150
Medelhog ett besok vartannat ar ett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vartannat ar ett besok vart fjarde ar 150

(") Risknivd som den behoriga myndigheten tilldelat anliggningen enligt del I kapitel 2 punkt 1.

Avsnitt 3

Krav for dterupptagande av ett 6vervakningsprogram efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med WSS-virus far ateruppta ett program for évervakning av denna sjukdom, forutsatt att

a) anldggningen har tomts i enlighet med artikel 62, rengjorts och desinficerats i enlighet med artikel 63 och haft en tomtid
i enlighet med artikel 64, och

b) den for dterinsittning anvander fisk som kommer frén anldggningar som
i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som ar fri fran infektion med WSS-virus,

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av ett program for utrotning av infektion med
WSS-virus, eller

i) genomfor ett program for dvervakning av infektion med WSS-virus.
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