[l Radet for

e Den Europaiske Union
Bruxelles, den 19. december 2019
(OR. en)
15265/19
ADD 1
AGRILEG 226
VETER 119
DELACT 234
FOLGESKRIVELSE
fra: Jordi AYET PUIGARNAU, direktar, pa vegne af generalsekreteeren for
Europa-Kommissionen
modtaget: 17. december 2019
til: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, generalsekreteer for Radet for Den
Europaeiske Union
Komm. dok. nr.: C(2019) 4056 final ANNEXES 1 to 6
Vedr.: BILAG til KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../... om

supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2016/429 for sa vidt angar regler om overvagning, udryddelsesprogrammer
og status som sygdomsfri for visse listeopfarte og nye sygdomme

Hermed folger til delegationerne dokument - C(2019) 4056 final ANNEXES 1 to 6.

Bilag: C(2019) 4056 final ANNEXES 1 to 6

15265/19 ADD 1 bhl
LIFE.2.B DA



DA

EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 17.12.2019
C(2019) 4056 final

ANNEXES 1to 6

BILAG
til
KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/429 for
sd vidt angar regler om overvagning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri
for visse listeopforte og nye sygdomme

DA



BILAG 1
SPECIFIKKE DEFINITIONER AF TILFALDE AF SYGDOM HOS LANDDYR

AFSNIT 1
HOJPATOGEN AVIAR INFLUENZA (HPAI)

Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et
mistaenkt tilfelde af HPAIL hvis de(n) opfylder kriterierne i artikel 9, stk. 1.

Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et
bekraftet tilfaelde af HPAIL hvis:

a) den sygdomsfremkaldende agens, der forarsager HPAI, bortset fra
vaccinestammer, er blevet isoleret i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af
dyr

b)  der er identificeret nukleinsyre, som er specifik for den sygdomsfremkaldende
agens, der fordrsager HPAI, og som ikke er en folge af vaccination, i en prove
fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

c) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er
en folge af vaccination, i en prove fra et opdrattet dyr eller fra en gruppe af
opdrettede dyr, der udviser kliniske tegn pd sygdommen eller er
epidemiologisk forbundet med et mistenkt eller bekreeftet tilfaelde.

For sé vidt angar denne definition af tilfeelde skal den sygdomsfremkaldende agens,
der forarsager HPAI, veare enten

a) et influenza A-virus af subtype H5/H7 eller ethvert influenza A-virus med et
intravengst patogenicitetsindeks (IVPI) pa over 1,2 eller

b) et influenza A-virus af subtype H5/H7 med en sekvens af multiple basiske
aminosyrer pa haemagglutininets klgvningssted (HAO0) svarende til, hvad der er
observeret for andre HPAl-isolater.

AFSNIT 2
INFEKTION MED LAVPATOGENT AVIAR INFLUENZA-VIRUS (LPAIV)

Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et
mistenkt tilfelde af infektion med LPAIV, hvis de(n) opfylder kriterierne i artikel 9,
stk. 1.

Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et
bekraftet tilfeelde af infektion med LPAIV, hvis:

a) den sygdomsfremkaldende agens, der forirsager infektion med LPAIV, bortset
fra vaccinestammer, er blevet isoleret 1 en prove fra et dyr eller fra en gruppe af

dyr
b)  der er identificeret nukleinsyre, som er specifik for den sygdomsfremkaldende

agens, der forarsager infektion med LPAIV, og som ikke er en folge af
vaccination, 1 en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

c) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er
en folge af vaccination, 1 en prove fra et opdrattet dyr eller fra en gruppe af
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opdrettede dyr, der udviser kliniske tegn pa sygdommen eller er
epidemiologisk forbundet med et mistenkt eller bekreeftet tilfaelde.

For sé vidt angar denne definition af tilfeelde skal den sygdomsfremkaldende agens,
der forarsager infektion med LPAIV, vare ethvert influenza A-virus af subtype
H5/H7, der ikke er HPAI-virus.

AFSNIT 3
INFEKTION MED NEWCASTLE DISEASE-VIRUS (NDV)

Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et
mistenkt tilfelde af infektion med NDV, hvis de(n) opfylder kriterierne 1 artikel 9,
stk. 1.

Et dyr eller en gruppe af dyr skal af den kompetente myndighed betragtes som et
bekraftet tilfaelde af infektion med NDV, hvis:

a)  den sygdomsfremkaldende agens, der forarsager infektion med NDV, bortset
fra vaccinestammer, er blevet isoleret i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af
dyr

b)  der er identificeret nukleinsyre, som er specifik for den sygdomsfremkaldende
agens, der fordrsager infektion med NDV, og som ikke er en folge af
vaccination, i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

c) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er
en folge af vaccination, i en prove fra et opdrattet dyr eller fra en gruppe af
opdrettede dyr, der udviser kliniske tegn pd sygdommen eller er
epidemiologisk forbundet med et mistenkt eller bekreeftet tilfaelde.

For sé vidt angar denne definition af tilfelde skal den sygdomsfremkaldende agens,
der forarsager infektion med NDV, vare et hvilket som helst aviert paramyxovirus
type 1 (APMV-1) (aviert avulavirus type 1), som enten:

a)  har et intracerebralt patogenicitetsindeks (ICPI) pa 0,7 eller derover eller

b)  har multiple basiske aminosyrer ved den C-terminale ende af F2-proteinet og
phenylalanin pd position 117, som er den N-terminale ende af F1-proteinet.
Ved "multiple basiske aminosyrer" forstds mindst tre arginin- eller
lysinaminosyrer mellem position 113 og 116. Lykkes det ikke at péavise det
karakteristiske aminosyremotiv som beskrevet ovenfor, kraves der
karakterisering af isoleret virus ved ICPI-test. I denne definition nummereres
aminosyrepositionerne fra den N-terminale ende af aminosyresekvensen, der er
udledt af nukleotidsekvensen af FO-genet (113-116 svarer til position —4 til —1
fra klgvningsstedet).
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BILAG I
EU-OVERVAGNINGSPROGRAM

Del 1

Overvagning af avizer influenza hos fjerkrz og vilde fugle

AFSNIT 1
ALMINDELIG FREMGANGSMADE OG KRAV

GEOGRAFISK ANVENDELSESOMRADE

Der skal gennemfores overviagning af fjerkrae og vilde fugle 1 alle medlemsstater.

ANVENDELSESPERIODE

Indtil programmet ophaeves.

ALMINDELIG FREMGANGSMADE

Overvigningssystemet skal have til formdl at nd maélene i1 afsnit 2 og skal veare
baseret pd en samlet tilgang omfattende forskellige komponenter af
overvagningsaktiviteter, som supplerer hinanden, 1 bestande af fjerkre og vilde
fugle:

o systemer til tidlig pdvisning som omhandlet i1 afsnit 3 og 4
o risikobaseret overvagning som omhandlet i afsnit 5 og 6.
AFSNIT 2

MAL FOR OVERVAGNING AF FJERKRZ OG VILDE FUGLE

Tidlig pavisning af hegjpatogen avier influenza (HPAI) hos fjerkre.
Tidlig pavisning af HPAI hos vilde fugle, hvormed der sikres:

a) tidlig varsling om mulig infektion af fjerkr& med HPAI navnlig nér virus
kommer ind 1 Unionen via vilde fugles trek

b)  oplysninger til vurdering af risici for spredning af virus efter fund af HPAI hos
vilde fugle.

Pavisning af HPAI hos fjerkrearter, der normalt ikke udviser signifikante kliniske
tegn.

Pévisning af cirkulerende lavpatogene avier influenza-virus (LPAIV), som let kan
spredes mellem fjerkreflokke, navnlig 1 omrdder med en hej taethed af
fjerkrevirksomheder, i lyset af deres potentiale til at mutere til HPAIL, med henblik
pa at:

a) identificere klustre af infektion med LPAIV og

b)  overvage risikoen for spredning af LPAIV i forbindelse med flytning af fjerkrae
og via smittebarende genstande i visse produktionssystemer, der er forbundet
med risiko.
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Bidrag til eget viden om HPAI og LPAIV, som udger en potentiel zoonotisk risiko.

AFSNIT 3
TIDLIG PAVISNING AF HPAI HOS FJERKRAE

Systemerne til tidlig pavisning af HPAI hos fjerkree skal vare en del af de
almindelige overvigningskrav, jf. artikel 3, stk. 1, litra a), og skal gennemfores 1 hele
fjerkraesektoren.

Den i punkt 1 omhandlede overvagning skal som minimum omfatte tidlig pavisning
og afdekkende undersoggelser pa virksomheder i et omrade, der er identificeret som
vaerende forbundet med en forhgjet risiko for introduktion og spredning atf HPAI, af:

a) alle e@ndringer 1 normale produktions- og sundhedsparametre, sasom
dadelighed, foder- og vandindtagelse og @gproduktion, og

b) alle kliniske tegn eller post mortem-lasioner, der tyder pa HPAL

Regelmassig testning af prover indsamlet fra dedt og sygt fjerkree pa virksomheder i
et omrade, der er identificeret som varende udsat for forhejet risiko for introduktion
og spredning af HPAI, kan ogsa vere relevant, hvis der pd nationalt plan, EU-plan
eller regionalt plan er konstateret en oget risiko som felge af udbrud af HPAI hos
fjerkrae og/eller vilde fugle.

AFSNIT 4
TIDLIG PAVISNING AF HPAI HOS VILDE FUGLE

Tidlig pavisning af HPAI hos vilde fugle skal baseres pa preveudtagning og testning
af fugle, der er:

a)  fundet dede
b)  fundet sarede eller syge
¢) nedlagt og udviste kliniske tegn.

Det kan vare nodvendigt at oge denne overvégning, nar der er pavist HPAI hos vilde
fugle, ved hjelp af overvégningssystemer med anvendelse af organiserede patruljer,
der kan finde og indsamle dede og syge fugle.

Tilretteleeggelsen af denne overvagning skal vare risikobaseret, idet der som
minimum tages hensyn til relevante oplysninger om ornitologi, virologi,
epidemiologi og miljeaspekter.

Overvagningen skal omfatte vilde fugle af mélarterne, jf. afsnit 8. Alle mistenkte
tilfeelde af dedelighed hos vilde fugle skal dog underseges med henblik pa at
udelukke HPAL

Ud over vilde fugle af mélarterne kan der ogsa inkluderes yderligere arter af vilde
fugle, nér deres specifikke epidemiologiske relevans pd medlemsstatens omrade er
blevet vurderet.

Overvagningen kan tillige — pa prioriterede steder og negleomréder, is@r dem, hvor
vilde fugle af malarterne kommer ind 1 Unionen under deres trak, i det mindste fra
nordestlige og estlige ruter — omfatte proveudtagning og testning af:

a) fugle fanget i feelder
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b)  nedlagte sunde fugle
c) sentinelfugle.

5. Yderligere informationskilder fra afdekkende undersogelser af vilde fugle i
forbindelse med HPAI-udbrud hos opdrettede fugle skal medtages i resultaterne af
overvagningen af HPAI hos vilde fugle.

AFSNIT 5
RISIKOBASERET SUPPLERENDE OVERVAGNING FOR HPAI HOS
FJERKRAARTER, DER NORMALT IKKE UDVISER SIGNIFIKANTE KLINISKE TEGN

1. Der skal med den risikobaserede overvdgning for infektion med HPAI pa
fjerkraeevirksomheder, der holder a&nder, ges eller fjerkree af Anseriformes-arter med
henblik pa forsyning af vildt eller vagtler, der skal udsettes i naturen, som minimum
tages hensyn til folgende risikofaktorer:

a) den historiske og den nuverende epidemiologiske situation med hensyn til
sygdommen og udviklingen heri over tid hos fjerkrae og vilde fugle

b)  virksomhedernes narhed til vandomrdder og andre steder, hvor der er
sandsynlighed for, at sterre mengder af treekfugle, navnlig vandfugle, vil
samles og raste pa vej til og gennem Unionen

c) periode med ogede stromme af vilde trekfugle af mdlarter til og gennem
Unionen

d)  strukturen i fjerkreopdraettet, herunder sektoren i bredere forstand, som er
involveret i1 de forskellige produktionssystemer

e) virksomhedernes geografiske beliggenhed 1 et omrdde med en hej
fjerkreebesatningstaethed

f)  virksomhedernes biosikringspraksis

g) arten og hyppigheden af flytninger af fjerkree, produkter og keretojer, der
transporterer fjerkrae, og handelsmeonstre og

h)  risikovurderinger og videnskabelig rddgivning vedrerende betydningen af
spredningen af HPAI via vilde fugle.

2. Der kan, hvis det kan begrundes videnskabeligt, medtages yderligere risikofaktorer
ud over de i punkt 1, litra a)-h), nevnte, ligesom faktorer, der ikke er relevante for
medlemsstatens specifikke situation, kan udelades.

AFSNIT 6
RISIKOBASERET OVERVAGNING MED HENBLIK PA IDENTIFIKATION AF KLUSTRE
AF VIRKSOMHEDER, DER ER INFICERET MED LPAIV OG MED VEDVARENDE
SPREDNING AF LPAIV

1. Den risikobaserede overvigning til pavisning af cirkulation af lavpatogent avier
influenza-virus (LPAIV), som let kan spredes mellem fjerkraeflokke, navnlig i
omrdder med en hoj tethed af fjerkreevirksomheder, jf. afsnit 2, punkt 4, skal omfatte
fjerkreevirksomheder, for hvilke den kompetente myndighed har vurderet, at der
gentagne gange tidligere har forekommet klustre af infektion med LPAIV, eller at
sandsynligheden for forekomst af sidanne klustre er storre.
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Sddanne klustre er karakteriseret ved infektion med LPAIV af grupper af
virksomheder, der er indbyrdes forbundne 1 kraft af infektionstidspunkter og
geografisk nerhed.

Der skal i den vurdering, der leegges til grund for udvelgelsen af virksomheder til
maélrettet overvagning, tages hensyn til risikoen for lateral overfersel af virusset som
folge af produktionssystemets struktur og kompleksitet samt driftsmaessige
forbindelser mellem  virksomhederne, navnlig 1 omrdder med hgj
virksomhedstathed.

Ud over kriterierne for udvelgelse af virksomheder til malrettet overvigning som
omhandlet i punkt 3 skal der tages hensyn til felgende risikofaktorer pé
virksomhedsniveau:

a) arter, der holdes

b)  produktionscyklus og -varighed

c) tilstedevaerelse af flere forskellige fjerkreearter

d) tilstedevaerelse af flokke af fjerkra i forskellige aldre
e) tilstedevaerelse af fjerkree med lang levetid

f)  praksis efter "alt-ind-alt-ud"-princippet

g) lengden af tomgangsperioden mellem batcher og

h)  biosikringspraksis og opstaldningsforhold.

AFSNIT 7
MALFJERKRZBESTANDE

Systemer til tidlig pavisning af infektion med HPAI, jf. afsnit 3, skal omfatte alle
fjerkreebestande.

Supplerende overvagning for infektion med HPAL, jf. afsnit 5, hos fjerkraearter, som
ved infektion med HPAI normalt ikke udviser signifikante tegn, skal omfatte:

a) avlsender
b) avisgzs

c) slagteender
d) slagteges
e)  vagtler

f)  fjerkre af Anseriformes-arter med henblik pa forsyning af vildt, der skal
udsattes 1 naturen.

Ud over de arter og kategorier, der er opfort i punkt 2, kan malrettet proveudtagning
og testning for infektion med LPAIV som omhandlet i afsnit 6 anvendes for felgende
fjerkraearter og produktionskategorier:

a) agleggende honer (ogsa fritgdende)
b)  avlskalkuner

c) slagtekalkuner
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d) fjerkrae af arter tilherende Galliformes med henblik pé forsyning af vildt, der
skal udsattes 1 naturen.

AFSNIT 8
MALBESTANDE AF VILDE FUGLE

Malbestande af vilde fugle, iser treekkende arter af vandfugle, har vist sig at have storre risiko
for at blive inficeret med, og overfore, HPAL

Listen over malarter af vilde fugle, som er udarbejdet og ajourferes i lyset af den nyeste
viden, findes pd EU-referencelaboratoriets hjemmeside.

AFSNIT 9
PROVEUDTAGNINGS- OG LABORATORIETESTMETODER

1. Antallet af fjerkrevirksomheder, som der skal udtages prover fra, og antallet af
fjerkrae, der skal testes pr. virksomhed og, hvis det er relevant, pr. epidemiologisk
enhed (f.eks. fjerkreflok, hus osv.) pa den pageldende virksomhed, skal baseres pé
en statistisk gyldig preveudtagningsmetode. Denne metode kan vaere den, der
anvendes til reprasentativ preveudtagning, dvs. en skennet prevalens, som skal
pavises i henhold til et pd forhdnd — af den kompetente myndighed — fastsat
konfidensniveau.

2. Testhyppighed og -periode

a)  Hyppigheden af preveudtagning og testning af fjerkraevirksomheder skal
fastsettes pd grundlag af resultatet af en risikovurdering foretaget af den
kompetente myndighed.

b)  Preveudtagningsperioden skal falde sammen med sasonbetinget produktion for
hver produktionskategori, men md ikke forringe den risikobaserede
overvagningsmetode.

c)  Der skal med preveudtagningsperioden tages hensyn til den i afsnit 3, punkt 3,
omhandlede periode med forhgjet risiko, 1 det omfang det er relevant. Prover
skal underkastes laboratorietestning efter virologiske metoder, nir de udtages
med henblik pa:

1)  tidlig pavisning af HPAI hos fjerkra, jf. afsnit 3
ii)  tidlig pavisning af HPAI hos vilde fugle, jf. afsnit 4

ii1) supplerende overvdgning for HPAI hos fjerkraarter, der normalt ikke
udviser signifikante kliniske tegn pd HPAL jf. afsnit 5

iv)  opfelgning pa seropositive resultater, jf. punkt 4, litra b).

Til virologisk testning skal der tages hensyn til praevalensen og tidsvinduet for
pavisning af aktiv infektion.

4. Prover skal underkastes laboratorietestning efter serologiske metoder, nér de udtages
med henblik pa:

a)  supplerende overvagning for HPAI hos fjerkrearter, der normalt ikke udviser
signifikante kliniske tegn pa HPAI, jf. afsnit 5, som supplement til virologisk
testning, hvis det er relevant
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b)

pavisning af klustre af LPAIV-inficerede virksomheder, jf. afsnit 6. Hvis det af
tekniske d&rsager eller af andre behorigt begrundede arsager ikke er
hensigtsmessigt at udtage prover til serologi, skal der foretages virologisk
testning.
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BILAG IIT

DIAGNOSTICERINGSMETODER I FORBINDELSE MED TILDELING OG
OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR VISSE SYGDOMME
HOS LANDDYR

AFSNIT 1
INFEKTION MED BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS OG B. SUIS

Serologiske test
a) test til blodprever
1)  brucella-stodpudeantigentest
i1))  komplementbindingstest (CFT)
iii) indirekte ELISA (I-ELISA)
iv)  fluorescenspolariseringstest (FPA)
v)  kompetitiv ELISA (C-ELISA)
b) test til meelkeprover
1)  ringpreve (MRT)
ii) I-ELISA
Brucellin-hudtest (BST)

Ved testning som omhandlet i bilag IV, del I, kapitel 1, afsnit 1 og 2, ma brucellin-
hudtest (BST) kun anvendes pa far og geder.

AFSNIT 2
INFEKTION MED MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS-KOMPLEKS

Tuberkulinhudtest
a)  den enkelte intradermale tuberkulintest (SITT)
b)  den sammenlignende intradermale tuberkulintest (CITT)

Gamma-interferon-assay.

AFSNIT 3
ENZOOTISK KVAGLEUKOSE

Serologiske test
a) test til blodprever
1) agar-gel-immunodiffusionstest (AGID)
i1)  blokerende ELISA (B-ELISA)
iii) I-ELISA
b) test til melkeprover
i)  I-ELISA
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AFSNIT 4

INFEKTIOS BOVIN RHINOTRACHEITIS/INFEKTIOS PUSTULOS
VULVOVAGINITIS (IBR/IPV)

Metoder:

Matrix:

ikke-vaccineret

BoHV-1 I-ELISA?

individuelle serumprover?

malkeprover

kvaeg B B.ELISA® individuelle serumprover?

8 individuelle kedsaftprover
DIVA-vaccineret individuelle serumprover
kveg (med en gE- | gE B-ELISA®

deleteret vaccine)

individuelle kedsaftprover

I-ELISA til pavisning af antistoffer mod BoHV-1-helvirus. Der kan anvendes samleprever sammensat af op til 50
melkeprover (fra individuelle dyr eller tankmalksprover) til test med henblik pé tildeling af status som fri for
IBR/IPV og op til 100 malkeprover (fra individuelle dyr eller tankmelksprover) til test med henblik pa
opretholdelse af denne status.

B-ELISA til pévisning af antistoffer mod BoHV-1-gB-protein. Nar der henvises til test til pavisning af antistoffer
mod hel BoHV-1 i bilag IV, del IV, kan denne metode ogsa anvendes.

B-ELISA til pavisning af antistoffer mod BoHV-1-gE-protein. Der kan anvendes mealkeprever fra individuelle
dyr til testning med henblik pa dokumentation for status som fri for IBR/IPV. Preverne kan pooles, idet antallet af
prover pr. samleprove kan valges pa grundlag af dokumenteret evidens for, at testen under alle omstandigheder i
det daglige laboratoriearbejde er tilstraekkeligt falsom til at pdvise én enkelt positiv preve i samleproven.

Ved udforelse af testning med henblik pd dokumentation for, at status som fri for IBR/IPV er opretholdt, kan
individuelt udtagne prever pooles. Antallet af prover pr. samleprove kan justeres pa grundlag af dokumenteret
evidens for, at testen under alle omstaendigheder i det daglige laboratoriearbejde er tilstraekkeligt folsom til at
pavise én enkelt svagt positiv preve i samlepreven med den justerede storrelse.

AFSNIT 5
INFEKTION MED AUJESZKYS SYGDOM-VIRUS (ADV)

Metoder: Matrix:
individuelle prever af eller samlepraver pa op til
_ _ 5 individuelle prover af serum (eller plasma)
1kl'<e-vaccmerede ADV ELISA? individuelle prover af eller samleprover pa op til
svin o . .
5 individuelle prover af filtrerpapir
individuelle kedsaftprever
DIVA-
vaccinerede svin gE ELISAP individuelle serumprover
(med en gE-
deleteret vaccine)

ELISA til pavisning af antistoffer mod ADV (helvirus), ADV-gB-protein eller ADV-gD-protein. Ved
batchkontrol af ADV-gB-kits og ADV-gD-kits eller ADV (helvirus)-kits skal EF-ADV 1-referenceserum, eller
delstandarder, give et positivt resultat ved en fortynding pa 1:2. Nar der henvises til test til pavisning af ADV
(helvirus) i bilag IV, del V, kan enhver af disse metoder anvendes.

ELISA til pavisning af antistoffer mod ADV-gE-protein. Ved batchkontrol skal EF-ADV 1-referenceserum, eller
delstandarder, give et positivt resultat ved en fortynding pa 1:8.
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AFSNIT 6
BOVIN VIRUSDIARRE (BVD)

Direkte metoder:

a)  Real-time PCR

b)  ELISA til pavisning af BVDV-antigen
Serologiske test

a) I-ELISA

b) B-ELISA

11
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BILAG 1V

SYGDOMSSPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE TILDELING, OPRETHOLDELSE,

SUSPENSION OG OPHAVELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI PA

VIRKSOMHEDSNIVEAU OG VEDRORENDE TILDELING OG OPRETHOLDELSE

AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR MEDLEMSSTATER ELLER ZONER

Del 1

Infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

Kapitel 1

Virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B.

melitensis og B. suis uden vaccination

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

1. En virksomhed, der holder kveaeg, far eller geder, kan kun tildeles status som fri for
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination, hvis:

a)

b)

d)

der inden for de seneste 12 maneder ikke har varet nogen bekreftede tilfelde
af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos kveag, far eller
geder, der holdes pé virksomheden

ingen kreaturer, far eller geder pd virksomheden er blevet vaccineret mod
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis inden for de seneste 3
ar

ikke-kastreret kveeg pa over 12 méneder og ikke-kastrerede far og geder pa
over 6 maneder, der er til stede pa virksomheden pé

proveudtagningstidspunktet, to gange er testet negative i en serologisk test,
idet:

1) den forste test skal vaere udfert pa prever, der er udtaget tidligst 3
maneder efter fjernelsen af det seneste bekraftede tilfeelde og af det
sidste dyr, der testede positivt i en immunologisk test

ii) den anden test skal veere udfert pd prever, der er udtaget tidligst 6
mdneder og senest 12 maneder efter den 1 nr. i) omhandlede
preveudtagningsdato

dyr, der udviser kliniske tegn pé infektion med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis, sasom aborter, er blevet underkastet afdekkende undersogelser med
negativt resultat

alt kveg og alle fir eller geder, som er indsat pa virksomheden siden
pabegyndelsen af den 1 litra c¢), nr. 1), omhandlede preoveudtagning, har
oprindelse pé virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie med vaccination, og dyrene
er ikke blevet vaccineret mod infektion med Brucella abortus, B. melitensis og
B. suis inden for de seneste 3 ar, og
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1)  dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for den pageldende
dyrebestand

i1) der er tale om ikke-kastreret kvaeg pa over 12 maneder eller ikke-
kastrerede far eller geder pa over 6 méaneder, som er testet negative i en
serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget:

— inden for 30 dage for deres indsattelse pa virksomheden eller

— inden for 30 dage efter deres indsettelse, forudsat at de er holdt
isoleret i denne periode, eller

ii1)  der er tale om hunner, der har fedt, og som er holdt isoleret, siden de blev
indsat pa virksomheden, indtil de er testet negative i en serologisk test
udfert pa en prove, der er udtaget tidligst 30 dage efter fedslen, og

alt avlsmateriale af kvaeg, far eller geder, der er fort ind pa eller anvendt pa
virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra c¢), nr. i), omhandlede
proveudtagning, har oprindelse pa:

1) virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis uden vaccination, eller

i1)  godkendte avlsmaterialevirksomheder.

Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination, hvis alt kvaeg og alle far eller
geder har oprindelse pé virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie med vaccination, uden at dyrene
er blevet vaccineret inden for de seneste 3 ar, og

a)

b)

dyrene har oprindelse 1 en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for den pagaeldende dyrebestand

der er tale om ikke-kastreret kvaeg pa over 12 maneder eller ikke-kastrerede fér
eller geder pa over 6 maneder, som er testet negative i en serologisk test udfort
pa en prove, der er udtaget:

— inden for 30 dage for deres indsattelse pa virksomheden eller

—  inden for 30 dage efter deres indsattelse pa virksomheden, forudsat at de
er holdt isoleret 1 denne periode, eller

der er tale om hunner, der har fodt, og som er holdt isoleret, siden de blev
indsat pa virksomheden, indtil de testede negativt i en serologisk test udfert pa
en prove, der er udtaget tidligst 30 dage efter fodslen.

Uanset punkt 1 kan en virksomhed med status som for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination tildeles status som fri for infektion
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination, hvis:

a)
b)

kravene i punkt 1, litra a), b), d), e) og f), er opfyldt, og
kravene 1 afsnit 2, litra b), nr. 1), er opfyldt.
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AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination
for en virksomhed, der holder kveg, far eller geder, kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), b), d), ) og f), fortsat er opfyldt, og
b) der udfores serologisk testning med negativt resultat pa prever udtaget fra:

1) alt ikke-kastreret kvaeg pa over 12 maneder og alle ikke-kastrerede far og geder
pa over 6 mineder med passende mellemrum péd hejst 12 méneder fastsat af
den kompetente myndighed under hensyntagen til produktionstype,
sygdomssituation og identificerede risikofaktorer eller

i1)  ikke-kastreret kveeg pa over 12 maneder og ikke-kastrerede far eller geder pa
over 6 maneder, som holdes pa virksomheder beliggende i en medlemsstat eller
zone, der er fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, 1
overensstemmelse med en testprocedure fastlagt af den kompetente myndighed
under hensyntagen til produktionstype og identificerede risikofaktorer.

AFSNIT 3
SUSPENSION OG GENERHVERVELSE AF STATUS

1. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden
vaccination for en virksomhed, der holder kvag, fir eller geder, skal suspenderes,
hvis:

a) eteller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, eller

b)  der er mistanke om et tilfaelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis hos kvaeg, far eller geder, der holdes pa virksomheden.

2. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden
vaccination kan kun generhverves, hvis:

a)  kravene 1 afsnit 1, punkt 1, litra b), d), ) og f), og 1 afsnit 2, litra b), er opfyldt

b)  resultaterne af yderligere afdekkende undersogelser underbygger, at der ikke
forekommer infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, og
statussen er fastsldet for alle mistenkte tilfelde.

AFSNIT 4
OPHAVELSE OG GENERHVERVELSE AF STATUS

1. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden
vaccination for en virksomhed, der holder kveg, fir eller geder, skal ophaves, hvis:

a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den 1 artikel 20, stk. 3,
litra b), omhandlede maksimumsperiode efter suspensionen af statussen er
udlabet

b) infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ikke kan udelukkes i
overensstemmelse med afsnit 3, punkt 2, litra b)
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c) der er blevet bekraftet et tilfelde af infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis hos kvaeg, far eller geder, der holdes pa virksomheden,
eller

d) andre forudsetninger for bekempelse af infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis tilsiger det.

Hvis status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden
vaccination er blevet oph@vet i overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne
status kun generhverves, hvis kravene i afsnit 2 er opfyldt.

Hvis status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden
vaccination er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra b), c) eller d),
kan denne status kun generhverves, hvis alle bekraftede tilfzelde og alle dyr, der er
testet ikke-negative, er blevet fjernet, og resten af kvaget, farene eller gederne
opfylder kravene i afsnit 1, punkt 1, litra c).

Uanset punkt 3 kan statussen, hvis infektion med Brucella suis, biovar 2, er blevet
bekraftet hos et enkelt kreatur, et enkelt far eller en enkelt ged, der holdes pa
virksomheden, generhverves efter testning med negativt resultat udfert pa prover, der
er udtaget i overensstemmelse med kravene 1 afsnit 1, punkt 1, litra c¢), nr. 1).

Kapitel 2

Virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B.

melitensis og B. suis med vaccination

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En virksomhed, der holder kvag, far eller geder, kan kun tildeles status som fri for
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination, hvis:

a)  kravene 1 kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra a), ¢) og d), er opfyldt

b) alt kveg og alle fir eller geder, som er indsat pa virksomheden siden
pabegyndelsen af den i kapitel 1, afsnit 1, litra c¢), nr. i), omhandlede
proveudtagning, har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie for
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination, og

1)  har oprindelse 1 en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for den pagaldende
dyrebestand

i1) der er tale om ikke-kastreret kvaeg pa over 12 maneder eller ikke-
kastrerede far eller geder pd over 6 méneder, som er testet negative i en
serologisk test udfert pa en prove, der er udtaget

— inden for 30 dage for deres indsattelse pa virksomheden eller

— inden for 30 dage efter deres indsettelse pd virksomheden, forudsat
at de er holdt isoleret i denne periode, eller
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ii1)  der er tale om hunner, der har fodt, og som er holdt isoleret, siden de blev
indsat pa virksomheden, indtil de er testet negative i en serologisk test
udfert pa en preve, der er udtaget tidligst 30 dage efter fedslen, og

c) alt avlsmateriale af kvaeg, far eller geder, der er fort pd ind eller anvendt pé
virksomheden siden pabegyndelsen af den i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra c),
nr. 1), omhandlede proveudtagning, har oprindelse pa:

1)  virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie for infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination, eller

i1)  godkendte avlsmaterialevirksomheder.

2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination, hvis alt kveg og alle far eller
geder har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis uden vaccination eller er frie med vaccination, og

a)  dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis for den pageldende dyrebestand

b)  der er tale om ikke-kastreret kvaeg pa over 12 maneder eller ikke-kastrerede far
eller geder pa over 6 maneder, som er testet negative 1 en serologisk test udfort
pa en prove, der er udtaget:

1) inden for 30 dage for deres indsettelse pd virksomheden eller

ii)  inden for 30 dage efter deres indsattelse pa virksomheden, forudsat at de
er holdt isoleret i denne periode, eller

c) der er tale om hunner, der har fodt, og som er holdt isoleret, siden de blev
indsat pad virksomheden, indtil de er testet negative 1 en serologisk test udfort
pa en prove, der er udtaget tidligst 30 dage efter fodslen.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med vaccination
for en virksomhed, der holder kveg, far eller geder, kan kun opretholdes, hvis:

a) kravene 1 nervarende kapitel, afsnit 1, punkt 1, litra b) og c), og 1 kapitel 1, afsnit 1,
punkt 1, litra a) og d), fortsat er opfyldt, og

b) der udferes serologisk testning med negativt resultat pa prover udtaget fra alt ikke-
kastreret kvaeg pa over 12 maneder og alle ikke-kastrerede far og geder pa over 6
maneder med passende mellemrum pa hgjst 12 méaneder fastsat af den kompetente
myndighed under hensyntagen til produktionstype, sygdomssituation og
identificerede risikofaktorer.

AFSNIT 3
SUSPENSION OG GENERHVERVELSE AF STATUS

1. Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med
vaccination for en virksomhed, der holder kvaeg, far eller geder, skal suspenderes,
hvis:
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a) eteller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, eller

b)  der er mistanke om et tilfeelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis hos kvag, far eller geder, der holdes pa virksomheden.

Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med
vaccination kan kun generhverves, hvis:

a)  kravene i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra d), samt i afsnit 1, punkt 1, litra b) og
¢), og afsnit 2, litra b), er opfyldt

b)  resultaterne af yderligere afdekkende undersogelser underbygger, at der ikke
forekommer infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, og
statussen er fastsldet for alle mistaenkte tilfelde.

AFSNIT 4
OPHAVELSE OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med
vaccination for en virksomhed, der holder kveg, far eller geder, skal ophaves, hvis:

a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3,
litra b), omhandlede maksimumsperiode efter suspensionen af statussen er
udlebet

b) infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis ikke kan udelukkes i
overensstemmelse med afsnit 3, punkt 2, litra b)

c) der er blevet bekreftet et tilfeelde af infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis hos kveg, far eller geder, der holdes pd virksomheden,
eller

d) andre forudsetninger for bekempelse af infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis tilsiger det.

Hvis status som fti for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med
vaccination er blevet ophavet 1 overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne
status kun generhverves, hvis kravene i afsnit 2 er opfyldt.

Hvis status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med
vaccination er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra b), c) eller d),
kan denne status kun generhverves, hvis alle bekreftede tilfelde og alle dyr, der er
testet ikke-negative, er blevet fjernet, og resten af kvaget, farene eller gederne
opfylder kravene 1 kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra c).

Uanset punkt 3 kan statussen, hvis infektion med Brucella suis, biovar 2, er blevet
bekraftet hos et enkelt kreatur, et enkelt far eller en enkelt ged, der holdes pa
virksomheden, generhverves efter testning med et negativt resultat udfert pa prever,
der er udtaget i overensstemmelse med kravene i kapitel 1, afsnit 1, punkt 1, litra c),
nr. i).
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Kapitel 3

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis for sa vidt angar opdrzettet kvaeg

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS FOR SA VIDT ANGAR
OPDRATTET KVAG

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis for si vidt angér opdrettet kvaeg, hvis:

a)

b)

d)

DA

der som minimum i de seneste 3 maneder ikke har varet nogen bekreftede tilfelde
af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrettet kvaeg

der i de seneste 3 ér er anvendt almindelige overvigningskrav i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 1, litra a), med henblik pa tidlig pavisning af infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrettet kveg, som minimum
omfattende:

1)  regelmassig indsendelse af prover fra aborttilfaelde til laboratorietestning

ii))  hurtig afdekkende undersogelse af aborttilfeelde, der kan vere fordrsaget af
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

mindst 99,8 % af de virksomheder, der holder kvag, repraesenterende mindst 99,9 %
af kveegbestanden, 1 de seneste 3 &r har opretholdt deres status som ftri for infektion
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination

der ikke er foretaget vaccination af kvaeg mod Brucella abortus, B. melitensis og B.
suis 1 som minimum de seneste 3 &r, og intet kveeg, der er indfert til medlemsstaten
eller zonen, er blevet vaccineret inden for de sidste 3 ar for indferslen.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS FOR SA VIDT ANGAR
OPDRATTET KVAG

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis for si vidt angdr opdrattet kvaeg kan kun opretholdes, hvis:

a)  kravene 1 afsnit 1, litra a), b) og d), fortsat er opfyldt, og

b) der i de forste 2 ar i traek ar efter tildelingen af statussen er gennemfort arlig
overvagning baseret pd en reprasentativ prove fra alle virksomheder, der
holder kvag, der som minimum gor det muligt, med et konfidensniveau pa
95 %, at pavise infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis med en
méilprevalens pd 0,2 % af de virksomheder, der holder kveag, eller en
malpravalens pa 0,1 % af kvaegbestanden

c)  safremt der ikke har vaeret nogen bekraftede tilfelde af infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrattet kveeg 1 2 ar 1 trek efter
tildelingen af statussen, overvagningen er baseret pa:

1)  randomiseret arlig overvigning, der som minimum ger det muligt, med et
konfidensniveau pd 95 %, at pavise infektion med Brucella abortus, B.
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melitensis og B. suis med en malpraevalens pa 0,2 % af de virksomheder,
der holder kveg, eller en méalpravalens pd 0,1 % af kvagbestanden, eller

ii)  risikobaseret édrlig overvagning med henblik pd pavisning af infektion
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis under hensyntagen til
produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, herunder
spredning af infektion fra andre dyr end opdrattet kveeg.

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis for sa vidt angér kvaeg pavirkes ikke af bekraeftelse af infektion
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis i en bestand af andre dyr end
opdrettet kvaeg, forudsat at der er gennemfort effektive foranstaltninger, som
vurderes lebende, til at forhindre overforsel af infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis til opdrattet kvaeg.

Uanset punkt 1, litra a), kan status som fri for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis for s& vidt angar opdrattet kveeg for en medlemsstat eller en
zone opretholdes i tilfeelde af bekraeftelse af et tilfelde af infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis, hvis:

a)

b)

d)

den virksomhed, hvor der blev pavist infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis hos opdrattet kveg, straks er blevet underkastet de
relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger, jf. artikel 24

den kompetente myndighed, senest 60 dage efter at infektionen ferst blev
bekraftet, har gennemfert en epidemiologisk undersegelse og afdekkende
undersogelser, jf. artikel 25, med henblik pd at identificere den sandsynlige
kilde til og udbredelsen af infektionen og har draget konklusioner vedrerende
den sandsynlige infektionskilde, og kun et begraenset antal virksomheder var
inficeret, og disse virksomheder er epidemiologisk forbundet med det forste
konstaterede udbrud

de relevante sygdomsbekempelsesforanstaltninger, der er fastsat 1 artikel 21
eller artikel 24, straks er blevet gennemfort pa de enkelte identificerede
virksomheder med formodede eller bekraftede tilfelde efter gennemforelsen af
de 1 litra b) omhandlede foranstaltninger, indtil deres status som sygdomsfti er
generhvervet

den 1 punkt 1 omhandlede overvagning er blevet tilpasset og har vist, at
handelsen er athjulpet.
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Kapitel 4

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis for si vidt angar opdrattede far

og geder

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS FOR SA VIDT ANGAR
OPDRATTEDE FAR OG GEDER

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis for sa vidt angér opdrattede far og geder, hvis:

a)

b)

d)

der i som minimum de seneste 3 maneder ikke har varet nogen bekraftede tilfaelde
af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrettede fir og
geder

der i de seneste 3 &r er anvendt almindelige overvdgningskrav i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 1, litra a), med henblik pa tidlig pévisning af infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrattede far og geder, som minimum
omfattende:

1)  regelmassig indsendelse af prover fra aborttilfaelde til laboratorietestning

i1)  hurtig afdekkende undersogelse af aborttilfaelde, der kan vere fordrsaget af
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

der i1 de seneste 3 ar er gennemfort overvagning af bestanden af far og geder, og
mindst 99,8 % af de virksomheder, der holder far eller geder, reprasenterende mindst
99,9 % af fare- og gedebestanden, i disse tre ar har opretholdt deres status som fri for
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis uden vaccination, og

der ikke er foretaget vaccination af far og geder mod Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis 1 som minimum de seneste 3 ar, og ingen far eller geder, der er indfert til
medlemsstaten eller zonen, er blevet vaccineret inden for de sidste 3 ar for
indferslen.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS FOR SA VIDT ANGAR
OPDRATTEDE FAR OG GEDER

En medlemsstats cller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis for sa vidt angar opdrettede far og geder kan kun opretholdes,
hvis:

a)  kravene i afsnit 1, litra a), b) og d), fortsat er opfyldt, og

b) der i de forste 2 ar i trek efter tildelingen af statussen er gennemfort drlig
overvagning baseret pd en reprasentativ prove fra alle virksomheder, hvor der
holdes far eller geder, der som minimum ger det muligt, med et
konfidensniveau pd 95 %, at pévise infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis med en malpravalens pa 0,2 % af de virksomheder, der
holder fér eller geder, eller en malpravalens pa 0,1 % af fare-/gedebestanden
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safremt der ikke har vaeret nogen bekraftede tilfelde af infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis hos opdrattede far og geder i 2 ar i traek efter
tildelingen af statussen, overvagningen er baseret pa:

1)  randomiseret arlig overvigning, der som minimum ger det muligt, med et
konfidensniveau pa 95 %, at pavise infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis med en malpraevalens pd 0,2 % af de virksomheder,
der holder fér eller geder, eller en malpravalens pd 0,1 % af fare- eller
gedebestanden, eller

ii))  risikobaseret drlig overvagning med henblik pa pévisning af infektion
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, hvor der tages hensyn til
produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, herunder
spredning af infektion fra andre dyr end opdrattede far og geder.

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis for s& vidt angédr far og geder pavirkes ikke af bekraftelse af
infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis 1 en bestand af andre dyr end
opdrattede far og geder, forudsat at der er gennemfort effektive foranstaltninger, som
vurderes lebende, til at forhindre overforsel af infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis til opdrettede fir og geder.

Uanset punkt 1, litra a), kan status som fri for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis for sd vidt angar opdrattede far og geder for en medlemsstat
eller en zone opretholdes i tilfelde af bekraftelse af et tilfeelde af infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, hvis:

a)

b)

d)

den virksomhed, hvor der blev pavist infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis hos opdrattede far og geder, straks er blevet underkastet
de relevante sygdomsbekempelsesforanstaltninger, jf. artikel 24

den kompetente myndighed, senest 60 dage efter at infektionen forst blev
bekraftet, har gennemfert en epidemiologisk undersogelse og afdakkende
undersogelser, jf. artikel 25, med henblik pd at identificere den sandsynlige
kilde til og udbredelsen af infektionen og har draget konklusioner vedrerende
den sandsynlige infektionskilde, og kun et begraenset antal virksomheder var
inficeret, og disse virksomheder er epidemiologisk forbundet med det forste
konstaterede udbrud

de relevante sygdomsbekempelsesforanstaltninger, der er fastsat i artikel 21
eller artikel 24, straks er blevet gennemfort pa de enkelte identificerede
virksomheder med formodede eller bekraftede tilfelde efter gennemforelsen af
de 1 litra b) omhandlede foranstaltninger, indtil deres status som sygdomsfri er
generhvervet, og

den i punkt 1 omhandlede overvagning er blevet tilpasset og har vist, at
handelsen er athjulpet.
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Del 11

Infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks

Kapitel 1

Virksomheder, der er frie for infektion med Mycobacterium

tuberculosis-kompleks

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for infektion med
Mycobacterium tuberculosis-kompleks (Mycobacterium bovis, Mycobacterium
tuberculosis, Mycobacterium caprae) (MTBC), hvis:

a)

b)

d)

der 1 de seneste 12 maneder ikke har veret nogen bekraftede tilfelde af
infektion med MTBC hos kveg, der holdes pa virksomheden

kveg pd over 6 uger, som var til stede pa virksomheden pd tidspunktet for
testning eller proveudtagningen, ved to lejligheder er testet negativt i
immunologiske test, idet:

i)  den forste test skal vaere udfert pa kveg eller pa prover, der er udtaget fra
kveg tidligst 6 maneder efter fjernelsen af det seneste bekraftede
tilfzelde og af det sidste dyr, der testede positivt i en immunologisk test

i1)  den anden test skal vaere udfert pa kvag eller pa prover, der er udtaget fra
kveeg tidligst 6 méneder og senest 12 maneder efter den i nr. i)
omhandlede dato for testning af kveaget eller udtagning af prever

alt kvaeg, der er indsat pa virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra b),
nr. 1), omhandlede testning eller proveudtagning, har oprindelse pa
virksomheder, der er frie for infektion med MTBC, og:

1) har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med
MTBC

i1)  er kvaeg pd over 6 uger, som er testet negativt i en immunologisk test:
— inden for 30 dage for deres indsettelse pa virksomheden eller

— inden for 30 dage efter deres indsttelse, forudsat at de er holdt
1soleret 1 denne periode, og

alt avlsmateriale af kveaeg, der er fort ind pé eller anvendt pd virksomheden
siden pdbegyndelsen af den i litra b), nr. i), omhandlede testning eller
preveudtagning, har oprindelse pa:

1)  virksomheder, der er frie for infektion med MTBC, eller

i1)  godkendte avlsmaterialevirksomheder.

Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med MTBC,
hvis alt kvaeget har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med MTBC,

0g
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a)  har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med MTBC

b)  hvis der er tale om kvag pd over 6 uger, er testet negativt i en immunologisk
test:

1) inden for 30 dage for deres indsettelse pd virksomheden eller

i1)  inden for 30 dage efter deres indsattelse, forudsat at de er holdt isoleret i
denne periode.

Uanset punkt 1, litra ¢), og punkt 2, litra b), kan den kompetente myndighed undlade
at pabyde testen, hvis:

a)  det pa virksomheden indsatte kvaeg:

1) er testet negativt i en immunologisk test, der er udfert inden for de
seneste 6 maneder, og

i1)  har oprindelse pa virksomheder, hvor kvaget er testet negativt i en
testprocedure som fastlagt i afsnit 2, punkt 1, litra ¢), eller punkt 2, inden
for de seneste 6 maneder, eller

b)  det pé virksomheden indsatte kvaeg:

1)  er testet negativt i en immunologisk test, der er udfert inden for de
seneste 12 maneder, og

i1)  har oprindelse pa virksomheder, hvor kveaeget er testet negativt i en
testprocedure som fastlagt i afsnit 2, punkt 2, litra b) eller c), inden for de
seneste 12 méneder.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med MTBC for en virksomhed, der holder kveg, kan kun
opretholdes, hvis:

a)  kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), ¢) og d), fortsat er opfyldt

b)  ethvert mistenkt tilfeelde af infektion med MTBC hos et kreatur, der holdes pa
den pageldende virksomhed eller fores ind pé et slagteri fra den pageldende
virksomhed, anmeldes til den kompetente myndighed og undersoges, og

c) der, med negativt resultat, er udfert en immunologisk test af alt kvaeg pd over 6
uger med intervaller pa hgjst 12 méneder.

Uanset punkt 1, litra c), kan den kompetente myndighed @ndre testproceduren som
folger:

a) | en medlemsstat eller zone, hvor den arlige andel af virksomheder, der er
inficeret med MTBC, beregnet pr. 31. december hvert ar, har veret pa hejst
1% 1 de seneste 24 maneder, kan intervallet mellem test udvides til 24
méneder.

b) I en medlemsstat eller zone, hvor den arlige andel af virksomheder, der er
inficeret med MTBC, beregnet pr. 31. december hvert ar, har varet pd hojst
0,2 % 1 de seneste 48 maéaneder, kan intervallet mellem test udvides til 36
maneder.
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c) I en medlemsstat eller zone, hvor den arlige andel af virksomheder, der er
inficeret med MTBC, beregnet pr. 31. december hvert ar, har varet pd hejst
0,1 % 1 de seneste 72 maneder, kan intervallet mellem test udvides til 48
maneder.

d) I en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med MTBC, kan intervallet
mellem test, hvis risikoen for overforsel af MTBC fra vildtlevende dyr til kvaeg
er blevet vurderet ved passende overvagning, baseres pa produktionstypen og
de identificerede risikofaktorer, under hensyntagen til som minimum risici i
tilknytning til:

1)  bestemte steder, som sattes 1 forbindelse med mistanke om eller
bekraftet infektion med MTBC hos vildtlevende dyr
i1)  flere tilfelde af infektion med MTBC inden for de seneste 5 ar

iii) en epidemiologisk forbindelse med virksomheder, for hvilke nr. 1)
og/eller ii) gor sig geldende.

AFSNIT 3
SUSPENSION OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med MTBC for en virksomhed, der holder kveg, skal
suspenderes, hvis:

a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt, eller

b)  der er mistanke om et tilfelde af infektion med MTBC hos et kreatur, der
holdes pé virksomheden.

Status som fri for infektion med MTBC kan kun generhverves, hvis:

a)  kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og d), afsnit 2, punkt 1, litra b), og, alt efter
hvad der er relevant, afsnit 2, punkt 1, litra c), eller punkt 2, er opfyldt

b)  resultaterne af yderligere, afdekkende undersegelser underbygger, at der ikke
forekommer infektion med MTBC, og statussen er fastslaet for alle mistaenkte
tilfeelde. Slagtes der i den forbindelse sygdomsmistenkt kvaeg, skal de
afdekkende undersogelser omfatte undersogelse af prover ved hjelp af direkte
diagnosticeringsmetoder.

AFSNIT 4
OPHAVELSE OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med MTBC for en virksomhed, der holder kvag, skal
ophaves, hvis:

a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den 1 artikel 20, stk. 3,
litra b), omhandlede maksimumsperiode efter suspensionen af statussen er
udlabet

b) infektion med MTBC ikke kan udelukkes i overensstemmelse med afsnit 3,
punkt 2, litra b)

c) et tilfelde af infektion med MTBC er blevet bekreftet hos et kreatur, der
holdes pé virksomheden, eller

d)  andre foruds@tninger for bekempelse af infektion med MTBC tilsiger det.
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Hvis status som fri for infektion med MTBC er blevet ophavet i overensstemmelse
med punkt 1, litra a), kan denne status kun generhverves, hvis kravene 1 afsnit 2 er
opfyldt.

Hvis status som fri for infektion med MTBC er blevet ophavet i overensstemmelse
med punkt 1, litra b), c) eller d), kan denne status kun generhverves, hvis:

a) alle bekraeftede tilfelde og alle dyr, der er testet ikke-negative i en
immunologisk test, er blevet fjernet, og

b) resten af kvaeget opfylder kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b).
Uanset punkt 3, litra b), kan statussen generhverves, hvis:

a) alt kvaeg pa over 6 uger, som var til stede pa virksomheden pa tidspunktet for
testning, er testet negativt i to immunologiske test, idet:

1) den forste test skal vaere udfert pd kvaeg eller pa prover, der er udtaget fra
kveg tidligst 2 méneder efter fjernelsen af det seneste bekreftede
tilfeelde og af det sidste dyr, der testede positivt i en immunologisk test

ii)  den anden test skal vaere udfort pa kvaeg eller pa prever, der er udtaget fra
kveg tidligst 2 méneder og senest 12 maneder efter den i1 nr. i)
omhandlede dato for testning eller udtagning af prever af kvaget, og

b)  mindst et af folgende forhold ger sig geldende:

i)  Det fremgéar af konklusionen pé den epidemiologiske undersegelse, at
infektionen skyldes, at der inden for de sidste 12 maéneder for
pavisningen af infektion med MTBC er indsat et eller flere inficerede dyr
pa virksomheden, eller

ii)  der er kun bekraeftet et enkelt tilfaelde, eller kun et enkelt kreatur er testet
positivt i en immunologisk test for MTBC, siden pavisningen af infektion
med MTBC, og virksomhedens status er ikke blevet ophavet inden for
de seneste 3 ar, eller

iii) kvag pa virksomheden er testet negativt i en immunologisk test, der er
udfert mindre end 12 méneder for pavisningen af infektion med MTBC,
jf. punkt 1, litra c), eller afsnit 2, punkt 2.

Kapitel 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med MTBC

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS FOR SA VIDT ANGAR
OPDRATTET KVAG

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med MTBC for sa
vidt angér opdrattet kvaeg, hvis:

a)

mindst 99,8 % af de virksomheder, der holder kveag, repraesenterende mindst 99,9 %
af kvagbestanden, i de seneste 3 ar har opretholdt deres status som fri for infektion
med MTBC, og andelen af virksomheder, hvor infektion er blevet bekraftet 1 arets
lob, ikke har oversteget 0,1 %, og
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b)

der 1 de seneste 3 dr er anvendt almindelige overvagningskrav i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 1, litra a), med henblik pé tidlig pavisning af infektion med MTBC
hos opdrattet kvaeg, som minimum omfattende:

i)

ii)

systematisk undersggelse af laesioner med infektion med MTBC hos alt kveeg,
der er slagtet, ved hjelp af overvagning for og efter slagtning

afdekkende undersogelser af lasioner, der kan veare et resultat af infektion
med MTBC.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med MTBC for s vidt
angar opdrattet kvaeg kan kun opretholdes, hvis:

a)
b)

kravene 1 afsnit 1, litra b), fortsat er opfyldt, og

der 1 de forste 2 ar 1 trek efter tildelingen af statussen gennemfores
randomiseret arlig overvagning pa grundlag af en repraesentativ
proveudtagning fra alle virksomheder, hvor der holdes kvag, til pdvisning,
med et konfidensniveau pa 95 %, af, at:

1) mindst 99,8 % af virksomhederne, reprasenterende mindst 99,9 % af
kveegbestanden, er frie for infektion med MTBC

i1)  andelen af virksomheder, hvor infektion er blevet bekraeftet i arets lob,
ikke overstiger 0,1 %

safremt betingelserne i litra b) har varet opfyldt i 2 ar i trek, overvigningen er
baseret pa:

1)  randomiseret arlig overvagning med henblik pd som minimum, med et
konfidensniveau pa 95 %, at pavise, at andelen af virksomheder, hvor
infektion er blevet bekraftet i1 arets lob, ikke overstiger 0,1 %, eller

ii)  risikobaseret arlig overvdgning gennemfort med det formal at pévise
infektion med MTBC, under hensyntagen til produktionssystemerne, de
identificerede risikofaktorer, herunder spredning af infektionen fra andre
dyr end opdrettet kvaeg, og eoget overvigning pa virksomheder, der
settes 1 forbindelse med mindst én af de 1 kapitel 1, afsnit 2, punkt 2, litra
d), omhandlede specifikke risici.

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med MTBC péavirkes ikke
af bekreftelse af infektion med MTBC i en bestand af andre dyr end opdrettet kvaeg,
forudsat at der er gennemfort effektive foranstaltninger, som vurderes lgbende, til at
forhindre overforsel af infektion med MTBC til opdrettet kvag.
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Del 111
Enzootisk kvagleukose

Kapitel 1
Virksomheder, der er frie for enzootisk kvagleukose

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

1. En virksomhed, der holder kvaeg, kan kun tildeles status som fri for enzootisk
kvagleukose (EBL), hvis:

a)  der i de seneste 24 méneder ikke har veret nogen bekreftede tilfeelde af EBL
hos kvag, der holdes pé virksomheden

b)  kvag pa over 24 maneder, som holdes pa virksomheden, inden for de seneste
12 méneder ved mindst to lejligheder med mindst 4 maneders mellemrum er
testet negativt i en serologisk test

c) alt kvaeg, der er indsat pa virksomheden siden pébegyndelsen af den i litra b),
omhandlede preveudtagning:

1) har oprindelse pa virksomheder, der er frie for EBL, eller

ii)  har oprindelse pé virksomheder, hvor der ikke har veret nogen tegn pa
EBL, hverken klinisk, ved post mortem-undersogelse eller som resultat af
en diagnostisk test for EBL, inden for de sidste 24 méneder for
afsendelsen af dyrene, og

— hvis dyrene er over 24 maneder gamle,

er, med negativt resultat, blevet underkastet serologiske test ved to
lejligheder med mindst 4 maneders mellemrum, samtidig med at de
har veret holdt isoleret fra andet kvaeg pa virksomheden, eller

er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk test inden
for 30 dage for indsattelsen af dem, forudsat at alt kvaeg er blevet
testet 1 overensstemmelse med litra b)

—  hvis dyrene er under 24 méneder gamle,

er fodt af moderdyr, som, med negativt resultat, er blevet
underkastet en serologisk test for EBL udfert pd prover, der er
udtaget inden for de seneste 12 maneder ved to lejligheder med
mindst 4 maneders mellemrum, og

d) alt avlsmateriale af kvaeg, der er fort ind pa virksomheden siden pabegyndelsen
af den i litra b) omhandlede preveudtagning, har oprindelse pa:

1) virksomheder, der er frie for EBL, eller
i1)  godkendte avlsmaterialevirksomheder.

2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for EBL, hvis alt kvaeget
har oprindelse pa virksomheder, der er frie for EBL og ligger enten i en medlemsstat
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eller zone, der er fri for EBL, eller i en medlemsstat eller zone, der er omfattet af et
godkendt udryddelsesprogram.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

Status som fri for EBL for en virksomhed, der holder kvag, kan kun opretholdes, hvis:

a)
b)

kravene 1 afsnit 1, punkt 1, litra a), ¢) og d), fortsat er opfyldt, og
der udfores serologisk testning for EBL, med negativt resultat, pa prover udtaget:
1)  med intervaller pa hejst 36 maneder fra alt kvaeg pa over 24 méneder, eller

i1) 1 overensstemmelse med kapitel 2, afsnit 2, litra b) eller ¢), alt efter hvad der er
relevant, hvis virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for
EBL.

AFSNIT 3
SUSPENSION OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for EBL for en virksomhed, der holder kvag, skal suspenderes, hvis:
a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt

b) der er mistanke om et tilfelde af EBL hos et kreatur, der holdes pa
virksomheden.

Status som fri for EBL kan kun generhverves, hvis:

a)  kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og d), og afsnit 2, litra b), er opfyldt

b)  resultaterne af yderligere, afdeekkende underseggelser underbygger, at der ikke
forekommer EBL, og statussen er fastsldet for alle mistaenkte tilfelde.

AFSNIT 4
OPHAVELSE OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for EBL for en virksomhed, der holder kvag, skal ophaves, hvis:

a) eteller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3,
litra b), omhandlede maksimumsperiode efter suspensionen af statussen er
udlebet, eller

b) et tilfelde af EBL er blevet bekraftet hos et kreatur, der holdes pa
virksomheden.

Hvis status som fri for infektion med EBL er blevet ophavet i overensstemmelse
med punkt 1, litra a), kan denne status kun generhverves, hvis kravene i afsnit 1,
punkt 1, litra ¢) og d), og afsnit 2, litra b), er opfyldt.

Hvis status som fri for infektion med EBL er blevet ophavet i overensstemmelse
med punkt 1, litra b), kan denne status kun generhverves, hvis:

a) alt kveeg, der er testet positivt i en test for EBL, og alt afkom heraf pa under 24
maneder er blevet fjernet

b) alt kveeg pd over 12 méneder er testet negativt i en serologisk test ved to
lejligheder med mindst 4 maneders mellemrum, idet den forste prove skal vere
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udfort pa prover, der er udtaget tidligst 4 maneder efter fjernelsen af det seneste
bekraftede tilfelde.

Uanset punkt 3, litra a), kan afkom af moderdyr, der er testet positive i en serologisk
test for EBL, eller som har udvist EBL-fremkaldte lasioner, holdes pa
virksomheden, hvis:

a) de er blevet skilt fra moderdyret straks efter kaelvning og er testet negative i en
PCR-test ved to lejligheder, idet den forste prove skal vare udtaget inden for 3-
5 uger og den anden inden for 8-10 uger efter fodslen, og

b)  de bliver pa virksomheden, indtil de er 24 mineder gamle og testes negative i
en serologisk test, eller de sendes inden denne test direkte til slagteriet i
overensstemmelse med kravene 1 artikel 27, stk. 4.

Kapitel 2
Medlemsstater eller zoner, der er frie for EBL

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for EBL for s& vidt angar
opdrettet kvaeg, hvis:

a)
b)

mindst 99,8 % af virksomhederne med kvag er frie for EBL, og

alt kvaeg pa over 24 maneder, der slagtes 1 den pageldende medlemsstat eller zone,
underkastes en officiel post mortem-undersegelse, hvor prever fra alle dyr med
tumorer, der kunne vare forarsaget af EBL, gores til genstand for en
laboratorieundersggelse med henblik pé bekraeftelse eller udelukkelse af forekomst af
EBL.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

En medlemsstats eller en zones status som fri for EBL for sa vidt angér opdrattet kvaeg kan
kun opretholdes, hvis:

a)
b)

kravene 1 afsnit 1 fortsat er opfyldt, og

der i de forste 5 &r efter tildelingen af status som fri for EBL gennemfores
overvagning pd grundlag af:

i)  arlig stikpreveudtagning med henblik pa som minimum, med et
konfidensniveau pd 95 %, at pavise virksomheder inficeret med EBL med en
malpravalens pa 0,2 % eller

i1)  serologisk testning af alt kvaeg pd over 24 maneder mindst €n gang

der efter de forste 5 &r efter tildelingen af status som fri for EBL gennemfores
overvagning til pévisning af fraver af infektion under hensyntagen til
produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer.
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Del IV

Infektios bovin rhinotracheitis/infektios pustules

vulvovaginitis

Kapitel 1

Virksomheder, der er frie for infektios bovin
rhinotracheitis/infektios pustules vulvovaginitis

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for infektigs bovin
rhinotracheitis/infektios pustules vulvovaginitis (IBR/IPV), hvis:

a)

b)

c)

der i de seneste 12 maneder ikke har varet nogen bekraftede tilfelde af
IBR/IPV hos kvag, der holdes péd virksomheden

intet af det kveeg, der holdes pa virksomheden, er blevet vaccineret mod
IBR/IPV inden for de seneste 2 ar

det kvaeg, der holdes pa virksomheden, er blevet underkastet mindst én af
folgende testprocedurer, under hensyntagen til tidligere DIV A-vaccinationer,
hvor der er udfert serologiske test til pavisning af antistoffer mod hel BoHV-1
eller, om nedvendigt, antistoffer mod BoHV-1-gE, pa:

i)

ii)

iii)

en prove af blod, malk eller kedsaft udtaget fra hvert kreatur over en
periode pa hejst 12 méneder eller

prover af blod, malk eller kedsaft udtaget ved mindst to lejligheder med
mindst 2 méneders og hejst 12 maneders mellemrum fra

alt kveeg (hundyr) pa over 12 maneder og

alt kvaeg (handyr), der anvendes til eller er bestemt til avl, pa over
12 méneder og

en stikprove af kveeg (handyr), der ikke er beregnet til avl, pa over
12 méneder. Antallet af testede dyr skal som minimum gere det
muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise seropositive dyr
med en malprevalens pa 10 %, eller

hvis der er tale om en virksomhed, hvor mindst 30 % af kvaget er
lakterende hundyr,

tankmelksprover udtaget ved mindst tre lejligheder med mindst 3
maneders mellemrum fra lakterende kvaeg (hundyr), som
repraesenterer alle virksomhedens epidemiologiske enheder, og

blodprever udtaget fra alt ikke-lakterende kvaeg (hundyr) pd over
12 méneder og fra alt kvaeg (handyr), der anvendes til eller er
bestemt til avl, pa over 12 mineder og

en stikprove af blod eller kodsaft udtaget fra kveg (handyr), der
ikke er bestemt til avl, pd over 12 méneder. Antallet af testede dyr
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skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pé
95 %, at pavise seropositive dyr med en mélpravalens pa 10 %,
eller

iv)  hvis der er tale om en virksomhed, hvor under 5 % af det opdrattede
kveeg er handyr, og mindst 95 % af de hundyr, der er over 24 méneder
gamle, er Dbestemt til eller anvendes til —malkeproduktion,
tankmelksprover udtaget ved mindst seks lejligheder med mindst 2
maneders mellemrum fra lakterende kvag (hundyr), som repraesenterer
alle virksomhedens epidemiologiske enheder

d) alt kveeg, der er indsat pa virksomheden siden pabegyndelsen af den 1 litra c),
omhandlede preveudtagning:

1)  har oprindelse pa virksomheder, der er frie for IBR/IPV og, hvis
oprindelsesvirksomhederne ligger i en medlemsstat eller zone, der
hverken er fri for IBR/IPV eller omfattet af et godkendt
udryddelsesprogram, er testet negativt i en serologisk test til pavisning af
antistoffer mod hel BoHV-1 eller, om nedvendigt, antistoffer mod
BoHV-1-gE, udfert pa en preve udtaget efter indsattelsen af dem og
inden tildelingen af status som fri for IBR/IPV, eller

ii)  har vaeret anbragt i karantene forud for deres indsattelse og er testet
negativt i en serologisk test til pavisning af antistoffer mod hel BoHV-1
udfert pd en preve udtaget tidligst 21 dage efter karanteneperiodens
begyndelse, og

e) alt avlsmateriale af kvaeg, der er fort ind pé virksomheden siden pabegyndelsen
af den i litra ¢c) omhandlede preveudtagning, har oprindelse pa:

i)  virksomheder, der er frie for IBR/IPV, eller
i1)  godkendte avlsmaterialevirksomheder.

Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for IBR/IPV, hvis alt
kvaget har oprindelse pd virksomheder, der er frie for IBR/IPV og ligger enten i en
medlemsstat eller zone, der er fri for IBR/IPV, eller i en medlemsstat eller zone, der
er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, forudsat at dyrene opfylder kravene 1
afsnit 2, litra ¢) og d), alt efter hvad der er relevant.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for IBR/IPV, hvis:

a)
b)

kravene i afsnit 1, punkt 1, litra a), b) og e), fortsat er opfyldt

der udferes serologisk testning til pdvisning af antistoffer mod hel BoHV-1 eller, om
nodvendigt, antistoffer mod BoHVI-gE, under hensyntagen til tidligere
vaccinationer med en DIVA-vaccine, med negativt resultat

1)  pé prever af blod, malk eller kadsaft udtaget en gang om éret fra alt kvaeg, der
er over 24 méneder gammelt, eller

i1)  hvis der er tale om en virksomhed, hvor mindst 30 % af kvaget er lakterende
hundyr, mindst en gang om é&ret pa:
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d)

—  tankmelksprover udtaget ved mindst tre lejligheder med mindst 3
maneders mellemrum fra lakterende kvag (hundyr), som repraesenterer
alle virksomhedens epidemiologiske enheder, og

— blodprever fra alle avlstyre, der er over 24 maneder gamle, eller

ii1)  hvis der er tale om en virksomhed, hvor under 5 % af det opdraettede kveg er
handyr, og mindst 95 % af de hundyr, der er over 24 maneder gamle, er
bestemt til eller anvendes til malkeproduktion, mindst en gang om é&ret pé
tankmalksprover udtaget ved mindst seks lejligheder med mindst 2 méneders
mellemrum fra lakterende kvag (hundyr), som reprasenterer alle
virksomhedens epidemiologiske enheder, eller

iv)  forudsat at statussen som fri for IBR/IPV har varet opretholdt i de seneste 3 ar
1 trek, en gang om daret pd blod- eller malkeprover udtaget fra et antal
kreaturer, der som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %,
at pavise seropositive dyr med en mélpravalens pa 10 %, eller

v)  hvis virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for IBR/IPV,
pa prover udtaget 1 overensstemmelse med kapitel 2, afsnit 2, punkt 1, litra b),
eller kapitel 2, afsnit 2, punkt 3, hvis det er relevant

kun kvaeg, der ikke er vaccineret mod infektion med IBR/IPV, indsattes pa
virksomheden, hvis denne ligger i en medlemsstat eller zone:

1) som er fri for IBR/IPV, eller

i1)  hvor der er forbud mod vaccination som led i en udryddelsesstrategi i henhold
til et godkendt udryddelsesprogram

alt kvaeg, der indsettes, opfylder kravene i afsnit 1, punkt 1, litra d), nr. ii), eller har
oprindelse pd virksomheder, der er frie for IBR/IPV, og er testet negativt i en
serologisk test til pavisning af antistoffer mod hel BoHV-1 eller, om nedvendigt,
antistoffer mod BoHV1-gE, udfert pd en prove udtaget pa oprindelsesvirksomheden
inden for 15 dage for afsendelsen, hvis:

1)  virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for IBR/IPV, og
oprindelsesvirksomhederne ikke ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri
for IBR/IPV, eller

i1)  virksomheden ligger 1 en medlemsstat eller zone, der er omfattet af et godkendt
udryddelsesprogram, og oprindelsesvirksomhederne ligger i en medlemsstat
eller zone, der hverken er fri for IBR/IPV eller omfattet af et godkendt
udryddelsesprogram.

AFSNIT 3
SUSPENSION OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for IBR/IPV for en virksomhed, der holder kveeg, skal suspenderes,
hvis:

a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt

b) der er mistanke om et tilfelde af IBR/IPV hos et kreatur, der holdes pa
virksomheden.

Status som fri for IBR/IPV kan kun generhverves, hvis:
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a)  kravenei afsnit 1, punkt 1, litra b) og e), og afsnit 2, litra b), ¢) og d), er opfyldt

b) resultaterne af yderligere, afdekkende undersegelser underbygger, at der ikke
forekommer IBR/IPV, og statussen er fastsldet for alle mistenkte tilfaelde.

AFSNIT 4
OPHAVELSE OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for IBR/IPV for en virksomhed, der holder kvag, skal ophaves, hvis:

a) eteller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den 1 artikel 20, stk. 3,

litra b), omhandlede maksimumsperiode efter suspensionen af statussen er
udlebet

b) et tilfelde af IBR/IPV er blevet bekraftet hos et kreatur, der holdes pa
virksomheden.

Hvis status som fri for IBR/IPV er blevet oph@vet i overensstemmelse med punkt 1,
litra a), kan denne status kun generhverves, hvis kravene 1 afsnit 1, punkt 1, litra b)
og ¢), og afsnit 2, litra b), ¢) og d), er opfyldt.

Hyvis status som fri for IBR/IPV er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1,
litra b), kan denne status kun generhverves, hvis:

a) alle bekraftede tilfelde er blevet fjernet

b)  mindst én af testprocedurerne i afsnit 1, punkt 1, litra ¢), er gennemfort med
negativt resultat pd prover, der er udtaget tidligst 30 dage efter fjernelsen af det
seneste bekraftede tilfaelde.

Kapitel 2
Medlemsstater eller zoner, der er frie for IBR/IPV

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for IBR/IPV for sa vidt angar
opdrattet kvaeg, hvis:

a)
b)

der er indfert forbud mod vaccination af opdrattet kvaeg mod IBR/IPV, og

mindst 99,8 % af virksomhederne, representerende mindst 99,9 % af den
pageldende kveegbestand, er frie for IBR/IPV.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med IBR/IPV for sa vidt
angar opdrattet kveg kan kun opretholdes, hvis:

a)  kravene i afsnit 1 fortsat er opfyldt, og

b) der hvert &r gennemfores overviagning baseret péd stikpreveudtagning, der som
minimum gor det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise
virksomheder inficeret med BoHV-1 med en mélpraevalens pad 0,2 % af
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virksomhederne eller af det kveeg, der er inficeret med BoHV-1, med en
malpraevalens pa 0,1 % af kvegbestanden.

Uanset punkt 1, litra a), kan den kompetente myndighed tillade, at der anvendes
DIV A-vaccination i tilfaelde af et udbrud, hvis:

a)  resultatet af den epidemiologiske undersggelse og afdekkende undersogelser i
overensstemmelse med artikel 25 har vist, at kun et begrenset antal
virksomheder var omfattet af udbruddet

b) dens anvendelse begranses til at fi det pdgaeldende udbrud under kontrol, 1
overensstemmelse med hvad den kompetente myndighed finder nedvendigt

c) kvaeget DIVA-vaccineres under den kompetente myndigheds tilsyn, og
anvendelsen af DIV A-vacciner dokumenteres for hvert enkelt dyr

d) DIVA-vaccineret kvaeg kun flyttes direkte til et slagteri eller til en virksomhed
1 en anden zone eller medlemsstat, hvor der ikke er forbud mod vaccination.

Uanset punkt 1, litra b), kan der gennemfores overvidgning med henblik pd hvert ér at
pavise fraver af infektion med BoHV-1 under hensyntagen til
produktionssystemerne og de identificerede risikofaktorer, forudsat at der 1 5 ar i
trek efter tildelingen af status som fri for IBR/IPV ikke er pavist udbrud i den
pageldende medlemsstat eller zone.
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Del V
Infektion med Aujeszkys sygdom-virus

Kapitel 1

Virksomheder, der er frie for infektion med Aujeszkys sygdom-

virus

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En virksomhed, der holder svin, kan kun tildeles status som fri for infektion med
Aujeszkys sygdom-virus (ADV), hvis:

a)

b)

c)

d)

der i de seneste 12 maneder ikke har varet nogen bekraftede tilfelde af
infektion med ADV hos svin, der holdes pa virksomheden

ingen af de svin, der holdes pd virksomheden, er blevet vaccineret mod AD
inden for de seneste 12 maneder

de svin, der holdes pa virksomheden, inden for de seneste 12 maneder er blevet
underkastet mindst én af folgende testprocedurer, under hensyntagen til
tidligere DIV A-vaccinationer, hvor der er udfert serologiske test til pavisning
af antistoffer mod ADV eller, om nedvendigt, antistoffer mod ADV-gE, med
negativt resultat, pa:

1) en prove af blod eller kedsaft fra hvert enkelt svin eller

i1)  prover af blod eller kodsaft udtaget ved to lejligheder med mindst 2-3
mdneders mellemrum fra et antal dyr, der som minimum ger det muligt,
med et konfidensniveau pa 95 %, at péavise seropositive dyr med en
malpravalens pa 10 %

alle svin, der er indsat pa virksomheden siden pédbegyndelsen af den i litra c),
omhandlede preveudtagning:

i)  har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med ADV, og er,
hvis oprindelsesvirksomhederne ligger i en medlemsstat eller zone, der
hverken er fri for ADV eller omfattet af et godkendt udryddelsesprogram,
testet negative 1 en serologisk test til pavisning af antistoffer mod ADV
(helvirus) eller, om nedvendigt, antistoffer mod ADV-gE efter
indsettelsen af dem og inden tildelingen af status som fri for infektion
med ADV, eller

i1) har veret anbragt i1 karantene 1 mindst 30 dage forud for deres
indsattelse og er ved to lejligheder med mindst 30 dages mellemrum
mellem indsamlingen af hver preve testet negative i en serologisk prove
til pavisning af antistoffer mod ADV (helvirus). Proven til den sidste test
skal vaere udtaget inden for 15 dage for afsendelsen

alt avlsmateriale af svin, der er fort ind pd virksomheden siden pabegyndelsen
af den 1 litra ¢) omhandlede preveudtagning, har oprindelse pa:

1) virksomheder, der er frie for infektion med ADV, eller
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i1))  godkendte avlsmaterialevirksomheder.

Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med ADV,
hvis alle svinene har oprindelse pd virksomheder, der er frie for ADV og ligger enten
1 en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med ADV, eller i en medlemsstat
eller zone, der er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, forudsat at dyrene
opfylder kravene i afsnit 2, litra d).

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med ADV for en virksomhed, der holder svin, kan kun
opretholdes, hvis:

a)
b)

d)

kravene 1 afsnit 1, punkt 1, litra a), b) og e), fortsat er opfyldt

der, med negativt resultat, udferes serologisk testning pd et reprasentativt antal
prover af blod eller kedsaft fra de svin, der holdes pa virksomheden, med henblik pa
at verificere, at der ikke forekommer infektion med ADV, baseret pad en

testprocedure, der tager hensyn til produktionscyklussen og risikoen for introduktion
af ADV:

1)  mindst én gang om é&ret, hvis ingen af de opdrettede svin er vaccineret mod
AD, med test til pavisning af antistoffer mod ADV (helvirus), eller

i1) mindst to gange om aret, med test til pdvisning af antistoffer mod ADV
(helvirus) og test til pavisning af antistoffer mod ADV-gE, hvis det er
nedvendigt

der, séfremt virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion
med ADV, som pakravet udferes serologisk testning, jf. litra b), i overensstemmelse
med den overvdgning, der er fastlagt i kapitel 2, afsnit 2, punkt 1, litra b), eller
kapitel 2, afsnit 2, punkt 4, hvis det er relevant

alle svin, der indsattes:
1)  opfylder kravene i afsnit 1, punkt 1, litra d), nr. i1), eller

ii)  har oprindelse pd virksomheder, der er frie for infektion med ADV, og er, med
negativt resultat, blevet underkastet en serologisk test for antistoffer mod ADV
(helvirus) udfert pa en preve indsamlet pa oprindelsesvirksomhederne inden
for 15 dage for afsendelsen af dyrene, hvis:

— virksomheden ligger 1 en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion
med ADV, og oprindelsesvirksomhederne ikke ligger i en medlemsstat
eller zone, der er fri for infektion med ADV, eller

— virksomheden ligger 1 en medlemsstat eller zone, der er omfattet af et
godkendt udryddelsesprogram, og oprindelsesvirksomhederne ligger i en
medlemsstat eller zone, der hverken er fri for infektion med ADV eller
omfattet af et godkendt udryddelsesprogram.

Antallet af testede svin skal som minimum gere det muligt, med et
konfidensniveau pé 95 %, at pavise seropositive dyr med en malpraevalens pé
10 %.
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Uanset forste afsnit kan den serologiske test til pavisning af antistoffer mod
ADV-gE benyttes for svin pd under 4 maneder, som er atkom af DIVA-
vaccinerede moderdyr.

AFSNIT 3
SUSPENSION OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med ADV for en virksomhed, der holder svin, skal
suspenderes, hvis:

a) eteller flere af kravene i afsnit 2 ikke laengere er opfyldt

b)  der er mistanke om et tilfelde af infektion med ADV hos et svin, der holdes pa
virksomheden.

Status som fri for infektion med ADV kan kun generhverves, hvis:

a)  kravene i afsnit 1, punkt 1, litra b) og e), og afsnit 2, litra b) eller ¢), hvis det er
relevant, og litra d), er opfyldt

b)  resultaterne af yderligere, afdeekkende underseggelser underbygger, at der ikke
forekommer infektion med ADV, og statussen er fastsldet for alle mistaenkte
tilfelde.

AFSNIT 4
OPHAVELSE OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for infektion med ADV for en virksomhed, der holder svin, skal
opheaves, hvis:

a) eteller flere af kravene i afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3,
litra b), omhandlede maksimumsperiode efter suspensionen af statussen er
udlgbet

b) et tilfelde af infektion med ADV er blevet bekreftet hos et svin, der holdes pa
virksomheden.

Hvis status som fri for infektion med ADV er blevet ophavet 1 overensstemmelse
med punkt 1, litra a), kan denne status kun generhverves, hvis kravene i afsnit 1,
punkt 1, litra b) og e), og afsnit 2, litra b) eller c¢), hvis det er relevant, og litra d), er
opfyldt.

Hvis status som fri for infektion med ADV er blevet ophavet 1 overensstemmelse
med punkt 1, litra b), kan den kun generhverves, hvis alle virksomhedens svin er
blevet fjernet.
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Kapitel 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med Aujeszkys

sygdom-virus

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med ADV for sa
vidt angér opdraettede svin, hvis:

a)
b)

vaccination af opdrattede svin mod AD har varet forbudt 1 de seneste 12 maneder

der er gennemfort overvagning med henblik pé at pévise, at der i som minimum de
seneste 24 maneder ikke har varet klinisk, virologisk eller serologisk evidens for
infektion med ADV pa nogen virksomhed i den pageldende medlemsstat eller zone,

0g
der, safremt infektion med ADV vides at vare udbredt hos vildtlevende svin, er

gennemfort foranstaltninger til at forhindre, at ADV overferes fra vildtlevende til
opdrettede svin.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med ADV for sd vidt
angér opdraettede svin kan kun opretholdes, hvis:

a)  kravene i afsnit 1, litra a) og c), fortsat er opfyldt, og

b) der hvert & gennemferes overvagning baseret pa stikpreveudtagning med
henblik pd som minimum, med et konfidensniveau pd 95 %, at pavise
virksomheder inficeret med ADV med en mélpravalens pa 0,2 %. Antallet af
prover af blod eller kedsaft, der skal udtages fra de svin, der holdes péd en
virksomhed, skal som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pa
95 %, at pavise seropositive dyr med en malpravalens pé 20 %.

Uanset punkt 1 kan en medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med
ADV 1 bestanden af svin opretholdes i tilfaelde af et udbrud, hvis:

a)  alle svin pa de angrebne virksomheder er blevet fjernet

b)  den kompetente myndighed har gennemfort en epidemiologisk undersogelse og
afdekkende undersogelser, herunder klinisk undersegelse og serologisk eller
virologisk testning:

1)  pa alle virksomheder med hold af svin, som direkte eller indirekte har
varet 1 kontakt med den inficerede virksomhed, med henblik pd at
udelukke infektion, og

i1)  pa alle virksomheder, der holder svin, og som ligger inden for en radius
af mindst 2 km fra en inficeret virksomhed, med henblik pa at pévise, at
disse virksomheder ikke er inficeret. Antallet af prover af blod eller
kedsaft, der skal udtages fra svin, der holdes pa disse virksomheder, skal
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d)

som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at
pavise seropositive dyr med en mélpravalens pa 10 %, eller

ii1)  hvis der er foretaget DIVA-vaccination, er der to gange med 2 méneders
mellemrum udfert serologisk testning for antistoffer mod ADV-gE pé
virksomheder, der holder svin inden for vaccinationsradiussen omkring
den inficerede virksomhed, til pavisning af fraver af infektion

resultatet af den i litra b) omhandlede afdeekkende undersogelse har vist, at kun
et begraenset antal virksomheder var omfattet af udbruddet

de relevante bekempelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 24 straks er
blevet gennemfort pad de enkelte virksomheder, der er inficeret med ADV,
herunder om nedvendigt vaccination med DIV A-vacciner.

Uanset afsnit 1, litra a), kan den kompetente myndighed tillade, at der anvendes
DIV A-vaccination i tilfzelde af et udbrud, jf. punkt 2, hvis:

a)

b)

c)

dens anvendelse begranses til at f4 det pdgeldende udbrud under kontrol, 1
overensstemmelse med hvad den kompetente myndighed skenner er
nedvendigt

svinene DIVA-vaccineres under den kompetente myndigheds tilsyn, og
anvendelsen af DIV A-vacciner dokumenteres for hvert enkelt dyr

DIV A-vaccinerede svin kun flyttes direkte til et slagteri eller til en virksomhed
1 en anden medlemsstat eller zone, hvor der ikke er forbud mod vaccination.

Uanset punkt 1, litra b), kan der gennemfores overvagning med henblik pa hvert ar at
pavise fraveer af infektion med ADV under hensyntagen til produktionssystemerne
og de identificerede risikofaktorer, forudsat at der i 2 ar i treek efter tildelingen af
status som fri for infektion med ADV ikke er pdvist udbrud i den pageldende
medlemsstat eller zone.
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Del VI
Bovin virusdiarré

Kapitel 1
Virksomheder, der er frie for bovin virusdiarré

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En virksomhed, der holder kvag, kan kun tildeles status som fri for bovin virusdiarré
(BVD), hvis:

a)

b)

der i de seneste 18 maneder ikke har varet nogen bekraftede tilfeelde af BVD
hos kvag, der holdes pé virksomheden

det kvaeg, der holdes pa virksomheden, er blevet underkastet mindst én af
folgende testprocedurer, under hensyntagen til eventuelle tidligere
vaccinationer:

1)  Der er, med negativt resultat, udfert test til pavisning af BVD-
virus(BVDV)-antigen eller -genom péa prover af alt kveg.

Som minimum for alle kalve, der er fodt inden for de seneste 12
maneder, skal preoverne vare udtaget efter eller samtidig med den
officielle identifikation, dog senest 20 dage efter fodslen. Testning er
ikke pakravet for moderdyr til kalve, der er testet negative.

i1)  Der er, med negativt resultat, udfert serologiske test til pavisning af
antistoffer mod BVDV pa prever, der er udtaget over en periode pa
mindst 12 méneder ved mindst tre lejligheder med mindst 4 maneders
mellemrum, fra kveaeg, der har veret holdt pa virksomheden i mindst 3
maneder forud for testningen.

Antallet af testede dyr skal som minimum gere det muligt, med et
konfidensniveau pa 95 %, at pdvise seropositive dyr med en
malpravalens pa 50 % og skal vere mindst fem dyr eller alle dyrene,
hvis der holdes ferre end fem dyr.

Hvis kvaget pa virksomheden holdes i adskilte grupper, der ikke
kommer 1 direkte kontakt med hinanden, skal et respektivt antal dyr i
hver gruppe testes.

iii) Der er anvendt en kombination af testprocedurerne i nr. i) og ii) over en
periode pa mindst 12 méneder.

Den kombinerede testprocedure skal have samme kapacitet til pavisning
af sygdommen som de i nr. 1) og i1) omhandlede testprocedurer

det for alt kvaeg, der er indsat pd virksomheden siden pabegyndelsen af den i
punkt 1, litra b), omhandlede preveudtagning, geelder, at:

1) det har oprindelse pa virksomheder, der er frie for BVD og ligger i en
medlemsstat eller zone, der er fri for BVD, eller
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d)

i1)  det har oprindelse pa virksomheder, der er frie for BVD, og hvor

— der inden for de seneste 4 méineder, med negativt resultat, er udfort
serologiske test som omhandlet i kapitel 1, afsnit 2, punkt 1, litra
¢), nr. ii) eller iii), eller

- de enkelte kreaturer inden afsendelsen er blevet testet individuelt
for at udelukke overforsel af BVDYV til bestemmelsesvirksomheden
under hensyntagen til tidligere test og, hvis det er relevant, dyrets
dragtighedsstadie, eller

ii1)  det er testet negativt i en test for BVDV-antigen eller -genom, og

— det har varet anbragt i karanteene i mindst 21 dage forud for
afsendelsen og, hvis der er tale om dragtige moderdyr, er testet
negativt for antistoffer mod BVDV 1 en test udfert pa prover, der er
udtaget efter mindst 21 dages karantene, eller

— det er testet positivt for antistoffer mod BVDV enten inden
afsendelsen eller, hvis der er tale om draegtige moderdyr, inden
insemineringen forud for den aktuelle draegtighed

alt avlsmateriale af kvaeg, der er fort ind pd virksomheden siden padbegyndelsen
af den i1 punkt 1, litra b), omhandlede preveudtagning, har oprindelse pa:

i)  virksomheder, der er frie for BVD, eller

i1)  godkendte avlsmaterialevirksomheder.

Uanset punkt 1, litra b), kan en virksomhed tildeles status som fri for BVD, hvis:

a)

b)

alt kveeget har oprindelse péd virksomheder, der er frie for BVD og ligger i en
medlemsstat eller zone, der er fri for BVD, eller i en medlemsstat eller zone,
der er omfattet af et godkendt udryddelsesprogram, og opfylder kravene i punkt
1, litra ¢), hvis det er relevant, eller

alt kveeget har oprindelse péd virksomheder, der er frie for BVD, og er ikke
bestemt til avl, og virksomhedens status som fri for BVD er opretholdt 1
overensstemmelse med afsnit 2, punkt 2.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

Status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kvaeg, kan kun opretholdes,

hvis:

a)
b)

c)

kravene 1 afsnit 1, punkt 1, litra a), ¢) og d), fortsat er opfyldt

intet kvaeg er blevet vaccineret mod BVD, siden virksomheden blev tildelt
status som fri for BVD

mindst én af folgende testprocedurer gennemfores med negativt resultat:

1) Hver nyfedt kalv testes negativ for BVDV-antigen eller -genom i en test
udfert pa en prove udtaget efter eller samtidig med den officielle
identifikation, dog senest 20 dage efter fodslen.

i1)  Der udferes serologiske test til pdvisning af antistoffer mod BVDV
mindst en gang om aret pa prever fra kvag, der har varet holdt pa
virksomheden 1 mindst 3 méineder forud for testningen.
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Antallet af testede dyr skal som minimum gere det muligt, med et
konfidensniveau pa 959%, at pdvise seropositive dyr med en
malpravalens pa 50 % og skal vere mindst fem dyr eller alle dyrene,
hvis der holdes ferre end fem dyr.

Hvis kvaget pa virksomheden holdes i adskilte grupper, der ikke
kommer 1 direkte kontakt med hinanden, skal et respektivt antal dyr 1
hver gruppe testes.

i)  Der anvendes en kombination af testprocedurerne i nr. 1) og ii).

Den kombinerede testprocedure skal have samme kapacitet til pdvisning
af sygdommen som de i nr. 1) og i1) omhandlede testprocedurer.

iv) Hvis virksomheden ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for
BVD, udferes der test pa prover udtaget i overensstemmelse med kapitel
2, afsnit 2, punkt 1, litra b), eller kapitel 2, afsnit 2, punkt 3, hvis det er
relevant

d) kun kvaeg, der ikke er vaccineret mod infektion med BVD, indsazttes pa
virksomheden, hvis denne ligger i en medlemsstat eller zone, der er fri for
BVD.

Uanset punkt 1 kan status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kvaeg som
omhandlet i afsnit 1, punkt 2, litra b), opretholdes uden testning af kvaget i henhold
til punkt 1, litra ¢), hvis:

a)  kravene i afsnit 1, punkt 2, litra b), fortsat er opfyldt
b)  de ikke er blevet anvendt til avl

c) de ikke har nogen kontakt med dyr, der er bestemt til eller anvendes til avl, og
flyttes fra virksomheden til et slagteri

1)  direkte eller

i1)  via sammenbringning, som finder sted i samme medlemsstat eller zone,
og hvor kun dyr, der opfylder kravene i litra b) og ¢) og har oprindelse pa
virksomheder, der opfylder kravene i litra a), bringes sammen.

AFSNIT 3
SUSPENSION OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kvag, skal suspenderes, hvis:
a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt

b) der er mistanke om et tilfelde af BVD hos et kreatur, der holdes pé
virksomheden.

Status som fri for BVD kan kun generhverves, hvis:

a)  kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og e), og afsnit 2, punkt 1, litra b), ¢) og d),
og, hvis det er relevant, punkt 2, er opfyldt

b)  resultaterne af yderligere, afdekkende undersogelser underbygger, at der ikke
forekommer BVD, og statussen er fastsliet for alle mistenkte tilfelde.
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AFSNIT 4
OPHAVELSE OG GENERHVERVELSE AF STATUS

Status som fri for BVD for en virksomhed, der holder kveeg, skal ophaves, hvis:

a) eteller flere af kravene 1 afsnit 2 ikke er opfyldt, efter at den i artikel 20, stk. 3,
litra b), omhandlede maksimumsperiode efter suspensionen af statussen er
udlebet

b) et tilfelde af BVD er blevet bekraftet hos et kreatur, der holdes pa
virksomheden.

Hyvis status som fri for BVD er blevet ophavet 1 overensstemmelse med punkt 1, litra
a), kan denne status kun generhverves, hvis kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og e),
og afsnit 2, punkt 1, litra b), ¢) og d), og, hvis det er relevant, punkt 2, er opfyldt.

Hvis status som fri for BVD er blevet ophavet i overensstemmelse med punkt 1, litra
b), kan denne status kun generhverves, hvis:

a)  alle dyr, der er testet positive for BVDV, er blevet fjernet

b)  statussen med hensyn til infektion med BVDV er fastslaet for hvert af de
kreaturer, der holdes pa virksomheden

c) alle kalve, der kan vare blevet inficeret med BVDYV in utero, blev fadt isoleret
og holdt isoleret, indtil de testede negative for BVD-antigen eller -genom.

Kapitel 2

Medlemsstater eller zoner, der er frie for bovin virusdiarré

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for BVD for sd vidt angér
opdrattet kvaeg, hvis:

a)
b)

c)

DA

der er indfert forbud mod vaccination af opdrattet kvaeg mod BVD

der ikke har varet nogen bekraftede tilfelde af BVD hos kvag i som minimum de
seneste 18 maneder, og

mindst 99,8 % af virksomhederne, repraesenterende mindst 99,9 % af
kvagbestanden, er frie for BVD.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

En medlemsstats eller en zones status som fri for BVD for sa vidt angar opdrattet
kveeg kan kun opretholdes, hvis:

a)  kravene i afsnit 1, litra a) og c), fortsat er opfyldt, og

b)  der hvert ar gennemfores overvagning, der som minimum ger det muligt, med
et konfidensniveau pa 95 %, at pavise virksomheder inficeret med BVDV med
en malpraevalens pd 0,2 % af virksomhederne eller af kvag inficeret med
BVDV, med en mélprevalens pd 0,1 % af kvagbestanden.
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Uanset punkt 1, litra a), kan den kompetente myndighed tillade, at der vaccineres 1
tilfeelde af et udbrud, hvis:

a) resultaterne af den epidemiologiske undersogelse og afdekkende undersogelser
1 overensstemmelse med artikel 25 har vist, at kun et begraenset antal
virksomheder var omfattet af udbruddet

b) kun et begrenset antal kreaturer, alt efter hvad den kompetente myndighed
skenner er nedvendigt for at bekempe det pageldende udbrud, vaccineres
under den kompetente myndigheds tilsyn, og anvendelsen af vaccinationen
dokumenteres for hvert enkelt dyr.

Uanset punkt 1, litra b), kan der gennemfores overvagning med henblik pd hvert ar at
pavise fravaer af infektion med BVD under hensyntagen til produktionssystemerne
og de identificerede risikofaktorer, forudsat at der i 5 ar i trek efter tildelingen af
status som fri for infektion med BVD ikke er pavist udbrud i den pageldende
medlemsstat eller zone.
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BILAG YV

SYGDOMSSPECIFIKKE BETINGELSER FOR TILDELING OG
OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR MEDLEMSSTATER

ELLER ZONER

Del 1
Infektion med rabiesvirus

Kapitel 1
Tekniske krav vedrerende vaccination mod rabies

AFSNIT 1
VACCINATION AF OPDRATTEDE DYR

Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med rabiesvirus (RABV)
skal kun selskabsdyr, der er identificeret, vaccineres mod rabies, og vaccinationen
skal opfylde kravene i bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 576/2013".

Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med RABV skal
rabiesvaccination af andre opdrettede dyr end de i punkt 1 omhandlede vare
risikobaseret og foretages med det formal at beskytte mennesker mod eksponering
for rabiesvirus, under anvendelse af vacciner, der opfylder kravene i1 punkt 1, litra a)
og b), 1 bilag III til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 576/2013.

AFSNIT 2
VACCINATION AF VILDTLEVENDE DYR

Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med RABV skal oral
vaccination mod infektion med RABYV af vildtlevende dyr:

a) tilrettelegges og gennemfores som regelmessigt planlagte kampagner eller
som nedvaccinationskampagner under hensyntagen til den 1 artikel 32, stk. 2,
litra a), omhandlede risikovurdering

b)  omfatte en hensigtsmaessig vaccinefordeling med hensyn til timing og dekning
af vaccinationsomradet under hensyntagen til méldyrebestandens biologi, den
epidemiologiske situation og omradets topografi

c) med stotte fra geografiske informationssystemer gores til genstand for en
vurdering med hensyn til en ordentlig geografisk fordeling af vaccinelokkemad
med en hyppighed, der muligger gennemforelse af korrigerende
foranstaltninger om nedvendigt, og

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 576/2013 af 12. juni 2013 om ikke-kommerciel
flytning af selskabsdyr og om ophavelse af forordning (EF) nr. 998/2003 (EUT L 178 af 28.6.2013, s.

).
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d) omfatte overvagning af vaccinationens effektivitet, hvilket kan omfatte
pavisning af tilstedeverelse af biomarker og serologisk testning hos dede dyr
af maldyrebestanden for vaccinationen.

Ved anvendelse af programmer for udryddelse af infektion med RABV skal
vaccination mod infektion med RABYV af bestande af omstrejfende hunde:

a) om nedvendigt tilretteleegges og gennemfores som led 1 bekempelses- og
héndteringsforanstaltninger for bestande af herrelose hunde under hensyntagen
til den 1 artikel 32, stk. 2, litra a), omhandlede risikovurdering

b)  opfylde kravene i afsnit 1.

Kapitel 2
Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med
rabiesvirus

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med
RABYV, hvis:

a) der er gennemfort overvagning i overensstemmelse med kravene i artikel 3,
stk. 1, 1 som minimum de seneste 24 maneder, og

b) der i de seneste 24 méneder ikke har varet nogen bekreftede tilfelde af
infektion med RABV i méldyrebestanden.

Uanset punkt 1, litra b), kan statussen, hvis et tilfelde af infektion med RABV er
blevet bekraftet, tildeles, hvis infektionen af tilfeeldet ikke fandt sted 1 den
pageldende medlemsstat eller zone, og

a) tilfeldet er blevet officielt bekraftet, og der kan ikke vere opstaet en
epidemiologisk forbindelse, som kan have resulteret i yderligere tilfelde,
herunder pavisning af tilfeldet pé et greensekontrolsted, pa en karantenestation
eller 1 en afgrenset virksomheds karantenefaciliteter, eller

b)  der kan vaere opstdet en epidemiologisk forbindelse, og der er i 6 maneder efter
tilfzeldets ded ikke pavist nogen yderligere tilfzelde ved eget overvagning eller
epidemiologisk undersoggelse og afdekkende undersogelser.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med RABV kan kun opretholdes,

hvis:

a)

b)

der gennemfores overvagning i overensstemmelse med kravene 1 artikel 3, stk. 1,
med henblik pé tidlig pavisning af sygdommen, og

der ikke har vaeret nogen bekraeftede tilfelde af infektion med RABV i
méldyrebestanden, eller der har varet et tilfelde, og betingelserne 1 afsnit 1, punkt 2,
var opfyldt.
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Del 11
Infektion med bluetonguevirus (serotype 1-24)

Kapitel 1
Minimumskrav til overvigning

AFSNIT 1
OVERVAGNING TIL PAVISNING AF SEROTYPER AF BLUETONGUEVIRUS, SOM DER
IKKE ER RAPPORTERET OM INDEN FOR DE SENESTE 2 AR

1. Overvagning af infektion med bluetonguevirus (serotype 1-24) (infektion med BTV)
med henblik pa at sikre tidlig pévisning af introduktion eller tilbagevenden af
infektion med en eller flere af BTV-serotyperne 1-24, som der ikke er rapporteret om
inden for de seneste 2 ar, skal omfatte:

a)  almindelige overvagningskrav, jf. artikel 3, stk. 1, litra a)
b)  aktiv overvagning, jf. afsnit 4.

2. Tilretteleggelsen af overvigningen som omhandlet 1 punkt 1 skal adressere:
a)  risikoen for infektion med begransede kliniske manifestationer

b) risikoen for introduktion af BTV-serotyper, der settes i forbindelse med
cirkulation af en eller flere af BTV-serotyperne 1-24 i naerheden, og

c) enhver anden identificeret relevant risikofaktor med hensyn til introduktion af
en eller flere af BTV-serotyperne 1-24, som der ikke er rapporteret om inden
for de seneste 2 ar.

3. Overvigningen i et eller flere omrader, der stader op til en inficeret medlemsstat eller
zone eller et inficeret tredjeland, skal eges i et omrade pé op til 150 km fra grensen
til den pageldende medlemsstat eller zone eller det pageldende tredjeland.
Afgrensningen af omriddet med oget overvagning kan tilpasses til relevante
okologiske eller geografiske forhold, der kan forventes at ville enten lette eller
afbryde overforslen af BTV, eller tilpasses pa baggrund af gennemforelse af
sygdomsbek@mpelsesforanstaltninger, der understotter valget mellem lengere eller
kortere afstande.

4. Den i punkt 1, litra b), og punkt 3 omhandlede overvagning skal som minimum gere
det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise infektion i méldyrebestanden
med en malpraevalens pd 5 %, medmindre andet er angivet i kapitel 4, afsnit 2.

AFSNIT 2
OVERVAGNING TIL FASTLZAGGELSE AF OMFANGET AF INFEKTION MED BTV

1. Overvigning af infektion med BTV med henblik pd at sikre, at infektionens
spredning afgranses 1 tide 1 tilfelde af forekomst af en eller flere BTV-serotyper, og
om nedvendigt at overvage pravalensen skal omfatte:

a)  almindelige overvagningskrav, jf. artikel 3, stk. 1, litra a), og

b)  aktiv overvdgning, jf. afsnit 4.
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Den i punkt 1 omhandlede overvagning skal tilretteleegges under hensyntagen til alle
tilgeengelige oplysninger om den fremherskende sygdomsepidemiologi og
vektorbiologi i omradet.

Malpraevalensen for den i punkt 1 omhandlede overvagning skal tilpasses til den
epidemiologiske situation under hensyntagen til de vigtigste risikofaktorer sdsom
maldyrebestand og vektorbestand.

AFSNIT 3

OVERVAGNING TIL PAVISNING AF FRAVAR AF INFEKTION MED BTV

Overvagning af infektion med BTV til pavisning af fravaer af infektion med en eller
flere af serotyperne 1-24, som tidligere er pavist i omradet, skal omfatte:

a)  almindelige overvagningskrav, jf. artikel 3, stk. 1, litra a), og

b)  aktiv overvagning, jf. afsnit 4.

Tilretteleggelsen af overvigningen som omhandlet 1 punkt 1 skal adressere:
a)  risikoen for infektion med begransede kliniske manifestationer

b) alle tilgengelige oplysninger om den fremherskende sygdomsepidemiologi og
vektorbiologi i omradet og

c) eventuelle serlige risici for persistens af den identificerede infektion.

Den i punkt 1, litra b), omhandlede overvdgning skal som minimum gere det muligt,
med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise infektion i méldyrebestanden med en
malpravalens pa 1 %.
AFSNIT 4
KRAYV TIL AKTIV OVERVAGNING AF INFEKTION MED BTV

Geografiske enheder som omhandlet 1 artikel 40, stk. 1, litra a), skal inddeles i et
gitter bestdende af kvadrater a 45 km x 45 km og kan tilpasses i overensstemmelse
med:

a)  den epidemiologiske situation, den hastighed, hvormed infektionen spreder sig,
samt formen og sterrelsen af de zoner, der er omfattet af
udryddelsesprogrammet, i tilfeelde af at infektionen bekraftes, og

b)  zonerne, jf. artikel 13, stk. 2, litra b).
Aktiv overvagning skal baseres pé en af eller en kombination af felgende aktiviteter:

a) overvigning af sentineldyr med anvendelse af serologisk eller virologisk
testning og

b)  strukturerede praevalensundersogelser baseret pa en
stikproveudtagningsstrategi eller en risikobaseret preveudtagningsstrategi med
anvendelse af serologisk eller virologisk testning.

Preoveudtagningshyppigheden skal vere:

a)  mindst en gang om aret péd den tid af aret, hvor der er storst sandsynlighed for
at pavise infektion eller serokonversion, og
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b) en gang om méaneden i1 vektoraktivitetsperioden, hvis der er behov for
regelmaessig information pa grund af risikoen for spredning af infektionen.

De dyr, der udtages prover af:

a) ma ikke vere vaccineret mod den eller de BTV-serotyper, der er mélet for
overvagningen

b) ma ikke lengere vere omfattet af maternel immunitet, hvis moderdyret er
blevet vaccineret eller har varet inficeret

c) skal have opholdt sig i den pagaeldende geografiske enhed i tilstrekkeligt lang
tid og mé ikke vaere blevet beskyttet mod eksponering for vektoren

d) skal vaere representative for maldyrebestandens geografiske fordeling i den
pageldende geografiske enhed og

e) skal oprindeligt have varet seronegative, hvis overvdgningen er baseret pa
serologisk testning af sentineldyr.

Provestorrelsen 1 hver enkelt geografisk enhed skal beregnes i overensstemmelse
med malpraevalensen pa grundlag af mélene i afsnit 1-3.

Nér overvigningen skal tilpasses, jf. artikel 43, stk. 2, litra c), skal den som
minimum omfatte en underseggelse:

a)  afde indforte dyr, som:
i)  skal vere baseret pa preveudtagning og testning af alle indferte dyr
i1)  skal gennemfores hurtigst muligt efter indferslen, eller

b) af den maéldyrebestand, der er mest udsat i forbindelse med potentiel
cirkulation af virusset, og:

i)  som minimum gere det muligt, med et konfidensniveau pd 95 %, at
pavise infektion med BTV med en malpravalens pd 5 %

1)  ogenten:

— tidligst gennemfores 21 dage efter indferslen af dyr, hvis der er tale
om en engangsundersogelse, eller

— gennemfores med en hyppighed, der er tilpasset til hyppigheden af
flytninger af dyr, der kan bringe sundhedsstatussen 1 fare.

Denne undersogelse er ikke pdkravet, hvis preovetagningshyppigheden er som
fastlagt 1 punkt 3, litra b).

AFSNIT 5
ENTOMOLOGISK OVERVAGNING

Entomologisk overvdgning skal som minimum bestd i et aktivt arligt program for
indfangning af vektorer ved hjelp af permanent opstillede sugefalder, idet formélet
er at kortlegge vektorens populationsdynamik og, hvis det er relevant, den vektorfrie
periode.

Der skal anvendes sugefzlder med ultraviolet lys i overensstemmelse med pa
forhdnd fastlagte protokoller; felderne skal vaere aktiveret hele natten og mindst:
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a)  ¢én nat om ugen i méneden for den forventede start pd og i maneden for den
forventede afslutning pa den vektorfrie periode og

b)  énnat om maneden i den vektorfrie periode.

Aktiveringshyppigheden for sugefelderne kan tilpasses pa grundlag af den evidens,
der akkumuleres i de forste 3 ar, faelderne er i brug.

Der skal 1 hver af de 1 artikel 40, stk. 1, litra a), omhandlede geografiske enheder i
hele den arstidsbestemt BTV-frie zone vare anbragt mindst én sugefalde. En andel
af de mitter, der indsamles 1 sugefaelderne, skal sendes til et specialiseret
laboratorium, der er i stand til at telle og identificere de formodede vektorarter eller
formodede vektorkomplekser.

Ved tilretteleeggelse af entomologisk overvagning som led i fastleggelsen af en
vektorfri periode ber der fastsettes en maksimumsgranse for Culicoides-arter med
henblik pd fortolkning af resultaterne. I mangel af solid dokumentation, der
underbygger den fastsatte maksimumsgraense, mi der slet ikke vare fanget nogen
individer af Culicoides imicola, og indsamlingen af tomme individer af Culicoides
skal veere under fem pr. felde.

Kapitel 2
Flytning af dyr og avlsmateriale

AFSNIT 1
FLYTNING AF DYR

Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med BTV,
og er ikke blevet vaccineret med en levende vaccine mod infektion med BTV inden
for de sidste 60 dage forud for flytningsdatoen.

Dyrene har oprindelse 1 en medlemsstat eller zone, der er omfattet af
udryddelsesprogrammet, og mindst ét af folgende krav er opfyldt:

a)  Dyrene har varet holdt i en arstidsbestemt BTV-fri medlemsstat eller zone
fastlagt i overensstemmelse med artikel 40, stk. 3:

1) 1 mindst 60 dage forud for datoen for flytningen

i1) 1 mindst 28 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt
resultat, blevet underkastet en serologisk test udfert pa prever, der er
indsamlet mindst 28 dage efter datoen for indfersel af dyret i den
arstidsbestemt BSE-frie medlemsstat eller zone, eller

ii1) 1 mindst 14 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt
resultat, blevet underkastet en PCR-test udfert pd prever, der er indsamlet
mindst 14 dage efter datoen for indfersel af dyret i den arstidsbestemt
BSE-frie medlemsstat eller zone.

b) Dyrene er blevet beskyttet mod vektorangreb under transporten til
bestemmelsesstedet, og de er holdt beskyttet mod vektorangreb péd en
vektorbeskyttet virksomhed:

1) 1 mindst 60 dage forud for datoen for flytningen eller
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i1) 1 mindst 28 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt
resultat, blevet underkastet en serologisk test udfert pd prever, der er
indsamlet mindst 28 dage efter startdatoen for perioden med beskyttelse
mod vektorangreb, eller

iii) 1 mindst 14 dage forud for datoen for flytningen og er, med negativt
resultat, blevet underkastet en PCR-test udfert pa prover, der er indsamlet
mindst 14 dage efter startdatoen for perioden med beskyttelse mod
vektorangreb.

c) Dyrene er blevet vaccineret mod alle BTV-serotyper (1-24), som der er
rapporteret om inden for de seneste 2 ar i den pageldende medlemsstat eller
zone, og dyrene er omfattet af den immunitetsperiode, der garanteres i
specifikationerne for vaccinen, og opfylder mindst ét af felgende krav:

1)  De er blevet vaccineret over 60 dage inden datoen for flytningen, eller

i1)  de er blevet vaccineret med en inaktiveret vaccine og er, med negativt
resultat, blevet underkastet en PCR-test udfert pa prever, der er indsamlet
mindst 14 dage efter immunitetsperiodens begyndelse som angivet i
specifikationerne for vaccinen.

d)  Dyrene er, med positivt resultat, blevet underkastet en serologisk test, der gor
det muligt at pavise specifikke antistoffer mod alle BT V-serotyper (1-24), som
der er rapporteret om inden for de seneste 2 ir 1 den pidgeldende medlemsstat
eller zone, og

1) den serologiske test er udfert pa prover, der er indsamlet mindst 60 dage
inden datoen for flytningen, eller

i1)  den serologiske test er udfert pa prover, der er indsamlet mindst 30 dage
inden datoen for flytningen, og dyrene er, med negativt resultat, blevet
underkastet en PCR-test udfert pa prover indsamlet tidligst 14 dage inden
datoen for flytningen.

3. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV-fri eller
omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, og:

a)  de erioverensstemmelse med punkt 2, litra b), eller

b)  dyrene har i mindst 60 dage forud for afsendelsen varet holdt enten i et omrade
med en radius pad mindst 150 km omkring den virksomhed, hvor de holdes,
eller i en medlemsstat, hvor der er foretaget overvagning i overensstemmelse
med kravene 1 kapitel 1, afsnit 1 og 2, i som minimum de sidste 60 dage forud
for afsendelsen, og:

1) de er blevet vaccineret i overensstemmelse med punkt 2, litra ¢), mod alle
BTV-serotyper (1-24), som der er rapporteret om inden for de seneste 2
ar 1 et omrade med en radius pd mindst 150 km med centrum pé det sted,
hvor dyrene blev holdt, eller

i1)  de er blevet immuniseret i overensstemmelse med punkt 2, litra d), mod
alle BTV-serotyper (1-24), som der er rapporteret om inden for de
seneste 2 ar i1 et omrdde med en radius pd mindst 150 km med centrum pa
det sted, hvor dyrene blev holdt.

4. Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der ikke er BTV-fri, og er bestemt
til omgdende slagtning, og der gelder folgende krav:
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a)  Der er i mindst 30 dage forud for datoen for flytningen ikke rapporteret om
nogen tilfelde af infektion med BTV pa oprindelsesvirksomheden.

b)  Dyrene transporteres direkte fra oprindelsesmedlemsstaten eller -zonen til
bestemmelsesslagteriet, hvor de slagtes senest 24 timer efter ankomsten.

c) Operatoren af oprindelsesvirksomheden har underrettet operateren af
bestemmelsesslagteriet om flytningen mindst 48 timer for pdlasningen af
dyrene.

Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV-fri eller
omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, og dyrene opfylder
kravene i punkt 2, litra a).

Dyrene har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der ikke er BTV-fri, og

a) de er blevet beskyttet mod vektorangreb med insekticider eller repellanter i
mindst 14 dage forud for datoen for flytningen, og

b) de er inden for dette tidsrum, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-
test udfert pd prever, der er indsamlet mindst 14 dage efter datoen for
beskyttelse mod vektorangreb.

Dyrene opfylder de sarlige dyresundhedsmessige krav, som den kompetente
myndighed har fastsat for at sikre, at de har tilstrekkelig immunologisk beskyttelse
inden afsendelsen.

Dyrene opfylder et eller flere af kravene i1 punkt 2, 3, 5, 6 eller 7 udelukkende for sa
vidt angdr BTV-serotyper, som der er rapporteret om inden for de seneste 2 ar i
oprindelsesmedlemsstaten eller -zonen, men ikke 1 bestemmelsesmedlemsstaten eller
-zonen i samme periode.

AFSNIT 2
FLYTNING AF AVLSMATERIALE

Donordyrene har 1 mindst 60 dage forud for samt under indsamlingen af
avlsmaterialet veeret holdt i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med
BTV.

Avlsmaterialet har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er omfattet af
programmet for udryddelse af infektion med BTV, og mindst ét af kravene 1 litra a)
for sad, litra b) for in vivo-producerede embryoner fra kvag eller litra c) for
embryoner, bortset fra in vivo-producerede embryoner fra kveaeg, og oocytter er
opfyldt:

a)  Sad er indsamlet fra donordyr, der opfylder mindst ét af folgende krav:
1) De er 1 mindst 60 dage inden pdbegyndelsen af samt under indsamlingen

af saden blevet beskyttet mod vektorangreb pa en vektorbeskyttet
virksomhed.

i) De har i mindst 60 dage inden pabegyndelsen af samt under
indsamlingen af saden vearet holdt 1 en Aarstidsbestemt BTV-fri
medlemsstat eller zone.

i11) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk test pa
prover indsamlet mellem 28 og 60 dage efter datoen for hver indsamling
af saed.
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b)

iv) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en direkte
diagnosticeringsmetode udfert pa prover, der er indsamlet:

— ved den ferste og den sidste indsamling af den sad, der skal
afsendes, og

— 1 lobet af seedindsamlingsperioden: mindst hver 7. dag, hvis der er
tale om en virusisolationstest, eller mindst hver 28. dag, hvis der er
tale om en PCR-test.

In vivo-producerede embryoner fra kvag hidrerer fra donordyr, der ikke
udviser kliniske tegn péd infektion med BTV pa indsamlingsdagen, og er
indsamlet, behandlet og opbevaret i overensstemmelse med del 2 1 bilag III til
Kommissionens delegerede forordning (EU) 20XX/ ... [SANTE/7073/2018,
C(2019)4055]%.

Embryoner, bortset fra in vivo-producerede embryoner fra kvag, og oocytter er
fremstillet af donordyr, der opfylder mindst et af folgende krav:

i)  De er i mindst 60 dage inden pabegyndelsen af samt under indsamlingen
af embryonerne/oocytterne blevet beskyttet mod vektorangreb péd en
vektorbeskyttet virksomhed.

i1) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en serologisk test pd
prever indsamlet mellem 28 og 60 dage efter datoen for hver indsamling
af embryoner/oocytter.

iii) De er, med negativt resultat, blevet underkastet en PCR-test pa prover
indsamlet pd datoen for indsamling af embryonerne/oocytterne.

iv) De har i mindst 60 dage inden indsamlingen af embryonerne/oocytterne
veret holdt 1 en arstidsbestemt BTV -fri medlemsstat eller zone.

Avlsmaterialet har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV -fri
eller omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, og opfylder
kravene 1 enten punkt 2, litra a), nr. 1), punkt 2, litra a), nr. 1i1), punkt 2, litra a), nr.
iv), punkt 2, litra b), punkt 2, litra ¢), nr. 1), punkt 2, litra ¢), nr. ii), eller punkt 2, litra
c), nr. ii1).

Avlsmaterialet har oprindelse 1 en medlemsstat eller zone, der hverken er BTV-fri
eller omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, og er i
overensstemmelse med enten punkt 2, litra a), nr. ii), eller punkt 2, litra c), nr. iv).

Kapitel 3
Vektorbeskyttede virksomheder

En virksomhed kan kun tildeles status som vektorbeskyttet virksomhed, hvis:

a)
b)

den har passende fysiske barrierer pd ind- og udgangssteder

alle abninger har trddnet, der holder vektorer ude, med passende maskestorrelse, som
impragneres regelmaessigt med et godkendt insekticid efter fabrikantens anvisninger

Kommissionens delegerede forordning (EU) 20XX/... af... om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429 for sa vidt angdr godkendelse af
avlsmaterialevirksomheder og krav til sporbarhed og dyresundhed i forbindelse med flytning inden for
Unionen af avlsmateriale af visse opdrattede landdyr [SANTE/7073/2018, C(2019) 4055].
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c) der foretages vektorovervagning og -bekempelse pd og omkring den
vektorbeskyttede virksomhed

d) der treeffes foranstaltninger til at begranse eller fjerne reproduktionssteder for
vektorer 1 nerheden af den vektorbeskyttede virksomhed, og

e) der opereres med standardprocedurer, herunder beskrivelser af backup- og
alarmsystemer, for driften af den vektorbeskyttede virksomhed og transport af dyr til
palaesningsstedet.

Kapitel 4
Medlemsstater eller zoner, der er frie for infektion med BTV
AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS
1. En medlemsstat eller en zone, hvor der aldrig er blevet rapporteret om BTV, kan kun

tildeles status som fri for infektion med BTV, hvis:

a)  der er foretaget overvagning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 1, i som
minimum de seneste 24 maneder, og

b) der i de seneste 24 méneder ikke har vaeret nogen bekreftede tilfelde af
infektion med BTV 1 méldyrebestanden.

2. En medlemsstat eller en zone, hvor der allerede er blevet rapporteret om BTV, kan
kun tildeles status som fri for infektion med BTV, hvis:

a)  der er foretaget overviagning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 3, i som
minimum de seneste 24 maneder, og

b) der i de seneste 24 méneder ikke har varet nogen bekraftede tilfelde af
infektion med BTV i maldyrebestanden.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

1. Statussen som fri for infektion med BTV kan kun opretholdes, hvis:
a)  kravene 1 afsnit 1, punkt 1, er opfyldt, og

b)  dyr og avlsmateriale fra maldyrebestanden kun flyttes ind i eller gennem den
medlemsstat eller zone, hvor kravene 1 artikel 43 og 45 er opfyldt.

2. Den i afsnit 1, punkt 1, omhandlede overvigningsintensitet og -hyppighed skal
tilpasses som fornedent i overensstemmelse med:

a)  sundhedsstatussen for tilgrensende medlemsstater, zoner eller tredjelande i
overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 4, punkt 3

b) indfersel af dyr af maldyrebestanden, som kan have bragt medlemsstatens eller
zonens sundhedsstatus i fare, jf. kapitel 1, afsnit 4, punkt 6.

3. Hvis der 1 2 ér 1 trek efter tildelingen af status som fri for infektion med BTV til en
medlemsstat eller en zone ikke er konstateret cirkulation af infektionen, skal
overvagningen baseres pa:
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a) randomiseret 4rlig overvagning med henblik pd som minimum, med et
konfidensniveau pd 95 %, at pavise infektion med BTV med en mélpravalens
pa 20 % eller

b) risikobaseret arlig overvagning med henblik pd pévisning af infektion med
BTV under hensyntagen til produktionssystemerne og de identificerede
risikofaktorer.

Kapitel 5
Arstidsbestemt BTV-frie medlemsstater eller zoner

En medlemsstat eller en zone deri kan kun opna status som arstidsbestemt BTV -fti,
hvis:

a) starten og slutningen pd den vektorfrie periode, og dermed pa den
arstidsbestemt BTV-frie periode, er pévist pa grundlag af entomologisk
overvagning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 5, og

b)  deter pavist, at overforsel af BTV ikke le&ngere finder sted, ved:

1)  overvigning i overensstemmelse med kapitel 1, afsnit 2, i som minimum
de seneste 12 méaneder, omfattende en hel vektoraktivitetsperiode, og

i1)  fraver af nye tilfelde af infektion med nogen af BTV-serotyperne 1-24
siden vektoraktivitetsperiodens afslutning.

Uanset punkt 1, litra a), kan, sédfremt den arstidsbestemt BTV-frie periode med held
er pavist i 3 ar i treek, supplerende krav sdsom temperaturkrav erstatte entomologisk
overvagning som middel til pd grundlag af videnskabelig evidens at pavise, hvornar
den arstidsbestemt BTV-frie periode starter og slutter.

Statussen som arstidsbestemt BTV-fri medlemsstat eller zone skal straks ophaves,
hvis der fremkommer evidens for den vektorfrie periodes opher eller for cirkulation
af virusset.
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Del 111
Infestering med Varroa spp.

AFSNIT 1

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFESTERING MED VARROA SPP. TIL

MEDLEMSSTATER ELLER ZONER

Der kan kun tildeles status som fri for infestering med Varroa spp. for en bestand af
honningbier i en medlemsstat eller i en zone, hvis:

a)

b)

c)

d)

der er foretaget en risikovurdering med identifikation af alle potentielle faktorer i
relation til forekomst af Varroa spp. og potentiel forekomst heraf tidligere

der 1 mindst et ar er anvendt et oplysningsprogram med det formal at tilskynde til
rapportering om alle tilfelde, der tyder pa Varroa spp.

der ikke har veret nogen bekraftede tilfelde af infestering med Varroa spp., hverken
hos opdrattede eller hos vildtlevende kolonier af honningbier

arlig overvagning i mindst et ar har vist fravaer af infestering med Varroa spp. for en
reprasentativ prove af opdrattede honningbier i medlemsstaten eller zonen deri, idet
den som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pa 95 %, at pavise
investering med Varroa spp. med en milpraevalens pa 1 % af bigdrdene og med en
maélpravalens pa 5 % af bistaderne pa den enkelte bigard

der, ved forekomst af en vildtlevende selvopretholdende bestand af en eller flere arter
af slegten Apis, 1 mindst ét ar har varet anvendt et overvagningsprogram i den
vildtlevende bestand, som paviser fraver af tegn pa infestering med Varroa spp., og

den kompetente myndighed under hele den i litra d) omhandlede overvagning treffer
passende foranstaltninger vedrerende undersogelse og videre handtering af
honningbier, uanset fase 1 deres livscyklus, herunder honningbiyngel, som flyttes til
den pagzldende medlemsstat eller til den pagzldende zone, med henblik péd at
forhindre, at dens bestand infesteres af indferte honningbier med en lavere
sundhedsstatus.

AFSNIT 2

OPRETHOLDELSE AF EN MEDLEMSSTATS ELLER EN ZONES STATUS SOM FRI FOR

INFESTERING MED VARROA SPP.

Status som fri for infestering med Varroa spp. for en bestand af honningbier 1 en medlemsstat
eller i en zone kan kun opretholdes, hvis:

a)

den kompetente myndighed opretholder overvdgning, som:

1) hvert ar paviser fravaer af infestering med Varroa spp. péd en reprasentativ
prove af opdrettede honningbier i1 det frie omrade

i1)  muligger tidlig pdvisning af infestering med Varroa spp. 1 bigarde og bistader

1) ise@r er malrettet mod omrdder, hvor der, baseret pa en risikovurdering, er
storre sandsynlighed for introduktion af eller infestering med Varroa spp.
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b)

d)

alle mistenkte tilfeelde er blevet undersogt, og der ikke har varet nogen bekraftede
tilfelde af infestering med Varroa spp., hverken hos opdrattede eller hos
vildtlevende honningbikolonier

der enten ikke findes en vildtlevende selvopretholdende bestand af en eller flere arter
af sleegten Apis, eller der i mindst et ar har varet anvendt et overvagningsprogram i
den vildtlevende bestand, som paviser fraver af tegn pa infestering med Varroa spp.,

0g
honningbierne, uanset fase i deres livscyklus, herunder honningbiyngel, kun flyttes
til det frie omrade, hvis:

1) de kommer fra en medlemsstat eller zone deri eller fra et tredjeland eller et
omradde med status som sygdomsfri med hensyn til infestering med Varroa

Spp., 08
ii)  de er beskyttet mod infestering med Varroa spp. under transporten.
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Del IV
Status som fri for infektion med Newcastle disease-virus
uden vaccination

AFSNIT 1
TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED NEWCASTLE DISEASE-
VIRUS UDEN VACCINATION

En medlemsstat eller en zone kan kun tildeles status som fri for infektion med Newcastle
disease-virus (NDV) uden vaccination for bestanden af fjerkree og fugle i fangenskab af
Galliformes-arter, hvis — som minimum i de seneste 12 maneder:

a) der har vearet forbud mod vaccination af fjerkre og fugle 1 fangenskab af
Galliformes-arter mod infektion med NDV

b) der ikke har veret holdt fjerkre eller fugle 1 fangenskab af Galliformes-arter
vaccineret mod infektion med NDV pa virksomheder, der holder fjerkre eller fugle i
fangenskab af Galliformes-arter

c) der er anvendt almindelige overvagningskrav i overensstemmelse med artikel 3, stk.
1, litra a), med henblik pé tidlig pavisning af infektion med NDV

d) en af folgende testprocedurer er anvendt:

1) Alle virksomheder, der holder avlsfjerkra, er, med negativt resultat, blevet
testet for antistoffer mod infektion med NDV pé blodprever fra mindst 60
tilfeeldigt udvalgte fugle fra hver virksomhed og testet serologisk med en
hamagglutination-inhibitionstest (HI-test), eller

i1) der er gennemfort en undersegelse af en reprasentativ prove af
virksomhederne, der som minimum ger det muligt, med et konfidensniveau pa
95 %, at pavise infektionen med en méilprevalens pd 1% af
fjerkrevirksomhederne og med en pravalens pa 10 % af seropositive fugle pa
den enkelte virksomhed, og

e) der ikke har varet nogen bekraftede tilfelde af infektion med NDV hos fjerkre og
fugle 1 fangenskab af Galliformes-arter.

AFSNIT 2
OPRETHOLDELSE AF STATUS

1. En medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med NDV uden
vaccination kan kun opretholdes, hvis kravene 1 afsnit 1, litra a)-e), fortsat er opfyldt.

2. Uanset punkt 1 kan en medlemsstats eller en zones status som fri for infektion med
NDYV uden vaccination opretholdes i tilfeelde af bekreeftelse af et tilfelde af infektion
med NDV, hvis:

a)  de relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger straks er blevet gennemfort
pa hver enkelt virksomhed, hvor der er mistenkte eller bekraeftede tilfelde,
indtil haendelsen er afhjulpet

58



DA

b) den kompetente myndighed har konkluderet, at kun et begrenset antal
virksomheder, der er epidemiologisk forbundet med det forste pdviste udbrud,
var inficeret, og

c) de i litra a) omhandlede sygdomsbekampelsesforanstaltninger i en periode pa
12 méneder ikke er blevet anvendt i over tre maneder.

Status som fri for infektion med NDV uden vaccination tildelt til en medlemsstat
eller en zone pévirkes ikke af bekreftelse af infektion i en anden fuglebestand,
forudsat at den kompetente myndighed, under hensyntagen til gennemforelsen af alle
nedvendige foranstaltninger til at forhindre overfersel af infektion med NDV til
flerkree og fugle 1 fangenskab af Galliformes-arter, har vurderet, at statussen ikke er
bragt i fare.
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BILAG VI
SARLIGE KRAV VEDRORENDE SYGDOMME HOS AKVATISKE DYR
Del 1
RISIKOBASERET OVERVAGNING
Kapitel 1

Minimumskrav til risikobaseret overvagning pa visse godkendte
akvakulturvirksomheder

Almindelig fremgangsmide

1.1. Der anvendes risikobaseret sundhedsovervagning, som  omfatter
sundhedsbesog og eventuel proveudtagning, pd visse godkendte
akvakulturvirksomheder og visse godkendte grupper af
akvakulturvirksomheder pd en made, der er hensigtsmassig i forhold til
produktionens art, med det formal at pavise:

a)  oget dedelighed
b)  listeopforte sygdomme
c) nyesygdomme.

1.2. Hyppigheden af sddanne besog vil athenge af den risiko, den godkendte
akvakulturvirksomhed eller gruppe af akvakulturvirksomheder udger med
hensyn til péddragelse eller spredning af sygdom. Denne risiko vedrerer
listeopferte sygdomme og potentielle nye sygdomme og vil derfor omfatte
akvakulturvirksomheder og grupper af akvakulturvirksomheder, der holder
listeopferte arter, og 1 visse tilfelde akvakulturvirksomheder og grupper af
akvakulturvirksomheder, der holder ikke-listeopferte arter. Den kompetente
myndighed skal fastlegge den risiko, som hver enkelt godkendt
akvakulturvirksomhed eller gruppe af akvakulturvirksomheder udger, og
rangordne dem efter risikoniveauerne "hejt", "middel" eller "lavt".

Kapitel 2 indeholder nermere oplysninger om de risikofaktorer, der skal tages i
betragtning ved rangordningen af risici. Denne rangordning af risici vil blive
gentaget og ajourfort, hvis en eller flere af de i navnte kapitels litra a)-1)
beskrevne risikofaktorer giver formodning om, at den risiko, virksomheden
udger, har @ndret sig.

1.3. T kapitel 3 fastsettes minimumshyppigheden af de sundhedsbesog, der skal
gennemfores, baseret pd, om en virksomhed af den kompetente myndighed er
tildelt risikoniveauet hgjt, middel eller lavt.

1.4. Risikobaseret dyresundhedsovervagning pd akvakulturvirksomheder og
grupper af akvakulturvirksomheder kan kombineres med sundhedsbesog og
proveudtagning, der gennemfores:

a) som led i obligatoriske eller valgfrie programmer for udryddelse af en
eller flere listeopforte sygdomme eller

b)  med henblik péd at pdvise og opretholde status som fri for en eller flere
listeopforte sygdomme eller
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c) som led i et overvigningsprogram vedrerende en eller flere kategori C-
sygdomme.

Kapitel 2

Risikorangordning for visse godkendte akvakulturvirksomheder

Der skal ved den 1 kapitel 1, punkt 1.2, omhandlede rangordning af risici som minimum tages
hensyn til de i litra a) og b) omhandlede risikofaktorer. (Litra c)-1) tages ligeledes i
betragtning, i det omfang det er relevant):

a) muligheden for direkte spredning af patogener via vand

b) flytning af akvakulturdyr

c) produktionstype

d) arter af akvakulturdyr, der holdes

e) biosikringssystem, herunder personalets faerdigheder og uddannelse

f) teetheden mellem akvakulturvirksomheder og forarbejdningsvirksomheder i omradet
omkring den pagaeldende virksomhed

g) nerhed til virksomheder med en lavere sundhedsstatus end den pagaldende
virksomhed

h) virksomhedens og andre lokale virksomheders sygdomshistorik

1) forekomst af inficerede vildtlevende akvatiske dyr i omradet omkring den

pageldende virksomhed

1) risiko 1 tilknytning til menneskelig aktivitet i narheden af den pageldende
virksomhed, f.eks. sportsfiskeri, tilstedevarelse af transportruter eller havne, hvor
der udskiftes ballastvand

k) adgang til den pageldende virksomhed for pradatorer, som kan fordrsage
sygdomsspredning
1) virksomhedens hidtidige resultater med hensyn til overholdelse af den kompetente
myndigheds krav.
Kapitel 3

Hyppighed af risikobaserede dyresundhedsbeseog

Hyppigheden af de risikobaserede sundhedsbesog, der skal gennemfores pa visse godkendte
virksomheder og godkendte grupper af virksomheder, atha@nger af den 1 kapitel 2 omhandlede
rangordning og er som folger:

a) mindst en gang om aret pa hgjrisikovirksomheder
b) mindst en gang hvert andet ar pd middelrisikovirksomheder
C) mindst en gang hvert tredje ar pa lavrisikovirksomheder.
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Del 11
SYGDOMSSPECIFIKKE BETINGELSER FOR STATUS
SOM SYGDOMSFRI FOR AKVATISKE DYR

Del II omhandler de sygdomsspecifikke krav vedrerende status som sygdomsfri for s& vidt
angar felgende listeopforte sygdomme:

Viral haemoragisk septikemi (VHS) Kapitel 1
Infektios haematopoietisk nekrose (IHN) Kapitel 1
Infektion med HPR-deleteret infektigs lakseanami-virus Kapitel 2
Infektion med Marteilia refringens Kapitel 3
Infektion med Bonamia exitiosa Kapitel 4
Infektion med Bonamia ostreae Kapitel 5
Infektion med white spot syndrome-virus (WSSV) Kapitel 6
Kapitel 1

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder
for viral haemoragisk septikeemi (VHS) og infektios
haematopoietisk nekrose (IHN)

AFSNIT 1
ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING

Sundhedsbesog og preveudtagning til overvidgning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b),
nr. ii), skal opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesag og, hvis det er relevant, preveudtagning skal foretages pa den tid af
aret, hvor vandtemperaturen er under 14 °C; hvis temperaturen ikke kommer under
14 °C, skal preverne udtages ved de laveste arlige temperaturer.

b) Hvis malrettet overvagning 1 vildtlevende bestande er pékrevet, fordi det
pageldende udryddelsesprogram kun omfatter et lille antal akvakulturvirksomheder,
skal antallet og den geografiske fordeling af proveudtagningsstederne fastsattes
sdledes, at der opnds en rimelig dakning af medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet. Proveudtagningsstederne skal vere reprasentative for de forskellige
okosystemer, hvor der findes vildtlevende bestande af modtagelige arter.

C) Néar virksomheder eller vildtlevende bestande skal gores til genstand for
sundhedsbesog eller proveudtagning mere end én gang om éaret, jf. afsnit 2-4, skal
der g& mindst 4 mdneder, eller sa lang tid som muligt, under hensyntagen til
temperaturkravene 1 litra a), mellem de enkelte sundhedsbesog og de enkelte
indsamlinger af prover.

d) Alle produktionsenheder, sdsom damme, tanke og netbure, skal underseges for
forekomst af dede og svage fisk eller fisk med unormal adfeerd. Opmarksomheden
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skal navnlig rettes mod vandudledningsomradet, hvor svage fisk har tendens til at
samles pé grund af vandstremmen.

e) Fisk af listeopforte arter, der skal indsamles som prever, skal udvalges som folger:

i)

iii)

Hvis der forekommer regnbueerred, ma kun fisk af denne art udvealges til
proveudtagning, medmindre der forekommer andre modtagelige arter, som
udviser typiske tegn pd VHS eller IHN; hvis der ikke forekommer
regnbueerred, skal proven vere reprasentativ for alle andre modtagelige arter
pa stedet.

Hvis der forekommer svage fisk, fisk med unormal adfzerd eller nyligt dede
fisk (som ikke er géet 1 oplesning), skal disse udvalges. Hvis der anvendes
mere end én vandkilde til fiskeproduktion, skal der indgad fisk fra alle
vandkilder i proven.

De udvalgte fisk skal omfatte fisk indsamlet pd en sddan méide, at alle
virksomhedens produktionsenheder, sdsom netbure, tanke og damme, og alle
argange er proportionalt repreesenteret i proven.

AFSNIT 2

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR VHS ELLER FRI FOR IHN TIL
MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER MED UKENDT

SUNDHEDSSTATUS

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til
VHS eller IHN kan kun tildeles status som fri for VHS eller fri for IHN, hvis:

a) alle virksomheder og, hvis det er pakravet, preveudtagningssteder i vildtlevende
bestande, som er udvalgt i overensstemmelse med afsnit 1, litra b), har varet
genstand for en af folgende ordninger:

i)

Model A — 2-drig ordning

Virksomhederne eller preoveudtagningsstederne skal have varet genstand for

sundhedsbesog og preveudtagninger i mindst 2 ar i treek 1 overensstemmelse
med tabel 1.A.

I lobet af denne 2-drige periode skal testning af alle prever, under anvendelse
af de 1 afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, have givet negative
resultater for VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller IHN skal vaere
blevet afkraeftet 1 overensstemmelse med de 1 afsnit 5, punkt 3, angivne
proveudtagnings- og diagnosticeringsmetoder.

Model B — 4-arig ordning med reduceret provestorrelse

Virksomhederne eller proveudtagningsstederne skal have veret genstand for
sundhedsbesog og proveudtagninger 1 mindst 4 ar 1 trek 1 overensstemmelse
med tabel 1.B. I lebet af denne 4-arige periode skal testning af alle prever,
under anvendelse af de 1 afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder,
have givet negative resultater for VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS
eller IHN skal vare blevet afkraeftet i overensstemmelse med de 1 afsnit 5,
punkt 3, angivne preveudtagnings- og diagnosticeringsmetoder
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b) der er pavist VHS eller IHN under den i litra a) omhandlede overvagning; for en ny
2-arig eller 4-arig ordning indledes, skal de péageldende virksomheder i
medlemsstaten, zonen eller kompartmentet:

1) gares til genstand for de 1 artikel 58-65 fastsatte
minimumssygdomsbekaempelsesforanstaltninger

i1)  tilferes en ny bestand bestdende af fisk fra en virksomhed i en medlemsstat, en
zone eller et kompartment med status som fri for VHS eller status som fti for
IHN eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment,
der er omfattet af et program for udryddelse af VHS eller [HN.

Tabel 1.4
Ordning for medlemsstater, zoner og kompartmenter i den i litra a), nr. i), omhandlede

2-4rige kontrolperiode forud for opnéelse af status som fri for VHS og status som fri for
IHN

Antal Antal Antal fisk i preven (1)
sundhedsbesog roveudtagninger

Virksomhedstype pr. ir pa hver P . Qg 8 Antal Antal

enkelt pr. ar pa hver fisk i dorfisk(2
. moderfis
virksomhed enkelt virksomhed | y ookt isk(2)

a) Virksomheder 2 2 50 30 (forste eller
med bestand(e) af (forste | andet besog)
moderfisk besog)

75
(andet
besog)

b) Virksomheder, 2 1 0 75 (forste eller
der udelukkende andet besog)
har bestand(e) af
moderfisk

¢) Virksomheder 2 2 75 0
uden bestand(e) (forste
af moderfisk oG

andet
besog)
Maksimalt antal fisk pr. samlepreve: 10
(1) Hvis der er tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal proverne udtages tidligst 3 uger efter overforsel af
fisk fra ferskvand til saltvand.
2) Ovarie- eller seedveske fra moderfisk indsamles pa modningstidspunktet i forbindelse med strygning.
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Tabel 1.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter, der benytter sig af reduceret
provestorrelse i den i litra a), nr. ii), omhandlede 4-arige kontrolperiode forud for
opnaelse af status som fri for VHS og status som fri for IHN

Antal Antal Antal fisk i preven(!)
sundhedsbesog reveudtagninger

Virksomhedstype pr. ar pa hver P v r ﬁghvef Anta-l Antal

enkelt p : p ﬁSk 1 d f' k 2
virksomhed enkelt virksomhed | ypkst | MOYCTHS ©)
De forste 2 ar

a) Virksomheder 2 1 30 0
med bestand(e) (andet
af moderfisk besog)

b) Virksomheder, 2 1 0 30 (forste eller
der udelukkende andet besog)
har bestand(e) af
moderfisk

¢) Virksomheder 2 1 30 0
uden bestand(e) (forste
af moderfisk eller

andet
besog)
De sidste 2 ar

a) Virksomheder 2 2 30 30 (andet
med bestand(e) (forste | besog)
af moderfisk besog)

b) Virksomheder, 2 2 30 (forste OG
der udelukkende andet besag)
har bestand(e) af
moderfisk

¢) Virksomheder 2 2 30
uden bestand(e) (forste
af moderfisk 0G

andet
besog)
Maksimalt antal fisk pr. samleprove: 10
@) Hvis der er tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal proverne udtages tidligst 3 uger efter overforsel af

fisk fra ferskvand til saltvand.
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@

Ovarie- eller seedvaske fra moderfisk indsamles pa modningstidspunktet i forbindelse med strygning.

AFSNIT 3

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR VHS ELLER FRI FOR IHN TIL
MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER, DER VIDES AT VARE

INFICERET MED ENTEN VHS ELLER IHN

En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vaere inficeret med VHS
eller IHN, kan kun tildeles status som fri for VHS eller IHN, hvis alle virksomheder,
der holder listeopforte arter 1 den pageldende medlemsstat eller zone eller det
pageldende kompartment, har veret genstand for et udryddelsesprogram, der
opfylder folgende krav:

a)

b)

d)

De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekaempelsesforanstaltninger skal vere
blevet anvendt med det enskede resultat, og en restriktionszone af en passende
storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og en
overvagningszone, hvis det er relevant, skal vaere blevet oprettet i nerheden af
den eller de virksomheder, der er erkleret inficeret med VHS eller IHN, under
hensyntagen til kravene i punkt 2.

Alle virksomheder, der holder listeopferte arter i beskyttelseszonen eller, hvis
der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i1 restriktionszonen, og som ikke er
inficeret med VHS eller IHN, skal vere omfattet af en afdakkende
undersogelse, der som minimum omfatter folgende elementer:

i)  indsamling af prever til testning af 10 fisk, hvis der observeres kliniske
tegn eller post mortem-lasioner, der tyder pa infektion med VHS eller
IHN, eller mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller
post mortem-laesioner

ii)  pa virksomheder, hvor de i nr. i) omhandlede test har givet negative
resultater, skal der fortsat gennemferes sundhedsbeseg én gang om
maneden pa den tid af &ret, hvor vandtemperaturen er under 14 °C,
undtagen hvis fiskedamme, tanke, raceways eller netbure er deekket med
1s, indtil beskyttelseszonen ophaves 1 overensstemmelse med litra c).

De pageldende virksomheder skal temmes i overensstemmelse med artikel 62,
rengores og desinficeres 1 overensstemmelse med artikel 63 og braklegges 1
overensstemmelse med artikel 64.

Braklaegningens varighed, jf. artikel 64, stk. 2, litra a), skal vere mindst 6 uger.
Nér alle inficerede virksomheder i samme beskyttelseszone eller, hvis der ikke
er oprettet en beskyttelseszone, 1 restriktionszonen er temt, skal der
gennemfores synkron braklegning med en varighed af mindst 3 uger.

Néar der er gennemfert braklegning af de inficerede virksomheder, skal
restriktionszonen eller beskyttelseszonen, hvis den er oprettet, konverteres til
overvagningszone, indtil den 1 afsnit 2 omhandlede ordning er afsluttet.

Genindsattelse af dyr ma forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder er
blevet tomt, rengjort, desinficeret og braklagt i overensstemmelse med litra c).

Alle andre virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopforte
arter 1 den medlemsstat, den zone eller det kompartment, der er omfattet af
udryddelsesprogrammet, samt, hvis overvdgning i vildtlevende bestande er
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pakravet, alle proveudtagningssteder udvalgt i overensstemmelse med afsnit 1,
litra b), skal efterfolgende gores til genstand for den 1 afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopforte arter, og hvis sundhedsstatus
er uathengig af de omkringliggende vandomréaders sundhedsstatus, er ikke
forpligtet til at overholde den i afsnit 2 fastsatte ordning efter et
sygdomsudbrud, forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3,
og far tilfert en ny bestand bestdende af fisk fra medlemsstater, zoner eller
kompartmenter med status som fri for VHS eller status som fri for IHN.

2. Restriktionszonen skal vere blevet fastlagt i hvert enkelt tilfelde, og:

a)  den skal vere fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pé risikoen
for spredning af VHS eller IHN til opdraettede og vildtlevende fisk, sdsom:

1) antallet, andelen og fordelingen af dede fisk pa den virksomhed, der er
inficeret med VHS eller IHN, eller pa andre akvakulturvirksomheder

i1)  afstanden til og teetheden mellem nabovirksomheder

iii) nerhed til slagterier

iv)  kontaktvirksomheder

v)  arter til stede pa virksomheden

vi) opdratspraksis pd de angrebne virksomheder og pa nabovirksomheder

vii) de hydrodynamiske forhold og

viil) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning.

b)  Geografisk afgraensning i kystomrader skal opfylde felgende minimumskrav:

1)  Beskyttelseszonen skal bestd af et omrade indeholdt i en cirkel med en
radius, der mindst svarer til én tidevandsbevagelse, dog mindst pa 5 km,
med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med VHS eller IHN,
eller et tilsvarende omrade fastlagt p& grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

ii)  overvigningszonen skal besta af et omrdde, der omgiver
beskyttelseszonen, bestdende af overlappende tidevandsbevegelseszoner,
eller et omrade omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel
med en radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et
tilsvarende omrade fastlagt pa grundlag af passende hydrodynamiske
eller epidemiologiske data,

eller

ii1) hvis der ikke er oprettet s@rskilte beskyttelses- og overvdgningszoner,
skal restriktionszonen bestd af et omrade, der omfatter bade
beskyttelseszonen og overvagningszonen.

c) Den geografiske afgrensning 1 omrider inde 1 landet skal omfatte hele det

afvandingsomrédde, hvor den virksomhed, der er inficeret med VHS eller IHN,
ligger. Den kompetente myndighed kan begranse restriktionszonen til kun at
omfatte dele af afvandingsomridet, forudsat at denne begrensning ikke
forringer sygdomsbekampelsesforanstaltningerne over for VHS eller IHN.

67

DA



AFSNIT 4
OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM FRI FOR VHS 0OG STATUS SOM FRI FOR IHN

1. Nar malrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones
eller et kompartments status som fri for VHS eller IHN, jf. artikel 81, skal alle
virksomheder, der holder listeopforte arter 1 den/det pageldende medlemsstat, zone
eller segment, underkastes sundhedsbesog, og fiskene geres til genstand for
proveudtagning 1 overensstemmelse med tabel 1.C, under hensyntagen til
risikoniveauet for virksomheden med hensyn til padragelse af VHS eller IHN.

2. Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraeves for opretholdelse
af status som fri for VHS eller status som fri for IHN for kompartmenter, hvor
sundhedsstatussen med hensyn til VHS eller IHN afhanger af sundhedsstatussen for
bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomréader, skal risikoen
for padragelse af VHS eller IHN anses for at vere hgj.

3. Status som sygdomsfri opretholdes kun, sé lenge alle prover, testet ved hjelp af de i
afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for
VHS eller IHN, og enhver mistanke om VHS eller IHN er blevet afkraeftet i
overensstemmelse med de 1 afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Tabel 1.C

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pa opretholdelse af
status som fri for VHS eller status som fri for IHN

Risikoniveau(i) Antal sundhedsbeseg pr. ar pa hver enkelt Antal fisk i preven
virksomhed (2,3)

Hojt 1 om é&ret 30

Middel 1 hvert 2. ar 30

Lavt 1 hvert 3. ar 30

Maksimalt antal fisk pr. samleprove: 10

(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, undtagen hvis der er
tale om athengige kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vere hejt for alle virksomheder.

2) Der udtages én prove i forbindelse med hvert enkelt sundhedsbesog.

3) Hvis der er tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal preverne udtages tidligst 3 uger efter overforsel af

fisk fra ferskvand til saltvand.

AFSNIT 5
DIAGNOSTICERINGS- OG PROVEUDTAGNINGSMETODER

1. De(t) organer/vevsmateriale, der skal udtages preover af og underseges, er milt,
hovednyre og enten hjerte eller hjerne. Ved udtagelse af prover fra moderfisk kan
tillige ovarie- eller seedvasken undersoges.

Hvis der er tale om smafisk, kan der udtages prover af hele fisk.

Praver fra hejst 10 fisk kan pooles til en samleprove.
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Diagnosticeringsmetoden med henblik pa tildeling eller opretholdelse af status som
fri for VHS eller status som fri for IHN, jf. afsnit 2-4, skal vare:

a)

b)

virusisolation i cellekultur med efterfolgende identifikation af virusset ved
hjelp af ELISA, indirekte fluorescerende antistoftest (IFA-test),
virusneutralisationstest eller virusgenompévisning eller

pavisning med kvantitativ revers transkriptase-PCR (RT-qPCR).

De narmere procedurer for anvendelse af disse diagnosticeringsmetoder skal veare
dem, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

Hvis mistanke om forekomst af VHS eller IHN skal bekreaftes eller afkreftes, jf.
artikel 55, skal sundhedsbesog, preveudtagning og testning gennemfores i
overensstemmelse med folgende procedurer:

a)

b)

Den sygdomsmistenkte virksomhed skal gores til genstand for mindst ét
sundhedsbesog og én preveudtagning af 10 fisk, hvis der observeres kliniske
tegn eller post mortem-lasioner, der tyder pa infektion med VHS eller IHN,
eller mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller post mortem-
lesioner. Praverne skal testes ved hjelp af en eller flere af de i punkt 2, litra a)
og b), angivne diagnosticeringsmetoder i overensstemmelse med de detaljerede
diagnosticeringsmetoder og -procedurer, der er godkendt af EU-
referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

Forekomst af VHS skal anses for bekraftet, hvis en eller flere af disse
diagnosticeringsmetoder giver positive resultater for VHSV. Forekomst af IHN
skal anses for bekraftet, hvis en eller flere af disse diagnosticeringsmetoder
giver positive resultater for IHNV. Bekreftelse af et forste tilfelde af VHS
eller IHN i medlemsstater, zoner eller kompartmenter, der ikke tidligere har
veaeret inficeret, skal baseres pa konventionel virusisolation i cellekultur med
efterfolgende immunokemisk eller molekyler identifikation eller med
genompavisning samt bekraftelse ved sekventering af amplifikationsproduktet
(RT-PCR).

Mistanke om VHS eller IHN kan anses for afkraftet, hvis celledyrkning eller
RT-qPCR-test ikke viser yderligere tegn pd forekomst af enten VHSV eller
THNV.

Kapitel 2

Udryddelse af, status som sygdomsfri for og metoder til
diagnosticering af infektion med HPR-deleteret infektios

lakseanzemi-virus (HPR-deleteret ISAYV)

AFSNIT 1

ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBES@GG OG PROVEUDTAGNING

Sundhedsbesog og preveudtagning til overvigning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b),
nr. i1), skal opfylde folgende krav:

a)

Nér der skal gennemfores sundhedsbesog og preveudtagning pé virksomheder mere
end én gang om aret, jf. afsnit 2-4, skal der gd s lang tid som muligt mellem
sundhedsbesogene eller indsamlingerne af prover.
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b) Nar malrettet overvigning i vildtlevende bestande er pakravet, fordi det pageldende
udryddelsesprogram kun omfatter et lille antal akvakulturvirksomheder, skal antallet
og den geografiske fordeling af preoveudtagningsstederne fastsaettes séledes, at der
opnas en rimelig dekning af medlemsstaten, zonen eller kompartmentet.

c) Preveudtagningsstederne skal vere reprasentative for de forskellige ekosystemer,
hvor der findes vildtlevende bestande af modtagelige arter.

d) Alle produktionsenheder, sisom damme, tanke og netbure, skal underseges for
forekomst af dede og svage fisk eller fisk med unormal adferd. Opmarksomheden
skal navnlig rettes mod burkanter/vandudledningssteder (alt efter hvad der er
relevant), hvor svage fisk typisk vil samle sig pa grund af vandstremmen.

e) Fisk af listeopforte arter, der skal indsamles som prever, skal udvalges som felger:

1)  Hvis der forekommer atlantisk laks, ma kun fisk af denne art udvelges til
proveudtagning, medmindre der forekommer andre modtagelige arter, som
udviser typiske tegn pa infektion med HPR-deleteret ISAV. Hvis der ikke
forekommer atlantisk laks pa virksomheden, skal preven vare representativ
for alle andre modtagelige arter pa stedet.

i)  Hvis der forekommer deende eller nyligt dede fisk (som ikke er gaet i
oplesning) skal disse fisk udvalges, navnlig fisk med an@mi, bledninger eller
andre kliniske tegn pd kredslebsforstyrrelser. Hvis der anvendes mere end én
vandkilde til fiskeproduktion, skal der indga fisk fra alle vandkilder i proven.

iiil) De udvalgte fisk skal omfatte fisk indsamlet pa en sddan made, at alle
virksomhedens produktionsenheder, sdsom netbure, tanke og damme, og alle
argange er proportionalt reprasenteret i proven.

AFSNIT 2
TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED HPR-DELETERET ISAV
TIL MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER MED UKENDT
SUNDHEDSSTATUS

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med hensyn til
infektion med HPR-deleteret ISAV kan kun tildeles status som fri for infektion med HPR-
deleteret ISAV, hvis alle virksomheder og, hvis det er péakraevet, udvalgte
proveudtagningssteder i vildtlevende bestande udvalgt i overensstemmelse med afsnit 1, litra
b), har veret genstand for folgende ordning:

a) Virksomhederne eller preveudtagningsstederne har varet genstand for
sundhedsbesog og proveudtagninger i mindst 2 &r i treek 1 overensstemmelse med
tabel 2.A.

b) I lobet af denne 2-arige periode skal testning af alle prever, under anvendelse af de i

afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, have givet negative resultater for
HPR-deleteret ISAV, og enhver mistanke om infektion skal vare blevet afkraftet i
overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

C) Hvis der pavises infektion med HPR-deleteret ISAV under den 1 litra a) omhandlede
overvagning, skal de péagaldende virksomheder i medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet inden genoptagelse af ordningen:

1)  geres til genstand for de 1 artikel 58-65 fastsatte
minimumssygdomsbeka@mpelsesforanstaltninger
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tilferes en ny bestand bestédende af fisk fra en virksomhed i en medlemsstat, en
zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med HPR-deleteret ISAV,
eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er
omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

Tabel 2.4

Ordning for medlemsstater, zoner og kompartmenter i den 2-arige kontrolperiode forud
for opnéelse af status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV

Overvagningsar | Antal sundhedsbeseg Antal Antal

pr. ar pa hver enkelt laboratorieundersegelser fisk i

virksomhed pr. ar(1) proven
Ar1 6 2 75
Ar2 6 2 75
(1) Prover skal indsamles hvert ar i lobet af foraret og efteraret.
2) Maksimalt antal fisk pr. samleprave: 5.
AFSNIT 3

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED HPR-DELETERET ISAV
TIL MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER, DER VIDES AT VARE

INFICERET MED HPR-DELETERET ISAV

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vare inficeret med HPR-
deleteret ISAV, kan kun tildeles status som fri for infektion med HPR-deleteret
ISAV, hvis alle virksomheder, der holder listeopforte arter i den pageldende
medlemsstat eller zone eller det pageldende kompartment, har varet genstand for et
udryddelsesprogram, der opfylder folgende krav:

a)

b)

De 1 artikel 55-65 fastsatte minimumsbekampelsesforanstaltninger er blevet
anvendt, og en restriktionszone af en passende sterrelse, jf. artikel 58, stk. 1,
litra c), opdelt i en beskyttelseszone og en overvagningszone, hvis det er
relevant, er blevet oprettet i nerheden af den eller de virksomheder, der er
inficeret med HPR-deleteret ISAV, under hensyntagen til kravene 1 punkt 2.

Alle virksomheder, der holder listeopforte arter i beskyttelseszonen eller, hvis
der ikke er oprettet en beskyttelseszone, 1 restriktionszonen, og som ikke er
inficeret med HPR-deleteret ISAV, skal veaere omfattet af en afdakkende
undersogelse, der som minimum omfatter folgende elementer:

1)  indsamling af prever til testning af mindst 10 deende fisk, hvis der
observeres kliniske tegn eller post mortem-lasioner, der tyder pa
infektion med HPR-deleteret ISAV, eller mindst 30 fisk, hvis der ikke
observeres kliniske tegn eller post mortem-leesioner

i)  pa virksomheder, hvor de i nr. i) omhandlede test har givet negative
resultater, skal der fortsat gennemfores sundhedsbesog én gang om
madneden, indtil beskyttelseszonen ophaves i overensstemmelse med litra

c).
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d)

De pageldende virksomheder skal temmes i overensstemmelse med artikel 62,
rengeres og desinficeres 1 overensstemmelse med artikel 63 og braklegges 1
overensstemmelse med artikel 64.

Braklegningens varighed, jf. artikel 64, stk. 2, litra b), skal vere mindst 3
méneder. Nér alle inficerede virksomheder i samme beskyttelseszone eller,
hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i restriktionszonen er temt, skal
der gennemfores synkron braklaegning med en varighed af mindst 6 uger.

Nér der er gennemfort braklegning af de inficerede virksomheder, skal
restriktionszonen eller beskyttelseszonen, hvis den er oprettet, konverteres til
overvagningszone, indtil den i afsnit 2 omhandlede ordning er afsluttet.

Genindsattelse af dyr ma forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder er
blevet tomt, rengjort, desinficeret og braklagt i overensstemmelse med litra c).

Alle andre virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopforte
arter i den medlemsstat, den zone eller det kompartment, der er omfattet af
udryddelsesprogrammet, samt, hvis overvigning i vildtlevende bestande er
pakravet, alle proveudtagningssteder udvalgt i overensstemmelse med afsnit 1,
litra b), skal efterfolgende gores til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

En individuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus
er uathaengig af de omkringliggende vandomréders sundhedsstatus, er ikke
forpligtet til at overholde den 1 afsnit 2 fastsatte ordning efter et
sygdomsudbrud, forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3,
og den nye bestand af fisk, der indsattes, tilfores fra medlemsstater, zoner eller
kompartmenter med status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV.

Restriktionszonen skal vere blevet fastlagt i hvert enkelt tilflde, og:

a)

b)

den skal vere fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pa risikoen
for spredning af infektion med HPR-deleteret ISAV til opdrattede og
vildtlevende fisk, sdsom:

1)  antallet, andelen og fordelingen af dede fisk pa den virksomhed, der er
inficeret med HPR-deleteret ISAV, eller pa andre
akvakulturvirksomheder

i1)  afstanden til og tetheden mellem nabovirksomheder
ii1) nerhed til slagterier

iv)  kontaktvirksomheder

v) arter til stede pa virksomheden

vi) opdratspraksis pad de angrebne virksomheder og pa den inficerede
virksomheds nabovirksomheder

vii) de hydrodynamiske forhold og
viii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning
geografisk afgrensning 1 kystomrdder skal opfylde folgende minimumskrav:

1)  Beskyttelseszonen skal bestd af et omrade indeholdt i en cirkel med en
radius, der mindst svarer til én tidevandsbeveagelse, dog mindst pd 5 km,
med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med HPR-deleteret
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ISAV, eller et tilsvarende omrade fastlagt pad grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

ii)  overvigningszonen skal bestd af et omrdde, der omgiver
beskyttelseszonen, bestaende af overlappende tidevandsbevagelseszoner,
eller et omrade omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel
med en radius pa 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et
tilsvarende omride fastlagt pd grundlag af passende hydrodynamiske
eller epidemiologiske data,

eller

ii1)  hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvagningszoner,
skal restriktionszonen bestd af et omradde, der omfatter bade
beskyttelseszonen og overvagningszonen

c) den geografiske afgrensning i omrader inde i landet skal omfatte hele det
afvandingsomrdde, hvor den virksomhed, der er inficeret med HPR-deleteret
ISAV, ligger. Den kompetente myndighed kan begranse restriktionszonen til
kun at omfatte dele af afvandingsomrédet, forudsat at denne begraensning ikke
forringer sygdomsbekampelsesforanstaltningerne over for infektion med HPR-
deleteret ISAV.

AFSNIT 4

OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED HPR-DELETERET

ISAV

Nér mélrettet overvdgning er pdkravet for at opretholde en medlemsstats, en zones
eller et kompartments status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV, jf.
artikel 81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pageldende
medlemsstat, zone eller segment, underkastes sundhedsbesog, og fiskene gores til
genstand for preveudtagning i overensstemmelse med tabel 2.B, under hensyntagen
til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til pddragelse af infektion med HPR-
deleteret ISAV.

Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesag, der kreves for opretholdelse
af status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV for kompartmenter, hvor
sundhedsstatussen athanger af sundhedsstatussen for bestanden af akvatiske dyr 1
omkringliggende naturlige vandomrader, skal risikoen for pddragelse af infektion
med HPR-deleteret ISAV anses for at vere hgj.

Status som sygdomsfri opretholdes kun, sa lenge alle prover, testet ved hjaelp af de 1
afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for
HPR-deleteret ISAV, og enhver mistanke om infektion med HPR-deleteret ISAV er
blevet afkraeftet 1 overensstemmelse med de 1 afsnit 5, punkt 3, angivne
diagnosticeringsmetoder.

Tabel 2.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pa opretholdelse af
status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV(1)

Risikoniveau(2)

Antal
sundhedsbesog pr.

Antal laboratorieundersogelser
pr. ar(34)

Antal fisk i
preven
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Hojt

2 2 30

Middel

1 1 30

Lavt

1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 30

(1

@)

©)
4)
)

Geelder ikke for virksomheder, der kun opdratter regnbueerred (Onchorhynchus mykiss) eller haverred (Salmo
trutta) eller bade regnbueerred og haverred, og hvor vandforsyningen udelukkende er baseret pa
ferskvandskilder, der ikke har bestande af atlantisk laks (Salmo salar).

Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen
hvis der er tale om afhaengige kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at veere hejt for alle virksomheder.

Hyvis der kraeves to praover pr. ar, skal preverne indsamles om foraret og om efteréret.
Hyvis der kraeves én prove pr. ar, skal preven indsamles enten om foraret eller om efteraret.

Maksimalt antal fisk pr. samleprave: 5.

AFSNIT 5
DIAGNOSTICERINGS- OG PROVEUDTAGNINGSMETODER

De(t) organer eller vevsmateriale, der skal testes og undersoges, skal vere:
a)  histologi: hovednyre, lever, hjerte, bygspytkirtel, tarm, milt og geeller

b)  immunhistokemi: mellemnyre og hjerte inklusive hjerteklapper og bulbus
arteriosus

c) RT-gqPCR-analyse: mellemnyre og hjerte
d)  viruskultur: mellemnyre, hjerte, lever og milt.
Organstykker fra hejst fem fisk kan pooles til en samleprove.

Den diagnosticeringsmetode, der skal anvendes med henblik pa tildeling eller
opretholdelse af status som fri for infektion med HPR-deleteret ISAV i
overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vere RT-qPCR, efterfulgt af konventionel
RT-PCR og sekventering af HE-genet 1 positive prover i overensstemmelse med de
detaljerede metoder og procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for
fiskesygdomme.

I tilfelde af et positivt RT-qPCR-resultat skal yderligere prover testes for
gennemforelsen af de indledende bek@mpelsesforanstaltninger, som foreskrives i
artikel 55-65.

Disse prover skal testes som folger 1 overensstemmelse med de detaljerede metoder
og procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme:

a)  screening af proverne ved hjelp af RT-qPCR, efterfulgt af konventionel RT-
PCR sekventering af HE-genet for at fastsld deletioner i HPR, og

b)  pavisning af [SAV-antigen i vaevspraparater ved hjelp af specifikke antistoffer
mod ISAV eller

c) isolation i cellekultur og efterfolgende identifikation af HPR-deleteret ISAV.

Hvis mistanke om infektion med HPR-deleteret ISAV skal bekreaftes eller afkraeftes,
jf. artikel 55, skal besog, proveudtagning og testning gennemferes i
overensstemmelse med felgende procedure:
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b)

Den sygdomsmistenkte virksomhed skal gores til genstand for mindst ét
sundhedsbesog og én preveudtagning af 10 deende fisk, hvis der observeres
kliniske tegn eller post mortem-lasioner, der tyder pa infektion med HPR-
deleteret ISAV, eller mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller
post mortem-lasioner. Proverne skal testes ved hjelp af en eller flere af de i
punkt 2 angivne diagnosticeringsmetoder 1 overensstemmelse med de
detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer, der er godkendt af EU-
referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

I tilfeelde af et positivt resultat af RT-qPCR for HPR-deleteret ISAV skal
yderligere prover testes for gennemferelsen af de indledende
bekempelsesforanstaltninger, som foreskrives i artikel 58. Et mistaenkt tilfaelde
af infektion med HPR-deleteret ISAV skal bekraftes i overensstemmelse med
folgende kriterier ved hjelp af de detaljerede metoder og procedurer, der er
godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme:

i)  pavisning af ISAV ved hjelp af RT-qPCR, efterfulgt af sekventering af
HE-genet for at fastsld deletioner i HPR, og pdvisning af ISAV i
vaevspraeparater ved hjelp af specifikke antistoffer mod ISAV

i1)  pavisning af ISAV ved hjzlp af RT-qPCR, herunder sekventering af HE-
genet for at fastsla deletioner i HPR, samt isolation og identifikation af
ISAV 1 cellekultur fra mindst én preve af en hvilken som helst fisk fra
virksomheden.

Hvis der observeres kliniske, tydelige patologiske eller histopatologiske fund,
der tyder pa infektion, skal fundene bekraftes ved viruspavisning ved hjelp af
to diagnosticeringsmetoder med selvstendige pavisningsprincipper, f.eks. RT-
qPCR og IHC, i overensstemmelse med de procedurer, der er godkendt af EU-
referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

Mistanke om HPR-deleteret ISAV kan anses for afkraeftet, hvis test og
sundhedsbesog 1 12 méneder fra datoen for mistanken ikke viser yderligere
tegn pa forekomst af virusset.

Kapitel 3

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder

for infektion med Marteilia refringens

AFSNIT 1

ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBES@G OG PROVEUDTAGNING

Sundhedsbesag og preveudtagning til overvigning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b),
nr. i1), skal opfylde folgende krav:

a)

b)

Sundhedsbesag og, hvis det er relevant, proveudtagning skal foretages pa den tid af
aret, hvor forekomsten af parasitten 1 medlemsstaten, zonen eller kompartmentet
vides at vere storst. Foreligger der ikke sadanne data, skal preveudtagningen
foretages, lige efter at vandtemperaturen er néet op pa over 17 °C.

Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i afsnit 2-4,
galder folgende udvalgelseskriterier:
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1)  Hvis der forekommer Ostrea spp., ma der kun udvealges osters af denne art til
proveudtagning. Hvis der ikke forekommer Ostrea spp., skal preven vare
reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

i1)  Hvis der forekommer svage bloddyr, bleddyr med abne skaller eller nyligt
dede bladdyr (som ikke er giet i oplesning) i produktionsenhederne, skal forst
og fremmest disse bleddyr udvelges. Forekommer der ikke sddanne bladdyr,
skal de @ldste sunde bleddyr udvelges.

ii1)  Ved udtagning af prever pa virksomheder med opdrat af bleddyr, hvor der
anvendes mere end én vandkilde til bleddyrsproduktion, skal der indga bleddyr
fra alle vandkilder i1 proven, sdledes at alle dele af virksomheden er
proportionalt repraesenteret i preven.

iv)  Ved udtagning af prover pa virksomheder eller grupper af virksomheder med
opdret af bleddyr skal preven omfatte bleddyr fra et tilstraekkeligt antal
proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdrat af bleddyr er proportionalt reprasenteret i preven.
De vigtigste faktorer, der skal tages i1 betragtning ved udvealgelsen af disse
proveudtagningssteder, er proveudtagningssteder, hvor der tidligere er blevet
pavist Marteilia refringens, populationstethed, vandstremme, forekomst af
modtagelige arter, forekomst af vektorarter, dybdeforhold og driftspraksis.
Naturlige voksesteder pa eller i umiddelbar narhed af virksomheden eller
gruppen af virksomheder med opdret af bleddyr skal indgd 1
proveudtagningen.

AFSNIT 2

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED MARTEILIA REFRINGENS

TIL MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER MED UKENDT
SUNDHEDSSTATUS

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med
hensyn til infektion med Marteilia refringens kan kun tildeles status som fri for
infektion med Marteilia refringens, hvis alle virksomheder eller grupper af
virksomheder, der holder listeopferte arter 1 medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet, og, hvis det er pakravet, proveudtagningssteder i vildtlevende
bestande har varet omfattet af folgende 3-arige ordning:

a)  Virksomhederne eller grupperne af virksomheder, der holder listeopforte arter,
har veret genstand for sundhedsbeseg og proveudtagninger i mindst 3 ar i treek
1 overensstemmelse med tabel 3.A.

b) Ilebet af denne 3-arige periode har testning af alle prever, under anvendelse af
de 1 afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, givet negative
resultater for Marteilia refringens, og enhver mistanke om infektion er blevet
afkreftet 1 overensstemmelse med de 1 afsnit 5, punkt 3, angivne
diagnosticeringsmetoder.

c) Hvis Ostrea edulis fra en medlemsstat, en zone eller et kompartment med
status som sygdomsfri skal medtages i preven, skal dyrene vare blevet tilfort
til virksomheden eller gruppen af virksomheder senest det forar, der gar lige
forud for den periode, hvor ordningen gennemfores.
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2. Hvis der pavises Marteilia refringens 1 lebet af den i punkt 1 beskrevne 3-arige
ordning, skal de pageldende virksomheder 1 medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet, for en ny 3-arig ordning indledes:

a)  gores til genstand for de 1 artikel 58-65 fastsatte
minimumssygdomsbekaempelsesforanstaltninger

b) tilferes en ny bestand bestdende af bleddyr fra en virksomhed 1 en
medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med
Marteilia refringens, eller fra en virksomhed 1 en medlemsstat, en zone eller et
kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

Tabel 3.4

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter i den 3-irige kontrolperiode
forud for opnaelse af status som fri for infektion med Marteilia refringens

Antal h .
Overvagningsar . p laboratorieundersogelser | bleddyr i
virksomhed/gruppe af . Ar roven
virksomheder pr. P
Ar1l 1 1 150
Ar2 1 1 150
Ar3 1 1 150
AFSNIT 3

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED MARTEILIA REFRINGENS
TIL MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER, DER VIDES AT VARE
INFICERET MED MARTEILIA REFRINGENS

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vare inficeret med
Marteilia refringens, kan kun tildeles status som fri for infektion med Marteilia
refringens, hvis den kompetente myndighed vurderer, at det vil vere muligt at
udrydde denne sygdom, safremt alle virksomheder eller grupper af virksomheder, der
holder listeopforte arter 1 den pageldende medlemsstat eller zone eller det
pageldende kompartment, har veret genstand for et udryddelsesprogram, der
opfylder folgende krav:

a) De 1 artikel 55-65 fastsatte minimumsbekampelsesforanstaltninger er blevet
anvendt med det enskede resultat, og en restriktionszone af en passende
starrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c¢), opdelt i en beskyttelseszone og en
overvigningszone, hvis det er relevant, er blevet oprettet i naerheden af den
eller de virksomheder eller den gruppe af virksomheder, der er inficeret med
Marteilia refringens, under hensyntagen til kravene i punkt 2.

b)  Alle virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopferte arter i
beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i1
restriktionszonen, og som ikke er inficeret med Marteilia refringens, skal vaere
omfattet af en afdekkende undersogelse, der som minimum omfatter
indsamling af prever til testning af 150 bleddyr efter starten pa
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d)

overforselsperioden for Marteilia refringens. Kendes overforselsperioden ikke,
skal preoveudtagningen pdbegyndes 1 den periode, der begynder, nir
vandtemperaturen nir op pa over 17 °C.

De pageldende virksomheder og grupper af virksomheder skal temmes 1
overensstemmelse med artikel 62 og om muligt rengeres og desinficeres i
overensstemmelse med artikel 63.

Der skal gennemfores braklegning i overensstemmelse med artikel 64, idet
braklagningen skal vare mindst:

1) 2 méneder for virksomheder og grupper af virksomheder, der kan
tommes helt og rengeres og desinficeres grundigt, sdsom klakkerier og
yngleanlag

i1) 2 maneder for virksomheder og grupper af virksomheder, der ikke kan
temmes og rengeres og desinficeres grundigt, forudsat at inficerede
bloddyr af listeopforte arter og bleddyr af listeopforte arter med
epidemiologiske forbindelser med den inficerede virksomhed eller
gruppe af virksomheder er hestet eller fjernet inden den periode af éret,
hvor forekomsten af Marteilia refringens vides at vere storst, eller, hvis
denne periode ikke kendes, inden den periode, hvor vandtemperaturen
overstiger 17 °C

ii1) 14 maneder for virksomheder og grupper af virksomheder, der ikke kan
tommes og rengeres og desinficeres grundigt, hvis inficerede bleddyr af
listeopforte arter og bleddyr af listeopferte arter med epidemiologiske
forbindelser med den inficerede virksomhed eller gruppe af
virksomheder med opdrat af bleddyr ikke er hestet eller fjernet inden
den periode af aret, hvor forekomsten af Marteilia refringens vides at
veare storst, eller, hvis disse data ikke kendes, ndr bleddyr af modtagelige
arter 1ikke er hestet eller fjernet inden den periode, hvor
vandtemperaturen overstiger 17 °C.

Nér alle inficerede virksomheder og inficerede grupper af virksomheder er
tomt, skal der gennemfores synkron braklaegning i mindst 4 uger.

Genindsattelse af dyr ma forst finde sted, nar alle inficerede virksomheder
eller inficerede grupper af virksomheder er blevet tomt, rengjort, desinficeret
og braklagt 1 overensstemmelse med litra c).

Alle andre virksomheder og grupper af virksomheder end de i litra f)
omhandlede, som holder listeopferte arter i den medlemsstat, den zone eller det
kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, skal efterfolgende
gores til genstand for den 1 afsnit 2 fastsatte ordning.

En individuel virksomhed, der holder listeopforte arter, og hvis sundhedsstatus
er uathengig af de omkringliggende vandomrédders sundhedsstatus, er ikke
forpligtet til at overholde den 1 afsnit 2 fastsatte ordning efter et
sygdomsudbrud, forudsat at virksomheden opfylder kravene 1 artikel 80, stk. 3,
og fér tilfert en ny bestand bestdende af bloddyr fra medlemsstater, zoner eller
kompartmenter med status som fri for infektion med Marteilia refringens.

Restriktionszonen skal vere blevet fastlagt i hvert enkelt tilfelde, og:
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a)  den skal vare fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pa risikoen
for spredning af infektion med Marteilia refringens, herunder andre
virksomheder og vildtlevende bleddyr, sdsom:

1) antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede bleddyr pd den
virksomhed eller gruppe af virksomheder, der er inficeret med Marteilia
refringens

i1)  afstanden til og tetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af
nabovirksomheder og vildtlevende bleddyr

iii) neerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller
grupper af kontaktvirksomheder

iv) arter, iser modtagelige arter og vektorarter, der er til stede pa
virksomhederne eller grupperne af virksomheder

v)  opdratspraksis pa de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder
samt nabovirksomheder og grupper af nabovirksomheder

vi)  de hydrodynamiske forhold og
vii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning
b) den geografiske afgraensning skal opfylde folgende minimumskrav:

1)  Beskyttelseszonen skal besta af et omrade indeholdt i en cirkel med en
radius, der mindst svarer til én tidevandsbevagelse, dog mindst pa 5 km,
med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med Marteilia
refringens, eller et tilsvarende omrade fastlagt pa grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

ii)  overvigningszonen skal besta af et omrdde, der omgiver
beskyttelseszonen, bestaende af overlappende tidevandsbeveagelseszoner,
eller et omrade omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel
med en radius pd 10km fra beskyttelseszonens centrum, eller et
tilsvarende omrade fastlagt pa grundlag af passende hydrodynamiske
eller epidemiologiske data,

eller

ii1) hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvdgningszoner,
skal restriktionszonen bestd af et omradde, der omfatter bade
beskyttelseszonen og overvagningszonen.

AFSNIT 4
OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED MARTEILIA
REFRINGENS

Nar malrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones
eller et kompartments status som fri for infektion med Marteilia refringens, jf. artikel
81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pageldende
medlemsstat, zone eller kompartment, underkastes sundhedsbeseg, og bladdyr geres
til genstand for preveudtagning i overensstemmelse med tabel 3.B, under
hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til pddragelse af
infektion med Marteilia refringens.
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Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraeves for opretholdelse
af status som fri for infektion med Marteilia refringens for kompartmenter, hvis
sundhedsstatus med hensyn til denne sygdom athanger af sundhedsstatussen for
bestandene af akvatiske dyr 1 omkringliggende naturlige vandomrader, skal risikoen
for padragelse af infektion med Marteilia refringens anses for at vere hgj.

Status som fri for infektion med Marteilia refringens kan kun opretholdes, sa lange
alle prover, testet ved hjelp af de 1 afsnit 5, punkt 2, angivne
diagnosticeringsmetoder, har givet negative resultater for Marteilia refringens, og
enhver mistanke om infektion med Marteilia refringens er blevet afkreftet i
overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Tabel 3.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pa opretholdelse af
status som sygdomsfri for Marteilia refringens

Risikoniveau() Antal sundhedsbesog pa Antal Antal
hver enkelt laboratorieundersogelser | bleddyr i
virksomhed/gruppe af preven
virksomheder
Hojt 1 om aret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 3. ar 1 hvert 3. ar 150

(1

DA

Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen
hvis der er tale om aftha@ngige kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vere hejt for alle virksomheder.

AFSNIT 5
DIAGNOSTICERINGS- OG PROVEUDTAGNINGSMETODER

Hele dyret skal indsendes til laboratoriet med henblik pa udferelse af de i punkt 2 og
3 foreskrevne diagnostiske test.

De diagnosticeringsmetoder, der skal anvendes med henblik pa tildeling eller
opretholdelse af status som fri for infektion med Marteilia refringens 1
overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vare de detaljerede diagnosticeringsmetoder
og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme,
idet der skal anvendes histopatologi, vevsaftryk eller PCR.

Hvis mistanke om infektion med Marteilia refringens skal bekreftes eller afkreeftes,
jf. artikel 55, skal besog, proveudtagning og testning gennemfores i
overensstemmelse med felgende procedure:

a)  Den afdekkende undersogelse skal omfatte mindst én preveudtagning af 30
bleddyr af modtagelige arter, hvis mistanken bygger pd en rapportering om
dedelighed, eller, hvis dette ikke er tilfeeldet, 150 bleddyr af modtagelige arter,
efter starten pa overforselsperioden for Marteilia refringens. Kendes
overforselsperioden ikke, skal preveudtagningen pidbegyndes i den periode, der
begynder, nar vandtemperaturen nar op pa over 17 °C.
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b)

Proverne skal testes ved hjelp af de i nr. 1) angivne diagnosticeringsmetoder 1
overensstemmelse med de detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer,
der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme.

1) Forekomst af Marteilia refringens skal anses for bekraftet i tilfeelde af et
positivt resultat af histopatologi, vevsaftryk eller in situ-hybridisering,
kombineret med et positivt PCR-resultat bekraeftet ved sekventering.
Hvis der ikke er biologisk materiale til radighed til histopatologi,
vaevsaftryk eller in situ-hybridisering, skal forekomst af Marteilia
refringens anses for bekraftet, hvis der opnds positive resultater med to
PCR-assays rettet mod forskellige fragmenter af parasittens genom og
bekraftet ved sekventering.

i1)  Mistanke om infektion med Marteilia refringens kan anses for afkraeftet,
hvis de i nr. i) omhandlede test ikke viser yderligere tegn pa forekomst af
Marteilia refringens.

Kapitel 4

Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder

for infektion med Bonamia exitiosa

AFSNIT 1

ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING

Sundhedsbesog og preveudtagning til overvigning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b),
nr. ii), skal opfylde felgende krav:

a)

b)

Sundhedsbesog og, hvis det er relevant, preveudtagning skal foretages pa den tid af
aret, hvor forekomsten af parasitten i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet
vides at vere storst. Foreligger der ikke sddanne data, skal preveudtagningen
foretages to gange om aret — om foréret og om efteraret.

Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i afsnit 2-4,
gaelder folgende kriterier:

i)

ii)

iii)

Hvis der forekommer Ostrea spp., mé der kun udvalges osters af denne art til
proveudtagning. Hvis der ikke forekommer Ostrea spp., skal preven vare
reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

Hvis der forekommer svage bleddyr, bleddyr med abne skaller eller nyligt
dede bladdyr (som ikke er gaet i oplesning), skal ferst og fremmest disse
bleddyr udvelges. Forekommer der ikke sddanne bladdyr, skal de &ldste sunde
bleddyr udvelges.

Ved udtagning af prover pa virksomheder eller grupper af virksomheder med
opdret af bleddyr, hvor der anvendes mere end ¢én vandkilde til
bleddyrsproduktion, skal der indga bleddyr fra alle vandkilder i proven, sdledes
at alle dele af virksomheden er proportionalt reprasenteret 1 proven.

Ved udtagning af prever pa virksomheder eller grupper af virksomheder med
opdraet af bleddyr skal preven omfatte bladdyr fra et tilstrekkeligt antal
proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdret af bleddyr er proportionalt reprasenteret i proven.
De vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning ved udvalgelsen af disse
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proveudtagningssteder, er steder, hvor der tidligere er blevet pavist Bonamia
exitiosa, populationstethed, vandstromme, forekomst af modtagelige arter,
forekomst af vektorarter (f.eks. Crassostrea gigas), dybdeforhold og
driftspraksis. Naturlige voksesteder pa eller 1 umiddelbar narhed af
virksomheden eller gruppen af virksomheder med opdrat af bleddyr skal indgé
1 proveudtagningen.

AFSNIT 2

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED BONAMIA EXITIOSA TIL

MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER MED UKENDT
SUNDHEDSSTATUS

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med
hensyn til infektion med Bonamia exitiosa kan kun tildeles status som fri for
infektion med Bonamia exitiosa, hvis alle virksomheder eller grupper af
virksomheder, der holder listeopferte arter 1 medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet, og, hvis det er pakraevet, proveudtagningssteder i vildtlevende
bestande har varet omfattet af folgende 3-arige ordning:

a)  De virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopforte arter, har
vaeret genstand for sundhedsbesgg og preveudtagninger i mindst 3 ar i traek i
overensstemmelse med tabel 4.A.

b) Ilebet af denne 3-arige periode har testning af alle prover, under anvendelse af
de 1 afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, givet negative
resultater for Bonamia exitiosa, og enhver mistanke om Bonamia exitiosa er
blevet afkraeftet i overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt 3, angivne
diagnosticeringsmetoder.

c) Hvis Ostrea edulis fra en medlemsstat, en zone eller et kompartment med
status som sygdomsfri skal medtages 1 preven, skal dyrene vare blevet tilfort
til virksomheden eller gruppen af virksomheder mindst et é&r for
gennemforelsen af ordningen.

Hvis der pavises infektion med Bonamia exitiosa i lebet af den i1 punkt 1 omhandlede
3-arige ordning, skal de péagaeldende virksomheder i medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet, for en ny 3-arig ordning indledes:

a)  gores til genstand for de 1 artikel 58-65 fastsatte
minimumssygdomsbeka@mpelsesforanstaltninger

b) tilferes en ny bestand bestdende af bleddyr fra en virksomhed i en
medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med
Bonamia exitiosa, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et
kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

82

DA



DA

Tabel 4.4

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter i den 3-irige kontrolperiode
forud for opnéelse af status som fri for infektion med Bonamia exitiosa

Antal
sundhedsbesog pr. Antal Antal
Overvagningsar ar pa hver enkelt laboratorieundersegelser pr.| bleddyr i
virksomhed eller R )
ar proven
gruppe af
virksomheder

Ar1 2 2 150

Ar2 2 2 150

Ar3 2 2 150

AFSNIT 3

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED BONAMIA EXITIOSA TIL
MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER, DER VIDES AT VARE

INFICERET MED BONAMIA EXITIOSA

1. En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vere inficeret med
Bonamia exitiosa, kan kun tildeles status som fri for infektion med Bonamia exitiosa,
hvis den kompetente myndighed vurderer, at det vil vere muligt at udrydde denne
sygdom, safremt alle virksomheder eller grupper af virksomheder, der holder
listeopforte arter i den pdgeldende medlemsstat eller zone eller det pageldende
kompartment, har varet genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder folgende

krav:

a)

b)

De 1 artikel 55-65 fastsatte minimumsbekampelsesforanstaltninger skal vare
blevet anvendt med det enskede resultat, og en restriktionszone af en passende
starrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c¢), opdelt i en beskyttelseszone og en
overvagningszone, hvis det er relevant, skal vare blevet oprettet i naerheden af
den virksomhed eller den gruppe af virksomheder, der er erkleret inficeret med
Bonamia exitiosa, under hensyntagen til kravene i1 punkt 2.

Alle virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopferte arter 1
beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i1
restriktionszonen, og som ikke er inficeret med Bonamia exitiosa, skal vare
omfattet af en afdaekkende undersogelse, der som minimum omfatter
indsamling af prover til testning af 150 bleddyr af modtagelige arter efter
starten pd  overforselsperioden  for  Bonamia  exitiosa.  Kendes
overforselsperioden ikke, skal proveudtagningen foretages pa osters, der har
opholdt sig i beskyttelseszonen i mindst et ar.

De pégzldende virksomheder og grupper af virksomheder skal temmes i1
overensstemmelse med artikel 62 og om muligt rengeres og desinficeres i
overensstemmelse med artikel 63.

Der skal gennemfores braklegning i overensstemmelse med artikel 64, idet
braklegningen skal vare mindst 6 maneder.

Nér alle inficerede virksomheder eller inficerede grupper af virksomheder er
tomt, skal der gennemfores synkron braklegning i mindst 4 uger.
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d)

Genindsattelse af dyr ma forst finde sted, nar alle inficerede virksomheder
eller inficerede grupper af virksomheder er blevet temt, rengjort, desinficeret
og braklagt i overensstemmelse med litra c).

Alle andre virksomheder og grupper af virksomheder end de i litra f)
omhandlede, som holder listeopferte arter i den medlemsstat, den zone eller det
kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, skal efterfolgende
gores til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

En individuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus
er uathaengig af de omkringliggende vandomréders sundhedsstatus, er ikke
forpligtet til at overholde den 1 afsnit 2 fastsatte ordning efter et
sygdomsudbrud, forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3,
og far tilfert en ny bestand bestdende af bleddyr fra medlemsstater, zoner eller
kompartmenter med status som fri for infektion med Bonamia exitiosa.

Restriktionszonen skal vare blevet fastlagt 1 hvert enkelt tilfaelde, og:

a)

b)

den skal vere fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pa risikoen
for spredning af infektion med Bonamia exitiosa, herunder andre virksomheder
og vildtlevende bleddyr, sdsom:

1)  antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede bleddyr pa den
virksomhed eller gruppe af virksomheder, der er inficeret med Bonamia
exitiosa

ii)  afstanden til og tetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af
nabovirksomheder og vildtlevende bladdyr

iii) nerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller
grupper af kontaktvirksomheder

iv) arter, iser modtagelige arter og vektorarter, der er til stede péa
virksomhederne eller grupperne af virksomheder

v)  opdratspraksis pa de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder
samt nabovirksomheder og grupper af nabovirksomheder

vi) de hydrodynamiske forhold og
vii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning
den geografiske afgreensning skal opfylde folgende minimumskrav:

1)  Beskyttelseszonen skal bestd af et omrade indeholdt i en cirkel med en
radius, der mindst svarer til én tidevandsbeveagelse, dog mindst pa 5 km,
med centrum pa den virksomhed, der er inficeret med Bonamia exitiosa,
eller et tilsvarende omrade fastlagt pa grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

i1)  overvigningszonen skal bestd af et omrdde, der omgiver
beskyttelseszonen, bestaende af overlappende tidevandsbeveagelseszoner,
eller et omrdde omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel
med en radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et
tilsvarende omrade fastlagt pd grundlag af passende hydrodynamiske
eller epidemiologiske data,

eller
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iii) hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvdgningszoner,
skal restriktionszonen bestd af et omrade, der omfatter bade
beskyttelseszonen og overvagningszonen.

AFSNIT 4
OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED BONAMIA EXITIOSA

1. Nér malrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones
eller et kompartments status som fri for infektion med Bonamia exitiosa, jf. artikel
81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pageldende
medlemsstat, zone eller kompartment, underkastes sundhedsbesog, og bleddyr geres
til genstand for preveudtagning i overensstemmelse med tabel 4.B, under
hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til padragelse af
infektion med Bonamia exitiosa.

2. Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraeves for opretholdelse
af status som fri for infektion med Bonamia exitiosa for kompartmenter, hvor
sundhedsstatussen med hensyn til denne sygdom athanger af sundhedsstatussen for
bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomréader, skal risikoen
for padragelse af infektion med Bonamia exitiosa anses for at vere hgj.

3. Status som fri for infektion med Bonamia exitiosa kan kun opretholdes, sa lange alle
prover, under anvendelse af de 1 afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder,
har givet negative resultater for Bonamia exitiosa, og enhver mistanke om infektion
med Bonamia exitiosa er blevet afkreftet 1 overensstemmelse med de i afsnit 5,
punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Tabel 4.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pa opretholdelse af
status som fri for infektion med Bonamia exitiosa

Risikoniveau) Antal sundhedsbesog pa hver Antal Antal
enkelt virksomhed/gruppe af | laboratorieundersegelser | bleddyr i
virksomheder preven
Hojt 1 om aret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 3. ar 1 hvert 3. ar 150
(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen

hvis der er tale om afthengige kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at veere hgjt for alle virksomheder.

AFSNIT 5
DIAGNOSTICERINGS- OG PROVEUDTAGNINGSMETODER

1. Hele dyret skal indsendes til laboratoriet med henblik pa udferelse af de i punkt 2 og
3 foreskrevne diagnostiske test.

2. De diagnosticeringsmetoder, der skal anvendes med henblik pd tildeling eller
opretholdelse af status som fri for infektion med Bonamia exitiosa 1
overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vare de detaljerede diagnosticeringsmetoder
og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bloddyrssygdomme,
idet der skal anvendes histopatologi, vaevsaftryk eller PCR.
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3. Hvis mistanke om infektion med Bonamia exitiosa skal bekraftes eller atkraeftes, jf.
artikel 58, skal besog, proveudtagning og testning gennemfores 1 overensstemmelse
med folgende procedure:

a) Den afdekkende undersogelse skal omfatte mindst én preveudtagning af 30
bleddyr af modtagelige arter, hvis mistanken bygger pa en rapportering om
dadelighed, eller, hvis dette ikke er tilfeldet, 150 bleddyr af modtagelige arter,
efter starten péd overforselsperioden for Bonamia exitiosa. Kendes
overforselsperioden ikke, skal preveudtagningen foretages to gange om aret —
om foréret og om efterdret.

b)  Proverne skal testes ved hjelp af de 1 nr. 1) angivne diagnosticeringsmetoder i
overensstemmelse med de detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer,
der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme.

1)  Forekomst af Bonamia exitiosa skal anses for bekraftet i tilfelde af et
positivt resultat af histopatologi, vevsaftryk eller in situ-hybridisering,
kombineret med et positivt PCR-resultat bekraftet ved sekventering.
Hvis der ikke er biologisk materiale til rddighed til histopatologi,
vaevsaftryk eller in situ-hybridisering, skal forekomst af Bonamia exitiosa
anses for bekraeftet, hvis der opnds positive resultater med to PCR-assays
rettet mod forskellige fragmenter af parasittens genom og bekreaftet ved
sekventering.

ii)  Mistanke om forekomst af infektion med Bonamia exitiosa skal anses for
atkreeftet, hvis disse test ikke viser yderligere tegn pé forekomst af
Bonamia exitiosa.

Kapitel 5
Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder
for infektion med Bonamia ostreae

AFSNIT 1
ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING

Sundhedsbesog og preveudtagning til overvagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b),
nr. ii), skal opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesag og, hvis det er relevant, proveudtagning skal foretages pa den tid af
aret, hvor forekomsten af parasitten i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet
vides at vere storst. Foreligger der ikke sadanne data, skal preveudtagningen
foretages om vinteren eller forst pa foraret.

b) Hvis der skal udtages prover af bloddyr i overensstemmelse med kravene i afsnit 2-4,
galder folgende kriterier:

1)  Hvis der foreckommer Ostrea edulis, mé der kun udvelges osters af denne art til
proveudtagning. Hvis der ikke forekommer Ostrea edulis, skal preven vare
reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

i1)  Hvis der forekommer svage bleddyr, bleddyr med abne skaller eller nyligt
dode bleddyr (som ikke er giet i oplesning), skal forst og fremmest disse
bleddyr udvelges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr, skal de @ldste sunde
bleddyr udvelges.
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ii1) Ved udtagning af prever pa virksomheder eller grupper af virksomheder med
opdret af bleddyr, hvor der anvendes mere end én vandkilde til
bleddyrsproduktion, skal der indga bleddyr fra alle vandkilder i proven, saledes
at alle dele af virksomheden er proportionalt reprasenteret 1 proven.

iv)  Ved udtagning af prover pa virksomheder eller grupper af virksomheder med
opdret af bleddyr skal preven omfatte bloddyr fra et tilstreekkeligt antal
proveudtagningssteder, séledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdrat af bleddyr er proportionalt reprasenteret 1 preven.
De vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning ved udvalgelsen af disse
proveudtagningssteder, er steder, hvor der tidligere er blevet pavist Bonamia
ostreae, populationstethed, vandstremme, forekomst af modtagelige arter,
forekomst af vektorarter, dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige voksesteder
pa eller 1 umiddelbar narhed af virksomheden eller gruppen af virksomheder
med opdret af bleddyr skal indga 1 preveudtagningen.

AFSNIT 2

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED BONAMIA OSTREAE TIL

MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER MED UKENDT
SUNDHEDSSTATUS

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med
hensyn til infektion med Bonamia ostreae kan kun tildeles status som fri for
infektion med Bonamia ostreae, hvis alle virksomheder eller grupper af
virksomheder, der holder listeopferte arter 1 medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet, og, hvis det er pakravet, preoveudtagningssteder i vildtlevende
bestande har varet omfattet af folgende 3-arige ordning:

a)  De virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopforte arter, har
vaeret genstand for sundhedsbesog og preveudtagninger i mindst 3 ar i trek i
overensstemmelse med tabel 5.A.

b) I lebet af denne 3-arige periode har testning af alle prover ved hjelp af de i
afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder givet negative resultater for
Bonamia ostreae, og enhver mistanke om Bonamia ostreae er blevet afkreftet 1
overensstemmelse med de 1 afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

c) Hvis Ostrea edulis fra en medlemsstat, en zone eller et kompartment med
status som sygdomsfri skal medtages 1 proven, skal dyrene vare blevet tilfort
til virksomheden eller gruppen af virksomheder mindst et &r for
gennemforelsen af ordningen.

Hvis der pavises infektion med Bonamia ostreae i lobet af den i punkt 1 omhandlede
3-arige ordning, skal de pageldende virksomheder i medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet, for en ny 3-arig ordning indledes:

a)  gores til genstand for de 1 artikel 58-65 fastsatte
minimumssygdomsbeka@mpelsesforanstaltninger

b) tilferes en ny bestand bestdende af bleddyr fra en virksomhed i en
medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med
Bonamia ostreae, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et
kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.
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AFSNIT 3
TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED BONAMIA OSTREAE TIL
MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER, DER VIDES AT VARE
INFICERET MED BONAMIA OSTREAE

En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vere inficeret med
Bonamia ostreae, kan kun tildeles status som fri for infektion med Bonamia ostreae,
hvis den kompetente myndighed vurderer, at det vil vere muligt at udrydde denne
sygdom, safremt alle virksomheder eller grupper af virksomheder, der holder
listeopforte arter 1 den pdgeldende medlemsstat eller zone eller det pageldende
kompartment, har varet genstand for et udryddelsesprogram, der opfylder folgende
krav:

a) De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekampelsesforanstaltninger skal vaere
blevet anvendt med det enskede resultat, og en restriktionszone af en passende
storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og en
overvagningszone, hvis det er relevant, skal vaere blevet oprettet i nerheden af
den virksomhed eller den gruppe af virksomheder, der er erkleret inficeret med
Bonamia ostreae, under hensyntagen til kravene i punkt 2.

b)  Alle virksomheder og grupper af virksomheder, der holder listeopferte arter i
beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i
restriktionszonen, og som ikke er inficeret med Bonamia ostreae, skal vere
omfattet af en afdakkende undersegelse, der som minimum omfatter
indsamling af prever til testning af 150 bleddyr af modtagelige arter efter
starten pd  overforselsperioden for  Bonamia  ostreae.  Kendes
overforselsperioden ikke, skal preveudtagningen pabegyndes om vinteren eller
forst pa foraret.

c) De pageldende virksomheder og grupper af virksomheder skal temmes i
overensstemmelse med artikel 62 og om muligt rengeres og desinficeres i
overensstemmelse med artikel 63.

Der skal gennemfores braklegning i overensstemmelse med artikel 64, idet
braklaegningen skal vare mindst 6 maneder.

Nér alle inficerede virksomheder eller inficerede grupper af virksomheder er
tomt, skal der gennemfores synkron brakleegning 1 mindst 4 uger.

d)  Genindsattelse af dyr mé forst finde sted, nar alle inficerede virksomheder
eller inficerede grupper af virksomheder er blevet tomt, rengjort, desinficeret
og braklagt i overensstemmelse med litra c).

e) Alle andre virksomheder og grupper af virksomheder end de 1 litra f)
omhandlede, som holder listeopferte arter i den medlemsstat, den zone eller det
kompartment, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, skal efterfelgende
gores til genstand for den i afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopferte arter, og hvis sundhedsstatus
er uathengig af de omkringliggende vandomréders sundhedsstatus, er ikke
forpligtet til at overholde den 1 afsnit 2 fastsatte overvagningsordning efter et
sygdomsudbrud, forudsat at virksomheden opfylder kravene 1 artikel 80, stk. 3,
og far tilfert en ny bestand bestdende af bleddyr fra medlemsstater, zoner eller
kompartmenter med status som fri for infektion med Bonamia ostreae.
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2. Restriktionszonen skal vere blevet fastlagt i hvert enkelt tilfelde, og:

a)  den skal vaere fastlagt under hensyntagen til faktorer, der indvirker pa risikoen
for spredning af infektion med Bonamia ostreae, herunder andre virksomheder
og vildtlevende bleddyr, sdsom:

i)

vi)

vii)

antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede bleddyr pa den
virksomhed eller gruppe af virksomheder, der er inficeret med Bonamia
ostreae

afstanden til og tetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af
nabovirksomheder og vildtlevende bleddyr

nerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller
grupper af kontaktvirksomheder

arter, iser modtagelige arter og vektorarter, der er til stede pa
virksomhederne eller grupperne af virksomheder

opdreatspraksis pd de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder
samt nabovirksomheder og grupper af nabovirksomheder

de hydrodynamiske forhold og

andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning

b) den geografiske afgraensning skal opfylde folgende minimumskrav:

i)

Beskyttelseszonen skal bestd af et omrade indeholdt i en cirkel med en
radius, der mindst svarer til én tidevandsbeveagelse, dog mindst pd 5 km,
med centrum pé den virksomhed, der er inficeret med Bonamia ostreae,
eller et tilsvarende omrade fastlagt pd grundlag af passende
hydrodynamiske eller epidemiologiske data, og

overvigningszonen skal bestd af et omrade, der omgiver
beskyttelseszonen, bestdende af overlappende tidevandsbeveagelseszoner,
eller et omrdde omkring beskyttelseszonen, som er indeholdt i en cirkel
med en radius pd 10 km fra beskyttelseszonens centrum, eller et
tilsvarende omréde fastlagt pd grundlag af passende hydrodynamiske
eller epidemiologiske data,

eller

iii)

hvis der ikke er oprettet sarskilte beskyttelses- og overvagningszoner,
skal restriktionszonen besta af et omrade, der omfatter bade
beskyttelseszonen og overvigningszonen.

Tabel 5.4

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter i den 3-irige kontrolperiode
forud for opnéelse af status som fri for infektion med Bonamia ostreae

Antal h .
Overvagningsar| . P laboratorieundersegelser bleddyr i
virksomhed eller gruppe v Ar roven
af virksomheder pr. P
Ar1l 1 1 150
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Ar2 1 1

150

Ar3 1 1

150

AFSNIT 4

OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED BONAMIA OSTREAE

Nar malrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones
eller et kompartments status som fri for infektion med Bonamia ostreae, jf. artikel
81, skal alle virksomheder, der holder listeopferte arter i den/det pageldende
medlemsstat, zone eller kompartment, underkastes sundhedsbesog, og bleddyr geres
til genstand for preveudtagning i overensstemmelse med tabel 5.B, under
hensyntagen til risikoniveauet for virksomheden med hensyn til pddragelse af
infektion med Bonamia ostreae.

Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraeves for opretholdelse
af status som fri for infektion med Bonamia ostreae for kompartmenter, hvor
sundhedsstatussen med hensyn til denne sygdom athanger af sundhedsstatussen for
bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomréder, skal risikoen
for padragelse af infektion med Bonamia ostreae anses for at vere hoj.

Status som fti for infektion med Bonamia ostreae kan kun opretholdes, s& lenge alle
prover, under anvendelse af de 1 afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder,
har givet negative resultater for Bonamia ostreae, og enhver mistanke om infektion
med Bonamia ostreae er blevet afkraftet 1 overensstemmelse med de i afsnit 5, punkt
3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Tabel 5.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik p4 opretholdelse af
status som fri for infektion med Bonamia ostreae

Antal sundhedsbeseg pa

Antal
.. ) hver enkelt Antal )
Risikoniveau() . . bleddyr i

virksomhed/gruppe af laboratorieundersegelser
. proven
virksomheder

Hojt 1 om aret 1 hvert 2. ar 150

Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150

Lavt 1 hvert 3. ar 1 hvert 3. ar 150

(M

Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen
hvis der er tale om afthaengige kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at veere hejt for alle virksomheder.

AFSNIT 5
DIAGNOSTICERINGS- OG PROVEUDTAGNINGSMETODER

Hele dyret skal indsendes til laboratoriet med henblik pa udferelse af de 1 punkt 2 og
3 foreskrevne diagnostiske test.

De diagnosticeringsmetoder, der skal anvendes med henblik pé tildeling eller
opretholdelse af status som fri for infektion med Bonamia ostreae 1
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overensstemmelse med afsnit 2-4, skal vare de detaljerede diagnosticeringsmetoder
og -procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bloddyrssygdomme,
idet der skal anvendes histopatologi, vaevsaftryk eller PCR.

3. Hvis mistanke om infektion med Bonamia ostreae skal bekraftes eller atkreeftes, jf.
artikel 58, skal besog, proveudtagning og testning gennemfores i overensstemmelse
med folgende procedure:

a)  Den afdekkende undersogelse skal omfatte mindst én preveudtagning af 30
bleddyr af modtagelige arter, hvis mistanken bygger pd en rapportering om
dedelighed, eller, hvis dette ikke er tilfaeldet, 150 bleddyr af modtagelige arter,
efter starten pd overforselsperioden for Bomnamia ostreae. Kendes
overforselsperioden ikke, skal proveudtagningen pabegyndes om vinteren eller
forst pd foraret.

b)  Proverne skal testes ved hjelp af de i nr. i) angivne diagnosticeringsmetoder i
overensstemmelse med de detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer,
der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for bleddyrssygdomme.

1) Forekomst af Bonamia ostreae skal anses for bekreftet i tilfeelde af et
positivt resultat af histopatologi, vaevsaftryk eller in situ-hybridisering,
kombineret med et positivt PCR-resultat bekraftet ved sekventering.
Hvis der ikke er biologisk materiale til radighed til histopatologi,
vaevsaftryk eller in situ-hybridisering, skal forekomst af Bonamia ostreae
anses for bekraeftet, hvis der opnds positive resultater med to PCR-assays
rettet mod forskellige fragmenter af parasittens genom og bekreftet ved
sekventering.

i)  Mistanke om forekomst af infektion med Bonamia ostreae skal anses for
atkreftet, hvis disse test ikke viser yderligere tegn pd forekomst af
Bonamia ostreae.

Kapitel 6
Udryddelse, status som sygdomsfri og diagnosticeringsmetoder
for infektion med white spot syndrome-virus (WSSV)

AFSNIT 1
ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING

Sundhedsbesog og preoveudtagning til overvagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b),
nr. i1), skal opfylde folgende krav:

a) Udtagning af prover af krebsdyr til laboratorieundersegelse skal gennemfores pa den
tid af &ret, hvor vandtemperaturen kan forventes at vare hgjest. Dette krav
vedrerende vandtemperaturen skal ogsd geelde for sundhedsbeseg, hvor disse er
gennemforlige.

b) Hvis der skal udtages preover af opdrattede krebsdyr i overensstemmelse med
kravene 1 afsnit 2-4, gelder folgende kriterier:

1) Hvis der forekommer svage eller deende krebsdyr 1 produktionsenhederne, skal
forst og fremmest disse krebsdyr udvalges. Forekommer der ikke sddanne
krebsdyr, skal der udvalges krebsdyr 1 forskellige sterrelseskohorter, dvs.
yngel og voksne krebsdyr, af de udvalgte modtagelige arter, som skal vare
proportionalt reprasenteret 1 proven.
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i1)  Hvis der anvendes mere end én vandkilde til krebsdyrsproduktion, skal der
indgd modtagelige krebsdyr fra alle vandkilder 1 proven.

Hvis malrettet overvagning i1 vildtlevende bestande er pékrevet, fordi det
pageldende udryddelsesprogram kun omfatter et lille antal virksomheder, skal
antallet og den geografiske fordeling af proveudtagningsstederne fastsattes séledes,
at der opnés en rimelig daekning af medlemsstaten, zonen eller kompartmentet.
Proveudtagningsstederne skal desuden vare reprasentative for de forskellige
okosystemer, hvor de vildtlevende bestande af modtagelige arter forekommer, dvs.
hav-, flodmundings-, flod- og sesystemer. I sddanne situationer skal de krebsdyr, der
skal udtages prover fra, udvalges som folger:

1) I omrader med hav- og flodmundingssystemer skal en eller flere af folgende
arter velges: Carcinus maenas, Cancer pagurus, Eriocheir sinensis,
Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus
gammarus, Palaemon adspersus eller rejer af Penaeidae-familien, dvs.
Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus og Penaeus semisulcatus. Hvis disse
arter ikke forekommer, skal proven veare representativ for andre modtagelige
arter af Decapoda-ordenen pa stedet.

i1) I flod- og sesystemer skal en eller flere af folgende arter vaelges: Pacifastacus
leniusculus, Astacus leptodactylus, Austropotamobius pallipes eller Orconectes
limosus. Hvis disse arter ikke forekommer, skal preven vare reprasentativ for
andre modtagelige arter af Decapoda-ordenen pa stedet.

ii1)  Hvis der forekommer svage eller doende krebsdyr, skal forst og fremmest disse
krebsdyr udveaelges. Forekommer der ikke sadanne krebsdyr, skal der udvelges
krebsdyr 1 forskellige storrelseskohorter, dvs. yngel og voksne krebsdyr, af de
udvalgte modtagelige arter, som skal vare proportionalt repraesenteret 1 proven.

AFSNIT 2
TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED WSSV TIL
MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER MED UKENDT
SUNDHEDSSTATUS

En medlemsstat, en zone eller et kompartment med ukendt sundhedsstatus med
hensyn til infektion med WSSV kan kun tildeles status som fri for infektion med
WSSV, hvis alle virksomheder eller grupper af virksomheder, der holder listeopforte
arter 1 medlemsstaten, zonen eller kompartmentet, og, hvis det er pakraevet,
proveudtagningssteder i vildtlevende bestande har varet omfattet af folgende 2-arige
ordning:

a)  Virksomhederne eller grupperne af virksomheder har vaeret genstand for

sundhedsbesog og preveudtagninger i mindst 2 ar i treek 1 overensstemmelse
med tabel 6.A.

b) I lebet af denne 2-drige periode har testning af alle prover ved hjelp af de 1
afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder givet negative resultater for
infektion med WSSV, og enhver mistanke om WSSV er blevet atkreeftet 1
overensstemmelse med de 1 afsnit 5, punkt 3, angivne diagnosticeringsmetoder.

Hvis der pavises infektion med WSSV 1 lgbet af den i punkt 1 beskrevne 2-drige
ordning, skal de pageldende virksomheder 1 medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet, for en ny 2-arig ordning indledes:
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b)

gares til genstand for de i artikel 58-65 fastsatte
minimumssygdomsbekaempelsesforanstaltninger

tilfores en ny bestand bestdende af krebsdyr fra en virksomhed i1 en
medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion med
WSSV, eller fra en virksomhed i en medlemsstat, en zone eller et
kompartment, der er omfattet af et program for udryddelse af denne sygdom.

AFSNIT 3

TILDELING AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED WSSV TIL
MEDLEMSSTATER, ZONER OG KOMPARTMENTER, DER VIDES AT VARE

INFICERET MED WSSV

En medlemsstat, en zone eller et kompartment, der vides at vere inficeret med
WSSV, kan kun tildeles status som fri for infektion med WSSV, hvis alle
virksomheder, der holder listeopferte arter i den pidgeldende medlemsstat eller zone
eller det pdgeldende kompartment, har vaeret genstand for et udryddelsesprogram,
der opfylder folgende krav:

a)

b)

d)

De i artikel 55-65 fastsatte minimumsbekempelsesforanstaltninger skal vere
blevet anvendt med det enskede resultat, og en restriktionszone af en passende
storrelse, jf. artikel 58, stk. 1, litra c), opdelt i en beskyttelseszone og en
overvagningszone, hvis det er relevant, skal vaere blevet oprettet i nerheden af
den eller de virksomheder, der er erklaret inficeret med WSSV, under
hensyntagen til kravene i punkt 2.

Alle virksomheder, der holder listeopferte arter i beskyttelseszonen eller, hvis
der ikke er oprettet en beskyttelseszone, i1 restriktionszonen, og som ikke er
inficeret med WSSV, skal vere omfattet af en afdekkende undersegelse, der
som minimum omfatter felgende:

1)  indsamling af prever til testning af 10 krebsdyr, hvis der observeres
kliniske tegn eller post mortem-lasioner, der tyder péd infektion med
WSSV, eller 150 krebsdyr, hvis der ikke observeres kliniske tegn eller
post mortem-lasioner, og

ii)  sundhedsbesog; pa virksomheder, hvor de i nr. i) omhandlede test har
givet negative resultater, skal der fortsat gennemfores sundhedsbesog én
gang om maneden pé den arstid, hvor vandtemperaturen kan forventes at
vare hojest, indtil beskyttelseszonen ophaves i overensstemmelse med
litra c).

De pageldende virksomheder skal temmes i overensstemmelse med artikel 62,
rengores og desinficeres 1 overensstemmelse med artikel 63 og braklegges 1
overensstemmelse med artikel 64. Braklegningen skal vaere mindst 6 uger. Nar
alle inficerede virksomheder er teomt, skal der gennemferes synkron
braklaegning i mindst 3 uger.

Naér der er gennemfort braklegning af de virksomheder, der officielt er erkleret
inficeret, skal beskyttelseszonerne konverteres til overvagningszoner.

Genindsattelse af dyr mé forst finde sted, nér alle inficerede virksomheder er
blevet tomt, rengjort, desinficeret og braklagt i overensstemmelse med litra c).
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e)  Alle andre virksomheder end de i litra f) omhandlede, som holder listeopferte
arter 1 den medlemsstat, den zone eller det kompartment, der er omfattet af
udryddelsesprogrammet, samt, hvis overvigning i vildtlevende bestande er
pakraevet, alle proveudtagningssteder udvalgt med henblik pé at sikre den sterst
mulige dekning af det geografiske omrade skal som minimum vare omfattet af
den 1 afsnit 2 fastsatte ordning.

f)  En individuel virksomhed, der holder listeopforte arter, og hvis sundhedsstatus
er uathengig af de omkringliggende vandomraders sundhedsstatus, er ikke
forpligtet til at overholde den 1 afsnit 2 fastsatte ordning efter et
sygdomsudbrud, forudsat at virksomheden opfylder kravene i artikel 80, stk. 3,
og far tilfert en ny bestand bestdende af krebsdyr fra medlemsstater, zoner eller
kompartmenter med status som fri for infektion med WSSV.

2. Restriktionszonen skal vere blevet fastlagt i hvert enkelt tilfeelde under hensyntagen
til faktorer, der indvirker pé risikoen for spredning af WSSV til opdrettede og
vildtlevende krebsdyr, sdsom:

1)  antallet, alderen, andelen og fordelingen af dede krebsdyr pa den virksomhed
eller gruppe af virksomheder, der er inficeret med WSSV, herunder andre
virksomheder og vildtlevende krebsdyr

i1) afstanden til og tetheden mellem nabovirksomheder eller grupper af
virksomheder samt vildtlevende krebsdyr

iil) nerhed til forarbejdningsvirksomheder, kontaktvirksomheder eller grupper af
kontaktvirksomheder

iv)  arter, iseer modtagelige arter og vektorarter, der er til stede pa virksomhederne
eller grupperne af virksomheder

v)  opdraetspraksis pa de angrebne virksomheder/grupper af virksomheder samt
nabovirksomheder og grupper af nabovirksomheder

vi) de hydrodynamiske forhold og
vii) andre identificerede faktorer af epidemiologisk betydning.

Tabel 6.4

Ordning for medlemsstater, zoner og kompartmenter i den 2-irige kontrolperiode forud
for opnéelse af status som fri for infektion med WSSV

Ant:oll suondhedsbesag pr. Antal Antal
. e o ar pa hver enkelt . .
Overvagningsar| laboratorieundersegelser krebsdyr i
virksomhed eller gruppe ‘. Ar roven
af virksomheder pr: P
Ar1 1 1 150
Ar2 1 1 150

94

DA



DA

AFSNIT 4
OPRETHOLDELSE AF STATUS SOM FRI FOR INFEKTION MED WSSV

1. Nar malrettet overvagning er pakravet for at opretholde en medlemsstats, en zones
eller et kompartments status som fti for infektion med WSSV, jf. artikel 81, skal alle
virksomheder, der holder listeopforte arter 1 den/det pageldende medlemsstat, zone
eller kompartment, underkastes sundhedsbeseg, og krebsdyr geres til genstand for
proveudtagning 1 overensstemmelse med tabel 6.B, under hensyntagen til
risikoniveauet for virksomheden med hensyn til padragelse af infektion med WSSV.

2. I medlemsstater, zoner eller segmenter, hvor der er et begranset antal virksomheder,
og malrettet overvigning pad disse virksomheder ikke giver tilstreekkelige
epidemiologiske data, skal overvagningen med henblik pa opretholdelse af status
som sygdomsfri omfatte preveudtagningssteder udvalgt i overensstemmelse med
kravene i afsnit 1, litra b).

3. Ved fastleggelse af den hyppighed af sundhedsbesog, der kraeves for opretholdelse
af status som fri for infektion med WSSV for kompartmenter, hvor
sundhedsstatussen med hensyn til denne sygdom athanger af sundhedsstatussen for
bestandene af akvatiske dyr i omkringliggende naturlige vandomréader, skal risikoen
for padragelse af infektion med WSSV anses for at vaere hgj.

4. Status som fri for infektion med WSSV kan kun opretholdes, sé leenge alle prover,
under anvendelse af de i afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder, har givet
negative resultater for WSSV, og enhver mistanke om infektion med WSSV er blevet
afkreftet 1 overensstemmelse med de 1 afsnit 5, punkt 3, angivne
diagnosticeringsmetoder.

Tabel 6.B

Ordning for medlemsstater, zoner eller kompartmenter med henblik pa opretholdelse af
status som fri for infektion med WSSV

Risikoniveau() Antal sundhedsbeseg pa Antal Antal
hver enkelt laboratorieundersegelser | krebsdyr i
virksomhed/gruppe af preven
virksomheder
Hojt 1 om &ret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150
(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1, undtagen
hvis der er tale om afthengige kompartmenter, hvor risikoniveauet anses for at vere hejt for alle virksomheder.
AFSNIT 5

DIAGNOSTICERINGS- OG PROVEUDTAGNINGSMETODER

1. Prover af integumentar epidermis, enten dissekeret eller indeholdt i det undersogte
dyrs gangben, pleopoder, munddele eller galler, skal fikseres i 95 % ethanol inden
tilberedning af preverne til PCR.
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Andre prover, fikseret med henblik pé histologi og transmissionselektronmikroskopi,
kan indsamles til stotte for diagnostiske data fra PCR.

Den diagnosticeringsmetode og de procedurer, der skal anvendes med henblik pa
tildeling eller opretholdelse af status som sygdomsfri med hensyn til infektion med
WSSV, skal vare PCR efterfulgt af sekventering. Ved anvendelsen af disse
diagnosticeringsmetoder skal der gores brug af de relevante detaljerede metoder og
procedurer, som er godkendt af EU-referencelaboratoriet for krebsdyrssygdomme.

Hvis PCR-testen giver et positivt resultat, skal der efterfolgende foretages
sekventering af amplikon inden gennemforelsen af de indledende
bekaempelsesforanstaltninger, som foreskrives 1 artikel 63 i forordning (EU)
2016/429.

Hvis mistanke om infektion med WSSV skal bekraftes eller afkraftes, jf. artikel 58,
skal besgg, proveudtagning og testning gennemferes i overensstemmelse med
folgende procedure:

a) Den afdekkende undersogelse skal omfatte mindst ét sundhedsbesgg og én
proveudtagning af 10 krebsdyr, hvis der observeres kliniske tegn eller post
mortem-laesioner, der tyder pd infektion med WSSV, eller 150 krebsdyr, hvis
der ikke observeres kliniske tegn eller post mortem-lasioner. Proverne skal
testes ved hjelp af de i punkt 2 angivne diagnosticeringsmetoder.

b) Forekomst af WSSV skal anses for bekreftet, ndr PCR efterfulgt af
sekventering, udfert i overensstemmelse med de detaljerede metoder og
procedurer, der er godkendt af  EU-referencelaboratoriet  for
krebsdyrssygdomme, giver positivt resultat for WSSV.

Mistanke om infektion med WSSV kan anses for afkraeftet, hvis disse test ikke
viser yderligere tegn pa forekomst af virusset.
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DEL III
KRAYV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR
GENNEMFORELSE AF
OVERVAGNINGSPROGRAMMER FOR KATEGORI
C-SYGDOMME OG GENOPTAGELSE AF SADANNE
PROGRAMMER EFTER ET SYGDOMSUDBRUD

Del III indeholder de krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere gennemforelse
af et overvagningsprogram vedrerende en bestemt sygdom, og betingelserne for genoptagelse
af det pageeldende overvagningsprogram efter et sygdomsudbrud

Viral haemoragisk septikemi (VHS) Kapitel 1
Infektigs haematopoietisk nekrose (IHN) Kapitel 1
Infektion med HPR-deleteret infektigs lakseanami-virus Kapitel 2
Infektion med Marteilia refringens Kapitel 3
Infektion med Bonamia exitiosa Kapitel 4
Infektion med Bonamia ostreae Kapitel 5
Infektion med white spot syndrome-virus (WSSV) Kapitel 6
Kapitel 1

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere
gennemforelse af et overvagningsprogram vedrorende VHS eller
THN, og betingelser for genoptagelse af det pagaeldende program

efter et sygdomsudbrud

AFSNIT 1
ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING
FOR VHS oG IHN

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet 1 artikel 3, stk. 2, litra b), nr. 1v), skal
opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesog og proveudtagning skal foretages pa den tid af aret, hvor
vandtemperaturen er under 14 °C; hvis temperaturen ikke kommer under 14 °C, skal
proverne udtages ved de laveste arlige temperaturer.

b) Alle produktionsenheder, sisom damme, tanke og netbure, skal underseges for
forekomst af dede og svage fisk eller fisk med unormal adferd. Opmarksomheden
skal navnlig rettes mod vandudledningsomradet, hvor svage fisk har tendens til at
samles pa grund af vandstremmen.

C) Fisk af listeopforte arter, der skal indsamles som prever, skal udvalges som folger:
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iii)

Hvis der forekommer regnbueerred, mé kun fisk af denne art udvalges til
proveudtagning, medmindre der forekommer andre modtagelige arter, som
udviser typiske tegn pd VHS eller THN; hvis der ikke forekommer
regnbueorred, skal proven vere reprasentativ for alle andre modtagelige arter
pa stedet.

Hvis der forekommer svage fisk, fisk med unormal adferd eller nyligt dede
fisk (som ikke er gdet i oplesning), skal disse udvalges. Hvis der anvendes
mere end én vandkilde til fiskeproduktion, skal der indga fisk fra alle
vandkilder i preven.

De udvalgte fisk skal omfatte fisk, der er indsamlet pa en sddan méade, at alle
dele af virksomheden og alle drgange er proportionalt repraesenteret i proven.

AFSNIT 2

SARLIGE KRAV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR GENNEMFORELSE AF ET

OVERVAGNINGSPROGRAM

Der skal gennemfores sundhedsbeseg og udtages prover af fisk i overensstemmelse
med afsnit 1 og tabel 1.

Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 1 skal testes ved hjaelp af
de i del II, kapitel 1, afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder og give
negative resultater for VHS eller IHN.

AFSNIT 3

BETINGELSER FOR GENOPTAGELSE AF ET OVERVAGNINGSPROGRAM EFTER ET

SYGDOMSUDBRUD

En virksomhed, der har varet inficeret med VHS eller IHN, kan genoptage et
overvagningsprogram vedrerende disse sygdomme, forudsat at:

a)

b)

den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret 1
overensstemmelse med artikel 63 og braklagt 1 overensstemmelse med artikel 64, og

genindsattelse af dyr sker med fisk med oprindelse pa virksomheder, som:

ligger 1 en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for VHS
eller [HN

ligger 1 en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et
program for udryddelse af VHS eller IHN, eller

gennemforer et overvagningsprogram vedrerende VHS eller THN.
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Tabel 1
Overvagningsprogram vedrorende VHS/IHN

e . Antal sundhedsbeseg pr. ar pa hver enkelt Antal fisk i preven
Risikoniveau(1) .
virksomhed 2)
Hojt 1 om &ret 30
Middel 1 hvert 2. ar 30
Lavt 1 hvert 3. ar 30
(1) Hvis der er tale om kystzoner eller kystkompartmenter, skal proverne udtages tidligst 3 uger efter
overforsel af fisk fra ferskvand til saltvand.
2) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt
1.Maksimalt antal fisk pr. samleprave: 10.
Kapitel 2

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere
gennemforelse af et overvigningsprogram vedrorende HPR-
deleteret ISAV og for at genoptage det pageldende program efter
et sygdomsudbrud

AFSNIT 1
ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING
FOR INFEKTION MED HPR-DELETERET ISAV

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal
opfylde felgende krav:

a) Der skal ved sundhedsbesog og proveudtagning tages hensyn til alle
produktionsenheder, sdsom damme, tanke og netbure, med henblik pa at fastsla, om
der forekommer dede eller svage fisk eller fisk med unormal adfeerd.
Opmerksomheden skal navnlig rettes mod burkanter/vandudledningssteder (alt efter
hvad der er relevant), hvor svage fisk typisk vil samle sig pa grund af vandstremmen.

b) De fisk, der skal indsamles som prover, skal udvelges som felger:

1)  Der skal kun udvalges deende eller nyligt dede fisk (som ikke er gaet 1
oplesning); navnlig fisk med anemi, bledninger eller andre kliniske tegn pa
kredslebsforstyrrelser skal prioriteres i forbindelse med udvelgelsen.

i1)  Hvis der forekommer atlantisk laks, md kun fisk af denne art udvealges til
proveudtagning, medmindre der forekommer andre modtagelige arter, som
udviser typiske tegn pa ISA. Hvis der ikke er atlantisk laks pd virksomheden,
skal der udtages prover af andre listeopforte arter.

i11) Hvis der anvendes mere end én vandkilde til fiskeproduktion, skal der indgi
fisk fra alle vandkilder i proven.
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iv) De udvalgte fisk skal omfatte fisk indsamlet pd en sddan made, at alle
virksomhedens produktionsenheder, sdsom netbure, tanke og damme, og alle
argange er proportionalt representeret i proven.

AFSNIT 2
SZARLIGE KRAV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR GENNEMFORELSE AF ET
OVERVAGNINGSPROGRAM
1. Der skal gennemfores sundhedsbesgg og udtages prover af fisk i overensstemmelse
med afsnit 1 og tabel 2.
2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 2 skal testes ved hjaelp af

de i del II, kapitel 2, afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder og give
negative resultater for HPR-deleteret ISAV.

Tabel 2
Overviagningsprogram vedrerende HPR-deleteret ISAV

Risikoniveau(1) | Antal sundhedsbesog pr. | Antal Antal fisk

ar pa hver enkelt |laboratorieundersegelser i proven

virksomhed pr. ar
Hoijt 2 2(2) 30
Middel 1 13) 30
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 30

Maksimalt antal fisk pr. samleprove: 5

(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1.
2) Hvis der kraeves to prover pr. dr, skal preverne indsamles om foréret og om efteraret.
3) Hvis der kun kraeves én preve pr. ér, skal preven indsamles enten om foréret eller om efteraret.
AFSNIT 3
BETINGELSER FOR GENOPTAGELSE AF ET OVERVAGNINGSPROGRAM EFTER ET
SYGDOMSUDBRUD

En virksomhed, der har varet inficeret med HPR-deleteret ISAV, kan genoptage et
overvagningsprogram vedrerende denne sygdom, forudsat at:

a) den er blevet tomt 1 overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret 1
overensstemmelse med artikel 63 og braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsattelse af dyr sker med fisk med oprindelse pa virksomheder, som:

1) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion
med HPR-deleteret ISAV

i1)  ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et
program for udryddelse af infektion med HPR-deleteret ISAV, eller

ii1) gennemforer et overviagningsprogram vedrerende infektion med HPR-deleteret
ISAV.
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Kapitel 3

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere
gennemforelse af et overvigningsprogram vedrerende infektion
med Marteilia refringens, og betingelser for genoptagelse af det

pagaeldende program efter et sygdomsudbrud

AFSNIT 1

ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBES@OG OG PROVEUDTAGNING

FOR INFEKTION MED MARTEILIA REFRINGENS

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal
opfylde folgende krav:

a) Sundhedsbesog og udtagning af prever til laboratorieundersggelse skal foretages pa
den tid af aret, hvor forekomsten af parasitten i medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet vides at vare storst. Foreligger der ikke sadanne data, skal
proveudtagningen foretages, lige efter at vandtemperaturen er ndet op pa over 17 °C.

b) Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i tabel 3,
gelder folgende kriterier:

i)

ii)

iii)

Der skal udtages prover af Ostrea spp. Hvis der ikke forekommer Ostrea spp.,
skal proven vere repreesentativ for alle andre listeopferte arter pa stedet.

Hvis der forekommer svage bleddyr, bloddyr med é&bne skaller eller nyligt
dede bladdyr (som ikke er gaet i oplesning) i produktionsenhederne, skal forst
og fremmest disse bloddyr udvalges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr,
skal de @ldste sunde bleddyr udvelges.

Ved udtagning af prever pd virksomheder med opdrat af bleddyr, hvor der
anvendes mere end én vandkilde til bleddyrsproduktion, skal der indga bleddyr
fra alle vandkilder i proven, séledes at alle dele af virksomheden er
proportionalt reprasenteret 1 proven.

Ved udtagning af prever pd virksomheder eller grupper af virksomheder med
opdret af bleddyr skal preven omfatte bladdyr fra et tilstrekkeligt antal
proveudtagningssteder, sdledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdrat af bleddyr er proportionalt reprasenteret i proven.
De vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning ved udvalgelsen af disse
proveudtagningssteder, er populationstethed, vandstromme, forekomst af
modtagelige arter, forekomst af vektorarter, dybdeforhold og driftspraksis.
Naturlige voksesteder pa eller i umiddelbar nerhed af virksomheden eller
gruppen af virksomheder med opdret af bleddyr skal indgd i
preveudtagningen.

AFSNIT 2

SARLIGE KRAV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR GENNEMFORELSE AF ET

1. Der

OVERVAGNINGSPROGRAM

skal gennemferes sundhedsbesog og wudtages prever af bloddyr 1

overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 3.
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2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 3 skal testes ved hjelp af
de i del II, kapitel 3, afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder og give
negative resultater for Marteilia refringens.

Tabel 3
Overvagningsprogram vedrorende Marteilia refringens
Antal sundhedsbesog pa
gpa Antal
.. . hver enkelt Antal .
Risikoniveau() . ] bleddyr i
virksomhed/gruppe af laboratorieundersogelser
. preven
virksomheder
Hojt 1 om aret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150
(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1.
AFSNIT 3
BETINGELSER FOR GENOPTAGELSE AF ET OVERVAGNINGSPROGRAM EFTER ET
SYGDOMSUDBRUD

En virksomhed, der har vearet inficeret med Marteilia refringens, kan genoptage et
overvagningsprogram vedrerende denne sygdom, forudsat at:

a) den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret 1
overensstemmelse med artikel 63 og braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsattelse af dyr sker med fisk med oprindelse pa virksomheder, som:

1)  ligger 1 en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion
med Marteilia refringens

i1)  ligger 1 en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et
program for udryddelse af infektion med Marteilia refringens, eller

iii) gennemforer et overvdgningsprogram vedrerende infektion med Marteilia
refringens.
Kapitel 4
Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere
gennemforelse af et overvagningsprogram vedrerende infektion
med Bonamia exitiosa og for at genoptage det pageldende
program efter et sygdomsudbrud
AFSNIT 1

ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING
FOR INFEKTION MED BONAMIA EXITIOSA

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal
opfylde felgende krav:
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b)

Sundhedsbesog og preveudtagning i produktionsenheder skal foretages pa den tid af
aret, hvor forekomsten af Bonamia exitiosa 1 medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet vides at veare storst. Foreligger der ikke sadanne data, skal
proveudtagningen foretages to gange om dret — om foraret og om efteréret.

Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i tabel 4,
gelder folgende kriterier:

1)  Hvis der forekommer Ostrea spp., mé der kun udvalges osters af denne art til
proveudtagning. Hvis der ikke forekommer Ostrea spp., skal preven vare
reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

i1)  Hvis der forekommer svage bloddyr, bleddyr med abne skaller eller nyligt
deode bleddyr (som ikke er giet i oplesning), skal forst og fremmest disse
bloddyr udvelges. Forekommer der ikke sddanne bleddyr, skal de @ldste sunde
bleddyr udvelges.

ii1) Ved udtagning af prever pa virksomheder, hvor der anvendes mere end én
vandkilde til bleddyrsproduktion, skal der indga bleddyr fra alle vandkilder i
proven, sdledes at alle dele af virksomheden er proportionalt repraesenteret i
proven.

iv)  Ved udtagning af prever pd virksomheder eller grupper af virksomheder skal
proven omfatte bleddyr fra et tilstreekkeligt antal preveudtagningssteder,
saledes at alle dele af virksomheden eller gruppen af virksomheder med opdrat
af bladdyr er proportionalt repraesenteret i proven. De vigtigste faktorer, der
skal tages 1 betragtning ved udvelgelsen af disse proveudtagningssteder, er
populationstethed, vandstremme, forekomst af modtagelige arter, forekomst af
vektorarter (f.eks. Crassostrea gigas), dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige
voksesteder pa eller i umiddelbar nerhed af virksomheden eller gruppen af
virksomheder med opdret af bleddyr skal indga i preveudtagningen.

AFSNIT 2

SARLIGE KRAV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR GENNEMFORELSE AF ET

OVERVAGNINGSPROGRAM

Der skal gennemfeores sundhedsbesog og udtages prover af bleddyr i
overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 4.

Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 4 skal testes ved hjelp af
de i del II, kapitel 4, afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder og give
negative resultater for Bonamia exitiosa.

Tabel 4

Overvagningsprogram vedrorende infektion med Bonamia exitiosa
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Antal sundhedsbesog pa hver Antal Antal
Risikoniveau(1) enkelt virksomhed/gruppe af . bleddyr i
. laboratorieundersogelser
virksomheder proven
Hojt 1 om é&ret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150
Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(1

Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1.

AFSNIT 3

BETINGELSER FOR GENOPTAGELSE AF ET OVERVAGNINGSPROGRAM EFTER ET

SYGDOMSUDBRUD

En virksomhed, der har veret inficeret med Bonamia exitiosa, kan genoptage et
overvagningsprogram, forudsat at:

a)

b)

den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret 1
overensstemmelse med artikel 63 og braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

genindsettelse af dyr sker med fisk med oprindelse pé virksomheder, som:

1) ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion
med Bonamia exitiosa

ii)  ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et
program for udryddelse af infektion med Bonamia exitiosa, eller

iil) gennemforer et overvagningsprogram vedrerende infektion med Bonamia
exitiosa.

Kapitel 5

Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere

gennemforelse af et overvigningsprogram vedrerende infektion

med Bonamia ostreae og for at genoptage det pagaeldende

program efter et sygdomsudbrud
AFSNIT 1

ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBES@GG OG PROVEUDTAGNING

FOR INFEKTION MED BONAMIA OSTREAE

Sundhedsbesog og proveudtagning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal
opfylde felgende krav:

a)

b)

Sundhedsbesag og, hvis det er relevant, preveudtagning pa produktionsenheder skal
foretages pa den tid af aret, hvor forekomsten af Bonamia ostreae 1 medlemsstaten,
zonen eller segmentet vides at vere storst. Foreligger der ikke sddanne data, skal
preveudtagningen foretages om vinteren eller forst pa foraret.

Hvis der skal udtages prover af bleddyr i overensstemmelse med kravene i tabel 5,
galder folgende kriterier:
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1)  Hvis der foreckommer Ostrea edulis, mé der kun udvelges osters af denne art til
proveudtagning. Hvis der ikke forekommer Ostrea edulis, skal preven vare
reprasentativ for alle andre modtagelige arter pa stedet.

i1)  Hvis der forekommer svage bloddyr, bleddyr med abne skaller eller nyligt
deode bleddyr (som ikke er giet i oplesning), skal forst og fremmest disse
bloddyr udvelges. Forekommer der ikke sidanne bleddyr, skal de @ldste sunde
bleddyr udvelges.

ii1) Ved udtagning af prever pa virksomheder, hvor der anvendes mere end én
vandkilde til bleddyrsproduktion, skal der indga bleddyr fra alle vandkilder i
proven, sdledes at alle dele af virksomheden er proportionalt repraesenteret i
proven.

iv)  Ved preveudtagning pd virksomheder med opdrat af bleddyr eller grupper af
virksomheder skal preven omfatte bleddyr fra et tilstreekkeligt antal
proveudtagningssteder. De vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning ved
udvelgelsen af disse preveudtagningssteder, er populationstaethed,
vandstromme, forekomst af modtagelige arter, forekomst af vektorarter,
dybdeforhold og driftspraksis. Naturlige voksesteder pa eller i umiddelbar
naerhed af virksomheden eller gruppen af virksomheder med opdrat af bleddyr
skal indgé i preveudtagningen.

AFSNIT 2
SZARLIGE KRAV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR GENNEMFORELSE AF ET
OVERVAGNINGSPROGRAM

Der skal gennemferes sundhedsbesog og udtages prever af bleddyr i
overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 5.

Prover indsamlet 1 overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 5 skal testes ved hjaelp af
de 1 del II, kapitel 5, afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder og give
negative resultater for Bonamia ostreae.
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Tabel 5

Overvagningsprogram vedrorende infektion med Bonamia ostreae

Risikoniveau(1) Antal sundhedsbeseg pa Antal Antal
hver enkelt laboratorieundersogelser | bleddyr i
virksomhed/gruppe af preven
virksomheder

Hojt 1 om aret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150

Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1.
AFSNIT 3
BETINGELSER FOR GENOPTAGELSE AF ET OVERVAGNINGSPROGRAM EFTER ET
SYGDOMSUDBRUD

En virksomhed, der har varet inficeret med Bonamia ostreae, kan genoptage
overvagningsprogrammet vedrerende denne sygdom, forudsat at:

a) den er blevet tomt i overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret i
overensstemmelse med artikel 63 og braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsettelse af dyr sker med fisk med oprindelse pa virksomheder, som:

1) ligger 1 en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion
med Bonamia ostreae

i1)  ligger 1 en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et
program for udryddelse af infektion med Bonamia ostreae, eller

ii1) gennemforer et overvagningsprogram vedrerende infektion med Bonamia
ostreae.

Kapitel 6
Krav, som virksomheder skal opfylde for at dokumentere
gennemforelse af et overvigningsprogram vedrerende infektion
med WSSV og for at genoptage det pagaeldende program efter et
sygdomsudbrud

AFSNIT 1
ALMINDELIGE KRAV VEDRORENDE SUNDHEDSBESOG OG PROVEUDTAGNING
FOR INFEKTION MED WSSV

Sundhedsbesog og preveudtagning som omhandlet 1 artikel 3, stk. 2, litra b), nr. iv), skal
opfylde folgende krav:

a) Udtagning af prever af krebsdyr til laboratorieundersogelse skal gennemferes pd den
tid af dret, hvor vandtemperaturen kan forventes at vare hejest. Dette krav
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vedrerende vandtemperaturen skal ogsa gelde for sundhedsbeseg, hvor disse er
gennemforlige og relevante.

b) Hvis der skal udtages prever af opdrattede krebsdyr i overensstemmelse med
kravene 1 tabel 6, gelder folgende kriterier:

1)  Hvis der forekommer svage eller deende krebsdyr i produktionsenhederne, skal
forst og fremmest disse krebsdyr udvalges. Forekommer der ikke sddanne
krebsdyr, skal der udvalges krebsdyr i forskellige sterrelseskohorter, dvs.
yngel og voksne krebsdyr, af de udvalgte modtagelige arter, som skal vare
proportionalt repraesenteret i proven.

i1)  Hvis der anvendes mere end én vandkilde til krebsdyrsproduktion, skal der
indgéd modtagelige krebsdyr fra alle vandkilder i proven.

AFSNIT 2
SZARLIGE KRAV VEDRORENDE DOKUMENTATION FOR GENNEMFORELSE AF ET
OVERVAGNINGSPROGRAM
1. Der skal gennemferes sundhedsbesog og udtages prever af krebsdyr i

overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 6.

2. Prover indsamlet i overensstemmelse med afsnit 1 og tabel 6 skal testes ved hjaelp af
de i del II, kapitel 6, afsnit 5, punkt 2, angivne diagnosticeringsmetoder og give
negative resultater for infektion med WSSV.

Tabel 6
Overviagningsprogram vedrerende infektion med WSSV
Risikoniveau(i) | Antal sundhedsbesog pa Antal Antal
hver enkelt laboratorieundersegelser | krebsdyr i
virksomhed/gruppe af preven
virksomheder

Hojt 1 om aret 1 hvert 2. ar 150
Middel 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar 150

Lavt 1 hvert 2. ar 1 hvert 4. ar 150

(1) Risikoniveau som tildelt til virksomheden af den kompetente myndighed, jf. del I, kapitel 2, punkt 1.
AFSNIT 3
BETINGELSER FOR GENOPTAGELSE AF ET OVERVAGNINGSPROGRAM EFTER ET
SYGDOMSUDBRUD

En virksomhed, der har veret inficeret med WSSV, kan genoptage et overvigningsprogram
vedrerende denne sygdom, forudsat at:

a) den er blevet tomt i1 overensstemmelse med artikel 62, rengjort og desinficeret 1
overensstemmelse med artikel 63 og braklagt i overensstemmelse med artikel 64, og

b) genindsattelse af dyr sker med fisk med oprindelse pa virksomheder, som:
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ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er fri(t) for infektion
med WSSV

ligger i en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er omfattet af et
program for udryddelse af infektion med WSSV, eller

gennemforer et overvagningsprogram vedrerende infektion med WSSV.
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