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DELEGERT KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2020/689 2022/E@S/81/07
av 17. desember 2019

om utfylling av europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/429 med hensyn til overvékingsregler,
utryddelsesprogrammer og sykdomsfri status for visse listefgrte og nye sykdommer(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR
under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/429 av 9. mars 2016 om smittsomme dyresykdommer og
om endring og oppheving av visse rettsakter pa dyrehelseomradet («dyrehelseforordningen»)(2), serlig artikkel 29, artikkel 31
nr. 5, artikkel 32 nr. 2, artikkel 37 nr. 5, artikkel 39, artikkel 41 nr. 3, artikkel 42 nr. 6 og artikkel 280 nr. 4, og

ut fra falgende betraktninger:

1) Dyrehelseforordningen fastsetter regler for forebygging og bekjempelse av dyresykdommer som kan overfares til dyr
eller mennesker. De reglene som er fastsatt i denne forordningen, er ngdvendige for & utfylle bestemmelsene i del I
kapittel 2, 3 og 4 i dyrehelseforordningen om overvéking, utryddelsesprogrammer og sykdomsfri status, samt
bestemmelsene i del IX om overgangsordninger for eksisterende overvékings- eller utryddelsesprogrammer og
eksisterende sykdomsfri status.

2) Disse reglene henger i stor grad sammen, og mange er ment a anvendes sammen. Av hensyn til klarhet og penhet, samt
for & lette anvendelsen av reglene og unngd en mangedobling av dem, bar reglene derfor fastsettes i en enkelt rettsakt
snarere enn i en rekke atskilte rettsakter med mange krysshenvisninger og risiko for overlapping.

3) Overvéking er en integrert del av ethvert utryddelsesprogram, og sykdomsfri status er i de fleste tilfeller et resultat av en
vellykket overvakings- og utryddelsesprosess. Overvaking er ogsa, i tillegg til andre tiltak, pékrevd som et viktig
redskap for & opprettholde sykdomsfri status etter at denne statusen er oppnadd. Reglene for overvaking, utryddelses-
programmer og sykdomsfri status, herunder overgangsbestemmelser, tjener ofte felles formal og viser til supplerende
virksomhet som utferes av driftsansvarlige, veterinaerer og vedkommende myndigheter. Det er derfor hensiktsmessig &
samle disse reglene i en enkelt delegert forordning.

4) Overvéking er en viktig del av en effektiv og hensiktsmessig strategi for forebygging og bekjempelse av sykdom. Den
bar gjennomfares av driftsansvarlige og vedkommende myndighet i fellesskap. Den bgr ogsa utformes for & oppné
malene om tidlig pavisning av utbrudd av listefarte og nye sykdommer, og for & dokumentere at kriteriene for tildeling,
opprettholdelse, suspensjon eller tilbakekalling av sykdomsfri status er oppfylt.

5) Vedkommende myndighet bar innfare et grunnleggende generelt overvakingssystem for listefarte og nye sykdommer
hos landdyr basert pa melding og undersgkelse av sykdomshendelser i en malpopulasjon.

6) Disse generelle overvakingskravene for landdyr ber utfylles med mer spesifikke krav, som avhenger av det forventede
resultatet av overvakingen. De bgr utformes for & tjene ulike szrlige formal, for eksempel Unionens overvakings-
programmer, obligatoriske og frivillige utryddelsesprogrammer, dokumentasjon av sykdomsfri status, tiltak for
sykdomsbekjempelse i forbindelse med godkjenning av visse anlegg og forflytning av dyr og animalske produkter.

7) Framgangsmaten for utforming av generelle overvakingskrav for akvatiske dyr ligner framgangsméten som gjelder for
landdyr, selv om de ikke er identiske. Alle akvakulturanlegg ma innfgre et grunnleggende overvakingssystem basert pa
melding og undersgkelse av sykdomshendelser i en malpopulasjon. Overvaking av listefgrte og nye sykdommer hos
akvatiske dyr ma dessuten omfatte visse tiltak for sykdomsbekjempelse, nar det er ngdvendig a treffe slike tiltak i
akvakulturanlegg.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 174 av 3.6.2020, s. 211, er omhandlet i E&S-komiteens beslutning nr. 4/2021 av 5. februar 2021
om endring av E@S-avtalens vedlegg | (Veterinzre og plantesanitare forhold), ennd ikke kunngjort.
() EUTL84av31.3.2016,s. 1.
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I tillegg til generelle overvakingskrav som gjelder for alle akvakulturanlegg, gjelder sarlige overvakingskrav for visse
godkjente akvakulturanlegg. Disse sarlige tiltakene omfatter gjennomfgring av en ordning for risikobasert overvaking
pa grunnlag av vurdering av risikoen for at et anlegg padrar seg eller sprer en sykdom hos akvatiske dyr, uansett om den
er listefart eller ikke.

De sarlige overvakingskravene gjelder ogsé gjennomfaring av utryddelsesprogrammer for visse listefarte sykdommer
for & oppna sykdomsfri status for denne sykdommen, og for & opprettholde denne statusen nar den er oppnadd.

Medlemsstatene bgr dessuten fa mulighet til & gjennomfare overvaking i form av «overvakingsprogrammer» for
kategori C-sykdommer hos akvatiske dyr pa anleggsniva, uten & matte velge et program for sykdomsutryddelse.
Overvakingsprogrammer skiller seg fra utryddelsesprogrammer ved at de er basert pa et system med malrettet
overvaking som er omfattende, men som ikke omfatter alle elementene i et utryddelsesprogram. Til forskjell fra

utryddelsesprogrammer gir overvakingsprogrammer ikke mulighet for & oppna offisiell sykdomsfri status.

De sarlige utryddelses- og overvakingsprogrammene som fastsettes i denne forordningen, har som formal & understatte
helsekravene ved visse forflytninger av dyr og produkter av animalsk opprinnelse innenfor Unionen, og i visse tilfeller
av dyr og produkter av animalsk opprinnelse som innfares til Unionen.

Dyrehelseforordningen krever at regler for listeferte sykdommer far anvendelse pa listefarte arter. Overvaking er
kanskje ikke relevant for alle kategorier av dyr av listefarte arter, seerlig nar det gjelder viltlevende dyr eller visse
kategorier av holdte dyr. | denne forordningen ber det derfor fastsettes regler for & angi hvilken malpopulasjon som skal
omfattes av overvaking. Det bgr ogsa veere mulig & utvide mélpopulasjonen til ogsa & omfatte holdte arter som ikke er
listefart, for & sikre tidlig pavisning av nye sykdommer.

Unntak bar ogsa gjere det mulig & ytterligere begrense malpopulasjoner av landdyr for sarlige overvakingsformal, det
vil si i) Unionens overvakingsprogrammer, ii) obligatoriske eller frivillige utryddelsesprogrammer, og iii) over-
vakingsbaserte krav til dyrehelse ved forflytning innenfor Unionen eller ved innfarsel til Unionen.

Diagnostiske metoder og den etterfalgende pravetakingen for & utfare dem, samt teknikkene, valideringen og fortolk-
ningen, er av svert teknisk art og endres ofte som falge av utviklingen i vitenskapelige standarder. For a sikre at reglene
for diagnostiske metoder er oppdaterte ber de pa en fleksibel mate angi hvilke metoder som skal brukes, og hvordan de
skal brukes. Nar det gjelder dyresykdommer, finnes det forskjellige mulige kilder til vitenskapelige standarder for
diagnostiske metoder. Det er derfor viktig at det angis hvilken hierarkisk rekkefglge metodene skal vurderes i, samtidig
som det tas hensyn til de generelle prinsippene for prgvetaking, analyser, tester og diagnostisering fastsatt i
europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 2017/625(2).

For & sikre optimal bruk av alle ressurser og unngé ungdvendige administrative byrder og kostnader for de drifts-
ansvarlige og vedkommende myndigheter, bgr pavisningen av listefarte og nye sykdommer bygge pa informasjonskilder
der opplysningene er innsamlet ved offentlige kontroller og annen offentlig virksomhet som ikke primeert er rettet mot
overvéking av disse sykdommene.

Bekreftelse av en sykdom i henhold til sykdommens kasusdefinisjon er vedkommende myndighets ansvar. Den bgr
understgttes av hensiktsmessige undersgkelser for & bekrefte eller utelukke forekomst av en mistenkt sykdom. Slike
undersgkelser er relevante nar bekreftet sykdom utlgser tiltak for sykdomsbekjempelse, samt under visse andre
omstendigheter, avhengig av fglgene av at sykdommen er bekreftet. Det er derfor viktig at det i denne forordningen
fastsettes ytterligere omstendigheter nar det er pakrevd med bekreftelse av sykdommen.

®

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/625 av 15. mars 2017 om offentlig kontroll og annen offentlig virksomhet som
gjennomfares for & sikre anvendelsen av naringsmiddel- og forvareregelverket samt regler for dyrs helse og velferd, plantehelse og
plantevernmidler, om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF)
nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, radsforordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt radsdirektiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om oppheving av europaparlaments-
og radsforordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, radsdirektiv 89/608/EQF, 89/662/EDF, 90/425/EQF, 91/496/EDF, 96/23/EF,
96/93/EF 0g 97/78/EF og radsvedtak 92/438/E@F (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95 av 7.4.2017, s. 1).
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17)  Definisjonene av et mistenkt tilfelle og et bekreftet tilfelle av en listefart sykdom og, nér det er relevant, en ny sykdom,
er av stor betydning. De gjgr det mulig for driftsansvarlige, veteringrer og andre bergrte parter som er involvert i
overvéking, a identifisere under hvilke omstendigheter det er ngdvendig & underrette vedkommende myndighet, og nar
vedkommende myndighet skal iverksette tiltak for sykdomsbekjempelse. Det er derfor ngdvendig & fastsette generelle
kriterier for & definere et mistenkt tilfelle og et bekreftet tilfelle, og ved behov fastsette sykdomsspesifikke definisjoner
ut fra visse sykdommers serlige kjennetegn.

18)  Etunionsovervéakingsprogram er et overvakingsprogram som er relevant for hele Unionen. Slike programmer kreves for
a sikre stgrre grad av harmonisering i overvakingen av en bestemt sykdom i hele Unionen pé& grunn av de sarlige
utfordringene denne sykdommen utgjer for menneskers eller dyrs helse. Det ber derfor fastsettes hvilke kriterier som
sykdommer som kan omfattes av Unionens overvakingsprogrammer, bar oppfylle.

19)  Kommisjonsbeslutning 2010/367/EU(3) fastsetter minstekrav til overvakingsprogrammer for avier influensa hos fjgrfe
og viltlevende fugler, og vedleggene inneholder tekniske retningslinjer. Denne forordningen bgr inneholde tilsvarende
tekniske retningslinjer i et vedlegg. Detaljnivaet i denne forordningen er imidlertid lavere, for & sikre gode muligheter
for tilpasning til endringer i situasjonen med hensyn til overvaking av avier influensa. De tekniske kravene til Unionens
overvakingsprogram for avier influensa fokuserer derfor utelukkende p& malene, virkeomradet og de metodiske
prinsippene som skal falges.

20)  Dyrehelseforordningen fastsetter regler for bruk av obligatoriske og frivillige utryddelsesprogrammer for kategori B- og
kategori C-sykdommer i medlemsstatene. Disse sykdommene, eller grupper av disse sykdommene, har sine egne
kjennetegn. Utryddelsen av dem bgr veere basert pa en strategi for sykdomsbekjempelse som er spesifikk for den
aktuelle sykdommen. Denne strategien bgr minst omfatte i) den overvakingen som ma gjennomfgres for & oppna
sykdomsfri status som det endelige malet, ii) tidsfristen, iii) en definisjon av dyrepopulasjonen som omfattes av
utryddelsesprogrammet, iv) territoriet der utryddelsesprogrammet skal gjennomfares, og v) sarlige sykdoms-
forebyggings- og bekjempelsestiltak som skal gjelde for sykdommen under utryddelsesfasen.

21)  Dersom territoriet der et utryddelsesprogram skal gjennomfgres, omfatter medlemsstatens ytre grense, ber ved-
kommende myndighet etterstrebe & handtere risikoen for at sykdommen innfgres fra omrader utenfor medlemsstatens
grenser.

22)  Formalet med utryddelsesprogrammet er & oppna sykdomsfri status i det territoriet som omfattes av programmet. Nar
det gjelder landdyr, bgr programmet ideelt sett omfatte hele territoriet i den medlemsstaten der sykdommen
forekommer. Dersom dette ikke er mulig, ber det defineres et minsteomrade som kan godtas. Nar det gjelder omradets
minsteareal, bgr det tas hensyn til erfaringene fra tidligere utryddelsesprogrammer, og det bar gis fleksibilitet avhengig
av sykdommens seerlige kjennetegn.

23)  Programmets kvalitative eller kvantitative mal bgr fastsettes av vedkommende myndighet. De endelige mélene bar
baseres pa kriteriene for tildeling av sykdomsfri status, mens delmalene ogsa kan omfatte andre aktiviteter eller trinn
som er viktige for & oppnd sykdomsfri status, og som gjenspeiler utviklingen i programmet.

24)  Vedkommende myndighet bgr fastsette anvendelsestiden for utryddelsesprogrammene. Nér det gjelder frivillige
utryddelsesprogrammer for kategori C-sykdommer, fastsettes det en maksimal anvendelsestid for programmet for
hindre uforholdsmessige og langvarige forstyrrelser i forflytninger innenfor Unionen. Vedkommende myndighet kan
likevel starte utryddelsesprogrammet for det er blitt godkjent av Kommisjonen, men bgr ikke innfare restriksjoner pé
forflytning innenfor Unionen pé dette stadiet. Medlemsstatene bgr ogsa ha mulighet til & be Kommisjonen om & forlenge
denne perioden nér det foreligger begrunnede omstendigheter.

25)  Utryddelsesstrategien for visse sykdommer vil kunne veere basert pa tildeling av sykdomsfri status pa anleggsniva. De
sykdomsspesifikke tiltakene for slike sykdommer bgr grupperes, og forpliktelsene for de driftsansvarlige og de
vedkommende myndighetene bgr angis.

26)  Malpopulasjonen som skal omfattes av programmet for sykdomsutryddelse, bar fastsettes p& et sykdomsspesifikt
grunnlag. Vedkommende myndighets mulighet til & ta med visse ytterligere dyrepopulasjoner i programmet, bgr ogséa
fastsettes pa et sykdomsspesifikt grunnlag.

(®) Kommisjonsbeslutning 2010/367/EU av 25. juni 2010 om medlemsstatenes gjennomfgring av overvakingsprogrammer for aviar influensa
hos fjerfe og viltlevende fugler (EUT L 166 av 1.7.2010, s. 22).
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Hovedansvaret for & oppna og opprettholde sykdomsfri status for et anlegg ligger hos den driftsansvarlige, ettersom det
er denne som i hovedsak drar nytte av fordelene knyttet til sykdomsfri status. Den driftsansvarlige bar derfor oppfylle
visse forpliktelser for & kunne fé tildelt og opprettholde sykdomsfri status.

Nér den driftsansvarlige har oppfylt de generelle og sykdomsspesifikke kriteriene for & oppnd sykdomsfri status, er det
opp til vedkommende myndighet 4 tildele denne statusen. Nar disse spesifikke kriteriene ikke lenger er oppfylt, er det
o0gsé opp til vedkommende myndighet enten & suspendere eller tilbakekalle statusen.

De driftsansvarliges og de vedkommende myndighetenes forpliktelser i forbindelse med utryddelsesprogrammene bar
dessuten ved behov beskrives neermere med hensyn til den spesifikke sykdomsprofilen. De sykdomsspesifikke kravene
er av teknisk art og er derfor fastsatt for hver enkelt sykdom i vedleggene til denne forordningen.

I kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) 2018/1882(4) er infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og
B. suis og infeksjon med Mycobacterium tuberculosis-kompleks listefgrt for obligatoriske utryddelsesprogrammer,
mens enzootisk bovin leukose, infeksjon med pseudorabiesvirus, infeksigs bovin rhinotrakeitt / infeksigs pustulgs
vulvovaginitt og bovin virusdiaré er listefgrt for frivillige utryddelsesprogrammer. For disse sykdommene bar
utryddelsesprogrammene vere basert pa tildeling av sykdomsfri status til anlegg.

Utryddelsesprogrammer basert pa tildeling av sykdomsfri status pa anleggsniva bgr omfatte alle anlegg der det holdes
dyr fra malpopulasjonen. Vedkommende myndighet bgr imidlertid ha mulighet til & utelukke visse bestemte typer
anlegg og slakterier fra utryddelsesprogrammet, forutsatt at det iverksettes passende risikoreduserende tiltak.

Nér det gjelder utryddelsesprogrammer basert pa tildeling av sykdomsfri status pa anleggsniva, bgr vedkommende
myndighet ha mulighet til 4 tildele forskjellige epidemiologiske enheter ulik helsestatus.

Nar det gjelder landdyr, er kravene om & dokumentere sykdomsfri status pa anleggsniva basert pa fraveer av infeksjon,
stattet av test- og overvakingsordningen, av vilkarene for innfarsel av dyr og avismateriale i anlegg og, ved behov, av
restriksjoner pa bruk av vaksinasjon. Nar vilkarene for opprettholdelse av sykdomsfri status ikke lenger er oppfylt,
gjelder szrlige krav for suspensjon, tilbakekalling og gjeninnfering av denne statusen. P4 grunn av sin tekniske art er de
sykdomsspesifikke, detaljerte kravene og listen over diagnostiske metoder som skal brukes ved tildeling og
opprettholdelse av statusen, fastsatt i vedleggene.

Vilkérene for tildeling, opprettholdelse, suspensjon og tilbakekalling av sykdomsfri status pa anleggsniva ble fastsatt i
folgende EU-regler som gjaldt far denne forordningens anvendelsesdato: Rédsdirektiv 64/432/E@F(5) for bovin
brucellose og bovin tuberkulose samt radsdirektiv 91/68/E@F(6) for brucellose hos sau og geit. Disse bestemmelsene ble
opphevet ved dyrehelseforordningen. Ved delegert kommisjonsforordning (EU) 2018/1629(7) ble ogsa virkeomradet for
sykdomsagenser som foréarsaker brucellose og bovin tuberkulose, brakt i samsvar med Verdens dyrehelseorganisasjons
(OIE) helseregelverk for landdyr(8) («helseregelverket for landdyr»). Det omfatter na infeksjon med Brucella abortus,
Brucella melitensis og Brucella suis samt infeksjon med Mycobacterium tuberculosis-kompleks. De tekniske kravene
knyttet til status for disse sykdommene bgr derfor revideres for & bringe dem i samsvar med helseregelverket for
landdyr, samtidig som det tas hensyn til erfaringene fra tidligere utryddelsesprogrammer for disse sykdommene.

@)

®)
©
)

®

Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) 2018/1882 av 3. desember 2018 om anvendelsen av visse regler for forebygging og
bekjempelse av sykdom som skal gjelde for kategorier av listefgrte sykdommer og om opprettelse av en liste over arter og grupper av arter
som utgjer en betydelig risiko for spredning av disse listefarte sykdommene (EUT L 308 av 4.12.2018, s. 21).

Rédsdirektiv 64/432/E@F av 26. juni 1964 om dyrehelseproblemer ved handel med storfe og svin innenfor Fellesskapet (EFT 121 av
29.7.1964, s. 1977/64).

Rédsdirektiv 91/68/EQF av 28. januar 1991 om krav til dyrehelse ved handel med sau og geit innenfor Fellesskapet (EFT L 46 av
19.2.1991, s. 19).

Delegert kommisjonsforordning (EU) 2018/1629 av 25. juli 2018 om endring av listen over sykdommer i vedlegg Il til europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2016/429 om smittsomme dyresykdommer og om endring og oppheving av visse rettsakter pa dyrehelseomradet
(«dyrehelseforordningen») (EUT L 272 av 31.10.2018, s. 11).

Helseregelverket for landdyr, Verdens dyrehelseorganisasjon, 2018.
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Nar det gjelder utryddelsesprogrammer for sykdom hos landdyr basert pa tildeling av sykdomsfri status pa anleggsniva,
ber vedkommende myndighet dersom en sykdom er mistenkt eller bekreftet, iverksette tiltak for & hindre at den sprer
seg. Disse tiltakene bgr iverksettes hovedsakelig i anlegget der det mistenkte tilfellet holdes, men vedkommende
myndighet bgr ha mulighet til & utvide tiltakene til andre dyr eller anlegg nér det er risiko for spredning av sykdommen.

Nér vedkommende myndighet iverksetter tiltak for sykdomsbekjempelse som reaksjon pa et mistenkt eller bekreftet
tilfelle, bar den innfare visse forbud mot forflytning av dyr. Vedkommende myndighet bgr imidlertid ogsa ha mulighet
til & tillate forflytning av visse dyr fra anlegget der et mistenkt eller bekreftet tilfelle holdes, for & ta hensyn til
dyrevelferd og fremme bzerekraftige tiltak for sykdomsbekjempelse.

Q

Etter at et tilfelle er blitt bekreftet, bgr minst alle dyr som anerkjennes a veere bekreftede tilfeller, fjernes.
Vedkommende myndighet bgr ha mulighet til 3 beslutte om disse dyrene skal slaktes, noe som betyr at kjgttet fra dem
gér inn i neringsmiddelkjeden, eller om de skal avlives, noe som betyr at kjattet ikke er beregnet pa dette formalet.

For visse sykdommer som kan spres gjennom infiserte produkter av animalsk opprinnelse eller smittebarende
gjenstander, eller som potensielt kan ha innvirkning pa folkehelsen, bgr vedkommende myndighet innfgre tiltak i
infiserte anlegg for & hindre spredning av disse sykdommene gjennom slike produkter eller smittebeerende gjenstander.
Tiltakene for & begrense slike risikoer bgr derfor fastsettes i denne forordningen.

Nér det gjelder landdyr, bgr det av hensyn til programmenes effektivitet nar sykdomsfri status er oppnadd pa
anleggsniva, veere mulig & foreta en gradvis reduksjon av omfanget av overvakingsaktivitetene etter en viss tid med
kontinuerlig sykdomsfri status i anlegget.

Enzootisk bovin leukose (EBL) var omfattet av obligatorisk utryddelse i henhold til EU-reglene som gjaldt far denne
forordningens anvendelsesdato. Denne sykdommen inngar nd i kategorien for frivillig utryddelse i samsvar med
gjennomfaringsforordning (EU) 2018/1882.

EU-reglene som gjaldt far denne forordningens anvendelsesdato, inneholdt veletablerte og effektive prinsipper og
kriterier for anerkjennelse, opprettholdelse, suspensjon og gjeninnfgring av offisiell status som fri for EBL. Mange
medlemsstater har lyktes med & anvende disse reglene ved gjennomfaringen av tidligere utryddelsesprogrammer for
EBL. Reglene er blitt revidert i lys av helseregelverket for landdyr og inngar i denne forordningen.

Medlemsstater eller soner som har veert frie for EBL i flere ar og derfor har oppnadd en stabil dyrehelsesituasjon uten
EBL, bar ogsa i fortsettelsen dokumentere fraveer av infeksjon. Risikobasert overvaking er en egnet mate for & sikre
tidlig pavisning dersom sykdommen gjeninnfares, for & dokumentere at EBL ikke forekommer. Medlemsstatene bar
derfor opprette et passende overvakingssystem fra anvendelsesdatoen for denne forordningen.

Ytterligere garantier for handel med svin innenfor Unionen i forbindelse med pseudorabiesvirus (ADV) inngikk i EU-
reglene som gjaldt far denne forordningens anvendelsesdato. En rekke medlemsstater har lyktes med & anvende disse
reglene og utryddet infeksjon med ADV hos svinepopulasjonen som holdes pa deres territorium. Strategien for
utryddelse av infeksjon med ADV i denne forordningen tar hensyn til helseregelverket for landdyr og de kriteriene som
har vist seg & veere vellykkede for & utrydde infeksjon med ADV.

Reglene i denne forordningen om infeksigs bovin rhinotrakeitt / infeksigs pustulgs vulvovaginitt (IBR/IPV) bygger pa
kommisjonsvedtak 2004/558/EF(°) med bestemmelser om tilleggsgarantier for handel med storfe innenfor Fellesskapet.
Disse omfatter krav om oppnéelse, opprettholdelse og gjeninnfering av frihet fra bovint herpesvirus 1 (BoHV-1) pa
anleggsniva. Reglene er blitt utarbeidet samtidig som det tas hensyn til standardene i helseregelverket for landdyr og
EFSAs vitenskapelige uttalelse(10).

©)

(*9)

Kommisjonsvedtak 2004/558/EF av 15. juli 2004 om gjennomfaring av radsdirektiv 64/432/E@F med hensyn til tilleggsgarantier for
infeksigs bovin rhinotrakeitt hos storfe beregnet pa handel innenfor Fellesskapet og godkjenning av utryddelsesprogrammene som visse
medlemsstater har lagt fram (EUT L 249 av 23.7.2004, s. 20).

EFSA Journal (2006) 311, uttalelse om «Definition of a BoHV-1-free animal and a BoHV-1-free holding, and the procedures to verify and
maintain this status».
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45)  EU-reglene som gjaldt fgr denne forordningens anvendelsesdato, inneholder ingen bestemmelser om bovin virusdiaré
(BVD), med unntak av bestemmelser som gjelder handel med avismateriale. | gjennomfgringsforordning (EU)
2018/1882 er BVD na listefart som en «kategori C-sykdom» for frivillig utryddelse. | denne forordningen er det derfor
fastsatt bestemmelser om utryddelsesprogrammer og om tildeling og opprettholdelse av sykdomsfri status med hensyn
til BVD.

46)  Helseregelverket for landdyr mangler et kapittel om BVD og kriterier for & veere fri for BVD og forflytning av dyr i
denne sammenhengen. Det finnes imidlertid et kapittel om BVD i OIEs landdyrhandbok. Disse diagnostiske
standardene er tatt i betraktning ved utarbeidelse av de bestemmelsene som gjelder BVD i denne forordningen.

47) | gjennomfaringsforordning (EU) 2018/1882 er infeksjon med rabiesvirus oppfart som en kategori B-sykdom. Denne
forordningen omfatter derfor bestemmelser om obligatoriske utryddelsesprogrammer og om tildeling av opprettholdelse
av sykdomsfri status med hensyn til infeksjon med rabiesvirus.

48)  Viltlevende rever er det viktigste reservoaret for infeksjon med rabiesvirus i EU. Tiltakene i utryddelsesprogrammene
bar derfor primeert fokusere pa populasjonen av viltlevende rever. Alle andre pattedyrarter er imidlertid mottakelige, og
mange andre dyrearter er listefart for denne sykdommen i gjennomfaringsforordning (EU) 2018/1882. Vedkommende
myndigheter bgr inkludere andre dyrepopulasjoner i utryddelsesprogrammene nar det foreligger en risiko for
menneskers eller dyrs helse.

49)  Nar det gjelder utryddelsesprogrammer for rabiesinfeksjon, er strategien for sykdomshekjempelse i hovedsak basert pa
vaksinasjon av den relevante malpopulasjonen, fulgt av andre viktige aktiviteter som overvaking, gjennomfgring av
tiltak for sykdomsbekjempelse, kontroll med forflytning av kjeledyr og overvaking av vaksinasjonens effektivitet.
Ettersom bestemmelsene om vaksinasjon er av sveert teknisk art, er de fastsatt i et vedlegg.

50) | gjennomfegringsforordning (EU) 2018/1882 er infeksjon med blatungevirus (serotype 1-24) (infeksjon med BTV)
listefart som en kategori C-sykdom for et frivillig utryddelsesprogram. Dette inneberer en endring i strategien mot
denne sykdommen, ettersom radsdirektiv 2000/75/EF(11), som gjaldt fer denne forordningen, fastsatte umiddelbar
utryddelse av sykdommen. | denne forordningen fastsettes det nye bestemmelser for handtering av sykdommens nye
status.

51)  Nar det gjelder infeksjon med BTV, er strategien for sykdomsbekjempelse i hovedsak basert pa vaksinasjon av den
relevante malpopulasjonen, fulgt av andre aktiviteter som overvaking, gjennomfering av tiltak for sykdomsbekjempelse,
kontroll med forflytning av dyr og avlsmateriale samt minimering av eksponering for vektorer.

52)  Isin uttalelse(t2) om bekjempelse, overvaking og forflytning av dyr i tilfelle infeksjon med BTV, angir EFSA at dersom
man skal lykkes med utryddelsen, bgr vaksinasjonsdekningen omfatte minst 95 % av mottakelig storfe og sau i minst
fem ar. Det forventes derfor at utryddelsesprogrammene for infeksjon med BTV omfatter en vaksinasjonskampanje, selv
om det bar sikres fleksibilitet gjennom denne forordningen for & ta hensyn til de szrlige omstendighetene i hvert enkelt
tilfelle.

53)  En medlemsstat eller en sone i denne som er fri for infeksjon med BTV, eller som omfattes av et utryddelsesprogram for
infeksjon med BTV, bgr beskyttes mot innfgring av eventuelle serotyper av BTV ved forflytning av holdte dyr eller
avlsmateriale. Krav i forbindelse med innfarsel av holdte dyr eller avismateriale til medlemsstater eller soner i disse som
er frie for infeksjon med BTV, eller som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med BTV, bar derfor veere en
del av bestemmelsene om utryddelsesprogrammer. Dette ber ogsd gjenspeiles i kriteriene for opprettholdelse av
sykdomsfri status. De samme prinsippene bgr gjelde forflytning av dyr gjennom medlemsstatene eller soner i disse som
er frie for infeksjon med BTV, eller som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med BTV.

54)  Pa grunn av de ulike lokale forholdene som kan rade, bar vedkommende myndighet dessuten ha mulighet til 4 tillate
innfarsel av dyr eller avismateriale pa grunnlag av midlertidige krav, forutsatt at innfarselen ikke setter helsestatusen pa
bestemmelsesstedet i fare. Denne forordningen ber derfor fastsette krav og vilkar for nar slik innfarsel kan tillates. Disse
kravene bgr veere basert pa statusen til dyr eller avismateriale, uavhengig av opprinnelsesmedlemsstaten eller -sonen.

(%) Radsdirektiv 2000/75/EF av 20. november 2000 om fastsettelse av sarlige bestemmelser om tiltak for & bekjempe og utrydde blatunge
(EFT L 327 av 22.12.2000, s. 74).

(1) EFSA AHAW Panel (EFSAs vitenskapsgruppe for dyrs helse og velferd), 2017. Scientific opinion on bluetongue: control, surveillance and
safe movement of animals. EFSA Journal 2017; 15(3):4698, 126.
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55)  Et utryddelsesprogram for en kategori B- eller C-sykdom hos akvatiske dyr bgr ta hensyn til hvilken type over-
vakingskrav som kreves for & oppna og opprettholde sykdomsfri status, neermere opplysninger om territoriet og hvilken
dyrepopulasjon som skal omfattes av programmet, samt programmets delmal og endelige mal. Utryddelsesprogrammet
bar omfatte de bekjempelsestiltakene som skal gjennomfares i infiserte anlegg der det holdes akvatiske dyr.

56)  Utryddelsesprogrammet for sykdommer hos akvatiske dyr bgr inneholde delmal og endelige mal som skal brukes til &
vurdere framdriften mot & oppna sykdomsfri status. Disse malene bgr eventuelt ta hensyn til den risikoen viltlevende dyr
kan utgjere for en vellykket gjennomfgring av utryddelsesprogrammet. Sarlig bar alle muligheter for avvik fra den
foreslatte anvendelsestiden pa seks ar tas i betraktning nar programmets delmal og endelige mal fastsettes.

57)  Nar det gjelder akvatiske dyr, bestar den populasjonen som skal omfattes av utryddelsesprogrammet, av de artene som
er listefart i gjennomferingsforordning (EU) 2018/1882. Vedkommende myndighet bgr imidlertid ha mulighet til &
utelukke de artene som er listefart som vektorer i gjennomfaringsforordning (EU) 2018/1882, fra programmet, hvis den
har utfart en risikovurdering som viser at den risikoen disse dyrene utgjar, anses & veere ubetydelig.

58)  Vedkommende myndighet bgr ha mulighet til & ta med ytterligere populasjoner av akvatiske dyr dersom disse dyrene
utgjer en vesentlig risiko for helsestatusen. Den bgr ogsad kunne utelukke visse anlegg med lav risiko fra utryddelses-
programmet dersom dette ikke setter en vellykket gjennomfaring av programmet i fare.

59)  Nar en medlemsstat har besluttet & delta i et utryddelsesprogram for en kategori C-sykdom, har de driftsansvarlige plikt
til & oppfylle vilkarene for innfarsel av dyr av listeforte arter, melde om mistenkte tilfeller av listeferte sykdommer,
overholde tiltakene for sykdomshekjempelse nar en sykdom er mistenkt eller bekreftet, og 4 treffe alle andre tiltak som
kan kreves av vedkommende myndighet, herunder vaksinasjon.

60)  Nar forekomsten av en listefart sykdom hos akvatiske dyr er mistenkt eller bekreftet i en medlemstat, en sone eller et
segment som er sykdomsfri(tt), eller som omfattes av et utryddelsesprogram, bgr vedkommende myndighet treffe
hensiktsmessige tiltak for & bekjempe sykdommen. | denne forordningen bar det derfor fastsettes regler om dette. Disse
reglene omfatter opprettelse av en restriksjonssone nar det er blitt bekreftet forekomst av en listefart sykdom i et anlegg
som deltar i utryddelsesprogrammet, eller i et anlegg som er erkleert sykdomsfritt. Dette omfatter ogsa minstekravene
som gjelder den geografiske avgrensningen av en restriksjonssone og de faktorene som pavirker den.

61)  Etter bekreftelse av en listefart sykdom hos akvatiske dyr i en medlemstat, en sone eller et segment som er
sykdomsfri(tt), eller som omfattes av et utryddelsesprogram, foretar vedkommende myndighet strenge kontroller i
infiserte anlegg og i andre anlegg som ligger i restriksjonssonen. Kontrollenes art og graden av fleksibilitet som
vedkommende myndighet utever ved forflytninger, fastsettes i denne forordningen. Bruken av fleksibilitet begrenses til
omstendigheter der helsestatusen til akvatiske dyr i bestemmelsesanlegget eller som er pa vei til dette bestemmelses-
stedet, ikke settes i fare.

62)  Nar det har funnet sted et sykdomsutbrudd hos akvatiske dyr i et anlegg som viderefarer eller har startet et utryddel-
sesprogram, er det viktig a fjerne akvatiske dyr som er dede, dgende eller viser kliniske tegn, innen en frist fastsatt av
vedkommende myndighet og i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1069/2009(23). P& denne
maten kan det lykkes & holde sykdommen under kontroll.

63)  Dyrehelseforordningen krever at Kommisjonen utarbeider narmere regler for tildeling av sykdomsfri status til
medlemsstater, soner og segmenter. Disse reglene bagr omfatte sykdomsspesifikke kriterier for & dokumentere at
sykdommen ikke forekommer i malpopulasjonen, samt generelle kriterier som stgtter en effektiv kontroll av
malpopulasjonens helsestatus.

64)  De generelle kriteriene omfatter geografisk virkeomrade, overvaking, biosikkerhet, tiltak for sykdomsbekjempelse og
konsekvent gjennomfgring av andre praktiske regler fastsatt i dyrehelseforordningen om registrering og godkjenning av
anlegg, sporbarhet for dyr og krav til forflytning.

(%%) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1069/2009 av 21. oktober 2009 om fastsettelse av hygieneregler for animalske biprodukter
og avledede produkter som ikke er beregnet pa konsum, og om oppheving av forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske
biprodukter) (EUT L 300 av 14.11.2009, s. 1).
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65)  Denne forordningen fastsetter sykdomsspesifikke kriterier pa grunnlag av fraveer av listefarte arter eller pa grunnlag av
sykdomsagensens eller vektorens manglende evne til & overleve. Disse kriteriene bgr utarbeides pa en fleksibel méte for
a gjare det mulig for vedkommende myndighet & begrunne oppnéelsen av sykdomsfri status pa grunnlag av den
konkrete situasjonen. Det fastsettes derfor generelle krav i denne forordningen for & angi pa hvilket grunnlag en
medlemsstat kan sgke om tildeling av sykdomsfri status for hele sitt territorium eller en sone i dette, eller nar det gjelder
akvakulturdyr, for segmenter.

66) Denne forordningen fastsetter sykdomsspesifikke kriterier p& grunnlag av resultatet av utryddelsesprogrammer og
historiske data og overvakingsdata. Disse kriteriene er basert pé resultatene av overvakingen, gjennomfaringen av tiltak
for & hindre innfaring av sykdommen og vilkarene for bruk av vaksiner.

67)  Disse kriteriene er pa grunn av sin tekniske art fastsatt i vedleggene og gruppert etter sykdom sammen med Kriteriene
for opprettholdelse av sykdomsftri status.

68)  Det bgr i denne forordningen fastsettes moderniserte krav til tildeling og opprettholdelse av sykdomsfri status, idet det
tas hensyn til EU-reglene som gjaldt fgr denne forordningens anvendelsesdato, helseregelverket for landdyr, OIEs
helseregelverk for akvatiske dyr og, i mangel av eksisterende bestemmelser, den beste tilgjengelige vitenskapelige
dokumentasjonen.

69) | gjennomfaringsforordning (EU) 2018/1882 er infestasjon med Varroa spp. listefart som en kategori C-sykdom for
frivillig utryddelse. | denne forordningen fastsettes det bestemmelser for oppnaelse og opprettholdelse av status som fri
for infestasjon med Varroa spp.

70) | gjennomfgringsforordning (EU) 2018/1882 er infeksjon med Newcastle disease-virus listefgrt som en kategori
A-sykdom som krever umiddelbare utryddelsestiltak. Denne forordningen inneholder derfor ingen bestemmelser om et
utryddelsesprogram for infeksjon med Newcastle disease-virus. Det bgr imidlertid vaere mulig for vedkommende
myndighet & tildele status som fri for infeksjon med Newcastle disease-virus uten vaksinasjon pa grunnlag av historiske
data og overvakingsdata.

71)  To forskjellige typer segmenter er mulige nar det gjelder akvatiske dyr. Uavhengige segmenter drives under strengt
definerte vilkar som sikrer at de fungerer uavhengig av helsestatusen for de omkringliggende vannmassene. Avhengige
segmenter pavirkes derimot av helsestatusen for de omkringliggende vannmassene og drives derfor under mer fleksible
vilkar. Avhengige segmenter opprettes imidlertid farst nar vedkommende myndighet har vurdert en rekke epidemio-
logiske faktorer og innfart de risikoreduserende tiltakene som kan vare ngdvendige for & hindre at sykdommen innfgres
til segmentet.

72)  Nar det gjelder akvatiske dyr, og med hensyn til den lavere risikoen forbundet med de enkelte anleggene som er
uavhengige av de omkringliggende vannmassene, fastsettes det i denne forordningen serlige bestemmelser for
uavhengige segmenter nar de starter akvakulturvirksomhet for farste gang, eller nar de gjenopptar akvakulturvirksomhet
etter et produksjonsavbrudd. I slike tilfeller bar det erkleres sykdomsfri status umiddelbart, forutsatt at visse vilkar er
oppfylt. Det fastsettes ogsa bestemmelser for uavhengige segmenter der det har funnet sted et sykdomsutbrudd. For &
sikre at slike utbrudd er blitt effektivt handtert gjennom rengjaring, desinfisering og brakklegging som er utfart etter
sanitertemming, ber et utvalg av de dyrene som brukes til gjeninnsetting i segmentet, testes far sykdomsfri status kan
erkleres.

73)  Nar vilkarene for & opprettholde sykdomsfri status ikke lenger er oppfylt pd grunn av mistanke om eller bekreftelse av
sykdommen, bgr vedkommende myndighet iverksette tiltak for sykdomsbekjempelse. Disse tiltakene bgr gjelde under
de ulike trinnene i sykdomsbekjempelsen, fra det oppstar mistanke om et sykdomsutbrudd og til hendelsen er avsluttet
og sykdomsfri status er gjeninnfart.

74)  Dersom vedkommende myndighet oppdager at vilkarene for a opprettholde sykdomsfri status i medlemsstaten, sonen
eller segmentet ikke er oppfylt, ber det iverksettes tiltak for & rette opp situasjonen. Vedkommende myndighet bar ha
mulighet til & suspendere den sykdomsfrie statusen nar det fortsatt er mulig a rette opp den manglende oppfyllelsen pa
en tilfredsstillende méate, uten at den sykdomsfrie statusen vil bli tilbakekalt av Kommisjonen.

75)  Dersom en medlemsstat gnsker & oppna sykdomsfri status for en listefart sykdom hos akvatiske dyr for hele sitt
territorium, eller for en sone i dette som utgjer mer enn 75 % av dens territorium, eller som deles med en annen
medlemsstat eller et tredjeland, skal den sgke Kommisjonen om godkjenning. | alle andre tilfeller fglges en ordning med
egenerklering.
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76)  Egenerklering om sykdomsfrinet hos akvatiske dyr for andre soner og segmenter enn dem som er godkjent av
Kommisjonen, falger en ordning som er utformet for & gi innsyn i prosessen, og som vil gjare det lettere og eventuelt
raskere for medlemsstatene a erklere sykdomsfri status. Hele prosessen vil bli gjennomfart elektronisk med mindre en
annen medlemsstat eller Kommisjonen tar opp problemer som ikke kan lgses pa tilfredsstillende méte. Dersom det
finnes problemer som ikke kan lgses pa tilfredsstillende mate, framlegges erklzeringen for Den faste komité for planter,
dyr, neringsmidler og for.

77)  Denne forordningen inneholder bestemmelser om godkjenning av sykdomsfri status i medlemsstater eller soner i disse.
Disse reglene kan avvike fra de reglene som gjaldt fgr denne forordningens anvendelsesdato. Det er behov for

hensiktsmessige overgangsregler for & sikre en smidig overgang fra den gjeldende ordningen for godkjenning av
sykdomsfri status til de nye kravene.

78)  Med sikte pd en ensartet anvendelse av Unionens regelverk for overvaking, utryddelsesprogrammer og sykdomsfri
status, og for & sikre at regelverket er klart og gjennomsiktig, ber kommisjonsvedtak 2000/428/EF(14), kommisjons-
vedtak 2002/106/EF(25), kommisjonsvedtak 2003/422/EF(16), kommisjonsvedtak 2006/437/EF(17), kommisjons-
forordning (EF) nr. 1266/2007(18), kommisjonsvedtak 2008/896/EF(1°) og Kommisjonens gjennomfaringsbeslutning
(EU) 2015/1554(20) oppheves ved denne forordningen.

79)  Dyrehelseforordningen far anvendelse fra 21. april 2021. Reglene fastsatt i denne forordningen bgr derfor ogsa fa
anvendelse fra nevnte dato.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

DEL I

ALMINNELIGE BESTEMMELSER

Artikkel 1

Formal og virkeomréde

1.  Ved denne forordningen utfylles reglene i forordning (EU) 2016/429 for overvaking, utryddelsesprogrammer og
sykdomsfri status for visse listefarte og nye sykdommer hos landdyr, akvatiske dyr og andre dyr.

2. | del 1l kapittel 1 i denne forordningen fastsettes reglene for overvaking av sykdommene nevnt i artikkel 9 nr. 1 i
forordning (EU) 2016/429 og de nye sykdommene definert i artikkel 6 nr. 2 i nevnte forordning nér det gjelder

a) utforming av overvékingen, herunder malpopulasjonen og de diagnostiske metodene,
b) bekreftelse av sykdommen og kasusdefinisjonen,

c) Unionens overvakingsprogrammer.

() Kommisjonsvedtak 2000/428/EF av 4. juli 2000 om fastsettelse av diagnostiske metoder, prgvetakingsmetoder og kriterier for & vurdere
resultatene av laboratorieundersgkelser for bekreftelse og differensialdiagnostisering av smittsomt bleereutslett hos gris (EFT L 167 av
7.7.2000, s. 22).

(%) Kommisjonsvedtak 2002/106/EF av 1. februar 2002 om godkjenning av en diagnosehandbok som fastsetter diagnostiske metoder,
prevetakingsmetoder og kriterier for & vurdere laboratorieprgvene for bekreftelse av klassisk svinepest (EFT L 39 av 9.2.2002, s. 71).

(%) Kommisjonsvedtak 2003/422/EF av 26. mai 2003 om godkjenning av en diagnosehandbok for afrikansk svinepest (EUT L 143 av
11.6.2003, s. 35).

(*7) Kommisjonsvedtak 2006/437/EF av 4. august 2006 om godkjenning av en diagnosehandbok for avizr influensa som fastsatt i radsdirektiv
2005/94/EF (EUT L 237 av 31.8.2006, s. 1).

(*8) Kommisjonsforordning (EF) nr. 1266/2007 av 26. oktober 2007 om gjennomfaringsregler for radsdirektiv 2000/75/EF med hensyn til
bekjempelse og overvaking av blatunge samt restriksjoner pa forflytning av visse dyr av arter som er mottakelige for blatunge (EUT L 238
av 27.10.2007, s. 37).

(%) Kommisjonsvedtak 2008/896/EF av 20. november 2008 om retningslinjer for programmene for risikobasert overvaking av dyrehelsen
fastsatt ved radsdirektiv 2006/88/EF (EUT L 322 av 2.12.2008, s. 30).

(%) Kommisjonens gjennomfaringsbeslutning (EU) 2015/1554 av 11. september 2015 om fastsettelse av regler for gjennomfaring av direktiv
2006/88/EF med hensyn til krav til overvéking og diagnostiske metoder (EUT L 247 av 23.9.2015, s. 1).
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3. 1 del Il kapittel 2 i denne forordningen fastsettes reglene for utryddelsesprogrammer for sykdommene hos landdyr nevnt i
artikkel 9 nr. 1 bokstav b) og c) i forordning (EU) 2016/429 nar det gjelder

a) strategi for sykdomsbekjempelse, territorium, dyrepopulasjoner, mal og anvendelsestid,
b) de driftsansvarliges og vedkommende myndigheters forpliktelser,
c) tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke og bekreftelse.

4. 1 del Il kapittel 3 i denne forordningen fastsettes reglene for utryddelsesprogrammer for sykdommene hos akvatiske dyr
nevnt i artikkel 9 nr. 1 bokstav b) og c) i forordning (EU) 2016/429 nér det gjelder

a) strategi for sykdomsbekjempelse, territorium, dyrepopulasjoner, mél og anvendelsestid,
b) de driftsansvarliges og vedkommende myndigheters forpliktelser,
c) tiltak for sykdomsbhekjempelse ved mistanke og bekreftelse.

5. 1 del Il kapittel 4 i denne forordningen fastsettes reglene for sykdomsfri status med hensyn til visse sykdommer hos
landdyr og akvatiske dyr nevnt i artikkel 9 nr. 1 i forordning (EU) 2016/429 nar det gjelder

a) kriteriene for godkjenning av sykdomsfri status for medlemsstater og soner,

b) kriteriene for godkjenning av sykdomsfri status for segmenter der det holdes akvakulturdyr,
c) kriteriene for opprettholdelse av sykdomsfri status,

d) suspensjon, tilbakekalling og gjeninnfgring av sykdomsfri status.

6.  Idel Il denne forordningen fastsettes overgangs- og sluttbestemmelser nar det gjelder

a) godkjenning av sykdomsfri status for medlemsstater, soner og segmenter som er anerkjent som sykdomsfrie i henhold til
det regelverket som gjaldt fer denne forordningens anvendelsesdato,

b) godkjenning av utryddelsesprogrammer for medlemsstater, soner og segmenter som har et godkjent utryddelses- eller
overvakingsprogram i henhold til det regelverket som gjaldt far denne forordningens anvendelsesdato.

Artikkel 2
Definisjoner
I denne forordningen menes med

1) «kategori E-sykdom» en listefgrt sykdom som det er ngdvendig & overvake i Unionen, som nevnt i artikkel 9 nr. 1 bokstav
e) i forordning (EU) 2016/429,

2) «malpopulasjon» populasjonen av dyr av listeferte arter, definert etter art, og dersom det er relevant, etter kategori, som er
relevant for overvakingsaktiviteter, utryddelsesprogrammer eller sykdomsfri status for en bestemt sykdom,

3) «ytterligere dyrepopulasjon» populasjonen av holdte eller viltlevende dyr av listefarte arter som omfattes av valgfrie tiltak
for forebygging, overvéaking og sykdomshekjempelse som er ngdvendige for & oppna eller opprettholde sykdomsfri status
i en malpopulasjon,

4) «kategori A-sykdom» en listefgrt sykdom som normalt ikke forekommer i Unionen, og som det ma treffes umiddelbare
utryddelsestiltak mot sa snart den pavises, som nevnt i artikkel 9 nr. 1 bokstav a) i forordning (EU) 2016/429,

5) «kategori B-sykdom» en listefart sykdom som ma bekjempes i alle medlemsstater, med mal om at den skal utryddes i hele
Unionen, som nevnt i artikkel 9 nr. 1 bokstav b) i forordning (EU) 2016/429,
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6) «kategori C-sykdom» en listefart sykdom som har betydning for enkelte medlemsstater, og som det er ngdvendig &
innfare tiltak mot for & forhindre spredning til deler av Unionen som er offisielt sykdomsfrie eller som har
utryddelsesprogrammer for den aktuelle listefarte sykdommen, som nevnt i artikkel 9 nr. 1 bokstav c) i forordning (EU)
2016/429,

7) «storfe» dyr av artene av hov- og klovdyr som tilhgrer slektene Bison, Bos (herunder underslektene Bos, Bibos, Novibos,
Poephagus) og Bubalus (herunder underslekten Anoa) og avkom framkommet ved kryssing av disse,

8) «sau» dyr av artene av hov- og klovdyr som tilhgrer slekten Ovis og avkom framkommet ved kryssing av disse,
9) «geit» dyr av artene av hov- og klovdyr som tilharer slekten Capra og avkom framkommet ved kryssing av disse,

10) «omreisende sirkus» en utstilling eller et marked som inneholder dyr eller dyreforestillinger som etter planen skal flyttes
mellom medlemsstater,

11) «dyreforestilling» en forestilling med dyr som holdes for en utstilling eller et marked, og som kan vare en del av et sirkus,
12) «svin» dyr av artene av hov- og klovdyr som tilhgrer slekten Suidae oppfart i vedlegg 11 til forordning (EU) 2016/429,
13) «transportmiddel» vei- eller skinnegaende kjeretay, fartgy og luftfartay,

14) «hund» et holdt dyr av arten Canis lupus,

15) «Kkatt» et holdt dyr av arten Felis silvestris,

16) «ilder» et holdt dyr av arten Mustela putorius furo,

17) «sesongmessig BTV-fritt omrade» hele territoriet i en medlemsstat eller en sone i denne der vedkommende myndighet har
opprettet midlertidig status som fri for infeksjon med blatungevirus (serotype 1-24) («infeksjon med BTV») i samsvar
med artikkel 40 nr. 3 pa grunnlag av en vektorfri sesong og dokumentasjon av at sykdommen ikke forekommer hos
listefgrte dyrearter,

18) «vektorbeskyttet anlegg» en del av eller alle fasiliteter i et anlegg som er beskyttet mot angrep fra Culicoides ved hjelp av
passende fysiske og driftsmessige tiltak, med status som vektorbeskyttet anlegg som er tildelt av vedkommende

myndighet i samsvar med artikkel 44,

19) «brgnnbat» et fartay som brukes av akvakulturnzeringen, og som har en brgnn eller tank til oppbevaring og transport av
levende fisk i vann,

20) «brakklegging» en operasjon i forbindelse med sykdomshandtering der et anlegg temmes for akvakulturdyr av listefarte
arter, og om mulig for vann,

21) «kvalifiseringsperiode» tidsrommet far vedkommende myndighet innleverer sgknaden om sykdomsfri status, eller dersom
det er relevant, far den midlertidige erkleringen nevnt i artikkel 83 nr. 1 bokstav a) offentliggjares elektronisk,

22) «ikke-listefarte arter» en dyreart eller en gruppe av dyrearter som ikke er listefart i vedlegget til Kommisjonens
gjennomfaringsforordning (EU) 2018/1882 for en bestemt sykdom,

23) «flokk» alt fjgrfe eller alle fugler i fangenskap med samme helsestatus som holdes i samme lokale eller samme
innhegning, og som utgjer en epidemiologisk enhet; for fjgrfe som holdes innendars, omfatter dette alle fugler som deler
samme luftrom,

24) «DIVA-vaksinasjon» (DIVA — Differentiating Infected from Vaccinated Animals) vaksinasjon med vaksiner som sammen
med passende serologiske diagnostiske metoder gjar det mulig & pavise smittede dyr i en vaksinert populasjon,

25) «DIVA-vaksinert dyr» dyr som er vaksinert som ledd i en DIVVA-vaksinasjon,
26) «godkjent anlegg for avilsmateriale» en sadstasjon, en embryouttaksgruppe, en embryoproduksjonsgruppe, et

bearbeidingsanlegg for avismateriale eller et lager for avismateriale som er godkjent i samsvar med artikkel 97 nr. 1 i
forordning (EU) 2016/429,
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27) «sed» ejakulatet fra ett eller flere dyr, enten i uendret, behandlet eller fortynnet form,
28) «oocytter» de haploide stadiene av ootidogenesen, herunder sekundare oocytter og egg,
29) «embryo» det farste utviklingsstadiet hos et dyr nar det kan overfares til et mottakerdyr,

30) «vektorfri sesong» et tidsrom i et bestemt omrade nar Culicoides er inaktive, fastsatt i samsvar med del Il kapittel 1
avsnitt 5 i vedlegg V,

31) «honningbier» dyr av arten Apis mellifera,
32) «avlsfjarfe» fjgrfe som er 72 timer gamle eller eldre, og som er beregnet pa produksjon av rugeegg,

33) «randomisert arlig overvaking» overvaking som bestar av minst én undersgkelse av en malpopulasjon, og som organiseres
i lapet av det aret hvor det brukes sannsynlighetshaserte prgvetakingsmetoder for & velge ut enheter som skal undersgkes.

DEL 11

OVERVAKING, UTRYDDELSESPROGRAMMER OG SYKDOMSFRI STATUS

KAPITTEL 1

Overvéking

Avsnitt 1

Utforming av overvaking, malpopulasjonen og diagnostiske metoder

Artikkel 3
Utforming av overvaking

1. Vedkommende myndighet skal utforme overvakingen av listefarte og nye sykdommer hos landdyr og andre dyr samtidig
som det tas hensyn

a) generelle overvakingskrav basert pa
i) melding som fastsatt i artikkel 18 nr. 1 i forordning (EU) 2016/429,

ii) egnet veterinerundersgkelse av gkt dgdelighet og andre tegn pa alvorlige sykdommer eller vesentlig redusert
produksjonstakt av ukjent arsak,

iii) vedkommende myndighets undersgkelse ved mistanke om en kategori E-sykdom eller eventuelt en ny sykdom,
iv) malpopulasjon for overvaking som fastsatt i artikkel 4,
v) bidrag fra offentlige kontroller og annen offentlig virksomhet som fastsatt i artikkel 7,

b) szrlige overvakingskrav

) i Unionens overvéakingsprogram,

ii) som ledd i obligatoriske eller frivillige utryddelsesprogrammer,
iii) for dokumentasjon og opprettholdelse av sykdomsfri status,

iv) som ledd i tiltak for sykdomsbekjempelse,

v) i forbindelse med godkjenning av visse anlegg,

vi) for forflytning av landdyr innenfor Unionen, eller for innfarsel av dyrene til Unionen.
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2. Vedkommende myndighet skal utforme overvakingen av listefarte og nye sykdommer hos akvatiske dyr samtidig som det
tas hensyn til

a) generelle overvakingskrav basert pa
i) melding som fastsatt i artikkel 18 nr. 1 i forordning (EU) 2016/429,

ii) egnet veterinzerundersgkelse av skt dedelighet og andre tegn pa alvorlige sykdommer eller vesentlig redusert
produksjonstakt av ukjent arsak,

iii) vedkommende myndighets undersgkelse ved mistanke om en kategori E-sykdom eller eventuelt en ny sykdom,
iv) malpopulasjon for overvaking som fastsatt i artikkel 4,
v) bidrag fra offentlige kontroller og annen offentlig virksomhet som fastsatt i artikkel 7,
vi) tiltak for sykdomsbekjempelse,
b) serlige overvakingskrav

i) som ledd i den risikobaserte overvakingen fastsatt i del | kapittel 1 i vedlegg VI, som omfatter klassifisering av risiko
og regelmessige dyrehelsebesgk i samsvar med del | kapittel 2 og 3 i vedlegg VI,

ii) som ledd i utryddelsesprogrammene fastsatt i del 11 kapittel 1-6 i vedlegg VI,

iii) for dokumentasjon og opprettholdelse av sykdomsfri status,

iv) for dokumentasjon, i samsvar med overvakingsprogrammene fastsatt i del 111 kapittel 1-6 i vedlegg VI, av at anlegg
som ikke deltar i utryddelsesprogrammet nevnt i punkt ii), eller som ikke har oppnadd sykdomsfri status som nevnt i

punkt iii), ikke er infisert,

v) for forflytning av akvatiske dyr innenfor Unionen, eller for innfarsel av dyrene til Unionen.

Artikkel 4

Malpopulasjon

1. Vedkommende myndighet skal angi hvilken mélpopulasjon som er relevant for overvakingen nevnt i artikkel 3 for hver
listefart sykdom og, nar det er relevant, for hver ny sykdom, og skal omfatte

a) holdte dyr av listefgrte arter,
b) viltlevende dyr av listefarte arter dersom

i) de omfattes av et unionsovervakingsprogram eller et obligatorisk eller frivillig utryddelsesprogram, eller av den
overvakingen som er ngdvendig for 3 tildele eller opprettholde sykdomsfri status,

ii) vedkommende myndighet mener at de utgjer en risiko som kan svekke helsestatusen til andre arter i en medlemsstat,
en sone eller et segment, eller

iii) overvaking er ngdvendig for & vurdere kravene til dyrehelse ved innfarsel til Unionen eller forflytning innenfor
Unionen.

2. For & sikre tidlig pavisning av en ny sykdom hos andre arter enn dem som er nevnt i nr. 1 bokstav a), skal vedkommende
myndighet ta med holdte dyr av arter som ikke er listefart for den relevante listefarte sykdommen, i malpopulasjonen, dersom
falgende kriterier er oppfylt:

a) De flyttes til anlegg i en annen medlemsstat, en annen sone eller et annet segment.
b) P& grunn av antallet dyr eller hyppigheten av forflytningene, mener vedkommende myndighet at dyrene utgjar en risiko

som kan svekke helsestatusen til andre holdte dyr i en annen medlemsstat, en annen sone eller et annet segment dersom det
skulle oppsta en sykdom i den arten.
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Artikkel 5
Utelukkelse av visse holdte landdyr fra mélpopulasjonen

1. Som unntak fra artikkel 41 nr. 1 bokstav a) kan vedkommende myndighet begrense malpopulasjonen for overvaking av en
annen sykdom enn en kategori A-sykdom til de kategoriene av holdte dyr av listefgrte arter som for denne sykdommen omfattes
av

a) Unionens overvakingsprogrammer,

b) obligatoriske eller frivillige utryddelsesprogrammer eller overvaking som er ngdvendig for & tildele eller opprettholde
sykdomsfri status, eller

c) overvakingsbaserte krav til dyrehelse ved forflytning innenfor Unionen eller innfarsel til Unionen.

2. Kategoriene av holdte dyr nevnt i nr. 1 kan veere basert pa dyrenes alder og kjgnn samt produksjonssted og produksjons-
type.

Artikkel 6

Diagnostiske metoder

1. Vedkommende myndighet skal sikre at provetakingen, teknikkene, valideringen og fortolkningen av de diagnostiske
metodene i forbindelse med overvakingen er i samsvar med

a) det sarlige regelverket vedtatt i samsvar med forordning (EU) 2016/429 og de relevante opplysningene og veiledningene
som er gjort tilgjengelige pé nettstedene til Den europeiske unions referanselaboratorier (EURL) og Kommisjonen,

b) derom de ikke omfattes av regelverket, opplysningene og veiledningene nevnt i bokstav a), prevetakingen, teknikkene,
valideringen og fortolkningen av de diagnostiske metodene som er fastsatt i Verdens dyrehelseorganisasjons landdyrhand-
bok («OIEs landdyrhandbok»)(21) med endringer, eller Verdens dyrehelseorganisasjons handbok for akvatiske dyr («OIEs
héndbok for akvatiske dyr»(22) med endringer,

c) dersom de ikke omfattes av bokstav a) og b) i dette nummeret, metodene som er fastsatt i artikkel 34 nr. 2 bokstav b) og
artikkel 34 nr. 3 i forordning (EU) 2017/625.

2. De diagnostiske metodene for tildeling eller opprettholdelse av sykdomsfri status er fastsatt i
a) avsnitt 1 i vedlegg 11 for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis,

b) avsnitt 2 i vedlegg Il for infeksjon med Mycobacterium tuberculosis-kompleks (Mycobacterium bovis, M. caprae og M.
tuberculosis) (MTBC),

c) avsnitt 3 i vedlegg Il for enzootisk bovin leukose (EBL),

d) avsnitt 4 i vedlegg Il for infeksigs bovin rhinotrakeitt / infeksigs pustulgs vulvovaginitt (IBR/IPV),
e) avsnitt 5 i vedlegg Il for infeksjon med pseudorabiesvirus (ADV),

f) avsnitt 6 i vedlegg Il for bovin virusdiaré (BVD),

g) del Il kapittel 1 avsnitt 5 nr. 2 i vedlegg VI for hemoragisk virusseptikemi (VHS),

h) del Il kapittel 1 avsnitt 5 nr. 2 i vedlegg VI for infeksigs hematopoietisk nekrose (IHN),

i) del Il kapittel 2 avsnitt 5 nr. 2 i vedlegg VI for infeksjon med HPR-deletert infeksigs lakseanemi-virus (HPR-deletert
ILAV),

J)  del Il kapittel 3 avsnitt 5 nr. 2 i vedlegg VI for infeksjon med Marteilia refringens,

(#) 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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k) del Il kapittel 4 avsnitt 5 nr. 2 i vedlegg V1 for infeksjon med Bonamia exitiosa,
1)  del Il kapittel 5 avsnitt 5 nr. 2 i vedlegg VI for infeksjon med Bonamia ostreae,

m) del Il kapittel 6 avsnitt 5 nr. 2 i vedlegg VI for infeksjon med hvitflekksyndromvirus (WSSV).

Artikkel 7

Bidrag fra offentlige kontroller og annen offentlig virksomhet til overvaking av dyrehelse
1. Vedkommende myndighet skal, dersom det er relevant, ta med i utformingen av overvakingen nevnt i artikkel 3 i denne
forordningen resultatet av de offentlige kontrollene og annen offentlig virksomhet som definert i artikkel 2 i forordning (EU)
2017/625. Disse offentlige kontrollene og annen offentlig virksomhet omfatter
a) kontroll ante mortem og post mortem,
b) inspeksjoner pa grensekontrollstasjoner,
c) offentlige kontroller og annen offentlig virksomhet som utfares pa markeder og ved oppsamlinger,
d) offentlige kontroller og annen offentlig virksomhet som utfares under transport av levende dyr,
e) folkehelserelaterte inspeksjoner og pregvetaking i anlegg,
f) alle andre offentlige kontroller hvor anlegg, dyr eller prgver inspiseres eller undersgkes.
2. Dersom vedkommende myndighet har mistanke om en listefgrt sykdom eller en ny sykdom i forbindelse med offentlige
kontroller eller annen offentlig virksomhet som nevnt i nr. 1, skal den sikre at alle relevante myndigheter underrettes. Dette skal
gjares

a) umiddelbart i tilfelle av en kategori A-sykdom eller en ny sykdom,

b) omgaende for andre sykdommer.

Avsnitt 2

Bekreftelse av sykdom og kasusdefinisjoner

Artikkel 8

Kriterier for offisiell bekreftelse av andre listefgrte sykdommer enn kategori A-sykdommer, og for visse nye sykdommer
samt etterfalgende bekreftelse av utbrudd

1. Vedkommende myndighet skal ved mistanke om andre listefarte sykdommer enn kategori A-sykdommer eller en ny
sykdom, gjennomfare en undersgkelse for & bekrefte eller utelukke forekomsten av den sykdommen nar

a) det er ngdvendig for & fastsla helsestatusen til medlemsstaten, sonen eller segmentet i denne, eller
b) det er ngdvendig for & samle inn ngdvendige opplysninger om forekomsten av sykdommen for &
i) iverksette tiltak for & verne dyrs eller menneskers helse,
ii) gjennomfare krav til dyrehelse ved forflytning av dyr eller produkter, eller
iii) oppfylle kravene fastsatt i et unionsovervakingsprogram.

2. Vedkommende myndighet skal bekrefte et utbrudd av en av sykdommene nevnt i nr. 1 nar den har klassifisert et dyr eller
en gruppe dyr som et bekreftet tilfelle av disse sykdommene i samsvar med artikkel 9 nr. 2.
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Artikkel 9

Kasusdefinisjoner

1. Vedkommende myndighet skal klassifisere et dyr eller en gruppe dyr som et mistenkt tilfelle av en listefart sykdom eller
en ny sykdom nar

a) Kkliniske undersgkelser, kontroll post mortem eller laboratorieundersgkelser konkluderer at kliniske tegn, skade(r) post
mortem eller histologiske funn tyder pa en slik sykdom,

b) resultatene fra en diagnostisk metode tyder pa at sykdommen sannsynligvis forekommer i en prave fra et dyr eller en
gruppe dyr, eller

c) det er fastslatt en epidemiologisk forbindelse med et bekreftet tilfelle.

2. Vedkommende myndighet skal klassifisere et dyr eller en gruppe dyr som et bekreftet tilfelle av en listefgrt sykdom eller
en ny sykdom nar

a) sykdomsagensen, bortsett fra vaksinestammer, er blitt isolert i en prgve fra et dyr eller en gruppe dyr,

b) et antigen eller en nukleinsyre som er spesifikk for sykdomsagensen, og som ikke er en fglge av vaksinasjon, er blitt pavist
i en prave fra et dyr eller en gruppe dyr som viser Kliniske tegn pa sykdommen eller en epidemiologisk forbindelse med et
mistenkt eller bekreftet tilfelle, eller

c) enindirekte diagnostisk metode har gitt et positivt resultat som ikke er en fglge av vaksinasjon, i en prave fra et dyr eller en
gruppe dyr som viser kliniske tegn pa sykdommen eller en epidemiologisk forbindelse med et mistenkt eller bekreftet

tilfelle.

3. Sykdomsspesifikke definisjoner av et mistenkt tilfelle og et bekreftet tilfelle av listefarte sykdommer er fastsatt for
landdyr i vedlegg |, og for akvatiske dyr i del 11 kapittel 1-6 avsnitt 5 nr. 3 i vedlegg V1.

4. Dersom det ikke foreligger sykdomsspesifikke definisjoner som fastsatt i nr. 3, far kriteriene fastsatt i nr. 1 og 2

anvendelse pa definisjonene av et mistenkte tilfelle og et bekreftet tilfelle av listefarte sykdommer, og dersom det er relevant,
nye sykdommer.

Avsnitt 3

Unionens overvakingsprogram

Artikkel 10

Kriterier for og innhold i Unionens overvakingsprogrammer

1. En kategori E-sykdom skal omfattes av et unionsovervakingsprogram i samsvar med artikkel 28 i forordning (EU)
2016/429 dersom den oppfyller fglgende kriterier:

a) Den utgjer en serlig trussel mot dyrs og eventuelt menneskers helse pa hele Unionens territorium, med mulige alvorlige
gkonomiske konsekvenser for landbruket og gkonomien som helhet.

b) Sykdommens profil vil kunne endre seg, serlig med hensyn til risikoen for menneskers og dyrs helse.

c) Smittede viltlevende dyr utgjer en seerlig trussel for at sykdommen innfares til en del av eller hele Unionens territorium.

d) Det er ved hjelp av overvéking av avgjgrende betydning & innhente regelmessig oppdatert informasjon om sykdommens
utvikling og spredning og sykdomsagensens kjennetegn for & vurdere disse risikoene og tilpasse de risikoreduserende

tiltakene i samsvar med dette.

2. Vedkommende myndighet skal gjennomfgre Unionens overvakingsprogrammer for den aktuelle sykdommen i samsvar
med det innholdet som er angitt i vedlegg I1.
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Artikkel 11

Opplysninger som skal innga ved framlegging av og rapportering om Unionens overvakingsprogrammer
1. Nar vedkommende myndighet framlegger et unionsovervakingsprogram, skal minst fglgende opplysninger innga:

a) En beskrivelse av den epidemiologiske situasjonen med hensyn til sykdommen for startdatoen for gjennomfaring av
programmet samt data om sykdommens epidemiologiske utvikling.

b) Malpopulasjon, epidemiologiske enheter og soner i programmet.

¢) Vedkommende myndighets organisasjon, tilsyn med gjennomfgringen av programmet, offentlige kontroller som skal
iverksettes under gjennomfaringen av programmet, samt den rollen som alle bergrte driftsansvarlige, fagpersoner innen
dyrehelse, veterinarer, dyrehelselaboratorier og andre bergrte fysiske eller juridiske personer har.

d) En beskrivelse og avgrensning av de geografiske og administrative omradene der programmet skal gjennomfares.

e) Indikatorer for méling av framskrittene i programmet.

f) Diagnostiske metoder som benyttes, antallet praver som testes, hyppigheten av tester og prgvetakingsmgnstre.

g) Risikofaktorer som skal tas i betraktning ved utforming av en malrettet risikobasert overvéaking.

2. Nar vedkommende myndighet rapporterer om et unionsovervakingsprogram, skal minst falgende opplysninger innga:

a) En beskrivelse av de tiltakene som er iverksatt og de resultatene som er oppnadd pa grunnlag av opplysningene nevnt i nr. 1
bokstav b) og bokstav d)-f).

b) Resultatene av oppfelgingen av sykdommens epidemiologiske utvikling ved et mistenkt eller bekreftet tilfelle.

KAPITTEL 2

Utryddelsesprogrammer for kategori B- og C-sykdommer hos landdyr

Avsnitt 1

Alminnelige bestemmelser

Artikkel 12

Strategi for sykdomsbekjempelse for utryddelse av kategori B- og C-sykdommer hos landdyr
1.  Nér vedkommende myndighet oppretter et obligatorisk utryddelsesprogram for en kategori B-sykdom eller et frivillig
utryddelsesprogram for en kategori C-sykdom hos landdyr, skal den basere disse programmene pa en strategi for sykdoms-
bekjempelse som for hver sykdom omfatter

a) det territoriet og den dyrepopulasjonen som omfattes av utryddelsesprogrammet som fastsatt i artikkel 13 nr. 1,

b) varigheten av utryddelsesprogrammet som fastsatt i artikkel 15, herunder dets endelige mal og delmal som fastsatt i artikkel
14, 0g

c) de sykdomsspesifikke kravene fastsatt

i) i artikkel 16-31 for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, infeksjon med MTBC, EBL, IBR/IPV,
infeksjon med ADV og BVD,

ii) i artikkel 32—36 for infeksjon med rabiesvirus (RABV),

iii) i artikkel 37-45 for infeksjon med BTV.
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2. Vedkommende myndighet kan la utryddelsesprogrammet omfatte samordnede tiltak ved sine felles lande- eller
kystgrenser med andre medlemsstater eller tredjeland for & sikre at malene i programmet oppnas og at resultatene vil vedvare.

Dersom slik samordning ikke er blitt etablert, skal vedkommende myndighet om mulig la utryddelsesprogrammet omfatte
effektive risikoreduserende tiltak, for eksempel forsterket overvaking.

Artikkel 13
Geografisk virkeomrade og dyrepopulasjoner

1. Vedkommende myndighet skal fastsette virkeomradet for utryddelsesprogrammet, herunder
a) territoriet som omfattes, og

b) mélpopulasjonen og ved behov ytterligere dyrepopulasjoner.

2. Territoriet som omfattes av utryddelsesprogrammet nevnt i nr. 1 bokstav a), skal veere

a) hele medlemsstatens territorium, eller

b) én eller flere soner, forutsatt at hver sone tilsvarer én eller flere administrative enheter pd minst 2 000 km? og omfatter
minst én av de regionene som er fastsatt i henhold til artikkel 21 i forordning (EU) 2016/429.

3. Som unntak fra nr. 2 kan vedkommende myndighet definere soner som er mindre enn 2 000 km?, pa grunnlag av
a) et minsteareal som ikke er vesentlig mindre enn 2 000 km?, eller

b) at det finnes naturlige barrierer med betydning for sykdomsprofilen.

Artikkel 14
Endelige mal og delmal

1. Vedkommende myndighet skal la utryddelsesprogrammet omfatte kvalitative og kvantitative endelige mal som omfatter
alle sykdomsspesifikke krav i artikkel 72 for tildeling av sykdomsfri status.

2. Vedkommende myndighet skal la utryddelsesprogrammet omfatte kvalitative og kvantitative arlige eller flerarige delmal
som viser framskrittene som gjares for & oppfylle de endelige malene. Disse delmélene skal omfatte

a) alle de sykdomsspesifikke kravene nevnt i nr. 1, og

b) ved behov ytterligere krav som ikke inngar i kriteriene for tildeling av sykdomsfri status for & vurdere framskrittene som
gjeres med henblikk pa utryddelse.

Artikkel 15
Anvendelsestid

1.  Vedkommende myndighet skal i utryddelsesprogrammet fastsette anvendelsestiden, idet det tas hensyn til den
opprinnelige situasjonen og delmalene angitt i artikkel 14 nr. 2.

2. For kategori C-sykdommer skal anvendelsestiden for utryddelsesprogrammet ikke overstige seks ar regnet fra datoen for
Kommisjonens opprinnelige godkjenning av programmet i samsvar med artikkel 31 nr. 3 i forordning (EU) 2016/429. | behgrig
begrunnede tilfeller kan Kommisjonen pa anmodning fra medlemsstater forlenge anvendelsestiden for utryddelsesprogrammet
med ytterligere seks &r.
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Avsnitt 2

Krav til utryddelsesprogrammer basert pa tildeling av sykdomsfri status pa anleggsniva

Artikkel 16
Strategi for sykdomsbekjempelse basert pa sykdomsfri status pa anleggsniva

1.  Vedkommende myndighet skal utforme strategien for sykdomsbekjempelse i et utryddelsesprogram med hensyn til
malpopulasjonen som holdes i anlegg, for falgende sykdommer hos landdyr:

a) Infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis.

b) Infeksjon med MTBC.

¢) EBL.

d) IBR/IPV.

e) Infeksjon med ADV.

f) BVD.

2. Strategiene for sykdomsbekjempelse i utryddelsesprogrammer nevnt i nr. 1 skal veere basert pa

a) gjennomfaringen av sykdomsspesifikke tiltak fastsatt i artikkel 18-31 til alle aktuelle anlegg har oppnédd sykdomsfri
status,

b) vedkommende myndighets tildeling, midlertidige oppheving og tilbakekalling av sykdomsfri status for alle aktuelle anlegg,
¢) gjennomfaringen av biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak,

d) den frivillige gjennomfgringen av vaksinasjonsprogrammer.

Artikkel 17

Malpopulasjoner og ytterligere dyrepopulasjoner i utryddelsesprogrammer for visse sykdommer
1. Vedkommende myndighet skal benytte et obligatorisk utryddelsesprogram pa falgende malpopulasjoner:
a) For infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, holdt storfe, holdte sauer og holdte geiter.
b) For infeksjon med MTBC, holdt storfe.
2. Vedkommende myndighet skal benytte det frivillige utryddelsesprogrammet pa falgende malpopulasjoner:
a) For EBL, holdt storfe.
b) For IBR/IPV, holdt storfe.
c) For infeksjon med ADV, holdte svin.
d) For BVD, holdt storfe.

3. Vedkommende myndighet skal ta med ytterligere dyrepopulasjoner nar den anser at disse dyrene utgjar en vesentlig risiko
for helsestatusen til dyr nevnt i nr. 1 eller 2.
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Artikkel 18

De driftsansvarliges forpliktelser med hensyn til utryddelsesprogrammer for visse sykdommer

1.  De driftsansvarlige for anlegg der det holdes dyr fra mélpopulasjonene nevnt i artikkel 17, bortsett fra slakterier, skal
oppfylle falgende generelle og sykdomsspesifikke krav for & oppna og opprettholde sykdomsfri status for anleggene:

a) Generelle krav:

i) Overvaking av malpopulasjoner og ytterligere dyrepopulasjoner for den aktuelle sykdommen som pélagt av
vedkommende myndighet i samsvar med artikkel 3 nr. 1.

ii) Ved forflytning av dyr fra mélpopulasjonene, sikring av at anleggenes helsestatus ikke settes i fare som falge av
transport eller innfarsel til anlegget av dyr i malpopulasjoner eller ytterligere dyrepopulasjoner eller produkter fra
disse.

iii) Vaksinasjon av holdte dyr i mélpopulasjoner mot den aktuelle sykdommen.
iv) Tiltak for sykdomsbekjempelse dersom sykdommen mistenkes eller bekreftes.

v) Alle ytterligere tiltak som anses som ngdvendige av vedkommende myndighet, som dersom det er relevant, kan
omfatte atskillelse av dyr etter deres helsestatus ved hjelp av fysiske vernetiltak og driftsmessige tiltak.

b) Sykdomsspesifikke krav fastsatt i

) del I kapittel 1 og 2 i vedlegg IV for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis,

ii) del Il kapittel 1 i vedlegg IV for infeksjon med MTBC,
iii) del Il kapittel 1 i vedlegg IV for EBL,
iv) del IV kapittel 1 i vedlegg 1V for IBR/IPV,

v) del V kapittel 1 i vedlegg IV for infeksjon med ADV,

vi) del VI kapittel 1 i vedlegg IV for BVD.

2. De driftsansvarlige for slakterier der dyr fra mélpopulasjoner nevnt i artikkel 17 holdes og slaktes, skal oppfylle de
generelle kravene i nr. 1 bokstav a) i), iv) og v).

Artikkel 19

Unntak med hensyn til tildeling av sykdomsfri status til anlegg

Som unntak fra artikkel 18 og forutsatt at de aktuelle malpopulasjonene oppfyller de generelle kravene i artikkel 18 nr. 1
bokstav a), kan vedkommende myndighet beslutte at de driftsansvarliges forpliktelser til & oppna og opprettholde sykdomsfri
status i henhold til artikkel 18 nr. 1, ikke gjelder for driftsansvarlige for felgende anlegg:

a) Awvgrensede anlegg.
b) Anlegg der dyrene holdes bare for oppsamling.
c) Anlegg der dyrene holdes bare for dyreforestillinger.

d) Omreisende sirkus.

Artikkel 20

Vedkommende myndighets forpliktelse til & tildele, suspendere og tilbakekalle sykdomsfri status

1. Vedkommende myndighet skal tildele sykdomsfri status pa anleggsniva nar anleggenes driftsansvarlige oppfyller kravene
i artikkel 18.
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2. Vedkommende myndighet skal suspendere eller tiloakekalle sykdomsfri status pd anleggsniva dersom vilkarene for
suspensjon eller tilbakekalling er oppfylt. Disse vilkarene er fastsatt i

a) del I kapittel 1 og 2 avsnitt 3 og 4 i vedlegg IV for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis,
b) del Il kapittel 1 avsnitt 3 og 4 i vedlegg IV for infeksjon med MTBC,

c) del Il kapittel 1 avsnitt 3 og 4 i vedlegg IV for EBL,

d) del IV kapittel 1 avsnitt 3 og 4 i vedlegg IV for IBR/IPV,

e) del V kapittel 1 avsnitt 3 og 4 i vedlegg IV for infeksjon med ADV,

f) del VI kapittel 1 avsnitt 3 og 4 i vedlegg IV for BVD.

3. Vedkommende myndighet skal angi

a) narmere opplysninger om testordningen, herunder ved behov de sykdomsspesifikke kravene nevnt i artikkel 18 nr. 1
bokstav b) dersom den sykdomsfrie statusen suspenderes eller tilbakekalles, og

b) det lengste tidsrommet den sykdomsfrie statusen kan veere suspendert nér vilkarene nevnt i nr. 2 ikke er oppfylt.

4. Vedkommende myndighet kan tildele forskjellige epidemiologiske enheter i samme anlegg ulik helsestatus, forutsatt at
den driftsansvarlige

a) har framlagt for vurdering av vedkommende myndighet opplysninger om de forskjellige epidemiologiske enhetene som er
etablert i anlegget som skal tildeles ulik helsestatus, far eventuell mistanke om eller bekreftelse av sykdom i samsvar med
artikkel 21 og 24,

b) har opprettet et system som vedkommende myndighet har tilgang til p anmodning, for & spore forflytninger av dyr og
avlsmateriale til, fra og mellom de epidemiologiske enhetene, og

c) har atskilt de epidemiologiske enhetene gjennom fysiske og driftsmessige tiltak, og overholder alle risikoreduserende tiltak
som vedkommende myndighet har anmodet om for dette formalet.

Artikkel 21

Tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om visse sykdommer
1. Dersom vedkommende myndighet har mistanke om et tilfelle av den aktuelle sykdommen, skal den gjennomfare
undersgkelser, innlede en epidemiologisk undersgkelse og suspendere sykdomsfri status for det anlegget der det mistenkte

tilfellet forekom, til undersgkelsene og de epidemiologiske undersgkelsene er avsluttet.

2. | pavente av resultatet av undersgkelsene og de epidemiologiske undersgkelsene nevnt i nr. 1, skal vedkommende
myndighet

a) forby forflytning av dyr fra den aktuelle malpopulasjonen ut av anlegget, med mindre den har gitt tillatelse til umiddelbar
slakting av dyrene i et utpekt slakteri,

b) dersom den anser at det er ngdvendig for & ha kontroll over risikoen for at sykdommen spres,
i) dersom det er teknisk mulig, palegge at de mistenkte tilfellene isoleres i anlegget,
ii) begrense innfarselen av dyr fra den aktuelle malpopulasjonen til anlegget,
iii) begrense forflytningen av produkter fra den aktuelle malpopulasjonen fra eller til anlegget.

3. Vedkommende myndighet skal opprettholde tiltakene nevnt i nr. 1 og 2 til forekomsten av sykdommen er utelukket eller
bekreftet.
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Artikkel 22

Utvidelse av tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om visse sykdommer
1.  Dersom vedkommende myndighet anser at det er ngdvendig, skal den utvide tiltakene fastsatt i artikkel 21 til
a) aktuelle ytterligere dyrepopulasjoner som holdes i anlegget,
b) alle anlegg som har en epidemiologisk forbindelse med anlegget der det mistenkte tilfellet forekom.

2. Dersom det er mistanke om at sykdommen forekommer hos viltlevende dyr, skal vedkommende myndighet, dersom den
anser at det er ngdvendig, utvide tiltakene fastsatt i artikkel 21 til de anleggene som har risiko for & bli infisert.

Artikkel 23

Unntak fra tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om visse sykdommer

1. Som unntak fra artikkel 21 nr. 1 kan vedkommende myndighet i behgrig begrunnede tilfeller beslutte & ikke suspendere
sykdomsfri status for hele anlegget dersom det finnes forskjellige epidemiologiske enheter som nevnt i artikkel 20 nr. 4.

2. Som unntak fra artikkel 21 nr. 2 bokstav a) kan vedkommende myndighet tillate forflytning av dyr fra den aktuelle
malpopulasjonen til et anlegg som den farer offentlig tilsyn med, forutsatt at falgende krav er oppfylt:

a) Dyrene skal bare flyttes med direkte transport.

b) | bestemmelsesanlegget skal dyrene holdes i lukkede anlegg, uten kontakt med holdte dyr med hgyere helsestatus eller
viltlevende dyr av listefgrte arter for den aktuelle sykdommen.

3. Som unntak fra artikkel 21 nr. 2 bokstav a) kan vedkommende myndighet nér det gjelder en kategori C-sykdom, tillate
forflytning av dyr fra den aktuelle malpopulasjonen, forutsatt at de flyttes, om ngdvendig med direkte transport, til et anlegg
som ligger i et omrade som verken er sykdomsfritt eller omfattet av et frivillig utryddelsesprogram.

4. Nar vedkommende myndighet benytter seg av unntaket fastsatt i nr. 2, skal den

a) suspendere den sykdomsfrie statusen for bestemmelsesanlegget for dyrene som omfattes av unntakene, til de under-
sgkelsene som er nevnt i artikkel 21 nr. 1, er avsluttet,

b) til de undersgkelsene som er nevnt i artikkel 21 nr. 1, er avsluttet, forby forflytning av dyr fra det anlegget, med mindre den
har gitt tillatelse til direkte transport av dyrene til et utpekt slakteri for umiddelbar slakting,

c) ved mistanke om infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis eller infeksjon med MTBC, opprettholde
forbudet fastsatt i bokstav b) etter avsluttet undersgkelse til alle dyr som ble flyttet til anlegget i henhold til unntaket fastsatt
inr. 2, er blitt slaktet.

5. Vedkommende myndighet kan benytte unntakene fastsatt i nr. 1-3 bare dersom de driftsansvarlige i opprinnelses- og
bestemmelsesanleggene og de som transporterer dyrene som omfattes av unntakene,

a) iverksetter egnede biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak som er ngdvendige for & hindre spredning av
sykdommen, og

b) gir vedkommende myndighet garantier for at alle ngdvendige biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak er blitt
truffet.

Artikkel 24

Offisiell bekreftelse av visse sykdommer og tiltak for sykdomsbekjempelse
1. Dersom et tilfelle bekreftes, skal vedkommende myndighet

a) tilbakekalle den sykdomsfrie statusen for det eller de infiserte anleggene,
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b) vedta tiltakene fastsatt i artikkel 25-31 i det eller de infiserte anleggene.

2. Som unntak fra nr. 1 bokstav a) kan vedkommende myndighet begrense tilbakekallingen av sykdomsfri status til de
epidemiologiske enhetene der et tilfelle er blitt bekreftet.

3. Dersom sykdommen er blitt bekreftet hos viltlevende dyr, skal vedkommende myndighet om ngdvendig gjennomfgre en
epidemiologisk undersgkelse og andre undersgkelser som fastsatt i artikkel 25. Dersom den anser det som ngdvendig for &

hindre spredning av sykdommen, skal den

a) palegge relevante tiltak for sykdomshekjempelse som fastsatt i artikkel 21-25 og artikkel 30 i anlegg som holder
malpopulasjonen og de ytterligere populasjonene av dyr,

b) gjennomfare eller palegge andre forholdsmessige og nedvendige tiltak for forebygging, overvaking og sykdoms-
bekjempelse med hensyn til den aktuelle populasjonen av viltlevende dyr eller i populasjonens habitat.

Artikkel 25

Epidemiologisk undersgkelse og andre undersgkelser ved bekreftelse av visse sykdommer
1.  Dersom en sykdom bekreftes, skal vedkommende myndighet
a) gjennomfare en epidemiologisk undersgkelse,
b) gjennomfare undersgkelser og iverksette tiltakene fastsatt i artikkel 21 i alle epidemiologisk forbundne anlegg, og

c) tilpasse overvakingen til de identifiserte risikofaktorene, idet det tas hensyn til konklusjonene av den epidemiologiske
undersgkelsen.

2. Vedkommende myndighet skal vurdere om det er behov for & gjennomfgre en undersgkelse av viltlevende dyr fra
ytterligere populasjoner dersom den epidemiologiske undersgkelsen viser epidemiologiske forbindelser mellom holdte og
viltlevende dyr.

3. Vedkommende myndighet skal sa snart som mulig opplyse om situasjonen til

a) driftsansvarlige og relevante myndigheter i de medlemsstatene som bergres av de epidemiologiske forbindelsene med det
bekreftede tilfellet, og

b) de vedkommende myndighetene i andre medlemsstater eller tredjeland som kan vere bergrt av de epidemiologiske
forbindelsene med det eller de infiserte anleggene.

Artikkel 26

Forflytning av dyr til eller fra infiserte anlegg

1. Vedkommende myndighet skal forby forflytning av dyr fra malpopulasjonen ut av det infiserte anlegget, med mindre den
har gitt tillatelse til umiddelbar slakting av dyrene i et utpekt slakteri.

2. Nar vedkommende myndighet anser det som ngdvendig for & hindre spredning av sykdommen, skal den
a) palegge isolasjon av de mistenkte og bekreftede tilfellene i anlegget, dersom det er teknisk mulig,

b) begrense forflytningen av dyr fra malpopulasjonen innenfor anlegget,

c) begrense innfarselen av dyr fra malpopulasjonen til anlegget,

d) begrense forflytningen av produkter fra dyr fra malpopulasjonen fra eller til det infiserte anlegget.

3. Vedkommende myndighet skal, dersom anser at det er ngdvendig, utvide tiltakene i nr. 1 og 2 til dyr og produkter fra
ytterligere dyrepopulasjoner for & hindre spredning av sykdommen.
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Artikkel 27

Testing og fjerning av dyr fra infiserte anlegg

1. Etter bekreftelse av sykdommen skal vedkommende myndighet palegge at fglgende tester gjennomfares i de infiserte
anleggene innen en frist som den skal fastsette:

a) Testing av dyr der testing anses som ngdvendig for & sluttfare den epidemiologiske undersgkelsen.
b) Testing for & gjeninnfare sykdomsfri status som fastsatt i
i) del I kapittel 1 og 2 avsnitt 4 i vedlegg IV for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis,
ii) del Il kapittel 1 avsnitt 4 i vedlegg IV for infeksjon med MTBC,
iii) del Il kapittel 1 avsnitt 4 i vedlegg IV for EBL,
iv) del IV kapittel 1 avsnitt 4 i vedlegg IV for IBR/IPV,
v) del V kapittel 1 avsnitt 4 i vedlegg IV for infeksjon med ADV,
vi) del VI kapittel 1 avsnitt 4 i vedlegg IV for BVD.

c) Eventuell ytterligere testing som vedkommende myndighet anser som ngdvendig for & sikre rask pavisning av smittede dyr
som kan bidra til spredning av sykdommen.

2. Som unntak fra nr. 1 bokstav b) skal det ikke pélegges testing nar sykdomsfri status gjeninnfares i samsvar med
i) del | kapittel 1 og 2 avsnitt 1 nr. 2 i vedlegg IV for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis,

i) del Il kapittel 1 avsnitt 1 nr. 2 i vedlegg IV for infeksjon med MTBC,

iii) del Il kapittel 1 avsnitt 1 nr. 2 i vedlegg IV for EBL,

iv) del IV kapittel 1 avsnitt 1 nr. 2 i vedlegg IV for IBR/IPV,

v) del V kapittel 1 avsnitt 1 nr. 2 i vedlegg IV for infeksjon med ADV,

vi) del VI kapittel 1 avsnitt 1 nr. 2 i vedlegg IV for BVD.

3. Vedkommende myndighet skal palegge at alle dyr i infiserte anlegg som anerkjennes som bekreftede tilfeller, og om
ngdvendig som mistenkte tilfeller, slaktes innen en frist som den fastsetter.

4.  Slaktingen av dyrene nevnt i nr. 3 skal gjennomfares under offentlig tilsyn i et utpekt slakteri.

5. Vedkommende myndighet kan palegge avliving og destruering av noen av eller alle dyrene nevnt i nr. 3 i stedet for
slakting.

6. Vedkommende myndighet skal utvide tiltakene fastsatt i denne artikkelen til dyr fra ytterligere dyrepopulasjoner dersom
det er ngdvendig for & utrydde sykdommen i de infiserte anleggene.

Artikkel 28

Héndtering av produkter fra infiserte anlegg

1.  Vedkommende myndighet skal i alle anlegg som er infisert med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis eller med
MTBC, palegge at

a) melk fra bekreftede tilfeller enten skal gis som for bare til dyr i samme anlegg etter at den er blitt foredlet for & sikre
inaktivering av sykdomsagensen, eller den skal sluttbehandles,
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b) husdyrgjadsel, stra, for eller andre materialer og stoffer som har vert i kontakt med et bekreftet tilfelle eller kontaminert
materiale, skal enten samles inn og sluttbehandles sa snart som mulig, eller etter passende risikovurdering lagres og
bearbeides for  redusere risikoen for spredning av sykdommen til et akseptabelt niva.

2. Ved infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis skal vedkommende myndighet péalegge at fostre, dedfadte
dyr, dyr som har dedd av sykdommen etter fgdselen, og morkaker i alle infiserte anlegg samles inn og sluttbehandles.

3. Ved infeksjon med en kategori C-sykdom skal vedkommende myndighet nar den anser at det er ngdvendig, palegge
passende tiltak fastsatt i nr. 1 og 2.

4. Dersom vedkommende myndighet anser at det er ngdvendig, skal den palegge tilbakesporing, foredling eller slutt-
behandling av alle produkter fra infiserte anlegg som kan utgjere en risiko for spredning av sykdommen eller pavirke
menneskers helse.

Artikkel 29

Unntak fra restriksjoner ved forflytning av dyr fra infiserte anlegg

1.  Som unntak fra artikkel 26 nr. 1 kan vedkommende myndighet tillate forflytning av klinisk friske dyr, bortsett fra
bekreftede tilfeller, til et anlegg som den farer offentlig tilsyn med, forutsatt at falgende krav er oppfylt:

a) Forflytningen setter ikke helsestatusen til dyr i bestemmelsesanlegget eller som er pa vei til dette bestemmelsesstedet, i
fare.

b) Dyrene skal bare flyttes med direkte transport.

c) | bestemmelsesanlegget skal dyrene holdes i lukkede anlegg, uten kontakt med holdte dyr med hgyere helsestatus eller
viltlevende dyr av listefgrte arter for den aktuelle sykdommen.

2. Som unntak fra artikkel 26 nr. 1 kan vedkommende myndighet nér det gjelder en kategori C-sykdom, tillate forflytning av
klinisk friske dyr fra den aktuelle mélpopulasjonen, bortsett fra bekreftede tilfeller, forutsatt at

a) de flyttes, om ngdvendig med direkte transport, til et anlegg som ligger i et omrade som verken er sykdomsfritt eller
omfattet av et frivillig utryddelsesprogram, og

b) forflytningen ikke setter helsestatusen til malpopulasjonen eller ytterligere dyrepopulasjoner i bestemmelsesanlegget eller
som er pa vei til dette bestemmelsesstedet, i fare.

3. Dersom vedkommende myndighet benytter seg av unntaket fastsatt i nr. 1, skal den tilbakekalle bestemmelsesanleggets
sykdomsfrie status for dyrene som omfattes av unntaket, og skal

a) palegge forflytning av dyrene med direkte transport innen en frist som vedkommende myndighet fastsetter, fra bestemmel-
sesanlegget til et utpekt slakteri for umiddelbar slakting, eller

b) ved en kategori C-sykdom palegge de tiltakene for sykdomsbekjempelse som er fastsatt i artikkel 2630, inntil anlegget har
fatt gjenopprettet sykdomsfri status.

4. Vedkommende myndighet kan benytte unntakene fastsatt i nr. 1 og 2 bare dersom de driftsansvarlige i opprinnelses- og
bestemmelsesanleggene og de som transporterer dyrene som omfattes av unntakene,

a) iverksetter egnede biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak som er ngdvendige for & hindre spredning av
sykdommen, og

b) gir vedkommende myndighet garantier for at alle ngdvendige biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak er blitt
truffet.
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Artikkel 30

Rengjgring og desinfisering samt andre tiltak for & hindre spredning av infeksjon

1. Vedkommende myndighet skal palegge de driftsansvarlige for alle infiserte anlegg og de som mottar dyr fra infiserte
anlegg, & gjennomfare rengjgring og desinfisering eller eventuelt sikker sluttbehandling av

a) alle deler av anleggene som kan ha blitt kontaminert etter fjerning av bekreftede og mistenkte tilfeller, og for
gjeninnsetting,

b) alt for, alle materialer, alle stoffer, alt utstyr knyttet til dyrehold og alt medisinsk og produksjonsrelatert utstyr som kan ha
blitt kontaminert,

c) alt vernetay eller sikkerhetsutstyr som brukes av driftsansvarlige og besgkende,

d) alle transportmidler og containere og alt utstyr etter transporten av dyr eller produkter fra infiserte anlegg,
e) lasteomrader for dyr etter hver gangs bruk.

2. Vedkommende myndighet skal godkjenne protokollen for rengjering og desinfisering.

3. Vedkommende myndighet skal overvake rengjgringen og desinfiseringen eller eventuelt den sikre sluttbehandlingen, og
den skal ikke gjeninnfare eller tildele pa nytt sykdomsfri status til anlegget far den anser at rengjgringen og desinfiseringen
eller eventuelt den sikre sluttbehandlingen er gjennomfart.

4. Vedkommende myndighet kan p& grunnlag av en risikovurdering anse en beitemark som kontaminert og forby at den
brukes av holdte dyr med hgyere helsestatus enn malpopulasjonen, eller dersom det er epidemiologisk relevant, enn ytterligere
dyrepopulasjoner, i tilstrekkelig lang tid til at risikoen for at sykdomsagensens persistens kan anses a veere ubetydelig.

Artikkel 31

Risikoreduserende tiltak for & hindre reinfeksjon

Vedkommende myndighet skal fer eller ndr den opphever tiltakene for sykdomsbekjempelse, palegge forholdsmessige
risikoreduserende tiltak for & hindre at anlegget reinfiseres, samtidig som det tas hensyn til relevante risikofaktorer som framgar
av resultatene av den epidemiologiske undersgkelsen. Disse tiltakene skal minst ta hensyn til

a) sykdomsagensens persistens i miljget eller hos viltlevende dyr, og

b) biosikkerhetstiltak som er tilpasset anleggets sertrekk.

Avsnitt 3

Bestemmelser som gjelder utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV

Artikkel 32

Strategi for sykdomsbekjempelse i utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV

1. Nér vedkommende myndighet oppretter et utryddelsesprogram for infeksjon med RABYV, skal den basere programmet pa
en strategi for sykdomshekjempelse som omfatter

a) vaksinasjon av dyr fra malpopulasjonen som den anser a vere relevante,

b) gjennomfaring av tiltak for & redusere risikoen for kontakt med smittede dyr,

c¢) kontroll med risikoen for spredning og innfaring av sykdommen p& medlemsstatens territorium.

2. Vedkommende myndighet skal gjennomfare utryddelsesprogrammet samtidig som det tas hensyn til at det skal

a) veere basert pa en risikovurdering som oppdateres ved behov i henhold til utviklingen i den epidemiologiske situasjonen,

b) stettes av offentlige opplysningskampanjer som omfatter alle relevante berarte parter,
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c) om ngdvendig samordnes med relevante myndigheter med ansvar for folkehelse, populasjoner av viltlevende dyr eller jakt,
d) skaleres i henhold til en geografisk risikobasert tilngerming.

3. Vedkommende myndighet kan delta i gjennomfaringen av utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV i et
tredjeland eller et territorium for & hindre risikoen for spredning og innfgring av RABV pa sin medlemsstats territorium.

Artikkel 33

Malpopulasjon for utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV

1. Vedkommende myndighet skal bruke utryddelsesprogrammet for infeksjon med RABV pa fglgende malpopulasjon:
Holdte og viltlevende dyr av arter av fglgende familier: Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae og Camelidae.

2. Vedkommende myndighet skal i farste rekke innrette tiltakene i utryddelsesprogrammet pa viltlevende rever, ettersom
disse er det viktigste reservoaret for RABV.

3. Vedkommende myndighet skal la andre maélpopulasjoner enn viltlevende rever omfattes av tiltakene i utryddelses-
programmet nér den anser at slike dyr utgjar en betydelig risiko.

4. Vedkommende myndighet kan ta med viltlevende dyr av arter av ordenen Chiroptera i malpopulasjonen som er relevant
for overvakingen nevnt i artikkel 4.

Artikkel 34

Vedkommende myndighets forpliktelser i forbindelse med utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV
1. Vedkommende myndighet skal
a) gjennomfgre overvaking av infeksjon med RABV med henblikk pa
i) tidlig pavisning av infeksjon, og

ii) oppfelging av utviklingen i antallet smittede dyr, som i henhold til en risikobasert tilnaerming skal omfatte oppsamling
og testing av viltlevende rever og andre viltlevende kjottetere som er funnet dade,

b) gjennomfare tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om eller bekreftelse av infeksjon med RABV som fastsatt i
artikkel 35 og 36,

c) om ngdvendig iverksette risikoreduserende tiltak for & hindre spredning av RABV gjennom forflytning av hunder, katter og
ildrer.

2. Vedkommende myndighet skal, nar den anser at det er ngdvendig, palegge

a) vaksinasjon og overvaking av vaksinasjonens effektivitet i samsvar med del | kapittel 1 avsnitt 2 i vedlegg V for viltlevende
rever, og dersom det er relevant, av andre dyr nevnt i artikkel 33 nr. 3,

b) identifikasjon og registrering av hunder, katter og ildrer,

c) forflytningsrestriksjoner for relevante holdte dyr av arter nevnt i artikkel 33 nr. 3 som ikke er vaksinert mot infeksjon med
RABYV, i samsvar med del | kapittel 1 avsnitt 1 i vedlegg V,

d) tiltakene fastsatt i artikkel 35 nar et dyr av en listefart art av uforklarlige &rsaker har skadet en person eller et dyr i strid med
dyrets normale atferd, eller har vist en uforklarlig endring i atferd og deretter har dgdd innen ti dager.
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Artikkel 35
Tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om infeksjon med RABV
Nar det er mistanke om infeksjon med RABYV, skal vedkommende myndighet
a) gjennomfare ytterligere undersgkelser for & bekrefte eller utelukke forekomst av sykdommen,

b) palegge relevante forflytningsrestriksjoner eller avliving av mistenkte tilfeller for & beskytte mennesker og dyr mot risikoen
for & bli smittet, i pAvente av resultatene av undersgkelsene,

c) palegge alle risikoreduserende tiltak som er forsvarlige for & redusere risikoen for ytterligere overfgring av RABV til
mennesker eller dyr.

Artikkel 36
Tiltak for sykdomsbekjempelse ved bekreftelse av infeksjon med RABV

Nar infeksjon med RABV er bekreftet, skal vedkommende myndighet treffe tiltak for & hindre ytterligere overfering av
sykdommen til dyr og til mennesker, idet den gjennom dette

a) skal gjennomfgre en epidemiologisk undersgkelse som skal omfatte identifikasjon av den aktuelle RABV-stammen for &
identifisere den sannsynlige infeksjonskilden og epidemiologiske forbindelser,

b) skal, med mindre den anser at ytterligere undersgkelser er ngdvendige, utelukke en infeksjon med RABV hos dyr med en
epidemiologisk forbindelse nar

i) det er gatt minst tre maneder siden den epidemiologiske forbindelsen med det bekreftede tilfellet oppsto, og
ii) ingen kliniske tegn er pavist hos disse dyrene,
c) skal, dersom den anser at det er ngdvendig, treffe ett eller flere av tiltakene fastsatt i artikkel 34 og 35,
d) skal sikre at skrotter av bekreftede tilfeller av smittede viltlevende dyr sluttbehandles eller foredles i samsvar med reglene

fastsatt i artikkel 12 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

Avsnitt 4

Bestemmelser som gjelder utryddelsesprogrammer for infeksjon med BTV

Artikkel 37

Strategi for sykdomsbekjempelse i utryddelsesprogrammer for infeksjon med BTV

1.  Nar vedkommende myndighet oppretter et frivillig utryddelsesprogram for infeksjon med BTV, skal den basere
programmet pa en strategi for sykdomsbekjempelse som omfatter

a) overvaking av infeksjon med BTV i samsvar med kravene i del Il kapittel 1 i vedlegg V,

b) vaksinasjon av den relevante malpopulasjonen med sikte pa utryddelse av sykdommen ved hjelp av regelmessige
vaksinasjonskampanjer som eventuelt skal gjennomfares i samsvar med en langsiktig strategi,

c) forflytningsrestriksjoner for malpopulasjonen i samsvar med kravene fastsatt i artikkel 43 og 45,
d) risikoreduserende tiltak for & minimere overfgring av infeksjon med BTV gjennom vektorer.
2. Vedkommende myndighet skal gjennomfgare utryddelsesprogrammet samtidig som det tas hensyn til at

a) programmet skal pavise og utrydde alle serotypene 1-24 som forekommer i det territoriet som omfattes av utryddelses-
programmet,

b) territoriet som omfattes av utryddelsesprogrammet, skal vaere
i) hele medlemsstatens territorium, eller

ii) én eller flere soner som omfatter et territorium med en radius pa minst 150 km rundt hvert infisert anlegg.
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3. Som unntak fra nr. 2 bokstav b) ii) kan vedkommende myndighet tilpasse den eller de sonene som omfattes av
utryddelsesprogrammet, i samsvar med

a) den geografiske beliggenheten til det eller de infiserte anleggene og grensene til de tilsvarende administrative enhetene,
b) de gkologiske og meteorologiske forholdene,

c) tallrikheten, aktiviteten og utbredelsen av de vektorene som forekommer i sonen(e),

d) den aktuelle serotypen av BTV,

e) resultatene av den epidemiologiske undersgkelsen fastsatt i artikkel 42,

f) resultatene av overvakingen.

Artikkel 38

Malpopulasjon og ytterligere dyrepopulasjoner for utryddelsesprogrammer for infeksjon med BTV

1. Vedkommende myndighet skal bruke utryddelsesprogrammet for infeksjon med BTV pa falgende mélpopulasjon: Holdte
dyr av arter av familiene Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae og Traguilidae.

2. Vedkommende myndighet skal, dersom den anser det som ngdvendig, bruke utryddelsesprogrammet pa falgende
ytterligere populasjoner: Viltlevende dyr av arter av familiene Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae,
Moschidae og Traguilidae.

Artikkel 39

De driftsansvarliges forpliktelser i forbindelse med utryddelsesprogrammer for infeksjon med BTV
1. De driftsansvarlige for anlegg, unntatt slakterier, der det holdes dyr fra mélpopulasjonen nevnt i artikkel 38 nr. 1, skal
a) oppfylle kravene fra vedkommende myndighet med hensyn til overvaking av dyr fra méalpopulasjonen,
b) oppfylle kravene fra vedkommende myndighet med hensyn til entomologisk overvaking,
c) serge for at dyr fra malpopulasjonen blir vaksinert etter palegg fra vedkommende myndighet,

d) gjennomfare tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om eller bekreftelse av sykdommen etter pélegg fra
vedkommende myndighet,

e) oppfylle forflytningskrav etter palegg fra vedkommende myndighet,

f) gjennomfare alle ytterligere tiltak som anses som ngdvendige av vedkommende myndighet, som dersom det er relevant,
kan omfatte beskyttelse av holdte dyr mot angrep fra vektorer i samsvar med dyrenes helsestatus.

2. Dedriftsansvarlige for slakterier der det holdes og slaktes dyr fra mélpopulasjonen nevnt i artikkel 38 nr. 1, skal
a) oppfylle kravene fra vedkommende myndighet med hensyn til overvaking av dyr fra malpopulasjonen,

b) gjennomfare tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om eller bekreftelse av sykdommen etter péalegg fra
vedkommende myndighet,

¢) gjennomfare alle ytterligere tiltak som anses som ngdvendige av vedkommende myndighet, som dersom det er relevant,
kan omfatte beskyttelse av holdte dyr mot angrep fra vektorer i samsvar med dyrenes helsestatus.
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Artikkel 40

Vedkommende myndighets forpliktelser i forbindelse med utryddelsesprogrammer for infeksjon med BTV

1. Vedkommende myndighet skal pa det territoriet som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med BTV nevnt i
artikkel 37 nr. 2 bokstav b),

a) kartlegge det territoriet som omfattes, i en serie av geografiske enheter i samsvar med del Il kapittel 1 avsnitt 4 nr. 1 i
vedlegg V,

b) gjennomfare overvaking av infeksjon med BTV i hver geografiske enhet, etter hva som er relevant med hensyn til den
epidemiologiske situasjonen, i samsvar med kravene fastsatt i del |1 kapittel 1 i vedlegg V,

c) benytte tiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 41 og 42 ved mistanke om eller bekreftelse av sykdommen,

d) palegge driftsansvarlige for anlegg der det holdes storfe, sau eller geit, og om ngdvendig andre malpopulasjoner, & sarge for
at dyrene deres blir vaksinert, og

e) anvende kravene fastsatt i artikkel 43 og 45 pa forflytninger av dyr fra mélpopulasjonen.

2. Som unntak fra nr. 1 bokstav d) kan vedkommende myndighet beslutte & ikke palegge de driftsansvarlige  sgrge for at
dyrene deres blir vaksinert, dersom den etter en risikovurdering behgrig kan begrunne at gjennomfgringen av andre tiltak er
tilstrekkelig til & utrydde sykdommen.

3. Vedkommende myndighet skal, dersom den anser at det er ngdvendig og om det er mulig, opprette et sesongmessig BTV -
fritt omrade som fastsatt i del Il kapittel 5 i vedlegg V. I sa fall skal vedkommende myndighet gjgre tilgjengelig for
Kommisjonen og de andre medlemsstatene

a) opplysninger som dokumenterer at de serlige kriteriene for fastsettelse av den BTV -frie sesongen er oppfylt,
b) sesongens start- og sluttdato,
c) opplysninger som dokumenterer at overfaringen av BTV i omradet er opphart, og

d) avgrensningen av det omradet som oppfyller minstekravene fastsatt i artikkel 13.

Artikkel 41

Tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om infeksjon med BTV

1. Ved mistanke om infeksjon med BTV skal vedkommende myndighet gjennomfare en undersgkelse for a bekrefte eller
utelukke sykdommen.

2. | pavente av resultatene av undersgkelsen nevnt i nr. 1 skal vedkommende myndighet

a) begrense forflytning av dyr og avismateriale fra méalpopulasjonen fra det anlegget der de holdes, med mindre det er gitt
tillatelse til forflytning for umiddelbar slakting,

b) palegge relevante risikoreduserende tiltak dersom det er ngdvendig og teknisk gjennomfegrbart, for & hindre eller redusere
eksponering av dyr fra malpopulasjonen for angrep fra vektorer.

3. Vedkommende myndighet skal, dersom den anser at det er ngdvendig, utvide tiltakene i nr. 1 og 2 til anlegg der dyr fra
malpopulasjonen ble utsatt for en lignende eksponering for vektorer som de mistenkte tilfellene ble utsatt for.

4. Tiltakene fastsatt i denne artikkelen kan trekkes tilbake nar vedkommende myndighet anser at de ikke lenger er
ngdvendige for & begrense risikoen for spredning av sykdommen.
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Artikkel 42

Tiltak for sykdomsbekjempelse ved bekreftelse av infeksjon med BTV
1. Ved bekreftelse av infeksjon med BTV skal vedkommende myndighet
a) bekrefte utbruddet og om ngdvendig opprette eller utvide den sonen som omfattes av utryddelsesprogrammet,
b) om ngdvendig gjennomfare en epidemiologisk undersgkelse,

c) begrense forflytning av dyr fra malpopulasjonen fra anlegget der de holdes, med mindre det er gitt tillatelse til forflytning
for umiddelbar slakting,

d) begrense forflytning av avismateriale fra dyr fra malpopulasjonen fra anlegget der de holdes,

e) pélegge relevante risikoreduserende tiltak dersom den anser at det er ngdvendig og teknisk gjennomfgrbart, for & hindre
eller redusere eksponering av dyr fra mélpopulasjonen for angrep fra vektorer,

f) benytte de tiltakene for sykdomsbekjempelse som er fastsatt i artikkel 41, i alle anlegg som har en epidemiologisk
forbindelse med det bekreftede tilfellet, herunder de holdte dyrene fra malpopulasjonen som ble utsatt for en lignende

eksponering for vektorer som det bekreftede tilfellet ble utsatt for.

2. | tillegg til tiltakene fastsatt i nr. 1 og for & hindre spredning av sykdommen skal vedkommende myndighet dersom den
anser at det er ngdvendig,

a) palegge driftsansvarlige for anlegg for storfe, sau eller geit, og om ngdvendig andre mélpopulasjoner, a sgrge for at dyrene
deres blir vaksinert mot infeksjon med den eller de relevante serotypene av BTV som er fastsatt i artikkel 40 nr. 1
bokstav d),

b) undersgke og overvake helsestatusen til malpopulasjonen i naerheten av anlegget der det bekreftede tilfellet holdes.

3. Tiltakene fastsatt i denne artikkelen kan trekkes tilbake nar vedkommende myndighet anser at de ikke lenger er
ngdvendige for & begrense risikoen for spredning av sykdommen.

Artikkel 43

Forflytning av holdte dyr og avismateriale fra malpopulasjonen til medlemsstater eller soner som omfattes av
utryddelsesprogrammer for infeksjon med BTV

1. Vedkommende myndighet skal bare tillate innfarsel av dyr fra malpopulasjonen i det territoriet som omfattes av et
utryddelsesprogram for infeksjon med BTV nevnt i artikkel 37 nr. 2 bokstav b), dersom dyrene oppfyller minst ett av kravene i

del 11 kapittel 2 avsnitt 1 nr. 1-4 i vedlegg V.

2. Som unntak fra nr. 1 kan vedkommende myndighet ogsa tillate innfarsel av dyr fra malpopulasjonen i det territoriet som
omfattes av utryddelsesprogrammet for infeksjon med BTV, dersom

a) den har vurdert den risikoen som innfarselen utgjer for bestemmelsesstedets helsestatus nér det gjelder infeksjon med BTV,
idet det tas hensyn til mulige risikoreduserende tiltak den kan vedta pa bestemmelsesstedet,

b) den forbyr forflytning av disse dyrene til en annen medlemsstat
i) 160 dager etter innfgrselen,

ii) til en negativ polymerasekjedereaksjonstest (PCR-test) for serotype 1-24 av BTV er utfgrt med negativt resultat pa
prever som er tatt minst 14 dager etter innfarselen,

c) den om ngdvendig tilpasser overvakingen i samsvar med del Il kapittel 1 avsnitt 4 nr. 6 i vedlegg V, og

d) dyrene oppfyller ett eller flere av kravene i del 11 kapittel 2 avsnitt 1 nr. 5-8 i vedlegg V.
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3. Vedkommende myndighet skal bare tillate innfarsel av avismateriale fra malpopulasjonen i det territoriet som omfattes av
et utryddelsesprogram for infeksjon med BTV nevnt i artikkel 37 nr. 2 bokstav b), dersom dyrene oppfyller minst ett av kravene
i del 11 kapittel 2 avsnitt 2 nr. 1-3 i vedlegg V.

4. Som unntak fra nr. 3 kan vedkommende myndighet ogsa tillate innfarsel av avismateriale fra malpopulasjonen i det
territoriet som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med BTV, dersom

a) den har vurdert den risikoen som innfarselen utgjar for bestemmelsesstedets helsestatus nér det gjelder infeksjon med BTV,
idet det tas hensyn til mulige risikoreduserende tiltak den kan vedta pa bestemmelsesstedet,

b) den forbyr forflytning av dette avismaterialet til en annen medlemsstat, og

c) avilsmaterialet oppfyller kravene i del 1l kapittel 2 avsnitt 2 nr. 4 i vedlegg V.

5. Dersom vedkommende myndighet som mottar dyrene eller avismaterialet, benytter unntakene i nr. 2 eller 4, skal den
a) underrette Kommisjonen om dette sa snart som mulig,

b) godta dyr eller avismateriale fra malpopulasjonen som oppfyller kravene for det relevante unntaket, uansett hvilken
medlemsstat eller sone dyret eller avismaterialet har sin opprinnelse i.

6. Dersom vedkommende myndighet som mottar dyrene eller avismaterialet, ikke lenger benytter unntakene i nr. 2 eller 4,
skal den underrette Kommisjonen sa snart som mulig.

Artikkel 44

Vektorbeskyttet anlegg

1. Vedkommende myndighet kan pa anmodning fra den driftsansvarlige tildele status som «vektorbeskyttet anlegg» til
anlegg eller fasiliteter som oppfyller kriteriene i del 11 kapittel 3 i vedlegg V.

2. Vedkommende myndighet skal med passende hyppighet, men minst ved begynnelsen, i lgpet av og ved utgangen av den
pakrevde beskyttelsesperioden, kontrollere effektiviteten av de tiltakene som er truffet, ved hjelp av en vektorfelle plassert inne
i anlegget.

3. Vedkommende myndighet skal umiddelbart tilbakekalle statusen som vektorbeskyttet anlegg dersom vilkarene nevnt i
nr. 1 ikke lenger er oppfylt.

Artikkel 45

Forflytning av dyr gjennom medlemsstater eller soner som omfattes av utryddelsesprogrammer for infeksjon med BTV

1. Vedkommende myndighet skal bare tillate forflytning av dyr fra malpopulasjonen gjennom det territoriet som omfattes av
et utryddelsesprogram for infeksjon med BTV nevnt i artikkel 37 nr. 2 bokstav b) dersom

a) dyrene fra malpopulasjonen oppfyller minst ett av kravene i del Il kapittel 2 avsnitt 1 nr. 1-3 i vedlegg V, eller

b) transportmidlene som dyrene lastes p4, er blitt beskyttet mot angrep fra vektorer, og reisen ikke omfatter lossing av dyrene i
mer enn ett dagn, eller dyrene er losset i mer enn ett dagn i et vektorbeskyttet anlegg eller i den vektorfrie sesongen.

2. Som unntak fra nr. 1 kan vedkommende myndighet ogsa tillate forflytning av dyr fra malpopulasjonen gjennom det
territoriet som omfattes av utryddelsesprogrammet for infeksjon med BTV, dersom kravene fastsatt i artikkel 43 nr. 2 bokstav

a), ¢) og d) er oppfylt.
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KAPITTEL 3

Utryddelsesprogrammer for kategori B- og C-sykdommer hos akvatiske dyr

Avsnitt 1

Alminnelige bestemmelser

Artikkel 46

Strategi for sykdomsbekjempelse for utryddelse av kategori B- og C-sykdommer hos akvatiske dyr

1.  Nér vedkommende myndighet oppretter et obligatorisk utryddelsesprogram for en kategori B-sykdom eller et frivillig
utryddelsesprogram for en kategori C-sykdom hos akvatiske dyr, skal den basere disse programmene pa en strategi for
sykdomshekjempelse som for hver sykdom omfatter

a) den typen overvakingskrav som er ngdvendig for & oppfylle vilkarene for tildeling og opprettholdelse av sykdomsfri status,
idet det tas hensyn til artikkel 3 nr. 2 bokstav b) ii),

b) det territoriet og den dyrepopulasjonen som omfattes av utryddelsesprogrammet som fastsatt i artikkel 47 og 51,

c) varigheten av utryddelsesprogrammet som fastsatt i artikkel 49, herunder dets endelige mél og delmal som fastsatt i
artikkel 48,

d) de sykdomsspesifikke tiltakene for forebygging og bekjempelse som er fastsatt i artikkel 55—65.

2. Vedkommende myndighet kan la utryddelsesprogrammet omfatte samordnede tiltak ved sine felles lande- eller
kystgrenser med andre medlemsstater eller tredjeland for & sikre at malet i programmene oppnas og Vil vedvare.

Dersom slik samordning ikke er blitt etablert, skal vedkommende myndighet om mulig la utryddelsesprogrammet omfatte
effektive risikoreduserende tiltak, for eksempel forsterket overvaking.

Artikkel 47

Geografisk virkeomrade og dyrepopulasjon
1. Vedkommende myndighet skal fastsette virkeomradet for utryddelsesprogrammet, herunder
a) territoriet som omfattes, og
b) mélpopulasjonen og ved behov ytterligere dyrepopulasjoner.
2. Territoriet som omfattes av utryddelsesprogrammet nevnt i nr. 1 bokstav a), kan vare
a) hele medlemsstatens territorium,
b) én eller flere soner, eller
c) den geografiske beliggenheten til anleggene som segmentet eller segmentene bestar av.

3. Alle anlegg som ligger i medlemsstaten, sonen eller segmentet som omfattes av utryddelsesprogrammet, skal innga i
utryddelsesprogrammet.

4. Somunntak fra nr. 3 kan vedkommende myndighet utelukke fra utryddelsesprogrammet akvakulturanlegg som ikke utgjer
noen vesentlig risiko for at programmet ikke skal lykkes, og som er fritatt for plikten til  sske om godkjenning.

Artikkel 48

Endelige mal og delmal

1. Vedkommende myndighet skal la utryddelsesprogrammet omfatte kvalitative og kvantitative endelige mal som omfatter
alle sykdomsspesifikke krav i artikkel 72 for tildeling av sykdomsfri status.
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2. Dersom det er teknisk mulig, skal vedkommende myndighet som gjennomfarer et utryddelsesprogram, ogsa la dette
programmet omfatte kvalitative og kvantitative endelige mal basert pa helsestatusen til populasjoner av viltlevende dyr som
utgjar en trussel mot oppnéelsen av sykdomsfri status.

3. Vedkommende myndighet skal la utryddelsesprogrammet omfatte kvalitative og kvantitative arlige eller flerérige delmal
som viser framskrittene som gjares for & oppfylle de endelige mélene. Disse delmalene skal omfatte

a) alle de sykdomsspesifikke kravene nevnt i nr. 1, og mélene nevntinr. 2, og
b) ved behov ytterligere krav som ikke inngér i kravene for tildeling av sykdomsfri status for & vurdere framskrittene som

gjeres med henblikk pa utryddelse.

Artikkel 49

Anvendelsestid

1. Anvendelsestiden for utryddelsesprogrammene for listefarte sykdommer hos akvatiske dyr er fastsatt i del 11 i vedlegg VI,
serlig avsnitt 2 0g 3 i

a) kapittel 1 for VHS og IHN,

b) kapittel 2 for infeksjon med HPR-deletert ILAV,
c) kapittel 3 for infeksjon med Marteilia refringens,
d) kapittel 4 for infeksjon med Bonamia exitiosa,

e) kapittel 5 for infeksjon med Bonamia ostreae,

f) kapittel 6 for infeksjon med WSSV.

2. For kategori C-sykdommer skal anvendelsestiden for et utryddelsesprogram ikke overstige seks ar regnet fra datoen for
Kommisjonens opprinnelig godkjenning av programmet i samsvar med artikkel 31 nr. 3 i forordning (EU) 2016/429. | behgrig
begrunnede tilfeller kan Kommisjonen pa anmodning fra medlemsstater forlenge anvendelsestiden for utryddelsesprogrammet
med ytterligere seks ar.

Avsnitt 2

Krav til utryddelsesprogrammer

Artikkel 50

Minstekrav til et utryddelsesprogram

Vedkommende myndighet skal basere utryddelsesprogrammet for en spesifikk kategori B- eller C-sykdom i en medlemsstat, en
sone eller et segment pa

a) fastsettelsen av helsestatusen til medlemsstaten, sonen eller segmentet ved & fastsla helsestatusen til alle anlegg der det
holdes dyr av listefarte arter,

b) gjennomfaringen av tiltak for sykdomsbekjempelse i alle anlegg der det er pavist mistenkte og bekreftede tilfeller,

c) gjennomfaringen av biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak for & redusere risikoen for at listeforte arter i et
anlegg blir smittet,

d) i visse tilfeller, vaksinasjon som en del av utryddelsesprogrammet.

Artikkel 51

Dyrepopulasjon som skal omfattes av utryddelsesprogrammer for kategori B og C-sykdommer

1. Vedkommende myndighet skal benytte utryddelsesprogrammet pé listefgrte arter som holdes i anlegg som ligger pa
medlemsstatens, sonens eller segmentets territorium.
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2. Som unntak fra nr. 1 kan vedkommende myndighet pa grunnlag av en risikovurdering beslutte & utelukke fra utryddel-
sesprogrammet anlegg der det utelukkende holdes vektorarter nevnt i tabellen i vedlegget til gjennomfaringsforordning (EU)
2018/1882.

3. Nar det er teknisk mulig, skal vedkommende myndighet ta med ytterligere dyrepopulasjoner i utryddelsesprogrammet
dersom disse dyrene

a) utgjer en vesentlig risiko for helsestatusen til dyr nevntinr. 1,

b) er tatt med pa grunn av det lave antallet akvakulturanlegg i utryddelsesprogrammet, og nar det er ngdvendig a ta dem med
for & oppna en tilfredsstillende epidemiologisk dekning i medlemsstaten, sonen eller segmentet.

Artikkel 52

Tiltak som skal treffes i medlemsstater, soner eller segmenter som omfattes av utryddelsesprogrammer

1. For & overvdke framskrittene i utryddelsesprogrammer skal vedkommende myndighet klassifisere helsestatusen til alle
anlegg der det holdes dyr av listefarte arter, ut fra

a) kjent helsestatus for hvert anlegg pa det tidspunktet utryddelsesprogrammet pabegynnes,
b) overholdelsen av vilkarene for innfarsel av dyr av listefarte arter til anlegget,

c) den driftsansvarliges oppfyllelse av meldingsplikten overfor vedkommende myndighet ved enhver mistanke om eller
bekreftelse av sykdommen,

d) gjennomfaringen av tiltak for sykdomsbekjempelse som skal iverksettes ved mistanke om eller bekreftelse av sykdommen,
e) vaksinasjonsprogrammer som kan omfatte dyr av listefgrte arter som holdes i anlegget,

f) eventuelle ytterligere tiltak som vedkommende myndighet anser som ngdvendige.

2. Vedkommende myndighet skal

a) pabegynne, opprettholde eller tilbakekalle utryddelsesprogrammet avhengig av om anleggene oppfyller kravene i nr. 1 eller
ikke,

b) underrette de driftsansvarlige for de aktuelle anleggene om utviklingen i helsestatus og om hvilke tiltak som kreves for
tildeling av sykdomsfri status.

3. Dedriftsansvarlige skal oppfylle kravene i nr. 1 bokstav b)—f) slik at utryddelsesprogrammet kan gjennomfares helt til det
avsluttes med tilfredsstillende resultat eller tilbakekalles.

Artikkel 53

Unntak fra klassifisering av helsestatus for avgrensede anlegg

Som unntak fra artikkel 52 nr. 1 kan vedkommende myndighet beslutte & ikke klassifisere helsestatusen til avgrensede anlegg
dersom dyrepopulasjonen som holdes i disse avgrensede anleggene, omfattes av hensiktsmessige risikoreduserende tiltak og
tiltak for sykdomsbekjempelse for & sikre at den ikke utgjer noen risiko for spredning av sykdommen.

Artikkel 54

Vaksinasjon
Vedkommende myndighet kan i de utryddelsesprogrammene som den farer offentlig tilsyn med, ta med
a) vaksinasjon av listefarte arter,
b) vaksinasjon av en ytterligere populasjon av holdte dyr,

c) vaksinasjon av en ytterligere populasjon av viltlevende dyr.
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Artikkel 55

Tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om visse sykdommer

1. Dersom vedkommende myndighet har mistanke om et tilfelle av den aktuelle sykdommen i et anlegg, skal den
gjennomfare den ngdvendige undersgkelsen.

2. | pavente av resultatene av undersgkelsen nevnt i nr. 1 skal vedkommende myndighet
a) forby innfarsel av dyr eller produkter av animalsk opprinnelse til anlegget,
b) dersom det er teknisk mulig, palegge isolasjon av de enhetene i anlegget der dyrene under mistanke holdes,

c) forby forflytning av dyr og produkter av animalsk opprinnelse ut av anlegget med mindre vedkommende myndighet har
tillatt forflytning for umiddelbar slakting eller foredling i et neringsmiddelforetak som gjennomfarer tiltak for & bekjempe
sykdom hos akvatiske dyr, eller for direkte konsum nar det gjelder blgtdyr eller krepsdyr som selges levende til dette
formélet,

d) forby forflytning av utstyr, for og animalske biprodukter fra anlegget med mindre vedkommende myndighet har tillatt dette.

3. Vedkommende myndighet skal opprettholde tiltakene nevnt i nr. 1 og 2 til forekomsten av sykdommen er utelukket eller
bekreftet.

Artikkel 56

Utvidelse av tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om visse sykdommer
1.  Dersom vedkommende myndighet anser at det er ngdvendig, skal den utvide tiltakene fastsatt i artikkel 55 til

a) alle anlegg som pa grunn av hydrodynamiske forhold har gkt risiko for & bli infisert av sykdommen fra det mistenkte
anlegget,

b) alle anlegg som har en direkte epidemiologisk forbindelse med det mistenkte anlegget.

2. Dersom det er mistanke om at sykdommen forekommer hos viltlevende akvatiske dyr, skal vedkommende myndighet,
dersom den anser at det er ngdvendig, utvide tiltakene fastsatt i artikkel 55 til de bergrte anleggene.

Artikkel 57

Unntak fra tiltak for sykdomsbekjempelse ved mistanke om sykdom

1. Somunntak fra artikkel 55 nr. 2 bokstav c) kan vedkommende myndighet tillate forflytning av akvakulturdyr til et anlegg
som den farer offentlig tilsyn med, forutsatt at falgende krav er oppfylt:

a) Bare dyr som ikke viser noen symptomer pa sykdom, flyttes.

b) Forflytningen setter ikke helsestatusen til akvakulturdyr i bestemmelsesanlegget eller akvatiske dyr som er pa vei til dette
anlegget, i fare.

c) Dyrene kommer i bestemmelsesanlegget ikke i kontakt med akvakulturdyr med hgyere helsestatus med hensyn til den
aktuelle sykdommen.

d) Dyrene holdes i bestemmelsesanlegget i en maksimumsperiode som fastsettes av vedkommende myndighet.
2. Dersom vedkommende myndighet benytter seg av unntaket i nr. 1, skal den

a) dersom det er relevant, omklassifisere helsestatusen til bestemmelsesanlegget i samsvar med kriteriene i artikkel 52 nr. 1, til
den undersgkelsen som er nevnt i artikkel 55 nr. 1, er avsluttet,

b) forby forflytning av dyr fra bestemmelsesanlegget til undersgkelsen er avsluttet, med mindre den har tillatt at de
transporteres til et nzringsmiddelforetak som gjennomfarer tiltak for & bekjempe sykdom hos akvatiske dyr, for umiddelbar
slakting eller foredling eller for direkte konsum nar det gjelder blatdyr eller krepsdyr som selges levende til dette formalet.
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3. Vedkommende myndighet kan benytte unntaket i nr. 1 bare dersom de driftsansvarlige i opprinnelses- og bestemmel-
sesanleggene og de som transporterer dyrene som omfattes av unntaket,

a) iverksetter egnede biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak som er ngdvendige for & hindre spredning av
sykdommen,

b) gir vedkommende myndighet garantier for at alle ngdvendige biosikkerhetstiltak og andre risikoreduserende tiltak er blitt
truffet, og

c) gir vedkommende myndighet garantier for at animalske biprodukter som definert i artikkel 3 nr. 1 i forordning (EF)
nr. 1069/2009 fra akvatiske dyr som nevnt i nr. 1 bokstav c) i denne artikkelen, bearbeides eller sluttbehandles som kategori
1- eller kategori 2-materiale i samsvar med artikkel 12 eller 13 i nevnte forordning.

Artikkel 58
Offisiell bekreftelse av visse sykdommer og tiltak for sykdomsbekjempelse

1. Dersom et tilfelle bekreftes, skal vedkommende myndighet

a) erklare anlegget eller anleggene som infisert,

b) omklassifisere helsestatusen til det eller de infiserte anleggene,

c) opprette en restriksjonssone med passende starrelse,

d) vedta tiltakene fastsatt i artikkel 5965 i det eller de infiserte anleggene.

2. Minstekravene som skal gjelde for anlegget eller anleggene i restriksjonssonen er fastsatt i del 11 i vedlegg VI, serlig i
a) kapittel 1 avsnitt 3 nr. 1 bokstav a) for VHS og IHN,

b) kapittel 2 avsnitt 3 nr. 1 bokstav a) for infeksjon med HPR-deletert ILAV,

c) kapittel 3 avsnitt 3 nr. 1 bokstav a) for infeksjon med Marteilia refringens,

d) kapittel 4 avsnitt 3 nr. 1 bokstav a) for infeksjon med Bonamia exitiosa,

e) kapittel 5 avsnitt 3 nr. 1 bokstav a) for infeksjon med Bonamia ostreae,

f) kapittel 6 avsnitt 3 nr. 1 bokstav a) for infeksjon med WSSV.

3. Som unntak fra nr. 1 bokstav c) kan vedkommende myndighet beslutte & ikke opprette en restriksjonssone
a) dersom et infisert anlegg ikke slipper ut ubehandlet avlgpsvann til de omkringliggende vannmassene, og

b) dersom eksisterende biosikkerhetstiltak i anlegget er av en standard som sikrer at infeksjonen er fullstendig innelukket i
anlegget.

4. Vedkommende myndighet kan treffe risikoreduserende tiltak knyttet til falgende aktiviteter i restriksjonssonen:
a) Forflytning av brannbater gjennom restriksjonssonen.

b) Fiskerivirksomhet.

c) Andre aktiviteter som kan utgjgre en risiko for sykdomsspredning.

5. Dersom sykdommen bekreftes hos viltlevende akvatiske dyr, kan vedkommende myndighet

a) utarbeide og iverksette tiltak for forebygging, overvaking og sykdomsbekjempelse som er ngdvendige for & hindre
spredning av sykdommen til holdte dyr av listefarte arter eller til ytterligere dyrepopulasjoner,

b) gjennomfare forsterket overvaking av populasjoner av viltlevende akvatiske dyr og i anlegg med en direkte epidemiologisk
forbindelse med det bekreftede tilfellet,

c) treffe tiltak for & utrydde sykdommen hos den aktuelle populasjonen av viltlevende akvatiske dyr, dersom det er
gjennomfarbart.
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Artikkel 59

Epidemiologisk undersgkelse og andre undersgkelser ved bekreftelse av visse sykdommer
1.  Dersom en sykdom bekreftes, skal vedkommende myndighet
a) gjennomfgre en epidemiologisk undersgkelse,
b) gjennomfgre undersgkelser og iverksette tiltakene fastsatt i artikkel 55 nr. 2 i alle epidemiologisk forbundne anlegg, og

c) tilpasse overvakingen til de identifiserte risikofaktorene, idet det tas hensyn til konklusjonene av den epidemiologiske
undersgkelsen.

2. Vedkommende myndighet skal vurdere om det er behov for & gjennomfare en undersgkelse av viltlevende dyr dersom den
epidemiologiske undersgkelsen viser epidemiologiske forbindelser mellom holdte og viltlevende dyr.

3. Vedkommende myndighet skal s& snart som mulig opplyse

a) driftsansvarlige og relevante myndigheter i den medlemsstaten som bergres av de epidemiologiske forbindelsene med det
bekreftede tilfellet, og

b) de vedkommende myndighetene i andre medlemsstater eller tredjeland som kan vare bergrt av de epidemiologiske
forbindelsene med det eller de infiserte anleggene.

Artikkel 60

Forflytning til eller fra et infisert anlegg og til alle andre anlegg som ligger i restriksjonssonen
1. Vedkommende myndighet skal i alle infiserte anlegg og alle andre anlegg som ligger i restriksjonssonen
a) dersom det er teknisk mulig, palegge at de mistenkte og bekreftede tilfellene isoleres,
b) forby forflytning av dyr eller produkter av animalsk opprinnelse fra de listefgrte artene for den aktuelle sykdommen fra
anlegget eller anleggene, med mindre vedkommende myndighet har tillatt forflytning for umiddelbar slakting eller
foredling i et neringsmiddelforetak som gjennomfarer tiltak for & bekjempe sykdom hos akvatiske dyr, eller for direkte

konsum nar det gjelder blgtdyr eller krepsdyr som selges levende til dette formalet,

c) forby innfarsel av dyr fra de listefarte artene for den aktuelle sykdommen til anlegget eller anleggene, med mindre
vedkommende myndighet i behgrig begrunnede tilfeller har tillatt dette,

d) forby forflytning av utstyr, for og animalske biprodukter fra anlegget eller anleggene med mindre vedkommende myndighet
har tillatt dette.

2. Vedkommende myndighet skal utvide tiltakene i nr. 1 bokstav a)—c) til holdte dyr fra ytterligere populasjoner dersom de
utgjar en risiko for spredning av sykdommen.

Artikkel 61

Unntak fra restriksjoner ved forflytning av dyr og produkter av animalsk opprinnelse fra infiserte anlegg

1. Somunntak fra artikkel 60 nr. 1 bokstav b) kan vedkommende myndighet tillate forflytning av akvakulturdyr til et anlegg
som den farer offentlig tilsyn med, og som ligger i samme restriksjonssone, forutsatt at

a) bare dyr som ikke viser noen symptomer pa sykdom, flyttes,

b) forflytningen ikke setter helsestatusen til akvakulturdyr i bestemmelsesanlegget eller akvatiske dyr som er pa vei til dette
anlegget, i fare,

c) dyrene ikke kommer i kontakt med akvakulturdyr med hgyere helsestatus med hensyn til den aktuelle sykdommen i
bestemmelsesanlegget,

d) dyrene holdes i bestemmelsesanlegget i en maksimumsperiode som fastsettes av vedkommende myndighet.
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2. Dersom vedkommende myndighet benytter seg av unntaket i nr. 1, skal den
a) dersom det er relevant, omklassifisere helsestatusen til bestemmelsesanlegget i samsvar med kriteriene i artikkel 52 nr. 1,

b) forby forflytning av dyr fra bestemmelsesanlegget, med mindre den har tillatt at de transporteres til et neringsmiddelforetak
som gjennomfarer tiltak for & bekjempe sykdom hos akvatiske dyr, for umiddelbar slakting eller foredling eller for direkte
konsum nér det gjelder blgtdyr eller krepsdyr som selges levende til dette formalet. | alle tilfeller skal animalske
biprodukter som definert i artikkel 3 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1069/2009, bearbeides eller sluttbehandles som kategori
1- eller kategori 2-materiale i samsvar med artikkel 12 eller 13 i nevnte forordning,

c) fare offentlig tilsyn med bestemmelsesanlegget helt til anlegget er blitt rengjort, desinfisert og brakklagt.

3. Som unntak fra artikkel 60 nr. 1 bokstav b) kan vedkommende myndighet tillate forflytning av akvakulturdyr til andre
infiserte anlegg som ikke gjennomfarer et utryddelsesprogram for denne bestemte sykdommen, forutsatt at

a) bare dyr som ikke viser noen symptomer pa sykdom, flyttes,

b) forflytningen ikke setter helsestatusen til akvakulturdyr i bestemmelsesanlegget eller akvatiske dyr som er pa vei til dette
anlegget, i fare, og

c) forflytningen er i samsvar med kravene til utstedelse av sertifikater fastsatt i artikkel 208 nr. 2 i forordning (EU) 2016/429.

4. Som unntak fra artikkel 60 nr. 1 bokstav b) kan vedkommende myndighet tillate forflytning av akvakulturdyr og
produkter av animalsk opprinnelse til andre slakte- og foredlingsanlegg enn naringsmiddelforetak som gjennomfarer tiltak for &
bekjempe sykdom hos akvatiske dyr, forutsatt at

a) bare dyr som ikke viser noen symptomer pa sykdom, flyttes,

b) slakte- og foredlingsanlegget ikke ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som gjennomfarer et utryddelses-
program for denne bestemte sykdommen, eller som er erkleert sykdomsfri/-fritt,

c) forflytningen ikke setter helsestatusen til akvatiske dyr som er pa vei til eller er i naerheten av slakte- og foredlingsanlegget,
i fare,

d) forflytningen er i samsvar med kravene til utstedelse av sertifikater fastsatt i artikkel 208 nr. 2 i forordning (EU) 2016/429.

5. Som unntak fra artikkel 60 nr. 1 bokstav b) kan vedkommende myndighet tillate forflytning av dyr og produkter av
animalsk opprinnelse fra ytterligere populasjoner fra det eller de infiserte anleggene til andre anlegg uten ytterligere restrik-
sjoner, forutsatt at

a) det er utfert en risikovurdering,

b) det er iverksatt risikoreduserende tiltak, dersom det er ngdvendig, for & sikre at helsestatusen til akvatiske dyr i
bestemmelsesanlegget eller som er pa vei til dette bestemmelsesstedet, ikke settes i fare, og

c) forflytningen er i samsvar med kravene til utstedelse av sertifikater fastsatt i artikkel 208 nr. 2 i forordning (EU) 2016/429.

Artikkel 62

Fjerning av smittede dyr

1.  Etter bekreftelse av sykdommen skal vedkommende myndighet pélegge at det i alle infiserte anlegg, innen en frist som
fastsettes av vedkommende myndighet, gjennomfares fglgende tiltak i forbindelse med akvatiske dyr av listefgrte arter for den
aktuelle sykdommen:

a) Fjerning av alle dade dyr.
b) Fjerning og avliving av alle dgende dyr.
c) Fjerning og avliving av alle dyr som viser symptomer pa sykdom.

d) Slakting for konsum, eller dersom det gjelder blgtdyr eller krepsdyr som selges levende, opptak fra vannet av dyr som er
igjen i anlegget eller anleggene etter at tiltakene i bokstav a)—c) er gjennomfart.
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2. Vedkommende myndighet kan i behgrig begrunnede tilfeller palegge slakting for konsum, eller nar det gjelder blgtdyr
eller krepsdyr som selges levende, opptak fra vannet av

a) alle dyr av listefgrte arter for den aktuelle sykdommen i det eller de infiserte anleggene, uten at disse dyrene testes,

b) dyr under mistanke som har en epidemiologisk forbindelse med et bekreftet tilfelle.

3. Slakting for konsum eller opptak fra vannet av dyrene nevnt i nr. 1 skal utfgres under offentlig tilsyn, enten i det eller de
infiserte anleggene med etterfalgende foredling i et neringsmiddelforetak som gjennomfarer tiltak for a bekjempe sykdom hos
akvatiske dyr, eller i et neringsmiddelforetak som gjennomfarer tiltak for & bekjempe sykdom hos akvatiske dyr, etter hva som

er relevant.

4. Vedkommende myndighet skal utvide tiltakene fastsatt i denne artikkelen til akvakulturdyr fra ytterligere populasjoner,
dersom det er ngdvendig for & bekjempe sykdommen.

5. Vedkommende myndighet kan palegge avliving og destruering av noen av eller alle dyrene nevnt i nr. 1 og dyr av ikke-
listefarte arter i det eller de infiserte anleggene, i stedet for slakting for konsum.

6. Alle animalske biprodukter fra dyr som slaktes eller avlives i samsvar med denne artikkelen, skal bearbeides eller
sluttbehandles som kategori 1- eller kategori 2-materiale i samsvar med artikkel 12 eller 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

Artikkel 63

Rengjaring og desinfisering

1. Vedkommende myndighet skal for alle infiserte anlegg palegge rengjering og desinfisering av fglgende bygninger og
gjenstander far gjeninnsetting:

a) Anleggene, i den grad dette er teknisk mulig, etter at dyrene nevnt i artikkel 62 nr. 1 og alt fér som kan veere kontaminert,
er fjernet.

b) Alt utstyr knyttet til dyrehold, herunder, men ikke begrenset til utstyr til for, sortering, behandling og vaksinasjon samt
arbeidsbater.

c) Alt produksjonsrelatert utstyr, herunder, men ikke begrenset til merder, nett, stativer, notposer og liner.
d) Alt vernetay eller sikkerhetsutstyr som brukes av driftsansvarlige og besgkende.

e) Alle transportmidler, herunder tanker og annet utstyr som brukes til & flytte smittede dyr eller personale som har veert i
kontakt med smittede dyr.

2. Vedkommende myndighet skal godkjenne protokollen for rengjering og desinfisering.

3. Vedkommende myndighet skal overvake rengjgringen og desinfiseringen, og den skal ikke gjeninnfare eller tildele pa nytt
sykdomsfri status til anleggene fgr den anser at rengjaringen og desinfiseringen er gjennomfart.

Artikkel 64

Brakklegging

1. Vedkommende myndighet skal palegge brakklegging av alle infiserte anlegg. Brakkleggingen skal utfares etter at
rengjgrings- og desinfiseringsprosessen fastsatt i artikkel 63 er avsluttet.

2. Brakkleggingens varighet skal tilpasses til det aktuelle patogenet og den typen produksjonssystem som brukes i de
infiserte anleggene. Visse tidsrom for brakklegging er fastsatt i del 11 i vedlegg V1, serlig i

a) kapittel 1 avsnitt 3 nr. 1 bokstav c) for VHS og IHN,
b) kapittel 2 avsnitt 3 nr. 1 bokstav c) for infeksjon med HPR-deletert ILAV,

c) kapittel 3 avsnitt 3 nr. 1 bokstav c¢) for infeksjon med Marteilia refringens,
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d) Kkapittel 4 avsnitt 3 nr. 1 bokstav c¢) for infeksjon med Bonamia exitiosa,
e) kapittel 5 avsnitt 3 nr. 1 bokstav ¢) for infeksjon med Bonamia ostreae,
f) kapittel 6 avsnitt 3 nr. 1 bokstav c) for infeksjon WSSV.

3. Vedkommende myndighet skal palegge samtidig brakklegging av de infiserte anleggene innenfor vernesonen, eller
dersom det ikke er opprettet noen vernesone, innenfor restriksjonssonen. Samtidig brakklegging kan ogsa utvides til andre
anlegg pa grunnlag av en risikovurdering. Varigheten av den samtidige brakkleggingen og utstrekningen av det omradet som
skal omfattes av slik brakklegging, er fastsatt i del 11 i vedlegg VI, serlig i

a) kapittel 1 avsnitt 3 nr. 1 for VHS og IHN,

b) kapittel 2 avsnitt 3 nr. 1 for infeksjon med HPR-deletert ILAV,
c) kapittel 3 avsnitt 3 nr. 1 for infeksjon med Marteilia refringens,
d) kapittel 4 avsnitt 3 nr. 1 for infeksjon med Bonamia exitiosa,

e) kapittel 5 avsnitt 3 nr. 1 for infeksjon med Bonamia ostreae,

f) kapittel 6 avsnitt 3 nr. 1 for infeksjon med WSSV.

Artikkel 65
Risikoreduserende tiltak for & hindre reinfeksjon

Vedkommende myndighet skal far eller nar den fjerner tiltakene for sykdomsbekjempelse, pélegge forholdsmessige risikoredu-
serende tiltak for & hindre at anlegget reinfiseres, samtidig som det tas hensyn til relevante risikofaktorer som framgér av
resultatene av den epidemiologiske undersgkelsen. Disse tiltakene skal minst ta hensyn til

a) sykdomsagensens persistens i miljget eller hos viltlevende dyr,

b) biosikkerhetstiltak som er tilpasset anleggets sartrekk.

KAPITTEL 4

Sykdomsfri status

Avsnitt 1

Godkjenning av sykdomsfri status i medlemsstater og soner

Artikkel 66
Kriterier for tildeling av sykdomsfri status

Sykdomsfri status kan bare tildeles til medlemsstater eller soner i disse dersom fglgende generelle og serlige kriterier er
oppfylt:

a) Generelle kriterier:
i) Det geografiske virkeomradet oppfyller kravene i artikkel 13 eller 47, etter hva som er relevant.
ii) Overvakingen av sykdommen oppfyller kravene i artikkel 3 nr. 1 eller 2, etter hva som er relevant.

iii) De driftsansvarlige oppfyller sine forpliktelser med hensyn til biosikkerhetstiltak som fastsatt i artikkel 10 i
forordning (EU) 2016/429.

iv) De tiltakene for sykdomsbekjempelse som er relevante for sykdommen ved mistanke om eller bekreftelse av
sykdommen, oppfyller de kravene som er fastsatt for

— infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, infeksjon med MTBC, EBL, IBR/IPV samt infeksjon
med ADV og BVD i artikkel 21-31,
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— infeksjon med RABV i artikkel 35 og 36,
— infeksjon med BTV i artikkel 41 og 42,

— VHS, IHN, infeksjon med HPR-deletert ILAV, infeksjon med Marteilia refringens, infeksjon med Bonamia
exitiosa, infeksjon med Bonamia ostreae og infeksjon med WSSV i artikkel 55-65.

v) Anleggene er registrert eller godkjent ut fra relevant type anlegg.
vi) Identifikasjon av dyr fra malpopulasjonen og avismaterialets sporbarhet er sikret ut fra relevant type dyr.

vii) Dyrene fra malpopulasjonen eller produkter fra disse oppfylte ved forflytningen kravene til dyrehelse ved forflytning
innenfor Unionen og innfgrsel til Unionen av disse dyrene og produkter fra disse.

b) Serlige kriterier for tildeling av sykdomsfri status pa grunnlag av artikkel 67—71.

Artikkel 67

Sykdomsfri status pa grunnlag av fraver av listefgrte arter

1. Kiriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i en medlemsstat eller i en sone pé grunnlag av fraveer av listefarte arter
for den aktuelle sykdommen er som falger:

a) De generelle kriteriene i artikkel 66 bokstav a) i) og ii) er oppfylt for en kvalifiseringsperiode p& minst fem é&r, og
sykdommen er ikke blitt pavist.

b) De listefarte artene som er relevante for den aktuelle sykdommen, forekommer ikke i populasjoner av holdte og viltlevende
dyr.

2. Medlemsstatene skal framlegge underlagsdokumentasjon pa at kriteriene i nr. 1 er oppfylt. Underlagsdokumentasjonen
skal vise at den sykdomsfrie statusen er holdbar pé& grunnlag av at

a) sannsynligheten for forekomsten av dyr av listefgrte arter pA medlemsstatens territorium eller i en sone i dette er blitt
vurdert og er ansett & veere ubetydelig, og

b) sannsynligheten for innfarsel av dyr av listefarte arter til medlemsstatens territorium eller en sone i dette er ansett & vaere
ubetydelig.

Artikkel 68

Sykdomsfri status pa grunnlag av sykdomsagensens manglende evne til & overleve

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i en medlemsstat eller i en sone pa grunnlag av sykdomsagensens
manglende evne til & overleve er som fglger:

a) De generelle kriteriene i artikkel 66 bokstav a) i) og ii) er oppfylt for en kvalifiseringsperiode p& minst fem é&r, og
sykdommen er ikke blitt pavist.

b) Sykdommen er aldri blitt rapportert, eller dersom den er rapportert, er det dokumentert at sykdomsagensen ikke overlevde.
c) Verdien av minst én kritisk miljgparameter som ikke er forenlig med sykdomsagensens overlevelse, er nadd.

d) Sykdomsagensen eksponeres for den kritiske miljgparameteren i tilstrekkelig lang tid til at den destrueres.

2. Medlemsstatene skal framlegge falgende dokumentasjon pa at kriteriene i nr. 1 er oppfylt:

a) Nar det gjelder oppfyllelsen av kriteriene i nr. 1 bokstav a) og b), underlagsdokumenter.

b) Nar det gjelder oppfyllelsen av kriteriene i nr. 1 bokstav c) og d), vitenskapelige bevis.
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Artikkel 69

Sykdomsfri status for landdyr pa grunnlag av listefarte vektorers manglende evne til & overleve nar det gjelder listefarte
sykdommer hos landdyr

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i en medlemsstat eller i en sone p& grunnlag av listefarte vektorers
manglende evne til & overleve nér det gjelder den aktuelle listefarte sykdommen, er som falger:

a) De generelle kriteriene i artikkel 66 bokstav a) i) og ii) er oppfylt for en kvalifiseringsperiode pd minst fem &r, og
sykdommen er ikke blitt pavist.

b) Sykdommen er aldri blitt rapportert, eller dersom den er rapportert, er det dokumentert at sykdomsagensen ikke er blitt
overfart.

c) Overfgringen av sykdomsagensen er helt avhengig av forekomsten av listefarte vektorer, og det er ikke kjent at noen annen
form for naturlig overfaring forekommer.

d) De listefarte vektorene forekommer ikke naturlig i medlemsstaten eller i soner i denne.

e) Det er usannsynlig at listefarte vektorer ved et uhell eller bevisst er blitt eller vil bli innfart.

f) Verdien av én kritisk miljgparameter som ikke er forenlig med de listefarte vektorenes overlevelse, er nadd.
g) De listefarte vektorene eksponeres for den kritiske miljgparameteren i tilstrekkelig lang tid til at de destrueres.
2. Medlemsstatene skal framlegge falgende dokumentasjon pa at kriteriene i nr. 1 er oppfylt:

a) Nar det gjelder oppfyllelsen av kriteriene i nr. 1 bokstav a) og b), underlagsdokumenter.

b) Nér det gjelder oppfyllelsen av kriteriene i nr. 1 bokstav c)—g), vitenskapelige bevis.

Dersom sykdommen har forekommet, skal medlemsstaten framlegge underlagsdokumentasjon pa at overvakingen med et
konfidensniva p& 95 % har vist at sykdommens prevalens var lavere enn 1 %.

Artikkel 70

Sykdomsfri status pa grunnlag av historiske data og overvakingsdata

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i en medlemsstat eller en sone i denne pa grunnlag av historiske data og
overvakingsdata er som fglger:

a) Sykdommen er aldri blitt rapportert i medlemsstaten eller sonen i denne, eller den er blitt utryddet i medlemsstaten eller
sonen i denne, og den er ikke blitt rapportert pd minst 25 ar.

b) Sykdommen er blitt rapportert i lgpet av de siste 25 arene, den er blitt utryddet i medlemsstaten eller sonen i denne, og de
sykdomsspesifikke kravene nevnt i artikkel 72 er oppfylt.

2. En medlemsstat som gnsker & oppna godkjenning av sykdomsfri status for hele sitt territorium eller for en sone i dette pa
grunnlag av bestemmelsene i nr. 1 bokstav a), skal ha gjennomfart falgende tiltak i en kvalifiseringsperiode pa minst ti ar:

a) Overvéking av sykdom hos holdte dyr av listefarte arter.
b) Forebygging for & holde innfaringen av sykdomsagensen under kontroll.
¢) Forbud mot vaksinasjon mot sykdommen med mindre den oppfyller de sykdomsspesifikke kravene i artikkel 72.

d) Sykdomsovervaking som bekrefter at sykdommen sa vidt man kjenner til, ikke forekommer hos viltlevende dyr i medlems-
staten eller sonen.
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3. Som unntak fra nr. 1 bokstav b) kan Kommisjonen i en periode pé to ar fra denne forordningen far anvendelse, tildele
sykdomsfri status til medlemsstater eller soner med hensyn til

a) infeksjon med RABV, dersom sykdommen var meldepliktig i henhold til artikkel 8 i direktiv 64/432/EQF, dersom
ngdvendig overvaking ble gjennomfart i samsvar med artikkel 4 i europaparlaments- og radsforordning 2003/99/EF(%3), og
dersom ingen tilfeller er blitt rapportert hos listefarte dyrearter de siste to arene,

b) infeksjon med BTV, dersom alle restriksjonssoner er blitt opphevet i samsvar med artikkel 6 i forordning (EF)
nr. 1266/2007 far denne forordningens anvendelsesdato.

4.  Kriteriene i nr. 1 for oppnaelse av sykdomsfri status skal bare gjelde
a) ienny medlemsstat i hgyst to ar etter dens tiltredelse til Unionen, eller

b) i hayst to ar etter datoen for anvendelse av gjennomfaringsrettsaktene som ble vedtatt i samsvar med artikkel 9 nr. 2 i
forordning (EU) 2016/429, som kategoriserer den relevante sykdommen som en kategori B- eller C-sykdom for fgrste gang.

5. Som unntak fra nr. 4 skal tildeling av sykdomsfri status pa grunnlag av historiske data og overvakingsdata ikke omfattes
av perioden pa hgyst to &r nér det gjelder fglgende statuser:

a) Status som fri for infestasjon med Varroa spp.
b) Status som fri for infeksjon med Newcastle disease-virus uten vaksinasjon.

6.  Som unntak fra nr. 4 bokstav b) skal tildeling av sykdomsfri status pa grunnlag av historiske data og overvakingsdata ikke
gjelde fglgende sykdommer:

a) Infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis.
b) Infeksjon med MTBC.

¢) EBL.

d) IBR/IPV.

e) Infeksjon med ADV.

f) VHS.

g) IHN.

h) Infeksjon med HPR-deletert ILAV.

i) Infeksjon med Bonamia ostreae.

J) Infeksjon med Marteilia refringens.

Artikkel 71

Sykdomsfri status pa grunnlag av utryddelsesprogrammer

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i en medlemsstat eller i en sone pa grunnlag av utryddelsesprogrammer
er som falger:

a) Vedkommende myndighet har gjennomfart et godkjent utryddelsesprogram som nevnt i artikkel 12 eller 46.

b) Vedkommende myndighet har avsluttet utryddelsesprogrammet og framlagt for Kommisjonen en sgknad om anerkjennelse
av sykdomsfri status som viser at de sykdomsspesifikke kravene i artikkel 72 er oppfylt.

2. Som unntak fra nr. 1 kan det oppnas sykdomsfri status i henhold til artikkel 83 for akvatiske dyr dersom en sone omfatter
mindre enn 75 % av territoriet til en medlemsstat og ikke deles med en annen medlemsstat eller et tredjeland.

(%) Europaparlaments- og radsdirektiv 2003/99/EF av 17. november 2003 om overvaking av zoonoser og visse zoonotiske smittestoffer, om
endring av radsvedtak 90/424/E@F og om oppheving av radsdirektiv 92/117/E@F (EUT L 325 av 12.12.2003, s. 31).
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Artikkel 72

Sykdomsspesifikke krav for sykdomsfri status

Sykdomsspesifikke krav for tildeling av sykdomsfri status til en medlemsstat eller en sone er fastsatt i

a) del I kapittel 3 avsnitt 1 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos
holdt storfe, og i del | kapittel 4 avsnitt 1 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis hos holdte sauer og geiter,

b) del Il kapittel 2 avsnitt 1 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med MTBC,

c) del Il kapittel 2 avsnitt 1 i vedlegg IV for status som fri for EBL,

d) del IV kapittel 2 avsnitt 1 i vedlegg IV for status som fri for IBR/IPV,

e) del V kapittel 2 avsnitt 1 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med ADV,

f)  del VI kapittel 2 avsnitt 1 i vedlegg IV for status som fri for BVD,

g) del I kapittel 2 avsnitt 1 i vedlegg V for status som fri for infeksjon med RABV,

h) del Il kapittel 4 avsnitt 1 i vedlegg V for status som fri for infeksjon med BTV.

i) del 1l avsnitt 1 i vedlegg V for status som fri for infestasjon med Varroa spp.,

j)  del IV avsnitt 1 i vedlegg V for status som fri for infeksjon med Newcastle disease-virus uten vaksinasjon,

k) del Il kapittel 1 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for VHS,

1) del Il kapittel 1 avsnitt 2 i vedlegg V1 for status som fri for IHN,

m) del Il kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV,

n) del Il kapittel 3 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med Marteilia refringens,

0) del Il kapittel 4 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa,

p) del Il kapittel 5 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae,

q) del Il kapittel 6 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med WSSV.

Avsnitt 2
Godkjenning av sykdomsfri status for segmenter der det holdes akvakulturdyr
Artikkel 73
Kriterier for tildeling av sykdomsfri status til segmenter der det holdes akvakulturdyr

1.  Sykdomsfri status kan bare tildeles til et segment der det holdes akvakulturdyr dersom faglgende generelle og serlige

kriterier er oppfylt:

a) Generelle kriterier:

i) Det geografiske virkeomradet oppfyller kravene i artikkel 47 nr. 2 bokstav c).

ii) Overvakingen av sykdommen oppfyller kravene i artikkel 3 nr. 2, artikkel 4 og artikkel 6-9.

iii) De driftsansvarlige oppfyller sine forpliktelser med hensyn til biosikkerhetstiltak som fastsatt i artikkel 10 i

forordning (EU) 2016/429.

iv) De tiltakene for sykdomsbekjempelse som er relevante for sykdommen ved mistanke og bekreftelse, oppfyller

kravene.

v) De anleggene som segmentet bestér av, er godkjent.
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vi) Sporbarheten for dyrene fra méalpopulasjonen er sikret.

vii) Dyrene fra malpopulasjonen eller produkter fra disse oppfylte ved forflytningen kravene til dyrehelse ved forflytning
innenfor Unionen eller innfarsel til Unionen av disse dyrene og produkter fra disse.

b) Seerlige kriterier for tildeling av sykdomsfri status pa grunnlag av bestemmelsene i artikkel 74-77.
2. Sykdomsfri status som nevnt i nr. 1 kan tildeles
a) segmenter som er uavhengige av helsestatus for de omkringliggende naturlige vannmassene, og
b) segmenter som er avhengige av helsestatus for de omkringliggende naturlige vannmassene, men der det er forhold som
skaper en effektiv sykdomsspesifikk barriere mellom segmentet og andre populasjoner av akvatiske dyr som kan vare
smittet.
3. Nar det gjelder avhengige segmenter nevnt i nr. 2 bokstav b), skal vedkommende myndighet
a) minst vurdere falgende epidemiologiske faktorer:
i) Geografisk beliggenhet for hvert anlegg i segmentet og vannforsyningens art.
i) Helsestatusen til andre akvakulturanlegg i vannsystemet.
iii) Beliggenheten til anleggene nevnt i punkt ii) og deres avstand fra det avhengige segmentet.
iv) Produksjonsvolumet ved anleggene nevnt i punkt ii) samt deres produksjonsmetode og hvor deres dyr kommer fra.
v) Forekomst og mengde av viltlevende akvatiske dyr fra aktuelle listefarte arter i vannsystemet og deres helsestatus.
vi) Nermere opplysninger om hvorvidt de artene som er nevnt i punkt v) er stedbundne eller vandrende arter.
vii) Muligheten for at viltlevende akvatiske dyr nevnt i punkt v) kommer inn i segmentet.
viii) Generelle biosikkerhetstiltak i segmentet.
iX) Generelle hydrologiske forhold i vannsystemet,
b) Kklassifisere alle anlegg i segmentet som anlegg med hgay risiko, i samsvar med del | kapittel 1 i vedlegg V1,
c) pélegge de tiltakene som anses a vare ngdvendige for & hindre at sykdom innfares.
4. Nar en erklering om sykdomsfrihet for et avhengig segment er framlagt for Kommisjonen i samsvar med artikkel 83, skal
vedkommende myndighet levere vurderingen nevnt i nr. 3 bokstav a) samt naermere opplysninger om de tiltakene som er blitt

iverksatt for & hindre at sykdommen innfares til segmentet.

Vedkommende myndighet skal omgéende underrette Kommisjonen om alle senere endringer i de epidemiologiske faktorene
som er angitt i nr. 3 bokstav a), og de tiltakene som er truffet for & redusere virkningene av dem.

Artikkel 74

Sykdomsfri status pa grunnlag av fraver av listefarte arter

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i et segment der det holdes akvakulturdyr pa grunnlag av fraver av
listefgrte arter for den aktuelle sykdommen, er som falger:

a) De generelle kriteriene i artikkel 73 nr. 1 bokstav a) i) og ii) er oppfylt for en kvalifiseringsperiode pd minst fem ar, og
sykdommen er ikke blitt pavist.

b) De listefgrte artene som er relevante for den aktuelle sykdommen, forekommer ikke i populasjoner av holdte og viltlevende
dyr.
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2. Medlemsstatene skal framlegge underlagsdokumentasjon pa at kriteriene i nr. 1 er oppfylt. Underlagsdokumentasjonen
skal vise at den sykdomsfrie statusen er holdbar pa grunnlag av at

a) sannsynligheten for forekomsten av dyr av listefarte arter i segmentet er blitt vurdert og er ansett & vare ubetydelig, og

b) sannsynligheten for innfarsel av dyr av listefarte arter til segmentet er ansett a veere ubetydelig.

Artikkel 75

Sykdomsfri status p& grunnlag av sykdomsagensens manglende evne til & overleve

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i et segment der det holdes akvakulturdyr pa grunnlag av sykdomsagen-
sens manglende evne til & overleve, er som falger:

a) De generelle kriteriene i artikkel 73 nr. 1 bokstav a) i) og ii) er oppfylt for en kvalifiseringsperiode pd minst fem &r, og
sykdommen er ikke blitt pavist.

b) Sykdommen er aldri blitt rapportert, eller dersom den er rapportert, er det dokumentert at sykdomsagensen ikke overlevde.
¢) Verdien av minst én kritisk miljeparameter som ikke er forenlig med sykdomsagensens overlevelse, er nadd.

d) Sykdomsagensen eksponeres for den kritiske parameteren i tilstrekkelig lang tid til at den destrueres.

2. Medlemsstatene skal framlegge falgende dokumentasjon pa at kriteriene i nr. 1 er oppfylt:

a) Nar det gjelder oppfyllelsen av kriteriene i nr. 1 bokstav a) og b), underlagsdokumenter.

b) Nér det gjelder oppfyllelsen av kriteriene i nr. 1 bokstav c) og d), vitenskapelige bevis.

Artikkel 76

Sykdomsfri status pa grunnlag av historiske data og overvakingsdata

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i et segment der det holdes akvakulturdyr p& grunnlag av historiske data
og overvakingsdata, er som falger:

a) Sykdommen er aldri blitt rapportert i segmentet, eller den er blitt utryddet i segmentet og er ikke blitt rapportert pa minst
25 ar.

b) Sykdommen er blitt rapportert i lgpet av de siste 25 &rene, den er blitt utryddet i segmentet, og de sykdomsspesifikke
kravene nevnt i artikkel 78 er oppfylt.

2. En medlemsstat som gnsker & oppna godkjenning av sykdomsfri status for segmentet pa grunnlag av bestemmelsene i nr.
1 bokstav a), skal ha gjennomfart falgende tiltak i en kvalifiseringsperiode pd minst ti ar:

a) Overvéking av sykdom hos holdte dyr av listefarte arter.
b) Forebygging for & holde innfaringen av sykdomsagensen under kontroll.
¢) Forbud mot vaksinasjon mot sykdommen med mindre den oppfyller de sykdomsspesifikke kravene i artikkel 78.

d) Sykdomsovervaking som bekrefter at sykdommen sa vidt man kjenner til, ikke forekommer hos viltlevende dyr i
segmentet.

3. Kriteriene i nr. 1 skal bare gjelde
a) ienny medlemsstat i hgyst to ar etter dens tiltredelse til Unionen, eller

b) i hayst to ar etter datoen for anvendelse av gjennomfaringsrettsaktene som ble vedtatt i samsvar med artikkel 9 nr. 2 i
forordning (EU) 2016/429, som kategoriserer den relevante sykdommen som en kategori B- eller C-sykdom for fgrste gang.
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4. Som unntak fra nr. 3 bokstav b) skal tildeling av sykdomsfri status pa grunnlag av historiske data og overvakingsdata ikke
gjelde folgende sykdommer:

a) VHS.

b) IHN.

c) Infeksjon med HPR-deletert ILAV.
d) Infeksjon med Bonamia ostreae.

e) Infeksjon med Marteilia refringens.

Artikkel 77
Sykdomsfri status pa grunnlag av utryddelsesprogrammer

1. Kriteriene for anerkjennelse av sykdomsfri status i et segment der det holdes akvakulturdyr pa grunnlag av utryddel-
sesprogrammer, er som falger:

a) Vedkommende myndighet har gjennomfart et godkjent utryddelsesprogram som nevnt i artikkel 46.

b) Vedkommende myndighet har avsluttet utryddelsesprogrammet og framlagt for Kommisjonen en sluttrapport som viser at
de sykdomsspesifikke kravene i artikkel 78 er oppfyit.

2. Som unntak fra nr. 1 kan det, dersom et segment omfatter mindre enn 75 % av territoriet til en medlemsstat, og

nedbgrfeltet som forsyner segmentet med vann, ikke deles med en annen medlemsstat eller et tredjeland, oppnés sykdomsfri
status i henhold til artikkel 83.

Artikkel 78
Sykdomsspesifikke krav for sykdomsfri status

Sykdomsspesifikke krav for tildeling av sykdomsfri status til et segment der det holdes akvakulturdyr, er fastsatt i
a) del Il kapittel 1 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for VHS,

b) del Il kapittel 1 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for IHN,

c) del Il kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg V1 for status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV,

d) del Il kapittel 3 avsnitt 2 i vedlegg V1 for status som fri for infeksjon med Marteilia refringens,

e) del Il kapittel 4 avsnitt 2 i vedlegg V1 for status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa,

f) del Il kapittel 5 avsnitt 2 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae,

g) del Il kapittel 6 avsnitt 2 i vedlegg V1 for status som fri for infeksjon med WSSV.

Artikkel 79
Seerlige krav til segmenter som er uavhengige av helsestatus for de omkringliggende naturlige vannmassene

1. ltillegg til de generelle kriteriene for tildeling av sykdomsfri status til segmenter der det holdes akvakulturdyr som fastsatt
i artikkel 73 nr. 1, kan et segment som omfatter ett eller flere enkeltanlegg hvor helsestatusen med hensyn til en bestemt
sykdom er uavhengig av helsestatusen for de omkringliggende naturlige vannmassene, oppna sykdomsfri status dersom det
oppfyller kravene i nr. 2-6.

2. Etuavhengig segment kan omfatte

a) et enkelt anlegg som anses som en enkelt epidemiologisk enhet, siden det ikke pévirkes av dyrehelsestatusen for de
omkringliggende naturlige vannmassene, eller
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b) mer enn ett anlegg der hvert anlegg i segmentet oppfyller kriteriene i bokstav a) i dette nummeret og i nr. 3-6, men som pa
grunn av omfattende forflytning av dyr mellom anleggene, skal anses som en enkelt epidemiologisk enhet, forutsatt at alle
anlegg omfattes av et felles biosikkerhetssystem.

3. Etuavhengig segment skal forsynes med vann
a) gjennom et renseanlegg som inaktiverer den aktuelle sykdomsagensen, eller
b) direkte fra en brenn, et borehull eller en kilde.

Dersom denne vannforsyningen har sin opprinnelse i en kilde utenfor anlegget, skal vannet leveres direkte til anlegget og ledes
til anlegget pa en méate som gir tilstrekkelig vern mot smitte.

4.  Det skal finnes naturlige eller kunstige barrierer som hindrer at akvatiske dyr kommer inn i de enkelte anleggene i
segmentet fra de omkringliggende naturlige vannmassene.

5. Segmentet skal om ngdvendig veere vernet mot oversvemmelse og vanninntrenging fra de omkringliggende naturlige
vannmassene.

6.  Segmentet skal oppfylle de sykdomsspesifikke kravene i artikkel 78.

Artikkel 80
Seerlige bestemmelser for segmenter som bestar av enkeltanlegg som starter opp eller gjenopptar

akvakulturvirksomhet, og der helsestatus med hensyn til en bestemt sykdom er uavhengig av helsestatusen
for de omkringliggende naturlige vannmassene

1. Etnytt anlegg som skal starte opp akvakulturvirksomhet, anses & veere sykdomsfritt dersom
a) det oppfyller kravene i artikkel 79 nr. 2 bokstav a) og nr. 3-5, og

b) det starter opp akvakulturvirksomhet med akvakulturdyr fra en sykdomsfri medlemsstat, en sykdomsfri sone eller et
sykdomsfritt segment.

2. Etanlegg som gjenopptar akvakulturvirksomhet etter et avbrudd og oppfyller kravene i nr. 1, anses & vaere sykdomsfritt
uten den overvakingen som er nevnt i artikkel 73 nr. 1 bokstav a) ii), forutsatt at

a) vedkommende myndighet kjenner til anleggets helsebakgrunn, og det har ikke veert bekreftet noen kategori B- eller
C-sykdommer i anlegget,

b) anlegget er blitt rengjort, desinfisert og om ngdvendig brakklagt fer gjeninnsettingen.

3. Et anlegg som gjenopptar sin virksomhet etter at en kategori B- eller C-sykdom er blitt bekreftet, skal anses som
sykdomsfritt med hensyn til den bekreftede sykdommen, forutsatt at

a) et representativt utvalg av dyrene som er blitt gjeninnsatt i anlegget fra en sykdomsfri medlemsstat, en sykdomsfri sone
eller et sykdomsfritt segment etter rengjaring, desinfisering og brakklegging, testes for den aktuelle sykdommen tidligst tre
maneder og senest tolv maneder etter at de er blitt utsatt for forhold, herunder vanntemperatur, som bidrar til at kliniske
tegn pa sykdommen skal kunne vise seg,

b) det benyttes pravetaking og diagnostiske tester som fastsatt i det relevante kapittelet i del I1 i vedlegg VI, og det tas praver
fra det antallet dyr som vil sikre at den aktuelle sykdommen pavises med et konfidensniva pa 95 % dersom malprevalensen
er 2 %,

c) resultatene av testingen beskrevet i bokstav b) er negative.
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Avsnitt 3

Opprettholdelse, suspensjon og tilbakekalling av sykdomsfri status

Artikkel 81
Seerlige kriterier for overvakings- og biosikkerhetstiltak for opprettholdelse av sykdomsfri status

1. Medlemsstatene, sonene eller segmentene i disse kan opprettholde sykdomsfri status bare dersom de i tillegg til kriteriene
i artikkel 41 nr. 1 bokstav a) og c) i forordning (EU) 2016/429, oppfyller falgende krav:

a) De gjennomfarer tilstrekkelige overvakingsaktiviteter som muliggjer tidlig pavisning av sykdommen og dokumentasjon av
sykdomsfri status.

b) De iverksetter biosikkerhetstiltak som er palagt av vedkommende myndighet p& grunnlag av de risikoene som er identifisert
for & hindre innfaring av sykdommen.

c) De overholder de praktiske reglene i artikkel 66 bokstav a) v), vi) og vii) eller artikkel 73 nr. 1 bokstav a) v), vi) og vi).

2. Nar det gjelder akvatiske dyr, kan en medlemsstat nar den er erklert fri for én eller flere av de listefgrte sykdommene,

avbryte den malrettede overvakingen nevnt i nr. 3 bokstav k)—q) og opprettholde sin sykdomsfrie status forutsatt at risikoen for

innfering av den aktuelle sykdommen er blitt vurdert, og forholdene ligger til rette for at kliniske tegn pd sykdommen skal

kunne vise seg.

For sykdomsfrie soner eller segmenter i medlemsstater som ikke er erklert sykdomsfrie, og i alle tilfeller der forholdene ikke

ligger til rette for at Kliniske tegn pa den aktuelle sykdommen skal kunne vise seg, skal den malrettede overvakingen nevnt i

nr. 3 bokstav k)—q) fortsette.

3. De sykdomsspesifikke kravene med hensyn til overvakings- og biosikkerhetstiltak er fastsatt i

a) del I kapittel 3 avsnitt 2 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos
holdt storfe, eller i del | kapittel 4 avsnitt 2 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis hos holdte sauer og geiter,

b) del Il kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med MTBC,

c) del Il kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg IV for status som fri for EBL,

d) del IV kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg IV for status som fri for IBR/IPV,

e) del V kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg IV for status som fri for infeksjon med ADV,

f)  del VI kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg IV for status som fri for BVD,

g) del I kapittel 2 avsnitt 2 i vedlegg V for status som fri for infeksjon med RABV,

h) del Il kapittel 4 avsnitt 2 i vedlegg V for status som fri for infeksjon med BTV,

i) del 1l avsnitt 2 i vedlegg V for status som fri for infestasjon med Varroa spp.,

j)  del IV avsnitt 2 i vedlegg V for status som fri for infeksjon med Newcastle disease-virus uten vaksinasjon,

k) del Il kapittel 1 avsnitt 4 i vedlegg VI for status som fri for VHS,

1) del Il kapittel 1 avsnitt 4 i vedlegg V1 for status som fri for IHN,

m) del Il kapittel 2 avsnitt 4 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV,

n) del Il kapittel 3 avsnitt 4 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med Marteilia refringens,
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0) del Il kapittel 4 avsnitt 4 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa,
p) del Il kapittel 5 avsnitt 4 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae,

q) del Il kapittel 6 avsnitt 4 i vedlegg VI for status som fri for infeksjon med WSSV.

Artikkel 82

Suspensjon, tilbakekalling og gjeninnfgring av sykdomsfri status

1. Dersom sykdommen er blitt bekreftet og vilkarene for opprettholdelse av sykdomsfri status i en medlemsstat, en sone eller
et segment i denne derfor ikke er oppfylt, skal vedkommende myndighet

a) omgaende iverksette relevante tiltak for sykdomsbekjempelse,
b) gjennomfare serlig overvaking for & vurdere omfanget av utbruddet,
c) palegge alle risikoreduserende tiltak som er ngdvendige.

2. Dersom sykdommen ikke er blitt bekreftet, men det har skjedd et brudd pa ett av vilkarene for opprettholdelse av
sykdomsfri status i en medlemsstat, en sone eller et segment i denne, skal vedkommende myndighet treffe passende
korrigerende tiltak og vurdere risikoen for at helsesituasjonen har endret seg.

3. Vedkommende myndighet kan ved behov som et overgangstiltak suspendere den sykdomsfrie statusen i medlemsstaten,
sonen eller segmentet i denne, i stedet for at Kommisjonen tilbakekaller den sykdomsfrie statusen. Ved en slik suspensjon skal
vedkommende myndighet

a) vedta alle tiltak for forebygging, overvéking og bekjempelse som kreves for & handtere situasjonen,
b) omgéende underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om de tiltakene som er vedtatt, og

c) regelmessig underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om utviklingen i situasjonen, og om sin holdning nér det
gjelder gjeninnfaring av sykdomsfri status, forlengelse av suspensjonen eller tilbakekalling fra Kommisjonens side.

4.  Med forbehold for at bestemmelsene i nr. 3 overholdes, kan vedkommende myndighet gjeninnfgre den sykdomsfrie
statusen i medlemsstaten, sonen eller segmentet i denne ved & oppheve suspensjonen.

Avsnitt 4

Unntak fra Kommisjonens godkjenning

Artikkel 83
Unntak fra Kommisjonens godkjenning for visse typer sykdomsfri status for sykdommer hos akvatiske dyr

1. Som unntak fra kravene om & oppna godkjenning fra Kommisjonen for sykdomsfri status som fastsatt i artikkel 36 nr. 4
og artikkel 37 nr. 4 i forordning (EU) 2016/429 for sykdommer hos akvatiske dyr i soner eller segmenter, skal slik godkjenning
for soner eller segmenter som omfatter mindre enn 75 % av territoriet til en medlemsstat, og der nedbgrfeltet som forsyner
sonen eller segmentet med vann, ikke deles med en annen medlemsstat eller et tredjeland, oppnas etter fglgende fram-
gangsmate:

a) En medlemsstat framlegger en midlertidig erklaering om sykdomsfrihet for sonen eller segmentet som oppfyller kravene til
sykdomsfri status som fastsatt i denne forordningen.

b) Denne midlertidige erkleringen offentliggjgres elektronisk av medlemsstaten, og Kommisjonen og medlemsstatene varsles
om offentliggjgringen.

c) 60 dager etter offentliggjeringen trer den midlertidige erklaringen i kraft, og den sonen eller det segmentet som er nevnt i
dette nummeret, skal oppna sykdomsfri status.



Nr. 81/402 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 1.12.2022

2. | lgpet av perioden pa 60 dager nevnt i nr. 1 bokstav c) kan Kommisjonen eller medlemsstatene be om avklaring eller
ytterligere opplysninger i forbindelse med dokumentasjonen gitt av medlemsstaten som framlegger den midlertidige
erkleringen.

3. Dersom minst én medlemsstat, eller Kommisjonen, framlegger skriftlige merknader i lgpet av den perioden som er nevnt i
nr. 1 bokstav c), der det angis betenkeligheter ved underlagsdokumentasjonen for erkleringen, skal Kommisjonen, den
medlemsstaten som framla erklaeringen og, nar det er relevant, den medlemsstaten som har bedt om avklaring eller ytterligere
opplysninger, sammen gjennomga den framlagte dokumentasjonen for & lgse problemene.

I slike tilfeller forlenges perioden nevnt i nr. 1 bokstav c) automatisk med 60 dager fra den datoen da de farste betenkelighetene
ble tatt opp. Denne perioden skal ikke forlenges ytterligere.

4.  Dersom prosessen nevnt i nr. 3 mislykkes, far bestemmelsene nevnt i artikkel 36 nr. 4 og artikkel 37 nr. 4 i forordning
(EU) 2016/429 anvendelse.

DEL 1l

OVERGANGS- OG SLUTTBESTEMMELSER

Artikkel 84

Overgangsbestemmelser om eksisterende sykdomsfri status

1. Medlemsstatene og soner i disse med sykdomsfri status som er godkjent far denne forordningens anvendelsesdato, skal
anses & ha en godkjent sykdomsfri status i samsvar med denne forordningen nar det gjelder falgende statuser:

a) Fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
i) hos storfepopulasjoner dersom status som fri for brucellose ble tildelt i samsvar med direktiv 64/432/EQF,

ii) hos populasjoner av sau og geit dersom status som fri for brucellose (fri for B. melitensis) ble tildelt i samsvar med
direktiv 91/68/EQF.

b)  Fri for infeksjon med MTBC dersom status som fri for tuberkulose ble tildelt i samsvar med direktiv 64/432/EQF.

c) Frifor EBL dersom status som fri for EBL ble tildelt i samsvar med direktiv 64/432/EQF.

d)  Frifor IBR/IPV dersom status som fri for IBR ble tildelt i samsvar med direktiv 64/432/EQF.

e) Frifor infeksjon med ADV dersom status som fri for pseudorabiesvirus ble tildelt i samsvar med direktiv 64/432/EQF.

f)  Fri for infestasjon med Varroa spp. dersom status som fri for varroatose ble tildelt i samsvar med direktiv 92/65/E@F(24).

g) Fri for infeksjon med Newcastle disease-virus uten vaksinasjon dersom status som ikke-vaksinert mot Newcastle disease
ble tildelt i samsvar med direktiv 2009/158/EF.

h)  Fri for VHS dersom status som fri for VHS ble tildelt i samsvar med radsdirektiv 2006/88/EF(25).
i)  Frifor IHN dersom status som fri for IHN ble tildelt i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

j)  Frifor infeksjon med HPR-deletert ILAV dersom status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV ble tildelt i samsvar
med direktiv 2006/88/EF.

(%) Radsdirektiv 92/65/E@F av 13. juli 1992 om fastsettelse av krav til dyrehelse ved handel innenfor Fellesskapet med dyr, sa&d, egg og
embryoer som ikke omfattes av kravene til dyrehelse fastsatt i de sarlige fellesskapsregler oppfert i vedlegg A del | til direktiv
90/425/E@F, og ved innfarsel av nevnte dyr, seed, egg og embryoer til Fellesskapet (EFT L 268 av 14.9.1992, s. 54).

(%) Radsdirektiv 2006/88/EF av 24. oktober 2006 om krav til dyrehelse for akvakulturdyr og produkter av disse, og om forebygging og
bekjempelse av visse sykdommer hos vanndyr (EUT L 328 av 24.11.2006, s. 14).
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k)  Fri for infeksjon med Bonamia ostreae dersom status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae ble tildelt i samsvar med
direktiv 2006/88/EF.

)  Fri for infeksjon med Marteilia refringens dersom status som fri for infeksjon med Marteilia refringens ble tildelt i
samsvar med direktiv 2006/88/EF.

m) Fri for infeksjon med WSSV dersom status som fri for hvitflekksykdom ble tildelt i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

2. Segmentene i medlemsstatene med sykdomsfri status som er godkjent far denne forordningens anvendelsesdato, skal
anses & ha en godkjent sykdomsfri status i samsvar med denne forordningen nar det gjelder falgende statuser:

a) Fri for hgypatogen avier influensa dersom segmentet er blitt godkjent med hensyn til avier influensa i samsvar med
kommisjonsforordning (EF) nr. 616/2009(26).

b) Fri for VHS dersom status som fri for VHS ble tildelt i samsvar med direktiv 2006/88/EF.
c) Frifor IHN dersom status som fri for IHN ble tildelt i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

d) Fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV dersom status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV ble tildelt i samsvar
med direktiv 2006/88/EF.

e) Fri for infeksjon med Bonamia ostreae dersom status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae ble tildelt i samsvar med
direktiv 2006/88/EF-.

f)  Fri for infeksjon med Marteilia refringens dersom status som fri for infeksjon med Marteilia refringens ble tildelt i samsvar
med direktiv 2006/88/EF.

g) Fri for infeksjon med WSSV dersom status som fri for hvitflekksykdom ble tildelt i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

3. Medlemsstatene som anses a ha en godkjent sykdomsfri status i samsvar med nr. 1 eller 2, skal sikre at vilkéarene for
opprettholdelse av denne statusen er i samsvar med vilkérene fastsatt i denne forordningen.

Artikkel 85

Overgangsbestemmelser om eksisterende utryddelses- eller overvakingsprogrammer
1. Medlemsstatene og soner i disse med et utryddelsesprogram eller et overvakingsprogram som er godkjent for denne
forordningens anvendelsesdato, skal anses & ha et godkjent utryddelsesprogram i samsvar med denne forordningen for fglgende
sykdommer i en periode pa seks ar fra denne forordningens anvendelsesdato:
a) IBR/IPV, dersom utryddelsesprogrammet for IBR/IPV ble godkjent i samsvar med direktiv 64/432/EQF.
b) Infeksjon med ADV, dersom utryddelsesprogrammet for pseudorabies ble godkjent i samsvar med direktiv 64/432/EQF.
c) VHS, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for VHS ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

d) IHN, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for IHN ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

e) Infeksjon med HPR-deletert ILAV, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for infeksjon med HPR-deletert
ILAV ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

f) Infeksjon med Bonamia ostreae, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for infeksjon med Bonamia ostreae ble
godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

g) Infeksjon med Marteilia refringens, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for infeksjon med Marteilia
refringens ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

(%) Kommisjonsforordning (EF) nr. 616/2009 av 13. juli 2009 om gjennomfgring av radsdirektiv 2005/94/EF med hensyn til godkjenning av
fjorfeseksjoner og seksjoner av andre fugler i fangenskap med hensyn til avier influensa, samt utfyllende forebyggende biosikkerhetstiltak
i slike seksjoner (EUT L 181 av 14.7.2009, s. 16).
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h) Infeksjon med WSSV, dersom utryddelsesprogrammet for hvitflekksykdom ble godkjent i samsvar med direktiv
2006/88/EQF.

2. Segmentene i medlemsstater med et utryddelsesprogram eller et overvakingsprogram som er godkjent fer denne
forordningens anvendelsesdato, skal anses a ha et godkjent utryddelsesprogram i samsvar med denne forordningen for fglgende
sykdommer i en periode pa seks ar fra denne forordningens anvendelsesdato:

a) VHS, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for VHS ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.
b) IHN, dersom overvéakings- eller utryddelsesprogrammet for IHN ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

c) Infeksjon med HPR-deletert ILAV, dersom overvéakings- eller utryddelsesprogrammet for infeksjon med HPR-deletert
ILAV ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

d) Infeksjon med Bonamia ostreae, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for infeksjon med Bonamia ostreae ble
godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

e) Infeksjon med Marteilia refringens, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for infeksjon med Marteilia
refringens ble godkjent i samsvar med direktiv 2006/88/EF.

f) Infeksjon med WSSV, dersom overvakings- eller utryddelsesprogrammet for hvitflekksykdom ble godkjent i samsvar med
direktiv 2006/88/EF.

3. Medlemsstatene som anses & ha et utryddelsesprogram som er godkjent i samsvar med nr. 1 eller 2, skal sikre at tiltakene i
programmet er i samsvar med tiltakene som fastsettes for utryddelsesprogrammer i denne forordningen.

Artikkel 86
Oppheving

Falgende rettsakter oppheves med virkning fra 21. april 2021:

— Vedtak 2000/428/EF.

— Vedtak 2002/106/EF.

— Vedtak 2003/422/EF.

— Vedtak 2006/437/EF.

— Forordning (EF) nr. 1266/2007.

— Vedtak 2008/896/EF.

— Gjennomfaringsbeslutning (EU) 2015/1554.

Henvisninger til de opphevede rettsaktene skal forstas som henvisninger til denne forordningen.

Artikkel 87
Ikrafttredelse og anvendelse

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Den far anvendelse fra 21. april 2021.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 17. desember 2019.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President
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VEDLEGG |

SAERLIGE KASUSDEFINISJONER AV SYKDOM HOS LANDDYR

Avsnitt 1
Hgypatogen avigr influensa (HPAI)

1. Et dyr eller en gruppe dyr skal betraktes av vedkommende myndighet som et mistenkt tilfelle av HPAI dersom det/den
oppfyller kriteriene i artikkel 9 nr. 1.

2. Etdyr eller en gruppe dyr skal betraktes av vedkommende myndighet som et bekreftet tilfelle av HPAI dersom

a) sykdomsagensen som fordrsaker HPAI, bortsett fra vaksinestammer, er blitt isolert i en prave fra et dyr eller en gruppe
dyr,

b) en nukleinsyre som er spesifikk for sykdomsagensen for HPAI, som ikke er en fglge av vaksinasjon, er blitt pavist i en
prove fra et dyr eller en gruppe dyr, eller

¢) en indirekte diagnostisk metode har gitt et positivt resultat som ikke er en falge av vaksinasjon, i en prgve fra et holdt
dyr eller en gruppe holdte dyr som viser kliniske tegn pa sykdommen eller er epidemiologisk forbundet med et mistenkt
eller bekreftet tilfelle.

3. For denne kasusdefinisjonen skal sykdomsagensen som forarsaker HPAI, veere enten

a) etinfluensa A-virus av undertype H5 og H7 eller ethvert influensa A-virus med en intravengs patogenitetsindeks (I\VVP1)
pé over 1,2, eller

b) et influensa A-virus med undertype H5 og H7 med en sekvens av flerbasiske aminosyrer pa& hemagglutininmolekylets
klgyvingspunkt (HAO0) som ligner det som er blitt pavist for andre HPAl-isolater.

Avsnitt 2
Infeksjon med lavpatogen aviger influensa-virus (LPAIV)

1. Et dyr eller en gruppe dyr skal betraktes av vedkommende myndighet som et mistenkt tilfelle av infeksjon med LPAIV
dersom det/den oppfyller kriteriene i artikkel 9 nr. 1.

2. Et dyr eller en gruppe dyr skal betraktes av vedkommende myndighet som et bekreftet tilfelle av infeksjon med LPAIV
dersom

a) sykdomsagensen som forarsaker infeksjon med LPAIV, bortsett fra vaksinestammer, er blitt isolert i en preve fra et dyr
eller en gruppe dyr,

b) en nukleinsyre som er spesifikk for sykdomsagensen for infeksjon med LPAIV, som ikke er en falge av vaksinasjon, er
blitt pavist i en prave fra et dyr eller en gruppe dyr, eller

c) en indirekte diagnostisk metode har gitt et positivt resultat som ikke er en fglge av vaksinasjon, i en prgve fra et holdt
dyr eller en gruppe holdte dyr som viser kliniske tegn pa sykdommen eller er epidemiologisk forbundet med et mistenkt
eller bekreftet tilfelle.

3. For denne kasusdefinisjonen skal sykdomsagensen for infeksjon med LPAIV veere ethvert influensa A-virus av undertype
H5 eller H7 som ikke er HPAI-virus.
Avsnitt 3
Infeksjon med Newcastle disease-virus (NDV)

1. Et dyr eller en gruppe dyr skal betraktes av vedkommende myndighet som et mistenkt tilfelle av infeksjon med NDV
dersom det/den oppfyller kriteriene i artikkel 9 nr. 1.
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2. Et dyr eller en gruppe dyr skal betraktes av vedkommende myndighet som et bekreftet tilfelle av infeksjon med NDV
dersom

a) sykdomsagensen som forarsaker infeksjon med NDV, bortsett fra vaksinestammer, er blitt isolert i en prave fra et dyr
eller en gruppe dyr,

b) en nukleinsyre som er spesifikk for sykdomsagensen for infeksjon med NDV, som ikke er en fglge av vaksinasjon, er
blitt pavist i en prave fra et dyr eller en gruppe dyr, eller

c) en indirekte diagnostisk metode har gitt et positivt resultat som ikke er en fglge av vaksinasjon, i en prave fra et holdt
dyr eller en gruppe holdte dyr som viser kliniske tegn pa sykdommen eller er epidemiologisk forbundet med et mistenkt
eller bekreftet tilfelle.

3. For denne kasusdefinisjonen skal sykdomsagensen som foréarsaker infeksjon med NDV, vere ethvert aviaert paramyxovirus
type 1 (APMV-1) (avieert Avulavirus type 1) som enten

a) har en intracerebral patogenitetsindeks (ICPI) pa 0,7 eller over, eller

b) har flerbasiske aminosyrer pa F2-proteinets C-terminal, og fenylalanin ved rest 117, som er F1-proteinets N-terminal.
Med «flerbasiske aminosyrer» menes minst tre arginin- eller lysinrester mellom rest 113 og 116. Om det ikke lykkes &
vise det karakteristiske mgnsteret hos aminosyrerester som beskrevet over, skal det isolerte viruset karakteriseres
gjennom en ICPI-test. | denne definisjonen nummereres aminosyrerestene fra N-terminalen pad den aminosyre-
sekvensen som er utledet av nukleotidsekvenseringen av FO-genet (113-116 tilsvarer rest—4 til-1 fra
klgyvingspunktet).
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VEDLEGG Il

UNIONENS OVERVAKINGSPROGRAM

DEL I

OVERVAKING AV AVIZR INFLUENSA HOS FIZRFE OG VILTLEVENDE FUGLER

Avsnitt 1
Generell framgangsmate og krav
1. GEOGRAFISK VIRKEOMRADE

Det skal gjennomfares overvaking av fjgrfe og viltlevende fugler i alle medlemsstater.

2. ANVENDELSESTID

Til det tilbakekalles.

3. GENERELL FRAMGANGSMATE

Overvakingssystemet skal innrettes mot malene i avsnitt 2 og skal bygge pa en samlet tilnserming som omfatter forskjellige
deler av overvéakingsaktiviteter som utfyller hverandre i populasjoner av fjgrfe og viltlevende fugler:

— Systemer for tidlig pavisning som fastsatt i avsnitt 3 og 4.

— Risikobasert overvaking som fastsatt i avsnitt 5 og 6.

Avsnitt 2
Mal for overvaking av fjgrfe og viltlevende fugler
1. Tidlig pavisning av haypatogen avier influensa (HPAI) hos fjarfe.
2. Tidlig pavisning av HPAI hos viltlevende fugler gjennom

a) tidlig varsling om mulig innfgring av HPAI hos fjarfe, serlig nar virus kommer inn i Unionen gjennom viltlevende
fuglers trekk,

b) opplysninger for vurdering av risikoen for spredning av virus etter funn av HPAI hos viltlevende fugler.
3. Pavisning av HPAI hos fjgrfearter som normalt ikke viser signifikante kliniske tegn.

4. Pavisning av sirkulerende lavpatogen avieer influensa-virus (LPAIV) som lett kan spres mellom fjgrfeflokker, serlig i
omrader med hgy tetthet av fjgrfeanlegg, med tanke pd at viruset kan mutere til HPAL, for &

a) identifisere ansamlinger av infeksjon med LPAIV, og

b) overvake risikoen for spredning av LPAIV gjennom forflytning av fjerfe og gjennom smittebeerende gjenstander i visse
risikoutsatte produksjonssystemer.

5. Bidrag til gkt kunnskap om HPAI og LPAIV som utgjgr en potensiell zoonotisk risiko.

Avsnitt 3
Tidlig pavisning av HPAI hos fjgrfe

1. Systemene for tidlig pavisning av HPAI hos fjgrfe skal vaere en del av de generelle overvakingskravene som fastsatt i
artikkel 3 nr. 1 bokstav a), og skal gjennomfares i hele fjgrfesektoren.
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2. Overvakingen nevnt i nr. 1 skal minst omfatte tidlig pavisning og undersgkelse i anlegg som ligger i et omrade som er
identifisert som et omrade med forhgyet risiko for innfering og spredning av HPAI, av

a) alle endringer i normale produksjons- og helseparametrer som dgdelighetsrate, for- og vanninntak og eggproduksjon,
og

b) alle kliniske tegn eller skader post mortem som tyder pa HPAI.

3. Regelmessig testing av praver som tas fra dede eller syke figrfe i anlegg som ligger i et omrade som er identifisert som et
omrade med forhgyet risiko for innfering og spredning av HPAL, kan ogsa veere relevant nér det er identifisert en gkt risiko
pé nasjonalt plan, EU-plan eller regionalt plan pa grunn av utbrudd av HPAI hos fjgrfe og viltlevende fugler.

Avsnitt 4
Tidlig pavisning av HPAI hos viltlevende fugler
1. Tidlig pavisning av HPAI hos viltlevende fugler skal baseres pa pravetaking og testing av fugler som er
a) funnet dade,
b) funnet skadede eller syke,
c) felt og viser kliniske tegn.

Det kan vare ngdvendig & gke denne overvakingen néar det er pavist HPAI hos viltlevende fugler, ved hjelp av
overvéakingssystemer med bruk av organiserte patruljer for & finne og samle opp dade og syke fugler.

2. Utformingen av denne overvakingen skal veere risikobasert, idet det minst tas hensyn til relevant informasjon om ornitologi,
virologi, epidemiologi og miljgsparsmal.

3. Overvékingen skal omfatte fugler fra malartene av viltlevende fugler, som fastsatt i avsnitt 8. Alle mistenkte tilfeller av
dadelighet hos viltlevende fugler skal imidlertid undersgkes for & utelukke HPAI.

I tillegg til malarter av viltlevende fugler, kan det ogsa inkluderes ytterligere arter av viltlevende fugler nar deres spesifikke
epidemiologiske relevans pa medlemsstatens territorium er blitt vurdert.

4. Overvakingen kan pa prioriterte steder og pa ngkkelomrader ogsa omfatte, szrlig der hvor fugler av malarter av viltlevende
fugler kommer inn i Unionen under deres trekk, i det minste fra nordgstlige og gstlige trekkruter, prgvetaking og testing av

a) fugler fanget i feller,
b) felte friske fugler,
c) kontrollfugler.

5. Ytterligere informasjonskilder fra undersgkelser av viltlevende fugler i forbindelse med utbrudd av HPAI hos holdte fugler
skal tas med i resultatene av overvakingen av HPAI hos viltlevende fugler.

Avsnitt 5

Risikobasert supplerende overvaking av HPAI hos fjgrfearter som normalt ikke viser
signifikante kliniske tegn

1. Den risikobaserte overvakingen av infeksjon med HPAI i fjgrfeanlegg der det holdes ender, gjess og fijgrfe av ordenen
Anseriformes med sikte pa levering av vilt eller vaktler som skal settes ut i naturen, skal minst ta hensyn til falgende
risikofaktorer:

a) Den historiske og naveerende epidemiologiske situasjonen for sykdommen og dens utvikling over tid hos fjarfe og
viltlevende fugler.

b) Anleggenes nerhet til vannforekomster og andre steder der det er sannsynlig at store mengder trekkfugler, sarlig
sjgfugler, vil samle seg eller mellomlande under trekk til og gjennom Unionen.



1.12.2022 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende Nr. 81/409

c) Den perioden nar det er gkt forflytning av viltlevende trekkfugler av malarter til og gjennom Unionen.

d) Fjgrfeavlens struktur, herunder den mer overordnede sektoren som er involvert i de forskjellige produksjonssystemene.
e) Den geografiske beliggenheten til anleggene i et omrade med hay tetthet av fjarfe.

f) Biosikkerhetsrutinene i anlegget.

g) Typen og hyppigheten av forflytninger av fjorfe, produkter og Kkjeretayer som transporterer fjgrfe, samt hande-
Ismgnstre.

h) Risikovurderingene og vitenskapelig radgivning om betydningen av spredningen av HPAI via viltlevende fugler.
2. Dersom det begrunnes vitenskapelig, kan det inkluderes ytterligere risikofaktorer enn dem som er oppfert i nr. 1 bokstav
a)-h), og faktorer som ikke er relevante for medlemsstatens serlige situasjon, kan utelates.
Avsnitt 6

Risikobasert overvaking for & identifisere ansamlinger av anlegg som er infisert med LPAIV og
der LPAIV fortsetter & spre seg

1. Den risikobaserte overvékingen for pavisning av sirkulerende lavpatogen avieer influensa-virus (LPAIV) som lett kan spres
mellom fjgrfeflokker, serlig i omrader med hgy tetthet av fjgrfeanlegg, som nevnt i avsnitt 2 nr. 4, skal omfatte
fjorfeanlegg der vedkommende myndighet har vurdert at ansamlinger av infeksjon med LPAIV har forekommet gjentatte
ganger tidligere eller sannsynligvis vil forekomme.

2. Slike ansamlinger kjennetegnes av infeksjon med LPAIV i grupper av anlegg som har en tidsmessig forbindelse og en
geografisk narhet til hverandre.

3. Ved vurderingen for utvelgingen av anlegg for malrettet overvaking skal det tas hensyn til risikoen for lateral overfgring av
viruset pa grunn av produksjonssystemets struktur og kompleksitet samt de funksjonsmessige forbindelsene mellom
anleggene, seerlig nar de drives i omrader med hgy anleggstetthet.

4. | tillegg til utvelgingskriteriene for malrettet overvaking av anlegg nevnt i nr. 3, skal det ogsa tas hensyn til fglgende
risikofaktorer pa anleggsniva:

a) De holdte artene.

b) Produksjonssyklus og -varighet.

c) Forekomst av flere fjgrfearter.

d) Forekomst av fjgrfeflokker med flere aldersgrupper.
e) Forekomst av fjgrfe med lang levetid.

f) Praktisering av «alt inn-alt ut»-prinsippet.

g) Lengden pé ventetiden mellom partier.

h) Biosikkerhetsrutiner og oppstallingsforhold.

Avsnitt 7
Malpopulasjoner av fjgrfe
1. Systemer for tidlig pavisning av infeksjon med HPAI som nevnt i avsnitt 3, skal omfatte alle fjgrfepopulasjoner.

2. Supplerende overvaking for infeksjon med HPAI nevnt i avsnitt 5 hos fjgrfearter som normalt ikke viser signifikante tegn
nér de er smittet med HPAI, skal omfatte

a) avlsender,
b) avlsgjess,
¢) slakteender,

d) slaktegjess,
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e) vaktler,
f) fjarfe av arter som tilhgrer ordenen Anseriformes med sikte pa levering av vilt som skal settes ut i naturen.

3. |l tillegg til artene og kategoriene oppfart i nr. 2 kan den malrettede prevetakingen og testingen for infeksjon med LPAIV
som er nevnt i avsnitt 6, omfatte fglgende fjgrfearter og produksjonskategorier:

a) Verpehgner, ogsa frittgdende.
b) Awvlskalkuner.
¢) Slaktekalkuner.

d) Fjarfe av arter som tilhgrer ordenen Galliformes med sikte pa levering av vilt som skal settes ut i naturen.

Avsnitt 8
Malpopulasjoner av viltlevende fugler

Malarter av viltlevende fugler, serlig trekkende sjefugler, har vist seg & ha starre risiko for & bli smittet av og overfare HPAI.

Listen over malarter av viltlevende fugler som er utarbeidet og oppdatert i lys av den nyeste kunnskapen, er tilgjengelig pa
nettstedet til Den europeiske unions referanselaboratorier (EURL).

Avsnitt 9
Metoder for prgvetaking og laboratorieundersgkelser

1. Antallet fjgrfeanlegg som det skal tas praver fra, og antallet fjgrfe som skal testes per anlegg, og, dersom det er relevant,
per epidemiologisk enhet (f.eks. fjgrfeflokk, fjgrfehus osv.) i det berarte anlegget, skal vaere basert pa en statistisk gyldig
prgvetakingsmetode. Denne metoden kan veere den som brukes til representativ pravetaking, dvs. en anslatt prevalens som
skal pavises i henhold til et forhandsdefinert konfidensniva som fastsettes av vedkommende myndighet.

2. Testhyppighet og testperiode:

a) Hyppigheten av prgvetaking og testing av fjgrfeanlegg skal fastsettes pa grunnlag av resultatene av en risikovurdering
utfart av vedkommende myndighet.

b) Pravetakingsperioden skal sammenfalle med produksjonssesongen for hver produksjonskategori, men skal ikke sette
den risikobaserte overvakingsmetoden i fare.

c) Prevetakingsperioden skal nar det er relevant, ta hensyn til den perioden med forhgyet risiko som er nevnt i avsnitt 3
nr. 3. Prgvene skal gjennomga laboratorieundersgkelse med virologiske metoder nar de tas for

i) tidlig pavisning av HPAI hos fjerfe som nevnt i avsnitt 3,
ii) tidlig pavisning av HPAI hos viltlevende fugler som nevnt i avsnitt 4,

iii) supplerende overvaking av HPAI hos fjgrfearter som normalt ikke viser signifikante kliniske tegn pa HPAI som
nevnt i avsnitt 5,

iv) oppfelging av seropositive funn som nevnt i nr. 4 bokstav b).

Ved virologisk testing skal det tas hensyn til prevalensen og tidsvinduet for pavisning av aktiv infeksjon.

3. Pravene skal gjennomga laboratorieundersgkelse med serologiske metoder nér de tas for

a) supplerende overvaking av HPAI hos fjgrfearter som normalt ikke viser signifikante kliniske tegn pA HPAI som nevnt i
avsnitt 5, som supplement til virologisk testing dersom det er relevant,

b) pavisning av ansamlinger av anlegg som er infisert med LPAIV som nevnt i avsnitt 6. Dersom det av tekniske arsaker
eller andre behgrig begrunnede arsaker ikke er hensiktsmessig med serologisk prgvetaking, skal det utferes virologisk
testing.
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VEDLEGG IlI

DIAGNOSTISKE METODER FOR TILDELING OG OPPRETTHOLDELSE AV SYKDOMSFRI STATUS FOR VISSE
SYKDOMMER HOS LANDDYR
Avsnitt 1
Infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
1. Serologiske tester
a) Tester av blodpraver:
i) Bufrede brucella-antigentester
ii) Komplementbindingstest (CFT)
iii) Indirekte enzymmerket antistoffprave (I-ELISA)
iv) Fluorescenspolariseringstest (FPA)
v) Kompetitiv enzymmerket antistoffprgve (C-ELISA)
b) Tester av melkeprgver:
i) Ringtest (MRT)
ii) I-ELISA
2. Brucellin-hudtest (BST)

Ved testing som nevnt i del | kapittel 1 avsnitt 1 og 2 i vedlegg 1V, skal det bare benyttes brucellin-hudtest (BST) pé sauer
0g geiter.

Avsnitt 2
Infeksjon med Mycobacterium tuberculosis-kompleks
1. Tuberkulin-hudtester:
a) Enkel intrakutan tuberkulintest (SITT)
b) Komparativ intrakutan tuberkulintest (CITT)
2. Gammainterferontest
Avsnitt 3
Enzootisk bovin leukose
1. Serologiske tester
a) Tester av blodpraver:
i) Agargel-immundiffusjonstest (AGID)
ii) Blokkerende enzymmerket antistoffprave (B-ELISA)
iii) 1-ELISA
b) Tester av melkepraver:

i) I-ELISA
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Avsnitt 4

Infeksigs bovin rhinotrakeitt / infeksigs pustulgs vulvovaginitt (IBR/IPV)

Metoder: Matrise:

Uvaksinert storfe

Individuelle serumprgver(d)

BoHV-1 I-ELISA(?)
Melkeprgver

Individuelle serumprgver(d)

gB B-ELISA(®)
Individuelle kjattsaftpraver

DIVA-vaksinert storfe (med en Individuelle serumpraver

gE B-ELISA(°)

deletert gE-vaksine) Individuelle kjgttsaftpraver

®

®)
©)

©

I-ELISA for pavisning av antistoffer mot helvirus av BoHV-1. Det kan brukes samleprgver satt sammen av opptil 50 melkepraver (fra
enkeltdyr eller i bulk) til tester for tildeling og opptil 100 melkepraver (fra enkeltdyr eller i bulk) til tester for opprettholdelse av status som
fri for IBR/IPV.

B-ELISA for pavisning av antistoffer mot BoHV-1-gB-protein. Denne metoden kan ogsa brukes nar det vises til tester for pavisning av
antistoffer mot helvirus av BoHV-1 i del IV i vedlegg IV.

B-ELISA for pavisning av antistoffer mot BoHV-1-gE-protein. Det kan brukes melkeprgver fra enkeltdyr ved testing for & dokumentere
opprettholdelse av status som fri for IBR/IPV. Prgvene kan tas som samleprgver idet antallet praver per samleprgve kan velges pa grunnlag
av dokumentasjon av at testen under alle omstendigheter i det daglige laboratoriearbeidet er tilstrekkelig falsom til & pavise en enkelt
positiv prgve i samleprgven.

Ved testing for & dokumentere opprettholdelse av status som fri for IBR/IPV, kan prever som er tatt fra enkeltdyr, samles til én prave.
Antallet prgver per samleprgve kan justeres pd grunnlag av dokumentasjon som viser at testsystemet under alle omstendigheter i det
daglige laboratoriearbeidet er tilstrekkelig falsomt til & pavise én svak positiv prave i samleprgven med den justerte stgrrelsen.

Avsnitt 5

Infeksjon med pseudorabiesvirus (ADV)

Metoder: Matrise:

Individuelle prover av eller hgyst fem samleprgver av serum
(eller plasma)

Uvaksinerte svin ADV ELISA(®) Individuelle prover av eller hgyst fem samleprover av

filterpapir

Individuelle kjottsaftpraver

DIVA-vaksinerte svin (med en
deletert gE-vaksine)

oE ELISA() Individuelle serumprgver

®

®)

ELISA for péavisning av antistoffer mot helvirus av ADV, ADV-gB-protein eller ADV-gD-protein. For partikontroll av ADV-gB-testsett
0og ADV-gD-testsett eller ADV (helvirus)-testsett skal EF-referanseserum ADV 1, eller understandarder, gi et positivt resultat ved en
fortynning pa 1:2. Enhver av disse testene kan brukes nar det vises til tester for pavisning av helvirus av ADV i del V i vedlegg IV.

ELISA for pavisning av antistoffer mot ADV-gE-protein. For partikontroll skal EF-referanseserum ADV 1, eller understandarder, gi et
positivt resultat ved en fortynning pa 1:8.

Avsnitt 6

Bovin virusdiaré (BVD)
Direkte metoder:
a) Sanntids-PCR med revers transkriptase
b) ELISA for pavisning av BVDV-antigen
Serologiske tester:
a) I-ELISA
b) B-ELISA
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VEDLEGG IV

SYKDOMSSPESIFIKKE KRAV FOR TILDELING, OPPRETTHOLDELSE, SUSPENSJON OG TILBAKEKALLING AV
SYKDOMSFRI STATUS PA ANLEGGSNIVA SAMT SYKDOMSSPESIFIKKE KRAV FOR TILDELING OG
OPPRETTHOLDELSE AV SYKDOMSFRI STATUS FOR MEDLEMSSTATER ELLER SONER

DEL I

INFEKSJON MED BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS OG B. SUIS

KAPITTEL 1

Anlegg som er fritt for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon

Avsnitt 1
Tildeling av status

1. Et anlegg der det holdes storfe, sau eller geit, kan bare tildeles status som fri for infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon dersom

a) det de siste tolv manedene ikke har vert noen bekreftede tilfeller av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og
B. suis hos storfe, sau eller geit som holdes i anlegget,

b) ingen storfe, sauer eller geiter i anlegget er blitt vaksinert mot infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis
de siste tre &rene,

c) ukastrert storfe som er eldre enn tolv méneder og ukastrerte sauer eller geiter som er eldre enn seks méaneder som er til
stede i anlegget pa pravetakingstidspunktet, ved to anledninger har testet negativt pa en serologisk test som falger:

i) Den farste testen skal utfgres pa prgver som er tatt minst tre maneder etter at det siste bekreftede tilfellet og det
siste dyret som testet positivt pa en immunologisk test, ble fjernet.

ii) Den andre testen skal utfgres pa praver som er tatt minst seks maneder og hgyst tolv maneder etter proveta-
kingsdatoen nevnt i punkt i),

d) dyr som viser kliniske tegn pa infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, for eksempel aborter, har
gjennomgatt undersgkelser med negativt resultat,

e) alt storfe og alle sauer eller geiter som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen nevnt i bokstav c) i),
kommer fra anlegg som er frie for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon, eller
anlegg som er frie for infeksjon med vaksinasjon, og dyrene er ikke blitt vaksinert mot infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis de siste tre arene, og

i) kommer fra en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i
den aktuelle dyrepopulasjonen,

ii) er ukastrert storfe som er eldre enn tolv maneder eller ukastrerte sauer eller geiter som er eldre enn seks maneder,
og har testet negativt pa en serologisk test utfart pa en prgve som er tatt

— i lgpet av de siste 30 dagene far de ble tatt inn i anlegget, eller
— i lgpet av de farste 30 dagene etter at de ble tatt inn, forutsatt at de er blitt holdt isolert i denne perioden, eller

iii) er hunndyr som har fadt, og som er holdt isolert etter at de ble tatt inn i anlegget fram til de har testet negativt pa
en serologisk test utfart pa en prave som er tatt minst 30 dager etter nedkomst, og

f) alt avismateriale fra storfe, sau og geit som er tatt inn i eller brukt i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen
nevnt i bokstav c) i), kommer fra

i) anlegg som er frie for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon, eller

ii) godkjente anlegg for avismateriale.
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2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon
tildeles et anlegg dersom alt storfe og alle sauer eller geiter kommer fra anlegg som er frie for infeksjon med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon, eller anlegg som er frie for infeksjon med vaksinasjon, og dyrene er ikke
blitt vaksinert de siste tre arene, og

a) kommer fra en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i den
aktuelle dyrepopulasjonen,

b) er ukastrert storfe som er eldre enn tolv méaneder eller ukastrerte sauer eller geiter som er eldre enn seks maneder, og
har testet negativt pa en serologisk test utfart pa en prgve som er tatt

— i lgpet av de siste 30 dagene far de ble tatt inn i anlegget, eller

— i lgpet av de farste 30 dagene etter at de ble tatt inn i anlegget, forutsatt at de er blitt holdt isolert i denne perioden,
eller

¢) er hunndyr som har fadt, og som er holdt isolert etter at de ble tatt inn i anlegget fram til de har testet negativt pa en
serologisk test utfgrt pa en prgve som er tatt minst 30 dager etter nedkomst.

3. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon
tildeles et anlegg med status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon, dersom

a) kraveneinr. 1 bokstav a), b), d), e) og f) er oppfylt, og

b) kravene i avsnitt 2 bokstav b) i) er oppfylt.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status

Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon for et anlegg der det holdes storfe,
sau eller geit, kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav a), b), d), e) og f) fortsatt er oppfylt, og
b) det utfares serologisk testing med negativt resultat pa prever som er tatt fra

i) alt ukastrert storfe som er eldre enn tolv maneder og alle ukastrerte sauer eller geiter som er eldre enn seks maneder,
med passende mellomrom pé hgyst tolv maneder fastsatt av vedkommende myndighet, idet det tas hensyn til
produksjonstype, sykdomssituasjon og identifiserte risikofaktorer, eller

ii) alt ukastrert storfe som er eldre enn tolv maneder og alle ukastrerte sauer eller geiter som er eldre enn seks maneder,
som holdes i anlegg som ligger i en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis, i samsvar med en testordning fastsatt av vedkommende myndighet, idet det tas hensyn til
produksjonstype og identifiserte risikofaktorer.

Avsnitt 3
Suspensjon og gjeninnfgring av status

1. Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon for et anlegg der det holdes
storfe, sau eller geit, skal suspenderes dersom

a) etteller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt, eller

b) det er mistanke om et tilfelle av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos storfe, sau eller geit som
holdes i anlegget.

2. Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon kan bare gjeninnfgres dersom
a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav b), d), e) og f) og i avsnitt 2 bokstav b) er oppfylt,

b) resultatene av ytterligere undersgkelser dokumenterer at det ikke forekommer infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis, og statusen for alle mistenkte tilfeller er blitt fastslatt.
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Avsnitt 4
Tilbakekalling og gjenoppretting av status

1. Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon for et anlegg der det holdes
storfe, sau eller geit, skal tilbakekalles dersom

a) ett eller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt etter utlgpet av det lengste tidsrommet nevnt i artikkel 20 nr. 3
bokstav b), etter suspensjon av statusen,

b) infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ikke kan utelukkes i henhold til avsnitt 3 nr. 2 bokstav b),

c) det er bekreftet et tilfelle av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos storfe, sau eller geit som
holdes i anlegget, eller

d) det er begrunnet ut fra andre behov for & bekjempe infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis.

2. Dersom status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon er tilbakekalt i samsvar
med nr. 1 bokstav a), kan den bare gjenopprettes dersom kravene i avsnitt 2 er oppfylt.

3. Dersom status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon er tilbakekalt i samsvar
med nr. 1 bokstav b), c) eller d), kan den bare gjenopprettes dersom alle bekreftede tilfeller og alle dyr som er blitt testet
som ikke-negative, er blitt fijernet, og gjenveerende storfe, sauer eller geiter oppfyller kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav c).

4. Som unntak fra nr. 3 kan statusen, dersom infeksjon med B. suis biovar 2 ble bekreftet hos ett enkelt dyr av storfe, sau eller

geit som holdes i anlegget, gjenopprettes etter testing med negativt resultat av prgver som er tatt i samsvar med kravene i
avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) i).

KAPITTEL 2

Anlegg som er fritt for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon

Avsnitt 1
Tildeling av status

1. Et anlegg der det holdes storfe, sau eller geit, kan bare tildeles status som fri for infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis med vaksinasjon dersom

a) kravene i kapittel 1 avsnitt 1 nr. 1 bokstav a), ¢) og d) er oppfylt,
b) alt storfe og alle sauer eller geiter som er tatt inn i anlegget etter pdbegynnelsen av prgvetakingen nevnt i kapittel 1
avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) i), kommer fra anlegg som er frie for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

uten vaksinasjon, eller frie for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon, og

i) kommer fra en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i
den aktuelle dyrepopulasjonen,

ii) er ukastrert storfe eldre enn tolv méaneder eller ukastrerte sauer eller geiter eldre enn seks maneder, og har testet
negativt pa en serologisk test utfgrt pa en prgve som er tatt

— i lgpet av de siste 30 dagene for de ble tatt inn i anlegget, eller

— i lgpet av de fgrste 30 dagene etter at de ble tatt inn i anlegget, forutsatt at de er blitt holdt isolert i denne
perioden, eller

iii) er hunndyr som har fadt, og som er holdt isolert etter at de ble tatt inn i anlegget fram til de har testet negativt pa
en serologisk test utfart pa en prgve som er tatt minst 30 dager etter nedkomst, og
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c) alt avlsmateriale fra storfe, sau og geit som er tatt inn i eller brukt i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen
nevnt i kapittel 1 avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) i), kommer fra

i) anlegg som er frie for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon, eller frie for
infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon, eller

ii) godkjente anlegg for avismateriale.
2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon
tildeles et anlegg dersom alt storfe og alle sauer eller geiter kommer fra anlegg som er frie for infeksjon med Brucella

abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon eller med vaksinasjon, og

a) kommer fra en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i den
aktuelle dyrepopulasjonen,

b) er ukastrert storfe som er eldre enn tolv méaneder eller ukastrerte sauer eller geiter som er eldre enn seks maneder, og
har testet negativt pa en serologisk test utfart pd en prgve som er tatt

i) ilgpet av de siste 30 dagene far de ble tatt inn i anlegget, eller

ii) i lgpet av de forste 30 dagene etter at de ble tatt inn i anlegget, forutsatt at de er blitt holdt isolert i denne perioden,
eller

c) er hunndyr som har fgdt, og som er holdt isolert etter at de ble tatt inn i anlegget fram til de har testet negativt pa en
serologisk test utfgrt pa en prave som er tatt minst 30 dager etter nedkomst.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status

Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon for et anlegg der det holdes storfe,
sau eller geit, kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav b) og c) i dette kapittelet og i kapittel 1 avsnitt 1 nr. 1 bokstav a) og d) fortsatt er oppfylt,
0g

b) det utfares serologisk testing med negativt resultat pa prever tatt fra alt ukastrert storfe som er eldre enn tolv maneder og
alle ukastrerte sauer eller geiter som er eldre enn seks méaneder, med passende mellomrom pa hgyst tolv maneder fastsatt av
vedkommende myndighet, idet det tas hensyn til produksjonstype, sykdomssituasjon og identifiserte risikofaktorer.

Avsnitt 3

Suspensjon og gjeninnfgring av status

1. Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon for et anlegg der det holdes
storfe, sau eller geit, skal suspenderes dersom

a) etteller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt, eller

b) det er mistanke om et tilfelle av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos storfe, sau eller geit som
holdes i anlegget.

2. Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon kan bare gjeninnfgres dersom
a) kravene i kapittel 1 avsnitt 1 nr. 1 bokstav d), i avsnitt 1 nr. 1 bokstav b) og ¢) og i avsnitt 2 bokstav b) er oppfylt,

b) resultatene av ytterligere undersgkelser dokumenterer at det ikke forekommer infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis, og statusen for alle mistenkte tilfeller er blitt fastslatt.
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Avsnitt 4
Tilbakekalling og gjenoppretting av status

1. Status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon for et anlegg der det holdes
storfe, sau eller geit, skal tilbakekalles dersom

a) ett eller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt etter utlgpet av det lengste tidsrommet nevnt i artikkel 20 nr. 3
bokstav b), etter suspensjon av statusen,

b) infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ikke kan utelukkes i henhold til avsnitt 3 nr. 2 bokstav b),

c) det er bekreftet et tilfelle av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos storfe, sau eller geit som
holdes i anlegget, eller

d) det er begrunnet ut fra andre behov for & bekjempe infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis.

2. Dersom status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon er tilbakekalt i samsvar
med nr. 1 bokstav a), kan den bare gjenopprettes dersom kravene i avsnitt 2 er oppfylt.

3. Dersom status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaksinasjon er tilbakekalt i samsvar
med nr. 1 bokstav b), c) eller d), kan den bare gjenopprettes dersom alle bekreftede tilfeller og alle dyr som er blitt testet
som ikke-negative, er blitt fjernet, og gjenveerende storfe, sauer eller geiter oppfyller kravene i kapittel 1 avsnitt 1 nr. 1
bokstav c).

4. Som unntak fra nr. 3 kan statusen, dersom infeksjon med Brucella suis biovar 2 ble bekreftet hos ett enkelt dyr av storfe,
sau eller geit som holdes i anlegget, gjenopprettes etter testing med negativt resultat av prgver som er tatt i samsvar med
kravene i kapittel 1 avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) i).

KAPITTEL 3

Medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdt storfe

Avsnitt 1
Tildeling av status med hensyn til holdt storfe

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos
holdt storfe dersom

a) det minst de siste tre arene ikke har vert noen bekreftede tilfeller av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og
B. suis hos holdt storfe,

b) de generelle overvakingskravene er oppfylt de siste tre &rene i samsvar med artikkel 3 nr. 1 bokstav a) for tidlig pavisning
av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdt storfe, som minst omfattet

i) regelmessig innlevering av prever fra aborttilfeller for laboratorieundersgkelse,
ii) undersgkelser i rett tid av aborttilfeller som kan skyldes infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis,

c) minst 99,8 % av anleggene der det holdes storfe, som representerer minst 99,9 % av storfepopulasjonen, de siste tre arene
har opprettholdt sin status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon,

d) det er ikke utfart vaksinasjon av storfe mot Brucella abortus, B. melitensis og B. suis minst de siste tre arene, og ingen
storfe som er innfart til medlemsstaten eller sonen, er blitt vaksinert i lgpet av de siste tre arene far innfarselen.
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Avsnitt 2
Opprettholdelse av status med hensyn til holdt storfe

1. En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdt storfe
kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 bokstav a), b) og d) fortsatt er oppfylt, og

b) det i de farste to sammenhengende &rene etter tildeling av statusen er gjennomfart arlig overvaking basert pa et
representativt utvalg av alle anlegg der det holdes storfe, som minst gjer det mulig med et konfidensniva pa 95 % a
pavise infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en malprevalens pa 0,2 % av anleggene der det
holdes storfe, eller med en malprevalens pa 0,1 % av storfepopulasjonen,

c) nar det ikke er blitt bekreftet noen tilfeller av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdt storfe i
to sammenhengende ar etter tildelingen av statusen, overvakingen er basert pa

i) randomisert arlig overvaking som minst gjer det mulig med et konfidensniva pd 95 % & pavise infeksjon med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en malprevalens pa 0,2 % av anleggene der det holdes storfe, eller
med en malprevalens pa 0,1 % av storfepopulasjonen, eller

ii) risikobasert arlig overvaking for & pavise infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, idet det tas
hensyn til produksjonssystemene og de identifiserte risikofaktorene, herunder spredning av infeksjon fra andre dyr
enn holdt storfe.

2. En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdt storfe
pavirkes ikke av bekreftelse av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i en annen dyrepopulasjon enn
holdt storfe, forutsatt at det er iverksatt effektive tiltak som vurderes regelmessig for & hindre overfaring av infeksjon med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis til holdt storfe.

3. Som unntak fra nr. 1 bokstav a) kan status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdt
storfe i en medlemsstat eller en sone, opprettholdes ved bekreftelse av et tilfelle av infeksjon med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis, dersom

a) anlegget der infeksjonen med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ble pavist hos holdt storfe, umiddelbart ble
underlagt de relevante tiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 24,

b) vedkommende myndighet innen 60 dager etter at infeksjonen farst ble bekreftet, har utfert en epidemiologisk

undersgkelse og andre undersgkelser som fastsatt i artikkel 25, for a identifisere den sannsynlige kilden til og
utbredelsen av infeksjonen og har truffet konklusjoner angdende den sannsynlige kilden til infeksjon, og bare et
begrenset antall anlegg ble infisert, og disse anleggene er epidemiologisk forbundet med det forste paviste utbruddet,

c) de relevante tiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 21 eller artikkel 24 er blitt iverksatt umiddelbart i
hvert anlegg der det er identifisert mistenkte eller bekreftede tilfeller etter gjennomfaringen av tiltakene fastsatt i
bokstav b), til sykdomsfri status for disse anleggene er blitt gjeninnfart eller gjenopprettet,

d) overvakingen nevnt i nr. 1 er blitt tilpasset og har vist at hendelsen er lgst.

KAPITTEL 4

Medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdte sauer og geiter

Avsnitt 1
Tildeling av status med hensyn til holdte sauer og geiter

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos
holdte sauer og geiter dersom

a) det minst de siste tre arene ikke har veert noen bekreftede tilfeller av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og
B. suis hos holdte sauer og geiter,
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b)

c)

d)

de generelle overvakingskravene er oppfylt de siste tre rene i samsvar med artikkel 3 nr. 1 bokstav a) for tidlig pavisning
av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdte sauer og geiter, som minst omfattet

i) regelmessig innlevering av prgver fra aborttilfeller for laboratorieundersgkelse,
ii) undersgkelser i rett tid av aborttilfeller som kan skyldes infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis,

det i lgpet av de siste tre &rene er blitt utfart overvaking av saue- og geitepopulasjonen, og minst 99,8 % av anleggene der
det holdes sau og geit, som representerer minst 99,9 % av saue- og geitepopulasjonen, har opprettholdt sin status som fri for
infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uten vaksinasjon, og

det ikke er utfart vaksinasjon av sau og geit mot Brucella abortus, B. melitensis og B. suis minst de siste tre &rene, og ingen
sauer eller geiter som er innfert til medlemsstaten eller sonen, er blitt vaksinert i lgpet av de siste tre &rene far innfarselen.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status med hensyn til holdte sauer og geiter

En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdte sauer
og geiter kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 bokstav a), b) og d) fortsatt er oppfylt, og

b) det i de forste to sammenhengende arene etter tildeling av statusen, er gjennomfart arlig overvaking basert pa et
representativt utvalg av alle anlegg der det holdes sauer eller geiter, som minst gjgr det mulig med et konfidensniva pé
95 % & pavise infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en malprevalens pa 0,2 % av anleggene der
det holdes sau og geit, eller med en mélprevalens pa 0,1 % av saue- og geitepopulasjonen,

c) nar det ikke er blitt bekreftet noen tilfeller av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdte sauer
og geiter i to sammenhengende ar etter tildelingen av statusen, overvakingen er basert pa

i) randomisert arlig overvaking som minst gjer det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise infeksjon med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en malprevalens péa 0,2 % av anleggene der det holdes sau eller geit,
eller med en malprevalens pa 0,1 % av saue- og geitepopulasjonen, eller

ii) risikobasert arlig overvaking for & pavise infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, der det tas
hensyn til produksjonssystemene og de identifiserte risikofaktorene, herunder spredning av infeksjon fra andre dyr
enn holdte sauer og geiter.

En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdte sauer
og geiter pavirkes ikke av bekreftelse av infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i en annen dyrepopulasjon
enn holdte sauer og geiter, forutsatt at det er iverksatt effektive tiltak som vurderes regelmessig for & hindre overfaring av
infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis til holdte sauer og geiter.

Som unntak fra nr. 1 bokstav a) kan status som fri for infeksjon med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos holdte
sauer og geiter i en medlemsstat eller en sone, opprettholdes ved bekreftelse av et tilfelle av infeksjon med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis, dersom

a) anlegget der infeksjonen med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ble pavist hos holdte sauer og geiter,
umiddelbart ble underlagt de relevante tiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 24,

b) vedkommende myndighet innen 60 dager etter at infeksjonen farst ble bekreftet, har utfgrt en epidemiologisk
undersgkelse og andre undersgkelser som fastsatt i artikkel 25, for & identifisere den sannsynlige kilden til og
utbredelsen av infeksjonen og har truffet konklusjoner angéende den sannsynlige kilden til infeksjon, og bare et

begrenset antall anlegg ble infisert, og disse anleggene er epidemiologisk forbundet med det farste paviste utbruddet,
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c) de relevante tiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 21 eller artikkel 24 er blitt iverksatt umiddelbart i
hvert anlegg der det er identifisert mistenkte eller bekreftede tilfeller etter gjennomfaringen av tiltakene fastsatt i
bokstav b), til sykdomsfri status for disse anleggene er blitt gjeninnfart eller gjenopprettet, og

d) overvékingen nevnt i nr. 1 er blitt tilpasset og har vist at hendelsen er lgst.

DEL 1l

INFEKSJON MED MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS-KOMPLEKS

KAPITTEL 1

Anlegg som er fritt for infeksjon med Mycobacterium tuberculosis-kompleks

Avsnitt 1
Tildeling av status

1. Et anlegg der det holdes storfe, kan bare tildeles status som fri for infeksjon med Mycobacterium tuberculosis-kompleks
(Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium caprae) (MTBC) dersom

a) det de siste tolv manedene ikke har veert noen bekreftede tilfeller av infeksjon med MTBC hos storfe som holdes i
anlegget,

b) storfe som er eldre enn seks uker som er til stede i anlegget pa tidspunktet for pravetaking eller testing, har ved to
anledninger testet negativt pa en immunologisk test som falger:

i) Den farste testen skal utfares pa storfe eller praver som er tatt fra storfe minst seks méaneder etter at det siste
bekreftede tilfellet og det siste dyret som testet positivt pa en immunologisk test, ble fjernet.

ii) Den andre testen skal utfares pé storfe eller praver som er tatt fra storfe minst seks maneder og hgyst tolv maneder
etter datoen for testing eller pravetaking av storfeet nevnt i punkt i),

c) alt storfe som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av testingen eller pravetakingen nevnt i bokstav b) i), kommer
fra anlegg som er frie for infeksjon med MTBC, og

i) kommer fra en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med MTBC,
ii) er storfe som er eldre enn seks uker og har testet negativt pa en immunologisk test
— i lgpet av de siste 30 dagene far de ble tatt inn i anlegget, eller
— i lgpet av de forste 30 dagene etter at de ble tatt inn, forutsatt at de er blitt holdt isolert i denne perioden, og

d) alt avismateriale fra storfe som er tatt inn i eller brukt i anlegget etter pdbegynnelsen av testingen eller pravetakingen
nevnt i bokstav b) i), kommer fra

i) anlegg som er frie for infeksjon med MTBC, eller
ii) godkjente anlegg for avismateriale.

2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for infeksjon med MTBC tildeles et anlegg dersom alt storfe kommer fra anlegg
som er frie for infeksjon med MTBC, og

a) kommer fra en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med MTBC,
b) dersom de er storfe som er eldre enn seks uker, har testet negativt pa en immunologisk test
i) ilopet av de siste 30 dagene fgr de ble tatt inn i anlegget, eller

ii) i lgpet av de farste 30 dagene etter at de ble tatt inn, forutsatt at de er blitt holdt isolert i denne perioden.
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3. Som unntak fra nr. 1 bokstav c) og nr. 2 bokstav b) kan vedkommende myndighet unnlate & kreve testen dersom
a) det storfeet som er tatt inn i anlegget,
i) har testet negativt pa en immunologisk test som er utfart i lgpet av de siste seks manedene, og

ii) kommer fra anlegg der storfeet har testet negativt under en testordning som fastsatt i avsnitt 2 nr. 1 bokstav c) eller
avsnitt 2 nr. 2, som er utfart i lgpet av de siste seks manedene, eller

b) det storfeet som er tatt inn i anlegget,
i) har testet negativt pd en immunologisk test som er utfart i lgpet av de siste tolv ménedene, og

ii) kommer fra anlegg der storfeet har testet negativt under en testordning som fastsatt i avsnitt 2 nr. 2 bokstav b) eller
c), som er utfert i lgpet av de siste tolv manedene.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status
1. Status som fri for infeksjon med MTBC for et anlegg der det holdes storfe, kan bare opprettholdes dersom
a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav a), ¢) og d) fortsatt er oppfylt,

b) alle mistenkte tilfeller av infeksjon med MTBC hos et storfe som holdes i dette anlegget eller tas inn pa et slakteri fra
dette anlegget, meldes til vedkommende myndighet og undersgkes, og

c) det er utfgrt en immunologisk test med negativt resultat pa alt storfe som er eldre enn seks uker, med hgyst tolv
maneders mellomrom.

2. Somunntak fra nr. 1 bokstav c) kan vedkommende myndighet endre testordningen som falger:

a) | en medlemsstat eller en sone der den arlige prosentsatsen for anlegg som er infisert med MTBC, beregnet
31. desember hvert ar, ikke overstiger 1 % i de siste 24 manedene, kan oppholdet mellom testene forlenges til
24 maneder.

b) 1 en medlemsstat eller en sone der den arlige prosentsatsen for anlegg som er infisert med MTBC, beregnet
31. desember hvert &r, ikke overstiger 0,2 % i de siste 48 manedene, kan oppholdet mellom testene forlenges til
36 maneder.

c) | en medlemsstat eller en sone der den arlige prosentsatsen for anlegg som er infisert med MTBC, beregnet
31. desember hvert &r, ikke overstiger 0,1 % i de siste 72 manedene, kan oppholdet mellom testene forlenges til
48 maneder.

d) I en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med MTBC, dersom risikoen for overfgring av MTBC fra
viltlevende dyr til storfe er blitt vurdert gjennom hensiktsmessig overvaking, kan oppholdet mellom testene baseres pa
produksjonstype og identifiserte risikofaktorer, idet det tas hensyn til minst fglgende risikoer:

i) Etsted som er knyttet til mistenkt eller bekreftet infeksjon med MTBC hos viltlevende dyr.
ii) Tidligere infeksjon med MTBC i lgpet av de siste fem arene.

iii) En epidemiologisk forbindelse med anlegg der punkt i) eller ii) far anvendelse.

Avsnitt 3
Suspensjon og gjeninnfgring av status
1. Status som fri for infeksjon med MTBC for et anlegg der det holdes storfe, skal suspenderes dersom
a) etteller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt, eller

b) det er mistanke om et tilfelle av infeksjon med MTBC hos et storfe som holdes i anlegget.
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2. Status som fri for infeksjon med MTBC kan bare gjeninnfgres dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) og d), i avsnitt 2 nr. 1 bokstav b) og, dersom det er relevant, i avsnitt 2 nr. 1 bokstav
c) eller i avsnitt 2 nr. 2, er oppfylt,

b) resultatene av ytterligere undersgkelser dokumenterer at det ikke forekommer infeksjon med MTBC, og statusen for
alle mistenkte tilfeller er blitt fastslatt. Dersom det i den forbindelsen slaktes mistenkt storfe, skal undersgkelsene
omfatte undersgkelser av prgver med direkte diagnostiske metoder.

Avsnitt 4
Tilbakekalling og gjenoppretting av status

1. Status som fri for infeksjon med MTBC for et anlegg der det holdes storfe, skal tilbakekalles dersom

a) ett eller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt etter utlgpet av det lengste tidsrommet nevnt i artikkel 20 nr. 3
bokstav b), etter suspensjon av statusen,

b) infeksjon med MTBC ikke kan utelukkes i henhold til avsnitt 3 nr. 2 bokstav b),
c) ettilfelle av infeksjon med MTBC er blitt bekreftet hos et storfe som holdes i anlegget, eller
d) det er begrunnet ut fra andre behov for & bekjempe infeksjon med MTBC.

2. Dersom status som fri for infeksjon med MTBC er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav a), kan den bare gjenopprettes
dersom kravene i avsnitt 2 er oppfylt.

3. Dersom status som fri for infeksjon med MTBC er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav b), c) eller d), kan den bare
gjenopprettes dersom

a) alle bekreftede tilfeller og alle dyr som er blitt testet som ikke-negative i en immunologisk test, er blitt fjernet, og
b) gjenverende storfe oppfyller kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav b).
4. Som unntak fra nr. 3 bokstav b) kan statusen gjenopprettes dersom

a) alt storfe som er eldre enn seks uker som er til stede i anlegget pa tidspunktet for testing, har testet negativt pa to
immunologiske tester som falger:

i) Den farste testen skal utfares pa storfe eller praver som er tatt fra storfe minst to maneder etter at det siste
bekreftede tilfellet og det siste dyret som testet positivt pd en immunologisk test, ble fjernet.

ii) Den andre testen skal utfares pé storfe eller prgver som er tatt fra storfe minst to maneder og hgyst tolv maneder
etter datoen for testing eller pravetaking av storfeet nevnt i punkt i), og

b) minst ett av falgende vilkar er oppfylt:

i) Det framgéar av konklusjonen av den epidemiologiske undersgkelsen at infeksjonen skyldes at ett eller flere
smittede dyr er tatt inn i anlegget i lgpet av de siste tolv manedene far det ble pavist infeksjon med MTBC.

ii) Det er bare bekreftet ett tilfelle, eller bare ett storfe har testet positivt pa en immunologisk test for MTBC etter at
det ble pavist infeksjon med MTBC, og anleggets status er ikke blitt tilbakekalt i lgpet av de siste tre arene.

iii) Storfe i anlegget har testet negativt pa en immunologisk test som er utfart mindre enn tolv maneder far det ble
pévist infeksjon med MTBC i samsvar med avsnitt 2 nr. 1 bokstav c) eller avsnitt 2 nr. 2.
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KAPITTEL 2

Medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med MTBC

Avsnitt 1
Tildeling av status med hensyn til holdt storfe

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for infeksjon med MTBC hos holdt storfe dersom

a) minst 99,8 % av anleggene der det holdes storfe, som representerer minst 99,9 % av storfepopulasjonen, har de siste tre
arene opprettholdt sin status som fri for infeksjon med MTBC, og insidensen for anlegg der infeksjon er blitt bekreftet i
lgpet av aret, oversteg ikke 0,1 %, og

b) de generelle overvakingskravene er oppfylt de siste tre arene i samsvar med artikkel 3 nr. 1 bokstav a) for pavisning av
infeksjon med MTBC hos holdt storfe, og omfattet minst

i) systematisk undersgkelse av skader etter infeksjon med MTBC hos alt storfe som er slaktet, gjennom overvaking ante
mortem og post mortem,

ii) undersgkelser av skader som kan skyldes infeksjon med MTBC.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status
1. En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med MTBC hos holdt storfe kan bare opprettholdes dersom
a) kravene i avsnitt 1 bokstav b) fortsatt er oppfylt, og

b) det i de forste to sammenhengende arene etter tildeling av status gjennomfgres randomisert arlig overvaking basert pa
et representativt utvalg av alle anlegg der det holdes storfe, for & pavise med et konfidensniva pa 95 %, at

i) minst 99,8 % av anleggene, som representerer minst 99,9 % av storfepopulasjonen, er fri for infeksjon med MTBC,
ii) insidensen for anlegg der infeksjon er blitt bekreftet i lapet av aret, ikke overstiger 0,1 %,
c) nar vilkarene i bokstav b) er oppfylt i to sammenhengende ar, overvakingen er basert pa

i) randomisert arlig overvaking for minst & kunne pavise med et konfidensniva pa 95 % at insidensen for anlegg der
infeksjon er blitt bekreftet i lgpet av aret, ikke overstiger 0,1 %, eller

ii) risikobasert arlig overvaking som er gjennomfert for & pavise infeksjon med MTBC, idet det tas hensyn til
produksjonssystemene, de identifiserte risikofaktorene, herunder spredning av infeksjon fra andre dyr enn holdt
storfe, og gkt overvaking i anlegg som er forbundet med minst én av de konkrete risikoene nevnt i kapittel 1 avsnitt
2 nr. 2 bokstav d).

2. En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med MTBC pavirkes ikke av bekreftelse av infeksjon med
MTBC i en annen dyrepopulasjon enn holdt storfe, forutsatt at det er iverksatt effektive tiltak som vurderes regelmessig for
a hindre overfgring av infeksjon med MTBC til holdt storfe.
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DEL 11l

ENZOOTISK BOVIN LEUKOSE

KAPITTEL 1

Anlegg som er fritt for enzootisk bovin leukose

Avsnitt 1
Tildeling av status
1. Etanlegg der det holdes storfe, kan bare tildeles status som fri for enzootisk bovin leukose (EBL) dersom
a) det de siste 24 manedene ikke har vert noen bekreftede tilfeller av EBL hos storfe som holdes i anlegget,

b) storfe som er eldre enn 24 maneder som holdes i anlegget, i lgpet av de siste tolv manedene ved minst to anledninger
med minst fire méneders mellomrom har testet negativt pa en serologisk test,

c) alt storfe som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen nevnt i bokstav b),
i) kommer fra anlegg som er frie for EBL, eller

ii) kommer fra anlegg der det de siste 24 manedene fer avsendelse, ikke har veert noen tegn pa EBL, verken ved
klinisk undersgkelse eller ved kontroll post mortem, eller som resultat av en diagnostisk test for EBL, og

— om dyrene er eldre enn 24 maneder,

har de ved to anledninger med minst fire maneders mellomrom med negative resultater gjennomgatt
serologiske tester, samtidig med at de har veert holdt isolert fra gvrig storfe i anlegget, eller

har de i lgpet av de siste 30 dagene far de ble tatt inn, med negativt resultat gjennomgatt en serologisk test,
forutsatt at alt storfe er blitt testet i samsvar med bokstav b),

— om dyrene er yngre enn 24 maneder,

er de avkom av mordyr som med negativt resultat har gjennomgatt en serologisk test for EBL utfart pa praver
som er tatt ved to anledninger i lgpet av de siste tolv manedene og med minst fire maneders mellomrom, og

d) alt avismateriale fra storfe som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen nevnt i bokstav b), kommer
fra

i) anlegg som er frie for EBL, eller
ii) godkjente anlegg for avismateriale.

2. Somunntak fra nr. 1 kan status som fri for EBL tildeles et anlegg dersom alt storfe kommer fra anlegg som er frie for EBL
og ligger enten i en medlemsstat eller sone som er fri for EBL, eller i en medlemsstat eller sone som omfattes av et godkjent
utryddelsesprogram.

Avsnitt 2

Opprettholdelse av status

Status som fri for EBL for et anlegg der det holdes storfe, kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav a), ¢) og d) fortsatt er oppfylt, og
b) det utfares serologisk testing for EBL med negativt resultat pa praver som er tatt
i) med hgyst 36 maneders mellomrom fra alt storfe som er eldre enn 24 méneder, eller

ii) isamsvar med kapittel 2 avsnitt 2 bokstav b) eller c), etter hva som er relevant, dersom anlegget ligger i en medlemsstat
eller sone som er fri for EBL.
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Avsnitt 3
Suspensjon og gjeninnfgring av status
1. Status som fri for EBL for et anlegg der det holdes storfe, skal suspenderes dersom
a) etteller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt,
b) det er mistanke om et tilfelle av EBL hos et storfe som holdes i anlegget.
2. Status som fri for EBL kan bare gjeninnfares dersom
a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) og d) og i avsnitt 2 bokstav b) er oppfylt,

b) resultatene av ytterligere undersgkelser dokumenterer at det ikke forekommer EBL, og statusen for alle mistenkte
tilfeller er blitt fastslatt.

Avsnitt 4
Tilbakekalling og gjenoppretting av status
1. Status som fri for EBL for et anlegg der det holdes storfe, skal tilbakekalles dersom

a) ett eller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt etter utlopet av det lengste tidsrommet nevnt i artikkel 20 nr. 3
bokstav b), etter suspensjon av statusen, eller

b) ettilfelle av EBL er blitt bekreftet hos et storfe som holdes i anlegget.

2. Dersom status som fri for EBL er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav a), kan den bare gjenopprettes dersom kravene i
avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) og d) og i avsnitt 2 bokstav b) er oppfylt.

3. Dersom status som fri for EBL er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav b), kan den bare gjenopprettes dersom
a) alt storfe med et positivt testresultat for EBL og alt deres avkom som er yngre enn 24 maneder, er blitt fjernet,
b) alt storfe som er eldre enn tolv méaneder, ved to anledninger med minst fire maneders mellomrom har testet negativt pa
en serologisk test, og den farste testen skal vaere utfart pad prover som er tatt tidligst fire maneder etter at det sist

bekreftede tilfellet ble fiernet.

4. Som unntak fra nr. 3 bokstav a) kan avkom av mordyr som har testet positivt pa en serologisk test for EBL, eller som har
vist skader forarsaket av EBL, holdes i anlegget dersom

a) de er blitt skilt fra mordyret umiddelbart etter kalving og ved to anledninger har testet negativt pa en PCR-test, der den
farste praven skal veere tatt i uke 3-5 etter nedkomst og den andre i uke 8-10 etter nedkomst, og

b) de blir i anlegget til de er 24 maneder gamle og tester negativt pa en serologisk test, eller de sendes far denne testen
direkte til slakteriet i samsvar med kravene fastsatt i artikkel 27 nr. 4.

KAPITTEL 2

Medlemsstat eller sone som er fri for EBL

Avsnitt 1
Tildeling av status

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for EBL hos holdt storfe dersom

a) minst 99,8 % av storfeanleggene er fri for EBL, og
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b) alt storfe som er eldre enn 24 maneder som slaktes i denne medlemsstaten eller sonen, gjennomgar en offentlig kontroll
post mortem der prever fra alle dyr med svulster som kan vere forarsaket av EBL, underkastes laboratorieundersgkelse for
a bekrefte eller utelukke forekomst av EBL.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status

En medlemsstats eller en sones status som fri for EBL hos holdt storfe kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 fortsatt er oppfylt, og
b) det i de farste fem arene etter tildelingen av status som fri for EBL, utfgres overvaking basert pa

i) é&rlig randomisert pravetaking for minst med et konfidensniva pa 95 % & pavise anlegg som er infisert med EBL med en
malprevalens pa 0,2 %, eller

ii) serologisk testing ved minst én anledning av alt storfe som er eldre enn 24 maneder,
c) det etter de forste fem arene etter tildelingen av status som fri for EBL, utfgres overvéaking for & dokumentere fraveer av

infeksjon, idet det tas hensyn til produksjonssystemene og de identifiserte risikofaktorene.

DEL IV

INFEKSIZS BOVIN RHINOTRAKEITT / INFEKSI@S PUSTUL@S VULVOVAGINITT

KAPITTEL 1

Anlegg som er fritt for infeksigs bovin rhinotrakeitt / infeksigs pustulgs vulvovaginitt

Avsnitt 1
Tildeling av status

1. Etanlegg der det holdes storfe, kan bare tildeles status som fri for infeksigs bovin rhinotrakeitt / infeksigs pustulgs vulv-
ovaginitt (IBR/IPV) dersom

a) det de siste tolv manedene ikke har veert noen bekreftede tilfeller av IBR/IPV hos storfe som holdes i anlegget,
b) ingen storfe som holdes i anlegget, er blitt vaksinert mot IBR/IPV de siste to arene,

c) storfeet som holdes i anlegget, har gjennomgatt minst én av falgende testordninger, idet det tas hensyn til tidligere
DIVA-vaksinasjoner, der serologiske tester for pavisning av antistoffer mot helvirus av BoHV-1 eller, om ngdvendig,
antistoffer mot BoHV-1-gE, er utfart pa

i) en blodprgve, en melkeprave eller en Kjattsaftprave som er tatt fra hvert storfe over en periode pa hgyst tolv
maneder, eller

ii) blodpraver, melkepraver eller kjgttsaftpraver som er tatt ved minst to anledninger og med minst to maneders og
hayst tolv maneders mellomrom, fra

— alle hunndyr av storfe som er eldre enn tolv méaneder, og
— alle hanndyr av storfe som brukes til eller er beregnet pa avl, som er eldre enn tolv maneder, og

— en stikkprgve av hanndyr som ikke er beregnet pa avl, som er eldre enn tolv maneder. Antallet dyr som testes,
skal minst gjare det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise seropositive dyr med en malprevalens pa
10 %, eller

iii) nar det gjelder et anlegg der minst 30 % av storfeet er hunndyr i laktasjon,

— melkepraver i bulk tatt ved minst tre anledninger med minst tre maneders mellomrom fra hunndyr av storfe i
laktasjon, som representerer alle epidemiologiske enheter i anlegget, og
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— blodpraver tatt fra alle hunndyr av storfe som er eldre enn tolv méaneder og ikke er i laktasjon, og fra alle
hanndyr av storfe som er eldre enn tolv maneder og som brukes til eller er beregnet pa avl, og

— en stikkprave av blod eller kjgttsaft tatt fra hanndyr av storfe som ikke er beregnet pa avl, som er eldre enn
tolv méneder. Antallet dyr som testes, skal minst gjgre det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise
seropositive dyr med en malprevalens pa 10 %, eller

iv) nar det gjelder et anlegg der under 5 % av det holdte storfeet er hanndyr og minst 95 % av hunndyrene som er
eldre enn 24 maneder, er beregnet pa eller brukes til melkeproduksjon, melkepraver i bulk tatt ved minst seks
anledninger og med minst to maneders mellomrom fra hunndyr av storfe i laktasjon, som representerer alle
epidemiologiske enheter i anlegget,

d) alt storfe som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av pragvetakingen nevnt i bokstav c),

i) kommer fra anlegg som er frie for IBR/IPV og, dersom opprinnelsesanleggene ligger i en medlemsstat eller sone
som verken er fri for IBR/IPV eller er omfattet av et godkjent utryddelsesprogram, har testet negativt pa en
serologisk test for pavisning av antistoffer mot helvirus av BoHV-1 eller, om ngdvendig, antistoffer mot BoHV-1-
gE, pa en prave som er tatt etter at de ble tatt inn, og fer tildelingen av status som fri for IBR/IPV, eller

ii) har veert i karantene far de ble tatt inn, og har testet negativt pa en serologisk test for pavisning av antistoffer mot
helvirus av BoHV-1 utfgrt pa en prgve som er tatt minst 21 dager etter begynnelsen av karanteneperioden, og

e) alt avismateriale fra storfe som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen nevnt i bokstav c), kommer
fra

i) anlegg som er frie for IBR/IPV, eller
ii) godkjente anlegg for avismateriale.

2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for IBR/IPV tildeles et anlegg dersom alt storfe kommer fra anlegg som er frie for
IBR/IPV og ligger enten i en medlemsstat eller sone som er fri for IBR/IPV, eller i en medlemsstat eller sone som omfattes
av et godkjent utryddelsesprogram, forutsatt at de oppfyller kravene i avsnitt 2 bokstav c) og d), etter hva som er relevant.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status

Status som fri for IBR/IPV for et anlegg der det holdes storfe, kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav a), b) og e) fortsatt er oppfylt,

b) serologisk testing for pavisning av antistoffer mot helvirus av BoHV-1 eller, om ngdvendig, antistoffer mot BoHV-1-gE, er
utfart, idet det tas hensyn til tidligere vaksinasjoner med en DIV A-vaksine, med negativt resultat,

i) pablodpraver, melkepraver eller kjgttsaftpraver tatt hvert ar fra alt storfe som er eldre enn 24 maneder, eller
ii) nar det gjelder et anlegg der minst 30 % av storfeet er hunndyr i laktasjon, minst én gang i aret pa

— melkepraver i bulk tatt ved minst tre anledninger med minst tre méaneders mellomrom fra hunndyr av storfe i
laktasjon, som representerer alle epidemiologiske enheter i anlegget, og

— blodpraver tatt fra alle avishanndyr av storfe som er eldre enn 24 méneder, eller

iii) nar det gjelder et anlegg der under 5 % av det holdte storfeet er hanndyr og minst 95 % av hunndyrene som er eldre
enn 24 maneder, er beregnet pa eller brukes til melkeproduksjon, minst én gang i aret pA melkeprever i bulk tatt ved
minst seks anledninger og med minst to maneders mellomrom fra hunndyr av storfe i laktasjon, som representerer alle
epidemiologiske enheter i anlegget, eller

iv) forutsatt at status som fri for IBR/IPV har veert opprettholdt i de tre siste sammenhengende &rene, én gang i aret pa
blodpraver eller melkepraver tatt fra et antall storfe som minst gjer det mulig med et konfidensnivéa pa 95 % & pavise
seropositive dyr med en malprevalens pa 10 %, eller
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v) dersom anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for IBR/IPV, pa prgver som er tatt i samsvar med kapittel
2 avsnitt 2 nr. 1 bokstav b) eller kapittel 2 avsnitt 2 nr. 3, dersom det er relevant,

c) bare storfe som ikke er vaksinert mot infeksjon med IBR/IPV, tas inn i anlegget dersom det ligger i en medlemsstat eller
sone

i) som er fri for IBR/IPV, eller
ii) der det er forbud mot vaksinasjon som del av utryddelsesstrategien i henhold til et godkjent utryddelsesprogram,
d) alt storfe som tas inn, oppfyller kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav d) ii) eller kommer fra anlegg som er frie for IBR/IPV, og
har testet negativt pa en serologisk test for pavisning av antistoffer mot helvirus av BoHV-1 eller, om ngdvendig, antistoffer

mot BoHV-1-gE, pa en prgve som er tatt i opprinnelsesanlegget i lgpet av de siste 15 dagene far avsendelse, dersom

i) anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for IBR/IPV, og opprinnelsesanleggene ikke ligger i en
medlemsstat eller sone som er fri for IBR/IPV, eller

ii) anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som omfattes av et godkjent utryddelsesprogram, og opprinnelsesanlegget
ligger i en medlemsstat eller sone som verken er fri for IBR/IPV eller omfattes av et godkjent utryddelsesprogram.
Avsnitt 3
Suspensjon og gjeninnfgring av status
1. Status som fri for IBR/IPV for et anlegg der det holdes storfe, skal suspenderes dersom
a) etteller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt,
b) det er mistanke om et tilfelle av IBR/IPV hos et storfe som holdes i anlegget.
2. Status som fri for IBR/IPV kan bare gjeninnfares dersom
a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav b) og e) og i avsnitt 2 bokstav b), c) og d) er oppfylt,
b) resultatene av ytterligere undersgkelser dokumenterer at det ikke forekommer IBR/IPV, og statusen for alle mistenkte
tilfeller er blitt fastslatt.
Avsnitt 4
Tilbakekalling og gjenoppretting av status
1. Status som fri for IBR/IPV for et anlegg der det holdes storfe, skal tilbakekalles dersom

a) ett eller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt etter utlgpet av det lengste tidsrommet nevnt i artikkel 20 nr. 3
bokstav b), etter suspensjon av statusen,

b) ettilfelle av IBR/IPV er blitt bekreftet hos et storfe som holdes i anlegget.

2. Dersom status som fri for IBR/IPV er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav a), kan den bare gjenopprettes dersom kravene i
avsnitt 1 nr. 1 bokstav b) og e) og i avsnitt 2 bokstav b), ¢) og d) er oppfylt.

3. Dersom status som fri for IBR/IPV er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav b), kan den bare gjenopprettes dersom
a) alle bekreftede tilfeller er blitt fjernet,

b) minst én av testordningene fastsatt i avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) er blitt utfart med negativt resultat pa prgver som er tatt
minst 30 dager etter at det siste bekreftede tilfellet ble fjernet.
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KAPITTEL 2

Medlemsstat eller sone som er fri for IBR/IPV

Avsnitt 1
Tildeling av status

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for IBR/IPV hos holdt storfe dersom

a) vaksinasjon mot IBR/IPV er blitt forbudt for holdt storfe, og

b) minst 99,8 % av anleggene, som representerer minst 99,9 % av den tilsvarende storfepopulasjonen, er fri for IBR/IPV.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status
1. En medlemsstats eller en sones status som fri for IBR/IPV hos holdt storfe kan bare opprettholdes dersom
a) kravene i avsnitt 1 fortsatt er oppfylt, og

b) det utfares arlig overvaking basert pa randomisert prgvetaking som minst gjgr det mulig med et konfidensniva pa 95 %
a pavise anlegg som er infisert med BoHV-1 med en mélprevalens pa 0,2 % av anleggene, eller storfe som er smittet
med BoHV-1 med en mélprevalens p 0,1 % av storfepopulasjonen.

2. Somunntak fra nr. 1 bokstav a) kan vedkommende myndighet tillate bruk av DIVA-vaksinasjon ved utbrudd, dersom

a) resultatet av den epidemiologiske undersgkelsen og andre undersgkelser nevnt i artikkel 25 har vist at bare et begrenset
antall anlegg ble bergrt av utbruddet,

b) bruken av DIVA-vaksinasjonen begrenses til & bekjempe dette utbruddet pa den maten vedkommende myndighet anser
som ngdvendig,

c) storfeet DIVA-vaksineres under vedkommende myndighets tilsyn, og bruken av DIVA-vaksiner dokumenteres for
hvert dyr,

d) DIVA-vaksinert storfe bare flyttes direkte til et slakteri eller til et anlegg i en annen sone eller medlemsstat der det ikke
er forbud mot vaksinasjon.

3. Som unntak fra nr. 1 bokstav b) kan det gjennomfares overvaking for hvert ar & pavise fraveer av infeksjon med BoHV-1,
idet det tas hensyn til produksjonssystemene og de identifiserte risikofaktorene, forutsatt at ingen utbrudd er blitt pavist i
fem sammenhengende ar etter tildelingen av status som fri for IBR/IPV i denne medlemsstaten eller sonen.

DELV

INFEKSJON MED PSEUDORABIESVIRUS

KAPITTEL 1

Anlegg som er fritt for infeksjon med pseudorabiesvirus

Avsnitt 1
Tildeling av status

1. Et anlegg der det holdes svin, kan bare tildeles status som fri for infeksjon med pseudorabiesvirus (ADV — Aujeszky’s
disease virus) dersom

a) det de siste tolv manedene ikke veert noen bekreftede tilfeller av infeksjon med ADV hos svin som holdes i anlegget,
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b) ingen svin som holdes i anlegget, er blitt vaksinert mot AD de siste tolv manedene,

c) svin som holdes i anlegget, har i lgpet av de siste tolv manedene gjennomgatt én av falgende testordninger, idet det tas
hensyn til tidligere DIVA-vaksinasjoner, der serologiske tester for pavisning av antistoffer mot ADV eller, om
ngdvendig, antistoffer mot ADV-gE, er utfgrt med negativt resultat pa

i) en blodprave eller en kjgttsaftprgve som er tatt fra hvert svin, eller

i) blodpraver eller kjattsaftpraver som er tatt ved to anledninger og med 2—3 méneders mellomrom fra et antall dyr
som minst gjar det mulig med et konfidensniva p& 95 % & pavise seropositive dyr med en malprevalens pa 10 %,

d) alle svin som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av pravetakingen nevnt i bokstav c),

i) kommer fra anlegg som er frie for infeksjon med ADV og, dersom opprinnelsesanleggene ligger i en medlemsstat
eller sone som verken er fri for infeksjon med ADV eller er omfattet av et godkjent utryddelsesprogram, har testet
negativt pa en serologisk test for pavisning av antistoffer mot helvirus av ADV eller, om ngdvendig, antistoffer mot
ADV-gE, etter at de ble tatt inn, og for tildelingen av status som fri for infeksjon med ADV, eller

ii) har vert i karantene i minst 30 dager fgr de ble tatt inn, og har ved to anledninger og med minst 30 dagers
mellomrom mellom innsamling av hver prgve testet negativt pa en serologisk test for pavisning av antistoffer mot
helvirus av ADV. Prgven for den siste testen skal tas i lgpet av de siste 15 dagene for avsendelse,

e) alt avismateriale fra svin som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen nevnt i bokstav c), kommer fra

i) anlegg som er frie for infeksjon med ADV, eller

ii) godkjente anlegg for avismateriale.

Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for infeksjon med ADV tildeles et anlegg dersom alle svin kommer fra anlegg som
er frie for infeksjon med ADV og ligger enten i en medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med ADV, eller i en
medlemsstat eller sone som omfattes av et godkjent utryddelsesprogram, forutsatt at de oppfyller kravene i avsnitt 2
bokstav d).

Avsnitt 2

Opprettholdelse av status

Status som fri for infeksjon med ADV for et anlegg der det holdes svin, kan bare opprettholdes dersom

a)

b)

c)

d)

kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav a), b) og e) fortsatt er oppfylt,
det utfares serologisk testing med negativt resultat pa et representativt antall blodpraver eller Kkjsttsaftprover tatt fra de
svinene som holdes i anlegget, for & verifisere at det ikke forekommer infeksjon med ADV pa grunnlag av en testordning

som tar hensyn til produksjonssyklusen og risikoen for innfgring av ADV,

i) minst én gang i aret, dersom ikke alle holdte svin er vaksinert mot AD, med tester for pavisning av antistoffer mot
helvirus av ADV, eller

ii) minst to ganger i aret, med tester for pavisning av antistoffer mot helvirus av ADV og tester for pavisning av antistoffer
mot ADV-gE, om ngdvendig,

forutsatt at anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med ADV, den serologiske testingen nevnt i
bokstav b) utfares som pakrevd i samsvar med overvakingen fastsatt i kapittel 2 avsnitt 2 nr. 1 bokstav b) eller kapittel 2
avsnitt 2 nr. 4, dersom det er relevant,

alle svin som tas inn,

i) oppfyller kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav d) ii), eller
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ii) kommer fra anlegg som er frie for infeksjon med ADV og med negativt resultat har gjennomgatt en serologisk test for
antistoffer mot helvirus av ADV, pa en prgve som er tatt i opprinnelsesanlegget i lgpet av de siste 15 dagene far
avsendelse, dersom

— anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med ADV, og opprinnelsesanleggene ikke
ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med ADV, eller

— anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som omfattes av et godkjent utryddelsesprogram, og opprinnelses-
anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som verken er fri for infeksjon med ADV eller omfattes av et godkjent
utryddelsesprogram.

Antallet svin som testes, skal minst gjgre det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise seropositive dyr med en
malprevalens pa 10 %.

Som unntak fra ferste ledd kan den serologiske testen for pavisning av antistoffer mot ADV-gE benyttes for svin som
er yngre enn fire maneder og er avkom av DIV A-vaksinerte mordyr.

Avsnitt 3
Suspensjon og gjeninnfgring av status
1. Status som fri for infeksjon med ADV for et anlegg der det holdes svin, skal suspenderes dersom
a) etteller flere av kravene i avsnitt 2 ikke lenger er oppfylt,
b) det er mistanke om et tilfelle av infeksjon med ADV hos et svin som holdes i anlegget.
2. Status som fri for infeksjon med ADV kan bare gjeninnfgres dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav b) og e) og i avsnitt 2 bokstav b) eller c), dersom det er relevant, og bokstav d) er
oppfylt,

b) resultatene av ytterligere undersgkelser dokumenterer at det ikke forekommer infeksjon med ADV, og statusen for alle
mistenkte tilfeller er blitt fastslatt.

Avsnitt 4
Tilbakekalling og gjenoppretting av status
1. Status som fri for infeksjon med ADV for et anlegg der det holdes svin, skal tilbakekalles dersom

a) ett eller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt etter utlgpet av det lengste tidsrommet nevnt i artikkel 20 nr. 3
bokstav b), etter suspensjon av statusen,

b) ettilfelle av infeksjon med ADV er blitt bekreftet hos et svin som holdes i anlegget.

2. Dersom status som fri for infeksjon med ADV er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav a), kan den bare gjenopprettes
dersom kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav b) og e) og i avsnitt 2 bokstav b) eller c), dersom det er relevant, og bokstav d) er

oppfylt.

3. Dersom status som fri for infeksjon med ADV er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav b), kan den bare gjenopprettes
dersom alle svin i anlegget er blitt fjernet.

KAPITTEL 2

Medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med pseudorabiesvirus

Avsnitt 1
Tildeling av status

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for infeksjon med ADV hos holdte svin dersom

a) vaksinasjon mot AD hos holdte svin har vert forbudt de siste tolv ménedene,
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b) det er gjennomfart overvaking for & dokumentere at det ikke har veert gjort noen kliniske, virologiske eller serologiske funn
av infeksjon med ADV i noen anlegg i den respektive medlemsstaten eller sonen i minst de foregdende 24 manedene, og

c) det ved kjent forekomst av infeksjon med ADV hos viltlevende svin er iverksatt tiltak for & hindre all overfgring av ADV
fra viltlevende svin til holdte svin.
Avsnitt 2
Opprettholdelse av status
1. En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med ADV hos holdte svin kan bare opprettholdes dersom
a) kravene i avsnitt 1 bokstav a) og c) fortsatt er oppfylt, og
b) det utfares arlig overvaking basert p& randomisert prgvetaking som minst gjgr det mulig med et konfidensniva pa 95 %
a pavise anlegg som er infisert med ADV med en malprevalens pa 0,2 %. Antallet blodprgver eller kjattsaftpraver som
skal tas fra svin som holdes i et anlegg, skal minst gjgre det mulig med et konfidensnivéa pa 95 % & pavise seropositive

dyr med en malprevalens pé 20 %.

2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for infeksjon med ADV i svinepopulasjonen i en medlemsstat eller sone
opprettholdes ved et utbrudd, dersom

a) alle svin i de rammede anleggene er blitt fjernet,

b) vedkommende myndighet har gjennomfart en epidemiologisk undersgkelse og andre undersgkelser, herunder klinisk
undersgkelse og serologisk eller virologisk testing

i) i alle anlegg der det holdes svin som direkte eller indirekte har veert i kontakt med det infiserte anlegget, for &
utelukke infeksjon, og

ii) i alle anlegg der det holdes svin, og som ligger innenfor en radius pd minst 2 km fra et infisert anlegg, for &
dokumentere at disse anleggene ikke er infisert. Antallet blodpraver eller kjgttsaftprever som skal tas fra svin som
holdes i disse anleggene, skal minst gjgre det mulig med et konfidensnivéa pa 95 % & pévise seropositive dyr med
en malprevalens pa 10 %, eller

iii) i tilfelle det er brukt en DIVA-vaksinasjon, er det ved to anledninger med to maneders mellomrom blitt utfert
serologisk testing for antistoffer mot ADV-gE i anlegg der det holdes svin, og som ligger innenfor vaksinasjons-
radiusen rundt det infiserte anlegget, for & dokumentere fravaer av infeksjon,

c) resultatet av undersgkelsen nevnt i bokstav b) har vist at bare et begrenset antall anlegg ble bergrt av utbruddet,

d) de relevante bekjempelsestiltakene nevnt i artikkel 24 er iverksatt umiddelbart i hvert anlegg som er infisert med ADV,
herunder om ngdvendig vaksinasjon med DIVA-vaksiner.

3. Som unntak fra avsnitt 1 bokstav a) kan vedkommende myndighet tillate bruk av DIVA-vaksinasjon ved et utbrudd som
nevntinr. 2, dersom

a) bruken av DIVA-vaksinasjonen begrenses til & bekjempe dette utbruddet pa den maten vedkommende myndighet anser
som ngdvendig,

b) svinene DIVA-vaksineres under vedkommende myndighets tilsyn, og bruken av DIVA-vaksiner dokumenteres for
hvert dyr,

c) DIVA-vaksinerte svin bare flyttes direkte til et slakteri eller til et anlegg i en annen medlemsstat eller sone der det ikke
er forbud mot vaksinasjon.

4. Som unntak fra nr. 1 bokstav b) kan det gjennomfares overvaking for hvert ar & pavise fraver av infeksjon med ADV, idet
det tas hensyn til produksjonssystemene og de identifiserte risikofaktorene, forutsatt at ingen utbrudd er blitt pavist i to
sammenhengende &r etter tildelingen av status som fri for infeksjon med ADV i denne medlemsstaten eller sonen.
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DEL VI

BOVIN VIRUSDIARE

KAPITTEL 1

Anlegg som er fritt for bovin virusdiaré

Avsnitt 1
Tildeling av status
1. Etanlegg der det holdes storfe, kan bare tildeles status som fri for bovin virusdiaré (BVD) dersom
a) det de siste 18 manedene ikke har veert noen bekreftede tilfeller av BVD hos storfe som holdes i anlegget,

b) storfeet som holdes i anlegget, har gjennomgatt minst én av falgende testordninger, idet det tas hensyn til eventuelle
tidligere vaksinasjoner:

i) Tester for pavisning av antigen eller genom av BVD-virus (BVDV) er blitt utfert med negativt resultat pa praver
fra alt storfe.

Pravene fra minst alle kalver som er fadt de siste tolv manedene, skal ha veert tatt etter eller under den offisielle
identifikasjonen, men senest 20 dager etter nedkomst. Mordyrene til disse kalvene med negative testresultater
behaver ikke & testes.

ii) Serologiske tester for pavisning av antistoffer mot BVDV er blitt utfart med negativt resultat pa prever som er tatt
over en periode pa minst tolv maneder ved minst tre anledninger og med minst fire maneders mellomrom, av
storfe som er blitt holdt i anlegget minst de siste tre ménedene far testing.

Antallet dyr som testes, skal minst gjgre det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise seropositive dyr med en
malprevalens pa 50 %, og skal veere minst fem dyr, eller alle dyrene dersom det holdes faerre enn fem dyr.

Dersom storfeet i anlegget holdes i atskilte grupper uten direkte kontakt med hverandre, skal et tilsvarende antall
dyr i hver gruppe testes.

iii) Det er brukt en kombinasjon av testordningene i punkt i) og ii) over en periode pa minst tolv maneder.

De kombinerte testordningene skal ha samme kapasitet til & pavise sykdommen som de testordningene som er
nevnt i punkt i) og ii),

c) alt storfe som er tatt inn i anlegget etter pabegynnelsen av prgvetakingen nevnt i nr. 1 bokstav b),
i) kommer fra anlegg som er frie for BVD, og som ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for BVD, eller
ii) kommer fra anlegg som er frie for BVD, der

— serologiske tester som nevnt i kapittel 1 avsnitt 2 nr. 1 bokstav c) ii) eller iii) er blitt utfgrt med negativt
resultat i lgpet av de siste fire manedene, eller

— storfeet fgr avsendelse er blitt testet individuelt for & utelukke overfgring av BVDYV til bestemmelsesanlegget,
idet det tas hensyn til tidligere tester og, dersom det er relevant, dyrets drektighetsstadium, eller

iii) har testet negativt pa en test for BVD-antigen eller -genom, og

— har veert i karantene i minst 21 dager fgr avsendelse, og dersom det gjelder drektige mordyr, har testet negativt
for antistoffer mot BVDV pa praver som er tatt etter minst 21 dagers karantene, eller

— har testet positivt for antistoffer mot BVDV enten fgr avsendelse eller, dersom det gjelder drektige mordyr,
far insemineringen forut for den aktuelle drektigheten,
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d) alt avismateriale fra storfe som er tatt inn i anlegget etter pbegynnelsen av prgvetakingen nevnt i nr. 1 bokstav b),
kommer fra

i) anlegg som er frie for BVD, eller
ii) godkjente anlegg for avismateriale.
2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for BVD tildeles et anlegg dersom

a) alt storfe kommer fra anlegg som er frie for BVD og ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for BVD, eller i en
medlemsstat eller sone som omfattes av et godkjent utryddelsesprogram og oppfyller kravene i nr. 1 bokstav c), dersom
det er relevant, eller

b) alt storfe kommer fra anlegg som er frie for BVD, og er ikke beregnet péa avl, og anleggets status som fri for BVD
opprettholdes i samsvar med avsnitt 2 nr. 2.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status
1. Status som fri for BVD for et anlegg der det holdes storfe, kan bare opprettholdes dersom
a) kraveneiavsnitt 1 nr. 1 bokstav a), ¢) og d) fortsatt er oppfylt,
b) ingen storfe er blitt vaksinert mot BVD siden anlegget fikk tildelt status som fri for BVD,
c) minst én av falgende testordninger er blitt utfart med negativt resultat:

i) Hver nyfadt kalv tester negativt for BVDV-antigen eller -genom pa en prgve som er tatt etter eller under den
offisielle identifikasjonen, men senest 20 dager etter nedkomst.

ii) Serologiske tester for pavisning av antistoffer mot BVDV utfgres minst hvert &r pa prever tatt av storfe som er
blitt holdt pa anlegget minst de siste tre manedene far testing.

Antallet dyr som testes, skal minst gjere det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise seropositive dyr med en
malprevalens pa 50 %, og skal veere minst fem dyr, eller alle dyrene dersom det holdes faerre enn fem dyr.

Dersom storfeet i anlegget holdes i atskilte grupper uten direkte kontakt med hverandre, skal et tilsvarende antall
dyr i hver gruppe testes.

iii) Det brukes en kombinasjon av testordningene fastsatt i punkt i) og ii).

De kombinerte testordningene skal ha samme kapasitet til & pavise sykdommen som de testordningene som er
nevnt i punkt i) og ii).

iv) Dersom anlegget ligger i en medlemsstat eller sone som er fri for BVD, utfares tester pa prgver som er tatt i
samsvar med kapittel 2 avsnitt 2 nr. 1 bokstav b) eller kapittel 2 avsnitt 2 nr. 3, dersom det er relevant,

d) bare storfe som ikke er vaksinert mot BVD, tas inn i anlegget dersom det ligger i en medlemsstat eller sone som er fri
for BVD.

2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for BVD for et anlegg der det holdes storfe som nevnt i avsnitt 1 nr. 2 bokstav b),
opprettholdes uten testing av storfeet i henhold til nr. 1 bokstav c) dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 2 bokstav b) fortsatt er oppfylt,

b) de ikke brukes til avl,

c) de ikke har kontakt med dyr som er beregnet pa eller brukes til avl, og de flyttes fra dette anlegget til et slakteri
i) direkte, eller

ii) gjennom oppsamling som finner sted i samme medlemsstat eller sone, og der bare dyr som oppfyller kravene i
bokstav b) og c) og kommer fra anlegg som oppfyller kravene i bokstav a), oppsamles.
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Avsnitt 3
Suspensjon og gjeninnfgring av status
Status som fri for BVD for et anlegg der det holdes storfe, skal suspenderes dersom
a) etteller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt,
b) det er mistanke om et tilfelle av BVD hos et storfe som holdes i anlegget.
Status som fri for BVD kan bare gjeninnfares dersom

a) kravene i avsnitt 1 nr. 1 bokstav ¢) og e) og i avsnitt 2 nr. 1 bokstav b), ¢) og d) og, dersom det er relevant, i avsnitt 2
nr. 2 er oppfylt,

b) resultatene av ytterligere undersgkelser dokumenterer at det ikke forekommer BVD, og statusen for alle mistenkte
tilfeller er blitt fastslatt.

Avsnitt 4
Tilbakekalling og gjenoppretting av status
Status som fri for BVD for et anlegg der det holdes storfe, skal tilbakekalles dersom

a) ett eller flere av kravene i avsnitt 2 ikke er oppfylt etter utlopet av det lengste tidsrommet nevnt i artikkel 20 nr. 3
bokstav b), etter suspensjon av statusen,

b) ettilfelle av BVD er blitt bekreftet hos et storfe som holdes i anlegget.

Dersom status som fri for BVD er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav a), kan den bare gjenopprettes dersom kravene i
avsnitt 1 nr. 1 bokstav c) og €) og i avsnitt 2 nr. 1 bokstav b), ¢) og d) og, dersom det er relevant, i avsnitt 2 nr. 2 er oppfylt.

Dersom status som fri for BVD er tilbakekalt i henhold til nr. 1 bokstav b), kan den bare gjenopprettes dersom
a) alle dyr som har testet positivt for BVDV, er blitt fjernet,
b) statusen med hensyn til infeksjon med BVDV for hvert storfe som holdes i anlegget, er blitt fastslatt,

c) alle kalver som kan ha blitt smittet med BVDV i livmoren, ble fgdt og holdt isolert til de testet negativt for BVDV-
antigen eller -genom.

KAPITTEL 2

Medlemsstat eller sone som er fri for bovin virusdiaré

Avsnitt 1

Tildeling av status

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for BVD hos holdt storfe dersom

a)
b)

c)

vaksinasjon mot BVD er blitt forbudt for holdt storfe,
ingen tilfeller av BVD er blitt bekreftet hos et holdt storfe minst de siste 18 manedene, og

minst 99,8 % av anleggene, som representerer minst 99,9 % av storfepopulasjonen, er fri for BVD.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status
En medlemsstats eller en sones status som fri for BVD hos holdt storfe kan bare opprettholdes dersom

a) kravene i avsnitt 1 bokstav a) og c) fortsatt er oppfylt, og
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b) det utfares arlig overvaking som minst gjer det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise anlegg som er infisert
med BVDV med en malprevalens pa 0,2 % av anleggene, eller storfe som er smittet med BVDV med en malprevalens
péa 0,1 % av storfepopulasjonen.

2. Som unntak fra nr. 1 bokstav a) kan vedkommende myndighet tillate bruk av vaksinasjon ved utbrudd, dersom

a) resultatene av den epidemiologiske undersgkelsen og andre undersgkelser nevnt i artikkel 25 har vist at bare et
begrenset antall anlegg ble bergrt av utbruddet,

b) bare et begrenset antall storfe, som vedkommende myndighet anser som ngdvendig for & bekjempe dette utbruddet,
vaksineres under vedkommende myndighets tilsyn, og bruken av vaksinasjon dokumenteres for hvert dyr.

3. Som unntak fra nr. 1 bokstav b) kan det gjennomfares overvaking for hvert ar a pavise fravaer av BVD, idet det tas hensyn
til produksjonssystemene og de identifiserte risikofaktorene, forutsatt at ingen utbrudd er blitt pavist i fem sammen-
hengende ar etter tildelingen av status som fri for BVD i denne medlemsstaten eller sonen.
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VEDLEGG V

SYKDOMSSPESIFIKKE KRAV FOR TILDELING OG OPPRETTHOLDELSE AV SYKDOMSFRI STATUS
| MEDLEMSSTATER OG SONER

DELI
INFEKSJON MED RABIESVIRUS

KAPITTEL 1

Tekniske krav til vaksinasjon mot rabies

Avsnitt 1
Vaksinasjon av holdte dyr

1. | forbindelse med utryddelsesprogrammer for infeksjon med rabiesvirus (RABV) skal bare identifiserte kjeeledyr vaksineres
mot rabies, og vaksinasjonen skal oppfylle kravene fastsatt i vedlegg Il1 til europaparlaments- og radsforordning (EU)
nr. 576/2013(2).

2. | forbindelse med utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV skal rabiesvaksinasjon av andre holdte dyr enn dem
som er nevnt i nr. 1, veere risikobasert og utfgres for & verne mennesker mot eksponering for rabiesvirus, ved bruk av
vaksiner som oppfyller kravene i nr. 1 bokstav a) og b) i vedlegg Il til europaparlaments- og radsforordning (EU)
nr. 576/2013.

Avsnitt 2

Vaksinasjon av viltlevende dyr

1. | forbindelse med utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV skal oral vaksinasjon mot infeksjon med RABV hos
viltlevende dyr

a) organiseres og gjennomfagres som regelmessige, planlagte kampanjer eller ngdvaksinasjonskampanjer, idet det tas
hensyn til risikovurderingen fastsatt i artikkel 32 nr. 2 bokstav a),

b) omfatte en hensiktsmessig vaksinefordeling med hensyn til tidsplan og dekning av vaksinasjonsomradet, idet det tas
hensyn til malpopulasjonens biologi, den epidemiologiske situasjonen og omradets topografi,

c) ved hjelp av geografiske informasjonssystemer gjgres til gjenstand for vurdering av hensiktsmessig geografisk
fordeling av vaksineate med en hyppighet som gjar det mulig & iverksette korrigerende tiltak ved behov, og

d) omfatte overvaking av vaksinasjonens effektivitet, som kan inkludere pavisning av forekomst av biomarkerer og
serologisk testing av degde dyr fra malpopulasjonen for vaksinasjonen.

2. | forbindelse med utryddelsesprogrammer for infeksjon med RABV skal vaksinasjon mot infeksjon med RABV hos
populasjoner av herrelgse hunder

a) ved behov organiseres og gjennomfares som en del av tiltakene for bekjempelse og handtering av populasjoner av
herrelgse hunder, idet det tas hensyn til risikovurderingen fastsatt i artikkel 32 nr. 2 bokstav a),

b) oppfylle kravene i avsnitt 1.

KAPITTEL 2

Medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med rabiesvirus

Avsnitt 1
Tildeling av status
1. En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for infeksjon med RABV dersom

a) overvékingen er gjennomfart i samsvar med kravene fastsatt i artikkel 3 nr. 1 minst de siste 24 manedene, og

(Y) Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 576/2013 av 12. juni 2013 om ikke-kommersiell forflytning av kjeeledyr og om oppheving
av forordning (EF) nr. 998/2003 (EUT L 178 av 28.6.2013, s. 1).
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b) ingen tilfeller av infeksjon med RABV er bekreftet i malpopulasjonen de siste 24 méanedene.

2. Som unntak fra nr. 1 bokstav b) kan, dersom et tilfelle av infeksjon med RABYV er blitt bekreftet, statusen tildeles dersom
dyret ikke ble smittet i medlemsstaten eller i sonen, og

a) tilfellet er blitt offentlig bekreftet og det ikke kan ha oppstatt noen epidemiologisk forbindelse som kan ha fart til
ytterligere tilfeller, som omfatter pavisning av tilfellet pd en grensekontrollstasjon, i et karanteneanlegg eller i
karantenefasilitetene i et avgrenset anlegg, eller

b) det kan ha oppstatt en epidemiologisk forbindelse, og det i lgpet av seks méneder etter det smittede dyrets dad ikke er
pavist noen ytterligere tilfeller gjennom gkt overvéking og epidemiologiske undersgkelser og andre undersgkelser.
Avsnitt 2
Opprettholdelse av status

En medlemsstats eller en sones status som fri for infeksjon med RABV hos holdte svin kan bare opprettholdes dersom

a) overvakingen er gjennomfgrt i samsvar med kravene fastsatt i artikkel 3 nr. 1 med henblikk pa tidlig pavisning av
sykdommen, og

b) ingen tilfeller av infeksjon med RABV er bekreftet i malpopulasjonen, eller det har forekommet et tilfelle og vilkarene i

avsnitt 1 nr. 2 var oppfylt.

DEL 1l

INFEKSJON MED BLATUNGEVIRUS (SEROTYPE 1-24)

KAPITTEL 1

Minstekrav til overvaking

Avsnitt 1

Overvaking for pavisning av serotyper av blatungevirus som det ikke er rapportert om i lgpet
av de siste to arene

1. Overvakingen av infeksjon med blatungevirus (serotype 1-24) (infeksjon med BTV) for & sikre tidlig pavisning av
innfaring eller ny forekomst av infeksjon med noen av serotypene 1-24 av BTV som det ikke er rapportert om i lgpet av de

siste to drene, skal omfatte
a) generelle overvakingskrav som fastsatt i artikkel 3 nr. 1 bokstav a),
b) aktiv overvaking som fastsatt i avsnitt 4.
2. Ved utformingen av overvékingen fastsatt i nr. 1 skal det tas hensyn til
a) risikoen for infeksjon med begrensede kliniske manifestasjoner,
b) risikoen for innfaring av serotyper av BTV knyttet til sirkulasjon av noen av serotypene 1-24 av BTV i nzerheten, og

c) alle andre identifiserte, relevante risikofaktorer for innfaring av noen av serotypene 1-24 av BTV som det ikke er
rapportert om i lgpet av de siste to arene.

3. Overvakingen i ett eller flere omrader som grenser til infiserte medlemsstater, soner eller tredjeland, skal gkes i et omrade
pa opptil 150 km fra grensen til medlemsstaten, sonen eller tredjelandet. Avgrensningen av omradet med gkt overvéking
kan tilpasses til relevante gkologiske eller geografiske forhold som trolig kan fremme eller avbryte overfgringen av BTV,
eller tilpasses pa grunnlag av gjennomfaringen av tiltak for sykdomsbekjempelse som understgtter valget mellom sterre
eller mindre avstander.

4. Overvakingen fastsatt i nr. 1 bokstav b) og i nr. 3 skal minst gjgre det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise
infeksjon i malpopulasjonen med en malprevalens pa 5 %, med mindre annet er angitt i kapittel 4 avsnitt 2.
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Avsnitt 2
Overvéking for & fastsld omfanget av infeksjon med BTV

1. Overvakingen av infeksjon med BTV for & sikre at spredningen av sykdommen avgrenses i tide ved forekomst av én eller
flere serotyper av BTV, og om ngdvendig for & overvake prevalensen, skal omfatte

a) generelle overvakingskrav som fastsatt i artikkel 3 nr. 1 bokstav a), og
b) aktiv overvaking som fastsatt i avsnitt 4.

2. Ved utformingen av overvakingen fastsatt i nr. 1 skal det tas hensyn til alle tilgjengelige opplysninger om sykdommens
epidemiologi og om biologien til vektoren som forekommer oftest pa territoriet.

3. Malprevalensen for den overvakingen som er fastsatt i nr. 1, skal tilpasses til den epidemiologiske situasjonen, idet det tas
hensyn til de viktigste risikofaktorene, for eksempel malpopulasjon og vektorpopulasjon.
Avsnitt 3
Overvaking for & dokumentere fraver av infeksjon med BTV

1. Overvakingen av infeksjon med BTV for & dokumentere fraveer av infeksjon med noen av serotypene 1-24 som tidligere er
pavist pa territoriet, skal omfatte

a) generelle overvakingskrav som fastsatt i artikkel 3 nr. 1 bokstav a), og
b) aktiv overvaking som fastsatt i avsnitt 4.

2. Ved utformingen av overvakingen fastsatt i nr. 1 skal det tas hensyn til
a) risikoen for infeksjon med begrensede kliniske manifestasjoner,

b) alle tilgjengelige opplysninger om sykdommens epidemiologi og om biologien til vektoren som forekommer oftest pa
territoriet, og

c) alle spesifikke risikoer for persistens av den identifiserte infeksjonen.
3. Overvakingen fastsatt i nr. 1 bokstav b) skal minst gjgre det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise infeksjon i
malpopulasjonen med en mélprevalens pé 1 %.
Avsnitt 4
Krav til aktiv overvaking av infeksjon med BTV

1. De geografiske enhetene nevnt i artikkel 40 nr. 1 bokstav a) skal veere basert pa et rutenett pa 45 x 45 km og kan tilpasses
til

a) den epidemiologiske situasjonen, hvor raskt infeksjonen sprer seg samt formen og starrelsen pa sonene som omfattes
av utryddelsesprogrammet i tilfelle infeksjonen bekreftes, og

b) sonene i samsvar med artikkel 13 nr. 2 bokstav b).
2. Aktiv overvaking skal vaere basert pa én av fglgende aktiviteter, eller en kombinasjon av disse:
a) Overvaking av kontrolldyr ved hjelp av serologisk eller virologisk testing.

b) Strukturerte prevalensundersgkelser basert pad en randomisert eller risikobasert prgvetakingsstrategi ved hjelp av
serologisk eller virologisk testing.

3. Hyppigheten av prgvetakingen skal veere
a) minst én gang i aret, pa den tiden av aret da det er starst mulighet for & pavise infeksjon eller serokonvertering, og

b) én gang i maneden i sesongen med vektoraktivitet, dersom det er behov for regelmessig informasjon pa grunn av
risikoen for spredning av infeksjonen.
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4. Dyrene det tas prgver av, skal
a) ikke veere vaksinert mot den eller de serotypene av BTV som er malet for overvékingen,
b) ikke lenger vaere beskyttet gjennom mordyrets immunitet ndr mordyret er blitt vaksinert eller smittet,

¢) ha oppholdt seg i tilstrekkelig lang tid i den relevante geografiske enheten og ikke ha veert beskyttet mot eksponering
for vektoren,

d) veere representative for mélpopulasjonens geografiske fordeling i den relevante geografiske enheten, og
e) opprinnelig vaere seronegative nar overvakingen er basert pa serologisk testing av kontrolldyr.

5. Prgveantallet i hver geografisk enhet skal beregnes i samsvar med malprevalensen pa grunnlag av malene angitt i
avsnitt 1-3.

6. Nar overvakingen skal tilpasses som fastsatt i artikkel 43 nr. 2 bokstav c), skal den minst omfatte en undersgkelse
a) av de innfarte dyrene som
i) skal vaere basert pa pravetaking og testing av alle innfarte dyr,
ii) skal foretas sa snart som mulig etter innfarselen, eller
b) av malpopulasjonen som er utsatt for stgrst risiko pa grunn av mulig sirkulasjon av viruset, som

i) minst skal gjgre det mulig med et konfidensniva pa 95 % & pavise infeksjon med BTV med en malprevalens pa
5 %,

ii) skal enten

— gjennomfares tidligst 21 dager etter innfarselen av dyr, dersom det dreier seg om en engangsundersgkelse,
eller

— gjennomfgres med en hyppighet som er tilpasset hyppigheten av forflytningene av dyr som kan sette
helsestatusen i fare.

Denne undersgkelsen er ikke pakrevd dersom hyppigheten av prevetakingen er som fastsatt i nr. 3 bokstav b).

Avsnitt 5
Entomologisk overvaking

1. Entomologisk overvaking skal bestd av minst et aktivt arlig program for a fange vektorer ved hjelp av fast oppsatte
sugefeller, slik at populasjonsdynamikken for vektoren kan kartlegges, og dersom det er relevant, den vektorfrie sesongen.

2. Det skal brukes sugefeller med ultrafiolett lys i samsvar med forhandsfastsatte protokoller; fellene skal vare i funksjon hele
natten og skal fungere minst

a) én natt per uke i maneden fer den forventede begynnelsen og i maneden far den forventede slutten av den vektorfrie
sesongen, 0g

b) én natt per maned i den vektorfrie sesongen.

Brukshyppigheten for sugefellene kan endres p& grunnlag av de opplysningene som framkommer i lgpet av de farste tre
arene fellene er i bruk.

3. Minst én sugefelle skal plasseres i hver geografisk enhet nevnt i artikkel 40 nr. 1 bokstav a) i hele den sesongmessig BTV -
frie sonen. En andel av knotten som samles opp i sugefellene, skal sendes til et spesialisert laboratorium som kan telle og
identifisere de mistenkte artene eller kompleksene av vektorer.

4. Nar entomologisk overvaking organiseres som ledd i fastsettelsen av en vektorfri sesong, skal det fastsettes en terskelverdi
for Culicoides-arter for fortolkning av resultatene. Dersom det mangler pélitelig dokumentasjon som stgtter fastsettelsen av
en terskelverdi, skal det benyttes fullstendig fraveer av eksemplarer av Culicoides imicola og mindre enn fem eksemplarer
per felle av Culicoides som har lagt egg, som terskelverdi.
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KAPITTEL 2

Forflytning av dyr og avlsmateriale

Avsnitt 1

Forflytning av dyr

1. Dyrene kommer fra en medlemsstat eller en sone som er fri for infeksjon med BTV, og er ikke blitt vaksinert med en
levende vaksine mot infeksjon med BTV i lgpet av de siste 60 dagene far forflytningsdatoen.

2. Dyrene kommer fra en medlemsstat eller en sone som omfattes av utryddelsesprogrammet, og minst ett av fglgende krav er
oppfylt:

a)

b)

©)

d)

Dyrene har veert holdt i en sesongmessig BTV-fri medlemsstat eller sone opprettet i samsvar med artikkel 40 nr. 3
i) i minst de siste 60 dagene far forflytningsdatoen,

ii) i minst de siste 28 dagene far forflytningsdatoen, og har med negativt resultat gjennomgatt en serologisk test utfart
pa prgver som er tatt minst 28 dager etter datoen for innfersel av dyret til den sesongmessig BTV-frie
medlemsstaten eller sonen, eller

iii) i minst de siste 14 dagene far forflytningsdatoen, og har med negativt resultat gjennomgatt en PCR-test utfart pa
prever som er tatt minst 14 dager etter datoen for innfgrsel av dyret til den sesongmessig BTV -frie medlemsstaten
eller sonen.

Dyrene er blitt beskyttet mot angrep fra vektorer under transport til bestemmelsesstedet, og de er holdt beskyttet mot
angrep fra vektorer i et vektorbeskyttet anlegg

i) i minst de siste 60 dagene far forflytningsdatoen, eller

ii) i minst de siste 28 dagene far forflytningsdatoen, og har med negativt resultat gjennomgatt en serologisk test utfart
pé praver som er tatt minst 28 dager etter startdatoen for perioden med beskyttelse mot angrep fra vektorer, eller

iii) i minst de siste 14 dagene far forflytningsdatoen, og har med negativt resultat gjennomgatt en PCR-test utfart p&
praver som er tatt minst 14 dager etter startdatoen for perioden med beskyttelse mot angrep fra vektorer.

Dyrene er blitt vaksinert mot alle serotyper 1-24 av BTV som det er rapportert om i lgpet av de siste to arene i den
aktuelle medlemsstaten eller sonen, er omfattet av den immunitetsperioden som garanteres i spesifikasjonene for
vaksinen, og oppfyller minst ett av fglgende krav:

i) De er blitt vaksinert mer enn 60 dager far forflytningsdatoen.

ii) De er blitt vaksinert med en inaktivert vaksine og har med negativt resultat gjennomgaétt en PCR-test utfart péa
prever som er tatt minst 14 dager etter at immunbeskyttelsen skal begynne & virke i henhold til spesifikasjonene for
vaksinen.

Dyrene har med positivt resultat gjennomgatt en serologisk test som gjar det mulig & pévise spesifikke antistoffer mot
alle serotyper 1-24 av BTV som det er rapportert om i lgpet av de siste to arene i den aktuelle medlemsstaten eller
sonen, og

i) den serologiske testen er blitt utfart pa prever som er tatt minst 60 dager far forflytningsdatoen, eller

ii) den serologiske testen er blitt utfart pd praver som er tatt minst 30 dager far forflytningsdatoen, og dyrene har med
negativt resultat gjennomgatt en PCR-test utfart pa prover som er tatt tidligst 14 dager far forflytningsdatoen.

3. Dyrene kommer fra en medlemsstat eller sone som verken er BTV-fri eller omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon
med BTV, og

a)

de oppfyller kravene i nr. 2 bokstav b), eller
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b) dyrene er i minst de siste 60 dagene far avsendelse blitt holdt enten i et omrade med en radius pa minst 150 km rundt
det anlegget der de holdes, eller i en medlemsstat der det er utfgrt overvaking i samsvar med kravene i kapittel 1 avsnitt
1 0g 2 i minst de siste 60 dagene far avsendelse, og

i) de er blitt vaksinert i samsvar med nr. 2 bokstav ¢) mot alle serotyper 1-24 av BTV som det er rapportert om i lgpet
av de siste to arene i et omrade med en radius pa minst 150 km med sentrum i det stedet der dyrene ble holdt, eller

ii) de er blitt immunisert i samsvar med nr. 2 bokstav d) mot alle serotyper 1-24 av BTV som det er rapportert om i
lgpet av de siste to arene i et omrade med en radius pa minst 150 km med sentrum i det stedet der dyrene ble holdt.

4. Dyrene kommer fra en medlemsstat eller sone som ikke er BTV-fri, de er beregnet pa umiddelbar slakting og felgende krav
gjelder:

a) Det ikke er rapportert om noe tilfelle av infeksjon med BTV i opprinnelsesanlegget minst de siste 30 dagene for
forflytningsdatoen.

b) Dyrene transporteres direkte fra opprinnelsesmedlemsstaten eller -sonen til bestemmelsesslakteriet der de slaktes innen
24 timer etter ankomst.

c) Den driftsansvarlige for opprinnelsesanlegget har informert den driftsansvarlige for bestemmelsesslakteriet om
forflytningen minst 48 timer far dyrene lastes.

5. Dyrene kommer fra en medlemsstat eller sone som verken er BTV-fri eller omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon
med BTV, og dyrene oppfyller kravene i nr. 2 bokstav a).

6. Dyrene kommer fra en medlemsstat eller sone som ikke er BTV-fri, og

a) de er blitt beskyttet mot angrep fra vektorer med insektmidler eller repellenter i minst de siste 14 dagene far
forflytningsdatoen, og

b) de har i denne perioden med negativt resultat gjennomgéatt en PCR-test utfart pa prever som er tatt minst 14 dager etter
datoen for beskyttelse mot angrep fra vektorer.

7. Dyrene oppfyller de sarlige kravene til dyrehelse som vedkommende myndighet har fastsatt for & sikre at de har
tilstrekkelig immunologisk beskyttelse far avsendelse.

8. Dyrene oppfyller ett eller flere av kravene i nr. 2, 3, 5, 6 eller 7 bare for de serotypene av BTV som det er rapportert om i
lopet av de siste to arene i opprinnelsesmedlemsstaten eller -sonen, og ikke i bestemmelsesmedlemsstaten eller -sonen i
samme periode.

Avsnitt 2

Forflytning av avismateriale

1. Donordyrene har i minst de siste 60 dagene far og under uttaket av avlsmateriale veert holdt i en medlemsstat eller sone som
er fri for infeksjon med BTV.

2. Avlsmaterialet kommer fra en medlemsstat eller sone som omfattes av utryddelsesprogrammet for infeksjon med BTV, og
minst ett av fglgende krav i bokstav a) nar det gjelder sad, bokstav b) nér det gjelder storfeembryoer som har framkommet
ved befruktning in vivo, eller bokstav c) néar det gjelder andre embryoer enn storfeembryoer som har framkommet ved
befruktning in vivo, samt oocytter, er oppfylt:

a) Sed er tatt ut fra donordyr som oppfyller minst ett av falgende krav:

i) De har veert beskyttet mot angrep fra vektorer i et vektorbeskyttet anlegg i minst de siste 60 dagene far uttaket av
seed begynte og mens uttaket pagikk.

ii) De har veert holdt i en sesongmessig BTV-fri medlemsstat eller sone i minst de siste 60 dagene far uttaket av ssed
begynte og mens uttaket pagikk.

iii) De har med negativt resultat gjennomgatt en serologisk test pa praver som er tatt mellom 28 og 60 dager etter
datoen for hvert uttak av sed.
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iv) De har med negativt resultat veert gjenstand for en direkte diagnostisk metode utfart pa praver som er tatt
— ved farste og siste uttak av seed som skal sendes ut, og

— under saduttaksperioden: minst hver sjuende dag nar det gjelder en virusisolasjonstest, eller minst hver
28. dag nar det gjelder en PCR-test.

b) Storfeembryoer som har framkommet ved befruktning in vivo, kommer fra donordyr som ikke viser noen kliniske tegn
pé infeksjon med BTV pa uttaksdagen, og de er tatt ut, bearbeidet og lagret i samsvar med del 2 i vedlegg 111 i delegert
kommisjonsforordning (EU) 2020/686(2).

¢) Andre embryoer enn storfeembryoer som har framkommet ved befruktning in vivo, samt oocytter, kommer fra
donordyr som oppfyller minst ett av fglgende krav:

i) De har veert beskyttet mot angrep fra vektorer i et vektorbeskyttet anlegg i minst de siste 60 dagene far uttaket av
embryoer/oocytter begynte og mens uttaket pagikk.

ii) De har med negativt resultat gjennomgatt en serologisk test pa prgver som er tatt mellom 28 og 60 dager etter
datoen for hvert uttak av embryoer/oocytter.

iii) De har med negativt resultat gjennomgatt en PCR-test pa prgver som er tatt pa dagen for uttak av embryoer/
oocytter.

iv) De har veert holdt i en sesongmessig BTV-fri medlemsstat eller sone i minst de siste 60 dagene for uttaket av
embryoer/oocytter.

Avlsmaterialet kommer fra en medlemsstat eller sone som verken er BTV-fri eller omfattes av et utryddelsesprogram for
infeksjon med BTV, og oppfyller kravene i enten nr. 2 bokstav a) i), iii), iv), nr. 2 bokstav b), nr. 2 bokstav c) i), ii) eller

iii).
Avlsmaterialet kommer fra en medlemsstat eller sone som verken er BTV-fri eller omfattes av et utryddelsesprogram for
infeksjon med BTV, og oppfyller kravene i nr. 2 bokstav a) ii) eller nr. 2 bokstav c) iv).

KAPITTEL 3

Vektorbeskyttet anlegg

Status som vektorbeskyttet anlegg kan bare tildeles et anlegg dersom

a)
b)

c)
d)
€)

det har egnede fysiske barrierer ved innganger og utganger,

alle apninger er beskyttet mot vektorer ved hjelp av netting med passende maskestarrelse, som regelmessig skal
impregneres med et godkjent insektmiddel i samsvar med produsentens anvisninger,

vektorer overvakes og holdes under kontroll inne i og omkring det vektorbeskyttede anlegget,
det treffes tiltak for & begrense eller fjerne yngleplasser for vektorer i narheten av det vektorbeskyttede anlegget, og

det foreligger standardiserte framgangsméter for drift av det vektorbeskyttede anlegget og transport av dyr til lastestedet,
herunder beskrivelser av reserve- og alarmsystemer.

KAPITTEL 4

Medlemsstat eller sone som er fri for infeksjon med BTV

Avsnitt 1
Tildeling av status

En medlemsstat eller en sone der det aldri er blitt rapportert om BTV, kan bare tildeles status som fri for infeksjon med
BTV dersom

a) overvaking i samsvar med kapittel 1 avsnitt 1 er blitt gjennomfert minst de siste 24 manedene, og

®

Delegert kommisjonsforordning (EU) 2020/686 av 17. desember 2019 om utfylling av europaparlaments- og radsforordning (EU)
2016/429 med hensyn til godkjenning av anlegg for avismateriale og krav til sporbarhet og dyrehelse ved forflytning innenfor Unionen av
avlsmateriale fra visse holdte landdyr (EUT L 174 av 3.6.2020, s. 1).



Nr. 81/444 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 1.12.2022

b) ingen tilfeller av infeksjon med BTV er blitt bekreftet i malpopulasjonen de siste 24 manedene.

2. En medlemsstat eller en sone der det allerede er blitt rapportert om BTV, kan bare tildeles status som fri for infeksjon med
BTV dersom

a) overvaking i samsvar med kapittel 1 avsnitt 3 er blitt gjennomfart minst de siste 24 méanedene, og

b) ingen tilfeller av infeksjon med BTV er blitt bekreftet i malpopulasjonen de siste 24 manedene.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status
1. Status som fri for infeksjon med BTV kan bare opprettholdes dersom
a) kraveneiavsnitt 1 nr. 1 er oppfylt, og

b) dyr og avismateriale fra malpopulasjonen bare flyttes inn i eller gjennom medlemsstaten eller sonen nar kravene i
artikkel 43 og 45 er oppfylt.

2. Intensiteten og hyppigheten av overvakingen nevnt i avsnitt 1 nr. 1 skal tilpasses etter behov til
a) helsestatusen til nabomedlemsstater, -soner eller -tredjeland i samsvar med kapittel 1 avsnitt 4 nr. 3,

b) innfarsel av dyr fra malpopulasjonen som kan ha satt helsestatusen i medlemsstaten eller sonen i fare, i samsvar med
kapittel 1 avsnitt 4 nr. 6.

3. Dersom det ikke er pavist sirkulasjon av infeksjon i to sammenhengende ar etter at en medlemsstat eller sone har fatt tildelt
status som fri for infeksjon med BTV, skal overvakingen veere basert pa

a) randomisert arlig overvaking for minst med et konfidensnivd pd 95 % & pavise infeksjon med BTV med en
malprevalens pa 20 %, eller

b) risikobasert arlig overvaking for & pévise infeksjon med BTV, idet det tas hensyn til produksjonssystemene og de
identifiserte risikofaktorene.
KAPITTEL 5
Sesongmessig BTV-fri medlemsstat eller sone
1. En medlemsstat eller en sone i denne kan bare oppna sesongmessig BTV -fri status dersom

a) starten og slutten av den vektorfrie sesongen, og dermed den BTV-frie sesongen, er dokumentert pa grunnlag av
entomologisk overvaking i samsvar med kapittel 1 avsnitt 5, og

b) det er dokumentert at overfgringen av BTV er opphert ved at

i) det er gjennomfart overvaking i samsvar med kapittel 1 avsnitt 2 minst de siste tolv manedene, herunder en hel
sesong med vektoraktivitet, og

ii) ingen nye tilfeller av infeksjon med noen av serotypene 1-24 av BTV har forekommet etter slutten av sesongen
med vektoraktivitet.

2. Som unntak fra nr. 1 bokstav a), dersom det har lyktes & dokumentere BTV-fri sesong i tre sammenhengende ar, kan
ytterligere kriterier, for eksempel temperatur, erstatte entomologisk overvaking for & pavise starten og slutten av den BTV-
frie sesongen pa grunnlag av vitenskapelige bevis.

3. Statusen som sesongmessig BTV-fri medlemsstat eller sone skal opphgre umiddelbart dersom det finnes bevis for at den
vektorfrie sesongen er avsluttet eller at viruset sirkulerer.
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DEL 11l

INFESTASJON MED VARROA SPP.

Avsnitt 1
Tildeling av status som fri for infestasjon med Varroa spp. til en medlemsstat eller sone

Den aktuelle honningbipopulasjonen i en medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for infestasjon med Varroa
spp. dersom

a) det er utfart en risikovurdering som identifiserer alle potensielle faktorer for forekomst av Varroa spp. og dens tidligere
potensielle forekomst,

b) det i minst ett & har pagatt et bevisstgjgringsprogram for & oppfordre til rapportering av alle tilfeller som tyder pd Varroa
Spp.,

c) det ikke har veert noen bekreftede tilfeller av infestasjon med Varroa spp. verken hos holdte eller viltlevende honning-
bikolonier,

d) arlig overvaking i minst ett ar har dokumentert at det ikke forekommer infestasjon med Varroa spp. pa et representativt
utvalg av holdte honningbier i medlemsstaten eller en sone i denne, som minst gjar det mulig med et konfidensniva pa 95 %
a pavise infestasjon med Varroa spp. med en malprevalens p& 1 % av bigardene, og med en malprevalens pad 5 % av
bikubene pa hver bigard,

e) det ved forekomst av en viltlevende selvoppholdende populasjon av arter i slekten Apis, i minst ett ar har péagatt et
overvéakingsprogram i den viltlevende populasjonen som dokumenterer at det ikke finnes bevis for infestasjon med Varroa

Spp., 09

f) vedkommende myndighet under hele overvakingen nevnt i bokstav d) treffer egnede tiltak for undersgkelse og ytterligere
héndtering av honningbier i alle faser av deres livssyklus, herunder honningbiyngel, som flyttes til denne medlemsstaten
eller til denne sonen for & hindre infestasjon i dens populasjon pa grunn av innfgrsel av honningbier med lavere helsestatus.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status som fri for infestasjon med Varroa spp. for en medlemsstat eller sone

Status som fri for infestasjon med Varroa spp. for den aktuelle honningbipopulasjonen i en medlemsstat eller sone, kan bare
opprettholdes dersom

a) vedkommende myndighet gjennomfarer overvaking som

i) hvert & dokumenterer at det ikke forekommer infestasjon med Varroa spp. pa et representativt utvalg av holdte
honningbier i det frie omradet,

ii) muliggjer tidlig pavisning av infestasjon med Varroa spp. i bigarder og bikuber,

iii) tar hensyn til szrlige malomrader der det pa grunnlag av en risikovurdering er starre sannsynlighet for innfarsel av
eller infestasjon med Varroa spp.,

b) alle mistenkte tilfeller er blitt undersgkt, og ingen tilfeller av infestasjon med Varroa spp. er blitt bekreftet, verken hos
holdte eller viltlevende honningbikolonier,

c) det enten ikke finnes en viltlevende selvoppholdende populasjon av arter i slekten Apis, eller det pagar et overvakings-
program i den viltlevende populasjonen som dokumenterer at det ikke finnes bevis for infestasjon med Varroa spp., og

d) honningbiene i alle stadier av deres livssyklus, herunder honningbiyngel, bare flyttes til et fritt omrade dersom

i) de kommer fra en medlemsstat eller en sone i denne eller fra et tredjeland eller et territorium med sykdomsfri status
med hensyn til infestasjon med Varroa spp., og

ii) de er beskyttet mot infestasjon med Varroa spp. under transport.
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DEL IV
STATUS SOM FRI FOR INFEKSJON MED NEWCASTLE DISEASE-VIRUS UTEN VAKSINASJON

Avsnitt 1
Tildeling av status som fri for infeksjon med Newcastle disease-virus uten vaksinasjon

En medlemsstat eller en sone kan bare tildeles status som fri for infeksjon med Newcastle disease-virus (NDV) uten
vaksinasjon hos populasjonen av fjgrfe og fugler i fangenskap av arter i ordenen Galliformes dersom i minst de siste tolv
manedene

a) vaksinasjon mot infeksjon med NDV hos fjerfe og fugler i fangenskap av arter i ordenen Galliformes har veert forbudt,

b) ingen fjarfe og fugler i fangenskap av arter i ordenen Galliformes som er vaksinert mot infeksjon med NDV, har veert holdt
i anlegg der det holdes fjarfe og fugler i fangenskap av arter i ordenen Galliformes,

c) de generelle overvakingskravene i henhold til artikkel 3 nr. 1 bokstav a) er blitt oppfylt for tidlig pavisning av infeksjon
med NDV,

d) en av fglgende testordninger er benyttet:

i) Alle anlegg der det holdes avlsfjgrfe, er med negativt resultat blitt testet for forekomst av antistoffer mot infeksjon med
NDV pa blodprgver fra minst 60 tilfeldig utvalgte fugler fra hvert anlegg, og er testet serologisk med en hemag-
glutinasjonshemmingsprave (HI).

ii) Det er gjennomfert en undersgkelse av et representativt utvalg av anlegg som minst gjer det mulig med et
konfidensnivé pa 95 % & pavise infeksjon med en malprevalens pa 1 % i fjgrfeanleggene, og med en prevalens pa 10 %
av seropositive fugler i det enkelte anlegget,

e) ingen tilfeller av infeksjon med NDV er blitt bekreftet hos fjgrfe og fugler i fangenskap av arter i ordenen Galliformes.

Avsnitt 2
Opprettholdelse av status

1. Status som fri for infeksjon med NDV uten vaksinasjon som tildeles en medlemsstat eller en sone, kan bare opprettholdes
dersom kravene i avsnitt 1 bokstav a)—e) fortsatt er oppfylt.

2. Som unntak fra nr. 1 kan status som fri for infeksjon med NDV uten vaksinasjon som er tildelt en medlemsstat eller sone,
opprettholdes ved bekreftelse av et tilfelle av infeksjon med NDV, dersom

a) de relevante tiltakene for sykdomsbekjempelse er blitt iverksatt umiddelbart i hvert anlegg med mistenkte eller
bekreftede tilfeller, og fram til hendelsen er lgst,

b) vedkommende myndighet har konkludert at bare et begrenset antall anlegg som er epidemiologisk forbundet med det
farste paviste utbruddet, var infisert, og

c) de tiltakene for sykdomsbekjempelse som er nevnt i bokstav a), ikke ble benyttet i mer enn tre maneder i lgpet av en
periode pa tolv maneder.

3. Status som fri for infeksjon med NDV uten vaksinasjon som tildeles en medlemsstat eller en sone, pavirkes ikke av
bekreftelse av infeksjon i en annen fuglepopulasjon, forutsatt at vedkommende myndighet, idet det tas hensyn til
gjennomferingen av alle ngdvendige tiltak for & hindre overfgring av infeksjon med NDV til fjgrfe og fugler i fangenskap
av arter i ordenen Galliformes, har vurdert at statusen ikke ble satt i fare.
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VEDLEGG VI

S/ERLIGE KRAV MED HENSYN TIL SYKDOMMER HOS AKVATISKE DYR

DELI

RISIKOBASERT OVERVAKING

KAPITTEL 1
Minstekrav til risikobasert overvaking i visse godkjente akvakulturanlegg
1. Generell framgangsmate

1.1. Risikobasert helseovervaking som omfatter helsebesgk og eventuell provetaking, skal benyttes i visse godkjente
akvakulturanlegg og i visse godkjente grupper av akvakulturanlegg pa en mate som er tilpasset produksjonens art,
med det formal & pavise

a) okt dgdelighet,
b) listefarte sykdommer,
c) nye sykdommer.

1.2. Hyppigheten av slike besgk vil avhenge av den risikoen det godkjente akvakulturanlegget eller den godkjente
gruppen av akvakulturanlegg utgjer med hensyn til & padra seg og spre sykdom. Denne risikoen gjelder listefarte
sykdommer og mulige nye sykdommer og vil derfor omfatte akvakulturanlegg og grupper av akvakulturanlegg der
det holdes listefarte arter, og i visse tilfeller akvakulturanlegg og grupper av akvakulturanlegg der det holdes ikke-
listefarte arter. Vedkommende myndighet skal fastsla den risikoen som hvert godkjent akvakulturanlegg eller hver
godkjent gruppe av akvakulturanlegg utgjer, og klassifisere dem som anlegg med hgy, middels eller lav risiko.

Kapittel 2 inneholder naermere opplysninger om de risikofaktorene som det skal tas hensyn til ved risikoklassifise-
ringen. Denne risikoklassifiseringen vil bli gjentatt og oppdatert dersom noen av risikofaktorene beskrevet i bokstav
a)-1) antyder at den risikoen som anlegget utgjar, er blitt endret.

1.3. | kapittel 3 fastsettes minstehyppigheten for helsebesgk som skal gjennomfares, basert pA om vedkommende
myndighet har angitt at et anlegg utgjer en hagy, middels eller lav risiko.

1.4. Risikobasert dyrehelseovervaking i akvakulturanlegg og grupper av akvakulturanlegg kan kombineres med
helsebesgk og prevetaking som utfares

a) som ledd i obligatoriske og frivillige utryddelsesprogrammer for én eller flere listefarte sykdommer, eller
b) for & pavise og opprettholde sykdomsfri status for én eller flere listefarte sykdommer, eller

c) som ledd i et overvakingsprogram for én eller flere kategori C-sykdommer.

KAPITTEL 2
Risikoklassifisering som skal benyttes i visse godkjente akvakulturanlegg

Risikoklassifiseringen nevnt i kapittel 1 nr. 1.2 skal minst ta i betraktning de risikofaktorene som er nevnt i bokstav a) og b).
Nar det er relevant, skal ogsa bokstav c)-I) tas i betraktning.

a) Mulighet for direkte spredning av patogener via vann.
b) Forflytning av akvakulturdyr.

¢) Produksjonstype.

d) Arter av akvakulturdyr som holdes.

e) Biosikkerhetssystem, herunder personalets kompetanse og opplering.



Nr. 81/448 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 1.12.2022

f) Tetthet av akvakulturanlegg og foredlingsanlegg i omradet rundt det bergrte anlegget.
g) Nerhet til anlegg med lavere helsestatus enn det bergrte anlegget.

h) Det bergrte anleggets og andre lokale anleggs sykdomshistorie.

i) Forekomst av smittede viltlevende akvatiske dyr i omradet rundt det berarte anlegget.

j) Risiko i forbindelse med menneskelig virksomhet i nerheten av det bergrte anlegget, for eksempel sportsfiske, forekomst
av transportveier eller havner der det skiftes ballastvann.

k) Tilgang til det berarte anlegget for predatorer som kan forérsake spredning av sykdom.

I) Anleggets tidligere resultater nar det gjelder overholdelse av vedkommende myndighets krav.

KAPITTEL 3
Hyppighet av risikobaserte dyrehelsebesgk

Hyppigheten av risikobaserte dyrehelsebesgk som skal gjennomfares i visse godkjente anlegg og godkjente grupper av anlegg,
avhenger av den risikoklassifiseringen som er nevnt i kapittel 2, og skal utfgres som falger:

a) Minst én gang i aret i anlegg med hgy risiko.
b) Minst én gang hvert andre ar i anlegg med middels risiko.

¢) Minst én gang hvert tredje ar i anlegg med lav risiko.

DEL 1l
SYKDOMSSPESIFIKKE KRAV TIL SYKDOMSFRI STATUS FOR AKVATISKE DYR

Del 1l omhandler sykdomsspesifikke krav til sykdomsfri status nar det gjelder falgende listefarte sykdommer:

Hemoragisk virusseptikemi (VHS) Kapittel 1
Infeksigs hematopoietisk nekrose (IHN) Kapittel 1
Infeksjon med HPR-deletert infeksigs lakseanemi-virus Kapittel 2
Infeksjon med Marteilia refringens Kapittel 3
Infeksjon med Bonamia exitiosa Kapittel 4
Infeksjon med Bonamia ostreae Kapittel 5
Infeksjon med hvitflekksyndromvirus (WSSV) Kapittel 6
KAPITTEL 1

Utryddelse, sykdomsfri status og diagnostiske metoder for hemoragisk virusseptikemi (VHS) og infeksigs
hematopoietisk nekrose (IHN)

Avsnitt 1

Generelle krav til helsebesgk og preovetaking
Helsebesgk og prevetaking for overvakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) ii) skal oppfylle falgende krav:

a) Helsebesgk og, dersom det er relevant, prevetaking skal utfgres pa den tiden av &ret nar vanntemperaturen er lavere enn
14 °C, eller om temperaturer under 14 °C ikke nas, skal pravene tas ved de laveste arlige temperaturene.
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b) Dersom det kreves malrettet overvaking av viltlevende populasjoner fordi utryddelsesprogrammet omfatter sa fa
akvakulturanlegg, skal antallet og den geografiske fordelingen av prgvetakingspunktene fastsettes slik at det oppnas en
rimelig dekning av medlemsstaten, sonen eller segmentet. Pravetakingspunktene skal veere representative for de forskjellige
gkosystemene der viltlevende populasjoner av mottakelige arter finnes.

c) Dersom det skal gjennomfares helsebesgk eller prgvetaking i anlegg eller av viltlevende populasjoner mer enn én gang i
aret i samsvar med avsnitt 2-4, skal det ga sa lang tid som mulig mellom helsebesgkene og mellom hver prgvetaking, men
minst fire méaneder, idet det tas hensyn til temperaturkravene fastsatt i bokstav a).

d) Alle produksjonsenheter, for eksempel dammer, tanker og notposer, skal undersgkes for forekomst av ded fisk, svimere
eller fisk med unormal atferd. Man skal sarlig veere oppmerksom pa vannutstremmingsomradet, der svimere har en tendens
til & samle seg pa grunn av vannstrgmmen.

e) Fisk av listefarte arter som skal omfattes av pravetakingen, skal velges pé falgende méte:

i) Dersom det forekommer regnbuegrret, er det bare fisk av denne arten som skal velges for pravetaking, unntatt dersom
det forekommer andre mottakelige arter som viser typiske tegn pa VHS eller IHN; dersom det ikke forekommer
regnbuegrret, skal praven veere representativ for alle andre mottakelige arter pa stedet.

ii) Dersom det forekommer svimere, fisk med unormal atferd eller fisk som nylig er ded, men som ikke har gatt i
opplgsning, skal slik fisk velges; dersom det benyttes mer enn én vannkilde til fiskeproduksjon, skal fisk fra alle
vannkilder inngd i praven.

iii) Fisken som velges, skal omfatte fisk som er samlet opp pé en slik mate at alle produksjonsenheter, for eksempel
notposer, tanker og dammer i anlegget, samt alle arsklasser er proporsjonalt representert i praven.

Avsnitt 2

Tildeling av status som fri for VHS eller fri for IHN i medlemsstater, soner og segmenter med
ukjent helsestatus

En medlemsstat, en sone eller et segment med ukjent helsestatus med hensyn til VHS eller IHN, kan bare tildeles status som fri
for VHS eller fri for IHN dersom

a) alle anlegg og, dersom det er pakrevd, prevetakingspunkter i viltlevende populasjoner som er valgt ut i samsvar med avsnitt
1 bokstav b), har vaert omfattet av noen av falgende ordninger:

i) Modell A —todrig ordning

Anleggene eller prgvetakingspunktene skal ha veert gjenstand for helsebesgk og provetaking i minst to sammen-
hengende &r, som fastsatt i tabell 1.A.

I denne toarsperioden skal alle praver som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, ha gitt
negative resultater for VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller IHN skal veere utelukket i samsvar med
provetakingen og de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

ii) Modell B —firedrig ordning med redusert prgveantall

Anleggene eller prgvetakingspunktene skal ha vart gjenstand for helsebesgk og provetaking i minst fire sammen-
hengende &r, som fastsatt i tabell 1.B. | denne fireérsperioden skal alle praver som testes med de diagnostiske metodene
beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, ha gitt negative resultater for VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller IHN skal
veere utelukket i samsvar med pragvetakingen og de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

b) Dersom det er pavist VHS eller IHN under overvakingen nevnt i bokstav a), skal aktuelle anlegg i medlemsstaten, sonen
eller segmentet far de starter en ny toarig eller firearig ordning

i) omfattes av minstetiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 58—65,

ii) gjeninnsettes med fisk fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment med status som fri for VHS eller status
som fri for IHN, eller fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram
for VHS eller IHN.
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Tabell 1.A

Ordning for medlemsstater, soner og segmenter i den toarige kontrollperioden nevnt i bokstav a) i) forut for oppnaelse
av status som fri for VHS og status som fri for IHN

Type anlegg

Antall helsebesgk per ar i
hvert anlegg

Antall prgvetakinger per r i
hvert anlegg

Antall fisk i praven(?)

Antall fisk i vekst

Antall stamfisk(?)

a) Anlegg med stamfisk 2 2 50 (farste besgk) 30 (farste eller andre
75 (andre besgk) besgk)
b) Anlegg med ute- 2 1 0 75 (farste eller andre
lukkende stamfisk besgk)
c) Anlegg uten stamfisk 2 2 75 (farste OG andre 0

besak)

Hayeste antall fisk per samleprave: 10

(1) For kystsoner eller kystsegmenter skal prgvene tas tidligst tre uker etter at fisken er overfart fra ferskvann til saltvann.
(3 Det skal tas prever av rogn- eller spermveeske fra stamfisk pd modningstidspunktet i forbindelse med stryking.

Tabell 1.B

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter som bruker et redusert pregveantall i den firedrige kontrollperioden
nevnt i bokstav a) ii) forut for oppnaelse av status som fri for VHS og status som fri for IHN

Antall helsebesgk Antall Antall fisk i praven(?)
Type anlegg per ar i hvert prevetakinger per
an|egg ér i hvert an|egg Antall fisk i vekst Antall stamfisk(z)
De forste to arene
a) Anlegg med stamfisk 1 30 (andre besgk) 0
b) Anlegg med utelukkende stamfisk 1 0 30 (farste eller andre
besgk)
c) Anlegg uten stamfisk 1 30 (farste eller 0
andre besgk)
De siste to arene
a) Anlegg med stamfisk 2 30 (forste besgk) 30 (andre besgk)
b) Anlegg med utelukkende stamfisk 2 30 (farste OG andre besgk)
c) Anlegg uten stamfisk 2 30 (farste OG
andre besgk)

Hayeste antall fisk per samleprgve: 10

(1) For kystsoner eller kystsegmenter skal prgvene tas tidligst tre uker etter at fisken er overfart fra ferskvann til saltvann.
() Det skal tas prever av rogn- eller spermvaeske fra stamfisk pd modningstidspunktet i forbindelse med stryking.
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Avsnitt 3

Tildeling av status som fri for VHS eller fri for IHN i medlemsstater, soner og segmenter som
med sikkerhet er infisert med enten VHS eller IHN

1. En medlemsstat, en sone eller et segment som med sikkerhet er infisert med enten VHS eller IHN, kan bare tildeles status
som fri for VHS eller fri for IHN dersom alle anlegg der det holdes listefgrte arter i denne medlemsstaten, denne sonen eller
dette segmentet, har veert omfattet av et utryddelsesprogram som oppfyller fglgende krav:

a) Minstetiltakene for bekjempelse fastsatt i artikkel 55-65 skal veere gjennomfart pa en effektiv méte, og en restriksjons-
sone med passende starrelse som fastsatt i artikkel 58 nr. 1 bokstav c), som nér det er relevant, er inndelt i en vernesone
og en overvakingssone, skal vare opprettet i naerheten av det eller de anleggene som er erklart som infisert med VHS
eller IHN, idet det tas hensyn til kravene i nr. 2.

b) Alle anlegg der det holdes listefgrte arter innenfor vernesonen, eller dersom det ikke er opprettet en vernesone, innenfor
restriksjonssonen, som ikke er infisert med VHS eller IHN, skal gjennomga en undersgkelse som minst omfatter
falgende elementer:

i) Innsamling av praver til testing av ti fisk dersom det observeres kliniske tegn eller skader post mortem som er
forenlige med infeksjon med VHS eller IHN, eller minst 30 fisk dersom det ikke observeres kliniske tegn eller
skader post mortem.

ii) | de anleggene der testene nevnt i punkt i) har gitt negative resultater, skal helsebesgkene fortsette én gang i
maneden pa den tiden av aret da vanntemperaturen er lavere enn 14 °C, bortsett fra nar fiskedammer, tanker,
lengdestramsrenner eller notposer er dekket av is, fram til vernesonen oppheves i samsvar med bokstav c).

¢) De aktuelle anleggene skal tammes i samsvar med artikkel 62, rengjares og desinfiseres i samsvar med artikkel 63 og
brakklegges i samsvar med artikkel 64.

Brakkleggingen nevnt i artikkel 64 nr. 2 bokstav a) skal vare i minst seks uker. Nar alle infiserte anlegg innenfor
samme vernesone, eller dersom det ikke er opprettet en vernesone, innenfor restriksjonssonen, er tamt, skal de vare
brakklagt i minst tre uker samtidig.

Nar det er gjennomfart brakklegging av de infiserte anleggene, skal restriksjonssonen eller vernesonen, dersom en slik
er blitt opprettet, konverteres til en overvakingssone helt til ordningen fastsatt i avsnitt 2 er avsluttet.

d) Gjeninnsetting kan bare finne sted etter at alle anlegg som er infisert, er blitt temt, rengjort, desinfisert og brakklagt i
samsvar med bokstav c).

e) Alle andre anlegg enn dem som er nevnt i bokstav f), der det holdes listeforte arter i medlemsstaten, sonen eller
segmentet som omfattes av utryddelsesprogrammet, og dersom det kreves overvéking av viltlevende populasjoner, alle
provetakingspunkter som er utvalgt i samsvar med avsnitt 1 bokstav b), skal deretter omfattes av ordningen fastsatt i
avsnitt 2.

f) Et enkelt anlegg der det holdes listefgrte arter og som har en helsestatus som er uavhengig av helsestatusen i de
omkringliggende vannmassene, trenger ikke & overholde ordningen fastsatt i avsnitt 2 etter et sykdomsutbrudd, forutsatt
at anlegget oppfyller kravene i artikkel 80 nr. 3 og gjeninnsettes med fisk som kommer fra medlemsstater, soner eller
segmenter med status som fri for VHS eller status som fri for IHN.

2. Restriksjonssonen skal defineres i hvert enkelt tilfelle, og

a) det skal tas hensyn til faktorer som pavirker risikoen for spredning av VHS eller IHN til holdte fisk eller villfisk, for
eksempel

i) antallet, andelen og fordelingen av dgde fisk i det anlegget som er infisert med VHS eller IHN, eller i andre
akvakulturanlegg,

ii) avstanden til naboanlegg og deres tetthet,
iii) nerheten til slakterier,

iv) kontaktanlegg,

v) arter som finnes i anleggene,

vi) oppdrettsmetodene som brukes i de infiserte anleggene og naboanleggene,
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vii) hydrodynamiske forhold og
viii) andre identifiserte faktorer av epidemiologisk betydning,
b) den geografiske avgrensningen i kystomrader skal oppfylle falgende minstekrav:

i) Vernesonen skal besta av et omrade innenfor en sirkel med en radius pa minst én tidevannsbevegelse eller minst
5 km, alt etter hva som er starst, med sentrum i det anlegget som er infisert med VHS eller IHN, eller et
tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

ii) overvakingssonen skal bestd av et omrade rundt vernesonen der sonene for tidevannshevegelsen overlapper
vernesonen, eller et omrade rundt vernesonen innenfor en sirkel med en radius pad 10 km fra sentrum av
vernesonen, eller et tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

iii) dersom det ikke er opprettet separate vernesoner og overvakingssoner, skal restriksjonssonen besta av et omrade
som omfatter bade vernesonen og overvakingssonen,

c) den geografiske avgrensningen i omrader inne i landet skal omfatte hele nedbgrfeltet der anlegget som er infisert med
VHS eller IHN, ligger. Vedkommende myndighet kan begrense restriksjonssonens omfang til deler av nedbgrfeltet,
forutsatt at denne begrensningen ikke setter tiltakene for sykdomsbekjempelse med hensyn til VHS eller IHN i fare.

Avsnitt 4
Opprettholdelse av status som fri for VHS og status som fri for IHN

1. Dersom det kreves mélrettet overvaking for & opprettholde status som fri for VHS eller fri for IHN i en medlemsstat, en
sone eller et segment i samsvar med artikkel 81, skal det i alle anlegg der det holdes listefarte arter i medlemsstaten, sonen
eller segmentet som er bergrt, gjennomfares helsebesgk og pravetaking av fisk i samsvar med tabell 1.C, idet det tas hensyn
til anleggets risiko for & bli infisert med VHS eller IHN.

2. Ved fastsettelse av hyppigheten av helsebesgk som er pakrevd for & opprettholde status som fri for VHS eller status som fri
for IHN for segmenter der helsestatusen med hensyn til VHS eller IHN avhenger av helsestatusen til populasjonene av
akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vannmasser, skal risikoen for & bli infisert med VHS eller IHN anses som hgy.

3. Status som sykdomsfri skal bare opprettholdes sé lenge alle prgver som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i
avsnitt 5 nr. 2, gir negative resultater for VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller IHN er blitt utelukket i samsvar
med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

Tabell 1.C

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for & opprettholde status som fri for VHS eller status
som fri for IHN

Risikoniva(?) Antall he'set;‘:flg;gper rihvert Antall fisk i praven(?), )
Hoyt 1 per ar 30
Middels 1 hvert 2. &r 30
Lavt 1 hvert 3. &r 30

Hayeste antall fisk per samleprave: 10

(v Risikonivd som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2, bortsett fra nér det gjelder avhengige
segmenter der alle anlegg anses a ha hay risiko.

(® En prave skal tas ved hvert helsebesgk.

(3) For kystsoner eller kystsegmenter skal prgvene tas tidligst tre uker etter at fisken er overfart fra ferskvann til saltvann.
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Avsnitt 5
Diagnostiske metoder og prevetakingsmetoder

1. Organene eller vevsmaterialet som skal tas prgver av og undersgkes, skal vaere milt, fornyre og enten hjerte eller hjerne.
Dersom det tas praver av stamfisk, kan rogn- eller spermveeske ogsa undersgkes.

Dersom det gjelder smayngel, kan det tas praver av hel fisk.
Prgver fra hgyst ti fisk kan utgjere en samleprave.

2. For tildeling eller opprettholdelse av status som fri for VHS eller status som fri for IHN i henhold til avsnitt 24, skal
falgende diagnostiske metoder brukes:

a) Virusisolering i cellekultur med etterfglgende identifisering av viruset ved hjelp av ELISA-prgve, indirekte
fluorescens-antistoffteknikk (IFAT), virusngytralisasjonstest eller pavisning av virusgenom, eller

b) pavisning med kvantitativ PCR med revers transkriptase (RT-gPCR).

De detaljerte framgangsmatene for gjennomfering av disse diagnostiske metodene skal vaere dem som er godkjent av EU-
referanselaboratoriet for fiskesykdommer.

3. Dersom det kreves at en mistanke om VHS eller IHN skal bekreftes eller utelukkes i samsvar med artikkel 55, skal
framgangsmétene for helsebesgk, pravetaking og testing oppfylle falgende krav:

a) | det mistenkte anlegget skal det foretas minst ett helsebesgk og én pregvetaking av ti fisk dersom det observeres
kliniske tegn eller skader post mortem som er forenlige med infeksjon med VHS eller IHN, eller minst 30 fisk dersom
det ikke observeres Kliniske tegn eller skader post mortem. Pragvene skal testes ved hjelp av én eller flere av de
diagnostiske metodene beskrevet i nr. 2 bokstav a) og b) i samsvar med de detaljerte diagnostiske metodene og
framgangsmatene som er godkjent av EU-referanselaboratoriet for fiskesykdommer.

b) Forekomsten av VHS skal anses som bekreftet dersom én eller flere av disse diagnostiske metodene gir positivt resultat
for VHSV. Forekomsten av IHN skal anses som bekreftet dersom én eller flere av disse diagnostiske metodene gir
positivt resultat for IHNV. Bekreftelse av det farste tilfellet av VHS eller IHN i medlemsstater, soner eller segmenter
som ikke tidligere har veert infisert, skal baseres pd konvensjonell virusisolering i cellekultur med etterfglgende
immunkjemisk eller molekyleer virusidentifisering eller med pévisning av genom, herunder bekreftelse gjennom
sekvensering av amplifikasjonsproduktet (RT-PCR).

¢) Mistanke om VHS eller IHN kan utelukkes dersom resultatene av celledyrking eller RT-gPCR ikke viser ytterligere
tegn pa forekomst av VHSV eller IHNV.

KAPITTEL 2

Utryddelse, sykdomsfri status og diagnostiske metoder for infeksjon med HPR-deletert infeksigs lakseanemi-virus
(HPR-deletert ILAV)

Avsnitt 1
Generelle krav til helsebesgk og prevetaking

Helsebesgk og prevetaking for overvakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) ii) skal oppfylle falgende krav:

a) Dersom det skal gjennomfares helsebesgk eller prgvetaking i anlegg mer enn én gang i aret i samsvar med avsnitt 2-4, skal
det ga sa lang tid som mulig mellom helsebesgkene og mellom hver pravetaking.

b) Dersom det kreves malrettet overvaking av viltlevende populasjoner fordi utryddelsesprogrammet omfatter s& fa
akvakulturanlegg, skal antallet og den geografiske fordelingen av prgvetakingspunktene fastsettes slik at det oppnas en
rimelig dekning av medlemsstaten, sonen eller segmentet.

c) Provetakingspunktene skal veere representative for de forskjellige gkosystemene der de viltlevende populasjonene av
mottakelige arter finnes.

d) Alle produksjonsenheter, for eksempel dammer, tanker og notposer, skal undersgkes for forekomst av ded fisk, svimere
eller fisk med unormal atferd. Man skal serlig vaere oppmerksom pa notposenes kanter eller vannutstrammingsomradet
etter hva som er relevant, der svimere har en tendens til & samle seg pa grunn av vannstrgmmen.
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e) Fisk av listefarte arter som skal omfattes av pravetakingen, skal velges pa falgende mate:

i) Dersom det forekommer atlanterhavslaks, er det bare fisk av denne arten som skal velges for pregvetaking, unntatt
dersom det forekommer andre mottakelige arter som viser typiske tegn pa infeksjon med HPR-deletert ILAV. Dersom
det ikke er atlanterhavslaks i anlegget, skal prgven vare representativ for alle andre mottakelige arter som

forekommer.

ii) Dersom det forekommer dgende fisk eller fisk som nylig er dgd, men som ikke har gétt i opplasning, skal slik fisk
velges, serlig fisk som viser tegn pa anemi, blgdninger eller andre kliniske tegn som tyder pa sirkulasjonsforstyrrelser;
dersom det benyttes mer enn én vannkilde til fiskeproduksjon, skal fisk fra alle vannkilder inngé i praven.

iii) Fisken som velges, skal omfatte fisk som er samlet opp pa en slik mate at alle produksjonsenheter, for eksempel
notposer, tanker og dammer i anlegget, samt alle arsklasser er proporsjonalt representert i praven.

Avsnitt 2

Tildeling av status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV i medlemsstater, soner og
segmenter med ukjent helsestatus

Status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV kan bare tildeles en medlemsstat, en sone eller et segment med ukjent
helsestatus nar det gjelder infeksjon med HPR-deletert ILAV, dersom alle anlegg og, dersom det er pakrevd, utvalgte
provetakingspunkter i viltlevende populasjoner som er valgt ut i samsvar med avsnitt 1 bokstav b), har veert omfattet av

fglgende ordning:

a) Anleggene eller prgvetakingspunktene har veert gjenstand for helsebesgk og prevetaking i minst to sammenhengende ar,

som fastsatt i tabell 2.A.

b) | denne todrsperioden skal alle praver som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, ha gitt negative
resultater for HPR-deletert ILAV, og enhver mistanke om infeksjon skal vare utelukket i samsvar med de diagnostiske
metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

c) Dersom det pavises infeksjon med HPR-deletert ILAV under overvakingen nevnt i bokstav a), skal aktuelle anlegg i
medlemsstaten, sonen eller segmentet far de gjenopptar ordningen

i) omfattes av minstetiltakene for sykdomshekjempelse fastsatt i artikkel 58-65,

ii) gjeninnsettes med fisk fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med HPR-
deletert ILAV, eller fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for

denne sykdommen.

Tabell 2.A

Ordning for medlemsstater, soner og segmenter for den toarige kontrollperioden forut for oppnaelse av status som fri
for infeksjon med HPR-deletert ILAV

Overvakingsar

Antall helsebesgk per ar i hvert

Antall laboratorieundersgkelser

Antall fisk i prgven

anlegg per ar(})
Ar1 6 2 75
Ar2 6 2 75

(Y) Pravene skal tas pa véren og hgsten hvert ar.

Hayeste antall fisk per samleprgve: 5.

Avsnitt 3

Tildeling av status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV i medlemsstater, soner og
segmenter som med sikkerhet er infisert med HPR-deletert ILAV

1. En medlemsstat, en sone eller et segment som med sikkerhet er infisert med HPR-deletert ILAV, kan bare tildeles status
som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV dersom alle anlegg der det holdes listefgrte arter i denne medlemsstaten,
denne sonen eller dette segmentet, har vaert omfattet av et utryddelsesprogram som oppfyller fglgende krav:
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a) Minstetiltakene for bekjempelse fastsatt i artikkel 55-65 er gjennomfart, og en restriksjonssone med passende starrelse
som fastsatt i artikkel 58 nr. 1 bokstav c), som nar det er relevant, er inndelt i en vernesone og en overvakingssone, skal
veere opprettet i naerheten av det eller de anleggene som er infisert med HPR-deletert ILAV, idet det tas hensyn til
kraveneinr. 2.

b) Alle anlegg der det holdes listefgrte arter innenfor vernesonen, eller dersom det ikke er opprettet en vernesone, innenfor
restriksjonssonen, som ikke er infisert med HPR-deletert ILAV, skal gjennomga en undersgkelse som minst omfatter
falgende elementer:

i) Innsamling av prever til testing av minst ti dgende fisk dersom det observeres Kliniske tegn eller skader post
mortem som er forenlige med infeksjon med HPR-deletert ILAV, eller minst 30 fisk dersom det ikke observeres
kliniske tegn eller skader post mortem.

ii) | de anleggene der testene nevnt i punkt i) har gitt negative resultater, skal helsebesgkene fortsette én gang i
maneden helt til vernesonen oppheves i samsvar med bokstav c).

¢) De aktuelle anleggene skal tammes i samsvar med artikkel 62, rengjgres og desinfiseres i samsvar med artikkel 63 og
brakklegges i samsvar med artikkel 64.

Brakkleggingen nevnt i artikkel 64 nr. 2 bokstav b) skal vare i minst tre maneder. Nar alle infiserte anlegg innenfor
samme vernesone, eller dersom det ikke er opprettet en vernesone, innenfor restriksjonssonen, er temt, skal de veere
brakklagt i minst seks uker samtidig.

Nar det er gjennomfart brakklegging av de infiserte anleggene, skal restriksjonssonen eller vernesonen, dersom en slik
er blitt opprettet, konverteres til en overvakingssone helt til ordningen fastsatt i avsnitt 2 er avsluttet.

d) Gjeninnsetting kan bare finne sted etter at alle anlegg som er infisert, er blitt temt, rengjort, desinfisert og brakklagt i
samsvar med bokstav c).

e) Alle andre anlegg enn dem som er nevnt i bokstav f), der det holdes listefarte arter i medlemsstaten, sonen eller
segmentet som omfattes av utryddelsesprogrammet, og dersom det kreves overvéking av viltlevende populasjoner, alle
provetakingspunkter som er utvalgt i samsvar med avsnitt 1 bokstav b), skal deretter omfattes av ordningen fastsatt i
avsnitt 2.

f) Et enkelt anlegg der det holdes listefgrte arter og som har en helsestatus som er uavhengig av helsestatusen i de
omkringliggende vannmassene, trenger ikke & overholde ordningen fastsatt i avsnitt 2 etter et sykdomsutbrudd, forutsatt
at anlegget oppfyller kravene i artikkel 80 nr. 3 og gjeninnsettes med fisk som kommer fra medlemsstater, soner eller
segmenter med status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV.

2. Restriksjonssonen skal defineres i hvert enkelt tilfelle, og

a) det skal tas hensyn til faktorer som pavirker risikoen for spredning av infeksjon med HPR-deletert ILAV til holdte fisk
eller villfisk, for eksempel

i) antallet, andelen og fordelingen av dade fisk i det anlegget som er infisert med HPR-deletert ILAV, eller i andre
akvakulturanlegg,

ii) avstanden til naboanlegg og deres tetthet,
iii) nerheten til slakterier,
iv) kontaktanlegg,
v) arter som finnes i anleggene,
vi) oppdrettsmetodene som brukes i de infiserte anleggene og i naboanleggene til det infiserte anlegget,
vii) hydrodynamiske forhold og
viii) andre identifiserte faktorer av epidemiologisk betydning,
b) den geografiske avgrensningen i kystomrader skal oppfylle falgende minstekrav:

i) Vernesonen skal bestd av et omrade innenfor en sirkel med en radius p& minst én tidevannsbevegelse eller minst
5 km, alt etter hva som er stagrst, med sentrum i det anlegget som er infisert med HPR-deletert ILAV, eller et
tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og
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ii) overvakingssonen skal bestd av et omrdde rundt vernesonen der sonene for tidevannshevegelsen overlapper
vernesonen, eller et omrade rundt vernesonen innenfor en sirkel med en radius pa 10 km fra sentrum av
vernesonen, eller et tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

iii) dersom det ikke er opprettet separate vernesoner og overvakingssoner, skal restriksjonssonen best av et omrade
som omfatter bade vernesonen og overvakingssonen,

c) den geografiske avgrensningen i omrader inne i landet skal omfatte hele nedbarfeltet der anlegget som er infisert med
HPR-deletert ILAV, ligger. Vedkommende myndighet kan begrense restriksjonssonens omfang til deler av nedbar-
feltet, forutsatt at denne begrensningen ikke setter tiltakene for sykdomsbekjempelse med hensyn til infeksjon med
HPR-deletert ILAV i fare.

Avsnitt 4

Opprettholdelse av status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV

1. Dersom det kreves malrettet overvaking for & opprettholde status som fri for infeksjon med HPR-deletert ILAV i en

medlemsstat, en sone eller et segment i samsvar med artikkel 81, skal det i alle anlegg der det holdes listefarte arter i
medlemsstaten, sonen eller segmentet som er berart, gjennomfares helsebesgk og prgvetaking av fisk i samsvar med tabell
2.B, idet det tas hensyn til anleggets risiko for a bli infisert med HPR-deletert ILAV.

Ved fastsettelse av hyppigheten av helsebesgk som er pakrevd for & opprettholde status som fri for infeksjon med HPR-
deletert ILAV for segmenter der helsestatusen avhenger av helsestatusen til populasjonen av akvatiske dyr i omkring-
liggende naturlige vannmasser, skal risikoen for & bli infisert med HPR-deletert ILAV anses som hgy.

Status som sykdomsfri skal bare opprettholdes sa lenge alle praver som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i
avsnitt 5 nr. 2, gir negative resultater for HPR-deletert ILAV, og enhver mistanke om infeksjon med HPR-deletert ILAV er
blitt utelukket i samsvar med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

Tabell 2.B

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for & opprettholde status som fri for infeksjon med HPR-deletert
ILAV(Y)

Antall laboratorieundersgkelser

1.12.2022

Risikoniva(2)

Antall helsebesgk per ar

per ar(®), ()

Antall fisk i prgven

Hayt 2 2 30
Middels 1 1 30
Lavt 1 hvert 2. &r 1 hvert 2. &r 30

(1) Gjelder ikke for anlegg der det bare oppdrettes regnbuegrret (Oncorhynchus mykiss) eller grret (Salmo trutta) eller begge, og der
vannforsyningen utelukkende er basert pa ferskvannskilder uten populasjoner av atlanterhavslaks (Salmo salar).

(3 Risikonivd som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1, bortsett fra nar det gjelder
avhengige segmenter der alle anlegg anses & ha hgy risiko.

(3) Dersom det kreves to prevetakinger hvert ar, skal pravene tas pa varen og hasten.

(4) Dersom det kreves én prgvetaking hvert ar, skal pravene tas pa varen eller hgsten.

Hayeste antall fisk per samleprgve: 5
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Avsnitt 5

Diagnostiske metoder og prevetakingsmetoder

1. Organene eller vevsmaterialet som skal tas prgver av og undersgkes, skal veere falgende:
a) Histologi: fornyre, lever, hjerte, bukspyttkjertel, tarm, milt og gjeller.
b) Immunhistokjemi: mellomnyre og hjerte, herunder klaffer og bulbus arteriosus.
¢) RT-gPCR-analyse: mellomnyre og hjerte.
d) Viruskultur: mellomnyre, hjerte, lever og milt.

Organdeler fra hgyst fem fisk kan utgjere en samleprave.

2. Den diagnostiske metoden som skal brukes for tildeling eller opprettholdelse av status som fri for infeksjon med HPR-
deletert ILAV i samsvar med avsnitt 2—4, skal veere RT-gPCR etterfulgt av konvensjonell RT-PCR og sekvensering av HE-
genet i positive prgver i samsvar med de detaljerte metodene og framgangsmatene som er godkjent av EU-referanse-
laboratoriet for fiskesykdommer.

Dersom RT-gPCR gir et positivt resultat, skal ytterligere praver testes far de innledende bekjempelsestiltakene i artikkel
55-65 iverksettes.

Disse prgvene skal testes som fglger, i samsvar med de detaljerte metodene og framgangsmatene som er godkjent av
EU-referanselaboratoriet for fiskesykdommer:

a) Screening av pravene med RT-qPCR, etterfulgt av konvensjonell RT-PCR og sekvensering av HE-genet for & bekrefte
HPR-delesjon, og

b) pavisning av ILAV-antigen i vevspreparater ved hjelp av spesifikke antistoffer mot ILAV, eller
¢) isolering i cellekulturer med etterfglgende identifisering av HPR-deletert ILAV.

3. Dersom det kreves at en mistanke om infeksjon med HPR-deletert ILAV skal bekreftes eller utelukkes i samsvar med
artikkel 55, skal besgk, prevetaking og testing gjennomfares i samsvar med fglgende framgangsmate:

a) | det mistenkte anlegget skal det foretas minst ett helsebesgk og én provetaking av ti dgende fisk dersom det observeres
kliniske tegn eller skader post mortem som er forenlige med infeksjon med HPR-deletert ILAV, eller minst 30 fisk
dersom det ikke observeres kliniske tegn eller skader post mortem. Prgvene skal testes ved hjelp av én eller flere av de
diagnostiske metodene beskrevet i nr. 2 i samsvar med de detaljerte diagnostiske metodene og framgangsmétene som er
godkjent av EU-referanselaboratoriet for fiskesykdommer.

b) Dersom RT-gPCR gir et positivt resultat med hensyn til HPR-deletert ILAV, skal ytterligere praver testes for de
innledende bekjempelsestiltakene i artikkel 58 iverksettes. En mistanke om infeksjon med HPR-deletert ILAV skal
bekreftes i samsvar med falgende kriterier ved bruk av de detaljerte metodene og framgangsmatene som er godkjent av
EU-referanselaboratoriet for fiskesykdommer:

i) Pavisning av ILAV med RT-gPCR, etterfulgt av sekvensering av HE-genet for & bekrefte HPR-delesjon, og
pavisning av ILAV i vevspreparater ved hjelp av spesifikke antistoffer mot ILAV.

ii) Pavisning av ILAV med RT-gPCR, herunder sekvensering av HE-genet for & bekrefte HPR-delesjon, og isolering
og identifisering av ILAV i cellekultur fra minst én prave fra en hvilken som helst fisk i anlegget.

c) Dersom det observeres kliniske, makropatologiske eller histopatologiske funn som er forenlige med infeksjon, skal
funnene bekreftes ved viruspavisning ved hjelp av to diagnostiske metoder med uavhengige pavisningsprinsipper, f.eks.
RT-gPCR og IHC, i samsvar med framgangsmatene som er godkjent av EU-referanselaboratoriet for fiskesykdommer.

Mistanke om HPR-deletert ILAV kan utelukkes dersom tester og helsebesgk i en periode pa tolv méneder regnet fra
datoen for mistanken ikke viser ytterligere bevis pa forekomst av viruset.
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KAPITTEL 3

Utryddelse, sykdomsfri status og diagnostiske metoder for infeksjon med Marteilia refringens

Avsnitt 1
Generelle krav til helsebesgk og prgvetaking

Helsebesgk og prevetaking for overvakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) ii) skal oppfylle falgende krav:

a) Helsebesgk og, dersom det er relevant, pravetaking skal utfares pa den tiden av aret nar prevalensen av parasitten er kjent
for & veere hgyest i medlemsstaten, sonen eller segmentet. Dersom slike data ikke er tilgjengelige, skal pravetakingen
utfares rett etter at vanntemperaturen har steget til over 17 °C.

b) Dersom det skal tas praver av blgtdyr i samsvar med kravene i avsnitt 24, skal falgende utvelgingskriterier gjelde:

i) Dersom det forekommer Ostrea spp., er det bare gsters av denne arten som skal velges for pravetaking. Dersom det
ikke forekommer Ostrea spp., skal prgven veere representativ for alle andre mottakelige arter pa stedet.

ii) Dersom det i produksjonsenhetene forekommer svake blgtdyr, blgtdyr med apne skall eller nylig dgde blgtdyr, men
som ikke har gétt i opplgsning, skal slike blgtdyr velges i farste rekke. Dersom det ikke forekommer slike blatdyr, skal
de utvalgte blgtdyrene omfatte de eldste friske blgtdyrene.

iii) Ved prgvetaking i anlegg for oppdrett av blgtdyr der det benyttes mer enn én vannkilde til produksjon av blgtdyr, skal
blgtdyr som representerer alle vannkilder, tas med i pravetakingen pa en slik méte at alle deler av anlegget er
proporsjonalt representert i prgven.

iv) Ved prevetaking i anlegg eller grupper av anlegg for oppdrett av blgtdyr skal prgven bestd av blgtdyr fra et
tilstrekkelig antall prgvetakingspunkter pa en slik mate at alle deler av anlegget eller gruppen av anlegg er
proporsjonalt representert i prgven. De viktigste faktorene & ta hensyn til ved valg av disse prevetakingspunktene, er
tidligere pravetakingspunkter der det har veert pavist Marteilia refringens, dyretetthet, vannstrammer, forekomst av
mottakelige arter, forekomst av vektorarter, batymetri og driftsrutiner. Naturlige forekomster i eller tilgrensende til
anlegget eller gruppen av anlegg skal innga i pravetakingen.

Avsnitt 2

Tildeling av status som fri for infeksjon med Marteilia refringens i medlemsstater, soner og
segmenter med ukjent helsestatus

1. Status som fri for infeksjon med Marteilia refringens kan bare tildeles en medlemsstat, en sone eller et segment med ukjent
helsestatus nér det gjelder infeksjon med Marteilia refringens, dersom alle anlegg eller grupper av anlegg der det holdes
listefarte arter i medlemsstaten, sonen eller segmentet, og, dersom det er pakrevd, pravetakingspunkter i viltlevende
populasjoner har veert omfattet av falgende tredrige ordning:

a) Anleggene eller gruppene av anlegg der det holdes listefgrte arter, har veert gjenstand for helsebesgk og provetaking i
minst tre ssmmenhengende ar, som fastsatt i tabell 3.A.

b) I denne treérsperioden skal alle prgver som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, ha gitt
negative resultater for Marteilia refringens, og enhver mistanke om Marteilia refringens er blitt utelukket i samsvar

med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

c) Dersom Ostrea edulis fra en medlemsstat, en sone eller et segment med sykdomsfri status skal innga i praven, skal de
veere tatt inn i anlegget eller gruppen av anlegg senest varen rett forut for den perioden da ordningen gjennomfares.

2. Dersom det pavises Marteilia refringens i tredrsperioden angitt i nr. 1, skal aktuelle anlegg i medlemsstaten, sonen eller
segmentet far de starter en ny tredrig ordning

a) omfattes av minstetiltakene for sykdomshekjempelse fastsatt i artikkel 58-65,
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b) gjeninnsettes med blgtdyr fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med
Marteilia refringens, eller fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelses-
program for denne sykdommen.

Tabell 3.A

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for den tredrige kontrollperioden forut for oppnéelse av status som
fri for infeksjon med Marteilia refringens

Overvakingsar Antall he:\?/izt:eg??ukpgzraf\i/rei\nr}\égg anlegg / Antalslﬂlliizts);?tg;ire;:]der- Antall blgtdyr i praven
Ar1 1 1 150
Ar2 1 1 150
Ar3 1 1 150
Avsnitt 3

Tildeling av status som fri for infeksjon med Marteilia refringens i medlemsstater, soner og
segmenter som med sikkerhet er infisert med Marteilia refringens

1. En medlemsstat, en sone eller et segment som med sikkerhet er infisert med Marteilia refringens, kan bare tildeles status
som fri for infeksjon med Marteilia refringens hvis vedkommende myndighet vurderer at det vil vaere mulig & utrydde
denne sykdommen, dersom alle anlegg eller grupper av anlegg der det holdes listefarte arter i denne medlemsstaten, denne
sonen eller dette segmentet, har vaert omfattet av et utryddelsesprogram som oppfyller fglgende krav:

a) Minstetiltakene for bekjempelse fastsatt i artikkel 55-65 er gjennomfart pa en effektiv mate, og en restriksjonssone
med passende stgrrelse som fastsatt i artikkel 58 nr. 1 bokstav c), som nér det er relevant, er inndelt i en vernesone og
en overvakingssone, skal vare opprettet i nerheten av det eller de anleggene eller gruppen av anlegg som er infisert
med Marteilia refringens, idet det tas hensyn til kravene i nr. 2.

b) Alle anlegg og grupper av anlegg der det holdes listefgrte arter innenfor vernesonen, eller dersom det ikke er opprettet
en vernesone, innenfor restriksjonssonen, som ikke er infisert med Marteilia refringens, skal gjennomga en
undersgkelse som minst omfatter innsamling av praver til testing av 150 blgtdyr etter at overfaringsperioden for
Marteilia refringens har startet. Dersom overfaringsperioden ikke er kjent, skal prgvetakingen starte i perioden etter at
vanntemperaturen har steget til over 17 °C.

c) De aktuelle anleggene og gruppene av anlegg skal tammes i samsvar med artikkel 62, og om mulig rengjeres og
desinfiseres i samsvar med artikkel 63.

Brakkleggingen skal utfgres i samsvar med artikkel 64 og skal vare i minst

i) to maneder for anlegg og grupper av anlegg som kan temmes helt og rengjgres og desinfiseres grundig, for
eksempel klekkerier og yngelanlegg,

ii) to maneder for anlegg og grupper av anlegg som ikke kan temmes og rengjeres og desinfiseres grundig, forutsatt
at de smittede blotdyrene av listefgrte arter og de blgtdyrene av listefarte arter som har epidemiologiske
forbindelser med det infiserte anlegget eller gruppen av anlegg, er blitt hastet eller fjernet far den tiden pa aret nar
prevalensen av Marteilia refringens er kjent for & vare hgyest, eller dersom nevnte periode ikke er kjent, far
vanntemperaturen overstiger 17 °C,

iii) 14 maneder for anlegg og grupper av anlegg som ikke kan tsmmes og rengjeres og desinfiseres grundig, dersom
de smittede blgtdyrene av listefgrte arter og de blgtdyrene av listefarte arter som har epidemiologiske forbindelser
med det infiserte anlegget eller gruppen av anlegg for oppdrett av blgtdyr, ikke er blitt hgstet eller fjernet far den
tiden pa aret nar prevalensen av Marteilia refringens er kjent for & veere hayest, eller dersom slike data ikke er
kjent, dersom blagtdyr av mottakelige arter ikke er blitt hgstet eller fjernet far vanntemperaturen overstiger 17 °C.

Nér alle infiserte anlegg og infiserte grupper av anlegg er temt, skal de veere brakklagt i minst fire uker samtidig.
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d) Gjeninnsetting kan bare finne sted etter at alle infiserte anlegg eller infiserte grupper av anlegg er blitt temt, rengjort,
desinfisert og brakklagt i samsvar med bokstav c).

e) Alle andre anlegg og grupper av anlegg enn dem som er nevnt i bokstav f), der det holdes listefgrte arter i
medlemsstaten, sonen eller segmentet som omfattes av utryddelsesprogrammet, skal deretter omfattes av ordningen
fastsatt i avsnitt 2.

f) Et enkelt anlegg der det holdes listefgrte arter og som har en helsestatus som er uavhengig av helsestatusen i de
omkringliggende vannmassene, trenger ikke & overholde ordningen fastsatt i avsnitt 2 etter et sykdomsutbrudd, forutsatt
at anlegget oppfyller kravene i artikkel 80 nr. 3 og gjeninnsettes med blgtdyr som kommer fra medlemsstater, soner
eller segmenter med status som fri for infeksjon med Marteilia refringens.

2. Restriksjonssonen skal defineres i hvert enkelt tilfelle, og

a) det skal tas hensyn til faktorer som pavirker risikoen for spredning av infeksjon med Marteilia refringens, herunder
andre anlegg og viltlevende blgtdyr, for eksempel

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen av dede blatdyr i anlegget eller gruppen av anlegg som er infisert med
Marteilia refringens,

ii) avstanden til naboanlegg eller grupper av naboanlegg og deres tetthet samt viltlevende blgtdyr,
iii) nerheten til foredlingsanlegg, kontaktanlegg eller grupper av kontaktanlegg,
iv) arter, serlig mottakelige arter og vektorarter som forekommer i anleggene eller gruppene av anlegg,
v) oppdrettsmetodene som brukes i de rammede anleggene, naboanleggene og gruppene av naboanlegg,
vi) hydrodynamiske forhold og
vii) andre identifiserte faktorer av epidemiologisk betydning,
b) den geografiske avgrensningen skal oppfylle fglgende minstekrav:

i) Vernesonen skal bestd av et omrade innenfor en sirkel med en radius pd minst én tidevannsbevegelse eller minst
5 km, alt etter hva som er stgrst, med sentrum i det anlegget som er infisert med Marteilia refringens, eller et
tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

ii) overvakingssonen skal bestd av et omrade rundt vernesonen der sonene for tidevannsbevegelsen overlapper
vernesonen, eller et omrade rundt vernesonen innenfor en sirkel med en radius pa 10 km fra sentrum av
vernesonen, eller et tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

iii) dersom det ikke er opprettet separate vernesoner og overvakingssoner, skal restriksjonssonen besta av et omrade
som omfatter bade vernesonen og overvakingssonen.

Avsnitt 4

Opprettholdelse av status som fri for infeksjon med Marteilia refringens

1. Dersom det kreves malrettet overvaking for & opprettholde status som fri for infeksjon med Marteilia refringens i en
medlemsstat, en sone eller et segment i samsvar med artikkel 81, skal det i alle anlegg der det holdes listeforte arter i
medlemsstaten, sonen eller segmentet som er bergrt, gjennomfares helsebesgk og provetaking av blgtdyr i samsvar med
tabell 3.B, idet det tas hensyn til anleggets risiko for & bli infisert med Marteilia refringens.
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2. Ved fastsettelse av hyppigheten av helsebesgk som er pakrevd for & opprettholde status som fri for infeksjon med Marteilia
refringens for segmenter der helsestatusen med hensyn til denne sykdommen avhenger av helsestatusen til populasjonene
av akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vannmasser, skal risikoen for & bli infisert med Marteilia refringens anses

som

hay.

3. Status som fri for infeksjon med Marteilia refringens kan bare opprettholdes sd lenge alle praver som testes med de
diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, gir negative resultater for Marteilia refringens, og enhver mistanke om
infeksjon med Marteilia refringens er blitt utelukket i samsvar med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

Tabell 3.B

Ordning for medlemsstater, soner eller ssgmenter for opprettholdelse av sykdomsfri status med hensyn

til Marteilia refri

ngens

Risikoniva(t)

Antall helsebesgk i hvert anlegg / hver gruppe av

Antall laboratorieundersgkelser

Antall blgtdyr i prgven

anlegg
Hoyt 1 per ar 1 hvert 2. ar 150
Middels 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 3. ar 1 hvert 3. &r 150

() Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1, bortsett fra nar det gjelder avhengige
segmenter der alle anlegg anses & ha hgy risiko.

Avsnitt 5

Diagnostiske metoder og pr

gvetakingsmetoder

1. Hele dyret skal sendes til laboratoriet med henblikk pa de diagnostiske testene som er beskrevet i nr. 2 og 3.

2. De diagnostiske metodene som skal brukes for tildeling eller opprettholdelse av status som fri for infeksjon med Marteilia
refringens i samsvar med avsnitt 2-4, skal felge de detaljerte diagnostiske metodene og framgangsmatene som er godkjent
av EU-referanselaboratoriet for blgtdyrsykdommer, og skal veere histopatologi, vevsavirykk eller PCR.

3. Dersom det kreves at en mistanke om infeksjon med Marteilia refringens skal bekreftes eller utelukkes i samsvar med
artikkel 55, skal falgende framgangsméte for besgk, provetaking og testing overholdes:

a)

b)

Undersgkelsen skal omfatte minst én pravetaking av 30 blgtdyr av mottakelige arter dersom mistanken bygger pa en
dadelighetsrapport, eller dersom dette ikke er tilfelle, av 150 blgtdyr av mottakelige arter etter at overfaringsperioden
for Marteilia refringens har startet. Dersom overfgringsperioden ikke er kjent, skal prgvetakingen starte i perioden etter

at vanntemperaturen har steget til over 17 °C.

Prgvene skal testes ved hjelp av de diagnostiske metodene beskrevet i punkt i) i samsvar med de detaljerte diagnostiske
metodene og framgangsmatene som er godkjent av EU-referanselaboratoriet for blgtdyrsykdommer:

i) Forekomst av Marteilia refringens skal anses som bekreftet dersom et positivt resultat oppnadd ved hjelp av
histopatologi, vevsavtrykk eller in situ-hybridisering kombineres med et positivt PCR-resultat etterfulgt av
sekvensering. Dersom biologisk materiale ikke er tilgjengelig for histopatologi, vevsavtrykk eller in situ-
hybridisering, skal forekomst av Marteilia refringens anses 4 vare bekreftet ndr det oppnas positive resultater med
to PCR-analyser rettet mot forskjellige fragmenter av parasittens genom, etterfulgt av sekvensering.

ii) Mistanke om infeksjon med Marteilia refringens kan utelukkes dersom testene nevnt i punkt i) ikke viser

ytterligere bevis pa forekomst av Marteilia refringens.



Nr. 81/462 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 1.12.2022

KAPITTEL 4

Utryddelse, sykdomsfri status og diagnostiske metoder for infeksjon med Bonamia exitiosa

Avsnitt 1
Generelle krav til helsebesgk og prgvetaking

Helsebesgk og prevetaking for overvakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) ii) skal oppfylle falgende krav:

a) Helsebesgk og, dersom det er relevant, prevetaking skal utfares pa den tiden av aret nar prevalensen av parasitten er kjent
for & vaere hgyest i medlemsstaten, sonen eller segmentet. Dersom slike data ikke er tilgjengelige, skal prevetaking utfares
to ganger i aret, pa varen og hgsten.

b) Dersom det skal tas praver av blgtdyr i samsvar med kravene i avsnitt 24, skal fglgende kriterier gjelde:

i) Dersom det forekommer Ostrea spp., er det bare gsters av denne arten som skal velges for prgvetaking. Dersom det
ikke forekommer Ostrea spp., skal prgven veere representativ for alle andre mottakelige arter pa stedet.

ii) Dersom det forekommer svake blgtdyr, blgtdyr med &pne skall eller nylig dgde blgtdyr, men som ikke har gatt i
opplasning, skal slike blagtdyr velges i farste rekke. Dersom det ikke forekommer slike blgtdyr, skal de utvalgte
blgtdyrene omfatte de eldste friske blgtdyrene.

iii) Ved provetaking i anlegg eller grupper av anlegg der det benyttes mer enn én vannkilde til produksjon av blgtdyr, skal
blgtdyr som representerer alle vannkilder, tas med i pravetakingen pa en slik méte at alle deler av anlegget er
proporsjonalt representert i prgven.

iv) Ved prgvetaking i anlegg eller grupper av anlegg for oppdrett av blgtdyr skal preven bestd av blgtdyr fra et
tilstrekkelig antall prgvetakingspunkter pa en slik mate at alle deler av anlegget eller gruppen av anlegg er
proporsjonalt representert i prgven. De viktigste faktorene & ta hensyn til ved valg av disse pravetakingspunktene, er
tidligere prevetakingspunkter der det har vert pavist Bonamia exitiosa, dyretetthet, vannstremmer, forekomst av
mottakelige arter, forekomst av vektorarter (f.eks. Crassostrea gigas), batymetri og driftsrutiner. Naturlige
forekomster i eller tilgrensende til anlegget eller gruppen av anlegg skal inngé i pravetakingen.

Avsnitt 2

Tildeling av status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa i medlemsstater, soner og
segmenter med ukjent helsestatus

1. Status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa kan bare tildeles en medlemsstat, en sone eller et segment med ukjent
helsestatus nar det gjelder infeksjon med Bonamia exitiosa, dersom alle anlegg eller grupper av anlegg der det holdes
listefarte arter i medlemsstaten, sonen eller segmentet, og, dersom det er pakrevd, prevetakingspunkter i viltlevende
populasjoner, har vert omfattet av falgende tredrige ordning:

a) Anleggene og gruppene av anlegg der det holdes listefarte arter, har veert gjenstand for helsebesgk og provetaking i
minst tre sammenhengende ar, som fastsatt i tabell 4.A.

b) I denne treérsperioden skal alle prgver som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, ha gitt
negative resultater for Bonamia exitiosa, og enhver mistanke om Bonamia exitiosa er blitt utelukket i samsvar med de

diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

c) Dersom Ostrea edulis fra en medlemsstat, en sone eller et segment med sykdomsfri status skal innga i praven, skal de
veere tatt inn i anlegget eller gruppen av anlegg minst ett ar far ordningen gjennomfares.

2. Dersom det pavises infeksjon med Bonamia exitiosa i trearsperioden nevnt i nr. 1, skal aktuelle anlegg i medlemsstaten,
sonen eller segmentet far de starter en ny tredrig ordning

a) omfattes av minstetiltakene for sykdomshekjempelse fastsatt i artikkel 58-65,
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b) gjeninnsettes med blgtdyr fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med
Bonamia exitiosa, eller fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram
for denne sykdommen.

Tabell 4.A

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for den tredrige kontrollperioden forut for oppnaelse av status som
fri for infeksjon med Bonamia exitiosa

Antall helsebesgk per
Overvakingsar ar i hvert anlegg eller | Antall laboratorieundersgkelser per ar Antall blgtdyr i prgven
hver gruppe av anlegg

Ar1 2 2 150

Ar2 2 2 150

Ar3 2 2 150
Avsnitt 3

Tildeling av status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa i medlemsstater, soner og
segmenter som med sikkerhet er infisert med Bonamia exitiosa

1. En medlemsstat, en sone eller et segment som med sikkerhet er infisert med Bonamia exitiosa, kan bare tildeles status som
fri for infeksjon med Bonamia exitiosa hvis vedkommende myndighet vurderer at det vil veere mulig & utrydde denne
sykdommen, dersom alle anlegg eller grupper av anlegg der det holdes listefarte arter i denne medlemsstaten, denne sonen
eller dette segmentet, har veaert omfattet av et utryddelsesprogram som oppfyller fglgende krav:

a) Minstetiltakene for bekjempelse fastsatt i artikkel 55-65 skal veere gjennomfert pa en effektiv mate, og en
restriksjonssone med passende stgrrelse som fastsatt i artikkel 58 nr. 1 bokstav c), som nar det er relevant, er inndelt i
en vernesone og en overvakingssone, skal veere opprettet i nerheten av anlegget eller gruppen av anlegg som er infisert
med Bonamia exitiosa, idet det tas hensyn til kravene i nr. 2.

b) Alle anlegg og grupper av anlegg der det holdes listefgrte arter innenfor vernesonen, eller dersom det ikke er opprettet
en vernesone, innenfor restriksjonssonen, som ikke er infisert med Bonamia exitiosa, skal gjennomga en undersgkelse
som minst omfatter innsamling av praver til testing av 150 blgtdyr av mottakelige arter etter at overfgringsperioden for
Bonamia exitiosa har startet. Dersom overfaringsperioden ikke er kjent, skal prgvetakingen foretas pa gsters som har
oppholdt seg i vernesonen i minst ett ar.

c) De aktuelle anleggene og gruppene av anlegg skal tammes i samsvar med artikkel 62, og om mulig rengjeres og
desinfiseres i samsvar med artikkel 63.

Brakkleggingen skal utfgres i samsvar med artikkel 64 og skal vare i minst seks maneder.
Nar alle infiserte anlegg eller infiserte grupper av anlegg er tamt, skal de veere brakklagt i minst fire uker samtidig.

d) Gjeninnsetting kan bare finne sted etter at alle infiserte anlegg eller infiserte grupper av anlegg er blitt temt, rengjort,
desinfisert og brakklagt i samsvar med bokstav c).

e) Alle andre anlegg og grupper av anlegg enn dem som er nevnt i bokstav f), der det holdes listefgrte arter i
medlemsstaten, sonen eller segmentet som omfattes av utryddelsesprogrammet, skal deretter omfattes av ordningen
fastsatt i avsnitt 2.

f) Et enkelt anlegg der det holdes listefgrte arter og som har en helsestatus som er uavhengig av helsestatusen i de
omkringliggende vannmassene, trenger ikke & overholde ordningen fastsatt i avsnitt 2 etter et sykdomsutbrudd, forutsatt
at anlegget oppfyller kravene i artikkel 80 nr. 3 og gjeninnsettes med blgtdyr som kommer fra medlemsstater, soner
eller segmenter med status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa.
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2. Restriksjonssonen skal defineres i hvert enkelt tilfelle, og

a) det skal tas hensyn til faktorer som pavirker risikoen for spredning av infeksjon med Bonamia exitiosa, herunder andre
anlegg og viltlevende blgtdyr, for eksempel

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen av dgde blgtdyr i anlegget eller gruppen av anlegg som er infisert med
Bonamia exitiosa,

ii) avstanden til naboanlegg eller grupper av naboanlegg og deres tetthet samt viltlevende blgtdyr,

iii) nerheten til foredlingsanlegg, kontaktanlegg eller grupper av kontaktanlegg,

iv) arter, serlig mottakelige arter og vektorarter som forekommer i anleggene eller gruppene av anlegg,

v) oppdrettsmetodene som brukes i de rammede anleggene, naboanleggene og gruppene av naboanlegg,

vi) hydrodynamiske forhold og

vii) andre identifiserte faktorer av epidemiologisk betydning,

b) den geografiske avgrensningen skal oppfylle falgende minstekrav:

i) Vernesonen skal besta av et omrade innenfor en sirkel med en radius pd minst én tidevannsbevegelse eller minst
5 km, alt etter hva som er stgrst, med sentrum i det anlegget som er infisert med Bonamia exitiosa, eller et
tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

ii) overvakingssonen skal bestd av et omrdde rundt vernesonen der sonene for tidevannsbevegelsen overlapper
vernesonen, eller et omrade rundt vernesonen innenfor en sirkel med en radius pa 10 km fra sentrum av
vernesonen, eller et tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

iii) dersom det ikke er opprettet separate vernesoner og overvakingssoner, skal restriksjonssonen besta av et omrade
som omfatter bade vernesonen og overvakingssonen.

Avsnitt 4

Opprettholdelse av status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa

9

1. Dersom det kreves malrettet overvéking for & opprettholde status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa i en
medlemsstat, en sone eller et segment i samsvar med artikkel 81, skal det i alle anlegg der det holdes listefarte arter i
medlemsstaten, sonen eller segmentet som er bergrt, gjennomfares helsebesgk og provetaking av blgtdyr i samsvar med
tabell 4.B, idet det tas hensyn til anleggets risiko for & bli infisert med Bonamia exitiosa.

2. Ved fastsettelse av hyppigheten av helsebesgk som er pakrevd for & opprettholde status som fri for infeksjon med Bonamia
exitiosa for segmenter der helsestatusen med hensyn til denne sykdommen avhenger av helsestatusen til populasjonene av
akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vannmasser, skal risikoen for & bli infisert med Bonamia exitiosa anses som hay.

3. Status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa kan bare opprettholdes s& lenge alle prgver som testes med de
diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, gir negative resultater for Bonamia exitiosa, og enhver mistanke om
infeksjon med Bonamia exitiosa er blitt utelukket i samsvar med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.
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Tabell 4.B

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for & opprettholde status som fri for infeksjon med Bonamia exitiosa

Risikoniva(t)

Antall helsebesgk i hvert anlegg /
hver gruppe av anlegg

Antall laboratorieundersgkelser

Antall blgtdyr i prgven

Hoyt 1 per ar 1 hvert 2. &r 150
Middels 1 hvert 2. a&r 1 hvert 2. a&r 150
Lavt 1 hvert 3. ar 1 hvert 3. ar 150

(1) Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del I kapittel 2 nr. 1, bortsett fra nar det gjelder avhengige
segmenter der alle anlegg anses a ha hay risiko.

Avsnitt 5

Diagnostiske metoder og prevetakingsmetoder

1. Hele dyret skal sendes til laboratoriet med henblikk pa de diagnostiske testene som er beskrevet i nr. 2 og 3.

2. De diagnostiske metodene som skal brukes for tildeling eller opprettholdelse av status som fri for infeksjon med Bonamia
exitiosa i samsvar med avsnitt 2-4, skal falge de detaljerte diagnostiske metodene og framgangsmétene som er godkjent av
EU-referanselaboratoriet for blatdyrsykdommer, og skal vaere histopatologi, vevsavtrykk eller PCR.

3. Dersom det kreves at en mistanke om infeksjon med Bonamia exitiosa skal bekreftes eller utelukkes i samsvar med artikkel
58, skal fglgende framgangsmate for besgk, prgvetaking og testing overholdes:

a) Undersgkelsen skal omfatte minst én prgvetaking av 30 blgtdyr av mottakelige arter dersom mistanken bygger pa en
dadelighetsrapport, eller dersom dette ikke er tilfelle, av 150 blgtdyr av mottakelige arter etter at overfaringsperioden
for Bonamia exitiosa har startet. Dersom overfaringsperioden ikke er kjent, skal prgvetakingen foretas to ganger i aret,

pé véren og hgsten.

b) Pravene skal testes ved hjelp av de diagnostiske metodene beskrevet i punkt i) i samsvar med de detaljerte diagnostiske
metodene og framgangsmatene som er godkjent av EU-referanselaboratoriet for blgtdyrsykdommer:

i) Forekomst av Bonamia exitiosa skal anses som bekreftet dersom et positivt resultat oppnadd ved hjelp av
histopatologi, vevsavtrykk eller in situ-hybridisering kombineres med et positivt resultat oppnddd med PCR
etterfulgt av sekvensering. Dersom biologisk materiale ikke er tilgjengelig for histopatologi, vevsavtrykk eller in
situ-hybridisering, skal forekomst av Bonamia exitiosa anses & vere bekreftet nar det oppnas positive resultater
med to PCR-analyser rettet mot forskjellige fragmenter av parasittens genom, etterfulgt av sekvensering.

ii) Mistanke om forekomst av infeksjon med Bonamia exitiosa skal utelukkes dersom disse testene ikke viser

ytterligere bevis pé forekomst av Bonamia exitiosa.

KAPITTEL 5

Utryddelse, sykdomsfri status og diagnostiske metoder for infeksjon med Bonamia ostreae

Avsnitt 1

Generelle krav til helsebesgk og prgvetaking

Helsebesgk og prevetaking for overvakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) ii) skal oppfylle falgende krav:

a) Helsebesgk og, dersom det er relevant, prevetaking skal utfares pa den tiden av aret nar prevalensen av parasitten er kjent
for & veere hgyest i medlemsstaten, sonen eller segmentet. Dersom slike data ikke er tilgjengelige, skal pravetakingen
utfares om vinteren eller pa begynnelsen av varen.
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b) Dersom det skal tas praver av blgtdyr i samsvar med kravene i avsnitt 2—4, skal fglgende kriterier gjelde:

i) Dersom det forekommer Ostrea edulis, er det bare gsters av denne arten som skal velges for prgvetaking. Dersom det
ikke forekommer Ostrea edulis, skal praven veere representativ for alle andre mottakelige arter pa stedet.

ii) Dersom det forekommer svake blgtdyr, blgtdyr med dpne skall eller nylig dede blgtdyr, men som ikke har gétt i
opplasning, skal slike blgtdyr velges i forste rekke. Dersom det ikke forekommer slike blatdyr, skal de utvalgte
blgtdyrene omfatte de eldste friske blgtdyrene.

iii) Ved provetaking i anlegg eller grupper av anlegg der det benyttes mer enn én vannkilde til produksjon av blgtdyr, skal
blgtdyr som representerer alle vannkilder, tas med i prevetakingen pa en slik méte at alle deler av anlegget er
proporsjonalt representert i prgven.

iv) Ved prevetaking i anlegg eller grupper av anlegg for oppdrett av blgtdyr skal preven bestd av blgtdyr fra et
tilstrekkelig antall prgvetakingspunkter pa en slik mate at alle deler av anlegget eller gruppen av anlegg er
proporsjonalt representert i prgven. De viktigste faktorene & ta hensyn til ved valg av disse prgvetakingspunktene, er
tidligere prevetakingspunkter der det har vert pavist Bonamia ostreae, dyretetthet, vannstrammer, forekomst av
mottakelige arter, forekomst av vektorarter, batymetri og driftsrutiner. Naturlige forekomster i eller tilgrensende til
anlegget eller gruppen av anlegg skal innga i prevetakingen.

Avsnitt 2

Tildeling av status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae i medlemsstater, soner og
segmenter med ukjent helsestatus

1. Status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae kan bare tildeles en medlemsstat, en sone eller et segment med ukjent
helsestatus nar det gjelder infeksjon med Bonamia ostreae, dersom alle anlegg eller grupper av anlegg der det holdes
listefgrte arter i medlemsstaten, sonen eller segmentet, og, dersom det er pakrevd, prevetakingspunkter i viltlevende
populasjoner, har veert omfattet av falgende tredrige ordning:

a) Anleggene og gruppene av anlegg der det holdes listefarte arter, har vaert gjenstand for helsebesgk og prevetaking i
minst tre sammenhengende ar, som fastsatt i tabell 5.A.

b) 1 denne tredrsperioden skal alle prever som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, ha gitt
negative resultater for Bonamia ostreae, og enhver mistanke om Bonamia ostreae er blitt utelukket i samsvar med de
diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

c) Dersom Ostrea edulis fra en medlemsstat, en sone eller et segment med sykdomsfri status skal innga i praven, skal de
veere tatt inn i anlegget eller gruppen av anlegg minst ett ar far ordningen gjennomfares.

2. Dersom det pavises infeksjon med Bonamia ostreae i tredrsperioden nevnt i nr. 1, skal aktuelle anlegg i medlemsstaten,
sonen eller segmentet far de starter en ny tredrig ordning

a) omfattes av minstetiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 58—65,

b) gjeninnsettes med blatdyr fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med
Bonamia ostreae, eller fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram
for denne sykdommen.

Avsnitt 3

Tildeling av status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae i medlemsstater, soner og
segmenter som med sikkerhet er infisert med Bonamia ostreae

1. En medlemsstat, en sone eller et segment som med sikkerhet er infisert med Bonamia ostreae, kan bare tildeles status som
fri for infeksjon med Bonamia ostreae hvis vedkommende myndighet vurderer at det vil veere mulig & utrydde denne
sykdommen, dersom alle anlegg eller grupper av anlegg der det holdes listeforte arter i denne medlemsstaten, denne sonen
eller dette segmentet, har veert omfattet av et utryddelsesprogram som oppfyller falgende krav:

a) Minstetiltakene for bekjempelse fastsatt i artikkel 55-65 skal veere gjennomfert pa en effektiv méte, og en
restriksjonssone med passende stgrrelse som fastsatt i artikkel 58 nr. 1 bokstav c), som nér det er relevant, er inndelt i
en vernesone og en overvakingssone, skal vere opprettet i nerheten av anlegget eller gruppen av anlegg som er infisert
med Bonamia ostreae, idet det tas hensyn til kravene i nr. 2.
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b) Alle anlegg og grupper av anlegg der det holdes listefgrte arter innenfor vernesonen, eller dersom det ikke er opprettet
en vernesone, innenfor restriksjonssonen, som ikke er infisert med Bonamia ostreae, skal gjennomga en undersgkelse
som minst omfatter innsamling av prgver til testing av 150 blgtdyr av mottakelige arter etter at overfaringsperioden for
Bonamia ostreae har startet. Dersom overfgringsperioden ikke er kjent, skal prgvetakingen starte om vinteren eller pa
begynnelsen av varen.

c) De aktuelle anleggene og gruppene av anlegg skal tammes i samsvar med artikkel 62, og om mulig rengjgres og
desinfiseres i samsvar med artikkel 63.

Brakkleggingen skal utfares i samsvar med artikkel 64 og skal vare i minst seks méneder.
Nar alle infiserte anlegg eller infiserte grupper av anlegg er tamt, skal de vere brakklagt i minst fire uker samtidig.

d) Gjeninnsetting kan bare finne sted etter at alle infiserte anlegg eller infiserte grupper av anlegg er blitt tamt, rengjort,
desinfisert og brakklagt i samsvar med bokstav c).

e) Alle andre anlegg og grupper av anlegg enn dem som er nevnt i bokstav f), der det holdes listefgrte arter i
medlemsstaten, sonen eller segmentet som omfattes av utryddelsesprogrammet, skal deretter omfattes av ordningen

fastsatt i avsnitt 2.

f) Et enkelt anlegg der det holdes listefgrte arter og som har en helsestatus som er uavhengig av helsestatusen i de

2

omkringliggende vannmassene, trenger ikke & overholde overvakingsordningen fastsatt i avsnitt 2 etter et
sykdomsutbrudd, forutsatt at anlegget oppfyller kravene i artikkel 80 nr. 3 og gjeninnsettes med blgtdyr som kommer
fra medlemsstater, soner eller segmenter med status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae.

2. Restriksjonssonen skal defineres i hvert enkelt tilfelle, og

a) det skal tas hensyn til faktorer som pavirker risikoen for spredning av infeksjon med Bonamia ostreae, herunder andre
anlegg og viltlevende blgtdyr, for eksempel

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen av dgde blgtdyr i anlegget eller gruppen av anlegg som er infisert med
Bonamia ostreae,

ii) avstanden til naboanlegg eller grupper av naboanlegg og deres tetthet samt viltlevende blgtdyr,

iii) nerheten til foredlingsanlegg, kontaktanlegg eller grupper av kontaktanlegg,

iv) arter, serlig mottakelige arter og vektorarter som forekommer i anleggene eller gruppene av anlegg,

v) oppdrettsmetodene som brukes i de rammede anleggene, naboanleggene og gruppene av naboanlegg,

vi) hydrodynamiske forhold og
vii) andre identifiserte faktorer av epidemiologisk betydning,
b) den geografiske avgrensningen skal oppfylle fglgende minstekrav:

i) Vernesonen skal bestd av et omrade innenfor en sirkel med en radius p& minst én tidevannsbevegelse eller minst
5 km, alt etter hva som er starst, med sentrum i det anlegget som er infisert med Bonamia ostreae, eller et
tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

ii) overvakingssonen skal bestd av et omrade rundt vernesonen der sonene for tidevannsbevegelsen overlapper
vernesonen, eller et omrade rundt vernesonen innenfor en sirkel med en radius pd 10 km fra sentrum av

vernesonen, eller et tilsvarende omrade fastsatt ut fra egnede hydrodynamiske eller epidemiologiske data,

eller

iii) dersom det ikke er opprettet separate vernesoner og overvakingssoner, skal restriksjonssonen besta av et omréde
som omfatter bade vernesonen og overvakingssonen.
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Tabell 5.A

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for den tredrige kontrollperioden forut for oppnaelse av status som
fri for infeksjon med Bonamia ostreae

Antall helsebesgk per ar i hvert anle Antall
Overvakingsar P 99 laboratorieundersgkelser Antall blgtdyr i praven
eller hver gruppe av anlegg er &r
Ar1 1 . -
Ar2 1 ) -
Ar3 1 ) -

Avsnitt 4

Opprettholdelse av status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae

Q

1. Dersom det kreves malrettet overvaking for & opprettholde status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae i en
medlemsstat, en sone eller et segment i samsvar med artikkel 81, skal det i alle anlegg der det holdes listefarte arter i
medlemsstaten, sonen eller segmentet som er bergrt, gjennomfares helsebesgk og provetaking av blgtdyr i samsvar med
tabell 5.B, idet det tas hensyn til anleggets risiko for & bli infisert med Bonamia ostreae.

2. Ved fastsettelse av hyppigheten av helsebesgk som er pakrevd for & opprettholde status som fri for infeksjon med Bonamia
ostreae for segmenter der helsestatusen med hensyn til denne sykdommen avhenger av helsestatusen til populasjonene av
akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vannmasser, skal risikoen for & bli infisert med Bonamia ostreae anses som hgy.

3. Status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae kan bare opprettholdes sa lenge alle prgver som testes med de
diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, gir negative resultater for Bonamia ostreae, og enhver mistanke om
infeksjon med Bonamia ostreae er blitt utelukket i samsvar med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

Tabell 5.B

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for & opprettholde status som fri for infeksjon med Bonamia ostreae

Antall helsebesgk i hvert anlegg /

Risikoniva(t)

hver gruppe av anlegg

Antall laboratorieundersgkelser

Antall blgtdyr i prgven

Hoyt 1 per ar 1 hvert 2. ar 150
Middels 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 3. ar 1 hvert 3. &r 150

(*) Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1, bortsett fra nar det gjelder avhengige
segmenter der alle anlegg anses & ha hgy risiko.

Avsnitt 5

Diagnostiske metoder og prgvetakingsmetoder

1. Hele dyret skal sendes til laboratoriet med henblikk pa de diagnostiske testene som er beskrevet i nr. 2 og 3.

2. De diagnostiske metodene som skal brukes for tildeling eller opprettholdelse av status som fri for infeksjon med Bonamia
ostreae i samsvar med avsnitt 2-4, skal fglge de detaljerte diagnostiske metodene og framgangsmatene som er godkjent av
EU-referanselaboratoriet for blgtdyrsykdommer, og skal veere histopatologi, vevsavtrykk eller PCR.
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3.

Dersom det kreves at en mistanke om infeksjon med Bonamia ostreae skal bekreftes eller utelukkes i samsvar med artikkel
58, skal fglgende framgangsmate for besgk, pravetaking og testing overholdes:

a) Undersgkelsen skal omfatte minst én prevetaking av 30 blgtdyr av mottakelige arter dersom mistanken bygger pa en
dadelighetsrapport, eller dersom dette ikke er tilfelle, av 150 blgtdyr av mottakelige arter etter at overfgringsperioden
for Bonamia ostreae har startet. Dersom overfgringsperioden ikke er kjent, skal prgvetakingen starte om vinteren eller
pé begynnelsen av varen.

b) Pravene skal testes ved hjelp av de diagnostiske metodene beskrevet i punkt i) i samsvar med de detaljerte diagnostiske
metodene og framgangsmatene som er godkjent av EU-referanselaboratoriet for blgtdyrsykdommer:

i) Forekomst av Bonamia ostreae skal anses som bekreftet dersom et positivt resultat oppnaddd ved hjelp av
histopatologi, vevsavtrykk eller in situ-hybridisering kombineres med et positivt resultat oppnddd med PCR
etterfulgt av sekvensering. Dersom biologisk materiale ikke er tilgjengelig for histopatologi, vevsavtrykk eller in
situ-hybridisering, skal forekomst av Bonamia ostreae anses & vaere bekreftet nér det oppnas positive resultater med
to PCR-analyser rettet mot forskjellige fragmenter av parasittens genom, etterfulgt av sekvensering.

ii) Mistanke om forekomst av infeksjon med Bonamia ostreae skal utelukkes dersom disse testene ikke viser
ytterligere bevis pa forekomst av Bonamia ostreae.
KAPITTEL 6

Utryddelse, sykdomsfri status og diagnostiske metoder for infeksjon med hvitflekksyndromvirus (WSSV)

Avsnitt 1

Generelle krav til helsebesgk og prgvetaking

Helsebesgk og prevetaking for overvakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) ii) skal oppfylle falgende krav:

a)

b)

c)

Det skal tas praver av krepsdyr til laboratorieundersgkelse pa den tiden av aret nar vanntemperaturen forventes a veere
hayest. Dette kravet til vanntemperatur skal ogsa gjelde for helsebesgk dersom slike kan gjennomfagres.

Dersom det skal tas praver av oppdrettskrepsdyr i samsvar med kravene i avsnitt 2—4, skal falgende kriterier gjelde:

i) Dersom det forekommer svake eller dgende krepsdyr i produksjonsenhetene, skal slike krepsdyr velges i farste rekke.
Dersom det ikke forekommer slike krepsdyr, skal de utvalgte krepsdyrene omfatte krepsdyr fra forskjellige storrel-
seskohorter, dvs. yngel og voksne individer, av de utvalgte mottakelige artene, som skal vere proporsjonalt representert
i proven.

ii) Dersom det benyttes mer enn én vannkilde til krepsdyrproduksjon, skal mottakelige krepsdyr fra alle vannkilder innga i
provetakingen.

Dersom det kreves malrettet overvaking av viltlevende populasjoner fordi utryddelsesprogrammet omfatter sa fa anlegg,
skal antallet og den geografiske fordelingen av prevetakingspunktene fastsettes slik at det oppnas en rimelig dekning av
medlemsstaten, sonen eller segmentet. Pravetakingspunktene skal ogsa veere representative for de forskjellige gkosys-
temene der de viltlevende populasjonene av mottakelige arter finnes, dvs. hav-, elvemunnings-, elve- og innsjgsystemer.
I slike situasjoner skal krepsdyrene det skal tas prgver av, velges pa falgende méte:

i) | omrader med hav- og elvemunningssystemer skal én eller flere av fglgende arter velges: Carcinus maenas, Cancer
pagurus, Eriocheir sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus gammarus,
Palaemon adspersus eller reker i Penaeidae-familien, dvs. Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus, Penaeus
semisulcatus. Dersom nevnte arter ikke forekommer, skal prgven vare representativ for andre mottakelige arter i
Decapoda-ordenen pa stedet.

ii) | elve- og innsjgsystemer skal én eller flere av fglgende arter velges: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus,
Austropotamobius pallipes eller Orconectes limosus. Dersom nevnte arter ikke forekommer, skal prgven veare
representativ for andre mottakelige arter i Decapoda-ordenen pa stedet.

iii) Dersom det forekommer svake eller dgende krepsdyr, skal slike krepsdyr velges i farste rekke. Dersom det ikke
forekommer slike krepsdyr, skal de utvalgte krepsdyrene omfatte krepsdyr fra forskjellige sterrelseskohorter, dvs.
yngel og voksne individer, av de utvalgte mottakelige artene, som skal veere proporsjonalt representert i praven.
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Avsnitt 2

Tildeling av status som fri for infeksjon med WSSV i medlemsstater, soner og segmenter med
ukjent helsestatus

1. Status som fri for infeksjon med WSSV kan bare tildeles en medlemsstat, en sone eller et segment med ukjent helsestatus
nér det gjelder infeksjon med WSSV, dersom alle anlegg eller grupper av anlegg der det holdes listefarte arter i medlems-
staten, sonen eller segmentet, og, dersom det er pakrevd, pravetakingspunkter i viltlevende populasjoner, har vert omfattet
av felgende todrige ordning:

a) Anleggene eller gruppene av anlegg har vert gjenstand for helsebesgk og pravetaking i minst to sammenhengende ér,
som fastsatt i tabell 6.A.

b) 1 denne todrsperioden skal alle prgver som testes med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, ha gitt
negative resultater for infeksjon med WSSV, og enhver mistanke om infeksjon med WSSV er blitt utelukket i samsvar
med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.

2. Dersom det pavises infeksjon med WSSV i toarsperioden nevnt i nr. 1, skal aktuelle anlegg i medlemsstaten, sonen eller
segmentet far de starter en ny toarig ordning

a) omfattes av minstetiltakene for sykdomsbekjempelse fastsatt i artikkel 58-65,

b) gjeninnsettes med krepsdyr fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med
WSSV, eller fra et anlegg i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for denne
sykdommen.

Avsnitt 3

Tildeling av status som fri for infeksjon med WSSV i medlemsstater, soner og segmenter som
med sikkerhet er infisert med WSSV

1. En medlemsstat, en sone eller et segment som med sikkerhet er infisert med WSSV, kan bare tildeles status som fri for
infeksjon med WSSV dersom alle anlegg der det holdes listefarte arter i denne medlemsstaten, denne sonen eller dette
segmentet, har veert omfattet av et utryddelsesprogram som oppfyller falgende krav:

a) Minstetiltakene for bekjempelse fastsatt i artikkel 55-65 skal veare gjennomfert pa en effektiv mate, og en
restriksjonssone med passende stgrrelse som fastsatt i artikkel 58 nr. 1 bokstav c), som nér det er relevant, er inndelt i
en vernesone og en overvakingssone, skal vaere opprettet i nerheten av det eller de anleggene som er erklaert som
infisert med WSSV, idet det tas hensyn til kravene i nr. 2.

b) Alle anlegg der det holdes listefgrte arter innenfor vernesonen, eller dersom det ikke er opprettet en vernesone, innenfor
restriksjonssonen, som ikke er infisert med WSSV, skal gjennomga en undersgkelse som minst omfatter falgende:

i) Innsamling av praver til testing av ti krepsdyr dersom det observeres kliniske tegn eller skader post mortem som er
forenlige med infeksjon med WSSV, eller minst 150 krepsdyr dersom det ikke observeres kliniske tegn eller skader
post mortem.

ii) Helsebesgk: | de anleggene der testene nevnt i punkt i) har gitt negative resultater, skal helsebesgkene fortsette én
gang i méneden pa den tiden av ret nér det er sannsynlig at vanntemperaturen vil veere hgyest, fram til vernesonen
oppheves i samsvar med bokstav c).

¢) De aktuelle anleggene skal tammes i samsvar med artikkel 62, rengjares og desinfiseres i samsvar med artikkel 63 og
brakklegges i samsvar med artikkel 64. Brakkleggingen skal vare i minst seks uker. Nar alle infiserte anlegg er tamt,
skal de veere brakklagt i minst tre uker samtidig.

Nar anlegg som offisielt er erkleert som infisert, brakklegges, skal vernesonene omgjares til overvakingssoner.

d) Gjeninnsetting kan bare finne sted etter at alle anlegg som er infisert, er blitt temt, rengjort, desinfisert og brakklagt i
samsvar med bokstav c).
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e) Alle andre anlegg enn dem som er nevnt i bokstav f), der det holdes listefarte arter i medlemsstaten, sonen eller
segmentet som omfattes av utryddelsesprogrammet, og dersom det kreves overvaking av viltlevende populasjoner, alle

2

prevetakingspunkter som er utvalgt for & sikre starst mulig dekning av det geografiske omradet i utryddelses-
programmet, skal minst omfattes av ordningen fastsatt i avsnitt 2.

f) Et enkelt anlegg der det holdes listefarte arter og som har en helsestatus som er uavhengig av helsestatusen i de
omkringliggende vannmassene, trenger ikke & overholde ordningen fastsatt i avsnitt 2 etter et sykdomsutbrudd, forutsatt
at anlegget oppfyller kravene i artikkel 80 nr. 3 og gjeninnsettes med krepsdyr som kommer fra medlemsstater, soner
eller segmenter med status som fri for infeksjon med WSSV.

2. Restriksjonssonen skal defineres i hvert enkelt tilfelle idet det tas hensyn til faktorer som pavirker risikoen for spredning av
WSSV til oppdrettskrepsdyr og viltlevende krepsdyr, for eksempel

i) antallet, alderen, andelen og fordelingen av dade krepsdyr i anlegget eller gruppen av anlegg som er infisert med
WSSV, herunder andre anlegg og viltlevende krepsdyr,

ii) avstanden til naboanlegg eller grupper av naboanlegg og deres tetthet samt viltlevende krepsdyr,

iii) neerheten til foredlingsanlegg, kontaktanlegg eller grupper av kontaktanlegg,

iv) arter, serlig mottakelige arter og vektorarter som forekommer i anleggene eller gruppene av anlegg,
v) oppdrettsmetodene som brukes i de rammede anleggene, naboanleggene og gruppene av naboanlegg,
vi) hydrodynamiske forhold og

vii) andre identifiserte faktorer av epidemiologisk betydning.

Tabell 6. A

Ordning for medlemsstater, soner og segmenter for den toérige kontrollperioden forut for oppnaelse av status som fri
for infeksjon med WSSV

Antall helsebesgk per ar i hvert anle Antall
Overvakingsar P 99 laboratorieundersgkelser Antall krepsdyr i prgven
eller hver gruppe av anlegg 2
per ar
Ar1 1 1 150
Ar2 1 1 150

Avsnitt 4

Opprettholdelse av status som fri for infeksjon med WSSV

Dersom det kreves malrettet overvaking for & opprettholde status som fri for infeksjon med WSSV i en medlemsstat, en
sone eller et segment i samsvar med artikkel 81, skal det i alle anlegg der det holdes listefgrte arter i medlemsstaten, sonen
eller segmentet som er berart, gjennomfares helsebesgk og provetaking av krepsdyr i samsvar med tabell 6.B, idet det tas
hensyn til anleggets risiko for & bli infisert med WSSV.

I medlemsstater, soner eller segmenter der antallet anlegg er begrenset og malrettet overvaking i disse anleggene ikke gir

tilstrekkelige epidemiologiske data, skal overvakingen for & opprettholde sykdomsfri status omfatte de proveta-
kingspunktene som er utvalgt i samsvar med kravene i avsnitt 1 bokstav b).

Ved fastsettelse av hyppigheten av helsebesgk som er pakrevd for & opprettholde status som fri for infeksjon med WSSV
for segmenter der helsestatusen med hensyn til denne sykdommen avhenger av helsestatusen til populasjonene av akvatiske
dyr i omkringliggende naturlige vannmasser, skal risikoen for & bli infisert med WSSV anses som hay.

Status som fri for infeksjon med WSSV kan bare opprettholdes sa lenge alle prgver som testes med de diagnostiske
metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 2, gir negative resultater for WSSV, og enhver mistanke om infeksjon med WSSV er blitt
utelukket i samsvar med de diagnostiske metodene beskrevet i avsnitt 5 nr. 3.



Nr. 81/472

E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende

1.12.2022

Tabell 6. B

Ordning for medlemsstater, soner eller segmenter for & opprettholde status som fri for infeksjon med WSSV

Risikoniva(?)

Antall helsebesgk i hvert anlegg / hver
gruppe av anlegg

Antall laboratorieundersgkelser

Antall krepsdyr i prgven

Hoyt 1 per ar 1 hvert 2. &r 150
Middels 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(¥) Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1, bortsett fra nar det gjelder avhengige
segmenter der alle anlegg anses a ha hay risiko.

Avsnitt 5

Diagnostiske metoder og prevetakingsmetoder

1. Praver av epidermis (integument), enten dissekert eller i det undersgkte dyrets gangbein, pleopoder, munndeler eller gjeller,
skal fikseres i 95 % etanol far tillaging av prgvene med henblikk pa PCR.

2

Andre prgver, som fikseres med henblikk pa histologi og transmisjonselektronmikroskopi, kan tas for & stette de
diagnostiske dataene som oppnas med PCR.

De diagnostiske metodene og framgangsméatene som skal benyttes for & tildele eller opprettholde sykdomsfri status med
hensyn til infeksjon med WSSV, skal veere PCR etterfulgt av sekvensering. Nar disse diagnostiske metodene benyttes, skal
tilsvarende detaljerte metoder og framgangsmater som er godkjent av EU-referanselaboratoriet for krepsdyrsykdommer,
folges.

Dersom PCR-testen gir positivt resultat, skal resultatet fglges opp med amplikon-sekvensering for de innledende
bekjempelsestiltakene fastsatt i artikkel 63 i forordning (EU) 2016/429 iverksettes.

Dersom det kreves at en mistanke om infeksjon med WSSV skal bekreftes eller utelukkes i samsvar med artikkel 58, skal

falgende framgangsmate for besgk, provetaking og testing overholdes:

a)

b)

Undersgkelsen skal omfatte minst ett helsebesgk og én pravetaking av ti krepsdyr dersom det observeres Kkliniske tegn
eller skader post mortem som er forenlige med infeksjon med WSSV, eller 150 krepsdyr dersom det ikke observeres
kliniske tegn eller skader post mortem. Prgvene skal analyseres ved hjelp av den diagnostiske metoden beskrevet i

nr. 2.

Forekomst av WSSV skal anses som bekreftet nar PCR etterfulgt av sekvensering som utferes i samsvar med de
detaljerte metodene og framgangsmatene som er godkjent av EU-referanselaboratoriet for krepsdyrsykdommer, viser

positivt resultat for WSSV.

Mistanke om infeksjon med WSSV kan utelukkes dersom disse testene ikke viser ytterligere bevis pa forekomst av

viruset.

DEL 1l

KRAV TIL DOKUMENTASJON AV GJENNOMFZRING AV OVERVAKINGSPROGRAMMER FOR KATEGORI
C-SYKDOMMER OG GJENOPPTAKELSE AV DISSE PROGRAMMENE ETTER ET SYKDOMSUTBRUDD

Del 111 inneholder de kravene som anleggene skal oppfylle for & dokumentere gjennomfering av et overvakingsprogram for en
bestemt sykdom, samt kravene til gjenopptakelse av dette overvéakingsprogrammet etter et sykdomsutbrudd

Hemoragisk virusseptikemi (VHS) Kapittel 1
Infeksigs hematopoietisk nekrose (IHN) Kapittel 1
Infeksjon med HPR-deletert infeksigs lakseanemi-virus Kapittel 2
Infeksjon med Marteilia refringens Kapittel 3
Infeksjon med Bonamia exitiosa Kapittel 4
Infeksjon med Bonamia ostreae Kapittel 5
Infeksjon med hvitflekksyndromvirus (WSSV) Kapittel 6
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KAPITTEL 1

Krav som anleggene skal oppfylle for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram for VHS eller IHN, samt
krav til gjenopptakelse av dette programmet etter et sykdomsutbrudd

Avsnitt 1
Generelle krav til helsebesgk og pregvetaking med hensyn til VHS og IHN

Helsebesgkene og pravetakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) iv) skal oppfylle fglgende krav:

a) Helsebesgk og provetaking skal utfgres p& den tiden av aret ndr vanntemperaturen er lavere enn 14 °C, eller om
temperaturer under 14 °C ikke nas, skal prgvene tas ved de laveste arlige temperaturene.

b) Alle produksjonsenheter, for eksempel dammer, tanker og notposer, skal undersgkes for forekomst av dad fisk, svimere
eller fisk med unormal atferd. Man skal seerlig vaere oppmerksom pé vannutstremmingsomrédet, der svimere har en tendens
til & samle seg pé grunn av vannstrgmmen.

c) Fisk av listefarte arter som skal omfattes av prgvetakingen, skal velges pé falgende méte:

i) Dersom det forekommer regnbuegrret, er det bare fisk av denne arten som skal velges for prgvetaking, unntatt dersom
det forekommer andre mottakelige arter som viser typiske tegn pa VHS eller IHN; dersom det ikke forekommer
regnbuegrret, skal prgven vere representativ for alle andre mottakelige arter pa stedet.

ii) Dersom det forekommer svimere, fisk med unormal atferd eller fisk som nylig er ded, men som ikke har gatt i
opplesning, skal slik fisk velges; dersom det benyttes mer enn én vannkilde til fiskeproduksjon, skal fisk fra alle

vannkilder inngé i praven.

iii) Fisken som velges, skal omfatte fisk som er samlet opp pa en slik mate at alle deler av anlegget samt alle arsklasser er
proporsjonalt representert i prgven.

Avsnitt 2
Serlige krav for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram
1. Det skal gjennomfares helsebesgk og tas prever av fisk i samsvar med avsnitt 1 og tabell 1.

2. Prgver som er tatt i samsvar med avsnitt 1 og tabell 1, skal testes med de diagnostiske metodene beskrevet i del Il kapittel 1
avsnitt 5 nr. 2 og gi negative resultater for VHS eller IHN.

Avsnitt 3
Krav til gjenopptakelse av et overvakingsprogram etter et sykdomsutbrudd

Et anlegg som er blitt infisert med VHS eller IHN, kan gjenoppta et overvakingsprogram for disse sykdommene forutsatt at

a) det er blitt tamt i samsvar med artikkel 62, rengjort og desinfisert i samsvar med artikkel 63 og brakklagt i samsvar med
artikkel 64, og

b) gjeninnsetting skjer med fisk som kommer fra anlegg som
i) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for VHS eller IHN,
ii) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for VHS eller IHN, eller

iii) gjennomfarer et overvakingsprogram for VHS eller IHN.



Nr. 81/474 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 1.12.2022

Tabell 1

Overvakingsprogram for VHS/IHN

Risikoniva(?) Antall helsebesgk per ar i hvert anlegg Antall fisk i praven(?)
Hoyt 1 per ar 30
Middels 1 hvert 2. &r 30
Lavt 1 hvert 3. &r 30

(1) For kystsoner eller kystsegmenter skal pravene tas tidligst tre uker etter at fisken er overfgrt fra ferskvann til saltvann.
(3 Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1. Hgyeste antall fisk per samleprgve: 10.

KAPITTEL 2

Krav som anleggene skal oppfylle for & dokumentere gjennomfgaring av et overvakingsprogram for HPR-deletert ILAV,
samt krav til gjenopptakelse av dette programmet etter et sykdomsutbrudd

Avsnitt 1

Generelle krav til helsebesgk og prevetaking med hensyn til infeksjon med HPR-deletert ILAV

Helsebesgkene og pravetakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) iv) skal oppfylle fglgende krav:

a) Helsebesgkene og prgvetakingen skal ta hensyn til alle produksjonsenheter, for eksempel dammer, tanker og notposer, for &
fastsla om det forekommer ded fisk, svimere eller fisk med unormal atferd. Man skal sarlig veere oppmerksom pa
notposenes kanter eller vannutstrgmmingsomradet etter hva som er relevant, der svimere har en tendens til & samle seg pa
grunn av vannstrgmmen.

b) Fisken som skal omfattes av pravetakingen, skal velges pa falgende mate:

i) Bare dgende eller nylig dgd fisk, men som ikke har gatt i opplgsning, skal velges, og serlig fisk som viser tegn pa
anemi, blgdninger eller andre kliniske tegn som tyder pa sirkulasjonsforstyrrelser, skal prioriteres ved utvelgelsen.

ii) Dersom det forekommer atlanterhavslaks, er det bare fisk av denne arten som skal velges for prgvetaking, unntatt
dersom det forekommer andre mottakelige arter som viser typiske tegn pa ILA. Dersom det ikke er atlanterhavslaks i
anlegget, skal det tas praver av andre listefgrte arter.

iii) Dersom det benyttes mer enn én vannkilde til fiskeproduksjon, skal fisk fra alle vannkilder innga i preven.
iv) Fisken som velges, skal omfatte fisk som er samlet opp pa en slik mate at alle produksjonsenheter, for eksempel

notposer, tanker og dammer, samt alle arsklasser i anlegget er proporsjonalt representert i praven.

Avsnitt 2
Serlige krav for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram

1. Det skal gjennomfares helsebesgk og tas praver av fisk i samsvar med avsnitt 1 og tabell 2.

2. Prgver som er tatt i samsvar med avsnitt 1 og tabell 2, skal testes med de diagnostiske metodene beskrevet i del 11 kapittel 2
avsnitt 5 nr. 2 og gi negative resultater for HPR-deletert ILAV.
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Tabell 2

Overvéakingsprogram for HPR-deletert ILAV

Risikoniva() Antall helsek;er:]sltglggper ari hvert | Antall Iabora;(él;iglrmderszkelser Antall fisk i proven
Hayt 2 2(9) 30
Middels 1 1(3) 30
Lavt 1 hvert 2. &r 1 hvert 2. ar 30

Hayeste antall fisk per samleprgve: 5.

(1) Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1.
(3 Dersom det kreves to pravetakinger hvert ar, skal pravene tas pa varen og hgsten.
() Dersom det kreves én prgvetaking hvert ar, skal pravene tas pa varen eller hgsten.

Avsnitt 3

Krav til gjenopptakelse av et overvakingsprogram etter et sykdomsutbrudd

Et anlegg som er blitt infisert med HPR-deletert ILAV, kan gjenoppta et overvakingsprogram for denne sykdommen forutsatt at

a) det er blitt tamt i samsvar med artikkel 62, rengjort og desinfisert i samsvar med artikkel 63 og brakklagt i samsvar med
artikkel 64, og

b) gjeninnsetting skjer med fisk som kommer fra anlegg som
i) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med HPR-deletert ILAV,

ii) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med HPR-
deletert ILAV, eller

iii) gjennomfarer et overvakingsprogram for infeksjon med HPR-deletert ILAV.

KAPITTEL 3

Krav som anleggene skal oppfylle for & dokumentere gjennomfaring av et overvakingsprogram for infeksjon med
Marteilia refringens, samt krav til gjenopptakelse av dette programmet etter et sykdomsutbrudd

Avsnitt 1

Generelle krav til helsebesgk og prgvetaking med hensyn til infeksjon med Marteilia refringens
Helsebesgkene og prgvetakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) iv) skal oppfylle fglgende krav:

a) Helsebesgk og pravetaking med henblikk pa laboratorieundersgkelse skal utfares pa den tiden av aret nar prevalensen av
parasitten er kjent for & veere hgyest i medlemsstaten, sonen eller segmentet. Dersom slike data ikke er tilgjengelige, skal
pragvetakingen utfares rett etter at vanntemperaturen har steget til over 17 °C.

b) Dersom det skal tas praver av blgtdyr i samsvar med kravene i tabell 3, skal falgende kriterier gjelde:

i) Det skal tas prover av Ostrea spp. Dersom det ikke forekommer Ostrea spp., skal praven veere representativ for alle
andre listefarte arter pa stedet.
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ii) Dersom det i produksjonsenhetene forekommer svake blgtdyr, blgtdyr med apne skall eller nylig dade blgtdyr, men
som ikke har gétt i opplgsning, skal slike blgtdyr velges i farste rekke. Dersom det ikke forekommer slike blgtdyr, skal
de utvalgte blgtdyrene omfatte de eldste friske blgtdyrene.

iii) Ved provetaking i anlegg for oppdrett av blgtdyr der det benyttes mer enn én vannkilde til produksjon av blgtdyr, skal
blgtdyr som representerer alle vannkilder, tas med i prevetakingen pa en slik méte at alle deler av anlegget er
proporsjonalt representert i prgven.

iv) Ved prevetaking i anlegg eller grupper av anlegg for oppdrett av blgtdyr skal preven bestd av blgtdyr fra et
tilstrekkelig antall prgvetakingspunkter pa en slik mate at alle deler av anlegget eller gruppen av anlegg er
proporsjonalt representert i prgven. De viktigste faktorene & ta hensyn til ved valg av disse prevetakingspunktene, er
dyretetthet, vannstrgmmer, forekomst av mottakelige arter, forekomst av vektorarter, batymetri og driftsrutiner.
Naturlige forekomster i eller tilgrensende til anlegget eller gruppen av anlegg skal inngd i prevetakingen.

Avsnitt 2

Serlige krav for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram

1. Det skal gjennomfares helsebesgk og tas praver av blgtdyr i samsvar med avsnitt 1 og tabell 3.
2. Praver som er tatt i samsvar med avsnitt 1 og tabell 3, skal testes med de diagnostiske metodene beskrevet i del 11 kapittel 3

avsnitt 5 nr. 2 og gi negative resultater for Marteilia refringens.

Tabell 3
Overvakingsprogram for Marteilia refringens
Risikoniva(t) Antall helsebesok i hert anlegg / hver Antall laboratorieundersgkelser Antall blgtdyr i praven
gruppe av anlegg

Hayt 1 per ar 1 hvert 2. &r 150
Middels 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(*) Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1.

Avsnitt 3

Krav til gjenopptakelse av et overvakingsprogram etter et sykdomsutbrudd

Et anlegg som er blitt infisert med Marteilia refringens, kan gjenoppta et overvakingsprogram for denne sykdommen
forutsatt at

a)

b)

det er blitt temt i samsvar med artikkel 62, rengjort og desinfisert i samsvar med artikkel 63 og brakklagt i samsvar med
artikkel 64, og

gjeninnsetting skjer med fisk som kommer fra anlegg som
i) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med Marteilia refringens,

ii) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med Marteilia
refringens, eller

iii) gjennomfarer et overvakingsprogram for infeksjon med Marteilia refringens.
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KAPITTEL 4

Krav som anleggene skal oppfylle for & dokumentere gjennomfaring av et overvakingsprogram for infeksjon med
Bonamia exitiosa, samt krav til gjenopptakelse av dette programmet etter et sykdomsutbrudd

Avsnitt 1
Generelle krav til helsebesgk og prevetaking med hensyn til infeksjon med Bonamia exitiosa

Helsebesgkene og pravetakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) iv) skal oppfylle fglgende krav:

a) Helsebesgk og pravetaking i produksjonsenhetene skal utfares pa den tiden av &ret nar prevalensen av Bonamia exitiosa er
kjent for & veere hgyest i medlemsstaten, sonen eller segmentet. Dersom slike data ikke er tilgjengelige, skal pravetaking
utfares to ganger i aret, pa varen og hgsten.

b) Dersom det skal tas praver av blgtdyr i samsvar med kravene i tabell 4, skal fglgende kriterier gjelde:

i) Dersom det forekommer Ostrea spp., er det bare gsters av denne arten som skal velges for prgvetaking. Dersom det
ikke forekommer Ostrea spp., skal prgven vere representativ for alle andre mottakelige arter pa stedet.

ii) Dersom det forekommer svake blgtdyr, blgtdyr med dpne skall eller nylig dede blgtdyr, men som ikke har gatt i
opplasning, skal slike blgtdyr velges i farste rekke. Dersom det ikke forekommer slike blgtdyr, skal de utvalgte
blgtdyrene omfatte de eldste friske blgtdyrene.

iii) Ved progvetaking i anlegg der det benyttes mer enn én vannkilde til produksjon av blgtdyr, skal blgtdyr som
representerer alle vannkilder, tas med i prevetakingen pé& en slik mate at alle deler av anlegget er proporsjonalt
representert i praven.

iv) Ved provetaking i anlegg eller grupper av anlegg skal prgven bestd av blgtdyr fra et tilstrekkelig antall
pravetakingspunkter pa en slik mate at alle deler av anlegget eller gruppen av anlegg er proporsjonalt representert i
proven. De viktigste faktorene & ta hensyn til ved valg av disse prevetakingspunktene, er dyretetthet, vannstrgmmer,
forekomst av mottakelige arter, forekomst av vektorarter (f.eks. Crassostrea gigas), batymetri og driftsrutiner.
Naturlige forekomster i eller tilgrensende til anlegget eller gruppen av anlegg skal inngé i pravetakingen.

Avsnitt 2
Serlige krav for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram

1. Det skal gjennomfares helsebesgk og tas praver av blgtdyr i samsvar med avsnitt 1 og tabell 4.

2. Prgver som er tatt i samsvar med avsnitt 1 og tabell 4, skal testes med de diagnostiske metodene nevnt i del Il kapittel 4
avsnitt 5 nr. 2 og gi negative resultater for Bonamia exitiosa.

Tabell 4

Overvakingsprogram for infeksjon med Bonamia exitiosa

Risikoniva(t) Antall hEIS;l:j;g: ;\?\;irlggglegg [hver Antall laboratorieundersgkelser Antall blgtdyr i praven
Hoyt 1 per ar 1 hvert 2. ar 150
Middels 1 hvert 2. &r 1 hvert 2. &r 150
Lavt 1 hvert 2. &r 1 hvert 4. ar 150

() Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del 1 kapittel 2 nr. 1.
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Avsnitt 3
Krav til gjenopptakelse av et overvakingsprogram etter et sykdomsutbrudd

Et anlegg som er blitt infisert med Bonamia exitiosa, kan gjenoppta et overvakingsprogram forutsatt at

a) det er blitt tamt i samsvar med artikkel 62, rengjort og desinfisert i samsvar med artikkel 63 og brakklagt i samsvar med
artikkel 64, og

b) gjeninnsetting skjer med fisk som kommer fra anlegg som
i) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med Bonamia exitiosa,

ii) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med Bonamia
exitiosa, eller

iii) gjennomfarer et overvakingsprogram for infeksjon med Bonamia exitiosa.

KAPITTEL 5

Krav som anleggene skal oppfylle for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram for infeksjon med
Bonamia ostreae, samt krav til gjenopptakelse av dette programmet etter et sykdomsutbrudd

Avsnitt 1
Generelle krav til helsebesgk og prgvetaking med hensyn til infeksjon med Bonamia ostreae

Helsebesgkene og pravetakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) iv) skal oppfylle falgende krav:

a) Helsebesgk og provetaking i produksjonsenhetene skal utfgres pa den tiden av aret nar prevalensen av Bonamia ostreae er
kjent for & vaere hgyest i medlemsstaten, sonen eller segmentet. Dersom slike data ikke er tilgjengelige, skal prevetakingen
utfgres om vinteren eller pa begynnelsen av varen.

b) Dersom det skal tas praver av blgtdyr i samsvar med kravene i tabell 5, skal fglgende kriterier gjelde:

i) Dersom det forekommer Ostrea edulis, er det bare gsters av denne arten som skal velges for prgvetaking. Dersom det
ikke forekommer Ostrea edulis, skal praven vere representativ for alle andre mottakelige arter pa stedet.

ii) Dersom det forekommer svake blgtdyr, blgtdyr med &pne skall eller nylig dgde blgtdyr, men som ikke har gétt i
opplgsning, skal slike blagtdyr velges i forste rekke. Dersom det ikke forekommer slike blgtdyr, skal de utvalgte
blgtdyrene omfatte de eldste friske blgtdyrene.

iii) Ved prevetaking i anlegg der det benyttes mer enn én vannkilde til produksjon av blgtdyr, skal blgtdyr som
representerer alle vannkilder, tas med i prgvetakingen pa en slik mate at alle deler av anlegget er proporsjonalt
representert i praven.

iv) Ved prgvetaking i anlegg eller grupper av anlegg for oppdrett av blgtdyr skal prgven bestd av blgtdyr fra et
tilstrekkelig antall prgvetakingspunkter. De viktigste faktorene & ta hensyn til ved valg av disse prgvetakingspunktene,
er dyretetthet, vannstrammer, forekomst av mottakelige arter, forekomst av vektorarter, batymetri og driftsrutiner.
Naturlige forekomster i eller tilgrensende til anlegget eller gruppen av anlegg skal inngé i pravetakingen.

Avsnitt 2
Serlige krav for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram
1. Det skal gjennomfares helsebesgk og tas prover av blgtdyr i samsvar med avsnitt 1 og tabell 5.

2. Prgver som er tatt i samsvar med avsnitt 1 og tabell 5, skal testes med de diagnostiske metodene nevnt i del 1l kapittel 5
avsnitt 5 nr. 2 og gi negative resultater for Bonamia ostreae.
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Tabell 5

Overvéakingsprogram for infeksjon med Bonamia ostreae

Risikoniva(t) Antall hels;?j;glg Eii:\;régglegg Ihver Antall laboratorieundersgkelser Antall blgtdyr i prgven
Hoyt 1 per ar 1 hvert 2. &r 150
Middels 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(1) Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del | kapittel 2 nr. 1.

Avsnitt 3
Krav til gjenopptakelse av et overvakingsprogram etter et sykdomsutbrudd
Et anlegg som er blitt infisert med Bonamia ostreae, kan gjenoppta overvakingsprogrammet for denne sykdommen forutsatt at

a) det er blitt temt i samsvar med artikkel 62, rengjort og desinfisert i samsvar med artikkel 63 og brakklagt i samsvar med
artikkel 64, og

b) gjeninnsetting skjer med fisk som kommer fra anlegg som
i) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for infeksjon med Bonamia ostreae,

ii) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med Bonamia
ostreae, eller

iii) gjennomfarer et overvakingsprogram for infeksjon med Bonamia ostreae.

KAPITTEL 6

Krav som anleggene skal oppfylle for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram for infeksjon med
WSSV, samt krav til gjenopptakelse av dette programmet etter et sykdomsutbrudd

Avsnitt 1
Generelle krav til helsebesgk og prgvetaking med hensyn til infeksjon med WSSV
Helsebesgkene og pravetakingen nevnt i artikkel 3 nr. 2 bokstav b) iv) skal oppfylle fglgende krav:

a) Det skal tas prever av krepsdyr til laboratorieundersgkelse pa den tiden av aret nar vanntemperaturen forventes a veere
hayest. Dette kravet til vanntemperatur skal ogsa gjelde for helsebesgk dersom slike kan gjennomfares og er relevante.

b) Dersom det skal tas praver av oppdrettskrepsdyr i samsvar med kravene i tabell 6, skal falgende kriterier gjelde:

i) Dersom det forekommer svake eller dgende krepsdyr i produksjonsenhetene, skal slike krepsdyr velges i farste rekke.
Dersom det ikke forekommer slike krepsdyr, skal de utvalgte krepsdyrene omfatte krepsdyr fra forskjellige starrelses-
kohorter, dvs. yngel og voksne individer, av de utvalgte mottakelige artene, som skal vare proporsjonalt representert i
praven.

ii) Dersom det benyttes mer enn én vannkilde til krepsdyrproduksjon, skal mottakelige krepsdyr fra alle vannkilder inngd i
provetakingen.
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Avsnitt 2

Serlige krav for & dokumentere gjennomfgring av et overvakingsprogram

1. Det skal gjennomfares helsebesgk og tas praver av krepsdyr i samsvar med avsnitt 1 og tabell 6.

2. Prgver som er tatt i samsvar med avsnitt 1 og tabell 6, skal testes ved hjelp av de diagnostiske metodene nevnt i del 1l
kapittel 6 avsnitt 5 nr. 2 og gi negative resultater for infeksjon med WSSV.

Tabell 6

Overvakingsprogram for infeksjon med WSSV

Risikoniva(?)

Antall helsebesgk i hvert anlegg /
hver gruppe av anlegg

Antall laboratorieundersgkelser

Antall krepsdyr i prgven

Hoyt 1 per ar 1 hvert 2. &r 150
Middels 1 hvert 2. &r 1 hvert 2. &r 150
Lavt 1 hvert 2. &r 1 hvert 4. ar 150

() Risikoniva som vedkommende myndighet har tildelt anlegget i samsvar med del 1 kapittel 2 nr. 1.

Avsnitt 3

Krav til gjenopptakelse av et overvakingsprogram etter et sykdomsutbrudd

Et anlegg som er blitt infisert med WSSV, kan gjenoppta et overvékingsprogram for denne sykdommen forutsatt at

a) det er blitt tamt i samsvar med artikkel 62, rengjort og desinfisert i samsvar med artikkel 63 og brakklagt i samsvar med

artikkel 64, og

b) gjeninnsetting skjer med fisk som kommer fra anlegg som

i) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som er fri/fritt for WSSV,

ii) ligger i en medlemsstat, en sone eller et segment som omfattes av et utryddelsesprogram for infeksjon med WSSV,

eller

iii) gjennomfarer et overvakingsprogram for infeksjon med WSSV.



