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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU)
2020/689

av den 17 december 2019

om  komplettering av  Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2016/429 vad giller Dbestimmelser om

overvakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status for vissa
fortecknade sjukdomar och nya sjukdomar

(Text av betydelse for EES)

DEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. Denna forordning kompletterar bestimmelserna i forordning (EU)
2016/429 om oOvervakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status
vad géller vissa fortecknade och nya sjukdomar hos landlevande, vat-
tenlevande och andra djur.

2. I del II kapitel 1 i denna forordning faststdlls bestimmelser om
6vervakning av de sjukdomar som avses i artikel 9.1 i forordning (EU)
2016/429 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,
¢) unionsdvervakningsprogram.

3. I del II kapitel 2 i denna forordning faststills bestimmelser om
program for utrotning av de sjukdomar hos landlevande djur som avses
i artikel 9.1 b och ¢ i foérordning (EU) 2016/429 med avseende pa

a) strategi for sjukdomsbekdmpning, geografiskt omrade, djurpopulatio-
ner, mél och tillimpningsperiod,

b) aktorernas och de behoériga myndigheternas skyldigheter,
c) atgirder for sjukdomsbekdmpning vid misstanke och bekriftelse.

4. 1 del II kapitel 3 i denna fOrordning faststélls bestimmelser om
program for utrotning av de sjukdomar hos vattenlevande djur som
avses 1 artikel 9.1 b och ¢ i forordning (EU) 2016/429 med avseende pa

a) strategi for sjukdomsbekdmpning, geografiskt omrade, djurpopulatio-
ner, mal och tillimpningsperiod,

b) aktérernas och de behdriga myndigheternas skyldigheter,

¢) atgirder for sjukdomsbekdmpning vid misstanke och bekriftelse.
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5. I del II kapitel 4 i denna forordning faststills bestimmelser om
sjukdomsfri status vad géller vissa sjukdomar hos landlevande och vat-
tenlevande djur som avses i artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/429 med
avseende pa

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

b) kriterier for godkdnnande av sjukdomsfri status for anldggningskret-
sar dir vattenbruksdjur halls,

¢) kriterier for upprétthallande av sjukdomsfri status,

d) tillfdlligt upphdvande, aterkallande och aterutfirdande av sjukdomsfri
status.

6. 1 del Ill i denna forordning faststills overgangs- och slutbestim-
melser med avseende pa

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

b) godkénnande av utrotningsprogram for medlemsstater, zoner och
anldggningskretsar som har ett godként utrotnings- eller overvak-
ningsprogram enligt géllande lagstiftning fore dagen for tillimp-
ningen av denna férordning.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller fljande definitioner:

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

2. berdrd djurpopulation: population av djur av fortecknade arter de-
finierade enligt art och, i tillimpliga fall, enligt kategori, som é&r
aktuell for Overvakningsverksamhet, utrotningsprogram eller sjuk-
domsfri status vad géller en specifik sjukdom.

3. ytterligare djurpopulation: population av hallna eller vilda djur av
fortecknade arter som omfattas av sadana valbara atgirder for fore-
byggande, overvakning och sjukdomsbekédmpning som kravs for att
sjukdomsfri status ska uppnas eller uppritthallas vad giller en be-
rord djurpopulation.

4. sjukdom i kategori A: fortecknad sjukdom som normalt inte fore-
kommer inom unionen och for vilken omedelbara utrotningsatgarder
ska vidtas s& snart de pavisas, i enlighet med artikel 9.1 a i for-
ordning (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 forordning (EU) 2016/429.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

. sjukdom i kategori C: fortecknad sjukdom som har relevans for

vissa medlemsstater och for vilken dtgérder behdvs for att forhindra
spridning till delar av unionen som é&r officiellt sjukdomsfria eller
har utrotningsprogram for den berérda fortecknade sjukdomen, i
enlighet med artikel 9.1 ¢ i férordning (EU) 2016/429.

. notkreatur: djur av de arter av hov- och klévdjur som tillhor sldk-

tena Bison, Bos (inklusive underslidktena Bos, Bibos, Novibos, Po-
ephagus) och Bubalus (inklusive underslidktet Anoa) samt kors-
ningar mellan dessa arter.

. far: djur av de arter av hov- och klovdjur som tillhér sldktet Ovis

samt korsningar mellan dessa arter.

. get: djur av de arter av hov- och klovdjur som tillhor sléktet Capra

samt korsningar mellan dessa arter.

resande cirkus: utstillning eller médssa som inkluderar djur eller
djurforestdllningar som dr avsedda att forflyttas mellan
medlemsstater.

djurforestdllning: forestéllning med djur som hélls for en utstdllning
eller missa och som kan ingé i en cirkus.

svin: djur av de arter av hov- och klévdjur i familjen Suidae som
fortecknas i bilaga III till forordning (EU) 2016/429.

transportmedel: vagfordon, jarnvédgsfordon, fartyg och luftfartyg.

hund: hallet djur av arten Canis lupus.

katt: hallet djur av arten Felis silvestris.

iller: héllet djur av arten Mustela putorius furo.

drstidsbetingat bldtungevirusfritt omrdde: hela territoriet i en med-
lemsstat eller en zon i en medlemsstat for vilket/vilken den behoriga
myndigheten i enlighet med artikel 40.3 har uppréttat tillféllig status
som fritt/fri fran infektion med blétungevirus (serotyperna 1-24) pa
grundval av en vektorfri period och styrkande av franvaro av sjuk-
domen hos fortecknade djurarter.

vektorskyddad anldggning: delar av eller alla lokaler vid en anldgg-
ning som dr skyddade mot angrepp av insekter i sldktet Culicoides
genom lampliga fysiska atgdrder och skotselatgérder, med status
som vektorskyddad anldggning som beviljats av den behériga myn-
digheten i enlighet med artikel 44.

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

tomtid: moment i sjukdomshanteringen som innebér att en anlagg-
ning dr tomd pa vattenbruksdjur av fortecknade arter och, om det ar
genomforbart, pa vatten.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

kvalificeringstid: tidsperiod innan den behdriga myndigheten ldmnar
in ansdkan om sjukdomsfri status eller, i forekommande fall, innan
den prelimindra friférklaring som avses i artikel 83.1 a offentliggérs
elektroniskt.

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

flock: alla fjéderfan eller alla faglar i fangenskap med samma hélso-
status som halls pd samma utrymmen eller inom samma inhdgnad
och som utgdr en enda epidemiologisk enhet; for fjaderfan héllna
inomhus omfattar detta alla faglar som delar samma luftvolym.

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

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

godkdnd anldggning for avelsmaterial: en spermasamlingsstation,
en embryosamlingsgrupp, en embryoproduktionsgrupp, en anldgg-
ning for bearbetning av avelsmaterial eller en station for lagring av
avelsmaterial som har godkédnts i enlighet med artikel 97.1 i for-
ordning (EU) 2016/429.

sperma: e¢jakulat fran ett eller flera djur, antingen i of6réndrad,
behandlad eller utspiadd form.

oocyter: de haploida stadierna av ootidogenesen, inklusive sekun-
déra oocyter och dgg.

embryo: det tidigaste utvecklingsstadiet hos ett djur da det kan
Overforas till ett moderdjur.

vektorfri period: period i ett bestimt omrade da insekter i sliktet
Culicoides ar inaktiva, faststdlld i enlighet med del II kapitel 1
avsnitt 5 i bilaga V.

honungsbin: djur av arten Apis mellifera.

avelsfjdderfd: fjaderfan som ar 72 timmar gamla eller dldre och som
ar avsedda for produktion av kliackigg.

arlig overvakning baserad pd slumpmdssigt urval: dvervakning som
bestar av minst en urvalsundersokning av en berérd djurpopulation
och som organiseras under det ar for vilket sannolikhetsbaserade
provtagningsmetoder anvénds for att vélja ut de enheter som ska
undersokas.
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DEL II

OVERVAKNING, UTROTNINGSPROGRAM OCH SJUKDOMSFRI
STATUS

KAPITEL 1

Overvakning

Avsnitt 1

Overvakningens utformning, berord
djurpopulation och diagnosmetoder

Artikel 3
Overvakningens utformning

1. Den behdriga myndigheten ska utforma dvervakningen av forteck-
nade och nya sjukdomar hos landlevande djur och andra djur med
beaktande av foljande:
a) Allménna &vervakningskrav som grundas pa

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

ii) lamplig veterindrundersokning av 6kad dodlighet och andra tec-

ken pa allvarliga sjukdomar eller vésentligt minskad produktions-

takt med obestdimd orsak,

iii) den behériga myndighetens undersdkning vid misstanke om en
sjukdom i kategori E eller, i féorekommande fall, en ny sjukdom,

iv) berord djurpopulation for 6vervakning enligt artikel 4,

v) den offentliga kontrollens och annan offentlig verksamhets bi-
drag enligt artikel 7.

b) Sarskilda ¢vervakningskrav
i) 1 unionsdvervakningsprogram,
ii) som en del av obligatoriska eller valbara utrotningsprogram,
iii) for styrkande och uppritthallande av sjukdomsfri status,
iv) som en del av atgirder for sjukdomsbekdmpning,
v) 1 samband med godkdnnande av vissa anldggningar,

vi) for forflyttning av landlevande djur inom unionen eller sddana
djurs inforsel till unionen.

2. Den behoriga myndigheten ska utforma 6vervakningen av forteck-
nade och nya sjukdomar hos vattenlevande djur med beaktande av
foljande:
a) Allminna dvervakningskrav som grundas pa

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

ii) lamplig veterindrundersokning av 6kad dodlighet och andra tec-

ken pa allvarliga sjukdomar eller visentligt minskad produktions-
takt med obestimd orsak,
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iii) den behoriga myndighetens undersdkning vid misstanke om en
sjukdom i kategori E eller, i forekommande fall, en ny sjukdom,

iv) berdrd djurpopulation for évervakning enligt artikel 4,

v) den offentliga kontrollens och annan offentlig verksamhets bi-
drag enligt artikel 7.

vi) atgdrder for sjukdomsbekdmpning.
b) Sarskilda dvervakningskrav

i) som en del av den riskbaserade Overvakning som foreskrivs i
del T kapitel 1 i bilaga VI, som inbegriper riskklassificering och
regelbundna djurhdlsobesok enligt del I kapitlen 2 och 3 i bi-
laga VI,

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

iii) for styrkande och uppritthallande av sjukdomsfri status,

iv) for styrkande, i enlighet med de Overvakningsprogram som fo-
reskrivs i del III kapitlen 1-6 i bilaga VI, av att de anldggningar
som inte deltar i ett sddant utrotningsprogram som avses 1 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 sddana
djurs inforsel till unionen.

Artikel 4

Berord djurpopulation

1.  Den behdriga myndigheten ska for varje fortecknad sjukdom och, i
forekommande fall, varje ny sjukdom ange den berdrda djurpopulation
som é&r aktuell for den Overvakning som avses i artikel 3 och ska
inbegripa

a) hallna djur av fortecknade arter,
b) vilda djur av fortecknade arter om

i) de omfattas av ett unionsévervakningsprogram, ett obligatoriskt
eller valbart utrotningsprogram eller sadan Overvakning som
krivs for beviljande eller uppritthallande av sjukdomsfri status,

ii) den behoriga myndigheten anser att de utgdr en risk som kan fa
negativa konsekvenser for héilsostatus hos andra arter i en med-
lemsstat, zon eller anldggningskrets, eller

iii) Overvakning krivs for att beddma djurhédlsokraven for inforsel
till unionen eller forflyttning inom unionen.

2. For att sdkerstilla tidigt pavisande av en ny sjukdom hos andra
arter dn de arter som avses i punkt 1 a ska den behdriga myndigheten i
den berdrda djurpopulationen inbegripa hallna djur av arter som inte &r
fortecknade for den aktuella fortecknade sjukdomen om foljande krite-
rier &r tillimpliga:
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a) De forflyttas till anliggningar i en annan medlemsstat, zon eller
anldggningskrets, och

b) den behodriga myndigheten, pa grund av antalet djur eller forflytt-
ningarnas frekvens, anser att djuren utgdr en risk som kan fa nega-
tiva konsekvenser for hilsostatus hos andra hallna djur i en annan
medlemsstat, zon eller anldggningskrets om den arten drabbas av en
sjukdom.

Artikel 5

Uteslutande av vissa hillna landlevande djur frin den berdrda
djurpopulationen

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

a) unionsovervakningsprogram,

b) obligatoriska eller valbara utrotningsprogram eller vervakning som
kravs for beviljande eller uppritthdllande av sjukdomsfri status, eller

¢) overvakningsbaserade djurhélsokrav for forflyttning inom unionen
eller for inforsel till unionen.

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

Artikel 6

Diagnosmetoder

1. Den behoriga myndigheten ska sdkerstélla att provtagningen, me-
toderna, valideringen och tolkningen av diagnosmetoderna for 6vervak-
ningen Odverensstimmer med foljande:

a) Den sirskilda lagstiftning som antas i enlighet med forordning (EU)
2016/429 och relevant information och végledning som ér tillgénglig
pa Europeiska unionens referenslaboratoriers och kommissionens
webbplatser.

b) Om de inte omfattas av den lagstiftning, information och végledning
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 ('), 1 dess
andrade 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 faststills i
artikel 34.2 b och 34.3 i forordning (EU) 2017/625.

(") http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(®) http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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2. Diagnosmetoderna for beviljande och uppritthdllande av sjuk-
domsfri status faststills i

a) avsnitt 1 i bilaga III nér det géller infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis,

b) avsnitt 2 i bilaga III nir det giller infektion med Mycobacterium
tuberculosis-komplexet (Mycobacterium bovis, M. caprae och M. tu-
berculosis) (MTB-komplexet),

¢) avsnitt 3 i bilaga III ndr det géller enzootisk bovin leukos (EBL),

d) avsnitt 4 i bilaga III ndr det géller infektios bovin rhinotrakeit/in-
fektios pustuldr vulvovaginit (IBR/IPV),

e) avsnitt 5 i bilaga III ndr det giller infektion med Aujeszkys
sjukdom-virus (AD-virus),

f) avsnitt 6 i bilaga III nir det géller bovin virusdiarré (BVD),

g) del II kapitel 1 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nér det giller viral
hemorragisk septikemi (VHS),

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

i) del II kapitel 2 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nér det géller infektion
med ILA HPRA-virus,

j) del II kapitel 3 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI ndr det géller infektion
med Marteilia refringens,

k) del II kapitel 4 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nér det géller infektion
med Bonamia exitiosa,

1) del II kapitel 5 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nér det géller infektion
med Bonamia ostreae,

m) del II kapitel 6 avsnitt 5 punkt 2 i bilaga VI nér det géller infektion
med WSS-virus.

Artikel 7

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

1.  Den behdriga myndigheten ska i den utformning av dvervakningen
som avses i artikel 3 i denna férordning i forekommande fall inbegripa
resultatet av den offentliga kontroll och annan offentlig verksamhet som
faststdlls i1 artikel 2 i forordning (EU) 2017/625. 1 denna offentliga
kontroll och annan offentlig verksamhet ingéar foljande:

a) Besiktning fore och efter slakt.
b) Inspektioner vid granskontrollstationer.

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

d) Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet vid transport av
levande djur.
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e) Folkhilsorelaterade inspektioner och provtagning i anldggningar.

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

2. Nir den behoériga myndigheten misstinker en fortecknad sjukdom
eller en ny sjukdom i samband med séddan offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet som avses i punkt 1 ska den sékerstdlla att alla
relevanta myndigheter informeras. Detta ska goras

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

b) utan drojsmal for andra sjukdomar.

Avsnitt 2

Sjukdomsbekriaftelse och falldefinitioner

Artikel 8

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

1.  Den behoriga myndigheten ska vid misstanke om andra forteck-
nade sjukdomar dn sjukdomar i kategori A eller en ny sjukdom genom-
fora en undersokning for att bekrifta eller utesluta forekomst av den
berérda sjukdomen nir

a) det behovs for att faststilla hilsostatus for medlemsstaten eller for en
zon eller anldggningskrets i medlemsstaten, eller

b) det behdvs for att inhdmta den information som krdvs om sjuk-
domens forekomst for nidgot av foljande dndamal:

i) Att vidta atgérder for att skydda djurs eller manniskors hélsa.
ii) Att infora djurhdlsokrav for forflyttning av djur eller produkter.
iii) Att uppfylla kraven i ett unionsévervakningsprogram.
2. Den behoriga myndigheten ska bekrifta ett utbrott av en sddan
sjukdom som avses i punkt 1 nédr den har klassificerat ett djur eller en

grupp av djur som ett bekriftat fall av en sddan sjukdom i enlighet med
artikel 9.2.

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 nér

a) det i kliniska undersdkningar, underskningar efter slakt eller labo-
ratorieundersokningar konstateras att kliniska tecken, postmortala

skador eller histologiska fynd indikerar en siddan sjukdom,

b) resultaten frén en diagnosmetod indikerar sannolik férekomst av
sjukdomen i ett prov fran ett djur eller en grupp av djur, eller

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

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

b) en antigen eller nukleinsyra som &r specifik for sjukdomsagenset och
som inte beror pad 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 misstdnkt eller bekréftat
fall, eller

¢) ett positivt resultat genom en indirekt diagnosmetod som inte beror
pa vaccinering har erhallits i ett prov fran ett djur eller en grupp av
djur som uppvisar kliniska tecken pa sjukdomen eller ett epidemio-
logiskt samband med ett missténkt eller bekréftat fall.

3. Sjukdomsspecifika definitioner av ett misstankt fall och ett bekrif-
tat 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 missténkt
fall och ett bekriftat fall av fortecknade sjukdomar och, i forekommande
fall, nya sjukdomar.

Avsnitt 3

Unionsdvervakningsprogram

Artikel 10

Kriterier for och innehall i unionsévervakningsprogram

1. En sjukdom i kategori E ska omfattas av ett unionsévervaknings-
program i enlighet med artikel 28 i forordning (EU) 2016/429 om alla
foljande kriterier ar uppfyllda:

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

b) Sjukdomsprofilen kan utvecklas, sarskilt med hénsyn till risken for
ménniskors och djurs hélsa.

¢) Smittade vilda djur utgér en sérskild risk for att sjukdomen fors in
till en del av eller hela unionens territorium.

d) Det dr av vésentlig betydelse att genom Overvakning erhalla regel-
bundet uppdaterad information om sjukdomens utveckling och sprid-
ning och om sjukdomsagensets karaktdr for att bedoma dessa risker
och anpassa de riskreducerande atgirderna i enlighet med detta.

2. Den behoriga myndigheten ska genomféra unionsdvervaknings-
program for den aktuella sjukdomen i enlighet med det innehéll som
anges 1 bilaga II.
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Artikel 11

Information som ska ingi vid inlimning av och rapportering om
unionsévervakningsprogram

1. Nér den behdriga myndigheten ldmnar in ett unionsdvervaknings-
program ska atminstone foljande information inga:

a) En beskrivning av den epidemiologiska situation vad giller sjuk-
domen fore den dag da programmet borjade genomféras samt upp-
gifter om sjukdomens epidemiologiska utveckling.

b) Berdrd djurpopulation, epidemiologiska enheter och zoner som om-
fattas av programmet.

¢) Den behoriga myndighetens organisation, Overvakningen av pro-
gramgenomforandet och den offentliga kontroll som ska tillimpas
under den tid programmet genomfors samt den roll som alla rele-
vanta aktorer, yrkesverksamma inom djurhélsa, veterindrer, djurhél-
solaboratorier och andra fysiska eller juridisk personer som berdrs
har.

d) En beskrivning och avgrdnsning av de geografiska och administra-
tiva omraden dér programmet ska genomforas.

e) Indikatorer for att méita framstegen i programmet.

f) Diagnosmetoder som anvinds, antal prov som testas, provtagnings-
frekvens och provtagningsmonster.

g) Riskfaktorer som ska beaktas vid utformningen av en riskbaserad
riktad dvervakning.

2. Nir den behdriga myndigheten rapporterar om ett unionsévervak-
ningsprogram ska atminstone foljande information inga:

a) En beskrivning av de atgirder som vidtagits och de resultat som
uppnatts pa grundval av den information som avses i punkt 1 b
och d-f.

b) Resultaten av uppfoljningen av sjukdomens epidemiologiska utveck-
ling i hindelse av ett misstinkt eller bekraftat fall.

KAPITEL 2

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

Avsnitt 1

Allméanna bestimmelser

Artikel 12

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

1. Nér 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 sjukdomsbekédmpning som for
varje sjukdom omfattar
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a) det geografiska omrade och den djurpopulation som omfattas av
utrotningsprogrammet enligt artikel 13.1,

b) utrotningsprogrammets varaktighet enligt artikel 15, inklusive dess
slut- och delmél enligt artikel 14, och

¢) de sjukdomsspecifika krav som faststills i

1) artiklarna 16-31 nir 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,

i) artiklarna 32—-36 nér det géller infektion med rabiesvirus,
iii) artiklarna 37—45 nér det géiller infektion med blatungevirus.

2. Den behédriga myndigheten far i utrotningsprogrammet inbegripa
samordnade atgédrder vid sina gemensamma land- eller sjogranser med
andra medlemsstater eller tredjelander for att sékerstélla att malen i
programmet uppnds och att resultaten ar varaktiga.

Om sadan samordning inte har upprittats ska den behériga myndighe-
ten, om det 4r genomforbart, i utrotningsprogrammet inbegripa effektiva
riskreducerande atgérder, inklusive forstarkt Gvervakning.

Artikel 13

Geografiskt tillimpningsomride och djurpopulationer

1. Den behoriga myndigheten ska faststdlla utrotningsprogrammets
tillimpningsomréde, inklusive

a) det geografiska omrade som omfattas, och

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

2.  Det geografiska omradde som omfattas av utrotningsprogrammet
enligt punkt 1 a ska utgdras av

a) hela medlemsstatens territorium, eller

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

3. Genom undantag fran punkt 2 far den behoériga myndigheten fast-
stilla zoner som &r mindre 4n 2 000 km? med beaktande av

a) en minimiyta som inte &r visentligt mindre dn 2 000 km?, 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.
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2. Den behoriga myndigheten ska i utrotningsprogrammet inbegripa
arliga eller flerariga kvalitativa och kvantitativa delmal i syfte att aters-
pegla framstegen mot slutmélen. Dessa delmal 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

tillampningsperioden med beaktande av den ursprungliga situationen
och de delmdl som avses i artikel 14.2.

2. Nar det giller sjukdomar i kategori C far utrotningsprogrammets
tillimpningsperiod inte vara ldngre &n sex ar fran dagen for kommis-
sionens ursprungliga godkénnande av programmet i enlighet med arti-
kel 31.3 i forordning (EU) 2016/429. 1 vederborligen motiverade fall far
kommissionen pé begidran av medlemsstaterna forlinga utrotningspro-
grammets tillimpningsperiod med ytterligare sex ar.

Avsnitt 2

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

Artikel 16

Strategi for sjukdomsbekimpning som grundas pa sjukdomsfri
status pa anliggningsniva

1. Den behoriga myndigheten ska utforma strategin for sjukdoms-
bekdmpning for ett utrotningsprogram med hénsyn till den berdrda
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 1 punkt 1 ska grundas pa

a) genomforande av sjukdomsspecifika atgirder enligt artiklarna 18-31
tills alla aktuella anldggningar uppnétt sjukdomsfri status,
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b) den behoriga myndighetens beviljande, tillfdlliga upphidvande och
aterkallande av sjukdomsfri status for alla aktuella anldggningar,

¢) genomforande av biosdkerhetsatgérder och andra riskreducerande at-
girder,

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 utrot-
ningsprogram péd foljande berdrda djurpopulationer:

a) Nir det giller infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis, héllna notkreatur, far och getter.

b) Nir det giller infektion med MTBC-komplexet, hallna notkreatur.

2. Den behériga myndigheten ska tillimpa det valbara utrotningspro-
grammet pa foljande berdrda djurpopulationer:

a) Nir det giller EBL, héllna notkreatur.

b) Nér det géller IBR/IPV, héllna notkreatur.

¢) Nér det giller infektion med AD-virus, hallna svin.
d) Nér det giller BVD, hallna nétkreatur.

3. Den behériga myndigheten ska inbegripa ytterligare djurpopulatio-
ner ndr den anser att dessa djur utgdr en betydande risk vad giller
hilsostatus hos de djur som avses i punkt 1 eller 2.

Artikel 18

Aktorernas skyldigheter niir det giller program for utrotning av
vissa sjukdomar

1. Aktorer som driver andra anldggningar dn slakterier dér djur i de
berdrda djurpopulationer som avses i artikel 17 hélls ska uppfylla fol-
jande allménna och sjukdomsspecifika krav for att erhélla och uppritt-
hélla sjukdomsfri status for anldggningarna:

a) Allminna krav:

i) Overvakning av berdrda och ytterligare djurpopulationer vad
géller den aktuella sjukdomen enligt den behdriga myndighetens
beordran i enlighet med artikel 3.1.

ii) Vid forflyttning av djur i de berérda djurpopulationerna, siker-
stillande av att anldggningarnas hilsostatus inte &ventyras pé
grund av transport eller insdttning i anldggningarna av djur i
berdrda eller ytterligare djurpopulationer eller av produkter fran
sédana djur.

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

iv) Atgirder for sjukdomsbekdmpning nir sjukdomen misstinks el-
ler har bekriftats.
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v) Alla ytterligare atgérder som den behoriga myndigheten anser &r
nodviandiga, vilka i forekommande fall kan inbegripa atskiljande
av djuren enligt deras hélsostatus genom fysiska skyddsatgirder
och skotselatgérder.

b) Sjukdomsspecifika krav som faststélls i

i) del I kapitlen 1 och 2 i bilaga IV nidr det géller infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,

ii) del II kapitel 1 i bilaga IV nir det giller infektion med
MTBC-komplexet,

iii) del III kapitel 1 i bilaga IV nir det géller EBL,
iv) del IV kapitel 1 i bilaga IV nér det giller IBR/IPV,

v) del V kapitel 1 i bilaga IV nédr det géller infektion med
AD-virus,

vi) del VI kapitel 1 i bilaga IV nir det géller BVD.

2. Aktorer som driver slakterier dir djur i de berdrda djurpopulatio-
ner som avses i artikel 17 halls och slaktas ska uppfylla de allmédnna
kraven i punkt 1 a i, iv och v.

Artikel 19
Undantag vad giller beviljande av sjukdomsfri status for

anliggningar

Genom undantag fran artikel 18 far den behoriga myndigheten, forutsatt
att de aktuella berdrda djurpopulationerna uppfyller de allménna kraven
i artikel 18.1 a, besluta att aktorernas skyldigheter att erhélla och upp-
ratthalla sjukdomsfri status enligt artikel 18.1 inte ska gélla aktorer som
driver foljande anldggningar:

a) Avgriansade anldggningar.
b) Anldggningar dir djur halls enbart for uppsamling.
¢) Anliaggningar dir djur halls enbart for djurforestéllningar.

d) Resande cirkusar.

Artikel 20

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

1.  Den behoriga myndigheten ska bevilja sjukdomsfri status pd an-
laggningsniva med hénsyn till hur de aktdrer som driver anldggningarna
uppfyller kraven i artikel 18.

2. Den behoriga myndigheten ska tillfalligt upphdva eller aterkalla
sjukdomsfri status pd anldggningsnivd nir villkoren for tillfalligt upp-
hivande eller aterkallande ar uppfyllda. Dessa villkor faststills i
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a) del I kapitlen 1 och 2 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nér det géller
infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,

b) del II kapitel 1 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nér det géller infektion
med MTBC-komplexet,

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

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

f) del VI kapitel 1 avsnitten 3 och 4 i bilaga IV nir det gédller BVD.
3. Den behériga myndigheten ska ange

a) ndrmare uppgifter om provtagningsforfarandet, vid behov dven inne-
héllande de sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 18.1 b nir
sjukdomsfri status tillfalligt har upphéavts eller har &terkallats, och

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

4. Den behdriga myndigheten far tilldela olika epidemiologiska en-
heter vid samma anldggning olika hilsostatus, forutsatt att den aktor
som driver anldggningen,

a) fore eventuell misstanke om eller bekréftelse pd sjukdom i enlighet
med artiklarna 21 och 24, har ldmnat information om de olika ep-
idemiologiska enheter vid anldggningen som ska beviljas olika hélso-
status till den behdriga myndigheten for dvervigande,

b) har upprittat ett system som den behdriga myndigheten pa begéran
har tillgang till for att spdra forflyttningar av djur och avelsmaterial
till, frdn och mellan de epidemiologiska enheterna, och

¢) har atskilt de epidemiologiska enheterna genom fysiska atgérder och
skotselatgdrder samt vidtar alla riskreducerande atgirder som den
behoriga myndigheten har begéirt for detta dndamal.

Artikel 21

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om vissa
sjukdomar

1.  Nér den behoriga myndigheten missténker ett fall av den aktuella
sjukdomen ska den genomf6ra undersokningar, inleda en epidemiolo-
gisk undersokning och tillfalligt upphdva sjukdomsfri status for den
anldggning dér det misstidnkta fallet forekommit tills undersékningarna
och den epidemiologiska undersdkningen har slutforts.

2. I véntan pa resultatet av de undersdkningar och den epidemiolo-
giska undersokning som avses i punkt 1 ska den behdriga myndigheten

a) forbjuda forflyttning av djur i den aktuella berdrda djurpopulationen
fran anldggningen, savida den inte har tillatit att djuren omedelbart
slaktas 1 ett utsett slakteri, och

b) nédr den anser att det &r nodvéndigt for att minska risken att sjuk-
domen sprids,
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i) om det dr tekniskt mojligt, beordra att det misstinkta fallet iso-
leras i anldggningen,

i) begrdnsa inséttningen av djur fran den aktuella berérda djurpo-
pulationen i anldggningen,

iii) begrinsa forflyttningen av produkter fran den aktuella berérda
djurpopulationen fran eller till anldggningen.

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

Artikel 22

Utvidgning av atgirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om
vissa sjukdomar

1.  Den behoriga myndigheten ska nédr den anser att det dr nodvandigt
utvidga de atgdrder som faststélls i artikel 21 till

a) aktuella ytterligare djurpopulationer som hélls pa anlidggningen,

b) alla anldggningar som uppvisar ett epidemiologiskt samband med
den anldggning dir det misstinkta fallet forekommit.

2. Om det misstinks att sjukdomen forekommer hos vilda djur ska
den behoriga myndigheten nir den anser att det &r nodvandigt utvidga
de atgirder som faststélls i artikel 21 till anldggningar som riskerar att
smittas.

Artikel 23

Undantag fran atgirder for sjukdomsbekdmpning vid misstanke om
vissa sjukdomar

1.  Genom undantag fran artikel 21.1 fir den behdriga myndigheten
pé grundval av vederborligen motiverade skil besluta att inte tillfalligt
upphiva sjukdomsfri status for hela anldggningen nér det finns sadana
olika epidemiologiska enheter som avses i artikel 20.4.

2. Genom undantag fran artikel 21.2 a far den behoriga myndigheten
tillata forflyttning av djur i den aktuella berdrda djurpopulationen till en
anldggning som star under dess officiella tillsyn, forutsatt att foljande
krav dr uppfyllda:

a) Djuren féar endast forflyttas med direkt transport.

b) Djuren ska pa destinationsanldggningen hallas i slutna anldggningar,
utan kontakt med héllna djur med hdgre hilsostatus eller med vilda
djur av fortecknade arter vad géller den aktuella sjukdomen.

3. Genom undantag fran artikel 21.2 a far den behdriga myndigheten,
om det giéller en sjukdom i kategori C, tillata forflyttning av djur i den
aktuella berdrda djurpopulationen, forutsatt att djuren forflyttas, vid
behov med direkt transport, till en anliggning inom ett omrdde som
varken ér sjukdomsfritt eller omfattas av ett valbart utrotningsprogram.

4. Vid tillimpning av undantaget enligt punkt 2 ska den behdriga
myndigheten
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a) tillfdlligt upphdva sjukdomsfri status for destinationsanldggningen for
de djur som dr féremél for undantagen tills de undersékningar som
avses 1 artikel 21.1 har slutforts,

b) tills de undersdkningar som avses i artikel 21.1 har slutforts, for-
bjuda forflyttning av djur fran den anldggningen, savida den inte har
tillatit 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, upprétthalla det forbud som
faststills i led b efter slutférd undersdkning tills alla djur som for-
flyttats till anldggningen i enlighet med undantaget enligt punkt 2 har
slaktats.

5. Den behoriga myndigheten far tillimpa undantagen enligt punk-
terna 1-3 endast om de aktdrer som driver ursprungs- och destinations-
anldggningarna och de som transporterar de djur som ar foremal for
undantagen

a) tillimpar saddana biosdkerhetsatgérder och andra riskreducerande at-
girder som krévs for att forhindra spridning av sjukdomen, och

b) ger den behoriga myndigheten garantier for att alla nddvandiga bio-
sakerhetsdtgarder och andra riskreducerande har vidtagits.

Artikel 24

Officiell bekriftelse pa vissa sjukdomar och éatgirder for
sjukdomsbekimpning

1.  Om ett fall bekriftas ska den behoriga myndigheten
a) aterkalla sjukdomsfri status for den eller de smittade anldggningarna,

b) vidta de atgirder som faststdlls i artiklarna 25-31 i den eller de
smittade anldggningarna.

2. Genom undantag fran punkt 1 a far den behdriga myndigheten
begransa &terkallandet av sjukdomsfri status till de epidemiologiska
enheter dér ett fall har bekriftats.

3. Om sjukdomen bekriftas hos vilda djur ska den behoériga myndig-
heten vid behov genomfora en sddan epidemiologisk undersokning och
sddana undersdkningar som foreskrivs i artikel 25. Om den behdriga
myndigheten anser att det dr nddvéndigt for att forhindra spridning av
sjukdomen ska den

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

b) genomfora eller beordra andra proportionerliga och nédvindiga at-
girder for forebyggande, Overvakning och sjukdomsbekdmpning

med avseende pa den aktuella vilda djurpopulationen eller i dess
livsmiljo.

Artikel 25

Epidemiologisk undersokning och andra undersékningar vid
bekriftelse av vissa sjukdomar

1. Nér en sjukdom har bekriftats ska den behdriga myndigheten

a) genomfora en epidemiologisk undersdkning,
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b) genomfora undersdkningar och vidta de atgdrder som faststélls i
artikel 21 i alla epidemiologiskt kopplade anldggningar, och

¢) anpassa Overvakningen till de identifierade riskfaktorerna, med be-
aktande av slutsatserna av den epidemiologiska undersdkningen.

2. Om den epidemiologiska undersékningen visar pa epidemiologiska
samband mellan héallna och vilda djur ska den behdriga myndigheten
overvidga om en undersdkning av vilda djur i ytterligare djurpopulatio-
ner behdver genomforas.

3.  Den behoriga myndigheten ska sa snart som mgjligt 1damna infor-
mation om situationen till

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

b) behdriga myndigheter i dvriga medlemsstater eller tredjeldnder 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
berdrda djurpopulationen frdn den smittade anldggningen, sévida den
inte har tillatit att djuren omedelbart slaktas i ett utsett slakteri.

2. Nir den behdriga myndigheten anser att det dr nédvéndigt for att
forhindra spridning av sjukdomen ska den

a) om det dr tekniskt mojligt, beordra isolering av misstdnkta och be-
kréftade fall i anldggningen,

b) begrinsa forflyttningar av djur i den berérda djurpopulationen inom
anldggningen,

c) begridnsa inséttningen av djur i den berdrda djurpopulationen i an-
laggningen,

d) begrinsa forflyttningen av produkter fran djur i den berérda djurpo-
pulationen till och frdn den smittade anldggningen.

3. Den behoriga myndigheten ska nér den anser att det dr nddvandigt
utvidga atgédrderna i punkterna 1 och 2 till djur i och produkter fran
ytterligare djurpopulationer for att foérhindra spridning av sjukdomen.

Artikel 27

Provtagning och avligsnande av djur fran smittade anliggningar

1.  Efter bekriftelse av en sjukdom ska den behdriga myndigheten
beordra att foljande provtagning gors i de smittade anldggningarna
inom den tidsgrins som myndigheten bestimmer:

a) Provtagning av de djur som anses nddvindigt for att slutféra den
epidemiologiska undersdkningen.

b) Provtagning for att aterutfirda sjukdomsfri status enligt
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i) del I kapitlen 1 och 2 avsnitt 4 i bilaga IV nér det géller infek-
tion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,

ii) del II kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nér det géller infektion med
MTBC-komplexet,

iii) del III kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nér det géller EBL,
iv) del IV kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nér det géller IBR/IPV,

v) del V kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nér det géller infektion med
AD-virus,

vi) del VI kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga IV nidr det géller BVD.

¢) Eventuell ytterligare provtagning som myndigheten anser dr ndodvin-
dig for att sdkerstilla snabbt pavisande av smittade djur som kan
bidra till spridningen av sjukdomen.

2. Genom undantag frén punkt 1 b ska provtagning inte beordras nir
sjukdomsfri status aterutfirdas i enlighet med

i) del I kapitlen 1 och 2 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nér det géller
infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,

ii) del II kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nér det géller infektion
med MTBC-komplexet,

iii) del III kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nar det giller EBL,

iv) del IV kapitel 1 avsnitt 1 punkt 2 i bilaga IV nédr det géller IBR/
1PV,

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 nér det géller BVD.

3. Den behoriga myndigheten ska beordra att alla djur i smittade
anldggningar som erkénts vara bekréftade fall och, vid behov, miss-
tdnkta 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 behériga 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 atgérder som faststélls i
denna artikel till djur i ytterligare djurpopulationer nir det &r nddvandigt
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
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a) att mjolk fran bekréftade fall antingen bara far ges till djur i samma
anldggning efter att den har bearbetats for att sékerstdlla att sjuk-
domsagenset dr inaktiverat, eller att den ska bortskaffas,

b) att naturgddsel, halm, foder eller alla andra material och &mnen som
har kommit i kontakt med ett bekréftat fall eller med smittforande
material ska antingen samlas in och bortskaffas s snart som mojligt
eller, efter en ldmplig riskbedomning, lagras och bearbetas for att
minska risken for spridning av sjukdomen till en godtagbar nivi.

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

3. Vid infektion med en sjukdom i kategori C ska den behdriga
myndigheten nédr den anser att det dr nddvéndigt beordra ldmpliga &t-
gérder enligt punkterna 1 och 2.

4. Den behoriga myndigheten ska nér den anser att det dr nodvandigt
beordra sparning, bearbetning eller bortskaffande av de produkter frén
smittade anldggningar som kan utgdra en risk for spridning av sjuk-
domen eller paverka ménniskors hélsa.

Artikel 29

Undantag frin restriktioner vad giller forflyttning av djur frin
smittade anliggningar

1.  Genom undantag fran artikel 26.1 fiar den behdriga myndigheten
tillita forflyttning av kliniskt friska djur som inte &r bekriftade fall till
en anldggning som star under dess officiella tillsyn, forutsatt att foljande
krav dr uppfyllda:

a) Forflyttningen dventyrar inte hélsostatus hos djur som vistas pa eller
ar pd vig till destinationsanldggningen.

b) Djuren far endast forflyttas med direkt transport.

¢) Djuren ska pa destinationsanldggningen héllas i slutna anldggningar,
utan kontakt med hallna djur med hégre hélsostatus eller med vilda
djur av fortecknade arter vad géller den aktuella sjukdomen.

2. Genom undantag fran artikel 26.1 far den behoriga myndigheten,
om det giller en sjukdom i kategori C, tillata forflyttning av kliniskt
friska djur i den aktuella berdrda djurpopulationen som inte &r bekraf-
tade fall, forutsatt att

a) djuren forflyttas, vid behov med direkt transport, till en anliggning
inom ett omrdde som varken dr sjukdomsfritt eller omfattas av ett
valbart utrotningsprogram, och

b) forflyttningen inte dventyrar hilsostatus hos berérda eller ytterligare
djurpopulationer som vistas pa eller &r pa vég till destinationsanldgg-
ningen.
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3. Nér den behériga myndigheten tillimpar undantaget enligt punkt 1
ska den éaterkalla sjukdomsfri status for destionationsanldggningen for
de djur som é&r foremdl for undantaget samt

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

b) om det giéller en sjukdom i kategori C, beordra de atgérder for
sjukdomsbekdmpning som faststills i artiklarna 26-30 tills anldgg-
ningen har aterfatt sjukdomsfri status.

4.  Den behériga myndigheten fér tillimpa undantagen enligt punk-
terna 1-2 endast om de aktdrer som driver ursprungs- och destinations-
anldggningarna och de som transporterar de djur som ar féremal for
undantagen

a) tillimpar saddana biosdkerhetsatgérder och andra riskreducerande at-
girder som krévs for att forhindra spridning av sjukdomen, och

b) ger den behoriga myndigheten garantier for att alla nddvandiga bio-
sdkerhetsatgirder och andra riskreducerande har vidtagits.

Artikel 30

Rengoring och desinfektion samt andra atgirder for att forhindra
smittspridning

1.  Den behdriga myndigheten ska beordra att de aktdrer som driver
de smittade anldggningarna och de anldggningar som tar emot djur frdn
smittade anldggningar rengdr och desinficerar eller, i férekommande
fall, sikerstéller sdkert bortskaffande av

a) alla delar av anldggningarna som kan ha kontaminerats efter avlags-
nandet av de bekriftade och misstdnkta fallen och fore aterinsétt-
ningen,

b) allt foder och material samt alla &mnen och all utrustning som an-
viands i djurhéllningen och all medicinsk och produktionsrelaterad
utrustning som kan vara smittférande,

¢) alla skyddskldder eller all sdkerhetsutrustning som anvénds av akto-
rer och besokare,

d) alla transportmedel och behéllare och all utrustning efter transport av
djur eller produkter fran smittade anldggningar,

e) lastningsomraden for djur efter varje anvdndning.

2. Den behériga myndigheten ska godkdnna protokollet for rengéring
och desinfektion.

3. Den behoriga myndigheten ska Overvaka rengéringen och des-
infektionen eller, i forekommande fall, det sikra bortskaffandet och
far inte aterutfarda eller pa nytt bevilja sjukdomsfri status for anldgg-
ningen forrdn den anser att rengdringen och desinfektionen eller, i fore-
kommande fall, det sikra bortskaffandet har slutforts.

4. Den behériga myndigheten far pa grundval av en riskbedémning
betrakta betesmark som smittforande och forbjuda att den anvdnds for
hallna djur med hogre hélsostatus dn den berdrda djurpopulationen eller,
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om det dr epidemiologiskt relevant, dn ytterligare djurpopulationer, un-
der tillrdckligt lang tid for att risken for att sjukdomsagenset Gverlevt
ska anses vara forsumbar.

Artikel 31

Riskreducerande atgéirder for att forhindra ny smitta

Den behodriga myndigheten ska, innan eller nir den upphéver atgiarderna
for sjukdomsbekdmpning, beordra proportionerliga riskreducerande &t-
gérder for att forhindra att en anldggning smittas pa nytt, med beaktande
av de aktuella riskfaktorer som framgar av resultaten av den epidemio-
logiska undersdkningen. Dessa atgirder ska atminstone beakta

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

b) biosdkerhetsitgdrder som &r anpassade till anldggningens sérskilda
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. Nér den behoriga myndigheten upprittar ett program for utrotning
av infektion med rabiesvirus ska den grunda programmet pd en strategi
for sjukdomsbekdmpning som omfattar f6ljande:

a) Vaccinering av djur i den berdrda djurpopulation som myndigheten
anser vara relevant.

b) Genomforande av atgidrder for att minska risken for kontakt med
smittade djur.

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

2. Den behériga myndigheten ska genomfGra utrotningsprogrammet
med beaktande av att det

a) ska grundas pd en riskbedomning som vid behov uppdateras i en-
lighet med utvecklingen av den epidemiologiska situationen,

b) ska stddjas av informationskampanjer riktade till allménheten som
inbegriper alla relevanta parter som berors,

c) 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 tillviga-
gangssatt.

3. Den behoriga myndigheten far medverka i genomférandet av pro-
gram for utrotning av infektion med rabiesvirus i ett tredjeland eller
territorium 1 ett tredjeland i syfte att forhindra risken for spridning
och introduktion av rabiesvirus i sin medlemsstats territorium.
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Artikel 33

Berord djurpopulation i program for utrotning av infektion med
rabiesvirus

1.  Den behoriga myndigheten ska tillimpa programmet for utrotning
av infektion med rabiesvirus pd foljande berdrda djurpopulationer:
hallna och vilda djurarter i familjerna Carnivora, Bovidae, Suidae, Equi-
dae, Cervidae och Camelidae.

2. Den behoriga myndigheten ska i forsta hand inrikta atgirderna i
utrotningsprogrammet pé vilda rivar, eftersom de dr den huvudsakliga
reservoaren for rabiesvirus.

3. Den behoriga myndigheten ska inbegripa andra berdrda djurpopu-
lationer &n vilda révar i atgérderna i utrotningsprogrammet nér den anser
att dessa djur utgdr en betydande risk.

4.  Den behoriga myndigheten far inbegripa vilda djurarter i ord-
ningen Chiroptera i den berdrda djurpopulation som &r aktuell for den
overvakning som avses i artikel 4.

Artikel 34

Den behoriga myndighetens skyldigheter i samband med program
for utrotning av infektion med rabiesvirus

1.  Den behdriga myndigheten ska
a) genomfOra Gvervakning av infektion med rabiesvirus i syfte att
i) tidigt pavisa infektion, och

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

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

¢) vid behov vidta riskreducerande atgédrder for att forhindra spridning
av rabiesvirus genom forflyttning av hundar, katter och illrar.

2. Den behoriga myndigheten ska nédr den anser att det dr nddvandigt
beordra

a) vaccinering och dvervakning av vaccineringens effektivitet i enlighet
med del I kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga V av vilda rdvar och, i fore-
kommande fall, av de andra djur som avses i artikel 33.3,

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

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

d) de atgirder som foreskrivs i artikel 35 nér 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 beteende-
fordndring och dérefter dott inom tio dagar.
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Artikel 35

Atgiirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om infektion med
rabiesvirus

Niér infektion med rabiesvirus misstinks ska den behdriga myndigheten

a) genomfOra ytterligare undersdkningar for att bekréfta eller utesluta
forekomst av sjukdomen,

b) beordra relevanta restriktioner for forflyttning eller avlivning av
misstdnkta fall i syfte att skydda ménniskor och djur mot smitto-
risken i vintan pé resultaten av undersdkningarna,

c) beordra de riskreducerande atgdrder som é&r motiverade for att
minska risken for vidare &verforing av rabiesvirus till ménniskor
eller djur.

Artikel 36

Atgirder for sjukdomsbekimpning vid bekriiftelse av infektion med
rabiesvirus

Nar infektion med rabiesvirus bekriftats ska den behdriga myndigheten
vidta atgirder for att forebygga vidare overforing av sjukdomen till djur
och minniskor genom f6ljande:

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

b) Om myndigheten inte anser att det krévs ytterligare undersokningar,
utesluta infektion med rabiesvirus hos djur dér ett epidemiologiskt
samband med det bekréiftade fallet har konstaterats nir

i) minst tre manader har forflutit sedan det epidemiologiska sam-
bandet med det bekréftade fallet konstaterades och

ii) inga kliniska tecken har pavisats hos dessa djur.

¢) Nir myndigheten anser att det dr ndodvéndigt, vidta en eller flera av
de atgirder som faststélls i artiklarna 34 och 35.

d) Sékerstilla att slaktkroppar av bekréiftade 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 foér utrotning av
infektion med bliatungevirus

Artikel 37

Strategi for sjukdomsbekimpning i program for utrotning av
infektion med bliatungevirus

1. Nir den behoriga myndigheten upprittar ett valbart program for
utrotning av infektion med blatungevirus ska den grunda programmet pé
en strategi for sjukdomsbekédmpning som omfattar féljande:

a) Overvakning av infektion med blatungevirus i enlighet med kraven i
del II kapitel 1 i bilaga V.
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b) Vaccinering av aktuell berdrd djurpopulation for utrotning av sjuk-
domen med hjélp av regelbundna vaccinationskampanjer, som i fore-
kommande fall ska genomf6ras i enlighet med en langsiktig strategi.

¢) Restriktioner for forflyttning av den berérda djurpopulationen i en-
lighet med kraven i artiklarna 43 och 45.

d) Riskreducerande atgirder for att minimera Overforing av infektion
med blatungevirus genom vektorer.

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

a) det ska pévisa och utrota alla serotyper 1-24 som férekommer inom
det geografiska omrdde som utrotningsprogrammet omfattar,

b) det geografiska omrdde 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.

3. Genom undantag frén punkt 2 b ii fir den behdriga myndigheten
anpassa den eller de zoner som omfattas av utrotningsprogrammet i
enlighet med

a) den eller de smittade anldggningarnas geografiska ldge och motsva-
rande administrativa enheters grénser,

b) de ekologiska och meteorologiska forhéallandena,

c) de forekommande vektorernas méngd, aktivitet och utbredning i zo-
nen eller zonerna,

d) den berorda serotypen av blatungevirus,

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

f) resultaten av Overvakningen.

Artikel 38

Berorda och ytterligare djurpopulationer i program for utrotning
av infektion med blatungevirus

1. Den behoriga myndigheten ska tilldimpa programmet for utrotning
av infektion med blatungevirus pa foljande berérda djurpopulationer:
hallna djurarter i familjerna Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cer-
vidae, Giraffidae, Moschidae och Traguilidae.

2. Den behoriga myndigheten ska nér den anser att det dr nddvandigt
tillimpa utrotningsprogrammet pa foljande ytterligare djurpopulationer:
vilda djurarter i familjerna Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cer-
vidae, Giraffidae, Moschidae och Traguilidae.

Artikel 39

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

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

b) uppfylla den behdriga myndighetens krav vad giller entomologisk
dvervakning,

¢) pa den behdriga myndighetens beordran, lata vaccinera djur i den
berdrda djurpopulationen,

d) pa den behoriga myndighetens beordran, vidta atgérder for sjuk-
domsbekdmpning nir sjukdomen missténks eller har bekréftats,

e) uppfylla kraven vad géller forflyttning enligt den behdriga myndig-
hetens beordran,

f) vidta alla ytterligare dtgarder som den behdriga myndigheten anser dr
nodvindiga, vilka i forekommande fall kan inbegripa skydd av
héllna djur frén vektorangrepp i enlighet med djurens hilsostatus.

2. Aktorer som driver slakterier dédr djur i den berérda djurpopulation
som avses i artikel 38.1 hélls och slaktas ska

a) uppfylla den behdriga myndighetens krav vad géller 6vervakning av
djur i den berérda djurpopulationen,

b) pa den behdriga myndighetens beordran, vidta atgirder for sjuk-
domsbekdmpning nir sjukdomen misstinks eller har bekriftats,

¢) vidta alla ytterligare atgiarder som den behoériga myndigheten anser ér
nodvindiga, vilka i forekommande fall kan inbegripa skydd av
hallna djur fran vektorangrepp i enlighet med djurens hélsostatus.

Artikel 40

Den behoriga myndighetens skyldigheter i samband med program
for utrotning av infektion med blitungevirus

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

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

b) genomfora dvervakning av infektion med blatungevirus i varje geo-
grafisk enhet, i forekommande fall med héansyn till den epidemiolo-
giska situationen, i enlighet med kraven i del II kapitel 1 i bilaga V,

c) vidta de atgérder for sjukdomsbekdmpning som faststélls i artiklarna
41 och 42 nér sjukdomen misstdnks forekomma eller har bekriftats,

d) beordra aktdrer som driver anldggningar for notkreatur, far eller
getter och, vid behov, andra berérda djurpopulationer att lata vacci-
nera sina djur, och

e) tilldimpa kraven i artiklarna 43 och 45 pa forflyttningar av djur i den
berdrda djurpopulationen.
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2. Genom undantag frdn punkt 1 d fir den behdriga myndigheten
besluta att inte beordra aktorer att lata vaccinera sina djur om det efter
en riskbedomning vederborligen motiveras att genomforandet av andra
atgérder ar tillrdckligt for att utrota sjukdomen.

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

a) Information som styrker att de sdrskilda kriterierna for faststéllande
av den arstidsbetingat blatungevirusfria perioden ar uppfyllda.

b) Periodens start- och slutdatum.

¢) Information som styrker att dverforing av blatungevirus upphort i
omradet.

d) Avgrinsningen av det omrdde som uppfyller minimikraven i arti-
kel 13.

Artikel 41

Atgirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om infektion med
blatungevirus

1. Vid misstanke om infektion med blatungevirus ska den behdriga
myndigheten genomféra en undersdkning for att bekrifta eller utesluta
sjukdomen.

2. I vintan pa resultatet av den undersékning som avses i punkt 1 ska
den behdriga myndigheten

a) begrinsa forflyttning av djur i och avelsmaterial fran den berdrda
djurpopulationen fran den anlidggning dir de hélls, savida inte for-
flyttning for omedelbar slakt tillats,

b) beordra relevanta riskreducerande atgirder, nér det &r nddvandigt och
tekniskt genomforbart, sa att djur i den berdrda djurpopulationen inte
exponeras for vektorangrepp eller att sidan exponering minskas.

3.  Den behdriga myndigheten ska nir den anser att det dr nodvéndigt
utvidga de atgérder som foreskrivs i punkterna 1 och 2 till anldggningar
dér djur i den berdrda djurpopulationen har utsatts for en liknande
exponering for smittbdrande vektorer som de misstidnkta fallen utsatts
for.

4.  De éatgirder som foreskrivs i denna artikel far aterkallas nédr den
behoriga myndigheten anser att de inte ldngre dr nddvéndiga for att
begrinsa risken for spridning av sjukdomen.

Artikel 42

Atgirder for sjukdomsbekimpning vid bekriiftelse av infektion med
blatungevirus

1. Vid bekriftelse av infektion med blatungevirus ska den behdriga
myndigheten

a) bekrifta utbrottet och om det dr nodvéndigt uppritta eller utvidga
den zon som &r foremal for utrotningsprogrammet,
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b) om det dr nddvindigt, genomféra en epidemiologisk undersdkning,

¢) begrinsa forflyttning av djur i den berdrda djurpopulationen fran den
anldggning dir de hélls, sdvida inte forflyttning for omedelbar slakt
tillats,

d) begrinsa forflyttning av avelsmaterial frén djur i den berérda djur-
populationen fradn den anldggning dér djuren hélls,

e) beordra relevanta riskreducerande atgirder, nar den anser att det ar
nodvindigt och tekniskt genomforbart, sa att djur i den berdrda
djurpopulationen inte exponeras for vektorangrepp eller att siddan
exponering minskas.

f) tillimpa de atgdrder for sjukdomsbekdmpning som foreskrivs i arti-
kel 41 pa alla anldggningar som har ett epidemiologiskt samband
med det bekriftade fallet, inklusive de anldggningar som héller djur i
den berérda djurpopulationen som utsatts for en liknande exponering
for smittbararande vektorer som det bekréftade fallet utsatts for.

2. Utdver de atgdrder som faststéills i punkt 1 ska den behdoriga
myndigheten i syfte att forhindra att sjukdomen sprids, ndr den anser
att det dr nodvindigt,

a) beordra aktdrer som driver anldggningar for notkreatur, far eller
getter och, vid behov, andra berdrda djurpopulationer att 1ata vacci-
nera sina djur mot infektion med den eller de aktuella serotyperna av
blatungevirus enligt artikel 40.1 d,

b) undersoka och Overvaka hilsostatus hos den berdérda djurpopulatio-
nen i ndrheten av den anldggning dir det bekréftade fallet halls.

3. De atgirder som foreskrivs i denna artikel far aterkallas nidr den
behériga myndigheten anser att de inte lingre &r nddvéndiga for att
begréinsa risken for spridning av sjukdomen.

Artikel 43

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

1. Den behoriga myndigheten fér tilldta inférsel av djur i den berérda
djurpopulationen till det geografiska omrade som omfattas av ett sddant
program for utrotning av infektion med blatungevirus som avses i ar-
tikel 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 dven
tillata inforsel av djur i den berérda djurpopulationen till det geografiska
omrade som omfattas av ett program for utrotning av infektion med
blatungevirus om

a) den har bedomt den risk som inforseln utgér for destinationsortens
hélsostatus vad géller infektion med blatungevirus, med beaktande
av eventuella riskreducerande atgirder den kan anta pa
destinationsorten,

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

ii) tills ett PCR-test for serotyperna 1-24 av blatungevirus med ne-
gativt resultat har utforts pa 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 punk-
terna 5-8 i bilaga V.

3. Den behoriga myndigheten fér tillata inforsel av avelsmaterial fran
den berdrda djurpopulationen till det geografiska omrédde som omfattas
av ett sddant program for utrotning av infektion med blatungevirus som
avses 1 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 far den behoriga myndigheten &ven
tillata inforsel av avelsmaterial fran den berdrda djurpopulationen till det
geografiska omrade som omfattas av ett program for utrotning av in-
fektion med blatungevirus om

a) den har bedomt den risk som inforseln utgdér for destinationsortens
hilsostatus vad géller infektion med blatungevirus, med beaktande
av eventuella riskreducerande atgirder den kan anta pé
destinationsorten,

b) den forbjuder forflyttning av detta avelsmaterial till en annan med-
lemsstat, och

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

5. Naér den behdriga myndighet som tar emot djuren eller avelsmate-
rialet tillimpar undantaget enligt punkt 2 eller 4 ska den

a) sa snart som mojligt underritta kommissionen om detta,

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

6.  Nér den behoriga myndighet som tar emot djuren eller avelsmate-
rialet inte ldngre tillimpar undantaget enligt punkt 2 eller 4 ska den sé
snart som mdjligt underrdtta kommissionen.

Artikel 44
Vektorskyddad anliggning
1.  Den behdriga myndigheten far pa begéran av aktéren bevilja status

som vektorskyddad anldggning for anldggningar eller lokaler som upp-
fyller de kriterier som faststélls i del II kapitel 3 i bilaga V.
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2. Den behoriga myndigheten ska med ldmplig frekvens, dock atmin-
stone i borjan av, under och vid utgangen av den erforderliga skydds-
perioden, kontrollera om de atgdrder som vidtas dr effektiva med hjalp
av en vektorfilla inne i anldggningen.

3. Den behoriga myndigheten ska omedelbar aterkalla status som
vektorskyddad anldggning nir de villkor som avses i punkt 1 inte ldngre
ar 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 tillita forflyttning av djur i den
berdrda djurpopulationen genom det geografiska omrdde som omfattas
av ett sadant program for utrotning av infektion med blatungevirus som
avses 1 artikel 37.2 b endast om

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

b) de transportmedel pa vilka djuren lastas har skyddats fran vektor-
angrepp och resan inte inbegriper urlastning av djuren for en lingre
period dn ett dygn, eller djuren lastas ur for en ldngre period &n ett
dygn i en vektorskyddad anldggning eller under den vektorfria
perioden.

2. Genom undantag frén punkt 1 fir den behdriga myndigheten dven
tillata forflyttning av djur i den berdrda djurpopulationen genom det
geografiska omrade som omfattas av ett program for utrotning av in-
fektion med blitungevirus om kraven i artikel 43.2 a, ¢ och d é&r

uppfyllda.

KAPITEL 3

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

Avsnitt 1

Allmidnna bestimmelser

Artikel 46

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

1. Nér 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 pa en strategi for sjukdomsbekdmpning som for
varje sjukdom omfattar

a) den typ av Overvakningskrav som kravs for att uppfylla villkoren for
beviljande och uppritthallande av sjukdomsfri status med beaktande
av artikel 3.2 b ii,
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b) det geografiska omrade och den djurpopulation som omfattas av
utrotningsprogrammet enligt artiklarna 47 och 51,

¢) utrotningsprogrammets varaktighet enligt artikel 49, inklusive dess
slut- och delmal enligt artikel 48,

d) de sjukdomsspecifika atgdrder for forebyggande och bekidmpning
som faststdlls i artiklarna 55— 65.

2. Den behoriga myndigheten far i utrotningsprogrammet inbegripa
samordnade atgérder vid sina gemensamma land- eller sjogrdnser med
andra medlemsstater eller tredjeldnder for att sdkerstélla att syftet med
programmen uppnds pé ett varaktigt sitt.

Om sédan samordning inte har upprittats ska den behoriga myndighe-
ten, om det dr genomforbart, i utrotningsprogrammet inbegripa effektiva
riskreducerande atgirder, inklusive forstirkt overvakning.

Artikel 47
Geografiskt tillimpningsomriade och djurpopulation

1. Den behoriga myndigheten ska faststdlla utrotningsprogrammets
tillimpningsomréde, inklusive

a) det geografiska omrade som omfattas,

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

2. Det geografiska omrade som omfattas av utrotningsprogrammet
enligt punkt 1 a far utgdras av

a) hela medlemsstatens territorium,
b) en eller flera zoner, eller

¢) den geografiska plats diar de anldggningar som utgdr en eller flera
anldggningskretsar 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 frén
utrotningsprogrammet utesluta vattenbruksanldggningar som utgdr en
obetydlig risk for att programmets resultat dventyras och som ar undan-
tagna fran skyldigheten att ansdka om godkénnande.

Artikel 48
Slut- och delmal

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

2. Den behoriga myndighet som genomfor ett utrotningsprogram ska
om det &r tekniskt mojligt i programmet dven inbegripa kvalitativa och
kvantitativa slutmél som grundas pa hélsostatus hos vilda djurpopula-
tioner som utgér ett hot mot att sjukdomsfri status uppnés.
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3.  Den behoriga myndigheten ska i utrotningsprogrammet inbegripa
arliga eller flerariga kvalitativa och kvantitativa delmal i syfte att aters-
pegla framstegen mot slutmélen. 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 ingér i kraven for beviljande av
sjukdomsfri status for bedémningen av framsteg mot utrotning.

Artikel 49

Tillimpningsperiod

1. Tillimpningsperioden for program f6r 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 giller VHS och IHN.

b) Kapitel 2 nédr det géller infektion med ILA HPRA-virus,

¢) Kapitel 3 nir det géller infektion med Marteilia refringens.
d) Kapitel 4 nir det géller infektion med Bonamia exitiosa.
e) Kapitel 5 nér det géller infektion med Bonamia ostreae.

f) Kapitel 6 nér det giller infektion med WSS-virus.

2. Nir det giller sjukdomar i kategori C far ett utrotningsprograms
tillimpningsperiod inte vara ldngre &n sex ar fran dagen for kommis-
sionens ursprungliga godkénnande av programmet i enlighet med arti-
kel 31.3 i forordning (EU) 2016/429. 1 vederborligen motiverade fall far
kommissionen pad begéran av medlemsstaterna forldnga utrotningspro-
grammets 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 anlagg-
ningskrets pa

a) faststillandet av hilsostatus for medlemsstaten, zonen eller anlagg-
ningskretsen genom att definiera hélsostatusen for alla anldggningar
dér djur av fortecknade arter halls,

b) genomforandet av atgirder for sjukdomsbekdmpning i alla anldgg-
ningar dir missténkta eller bekréftade fall pavisas,

¢) genomforandet av biosdkerhetsatgdrder och andra riskreducerande
atgérder for att minska smittorisken for de fortecknade arterna i en
anldggning,
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d) i vissa fall, vaccinering som en del av utrotningsprogrammet.

Artikel 51

Djurpopulation som ska ingi i program for utrotning av sjukdomar
i kategori B och C

1.  Den behdriga myndigheten ska tillimpa utrotningsprogrammet pa
fortecknade arter som hélls i anldggningar inom medlemsstatens, zonens
eller anldggningskretsens geografiska omrade.

2. Genom undantag fran punkt 1 far den behoériga myndigheten pa
grundval av en riskbeddmning besluta att frdn utrotningsprogrammet
utesluta anldggningar dir endast sddana smittbdrande arter (dven kallade
vektorarter) som avses i tabellen i bilagan till
genomforandeforordning (EU) 2018/1882 halls.

3. Den behoriga myndigheten ska, om det &r tekniskt genomforbart, i
utrotningsprogrammet inbegripa ytterligare djurpopulationer nér dessa
djur

a) utgor en betydande risk vad géller hélsostatus hos de djur som avses
1 punkt 1,

b) inbegrips pa grund av de fa vattenbruksanldggningarna i utrotnings-
programmet och nidr de méste inbegripas for att fa en tillfredsstil-
lande epidemiologisk tdckning av medlemsstaten, zonen eller anldgg-
ningskretsen.

Artikel 52

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

1. For att dvervaka framstegen med utrotningsprogrammen ska den
behoriga myndigheten klassificera hélsostatusen for alla anldggningar
dar djur av de fortecknade arterna hélls med avseende pa

a) kind hilsostatus for varje anldggning nér utrotningsprogrammet bor-
jar genomforas,

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

c) aktorens fullgérande av skyldigheten att anméla varje misstanke om
och pavisande av sjukdomen till den behoriga myndigheten,

d) genomforandet av de atgdrder for sjukdomsbekdmpning som ska till-
lampas om sjukdomen misstdnks eller bekriftas,

e) vaccinationsprogram som eventuellt omfattar djur av fortecknade
arter som hélls 1 anldggningen,

f) eventuella ytterligare dtgdrder som den behériga myndigheten anser
ar nodvéndiga.

2. Den behoriga myndigheten ska

a) borja genomfora, upprétthalla eller aterkalla utrotningsprogrammet i
enlighet med i vilken grad anldggningarna uppfyller eller inte upp-
fyller de krav som faststills i punkt 1,
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b) informera de aktorer som driver de aktuella anldggningarna om hur
hilsostatusen utvecklas och om de atgirder som krivs for beviljande
av sjukdomsfri status.

3. Aktorerna ska uppfylla kraven i punkt 1 b—f sa att utrotningspro-
grammen kan genomforas tills det slutfors med framgang eller aterkal-
las.

Artikel 53

Undantag frian Kklassificering av hilsostatus for avgrinsade
anliggningar

Genom undantag fran artikel 52.1 far den behdriga myndigheten besluta
att inte klassificera hélsostatus for avgridnsade anldggningar om den
djurpopulation som hélls i dessa avgrinsade anldggningar ar foremaél
for lampliga riskreducerande &tgdrder och atgidrder for sjukdoms-
bekdmpning i syfte att sdkerstéilla att den inte utgdér ndgon risk for
spridning av sjukdomen.

Artikel 54

Vaccinering

Den behoriga myndigheten far i de utrotningsprogram som stér 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.

Artikel 55

Atgirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om vissa
sjukdomar

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

2. I vintan pa resultatet av den undersékning som avses i punkt 1 ska
den behoriga myndigheten

a) forbjuda insdttning av djur eller inforsel av produkter av animaliskt
ursprung i anldggningen,

b) om det ar tekniskt mdjligt, beordra isolering av enheter i den anldgg-
ning dédr misstdnkta djur halls,

c) forbjuda forflyttning av djur och produkter av animaliskt ursprung
fran anldggningen, sdvida inte den behdriga myndigheten tillater
forflyttning for omedelbar slakt eller bearbetning i en livsmedels-
anldggning for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur, eller
for direkt anvidndning som livsmedel ndr det géller blotdjur eller
kréaftdjur som séljs levande for det dndamaélet,

d) forbjuda forflyttning av utrustning, foder och animaliska biprodukter
fran anldggningen, sdvida inte den behdriga myndigheten tillater
séddan forflyttning.
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3. Den behoriga myndigheten ska uppritthalla de atgdrder som avses
i punkterna 1 och 2 tills forekomsten av sjukdomen har uteslutits eller
bekriftats.

Artikel 56

Utvidgning av atgirder for sjukdomsbekimpning vid misstanke om
vissa sjukdomar

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

a) alla anldggningar som pa grund av hydrodynamiska férhéllanden
l6per 6kad risk att smittas av sjukdomen fran den misstinkta anldgg-
ningen,

b) alla anldggningar som har ett direkt epidemiologiskt samband med
den misstdnkta anldggningen.

2. Om det misstinks att sjukdomen forekommer hos vilda vattenle-
vande djur ska den behdriga myndigheten ndr den anser att det &r
nddvindigt utvidga de atgirder som faststills i artikel 55 till de aktuella
anldggningarna.

Artikel 57

Undantag fran atgirder for sjukdomsbekdmpning vid misstanke om
sjukdom

1.  Genom undantag fran artikel 55.2 ¢ far den behdriga myndigheten
tillita forflyttning av vattenbruksdjur till en anldggning som star under
dess officiella tillsyn, forutsatt att foljande krav &r uppfyllda:

a) Endast djur utan sjukdomssymtom forflyttas.

b) Hélsostatus hos vattenbruksdjur som vistas pé destinationsanligg-
ningen eller hos vattenlevande djur som ar pé vég till den anldgg-
ningen inte dventyras av forflyttningen.

¢) Djuren kommer pa destinationsanldggningen inte i kontakt med vat-
tenbruksdjur med hogre hilsostatus vad giller den aktuella
sjukdomen.

d) Djuren hélls pé destinationsanldggningen under en tidsperiod som
den behoriga myndigheten bestimmer.

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

a) om det &r relevant, omklassificera destinationsanldggningens hélso-
status i enlighet med de kriterier som faststills i artikel 52.1, tills den
undersokning som avses i artikel 55.1 har slutforts,

b) forbjuda forflyttning av djur fran destinationsanldaggningen tills un-
dersokningen har slutforts, savida inte myndigheten har tillatit att de
transporteras till en livsmedelsanlaggning for sjukdomsbekédmpning
av vattenlevande djur for omedelbar slakt eller bearbetning eller for
direkt anvéndning som livsmedel nér det géller blotdjur eller kraft-
djur som siljs levande for det d&ndamalet.

3.  Den behoriga myndigheten far tillimpa undantaget enligt punkt 1
endast om de aktorer som driver ursprungs- och destinationsanldggning-
arna och de som transporterar de djur som &r féremél for undantaget
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a) tillimpar sadana biosdkerhetsatgérder och andra riskreducerande at-
girder som krévs for att forhindra spridning av sjukdomen,

b) ger den behdriga myndigheten garantier for att alla nddvéindiga bio-
sakerhetsdtgarder och andra riskreducerande har vidtagits, och

¢) ger den behoriga myndigheten garantier for att animaliska biproduk-
ter 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 forordningen.

Artikel 58

Officiell bekriiftelse pa vissa sjukdomar och éatgirder for
sjukdomsbekimpning

1. Om ett fall bekriftas ska den behoériga myndigheten
a) forklara anldggningen eller anldggningarna som smittade,

b) omklassificera hélsostatusen for den eller de smittade anldggning-
arna,

¢) uppritta en restriktionszon med ldmplig omfattning,

d) vidta de atgdrder som faststélls i artiklarna 59-65 i den eller de
smittade anldggningarna.

2. De minimikrav som ska tillimpas pd anldggningarna i restriktions-
zonen faststélls i del II i1 bilaga VI, sérskilt i

a) kapitel 1 avsnitt 3 punkt 1 a nér det gédller VHS och THN,

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

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

d) kapitel 4 avsnitt 3 punkt 1 a ndr det géller infektion med Bonamia
exitiosa,

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

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

3.  Genom undantag fran punkt 1 c far den behériga myndigheten
besluta att inte upprétta en restriktionszon

a) ndr en smittad anldggning inte sldpper ut obehandlat utgaende vatten
i omgivande vatten, och

b) nér befintliga biosdkerhetsatgédrder pa anldggningen &r av sddan stan-
dard att det sédkerstélls att infektionen helt begrinsas till anldgg-

ningen.

4.  Den behoriga myndigheten far vidta riskreducerande atgarder som
giéller foljande verksamhet i restriktionszonen:

a) Forflyttning av brunnbatar genom restriktionszonen.

b) Fiskeriverksambhet.
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¢) Annan verksamhet som kan utgdra en risk for sjukdomsspridning.

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

a) utarbeta och genomféra de atgirder for forebyggande, dvervakning
och sjukdomsbekdmpning som krivs for att férhindra spridning av
sjukdomen till hallna djur av fortecknade arter eller till ytterligare
djurpopulationer,

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

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

Artikel 59

Epidemiologisk undersokning och andra undersokningar vid
bekriftelse av vissa sjukdomar

1. Nér en sjukdom har bekriftats ska den behdriga myndigheten
a) genomfora en epidemiologisk undersdkning,

b) genomfora andra undersdkningar och vidta de atgérder som faststélls
i artikel 55.2 i alla epidemiologiskt kopplade anldggningar,

¢) anpassa Overvakningen till de identifierade riskfaktorerna, med be-
aktande av slutsatserna av den epidemiologiska undersdkningen.

2. Om den epidemiologiska undersdkningen visar pa epidemiologiska
samband mellan héllna och vilda djur ska den behdriga myndigheten
overvidga om en undersokning av vilda djur behover genomforas.

3. Den behodriga myndigheten ska sa snart som mdojligt informera

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

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

Artikel 60

Forflyttningar till eller fran en smittad anldggning och andra
anliiggningar i restriktionszonen

1. Den behdriga myndigheten ska i alla smittade anldggningar och
alla andra anldggningar i restriktionszonen

a) om det dr tekniskt mojligt, beordra att misstéinkta och bekriftade fall
isoleras,

b) forbjuda forflyttning av djur eller produkter av animaliskt ursprung
av de fortecknade arterna vad giller den aktuella sjukdomen frén
anldggningen eller anldggningarna, sévida inte den behoriga myndig-
heten tillater forflyttning for omedelbar slakt eller bearbetning i en
livsmedelsanldggning for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande
djur, eller for direkt anvidndning som livsmedel ndr det géller blot-
djur eller kraftdjur som siljs levande for det dndamalet,
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¢) forbjuda insittning av djur av de fortecknade arterna vad giller den
aktuella sjukdomen i anldggningen eller anldggningarna, savida inte
den behoriga myndigheten pd grundval av vederborligen motiverade
skal tillater sddan inséttning,

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 atgdrderna i punkt 1 a—
till héllna djur i ytterligare djurpopulationer om de utgdr en risk for
spridning av sjukdomen.

Artikel 61

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

1. Genom undantag frén artikel 60.1 b fir den behoériga 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) hélsostatusen hos vattenbruksdjur som vistas pa destinationsanldgg-
ningen eller hos vattenlevande djur som ar pa vég till den anldgg-
ningen inte dventyras av forflyttningen,

¢) djuren pa destinationsanldggningen inte kommer i kontakt med vat-
tenbruksdjur med hogre hilsostatus vad giller den aktuella
sjukdomen,

d) Djuren hélls pé destinationsanldggningen under en tidsperiod som
den behdriga myndigheten bestimmer.

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

a) om det &r relevant, omklassificera destinationsanldggningens hélso-
status i enlighet med de kriterier som faststdlls i artikel 52.1,

b) forbjuda forflyttning av djur frdn destinationsanldggningen, sdvida
inte myndigheten har tillatit att de transporteras till en livsmedels-
anldggning for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur for ome-
delbar slakt eller bearbetning eller for direkt anvéndning som livs-
medel nér det géller bltdjur 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 forordningen,

¢) halla destinationsanldggningen under sin officiella tillsyn tills anlagg-
ningen har rengjorts, desinficerats och haft en ldmplig tomtid.

3. Genom undantag fran artikel 60.1 b fir den behériga myndigheten
tillata forflyttning av vattenbruksdjur till andra smittade anldggningar
som inte genomfdr ndgot program for utrotning av den specifika sjuk-
domen, fOrutsatt att

a) endast djur utan sjukdomssymtom forflyttas,
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b) hélsostatusen hos vattenbruksdjur som vistas pa destinationsanldgg-
ningen eller hos vattenlevande djur som ar pd vég till den anldgg-
ningen inte dventyras av forflyttningen, och

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

4. Genom undantag fran artikel 60.1 b far den behoriga myndigheten
tilldta forflyttning av vattenbruksdjur och produkter av animaliskt ur-
sprung till andra anldggningar for slakt och bearbetning dn livsmedels-
anldggningar for sjukdomsbekdmpning av vattenlevande djur, forutsatt
att

a) endast djur utan sjukdomssymtom forflyttas,

b) anlédggningen 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,

c) hilsostatusen hos de vattenlevande djur som &r pa vig till anldgg-
ningen for slakt och bearbetning eller som vistas i dess nérhet inte
dventyras av forflyttningen,

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

5. Genom undantag fran artikel 60.1 b fir den behériga myndigheten
tillata 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 sékerstélla att hélso-
status hos vattenlevande djur som vistas pé eller ar pa vig till des-
tinationsanldggningen inte dventyras, och

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

Artikel 62

Avligsnande av smittade djur

1. Efter att sjukdomen har bekréftats ska den behdriga myndigheten,
inom den tidsgrdans som den behériga myndigheten bestimmer, i alla
smittade anldggningar beordra foljande &tgdrder med avseende pa vat-
tenlevande djur av fortecknade arter vad géller den aktuella sjukdomen:

a) Avldgsnande av alla doda djur.

b) Avldgsnande och avlivning av alla déende djur.

c) Avldgsnande och avlivning av alla djur som uppvisar
sjukdomssymtom.
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d) Slakt for anvidndning som livsmedel, eller om det géller blotdjur eller
kréftdjur som séljs levande, avldgsnande fran vattnet, av kvarvarande
djur pd anldggningen eller anliggningarna efter det att atgérderna i
leden a—c har vidtagits.

2. Den behoriga myndigheten far pa grundval av vederborligen mo-
tiverade skil beordra slakt for anvdndning som livsmedel, eller om det
géller blotdjur eller kréiftdjur som séljs levande, avldgsnande fran vatt-
net, av

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

b) misstidnkta djur som har ett epidemiologiskt samband med ett be-
kréftat fall.

3. Den slakt for anvéndning som livsmedel eller det avlagsnande fran
vattnet av de djur som avses i punkt 1 ska utforas under offentlig
tillsyn, antingen i den eller de smittade anldggningarna med efterfol-
jande bearbetning i en livsmedelsanldggning for sjukdomsbekdmpning
av vattenlevande djur eller i en livsmedelsanldggning for sjukdoms-
bekdmpning av vattenlevande djur.

4. Den behoriga myndigheten ska utvidga de atgidrder som faststills i
denna artikel till vattenbruksdjur i ytterligare djurpopulationer nér det &r
nodviandigt for att bekdmpa sjukdomen.

5. Den behoriga myndigheten far, i stéllet for slakt for anvindning
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 fran 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 forord-
ning (EG) nr 1069/2009.

Artikel 63

Rengoring och desinfektion

1. Den behdriga myndigheten ska for alla smittade anldggningar be-
ordra rengdring och desinfektion av foljande byggnader och utrustning
fore aterinséttningen:

a) Anldggningarna, i den mén det &r tekniskt mojligt, efter att de djur
som avses i artikel 62.1 och allt foder som kan vara smittférande har
avldgsnats.

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

¢) All utrustning som anvinds i produktionen, inklusive men inte be-
gransat till kassar, nét, stdllningar, séckar och rep.

d) Alla skyddsklader eller all sdkerhetsutrustning som anvénds av ak-
torer 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.
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2. Den behoriga myndigheten ska godkénna protokollet for rengdring
och desinfektion.

3.  Den behoriga myndigheten ska Overvaka rengdringen och des-
infektionen och fér inte aterutfirda eller pd nytt bevilja sjukdomsfri
status for anldggningarna forrdn den anser att rengdringen och desinfek-
tionen har slutforts.

Artikel 64
Tomtid

1. Den behoriga myndigheten ska beordra tomtid i alla smittade an-
laggningar. Tomtiden ska gélla efter att den rengéring och desinfektion
som faststélls 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 faststélls i del II i bilaga VI, sdrskilt i

a) kapitel 1 avsnitt 3 punkt 1 ¢ nér det géller VHS och IHN,

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

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

d) kapitel 4 avsnitt 3 punkt 1 ¢ ndr det géller infektion med Bonamia
exitiosa,

e) kapitel 5 avsnitt 3 punkt 1 ¢ ndr det géller infektion med Bonamia
ostreae,

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

3. Den behdriga myndigheten ska beordra samtidig tomtid i de smit-
tade anldggningarna i skyddszonen eller, om ingen skyddszon har upp-
réittats, 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 sddan tomtid faststélls i del II i bilaga VI, sérskilt i

a) kapitel 1 avsnitt 3 punkt 1 nédr det géller VHS och IHN,

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

c) kapitel 3 avsnitt 3 punkt 1 ndr det géller infektion med Marteilia
refringens,

d) kapitel 4 avsnitt 3 punkt 1 ndr det géller infektion med Bonamia
exitiosa,

e) kapitel 5 avsnitt 3 punkt 1 ndr det géller infektion med Bonamia
ostreae,

f) kapitel 6 avsnitt 3 punkt 1 ndr det géller infektion med WSS-virus.
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Artikel 65
Riskreducerande atgéarder for att forhindra ny smitta
Innan eller nér den behoriga myndigheten upphéiver atgérderna for sjuk-
domsbekdmpning ska den beordra proportionerliga riskreducerande at-
girder for att forhindra att anldggningarna smittas pd nytt, med beak-

tande av de aktuella riskfaktorer som framgér av resultaten av den
epidemiologiska undersokningen. Dessa atgirder ska dtminstone beakta

a) sjukdomsagensets dverlevnad i miljon eller hos vilda djur,

b) biosdkerhetsitgdrder som &r anpassade till anldggningens sérskilda
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 far beviljas for medlemsstater eller zoner i medlems-
stater endast om foljande allminna och sérskilda kriterier ar uppfyllda:

a) Allménna kriterier:

i) Det geografiska tillimpningsomradet uppfyller kraven i arti-
kel 13 eller 47.

ii) Overvakningen av sjukdomen uppfyller kraven i artikel 3.1 eller
3.2.

iii) Aktorerna fullgor skyldigheterna vad géller biosdkerhetsatgarder
i artikel 10 i forordning (EU) 2016/429.

iv) De atgérder for sjukdomsbekédmpning som é&r relevanta for sjuk-
domen ndr den misstinks forekomma eller har bekréftats upp-
fyller de krav som faststélls for

— infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis,
infektion med MTBC-komplexet, EBL, IBR/IPV samt infek-
tion med AD-virus och BVD i artiklarna 21-31,

— 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, infek-
tion med Bonamia ostreae och infektion med WSS-virus i
artiklarna 55-65.

v) Anldggningarna har registrerats eller godkénts for relevant typ
av anldggning.
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vi) Identifieringen av djur i den berdrda djurpopulationen och avels-
materialets sparbarhet har sékerstillts for aktuellt djurslag.

vii) Djur i den berérda djurpopulationen eller produkter fran dessa
djur uppfyllde vid forflyttning djurhélsokraven for forflyttning
inom och inforsel 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 pa grundval av franvaro av fortecknade arter

1.  Foljande kriterier géller for erkdnnande av sjukdomsfri status for
en medlemsstat eller en zon pa grundval av franvaro av fortecknade
arter vad géller en viss sjukdom:

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

b) De fortecknade arter som é&r relevanta vad giller den berdrda sjuk-
domen saknas i den hallna och vilda djurpopulationen.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla dokument som styrker att kri-
terierna i punkt 1 dr uppfyllda. De styrkande dokumenten ska visa att
den sjukdomsfria statusen &r langsiktigt hallbar med beaktande av att

a) den sannolika forekomsten av djur av fortecknade arter inom med-
lemsstatens territorium eller i en zon i medlemsstaten har bedomts
och konstaterats vara forsumbar, och

b) sannolikheten for att djur av fortecknade arter kommer in till med-
lemsstatens territorium eller till en zon i medlemsstaten har konsta-
terats vara forsumbar.

Artikel 68

Sjukdomsfri status pa grundval av sjukdomsagensets oféormaga att
overleva

1. Foljande kriterier galler for erkdnnande av sjukdomsfri status for
en medlemsstat eller en zon pa grundval av sjukdomsagensets oférmaga
att dverleva:

a) De allménna 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 Gverlevde.

¢) Virdet for minst en kritisk miljoparameter som inte dr forenlig med
sjukdomsagensets Gverlevnad har uppnatts.

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

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

b) Nér det géller kriterierna i punkt 1 ¢ och d, vetenskapliga beldgg.

Artikel 69

Sjukdomsfri status for landlevande djur pa grundval av
fortecknade vektorers oformaga att overleva vad giller
fortecknade sjukdomar hos landlevande djur

1.  Foljande kriterier géller for erkédnnande av sjukdomsfri status for
en medlemsstat eller en zon pa grundval av fortecknade vektorers ofor-
maga att overleva 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 dverforts.

¢) Overforingen av sjukdomsagenset ir helt beroende av forekomsten
av fortecknade vektorer och det dr inte ként att ndgot annat naturligt
Overforingssitt forekommer.

d) De fortecknade vektorerna forekommer inte naturligt i medlemsstaten
eller zonen i medlemsstaten.

e) Det ér 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 &r forenlig med
de fortecknade vektorernas dverlevnad har uppnatts.

g) De fortecknade vektorerna exponeras for den kritiska miljoparame-
tern under tillrdckligt 1dng tid for att de ska forstoras.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahélla foljande beldgg som styrker att
kriterierna i punkt 1 ar uppfyllda:

a) Nér det giller kriterierna i punkt 1 a och b, styrkande dokument.
b) Nér det géller kriterierna i punkt 1 c—g, vetenskapliga belidgg.

Om sjukdomen har forekommit ska medlemsstaten tillhandahalla doku-
ment som med en konfidensgrad pad 95 % styrker att dvervakningen
visat att sjukdomens prevalens var ligre dn 1 %.

Artikel 70

Sjukdomsfri status pa grundval av  historiska data och
overvakningsdata

1.  Foljande kriterier géller for erkdnnande av sjukdomsfri status for
en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat pd grundval av historiska
data och 6vervakningsdata:
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a) Sjukdomen har aldrig rapporterats i medlemsstaten eller i zonen i
medlemsstaten eller sjukdomen har utrotats i medlemsstaten eller i
zonen 1 medlemsstaten och har inte rapporterats under minst 25 &r.

b) Sjukdomen har rapporterats under de senaste 25 aren och har utrotats
i medlemsstaten eller zonen i medlemsstaten, och de sjukdomsspe-
cifika krav som avses i artikel 72 &r uppfyllda.

2. En medlemsstat som vill erhalla godkénnande av sjukdomsfri sta-
tus for hela sitt territorium eller f6r en zon i medlemsstaten pa grundval
av bestimmelserna i punkt 1 a ska ha vidtagit foljande dtgérder under en
kvalificeringstid om minst tio &r:

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

b) Forebyggande atgdrder for kontroll av introduktion av
sjukdomsagenset.

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

d) Sjukdomsdvervakning som styrker att sjukdomen savitt ként inte
forekommer hos vilda djur av fortecknade arter i medlemsstaten eller
zonen.

3. Genom undantag fran punkt 1 b fir kommissionen under tva ar
fran det att denna forordning bdrjar tillimpas bevilja sjukdomsfri status
for medlemsstater eller zoner vad giller

a) infektion med rabiesvirus, om sjukdomen var anmélningspliktig en-
ligt artikel 8 i direktiv 64/432/EEG, nddvindig Overvakning har
genomforts i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/99/EG (*) och inget fall har rapporterats hos forteck-
nade djurarter under de senaste tva éren,

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

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

a) i en ny medlemsstat under hogst tvd &r fran dess anslutning till
unionen, eller

b) under hogst tvd &r frdn dagen for tillimpningen av de genomforan-
deakter som antas i enlighet med artikel 9.2 i forordning (EU)
2016/429 enligt vilka den aktuella sjukdomen for forsta gangen ka-
tegoriseras som en sjukdom i kategori B eller C.

5. Genom undantag fran punkt 4 ska beviljande av sjukdomsfti status
pa grundval av historiska data och Overvakningsdata inte omfattas av
perioden om hdogst tvd ar nér det giller

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

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

(®) Europaparlamentets och radets direktiv 2003/99/EG av den 17 november 2003
om Overvakning av zoonoser och zoonotiska smittimnen, om &ndring av
radets beslut 90/424/EEG och om upphévande av radets direktiv 92/117/EEG
(EUT L 325, 12.12.2003, s. 31).
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6. Genom undantag fran punkt 4 b ska beviljande av sjukdomsfri
status pa grundval av historiska data och Overvakningsdata inte gélla
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) THN.

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 géller for erkdnnande av sjukdomsfri status for
en medlemsstat eller en zon pé grundval av utrotningsprogram:

a) Den behoriga myndigheten har genomfort ett godként utrotningspro-
gram enligt artikel 12 eller 46.

b) Den behdriga myndigheten har slutfort utrotningsprogrammet och till
kommissionen ldmnat en ansékan om erkdnnande av sjukdomsfri
status som visar att de sjukdomsspecifika krav som avses i artikel 72
ar uppfyllda.

2. Genom undantag fran punkt 1 kan, om det giller vattenlevande
djur dér en zon omfattar mindre &n 75 % av en medlemsstats territorium
och inte delas med ndgon annan medlemsstat eller nigot tredjeland,
sjukdomsfri status uppnés i enlighet med artikel 83.

Artikel 72

Sjukdomsspecifika krav for sjukdomsfri status

Sjukdomsspecifika krav for beviljande av sjukdomsfri status for en
medlemsstat eller en zon foreskrivs i

a) del I kapitel 3 avsnitt 1 i bilaga IV nér det géller infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos héllna nétkreatur och
i del I kapitel 4 avsnitt 1 i bilaga IV nir det giller infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos héllna far och getter,

b) del II kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV nér det géller infektion med
MTBC-komplexet,

c) del IIT kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV nér det géller EBL,

d) del IV kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV nér det giller IBR/IPV,
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e) del V kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV ndr det giller infektion med
AD-virus,

f) del VI kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga IV nér det géller BVD,

g) del I kapitel 2 avsnitt 1 i bilaga V nidr det géller infektion med
rabiesvirus,

h) del II kapitel 4 avsnitt 1 i bilaga V nidr det géller infektion med
blatungevirus,

1) del IIT avsnitt 1 i bilaga V nér det giller status som fri fran angrepp
av Varroa spp.,

j) del IV avsnitt 1 i bilaga V nér det géller infektion med Newcastle-
sjukevirus utan vaccinering,

k) del II kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI nér det giller VHS,
) del II kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI nér det géller THN,

m) del II kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga VI nér det géller infektion med
ILA HPRA-virus,

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

o) del II kapitel 4 avsnitt 2 i bilaga VI nér det giller infektion med
Bonamia exitiosa,

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

q) del II kapitel 6 avsnitt 2 i bilaga VI ndr det giller infektion med
WSS-virus.

Avsnitt 2

Godkinnande av sjukdomsfri status for
anliggningskretsar dir vattenbruksdjur héalls

Artikel 73

Kriterier  for  beviljande av  sjukdomsfri  status  for
anliggningskretsar dir vattenbruksdjur halls

1. Sjukdomsfri status far beviljas for en anldggningskrets dér vat-
tenbruksdjur hélls endast om foljande allménna och sérskilda kriterier
ar uppfyllda:

a) Allménna kriterier:

i) Det geografiska tillimpningsomradet dverensstimmer med arti-
kel 47.2 c.

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

iii) Aktorerna fullgor skyldigheterna vad géller biosékerhetsatgérder
i artikel 10 i forordning (EU) 2016/429.
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iv) De atgirder for sjukdomsbekédmpning som &r relevanta for sjuk-
domen ndr den misstinks forekomma eller har bekréftats upp-
fyller kraven.

v) De anliggningar som utgdr anldggningskretsen dr godkénda.

vi) Sparbarhet av djur i den berdrda djurpopulationen har séker-
stallts.

vii) Djur i den berérda djurpopulationen eller produkter fran dessa
djur uppfyllde vid forflyttning djurhélsokraven for forflyttning
inom unionen eller for inforsel till unionen av séddana 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 fir beviljas for

a) anldggningskretsar som 4r oberoende av hilsostatus i omgivande
naturliga vatten, och

b) anldggningskretsar som &r beroende av hélsostatus i omgivande na-
turliga vatten, men dér forhdllandena &dr sadana att det skapas en
effektiv sjukdomsspecifik barridr mellan anldggningskretsen och an-
dra populationer av vattenlevande djur som kan smittas.

3. Niér det giller sddana icke slutna anldggningskretsar som avses i
punkt 2 b ska den behériga myndigheten géra foljande:

a) Bedoma éatminstone foljande epidemiologiska faktorer:

i) Geografiskt ldge for varje anldggning som utgdr anldggnings-
kretsen och vattenforsorjningens karaktér.

ii) Halsostatus for andra vattenbruksanldggningar i vattensystemet.

iii) Platsen for de anldggningar som avses i led ii och deras avstand
frén den icke slutna anldggningskretsen.

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

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

vi) Uppgifter om huruvida de arter som avses i led v &r stationira
eller vandrande arter.

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

viii) Allmédnna biosédkerhetsatgirder i anliggningskretsen.
ix) Allménna hydrologiska forhéllanden i vattensystemet.

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

c) Aldgga de atgiirder som konstateras vara nddvindiga for att forhindra
introduktion av sjukdomen.

4.  Nir en forklaring om sjukdomsfrihet for en icke sluten anldgg-
ningskrets lamnas till kommissionen i enlighet med artikel 83 ska den
behoriga myndigheten tillhandahélla den bedomning som avses i punkt
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3 a samt uppgifter om de atgdrder som vidtagits for att forhindra in-
troduktion av sjukdomen i anldggningskretsen.

Den behoriga myndigheten ska utan drojsmél underritta kommissionen
om senare fordndringar av de epidemiologiska faktorer som anges i
punkt 3 a och de éatgdrder som vidtagits for att begrdnsa deras
konsekvenser.

Artikel 74

Sjukdomsfri status pa grundval av franvaro av fortecknade arter

1.  Foljande kriterier géller for erkédnnande av sjukdomsfri status for
en anldggningskrets dér vattenbruksdjur hélls pd grundval av franvaro
av fortecknade arter nér det géller 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 é&r relevanta vad géller den berorda sjuk-
domen saknas i den héllna och vilda djurpopulationen.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla dokument som styrker att kri-
terierna 1 punkt 1 dr uppfyllda. De styrkande dokumenten ska visa att
den sjukdomsfria statusen &r langsiktigt hallbar med beaktande av att

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

b) sannolikheten for att djur av fortecknade arter kommer in till anldgg-
ningskretsen har konstaterats vara férsumbar.

Artikel 75

Sjukdomsfri status pa grundval av sjukdomsagensets oféormaga att
overleva

1.  Foljande kriterier géller for erkédnnande av sjukdomsfri status for
en anldggningskrets ddr vattenbruksdjur halls pa grundval av sjukdom-
sagensets oforméga att overleva:

a) De allménna 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) Sjukdomen har aldrig rapporterats eller, om den har rapporterats har
det visats att sjukdomsagenset inte 6verlevde.

¢) Virdet for minst en kritisk miljoparameter som inte dr forenlig med
sjukdomsagensets dverlevnad har uppnatts.

d) Sjukdomsagenset exponeras for den kritiska parametern under till-
rickligt ldng tid for att det ska forstoras.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla foljande beldgg som styrker att
kriterierna i punkt 1 ar uppfyllda:

a) Nér det giller kriterierna i punkt 1 a och b, styrkande dokument.
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b) Nér det géller kriterierna i punkt 1 ¢ och d, vetenskapliga beldgg.

Artikel 76
Sjukdomsfri status pa grundval av  historiska data och

overvakningsdata

1.  Foljande kriterier géller for erkénnande av sjukdomsfri status for
en anldggningskrets dar vattenbruksdjur halls pad grundval av historiska
data och dvervakningsdata:

a) Sjukdomen har aldrig rapporterats i anldggningskretsen eller sjuk-
domen har utrotats i anldggningskretsen och har inte rapporterats
under minst 25 ar.

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

2. En medlemsstat som vill erhalla godkédnnande av sjukdomsfri sta-

tus for anldggningskretsen pa grundval av bestimmelserna i punkt 1 a

ska ha vidtagit foljande atgarder under en kvalificeringstid om minst tio

ar:

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

b) Forebyggande éatgérder for kontroll av introduktion av
sjukdomsagenset.

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

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

3. De kriterier som faststélls i punkt 1 ska endast gélla

a) 1 en ny medlemsstat under hogst tvd &r fran dess anslutning till
unionen, eller

b) under hogst tva ar fran dagen for tillimpningen av de genomforan-
deakter som antas i enlighet med artikel 9.2 i forordning (EU)
2016/429 enligt vilka den aktuella sjukdomen for forsta gangen ka-
tegoriseras som en sjukdom i kategori B eller C.

4. Genom undantag fran punkt 3 b ska beviljande av sjukdomsfri

status pd grundval av historiska data och Overvakningsdata inte gélla

foljande sjukdomar:

a) VHS.

b) IHN.

¢) Infektion med ILA HPRA-virus.

d) Infektion med Bonamia ostreae.

e) Infektion med Marteilia refringens.

Artikel 77
Sjukdomsfri status pa grundval av utrotningsprogram
1.  Foljande kriterier géller for erkdnnande av sjukdomsfri status for

en anldggningskrets dir vattenbruksdjur hélls pa grundval av utrotnings-
program:
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a) Den behoriga myndigheten har genomfort ett godként utrotningspro-
gram enligt artikel 46.

b) Den behoriga myndigheten har slutfort utrotningsprogrammet och till
kommissionen ldmnat en slutrapport som visar att de sjukdomsspe-
cifika kraven i artikel 78 ar uppfyllda.

2. Genom undantag frdn punkt 1 kan, om det géller en anldggnings-
krets som omfattar mindre &n 75 % av en medlemsstats territorium och
det avrinningsomrade som forsorjer anldggningskretsen inte delas med
nagon annan medlemsstat eller ndgot tredjeland, sjukdomsfri status upp-
nas 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 II kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI nédr det giller VHS,

b) del II kapitel 1 avsnitt 2 i bilaga VI nér det géller IHN,

c) del II kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga VI nér det géller infektion med ILA
HPRA-virus,

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

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

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

g) del II kapitel 6 avsnitt 2 i bilaga VI nér det giller infektion med
WSS-virus.

Artikel 79

Sirskilda krav for anliggningskretsar som é&r oberoende av
hélsostatus i omgivande naturliga vatten

1. Utdver de allménna kriterierna for beviljande av sjukdomsfri status
for anldggningskretsar dir vattenbruksdjur halls enligt artikel 73.1 kan
en anlidggningskrets som bestar av en eller flera enskilda anlédggningar
dér hilsostatus vad géller en specifik sjukdom dr oberoende av hilso-
status i omgivande naturliga vatten erhalla sjukdomsfri status om den
uppfyller kraven i punkterna 2-6.

2. En sluten anlédggningskrets kan omfatta

a) en enskild anldggning som betraktas som en enda epidemiologisk
enhet, eftersom den inte paverkas av djurhélsostatusen i omgivande
naturliga vatten, eller
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b) flera anldggningar dir varje anldggning i anldggningskretsen uppfyl-
ler 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 samma system for biosdkerhet.

3. En sluten anldggningskrets ska forsorjas med vatten

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

b) direkt frén en brunn, ett borrhél eller en naturlig kélla.

Om vattenforsérjningen har sitt ursprung i en kélla utanfor anlaggningen
ska vattnet ledas direkt till anldggningen pé ett sddant sétt som ger ett
tillrdckligt skydd mot smitta.

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

5. Anliaggningskretsen ska i tillimpliga fall skyddas mot versvim-
ning och intringande vatten fran omgivande naturliga vatten.

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

Artikel 80

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

1. En ny anldggning som ska inleda vattenbruksverksamhet ska be-
traktas som sjukdomsfri om

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

b) den inleder vattenbruksverksamhet med vattenbruksdjur fran en sjuk-
domsfri medlemsstat, zon eller anliggningskrets.

2. En anldggning som &terupptar vattenbruksverksamhet efter ett av-
brott och som uppfyller kraven i punkt 1 ska betraktas som sjukdomsfri
utan sadan Svervakning som avses i artikel 73.1 a ii, forutsatt att

a) den behoriga myndigheten kdnner till anldggningens hélsohistorik
och ingen sjukdom i kategori B eller C har bekriftats 1 anldggningen,

b) anldggningen vid behov har rengjorts, desinficerats och haft en tom-
tid fore aterinséttningen.

3.  En anldggning som aterupptar sin verksamhet efter att en sjukdom
i kategori B eller C har bekriftats ska anses vara sjukdomsfri vad géller
den bekriftade sjukdomen, forutsatt att
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a) ett representativt urval av djur som har &terinsatts 1 anldggningen
fran en sjukdomsfri medlemsstat, zon eller anlaggningskrets efter
rengéring, desinfektion och tomtid provtas for den aktuella sjuk-
domen tidigast tre manader och senast tolv ménader efter att ha
exponerats for forhdllanden, inklusive vattentemperatur, som frimjar
kliniska uttryck for sjukdomen,

b) den provtagningen och de diagnostester som faststdlls 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 % sékerstilla
pavisande av den aktuella sjukdomen om maélprevalensen éar 2 %,

c¢) resultaten av den provtagning och de tester som beskrivs i led b &r
negativa.

Avsnitt 3

Uppriatthiallande, tillfdlligt upphivande och
dterkallande av sjukdomsfri status

Artikel 81

Sirskilda kriterier for 6vervaknings- och biosikerhetsatgirder for
uppritthillande av sjukdomsfri status

1.  Medlemsstater eller zoner eller anliggningskretsar i medlemssta-
terna far uppréitthélla sjukdomsfri status endast om de utéver kriterierna
i artikel 41.1 a och c i forordning (EU) 2016/429 &ven uppfyller f6l-
jande krav:

a) De genomfor tillrdcklig 6vervakning som goér det mdjligt att tidigt
pavisa sjukdomen och styrka sjukdomsfri status.

b) De vidtar de biosdkerhetsatgdrder som den behdriga myndigheten
beordrat pd grundval av de risker som identifierats i syfte att for-
hindra 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. Niér det giller vattenlevande djur fir en medlemsstat, ndr den
forklarats fri fran en eller flera av de fortecknade sjukdomarna, upphora
med den riktade 6vervakning som avses i punkt 3 k—q och uppritthalla
sin sjukdomsfria status, forutsatt att risken for introduktion av den aktu-
ella sjukdomen har bedomts och det radder forhéllanden som framjar
kliniska uttryck for den aktuella sjukdomen.

I sjukdomsfria zoner eller anldggningskretsar i medlemsstater som inte
har forklarats sjukdomsfria, eller nidr det inte rdder forhdllanden som
frimjar kliniska uttryck for den aktuella sjukdomen, ska den riktade
overvakningen enligt punkt 3 k—q fortsitta.

3. De sjukdomsspecifika kraven avseende Overvaknings- och bio-
sikerhetsatgédrder foreskrivs i

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

b) del II kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nér det géller status som fri frin
infektion med MTBC-komplexet,

c) del III kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nér det géiller status som fri
fran EBL,

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

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

f) del VI kapitel 2 avsnitt 2 i bilaga IV nér det géller status som fri
fran BVD,

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

h) del II kapitel 4 avsnitt 2 i bilaga V nér det géller status som fri fran
infektion med blatungevirus,

i) del III avsnitt 2 i bilaga V nér det giller status som fri fran angrepp
av Varroa spp.,

j) del IV avsnitt 2 i bilaga V nir det giller status som fri frén infektion
med Newecastlesjukevirus utan vaccinering,

k) del II kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga VI nér det géller status som fri fran
VHS,

1) del II kapitel 1 avsnitt 4 i bilaga VI nér det géller status som fri fran
IHN,

m) del II kapitel 2 avsnitt 4 i bilaga VI nidr det géller status som fri fran
infektion med ILA HPRA-virus,

n) del II kapitel 3 avsnitt 4 i bilaga VI nér det giller status som fri fran
infektion med Marteilia refringens,

o) del II kapitel 4 avsnitt 4 i bilaga VI nér det giller status som fri fran
infektion med Bonamia exitiosa,

p) del II kapitel 5 avsnitt 4 i bilaga VI nér det géller status som fri fran
infektion med Bonamia ostreae,

q) del II kapitel 6 avsnitt 4 i bilaga VI nér det géller status som fri fran
infektion med WSS-virus.

Artikel 82

Tillfdlligt upphivande, Aaterkallande och Aterutfirdande av
sjukdomsfri status

1.  Om sjukdomen har bekriftats och villkoren for uppritthéllande av
sjukdomsfri status for en medlemsstat eller en zon eller anldggningskrets
i en medlemsstat dérfor inte dr uppfyllda ska den behériga myndigheten

a) utan drojsmél vidta de relevanta atgdrderna for sjukdomsbekdamp-
ning,
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b) genomfora sdrskild Overvakning for att beddma utbrottets
omfattning,

¢) beordra de riskreducerande atgidrder som behovs.

2. Om sjukdomen inte har bekréftats, men dé ett villkor for uppritt-
hallande av sjukdomsfri status inte uppfylls fér en medlemsstat eller en
zon eller anldggningskrets i en medlemsstat ska den behoriga myndig-
heten vidta lampliga korrigerande atgérder och bedoma risken for att
hélsosituationen har foréndrats.

3. Den behoriga myndigheten far som en overgangsatgird vid behov
tillfélligt upphéva sjukdomsfri status for medlemsstaten eller en zon
eller anldggningskrets i medlemsstaten, snarare dn att kommissionen
aterkallar denna status. Den behoriga myndigheten ska under det till-
falliga upphédvandet

a) anta de forebyggande atgirder samt dvervaknings- och bekdmpnings-
atgdrder som krdvs for att hantera situationen,

b) utan drojsmal informera kommissionen och dvriga medlemsstater om
de atgdrder som antagits, och

c) regelbundet informera kommissionen och &vriga medlemsstater om
hur situationen utvecklas samt om sin beddmning nér det giller
aterutfirdande av sjukdomsfri status, forlingning av det tillfdlliga
upphédvandet eller dterkallande av kommissionen.

4. Om bestimmelserna i punkt 3 f6ljs far den behdriga myndigheten
aterutfirda sjukdomsfri status for medlemsstaten eller zonen eller an-
laggningskretsen i medlemsstaten genom att hdva det tillfalliga upp-
hévandet.

Avsnitt 4

Undantag frin godkinnande av kommissionen

Artikel 83

Undantag frin krav pa godkiinnande frin kommissionen for vissa
typer av sjukdomsfri status och vissa utrotningsprogram vad giller
sjukdomar hos vattenlevande djur

1.  Genom undantag fran kravet pé att ldmna in utrotningsprogram till
kommissionen for godkénnande enligt artikel 31.1 b och 31.2 i forord-
ning (EU) 2016/429 eller fran kraven pa att erhédlla kommissionens
godkdnnande av sjukdomsfri status enligt artiklarna 36.4 och 37.4 i
den forordningen, vad giller sjukdomar hos vattenlevande djur, ska
godkdnnande for zoner eller anldggningskretsar som omfattar mindre
an 75 % av en medlemsstats territorium och dér det avrinningsomrade
som forsorjer zonen eller anldggningskretsen inte delas med nagon an-
nan medlemsstat eller ndgot tredjeland erhéllas enligt foljande for-
farande:

a) En medlemsstat ldamnar en prelimindr friférklaring eller forklaring
om inrdttande av ett utrotningsprogram for zonen eller anldggnings-
kretsen som uppfyller kraven enligt denna forordning.

b) Medlemsstaten offentliggér den prelimindra friférklaringen elektro-
niskt och kommissionen och medlemsstaterna underréttas om offent-
liggorandet.
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¢) 60 dagar efter offentliggdrandet trider den prelimindra friforkla-
ringen i kraft och den zon eller anldggningskrets som avses i denna
punkt far sjukdomsfri status eller fir utrotningsprogrammet godként.

2. Inom den period om 60 dagar som avses i punkt 1 ¢ far kom-
missionen eller medlemsstaterna begéra fortydliganden eller komplette-
rande information avseende de beldgg den medlemsstat som ldmnat den
prelimindra friférklaringen har tillhandahallit.

3. Om minst en medlemsstat, eller kommissionen, inom den tid som
avses i punkt 1 ¢ ldmnar skriftliga synpunkter avseende problem med de
beldgg som ldmnats till stod for forklaringen ska kommissionen, den
medlemsstat som ldmnade forklaringen och, om det &r relevant, den
medlemsstat som begdrde fortydliganden eller kompletterande infor-
mation tillsammans granska de beldgg som ldmnats in sd att problemen
kan 16sas.

I sddana fall ska den tid som avses i punkt 1 ¢ automatiskt forldngas
med 60 dagar fran den dag da de forsta problemen togs upp. Ingen
ytterligare forléngning av tid far goras.

4. Om den process som avses i punkt 3 misslyckas ska bestimmel-
serna i artiklarna 31.3, 36.4 och 37.4 i forordning (EU) 2016/429 till-
lampas.

DEL III
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 84

Overgangsbestimmelser for befintlig sjukdomsfri status
1.  Medlemsstater och zoner i medlemsstater med en sjukdomsfri sta-
tus som godkénts fore dagen for tillimpningen av denna forordning ska

anses ha en godkand sjukdomsfri status i enlighet med denna férordning
nidr det giéller foljande typer av status:

a) Fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis, B. suis

i) 1 notkreaturspopulationer, om brucellosfri status beviljats enligt
direktiv 64/432/EEG,

i) 1 far- och getpopulationer, om brucellosfri (B. melitensis-fri) sta-
tus beviljats enligt direktiv 91/68/EEG.

b) Fri fran infektion med MTBC-komplexet, om tuberkulosfri status
beviljats enligt direktiv 64/432/EEG.

c) Fri frdin EBL, om EBL-fri status beviljats enligt direktiv
64/432/EEG.

d) Fri fran IBR/IPV, om IBR-fri status beviljats enligt direktiv
64/432/EEG.
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e)

g)

h)

)

)

k)

)

m)

2.

Fri fran infektion med AD-virus, om status som fri fran Aujeszkys
sjukdom beviljats enligt direktiv 64/432/EEG.

Fri frén angrepp av Varroa spp., om status som fri fran Varroa
beviljats enligt radets direktiv 92/65/EEG (%).

Fri fran infektion med Newcastlesjukevirus utan vaccinering, om
status som icke-vaccinerande mot Newecastlesjukan beviljats enligt
direktiv 2009/158/EG.

Fri fran VHS, om VHS-fri status beviljats enligt radets direktiv
2006/88/EG (°).

Fri fran IHN, om IHN-fri status beviljats enligt direktiv
2006/88/EG.

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

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

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

Fri fran infektion med WSS-virus, om status som fri fran vit prick-
sjuka beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.

Anlaggningskretsar i medlemsstater med en sjukdomsfri status

som godkénts fore dagen for tillimpningen av denna férordning ska
anses ha en godkdnd sjukdomsfri status i enlighet med denna forordning
nédr det giller foljande typer av status:

a)

b)

<)

Q)

Q)

Q)

Fri fran hogpatogen avidr influensa, om anlidggningskretsen godkénts
som fri fran avidr influensa enligt kommissionens forordning (EG)
nr 616/2009 (%).

Fri fran VHS, om status som fri fran VHS beviljats enligt direktiv
2006/88/EG.

Fri fran THN, om IHN-fri status beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.

Rédets direktiv 92/65/EEG av den 13 juli 1992 om faststdllande av djurhélso-

krav i handeln inom och importen till gemenskapen av djur, sperma, dgg
(ova) och embryon som inte faller under de krav som faststélls i de specifika
gemenskapsregler som avses i bilaga A.l till direktiv 90/425/EEG (EGT
L 268, 14.9.1992, s. 54).

Radets direktiv 2006/88/EG av den 24 oktober 2006 om djurhélsokrav for
djur och produkter fran vattenbruk och om férebyggande och bekdmpning av
vissa sjukdomar hos vattenlevande djur (EUT L 328, 24.11.2006, s. 14).
Kommissionens forordning (EG) nr 616/2009 av den 13 juli 2009 om genom-
forande av radets direktiv 2005/94/EG i fraga om godkénnande av delomra-
den for fjaderfd och delomraden for andra faglar i fingenskap ndr det géller
avidr influensa samt kompletterande férebyggande biosidkerhetsatgirder i sa-
dana delomraden (EUT L 181, 14.7.2009, s. 16).
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d) Fri fran infektion med ILA HPRA-virus, om status som fri fran
infektion med genotyp HPR-deleted av sldktet isavirus beviljats en-
ligt direktiv 2006/88/EG.

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

f) Fri frén 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 frén vit prick-
sjuka beviljats enligt direktiv 2006/88/EG.

3. De medlemsstater som anses ha en godkind sjukdomsfri status
enligt punkt 1 eller 2 ska sdkerstilla att villkoren for upprétthallande
av denna status Overensstimmer med de villkor som faststélls i denna
forordning.

Artikel 85
Overgangsbestimmelser for befintliga utrotnings- eller
overvakningsprogram

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

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

b) Infektion med AD-virus, om programmet for utrotning av Aujeszkys
sjukdom godkénts enligt direktiv 64/432/EEG.

¢) VHS, om programmet for dvervakning eller utrotning av VHS god-
kénts enligt direktiv 2006/88/EG.

d) IHN, om programmet for dvervakning eller utrotning av IHN god-
kénts enligt direktiv 2006/88/EG.

e) Infektion med ILA HPRA-virus, om programmet for &vervakning
eller utrotning av infektion med ILA HPRA-virus godkénts enligt
direktiv 2006/88/EG.

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

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

h) Infektion med WSS-virus, om programmet for utrotning av vitprickig
kraftdjurssjuka godkints enligt direktiv 2006/88/EG.

2. Anldggningskretsar i medlemsstater med ett utrotnings- eller dver-
vakningsprogram som godkénts fore dagen for tillimpningen av denna
forordning ska anses ha ett godkdnt utrotningsprogram i enlighet med
denna forordning nér det géller foljande sjukdomar under en period om
sex ar fran dagen for tillimpningen av denna férordning:
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a) VHS, om programmet for dvervakning eller utrotning av VHS god-
kénts enligt direktiv 2006/88/EG.

b) THN, om programmet for dvervakning eller utrotning av IHN god-
kénts enligt direktiv 2006/88/EG.

c) Infektion med ILA HPRA-virus, om programmet for dvervakning
eller utrotning av infektion med ILA HPRA-virus godkénts enligt
direktiv 2006/88/EG.

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

e) Infektion med Marteilia refringens, om programmet for dvervakning
eller utrotning av infektion med Marteilia refringens godkénts enligt
direktiv 2006/88/EG.

f) Infektion med WSS-virus, om programmet for Overvakning eller
utrotning av vitprickig kriftdjurssjuka godkints enligt direktiv
2006/88/EG.

3. De medlemsstater som anses ha ett godként utrotningsprogram
enligt punkt 1 eller 2 ska sédkerstdlla att dtgirderna i programmet over-
ensstimmer med de atgirder som faststills for utrotningsprogram i
denna forordning.

Artikel 86
Upphiivande

Foljande akter ska upphdra att gélla 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.

— Beslut 2010/367/EU.

— Genomforandebeslut (EU) 2015/1554.

Hanvisningar till de upphédvda akterna ska anses som hdnvisningar till
den hir forordningen.

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 tillampas frdn och med den 21 april 2021.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

SARSKILDA  FALLDEFINITIONER FOR SJUKDOMAR HOS
LANDLEVANDE DJUR

Avsnitt 1

Hogpatogen avidr influensa

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

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

a) det sjukdomsagens som orsakar hogpatogen aviér influensa, utom vaccin-
stammar, har isolerats i ett prov fran ett djur eller en grupp av djur,

b) en nukleinsyra som é&r specifik for sjukdomsagenset for hogpatogen avidr
influensa, som inte beror pa vaccinering, har pavisats i ett prov fran ett
djur eller en grupp av djur, eller

c) ett positivt resultat genom en indirekt diagnosmetod, som inte beror pa
vaccinering, har erhéllits i ett prov frdn ett hallet djur eller en grupp av
héllna djur som uppvisar kliniska tecken pa sjukdomen eller har ett ep-
idemiologiskt samband med ett missténkt eller bekréftat fall.

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

a) ett influensa A-virus av subtyperna H5 och H7 eller ndgot annat influensa
A-virus med ett intravendst patogenitetsindex (IVPI) som &r hogre &n 1,2,
eller

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

Avsnitt 2

Infektion med lidgpatogent avidrt influensavirus
(LPAI-virus)

1. Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som
ett misstdnkt fall av infektion med LPAI-virus nér djuret eller gruppen upp-
fyller kriterierna i artikel 9.1.

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

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

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

c) 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
hallna djur som uppvisar kliniska tecken pa sjukdomen eller har ett ep-
idemiologiskt samband med ett misstankt eller bekraftat fall.
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I denna falldefinition ska det sjukdomsagens som orsakar infektion med
LPAI-virus vara ett influensa A-virus av subtyperna H5 och H7 som inte
ar HPAI-virus.

Avsnitt 3
Infektion med Newcastlesjukevirus (ND-virus)

Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som
ett misstinkt fall av infektion med ND-virus nér djuret eller gruppen upp-
fyller kriterierna i artikel 9.1.

Den behoriga myndigheten ska betrakta ett djur eller en grupp av djur som
ett bekréftat fall av infektion med ND-virus nir

a) det sjukdomsagens som orsakar infektion med ND-virus, utom vaccin-
stammar, har isolerats i ett prov frén 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

c) 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 pa sjukdomen eller har ett ep-
idemiologiskt samband med ett misstdnkt eller bekriftat fall.

I denna 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 dr Fl-proteinets N-terminal. Med multipla basiska ami-
nosyror avses minst tre arginin- eller lysinrester mellan rest 113 och rest
116. Om det karakteristiska monstret hos aminosyrarester enligt beskriv-
ningen 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 nuk-
leotidsekvens (113—116 motsvarar rest -4 till -1 rdknat fran klyvnings-
stillet).
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BILAGA 11

UNIONSOVERVAKNINGSPROGRAM

DEL 1

OVERVAKNING AV AVIAR INFLUENSA HOS FJADERFA OCH
VILDA FAGLAR

Avsnitt 1

Allméant tillvigagangssidtt och krav

1. TERRITORIELLT TILLAMPNINGSOMRADE

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

2. TILLAMPNINGSPERIOD

Tills den aterkallas.

3. ALLMANT TILLVAGAGANGSSATT

Overvakningssystemet ska inriktas pd de mal som féreskrivs i avsnitt 2 och
ska bygga pa ett heltidckande tillvigagangssitt som inbegriper olika delar av
overvakningsverksamheten som kompletterar varandra i fjéaderfapopulationen
och populationen av vilda figlar:

— System for tidigt pavisande enligt avsnitten 3 och 4.

— Riskbaserad dvervakning enligt avsnitten 5 och 6.

Avsnitt 2
Mal for 6vervakning av fjdderfda och vilda faglar

1. Tidigt pavisande av hogpatogen avidr influensa (HPAI) hos fjaderfa.
2. Tidigt pavisande av HPAI hos vilda faglar genom

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

b) information for bedémningen av risken for virusspridning efter fynd av
HPALI hos vilda faglar.

3. Pévisande av HPAI hos fjdderfdaarter som normalt inte uppvisar nagra signi-
fikanta kliniska tecken.

4. Pévisande av cirkulerande lagpatogena avidra influensavirus (LPAI-virus)
som latt kan spridas mellan fjaderféaflockar, sérskilt i omraden med hog téthet
av fjaderfaanldggningar med beaktande av att virusen kan mutera till HPAI, i
syfte att

a) identifiera kluster av infektion med LPAI-virus, och

b) overvaka risken for spridning av LPAI-virus genom forflyttningar av
fjaderfi och genom smittférande material 1 vissa riskutsatta
produktionssystem.

5. Bidrag till 6kad kunskap om HPAI och LPAI-virus som utgér en potentiell
zoonotisk risk.

Avsnitt 3
Tidigt pavisande av HPAI hos fjiderfa

1. Systemen for tidigt pavisande av HPAI hos fjaderfa ska ingd i de allminna
Overvakningskraven enligt artikel 3.1 a och ska tillimpas i hela fjaderfasek-
torn.
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2. Den o6vervakning som avses i punkt 1 ska atminstone inbegripa tidigt pa-
visande och undersokningar i anldggningar i ett omrdde som har identifierats
som ett omrade med forhdjd risk for introduktion och spridning av HPAI
med avseende pa

a) alla fordndringar av den normala produktionen och av saddana hélsopara-
metrar som dddlighet, foder- och vattenintag och dggproduktion, och

b) alla kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pa HPAIL

3. Regelbunden testning av prover som tas fran doda och sjuka fjaderfa pa
anldggningar i ett omrdde som har identifierats som ett omrade med forhojd
risk for introduktion och spridning av HPAI kan ocksa vara relevant niar en
forhojd risk har identifierats pa nationell niva, EU-niva eller regional niva pa
grund av utbrott av HPAI hos fjaderfa och/eller vilda faglar.

Avsnitt 4
Tidigt pavisande av HPAT hos vilda faglar
1. Tidigt pavisande av HPAI hos vilda faglar ska grundas pé provtagning och
testning av faglar som har
a) hittats doda,
b) hittats skadade eller sjuka,

¢) nedskjutits vid jakt och uppvisar kliniska tecken.

Nér HPAI har pavisats hos vilda faglar kan denna 6vervakning behova fors-
tiarkas med Overvakningssystem med organiserade patruller for pavisande och
insamling av doda och sjuka faglar.

2. Utformningen av denna &vervakning ska vara riskbaserad och &tminstone
beakta relevant information om ornitologi, virologi, epidemiologi och miljo-
aspekter.

3. Overvakningen ska omfatta faglar av berérda vilda figelarter enligt avsnitt 8.
Alla misstiankta episoder av dodlighet hos vilda faglar ska dock undersokas
for att utesluta HPAIL

Utover berorda vilda fagelarter far ytterligare vilda fagelarter omfattas nar
deras specifika epidemiologiska relevans inom medlemsstatens territorium
har bedomts.

4. Overvakningen fir pa prioriterade platser och viktiga stillen, sérskilt dér
faglar av berdrda vilda arter kommer till unionen under deras forflyttning,
atminstone fran de norddstra och Ostra flyttstrecken, dven omfatta provtag-
ning och testning av

a) faglar som fangats,
b) friska faglar som nedskjutits vid jakt,
c) indikatorféglar.

5. Kompletterande informationskéllor fran undersékningar av vilda faglar i sam-
band med utbrott av HPAI hos hallna figlar ska inbegripas i resultaten av
overvakningen av HPAI hos vilda faglar.

Avsnitt 5

Riskbaserad kompletterande 6vervakning av HPAI hos
fjiderfidarter som normalt inte wuppvisar nigra
signifikanta kliniska tecken

1. Den riskbaserade vervakningen av infektion med HPAI pa fjaderfaanlaggningar
som haller ankor, géss och fjaderfa i ordningen andfiglar (Anseriformes) for



02020R0689 — SV — 21.04.2021 — 001.001 — 66

tillhandahéllande av vilt eller vaktlar som ska séttas 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) Anldggningarnas nérhet till vattenforekomster och andra platser dar
maénga flyttfaglar, sdrskilt sjofiglar, kan samlas i storre antal eller ha
sina mellanlandningsplatser nir de forflyttar sig till och genom unionen.

c) Den period da vilda flyttfaglar av berérda arter i 6kad utstrackning for-
flyttar sig till och genom unionen.

d) Fjaderfauppfodningens struktur, inklusive den mer Gvergripande sektor
som dr inbegripen i de olika produktionssystemen.

e) Anldggningarnas geografiska placering i ett omrdde med hog tithet av
fjaderfs.

f) Biosdkerhetsrutiner pa anldggningarna.

g) Typ och frekvens av forflyttningar av fjaderfd och produkter samt av
fordon som transporterar fjaderfd samt handelsmonster.

h) Riskbedomningar och vetenskapliga rdd ndr det giller relevansen av
HPAI-spridning genom vilda faglar.

2. P& grundval av vetenskapliga motiveringar fér ytterligare riskfaktorer utver
de som fortecknas i punkt 1 a—h inbegripas och faktorer som inte ar relevanta
for medlemsstatens specifika situation uteslutas.

Avsnitt 6

Riskbaserad 6vervakning for att identifiera kluster av
anldggningar som smittats med LPAI-virus och dir
LPAI-virus fortsédtter att spridas

1. Den riskbaserade overvakningen for pavisande av cirkulerande lagpatogena
avidra influensavirus (LPAl-virus) som litt kan spridas mellan fjaderféfloc-
kar, sérskilt i omrdden med hog tithet av fjdderfdanlaggningar enligt avsnitt
2 punkt 4, ska omfatta fjiderfdanldggningar dér den behoériga myndigheten
har bedomt att kluster av infektion med LPAI-virus upprepade génger tidi-
gare har forekommit eller mer sannolikt kommer att forekomma.

2. Sadana kluster karakteriseras av infektion med LPAI-virus i grupper av
anldggningar med ett tidsméssigt samband och en geografisk nédrhet till
varandra.

3. Bedomningen for urvalet av anldggningar for riktad 6vervakning ska beakta
risken for lateral Gverforing av viruset pa grund av produktionssystemets
struktur och komplexitet och de funktionella sambanden mellan anldggning-
arna, sdrskilt nir de drivs i omrdden med hog anldggningstithet.

4. Utdver urvalskriterierna for riktad dvervakning av anliggningar enligt punkt
3 ska dven foljande riskfaktorer beaktas pa anldggningsniva:

a) De héllna arterna.

b) Produktionscykeln och dess varaktighet.

c) Forekomst av flera fjaderfaarter.
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d) Forekomst av fjaderféflockar i olika dldersgrupper.
e) Forekomst av fjaderfd som lever lange.

f) Tillimpning av principen “allt ut-allt in”.

g) Vintetid mellan olika partier.

h) Biosédkerhetsrutiner och djurhallningsforhallanden.

Avsnitt 7
Berdorda fjiderfadpopulationer

1. De system for tidigt pavisande av infektion med HPAI som avses i avsnitt 3
ska omfatta alla fjaderfapopulationer.

2. Den kompletterande dvervakning av infektion med HPAI som avses i avsnitt
5 hos fjaderfaarter som normalt inte uppvisar nagra signifikanta tecken nér de
smittats med HPAI ska omfatta

a) avelsankor,
b) avelsgiss,

c¢) slaktankor,
d) slaktgéss,

e) vaktlar,

f) fjaderfaarter i ordningen andféglar (Anseriformes) for tillhandahallande av
vilt som ska sittas ut i naturen.

3. Utdver de arter och kategorier som fortecknas i punkt 2 far den riktade
provtagning och testning for infektion med LPAI-virus som avses i avsnitt
6 dven omfatta foljande fjdderfdarter och produktionskategorier:

a) Virphons, inklusive sddana som hélls som frigaende djur.
b) Avelskalkoner.
c) Slaktkalkoner.

d) Fjadderfaarter i ordningen honsfiglar (Galliformes) for tillhandahallande av
vilt som ska séttas ut i naturen.

Avsnitt 8
Berorda populationer av vilda faglar

Berorda vilda fagelarter, sérskilt flyttande sjofdglar, har visat sig 10pa storre risk
att smittas med och overféra HPAI.

Forteckningen over berdrda vilda fagelarter, som sammanstélls och uppdateras
mot bakgrund av de senaste ronen, finns tillgdnglig pd webbplatsen for Euro-
peiska unionens referenslaboratorium.

Avsnitt 9
Metoder for provtagning och laboratorietestning

1. Det antal fjaderfaanldggningar som ska provtas och det antal fjaderfd som
ska testas per anldggning 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 faststélls av den behdriga
myndigheten.
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Frekvens och testperiod:

a) Frekvensen for provtagning och testning av fjaderfaanldggningar ska fast-
stdllas pa grundval av resultatet av en riskbedomning som gors av den
behoriga myndigheten.

b) Tidsperioden for provtagning ska sammanfalla med produktionssdsongen
for varje produktionskategori, men far inte dventyra tillvigagéngssittet for
den riskbaserade dvervakningen.

¢) Tidsperioden for provtagning ska i forekommande fall beakta den period
med forhojd risk som avses i avsnitt 3 punkt 3. Proverna ska genomga
laboratorietestning med virologiska metoder nir de tas for

i) tidigt pavisande av HPAI hos fjdderfd enligt avsnitt 3,
ii) tidigt pavisande av HPAI hos vilda féglar enligt avsnitt 4,

iii) kompletterande overvakning av HPAI hos fjaderfaarter som normalt
inte uppvisar nagra signifikanta kliniska tecken pa HPAI enligt av-
snitt 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 genomga laboratorietestning med serologiska metoder nir de
tas for

a) kompletterande overvakning av HPAI hos fjdderfdarter 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 LPAI-virus enligt
avsnitt 6. Nar serologisk provtagning av tekniska eller andra vederborli-
gen motiverade skil inte ar lamplig ska virologisk testning utforas.
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BILAGA 111

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).
iii) Indirekt Elisa-test (IELISA).
iv) Fluorescenspolarisationstest (FPA).
v) Kompetitivt Elisa-test (cELISA).
b) Mjolkprovstester:
i) Ringtest (MRT).
ii) iELISA.
2. Brucellin-hudtest (BST)
Nér 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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vB
Avsnitt 4
Infektiéos bovin rhinotrakeit/infektiéos pustuldr vulvovaginit
(IBR/IPV)
Metoder Matris
Ovaccinerade notkreatur BoHV-1 iELISA (?) | serumprover frén enskilda djur (¢)
mjolkprover
gB bELISA (b) serumprover fran enskilda djur (4)

prover av kottsaft fran enskilda djur

Notkreatur som | gE bELISA (%) serumprover fran enskilda djur

diva-vaccinerats med ett
gE-deleterat vaccin

prover av kottsaft fran enskilda djur

)

Q]
©

@

iELISA for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1. Poolning far goras av hogst 50 mjolkprover (fran
enskilda djur eller i bulk) for anvidndning i tester for beviljande av status som fri fran IBR/IPV och av hogst
100 mjolkprover (fran enskilda djur eller i bulk) for anvdndning i tester for uppritthillande av sddan status.
bELISA for pavisande av antikroppar mot BoHV-1-gB-protein. Denna metod far ocksa anvéndas for tester for
pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 i del IV i bilaga IV.

bELISA for pavisande av antikroppar mot BoHV-1-gE-protein. Mjolkprover fran enskilda djur far anvindas
vid testning for att styrka uppritthallandet av status som fri fran IBR/IPV. Proverna fir poolas och antalet
prover per pool far viljas pa grundval av dokumenterade beldgg for att testet under alla omstdndigheter vid
det dagliga laboratoriearbetet dr tillrickligt kdnsligt for att pavisa ett enstaka positivt prov i det poolade
provet.

Vid testning for att styrka uppritthallandet av status som fri frdn IBR/IPV fér prover som tagits fran enskilda
djur poolas. Antalet prover per pool far justeras pa grundval av dokumenterade beldgg for att testsystemet
under alla omsténdigheter vid det dagliga laboratoriearbetet ar tillrickligt kénsligt for att pavisa ett enstaka
svagt positivt prov i det poolade provet.

Avsnitt 5

Infektion med aujeszkys sjukdom-virus (AD-VIRUS)

Metoder Matris

Ovaccinerade svin AD-virus Elisa () prover fran enskilda djur eller hogst fem

poolade serum- eller plasmaprover

prover fran enskilda djur eller hogst fem
poolade filterpapperprover

prover av kottsaft fran enskilda djur

Svin som diva-vaccinerats | gE Elisa (%) serumprover fran enskilda djur

med ett gE-deleterat vaccin

)

®)

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 spiadning pad 1:2. Dessa metoder far ocksa
anvénda for tester for pavisande av helt AD-virus i del V i bilaga IV.

Elisa-test for pavisande av antikroppar mot ADV-gE-protein. Vid satskontroll ska gemenskapens referens-
serum ADV 1, eller understandarder, ge ett positivt resultat vid en spadning pa 1:8.
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Avsnitt 6

Bovin virusdiarré (BVD)
Direkta metoder:
a) Realtids-PCR med omvénd transkription.
b) Elisa-test for pavisande av BVD-virusets antigen.
Serologiska tester:
a) iELISA.
b) bELISA.
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BILAGA 1V

SJUKDOMSSPECIFIKA KRAV FOR BEVILJANDE, UPPRATTHALLANDE,

TILLFALLIGT UPPHAVANDE OCH ATERKALLANDE AV SJUKDOMSFRI

STATUS PA ANLAGGNINGSNIVA SAMT SJUKDOMSSPECIFIKA KRAV

FOR BEVILJANDE OCH UPPRATTHALLANDE AV SJUKDOMSFRI
STATUS I MEDLEMSSTATER ELLER ZONER

DEL 1
INFEKTION MED BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS OCH B. SUIS

KAPITEL 1

Anliggning som ér fri frin infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis utan vaccinering

Avsnitt 1
Beviljande av statusen

1. En anldggning som haller notkreatur, far eller getter far beviljas status som
fri frén infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan vac-
cinering endast om foljande krav ar uppfyllda:

a) Det har under de tolv senaste ménaderna inte bekriftats nagot fall av
infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos notkreatur,
far eller getter som hiélls pd anldggningen.

b

=

Inga notkreatur, far eller getter pd anldggningen har under de tre senaste
dren vaccinerats mot infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis.

¢) Okastrerade notkreatur dldre &n tolv manader och okastrerade far eller
getter dldre dn sex manader som vistas pa anldggningen vid tidpunkten
for provtagningen har vid tva tillféllen testats negativt i ett serologiskt test
enligt foljande:

i) Det forsta testet ska utfoéras 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 ménader
och senast tolv méanader efter den provtagning som avses i led i.

d) Djur som uppvisar kliniska tecken pa infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis, t.ex. aborter, har genomgétt undersdkningar med
negativa resultat.

e) Alla djur som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som avses i
led c i inleddes kommer fran anldggningar som ér fria fran 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 aren, och

i) de kommer fran en medlemsstat eller en zon som é&r fri fran infektion
med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis i den aktuella
djurpopulationen,

ii) de &r okastrerade notkreatur dldre dn tolv ménader eller okastrerade
far eller getter dldre 4n sex ménader och ska ha testats negativt i ett
serologiskt test som utforts pa ett prov som tagits
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— under de 30 dagarna fore insdttningen pa anldggningen, eller

— under de 30 dagarna efter inséttningen, forutsatt att de under den
tiden har hallits isolerade, eller

iii) 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 pa ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forloss-
ningen.

f) Allt avelsmaterial fran noétkreatur, far eller getter som sedan den prov-
tagning som avses i led ¢ i inleddes har forts in till eller anvants pa
anldggningen kommer fran

i) anldggningar som é&r fria fran infektion med Brucella abortus, B. me-
litensis och B. suis utan vaccinering, eller

ii) godkdnda anldggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri frén infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis utan vaccinering beviljas en anldggning om
alla notkreatur, far eller getter kommer frén anldggningar som &r 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) de kommer fran en medlemsstat eller en zon som ar fri fran infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis 1 den aktuella
djurpopulationen,

b) de &r okastrerade notkreatur dldre &n tolv ménader eller okastrerade far
eller getter dldre &n 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 insdttningen pa anldggningen, forutsatt att
de under den tiden har hallits isolerade, eller

¢) de ar hondjur som fitt avkommor och som hallits isolerade sedan de
sattes in pa anldggningen tills de testats negativt i ett serologiskt test
som utforts péa ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forlossningen.

3. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran 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) kraven i punkt 1 a, b, d, e och f 4r uppfyllda, och

b) kraven i avsnitt 2 led b i dr uppfyllda.

Avsnitt 2
Uppritthallande av statusen

Status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis utan
vaccinering for en anldggning som haller notkreatur, far eller getter far uppritt-
héllas endast om

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, b, d, e och f fortfarande &r uppfyllda, och

b) serologisk testning utfors med negativa resultat pad prover som tas fran
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i) alla okastrerade notkreatur dldre &dn tolv manader och alla okastrerade far
eller getter dldre &n sex ménader med lampliga mellanrum péa hogst tolv
manader som faststélls av den behdriga myndigheten, med beaktande av
produktionstyp, sjukdomssituation och identifierade riskfaktorer, eller

okastrerade notkreatur dldre dn tolv ménader och okastrerade far eller
getter dldre dn sex ménader som hélls pa anldggningar i en medlemsstat
eller i en zon som ar fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis
och B. suis, 1 enlighet med ett testférfarande som uppréttats av den beho-
riga myndigheten, med beaktande av produktionstyp och identifierade
riskfaktorer.

ii

=

Avsnitt 3
Tillfdalligt upphivande och dterutfidrdande 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
tillfalligt upphédvas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda, eller

b) ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis miss-
tanks hos ett notkreatur, ett far eller en get som halls pa anldggningen.

2. Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
utan vaccinering féar aterutfardas forst nér

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 b, d, e och f och i avsnitt 2 led b 4r uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis och statusen for alla misstinkta
fall har faststillts.

Avsnitt 4
Aterkallande och iAterfiende av statusen

1. Status som fri frin infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
utan vaccinering for en anldggning som haller notkreatur, far eller getter ska
aterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den langsta tid som
avses 1 artikel 20.3 b har forflutit sedan statusen tillfélligt upphdvdes,

b) infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis inte kan uteslutas
i enlighet med avsnitt 3 punkt 2 b,

c) ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis har
bekriftats hos ett notkreatur, ett far eller en get som halls pé anldggningen,
eller

d) det av andra skal &r 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 &terkallats i enlighet med punkt 1 a kan den
aterfas forst ndr kraven i avsnitt 2 dr uppfyllda.
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3. Om status som fri frdn infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis utan vaccinering har aterkallats i enlighet med punkt 1 b, c eller d
kan den aterfas forst nér alla bekréiftade fall och alla djur som har testats som
icke-negativa har avlagsnats och kvarvarande nétkreatur, far eller getter upp-
fyller kraven i avsnitt 1 punkt 1 c.

4. Genom undantag fran punkt 3 kan statusen, i de fall da infektion med B. suis
(biovar 2) har bekriftats hos ett enda notkreatur, ett enda fér eller en enda get
som halls pa anldggningen, aterfas efter det att negativa resultat erhallits fran
prover som tas i enlighet med kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ i.

KAPITEL 2

Anliggning som ér fri frin infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis med 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 med vaccine-
ring endast om f6ljande krav &dr uppfyllda:

a) Kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d ar uppfyllda.

b) Alla notkreatur, far eller getter som satts in pa anldggningen sedan den
provtagning som avses i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 ¢ i inleddes kommer
fran anldggningar som &r fria fran infektion med Brucella abortus, B. me-
litensis och B. suis utan vaccinering, eller fria fran infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering, och

i) de kommer fran en medlemsstat eller en zon som é&r fri fran infektion
med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis 1 den aktuella
djurpopulationen,

i) de dr okastrerade notkreatur dldre &n tolv manader eller okastrerade fér
eller getter dldre 4n sex manader och har testats negativt i ett serolo-
giskt test pa ett prov som tagits

— under de 30 dagarna fore insdttningen pd anldggningen, eller

— under de 30 dagarna efter insdttningen pa anldggningen, forutsatt
att de under den tiden har hallits isolerade, eller

iii) 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 pa ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forlossningen.

c) Allt avelsmaterial fran notkreatur, far eller getter som sedan den provtag-
ning som avses 1 kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 c i inleddes har forts in till
eller anvénts pa anliggningen kommer fran

i) anldggningar som dr fria frén infektion med Brucella abortus, B. meli-
tensis och B. suis utan vaccinering eller fria fran infektion med Bru-
cella abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering, eller

ii) godkdnda anldggningar for avelsmaterial.
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2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri frdn infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis med vaccinering beviljas en anldggning om
alla notkreatur, far eller getter kommer frén 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 é&r fri fran infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis i den aktuella djurpopulationen,

b) de &dr okastrerade nétkreatur dldre @n tolv manader eller okastrerade far
eller getter dldre &n sex manader och har testats negativt i ett serologiskt
test som utforts pa ett prov som tagits

i) under de 30 dagarna fore insdttningen pa anldggningen, eller

ii) under de 30 dagarna efter insdttningen pa anldggningen, forutsatt att de
under den tiden har hallits isolerade, eller

¢) de ér hondjur som fatt avkommor och som héllits isolerade sedan de sattes
in pd anldggningen tills de testats negativt i ett serologiskt test som utforts
pa ett prov som tagits tidigast 30 dagar efter forlossningen.

Avsnitt 2
Uppritthiallande av statusen

Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis med
vaccinering for en anldggning som haller notkreatur, far eller getter far upprétt-
hallas 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 &r uppfyllda, och

b) serologisk testning utfors med negativa resultat pa prover som tas fran alla
okastrerade notkreatur dldre &n tolv manader och alla okastrerade fér eller
getter dldre dn sex manader med ldmpliga mellanrum pa hogst tolv manader
som faststélls av den behoriga myndigheten, med beaktande av produktions-
typ, sjukdomssituation och identifierade riskfaktorer.

Avsnitt 3
Tillfalligt upphivande och dterutfidrdande av statusen

1. Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
med vaccinering for en anldggning som héller notkreatur, far eller getter ska
tillfalligt upphévas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda, eller

b) ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis miss-
tinks hos ett notkreatur, ett far eller en get som halls pa anliggningen.

2. Status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
med vaccinering far dterutfardas forst nér

a) kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 d, avsnitt 1 punkt 1 b och ¢ och avsnitt
2 led b ar uppfyllda,
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b) resultaten av ytterligare underskningar styrker franvaro av infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis och statusen for alla misstinkta
fall har faststallts.

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 anldggning som haller notkreatur, far eller getter ska
aterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den ldngsta 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,

c) ett fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis har
bekriftats hos ett notkreatur, ett far eller en get som halls pé 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 fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis med vaccinering har &terkallats i enlighet med punkt 1 a kan den
aterfas forst ndr kraven i avsnitt 2 &r uppfyllda.

3. Om status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis med vaccinering har aterkallats i enlighet med punkt 1 b, c eller d
kan den aterfas forst ndr alla bekréftade fall och alla djur som har testats som
icke-negativa har avldgsnats och kvarvarande notkreatur, far eller getter upp-
fyller kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt 1 c.

4. Genom undantag fran punkt 3 kan statusen, i de fall da infektion med Bru-
cella suis (biovar 2) har bekraftats hos ett enda notkreatur, ett enda far eller en
enda get som hélls pa anldggningen, aterfas efter det att negativa resultat
erhéllits i prover som tas i enlighet med kraven i kapitel 1 avsnitt 1 punkt
lci

KAPITEL 3

Medlemsstat eller zon som ir fri fran infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad giller hallna nétkreatur

Avsnitt 1
Beviljande av statusen vad gédller hiallna notkreatur

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri frén infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis vad géller hallna notkreatur endast om f6ljande
krav &r uppfyllda:

a) Det har under de tre senaste dren inte bekréftats nagot fall av infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos héllna notkreatur.

b) De allmédnna 6vervakningskraven enligt artikel 3.1 a har under de tre senaste
aren uppfyllts for tidigt pavisande av infektion med Brucella abortus, B. me-
litensis och B. suis hos héllna notkreatur, vilket atminstone omfattade
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i) regelbunden inldmning av prover fran fall av aborter for laboratorietest-
ning, 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 haller
notkreatur, motsvarande minst 99,9 % av nétkreaturspopulationen, upprétthal-
lit sin status som fri frdn 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 atminstone de tre senaste aren och inga nétkreatur som forts in till
medlemsstaten eller zonen har vaccinerats under de tre senaste aren fore
inforseln.

Avsnitt 2

Uppritthiallande av statusen vad gédller héillna
notkreatur

1. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad giller hallna notkreatur far upprétthéllas endast
om f6ljande krav ar uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 leden a, b och d é&r fortfarande uppfyllda.

b) Under de tva forsta aren efter beviljandet av statusen har det pa grundval
av ett representativt urval av alla anldggningar som haller notkreatur ge-
nomforts arlig overvakning som ska gora det mdjligt att med en kon-
fidensgrad pa 95 % éatminstone kunna pavisa infektion med Brucella abor-
tus, B. melitensis och B. suis vid en malprevalens pa 0,2 % pa de anldgg-
ningar som haller nétkreatur eller pad 0,1 % i ndtkreaturspopulationen.

¢) Om inget fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
har bekréftats hos hallna notkreatur under de tva aren efter beviljandet av
statusen ska Overvakningen grundas pa

i) arlig overvakning baserad pa slumpmaéssigt urval som ska gora det
mojligt att med en konfidensgrad pad 95 % atminstone kunna pavisa
infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vid en malp-
revalens pa 0,2 % pa de anldggningar som haller notkreatur eller pa
0,1 % i notkreaturspopulationen, eller

ii) riskbaserad arlig dvervakning for pavisande av infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis, med beaktande av produktions-
system och identifierade riskfaktorer, inklusive smittspridning frdn an-
dra djur @n hallna notkreatur.

2. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad géller hallna notkreatur paverkas inte av be-
kriftelse av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis i ndgon
annan djurpopulation dn hallna notkreatur, forutsatt att effektiva atgarder som
regelbundet ses over har vidtagits for att forhindra att infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis Overfors till hdllna notkreatur.

3. Genom undantag fran punkt 1 a far en medlemsstats eller en zons status som
fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad géller
héllna noétkreatur upprétthéllas 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 notkreatur omedelbart omfattades av de rele-
vanta atgirder for sjukdomsbekdmpning som faststills i artikel 24,
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b) den behoriga myndigheten inom 60 dagar frén den forsta bekriftelsen av
infektionen har genomfort en epidemiologisk undersdkning och andra un-
dersokningar enligt artikel 25 i syfte att faststélla den sannolika smittkdllan
och smittans utbredning samt faststdllt slutsatser om den sannolika smitt-
kéllan, och bara ett begransat antal anldggningar har smittats och dessa
anldggningar har ett epidemiologiskt samband med det forsta pavisade
utbrottet,

c) de relevanta atgérder for sjukdomsbekdmpning som faststills i artikel 21
eller 24 omedelbart har vidtagits pa varje anldggning med misstdnkta eller
bekriftade fall efter att de atgdrder som foreskrivs i led b har vidtagits tills
sjukdomsfri status for dessa anlédggningar aterutfardas eller aterfas,

d) den &vervakning som avses i punkt 1 har anpassats och visat att incidenten
har atgérdats.

KAPITEL 4

Medlemsstat eller zon som ir fri fran infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad giller hallna far och getter

Avsnitt 1
Beviljande av statusen vad gidller hdllna fiar och getter

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri frén infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis vad giller hallna fir och getter endast om
foljande krav &r uppfyllda:

a) Det har under de tre senaste aren inte bekréftats nagot fall av infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis hos hallna fir och getter.

b) De allmédnna 6vervakningskraven enligt artikel 3.1 a har under de tre senaste
aren uppfyllts for tidigt pavisande av infektion med Brucella abortus, B. me-
litensis och B. suis hos héllna far och getter, vilket atminstone omfattade

i) regelbunden inldmning av prover fran fall av aborter for laboratorietest-
ning, 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 aren har det genomforts vervakning av far- och getpo-
pulationen och minst 99,8 % av de anldggningar som haller far eller getter,
motsvarande minst 99,9 % av far- och getpopulationen, har upprétthéllit sin
status som fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
utan vaccinering.

d) Far och getter har inte vaccinerats mot Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis under atminstone de tre senaste aren och inga fér eller getter som forts
in till medlemsstaten eller zonen har vaccinerats under de tre senaste aren fore
inforseln.

Avsnitt 2

Upprétthallande av statusen vad gédller hallna fidr och
getter

1. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad géller hallna far och getter far uppritthéllas
endast om foljande krav ar uppfyllda:
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a) Kraven i avsnitt 1 leden a, b och d é&r fortfarande uppfyllda.

b) Under de tva forsta aren efter beviljandet av statusen ska det pd grundval
av ett representativt urval av alla anldggningar som haller far eller getter
genomforas arlig overvakning som ska gora det mdjligt att med en kon-
fidensgrad pa 95 % atminstone kunna pavisa infektion med Brucella abor-
tus, B. melitensis och B. suis vid en mélprevalens pa 0,2 % pa de anldgg-
ningar som haller far eller getter eller pd 0,1 % i far- och getpopulationen.

¢) Om inget fall av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis
har bekréftats hos hallna far och getter under de tva aren efter beviljandet
av statusen ska Overvakningen grundas pa

i) arlig 6vervakning baserad pa slumpmaéssigt urval som ska gora det
mojligt att med en konfidensgrad pad 95 % atminstone kunna pavisa
infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vid en malp-
revalens pa 0,2 % pa de anldggningar som haller far eller getter eller pa
0,1 % i far- och getpopulationen, eller

ii) riskbaserad arlig dvervakning for pavisande av infektion med Brucella
abortus, B. melitensis och B. suis, med beaktande av produktions-
system och identifierade riskfaktorer, inklusive smittspridning fran an-
dra djur dn hallna far och getter.

2. En medlemsstats eller zons status som fti fran infektion med Brucella abortus,
B. melitensis och B. suis vad giller hallna far och getter paverkas inte av
bekriftelse av infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis i
ndgon annan djurpopulation &n héllna far och getter, forutsatt att effektiva
atgarder som regelbundet ses 6ver har vidtagits for att forhindra att infektion
med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis Overfors till héllna far och
getter.

3. Genom undantag fran punkt 1 a far en medlemsstats eller en zons status som
fri fran infektion med Brucella abortus, B. melitensis och B. suis vad géller
héllna far och getter uppratthallas vid bekriftelse av ett fall av infektion med
Brucella abortus, B. melitensis och B. suis om

a) den anldggning dér infektion med Brucella abortus, B. melitensis och
B. suis pavisades hos hallna far och getter omedelbart omfattades av de
relevanta atgiarder for sjukdomsbekdmpning som faststélls i artikel 24,

b) den behoriga myndigheten inom 60 dagar fran den forsta bekréftelsen av
infektionen har genomfort en epidemiologisk undersdkning och andra un-
dersokningar enligt artikel 25 i syfte att faststélla den sannolika smittkéllan
och smittans utbredning samt faststdllt slutsatser om den sannolika smitt-
kéllan, och bara ett begrdnsat antal anliggningar har smittats och dessa
anldggningar har ett epidemiologiskt samband med det forsta pavisade
utbrottet,

c) de relevanta atgirder for sjukdomsbekdmpning som faststélls i artikel 21
eller 24 omedelbart har vidtagits pa varje anldggning med missténkta eller
bekriftade fall efter att de atgérder som foreskrivs i led b har vidtagits tills
sjukdomsfri status for dessa anldggningar aterutfardas eller aterfas, och

d) den &vervakning som avses i punkt 1 har anpassats och visat att incidenten
har atgirdats.
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DEL 1II
INFEKTION MED MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS-KOMPLEXET

KAPITEL 1

Anlédggning som ér fri fran infektion med Mycobacterium tuberculosis-
komplexet (MTB-komplexet)

Avsnitt 1
Beviljande av statusen

1. En anldggning som haller notkreatur far beviljas status som fri fran infektion
med Mycobacterium tuberculosis-komplexet (Mycobacterium bovis, Mycobac-
terium tuberculosis, Mycobacterium caprae) (MTB-komplexet) endast om
foljande krav ar uppfyllda:

a) Det har under de tolv senaste ménaderna inte bekriftats nagot fall av
infektion med MTB-komplexet hos notkreatur som halls pé anldggningen.

b) Notkreatur dldre &n sex veckor som vistas pa anldggningen vid tidpunkten
for testningen eller provtagningen har vid tva tillfallen testats negativt i ett
immunologiskt test enligt foljande:

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
avldgsnats.

ii) Det andra testet ska utforas pa notkreatur eller pa prover som tas fran
notkreatur tidigast sex méanader och senast tolv méanader efter den test-
ning av ndtkreatur eller den provtagning som avses i led i.

c) Alla nétkreatur som sedan den testning eller provtagning som avses i led b
i har satts in pd anldggningen kommer frén anldggningar som ér fria fran
infektion med MTB-komplexet, och

i) de kommer fran en medlemsstat eller en zon som é&r fri fran infektion
med MTB-komplexet, eller

i) dr notkreatur dldre &n sex veckor som har testats negativt i ett immu-
nologiskt test

under de 30 dagarna fore insittningen pa anldggningen, eller

under de 30 dagarna efter insdttningen, forutsatt att de under den tiden
har hallits isolerade.

d) Allt avelsmaterial frdn nétkreatur som sedan den testning eller provtagning
som avses i led b i inleddes har forts in till eller anvénts pa anldggningen
kommer frén

i) anldggningar som &r fria fran infektion med MTB-komplexet, eller

ii) godkinda anldggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran infektion med
MTB-komplexet beviljas en anldggning om alla notkreatur kommer frén an-
laggningar som é&r fria fran infektion med MTB-komplexet, och

a) de kommer frén en medlemsstat eller en zon som é&r fri fran infektion med
MTB-komplexet, eller
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VM1
b) dr notkreatur dldre dn sex veckor som har testats negativt i ett immuno-
logiskt test
i) under de 30 dagarna fore inséttningen pa anldggningen, eller
ii) under de 30 dagarna efter inséttningen, forutsatt att de under den tiden
har hallits isolerade.
VB

3. Genom undantag fran punkterna 1 ¢ och 2 b behdver den behoriga myndig-
heten inte krdva testet om

a) de notkreatur som sitts in pa anliggningen

i) har testats negativt i ett immunologiskt test som utforts under de sex
senaste manaderna, och

ii) kommer frdn anldggningar dar notkreaturen under de sex senaste ma-
naderna har testats negativt i ett sddant testforfarande som foreskrivs i
avsnitt 2 punkt 1 c 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 manaderna, och

ii) kommer frén anldggningar dér notkreaturen under de tolv senaste ma-
naderna har testats negativt i ett sddant testforfarande som foreskrivs i
avsnitt 2 punkt 2 b eller 2 c.

Avsnitt 2
Uppritthillande av statusen

1. Status som fri frén infektion med MTB-komplexet for en anldggning som
héller notkreatur far upprétthallas endast om

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d fortfarande ar uppfyllda,

b) alla misstdnkta fall av infektion med MTB-komplexet hos nétkreatur som
halls pa den anldggningen eller som fran den anldggningen sétts in pa ett
slakteri anmails till den behoriga myndigheten och undersoks, och

¢) ett immunologiskt test har utforts med negativa resultat pa alla noétkreatur
dldre dn sex veckor med mellanrum pa hogst tolv manader.

2. Genom undantag fran punkt 1 c¢ far den behoriga myndigheten justera test-
forfarandet pa foljande sitt:

a) I en medlemsstat eller en zon dér den érliga procentandelen, beriknad den
31 december varje ér, av anldggningar som smittats med MTB-komplexet
inte Overstiger 1 % under de senaste 24 manaderna far mellanrummen
mellan testerna forldngas till 24 manader.

b) I en medlemsstat eller en zon dér den érliga procentandelen, berdknad den
31 december varje &r, av anldggningar som smittats med MTB-komplexet
inte overstiger 0,2 % under de senaste 48 manaderna far mellanrummen
mellan testerna forldngas till 36 manader.

¢) I en medlemsstat eller en zon dér den arliga procentandelen, berdknad den
31 december varje ér, av anldggningar som smittats med MTB-komplexet
inte overstiger 0,1 % under de senaste 72 manaderna far mellanrummen
mellan testerna forldngas till 48 manader.

d) I en medlemsstat eller en zon som é&r fri fran infektion med
MTB-komplexet fir, om risken for overforing av MTB-komplexet fran
vilda djur till nétkreatur har bedémts genom lamplig dvervakning, mellan-
rummen mellan testerna grundas pa produktionstyp och identifierade risk-
faktorer, med beaktande av atminstone foljande risker:
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i) En plats som forknippas med misstinkt eller bekriftad infektion med
MTB-komplexet hos vilda djur.

ii) Tidigare infektion med MTB-komplexet under de senaste fem é&ren.

iii) Ett epidemiologiskt samband med anldggningar pa vilka led i eller ii &r
tillampligt.

Avsnitt 3
Tillfalligt upphédvande och dterutfirdande av statusen
1. Status som fri frén infektion med MTB-komplexet for en anldggning som
haller notkreatur ska tillfalligt upphévas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda, eller

b) ett fall av infektion med MTB-komplexet misstanks hos ett notkreatur som
halls pa anlidggningen.

2. Status som fri frn infektion med MTB-komplexet far aterutfirdas forst nér

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d, i avsnitt 2 punkt 1 b och, i tillimpliga
fall, i avsnitt 2 punkt 1 c eller 2 &r uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av infektion med
MTB-komplexet och statusen for alla misstidnkta fall har faststillts. Om
misstidnkta notkreatur slaktas i detta sammanhang ska unders6kningarna
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 anldggning som

haller notkreatur ska aterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den lingsta tid som
avses 1 artikel 20.3 b har forflutit sedan statusen tillfélligt upphavdes,

b) infektion med MTB-komplexet inte kan uteslutas i enlighet med avsnitt 3
punkt 2 b,

c) ett fall av infektion med MTB-komplexet har bekréftats hos ett nétkreatur
som hélls pa anldggningen, eller

d) det av andra skél &r motiverat att bekédmpa infektion med MTB-komplexet.

2. Om status som fri frén infektion med MTB-komplexet har aterkallats i enlig-
het med punkt 1 a kan den &terfas forst nir kraven i avsnitt 2 &r uppfyllda.

3. Om status som fri fran infektion med MTB-komplexet har aterkallats i enlig-
het med punkt 1 b, ¢ eller d kan den éterfas forst nér

a) alla bekriftade fall och alla djur som har testats som icke-negativa i ett
immunologiskt test har avlagsnats, och

b) kvarvarande notkreatur uppfyller kraven i avsnitt 1 punkt 1 b.

4. Genom undantag fran punkt 3 b kan statusen aterfas om foljande villkor ar
uppfyllda:

a) Alla notkreatur dldre 4n sex veckor som vistas pa anldggningen vid tid-
punkten for testningen har testats negativt i tvd immunologiska tester enligt
foljande:
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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 avlags-
nats.

ii) Det andra testet ska utforas pa notkreatur eller pa prover som tas fran
notkreatur tidigast tvA manader och senast tolv ménader efter den test-
ning eller provtagning av ndtkreatur som avses i led i.

b) Minst ett av foljande villkor &r uppfyllt:

i) Slutsatsen av den epidemiologiska undersdkningen indikerar att infek-
tionen beror pa att ett eller flera smittade djur har satts in pa anldgg-
ningen under de tolv manaderna innan infektion med MTB-komplexet
pavisades.

ii) Endast ett enstaka fall har bekréftats eller endast ett enstaka notkreatur
har testats positivt i ett immunologiskt test for MTB-komplexet sedan
infektion med MTB-komplexet pavisades, och anldggningens status
har inte aterkallats under de tre senaste aren.

iii) Notkreaturen pa anldggningen har testats negativt i ett immunologiskt
test som utforts mindre 4n tolv maénader innan infektion med
MTB-komplexet pavisades i enlighet med avsnitt 2 punkt 1 c eller 2.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ér fri fran infektion med MTB-komplexet

Avsnitt 1
Beviljande av statusen vad gédller hiallna notkreatur

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri frén infektion med
MTB-komplexet vad géller héllna notkreatur endast om foljande krav &r upp-
fyllda:

a) Under de tre senaste aren har minst 99,8 % av de anldggningar som haller
notkreatur, motsvarande minst 99,9 % av nétkreaturspopulationen, upprétthal-
lit sin status som fri fran infektion med MTB-komplexet, och incidenstalet for
anldggningar med bekriftad smitta under aret oversteg inte 0,1 %.

b) De allmédnna dvervakningskraven enligt artikel 3.1 a har under de tre senaste
aren uppfyllts for pavisande av infektion med MTB-komplexet hos héllna
nétkreatur, vilket dtminstone omfattade

i) systematiskt sokande efter skador fran infektion med MTB-komplexet hos
alla slaktade notkreatur genom Gvervakning fore och efter slakt,

ii) undersdkningar av skador som kan bero pa infektion med
MTB-komplexet.

Avsnitt 2
Uppritthillande av statusen

1. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med MTB-komplexet
vad géller hallna nétkreatur far upprétthallas endast om f6ljande krav ar upp-

fyllda:
a) Kraven i avsnitt 1 led b dr fortfarande uppfyllda.

b) Under de tva forsta aren efter beviljandet av statusen ska det pa grundval
av ett representativt urval av alla anldggningar dir notkreatur hélls genom-
foras arlig overvakning baserad pa slumpmaéssigt urval for att med en
konfidensgrad pa 95 % kunna styrka att
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i) minst 99,8 % av anldggningarna, motsvarande minst 99,9 % av not-
kreaturspopulationen, &r fria fran infektion med MTB-komplexet,

ii) incidenstalet for anldggningar med bekréftad smitta under &ret inte
overstiger 0,1 %.

¢) Om villkoren i led b har varit uppfyllda under tva pa varandra foljande ar
ska Overvakningen grundas pa

i) arlig 6vervakning baserad pa slumpmaéssigt urval for att med en kon-
fidensgrad pa 95 % atminstone kunna styrka att incidenstalet for an-
laggningar med bekriftad smitta under éret inte verstiger 0,1 %, eller

ii) riskbaserad é&rlig Overvakning for pavisande av infektion med
MTB-komplexet, med beaktande av produktionssystem och identifie-
rade riskfaktorer, inklusive smittspridning frén andra djur 4n hallna
notkreatur samt forstirkt overvakning pa anlaggningar 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
péverkas inte av bekriftelse av infektion med MTB-komplexet i ndgon annan
djurpopulation &n héllna notkreatur, forutsatt att effektiva atgérder som regel-
bundet ses Over har vidtagits for att forhindra att infektion med
MTB-komplexet dverfors till hillna notkreatur.

DEL III
ENZOOTISK BOVIN LEUKOS

KAPITEL 1

Anliaggning 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 dr uppfyllda:

a) Det har under de 24 senaste manaderna inte bekréiftats nagot fall av EBL
hos notkreatur som halls pa anldggningen.

b) Notkreatur dldre &n 24 ménader som hélls pa anldggningen har under de
tolv senaste manaderna vid minst tva tillfillen med minst fyra méanaders
mellanrum testats negativt i ett serologiskt test.

c) Alla notkreatur som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som
avses i led b inleddes

i) kommer fran anldggningar som &r fria fran EBL, eller

ii) kommer fran anldggningar dér det under de 24 manaderna fore avsén-
dandet inte funnits nagra tecken pa EBL, vare sig kliniska eller post-
mortala tecken eller tecken som ett resultat av ett diagnostest for EBL,
och
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— om djuren dr dldre d4n 24 manader,

har de vid tva tillfidllen med minst fyra manaders mellanrum med
negativa resultat genomgatt serologiska tester medan de holls iso-
lerade fran andra notkreatur pa anldggningen, eller

har de inom 30 dagar fore inséttningen med negativt resultat ge-
nomgatt ett serologiskt test, forutsatt att alla notkreatur har testats i
enlighet med led b,

— om djuren dr yngre dn 24 manader,

foddes de av moderdjur som med negativa resultat genomgétt ett
serologiskt test for EBL som utforts pa prover som vid tva tillfallen
med minst fyra manaders mellanrum tagits under de tolv senaste
ménaderna.

d) Allt avelsmaterial fran notkreatur som forts in till anldggningen sedan den
provtagning som avses i led b inleddes kommer fran

i) anldggningar som é&r fria fran EBL, eller

ii) godkinda anldggningar for avelsmaterial.
2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran EBL beviljas en anldgg-
ning om alla ndtkreatur kommer frén anléggningar som &r fria frin EBL och

som ligger i en medlemsstat eller zon som é&r fri frdn EBL eller i en medlems-
stat eller zon som omfattas av ett godként utrotningsprogram.

Avsnitt 2
Uppritthiallande av statusen

Status som fri fran infektion med EBL for en anliggning som héller notkreatur
far uppritthallas endast om

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d fortfarande ar uppfyllda, och
b) serologisk testning for EBL utférs med negativa resultat pad prover som tas

i) med hogst 36 manaders mellanrum fran alla notkreatur dldre dn 24 méi-
nader, eller

ii) i enlighet med kapitel 2 avsnitt 2 led b eller ¢, om anldggningen ligger i en
medlemsstat eller zon som é&r fri fran EBL.

Avsnitt 3
Tillfdalligt upphivande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri frdn infektion med EBL for en anlidggning som héller notkrea-
tur ska tillfélligt upphdvas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda,

b) ett fall av EBL misstinks hos ett notkreatur som halls pa anliaggningen.
2. Status som fri fran infektion med EBL far aterutfdardas forst nér

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d och i avsnitt 2 led b &r uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersdkningar styrker franvaro av EBL och sta-
tusen for alla misstdnkta fall har faststillts.

Avsnitt 4
Aterkallande och iAterfiende av statusen

1. Status som fri fran infektion med EBL for en anldggning som héller ndtkrea-
tur ska aterkallas om
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a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den léngsta tid som
avses 1 artikel 20.3 b har forflutit sedan statusen tillfélligt upphévdes, eller

b) ett fall av EBL har bekriftats hos ett notkreatur som halls pa anldggningen.

2. Om status som fri fran EBL har aterkallats i enlighet med punkt 1 a kan den
aterfas forst nér kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d och i avsnitt 2 led b ar
uppfyllda.

3. Om status som fri fran infektion med EBL har aterkallats i enlighet med punkt
1 b kan den é&terfas forst nér

a) alla notkreatur med ett positivt testresultat for EBL och alla deras avkom-
mor som dr yngre dn 24 manader har avldgsnats,

b) alla notkreatur dldre dn tolv ménader vid tva tillfillen med minst fyra
manaders mellanrum har testats negativt i ett serologiskt test, dédr det forsta
testet ska ha utforts pd prover som tagits minst fyra manader efter att det
sista bekriftade fallet avldgsnades.

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
behéllas pa anldggningen om

a) de skildes fran moderdjuret omedelbart efter kalvning och de vid tva till-
féllen har testats negativt i ett PCR-test, dér det forsta provet ska ha tagits i
vecka 3-5 efter forlossningen och det andra provet i vecka 8§8-10 efter
forlossningen, och

b) de stannar kvar i anldggningen tills de dr 24 manader gamla och testas
negativt i ett serologiskt test, eller fore det testet sédnds direkt till slakteriet i
enlighet med kraven i artikel 27.4.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ér fri frin EBL

Avsnitt 1
Beviljande av statusen

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri frén infektion med EBL vad
giller hallna nétkreatur endast om

a) minst 99,8 % av notkreatursanldggningarna ar fria fran EBL, och

b) alla notkreatur dldre d4n 24 manader som slaktas i denna medlemsstat eller zon
ar foremal for en officiell undersokning efter slakt da det tas prover fran alla
djur med tumdérer som kan ha orsakats av EBL for laboratorieundersokning i
syfte att bekrifta eller utesluta forekomst av EBL.

Avsnitt 2
Uppritthallande av statusen

En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med EBL vad géller
héllna nétkreatur far upprétthallas endast om

a) kraven i avsnitt 1 fortfarande ar uppfyllda, och
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b) det under de fem forsta dren efter beviljandet av status som fri fran EBL
genomfors overvakning som grundas pa

i) arlig provtagning baserad pa slumpmissigt urval for att med en kon-
fidensgrad pa 95 % atminstone kunna pévisa anldggningar som smittats
med EBL vid en malprevalens pd 0,2 %, eller

ii) serologisk testning vid minst ett tillfélle av alla nétkreatur dldre &n 24 mé-
nader, och

c) det efter de fem forsta dren efter beviljandet av status som fri fran EBL
genomfors Overvakning for att styrka franvaro av infektion, med beaktande
av produktionssystemen och de identifierade riskfaktorerna.

DEL IV

INFEKTIOS BOVIN  RHINOTRAKEIT/INFEKTIOS  PUSTULAR
VULVOVAGINIT

KAPITEL 1

Anlédggning som ir fri frian infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustulir
vulvovaginit (IBR/IPV)

Avsnitt 1
Beviljande av statusen

1. En anldggning som héller notkreatur far beviljas status som fri fran infektios
bovin rhinotrakeit/infektiés pustuldr vulvovaginit (IBR/IPV) endast om fol-
jande krav ar uppfyllda:

a) Det har under de tolv senaste ménaderna inte bekriftats nagot fall av
IBR/IPV hos notkreatur som halls pa anldggningen.

b) Under de tva senaste aren har inga notkreatur som halls pa anldggningen
vaccinerats mot IBR/IPV.

¢) De noétkreatur som halls pa anldggningen har genomgatt 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 nddvéndigt, antikroppar mot BoHV-1-gE har utforts pa

i) ett blodprov, mjolkprov eller prov av kottsaft som tagits fran varje
notkreatur under hogst tolv ménader, eller

i) blodprover, mjdlkprover eller prover av kottsaft som vid tva tillfallen
med minst tvd ménaders och hogst tolv manaders mellanrum tagits
fran

— alla notkreatur av honkon dldre dn tolv manader, och

— alla notkreatur av hankon dldre 4n tolv manader som anvénds for
eller dr avsedda for avel, och

— ett prov baserat pa ett slumpmaéssigt urval av handjur éldre an tolv
manader som inte dr avsedda for avel; antalet djur som testas ska
gora det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 % &tminstone
kunna pavisa seropositiva djur vid en mélprevalens pa 10 %, eller

iii) om det giller en anldggning dir minst 30 % av notkreaturen dr mjolk-
producerande,

— pa mjolkprover i bulk som vid minst tre tillfillen med minst tre
manaders mellanrum tagits fran mjolkproducerande nétkreatur av
honkon fran alla epidemiologiska enheter pa anldggningen, och
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— pé blodprover som tagits fran alla icke-mj6lkproducerande notkrea-
tur av honkon dldre dn tolv ménader och fran alla nétkreatur av
hankon dldre 4n tolv manader som anvénds for eller dr avsedda for
avel, och

— ett blodprov eller prov av koéttsaft baserat pa slumpméssigt urval
som tagits frdn notkreatur av hankén dldre &n tolv ménader som
inte dr avsedda for avel; antalet djur som testas ska gora det
mojligt att med en konfidensgrad pa 95 % é&tminstone kunna pévisa
seropositiva djur vid en madlprevalens pa 10 %, eller

iv) om det giller en anldggning dir mindre &n 5 % av de hallna notkrea-
turen dr handjur och minst 95 % av hondjuren dldre dn 24 ménader &r
avsedda for eller anvinds for mjolkproduktion, pd mjolkprover i bulk
som vid minst sex tillfdllen med minst tvd ménaders mellanrum tagits
fran mjoélkproducerande nétkreatur av honkon frén alla epidemiolo-
giska enheter pa anldggningen.

d) Alla notkreatur som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som
avses 1 led c inleddes

i) kommer frén anldggningar som é&r fria fran IBR/IPV och, om ur-
sprungsanlidggningarna ligger i en medlemsstat eller zon som varken
ar fri fran IBR/IPV eller omfattas av ett godként utrotningsprogram, de
har testats negativt i ett serologiskt test for pavisande av antikroppar
mot helt BoHV-1 eller, om nddvindigt, antikroppar mot BoHV-1-gE,
pa ett prov som tagits efter inséttningen och innan status som fri fran
IBR/IPV beviljades, eller

ii) har genomgétt karantdn fore inséttningen och testats negativt i ett se-
rologiskt test for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 pa ett prov
som tagits tidigast 21 dagar fran den forsta karantindagen.

e) Allt avelsmaterial fran noétkreatur som forts in till anldggningen sedan den
provtagning som avses i led ¢ inleddes kommer fran

i) anldggningar som ér fria fran IBR/IPV, eller

ii) godkinda anldggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag frén punkt 1 far en anldggning beviljas status som fri frén
IBR/IPV om alla ndtkreatur kommer frén anldggningar som é&r fria fran IBR/
IPV och som ligger i en medlemsstat eller zon som ér fri fran IBR/IPV eller i
en medlemsstat eller zon som omfattas av ett godkdnt utrotningsprogram,
forutsatt att djuren uppfyller tillimpliga krav i avsnitt 2 leden ¢ och d.

Avsnitt 2
Uppritthiallande av statusen

Status som fri frén IBR/IPV far uppritthallas for en anliggning som haller
notkreatur endast om foljande krav dr uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, b och e &r fortfarande uppfyllda.

b) Serologisk testning for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 eller, om
nodvéndigt, antikroppar mot BoHV-1-gE utfors, med beaktande av tidigare
diva-vaccinering, med negativa resultat,

i) pa blodprover, mjolkprover eller prover av koéttsaft som varje ar tas fran
alla notkreatur dldre dn 24 manader, eller

il) om det giller en anldggning ddr minst 30 % av notkreaturen dr mjolk-
producerande, minst en gédng om aret,
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— pa mjolkprover i bulk som vid minst tre tillfdllen med minst tre
manaders mellanrum tagits fran mjolkproducerande nétkreatur av hon-
kon fran alla epidemiologiska enheter pa anldggningen, och

— pa blodprover som tas frdn notkreatur av hankén for avel éldre &n
24 manader, eller,

iii) om det giller en anldggning dér mindre &n 5 % av de héllna nétkreaturen
ar handjur och minst 95 % av hondjuren éldre &n 24 méanader &r avsedda
for eller anvdnds for mj6lkproduktion, pa mjolkprover i bulk som vid
minst sex tillfdllen med minst tvd manaders mellanrum varje ar tas frén
mj6lkproducerande notkreatur av honkdn fran alla epidemiologiska enhe-
ter pa anldggningen, eller

iv

~

forutsatt att status som fri fran IBR/IPV har uppritthéllits under de tre
senaste dren, pa blod- eller mjolkprover som varje &r tas frén ett antal
notkreatur och som gor det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 % att
atminstone kunna pavisa seropositiva djur vid en malprevalens pa 10 %,
eller

v

~

om anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som é&r fri fran IBR/
IPV, pa prover som i tillimpliga fall tas i enlighet med kapitel 2 avsnitt 2
punkt 1 b eller kapitel 2 avsnitt 2 punkt 3.

c) Endast notkreatur som inte har vaccinerats mot infektion med IBR/IPV sitts

d

=

in pa anldggningen om den ligger i en medlemsstat eller zon

i) som dr fri frdn IBR/IPV, eller

ii) dar vaccineringsforbud géller som en del av utrotningsstrategin enligt ett
godkint utrotningsprogram.

Alla notkreatur som sitts in uppfyller kraven i avsnitt 1 punkt 1 d ii eller
kommer fran anldggningar som ér fria fran IBR/IPV och har testats negativt i
ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot helt BoHV-1 eller, om
nodvéndigt, antikroppar mot BoHV-1-gE, pé ett prov som tagits i ursprungs-
anldggningarna inom 15 dagar fore avsdndandet, i de fall da

i) anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som ar fri fran IBR/IPV
och ursprungsanlidggningarna inte ligger i en medlemsstat eller zon som é&r
fri frdn IBR/IPV, eller

ii) anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett god-
ként utrotningsprogram och ursprungsanldggningarna ligger i en medlems-
stat eller zon som varken ar fri fran IBR/IPV eller omfattas av ett godkéant
utrotningsprogram.

Avsnitt 3

Tillfdlligt upphivande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri fran IBR/IPV for en anldggning som héller notkreatur ska

tillfalligt upphévas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda,

b) ett fall av IBR/IPV misstinks hos ett notkreatur som hélls pa anldgg-
ningen.

2. Status som fri fran IBR/IPV fér aterutfardas forst nar

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 b och e och i avsnitt 2 leden b, ¢ och d ar
uppfyllda,
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b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av IBR/IPV och
statusen for alla misstdnkta fall har faststdllts.

Avsnitt 4
Aterkallande och idterfiende av statusen

1. Status som fri fran IBR/IPV for en anldggning som haller nétkreatur ska
aterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den langsta tid som
avses 1 artikel 20.3 b har forflutit sedan statusen tillfélligt upphdvdes,

b) ett fall av IBR/IPV har bekriftats hos ett notkreatur som hélls pé anliagg-
ningen.

2. Om status som fri fran IBR/IPV har &terkallats i enlighet med punkt 1 a kan
den aterfas forst ndr kraven i avsnitt 1 punkt 1 b och e och i avsnitt 2 leden b,
¢ och d ar uppfyllda.

3. Om status som fri frén IBR/IPV har aterkallats i enlighet med punkt 1 b kan
den 4terfas forst nér

a) alla misstdnkta fall har avldgsnats,

b) minst ett av de testforfaranden som faststélls i avsnitt 1 punkt 1 ¢ har
genomforts med negativa resultat pd prover som tagits tidigast 30 dagar
efter att det sista bekriftade fallet avldgsnades.

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 fran IBR/IPV vad géller
héllna notkreatur endast om

a) vaccinering mot IBR/IPV har varit forbjuden for héllna nétkreatur, och

b) minst 99,8 % av anldggningarna, som representerar minst 99,9 % av motsva-
rande notkreaturspopulationen, &r fria frdn IBR/IPV.

Avsnitt 2
Uppritthallande av statusen

1. En medlemsstats eller zons status som fri frdn IBR/IPV vad giller héllna
notkreatur far uppritthallas endast om

a) kraven i avsnitt 1 fortfarande ar uppfyllda, och

b) det genomfors arlig 6vervakning pa grundval av provtagning baserad pa
slumpméssigt urval som ska gora det mojligt att med en konfidensgrad pa
95 % étminstone kunna pavisa anldggningar som smittats med BoHV-1
vid en malprevalens pa 0,2 % pa anldggningarna eller nétkreatur som
smittats med BoHV-1 vid en malprevalens pa 0,1 % i notkreaturspopula-
tionen.
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2. Genom undantag frén punkt 1 a far den behoriga myndigheten tillata
diva-vaccinering vid ett utbrott, om

a) resultatet av den epidemiologiska undersdkningen och andra undersok-
ningar enligt artikel 25 har visat att endast ett begransat antal anldggningar
berordes av utbrottet,

b) anviandningen begréinsas till att bekdmpa utbrottet pd det sitt som den
behoériga myndigheten anser nodvindigt,

c) notkreaturen diva-vaccineras under den behdriga myndighetens Overinse-
ende och anvindningen av diva-vacciner dokumenteras for varje djur,

d) de diva-vaccinerade notkreaturen flyttas bara direkt till ett slakteri eller till
en anldggning i en annan zon eller medlemsstat dar det inte rader nagot
forbud mot vaccinering.

3. Genom undantag fran punkt 1 b fir 6vervakning genomforas for att varje ar
styrka franvaro av infektion med BoHV-1, med beaktande av produktions-
system och identifierade riskfaktorer, forutsatt att inga utbrott har pévisats
under de fem é&ren efter beviljandet av status som fri fran IBR/IPV i denna
medlemsstat eller zon.

DEL V
INFEKTION MED AUJESZKYS SJUKDOM-VIRUS

KAPITEL 1

Anlédggning 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 &r uppfyllda:

a) Det har under de tolv senaste ménaderna inte bekréftats nagot fall av
infektion med AD-virus hos svin som hélls pa anldggningen.

b) Under de tolv senaste manaderna har inga svin som halls pa anldggningen
vaccinerats mot Aujeszkys sjukdom.

¢) De svin som halls pa anldggningen har under de tolv senaste manaderna
genomgatt ett av foljande testforfaranden med beaktande av tidigare
diva-vaccineringar, dér serologiska tester for pévisande av antikroppar
mot AD-virus eller, om nddvéndigt, antikroppar mot ADV-gE har utforts
med negativa resultat pa

i) ett blodprov eller prov av kéttsaft som tagits fran varje svin, eller

ii) blodprover eller prover av kottsaft som vid tva tillfallen med 2-3 ma-
naders mellanrum tagits fran ett antal djur och som ska gora det mojligt
att med en konfidensgrad pa 95 % &tminstone kunna pavisa seroposi-
tiva djur vid en malprevalens pa 10 %.

d) Alla svin som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som avses i
led c inleddes

i) kommer fran anldggningar som é&r fria fran infektion med AD-virus
och, om ursprungsanldggningarna ligger i en medlemsstat eller zon
som varken &dr fri fran infektion med AD-virus eller omfattas av ett
godként utrotningsprogram, och har testats negativt i ett serologiskt test
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for pavisande av antikroppar mot helt AD-virus eller, om nddvéndigt,
antikroppar mot ADV-gE efter insittningen och innan status som fri
fran infektion med AD-virus beviljades, eller

i) har genomgatt karantédn under minst 30 dagar fore inséttningen och vid
tvé tillfdllen 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 avsdndandet.

e) Allt avelsmaterial fran svin som forts in till anldggningen sedan den prov-
tagning som avses i led ¢ inleddes kommer fran

i) anldggningar som é&r fria frdn infektion med AD-virus, eller
ii) godkinda anldggningar for avelsmaterial.

2. Genom undantag fran punkt 1 fir status som fri fran infektion med AD-virus
beviljas en anldggning om alla svin kommer fran anldggningar som &r fria
frén infektion med AD-virus och som ligger i en medlemsstat eller zon som &r
fri fran infektion med AD-virus eller i en medlemsstat eller zon som omfattas
av ett godként utrotningsprogram, forutsatt att djuren uppfyller tillimpliga
krav i avsnitt 2 led d.

Avsnitt 2
Uppridtthiallande av statusen

Status som fri fran infektion med AD-virus for en anldaggning som haller svin far
uppratthéllas endast om foljande krav ar uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, b och e &r fortfarande uppfyllda.

b) Det genomfors serologisk testning, med negativa resultat, pa ett representativt
antal blodprover eller prover av koéttsaft som tas fran de svin som hélls pa
anldggningen for att kontrollera franvaro av infektion med AD-virus pa
grundval av ett testférfarande som tar hénsyn till produktionscykeln och ris-
ken for introduktion av AD-virus,

i) minst en gdng om 4ret, om inte alla hdllna svin har vaccinerats mot
Aujeszkys sjukdom, med tester for pavisande av antikroppar mot helt
AD-virus, eller

i) minst tvd gdnger om aret, med tester for pavisande av antikroppar mot helt
AD-virus och tester for pavisande av antikroppar mot ADV-gE, om ndd-
vandigt.

¢) Om anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som é&r fri fran infektion
med AD-virus ska den serologiska testningen enligt led b i tillimpliga fall
genomforas i enlighet med den Gvervakning som foreskrivs i kapitel 2 avsnitt
2 punkt 1 b eller i kapitel 2 avsnitt 2 punkt 4.

d) Alla svin som sétts in
i) uppfyller kraven i avsnitt 1 punkt 1 d ii, eller

ii) kommer fran anldggningar som é&r fria frdn infektion med AD-virus och
har med negativt resultat genomgatt ett serologiskt test for antikroppar mot
helt AD-virus pa ett prov som tagits i ursprungsanldggningen inom 15 da-
gar fore avsidndandet, i de fall da

— anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som ér fri fran infektion
med AD-virus och ursprungsanldggningarna inte ligger i en medlems-
stat eller zon som &r fri fran infektion med AD-virus, eller

— anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett
godként utrotningsprogram och ursprungsanldggningarna ligger i en
medlemsstat eller zon som varken ar fri fran infektion med AD-virus
eller omfattas av ett godként utrotningsprogram.
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Antalet svin som testas ska gora det mdjligt att med en konfidensgrad pa
95 % étminstone kunna pévisa seropositiva djur vid en malprevalens pa
10 %.

Genom undantag frén forsta stycket far det serologiska testet for pavisande
av antikroppar mot ADV-gE anvindas nér det géller svin yngre dn fyra
ménader som fotts av diva-vaccinerade moderdjur.

Avsnitt 3
Tillfalligt upphédvande och dterutfirdande av statusen

1. Status som fri fran infektion med AD-virus for en anldggning som haller svin
ska tillfalligt upphdvas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte lingre &r uppfyllda,

b) ett fall av infektion med AD-virus misstinks hos ett svin som hélls pa
anldggningen.

2. Status som fri fran infektion med AD-virus far aterutfiardas forst nar

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 b och e och i avsnitt 2 led b eller c, i relevanta
fall, och led d &r uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av infektion med
AD-virus och statusen for alla misstinkta fall har faststillts.

Avsnitt 4
Aterkallande och dterfiende av statusen

1. Status som fri fran infektion med AD-virus for en anldggning som haller svin
ska aterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda efter att den ldngsta tid som
avses 1 artikel 20.3 b har forflutit sedan statusen tillfélligt upphavdes,

b) ett fall av infektion med AD-virus har bekriftats hos ett svin som halls pa
anldggningen.

2. Om status som fri frén infektion med AD-virus har dterkallats i enlighet med
punkt 1 a kan den éterfas forst ndr kraven i avsnitt 1 punkt 1 b och e och i
avsnitt 2 led b eller c, i relevanta fall, och led d &r uppfyllda.

3. Om status som fri fran infektion med AD-virus har aterkallats i enlighet med
punkt 1 b kan den &terfds forst nér alla svin pd anldggningen har avldgsnats.

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 fran infektion med AD-virus
vad géller héllna svin endast om

a) vaccinering mot Aujeszkys sjukdom hos héllna svin har varit forbjuden under
de tolv foregdende ménaderna,
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b) det har genomforts dvervakning for att styrka att det inte pa nagon anldggning

<)

i respektive medlemsstat eller zon har funnits ndgra kliniska, virologiska eller
serologiska beldgg for infektion med AD-virus under atminstone de 24 fore-
gdende ménaderna, och

det vid kénd forekomst av infektion med AD-virus hos vildsvin har vidtagits
atgérder for att forhindra all overforing av AD-virus frén vildsvin till héllna
svin.

Avsnitt 2

Uppritthillande av statusen

. En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med AD-virus vad

giller hallna svin far uppritthallas endast om f6ljande villkor &r uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 leden a och ¢ dr fortfarande uppfyllda.

b) Det genomfors arlig dvervakning pa grundval av provtagning baserad pa
slumpmadssigt urval som gor det mdjligt att med en konfidensgrad pd 95 %
atminstone kunna pdvisa anldggningar som smittats med AD-virus vid en
malprevalens pa 0,2 %. Antalet blodprover eller prover av kottsaft som ska
tas fran de svin som hélls pa anldggningen ska gora det mdjligt att med en
konfidensgrad pa 95 % étminstone kunna pdvisa seropositiva djur vid en
malprevalens pa 20 %.

. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran infektion med AD-virus i

en medlemsstats eller zons svinpopulation uppritthdllas vid ett utbrott, om

a) alla svin pa de drabbade anldggningarna har avldgsnats,

b) en epidemiologisk undersdkning och andra undersokningar, inklusive kli-
niska undersokningar och serologisk eller virologisk testning, har genom-
forts av den behdriga myndigheten

i) pa alla anldggningar som haller svin som direkt eller indirekt har
kommit i kontakt med den smittade anldggningen, for att utesluta
smitta, och

i) pa alla anldggningar som haller svin inom en radie pa minst 2 km runt
en smittad anldggning, for att styrka att dessa anldggningar inte dr
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 pa 95 % éatminstone kunna pavisa seropositiva djur vid
en malprevalens pa 10 %, eller

iii) serologisk testning for antikroppar mot ADV-gE, i de fall di
diva-vaccinering har anvénts, vid tv4 tillfdllen med tvd manaders mel-
lanrum har genomf6rts pd anldggningar som haller svin inom vacci-
nationsradien runt den smittade anldggningen, for att styrka frénvaro
av infektion,

c¢) resultatet av undersokningarna enligt led b har visat att endast ett begrénsat
antal anldggningar berdrdes av utbrottet,

d) relevanta bekdmpningsatgirder enligt artikel 24 omedelbart har vidtagits pa
varje anldggning som smittats med AD-virus, inklusive diva-vaccinering
om noddvandigt.

. Genom undantag fran avsnitt 1 led a far den behoériga myndigheten tillata

diva-vaccinering vid ett sadant utbrott som avses i punkt 2, om

a) anvindningen begrinsas till att bekdmpa utbrottet pad det sétt som den
behoriga myndigheten anser nodvéandigt,
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b) svinen diva-vaccineras under den behdriga myndighetens dverinseende och
anvéndningen 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 déir det inte rdder nagot
forbud mot vaccinering.

. Genom undantag fran punkt 1 b far 6vervakning genomforas for att varje ar

styrka frénvaro av infektion med AD-virus, med beaktande av produktions-
system och identifierade riskfaktorer, forutsatt att inga utbrott har pévisats
under de tva aren efter beviljandet av status som fri fran infektion med
AD-virus i denna medlemsstat eller zon.

DEL VI
BOVIN VIRUSDIARRE

KAPITEL 1

Anléaggning som ér fri fran bovin virusdiarré (BVD)

Avsnitt 1

Beviljande av statusen

. En anldggning som haller notkreatur far beviljas status som fri fran bovin

virusdiarré (BVD) endast om f6ljande krav &r uppfyllda:

a) Det har under de 18 senaste ménaderna inte bekréftats nagot fall av bovin
virusdiarré hos notkreatur som halls pa anldggningen.

b) De nétkreatur som hélls pad anldggningen har genomgatt minst ett av
foljande testforfaranden med beaktande av eventuella tidigare vaccine-
ringar:

i) Tester for pavisande av BVD-virusets antigen eller genom har med
negativa resultat utforts pa prover fran alla notkreatur.

Proverna fran atminstone alla kalvar som fotts under de tolv forega-
ende ménaderna ska ha tagits efter eller vid den officiella identifie-
ringen, dock senast 20 dagar efter forlossningen. Moderdjuren till
dessa kalvar med negativa testresultat behdver inte testas.

il

=

Serologiska tester for pavisande av antikroppar mot BVD-virus har
med negativa resultat utforts pa prover som under minst tolv ménader
vid minst tre tillfdllen med minst fyra manaders mellanrum tagits fran
notkreatur som héllits pa anldggningen i minst tre manader fore
testningen.

Antalet djur som testats ska gora det mojligt att med en konfidensgrad
pé 95 % atminstone kunna pévisa seropositiva djur vid en mélpreva-
lens pé 50 % och ska utgdras av minst fem djur eller av alla djur om
farre 4n fem djur halls.

Om anldggningens notkreatur hélls i atskilda grupper utan direkt kon-
takt med varandra ska motsvarande antal djur i varje grupp testas.

iii) En kombination av de testforfaranden som faststélls i leden i och ii har
tillimpats under minst tolv manader.

De kombinerade testforfarandena ska ge samma mojlighet att pavisa
sjukdomen som de testforfaranden som avses i leden i och ii.

c) Alla notkreatur som satts in pa anldggningen sedan den provtagning som
avses i punkt 1 b inleddes
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i) kommer fran anldggningar som ér fria fran bovin virusdiarré och ligger
i en medlemsstat eller zon som é&r fri frdn bovin virusdiarré, eller

il) kommer frn anldggningar som &r fria frdn bovin virusdiarré, dér

— sédana serologiska tester som avses i kapitel 1 avsnitt 2 punkt 1 ¢
ii eller iii med negativt resultat har utforts under de fyra senaste
manaderna, eller

— notkreaturen fore avsdndandet har testats individuellt for att ute-
sluta overforing av BVD-virus till destinationsanldggningen, med
beaktande av tidigare testning och, i relevanta fall, djurens drak-
tighetsstadium, eller

iii) har testats negativt i ett test for BVD-virusets antigen eller genom, och

— har genomgétt karantdn under minst 21 dagar fore avsdndandet
och, om det giller draktiga moderdjur, har testats negativt for
antikroppar mot BVD-virus pa prover som tagits efter minst 21 da-
gars karantén, eller

— har testats positivt for antikroppar mot BVD-virus, antingen fore
avsdandandet eller, om det géller driktiga moderdjur, innan den
inseminering som foregick den aktuella draktigheten.

d) Allt avelsmaterial fran noétkreatur som forts in till anldggningen sedan den
provtagning som avses i punkt 1 b inleddes kommer fran

i) anldggningar som é&r fria fran BVD, eller
if) godkinda anldggningar for avelsmaterial.

. Genom undantag fran punkt 1 fir en anldggning beviljas status som fri fran
bovin virusdiarré om

a) alla notkreatur kommer fran anliggningar som ar fria fran bovin virus-
diarré och ligger i en medlemsstat eller zon som &r fri frdn bovin virus-
diarré eller i en medlemsstat eller zon som omfattas av ett godként utrot-
ningsprogram och som uppfyller de relevanta kraven i punkt 1 c, eller

b) alla notkreatur kommer frén anldggningar som &r fria frdn bovin virus-
diarré, inga notkreatur dr avsedda for avel och anldggningens status som fri
fran bovin virusdiarré uppritthélls i enlighet med avsnitt 2 punkt 2.

Avsnitt 2
Uppridtthallande av statusen
. Status som fri frdn bovin virusdiarré for en anldggning som héller notkreatur
far upprétthéllas endast om féljande krav &r uppfyllda:

a) Kraven i avsnitt 1 punkt 1 a, ¢ och d &r fortfarande uppfyllda.

b) Inga notkreatur har vaccinerats mot bovin virusdiarré sedan anldggningen
beviljades status som fri fran bovin virusdiarré.

¢) Minst ett av foljande testforfarande genomfors med negativa resultat:

i) Varje nyfodd kalv testas negativt for BVD-virusets antigen eller ge-
nom 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 &ret pa prover som tas fran nétkreatur som hallits pa
anldggningen i minst tre manader fore testningen.
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Antalet djur som testats ska gora det mojligt att med en konfidensgrad
pa 95 % atminstone kunna pévisa seropositiva djur vid en mélpreva-
lens pa 50 % och ska utgdras av minst fem djur eller av alla djur om
farre &n fem djur halls.

Om anldggningens notkreatur halls i atskilda grupper utan direkt kon-
takt med varandra ska motsvarande antal djur i varje grupp testas.

iii) En kombination av de testforfaranden som faststélls i leden i och ii
tilldmpas.

De kombinerade testforfarandena ska ge samma mdjlighet att pavisa
sjukdomen som de testforfaranden som avses i leden i och ii.

iv) Om anldggningen ligger i en medlemsstat eller zon som &r fri fran
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 sétts in
pa anldggningen om den ligger i en medlemsstat eller zon som é&r fri fran
bovin virusdiarré.

. Genom undantag fran punkt 1 fér status som fri fran bovin virusdiarré for en

anldggning som héller notkreatur enligt avsnitt 1 punkt 2 b upprétthallas utan
testning av notkreatur i enlighet med punkt 1 ¢ om

a) kraven i avsnitt 1 punkt 2 b fortfarande ar uppfyllda,

b) notkreaturen inte anvénds for avel,

¢) notkreaturen inte har ndgon kontakt med djur som &r avsedda for eller
anvinds for avel och de flyttas fran denna anldggning till ett slakteri,

i) antingen direkt eller

ii) genom uppsamling i samma medlemsstat eller zon, dir endast djur som
uppfyller kraven i leden b och ¢ och som kommer fran anldggningar
som uppfyller kraven i led a uppsamlas.

Avsnitt 3

Tillfdalligt upphéivande och dterutfdrdande av statusen

1.

Status som fri frén bovin virusdiarré for en anldggning som héller nétkreatur
ska tillfalligt upphévas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte dr uppfyllda,

b) ett fall av bovin virusdiarré misstinks hos ett notkreatur som halls pa
anldggningen.

. Status som fri fran bovin virusdiarré far aterutfardas forst nér

a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d och i avsnitt 2 punkt 1 b, ¢ och d och, i
relevanta fall, punkt 2 ar uppfyllda,

b) resultaten av ytterligare undersokningar styrker franvaro av bovin virus-
diarré och statusen for alla misstinkta fall har faststillts.
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Avsnitt 4
Aterkallande och dterfiende av statusen

1. Status som fri frdn bovin virusdiarré for en anléggning som haller nétkreatur
ska éterkallas om

a) ett eller flera krav i avsnitt 2 inte &r uppfyllda efter att den ldngsta tid som
avses 1 artikel 20.3 b har forflutit sedan statusen tillfélligt upphavdes,

b) ett fall av bovin virusdiarré har bekriftats hos ett notkreatur som hélls pa
anldggningen.

2. Om status som fri fran bovin virusdiarré har aterkallats i enlighet med punkt 1
a kan den aterfas forst ndr kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d och i avsnitt 2
punkt 1 b, ¢ och d och, i relevanta fall, punkt 2 &r uppfyllda.

3. Om status som fri fran bovin virusdiarré har aterkallats i enlighet med punkt 1
b kan den éterfas forst néir

a) alla djur som testats positivt for BVD-virus har avldgsnats,

b) status vad géller infektion med BVD-virus hos varje notkreatur som hélls
pa anldggningen har faststallts,

c) alla kalvar som kan ha smittats med BVD-virus in utero foddes och har
hallits isolerade tills de testats negativt for BVD-virusets antigen eller
genom.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ir fri fran bovin virusdiarré (BVD)

Avsnitt 1
Beviljande av statusen

En medlemsstat eller zon fir beviljas status som fri fran bovin virusdiarré vad
giller héllna nétkreatur endast om

a) vaccinering mot bovin virusdiarré har varit forbjuden for héllna notkreatur,

b) inget fall av bovin virusdiarré har bekriftats hos nagot hallet notkreatur under
atminstone de 18 foregdende manaderna, och

¢) minst 99,8 % av anldggningarna, motsvarande minst 99,9 % av nétkreatur-
spopulationen, &r fria frdn bovin virusdiarré.

Avsnitt 2
Uppritthallande av statusen

1. En medlemsstats eller zons status som fri frdn bovin virusdiarré vad géller
héllna nétkreatur far uppréitthallas endast om

a) kraven i avsnitt 1 leden a och c fortfarande ar uppfyllda, och

b) det genomfors érlig 6vervakning som ska gora det mojligt att med en
konfidensgrad pa 95 % atminstone kunna pévisa anldggningar som smit-
tats med BVD-virus vid en malprevalens pa 0,2 % pa anlédggningarna eller
notkreatur som smittats med BVD-virus vid en malprevalens pa 0,1 % i
notkreaturspopulationen.
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2. Genom undantag fran punkt 1 a far den behdriga myndigheten tillata vacci-
nering vid ett utbrott, om

a) resultaten av den epidemiologiska undersokningen och andra undersok-
ningar enligt artikel 25 har visat att endast ett begriansat antal anldggningar
berordes av utbrottet,

b) endast ett begrinsat antal nétkreatur, som den behériga myndigheten anser
kravas for att bekdmpa utbrottet, vaccineras under den behoriga myndig-
hetens Gverinseende och vaccineringen dokumenteras for varje djur.

3. Genom undantag fran punkt 1 b fir 6vervakning genomforas 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 éren efter beviljandet av status som fri fran bovin virusdiarré i denna
medlemsstat eller zon.
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BILAGA V

SJUKDOMSSPECIFIKA KRAV FOR BEVILJANDE OCH
UPPRATTHALLANDE AV SJUKDOMSFRI STATUS I

MEDLEMSSTATER ELLER ZONER

DEL 1
INFEKTION MED RABIESVIRUS

KAPITEL 1

Tekniska krav for vaccinering mot rabies

Avsnitt 1

Vaccinering av hdllna djur

1. Vid tillampningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus far

(1

vaccinering mot rabies endast utféras pd identifierade séllskapsdjur och i
enlighet med kraven i bilaga III till Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EU) nr 576/2013 (*).

. Vid tillimpningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus ska

rabiesvaccinering av andra héllna djur 4n de som avses i punkt 1 vara risk-
baserad och utforas for att skydda ménniskor mot exponering for rabiesvirus,
med vacciner som uppfyller kraven i punkt 1 a och b i bilaga III till Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) nr 576/2013.

Avsnitt 2

Vaccinering av vilda djur

. Vid tillampningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus ska

oral vaccinering av vilda djur mot infektion med rabiesvirus

a) organiseras och genomféras som regelbunden och planerad vaccinering
eller nédvaccinering med beaktande av den riskbedomning som foreskrivs
i artikel 32 2 a,

b) vara foremal for tillracklig distribution av vacciner i fradga om tidpunkt och
tackning av vaccinationsomradet, med beaktande av den berdrda djurpo-
pulationens biologi, den epidemiologiska situationen och omréadets
topografi,

¢) med hjdlp av geografiska informationssystem, vara foremal for bedomning
av korrekt geografisk fordelning av vaccinbeten med en frekvens som vid
behov gor det mojligt att vidta korrigerande atgérder, och

d) vara foremal for dvervakning av vaccineringens effektivitet, som kan in-
begripa pavisande av forekomst av biologiska markorer och serologisk
testning av doda djur i den berdrda djurpopulationen for vaccinering.

. Vid tillimpningen av program for utrotning av infektion med rabiesvirus ska

~

vaccinering mot infektion med rabiesvirus i populationer av herreldsa hundar

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 576/2013 av den 12 juni 2013 om

forflyttning av sillskapsdjur utan kommersiellt syfte och om upphdvande av
forordning (EG) nr 998/2003 (EUT L 178, 28.6.2013, s. 1).
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a) vid behov organiseras och genomforas som en del av atgirderna for be-
kédmpning och hantering av populationer av herrelosa hundar, med beak-
tande av den riskbedomning som foreskrivs i artikel 32.2 a,

b) uppfylla kraven i avsnitt 1.

KAPITEL 2

Medlemsstat eller zon som ér fri fran infektion med rabiesvirus

Avsnitt 1
Beviljande av statusen
1. En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med rabies-

virus endast om

a) Overvakning har genomforts i enlighet med kraven i artikel 3.1 under
atminstone de 24 senaste manaderna, och

b) inget fall av infektion med rabiesvirus har bekréftats i den berdérda djur-
populationen under de 24 senaste ménaderna.

2. Genom undantag fran punkt 1 b far, om ett fall av infektion med rabiesvirus
har bekréftats, statusen beviljas om djuret inte smittades i medlemsstaten eller
zonen, och

a) fallet har officiellt bekréftats och det kan inte ha funnits nagot epidemio-
logiskt samband som resulterat i ndgot ytterligare fall, vilket inbegriper
pavisande av fallet vid en grénskontrollstation, i en karantinanliggning
eller i en avgransad anldggnings karanténlokaler, eller

b) ett epidemiologiskt samband kan ha funnits och inget ytterligare fall har
pavisats genom forstarkt dvervakning, epidemiologisk undersdkning och
andra undersokningar under sex manader efter det smittade djurets dod.

Avsnitt 2
Uppritthallande av statusen
En medlemsstats eller zons status som fri fran infektion med rabiesvirus far

uppritthéllas endast om

a) det genomfors dvervakning i enlighet med kraven i artikel 3.1 i syfte att tidigt
pavisa sjukdomen, och

b) inget fall av infektion med rabiesvirus har bekréftats i den berdrda djurpopu-
lationen, eller ett fall har forekommit och villkoren i avsnitt 1 punkt 2 var
uppfyllda.

DEL II
INFEKTION MED BLATUNGEVIRUS (SEROTYPERNA 1-24)

KAPITEL 1

Minimikrav for évervakning

Avsnitt 1

Overvakning for pavisande av serotyper av
blitungevirus som inte har rapporterats under de tva
foregdende dren

1. Overvakning av infektion med blatungevirus (serotyperna 1-24) for att siker-
stilla tidigt pavisande av ny eller aterkommande infektion med ndgon av
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serotyperna 1-24 av blatungevirus som inte har rapporterats under de tva
foregaende dren ska inbegripa

a) allménna Overvakningskrav enligt artikel 3.1 a,
b) aktiv dvervakning enligt avsnitt 4.

2. Vid utformningen av dvervakningen enligt punkt 1 ska hdnsyn tas till
a) risken for infektion med begrinsade kliniska manifestationer,

b) risken for introduktion av serotyper av blatungevirus som forknippas med
cirkulationen av ndgon av serotyperna 1-24 av blatungevirus i nérheten,
och

c¢) alla andra identifierade riskfaktorer av betydelse for introduktion av nagon
av serotyperna 1-24 av blatungevirus som inte rapporterats under de tva
foregéende aren.

3. Overvakningen i det eller de omriden som grinsar till smittade medlemsstater,
zoner eller tredjelander ska forstirkas i ett omrdde upp till 150 km fran
grinsen till medlemsstaten, zonen eller tredjelandet. Avgrénsningen av omra-
det med forstirkt dvervakning far anpassas till relevanta ekologiska eller geo-
grafiska forhallanden som kan frimja eller stoppa Overforingen av blatung-
evirus eller anpassas med hénsyn till genomforandet av atgérder for sjukdoms-
bekdmpning som stoder valet av omradets storlek.

4. Om inte annat anges i kapitel 4 avsnitt 2 ska det genom den dvervakning som
foreskrivs i punkterna 1 b och 3 vara mojligt att med en konfidensgrad pa
95 % atminstone kunna pévisa infektion i den berdrda djurpopulationen vid
en malprevalens pa 5 %.

Avsnitt 2

Overvakning foér att faststilla omfattningen av
infektion med blatungevirus

1. Overvakningen av infektion med blatungevirus for att siikerstilla en snabb
avgrinsning av smittspridningen vid forekomst av en eller flera serotyper av
blatungevirus och, vid behov, for att 6vervaka prevalensen ska inbegripa

a) allminna Overvakningskrav enligt artikel 3.1 a, och
b) aktiv dvervakning enligt avsnitt 4.

2. Vid utformningen av Overvakningen enligt punkt 1 ska hédnsyn tas till all
tillgdnglig information om sjukdomens epidemiologi och om de biologiska
egenskaperna hos den vektor som dr mest forekommande inom territoriet.

3. Malprevalensen for den 6vervakning som foreskrivs i punkt 1 ska anpassas
till den epidemiologiska situationen med beaktande av de huvudsakliga risk-
faktorerna, t.ex. berord djurpopulation och vektorpopulation.

Avsnitt 3

Overvakning for att styrka franvaro av infektion med
blatungevirus

1. Overvakningen av infektion med blatungevirus for att styrka frnvaro av
infektion med nagon av de serotyper 1-24 som tidigare har pavisats inom
territoriet ska inbegripa

a) allménna Overvakningskrav enligt artikel 3.1 a, och

b) aktiv dvervakning enligt avsnitt 4.
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2. Vid utformningen av dvervakningen enligt punkt 1 ska hinsyn tas till

a) risken for infektion med begrinsade kliniska manifestationer,

b) all tillgénglig information om sjukdomens epidemiologi och om de bio-
logiska egenskaperna hos den vektor som &r mest forekommande inom
territoriet, och

c) alla specifika risker for att den identifierade infektionen Gverlever.

3. Genom den Overvakning som foreskrivs i punkt 1 b ska det vara mojligt att

med en konfidensgrad pa 95 % &tminstone kunna pavisa infektion i den
berdrda djurpopulationen vid en malprevalens pa 1 %.

Avsnitt 4

Krav fér aktiv o6vervakning av infektion med
blatungevirus

1. De geografiska enheter som avses i artikel 40.1 a ska baseras pa ett rutnit
uppdelat i1 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 omfattas av utrotningsprogrammet i
hindelse av bekriftad infektion, och

b) zonerna i enlighet med artikel 13.2 b.

2. Den aktiva dvervakningen ska grundas pa nagon av f6ljande typer av verk-
samhet eller pd en kombination av dessa:

a) Overvakning av indikatordjur genom serologisk eller virologisk testning.

b) Strukturerade prevalensundersokningar som grundas pé en strategi baserad
pd slumpmadssigt urval eller en riskbaserad strategi for provtagning med
serologisk eller virologisk testning.

3. Provtagning ska goras

a) minst en gang om éaret, under den tid pa aret da infektion eller serokon-
version med storst sannolikhet kan pavisas, och

b) varje ménad under den arstid d& vektorn ar aktiv, nir det behovs regel-
bunden information pa grund av risken for smittspridning.

4. De djur som provtas ska

a) inte ha vaccinerats mot den eller de serotyper av blatungevirus som Gver-
vakningen giller,

b) inte ldngre vara skyddade genom maternell immunitet om deras modrar var
vaccinerade eller hade smittats,

¢) under en tillrackligt 1dng tid ha vistats i den aktuella geografiska enheten
och inte ha skyddats fran exponering for vektorn,

d) vara representativa for den berérda djurpopulationens geografiska utbred-
ning i den aktuella geografiska enheten, och

e) ursprungligen vara seronegativa nir overvakningen grundas pé serologisk
testning av indikatordjur.

5. Provstorleken i varje geografisk enhet ska berdknas i enlighet med mélpreva-
lensen for de dndamal som anges i avsnitten 1-3.

6. Nér overvakningen maste anpassas enligt artikel 43.2 ¢ ska den atminstone
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 sé snart som mojligt efter att de satts in, eller
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b) en undersokning av den berdrda djurpopulation som Idper storst risk pa
grund av eventuell cirkulation av viruset, som

i) med en konfidensgrad pd 95 % ska atminstone kunna pdvisa infektion
med blatungevirus vid en malprevalens pa 5 %, och som

i) antingen gors

— tidigast 21 dagar efter att djuren har satts in om det ror sig om en
engéngsundersokning, eller

— med en frekvens som anpassas till hur ofta djur som kan &ventyra
hélsostatusen forflyttas.

Denna undersokning krévs inte om provtagningen gors med en frekvens som
6verensstimmer med punkt 3 b.

Avsnitt 5
Entomologisk 6vervakning

1. Den entomologiska Gvervakningen ska bestd av minst ett aktivt arligt program
for infangning av vektorer genom permanent uppsatta sugfillor for faststdl-
lande av vektorns populationsdynamik och, i férekommande fall, den vek-
torfria perioden.

2. Sugfillor med ultraviolett ljus ska anvéndas i enlighet med pa forhand fast-
stdllda protokoll. Fillorna ska anvidndas under hela natten och ska fungera
minst

a) en natt per vecka under manaden innan den vektorfria perioden forvéntas
borja och under ménaden innan denna period forvintas sluta, och

b) en natt per manad under den vektorfria perioden.

Pa grundval av de beldgg som erhélls under de tre forsta dren med fungerande
sugfillor far den frekvens med vilken dessa féllor fungerar anpassas.

3. Minst en sugfélla ska vara placerad i varje geografisk enhet som avses i
artikel 40.1 a i hela det arstidsbetingat blatungevirusfria omrédet. En andel
knott som samlats in i sugfillorna ska skickas till ett specialiserat laborato-
rium som kan rdkna och identifiera missténkta arter eller komplex av vektorer.

4. Nir entomologisk dvervakning organiseras i samband med att den vektorfria
perioden faststélls ska ett troskelvédrde for arter i sliktet Culicoides faststéllas
for tolkningen av resultaten. Om det saknas tillforlitliga beldgg till stod for
faststillandet av ett troskelvdrde ska fullstindig frdnvaro av exemplar av
Culicoides imicola och mindre &n fem exemplar av arter i sldktet Culicoides
som redan har forokat sig per filla tillimpas som troskelvarde.

KAPITEL 2

Forflyttning av djur och avelsmaterial

Avsnitt 1
Forflyttning av djur

1. Djuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som &r fri fran infek-
tion med blatungevirus och far under de 60 dagarna fore dagen for forflytt-
ningen inte ha vaccinerats med ett levande vaccin mot infektion med blatung-
evirus.
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2. Djuren 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 arstidsbetingat blatungevirusfri medlemsstat eller
zon som uppréttats 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 genomgatt ett serologiskt test som utforts pa prover
som tagits tidigast 28 dagar efter den dag da djuren fordes in till den
arstidsbetingat 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 destinations-
orten och har hallits skyddade mot vektorangrepp i en vektorskyddad
anldggning

i) under minst 60 dagar fore dagen for forflyttningen, eller

ii) under minst 28 dagar fore dagen for forflyttningen, och har med
negativa resultat genomgatt ett serologiskt test som utforts pa prover
som tagits tidigast 28 dagar efter den dag da perioden for skydd mot
vektorangrepp inleddes, eller

iii) under minst 14 dagar fore dagen for forflyttningen, och har med
negativa resultat genomgatt ett PCR-test som utforts pad prover som
tagits tidigast 14 dagar efter den dag d& perioden for skydd mot
vektorangrepp inleddes.

¢) Djuren har vaccinerats mot alla serotyper 1-24 av blatungevirus 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 genomgatt ett PCR-test pa 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 blatung-
evirus som under de tvé senaste aren 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 pad prover som tagits minst 30 dagar
fore dagen for forflyttningen och djuren har med negativa resultat
genomgatt ett PCR-test som utforts pa prover som inte far ha tagits
tidigare dn 14 dagar fore dagen for forflyttningen.

3. Djuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som varken é&r fri fran
blatungevirus 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 omrade med en radie pa minst 150 km runt den anldggning dér de halls
eller i en medlemsstat, dir 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 bla-
tungevirus som under de tvd senaste dren har rapporterats i ett omrade
med en radie pd minst 150 km runt den plats dar de holls, eller

ii) immuniserats i enlighet med punkt 2 d mot alla serotyper 1-24 av
blatungevirus som under de tvd senaste aren har rapporterats i ett
omrade med en radie pa minst 150 km runt den plats dir de holls.

. Djuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som inte &r fri fran

blatungevirus och ska vara avsedda for omedelbar slakt, och foljande krav ska
vara uppfyllda:

a) Inget fall av infektion med blatungevirus har rapporterats pa ursprungs-
anldggningen under minst 30 dagar fore dagen for forflyttningen.

b) Djuren transporteras direkt fran ursprungsmedlemsstaten eller ursprungs-
zonen till destinationsslakteriet, ddr de slaktas senast 24 timmar efter
ankomsten.

¢) Den aktor som driver ursprungsanldggningen har informerat den aktoér som
driver destinationsslakteriet om forflyttningen senast 48 timmar innan dju-
ren lastas.

. Djuren ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som varken &r fri fran

blatungevirus eller omfattas av ett program for utrotning av infektion med
blatungevirus, och ska uppfylla kraven i punkt 2 a.

. Djuren 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 vek-
torangrepp med insekticider eller avskrackande medel, och

b) under den perioden med negativa resultat ha genomgatt ett PCR-test som
utforts pd prover som tagits minst 14 dagar efter dagen for skyddet mot
vektorangrepp.

. Djuren ska uppfylla de sdrskilda djurhilsokrav som den behdriga myndighe-

ten faststdllt for att sdkerstilla att de har ett tillrdckligt immunskydd fore
avfarden.

. Djuren ska uppfylla nagot av kraven i punkt 2, 3, 5, 6 eller 7 endast for de

serotyper av blatungevirus som under de tva senaste aren har rapporterats i
ursprungsmedlemsstaten eller ursprungszonen, och inte i destinationsmedlems-
staten eller destionationszonen under samma period.

Avsnitt 2

Forflyttning av avelsmaterial

. Donatordjuren ska under minst 60 dagar fore samlingen och under samlingen

av avelsmaterialet ha héllits i en medlemsstat eller zon som ér fri fran infek-
tion med blatungevirus.

. 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 fran
notkreatur eller led ¢ for andra embryon 4n in vivo-producerade embryon fran
notkreatur och oocyter ska vara uppfyllt:
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a) Sperman har erhallits frén donatordjur som uppfyller minst ett av foljande
krav:

i) Djuren har skyddats mot vektorangrepp i en vektorskyddad anldggning
under minst 60 dagar fére den dag dd sperman borjade samlas och
under spermasamlingen.

ii) Djuren har hallits i en arstidsbetingat blatungevirusfri medlemsstat eller
zon under minst 60 dagar fore den dag dé sperman borjade samlas och
under spermasamlingen.

iii) Djuren har med negativa resultat genomgatt ett serologiskt test pa
prover som tagits mellan 28 och 60 dagar fran dagen for varje
spermasamling.

iv) Djuren har med negativa resultat varit féremal for en direkt diagnos-
metod som genomforts pa prover som tagits

— nér samlingen av den sperma som ska avsindas inleds och avslu-
tas, och

— under spermasamlingsperioden enligt foljande: minst var sjunde
dag om det géller virusisoleringstest, eller minst var 28:¢ dag om
det géller PCR-test.

b) In vivo-producerade embryon fran nétkreatur har tagits fran donatordjur
som inte uppvisar nagra kliniska tecken pa infektion med blatungevirus pa
samlingsdagen, och de har samlats, bearbetats och lagrats i enlighet med
del 2 i bilaga III till kommissionens delegerade forordning (EU)
2020/686 (?).

¢) Andra embryon &n in vivo-producerade embryon fran notkreatur samt oo-
cyter har tagits fran donatordjur som uppfyller minst ett av foljande 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 pa prover
som tagits mellan 28 och 60 dagar fran dagen for varje samling av
embryon/oocyter.

iii) De har med negativa resultat genomgatt ett PCR-test pa prover som
tagits den dag da embryona/oocyterna samlades.

iv) De har hallits 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 blatungevirus eller omfattas av ett program for utrotning av infektion
med blatungevirus, och ska uppfylla kraven i punkt 2 ai,2 aiii, 2 aiv,2 b, 2
ci, 2 ciieller 2 c iii.

4. Avelsmaterialet ska ha sitt ursprung i en medlemsstat eller zon som varken ar
fri fran blatungevirus 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 fér beviljas status som vektorskyddad anldggning endast om

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/686 av den 17 december 2019 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 vad giller
godkdnnande av anldggningar for avelsmaterial och spérbarhets- och djurhélsokrav for
forflyttning av avelsmaterial frén vissa héllna landlevande djur inom unionen (se sidan 1
i detta nummer av EUT).
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a) den har lampliga fysiska barridrer vid in- och utgangar,

b) Oppningarna dr skyddade mot vektorer med hjdlp av nit med lamplig mask-
vidd som ska impregneras regelbundet med en godkéind insekticid enligt till-
verkarens anvisningar,

c) overvakning och bekdmpning av vektorer genomfors i och omkring den vek-
torskyddade anldggningen,

d) atgérder vidtas for att begrinsa eller avldgsna fortplantningsplatser for vekto-
rer i ndrheten av den vektorskyddade anldggningen, och

e) det finns rutiner, inklusive beskrivningar av reserv- och larmsystem, for den
vektorskyddade anldggningens drift och for transport av djur till
lastningsplatsen.

KAPITEL 4

Medlemsstat eller zon som ér fri fran infektion med blitungevirus

Avsnitt 1
Beviljande av statusen

1. En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med bla-
tungevirus 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
atminstone de senaste 24 manaderna, och

b) inget fall av infektion med blatungevirus har bekréftats i den berdrda
djurpopulationen under de senaste 24 manaderna.

2. En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med bla-
tungevirus 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
atminstone de senaste 24 manaderna, och

b) inget fall av infektion med blatungevirus har bekriftats i den berorda
djurpopulationen under de senaste 24 manaderna.

Avsnitt 2
Uppritthidllande av statusen

1. Status som fri fran infektion med blatungevirus far &terutfirdas endast om
a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 dr uppfyllda, och

b) djur och avelsmaterial frdn den berérda djurpopulationen endast forflyttas
till eller genom medlemsstaten eller zonen ndr kraven i artiklarna 43 och
45 &r uppfyllda.

2. Intensiteten och frekvensen vad giller den 6vervakning som avses i avsnitt 1
punkt 1 ska anpassas till

a) hélsostatus i angransande medlemsstater, zoner eller tredjelédnder i enlighet
med kapitel 1 avsnitt 4 punkt 3,

b) insdttning av djur frén den berdrda djurpopulationen som kan ha dventyrat
hélsostatus i medlemsstaten eller zonen, i enlighet med kapitel 1 avsnitt 4
punkt 6.

3. Om ingen cirkulation av infektionen har pavisats under de tvé &ren efter att en
medlemsstat eller zon har beviljats status som fri fran infektion med blatung-
evirus ska dvervakningen grundas pa
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a) arlig Overvakning baserad pa slumpméssigt urval for att med en kon-
fidensgrad pa 95 % é&tminstone kunna pavisa infektion med blatungevirus
vid en mélprevalens pa 20 %, eller

b) riskbaserad arlig 6vervakning for pavisande av infektion med blatungevi-
rus, med beaktande av produktionssystem och identifierade riskfaktorer.

KAPITEL 5
Arstidsbetingat blatungevirusfri 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 diarmed av den arstids-
betingat blatungevirusfria perioden, har styrkts pa grundval av entomolo-
gisk Overvakning i enlighet med kapitel 1 avsnitt 5, och

b) det har styrkts att overforing av blatungevirus har upphort genom

i) att Overvakning i enlighet med kapitel 1 avsnitt 2 har genomforts,
atminstone under de tolv senaste manaderna, inbegripet en hel arstid
da vektorn ar aktiv, och

ii) att inga nya fall av infektion med nigon av serotyperna 1-24 av
blatungevirus har férekommit sedan slutet av den arstid da vektorn
ar aktiv.

2. Om den éarstidsbetingat blatungevirusfria perioden har styrkts under tre pa
varandra foljande ar far, genom undantag fran punkt 1 a, ytterligare kriterier
sdsom temperatur ersitta den entomologiska Overvakningen for att styrka
borjan och slutet av den arstidsbetingat blatungevirusfria perioden pa grundval
av vetenskapliga beldgg.

3. Status som arstidsbetingat blatungevirusfri medlemsstat eller zon ska omedel-
bart upphora att gélla nir det finns beldgg for att den arstidsbetingat blatung-
evirusfria perioden har avslutats eller att viruset cirkulerar.

DEL 1II
ANGREPP AV VARROA SPP.

Avsnitt 1

Beviljande av status som fri frian angrepp av Varroa
spp. for en medlemsstat eller zon

Den aktuella populationen av honungsbin i en medlemsstat eller en zon far
beviljas status som fri fran angrepp av Varroa spp. endast om

a) det har gjorts en riskbedomning dér alla potentiella faktorer for forekomst av
Varroa spp. och dess tidigare potentiella forekomst har faststallts,

b) det under minst ett ar har genomforts ett fortlopande informationsprogram for
att frimja rapportering av alla fall som tyder pad Varroa spp.,

c) inget fall av angrepp av Varroa spp. har bekréftats i hallna eller vilda ho-
nungsbisamhillen,

d) arlig 6vervakning under minst ett ar har styrkt att det inte har forekommit
nagra angrepp av Varroa spp. i ett representativt urval av héllna honungsbin i
medlemsstaten eller zonen i medlemsstaten och som gor det mojligt att med
en konfidensgrad pa 95 % éatminstone kunna pévisa angrepp av Varroa spp.
vid en malprevalens pa 1 % pa bigardarna och pa 5 % i bikuporna pé en
bigard,



02020R0689 — SV —21.04.2021 — 001.001 — 111

e) det vid forekomst av en livskraftig vild population av arter i sldktet Apis
sedan minst ett & har genomf6rts ett fortlspande program for Gvervakning
av den vilda populationen som visar att det inte finns nédgra belidgg for
angrepp av Varroa spp., och

f) den behoriga myndigheten under hela den tid som 6vervakning enligt led d
genomforts har vidtagit lampliga atgérder for att undersdka och vidare hantera
honungsbin 1 alla skeden av deras livscykel, inklusive honungsbilarver, som
flyttas till den medlemsstaten eller zonen for att forhindra angrepp i dess
population pa grund av inforsel av honungsbin med ldgre hilsostatus.

Avsnitt 2

Uppriatthiallande av status som fri fran angrepp av
Varroa spp. for en medlemsstat eller zon

Status som fri fran 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) rligen styrker att angrepp av Varroa spp. inte férekommer, i ett repre-
sentativt urval av héllna honungsbin i det angreppsfria omradet,

ii) gor det mojligt att tidigt pavisa angrepp av Varroa spp. i bigérdar och
bikupor,

iii) beaktar sdrskilda omrdden med hogre sannolikhet for introduktion eller
angrepp av Varroa spp. pa grundval av en riskbedomning,

b) alla misstankta fall har undersokts och inget fall av angrepp av Varroa spp.
har bekriftats i hallna eller vilda honungsbisamhillen,

c) det saknas en livskraftig vild population av arter i sldktet Apis eller det
genomfors ett fortlopande program for Gvervakning av den vilda populationen
som visar att det inte finns nagra beldgg for angrepp av Varroa spp., och

d) honungsbin i alla skeden av sin livscykel, inklusive honungsbilarver, flyttas
till det angreppsfria omrédet 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
géller angrepp av Varroa spp., och

i) de skyddas mot angrepp av Varroa spp. under transport.

DEL IV

STATUS SOM FRI FRAN INFEKTION MED
NEWCASTLESJUKEVIRUS UTAN VACCINERING

Avsnitt 1

Beviljande av status som fri fridn infektion med
Newcastlesjukevirus (ND-virus) utan vaccinering

En medlemsstat eller zon far beviljas status som fri fran infektion med Newcast-
lesjukevirus (ND-virus) utan vaccinering vad géller populationen av fjaderfa och
faglar i fangenskap av arter i ordningen honsfiglar (Galliformes) endast om
foljande krav varit uppfyllda under &tminstone de tolv senaste manaderna:
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a) Vaccinering mot infektion med ND-virus hos fjaderfd och faglar i fingenskap
av arter i ordningen honsfiglar (Galliformes) har varit forbjuden.

b) Inga fjaderfa eller faglar i fangenskap av arter i ordningen honsfaglar (Galli-
formes) som vaccinerats mot infektion med ND-virus har vistats pa anligg-
ningar som héller fjaderfa eller faglar i fingenskap av arter i ordningen hons-
faglar (Galliformes).

¢) De allménna 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 avelsfjaderfd har med negativa resultat testats
for forekomst av antikroppar mot infektion med ND-virus pa blodprover
fran minst 60 slumpmissigt utvalda faglar fran varje anldggning och har
testats serologiskt med ett hemagglutinationsinhibitionstest.

if) Det har genomforts en undersdkning av ett representativt urval av anligg-
ningar som gor det mojligt att med en konfidensgrad pa 95 % atminstone
kunna pévisa infektion vid en malprevalens pa 1 % pa fjaderfdanldggning-
arna och vid en prevalens av seropositiva faglar pd 10 % pa en anlagg-
ning.

e) Inget fall av infektion med ND-virus har bekriftats hos fjaderfa eller faglar i
fangenskap av arter i ordningen honsfaglar (Galliformes).

Avsnitt 2
Uppritthillande av statusen

1. Status som fri fran infektion med ND-virus utan vaccinering som beviljats en
medlemsstat eller zon far upprétthallas endast om kraven i avsnitt 1 leden a—e
fortfarande ar uppfyllda.

2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran infektion med ND-virus
utan vaccinering som beviljats en medlemsstat eller zon uppritthallas vid
bekraftelse av ett fall av infektion med ND-virus, om

a) relevanta atgirder for sjukdomsbekdmpning omedelbart har vidtagits pa
varje anldggning med missténkta eller bekriftade fall tills incident har
atgérdats,

b) den behdriga myndigheten har konstaterat att endast ett begriansat 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 mdnader under en period om tolv méanader.

3. Status som fri frén infektion med ND-virus utan vaccinering som beviljats en
medlemsstat eller zon péaverkas inte av bekriftelse av infektion i en annan
fagelpopulation, forutsatt att den behoriga myndigheten, med beaktande av
tillimpningen av alla atgirder som behovs for att forhindra overforing av
infektion med ND-virus till fjaderfd och faglar i fangenskap av arter i ord-
ningen honsfaglar (Galliformes), har bedomt att denna status inte dventyrats.
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BILAGA VI

SARSKILDA KRAV  VAD GALLER SJUKDOMAR HOS

VATTENLEVANDE DJUR

DEL 1
RISKBASERAD OVERVAKNING

KAPITEL 1

Minimikrav ~ for  riskbaserad  6vervakning i vissa  godkinda

vattenbruksanliggningar

1. Allmint tillvigagingssitt

1.1

1.3

1.4

Riskbaserad hidlsodvervakning med hidlsobesok och eventuell provtag-
ning ska tillimpas i vissa godkdnda vattenbruksanldggningar och vissa
godkénda grupper av vattenbruksanldggningar pa ett sadant sétt som &r
lampligt med hénsyn till typen av produktion, for att pavisa

a) Okad dodlighet,

b) fortecknade sjukdomar,

¢) nya sjukdomar.

Frekvensen for dessa besok kommer att bero pa den risk den godkénda
vattenbruksanldggningen eller godkénda gruppen av vattenbruksanlagg-
ningar l0per att smittas av och sprida sjukdomen. Denna risk géller for-
tecknade sjukdomar och potentiella nya sjukdomar, och ska darfor in-
begripa vattenbruksanldggningar och grupper av vattenbruksanldggningar
som haller fortecknade arter och i vissa fall vattenbruksanldggningar och
grupper av vattenbruksanldggningar som haller icke-fortecknade arter.
Den behoriga myndigheten ska faststilla den risk som varje godkdnd
vattenbruksanldggning eller godkdnd grupp av vattenbruksanldggningar
utgdr och klassificera dem som anléggningar med hog, medelhdg eller
lag risk.

I kapitel 2 ges narmare uppgifter om de riskfaktorer som ska beaktas vid
riskklassificeringen. Denna riskklassificering ska repeteras och uppdate-
ras om nagon riskfaktor som beskrivs i leden a-l indikerar att den risk
som anldggningen utgdr har forandrats.

I kapitel 3 anges den minimifrekvens for hélsobesdk som ska goras, pa
grundval av huruvida den behdriga myndigheten har angett att anldgg-
ningen utgdr en hog, medelhdg eller lag risk.

Riskbaserad djurhidlsodvervakning i vattenbruksanlédggningar och grupper
av vattenbruksanldggningar far kombineras med hélsobesdk och prov-
tagning som gors

a) som en del av obligatoriska eller valbara utrotningsprogram for en
eller flera fortecknade sjukdomar, eller

b) for att styrka och uppritthalla sjukdomsfri status for en eller flera
fortecknade sjukdomar, eller

c) som en del av ett program for overvakning av en eller flera sjuk-
domar i kategori C.
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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 i leden a och b. I tillimpliga fall ska &ven leden c-I
beaktas.

a) Mojlig direkt spridning av patogener via vatten.

b) Forflyttningar av vattenbruksdjur.

c¢) Produktionstyp.

d) Arter av héllna vattenbruksdjur.

e) Biosédkerhetssystem, inklusive personalens kompetens och utbildning.

f) Vattenbruks- och bearbetningsanldggningarnas tithet i omrddet kring den
aktuella anldggningen.

g) Narhet till anldggningar med lagre hélsostatus dn den aktuella anlaggningen.

h

=

Sjukdomshistorik pa den aktuella anldggningen och andra lokala anldgg-
ningar.

i) Forekomst av vilda vattenlevande djur som &r smittade i omradet kring den
aktuella anldggningen.

j) Den risk minniskors verksamhet i ndrheten av den aktuella anldggningen
utgor, t.ex. fiske, forekomst av transportleder, hamnar dar barlastvatten byts.

k

N

Tilltrade till den aktuella anldggningen for rovdjur som kan orsaka
sjukdomsspridning.

1) Anldggningens tidigare efterlevnad av den behoériga myndighetens krav.

KAPITEL 3
Frekvens for riskbaserade djurhéilsobesok

De riskbaserade djurhélsobesoken i vissa godkdnda anldggningar och godkinda
grupper av anldggningar ska goras med en frekvens som beror pa den riskklas-
sificering som avses i kapitel 2 enligt foljande:

a) Minst en ging om dret i anldggningar med hog risk.

b) Minst vartannat ar i anldggningar med medelhog risk.

¢) Minst vart tredje ar i anldggningar med lag risk.

DEL II

SJUKDOMSSPECIFIKA KRAV FOR SJUKDOMSFRI STATUS VAD
GALLER VATTENLEVANDE DJUR

Del II innehaller sjukdomsspecifika krav for sjukdomsfri status vad géller fol-
jande fortecknade sjukdomar:
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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

Allméidnna krav for hdlsobesok och provtagning

Halsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och
iii ska uppfylla foljande krav:

a)

b)

©)

d

=

Halsobesok, och i tillampliga fall provtagning, ska goras under den tid pé éret
da vattentemperaturen ar liagre dn 14 °C. Om temperaturer under 14 °C inte
nas ska dock proverna tas vid de ldgsta arstemperaturerna.

Om det krdvs riktad 6vervakning av vilda populationer nér ett utrotningspro-
gram omfattar fa vattenbruksanldggningar ska provtagningsplatsernas antal
och geografiska fordelning bestimmas sa att man far en rimlig tickning av
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen. Provtagningsplatserna ska
vara representativa for de olika ekosystem dar vilda populationer av mottag-
liga arter forekommer.

Nar anldggningar eller vilda populationer ska vara foremdl for hélsobesok
eller provtagning mer &n en ging om aret, i enlighet med avsnitten 2-4,
ska mellanrummen mellan hélsobesdken och mellan provtagningarna vara
minst fyra manader, eller sa langa som mojligt, med beaktande av de tempera-
turkrav som foreskrivs i led a.

Alla produktionsenheter, t.ex. dammar, bassénger och nétkassar, ska underso-
kas med avseende pd forekomst av doda eller svaga fiskar eller fiskar med
onormalt beteende. Sdrskild uppmarksamhet ska dgnas omradet kring vatten-
utsldpp, dir svag fisk brukar samlas pa 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 véljas for prov-
tagning, utom nir det forekommer andra mottagliga arter som uppvisar
typiska tecken pa VHS eller IHN. Om regnbage inte forekommer ska
provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.
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ii) Om det forekommer svaga fiskar, fiskar med onormalt beteende eller
nydoda fiskar (ej sonderfallande/ruttna) ska sddana fiskar véljas. Om
mer én en vattentdkt anvénds for fiskproduktionen ska fisk frén samtliga
vattentikter ingd i provet.

iii) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pa sadant sitt att
anldggningens alla produktionsenheter, t.ex. nitkassar, bassdnger och
dammar, och alla &rsklasser ar proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri fran VHS eller fri fran
IHN i medlemsstater, zoner och anliggningskretsar
med okind hédlsostatus

Status som fri frdn VHS eller fri fran IHN far beviljas en medlemsstat, zon eller
anldggningskrets med okdnd halsostatus vad géller VHS eller IHN endast om
foljande krav ar uppfyllda:

a) Alla anldggningar och, nir det krévs, provtagningsplatser for de vilda popu-
lationer som viljs ut i enlighet med avsnitt 1 led b har varit foremal fo6r nagot
av foljande program:

i) Modell A — Program som Idper under tva ar

Anlédggningarna eller provtagningsplatserna ska ha varit foremal for hilso-
besok och provtagits under minst tvd pa varandra foljande ar enligt ta-
bell 1.A.

Under dessa tva 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 Ioper under fyra ar

Anlédggningarna eller provtagningsplatserna ska ha varit foremal for hilso-
besok och provtagits under minst fyra pa varandra foljande ar enligt ta-
bell 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 1 enlighet med de provtagnings- och diagnosmetoder som anges i
avsnitt 5 punkt 3.

b) Om VHS eller IHN har pévisats vid den dvervakning 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 minimiatgarder for sjukdomsbekdmpning som faststélls
i artiklarna 58— 65,

i) for aterinséttning anvinda fisk frén en anldggning i en medlemsstat, zon
eller anldggningskrets med status som fri frin 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 1.4

Program for medlemsstater, zoner och anliggningskretsar for den kontrollperiod om tva ir som avses i led a i
innan status som fri frin VHS eller IHN uppnas

Antal fiskar i varje prov (')
P Antal hilsobesok per dr | Antal provtagningar per
Typ av anldggning o . . o o . Lo —
pé varje anliggning dr pd varje anliggning | Antal fiskar i tillvaxt- )
. Antal avelsfiskar (%)
bestand
a) Anldggningar med 2 2 50 (forsta besoket) [30 (forsta eller andra
avelsbestand 75 (andra besoket) besoket)
b) Anldggningar med en- 2 1 0 75 (forsta eller andra
bart avelsbestdnd besoket)
¢) Anldggningar utan 2 2 75 (forsta OCH an- 0
avelsbestand dra besoket)

Maximalt antal fiskar per pool: 10

(") I kustzoner eller anldggningskretsar i kustomraden fir proverna samlas in tidigast tre veckor efter att fisken har forts éver fran
sotvatten till saltvatten.
(?) Ovarie- eller sidesvitska fran avelsfisk ska tas fran lekmogna fiskar genom strykning.

Tabell 1.B

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar som tillimpar en reducerad provstorlek for den
kontrollperiod om fyra ir som avses i led a ii innan status som fri frin VHS eller IHN uppnis

; Antal fiskar i provet (')
L Antal hdlsobesok per Antal P r?vtagpmgar
Typ av anldggning ir pa varje anliggning per ar pa varje an- Antal fiskar i
liggning Jntal uskar 1 Antal avelsfiskar (%)

tillvixtbestand
De forsta tva aren
a) Anldggningar med avelsbestand 2 1 30 (andra be- 0

soket)
b) Anldggningar med enbart avels- 2 1 0 30 (forsta eller andra
bestand besdket)

¢) Anldggningar utan avelsbestand 2 1 30 (forsta eller 0

andra besoket)

De sista tva dren

a) Anldggningar med avelsbestdnd 2 2 30 (forsta be- | 30 (andra besoket)
soket)
b) Anldggningar med enbart avels- 2 2 30 (forsta OCH andra
bestand besoket)
c) Anldggningar utan avelsbestiand 2 2 30 (forsta OCH
andra besoket)

Maximalt antal fiskar per pool: 10

(") T kustzoner eller anldggningskretsar i kustomrdden fér proverna samlas in tidigast tre veckor efter att fisken har forts over frén
sotvatten till saltvatten.
(® Ovarie- eller sidesvitska fran avelsfisk ska tas frén lekmogna fiskar genom strykning.
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Avsnitt 3

Beviljande av status som fri fran VHS eller fri fran
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 kdnd forekomst av infektion med VHS eller
IHN endast om alla anldggningar som haller fortecknade arter i den medlems-
staten, zonen eller anldggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram
som uppfyller foljande krav:

a) De minibekdmpningsatgirder som faststills i artiklarna 55-65 ska ha till-
lampats effektivt och en restriktionszon av ldmplig storlek enligt arti-
kel 58.1 c, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en Gvervaknings-
zon, ska ha upprittats i ndrheten av den eller de anldggningar som for-
klarats vara smittade med VHS eller IHN, med beaktande av kraven i
punkt 2.

b) Alla anldggningar som haller fortecknade arter i en skyddszon eller, nér en
skyddszon inte har upprittats, i en restriktionszon, och som inte har smit-
tats med VHS eller IHN ska vara foremal for en undersdkning som &tmin-
stone omfattar foljande:

i) Provtagning for testning av tio fiskar nér kliniska tecken eller postmor-
tala skador som tyder pa infektion med VHS eller IHN iakttas eller av
minst 30 fiskar nédr kliniska tecken eller postmortala skador inte iakttas.

ii) I de anldggningar diar de tester som avses i led i har gett negativa
resultat ska hélsobesok fortsdtta att goras en gang i manaden under
den tid da vattentemperaturen &r lagre dn 14 °C, utom nér fiskdammar,
behallare, bassdnger eller nétkassar &r tdckta med is, tills skyddszonen
aterkallas 1 enlighet med led c.

C

~

De aktuella anldggningarna ska témmas 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. Nir alla
smittade anldggningar i samma skyddszon eller, nir en skyddszon inte
har upprittats, i samma restriktionszon, har tomts ska samtidig tomtid gélla
i minst tre veckor.

Nér tomtid géller pa de smittade anldggningarna ska restriktionszonen eller
skyddszonen, om en sddan har upprittats, omvandlas till en dvervaknings-
zon tills det program som anges i avsnitt 2 har slutforts.

d) Aterinsittning far ske forst nir alla smittade anliggningar har tomts, reng-
jorts, desinficerats och haft en tomtid i enlighet med led c.

e) Alla andra anldggningar dn de som avses i led f som haller fortecknade
arter i den medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av utrot-
ningsprogrammet och, nir det krdvs overvakning av den vilda populatio-
nen, alla de provtagningsplatser som valts ut i enlighet med avsnitt 1 led b,
ska dérefter omfattas av det program som faststélls i avsnitt 2.
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f) En enskild anldggning som héller fortecknade arter och har en hélsostatus
som dr oberoende av hilsostatusen i omgivande vatten behover efter ett
sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststills i avsnitt 2,
forutsatt att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att den for
aterinsittning anvénder fisk som kommer fran medlemsstater, zoner eller
anldggningskretsar med status som fri frin VHS eller IHN.

2. Restriktionszonen ska ha faststéllts utifrdn det enskilda fallet,

a) med beaktande av faktorer som paverkar risken for spridning av VHS eller
IHN till odlad och vild fisk, till exempel

i) antal, andel och fordelning av doda fiskar i den anldggning som
smittas med VHS eller IHN eller i andra vattenbruksanlédggningar,

i) avstand till ndrliggande anldggningar och deras téthet,
iii) nérhet till slakterier,

iv) kontaktanldggningar,

v) arter pa anldggningarna,

vi) odlingsmetoder som tillimpas pé de smittade och nérliggande anldgg-
ningarna,

vii) hydrodynamiska forhallanden, och
viii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.

b) Den geografiska avgransningen i kustomraden ska uppfylla foljande mini-
mikrav:

i) Skyddszonen ska bestd av ett omrade inom en cirkel med en radie som
atminstone omfattar en tidvattencykel eller minst 5 km, beroende pa
vilket omrdde som é&r storst, runt den anldggning som smittats med
VHS eller IHN, eller ett motsvarande omrade som faststélls enligt
lampliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data, och

ii) Overvakningszonen ska bestd av ett omrade som omger skyddszonen
dér zonerna for tidvattencykelns forflyttning dverlappar varandra, eller
ett omrade som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pa
10 km runt skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som
faststélls enligt ldmpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och Overvakningszoner har upprittats ska
restriktionszonen besta av ett omrade som omfattar bade skyddszonen
och Gvervakningszonen.

c) Den geografiska avgrdnsningen i inlandsomraden ska omfatta hela det
avrinningsomrade dir den anldggning som smittats med VHS eller IHN
ligger. Den behoriga myndigheten far begrénsa restriktionszonens omfatt-
ning till delar av avrinningsomradet, forutsatt att begrdnsningen inte dven-
tyrar dtgdrderna for sjukdomsbekdmpning vad géller VHS eller IHN.

Avsnitt 4

Uppritthallande av status som fri fran VHS och status
som fri fran THN

1. Nar det krédvs riktad 6vervakning for upprétthéllande av status som fri fran
VHS eller IHN i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets i enlighet med
artikel 81 ska alla anldggningar som haller fortecknade arter i den berérda
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara féremal for hélsobesok
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och fisken ska provtas i enlighet med tabell 1.C, med beaktande av anldgg-
ningens risknivd vad géller infektion med VHS eller IHN.

2. Vid faststdllandet av frekvensen for de hélsobesdk som krivs for uppritthél-
lande av status som fri fran VHS eller status som fri fran IHN for anldgg-
ningskretsar dér hélsostatus vad giller VHS eller IHN &r beroende av hélso-
statusen 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 upprétthallas sé 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 for
uppriitthillande av status som fri frin VHS eller status som fri frain THN

S e Antal hélsobesok per | Antal fiskar i varje

Riskniva (") P . . N 3

ar pa varje anldggning prov () (%)
Hog ett besok om éret 30
Medelhog ett besok vartannat 30

ar
Lag ett besok vart 30
tredje ar

Maximalt antal fiskar per pool: 10

(") Risknivd som den behdriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2,
utom om det giller icke slutna anldggningskretsar dér alla anldggningar anses utgora hog
risk.

(®) Ett prov ska tas vid varje hélsobesok.

(®) I kustzoner eller anldggningskretsar i kustomraden fér proverna samlas in tidigast tre
veckor efter att fisken har forts 6ver frdn sotvatten till saltvatten.

Avsnitt 5
Diagnos- och provtagningsmetoder

1. De organ eller vivnadsmaterial som ska provtas och undersokas ska utgdras
av mjélte, huvudnjure och antingen hjarta eller hjirna. Vid provtagning av
avelsfisk far dven ovarie- eller sddesvitska undersokas.

Nér det géller sméyngel far hela fiskar undersokas.

Prover fran hogst tio fiskar far poolas.

2. For beviljande eller uppritthdllande av status som fri frin VHS eller status
som fri fran THN i enlighet med avsnitten 2—4 ska en av foljande diagnos-
metoder anvéndas:

a) Virusisoleringstest i cellodling med efterfoljande identifiering av viruset
med hjélp av E-test, indirekt fluorescerande antikroppstest (IFAT), virus-
neutralisationstest 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 godkénts av Europeiska unionens referenslaboratorier
for fisksjukdomar.
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3. Niér det krdvs att en misstanke om VHS eller IHN ska bekriftas eller uteslutas
i enlighet med artikel 55 ska besoks-, provtagnings- och testforfarandena
uppfylla f6ljande krav:

a) Den misstdnkta 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
godkénts 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. Bekriftelsen av det forsta fallet av VHS
eller IHN i medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar som inte tidigare
varit smittade ska grundas pa konventionell virusisolering i cellodling med
efterfoljande immunkemisk eller molekylédr identifiering eller med pa-
visande av genom, inklusive bekriftelse genom sekvensbestimning av
amplifieringsprodukten (RT-PCR).

¢) Misstanken om forekomst av VHS eller IHN fér uteslutas om cellodlingen
eller RT-qPCR-tester inte ger nagra 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

Allméidnna krav for hdlsobesok och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och
iii ska uppfylla foljande krav:

a) Nar hilsobesok och provtagning pa anldggningar ska gdras mer &n en géng
om 4dret i enlighet med avsnitten 2—4 ska mellanrummen mellan hilsobesoken
eller provtagningarna vara sa langa som mojligt.

b) Om det krdvs riktad 6vervakning av vilda populationer nér utrotningspro-
grammet omfattar fa vattenbruksanldggningar ska provtagningsplatsernas antal
och geografiska fordelning bestimmas sé att man far en rimlig tdckning av
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen.

c) Provtagningsplatserna ska vara representativa for de olika ekosystem dér vilda
populationerna av mottagliga arter forekommer.

d

N

Alla produktionsenheter, t.ex. dammar, bassdnger och nétkassar, ska underso-
kas med avseende pa forekomst av doda eller svaga fiskar eller fiskar med
onormalt beteende. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas kassarnas kanter eller
omradet kring vattenutsldpp, ddr svag fisk brukar samlas pad 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 sitt:

i) Vid forekomst av atlantlax ska endast fisk av den arten viljas for prov-
tagning, utom nér det forekommer andra mottagliga arter som uppvisar
typiska tecken pa infektion med ILA HPRA-virus. Om atlantlax inte fore-
kommer pa anldggningen ska provet vara representativt for alla andra
mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer doende eller nydoda fiskar (ej sonderfallande/ruttna)
ska sadana fiskar véljas, sérskilt fisk som uppvisar anemi, hemorragi eller
andra kliniska tecken pa cirkulationsrubbningar. Om mer &n en vattentakt
anvinds for fiskproduktionen ska fisk frdn samtliga vattentdkter inga i
provet.

iii) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pa sadant sitt att
anldggningens alla produktionsenheter, t.ex. nitkassar, bassdnger och
dammar, och alla &rsklasser ar proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri frdn infektion med ILA
HPRA-virus i medlemsstater, zoner och
anliggningskretsar med okind hilsostatus

Status som fri fran infektion med ILA HPRA-virus far beviljas en medlemsstat,
zon eller anlaggningskrets med okand hilsostatus vad géller infektion med ILA
HPRA-virus endast om alla anldggningar, och nér sa kravs utvalda provtagnings-
platser 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 halsobesok
och provtagits under minst tvad pa varandra foljande ar enligt tabell 2.A.

b) Under dessa tva ar ska testningen av alla prover med de diagnosmetoder som
anges 1 avsnitt 5 punkt 2 ha utfallit med negativa resultat for 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 pévisas vid den 6vervakning som avses i
led a ska de aktuella anliggningarna i medlemsstaten, zonen eller anligg-
ningskretsen innan programmet aterupptas

i) vara foremal for de minimiatgérder for sjukdomsbekdmpning som faststélls
i artiklarna 58-65,

ii) for aterinséttning anvénda fisk frén en anldggning i en medlemsstat, zon
eller anldggningskrets som ér fri frén infektion med ILA HPRA-virus eller
fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som om-
fattas av ett program for utrotning av den sjukdomen.

Tabell 2.4

Program for medlemsstater, zoner och anliggningskretsar for
kontrollperioden om tva ar innan status som fri fran infektion med ILA
HPRA-virus uppnis

Antal hilsobesok per| Antal laboratorie-
Overvakningsar ar pa varje anldgg- | undersokningar per | Antal fiskar i provet
ning ar (1)

Ar 1 6 2 75
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Antal hélsobesok per| Antal laboratorie-

Overvakningsar ar pa varje anldgg- | undersdkningar per | Antal fiskar i provet
ning ar ()
Ar 2 6 2 75

roverna ska tas under varen och hdsten varje ar.
H P ka t d h host

Maximalt antal fiskar per pool: 5.

Avsnitt 3

Beviljande av status som fri fran infektion med ILA
HPRA-virus i 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 medlems-
stat, zon eller anldggningskrets med kédnd forekomst av infektion med ILA
HPRA-virus endast om alla anlidggningar som haller fortecknade arter i den
medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen har omfattats av ett utrotnings-
program som uppfyller foljande krav:

a)

b

=~

©)

d)

De minibekdmpningsatgirder som faststélls i artiklarna 55-65 har tillam-
pats och en restriktionszon av lamplig storlek enligt artikel 58.1 ¢, i till-
lampliga fall uppdelad i en skyddszon och en Overvakningszon, ska ha
upprittats i niarheten av den eller de anldggningar som smittats med ILA
HPRA-virus, med beaktande av kraven i punkt 2.

Alla anlaggningar som haller fortecknade arter i en skyddszon eller, nér en
skyddszon inte har upprittats, i en restriktionszon, och som inte har smit-
tats med ILA HPRA-virus ska vara foremal for en undersokning som
atminstone omfattar foljande:

i) Provtagning for testning av minst tio ddende fiskar ndr kliniska tecken
eller postmortala skador som tyder pa infektion med ILA HPRA-virus
iakttas eller av minst 30 fiskar ndr kliniska tecken eller postmortala
skador inte iakttas.

ii) P4 de anldggningar dir de tester som avses i led i har utfallit med
negativa resultat ska hélsobesok fortsétta att goras en gédng i manaden,
tills skyddszonen é&terkallas i enlighet med led c.

De aktuella anldggningarna ska témmas i enlighet med artikel 62, rengdras
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, nir en skyddszon inte
har upprittats, i samma restriktionszon, har tomts ska samtidig tomtid gélla
i minst sex veckor.

Nér tomtid géller pa de smittade anldggningarna ska restriktionszonen eller
skyddszonen, om en sadan har uppréttats, omvandlas till en dvervaknings-
zon tills det program som anges i avsnitt 2 har slutforts.

Aterinsittning fir ske forst nir alla smittade anliggningar har tomts, reng-
jorts, desinficerats och haft en tomtid i enlighet med led c.
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e) Alla andra anldggningar dn de som avses i led f som haller fortecknade

arter i den medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av utrot-
ningsprogrammet och, nér det krdvs dvervakning av den vilda populatio-
nen, alla de provtagningsplatser som valts ut i enlighet med avsnitt 1 led b,
ska dérefter omfattas av det program som faststills i avsnitt 2.

En enskild anldggning som haller fortecknade arter och har en hélsostatus
som &r oberoende av hédlsostatusen i omgivande vatten behdver inte om-
fattas av det program som faststélls i avsnitt 2 efter ett sjukdomsutbrott,
forutsatt att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och den for
aterinsdttning anvénder fisk som kommer fran medlemsstater, zoner eller
anldggningskretsar med status som fri fran infektion med ILA HPRA-virus.

2. Restriktionszonen ska ha faststillts utifrdn det enskilda fallet,

a) med beaktande av faktorer som paverkar 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 anldggning som
smittas med ILA HPRA-virus eller i andra vattenbruksanldggningar,

ii) avstdnd till nérliggande anldggningar och deras tithet,

iii) nérhet till slakterier,

iv) kontaktanldggningar,

v) arter pa anldggningarna,

vi) odlingsmetoder som tillimpas pa de smittade anldggningarna och
anldggningar i nidrheten av den smittade anldggningen,

vii) hydrodynamiska forhéllanden, och

viii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.

b) Den geografiska avgransningen i kustomraden ska uppfylla foljande mini-

mikrav:

i) Skyddszonen ska besté av ett omradde inom en cirkel med en radie som
atminstone omfattar en tidvattencykel eller minst 5 km, beroende pa
vilket omrdde som &r storst, runt den anldggning som smittats med
ILA HPRA-virus, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt
lampliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data, och

il

=

overvakningszonen ska bestd av ett omrdde som omger skyddszonen
dér zonerna for tidvattencykelns forflyttning Gverlappar varandra, eller
ett omrade som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pa
10 km runt skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som
faststélls enligt ldmpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och Overvakningszoner har upprittats ska
restriktionszonen besta av ett omrade som omfattar bade skyddszonen
och dvervakningszonen.

Den geografiska avgriansningen i inlandsomrdden ska omfatta hela det
avrinningsomrade dir den anldggning som smittats med ILA HPRA-virus
ligger. Den behoriga myndigheten far begransa restriktionszonens omfatt-
ning till delar av avrinningsomradet, forutsatt att begrénsningen inte dven-
tyrar atgdrderna for sjukdomsbekdmpning vad géller infektion med ILA
HPRA-virus.
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Avsnitt 4

Uppriatthiallande av status som fri fran infektion med
ILA HPRA-virus

1. Nar det kravs riktad dvervakning for upprétthéllande av status som fri fran
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 anldggningskretsen vara foremél for
hélsobesdk och fisken ska provtas i enlighet med tabell 2.B, med beaktande
av anldggningens risknivd vad géller infektion med ILA HPRA-virus.

2. Vid faststéllandet av frekvensen for de hélsobesok som kravs for uppratthal-
lande av status som fri frén infektion med ILA HPRA-virus for anldggnings-
kretsar dédr héilsostatus dr beroende av hélsostatusen 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 upprétthallas sé lange 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 for medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar for
uppritthillande av status som fri frin infektion med ILA HPRA-virus (')

Antal hélsobesok per Antal laboratorie-
Riskniva (?) . P undersokningar per | Antal fiskar i provet
ar A
ar () (%)

Hog 2 2 30
Medelhog 1 1 30
Lag ett besok vartannat|ett besdk vartannat 30

ar ar

(") Gller inte anldggningar som endast odlar regnbdge (Oncorhynchus mykiss) eller oring
(Salmo trutta) eller bade regnbage och oring, och dér vattentillforseln endast baseras pa
sotvattentakter utan populationer av atlantlax (Salmo salar).

(® Risknivd som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1, utom om det giller icke slutna anlédggningskretsar dir alla anliggningar anses
utgora hog risk.

(®) Om det krivs tvd provtagningar per ar ska proverna tas under vdren och hosten.

(*) Om det krdvs en provtagning per ar ska proverna tas under véren eller hosten.

Maximalt antal fiskar per pool: 5.

Avsnitt 5
Diagnos- och provtagningsmetoder

1. De organ eller vivnadsmaterial som ska provtas och undersokas ska utgoras
av foljande:

a) Histologi: huvudnjure, lever, hjarta, bukspottkortel, tarm, mjélte och gélar.

b) Immunhistokemi: kroppsnjure och hjérta inklusive hjértklaffar och bulbus
arteriosus.

¢) Konventionell RT-PCR- och RT-qPCR-analys: kroppsnjure och hjarta.
d) Virusodling: kroppsnjure, hjarta och mjélte.

Delar av organ fran hogst fem fiskar far poolas.
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2. Den diagnosmetod som ska tillimpas for beviljande eller uppritthallande av
status som fri frdn infektion med ILA HPRA-virus i enlighet med avsnitten 2,
3 och 4 ska vara RT-qPCR, med efterfoljande konventionell RT-PCR och
sekvensbestdimning av HE-genen i positiva prover i enlighet med de detalje-
rade metoder och forfaranden som godkénts av Europeiska unionens referens-
laboratorier for fisksjukdomar.

Vid ett positivt sekvenseringsresultat for ILA HPRA-virus ska ytterligare
prover testas innan de inledande bekdmpningsatgdrder som foreskrivs i artik-
larna 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
sekvensbestdmning av HE-genen i positiva prover for att bekriifta att HPR
saknas, eller

b) pavisande av ILA-virusets antigen i vdvnadsberedningar med hjdlp av
specifika antikroppar mot ILA-virus, eller

c) isolering i cellodling med efterfoljande identifiering av ILA HPRA-virus.

3. Naér det krdvs att en misstanke om infektion med ILA HPRA-virus ska be-
kriftas 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 hilsobesok
och en provtagning av tio ddende fiskar nér kliniska tecken eller postmor-
tala skador som tyder pa infektion med ILA HPRA-virus 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 i enlighet med de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som
godkénts av Europeiska unionens referenslaboratorier for fisksjukdomar.

b) Vid ett positivt resultat for infektion med ILA HPRA-virus ska ytterligare
prover testas innan de inledande bekdmpningsatgirder som foreskrivs i
artikel 58 vidtas. Ett misstinkt fall av infektion med ILA HPRA-virus
ska bekriftas i enlighet med f6ljande kriterier med hjélp av en eller flera
av de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkénts av Euro-
peiska unionens referenslaboratorier for fisksjukdomar:

i) Pavisande av ILA-virus med RT-qPCR, {6ljt av konventionell
RT-PCR och sekvensbestimning av HE-genen for att bekrifta att
HPR saknas, eller

ii) pavisande av ILA-virus i vdvnadsberedningar med hjilp av specifika
antikroppar mot ILA-virus, eller

iii) isolering och identifiering av ILA-virus i cellodling fran minst ett prov
frdn en fisk frén anldggningen.

¢) Om det iakttas forekomst av kliniska, makroskopiska patologiska eller
histopatologiska fynd som tyder pa infektion ska fynden bekréftas genom
en eller flera av de diagnosmetoder som anges i punkt 3 b, i enlighet med
de detaljerade metoder och forfaranden som godkints av Europeiska unio-
nens referenslaboratorier for fisksjukdomar.

Misstanken om forekomst av ILA HPRA-virus far uteslutas om de tester
och hilsobesok som gors under tolv manader efter dagen for misstanken
inte ger nagra ytterligare beldgg for att viruset férekommer.



02020R0689 — SV — 21.04.2021 — 001.001 — 127

KAPITEL 3

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for infektion med
Marteilia refringens

Avsnitt 1

Allméidnna krav for hdlsobesok och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den Gvervakning som avses i artikel 3.2 b ii och
iii ska uppfylla f6ljande krav:

a) Halsobesok, och i tillimpliga fall provtagning, ska géras under den tid pa aret
da det &r ként att parasitens prevalens i medlemsstaten, zonen eller anldgg-
ningskretsen dr som hogst. Om sadana uppgifter inte ar tillgdngliga ska prov-
tagningen goras strax efter det att vattentemperaturen har overstigit 17 °C.

b) Nar blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska foljande
kriterier tillampas:

i) Om Ostrea spp. forekommer ska endast ostron av den arten véljas for
provtagningen. Om Ostrea spp. inte forekommer ska provet vara repre-
sentativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer svaga blétdjur, blotdjur med Sppna skal eller nydoda
blétdjur (ej sonderfallande/ruttna) i produktionsenheterna ska i forsta hand
dessa blotdjur viljas. Om sédana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur
som viljs ut inbegripa de dldsta friska blotdjuren.

iii) Vid provtagning i anldggningar for blotdjursodling som anviander mer &n
en vattentdkt for produktionen av blotdjur ska blotdjur fran alla vatten-
takter inga i provtagningen pa ett sadant sétt att alla delar av anldggningen
ar proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anliggningar for blot-
djursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt antal provtagningsplatser ingé i
provet pa ett sadant satt 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 ar tidi-
gare provtagningsplatser dir Marteilia refringens pévisats samt bestands-
tathet, vattenfloden, forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektor-
arter, vattendjup och odlingsmetoder. Naturliga baddar i eller i anslutning
till anldggningen eller gruppen av anlidggningar ska ingé i provtagningen.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri fran infektion med
Marteilia refringens i medlemsstater, zoner och
anliggningskretsar med okind hilsostatus

1. Status som fri frén infektion med Marteilia refringens far beviljas en med-
lemsstat, zon eller anldggningskrets med okdnd hélsostatus vad géller infek-
tion med Marteilia refringens endast om alla anlédggningar eller grupper av
anldggningar som haller fortecknade arter i medlemsstaten, zonen eller an-
laggningskretsen, och nér sa kridvs provtagningsplatser for vilda populationer,
har genomgétt foljande program som 16per under tre ér:

a) Anldggningarna eller grupperna av anldggningar som haller fortecknade
arter har varit foremal for hdlsobesok och provtagits under minst tre pa
varandra foljande ar enligt tabell 3.A.
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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.

c) Nir Ostrea edulis som kommer fran en medlemsstat, zon eller anldgg-
ningskrets 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.

2. Om Marteilia refringens pévisas under de tre &r som programmet 16per enligt
punkt 1 ska de aktuella anldggningarna i medlemsstaten, zonen eller anlédgg-
ningskretsen innan ett nytt program pé tre ar inleds

a) vara foremal for de minimidtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststélls
i artiklarna 58-65,

b) for aterinséttning anvinda blotdjur fran en anldggning i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets som é&r fri fran infektion med Marteilia refring-
ens eller fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets
som omfattas av ett program for utrotning av den sjukdomen.

Tabell 3.4

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for
kontrollperioden om tre ar innan status som fri fran infektion med
Marteilia refringens uppnas

Antal hélsobesok per .
o e . u Antal laboratorie- T
- L ar pa varje anligg- s Antal blétdjur i pro-
Overvakningsar . undersdkningar per
ning/grupp av an- ar vet
laggningar
Ar 1 1 1 150
Ar2 1 1 150
Ar 3 1 1 150
Avsnitt 3
Beviljande av status som fri fridn infektion med

Marteilia refringens i medlemsstater, zoner och
anliggningskretsar med kind forekomst av infektion
med Marteilia refringens

1. Status som fri fran infektion med Marteilia refringens far beviljas en med-
lemsstat, 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
haller fortecknade arter i den medlemsstaten, zonen eller anlidggningskretsen
har omfattats av ett utrotningsprogram som uppfyller foljande krav:

a) De minibekdmpningsatgérder som faststélls i artiklarna 55-65 har tillim-
pats effektivt och en restriktionszon av lamplig storlek enligt artikel 58.1 c,
i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en 6vervakningszon, ska ha
uppréttats i ndrheten av den eller de anldggningar eller den grupp av
anldggningar som smittats med Marteilia refringens, med beaktande av
kraven i punkt 2.
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b) Alla anldggningar och grupper av anldggningar som héller fortecknade
arter 1 en skyddszon eller, nir en skyddszon inte har upprittats, i en
restriktionszon, och som inte smittats med Marteilia refringens ska vara
foremél for en undersokning som &tminstone omfattar provtagning for
testning av 150 blotdjur efter det att perioden for dverforing av Marteilia
refringens har inletts. Nir overforingsperioden inte &r kénd ska provtag-
ningen pabdrjas efter den tidpunkt dé vattentemperaturen verstiger 17 °C.

c) De aktuella anldggningarna och grupperna av anldggningar ska tommas i
enlighet med artikel 62 och om mgjligt rengéras och desinficeras i enlighet
med artikel 63.

Tomtid ska gélla i enlighet med artikel 64 under minst

i) tvd manader ndr det giller anldggningar och grupper av anldggningar
som kan tommas helt och hallet samt rengdras och desinficeras nog-
grant, till exempel klickerier och yngelanldggningar,

i) tvd manader nér det géller anliggningar och grupper av anldggningar
som inte kan tdommas samt rengéras och desinficeras noggrant, for-
utsatt att de smittade blotdjuren av fortecknade arter och de blotdjur av
fortecknade arter som har epidemiologiska samband med den smittade
anldggningen eller gruppen av anldggningar har tagits upp eller avlags-
nats fore den tid pa dret da det dr ként att prevalensen av Marteilia
refringens ar som hogst, eller ndr den tidpunkten inte ar kind, fore den
tidpunkt da vattentemperaturen overstiger 17 °C,

iii) 14 manader ndr det géller anldggningar och grupper av anlidggningar
som inte kan tdommas samt rengoéras och desinficeras noggrant, om de
smittade blotdjuren av fortecknade arter och de blotdjur av fortecknade
arter som har epidemiologiska samband med den smittade anldgg-
ningen eller gruppen av anldggningar for blotdjursodling inte har tagits
upp eller avldgsnats fore den tid pa aret da det &r ként att prevalensen
av Marteilia refringens dr som hogst, eller nir sddana uppgifter sak-
nas, nir blotdjur av fortecknade arter inte har tagits upp eller avlags-
nats fore den tidpunkt da vattentemperaturen Gverstiger 17 °C,

Niér alla smittade anldggningar och smittade grupper av anldggningar har
tomts ska samtidig tomtid gélla i minst fyra veckor.

d) Aterinsittning far ske forst nir alla smittade anliggningar eller smittade
grupper av anldggningar har tomts, rengjorts, desinficerats och haft en
tomtid i enlighet med led c.

e) Alla andra anldggningar och grupper av anldggningar &n de som avses i
led f som héller fortecknade arter i den medlemsstat, zon eller anldgg-
ningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet ska darefter omfattas av
det program som faststélls i avsnitt 2.

f) En enskild anldggning som haller fortecknade arter och har en hilsostatus
som &r oberoende av hélsostatusen i omgivande vatten behover efter ett
sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststélls i avsnitt 2,
forutsatt att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och den for
aterinsittning anvander blotdjur som kommer frén medlemsstater, zoner
eller anldggningskretsar med status som fri frdn infektion med Marteilia
refringens.

2. Restriktionszonen ska ha faststéllts utifrdn det enskilda fallet,
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a) med beaktande av faktorer som paverkar risken for spridning av infektion
med Marteilia refringens, inklusive andra anldggningar och vilda blétdjur,
till exempel

i) antal, &lder, andel och fordelning av doda blotdjur i den anldggning
eller grupp av anldggningar som smittas med Marteilia refringens,

i) avstdnd till ndrliggande anldggningar eller grupper av anldggningar
och deras tithet samt vilda blotdjur,

iii) nérhet till bearbetningsanlédggningar, kontaktanldggningar eller grup-
per av anldggningar,

iv) arter, sérskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i
anldggningarna eller grupperna av anlidggningar,

v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nérliggande anldgg-
ningarna och grupperna av anldggningar,

vi) hydrodynamiska forhallanden, och
vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.
b) Den geografiska avgrinsningen ska uppfylla foljande minimikrav:

i) Skyddszonen ska bestéd av ett omrade inom en cirkel med en radie som
atminstone omfattar en tidvattencykel eller minst 5 km, beroende péa
vilket omrdde som é&r storst, runt den anldggning som smittats med
Marteilia refringens, eller ett motsvarande omrade som faststélls enligt
lampliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data, och

il) Overvakningszonen ska bestd av ett omrade som omger skyddszonen
dér zonerna for tidvattencykelns forflyttning dverlappar varandra, eller
ett omrade som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pa
10 km runt skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som
faststills enligt ldmpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och Overvakningszoner har upprittats ska
restriktionszonen besta av ett omrade som omfattar bade skyddszonen
och &vervakningszonen.

Avsnitt 4

Uppriatthiallande av status som fri fran infektion med
Marteilia refringens

1. Nér det krdvs riktad dvervakning for uppritthallande av status som fri fran
infektion med Marteilia refringens i en medlemsstat, zon eller anldggnings-
krets i enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som haller fortecknade
arter i den berérda medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara fore-
mal for hilsobesok och blotdjuren ska provtas i enlighet med tabell 3.B, med
beaktande av anlédggningens riskniva vad giller infektion med Marteilia re-
fringens.

2. Vid faststéllandet av frekvensen for de hélsobesok som kravs for uppratthal-
lande av status som fri fran infektion med Marteilia refringens for anlagg-
ningskretsar dér hélsostatus vad géller den sjukdomen ar beroende av hilso-
statusen hos populationer av vattenlevande djur i omgivande naturliga vatten
ska risken for infektion med Marteilia refringens anses vara hog.

3. Status som fri fran infektion med Marteilia refringens far endast uppratthéllas
sé ldnge alla prover som testas med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5
punkt 2 utfaller med negativa resultat for Marteilia refringens och varje miss-
tanke om infektion med Marteilia refringens utesluts i enlighet med de dia-
gnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.
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Tabell 3.B

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for
uppritthallande av sjukdomsfri status vad giller Marteilia refringens

Risknivd () | anlfeening onnp. . anfing. | Antal laboratoricunder- | Antal blotdjur
SENINE/BIUPp e sokningar provet
ningar

Hog ett besok om aret ett besok vartannat 150
ar

Medelhog ett besok vartannat r | ett besdk vartannat 150
ar

Lag ett besok vart tredje ar | ett besok vart tredje 150
ar

(") Risknivd som den behoriga myndigheten tilldelat anlidggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1, utom om det giller icke slutna anldggningskretsar dar alla anliggningar anses
utgéra hog risk.

Avsnitt 5
Diagnos- och provtagningsmetoder

1. Hela djuret ska ldmnas till laboratoriet for de diagnostester som foreskrivs i
punkterna 2 och 3.

2. De diagnosmetoder som ska tillimpas for beviljande eller uppratthdllande av
status som fri frén infektion med Marteilia refringens 1 enlighet med avsnitten
24 ska folja de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkints av
Europeiska unionens referenslaboratorium for sjukdomar hos blétdjur och ska
antingen vara histopatologi, imprint av vdvnad eller PCR.

3. Nar det krdvs 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 pa en rapport om dddlighet eller,
om s& inte &r fallet, av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att
perioden for Overforing av Marteilia refringens har inletts. Nér Gver-
foringsperioden inte dr kind ska provtagningen paborjas efter den tidpunkt
da 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 godkénts av
Europeiska unionens referenslaboratorier for sjukdomar hos blotdjur.

i) Forekomst av Marteilia refringens ska anses vara bekriftad nér ett
positivt resultat med histopatologi, imprint av vévnad eller in situ-
hybridisering kombineras med ett positivt PCR-resultat foljt av se-
kvensbestdamning. Om biologiskt material inte finns tillgangligt for his-
topatologi, imprint av vdvnad eller in situ-hybridisering ska forekomst
av Marteilia refringens anses vara bekriftad nér positiva resultat erhalls
i tvd PCR-analyser inriktade pa olika fragment av parasitens genom,
foljt av sekvensbestimning.

ii) Misstanken om forekomst av infektion med Marteilia refringens féar
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

Allméidnna krav for hdlsobesok och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den Gvervakning som avses i artikel 3.2 b ii och
iii ska uppfylla f6ljande krav:

a) Halsobesok, och i tillimpliga fall provtagning, ska géras under den tid pa aret
da det &r ként att parasitens prevalens i medlemsstaten, zonen eller anliagg-
ningskretsen dr som hogst. Nér sddana uppgifter inte finns tillgdngliga ska
provtagningen goras tva génger om aret, pa varen och hdosten.

b) Nar blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska foljande
kriterier tillimpas:

i) Om Ostrea spp. forekommer ska endast ostron av den arten véljas for
provtagningen. Om Ostrea spp. inte forekommer ska provet vara repre-
sentativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

if) Om det forekommer svaga blotdjur, blétdjur med Sppna skal eller nydoda
blétdjur (ej sonderfallande/ruttna) ska i forsta hand dessa blotdjur véljas.
Om sadana blétdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut in-
begripa de éldsta friska blotdjuren.

iii) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar som anvéin-
der mer &n en vattentékt for produktionen av blotdjur ska blotdjur frén
alla vattentékter ingd i provtagningen pa ett sadant sitt att alla delar av
anldggningen &r proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anliggningar for blot-
djursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt antal provtagningsplatser ingé i
provet pa ett sadant 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 ar tidi-
gare provtagningsplatser dar Bonamia exitiosa pévisats samt bestandstét-
het, vattenfloden, forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter
(t.ex. Crassostrea gigas), vattendjup och odlingsmetoder. Naturliga bad-
dar i eller i anslutning till anldggningen eller gruppen av anldggningar ska
ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri frdn infektion med
Bonamia exitiosa i medlemsstater, zoner och
anliggningskretsar med okind hilsostatus

1. Status som fri fran infektion med Bonamia exitiosa far beviljas en medlems-
stat, zon eller anldggningskrets med okdnd hilsostatus vad giller infektion
med Bonamia exitiosa endast om alla anldggningar eller grupper av anldgg-
ningar som haller fortecknade arter i medlemsstaten, zonen eller anldggnings-
kretsen, och nir sa krdavs provtagningsplatser for vilda populationer, har ge-
nomgatt foljande program som 16per under tre ar:

a) Anldggningarna och grupperna av anldggningar som haller fortecknade
arter har varit foremal for hdlsobesok och provtagits under minst tre pa
varandra foljande ar enligt tabell 4.A.
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b) Under dessa tre ar har testningen av alla prover med de diagnosmetoder
som anges 1 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.

c) Nér Ostrea edulis som kommer fran en medlemsstat, zon eller anligg-
ningskrets med sjukdomsfri status ska ingd i provet ska dessa ostron ha
satts ut i anldggningen eller gruppen av anldggningar minst ett ar innan
programmet genomfors.

2. Om infektion med Bonamia exitiosa pavisas under de tre &r som programmet
16per enligt punkt 1 ska aktuella anldggningar i medlemsstaten, zonen eller
anldggningskretsen innan ett nytt program pa tre ar inleds

a) vara foremal for de minimiatgéirder for sjukdomsbekdmpning som faststélls
i artiklarna 58— 65,

b) for éterinséttning anvdnda blotdjur fran en anldggning i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets som ér 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 4.4

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for
kontrollperioden om tre ar innan status som fri fran infektion med
Bonamia exitiosa uppnas

Antal hélsobesok

per ar pa varje
Overvakningsar | anldggning eller
grupp av an-

Antal laboratorieunder-

sokningar per ar Antal blétdjur i provet

laggningar
Ar 1 2 2 150
Ar 2 2 2 150
Ar3 2 2 150

Avsnitt 3

Beviljande av status som fri fridn infektion med

Bonamia exitiosa i medlemsstater, zoner och

anliggningskretsar med kind forekomst av infektion
med Bonamia exitiosa

1. Status som fri fran infektion med Bonamia exitiosa far beviljas en medlems-
stat, zon eller anldggningskrets med kidnd forekomst av infektion med Bona-
mia exitiosa nar den behdriga 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 minibekdmpningsatgirder som faststills i artiklarna 55-65 ska ha till-
lampats effektivt och en restriktionszon av ldmplig storlek enligt arti-
kel 58.1 c, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en Gvervaknings-
zon, ska ha upprittats i ndrheten av den anldggning eller grupp av anldgg-
ningar som forklarats vara smittade med Bonamia exitiosa, med beaktande
av kraven i punkt 2.
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2.

b) Alla anldggningar och grupper av anldggningar som héller fortecknade
arter 1 en skyddszon eller, nir en skyddszon inte har upprittats, i en
restriktionszon, och som inte smittats med Bonamia exitiosa ska vara
foremél for en undersokning som &tminstone omfattar provtagning for
testning av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att perioden for
overforing av Bonamia exitiosa har inletts. Nér verforingsperioden inte
ar kdnd ska provtagning goras pa ostron som har vistats i skyddszonen i
minst ett r.

c) De aktuella anliggningarna och grupperna av anliggningar ska tommas i
enlighet med artikel 62 och om mgjligt rengéras och desinficeras i enlighet
med artikel 63.

Tomtid ska gilla i enlighet med artikel 64 under minst sex ménader.

Nir alla smittade anldggningar eller smittade grupper av anldggningar har
tomts ska samtidig tomtid géilla i minst fyra veckor.

d) Aterinsittning far ske forst nir alla smittade anliggningar eller smittade
grupper av anldggningar har tomts, rengjorts, desinficerats och haft en
tomtid i enlighet med led c.

e) Alla andra anldggningar och grupper av anldggningar &n de som avses i
led f som héller fortecknade arter i den medlemsstat, zon eller anldgg-
ningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet ska dérefter omfattas av
det program som faststélls i avsnitt 2.

f) En enskild anldggning som héller fortecknade arter och har en hélsostatus
som dr oberoende av hilsostatusen i omgivande vatten behdver efter ett
sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststills i avsnitt 2,
forutsatt att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att den for
aterinséttning anvander blotdjur som kommer fran medlemsstater, zoner
eller anldggningskretsar med status som fri frén infektion med Bonamia
exitiosa

Restriktionszonen ska ha faststillts utifran 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, alder, andel och fordelning av doda blotdjur i den anldggning
eller grupp av anldggningar som smittas med Bonamia exitiosa,

i) avstand till nérliggande anldggningar eller grupper av anldggningar
och deras tdthet samt vilda blotdjur,

iii) ndrhet till bearbetningsanldggningar, kontaktanldggningar eller grup-
per av anldggningar,

iv) arter, sérskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i
anldggningarna eller grupperna av anlidggningar,

v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nirliggande anldgg-
ningarna och grupperna av anldggningar,

vi) hydrodynamiska forhallanden, och

vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.

b) Den geografiska avgriansningen ska uppfylla f6ljande minimikrav:
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i) Skyddszonen ska besta av ett omrade inom en cirkel med en radie som
atminstone omfattar en tidvattencykel eller minst 5 km, beroende pa
vilket omrdde som dr storst, runt den anldggning som smittats med
Bonamia exitiosa, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt
lampliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data, och

il) Overvakningszonen ska bestd av ett omrade som omger skyddszonen
dér zonerna for tidvattencykelns forflyttning dverlappar varandra, eller
ett omrdde som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pa
10 km runt skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som
faststills enligt 1dmpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och Overvakningszoner har upprittats ska
restriktionszonen besta av ett omrade som omfattar bade skyddszonen
och dvervakningszonen.

Avsnitt 4

Uppriatthiallande av status som fri fran infektion med
Bonamia exitiosa

1. Nar det krévs riktad 6vervakning for upprétthéllande av status som fri fran
infektion med Bonamia exitiosa i en medlemsstat, zon eller anlaggningskrets i
enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som haller fortecknade arter i
den berérda medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara foremal for
hélsobesdk och blotdjuren provtas i enlighet med tabell 4.B, med beaktande
av anldggningens riskniva vad giller infektion med Bonamia exitiosa.

2. Vid faststdllandet av frekvensen for de hélsobesok som kréavs for uppratthal-
lande av status som fri fran infektion med Bonamia exitiosa for anlaggnings-
kretsar dar halsostatus vad géller den sjukdomen &r beroende av héilsostatusen
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 uppratthallas sa
lange alla prover som testas med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5
punkt 2 utfaller med negativa resultat for Bonamia exitiosa och varje miss-
tanke om infektion med Bonamia exitiosa utesluts i enlighet med de diagnos-
metoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

Tabell 4.B

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for
uppritthillande av status som fri frin infektion med Bonamia exitiosa

s e A1'1ta1 h.?.lISOb.eSOk P& 1 Antal laboratorieunder- |  Antal blotdjur i

Riskniva (1) varje anldggning/grupp PO

oo sokningar provet

av anldggningar

Hog ett besok om aret | ett besok vartannat 150
ar

Medelhog ett besok vartannat | ett besok vartannat 150
ar ar

Léag ett besok vart ett besok vart 150

tredje ar tredje ar

(") Riskniva som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1, utom om det giller icke slutna anlédggningskretsar dir alla anlaggningar anses

utgdra hog risk.
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Avsnitt 5
Diagnos- och provtagningsmetoder

1. Hela djuret ska ldmnas till laboratoriet for de diagnostester som foreskrivs i
punkterna 2 och 3.

2. De diagnosmetoder som ska tillimpas for beviljande eller uppritthillande av
status som fri fran infektion med Bonamia exitiosa i enlighet med avsnitten
2-4 ska folja de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkénts av
Europeiska unionens referenslaboratorium for sjukdomar hos bldtdjur och ska
antingen vara histopatologi, imprint av vdvnad eller PCR.

3. Nér det krdvs att en misstanke om infektion med Bonamia exitiosa 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 blétdjur av
mottagliga arter om misstanken grundas pé en rapport om dodlighet eller,
om sa inte ar fallet, av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att
perioden for dverforing av Bonamia exitiosa har inletts. Nar dverforings-
perioden inte ar kdnd ska provtagningen goras tva ganger om aret, pa
varen och hosten.

b) Proverna ska testas med de diagnosmetoder som anges i led i i enlighet
med de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som har godkénts av
Europeiska unionens referenslaboratorier for sjukdomar hos blotdjur.

i) Forekomst av Bonamia exitiosa ska anses vara bekréaftad ndr ett positivt
resultat med histopatologi, imprint av vavnad eller in situ-hybridisering
kombineras med ett positivt PCR-resultat foljt av sekvensbestdmning.
Om biologiskt material inte finns tillgdngligt for histopatologi, imprint
av vavnad eller in situ-hybridisering ska forekomst av Bonamia exitiosa
anses vara bekriftad nér positiva resultat erhélls i tvd PCR-analyser
inriktade pa olika fragment av parasitens genom, f6ljt av sekvens-
bestdmning.

ii) Misstanken om forekomst av infektion med Bonamia exitiosa ska ute-
slutas om dessa tester inte ger nagra ytterligare belidgg for att Bonamia
exitiosa forekommer.

KAPITEL 5

Utrotning, sjukdomsfri status och diagnosmetoder for infektion med
Bonamia ostreae

Avsnitt 1

Allmédnna krav for hdlsobesdok och provtagning

Halsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och
iii ska uppfylla foljande krav:

a) Halsobesok, och i tillimpliga fall provtagning, ska géras under den tid pa aret
da det dr ként att parasitens prevalens i medlemsstaten, zonen eller anldgg-
ningskretsen dr som hogst. Om sadana uppgifter inte &r tillgéngliga ska prov-
tagningen goras under vintern eller i bérjan av véren.

b) Nir blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska foljande
kriterier tillimpas:
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i) Om Ostrea edulis forekommer ska endast ostron av den arten véljas for
provtagningen. Om Ostrea edulis inte forekommer ska provet vara repre-
sentativt 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 véljas.
Om sadana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut in-
begripa de éldsta friska blotdjuren.

iii) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar som anvén-
der mer dn en vattentdkt for produktionen av blotdjur ska blotdjur frén
alla vattentdkter ingd i provtagningen pé ett sadant sitt att alla delar av
anldggningen dr proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar for blot-
djursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt antal provtagningsplatser ingé i
provet pa ett sadant 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 ar tidi-
gare provtagningsplatser dir Bonamia ostreae pavisats samt bestandstét-
het, vattenfloden, férekomst 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 okind hilsostatus

1. Status som fri fran infektion med Bonamia ostreae far beviljas en medlems-
stat, zon eller anldggningskrets med okdnd hilsostatus vad géller infektion
med Bonamia ostreae endast om alla anldggningar eller grupper av anlagg-
ningar som haller fortecknade arter i medlemsstaten, zonen eller anldggnings-
kretsen, och nédr sa krdavs provtagningsplatser for vilda populationer, har ge-
nomgétt foljande program som l6per under tre ar:

a) Anldggningarna och grupperna av anldggningar som haller fortecknade
arter har varit foremal for hélsobesok och provtagits under minst tre pa
varandra foljande ar enligt tabell 5.A.

b) Under dessa tre &r har testningen av alla prover med de diagnosmetoder
som anges 1 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.

c) Nér Ostrea edulis som kommer frin en medlemsstat, zon eller anligg-
ningskrets 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 pévisas under de tre ar som programmet
16per enligt punkt 1 ska aktuella anldggningar i medlemsstaten, zonen eller
anldggningskretsen innan ett nytt program pa tre ar inleds

a) vara foremal for de minimidtgarder for sjukdomsbekdmpning som faststélls
i artiklarna 58— 65,

b) for éterinséttning anvdnda blotdjur fran en anldggning i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets som é&r 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.
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Avsnitt 3

Beviljande av status som fri fran infektion med
Bonamia ostreae i medlemsstater, zoner och
anldggningskretsar med kind forekomst av infektion

med Bonamia ostreae

1. Status som fri fran infektion med Bonamia ostreae far beviljas en medlems-
stat, zon eller anldggningskrets med kind férekomst av infektion med Bona-
mia ostreae 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:

2.

a)

b)

©)

d)

e)

De minibekdmpningsétgérder som faststélls i artiklarna 55—65 ska ha till-
lampats effektivt och en restriktionszon av ldmplig storlek enligt arti-
kel 58.1 c, i tillampliga fall uppdelad i en skyddszon och en vervaknings-
zon, ska ha upprittats i ndrheten av den anldggning eller grupp av anldgg-
ningar som forklarats vara smittade med Bonamia ostreae, med beaktande
av kraven i punkt 2.

Alla anldggningar och grupper av anlidggningar som haller fortecknade
arter i en skyddszon eller, nir en skyddszon inte har upprittats, i en
restriktionszon, och som inte smittats med Bonamia ostreae ska vara fo-
remal for en undersdkning som &tminstone omfattar provtagning for test-
ning av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att perioden for over-
foring av Bonamia ostreae har inletts. Nar overforingsperioden inte &r
kind ska provtagningen paborjas under vintern eller i borjan av varen.

De aktuella anldggningarna och grupperna av anldggningar ska tommas i
enlighet med artikel 62 och om mgjligt rengoras och desinficeras i enlighet
med artikel 63.

Tomtid ska gélla i enlighet med artikel 64 under minst sex ménader.

Nir alla smittade anldggningar eller smittade grupper av anldggningar har
tomts ska samtidig tomtid gilla i minst fyra veckor.

Aterinsittning far ske forst nir alla smittade anliggningar eller smittade
grupper av anldggningar har tomts, rengjorts, desinficerats och haft en
tomtid i enlighet med led c.

Alla andra anldggningar och grupper av anlidggningar &n de som avses i
led f som haller fortecknade arter i den medlemsstat, zon eller anligg-
ningskrets som omfattas av utrotningsprogrammet ska dérefter omfattas av
det program som faststills i avsnitt 2.

En enskild anldggning som haller fortecknade arter och har en hélsostatus
som &r oberoende av hélsostatusen i omgivande vatten behover efter ett
sjukdomsutbrott inte omfattas av det dvervakningsprogram som faststalls i
avsnitt 2, forutsatt att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att
den for aterinséttning anvinder blotdjur som kommer frén medlemsstater,
zoner eller anldggningskretsar med status som fri fran infektion med Bo-
namia ostreae.

Restriktionszonen ska ha faststillts utifran 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 déda bldtdjur i den anldggning
eller grupp av anldggningar som smittas med Bonamia ostreae,
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i) avstdnd till ndrliggande anldggningar eller grupper av anldggningar
och deras tdthet samt vilda blotdjur,

iii) nérhet till bearbetningsanlédggningar, kontaktanldggningar eller grup-
per av anldggningar,

iv) arter, sérskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i
anldggningarna eller grupperna av anldggningar,

v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nirliggande anldgg-
ningarna och grupperna av anldggningar,

vi) hydrodynamiska forhallanden, och

vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.

b) Den geografiska avgridnsningen ska uppfylla f6ljande minimikrav:

i) Skyddszonen ska besté av ett omrade inom en cirkel med en radie som
atminstone omfattar en tidvattencykel eller minst 5 km, beroende péa
vilket omrade som &r stérst, runt den anldggning som smittats med
Bonamia ostreae, eller ett motsvarande omrade som faststills enligt
lampliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data, och

il) Overvakningszonen ska bestd av ett omrade som omger skyddszonen
dér zonerna for tidvattencykelns forflyttning dverlappar varandra, eller
ett omrade som omger skyddszonen inom en cirkel med en radie pa
10 km runt skyddszonens centrum, eller ett motsvarande omrade som
faststills enligt ldmpliga hydrodynamiska eller epidemiologiska data,

eller

iii) om inga separata skydds- och Overvakningszoner har upprittats ska
restriktionszonen besta av ett omrade som omfattar bade skyddszonen
och Gvervakningszonen.

Tabell 5.4

Program for medlemsstater, zoner eller anliggningskretsar for
kontrollperioden om tre ar innan status som fri fran infektion med
Bonamia ostreae uppnas

Antal hilsobesok per ar [ Antal laboratorie- TR
- Lo . . o PO Antal blotdjur i
Overvakningsar pé varje anldggning eller [ undersdkningar per rovel
grupp av anldggningar ar p
Ar 1 1 1 150
Ar 2 1 1 150
Ar 3 1 1 150

Avsnitt 4

Upprédtthallande av status som fri frin infektion med
Bonamia ostreae

1. Nér det krivs riktad overvakning for upprétthallande av status som fri fran
infektion med Bonamia ostreae i en medlemsstat, zon eller anlaggningskrets i
enlighet med artikel 81 ska alla anldggningar som haller fortecknade arter i
den berorda medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara foremal for
hélsobesok och blotdjuren provtas i enlighet med tabell 5.B, med beaktande
av anldggningens riskniva vad géller infektion med Bonamia ostreae.
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2. Vid faststdllandet av frekvensen for de hilsobesok som kravs for uppratthal-
lande av status som fri fran infektion med Bonamia ostreae for anliggnings-
kretsar dér hélsostatus vad géller den sjukdomen &r beroende av hilsostatusen
hos populationer av vattenlevande djur i omgivande naturliga vatten ska
risken for infektion med Bonamia ostreae anses vara hog.

3. Status som fri fran infektion med Bonamia ostreae far endast uppritthallas sa
lange alla prover som testas med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5
punkt 2 utfaller med negativa resultat for Bonamia ostreae och varje miss-
tanke om infektion med Bonamia ostreae utesluts i enlighet med de diagnos-
metoder 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

s e Al.nal hf.ﬂSOb.eSOk P& 1 Antal laboratorieunder- | Antal blotdjur i
Riskniva (1) varje anldggning/grupp PO
2o sokningar provet
av anldggningar
Hog ett besok om aret [ett besok vartannat & 150
Medelhog ett besok vartannat rett besok vartannat & 150
Lag ett besok vart tredje | ett besok vart tredje 150
ar ar

(") Riskniva som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1, utom om det giller icke slutna anlédggningskretsar dar alla anldggningar anses
utgdra hog risk.

Avsnitt 5
Diagnos- och provtagningsmetoder

1. Hela djuret ska lamnas till laboratoriet for de diagnostester som foreskrivs i
punkterna 2 och 3.

2. De diagnosmetoder som ska tillimpas for beviljande eller upprétthallande av
status som fri frén infektion med Bonamia ostreae i enlighet med avsnitten
24 ska folja de detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkénts av
Europeiska unionens referenslaboratorium for sjukdomar hos blétdjur och ska
antingen vara histopatologi, imprint av vdvnad eller PCR.

3. Nér det krdvs att en misstanke om infektion med Bonamia ostreae ska be-
kréftas eller uteslutas i enlighet med artikel 58 ska foljande besoks-,
provtagnings- och testforfarande foljas:

a) Undersokningen ska inbegripa minst en provtagning av 30 blétdjur av
mottagliga arter om misstanken grundas pé en rapport om dodlighet eller,
om sa inte ar fallet, av 150 blotdjur av mottagliga arter efter det att
perioden for Gverforing av Bonamia ostreae har inletts. Nér overforings-
perioden inte dr kdnd ska provtagningen paborjas 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 godkénts av
Europeiska unionens referenslaboratorier for sjukdomar hos blétdjur.

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 sekvensbestdmning.
Om biologiskt material inte finns tillgdngligt for histopatologi, imprint
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av vivnad eller in situ-hybridisering ska forekomst av Bonamia ostreae
anses vara bekridftad ndr positiva resultat erhélls i tvda PCR-analyser
inriktade pa olika fragment av parasitens genom, foljt av sekvens-
bestimning.

ii) Misstanken om forekomst av infektion med Bonamia ostreae ska ute-
slutas 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

Allméidnna krav for hdlsobesok och provtagning

Hilsobesok och provtagning for den dvervakning som avses i artikel 3.2 b ii och
iii ska uppfylla foljande krav:

a) Provtagningen av kréftdjur for laboratorieundersokning ska goéras nér vatten-
temperaturen sannolikt ndr sin hogsta nivd under aret. Detta krav avseende
vattentemperatur ska ocksa tillimpas pa hélsobesok nér sddana kan genom-
foras.

b) Nér odlade kriftdjur ska provtas i enlighet med kraven i avsnitten 2—4 ska
foljande kriterier tillimpas:

i) Om det forekommer svaga eller doende kriftdjur i produktionsenheterna
ska i forsta hand dessa kriftdjur véljas. Om sadana kraftdjur inte fore-
kommer ska de kriftdjur som viljs ut inbegripa kréftdjur i olika storlekar,
dvs. juveniler och vuxna, av de utvalda mottagliga arterna, proportionellt
representerade i provet.

ii) Om mer 4n en vattentdkt anvénds for produktionen av kraftdjur ska mot-
tagliga kréftdjur frén alla vattentdkter ingéd i provtagningen.

c¢) Om det krdvs riktad dvervakning av vilda populationer ndr utrotningspro-
grammet omfattar f4 anldggningar ska provtagningsplatsernas antal och geo-
grafiska fordelning bestimmas s& att man far en rimlig tickning av medlems-
staten, zonen eller anldggningskretsen. Provtagningsplatserna ska ocksa vara
representativa for de olika ekosystem dér 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 sétt:

i) I omrdden 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 foljande rikarter i famil-
jen Penaeidae: Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus och Penaeus se-
misulcatus. Om dessa arter inte forekommer ska provet vara representativt
for andra mottagliga arter i ordningen Decapoda (tiofotade kriftdjur) som
forekommer.

ii) I flod- och sjosystem ska en eller flera av foljande arter véljas ut: Pacifas-
tacus 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
kréftdjur) som férekommer.
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iii) Om det forekommer svaga eller doende kriftdjur ska i forsta hand dessa
kriftdjur véljas. Om sadana kréftdjur inte forekommer ska de kréftdjur
som viljs ut inbegripa kriftdjur i olika storlekar, dvs. juveniler och vuxna,
av de utvalda mottagliga arterna, proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Beviljande av status som fri fran infektion med
WSS-virus i medlemsstater, zoner och
anldggningskretsar med okind hédlsostatus

1. Status som fri frén infektion med WSS-virus far beviljas en medlemsstat, zon
eller anldggningskrets med okdnd hélsostatus vad giller infektion med
WSS-virus endast om alla anldggningar eller grupper av anliggningar som
héller fortecknade arter i medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen, och
nédr sd krdvs provtagningsplatser for vilda populationer, har genomgétt fol-
jande program som loper under tva ar:

a) Anldggningarna eller grupperna av anldggningar har varit foremal for hal-
sobesok och provtagits under minst tvd pd varandra foljande ar enligt
tabell 6.A.

b) Under dessa tva ar 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 1 enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 3.

2. Om infektion med WSS-virus pavisas under de tva ar som programmet 16per
enligt punkt 1 ska de aktuella anldggningarna i medlemsstaten, zonen eller
anldggningskretsen innan ett nytt program pa tva ar inleds

a) vara foremal for de minimiatgirder for sjukdomsbekdmpning som faststélls
i artiklarna 58— 65,

b) for aterinséttning anvanda kréftdjur fran en anlédggning i en medlemsstat,
zon eller anldggningskrets som &r fri fran infektion med WSS-virus eller
fran en anldggning i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som om-
fattas av ett program for utrotning av den sjukdomen.

Avsnitt 3

Beviljande av status som fri fridn infektion med

WSS-virus i medlemsstater, zoner och

anliggningskretsar med kidnd forekomst av infektion
med WSS-virus

1. Status som fri frén infektion med WSS-virus far beviljas en medlemsstat, zon
eller anlaggningskrets med kidnd forekomst av infektion med WSS-virus en-
dast om alla anldggningar som héller fortecknade arter i den medlemsstaten,
zonen eller anldggningskretsen har omfattats av ett utrotningsprogram som
uppfyller foljande krav:

a) De minibekdmpningsétgarder som faststélls i artiklarna 55-65 ska ha till-
lampats effektivt och en restriktionszon av lamplig storlek enligt arti-
kel 58.1 c, i tillimpliga fall uppdelad i en skyddszon och en 6vervaknings-
zon, ska ha upprittats i nirheten av den eller de anldggningar som for-
klarats 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 smit-
tats med WSS-virus ska vara foremal for en undersdkning som atminstone
omfattar foljande:
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i) Provtagning for testning av tio kriftdjur nér kliniska tecken eller post-
mortala skador som tyder pd infektion med WSS-virus iakttas eller av
150 kréftdjur nér kliniska tecken eller postmortala skador inte iakttas,
och

il

=

hélsobesok. Pa de anldggningar dir de tester som avses i led i har
utfallit med negativa resultat ska hélsobesok fortsétta att goras en
gdng i manaden under den arstid ndr vattentemperaturen sannolikt
nér sina hogsta nivaer under aret, tills skyddszonen aterkallas i enlighet
med led c.

c) De aktuella anldggningarna ska tommas i enlighet med artikel 62, rengdras
och desinficeras i enlighet med artikel 63 och ha en tomtid i enlighet med
artikel 64. Tomtiden ska vara i minst sex veckor. Nér alla smittade anligg-
ningar har tomts ska samtidig tomtid gilla i minst tre veckor.

Nér tomtid giller pa de anldggningar som officiellt forklarats vara smittade
ska skyddszonerna omvandlas till 6vervakningszoner.

d) Aterinsittning far ske forst nir alla smittade anliggningar har tomts, reng-
jorts, desinficerats och haft en tomtid i enlighet med led c.

e) Alla andra anldggningar dn de som avses i led f som haller fortecknade
arter i den medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av utrot-
ningsprogrammet och, ndr det krdvs Overvakning av vilda populationer,
alla de provtagningsplatser som valts ut for att man ska fa storst tackning
av det geografiska omradet i utrotningsprogrammet, ska dtminstone om-
fattas av det program som faststélls i avsnitt 2.

f) En enskild anldggning som héller fortecknade arter och har en hélsostatus
som &r oberoende av hilsostatusen i omgivande vatten behover efter ett
sjukdomsutbrott inte omfattas av det program som faststills i avsnitt 2,
forutsatt att anldggningen uppfyller kraven i artikel 80.3 och att den for
aterinsittning anvinder kraftdjur som kommer frén medlemsstater, zoner
eller anldggningskretsar med status som fri frén infektion med WSS-virus.

. Restriktionszonen ska ha faststillts utifran det enskilda fallet, med beaktande

av faktorer som paverkar risken for spridning av WSS-virus till odlade och
vilda kréftdjur, till exempel

i) antal, dlder, andel och fordelning av doda kréftdjur i den anldggning eller
grupp av anldggningar som smittas med WSS-virus, inklusive andra an-
laggningar och vilda kréftdjur,

ii) avstand till nérliggande anlédggningar eller grupper av anldggningar och
deras tithet samt vilda kréftdjur,

iii) nérhet till bearbetningsanldggningar, kontaktanldggningar eller grupper av
anldggningar,

iv) arter, sarskilt mottagliga arter och vektorarter, som forekommer i anldgg-
ningarna eller grupperna av anldggningar,

v) odlingsmetoder som tillimpas pa de drabbade och nirliggande anldgg-
ningarna och grupperna av anldggningar,

vi) hydrodynamiska forhallanden, och

vii) andra identifierade faktorer av epidemiologisk betydelse.
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Tabell 6.4

Program for medlemsstater, zoner och anliggningskretsar for
kontrollperioden om tva ar innan status som fri frin infektion med
WSS-virus uppnas

Antal hélsobesok per &r | Antal laboratorie- S
- L . . . o Antal kraftdjur i
Overvakningsar pa varje anldggning eller [ undersdkningar per rovet
grupp av anldggningar ar p
Ar 1 1 1 150
Ar2 1 1 150
Avsnitt 4

Uppriatthiallande av status som fri fran infektion med
WSS-virus

1. Nér det krévs riktad dvervakning for upprétthallande av status som fri fran
infektion med WSS-virus i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets i en-
lighet med artikel 81 ska alla anldggningar som haller fortecknade arter i den
berorda medlemsstaten, zonen eller anldggningskretsen vara féremal for hilso-
besok och kréftdjuren provtas i enlighet med tabell 6.B, med beaktande av
anldggningens risknivd vad géller infektion med WSS-virus.

2. I medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar med ett begransat antal an-
laggningar i vilka riktad dvervakning inte ger tillrickligt med epidemiologiska
data ska Overvakningen for uppritthillande av sjukdomsfri status inbegripa
provtagningsplatser som valts ut i enlighet med kraven i avsnitt 1 led b.

3. Vid faststéllandet av frekvensen for de hélsobesok som kravs for uppratthal-
lande av status som fri frén infektion med WSS-virus for anldggningskretsar
dér hilsostatus vad géller den sjukdomen é&r beroende av hélsostatusen 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 upprétthallas sa ldnge
alla prover som testas med de diagnosmetoder som anges i avsnitt 5 punkt 2
utfaller med negativa resultat for WSS-virus och varje misstanke om infektion
med WSS-virus utesluts i enlighet med de diagnosmetoder som anges i avsnitt
5 punkt 3.

Tabell 6.B

Program for medlemsstater, zoner eller anldggningskretsar for
uppritthillande av status som fri frian infektion med WSS-virus

Riskniva (1) vaArr‘]eta;n}I;lrS?I?iiS(;k rE 4 Antal laboratorie- Antal kriftdjur i
J £EMNL/ETUPP undersokningar provet
av anldggningar
Hog ett besok om éret |ett besok vartannat arf 150
Medelhog ett besok vartannat arett besok vartannat ar 150
Lag ett besok vartannat arjett besok vart fjarde 150
ar

(") Riskniva som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1, utom om det giller icke slutna anlédggningskretsar dir alla anlaggningar anses
utgdra hog risk.
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Avsnitt 5
Diagnos- och provtagningsmetoder

1. Prover av integument epidermis, antingen dissekerade eller kvar i forsoks-
djurets gangben, bakkroppsben, mundelar eller gélar, ska fixeras i 95 % etanol
innan proverna bereds fér 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
upprétthdllande av sjukdomsfri status vad géller infektion med WSS-virus ska
vara PCR foljt av sekvensbestdmning. Vid tillimpningen av dessa diagnos-
metoder ska motsvarande detaljerade metoder och forfaranden som godkénts
av Europeiska unionens referenslaboratorium for kréftdjurssjukdomar f6ljas.

Om PCR-testet ger ett positivt resultat ska resultatet f6ljas upp med sekvens-
bestdmning av amplikon innan de inledande bekdmpningsatgirder som fore-
skrivs i artikel 63 1 forordning (EU) 2016/429 vidtas.

3. Nar det krdvs att en misstanke om infektion med WSS-virus ska bekriftas
eller uteslutas i enlighet med artikel 58 ska foljande besdks-, provtagnings-
och testforfarande foljas:

a) Undersokningen ska inbegripa minst ett hilsobesdk och en provtagning av
tio kraftdjur ndr kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pa
infektion med WSS-virus iakttas eller av 150 kraftdjur nér kliniska tecken
eller postmortala skador inte iakttas. Proverna ska testas med de diagnos-
metoder som faststills i punkt 2.

b) Forekomst av WSS-virus ska anses vara bekriftad nér ett positivt resultat
for WSS-virus erhélls vid PCR f6ljt av sekvensbestimning som utforts i
enlighet med de detaljerade metoder och forfaranden som godkénts av
Europeiska unionens referenslaboratorium for kraftdjurssjukdomar.

Misstanken om forekomst av infektion med WSS-virus far uteslutas om
dessa tester inte ger nagra ytterligare beldgg for att viruset forekommer.

DEL III

KRAV FOR STYRKANDE AV GENOMFORANDE AV PROGRAM FOR

OVERVAKNING AV SJUKDOMAR I KATEGORI C OCH FOR

ATERUPPTAGANDE AV DESSA PROGRAM EFTER EIT
SJUKDOMSUTBROTT

Del III innehaller krav for anldggningarnas styrkande av genomforandet av ett
program for 6vervakning av en viss sjukdom samt krav for aterupptagande av
overvakningsprogrammet efter ett sjukdomsutbrott.

Viral hemorragisk septikemi (VHS) Kapitel 1
Infektiés 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 genomforandet av ett program for
overvakning av VHS eller IHN samt krav for aterupptagande av
programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allméinna krav for hidlsobesok och provtagning vad
gidller VHS och IHN

De hilsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla
foljande krav:

a) Hailsobesoken och provtagningen ska goras under den tid pa aret da vatten-
temperaturen &r lagre d&n 14 °C. Om temperaturer under 14 °C inte nas ska
dock proverna ska tas vid de lagsta arstemperaturerna.

b

~

Alla produktionsenheter, t.ex. dammar, bassinger och nétkassar, ska underso-
kas med avseende pa forekomst av doda eller svaga fiskar eller fiskar med
onormalt beteende. Sérskild uppmérksamhet ska dgnas omradet kring vatten-
utsldpp, dir svag fisk brukar samlas pa 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 prov-
tagning, utom nér det forekommer andra mottagliga arter som uppvisar
typiska tecken pa VHS eller IHN. Om regnbage inte forekommer ska
provet vara representativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

i) Om det forekommer svaga fiskar, fiskar med onormalt beteende eller
nyddda fiskar (ej sonderfallande/ruttna) ska sddana fiskar viljas. Om
mer dn en vattentdkt anvands for fiskproduktionen ska fisk fran samtliga
vattentékter ingd i provet.

iii) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pa siddant sitt att alla
delar av anldggningen och alla arsklasser &r proportionellt representerade i
provet.

Avsnitt 2

Sdrskilda krav for att styrka genomforandet av ett
overvakningsprogram

1. Hailsobesok 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 II 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 far ateruppta ett program for
overvakning 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 éterinsittning anvéinder fisk som kommer frén anldggningar som
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i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som é&r fri frin VHS
eller IHN,

ii) ligger i en medlemsstat, zon eller anliggningskrets som omfattas av ett
program for utrotning av VHS eller THN, eller

iii) genomfor ett program for overvakning av VHS eller [HN.

Tabell 1

Program for 6vervakning av VHS/IHN

Riskniva (1) Antal hélso;izzl;npiz;ér pd varje Antal fiskar i varje prov (?)
Hog ett besok om &ret 30
Medelhog ett besok vartannat ar 30
Lag ett besok vart tredje ar 30

(") T kustzoner eller anldggningskretsar i kustomraden far proverna samlas in tidigast tre
veckor efter att fisken har forts over fran sotvatten till saltvatten.

(® Risknivd som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del T kapitel 2
punkt 1.Maximalt antal fiskar per pool: 10.

KAPITEL 2

Krav for anliggningarnas styrkande av genomférandet av ett program for
overvakning av ILA HPRA-virus samt for Aterupptagande av programmet
efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allminna krav for hédlsobesdk och provtagning vad
giller infektion med ILA HPRA-virus

De hilsobesok 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, bassdnger och nitkassar, for att faststélla om det forekommer doda
eller svaga fiskar eller fiskar med onormalt beteende. Sérskild uppmérksamhet
ska dgnas kassarnas kanter eller omradet kring vattenutsldpp, dir svag fisk
brukar samlas pa grund av det strommande vattnet.

b) Den fisk som ska samlas in som prover ska véljas ut pa foljande sitt:

i) Endast doende eller nydoda fiskar (ej sonderfallande/ruttna) ska viljas,
sarskilt fisk som uppvisar anemi, blodningar eller andra kliniska tecken pa
cirkulationsrubbningar ska prioriteras for insamling.

il) Vid forekomst av atlantlax ska endast fisk av den arten viljas for prov-
tagning, utom nér det férekommer andra mottagliga arter som uppvisar
typiska tecken pa infektios laxanemi (ILA). Om atlantlax inte forekommer
pa anldggningen ska andra fortecknade arter provtas.

iii) Om mer 4n en vattentikt anvénds for fiskproduktionen ska fisk fran
samtliga vattentdkter ingéd i provet.
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iv) Den utvalda fisken ska omfatta fisk som samlats in pa sddant sitt att alla
produktionsenheter, t.ex. nitkassar, bassédnger och dammar, och alla &rs-
klasser pa anldggningen dr proportionellt representerade i provet.

Avsnitt 2

Sdrskilda krav for att styrka genomforandet av ett
overvakningsprogram

1. Hélsobesok 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.

Tabell 2

Program for overvakning av ILA HPRA-virus

Antal hilsobesok per | Antal laboratorie- .
s Lios (1 o e . . s Antal fiskar i
Riskniva (1) ar pa varje anldgg- | undersdkningar per
: o provet
ning ar
Hog 2 203 30
Medelhog 1 10 30
Lag ett besok vartannat|ett besok vartannat 30
ar ar

Maximalt antal fiskar per pool: 5

(") Riskniva som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1.

(®>) Om det krivs tvd provtagningar per ar ska proverna tas under vdren och hosten.

(®) Om det bara kridvs en provtagning per ar ska proverna tas under véaren eller hosten.

Avsnitt 3

Krav for aterupptagande av ett 6vervakningsprogram
efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med ILA HPRA-virus far ateruppta 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 aterinsittning anvénder fisk som kommer frén anldggningar som

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som &r fri frdn infek-
tion med ILA HPRA-virus,

ii) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som omfattas av ett
program for utrotning av infektion med ILA HPRA-virus, eller

iii) genomfor ett program for 6vervakning av infektion med ILA HPRA-virus.
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KAPITEL 3

Krav for anliggningarnas styrkande av genomforandet av ett program for
overvakning av infektion med Marteilia refringens samt Kkrav for
dterupptagande av programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allméinna krav for hidlsobesok 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 pé aret da det &r ként att parasitens prevalens i medlemsstaten, zonen
eller anlaggningskretsen dr som hogst. Om sadana uppgifter inte ar tillgéng-
liga ska provtagningen goras strax efter det att vattentemperaturen har Gver-
stigit 17 °C.

b) Naér blotdjur ska provtas i enlighet med kraven i tabell 3 ska f6ljande kriterier
tillampas:

i) Ostrea spp. ska provtas. Om Ostrea spp. inte féorekommer ska provet vara
representativt for alla andra fortecknade arter som forekommer.

ii) Om det forekommer svaga blétdjur, blotdjur med 6ppna skal eller nydoda
blétdjur (ej sonderfallande/ruttna) i produktionsenheterna ska i forsta hand
dessa blotdjur véljas. Om sédana blétdjur inte forekommer ska de blotdjur
som viljs ut inbegripa de dldsta friska blotdjuren.

iii) Vid provtagning i anldggningar for blotdjursodling som anviander mer &n
en vattentdkt for produktionen av blotdjur ska blotdjur fran alla vatten-
takter inga i provtagningen pa ett sddant sitt att alla delar av anldggningen
ar proportionellt representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar for blot-
djursodling ska blotdjur fran ett tillrackligt antal provtagningsplatser ingé i
provet pa ett sadant 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 &r be-
standstéthet, vattenfloden, forekomst av mottagliga arter, forekomst av
vektorarter, vattendjup och odlingsmetoder. Naturliga baddar i eller i an-
slutning till anldggningen eller gruppen av anldggningar ska inga i
provtagningen.

Avsnitt 2

Sédrskilda krav for att styrka genomféorandet av ett
overvakningsprogram

1. Hélsobesok 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 II kapitel 3 avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla
med negativa resultat for Marteilia refringens.
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Tabell 3

Program for overvakning av Marteilia refringens

S e At.ltal h?lsob-esok P& 1 Antal laboratorieunder- | Antal blotdjur i

Riskniva (1) varje anldggning/grupp s

So sokningar provet

av anldggningar

Hog ett besok om dret | ett besok vartannat 150
ar

Medelhog ett besok vartannat | ett besok vartannat 150
ar ar

Lag ett besok vartannat | ett besok vart fjarde 150
ar ar

(") Risknivd som den behdriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del 1 kapitel 2
punkt 1.

Avsnitt 3

Krav for dterupptagande av ett 6vervakningsprogram
efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med Marteilia refringens far ateruppta ett pro-
gram for overvakning 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 aterinséttning anvénder blotdjur som kommer frén anldggningar som

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som é&r fri fran infek-
tion med Marteilia refringens,

ii) ligger i en medlemsstat, zon eller anliggningskrets som omfattas av ett
program for utrotning av infektion med Marteilia refringens, eller

iii) genomfor ett program for 6vervakning av infektion med Marteilia refring-
ens.

KAPITEL 4

Krav for anlidggningarnas styrkande av genomférandet av ett program for
overvakning av infektion med Bonamia exitiosa samt for dterupptagande av
programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allmédnna krav for hiéidlsobesok och provtagning vad
gidller infektion med Bonamia exitiosa

De hidlsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla
foljande krav:

a) Halsobesoken och provtagningen i produktionsenheterna ska géras under den
tid pé aret da det &r ként att prevalensen av Bonamia exitiosa i medlemsstaten,
zonen eller anldggningskretsen dr som hogst. Nér sddana uppgifter inte finns
tillgéingliga ska provtagningen goras tva ganger om dret, pd véaren och hosten.

b) Nir blotdjur provtas i enlighet med kraven i tabell 4 ska foljande kriterier
tillimpas:
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i) Om Ostrea spp. forekommer ska endast ostron av den arten véljas for

iii

v

=

)

~

provtagningen. Om Ostrea spp. inte forekommer ska provet vara repre-
sentativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med Sppna skal eller nydoda
blotdjur (ej sonderfallande/ruttna) ska i forsta hand dessa blotdjur véljas.
Om sadana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut in-
begripa de &ldsta friska blotdjuren.

Vid provtagning i anldggningar som anvinder mer &n en vattentakt for
produktionen av blotdjur ska blotdjur fran alla vattentdkter ingd i prov-
tagningen pa ett sadant sétt att alla delar av anldggningen ar proportionellt
representerade i provet.

Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar ska blotdjur
fran ett tillrdckligt antal provtagningsplatser ingd i provet pa ett sddant satt
att alla delar av anldggningen eller gruppen av anldggningar dr proportio-
nellt representerade i provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas
vid urvalet av dessa provtagningsplatser dr bestandstéthet, vattenfloden,
forekomst av mottagliga arter, forekomst av vektorarter (t.ex. Crassostrea
gigas), vattendjup och odlingsmetoder. Naturliga baddar i eller i anslut-
ning till anldggningen eller gruppen av anldggningar ska ingd i
provtagningen.

Avsnitt 2

Sdrskilda krav for att styrka genomforandet av ett

overvakningsprogram

1. Hélsobesok 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 1I kapitel 4 avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla
med negativa resultat for Bonamia exitiosa.

Tabell 4

Program for évervakning av infektion med Bonamia exitiosa

Lo Al?tal h%lsobgsok P2 | Antal laboratorieunder- | Antal blotdjur i

Riskniva (1) varje anldggning/grupp et

2o sokningar provet

av anldggningar

Hog ett besok om aret | ett besok vartannat 150
ar

Medelhog ett besok vartannat | ett besok vartannat 150
ar ar

Lag ett besok vartannat | ett besok vart fjarde 150
ar ar

(") Riskniva som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1.

Avsnitt 3

Krav for aterupptagande av ett 6vervakningsprogram

efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med Bonamia exitiosa far ateruppta 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
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b) den for aterinsittning anvander blotdjur som kommer frdn anldggningar som

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som &r fri fran infek-
tion med Bonamia exitiosa,

ii) ligger i en medlemsstat, zon eller anlaggningskrets som omfattas av ett
program for utrotning av infektion med Bonamia exitiosa, eller

iii) genomfor ett program for Overvakning av infektion med Bonamia ex-
itiosa.

KAPITEL 5

Krav for anliggningarnas styrkande av genomforandet av ett program for
overvakning av infektion med Bonamia ostreae samt for aterupptagande av
programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allméinna krav for hidlsobesok och provtagning vad
gidller infektion med Bonamia ostreace

De hilsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla
foljande krav:

a) Hailsobesoken och provtagningen i produktionsenheterna ska goras under den
tid pa aret da det ar ként att prevalensen av Bonamia ostreae 1 medlemsstaten,
zonen eller anldggningskretsen dr som hogst. Om sadana uppgifter inte ar
tillgdngliga ska provtagningen goéras under vintern eller i bérjan av véren.

b) Nér blotdjur ska provtas i enlighet med kraven 1 tabell 5 ska f6ljande kriterier
tillampas:

i) Om Ostrea edulis forekommer ska endast ostron av den arten viljas for
provtagningen. Om Ostrea edulis inte forekommer ska provet vara repre-
sentativt for alla andra mottagliga arter som forekommer.

ii) Om det forekommer svaga blotdjur, blotdjur med Sppna skal eller nydoda
blotdjur (ej sonderfallande/ruttna) ska i forsta hand dessa blotdjur véljas.
Om sadana blotdjur inte forekommer ska de blotdjur som viljs ut in-
begripa de éldsta friska blotdjuren.

iii) Vid provtagning i anldggningar som anvidnder mer dn en vattentdkt for
produktionen av blotdjur ska blotdjur fréan alla vattentikter ingd i prov-
tagningen pa ett sadant sétt att alla delar av anldggningen &r proportionellt
representerade i provet.

iv) Vid provtagning i anldggningar eller grupper av anldggningar for blot-
djursodling ska blotdjur fran ett tillrdckligt antal provtagningsplatser ingé i
provet. De huvudsakliga faktorer som ska beaktas vid urvalet av dessa
provtagningsplatser dr bestandstithet, vattenfloden, forekomst av mottag-
liga arter, forekomst av vektorarter, vattendjup och odlingsmetoder. Na-
turliga baddar i eller i anslutning till anldggningen eller gruppen av an-
laggningar ska ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Sdrskilda krav for att styrka genomforandet av ett
overvakningsprogram

1. Hélsobesok ska goras och blotdjur provtas i enlighet med avsnitt 1 och
tabell 5.
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2. De prover som tas i enlighet med avsnitt 1 och tabell 5 ska testas med de
diagnosmetoder som avses i del 1I kapitel 5 avsnitt 5 punkt 2 och ska utfalla
med negativa resultat for Bonamia ostreae.
Tabell 5
Program for évervakning av infektion med Bonamia ostreae
s e A1'1ta1 h.?.llsOb.eSOk P4 | Antal laboratorieunder- | Antal blotdjur i
Riskniva (!) varje anldggning/grupp PO
oo sokningar provet
av anldggningar
Hog ett besok om aret | ett besok vartannat 150
ar
Medelhog ett besok vartannat | ett besok vartannat 150
ar ar
Lag ett besok vartannat | ett besok vart fjdrde 150
ar ar
(") Riskniva som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1.
Avsnitt 3
Krav for Aterupptagande av ett 6vervakningsprogram
efter ett sjukdomsutbrott
En anldggning som har smittats med Bonamia ostreae far ateruppta programmet
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
VM1
b) den for aterinsittning anvander blotdjur som kommer frén anldggningar som
VB

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som &r fri frdn infek-
tion med Bonamia ostreae,

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anliggningskrets som omfattas av ett
program for utrotning av infektion med Bonamia ostreae, eller

iii) genomfor ett program for overvakning av infektion med Bonamia ostreae.

KAPITEL 6

Krav for anliggningarnas styrkande av genomforandet av ett program for
overvakning av infektion med WSS-virus samt for aterupptagande av
programmet efter ett sjukdomsutbrott

Avsnitt 1

Allméinna krav for hilsobesok och provtagning vad
gidller infektion med WSS-virus

De hilsobesok och den provtagning som avses i artikel 3.2 b iv ska uppfylla
foljande krav:

a) Provtagningen av kriftdjur for laboratorieundersokning ska goéras nér vatten-
temperaturen sannolikt nar sin hogsta nivd under aret. Detta krav avseende
vattentemperatur ska ocksé tillimpas pa hélsobesok nér sddana kan genom-
foras och ar lampliga.
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b) Nér odlade kréftdjur ska provtas i enlighet med kraven i tabell 6 ska foljande
kriterier tillimpas:

i) Om det forekommer svaga eller ddende kréftdjur i produktionsenheterna
ska i forsta hand dessa kréftdjur véljas. Om sadana kraftdjur inte fore-
kommer ska de kraftdjur som viljs ut inbegripa kraftdjur i olika storlekar,
dvs. juveniler och vuxna, av de utvalda mottagliga arterna, proportionellt
representerade i provet.

ii) Om mer &n en vattentdkt anvénds for produktionen av kriftdjur ska mot-
tagliga kraftdjur frén alla vattentdkter ingd i provtagningen.

Avsnitt 2

Sdrskilda krav for att styrka genomforandet av ett

overvakningsprogram

1. Hélsobesok ska goras och kréftdjur 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 évervakning av infektion med WSS-virus
s e A1_1ta1 h.é.iISOb.eSék P 1 Antal laboratorieunder- | Antal kriftdjur i

Riskniva (1) varje anldggning/grupp .

So sokningar provet
av anldggningar

Hog ett besok om dret | ett besok vartannat 150

ar

Medelhog ett besok vartannat | ett besok vartannat 150

ar ar

Lag ett besok vartannat | ett besok vart fjdrde 150

ar ar

(") Risknivd som den behoriga myndigheten tilldelat anldggningen enligt del I kapitel 2
punkt 1.

Avsnitt 3

Krav for Aterupptagande av ett 6vervakningsprogram

efter ett sjukdomsutbrott

En anldggning som har smittats med WSS-virus far ateruppta ett program for

overvakning 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

M1
b) den for éterinséttning anvander kraftdjur som kommer frén anldggningar som
VB

i) ligger i en medlemsstat, zon eller anldggningskrets som &r fri frdn infek-
tion med WSS-virus,

ii) ligger i en medlemsstat, zon eller anliggningskrets som omfattas av ett
program for utrotning av infektion med WSS-virus, eller

iii) genomfor ett program for dvervakning av infektion med WSS-virus.
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