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(E@S-relevant tekst)
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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om
overforbare dyresygdomme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for
dyresundhed ("dyresundhedsloven") er der fastsat regler om overferbare dyresygdomme om
nermere bestemt: 1) overvagning af listeopferte sygdomme og nye sygdomme, ii)
udryddelsesprogrammer og iii) status som sygdomsfri for visse sygdomme hos landdyr og
akvatiske dyr. Ved dyresundhedsloven, serlig del II, kapitel 2-4, tillegges Kommissionen
befojelse til at vedtage delegerede retsakter, der supplerer ovennavnte regler.

Da reglerne alle er indbyrdes forbundne, er det — af hensyn til sammenhangen og
gennemsigtigheden og for at undga overlapning — vigtigt, at de fastsattes i en og samme
delegerede retsakt.

Reglerne i denne forordning er i vid udstrekning baseret pa regler, der i dag er indeholdt i
eksisterende EU-retsakter, hvorved der fastsettes krav vedrerende overvagning af visse
sygdomme, udryddelsesprogrammer og tildeling af status som sygdomsfri for virksomheder,
kompartmenter, zoner eller medlemsstater. Da de EU-regler, der var geldende inden datoen
for anvendelse af denne forordning, har vist sig at vaere effektive, udger de et solidt grundlag
for de regler, der fastsettes ved denne retsakt. Disse regler er ogsa blevet tilpasset til den nye
retlige ramme under hensyntagen til erfaringer fra tidligere, ajourferinger af internationale
standarder samt videnskabelige fremskridt og udtalelser af nyere dato fra Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Ved denne forordning fastsattes der séledes:

a) regler og betingelser for den overvagning, den kompetente myndighed foretager med
henblik pa at sikre, at listeopforte sygdomme og i pédkommende tilfelde nye
sygdomme opdages

b) kriterierne for at fastsla, hvilke sygdomme der vil nedvendiggere et EU-
overvagningsprogram, samt regler vedrorende fastsettelse af kravene til disse EU-
overvagningsprogrammer, som skal gennemfores af de kompetente myndigheder

C) regler for, hvordan de kompetente myndigheder skal gennemfere obligatoriske og
valgfrie programmer for udryddelse af bestemte listeopforte sygdomme, med fokus
pa deres sygdomsbekampelsesstrategier, deres delmél og endelige mél samt deres

anvendelsesperiode

d) foranstaltninger, der skal gennemfeores af den kompetente myndighed og
operatorerne inden for rammerne af de obligatoriske og valgfrie
udryddelsesprogrammer

e) nermere regler for tildeling af status som sygdomsfri til medlemsstater, zoner og
kompartmenter

f) nermere regler for overvdgnings- og biosikringsforanstaltninger, som skal

gennemfores af kompetente myndigheder og operaterer med henblik pa
opretholdelse status som sygdomsfri for medlemsstater, zoner og kompartmenter

g) supplerende regler for suspension, ophavelse og generhvervelse af status som
sygdomsfri
h) regler, der er nadvendige for at sikre en gnidningsles overgang fra de regler, der var

geldende inden dyresundhedsloven.
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2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Kommissionen havde flere meder og dreftelser med ekspertgruppen om dyresundhed
(E00930). Udkastet til den delegerede forordning blev ogsd gjort tilgengeligt for Europa-
Parlamentet og Radet. Der indkom ingen bemarkninger fra Europa-Parlamentet og Rédet.
Der blev atholdt en rekke meder med diverse interessenter i den raddgivende komité om
dyresundheds regi, hvor hovedelementerne 1 udkastet til retsakt blev belyst og droftet.

Desuden blev interessenternes bemaerkninger til udkastet til den delegerede forordning
indsamlet inden for rammerne af feedbackmekanismen for bedre lovgivning i perioden fra
den 5. juni til den 3. juli 2019. Der blev modtaget i alt 75 tilbagemeldinger, herunder
holdninger fra felgende interessenter: Animal Health Ireland, Anses (FR), APCA (FR),
Associazione Piscicoltori Italiani, Boehringer Ingelheim (DE), British Cattle Veterinary
Association, British Veterinary Association, CIPA (FR), Copa-Cogeca, Landbrug og
Fedevarer, Department of Environment, Food and Rural Affairs (UK), Dibevo (NL), Dogs
Trust (UK), Den Europaiske Sammenslutning af Zoologiske Haver og Akvarier, Federation
of Veterinarians of Europe, Fédération Européenne pour la Santé Animale et la Sécurité
Sanitaire, 25 Groupements de Defense Sanitaires (GDS) fra franske departementer og
regioner, GDS FRANCE, Groupement de defense aquacole d'Aquitaine (FR), Institute of
Northern Ireland Beekeepers (UK), Irish Co-operative Organisation Society, Irish Farmers'
Association, LTO Dutch Organisation for Agriculture and Horticulture, MEP Matt Carthy
Sinn Féin (IE), National Farmers' Union (UK), National Farmers Union Scotland (UK), NFU
Cymru (UK), Ornamental Fish International (NL), RACES DE FRANCE (FR), Scottish
Association of Meat Wholesalers (UK), Scottish Dairy Cattle Association (UK), Syndicat de
la Vitellerie Frangaise (FR), TED 16 (FR), Federation of Swedish Farmers, UECBV, Ulster
Farmers' Union (UK), Vee&Logistiek Nederland, 3 fra offentlige myndigheder (IE, AT og
NO) og 6 anonyme (FR og UK).

Der blev forst og fremmest fremsat folgende ensker og bemarkninger:

a) et onske om yderligere undtagelser 1 relation til programmerne for udryddelse af
infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks, 1 sardeleshed flere
muligheder for at indremme undtagelser fra den systematiske testning inden flytning
samt for hurtigere generhvervelse af status som sygdomsfti efter et udbrud. Reglerne
1 den delegerede forordning er tilpasset til standarderne i Verdensorganisationen for
Dyresundheds (OIE) sundhedskodeks for terrestriske dyr ("kodeksen for terrestriske
dyr"), og de undtagelser, der allerede er indarbejdet, er baseret pa erfaringerne fra
bade vellykkede og mislykkede forsgg pa udryddelse af denne sygdom i Unionen

b) et enske om en mindre praskriptiv tilgang for sa vidt angar valgfrie programmer for
udryddelse af kategori C-sygdomme hos landdyr, om end man anerkendte
fleksibiliteten 1 mange af bestemmelserne. Den kompetente myndighed kan
gennemfore sin egen strategi for udryddelse af sygdommene, inden den anmoder om
Kommissionens godkendelse af udryddelsesprogrammet. Da godkendelsen af
udryddelsesprogrammet indebarer @ndringer af kravene vedrerende flytning af dyr
mellem medlemsstater, ber dets godkendelse og bestemmelser imidlertid vare
omfattet af harmoniserede regler

c) et onske om @ndring af kravene vedrerende diagnosticeringsmetoder, definitioner af
tilfeelde af og preveudtagningsmenstre for visse sygdomme med det formél at skabe
storre klarhed eller mindske hindringer. Den delegerede forordning blev @ndret for at
tage hensyn til ensker, som ikke ville reducere overvigningens folsomhed
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d)

g)

h)

)

k)

D

et onske om at mindske kravene vedrerende tildeling og opretholdelse af status som
sygdomsfri for infektigs bovin rhinotracheitis/infektios pustules vulvovaginitis og for
bovin virusdiarré. Med denne forordnings bestemmelser sigtes der pd opnaelse af
status som sygdomsfti pa grundlag af OIE's standarder, navnlig hvad angér IBR/IPV,
under hensyntagen til bedste praksis og oplevede vanskeligheder i medlemsstaterne

beskrivelse af den risiko for infektion med bluetonguevirus (serotype 1-24), der
under visse betingelser er forbundet med afleesning af dyr, hvis afleesningen varer op
til en dag. Denne regel findes imidlertid 1 det EU-regelsat, der var geldende inden
datoen for anvendelse af denne forordning, og der er ikke noget, der lader slutte, at
den har resulteret i spredning af sygdommen

et onske om indferelse af mindre strenge regler for opnéelse af status som
sygdomsfri med hensyn til infektion med bluetonguevirus (serotype 1-24) og navnlig
om sarskilt behandling af hver enkelt serotype. Kravene i denne forordning er
baseret pad kodeksen for terrestriske dyr, og visse krav er specificeret under
hensyntagen til de erfaringer, der er gjort med bade vellykkede og mislykkede forseg
pa udryddelse af denne sygdom i Unionen

anerkendelse af den undtagelsesbestemmelse, der fastsettes ved denne forordning
vedrarende den kompetente myndigheds mulighed for at anvende en risikobaseret
tilgang til at tillade visse flytninger af dyr, idet man dog efterspurgte mere
fleksibilitet med hensyn til situationen 1 oprindelsesmedlemsstaten

et onske om at bibeholde reglerne vedrerende anerkendelse af afthengige
kompartmenter for sd vidt angar sygdomme hos akvatiske dyr p4 samme niveau som
i de EU-regler, der var gzldende inden datoen for anvendelse af narvarende
forordning. Denne forordning anvender de samme begreber og praciserer reglerne

et onske om ikke at tillade afbrydning af maélrettet overvagning med henblik pa
opretholdelse af status som sygdomsfri for sygdomme hos akvatiske dyr. Med denne
forordning begraenses denne mulighed til kun at omfatte visse situationer

et onske om at forbyde tildeling af status som sygdomsfti for infektion med Bonamia
exitiosa pa grundlag af historiske data og overvigningsdata, fordi sygdomstegnene
ikke er abenlyse. Tilgangen i denne forordning med hensyn til tildeling af status som
sygdomsfri pad grundlag af historiske data og overvagningsdata for sygdomme hos
akvatiske dyr bestar 1, at denne fremgangsméde kan anvendes for sygdomme, der
ikke er omfattet af udryddelsesprogrammer i1 henhold til de EU-regler, der var
geldende inden datoen for anvendelse af narvaerende forordning. Programmer for
udryddelse af infektion med Bonamia exitiosa er 1 gjeblikket ikke realistiske, og det
er derfor muligt at tildele status som sygdomsfri pd grundlag af historiske data og
overvagningsdata i henhold til denne forordning

et onske om pracisering af, at forekomst af arter af vektorer for sygdomme hos
akvatiske dyr, hvor der ikke forekommer andre listeopforte arter, ikke begrenser
muligheden for at opnd status som sygdomsfri pa grundlag af fraver af listeopforte
arter

et onske om opretholdelse af den status, der er tildelt i henhold til de EU-regler, der
var geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning, sa lenge disse regler
overholdes. Formalet med overgangsbestemmelserne i dyresundhedsloven er at lette
anerkendelse af status tildelt 1 henhold til de EU-regler, der var galdende inden
datoen for anvendelse af denne forordning, siledes at disse regler efter fortsat
anvendes efter deres ophevelse.
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3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Denne forordning skal vedtages i henhold til forordning (EU) 2016/429, serlig artikel 29,

artikel 31, stk. 5, artikel 32, stk. 2, artikel 37, stk. 5, artikel 39, artikel 41, stk. 3, artikel 42,
stk. 6, og artikel 280, stk. 4.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...
af 17.12.2019

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

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts
2016 om overforbare dyresygdomme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pa
omradet for dyresundhed ("dyresundhedsloven")!, sarlig artikel 29, artikel 31, stk. 5, artikel
32, stk. 2, artikel 37, stk. 5, artikel 39, artikel 41, stk. 3, artikel 42, stk. 6, og artikel 280, stk.
4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved dyresundhedsloven er der fastsat regler om forebyggelse og bekempelse af
dyresygdomme, der kan overfores til dyr eller mennesker. De regler, der fastsattes ved
narvaerende forordning, skal supplere reglerne i dyresundhedslovens del 11, kapitel 2,
3 og 4, om overvagning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri samt i del
IX om overgangsordninger vedrorende eksisterende overvagnings- eller
udryddelsesprogrammer og allerede tildelt status som sygdomsfti.

(2) Reglerne er 1 det store og hele forbundet, og mange er beregnet til at blive anvendt
sammen. Af hensyn til enkelhed og gennemsigtighed samt for at lette anvendelsen af
reglerne og for at undgd en mangedobling af dem ber de derfor fastsattes i én enkelt
retsakt og ikke i1 en raekke sarskilte retsakter med mange krydshenvisninger og risiko
for overlapning.

3) Overvagning er en integrerende del af ethvert udryddelsesprogram, og status som
sygdomsfri er i de fleste tilfeelde resultatet af en vellykket overvagnings- og
udryddelsesproces. Overvagning er desuden, sammen med andre foranstaltninger,
pakraevet som et negleredskab til opretholdelse af status som sygdomsfri, efter at
denne status er opndet. Reglerne om overvédgning, udryddelsesprogrammer og status
som sygdomsfri, herunder overgangsbestemmelser, har ofte de samme formal og
refererer til supplerende aktiviteter fra operatorers, dyrlegers og kompetente
myndigheders side. Af samme grund ber disse regler samles 1 én enkelt delegeret
forordning.

(4) Overvagning er et negleelement i en mal- og omkostningseffektiv politik for
forebyggelse og bekaempelse af sygdomme. Den ber gennemferes af operaterer og
kompetente myndigheder 1 faellesskab. Den ber desuden vere udformet med henblik
pad opfyldelse af malene om tidlig pdvisning af udbrud af listeopferte og nye

! EUT L 84 af 31.3.2016,s. 1.

DA



DA

)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)

sygdomme og pa godtgerelse af, at kriterierne for enten opnéelse, opretholdelse,
suspension eller ophavelse af status som sygdomsfri er opfyldt.

Den kompetente myndighed ber indfere et almindeligt basisovervagningssystem for
listeopforte og nye sygdomme hos landdyr baseret pd anmeldelse og afdekkende
undersogelser af sygdomsheendelser i maldyrebestande.

Disse almindelige overvigningskrav vedrerende landdyr ber suppleres med mere
specifikke krav, som afhanger af det forventede resultat af overvagningen. De ber
udformes med henblik pa at tjene forskellige specifikke formal, sdsom EU-
overvagningsprogrammer, obligatoriske og valgfrie udryddelsesprogrammer,
pavisning af status som sygdomsfri, sygdomsbekampelsesforanstaltninger i
forbindelse med godkendelse af visse virksomheder og flytning af dyr og animalske
produkter.

Tilgangen til udformning af almindelige overvigningskrav vedrerende akvatiske dyr
svarer til — om end den ikke er identisk med — tilgangen for landdyr. Det er en
nedvendighed, at alle akvakulturvirksomheder implementerer et
basisovervagningssystem baseret pd anmeldelse og afdakkende undersogelse af
sygdomshaendelser i en maldyrebestand. Det er tillige nedvendigt, at overvagning af
listeopforte og nye sygdomme hos akvatiske dyr indbefatter visse
sygdomsbekempelsesforanstaltninger, nir det er nedvendigt at treffe sédanne
foranstaltninger pa akvakulturvirksomheder.

Ud over de almindelige overvigningskrav, som finder anvendelse pa alle
akvakulturvirksomheder, gelder der sarlige tilsynskrav for visse godkendte
akvakulturvirksomheder. De pageldende sarlige foranstaltninger omfatter
gennemforelse af en risikobaseret overvdgningsordning pd grundlag af en vurdering af
risikoen for en virksomhed med hensyn til padragelse og spredning af en sygdom hos
akvatiske dyr, uanset om den er listeopfort eller ej.

De serlige overvagningskrav vedrerer ogsa gennemforelse af programmer for
udryddelse af visse listeopferte sygdomme med henblik pd opndelse af status som
sygdomsfri for den pageldende sygdom og opretholdelse af denne status
efterfelgende.

Medlemsstaterne ber ogsa have mulighed for at gennemfere overvagning, i form af
"overvagningsprogrammer" for kategori C-sygdomme hos akvatiske dyr pa
virksomhedsniveau, uden at vaelge et sygdomsudryddelsesprogram.
Overvagningsprogrammer adskiller sig fra udryddelsesprogrammer, derved at de er
baseret pa et system med malrettet overvagning, som er omfattende, men ikke
indbefatter alle elementerne 1 et udryddelsesprogram. Til forskel fra
udryddelsesprogrammer giver overvagningsprogrammer ikke mulighed for at opné
officiel status som sygdomsfri.

De specifikke udryddelses- og overvagningsprogrammer, der fastlegges ved denne
forordning, har til formal at realisere de sundhedsmessige krav vedrerende visse
flytninger af dyr og animalske produkter inden for Unionen samt 1 visse tilfelde af dyr
og animalske produkter, der indferes til Unionen.

Dyresundhedsloven foreskriver anvendelse af regler for listeopferte sygdomme pa
listeopforte arter. Overvagning er ikke nedvendigvis relevant for alle kategorier af dyr
af listeopforte arter; dette geelder iseer for vildtlevende dyr og visse kategorier af
opdrattede dyr. Der ber derfor ved denne forordning fastsattes regler, der praciserer,
hvilken méldyrebestand der skal vere genstand for overvigning. Det ber ogsd vere
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

muligt at udvide méldyrebestanden til ogsa at omfatte ikke-listeopforte opdrattede
arter med henblik pé at sikre tidlig pavisning af nye sygdomme.

Der ber tillige gelde undtagelser, som geor det muligt yderligere at begranse
maldyrebestande af landdyr til bestemte overviagningsformal, nemlig: i) EU-
overvagningsprogrammer, ii) obligatoriske eller valgfrie udryddelsesprogrammer og
i1i1) overvagningsbaserede dyresundhedsmassige krav vedrerende flytning inden for
Unionen eller indfersel til Unionen.

Diagnosticeringsmetoder er, lige som den dermed forbundne preveudtagning samt
de(n) anvendte teknikker, validering og fortolkning, af meget teknisk art og @ndres
lobende i1 overensstemmelse med udviklingen inden for de videnskabelige standarder.
For at sikre, at reglerne om diagnosticeringsmetoder er up to date, ber disse regler
derfor pa fleksibel vis angive, hvilke metoder der skal anvendes, og hvordan de skal
anvendes. Der findes pé dyresygdomsomradet forskellige mulige kilder til
videnskabelige standarder for diagnosticeringsmetoder. Det er derfor vigtigt at angive,
hvilken hierarkisk rekkefelge metoderne skal overvejes i, under hensyntagen til de
almindelige principper for preveudtagning, analyser, test og diagnosticeringer i
forordning (EU) 2017/625°.

Med henblik pa at sikre en optimal udnyttelse af alle ressourcer og for at undga
ungdvendige administrative byrder og omkostninger for operatererne og de
kompetente myndigheder ber pdvisning af listeopforte og nye sygdomme baseres pé
oplysninger indsamlet i forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter, der ikke primart gennemferes med henblik pd overvdgning af de
pageldende sygdomme.

Det er den kompetente myndighed, der er ansvarlig for at bekrefte en sygdom i
henhold til den relevante definition af tilfaelde; denne funktion ber understottes af
passende afdekkende undersegelser med henblik pa at bekrafte eller udelukke
forekomst af den sygdom, der er mistanke om. S&danne afdaekkende undersogelser er
relevante 1 tilfeelde, hvor  bekreftelse af  sygdommen  udleser
sygdomsbekampelsesforanstaltninger, samt under visse andre omst@ndigheder, der
athenger af konsekvenserne af, at sygdommen er blevet bekraftet. Det er derfor
vigtigt, at der ved denne forordning fastsettes bestemmelser om yderligere
omstendigheder, hvor bekraftelse af sygdommen er pakraevet.

Definitionerne af et mistaenkt tilfeelde og et bekreftet tilfeelde af en listeopfort sygdom
samt 1 pdkommende tilfelde en ny sygdom er af afgerende betydning. Disse gor det
muligt for operaterer, dyrleger og andre interessenter, der er involveret i overvagning,
at afgere, under hvilke omstendigheder det er nedvendigt at underrette den
kompetente myndighed, og hvornar den kompetente myndighed skal anvende
sygdomsbekempelsesforanstaltninger. Det er derfor nedvendigt at fastsette

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgerelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, 5. 1).
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(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

almindelige kriterier for definition af et mistaenkt tilfeelde og et bekreftet tilfeelde og
som fornedent fastlegge sygdomsspecifikke definitioner afhangigt af bestemte
sygdommes sarlige karakteristika.

Et EU-overvagningsprogram er et overvagningsprogram, der er relevant for Unionen
som helhed. Sadanne programmer er nedvendige for at opnd en hejere grad af
harmonisering af overvagningen af en bestemt sygdom i hele Unionen pa grundlag af
de specifikke folke- eller dyresundhedsmassige udfordringer, den péagaeldende
sygdom giver. Det er derfor nedvendigt at fastsette kriterierne for, hvorndr en sygdom
er relevant for et EU-overvégningsprogram.

Ved Kommissionens afgerelse 2010/367/EU° er der fastsat minimumskrav til
overvagningsprogrammer vedrerende avier influenza hos fjerkre og vilde fugle, og
bilagene til afgerelsen indeholder tekniske retningslinjer. Denne forordning ber
indeholde tilsvarende tekniske retningslinjer i et bilag. Detaljeringsgraden i denne
forordning er dog lavere, sdledes at der sikres gode muligheder for tilpasning til
@ndringer i situationen med hensyn til overvidgning af avizer influenza. Af samme
grund fokuseres der med de tekniske krav til EU-overvagningsprogrammet vedrerende
avier influenza udelukkende pa malene, anvendelsesomradet og de metodologiske
principper, der skal folges.

Der er ved dyresundhedsloven fastsat regler for anvendelse af obligatoriske og valgfrie
programmer for udryddelse af kategori B- og kategori C-sygdomme i
medlemsstaterne. Disse sygdomme — eller grupper af sygdomme — har sarlige
karakteristika. Udryddelsen af dem ber baseres pd en sygdomsbekampelsesstrategi,
der er specifik for den pageldende sygdom. Strategien ber som minimum omfatte: 1)
den overvédgning, der skal foretages for at opnd status som sygdomsfri som det
endelige maél, ii) tidsrammen, iii) en definition af den dyrebestand, der skal vare
omfattet af udryddelsesprogrammet, iv) det omrade, hvor udryddelsesprogrammet vil
blive anvendt, og v) sarlige sygdomsforebyggelses- og -bekaempelsesforanstaltninger,
som vil finde anvendelse pd sygdommen i udryddelsesfasen.

Hvis det omrade, hvor et udryddelsesprogram skal gennemfores, omfatter
medlemsstatens ydre grense, ber den kompetente myndighed bestrebe sig pa at
imedega risikoen for introduktion af sygdommen ind over dens grenser.

Formélet med et udryddelsesprogram er at opnd status som sygdomsfti for det omrade,
der er omfattet af programmet. Ideelt set ber det for landdyr omfatte hele omradet i
den medlemsstat, hvor sygdommen forekommer. Er dette ikke muligt, ber der
fastleegges et acceptabelt minimumsomrade. Der ber med omradets minimumsareal
tages hensyn til de erfaringer, der er gjort med tidligere udryddelsesprogrammer, og
sikres fleksibilitet athengigt af sygdommens s@rlige karakteristika.

Det ber vere den kompetente myndighed, der opstiller kvalitative eller kvantitative
mal for programmet. De endelige mél ber baseres pa kriterierne for tildeling af status
som sygdomsfri, mens delmal ogsd kan omfatte andre aktiviteter eller trin, der er
vigtige for opnaelse af status som sygdomsfri, og som afspejler udviklingen i
programmet.

Kommissionens afgerelse 2010/367/EU af 25. juni 2010 om medlemsstaternes gennemforelse af
overvagningsprogrammer vedrerende avier influenza hos fjerkre og vilde fugle (EUT L 166 af
1.7.2010, s. 22).
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Den  kompetente  myndighed ber fastlegge  udryddelsesprogrammernes
anvendelsesperiode. For valgfrie programmer for udryddelse af kategori C-sygdomme
fastsettes der en maksimumsanvendelsesperiode for programmet med det formél at
forhindre en uforholdsmassig, langvarig afbrydelse af flytninger inden for Unionen.
Den kompetente myndighed kan dog pdbegynde udryddelsesprogrammet, inden det er
godkendt af Kommissionen, men ber ikke pa det stadium indfere restriktioner for
flytninger inden for Unionen. Medlemsstaterne ber ogsa have mulighed for at anmode
om, at Kommissionen i beherigt begrundede tilfelde forlenger denne periode.

Udryddelsesstrategien vil for visse sygdommes vedkommende kunne vare baseret pa
tildeling af status som sygdomsfri pa virksomhedsniveau. De sygdomsspecifikke
foranstaltninger vedrerende de pageldende sygdomme ber grupperes, og
operaterernes og de kompetente myndigheders forpligtelser specificeres.

Den maldyrebestand, der skal vare omfattet af sygdomsudryddelsesprogrammet, bor
fastsettes pd sygdomsspecifik basis. Det ber desuden, pd et sygdomsspecifikt
grundlag, vere muligt for den kompetente myndighed at lade programmet omfatte
visse supplerende dyrebestande.

Hovedansvaret for opnaelse og opretholdelse af en virksomheds status som sygdomsfri
ligger hos operateren, da det primart er denne, der nyder godt af de fordele, statussen
som sygdomsfri er forbundet med. Operatoren ber derfor skulle opfylde visse
forpligtelser for at kunne opné og opretholde status som sygdomsfti.

Nér de almindelige og sygdomsspecifikke kriterier for opnéelse af status som
sygdomsfri er opfyldt af operateren, vil det vare op til den kompetente myndighed at
tildele denne status. Nar disse specifikke kriterier ikke leengere er opfyldt, er det igen
op til den kompetente myndighed enten at suspendere eller ophave statussen.

Dertil kommer, at operaterers og kompetente myndigheders forpligtelser i forbindelse
med udryddelsesprogrammer som fornedent ber beskrives narmere under
hensyntagen til den specifikke sygdomsprofil. De sygdomsspecifikke krav er af
teknisk art og er fastsat for hver enkelt sygdom 1 bilagene til denne forordning.

I Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882* er infektion med
Brucella abortus, B. melitensis og B. suis og infektion med Mycobacterium
tuberculosis-kompleks opfert med henblik pd obligatoriske udryddelsesprogrammer,
mens enzootisk kvagleukose, infektion med Aujeszkys sygdom, infektios bovin
rhinotracheitis/infektios pustules vulvovaginitis og bovin virusdiarré er opfert med
henblik pa wvalgfrie wudryddelsesprogrammer. For disse sygdomme ber
udryddelsesprogrammer vaere baseret pa tildeling af status som sygdomsfri for
virksomheder.

Udryddelsesprogrammer baseret pa tildeling af status som sygdomsfri péa
virksomhedsniveau ber omfatte alle virksomheder, der holder dyr af
maldyrebestanden. Den kompetente myndighed ber dog have mulighed for at
udelukke visse bestemte typer virksomheder og slagterier fra udryddelsesprogrammet,
forudsat at der gennemfores passende risikobegransende foranstaltninger.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 af 3. december 2018 om anvendelse af
visse sygdomsforebyggelses- og -bekempelsesregler pa kategorier af listeopforte sygdomme og om
fastleeggelse af en liste over arter og grupper af arter, der udger en betydelig risiko for spredning af
disse listeopferte sygdomme (EUT L 308 af 4.12.2018, s. 21).
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For sé vidt angér udryddelsesprogrammer baseret pd tildeling af status som sygdomsfri
pa virksomhedsniveau ber den kompetente myndighed have mulighed for at tildele
forskellige epidemiologiske enheder forskellig sundhedsstatus.

For s vidt angér landdyr er kravene vedrerende pdvisning af status som sygdomsfri pé
virksomhedsniveau baseret pad fraver af infektion, understottet af test- og
overvagningsordningen, af betingelserne for indfersel af dyr og avlsmateriale pa
virksomhederne og, som fornedent, af restriktioner for anvendelse af vaccination. Nar
betingelserne for opretholdelse af status som sygdomsfri ikke lengere er opfyldt,
galder der serlige krav vedrarende suspension, ophavelse og generhvervelse af denne
status. De narmere sygdomsspecifikke krav =~ samt listen over de
diagnosticeringsmetoder, der skal anvendes med henblik pa tildeling og opretholdelse
af statussen, er, pa grund af deres tekniske karakter, angivet i bilagene.

Betingelserne for tildeling, opretholdelse, suspension og ophavelse af status som
sygdomsfri pd virksomhedsniveau blev fastsat i1 felgende EU-regler, som var geldende
inden datoen for anvendelse af denne forordning: Radets direktiv 64/432/EQF° for
kvagbrucellose og kvaegtuberkulose og Radets direktiv 91/68/E@F® for brucellose hos
far og geder. Dyresundhedsloven ophavede disse bestemmelser. Desuden har man
med Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/16297 bragt viften af
sygdomsfremkaldende agenser, der forarsager brucellose og kvagtuberkulose, i
overensstemmelse med  Verdensorganisationen for  Dyresundheds (OIE)
sundhedskodeks for terrestriske dyr® (i det folgende benzevnt "kodeksen for terrestriske
dyr"). Man opererer nu med om infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis
og Brucella suis samt infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks. De
tekniske krav vedrerende status med hensyn til disse sygdomme ber derfor @ndres for
at skabe overensstemmelse med kodeksen for terrestriske dyr under hensyntagen til de
erfaringer, der er gjort med tidligere programmer for udryddelse af disse sygdomme.

For s& vidt angar programmer for udryddelse af sygdomme hos landdyr baseret pa
tildeling af status som sygdomsfri pd virksomhedsniveau ber den kompetente
myndighed, 1 tilfeelde af mistanke om eller bekreftet forekomst af en sygdom,
iverksette foranstaltninger til at forhindre spredning af sygdommen. Disse
foranstaltninger skal forst og fremmest gennemfores pad den virksomhed, hvor det
mistenkte tilfelde holdes, men den kompetente myndighed ber have mulighed for at
udvide foranstaltningerne til ogsa at omfatte andre dyr eller virksomheder, néar der er
risiko for spredning af sygdommen.

Den kompetente myndighed ber, nér den anvender
sygdomsbekempelsesforanstaltningerne som reaktion pd et mistenkt eller bekraftet
tilfelde, indfere visse forbud mod flytning af dyr. Den kompetente myndighed ber dog
ogsa have mulighed for at tillade flytning af visse dyr fra den virksomhed, hvor der

Rédets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om veterin@rpolitimassige problemer ved handel inden
for Feellesskabet med kvaeg og svin (EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977/64).

Rédets direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmassige betingelser for samhandelen
med fér og geder inden for Feellesskabet (EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/1629 af 25. juli 2018 om endring af listen over
sygdomme i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 om overferbare
dyresygdomme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pd omrddet for dyresundhed
("dyresundhedsloven") (EUT L 272 af 31.10.2018, s. 11).

Terrestrial Animal Health Code, World Organisation for Animal Health, 2018.
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holdes et mistaenkt eller bekreaftet tilfeelde, for at tage hensyn til dyrevelfeerdsaspekter
og for at forbedre betingelserne for sygdomsbekaempelsesforanstaltningerne.

Efter bekraeftelse af et tilfelde ber som minimum alle dyr, der anerkendes som
vaerende bekreftede tilfelde, fjernes. Hvis de pdgaldende dyr slds ihjel, ber den
kompetente myndighed have mulighed for at afgere, om dyrene skal slagtes, hvilket er
ensbetydende med, at kedet fra dem er bestemt til at indgd i fedevarekaeden, eller
aflives, hvilket betyder, at kedet ikke er bestemt til dette formal.

For visse sygdomme, som kan spredes via inficerede animalske produkter eller
smitteberende genstande, eller som potentielt kan have indvirkning pa
folkesundheden, ber den kompetente myndighed indfere foranstaltninger pd inficerede
virksomheder for at forhindre spredning af de péageldende sygdomme via disse
produkter eller smitteberende genstande. Der ber derfor ved denne forordning
fastleegges foranstaltninger, som skal treffes for at begraense sddanne risici.

For sé vidt angér landdyr ber det, af hensyn til programmernes effektivitet, nir status
som sygdomsfri er opnaet pa virksomhedsniveau, vare muligt at foretage en gradvis
reduktion af omfanget af overvdgningsaktiviteterne efter en vis sammenhangende
periode med status som sygdomsfri pa virksomheden.

Enzootisk kvagleukose (EBL) var genstand for obligatorisk udryddelse i henhold til
de EU-regler, der var geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning.
Sygdommen kategoriseres nu med henblik pé valgfri udryddelse 1 overensstemmelse
med gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882.

De EU-regler, der var geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning,
indeholdt veletablerede, effektive principper og kriterier for anerkendelse,
opretholdelse, suspension og generhvervelse af officiel status som EBL-fri. Mange
medlemsstater har med held anvendt disse regler ved gennemferelsen af tidligere
programmer for udryddelse af EBL. Reglerne er blevet revideret i lyset af kodeksen
for terrestriske dyr og indarbejdet 1 denne forordning.

Medlemsstater eller zoner, der har veret frie for EBL i flere ar, og som derfor har
opnaet en stabil dyresundhedssituation med frihed for EBL, ber fortsat skulle pavise
fraver af infektion. Risikobaseret overvigning er et passende middel til at sikre tidlig
pavisning, hvis sygdommen introduceres pa ny, og til at dokumentere frihed for EBL.
Medlemsstaterne ber derfor indfere et passende overvagningssystem fra datoen for
anvendelse af denne forordning.

Supplerende garantier for samhandel inden for Unionen med svin i relation til
infektion med Aujeszkys sygdom-virus (ADV) var en del af de EU-regler, der var
geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning. En reekke medlemsstater
har med held anvendt disse regler og udryddet infektion med ADV 1 svinebestanden
pd deres omrade. Der tages med strategien for udryddelse af infektion med ADV i
denne forordning hensyn til kodeksen for terrestriske dyr og til kriterier, der har vist
sig at give de enskede resultater med hensyn til udryddelse af infektion med ADV.

Denne forordnings bestemmelser om infektigs bovin rhinotracheitis/infektios pustules
vulvovaginitis (IBR/IPV) er baseret pd Kommissionens afgarelse 2004/558/EF°, som

Kommissionens beslutning 2004/558/EF af 15. juli 2004 om gennemforelse af Radets direktiv
64/432/EQF for sa vidt angér supplerende garantier med hensyn til IBR i forbindelse med handel inden
for Fellesskabet med kvaeg og godkendelse af de udryddelsesprogrammer, som visse medlemsstater har
forelagt (EUT L 249 af 23.7.2004, s. 20).
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indeholder bestemmelser om supplerende garantier i forbindelse med handel inden for
Fellesskabet med kveeg. Disse omfatter krav vedrerende opnéelse, opretholdelse og
generhvervelse af frihed fra bovin herpesvirus 1 (BoHV-1) pa virksomhedsniveau.
Reglerne er udarbejdet under hensyntagen til standarderne i kodeksen for terrestriske
dyr og EFSA's videnskabelige udtalelse°.

De EU-regler, der var geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning,
omfatter ikke bestemmelser om bovin virusdiarré (BVD), med undtagelse af
bestemmelserne vedrerende handel med avlsmateriale. I gennemforelsesforordning
(EU) 2018/1882 er BVD nu opfert som en kategori C-sygdom, for hvilken udryddelse
er valgfri. Ved narvaerende forordning fastsattes der derfor bestemmelser om
udryddelsesprogrammer og om tildeling og opretholdelse af status som sygdomsfri
med hensyn til BVD.

Der mangler et kapitel om BVD og kriterier for BVD-frihed og flytning af dyr i
forbindelse hermed i kodeksen for terrestriske dyr. Der findes imidlertid et kapitel om
BVD i OIE's Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals. Disse
diagnostiske standarder er taget i betragtning ved fastsattelsen af denne forordnings
bestemmelser om BVD.

I gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 er infektion med rabiesvirus opfert som
en kategori B-sygdom. Ved narvarende forordning fastsettes der af samme grund
bestemmelser om obligatoriske udryddelsesprogrammer og om tildeling og
opretholdelse af status som sygdomsfri med hensyn til infektion med rabiesvirus.

Vildtlevende razve er det vigtigste infektionsreservoir for rabiesvirus 1 EU.
Foranstaltningerne i udryddelsesprogrammer ber derfor primart fokusere pa bestanden
af vildtlevende reve. Alle andre pattedyr er imidlertid modtagelige, og mange andre
dyrearter er opfert i forordning (EU) 2018/1882 for denne sygdom. De kompetente
myndigheder ber adressere andre dyrebestande i1 udryddelsesprogrammerne, nér der er
risiko for menneskers eller dyrs sundhed.

For s& vidt angar programmer for udryddelse af infektion med rabies er
sygdomsbekaempelsesstrategien primert baseret pa vaccination af den pagaeldende
maldyrebestand, understottet af andre vigtige aktiviteter sdsom overvagning,
gennemforelse af sygdomsbekampelsesforanstaltninger, kontrol med flytninger af
selskabsdyr og overvagning af vaccinationens effektivitet. Da
vaccinationsbestemmelserne er af meget teknisk art, er de fastsat 1 et bilag.

I gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 er infektion med bluetonguevirus
(serotype 1-24) (infektion med BTV) opfert som en kategori C-sygdom, for hvilken et
udryddelsesprogram er valgfrit. Dette indebarer et skifte 1 politikken over for denne
sygdom, idet Radets direktiv 2000/75/EF!!, som fandt anvendelse inden denne
forordning, foreskrev omgéende udryddelse af sygdommen. Der fastsettes ved
nerverende forordning nye bestemmelser til handtering af sygdommens nye status.

For s& vidt angér infektion med BTV er sygdomsbekampelsesstrategien primeert
baseret pd vaccination af den pédgzldende maldyrebestand, understottet af andre

EFSA Journal (2006) 311, udtalelse om "Definition of a BoHV-1-free animal and a BoHV-1-free
holding, and the procedures to verify and maintain this status".

Raédets direktiv 2000/75/EF af 20. november 2000 om vedtagelse af specifikke bestemmelser
vedrerende foranstaltninger til beka@mpelse og udryddelse af bluetongue hos fiar (EFT L 327 af
22.12.2000, s. 74).
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aktiviteter sasom overvagning, gennemforelse af
sygdomsbekampelsesforanstaltninger, kontrol med flytninger af dyr og avlsmateriale
samt minimering af eksponering for vektorer.

I sin udtalelse'> om sygdomsbekaempelse, overvigning og flytning af dyr i tilfelde af
infektion med BTV oplyser EFSA, at vaccinationsdekningen, for at
udryddelsesindsatsen skal lykkes, skal vere pd mindst 95 % af modtageligt kvaeg og
modtagelige far i mindst 5 ar. Det forventes derfor, at programmerne for udryddelse af
infektion med BTV omfatter en vaccinationskampagne, om end der med denne
forordning ber sikres fleksibilitet, s& der kan tages hensyn til de searlige
omstendigheder 1 hvert enkelt tilfelde.

En medlemsstat eller en zone deri, som er fri for infektion med BTV eller er omfattet
af et program for udryddelse af BTV, ber beskyttes mod indslebning af eventuelle
BTV-serotyper ved flytning af opdrettede dyr eller avlsmateriale. Krav vedrerende
indfersel af opdrattede dyr eller avlsmateriale til medlemsstater eller zoner deri, som
er frie for infektion med BTV eller er omfattet af et program for udryddelse af BTV,
bor derfor vare en del af bestemmelserne om udryddelsesprogrammer. Dette ber ogsé
afspejles 1 kriterierne for opretholdelse af status som sygdomsfri. De samme principper
bor gelde for flytning af dyr gennem medlemsstater eller zoner deri, som er frie for
infektion med BTV eller er omfattet af et program for udryddelse af infektion med
BTV.

Dertil kommer, at den kompetente myndighed, pd grund af forskelligheden med
hensyn til forholdene pé lokalt plan, ber have mulighed for at tillade indfersel af dyr
eller avlsmateriale pd grundlag af ad hoc-krav, forudsat at indferslen ikke bringer
sundhedsstatussen pd bestemmelsesstedet 1 fare. Denne forordning ber derfor
indeholde krav og betingelser for, hvornar indfersel heraf kan tillades. Sddanne krav
bor  baseres pd dyrs eller avlsmateriales status, uathengigt af
oprindelsesmedlemsstaten eller -zonen.

Der bor med et program for udryddelse af en kategori B- eller kategori C-sygdom hos
akvatiske dyr tages hensyn til, hvilken type overvagningskrav der skal vere opfyldt
for at opnd og opretholde status som sygdomsfri, nermere oplysninger om det
pageldende omréade, hvilken dyrebestand der vil vaere omfattet af programmet, samt
programmets delmal og endelige méal. Udryddelsesprogrammet ber omfatte de
bekempelsesforanstaltninger, der skal gennemferes pa inficerede virksomheder, der
holder akvatiske dyr.

Programmet for udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr ber omfatte delmél og
endelige mal, som vil blive brugt til at vurdere, hvilke fremskridt der er gjort med
hensyn til at opna status som sygdomsfri. Der ber med disse mél, i det omfang det er
relevant, tages hensyn til den risiko, vildtlevende dyr udger for, at et
udryddelsesprogram ikke vil give de enskede resultater. Navnlig ber enhver mulighed
for afvigelse fra den foresldede anvendelsesperiode pd 6 ar overvejes ved
fastleggelsen af programmets delmél og endelige maél.

For akvatiske dyrs vedkommende udgeres den bestand, der skal indgd i
udryddelsesprogrammet, af de arter, der er opfert 1 gennemforelsesforordning (EU)
2018/1882. Den kompetente myndighed ber dog have mulighed for at udelukke de

EFSA AHAW Panel (EFSA Panel on Animal Health and Welfare), 2017. Scientific opinion on
bluetongue: control, surveillance and safe movement of animals. EFSA Journal 2017;15(3):4698, 126.

13

DA



DA

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

arter, der er opfort som vektorer i gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882, fra
programmet, hvis den har foretaget en risikovurdering, som viser, at den risiko, de
pageldende dyr udger, er ubetydelig.

Den kompetente myndighed ber have mulighed for at inkludere yderligere bestande af
akvatiske dyr, hvis de pageldende dyr udger en vasentlig risiko for
sundhedsstatussen. Den ber ogséd kunne udelukke visse lavrisikovirksomheder fra
udryddelsesprogrammet, hvis udelukkelsen af dem ikke satter en tilfredsstillende
gennemforelse af programmet over styr.

Nér en medlemsstat har besluttet at deltage i et program for udryddelse af en kategori
C-sygdom, skal operatererne overholde betingelserne for introduktion af dyr af
listeopforte arter, anmelde mistanke om listeopforte sygdomme, overholde
sygdomsbekampelsesforanstaltningerne, nar der er mistanke om eller bekraeftet en
sygdom, og treeffe alle andre foranstaltninger, som den kompetente myndighed matte
kraeve, herunder vaccination.

Hvis der er mistanke om eller bekreftet forekomst af en listeopfert sygdom hos
akvatiske dyr 1 en medlemsstat, en zone eller et kompartment, der er sygdomsfri(t)
eller er omfattet af et udryddelsesprogram, ber den kompetente myndighed treffe
passende foranstaltninger til at bekempe sygdommen. Denne forordning ber derfor
indeholde regler herom. Reglerne omfatter oprettelse af en restriktionszone, nér der er
bekreftet forekomst af en listeopfort sygdom pa en virksomhed, der deltager i
udryddelsesprogrammet, eller pd en virksomhed, der er erkleret sygdomsfri. De
omfatter ogsd minimumskravene vedrerende geografisk afgrensning af en
restriktionszone og de faktorer, der influerer herpa.

Efter bekraftelse af en listeopfort sygdom hos akvatiske dyr 1 en medlemsstat, en zone
eller et kompartment, der er sygdomsfri(t) eller er omfattet af et udryddelsesprogram,
foretager den kompetente myndighed streng kontrol pa inficerede virksomheder og pa
andre virksomheder i restriktionszonen. Arten af denne kontrol og den grad af
fleksibilitet, som den kompetente myndighed anvender pa flytninger, fastsaettes ved
denne forordning. Brugen af fleksibilitet begraenses til omstendigheder, hvor
sundhedsstatussen ikke bringes 1 fare for akvatiske dyr pd eller undervejs til
bestemmelsesvirksomheden.

Efter at et udbrud af en sygdom hos akvatiske dyr har fundet sted pd en virksomhed,
og virksomheden allerede opererer med eller pabegynder et udryddelsesprogram, er
det vigtigt at fjerne akvatiske dyr, der er dede eller deende eller udviser kliniske tegn,
inden for en frist fastsat af den kompetente myndighed og 1 overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009'%. Derved kan
sygdommen effektivt holdes under kontrol.

Det folger af dyresundhedsloven, at Kommissionen skal fasts@tte nermere regler om
tildeling af status som sygdomsfri til medlemsstater, zoner og kompartmenter. Disse
regler ber omfatte sygdomsspecifikke kriterier for pavisning af, at sygdommen ikke
foreckommer 1 méldyrebestanden, samt almindelige kriterier, der understotter en
effektiv kontrol med den padgeldende maldyrebestands sundhedsstatus.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum,
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter) (EUT L
300 af 14.11.2009, s. 1).
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(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

De almindelige kriterier omfatter geografisk anvendelsesomrdde, overvagning,
biosikring, sygdomsbekampelsesforanstaltninger og konsekvent gennemforelse af
andre praktiske regler i dyresundhedsloven vedrerende registrering og godkendelse af
virksomheder, dyrs sporbarhed og krav vedrerende flytning.

Der fastsattes ved denne forordning sygdomsspecifikke kriterier baseret pa fraveaer af
listeopforte arter eller pa, at sygdomsagensen eller vektoren ikke vil kunne overleve.
Disse kriterier ber gives et fleksibelt tilsnit med henblik pé at gere det muligt for den
kompetente myndighed at begrunde tildeling af status som sygdomsfri pa grundlag af
den specifikke situation, der gor sig geldende. Af samme grund fastsattes der ved
denne forordning almindelige krav til angivelse af, pa hvilket grundlag
medlemsstaterne kan anmode om status som sygdomsfri for hele deres omrade eller en
zone deri eller, for sa vidt angéar akvakulturdyr, for kompartmenter.

Der fastsettes ved denne forordning sygdomsspecifikke kriterier baseret péa
resultaterne af udryddelsesprogrammer og pa historiske data og overvagningsdata.
Disse kriterier er baseret pa resultaterne af overvdgningen, gennemferelsen af
foranstaltninger til at forhindre introduktion af sygdommen og betingelserne for brug
af vacciner.

Kriterierne er pa grund af deres tekniske karakter fastsat i bilag og grupperet efter
sygdom sammen med kriterierne for opretholdelse af status som sygdomsfri.

Der ber ved denne forordning fastsettes moderniserede krav vedrerende tildeling og
opretholdelse af status som sygdomsfri under hensyntagen til de EU-regler, der var
geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning, kodeksen for terrestriske
dyr, OIE's sundhedskodeks for akvatiske dyr og, i mangel af et eksisterende regelveerk,
den bedste tilgaengelige videnskabelige evidens.

I gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 er infestering med Varroa spp. opfert
som en kategori C-sygdom, for hvilken udryddelse er valgfri. Ved nzrvaerende
forordning fastsattes der bestemmelser for opnéelse og opretholdelse af status som fri
for infestering med Varroa spp.

I forordning (EU) 2018/1882 er infektion med Newcastle disease-virus opfert som en
kategori ~ A-sygdom, for  hvilken der skal traeffes  ojeblikkelige
udryddelsesforanstaltninger. Naervarende forordning indeholder derfor ikke
bestemmelser om et program for udryddelse af infektion med Newcastle disease-virus.
Det ber dog vere muligt for den kompetente myndighed at tildele status som fri for
infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination pd grundlag af historiske data
og overvagningsdata.

For akvatiske dyrs vedkommende opereres der med to forskellige typer
kompartmenter. Uafhengige kompartmenter drives under narmere definerede
betingelser, som sikrer, at de fungerer uafhangigt af de omkringliggende
vandomrédders sundhedstilstand. Athaengige kompartmenter, derimod, péavirkes af de
omkringliggende vandomraders sundhedsstatus og drives derfor under mere fleksible
forhold. Afthaengige kompartmenter oprettes dog forst, nar den kompetente myndighed
har vurderet en rekke epidemiologiske faktorer og indfert de risikobegraensende
foranstaltninger, der matte vaere nodvendige for at forhindre introduktion af sygdom i
kompartmentet.

For akvatiske dyrs vedkommende fastsattes der ved denne forordning, pd grund af den
lavere risiko, der er forbundet med individuelle virksomheder, som er uathengige af
de omkringliggende vandomrader, sarlige bestemmelser for uathangige
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(73)

(74)

(75)

(76)

(77)

(78)

kompartmenter, som pabegynder akvakulturaktiviteter for ferste gang, eller som
genoptager akvakultur efter en produktionspause. I sddanne tilfelde ber status som
sygdomsfri erklares straks, forudsat at visse betingelser er opfyldt. Der fastsattes ogsa
bestemmelser for uathengige kompartmenter, hvor et sygdomsudbrud har fundet sted.
Med henblik péd at sikre, at sddanne udbrud er blevet hindteret effektivt med den
rengering, desinfektion og braklaegning, som er udfert efter sanering, ber en prove af
de dyr, der indsattes som ny bestand i kompartmentet, skulle testes, for der kan
erklaeres status som sygdomsfti.

Naér betingelserne for opretholdelse af status som sygdomsfri ikke laengere er opfyldt
pa grund af mistanke om eller bekreftelse af sygdommen, ber den kompetente
myndighed anvende sygdomsbekaempelsesforanstaltninger. Disse foranstaltninger ber
finde anvendelse pa de forskellige trin i sygdomsbekampelsen, fra der opstar mistanke
om et udbrud af sygdommen, til heendelsen er afhjulpet og statussen som sygdomsfti
er generhvervet.

Hvis den kompetente myndighed konstaterer en overtredelse af betingelserne for
opretholdelse af status som sygdomsfri i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet,
ber der gennemfores foranstaltninger til athjelpning af situationen. Den kompetente
myndighed ber have mulighed for at suspendere statussen som sygdomsfri 1 tilfeelde,
hvor det stadig er muligt at afthjelpe overtraedelsen pa tilfredsstillende vis, uden at
statussen som sygdomsfri skal ophaves af Kommissionen.

Hvis en medlemsstat ensker at opné status som sygdomsfri for en listeopfert sygdom
hos akvatiske dyr for hele dens omrade eller en zone deri, som straeekker sig over mere
end 75 % af dens omrade, eller som deles med en anden medlemsstat eller et
tredjeland, vil den ansege Kommissionen om godkendelse. I alle andre tilfelde folges
et egenerkleringssystem.

Egenerkleringer om frihed for sygdomme hos akvatiske dyr for zoner og
kompartmenter ud over dem, der er godkendt af Kommissionen, folger et system, som
har til formal at skabe gennemsigtighed i processen, og som vil gore det lettere og
potentielt hurtigere for medlemsstaterne at erklere status som sygdomsfri. Hele
processen vil blive fuldfert elektronisk, medmindre en anden medlemsstat eller
Kommissionen giver udtryk for betenkeligheder, som ikke kan loses pa
tilfredsstillende vis. Er der betenkeligheder, der ikke kan lases pa tilfredsstillende vis,
forelegges erkleringen for Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder.

Denne forordning indeholder bestemmelser om godkendelse af status som sygdomsfri
for medlemsstater eller zoner deri. Disse regler kan afvige fra de regler, der var
geldende inden datoen for anvendelse af denne forordning. Der er behov for passende
overgangsbestemmelser for at sikre en gnidningsles overgang fra den eksisterende
ordning for godkendelse af status som sygdomsfti til de nye krav.

Med henblik pd en ensartet anvendelse af EU-lovgivningen om overvéigning,
udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri og for at sikre, at lovgivningen er
klar og gennemsigtig, ber Kommissions beslutning 2000/428/EC'*, 2002/106/EF'>,

Kommissionens beslutning 2000/428/EF af 4. juli 2000 om diagnosticeringsprocedurer,
provetagningsmetoder og kriterier for evaluering af resultaterne af laboratorieprover til bekreftelse og
differentialdiagnosticering af smitsomt blereudslat hos svin (EFT L 167 af 7.7.2000, s. 22).
Kommissionens beslutning 2002/106/EF af 1. februar 2002 om godkendelse af en diagnostisk manual
med beskrivelse af diagnosticeringsprocedurer, provetagningsmetoder og kriterier for evaluering af
laboratorieprever til bekraeftelse af klassisk svinepest (EFT L 39 af 9.2.2002, s. 71).
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(79)

2003/422/EF'¢ og 2006/437/EF'7, Kommissionens forordning (EF) nr. 1266/2007,'8,
Kommissionens beslutning 2008/896/EF " og Kommissionens
gennemforelsesafgarelse (EU) 2015/1554%° ophaves ved narvarende forordning.

Dyresundhedsloven finder anvendelse fra den 21. april 2021. De regler, der fastsattes
ved narverende forordning, ber derfor ogsa anvendes fra denne dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

20

Kommissionens beslutning 2003/422/EF af 26. maj 2003 om godkendelse af en diagnostisk manual for
afrikansk svinepest (EUT L 143 af 11.6.2003, s. 35).

Kommissionens beslutning 2006/437/EF af 4. august 2006 om godkendelse af en
diagnosticeringsmanual for avigr influenza, jf. Radets direktiv 2005/94/EF (EUT L 237 af 31.8.2006, s.
1).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1266/2007 af 26. oktober 2007 om gennemforelsesbestemmelser til
Radets direktiv 2000/75/EF for sé vidt angér kontrol med, overvagning af og restriktioner for flytning af
visse dyr af modtagelige arter i forbindelse med bluetongue (EUT L 238 af 27.10.2007, s. 37).
Kommissionens beslutning 2008/896/EF af 20. november 2008 om retningslinjer for ordningerne med
risikobaseret dyresundhedsovervigning, jf. Radets direktiv 2006/88/EF (EUT L 322 af 2.12.2008, s.
30).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2015/1554 af 11. september 2015 om fastleggelse af
regler for anvendelsen af direktiv 2006/88/EF for sa wvidt angér krav til overvagning og
diagnosemetoder (EUT L 247 af 23.9.2015, s. 1).

17

DA



DA

DEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrdde

Ved denne forordning suppleres reglerne om overvagning, udryddelsesprogrammer
og status som sygdomsfri for visse listeopforte og nye sygdomme hos landdyr,
akvatiske dyr og andre dyr, jf. forordning (EU) 2016/429.

I neervaerende forordnings del II, kapitel 1, fastsaettes der regler for overvigning af de
1 artikel 9, stk. 1, 1 forordning (EU) 2016/429 omhandlede sygdomme samt nye
sygdomme som omhandlet i samme forordnings artikel 6, stk. 2, vedrerende:

a) tilretteleggelse af overvagningen, herunder maldyrebestanden og
diagnosticeringsmetoderne

b)  bekreftelse af sygdomme og definition af tilfeelde
c) EU-overvagningsprogrammer.

I denne forordnings del II, kapitel 2, fastsettes der regler for programmer for
udryddelse af sygdomme hos landdyr som omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra b) og c),
1 forordning (EU) 2016/429 vedrerende:

a)  sygdomsbekampelsesstrategi, omrade, dyrebestande, mal og
anvendelsesperiode

b)  operaterernes og de kompetente myndigheders forpligtelser
c) sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke og bekraftelse.

I denne forordnings del II, kapitel 3, fastsattes der regler for programmer for
udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr som omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra b)
og ¢), 1 forordning (EU) 2016/429 vedrerende:

a)  sygdomsbek@mpelsesstrategi, omréde, dyrebestande, maél og
anvendelsesperiode

b)  operaterernes og de kompetente myndigheders forpligtelser
c) sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke og bekraftelse.

I denne forordnings del II, kapitel 4, fastsattes der regler for status som sygdomsfri
med hensyn til visse sygdomme hos landdyr og akvatiske dyr som omhandlet i
artikel 9, stk. 1, 1 forordning (EU) 2016/429 vedrerende:

a)  kriterierne for godkendelse af status som sygdomsfri for medlemsstater og
zoner

b)  kriterierne for godkendelse af status som sygdomsfri for kompartmenter, hvor
der holdes akvakulturdyr

c) kriterierne for opretholdelse af status som sygdomsfri
d)  suspension, ophavelse og generhvervelse af status som sygdomsfri.

I denne forordnings del III fastsettes der overgangsbestemmelser og afsluttende
bestemmelser vedrerende:
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a) godkendelse af status som sygdomsfri for medlemsstater, zoner og
kompartmenter, der er anerkendt som sygdomsfrie 1 henhold til den lovgivning,
der var geeldende inden datoen for anvendelse af denne forordning

b) godkendelse af udryddelsesprogrammer for medlemsstater, zoner og
kompartmenter, der har et godkendt udryddelses- eller overvagningsprogram i
henhold til den lovgivning, der var galdende inden datoen for anvendelse af
denne forordning.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1y

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

"kategori E-sygdom": en listeopfert sygdom, for hvilken det er nedvendigt med
overvagning i Unionen, jf. artikel 9, stk. 1, litra ¢), i forordning (EU) 2016/429

"maldyrebestand": bestand af dyr af listeopferte arter, defineret efter art og, hvis det
er relevant, kategori, som er relevant for overvigningsaktiviteterne,
udryddelsesprogrammerne eller statussen som sygdomsfti for en bestemt sygdom

"supplerende dyrebestand": bestand af opdrattede eller vildtlevende dyr af
listeopferte arter, som geres til genstand for valgfrie forebyggelses-, overvégnings-
og sygdomsbeka@mpelsesforanstaltninger, der er nedvendige for, at en
maldyrebestand kan opna eller opretholde status som sygdomsfri

"kategori A-sygdom": en listeopfort sygdom, som normalt ikke forekommer 1
Unionen, og for hvilken der skal treeffes gjeblikkelige udryddelsesforanstaltninger, sa
snart den pévises, jf. artikel 9, stk. 1, litra a), i forordning (EU) 2016/429

"kategori B-sygdom": en listeopfert sygdom, som skal bekempes 1 alle
medlemsstaterne med henblik pé at udrydde den i hele Unionen, jf. artikel 9, stk. 1,
litra b), 1 forordning (EU) 2016/429

"kategori C-sygdom": en listeopfort sygdom, som har relevans for nogle
medlemsstater, og for hvilken der er behov for foranstaltninger for at hindre
spredning til omrader i Unionen, der er officielt sygdomsfrie eller har programmer
for udryddelse af den pageldende listeopforte sygdom, jf. artikel 9, stk. 1, litra ¢), i
forordning (EU) 2016/429

"kveeg" eller "dyr af kvegarterne": dyr af hovdyrarter tilherende slegterne Bison,
Bos (herunder underslegterne Bos, Bibos, Novibos og Poephagus) og Bubalus
(herunder underslegten Anoa) samt dyr fremkommet ved krydsning heraf

"far" eller "dyr af farearterne": dyr af hovdyrarter tilherende slegten Ovis samt dyr
fremkommet ved krydsning heraf

"geder" eller "dyr af gedearterne": dyr af hovdyrarter tilherende slegten Capra samt
dyr fremkommet ved krydsning heraf

"omrejsende cirkus": omrejsende udstilling eller marked, hvori der indgar dyr eller
dyreforestillinger, og som efter planen skal flyttes til en anden medlemsstat

"dyreforestilling": enhver forestilling med dyr, der holdes med henblik pd en
udstilling eller et marked; kan ogsa vare en del af et cirkus

"svin" eller "dyr af svinearterne": dyr tilherende hovdyrarter af familien Suidae
opfort 1 bilag I1I til forordning (EU) 2016/429
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13)
14)
15)
16)
17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)
26)

27)

28)
29)

"transportmidler": vej- eller jernbanekeretgjer, skibe og fly
"hund": et opdrattet dyr tilherende arten Canis lupus

"kat": et opdreettet dyr tilherende arten Felis silvestris

"fritte": et opdreettet dyr tilherende arten Mustela putorius furo

"arstidsbestemt BTV-frit omrade": hele en medlemsstats omrade eller en zone deri,
hvor den kompetente myndighed har fastsldet midlertidig status som fri for infektion
med bluetonguevirus (serotype 1-24) ("infektion med BTV"), jf. artikel 40, stk. 3, pa
grundlag af en vektorfri periode og pavisning af, at sygdommen ikke forekommer
hos listeopforte dyrearter

"vektorbeskyttet virksomhed": en del af eller alle en virksomheds faciliteter, som er
beskyttet mod angreb fra insekter af slegten Culicoides ved hjelp af passende
fysiske midler og héndteringsredskaber, og som den kompetente myndighed har
tildelt status som vektorbeskyttet virksomhed i overensstemmelse med artikel 44

"brendbad": et fartej, som anvendes 1 akvakulturindustrien, og som har en brend eller
beholder til opbevaring og transport af levende fisk i vand

"braklegning": temning, 1 sygdomshandteringsgjemed, af en virksomhed for
akvakulturdyr af listeopferte arter og om muligt for vand

"kvalifikationsperiode": den periode, der gér, inden den kompetente myndighed
indgiver anseggningen om status som sygdomsfri, eller i pAkommende tilfeelde inden
den forelobige erklering som omhandlet i artikel 83, stk. 1, litra a), offentliggeres
elektronisk

"ikke-listeopfort art": en dyreart eller gruppe af dyrearter, der ikke er opfert 1 bilaget
til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 for en bestemt
sygdom

"flok": alt fjerkre eller alle fugle 1 fangenskab med samme sundhedsstatus, der
holdes 1 samme anleg eller samme indelukke, og som udger ¢én enkelt
epidemiologisk enhed; for fjerkre 1 bygninger omfatter dette alle fugle, der er felles
om en given luftmangde

"DIV A-vaccination" (DIVA = differentiering mellem inficerede og vaccinerede dyr):
vaccination med vacciner, som sammen med passende serologiske
diagnosticeringsmetoder gor det muligt at péavise inficerede dyr i en vaccineret
bestand

"DIV A-vaccineret dyr": et dyr, der er blevet vaccineret som led 1 DIV A-vaccination

"godkendt avlsmaterialevirksomhed": en sedopsamlingsstation, et
embryoopsamlingshold, et embryoproduktionshold, en
avlsmaterialeforarbejdningsvirksomhed eller en avlsmaterialeopbevaringsstation,
som er godkendt i1 overensstemmelse med artikel 97, stk. 1, 1 forordning (EU)
2016/429

"saed": ejakulat fra et eller flere dyr, enten 1 uforandret form eller tilberedt eller
fortyndet

"oocytter": de haploide stadier af ootidogenesen, herunder sekundare oocytter og &g

"embryon": et dyrs ferste udviklingsstadie, mens det er egnet til overforsel til et
recipientdyr
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30)

31)
32)
33)

"vektorfri periode": et tidsrum, hvor insekter af slegten Culicoides er inaktive i et
afgreenset omrade, fastlagt i overensstemmelse med bilag V, del 11, kapitel 1, afsnit 5

"honningbier": dyr tilherende arten Apis mellifera
"avlsfjerkrae": fjerkra pa 72 timer eller derover bestemt til produktion af rugeag

"randomiseret arlig overvagning": overvagning, der bestar af mindst én undersogelse
af en méildyrebestand organiseret 1 lgbet af det ar, for hvilket der anvendes
sandsynlighedsbaserede preoveudtagningsmetoder til udvalgelse af de enheder, der
skal undersoges.
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DEL II

OVERVAGNING, UDRYDDELSESPROGRAMMER OG

STATUS SOM SYGDOMSFRI

Kapitel 1
Overviagning

AFDELING 1
TILRETTELAGGELSE AF OVERVAGNING, MALDYREBESTAND OG
DIAGNOSTICERINGSMETODER

Artikel 3
Tilretteleeggelse af overvdigning

Den kompetente myndighed tilrettelegger overvagningen af listeopforte og nye
sygdomme hos landdyr og andre dyr under hensyntagen til:

a)  almindelige overvigningskrav baseret pa:
1) anmeldelse 1 henhold til artikel 18, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429

i1) passende afdzkkende veterinerundersogelser af oget dedelighed og
andre tegn pa alvorlige sygdomme eller markante fald i produktionen af
ukendte arsager

iiil) den kompetente myndigheds afdekkende undersogelse i tilfelde af
mistanke om en kategori E-sygdom eller i pdkommende tilfeelde en ny
sygdom

iv)  maldyrebestand genstand for overvdgning i henhold til artikel 4

v)  input fra offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, jf. artikel 7
b)  serlige overvagningskrav:

i) 1 EU-overvigningsprogrammer

i1)  som led i obligatoriske eller valgfrie udryddelsesprogrammer

ii1)  vedrerende pavisning og opretholdelse af status som sygdomsfri

iv) som led i sygdomsbekempelsesforanstaltninger

v) 1 forbindelse med godkendelse af visse virksomheder

vi) vedrerende flytning af landdyr inden for Unionen eller indfersel heraf til
Unionen.

Den kompetente myndighed tilrettelegger overvdgningen af listeopferte og nye
sygdomme hos akvatiske dyr under hensyntagen til:

a)  almindelige overvigningskrav baseret pé:
1) anmeldelse 1 henhold til artikel 18, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429

i1) passende afdekkende veterinerundersogelser af oget dedelighed og
andre tegn pa alvorlige sygdomme eller markante fald i produktionen af
ukendte drsager
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b)

den kompetente myndigheds afdekkende undersegelse i tilfeelde af
mistanke om en kategori E-sygdom eller i pdkommende tilfelde en ny
sygdom

maldyrebestand genstand for overvagning i henhold til artikel 4
input fra offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, jf. artikel 7

sygdomsbekampelsesforanstaltninger

serlige overvagningskrav:

i)

som led 1 den 1 bilag VI, del I, kapitel 1, fastlagte risikobaserede
overvagningsordning, omfattende risikorangordning og regelmaessige
dyresundhedsbesog, jf. bilag VI, del I, kapitel 2 og 3

som led i de 1 bilag VI, del II, kapitel 1-6, fastlagte
udryddelsesprogrammer

vedrerende pavisning og opretholdelse af status som sygdomsfti

vedrerende pavisning, i overensstemmelse med de i1 bilag VI, del III,
kapitel 1-6, fastlagte overvigningsprogrammer, af, at virksomheder, der
ikke deltager 1 det 1 nr. i1) neevnte udryddelsesprogram, eller som ikke har
opnaet status som sygdomsfri, jf. nr. iii), ikke er inficeret

vedrorende flytning af akvatiske dyr inden for Unionen eller indfersel
heraf til Unionen.

Artikel 4
Mdldyrebestand

Den kompetente myndighed specificerer, hvilken maldyrebestand der er af relevans
for den i artikel 3 omhandlede overvagning, for hver enkelt listeopfert sygdom og i
pakommende tilfelde for hver enkelt ny sygdom, med oplysninger om:

a)
b)

opdraettede dyr af listeopforte arter

vildtlevende dyr af listeopforte arter, hvis:

i

ii)

iii)

de er omfattet af et EU-overvagningsprogram eller et obligatorisk eller
valgfrit udryddelsesprogram eller af den overvigning, der er nedvendig
for tildeling eller opretholdelse af status som sygdomsfri

den kompetente myndighed vurderer, at de udger en risiko, der kan
forringe sundhedsstatussen for andre arter 1 en medlemsstat, en zone eller
et kompartment, eller

overvagning er pakraevet for at kunne vurdere dyresundhedsmessige
krav vedrerende indforsel til eller flytning inden for Unionen.

Med henblik pa at sikre, at en ny sygdom hos andre arter end de 1 stk. 1, litra a),
navnte opdages tidligt, inkluderer den kompetente myndighed opdrattede dyr af
arter, der ikke er listeopfert med hensyn til den pagaldende listeopforte sygdom, i
maéaldyrebestanden, hvis folgende kriterier er opfyldt:

a)

De flyttes til virksomheder 1 en anden medlemsstat, en anden zone eller et
andet kompartment.
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b)  Den kompetente myndighed vurderer, at dyrene, pad grund af antallet af dyr
eller flytningernes hyppighed, udger en risiko, som vil kunne forringe
sundhedsstatussen for andre opdrattede dyr i en anden medlemsstat, en anden
zone eller et andet kompartment, hvis der skulle opstda en sygdom hos den
pageldende art.

Artikel 5
Udelukkelse af bestemte opdreettede landdyr af mdldyrebestanden

Uanset artikel 4, stk. 1, litra a), kan den kompetente myndighed begrense
méldyrebestanden, der skal overvdges for en anden sygdom end en kategori A-
sygdom, til kun at omfatte de kategorier af opdrattede dyr af listeopforte arter, som
for denne sygdoms vedkommende er omfattet af:

a)  EU-overvéagningsprogrammer

b)  obligatoriske eller valgfrie udryddelsesprogrammer eller overvigning, der er
nedvendig(e) for tildeling eller opretholdelse af status som sygdomsfti, eller

c) overvagningsbaserede dyresundhedsmaessige krav vedrerende flytning inden
for Unionen eller indfersel til Unionen.

De i stk. 1 omhandlede kategorier af opdrattede dyr kan baseres pa dyrenes
alder/ken, beliggenheden og produktionstypen.

Artikel 6
Diagnosticeringsmetoder

Den kompetente myndighed sikrer, at preveindsamling, teknikker, validering samt
fortolkning af diagnosticeringsmetoderne 1 forbindelse med overvagning er i
overensstemmelse:

a) med specifik lovgivning vedtaget i overensstemmelse med forordning (EU)
2016/429 samt de relevante n@rmere angivelser og vejledninger, der er
tilgeengelige pa EU-referencelaboratoriernes og Kommissionens websteder

b) nér de ikke er omfattet af lovgivning, naermere angivelser og vejledninger som
omhandlet 1 litra a), med proveindsamling, teknikker, validering samt
fortolkning af diagnosticeringsmetoderne som beskrevet 1 Manual of
Diagnostic  Tests and Vaccines for  Terrestrial Animals fra
Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE) ("den terrestriske manual"?')
som @ndret eller i OIE's Manual of Diagnostic Tests for Aquatic Animals
("den akvatiske manual"??) som a&ndret

c) nar de ikke er omfattet af dette stykkes litra a) og b), med de i artikel 34, stk. 2,
litra b), og artikel 34, stk. 3, 1 forordning (EU) 2017/625 fastsatte metoder.

Diagnosticeringsmetoderne til brug ved tildeling og opretholdelse af status som
sygdomsfri er fastsat i:

a)  bilag III, afsnit 1, for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis

http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/.
http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/.
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g)

h)

)
k)
D

bilag III, afsnit 2, for infektion med Mycobacterium tuberculosis-kompleks
(Mycobacterium bovis, M. caprae og M. tuberculosis) (MTBC)

bilag III, afsnit 3, for enzootisk kvaegleukose (EBL)

bilag III, afsnit 4, for infektios bovin rhinotracheitis/infektios pustules
vulvovaginitis (IBR/IPV)

bilag II1, afsnit 5, for infektion med Aujeszkys sygdom-virus (ADV)
bilag III, afsnit 6, for bovin virusdiarré (BVD)

bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 5, punkt 2, for viral hamoragisk septikaemi
(VHS)

bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 5, punkt 2, for infektios hamatopoietisk
nekrose (IHN)

bilag VI, del II, kapitel 2, afsnit 5, punkt 2, for infektion med HPR-deleteret
infektios lakseanami-virus (HPR-deleteret ISAV)

bilag VI, del II, kapitel 3, afsnit 5, punkt 2, for infektion med Marteilia
refringens

bilag VI, del I, kapitel 4, afsnit 5, punkt 2, for infektion med Bonamia exitiosa
bilag VI, del I, kapitel 5, afsnit 5, punkt 2, for infektion med Bonamia ostreae

bilag VI, del II, kapitel 6, afsnit 5, punkt 2, for infektion med white spot
syndrome-virus (WSSV).

Artikel 7

Offentlig kontrols og andre officielle aktiviteters bidrag til dyresundhedsovervdagning

Den kompetente myndighed medtager som relevant resultaterne af offentlig kontrol
og andre officielle aktiviteter som defineret 1 artikel 2 1 forordning (EU) 2017/625 1
tilretteleggelsen af overvagningen som omhandlet i nervaerende forordnings artikel
3. Sadan(ne) offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter omfatter:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

inspektion for og efter slagtning
inspektion pd greensekontrolsteder

offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter pd markeder og steder, hvor
sammenbringning finder sted

offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter under transport af levende dyr
folkesundhedsrelateret inspektion og preveudtagning pa virksomheder

enhver anden offentlig kontrol, hvor virksomheder, dyr eller prever inspiceres
eller undersoges.

Far den kompetente myndighed i forbindelse med offentlig kontrol eller andre
officielle aktiviteter som omhandlet i1 stk. 1 mistanke om en listeopfert sygdom eller
en ny sygdom, sikrer den, at alle relevante myndigheder underrettes. Dette skal ske:

a)
b)

straks 1 tilfeelde af en kategori A-sygdom eller en ny sygdom

uden ophold for andre sygdomme.
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AFDELING 2
BEKRAFTELSE AF SYGDOMME OG DEFINITIONER AF TILFZALDE

Artikel 8

Kriterier for officiel bekreeftelse af listeopforte sygdomme, bortset fra kategori A-sygdomme,

og visse nye sygdomme samt efterfolgende bekrceftelse af udbrud

I tilfeelde af mistanke om en listeopfert sygdom, bortset fra kategori A-sygdomme,
eller en ny sygdom gennemferer den kompetente myndighed en afdxkkende
undersogelse for at bekrafte eller udelukke forekomst af den pageldende sygdom,
ndr:

a) det er nedvendigt at fastsla sundhedsstatussen for medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet deri, eller

b) det er nedvendigt at indsamle de fornedne oplysninger om sygdommens
forekomst med henblik pa:

i)  gennemfoerelse af foranstaltninger til beskyttelse af dyrs eller menneskers
sundhed

ii)  gennemfoerelse af dyresundhedsmassige krav vedrerende flytning af dyr
eller produkter eller

iii)  opfyldelse af kravene i et EU-overvagningsprogram.

Den kompetente myndighed bekrafter et udbrud af en sygdom som nevnt i stk. 1,
nar den har klassificeret et dyr eller en gruppe af dyr som et bekraftet tilfeelde af den
pageldende sygdom i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2.

Artikel 9
Definitioner af tilfcelde

Den kompetente myndighed klassificerer et dyr eller en gruppe af dyr som et
mistaenkt tilfaelde af en listeopfort sygdom eller en ny sygdom, nar:

a)  kliniske undersggelser, post mortem-undersogelser eller
laboratorieundersggelser lader konkludere, at et/en eller flere kliniske tegn,
post mortem-laesioner eller histologiske fund indikerer den péagaldende
sygdom

b) et eller flere resultater af en diagnosticeringsmetode indikerer, at sygdommen
sandsynligvis er til stede i en prove fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, eller

c) der er fastslaet en epidemiologisk forbindelse med et bekreeftet tilfelde.

Den kompetente myndighed klassificerer et dyr eller en gruppe af dyr som et
bekraftet tilfeelde af en listeopfort sygdom eller af en ny sygdom, nér:

a)  sygdomsagensen, bortset fra vaccinestammer, er blevet isoleret i en prove fra et
dyr eller fra en gruppe af dyr

b) der er identificeret antigen eller nukleinsyre, som er specifik(t) for den
sygdomsfremkaldende agens, og som ikke er en folge af vaccination, i en prove
fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, der udviser kliniske tegn pd sygdommen
eller en epidemiologisk forbindelse med et mistenkt eller bekraeftet tilfeelde,
eller
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c) en indirekte diagnosticeringsmetode har givet et positivt resultat, som ikke er
en folge af vaccination, i en preve fra et dyr eller fra en gruppe af dyr, der
udviser kliniske tegn pd sygdommen eller en epidemiologisk forbindelse med
et mistenkt eller bekraftet tilfalde.

Der er fastlagt sygdomsspecifikke definitioner af et misteenkt tilfeelde og et bekraeftet
tilfeelde af listeopforte sygdomme for landdyr 1 bilag I og for akvatiske dyr 1 bilag VI,
del II, kapitel 1-6, afsnit 5, punkt 3.

Foreligger der ikke sygdomsspecifikke definitioner som omhandlet i stk. 3, finder
kriterierne i stk. 1 og 2 anvendelse pd definitioner af et mistenkt tilfelde og et
bekreftet tilfelde af listeopforte sygdomme og i1 pdkommende tilfelde nye
sygdomme.

AFDELING 3
EU-OVERVAGNINGSPROGRAMMER

Artikel 10
Kriterier for og indholdet af EU-overvagningsprogrammer

En kategori E-sygdom skal veere omfattet af et EU-overvagningsprogram i henhold
til artikel 28 1 forordning (EU) 2016/429, hvis den opfylder alle folgende kriterier:

a)  Den udger en serlig trussel mod dyrs og potentielt menneskers sundhed i hele
Unionens omrdde, med mulige alvorlige eokonomiske konsekvenser for
landbruget og ekonomien som helhed.

b)  Sygdommens profil vil kunne @ndre sig, navnlig med hensyn til risikoen for
menneskers og dyrs sundhed.

c) Inficerede vildtlevende dyr udger en serlig trussel med hensyn til indslebning
af sygdommen til en del af eller hele Unionens omréde.

d) Det er af afgerende betydning, ved hjelp af overvagning, at tilvejebringe
oplysninger, som opdateres lobende, om udviklingen 1 sygdommens cirkulation
og om karakteriseringen af den sygdomsfremkaldende agens, siledes at de
pageldende risici kan vurderes, og de risikobegrensende foranstaltninger kan
tilpasses 1 overensstemmelse hermed.

Den kompetente myndighed gennemferer EU-overvigningsprogrammer med det i
bilag II angivne indhold for den pagaldende sygdom.

Artikel 11

Oplysninger, der skal inkluderes ved foreleeggelse af og rapportering om EU-
overvdagningsprogrammer

Ved foreleggelse af et EU-overvagningsprogram inkluderer den kompetente
myndighed som minimum felgende oplysninger:

a)  beskrivelse af den epidemiologiske situation med hensyn til sygdommen inden
startdatoen for gennemforelsen af programmet samt data om sygdommens
epidemiologiske udvikling

b)  méildyrebestand, epidemiologiske enheder og zoner i programmet
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d)

e)
f)

g)

den kompetente myndigheds organisation, tilsynet med programmets
gennemforelse, offentlig kontrol, der skal gennemferes under programmets
gennemforelse, samt de respektive roller, som alle de relevante operaterer,
dyresundhedsfagpersoner, dyrleger, dyresundhedslaboratorier og andre berorte
fysiske eller juridiske personer spiller

beskrivelse og afgrensning af de geografiske og administrative omrader, hvor
programmet skal gennemfores

indikatorer til maling af de fremskridt, der geres med programmet

anvendte diagnosticeringsmetoder, antal testede prover, hyppigheden af test og
proveudtagningsmenstre

risikofaktorer, som skal tages 1 betragtning ved tilretteleggelsen af
risikobaseret méalrettet overvagning.

Ved rapportering om et EU-overvagningsprogram inkluderer den kompetente
myndighed som minimum felgende oplysninger:

a)

b)

beskrivelse af de gennemforte foranstaltninger og de opnaede resultater pa
grundlag af de i stk. 1, litra b) og litra d)-f), omhandlede oplysninger og

resultaterne af opfelgningen pd sygdommens epidemiologiske udvikling i
tilfeelde af et mistenkt eller bekraftet tilfeelde.

Kapitel 2

Programmer for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos

landdyr

AFDELING 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 12

Sygdomsbekempelsesstrategi for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos landdyr

Den kompetente myndighed baserer, nir den fastlaegger et obligatorisk program for
udryddelse af en kategori B-sygdom eller et valgfrit program for udryddelse af en
kategori C-sygdom hos landdyr, programmet pd en sygdomsbekampelsesstrategi,
som for hver sygdom omfatter:

a)

b)

c)

det omréde og den dyrebestand, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf.
artikel 13, stk. 1

varigheden af udryddelsesprogrammet, jf. artikel 15, herunder dets endelige
mal og delmal, jf. artikel 14, og

de sygdomsspecifikke krav i:

1) artikel 16-31 vedrerende infektion med Brucella abortus, B. melitensis
og B. suis, infektion med MTBC, EBL, IBR/IPV, infektion med ADV og
BVD

i1)  artikel 32-36 vedrerende infektion med rabiesvirus (RABV)
ii1)  artikel 37-45 vedrerende infektion med BTV.
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Den kompetente myndighed kan lade udryddelsesprogrammet omfatte koordinerede
foranstaltninger ved dens land- eller seogrenser til andre medlemsstater eller
tredjelande for at sikre, at programmets mal opfyldes og vil vedblive at vere opfyldt.

Hvis der ikke er etableret en sadan koordinering, inkluderer den kompetente
myndighed om muligt effektive risikobegrensende foranstaltninger, herunder
intensiveret overvagning, i udryddelsesprogrammet.

Artikel 13
Geografisk anvendelsesomrdde og dyrebestande

Den kompetente myndighed fastlegger anvendelsesomradet for
udryddelsesprogrammet, herunder:

a)  det omrédde, der er omfattet, og

b)  maéldyrebestanden og som forngdent supplerende dyrebestande.

Det omrade, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf. stk. 1, litra a), skal vere:
a)  hele den pageldende medlemsstats omrade eller

b) en eller flere zoner, forudsat at hver zone svarer til en administrativ
enhed/administrative enheder pd mindst 2 000 km? og omfatter mindst én af de
regioner, der er fastlagt i henhold til artikel 21 i forordning (EU) 2016/429.

Uanset stk. 2 kan den kompetente myndighed afgrense zoner pa under 2 000 km? pa
grundlag af:

a) et minimumsareal, der ikke er vaesentligt mindre end 2 000 km?, eller

b) tilstedevarelsen af naturlige barrierer af relevans for sygdomsprofilen.

Artikel 14
Endelige mal og delmal

Den kompetente myndighed inkluderer i udryddelsesprogrammet kvalitative og
kvantitative endelige mal, som dekker alle de i artikel 72 omhandlede
sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri.

Den kompetente myndighed inkluderer 1 udryddelsesprogrammet kvalitative og
kvantitative arlige eller flerrige delméal, som afspejler de fremskridt, der gores med
opfyldelsen af de endelige mal. Disse delmal skal omfatte:

a) alledeistk. 1 omhandlede sygdomsspecifikke krav og

b) om nedvendigt yderligere krav, der ikke indgar i kriterierne for tildeling af
status som sygdomsfri, med henblik pd vurdering af, hvilke fremskridt der
gores med udryddelsen.

Artikel 15
Anvendelsesperiode

Den kompetente myndighed inkluderer anvendelsesperioden 1
udryddelsesprogrammet under hensyntagen til udgangssituationen og de 1 artikel 14,
stk. 2, omhandlede delmal.
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2. For kategori C-sygdomme ma udryddelsesprogrammets anvendelsesperiode ikke
overstige 6 ar fra datoen for Kommissionens ferste godkendelse af programmet i
overensstemmelse med artikel 31, stk. 3, i forordning (EU) 2016/429. 1 beherigt
begrundede tilfelde kan Kommissionen, efter anmodning fra en medlemsstat,
forleenge udryddelsesprogrammets anvendelsesperiode med yderligere 6 ar.

AFDELING 2
KRAV TIL UDRYDDELSESPROGRAMMER BASERET PA TILDELING AF STATUS SOM
SYGDOMSFRI PA VIRKSOMHEDSNIVEAU

Artikel 16
Sygdomsbekempelsesstrategi baseret pd status som sygdomsfri pd virksomhedsniveau

1. Den kompetente myndighed tilrettelegger sygdomsbekempelsesstrategien 1 et
udryddelsesprogram vedrerende den pa virksomheder holdte maéldyrebestand for
folgende sygdomme hos landdyr:

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

c) EBL
d) IBR/IPV
e) infektion med ADV
f) BVD.
2. Sygdomsbekampelsesstrategier 1 udryddelsesprogrammer, jf. stk. 1, skal baseres pa:

a) gennemfoerelse af sygdomsspecifikke foranstaltninger fastsat i artikel 18-31,
indtil alle relevante virksomheder har opndet status som sygdomsfri

b)  den kompetente myndigheds tildeling, suspension og ophavelse af status som
sygdomsfri for alle relevante virksomheder

c) gennemforelse af biosikringsforanstaltninger og andre risikobegrensende
foranstaltninger

d) valgfri gennemforelse af vaccinationsprogrammer.

Artikel 17

Maldyrebestande og supplerende dyrebestande til programmer for udryddelse af bestemte
sygdomme

1. Den kompetente myndighed anvender et obligatorisk udryddelsesprogram pa
folgende méaldyrebestande:

a) for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis opdrettet kvaeg,
opdrettede far og opdreettede geder

b)  for infektion med MTBC opdrattet kvaeg.

2. Den kompetente myndighed anvender det valgfrie udryddelsesprogram pa felgende
maldyrebestande:

a) for EBL opdrattet kveg
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2.

b)

©)
d)

for IBR/IPV opdrettet kvaeg

for infektion med ADV opdrettede svin

for BVD opdrattet kvaeg.

Den kompetente myndighed inkluderer supplerende dyrebestande, hvis den vurderer,
at de pagazldende dyr udger en vasentlig risiko for sundhedsstatussen for dyr
omhandlet i stk. 1 eller 2.

Artikel 18

Operatorers forpligtelser med hensyn til programmer for udryddelse af visse sygdomme

Operaterer af virksomheder, hvor der holdes dyr af de i1 artikel 17 omhandlede
maldyrebestande, bortset fra slagterier, skal opfylde folgende almindelige og
sygdomsspecifikke krav for at opna og opretholde status som sygdomsfri for den
pagaeldende virksomhed:

a)

b)

Almindelige krav:

i)

overvigning af maldyrebestande og supplerende dyrestande for den
pageldende sygdom som pébudt af den kompetente myndighed i henhold
til artikel 3, stk. 1

i) 1 tilfelde af flytning af dyr af maéldyrebestandene sikring af, at
virksomhedernes sundhedsstatus ikke bringes 1 fare som folge af
transport eller indseattelse pa  virksomhederne af dyr af
maldyrebestandene eller supplerende dyrebestande eller produkter deraf

iii) vaccination af de opdrettede dyr af maldyrebestande mod den
pageldende sygdom

1v) sygdomsbekempelsesforanstaltninger 1 tilfelde af mistanke om eller
bekraftelse af sygdommen

v)  eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente myndighed
madtte anse for nedvendige, og som, hvis det er relevant, kan omfatte
adskillelse af dyr 1 overensstemmelse med deres sundhedsstatus ved
hjeelp af fysiske beskyttelsesforanstaltninger og
handteringsforanstaltninger

sygdomsspecifikke krav i:

1)  bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis

i1)  bilag IV, del II, kapitel 1, for infektion med MTBC

ii1)  bilag IV, del II1, kapitel 1, for EBL

iv) bilag IV, del 1V, kapitel 1, for IBR/IPV

v)  bilag IV, del V, kapitel 1, for infektion med ADV

vi) bilag IV, del VI, kapitel 1, for BVD.

Operatorer af slagterier, hvor der holdes og slagtes dyr af de i artikel 17 omhandlede
maldyrebestande, skal opfylde de almindelige krav i stk. 1, litra a), nr. 1), iv) og v).
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Artikel 19
Undtagelser for sa vidt angadr tildeling af status som sygdomsfri til virksomheder

Uanset artikel 18, og forudsat at de pageldende maldyrebestande opfylder de almindelige
krav 1 artikel 18, stk. 1, litra a), kan den kompetente myndighed beslutte, at operaterernes
forpligtelse til at opnad og opretholde status som sygdomsfri, jf. artikel 18, stk. 1, ikke finder
anvendelse pd operatorer af folgende virksomheder:

a) afgreensede virksomheder

b) virksomheder, hvor dyr udelukkende holdes med henblik pd sammenbringning
c) virksomheder, hvor dyr udelukkende holdes med henblik pd dyreforestillinger
d) omrejsende cirkusser.

Artikel 20

Den kompetente myndigheds forpligtelser vedrorende tildeling, suspension og ophcevelse af
status som sygdomsfri

1. Den kompetente myndighed tildeler status som sygdomsfti pa virksomhedsniveau pa
grundlag af virksomhedernes operaterers overholdelse af kravene i artikel 18.

2. Den kompetente myndighed suspenderer eller ophaver status som sygdomsfri pa
virksomhedsniveau, nir betingelserne for suspension eller ophavelse er opfyldt.
Disse betingelser er fastsat i:

a) bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, afsnit 3 og 4, for infektion med Brucella abortus,
B. melitensis og B. suis

b)  bilag IV, del II, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for infektion med MTBC
c) bilag IV, del 11, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for EBL
d) bilag IV, del 1V, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for IBR/IPV
e) bilagIV, del V, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for infektion med ADV
f)  bilag IV, del VI, kapitel 1, afsnit 3 og 4, for BVD.

3. Den kompetente myndighed angiver:

a)  narmere oplysninger om testordningen, herunder som fornedent de 1 artikel 18,
stk. 1, litra b), omhandlede sygdomsspecifikke krav, nér statussen som
sygdomsfri suspenderes eller ophaves, og

b)  maksimumsperioden, hvori statussen som sygdomsfri kan suspenderes i
tilfelde af en overtraedelse af betingelserne 1 stk. 2.

4. Den kompetente myndighed kan tildele forskellige epidemiologiske enheder pa
samme virksomhed forskellig sundhedsstatus, forudsat at virksomhedens operater:

a)  har forelagt den kompetente myndighed — med henblik pa dennes stillingtagen
— oplysningerne om de forskellige epidemiologiske enheder etableret pa
virksomheden, som der onskes tildelt forskellig sundhedsstatus til, inden der
har vaeret mistanke om eller bekraftelse af sygdommen, jf. artikel 21 og 24

b)  har etableret et system, som den kompetente myndighed har adgang til efter
anmodning, til sporing af flytninger af dyr og avlsmateriale til, fra og mellem
de epidemiologiske enheder og
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c) har adskilt de epidemiologiske enheder ved hjxlp af fysiske midler og
handteringsforanstaltninger og overholder eventuelle risikobegrensende
foranstaltninger, som den kompetente myndighed har anmodet om til dette
formal.

Artikel 21
Sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om bestemte sygdomme

Den kompetente myndighed gennemforer, hvis den har mistanke om et tilfelde af
den pageldende sygdom, afdekkende undersegelser, iverksatter en epidemiologisk
undersogelse og suspenderer statussen som sygdomsfri for den virksomhed, hvor det
mistenkte tilfelde forekom, indtil de afdekkende wundersogelser og den
epidemiologiske undersggelse er afsluttet.

Indtil resultatet af de afdekkende wundersggelser og den epidemiologiske
undersoegelse som omhandlet i stk. 1 foreligger, skal den kompetente myndighed:

a) forbyde flytning af dyr af den pageldende maéldyrebestand ud af
virksomheden, medmindre den har givet tilladelse til omgaende slagtning af
dyrene pé et udpeget slagteri

b)  hvis den finder det nedvendigt med henblik pa styring af risikoen for spredning
af sygdommen:

i)  hvis det er teknisk muligt, pdbyde isolation af de mistenkte tilfaelde pa
virksomheden

ii)  begrense indsattelse af dyr af den pégeldende maéldyrebestand pa
virksomheden

iii) begrense flytning af produkter fra den padgaldende maldyrebestand fra
eller til virksomheden.

Den kompetente myndighed opretholder de 1 stk. 1 og 2 omhandlede
foranstaltninger, indtil forekomst af sygdommen er blevet udelukket eller bekreftet.

Artikel 22

Udvidelse af sygdomsbekceempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om bestemte
sygdomme

Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt, de i artikel 21
fastsatte foranstaltninger til ogsa at omfatte:

a) relevante supplerende dyrebestande, der holdes pa virksomheden

b)  enhver virksomhed med en epidemiologisk forbindelse med den virksomhed,
hvor det mistaenkte tilfeelde forekom.

Hvis der er mistanke om forekomst af sygdommen hos vildtlevende dyr, udvider den
kompetente myndighed, hvis den finder det nedvendigt, de i artikel 21 fastsatte
foranstaltninger til ogséd at omfatte virksomheder, der risikerer at blive inficeret.

33



DA

1.

Artikel 23

Undtagelser fra sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om bestemte

sygdomme

Uanset artikel 21, stk. 1, kan den kompetente myndighed 1 beherigt begrundede
tilfzelde beslutte ikke at suspendere statussen som sygdomsfri for hele virksomheden,
hvis der her er forskellige epidemiologiske enheder, jf. artikel 20, stk. 4.

Uanset artikel 21, stk. 2, litra a), kan den kompetente myndighed tillade flytning af
dyr af den pageldende maldyrebestand til en virksomhed, som den forer officielt
tilsyn med, forudsat at felgende krav er opfyldt:

a)  Flytningen af dyrene sker udelukkende som direkte transport.

b)  Pa bestemmelsesvirksomheden holdes dyrene i lukkede anleeg uden kontakt
med opdrattede dyr med en hgjere sundhedsstatus eller med vildtlevende dyr
af listeopforte arter for den pageldende sygdom.

Uanset artikel 21, stk. 2, litra a), kan den kompetente myndighed, hvis der er tale om
en kategori C-sygdom, tillade flytning af dyr af den pageldende maldyrebestand,
forudsat at dyrene, om nedvendigt ved direkte transport, flyttes til en virksomhed i et
omrade, der hverken er sygdomsfrit eller omfattet af et valgfrit udryddelsesprogram.

Nar den kompetente myndighed gor brug af undtagelsen 1 stk. 2, skal den:

a)  suspendere statussen som sygdomsfri for bestemmelsesvirksomheden for de
dyr, der er omfattet af den pageldende undtagelse, indtil de i artikel 21, stk. 1,
omhandlede afdeekkende undersogelser er afsluttet

b) indtil de i artikel 21, stk. 1, omhandlede afdekkende undersogelser er afsluttet,
forbyde flytning af dyr fra den pégaeldende virksomhed, medmindre den har
givet tilladelse til direkte transport af dyrene til et udpeget slagteri med henblik
pa omgéende slagtning

c) 1 tilfelde af mistanke om infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B.
suis eller med MTBC opretholde det i litra b) omhandlede forbud, efter at den
afdekkende undersogelse er afsluttet, indtil alle de dyr, der blev flyttet til
virksomheden 1 henhold til undtagelsen 1 stk. 2, er blevet slagtet.

Den kompetente myndighed ma kun anvende de i stk. 1-3 fastsatte undtagelser, hvis
operatererne af oprindelses- og bestemmelsesvirksomhederne for og transportererne
af de dyr, der er omfattet af undtagelserne:

a) anvender passende biosikringsforanstaltninger og andre risikobegrensende
foranstaltninger som fornedent for at forhindre spredning af sygdommen og

b) giver den kompetente myndighed garantier for, at alle nedvendige
biosikringsforanstaltninger og andre risikobegraensende foranstaltninger er
truffet.

Artikel 24

Officiel bekreeftelse af bestemte sygdomme og sygdomsbekcempelsesforanstaltninger

I tilfeelde af bekreftelse af et tilfeelde skal den kompetente myndighed:

a)  ophave den eller de inficerede virksomheders status som sygdomsfri
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b) traeffe de i artikel 25-31 fastsatte foranstaltninger pd den eller de inficerede
virksomheder.

Uanset stk. 1, litra a), kan den kompetente myndighed begranse ophavelse af status
som sygdomsfri til kun at omfatte de epidemiologiske enheder, hvor et tilfelde er
blevet bekraftet.

Hvis sygdommen bekraftes hos vildtlevende dyr, gennemferer den kompetente
myndighed om nedvendigt en epidemiologisk undersogelse og afdekkende
undersogelser som omhandlet i artikel 25. Hvis den finder det nedvendigt med
henblik pa at forhindre spredning af sygdommen, skal den:

a) pabyde relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger som omhandlet i
artikel 21-25 og 1 artikel 30 pd virksomheder, der holder méldyrebestanden og
de supplerende dyrebestande

b) gennemfore eller pabyde andre forholdsmaessigt afpassede og nedvendige
forebyggelses-, overvdgnings- og sygdomsbekampelsesforanstaltninger 1
relation til den pégeldende bestand af vildtlevende dyr eller pd dyrenes
levesteder.

Artikel 25

Epidemiologisk undersogelse og afdekkende undersogelser i tilfeelde af bekrceftelse af visse

sygdomme
Nér sygdommen er blevet bekraftet, skal den kompetente myndighed:
a)  gennemfere en epidemiologisk undersggelse

b)  gennemfore afdekkende undersogelser og anvende de foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 21, pa alle epidemiologisk forbundne virksomheder og

c) tilpasse overvagningen til de identificerede risikofaktorer under hensyntagen til
konklusionerne af den epidemiologiske undersaggelse.

Den kompetente myndighed overvejer, hvorvidt der er behov for at gennemfore en
afdekkende undersggelse af vildtlevende dyr af supplerende dyrebestande, hvis den
epidemiologiske undersogelse viser, at der er epidemiologiske forbindelser mellem
opdrattede og vildtlevende dyr.

Den kompetente myndighed informerer hurtigst muligt felgende om situationen:

a)  operaterer og relevante myndigheder 1 de medlemsstater, der er berert af de
epidemiologiske forbindelser med det bekraftede tilfelde, og

b) de kompetente myndigheder 1 andre medlemsstater eller tredjelande, som kan
vaere berort af de epidemiologiske forbindelser med den eller de inficerede
virksomheder.

Artikel 26
Flytning af dyr til eller fra inficerede virksomheder

Den kompetente myndighed forbyder flytning af dyr af méldyrebestanden ud af den
inficerede virksomhed, medmindre den har givet tilladelse til omgaende slagtning af
dyrene pd et udpeget slagteri.
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Nér den kompetente myndighed finder det nedvendigt med henblik pa at forhindre
spredning af sygdommen, skal den:

a)  pabyde isolation af de mistaenkte og bekraftede tilfaelde pa virksomheden, hvis
det er teknisk muligt

b)  begrense flytning af dyr af maldyrebestanden inden for virksomheden
c) begrense indsettelse af dyr af méldyrebestanden péd virksomheden

d) begrense flytning af produkter af dyr af méaldyrebestanden fra og til den
inficerede virksomhed.

Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt,
foranstaltningerne 1 stk. 1 og 2 til ogsa at omfatte dyr og produkter af supplerende
dyrebestande med henblik pé at forhindre spredning af sygdommen.

Artikel 27
Testning og fjernelse af dyr fra inficerede virksomheder

Efter bekraeftelse af sygdommen pabyder den kompetente myndighed, at der pa
inficerede virksomheder gennemfores folgende testning inden for en frist, som
fastsettes af den kompetente myndighed:

a) testning af dyr, for hvilke testning anses for nedvendig for at fuldfere den
epidemiologiske undersogelse

b) testning med henblik pd generhvervelse af statussen som sygdomsfri som
fastsat 1:

i)  bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, afsnit 4, for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis

i1)  bilag IV, del 11, kapitel 1, afsnit 4, for infektion med MTBC
ii1)  bilag IV, del 11, kapitel 1, afsnit 4, for EBL

iv) bilag IV, del 1V, kapitel 1, afsnit 4, for IBR/IPV

v)  bilag IV, del V, kapitel 1, afsnit 4, for infektion med ADV
vi) bilag IV, del VI, kapitel 1, afsnit 4, for BVD og

c) eventuel supplerende testning, som den finder nedvendig for at sikre, at
inficerede dyr, der kan bidrage til at sprede sygdommen, hurtigt opdages.

Uanset stk. 1, litra b), pabydes testning ikke i tilfaelde af generhvervelse af statussen
som sygdomsfri 1 overensstemmelse med:

1) bilag IV, del I, kapitel 1 og 2, afsnit 1, punkt 2, for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis

i1)  bilag IV, del 11, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for infektion med MTBC
1)  bilag IV, del 111, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for EBL

iv) bilag IV, del IV, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for IBR/IPV

v)  bilag IV, del V, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for infektion med ADV
vi) bilag IV, del VI, kapitel 1, afsnit 1, punkt 2, for BVD.
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Den kompetente myndighed pabyder, at alle dyr, der er anerkendt som bekraftede
tilfelde og, om nedvendigt, som mistenkte tilfelde, pd inficerede virksomheder
slagtes inden for en frist, som den kompetente myndighed selv fastsatter.

Slagtning af dyr som omhandlet i stk. 3 skal ske under officielt tilsyn pa et udpeget
slagteri.

Den kompetente myndighed kan pabyde aflivning og destruktion af nogle af eller
alle de i stk. 3 omhandlede dyr i stedet for slagtning.

Den kompetente myndighed udvider de i denne artikel fastsatte foranstaltninger til
ogsd at omfatte dyr af supplerende dyrebestande, hvis det er nedvendigt for at
udrydde sygdommen pa de inficerede virksomheder.

Artikel 28
Hdndtering af produkter fra inficerede virksomheder

Den kompetente myndighed pabyder folgende pé alle virksomheder, der er inficeret
med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis eller med MTBC:

a)  at maelk fra bekreftede tilfelde udelukkende gives som foder til dyr pd samme
virksomhed, efter forarbejdning med henblik pd at sikre inaktivering af
sygdomsagensen, eller bortskaffes

b)  at husdyrgedning, halm, foder eller andre materialer og stoffer, der har vaeret 1
kontakt med et bekraftet tilfeelde eller med kontamineret materiale, enten
indsamles og bortskaffes sd hurtigt som muligt eller, efter en passende
risikovurdering, opbevares og forarbejdes med henblik pa at reducere risikoen
for spredning af sygdommen til et acceptabelt niveau.

I tilfeelde af infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis pabyder den
kompetente myndighed, at fostre, dodfedte dyr, dyr, der er dede af sygdommen efter
fodslen, og moderkager indsamles og bortskaffes pa alle inficerede virksomheder.

I tilfelde af infektion med en kategori C-sygdom pabyder den kompetente
myndighed de foranstaltninger fastsat i stk. 1 og 2, som den matte finde nedvendige.

Den kompetente myndighed pabyder, hvis den finder det nedvendigt, tilbagesporing,
forarbejdning eller bortskaffelse af alle produkter fra inficerede virksomheder, som

kan udgere en risiko for spredning af sygdommen, eller som kan pavirke menneskers
sundhed.

Artikel 29
Undtagelser fra flytningsrestriktioner for dyr fra inficerede virksomheder

Uanset artikel 26, stk. 1, litra a), kan den kompetente myndighed tillade flytning af
klinisk raske dyr, bortset fra bekreftede tilfelde, til en virksomhed, som den forer
officielt tilsyn med, forudsat at felgende krav er opfyldt:

a)  Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for dyr pa eller undervejs til
bestemmelsesvirksomheden.

b)  Flytningen af dyrene sker udelukkende som direkte transport.
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c) Pa bestemmelsesvirksomheden holdes dyrene i lukkede anleg uden kontakt
med opdrattede dyr med en hgjere sundhedsstatus eller med vildtlevende dyr
af listeopforte arter for den pageldende sygdom.

Uanset artikel 26, stk. 1, kan den kompetente myndighed, hvis der er tale om en
kategori C-sygdom, tillade flytning af klinisk raske dyr af den pageldende
maldyrebestand, bortset fra bekraftede tilfeelde, forudsat at:

a) de flyttes, om nedvendigt ved direkte transport, til en virksomhed i et omrade,
der hverken er sygdomsfrit eller omfattet af et valgfrit udryddelsesprogram. og

b) flytningen ikke bringer sundhedsstatussen i fare for maldyrebestande eller
supplerende dyrebestande pé eller undervejs til bestemmelsesvirksomheden.

Nér den kompetente myndighed geor brug af undtagelsen i stk. 1, ophaver den
statussen som sygdomsfti for bestemmelsesvirksomheden for de dyr, der er omfattet
af undtagelsen, ligesom den:

a)  pabyder flytning af dyrene ved direkte transport inden for en frist, som den selv
fastsaetter, fra bestemmelsesvirksomheden til et udpeget slagteri til omgéende
slagtning eller

b)  hvis der er tale om en kategori C-sygdom, pabyder de i artikel 26-30 fastsatte
sygdomsbek@mpelsesforanstaltninger, indtil virksomhedens status som
sygdomsfri er generhvervet.

Den kompetente myndighed ma kun anvende de i stk. 1 og 2 fastsatte undtagelser,
hvis operatererne af oprindelses- og bestemmelsesvirksomhederne for og
transportererne af de dyr, der er omfattet af undtagelserne:

a) anvender passende biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende
foranstaltninger som fornedent for at forhindre spredning af sygdommen og

b) giver den kompetente myndighed garantier for, at alle de nedvendige
biosikringsforanstaltninger og andre risikobegraensende foranstaltninger er
truffet.

Artikel 30

Rengoring og desinfektion og andre foranstaltninger til at forhindre spredning af infektion

Den kompetente myndighed pdbyder operatererne af alle inficerede virksomheder og
dem, der modtager dyr fra inficerede virksomheder, at gennemfore rengering og
desinfektion eller, hvis det er relevant, sikker bortskaffelse af:

a) alle dele af virksomheden, der kan vare blevet kontamineret, efter at de
bekraftede og mistaenkte tilfelde er fjernet, og for genindsattelse af dyr

b) alt/alle foder, materialer og stoffer, udstyr til husdyrhold, medicinsk udstyr og
produktionsrelateret udstyr, som kan veare blevet kontamineret

c) al beskyttelsesbeklaedning eller sikkerhedsudstyr anvendt af operaterer og
besogende

d) alle transportmidler, containere og udstyr efter transport af dyr eller produkter
fra inficerede virksomheder

e) lasteomrdder til dyr efter hver anvendelse.
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2. Rengerings- og desinfektionsprotokollen skal godkendes af den kompetente
myndighed.

3. Den kompetente myndighed forer tilsyn med rengeringen og desinfektionen eller,
hvis det er relevant, den sikre bortskaffelse, og den lader ikke den pégaldende
virksomhed generhverve sin status som sygdomsfri og tildeler ikke virksomheden
denne status pa ny, for den vurderer, at rengeringen og desinfektionen eller, hvis det
er relevant, den sikre bortskaffelse er fuldfert.

4. Den kompetente myndighed kan pé grundlag af en risikovurdering betragte et
graesningsareal som kontamineret og forbyde anvendelse heraf til opdraettede dyr
med en hgjere sundhedsstatus end maldyrebestandens eller, hvis det er
epidemiologisk relevant, supplerende dyrebestandes, tilstreekkeligt lenge til at
risikoen for persistens af sygdomsagensen kan anses for at veere ubetydelig.

Artikel 31
Risikobegrensende foranstaltninger med det formal at forhindre reinfektion

Den  kompetente  myndighed  péabyder, inden eller nér den  ophaver
sygdomsbek@mpelsesforanstaltninger,  forholdsmeessigt afpassede  risikobegrensende
foranstaltninger med det formal at forhindre, at virksomheden reinficeres, under hensyntagen
til de risikofaktorer, der er relevante i henhold til resultaterne af den epidemiologiske
undersogelse. Der skal med disse foranstaltninger som minimum tages hensyn til:

a) sygdomsagensens persistens i omgivelserne eller hos vildtlevende dyr og

b) biosikringsforanstaltninger, der er afpasset efter de sarlige forhold, der gor sig
geldende for virksomheden.

AFDELING 3
BESTEMMELSER VEDRGORENDE PROGRAMMER FOR UDRYDDELSE AF INFEKTION
MED RABV

Artikel 32
Sygdomsbekempelsesstrategi i programmer for udryddelse af infektion med RABV

1. Den kompetente myndighed baserer, ndr den fastlegger et program for udryddelse af
infektion med RABV, programmet pa en sygdomsbekampelsesstrategi, som
omfatter:

a)  vaccination af de dyr af méldyrebestanden, som den anser for relevante

b)  gennemforelse af foranstaltninger til begreensning af risikoen for kontakt med
inficerede dyr

c) kontrol med risikoen for introduktion og spredning af sygdommen pa dens
medlemsstats omrade.

2. Den kompetente myndighed gennemforer udryddelsesprogrammet under
hensyntagen til, at programmet skal:

a) vare baseret pd en risikovurdering, opdateret som fornedent i
overensstemmelse med udviklingen 1 den epidemiologiske situation

b) understottes af offentlige oplysningskampagner, der omfatter alle relevante
interessenter
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c) koordineres med relevante myndigheder med ansvar for folkesundhed,
bestande af vildtlevende dyr eller jagt, i det omfang det er nedvendigt

d) skaleres i overensstemmelse med en tilgang baseret pd omraderelateret risiko.

Den kompetente myndighed kan inddrages 1 gennemferelsen af programmer for
udryddelse af infektion med RABYV i et tredjeland eller et omrade med henblik pa at
forhindre risiko for introduktion og spredning af RABV péd dens medlemsstats
omréde.

Artikel 33
Madldyrebestande for programmer for udryddelse af infektion med RABV

Den kompetente myndighed anvender programmet for udryddelse af infektion med
RABV pé folgende méildyrebestand: opdrattede og vildtlevende dyr af arter af
folgende familier: Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae og Camelidae.

Den  kompetente = myndighed  fokuserer = med  foranstaltningerne i
udryddelsesprogrammet primart pa vildtlevende rave, idet disse udger det vigtigste
infektionsreservoir for RABV.

Den kompetente myndighed underkaster andre maéldyrebestande end vildtlevende
reve foranstaltningerne i udryddelsesprogrammet, hvis den vurderer, at de
pageldende dyr udger en vasentlig risiko.

Den kompetente myndighed kan inkludere vildtlevende dyr af arter af ordenen
Chiroptera 1 maldyrebestanden af relevans for den 1 artikel 4 omhandlede
overvagning.

Artikel 34

Den kompetente myndigheds forpligtelser i forbindelse med programmer for udryddelse af

infektion med RABV
Den kompetente myndighed skal:
a)  foretage overvagning af infektion med RABV med henblik pé:
1)  tidligt at opdage infektion og

i1)  at folge udviklingen i antallet af inficerede dyr, hvilket, under anvendelse
af en risikobaseret tilgang, skal omfatte indsamling og testning af
vildtlevende reve og andre vildtlevende rovdyr, som findes dede

b) gennemfore sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i1 tilfelde af mistanke om
eller bekreftelse af infektion med RABV, jf. artikel 35 og 36

c¢) om nedvendigt anvende risikobegransende foranstaltninger med det formal at
forhindre, at RABV spredes 1 forbindelse med transport af hunde, katte og
fritter.

Den kompetente myndighed pabyder, hvis den finder det nedvendigt:

a)  vaccination i overensstemmelse med bilag V, del I, kapitel 1, afsnit 2, af
vildtlevende raeve og, hvis det er relevant, andre dyr, jf. artikel 33, stk. 3, og
overvagning af vaccinationens effektivitet

b) identifikation og registrering af hunde, katte og fritter
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c) flytningsrestriktioner for relevante opdrettede arter, jf. artikel 33, stk. 3, som
ikke er vaccineret mod infektion med RABYV 1 overensstemmelse med bilag V,
del I, kapitel 1, afsnit 1

d) de 1 artikel 35 omhandlede foranstaltninger, nar et dyr af en listeopfort art af
uforklarlige drsager og i strid med dets normale adfaerd har saret en person eller
et dyr eller, uden at det kan forklares hvorfor, har andret adferd og
efterfolgende er ded inden for 10 dage.

Artikel 35

Sygdomsbekecempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om infektion med RABV

I tilfeelde af mistanke om infektion med RABV skal den kompetente myndighed:

a)

b)

gennemfore yderligere afdekkende undersogelser med henblik pa at bekraefte eller
udelukke forekomst af sygdommen

pabyde relevante flytningsrestriktioner eller aflivning af mistaenkte tilfaelde med
henblik péd at beskytte mennesker og dyr mod risikoen for at blive inficeret, indtil
resultaterne af de afdeekkende undersogelser foreligger

pabyde de risikobegraensende foranstaltninger, der métte vere hensigtsmaessige med
henblik pa at begranse risikoen for yderligere overforsel af RABV til mennesker
eller dyr.

Artikel 36

Sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af bekreeftelse af infektion med RABV

I tilfelde af bekraeftelse af infektion med RABV treffer den kompetente myndighed
foranstaltninger til at forhindre yderligere overforsel af sygdommen til dyr og mennesker, idet
den 1 dette gjemed:

a)

b)

d)

DA

gennemforer en epidemiologisk undersggelse, som omfatter identifikation af den
pageldende RABV-stamme, med det formal at identificere den sandsynlige kilde til
infektionen og epidemiologiske forbindelser

medmindre den vurderer, at yderligere afdakkende undersegelser er pakravet,
udelukker infektion med RABV hos dyr med en epidemiologisk forbindelse, nar

i) der er gaet mindst 3 méneder, siden den epidemiologiske forbindelse med
det bekraftede tilfzelde opstod, og

i1)  der ikke er pavist nogen kliniske tegn hos de pageldende dyr

hvis den finder det nedvendigt, treeffer en eller flere af de 1 artikel 34 og 35 fastsatte
foranstaltninger

sikrer, at kroppe af bekraftede tilfelde af inficerede vildtlevende dyr bortskaffes
eller forarbejdes 1 overensstemmelse med artikel 12 i forordning (EF) nr. 1069/2009.
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AFDELING 4
BESTEMMELSER VEDRGRENDE PROGRAMMER FOR UDRYDDELSE AF INFEKTION
MED BTV

Artikel 37
Sygdomsbekempelsesstrategi i programmer for udryddelse af infektion med BTV

1. Den kompetente myndighed baserer, ndr den fastlegger et valgfrit program for
udryddelse af infektion med BTV, programmet pa en sygdomsbekampelsesstrategi,
som omfatter:

a)  overvagning af infektion med BTV i overensstemmelse med kravene i bilag V,
del II, kapitel 1

b)  vaccination af den pagaeldende maldyrebestand med henblik pa udryddelse af
sygdommen ved hjelp af regelmaessige vaccinationskampagner, som, hvis det
er relevant, gennemfores 1 overensstemmelse med en langsigtet strategi

c) flytningsrestriktioner for maldyrebestanden i overensstemmelse med kravene i
artikel 43 og 45

d)  risikobegrensende foranstaltninger til minimering af overfersel af infektion
med BTV via vektorer.

2. Den kompetente myndighed gennemforer udryddelsesprogrammet under
hensyntagen til, at:

a)  programmet skal sikre pdvisning og udryddelse af alle serotyperne 1-24 1 det
omréde, der er omfattet af udryddelsesprogrammet

b)  udryddelsesprogrammet skal omfatte folgende omrade:
i)  hele den pidgaldende medlemsstats omrade eller

i1)  en eller flere zoner, der omfatter et omrade med en radius pad mindst
150 km omkring hver inficeret virksomhed.

3. Uanset stk. 2, litra b), nr. ii), kan den kompetente myndighed tilpasse den eller de
zoner, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, i overensstemmelse med:

a) den eller de inficerede virksomheders geografiske beliggenhed og de
tilsvarende administrative enheders grenser

b) de okologiske og meteorologiske forhold

c) talrigheden, aktiviteten og fordelingen af de vektorer, der forekommer i
zonen/zonerne

d)  hvilken BTV-serotype der er tale om
e) resultaterne af den i artikel 42 omhandlede epidemiologiske undersogelse

f)  resultaterne af overvagningsaktiviteterne.
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Artikel 38

Maldyrebestande og supplerende dyrebestande til programmer for udryddelse af infektion

med BTV

Den kompetente myndighed anvender programmet for udryddelse af infektion med
BTV pa folgende maldyrebestand: opdrettede dyr af arter af familierne
Antilocapidae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae og Traguilidae.

Den kompetente myndighed anvender, hvis den finder det nedvendigt,
udryddelsesprogrammet pd feolgende supplerende dyrebestande: vildtlevende dyr af
arter af familierne Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae,
Moschidae og Traguilidae.

Artikel 39

Operatorers forpligtelser i forbindelse med programmer for udryddelse af infektion med BTV

1.

Operaterer af virksomheder, bortset fra slagterier, hvor der holdes dyr af den 1 artikel
38, stk. 1, omhandlede maldyrebestand, skal:

a) opfylde de af den kompetente myndighed palagte krav med hensyn til
overvagning af dyr af méldyrebestanden

b) opfylde krav palagt af den kompetente myndighed vedrerende den
entomologiske overvigning

c) fa dyr af méldyrebestanden vaccineret i overensstemmelse den kompetente
myndigheds pabud

d) gennemfere sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfzelde af mistanke om
eller bekreftelse af sygdommen i overensstemmelse med den kompetente
myndigheds pdbud

e) opfylde flytningskrav i overensstemmelse med den kompetente myndigheds
pabud

f)  gennemfore eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente
myndighed maétte anse for nedvendige, og som, hvis det er relevant, kan
omfatte beskyttelse af opdrettede dyr mod vektorangreb i overensstemmelse
med dyrenes sundhedsstatus.

Operatorer af slagterier, hvor der holdes og slagtes dyr af den i artikel 38, stk. 1,
omhandlede méldyrebestand, skal:

a) opfylde de af den kompetente myndighed pélagte krav med hensyn til
overvagning af dyr af maldyrebestanden

b)  gennemfore sygdomsbekampelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om
eller bekreftelse af sygdommen i overensstemmelse med den kompetente
myndigheds pdbud

c) gennemfore eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente
myndighed métte anse for nedvendige, og som, hvis det er relevant, kan
omfatte beskyttelse af opdrattede dyr mod vektorangreb 1 overensstemmelse
med dyrenes sundhedsstatus.

43

DA



Artikel 40

Den kompetente myndigheds forpligtelser i forbindelse med programmer for udryddelse af
infektion med BTV

Den kompetente myndighed skal i det omride, der er omfattet af et program for
udryddelse af infektion med BTV, jf. artikel 37, stk. 2, litra b):

a) kortlegge det omfattede omrade 1 et sat geografiske enheder i
overensstemmelse med bilag V, del II, kapitel 1, afsnit 4, punkt 1

b) foretage overvagning af infektion med BTV 1 de enkelte geografiske enheder,
alt efter hvad der er relevant i forhold til den epidemiologiske situation, i
overensstemmelse med kravene i bilag V, del 11, kapitel 1

c) anvende de i artikel 41 og 42 fastsatte sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i
tilfelde af mistanke om eller bekreftelse af sygdommen

d) palaegge operaterer af virksomheder, der holder kveag, far eller geder og, om
nedvendigt, andre maldyrebestande, at fa deres dyr vaccineret og

e) anvende kravene i artikel 43 og 45 pa flytninger af dyr af maldyrebestanden.

Uanset stk. 1, litra d), kan den kompetente myndighed beslutte ikke at palaegge
operatorer at f4 deres dyr vaccineret, hvis den efter en risikovurdering beherigt
begrunder, at gennemforelsen af andre foranstaltninger er tilstreekkeligt til at udrydde
sygdommen.

Den kompetente myndighed opretter, hvis den finder det nedvendigt, og hvis det er
muligt, et arstidsbestemt BTV-frit omrade, jf. bilag V, del II, kapitel 5. I si fald
forelegger den kompetente myndighed Kommissionen og de eovrige medlemsstater
folgende:

a)  oplysninger, der godtger, at de sarlige kriterier for fastleggelse af den
arstidsbestemt BT V-frie periode er opfyldt

b)  periodens start- og slutdato

c) oplysninger, der godtger, at overforsel af BTV ikke laengere finder sted i
omradet, og

d) afgrensningen af omradet i overensstemmelse med minimumskravene i artikel
13.

Artikel 41
Sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om infektion med BTV

I tilfelde af mistanke om infektion med BTV gennemforer den kompetente
myndighed en afdekkende undersegelse med henblik pd at bekrafte eller udelukke
sygdommen.

Indtil resultatet af den i stk. 1 omhandlede afdekkende undersogelse foreligger, skal
den kompetente myndighed:

a) begrense flytning af dyr og avlsmateriale af méildyrebestanden fra den
virksomhed, hvor dyrene holdes, medmindre der gives tilladelse hertil med
henblik pa omgéaende slagtning
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b) pabyde relevante risikobegrensende foranstaltninger, i det omfang det er
nodvendigt og teknisk muligt, med det formél at forhindre eller reducere
eksponering af dyr af maldyrebestanden for vektorangreb.

3. Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt, de 1 stk. 1 og 2
fastsatte foranstaltninger til ogsd at omfatte virksomheder, hvor dyr af
maldyrebestanden var udsat for en eksponering for infektigse vektorer svarende til
eksponeringen af de mistenkte tilfaelde.

4. De 1 denne artikel fastsatte foranstaltninger kan ophaves, nar den kompetente
myndighed vurderer, at de ikke laengere er pakraevet for at begrense risikoen for
spredning af sygdommen.

Artikel 42
Sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af bekreeftelse af infektion med BTV
1. I tilfzelde af bekreftelse af infektion med BTV skal den kompetente myndighed:

a)  bekrafte udbruddet og om nedvendigt oprette eller udvide den zone, der er
omfattet af udryddelsesprogrammet

b) om nedvendigt gennemfore en epidemiologisk undersogelse

c) begrense flytning af dyr af maldyrebestanden fra den virksomhed, hvor dyrene
holdes, medmindre der gives tilladelse hertil med henblik pd omgiende
slagtning

d) begrense flytning af avlsmateriale af dyr af madldyrebestanden fra den
virksomhed, hvor dyrene holdes

e) pabyde relevante risikobegrensende foranstaltninger, hvis den finder det
nedvendigt og teknisk muligt, med det formal at forhindre eller reducere
eksponering af dyr af maldyrebestanden for vektorangreb

f)  anvende de i artikel 41 fastsatte sygdomsbekempelsesforanstaltninger pé alle
virksomheder med en epidemiologisk forbindelse med det bekraftede tilfeelde,
herunder virksomheder, der holder dyr af maldyrebestanden, som er udsat for
en eksponering for infektiose vektorer svarende til eksponeringen af det
bekraftede tilfelde.

2. Ud over foranstaltningerne i stk. 1 skal den kompetente myndighed, hvis den finder
det nedvendigt, med henblik pa at forhindre spredning af sygdommen:

a) pabyde operaterer af virksomheder, der holder kvaeg, fir og geder og, om
nedvendigt, andre maldyrebestande, at f4 deres dyr vaccineret mod infektion
med den eller de relevante BTV -serotyper, jf. artikel 40, stk. 1, litra d)

b) undersege og overvidge méldyrebestandens sundhedsstatus 1 nerheden af den
virksomhed, hvor det bekraftede tilfeelde holdes.

3. De 1 denne artikel fastsatte foranstaltninger kan ophaves, ndr den kompetente
myndighed vurderer, at de ikke laengere er pékravet for at begrense risikoen for
spredning af sygdommen.
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Artikel 43

Flytning af opdreettede dyr og avismateriale af maldyrebestanden til medlemsstater eller

zoner, der er omfattet af programmer for udryddelse af infektion med BTV

Den kompetente myndighed tillader kun indfersel af dyr af maldyrebestanden 1 det
omrdde, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, jf.
artikel 37, stk. 2, litra b), hvis dyrene opfylder mindst ét af kravene i bilag V, del II,
kapitel 2, afsnit 1, punkt 1-4.

Uanset stk. 1 kan den kompetente myndighed ogsé tillade indfersel af dyr af
maldyrebestanden 1 det omrade, der er omfattet af programmet for udryddelse af
infektion med BTV, hvis:

a) den har vurderet den risiko, som indferslen udger for bestemmelsesstedets
sundhedsstatus for s& vidt angar infektion med BTV, under hensyntagen til
eventuelle risikobegrensende foranstaltninger, den matte treffe pa
bestemmelsesstedet

b)  den forbyder flytning af de pageldende dyr til en anden medlemsstat:
1) 160 dage efter indferslen eller

ii)  indtil der med negativt resultat er udfert en polymerasekadereaktionstest
(PCR) for BTV-serotyperne 1-24 pa prever indsamlet tidligst 14 dage
efter indferslen

c) den om nedvendigt tilpasser overvigningen i overensstemmelse med bilag V,
del 11, kapitel 1, afsnit 4, punkt 6, og

d) dyrene opfylder et eller flere af kravene i1 bilag V, del II, kapitel 2, afsnit 1,
punkt 5-8.

Den kompetente myndighed tillader kun indfersel af avlsmateriale af
méldyrebestanden i det omrdde, der er omfattet af et program for udryddelse af
infektion med BTV, jf. artikel 37, stk. 2, litra b), hvis avlsmaterialet opfylder mindst
¢t af kravene 1 bilag V, del II, kapitel 2, afsnit 2, punkt 1-3.

Uanset stk. 3 kan den kompetente myndighed ogsé tillade indfersel af avlsmateriale
af maldyrebestanden i det omrade, der er omfattet af et program for udryddelse af
infektion med BTV, hvis:

a) den har vurderet den risiko, som indferslen udger for bestemmelsesstedets
sundhedsstatus for sd vidt angar infektion med BTV, under hensyntagen til
eventuelle risikobegraensende foranstaltninger, den matte treffe pa
bestemmelsesstedet

b) den forbyder flytning af det péagaldende avlsmateriale til en anden
medlemsstat, og

c) avlsmaterialet opfylder mindst ét af kravene 1 bilag V, del II, kapitel 2, afsnit 2,
punkt 4

Nér den kompetente myndighed, der modtager dyrene eller avlsmaterialet, anvender
undtagelserne i stk. 2 eller 4, skal den:

a)  hurtigst muligt underrette Kommissionen herom
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b) acceptere dyr eller avlsmateriale af maéldyrebestanden, som opfylder
betingelserne for den pagaeldende undtagelse, uanset hvilken medlemsstat eller
zone dyret eller avlsmaterialet har oprindelse i.

Nar den kompetente myndighed, der modtager dyrene eller avlsmaterialet, ikke
leengere anvender undtagelserne i1 stk. 2 eller 4, underretter den hurtigst muligt
Kommissionen.

Artikel 44
Vektorbeskyttede virksomheder

Den kompetente myndighed kan, efter anmodning fra operateren, give virksomheder
eller faciliteter, der opfylder kriterierne i bilag V, del II, kapitel 3, status som
"vektorbeskyttet virksomhed".

Den kompetente myndighed verificerer med passende hyppighed, og som minimum i
begyndelsen af, i labet af og ved afslutningen pa den pakraevede beskyttelsesperiode,
effektiviteten af de gennemforte foranstaltninger ved hjelp af en vektorfalde inde i
virksomheden.

Den kompetente myndighed ophaver straks statussen som vektorbeskyttet
virksomhed, hvis betingelserne i stk. 1 ikke leengere er opfyldt.

Artikel 45

Flytning af dyr gennem medlemsstater eller zoner, der er omfattet af programmer for

udryddelse af infektion med BTV

Den kompetente myndighed tillader kun flytning af dyr af méldyrebestanden gennem
det omrdde, der er omfattet af et program for udryddelse af infektion med BTV, jf.
artikel 37, stk. 2, litra b), hvis:

a) dyrene af méldyrebestanden opfylder mindst ét af kravene i bilag V, del 1,
kapitel 2, afsnit 1, punkt 1-3, eller

b) de transportmidler, som dyrene palasses, er blevet beskyttet mod vektorangreb,
og rejsen omfatter ikke afleesning af dyrene i mere end et degn, eller dyrene er
aflesset 1 mere end 24 timer pd en vektorbeskyttet virksomhed eller i den
vektorfrie periode.

Uanset stk. 1 kan den kompetente myndighed ogsa tillade flytning af dyr af
maldyrebestanden gennem det omrade, der er omfattet af et program for udryddelse
af infektion med BTV, hvis kravene 1 artikel 43, stk. 2, litra a), ¢) og d), er opfyldt.
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Kapitel 3
Programmer for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos
akvatiske dyr

AFDELING 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 46
Sygdomsbekempelsesstrategi for udryddelse af kategori B- og C-sygdomme hos akvatiske dyr
1. Den kompetente myndighed baserer, nar den fastlegger et obligatorisk program for
udryddelse af en kategori B-sygdom eller et valgfrit program for udryddelse af en
kategori C-sygdom hos akvatiske dyr, programmet pa en

sygdomsbekaempelsesstrategi, som for hver sygdom omfatter:

a) den type overvagningskrav, der er pakrevet for at opfylde betingelserne for
tildeling og opretholdelse af status som sygdomsfri, under hensyntagen til
artikel 3, stk. 2, litra b), nr. i)

b)  det omridde og den dyrebestand, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf.
artikel 47 og 51

c) varigheden af udryddelsesprogrammet, jf. artikel 49, herunder dets endelige
mal og delmdl, jf. artikel 48

d) de sygdomsspecifikke forebyggelses- og bekempelsesforanstaltninger, der er
fastsat 1 artikel 55-65.

2. Den kompetente myndighed kan lade udryddelsesprogrammet omfatte koordinerede
foranstaltninger ved dens land- eller sogrenser til andre medlemsstater eller
tredjelande for at sikre, at programmets mal opfyldes og vil vedblive at vere opfyldt.

Hvis der ikke er etableret en sddan koordinering, inkluderer den kompetente
myndighed om muligt effektive risikobegrensende foranstaltninger, herunder
intensiveret overvagning, i udryddelsesprogrammet.

Artikel 47
Geografisk anvendelsesomrdde og dyrebestand

1. Den kompetente myndighed fastlegger anvendelsesomradet for
udryddelsesprogrammet, herunder:

a)  det omréade, der er omfattet, og
b)  maéldyrebestanden og som fornedent supplerende dyrebestande.
2. Det omrade, der er omfattet af udryddelsesprogrammet, jf. stk. 1, litra a), kan veere:
a)  hele den pageldende medlemsstats omrade
b) en eller flere zoner eller

c) den geografiske beliggenhed af de virksomheder, som kompartmentet eller
kompartmenterne bestar af.

3. Udryddelsesprogrammet skal omfatte alle virksomheder 1 den medlemsstat, den zone
eller det kompartment, der er omfattet af programmet.
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Uanset stk. 3 kan den kompetente myndighed fra udryddelsesprogrammet udelukke
akvakulturvirksomheder, der ikke udger en vaesentlig risiko for, at programmet ikke
vil give de onskede resultater, og som er fritaget for forpligtelsen til at ansege om
godkendelse.

Artikel 48
Endelige mdl og delmal

Den kompetente myndighed inkluderer i udryddelsesprogrammet kvalitative og
kvantitative endelige mal, som daekker alle de i1 artikel 72 omhandlede
sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri.

Hvis det er teknisk muligt, inkluderer den kompetente myndighed, der gennemforer
et udryddelsesprogram, desuden kvalitative og kvantitative endelige mal baseret pa
sundhedsstatussen for bestande af vildtlevende dyr, der udger en trussel mod
opnéelsen af status som sygdomsfri, i det pageldende program.

Den kompetente myndighed inkluderer i udryddelsesprogrammet kvalitative og
kvantitative arlige eller flerarige delmal, som afspejler de fremskridt, der gores med
opfyldelsen af de endelige mal. Disse delmél skal omfatte:

a) alle de i stk. 1 omhandlede sygdomsspecifikke krav og de i stk. 2 fastsatte mal
0g
b)  om nedvendigt yderligere krav, der ikke indgar i betingelserne for tildeling af

status som sygdomsfri, med henblik pd vurdering af, hvilke fremskridt der
gores med udryddelsen.

Artikel 49
Anvendelsesperiode

Anvendelsesperioden for programmer for udryddelse af listeopferte sygdomme hos
akvatiske dyr er fastsat i bilag V1, del 11, neermere bestemt afsnit 2 og 3, i:

a)  kapitel 1 for VHS og IHN

b)  kapitel 2 for infektion med HPR-deleteret ISAV
c)  kapitel 3 for infektion med Marteilia refringens
d)  kapitel 4 for infektion med Bonamia exitiosa

e) kapitel 5 for infektion med Bonamia ostreae

f)  kapitel 6 for infektion med WSSV.

For kategori C-sygdomme md et udryddelsesprograms anvendelsesperiode ikke
overstige 6 ar fra datoen for Kommissionens forste godkendelse af programmet 1
overensstemmelse med artikel 31, stk. 3, i forordning (EU) 2016/429. 1 beherigt
begrundede tilfelde kan Kommissionen, efter anmodning fra en medlemsstat,
forleenge udryddelsesprogrammets anvendelsesperiode med yderligere 6 ar.
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AFDELING 2
KRAV TIL UDRYDDELSESPROGRAMMER

Artikel 50
Minimumskrav til et udryddelsesprogram

Den kompetente myndighed baserer programmet for udryddelse af en bestemt kategori B-
eller C-sygdom i en medlemsstat, en zone eller et kompartment pa:

a) fastleggelse af medlemsstatens, zonens eller kompartmentets sundhedsstatus ved at
fastsla sundhedsstatussen for alle virksomheder, hvor der holdes dyr af de
listeopforte arter

b) gennemforelse af sygdomsbekempelsesforanstaltninger pa alle virksomheder, hvor
der er mistenkte og bekraftede tilfelde

c) gennemforelse af biosikringsforanstaltninger og andre risikobegrensende
foranstaltninger til begransning af risikoen for, at de listeopforte arter pa en
virksomhed inficeres

d) 1 visse tilfaelde vaccination som en del af udryddelsesprogrammet.
Artikel 51
Dyrebestand, som skal veere omfattet af programmer for udryddelse af kategori B- og C-
sygdomme
1. Den kompetente myndighed anvender udryddelsesprogrammet pé listeopferte arter,

der holdes pa virksomheder i medlemsstaten, zonen eller kompartmentet.

2. Uanset stk. 1 kan den kompetente myndighed, pd grundlag af en risikovurdering,
beslutte at udelukke virksomheder, der udelukkende holder vektorarter opfert i
tabellen 1 Dbilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882, fra
udryddelsesprogrammet.

3. Den kompetente myndighed inkluderer, i det omfang det er teknisk muligt,
supplerende dyrebestande i udryddelsesprogrammet, hvis de pagaeldende dyr:

a)  udger en vesentlig risiko for de i stk. 1 omhandlede dyrs sundhedsstatus

b) er inkluderet, fordi udryddelsesprogrammet kun omfatter et begrenset antal
akvakulturvirksomheder, og det er nedvendigt at medtage dem for at opna en
tilfredsstillende epidemiologisk dakning af medlemsstaten, zonen eller
kompartmentet.

Artikel 52

Foranstaltninger, som skal treeffes i medlemsstater, zoner eller kompartmenter, der er
omfattet af udryddelsesprogrammer

1. Med henblik pd at overvage de fremskridt, der geres med gennemforelsen af
udryddelsesprogrammer, klassificerer den kompetente myndighed sundhedsstatussen
for alle virksomheder, hvor der holdes dyr af listeopferte arter, i overensstemmelse
med:

a) den enkelte virksomheds sundhedsstatus som kendt pa det tidspunkt, hvor
udryddelsesprogrammet pdbegyndes
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b) overholdelsen af betingelserne for indsattelse af dyr af listeopferte arter pa
virksomheden

c) operaterens opfyldelse af forpligtelsen til at anmelde enhver mistanke om eller
pavisning af sygdommen til den kompetente myndighed

d) udferelsen af sygdomsbekampelsesforanstaltninger, som skal anvendes i
tilfelde af mistanke om eller bekreftelse af sygdommen

e) eventuelle vaccinationsordninger omfattende dyr af listeopferte arter, der
holdes pé virksomheden

f)  eventuelle yderligere foranstaltninger, som den kompetente myndighed anser
for nedvendige.

2. Den kompetente myndighed skal:

a) pabegynde, fortseette med eller ophave udryddelsesprogrammet, alt efter om
virksomhederne overholder kravene i stk. 1 eller ej

b)  underrette operatererne af de pagaldende virksomheder om udviklingen i
sundhedsstatussen og om, hvilke foranstaltninger der kreves for tildeling af
status som sygdomsfri.

3. Operatererne  skal opfylde kravene 1 stk. 1, litra b)-f), saledes at
udryddelsesprogrammet kan gennemferes, indtil det er afsluttet pa tilfredsstillende
vis eller ophaves.

Artikel 53
Undtagelse fra klassificering af afgreensede virksomheders sundhedsstatus

Uanset artikel 52, stk. 1, kan den kompetente myndighed beslutte ikke at klassificere
afgreensede virksomheders sundhedsstatus, hvis den dyrebestand, der holdes péa de
pageldende afgrensede virksomheder, wunderkastes passende risikobegraensende
foranstaltninger og sygdomsbekampelsesforanstaltninger med det formal at sikre, at den ikke
udger en risiko for spredning af sygdommen.

Artikel 54
Vaccination

Den kompetente myndighed kan i udryddelsesprogrammer under den kompetente myndigheds
officielle tilsyn inkludere:

a) vaccination af listeopferte arter
b) vaccination af en supplerende dyrebestand af opdrettede dyr
C) vaccination af en supplerende dyrebestand af vildtlevende dyr.
Artikel 55
Sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om bestemte sygdomme

1. Den kompetente myndighed gennemforer, hvis den har mistanke om et tilfelde af

den pageldende sygdom pa en virksomhed, den nedvendige afdaekkende

undersogelse.
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2. Indtil resultatet af den i stk. 1 omhandlede afdeekkende undersogelse foreligger, skal
den kompetente myndighed:

a) forbyde indsattelse af dyr eller animalske produkter pé virksomheden

b)  hvis det er teknisk muligt, pdbyde isolation af enheder pa virksomheden, hvor
der holdes sygdomsmistenkte dyr

c) forbyde flytning af dyr og animalske produkter ud af virksomheden,
medmindre den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil med henblik
pa omgaende slagtning eller forarbejdning pa en
sygdomsbekempelsesvirksomhed for akvatiske fodevarer eller til direkte
konsum, hvis der er tale om bladdyr eller krebsdyr, der selges levende til dette
formal

d) forbyde flytning af udstyr, foder og animalske biprodukter fra virksomheden,
medmindre den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil.

3. Den kompetente myndighed opretholder de 1 stk. 1 og 2 omhandlede
foranstaltninger, indtil forekomst af sygdommen er blevet udelukket eller bekraftet.

Artikel 56

Udvidelse af sygdomsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om bestemte
sygdomme

1. Den kompetente myndighed udvider, hvis den finder det nedvendigt, de i artikel 55
fastsatte foranstaltninger til ogsa at omfatte:

a)  enhver virksomhed, som pa grund af hydrodynamiske forhold har eget risiko
for at {4 overfort sygdommen fra den sygdomsmistankte virksomhed

b)  enhver virksomhed, som har en direkte epidemiologisk forbindelse med den
sygdomsmistenkte virksomhed.

2. Hvis der er mistanke om forekomst af sygdommen hos vildtlevende akvatiske dyr,
udvider den kompetente myndighed, hvis den finder det nedvendigt, de i artikel 55
fastsatte foranstaltninger til ogsé at omfatte de pageldende virksomheder.

Artikel 57
Undtagelse fra sygdomsbekcempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mistanke om en sygdom

1. Uanset artikel 55, stk. 2, litra c¢), kan den kompetente myndighed tillade flytning af
akvakulturdyr til en virksomhed, som den forer officielt tilsyn med, forudsat at
folgende krav er opfyldt:

a)  Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.

b)  Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for akvakulturdyr pa eller
undervejs til bestemmelsesvirksomheden.

c) Dyrene kommer pa bestemmelsesvirksomheden ikke i kontakt med
akvakulturdyr med en hgjere sundhedsstatus med hensyn til den pdgeldende
sygdom.

d)  Dyrene holdes kun pa bestemmelsesvirksomheden 1 et vist maksimumstidsrum,
som fastsattes af den kompetente myndighed.

2. Nér den kompetente myndighed gor brug af undtagelsen i stk. 1, skal den:
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b)

hvis det er relevant, omklassificere bestemmelsesvirksomhedens
sundhedsstatus 1 overensstemmelse med Kkriterierne i artikel 52, stk. 1, indtil
afslutningen af den i artikel 55, stk. 1, omhandlede afdekkende undersogelse

forbyde flytning af dyr fra bestemmelsesvirksomheden, indtil den afdekkende
undersogelse er afsluttet, medmindre den har givet tilladelse til transport af
dyrene til en sygdomsbekampelsesvirksomhed for akvatiske fedevarer med
henblik péd omgéende slagtning eller forarbejdning eller til direkte konsum,
hvis der er tale om bleddyr eller krebsdyr, der s®lges levende til dette formal.

Den kompetente myndighed mé kun anvende den i stk. 1 fastsatte undtagelse, hvis
operatererne af oprindelses- og bestemmelsesvirksomhederne for og transportererne
af de dyr, der er omfattet af undtagelserne:

a)

b)

anvender passende biosikringsforanstaltninger og andre risikobegransende
foranstaltninger som forngdent for at forhindre spredning af sygdommen

giver den kompetente myndighed garantier for, at alle de nedvendige
biosikringsforanstaltninger og andre risikobegraensende foranstaltninger er
truffet, og

giver den kompetente myndighed garantier for, at animalske biprodukter som
defineret i artikel 3, nr. 1), 1 forordning (EF) nr. 1069/2009 af akvatiske dyr
som omhandlet i narverende artikels stk. 1, litra c), forarbejdes eller
bortskaffes som kategori 1- eller kategori 2-materiale 1 overensstemmelse med
samme forordnings artikel 12 eller 13.

Artikel 58

Officiel bekreeftelse af bestemte sygdomme og sygdomsbekempelsesforanstaltninger

[ tilfzelde af bekreftelse af et tilfelde skal den kompetente myndighed:

a)
b)
©)
d)

erklaere den eller de pagaldende virksomheder for inficeret
omklassificere den eller de inficerede virksomheders sundhedsstatus
oprette en restriktionszone af en passende storrelse

treffe de 1 artikel 59-65 fastsatte foranstaltninger pd den eller de inficerede
virksomheder.

Minimumskravene vedrerende virksomheder 1 restriktionszonen er fastsat i bilag VI,
del II, neermere bestemt i:

a)  kapitel 1, afsnit 3, punkt 1, litra a), for VHS og IHN

b)  kapitel 2, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med HPR-deleteret ISAV

c) kapitel 3, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med Marteilia refringens

d)  kapitel 4, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med Bonamia exitiosa

e) kapitel 5, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med Bonamia ostreae

f)  kapitel 6, afsnit 3, punkt 1, litra a), for infektion med WSSV.

Uanset stk. 1, litra ¢), kan den kompetente myndighed beslutte ikke at oprette en
restriktionszone:

a) hvis en inficeret virksomhed ikke udleder ubehandlet spildevand til

omkringliggende vandomrader, og
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b)  hvis de biosikringsforanstaltninger, der anvendes pd virksomheden, er af en
standard, der sikrer, at infektionen er fuldsteendig indesluttet pé virksomheden.

Den kompetente myndighed kan treffe risikobegrensende foranstaltninger
vedrerende folgende aktiviteter i restriktionszonen:

a)  flytning af brondbade gennem restriktionszonen
b) fiskeriaktiviteter
c) andre aktiviteter, der kan udgere en risiko for sygdomsspredning.

Hvis sygdommen bekraftes hos vildtlevende akvatiske dyr, kan den kompetente
myndighed:

a) udvikle og gennemfere de  forebyggelses-, overvagnings- og
sygdomsbekempelsesforanstaltninger, der er nedvendige for at forhindre
spredning af sygdommen til opdrettede dyr af listeopforte arter eller til
supplerende dyrebestande

b) anvende intensiveret overvigning af bestande af vildtlevende akvatiske dyr og
pa virksomheder med en direkte epidemiologisk forbindelse med det
bekreftede tilfelde

c) om muligt treeffe foranstaltninger til at udrydde sygdommen i den pagaldende
bestand af vildtlevende akvatiske dyr.

Artikel 59

Epidemiologisk undersogelse og afdewekkende undersogelser i tilfeelde af bekrceftelse af visse
sygdomme

Nér sygdommen er blevet bekraftet, skal den kompetente myndighed:
a)  gennemfore en epidemiologisk undersogelse

b)  gennemfore afdekkende underseogelser og anvende de foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 55, stk. 2, pé alle epidemiologisk forbundne virksomheder

c) tilpasse overvagningen til de identificerede risikofaktorer under hensyntagen til
konklusionerne af den epidemiologiske undersagelse.

Den kompetente myndighed overvejer, hvorvidt der er behov for en afdekkende
undersagelse af vildtlevende dyr, hvis den epidemiologiske undersegelse viser, at der
er epidemiologiske forbindelser mellem opdrattede og vildtlevende dyr.

Den kompetente myndighed informerer hurtigst muligt:

a)  operatorer og relevante myndigheder fra de medlemsstater, der er berert af de
epidemiologiske forbindelser med det bekreftede tilfelde, og

b)  de kompetente myndigheder i andre medlemsstater eller tredjelande, som kan
vere berort af de epidemiologiske forbindelser med den eller de inficerede
virksomheder.

Artikel 60
Flytning til eller fra en inficeret virksomhed og andre virksomheder i restriktionszonen

Den kompetente myndighed skal pa alle inficerede virksomheder og andre
virksomheder i restriktionszonen:
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b)

d)

hvis det er teknisk muligt, pdbyde isolation af mistenkte og bekraftede tilfelde

forbyde flytning af dyr eller animalske produkter af de for den pagaldende
sygdom listeopferte arter ud af virksomheden/virksomhederne, medmindre den
kompetente myndighed har givet tilladelse hertil med henblik pa omgaende
slagtning eller forarbejdning pd en sygdomsbekampelsesvirksomhed for
akvatiske fadevarer eller til direkte konsum, hvis der er tale om bleddyr eller
krebsdyr, der selges levende til dette formal

forbyde indsattelse af dyr af de for den pageldende sygdom listeopforte arter
pa virksomheden/virksomhederne, medmindre den kompetente myndighed i
beherigt begrundede tilfaelde har givet tilladelse hertil

forbyde flytning af udstyr, foder og animalske biprodukter fra
virksomheden/virksomhederne, medmindre den kompetente myndighed har
givet tilladelse hertil.

Den kompetente myndighed udvider foranstaltningerne i stk. 1, litra a)-c), til ogsé at
omfatte opdrettede dyr af supplerende dyrebestande, hvis de udger en risiko for
spredning af sygdommen.

Artikel 61

Undtagelser fra flytningsrestriktioner for dyr og animalske produkter fra inficerede

virksomheder

Uanset artikel 60, stk. 1, litra c¢), kan den kompetente myndighed tillade flytning af
akvakulturdyr til en virksomhed, som den ferer officielt tilsyn med, i samme
restriktionszone, forudsat at felgende krav er opfyldt:

a)
b)

c)

d)

Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.

Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for akvakulturdyr pa eller
undervejs til bestemmelsesvirksomheden.

Dyrene kommer pa bestemmelsesvirksomheden ikke 1 kontakt med
akvakulturdyr med en hgjere sundhedsstatus med hensyn til den pagaldende
sygdom.

Dyrene holdes kun pa bestemmelsesvirksomheden i et vist maksimumstidsrum,
som fastsattes af den kompetente myndighed.

Néar den kompetente myndighed gor brug af undtagelsen i stk. 1, skal den:

a)

b)

hvis det er relevant, omklassificere bestemmelsesvirksomhedens
sundhedsstatus i overensstemmelse med kriterierne 1 artikel 52, stk. 1

forbyde flytning af dyr fra bestemmelsesvirksomheden, medmindre den har
givet tilladelse til transport af dyrene til en sygdomsbekampelsesvirksomhed
for akvatiske fedevarer med henblik pad omgéende slagtning eller forarbejdning
eller til direkte konsum, hvis der er tale om bleddyr eller krebsdyr, der s&lges
levende til dette formal. I alle tilfeelde skal animalske biprodukter som
defineret 1 artikel 3, nr. 1), 1 forordning (EF) nr. 1069/2009 forarbejdes eller
bortskaffes som kategori 1- eller kategori 2-materiale i overensstemmelse med
samme forordnings artikel 12 eller 13.

fore officielt tilsyn med bestemmelsesvirksomheden, indtil virksomheden er
rengjort, desinficeret og beherigt braklagt.
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Uanset artikel 60, stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed tillade flytning af
akvakulturdyr til andre inficerede virksomheder, der ikke gennemforer et
udryddelsesprogram vedrerende den pageldende sygdom, forudsat at felgende krav
er opfyldt:

a)  Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.

b)  Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i1 fare for akvakulturdyr pé eller
undervejs til bestemmelsesvirksomheden.

c) Flytningen opfylder certificeringskravene i1 artikel 208, stk. 2, i forordning
(EU) 2016/429.

Uanset artikel 60, stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed tillade flytning af
akvakulturdyr og animalske produkter til andre slagte- og forarbejdningsfaciliteter
end sygdomsbekampelsesvirksomheder for akvatiske foedevarer, forudsat at felgende
krav er opfyldt:

a)  Kun dyr, der ikke udviser sygdomssymptomer, flyttes.

b)  Slagte- og forarbejdningsfaciliteten ligger ikke i en medlemsstat, en zone eller
et kompartment, der gennemforer et program for udryddelse af den pageldende
sygdom, eller som er erklaeret sygdomsfri(t).

c)  Flytningen bringer ikke sundhedsstatussen i fare for akvatiske dyr undervejs til
eller i nzerheden af slagte- og forarbejdningsfaciliteten.

d) Flytningen opfylder certificeringskravene i artikel 208, stk. 2, i forordning
(EU) 2016/429.

Uanset artikel 60, stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed tillade flytning af
dyr og animalske produkter af supplerende dyrebestande fra den eller de inficerede
virksomheder til andre virksomheder uden yderligere restriktioner, forudsat at
folgende krav er opfyldt:

a)  Der er foretaget en risikovurdering.

b)  Der er i fornadent omfang gennemfort risikobegraensende foranstaltninger med
henblik pa at sikre, at sundhedsstatussen ikke bringes 1 fare for akvatiske dyr pa
eller undervejs til bestemmelsesvirksomheden, og

c)  Flytningen opfylder certificeringskravene i artikel 208, stk. 2, i forordning
(EU) 2016/429.

Artikel 62
Fjernelse af inficerede dyr

Efter bekreftelse af en sygdom pébyder den kompetente myndighed, at der pa alle
inficerede virksomheder, inden for en frist, som fastsettes af den kompetente
myndighed, gennemfores folgende foranstaltninger vedrerende akvatiske dyr af
listeopfoerte arter for den pageldende sygdom:

a) fjernelse af alle dede dyr
b) fjernelse og aflivning af alle deende dyr

c) fjernelse og aflivning af alle dyr, der udviser sygdomssymptomer
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d)  slagtning til konsum eller, hvis der er tale om bleddyr eller krebsdyr, som
selges levende, opfiskning af de dyr, der Dbliver tilbage pa
virksomheden/virksomhederne, efter at foranstaltningerne i litra a)-c) er
fuldfort.

Den kompetente myndighed kan i1 beheorigt begrundede tilfelde tillade slagtning til
konsum eller, hvis der er tale om bladdyr eller krebsdyr, som szlges levende,
opfiskning af:

a) alle dyr af listeopforte arter for den pageldende sygdom pa den eller de
inficerede virksomheder, uden at de pageldende dyr underkastes testning

b) sygdomsmistenkte dyr med en epidemiologisk forbindelse med et bekraftet
tilfelde.

Slagtning til konsum eller opfiskning af de i stk. 1 omhandlede dyr skal ske under
officielt tilsyn enten pé den eller de inficerede virksomheder, med efterfolgende
forarbejdning pd en sygdomsbek@mpelsesvirksomhed for akvatiske fedevarer, eller
pa en sygdomsbekempelsesvirksomhed for akvatiske fedevarer, alt efter hvad der er
relevant.

Den kompetente myndighed udvider de i denne artikel fastsatte foranstaltninger til
ogsa at omfatte akvakulturdyr af supplerende dyrebestande, hvis det er nedvendigt
for at bekempe sygdommen.

Den kompetente myndighed kan pabyde aflivning og destruktion af nogle af eller
alle de i stk. 1 omhandlede dyr og dyr af ikke-listeopforte arter pad den eller de
inficerede virksomheder 1 stedet for slagtning til konsum.

Alle animalske biprodukter fra dyr, der slagtes eller aflives i overensstemmelse med
narverende artikel, skal forarbejdes eller bortskaffes som kategori 1- eller kategori
2-materiale i overensstemmelse med artikel 12 eller 13 i forordning (EF) nr.
1069/2009.

Artikel 63
Rengoring og desinfektion

Den kompetente myndighed pabyder for alle inficerede virksomheder rengering og
desinfektion af folgende strukturer og genstande for genindsattelse af dyr:

a)  virksomhederne, i det omfang det er teknisk muligt, efter fjernelse af de 1
artikel 62, stk. 1, omhandlede dyr og af alt foder, der kan vare blevet
kontamineret

b)  alt udstyr til husdyrhold, herunder, men ikke begranset til, udstyr til fodring,
sortering, behandling og vaccination og arbejdsbade

c) alt produktionsrelateret udstyr, herunder, men ikke begranset til, bure, net,
stativer, sekke og langliner

d) al beskyttelsesbekledning eller sikkerhedsudstyr anvendt af operaterer og
besogende

e) alle transportmidler, herunder tanke og andet udstyr, anvendt til flytning af
inficerede dyr eller personale, der har varet 1 kontakt med inficerede dyr.

Rengerings- og desinfektionsprotokollen skal godkendes af den kompetente
myndighed.
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3. Den kompetente myndighed forer tilsyn med rengeringen og desinfektionen, og den
lader ikke den pageeldende virksomhed generhverve sin status som sygdomsfri og
tildeler ikke virksomheden denne status pd ny, fer den vurderer, at rengeringen og
desinfektionen er fuldfert.

Artikel 64
Braklegning

1. Den kompetente myndighed pabyder braklegning af alle inficerede virksomheder.
Braklaegningen skal gennemfores efter fuldferelse af den i artikel 63 omhandlede
rengering og desinfektion.

2. Braklegningen skal have en passende varighed i forhold til det pageeldende patogen
og den type produktionssystem, der anvendes pé de inficerede virksomheder. Der er
fastsat specifikke braklegningsperioder i bilag VI, del II, neermere bestemt i:

a)  kapitel 1, afsnit 3, punkt 1, litra ¢), for VHS og IHN

b)  kapitel 2, afsnit 3, punkt 1, litra c¢), for infektion med HPR-deleteret ISAV
c) kapitel 3, afsnit 3, punkt 1, litra c), for infektion med Marteilia refringens
d) Kkapitel 4, afsnit 3, punkt 1, litra c¢), for infektion med Bonamia exitiosa

e) kapitel 5, afsnit 3, punkt 1, litra c), for infektion med Bonamia ostreae

f)  kapitel 6, afsnit 3, punkt 1, litra c), for infektion med WSSV.

3. Den kompetente myndighed pébyder synkron braklegning af de inficerede
virksomheder i1 beskyttelseszonen eller, hvis der ikke er oprettet en beskyttelseszone,
i restriktionszonen. Synkron braklegning kan, pd grundlag af en risikovurdering,
udvides til ogsa at omfatte andre virksomheder. Varigheden af synkron braklaegning
og omfanget af det omride, inden for hvilket sddan braklaegning gennemfores, er
fastsat 1 bilag VI, del II, neermere bestemt i:

a)  kapitel 1, afsnit 3, punkt 1, for VHS og IHN

b)  kapitel 2, afsnit 3, punkt 1, for infektion med HPR-deleteret ISAV
c) kapitel 3, afsnit 3, punkt 1, for infektion med Marteilia refringens
d)  kapitel 4, afsnit 3, punkt 1, for infektion med Bonamia exitiosa

e) kapitel 5, afsnit 3, punkt 1, for infektion med Bonamia ostreae

f) kapitel 6, afsnit 3, punkt 1, for infektion med WSSV.

Artikel 65
Risikobegrensende foranstaltninger med det formal at forhindre reinfektion

Den  kompetente = myndighed  pdbyder, inden eller ndr den  ophaver
sygdomsbekempelsesforanstaltninger,  forholdsmessigt afpassede  risikobegraensende
foranstaltninger med det formal at forhindre, at virksomheden reinficeres, under hensyntagen
til de risikofaktorer, der er relevante i henhold til resultaterne af den epidemiologiske
undersggelse. Der skal med disse foranstaltninger som minimum tages hensyn til:

a) sygdomsagensens persistens i omgivelserne eller hos vildtlevende dyr
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b) biosikringsforanstaltninger, der er afpasset efter de serlige forhold, der ger sig
galdende for virksomheden.

Kapitel 4
Status som sygdomsfri

AFDELING 1
GODKENDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR MEDLEMSSTATER OG ZONER

Artikel 66
Kriterier for tildeling af status som sygdomsfri

Medlemsstater eller zoner deri kan kun tildeles status som sygdomsfri, hvis felgende
almindelige og sarlige kriterier er opfyldt:

a) Almindelige kriterier:

i)  Det geografiske anvendelsesomrade opfylder kravene i artikel 13 eller 47, alt
efter hvad der er relevant.

ii)  Overvagningen af sygdommen opfylder kravene i artikel 3, stk. 1 eller 2, alt
efter hvad der er relevant.

iii)  Operatgrerne opfylder  deres forpligtelser ~ med  hensyn il
biosikringsforanstaltninger i1 henhold til artikel 10 i forordning (EU) 2016/429.

iv) De sygdomsbekampelsesforanstaltninger, der er relevante for sygdommen i
tilfeelde af mistanke om eller bekraeftelse af sygdommen, opfylder de krav, der
er fastsat for:

- infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis, infektion med
MTBC, EBL, IBR/IPV, infektion med ADV og BVD 1 artikel 21-31

— infektion med RABYV i artikel 35 og 36
— infektion med BTV 1 artikel 41 og 42

- VHS, IHN, infektion med HPR-deleteret ISAV, infektion med Marteilia
refringens, infektion med Bonamia exitiosa, infektion med Bonamia
ostreae og infektion med WSSV 1 artikel 55-65.

v)  Virksomhederne er registreret eller godkendt, alt efter hvilken type virksomhed
der er tale om.

vi) Identifikationen af dyr af méldyrebestanden og avlsmaterialets sporbarhed er
sikret, alt efter hvad der er relevant for den pigaldende type dyr.

vii) Dyrene af maldyrebestanden eller produkter deraf opfyldte ved flytning de
dyresundhedsmessige krav vedrerende flytning inden for Unionen og indfersel
til Unionen af de pagaldende dyr og produkter deraf.

b) Seerlige kriterier for tildeling af status som sygdomsfri pa grundlag af artikel 67-71.
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Artikel 67
Status som sygdomsfri pd grundlag af fraveer af listeopforte arter

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en
zone pé grundlag af fraver af listeopforte arter for den pidgeldende sygdom er som
folger:

a)  De almindelige kriterier i artikel 66, litra a), nr. 1) og ii), har vaeret opfyldt i en
kvalifikationsperiode pa mindst 5 ar, hvor sygdommen desuden ikke er blevet
pavist.

b)  De listeopforte arter, der er relevante for den pagaeldende sygdom, forekommer
ikke hos bestande af opdraettede og vildtlevende dyr.

Medlemsstaten fremlegger dokumentbeviser for, at kriterierne i stk. 1 er opfyldt.
Dokumentbeviserne skal godtgere, at statussen som sygdomsfri er holdbar pa
grundlag af felgende:

a)  Sandsynligheden for forekomst af dyr af listeopferte arter pd medlemsstatens
omrade eller i en zone deri er blevet vurderet og blev anset for at vare
ubetydelig, og

b)  sandsynligheden for indfersel af dyr af listeopforte arter til medlemsstatens
omrade eller en zone deri blev anset for at vere ubetydelig.

Artikel 68

Status som sygdomsfri, pa grundlag af at den sygdomsfremkaldende agens ikke vil kunne

overleve

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en
zone, pa grundlag af at den sygdomsfremkaldende agens ikke vil kunne overleve, er
som folger:

a)  De almindelige kriterier 1 artikel 66, litra a), nr. 1) og 11), har varet opfyldt i en
kvalifikationsperiode pa mindst 5 dr, hvor sygdommen desuden ikke er blevet
pavist.

b)  Der er aldrig rapporteret om sygdommen, eller det er, hvis der er rapporteret

om sygdommen, blevet pavist, at den sygdomsfremkaldende agens ikke har
overlevet.

c¢)  Vardien af mindst én kritisk miljeparameter, der ikke er forenelig med, at den
sygdomsfremkaldende agens skulle kunne overleve, er néet.

d) Den sygdomsfremkaldende agens eksponeres for den kritiske miljoparameter,
tilstreekkeligt leenge til at den destrueres.

Medlemsstaten fremlaegger folgende dokumentation for, at kriterierne 1 stk. 1 er
opfyldt:

a) for sd vidt angédr opfyldelsen af kriterierne 1 stk. 1, litra a) og b),
dokumentbeviser

b)  for sa vidt angdr opfyldelsen af kriterierne 1 stk. 1, litra c) og d), videnskabelig
evidens.
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Artikel 69

Status som sygdomsfri for landdyr, pd grundlag af at listeopforte vektorer for listeopforte

sygdomme hos landdyr ikke vil kunne overleve

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en
zone, pé grundlag af at listeopforte vektorer for den pageldende sygdom ikke vil
kunne overleve, er som folger:

a)  De almindelige kriterier i artikel 66, litra a), nr. i) og ii), har veret opfyldt i en
kvalifikationsperiode pa mindst 5 &r, hvor sygdommen desuden ikke er blevet
pavist.

b)  Der er aldrig rapporteret om sygdommen, eller det er, hvis der er rapporteret

om sygdommen, blevet pavist, at den sygdomsfremkaldende agens ikke er
blevet overfort.

c) Overforsel af den sygdomsfremkaldende agens er fuldstendig athaengig af
forekomst af listeopforte vektorer, og der er ikke kendskab til ikke andre
former for naturlig overforsel.

d) De listeopforte vektorer forekommer ikke naturligt i medlemsstaten eller zoner
deri.

e)  Det er usandsynligt, at listeopfoerte vektorer ved et uheld eller bevidst er blevet
eller vil blive introduceret.

f)  Veardien af mindst én kritisk miljeparameter, der ikke er forenelig med, at den
listeopforte vektor skulle kunne overleve, er néet.

g) De listeopforte vektorer eksponeres for den kritiske miljoparameter,
tilstreekkeligt leenge til at de destrueres.

Medlemsstaten fremlaegger folgende dokumentation for, at kriterierne 1 stk. 1 er

opfyldt:

a) for sd vidt angdr opfyldelsen af kriterierne 1 stk. 1, litra a) og b),
dokumentbeviser

b) for s& vidt angér opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra c)-g), videnskabelig
evidens.

Hvis sygdommen har forekommet, skal medlemsstaten fremlegge dokumentbeviser
for, at overvagningen, med et konfidensniveau pa 95 %, har vist, at praevalensen af
sygdommen var pé under 1 %.

Artikel 70
Status som sygdomsfri pd grundlag af historiske data og overvagningsdata

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en
zone deri pd grundlag af historiske data og overvégningsdata er som folger:

a)  Der er aldrig rapporteret om sygdommen i den pageldende medlemsstat eller
den pégaeldende zone deri, eller den er udryddet i medlemsstaten eller zonen,
idet der 1 mindst 25 ar ikke er rapporteret om tilfelde af den.

b)  Der er rapporteret om sygdommen inden for de seneste 25 ar, den er udryddet i
medlemsstaten eller zonen deri, og de 1 artikel 72 omhandlede
sygdomsspecifikke krav er opfyldt.
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En medlemsstat, der ensker at opnd status som sygdomsfri for hele sit omrade eller
for en zone deri péd grundlag af bestemmelserne 1 stk. 1, litra a), skal have gennemfort

folgende foranstaltninger i en kvalifikationsperiode pa mindst 10 &r:
a) sygdomsovervagning af opdraettede dyr af listeopforte arter

b) forebyggelse med henblik pa at holde introduktion af den
sygdomsfremkaldende agens under kontrol

c) forbud mod vaccination mod sygdommen, medmindre den opfylder de i artikel
72 omhandlede sygdomsspecifikke krav

d) sygdomsovervagning, der underbygger, at sygdommen ikke vides at vere
udbredt hos vildtlevende dyr af listeopferte arter i medlemsstaten eller zonen.

Uanset stk. 1, litra b), kan Kommissionen i to ar efter den dato, hvorfra denne
forordning finder anvendelse, tildele medlemsstater eller zoner status som
sygdomsfri med hensyn til:

a) infektion med RABYV, for s& vidt den var anmeldelsespligtig i henhold til
artikel 8 1 direktiv 64/432/E@QF, og der om nedvendigt blev foretaget

overvagning 1 overensstemmelse med artikel 4 1 Europa-Parlamentets og

Rédets direktiv 2003/99/EF??, idet der i de seneste to ar ikke er rapporteret om
tilfeelde hos listeopferte dyrearter

b) infektion med BTV, hvis alle restriktionszoner er blevet ophavet i
overensstemmelse med artikel 6 i forordning (EF) nr. 1266/2007 inden datoen
for anvendelse af nervaerende forordning.

Kriterierne i stk. 1 for opnéelse af status som sygdomsfri anvendes kun:

a) 1enny medlemsstat i hgjst to ar efter landets tiltraedelse af Unionen eller

b) 1 en maksimumsperiode péd to ar efter datoen for anvendelse af

gennemforelsesretsakterne vedtaget 1 henhold til artikel 9, stk. 2, 1 forordning
(EU) 2016/429, som kategoriserer den pagaldende sygdom som en B- eller C-
sygdom for forste gang.

Uanset stk. 4 er maksimumsperioden pé to &r ikke en betingelse for tildeling af status
som sygdomsfri pa grundlag af historiske data og overvagningsdata, hvis der er tale
om folgende statusser:

a)  status som fri for infestering med Varroa spp.
b)  status som fri for infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination.

Uanset stk. 4, litra b), er tildeling af status som sygdomsfri pd grundlag af historiske
data og overvédgningsdata ikke en mulighed for folgende sygdomme:

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

c) EBL

d) IBR/IPV

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2003/99/EF af 17. november 2003 om overvagning af zoonoser
og zoonotiske agenser, om @ndring af Radets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af Réadets
direktiv 92/117/EQF (EUT L 325 af 12.12.2003, s. 31).
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e) infektion med ADV

f) VHS

g) IHN

h)  infektion med HPR-deleteret ISAV
1)  infektion med Bonamia ostreae

1 infektion med Marteilia refringens.

Artikel 71
Status som sygdomsfri pa grundlag af udryddelsesprogrammer

1. Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en
zone pd grundlag af udryddelsesprogrammer er som folger:

a)  Den kompetente myndighed har anvendt et godkendt udryddelsesprogram som
omhandlet i artikel 12 eller 46.

b)  Den kompetente myndighed har fuldfert udryddelsesprogrammet og forelagt
Kommissionen en ansegning om anerkendelse af status som sygdomsfti, hvori
det dokumenteres, at de i artikel 72 omhandlede sygdomsspecifikke krav er
opfyldt.

2. Uanset stk. 1 kan der opnas status som sygdomsfri, jf. artikel 83, for akvatiske dyr,
hvis den pagzldende zone dekker mindre end 75 % af en medlemsstats omrade og
ikke deles med en anden medlemsstat eller et tredjeland.

Artikel 72
Sygdomsspecifikke betingelser for status som sygdomsfri

Der er fastsat sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri til en
medlemsstat eller en zone i:

a) bilag IV, del 1, kapitel 3, afsnit 1, for status som fri for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis for opdrattet kvaeg og 1 bilag 1V, del I, kapitel 4,
afsnit 1, for status som fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B.
suis for opdreettede far og geder

b) bilag IV, del I, kapitel 2, afsnit 1, for status som fti for infektion med MTBC

C) bilag IV, del III, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for EBL

d) bilag IV, del IV, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for IBR/IPV

e) bilag IV, del V, kapitel 2, afsnit 1, for status som ft1 for infektion med ADV

f) bilag IV, del VI, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for BVD

g) bilag V, del I, kapitel 2, afsnit 1, for status som fri for infektion med RABV

h) bilag V, del II, kapitel 4, afsnit 1, for status som fri for infektion med BTV

1) bilag V, del III, afsnit 1, for status som fri for infestering med Varroa spp.

1) bilag V, del IV, afsnit 1, for status som fri for infektion med Newcastle disease-virus
uden vaccination

k) bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for VHS
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p)

q)

bilag VI, del I, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for [HN

bilag VI, del I, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med HPR-deleteret
ISAV

bilag VI, del II, kapitel 3, afsnit 2, for status som fri for infektion med Marteilia
refringens

bilag VI, del II, kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia
exitiosa

bilag VI, del II, kapitel 5, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia
ostreae

bilag VI, del II, kapitel 6, afsnit 2, for status som fri for infektion med WSSV.
AFDELING 2

GODKENDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR KOMPARTMENTER, HVOR

DER HOLDES AKVAKULTURDYR

Artikel 73

Kriterier for tildeling af status som sygdomsfri til kompartmenter, hvor der holdes

akvakulturdyr

Kompartmenter, hvor der holdes akvakulturdyr, kan kun tildeles status som
sygdomsfri, hvis felgende almindelige og s&rlige kriterier er opfyldt:

a)  Almindelige kriterier:

1)  Det geografiske anvendelsesomride opfylder kravene i artikel 47, stk. 2,
litra c).

i1)  Overvagningen af sygdommen opfylder kravene i artikel 3, stk. 2, artikel
4 og artikel 6-9.

ii1) Operatorerne  opfylder deres forpligtelser med hensyn  til
biosikringsforanstaltninger 1 henhold til artikel 10 i forordning (EU)
2016/429.

iv) De sygdomsbek@mpelsesforanstaltninger, der er relevante for den
pagaeldende sygdom, er overholdt i tilfeelde af mistanke eller bekreeftelse.

v)  De virksomheder, som kompartmentet omfatter, er godkendt.
vi)  Sporbarheden for dyrene af maldyrebestanden er sikret.

vii) Dyrene af maldyrebestanden eller produkter deraf opfyldte ved flytning
de dyresundhedsmassige krav vedrerende flytning inden for Unionen
eller indfersel til Unionen af de pageldende dyr og produkter deraf.

b)  Serlige kriterier for tildeling af status som sygdomsfri pé basis af artikel 74-77.
Status som sygdomsfri, jf. stk. 1, kan tildeles til:

a) kompartmenter, der er uathengige af de omkringliggende naturlige
vandomraders sundhedsstatus, og

b)  kompartmenter, der er afhangige af de omkringliggende naturlige
vandomraders sundhedsstatus, men for hvilke der ger sig forhold galdende,
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som skaber en effektiv sygdomsspecifik adskillelse mellem kompartmentet og
andre bestande af akvatiske dyr, der kan vere inficeret.

For athangige kompartmenter som omhandlet 1 stk. 2, litra b), skal den kompetente
myndighed:

a)  som minimum vurdere folgende epidemiologiske faktorer:

1) den enkelte virksomheds geografisk placering i kompartmentet og arten
af vandforsyningen

i1)  sundhedsstatussen for andre akvakulturvirksomheder 1 vandsystemet

iii) de i nr. ii)) omhandlede virksomheders beliggenhed og deres afstand til
det athengige kompartment

iv) de i nr. ii)) omhandlede virksomheders produktionsmangde samt deres
produktionsmetode og kilden til deres dyr

v)  forekomst og talrighed af vildtlevende akvatiske dyr af relevante
listeopforte arter i vandsystemet og deres sundhedsstatus

vi) narmere oplysninger om, hvorvidt de i litra v) omhandlede arter er
sedentere eller vandrende

vii) sandsynligheden for, at de i nr. v) omhandlede vildtlevende akvatiske dyr
kommer ind 1 kompartmentet

viii) almindelige biosikringsforanstaltninger i kompartmentet
ix)  generelle hydrologiske forhold 1 vandsystemet

b)  klassificere alle virksomheder i kompartmentet som hejrisikovirksomheder i
overensstemmelse med bilag VI, del I, kapitel 1

c) pabyde enhver foranstaltning, der vurderes at vare nedvendig for at forhindre
introduktion af sygdom.

Hvis der er afgivet erklering til Kommissionen om sygdomsfrihed, jf. artikel 83, for
et athaengigt kompartment, fremlaegger den kompetente myndighed den 1 stk. 3, litra
a), omhandlede vurdering samt narmere oplysninger om de foranstaltninger, der
méitte vare blevet truffet for at forhindre introduktion af sygdommen til
kompartmentet.

Den kompetente myndighed meddeler uden ophold Kommissionen enhver senere
@ndring 1 de 1 stk. 3, litra a), angivne epidemiologiske faktorer og foranstaltninger
truffet for at begrense virkningerne heraf.

Artikel 74
Status som sygdomsfri pd grundlag af fraveer af listeopforte arter

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der
holdes akvakulturdyr, pd grundlag af fraver af listeopferte arter for den padgaldende
sygdom er som folger:

a)  De almindelige kriterier i artikel 73, stk. 1, litra a), nr. i) og ii), har veret
opfyldt 1 en kvalifikationsperiode pd mindst 5 ar, hvor sygdommen desuden
ikke er blevet pavist.
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b)  De listeopferte arter, der er relevante for den pageldende sygdom, forekommer
ikke hos bestande af opdrattede og vildtlevende dyr.

Medlemsstaten fremlegger dokumentbeviser for, at kriterierne i stk. 1 er opfyldt.
Dokumentbeviserne skal godtgere, at statussen som sygdomsfri er holdbar pa
grundlag af felgende:

a)  Sandsynligheden for forekomst af dyr af listeopforte arter i kompartmentet er
blevet vurderet og blev anset for at vere ubetydelig, og

b)  sandsynligheden for indfersel af dyr af listeopferte arter til kompartmentet blev
anset for at vaere ubetydelig.

Artikel 75

Status som sygdomsfri, pd grundlag af at den sygdomsfremkaldende agens ikke vil kunne

overleve

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der
holdes akvakulturdyr, pd grundlag af at den sygdomsfremkaldende agens ikke vil
kunne overleve, er som folger:

a) De almindelige kriterier i artikel 73, stk. 1, litra a), nr. i) og ii), har veret
opfyldt i en kvalifikationsperiode pd mindst 5 ar, hvor sygdommen desuden
ikke er blevet pavist.

b)  Der er aldrig rapporteret om sygdommen, eller det er, hvis der er rapporteret
om sygdommen, blevet pévist, at den sygdomsfremkaldende agens ikke har
overlevet.

c¢)  Veardien af mindst én kritisk miljeparameter, der ikke er forenelig med, at den
sygdomsfremkaldende agens skulle kunne overleve, er naet.

d) Den sygdomsfremkaldende agens udsattes for den kritiske parameter,
tilstreekkeligt leenge til at den destrueres.

Medlemsstaten fremlaegger folgende dokumentation for, at kriterierne i1 stk. 1 er
opfyldt:

a) for sd vidt angdr opfyldelsen af kriterierne 1 stk. 1, litra a) og b),
dokumentbeviser

b)  for sa vidt angar opfyldelsen af kriterierne i stk. 1, litra c¢) og d), videnskabelig
evidens.

Artikel 76
Status som sygdomsfri pa grundlag af historiske data og overvdagningsdata

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der
holdes akvakulturdyr, pa grundlag af historiske data og overvagningsdata er som
folger:

a)  Der er aldrig rapporteret om sygdommen 1 det pageldende kompartment, eller
den er udryddet i kompartmentet, idet der i mindst 25 &r ikke er rapporteret om
tilfeelde af den.
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b)  Der er rapporteret om sygdommen inden for de seneste 25 ar, den er udryddet i
kompartmentet, og de 1 artikel 78 omhandlede sygdomsspecifikke krav er
opfyldt.

En medlemsstat, der ensker at opnd status som sygdomsfri for kompartmentet pa
grundlag af bestemmelserne i stk. 1, litra a), skal have gennemfort folgende
foranstaltninger i en kvalifikationsperiode pa mindst 10 &r:

a)  sygdomsovervagning af opdraettede dyr af listeopferte arter

b) forebyggelse med henblik pa at holde introduktion af den
sygdomsfremkaldende agens under kontrol

c¢)  forbud mod vaccination mod sygdommen, medmindre den opfylder de i artikel
78 omhandlede sygdomsspecifikke krav

d) sygdomsovervagning, der underbygger, at sygdommen ikke vides at vere
udbredt hos vildtlevende dyr af listeopferte arter i kompartmentet.

Kriterierne i stk. 1 anvendes kun:
a) 1enny medlemsstat i hejst to ar efter landets tiltraedelse af Unionen eller

b) 1 en maksimumsperiode pé& to ar efter datoen for anvendelse af
gennemforelsesretsakterne vedtaget i henhold til artikel 9, stk. 2, i forordning
(EU) 2016/429, som kategoriserer den pageldende sygdom som en B- eller C-
sygdom for ferste gang.

Uanset stk. 3, litra b), er tildeling af status som sygdomsfri pd grundlag af historiske
data og overvéagningsdata ikke en mulighed for folgende sygdomme:

a) VHS

b) IHN

c) infektion med HPR-deleteret ISAV
d) infektion med Bonamia ostreae

e) infektion med Marteilia refringens.

Artikel 77
Status som sygdomsfri pd grundlag af udryddelsesprogrammer

Kriterierne for anerkendelse af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der
holdes akvakulturdyr, pé grundlag af udryddelsesprogrammer er som folger:

a)  Den kompetente myndighed har anvendt et godkendt udryddelsesprogram som
omhandlet i artikel 46.

b) Den kompetente myndighed har afsluttet udryddelsesprogrammet og forelagt
Kommissionen den endelige rapport, som dokumenterer, at de i artikel 78
omhandlede sygdomsspecifikke krav er opfyldt.

Uanset stk. 1 kan der opnas status som sygdomsfri, jf. artikel 83, hvis det
pageldende kompartment dekker mindre end 75 % af en medlemsstats omrade, og
afvandingsomrédet, hvorfra kompartmentet forsynes med vand, ikke deles med en
anden medlemsstat eller med et tredjeland.
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Artikel 78
Sygdomsspecifikke betingelser for status som sygdomsfri

Der er fastsat sygdomsspecifikke betingelser for tildeling af status som sygdomsfri til et
kompartment, hvor der holdes akvakulturdyr, i:

a)
b)

c)

d)

g)

bilag VI, del I, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for VHS
bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 2, for status som fri for IHN

bilag VI, del 11, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med HPR-deleteret
ISAV

bilag VI, del II, kapitel 3, afsnit 2, for status som fri for infektion med Marteilia
refringens

bilag VI, del II, kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia
exitiosa

bilag VI, del II, kapitel 5, afsnit 2, for status som fri for infektion med Bonamia
ostreae

bilag VI, del II, kapitel 6, afsnit 2, for status som fri for infektion med WSSV.

Artikel 79

Scerlige krav til kompartmenter, der er uafhengige af de omkringliggende naturlige

vandomraders sundhedsstatus

Ud over de almindelige kriterier for tildeling af status som sygdomsfri til
kompartmenter, der holder akvakulturdyr, jf. artikel 73, stk. 1, kan et kompartment
omfattende en eller flere individuelle virksomheder, hvor sundhedsstatussen med
hensyn til en bestemt sygdom er uathengig af de omkringliggende naturlige
vandomraders sundhedsstatus, opna status som sygdomsfri, hvis det opfylder kravene
1 afsnit 2-6.

Et uafth@ngigt kompartment kan omfatte:

a)  en individuel virksomhed, der betragtes som én epidemiologisk enhed, da den
ikke pavirkes af de  omkringliggende naturlige  vandomraders
dyresundhedsstatus, eller

b) mere end én virksomhed, hvis virksomhederne 1 kompartmentet hver isaer
opfylder kriterierne i dette stykkes litra a) og i stk. 3-6, men pa grund af
omfattende flytning af dyr mellem virksomhederne betragtes som én enkelt
epidemiologisk enhed, forudsat at alle virksomheder er omfattet af et fzlles
biosikringssystem.

Et uathaengigt kompartment skal forsynes med vand:

a) via et vandrensningsanleg, der inaktiverer den = pageldende
sygdomsfremkaldende agens, eller

b)  direkte fra en brond, en boring eller en kilde.

Hvis vandforsyningskilden ligger uden for virksomheden, skal forsyningen af vandet

ske direkte til virksomheden, og vandet skal kanaliseres til virksomheden pd en
made, der giver en passende beskyttelse mod infektion.
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4. Der skal vere naturlige eller kunstige barrierer, der forhindrer akvatiske dyr i at
komme ind pd de enkelte virksomheder i kompartmentet fra de omkringliggende
naturlige vandomréder.

5. Kompartmentet skal om nedvendigt vare beskyttet mod oversvemmelse og
indtreengning af vand fra de omkringliggende naturlige vandomréder.
6. Kompartmentet skal opfylde de i artikel 78 omhandlede sygdomsspecifikke krav.
Artikel 80

Scerlige bestemmelser for kompartmenter, der omfatter individuelle virksomheder, som
pdbegynder eller genoptager akvakulturaktiviteter, og hvor sundhedsstatussen med hensyn til
en bestemt sygdom er uafhengig af de omkringliggende naturlige vandomraders
sundhedsstatus

1. En ny virksomhed, der skal til at pabegynde akvakulturaktiviteter, betragtes som
sygdomsfri, hvis:

a)  den overholder artikel 79, stk. 2, litra a), og stk. 3-5, og

b) den pabegynder akvakulturaktiviteter med akvakulturdyr fra en sygdomsfri
medlemsstat eller zone eller et sygdomsfrit kompartment.

2. En virksomhed, der genoptager akvakulturaktiviteter efter en pause og overholder
stk. 1, betragtes som sygdomsfri uden den i artikel 73, stk. 1, litra a), nr. ii),
omhandlede overvégning, forudsat at:

a)  virksomhedens sygdomshistorik er kendt af den kompetente myndighed, og der
ikke er bekraeftet nogen kategori B- eller kategori C-sygdomme pé
virksomheden

b)  virksomheden rengeres, desinficeres og, hvis det er nedvendigt, braklegges for
genindsattelse af dyr.

3. En virksomhed, der genoptager sine aktiviteter, efter at en kategori B eller kategori
C-sygdom er blevet bekraftet, anses for at vere sygdomsfri med hensyn til den
bekraftede sygdom, forudsat at:

a)  en reprasentativ prove af de dyr, der er blevet indsat pa virksomheden som ny
bestand fra en sygdomsfri medlemsstat eller zone eller et sygdomsfrit
kompartment efter rengering, desinfektion og braklaegning, testes for den
pageldende sygdom, tidligst 3 maneder og senest 12 maneder efter at de er
blevet udsat for forhold, herunder vandtemperaturer, som er befordrende for, at
kliniske tegn pa sygdommen manifesterer sig

b) der anvendes proveudtagning og diagnostiske test i overensstemmelse med det
relevante kapitel 1 bilag VI, del 11, og der udtages prover fra det antal dyr, der
vil sikre pavisning af den pagaldende sygdom med en konfidens pa 95 % og en
malpravalens pa 2 %

c) resultaterne af den i litra b) beskrevne testning er negative.
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AFDELING 3
OPRETHOLDELSE, SUSPENSION OG OPHZAVELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI

Artikel 81

Scerlige kriterier vedrorende overvdagnings- og biosikringsforanstaltninger med henblik pd
opretholdelse af status som sygdomsfri

Medlemsstater og zoner eller kompartmenter deri kan kun opretholde status som
sygdomsfri, hvis de ud over kriterierne 1 artikel 41, stk. 1, litra a) og ¢), i1 forordning
(EU) 2016/429 overholder:

a) ivaerksattelse af tilstrekkelige overvdgningsaktiviteter, der muligger tidlig
pavisning af sygdommen og pavisning af status som sygdomsfti

b) de biosikringsforanstaltninger, som den kompetente myndighed har pabudt pa
grundlag af de identificerede risici med det formal at forhindre introduktion af
sygdommen

c) de praktiske regler omhandlet i artikel 66, litra a), nr. v), vi) og vii), eller artikel
73, stk. 1, litra a), nr. v), vi) og vii).

Hvis der er tale om akvatiske dyr, kan en medlemsstat, nar den er blevet erklaret fri
for en eller flere listeopforte sygdomme, ophere med mélrettet overvidgning som
omhandlet i stk. 3, litra k)-q), og opretholde sin status som sygdomsfri, forudsat at
risikoen for introduktion af den pageldende sygdom er blevet vurderet, og der gor
sig forhold galdende, som er befordrende for, at de kliniske tegn pa den pagaldende
sygdom manifesterer sig.

I sygdomsfrie zoner eller kompartmenter i medlemsstater, der ikke er erklaeret
sygdomsfrie, eller i alle tilfaelde, hvor betingelserne ikke er befordrende for, at de
kliniske tegn pd den pagaldende sygdom manifesterer sig, fortsattes den malrettede
overvagning som omhandlet i stk. 3, litra k)-q).

De sygdomsspecifikke krav vedrerende overvagnings- og biosikringsforanstaltninger
er fastsat i:

a) bilag IV, del I, kapitel 3, afsnit 2, for status som fri for infektion med Brucella
abortus, B. melitensis og B. suis for opdrattet kvaeg eller 1 bilag IV, del I,
kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med Brucella abortus, B.
melitensis og B. suis for opdrattede far og geder

b) bilag IV, del 11, kapitel 2, afsnit 2, for status som fr1 for infektion med MTBC
c) bilag IV, del 11, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for EBL

d) bilag IV, del 1V, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for IBR/IPV

e) bilag IV, del V, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med ADV
f) bilag IV, del VI, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for BVD

g) bilag V, del I, kapitel 2, afsnit 2, for status som fri for infektion med RABV
h)  bilag V, del II, kapitel 4, afsnit 2, for status som fri for infektion med BTV

1)  bilag V, del 111, afsnit 2, for status som fri for infestering med Varroa spp.

1) bilag V, del IV, afsnit 2, for status som fri for infektion med Newcastle
disease-virus uden vaccination
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k)  bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 4, for status som fri for VHS
1)  bilag VI, del II, kapitel 1, afsnit 4, for status som fri for [HN

m) bilag VI, del II, kapitel 2, afsnit 4, for status som fri for infektion med HPR-
deleteret ISAV

n) bilag VI, del II, kapitel 3, afsnit 4, for status som fri for infektion med
Marteilia refringens

o) bilag VI, del II, kapitel 4, afsnit 4, for status som fri for infektion med Bonamia
exitiosa

p)  bilag VI, del 11, kapitel 5, afsnit 4, for status som fri for infektion med Bonamia
ostreae

q) bilag VI, del II, kapitel 6, afsnit 4, for status som fri for infektion med WSSV.

Artikel 82
Suspension, ophceevelse og generhvervelse af status som sygdomsfri

Hvis sygdommen er blevet bekreftet, og betingelserne for opretholdelse af statussen
som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone eller et kompartment deri séaledes
ikke er opfyldt, skal den kompetente myndighed:

a)  uden ophold anvende de relevante sygdomsbekampelsesforanstaltninger
b)  foretage serlig overvagning med henblik pé at vurdere udbruddets omfang
c) pabyde de risikobegrensende foranstaltninger, der matte veere nedvendige.

Hvis sygdommen ikke er blevet bekreftet, men der er sket en overtraedelse af en af
betingelserne for opretholdelse af statussen som sygdomsfri for en medlemsstat eller
en zone eller et kompartment deri, treffer den kompetente myndighed passende
korrigerende foranstaltninger og vurderer risikoen, som den ser ud efter den @ndrede
sundhedssituation.

Den kompetente myndighed kan om nedvendigt, som en overgangsforanstaltning,
suspendere status som sygdomsfri for en medlemsstat eller en zone eller et
kompartment deri, frem for at Kommissionen ophaver statussen som sygdomsfri.
Under en sédan suspension skal den kompetente myndighed:

a) treffe alle nedvendige forebyggelses-, overvagnings- og
bekaempelsesforanstaltninger med henblik pd at hdndtere situationen

b) uden ophold underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater om de
trufne foranstaltninger og

c) holde Kommissionen og de ovrige medlemsstater lobende underrettet om
udviklingen i situationen og om sin holdning til henholdsvis generhvervelse af
statussen som sygdomsfri, forlengelse af suspensionen eller ophavelse fra
Kommissionens side.

Den kompetente myndighed kan, hvis bestemmelserne i1 stk. 3 er overholdt, lade
medlemsstaten eller zonen eller kompartmentet deri generhverve sin status som
sygdomsfri ved at ophave suspensionen.
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AFDELING 4
UNDTAGELSER FRA KRAV OM KOMMISSIONENS GODKENDELSE

Artikel 83

Undtagelser fra krav om Kommissionens godkendelse af status som sygdomsfri for sygdomme

hos akvatiske dyr i visse tilfeelde

Uanset kravene i artikel 36, stk. 4, og artikel 37, stk. 4, i forordning (EU) 2016/429,
hvoraf det folger, at Kommissionen skal godkende status som sygdomsfri for
sygdomme hos akvatiske dyr for zoner eller kompartmenter, opnds denne
godkendelse, hvis der er tale om zoner eller kompartmenter, der dekker mindre end
75 % af en medlemsstats omrade, og hvor afvandingsomradet, hvorfra zonen eller
kompartmentet forsynes med vand, ikke deles med en anden medlemsstat eller med
et tredjeland, efter folgende procedure:

a)  Medlemsstaten afgiver en forelebig erklering om frihed for den zone eller det
kompartment, der opfylder betingelserne i denne forordning for status som
sygdomsfri.

b) Den forelobige erklering offentliggeres elektronisk af medlemsstaten, og
Kommissionen og medlemsstaterne underrettes om offentliggerelsen.

c) 60 dage efter offentliggerelsen fir den forelgbige erklaering virkning, og den
eller det i1 dette stykke omhandlede zone eller kompartment fir status som
sygdomsfri.

I det 1 stk. 1, litra c¢), omhandlede tidsrum pa 60 dage kan Kommissionen eller
medlemsstaterne anmode om praciseringer eller yderligere oplysninger vedrerende
den dokumentation, der er fremlagt af den medlemsstat, der har afgivet den
forelobige erklering.

Hvis mindst én medlemsstat eller Kommissionen inden udlebet af det i stk. 1, litra ¢),
omhandlede tidsrum skriftligt giver udtryk for betenkeligheder med hensyn til den
dokumentation, der er fremlagt til stotte for erklaeringen, underseger Kommissionen,
den medlemsstat, der har afgivet erkleringen, og i pakommende tilfelde den
medlemsstat, der har anmodet om preaciseringer eller yderligere oplysninger,
sammen den fremlagte dokumentation med henblik pa at athjelpe
betenkelighederne.

I sddanne tilfelde forleenges den i stk. 1, litra ¢), omhandlede periode automatisk
med 60 dage fra den dato, hvor der ferst blev givet udtryk for betenkeligheder.
Denne periode forlenges ikke yderligere.

Hvis betenkelighederne ikke afhjelpes med proceduren 1 stk. 3, finder
bestemmelserne i artikel 36, stk. 4, og artikel 37, stk. 4, i forordning (EU) 2016/429
anvendelse.
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DEL III

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE

BESTEMMELSER

Artikel 84
Overgangsbestemmelser vedrarende allerede tildelt status som sygdomsfri

Medlemsstater og zoner deri med status som sygdomsfri godkendt inden datoen for
anvendelse af denne forordning anses for at have status som sygdomsfri 1 henhold til
denne forordning for s vidt angér status som:

a)  fri for infektion med Brucella abortus, B. melitensis og B. suis:

1)  hos kveagbestande, hvis status som brucellosefri blev tildelt i henhold til
direktiv 64/432/EQF

ii)  hos fire- og gedebestande, hvis status som fri for brucellose (fri for B.
melitensis) blev tildelt 1 henhold til direktiv 91/68/EQF

b) fri for infektion med MTBC, hvis status som tuberkulosefri blev tildelt i
henhold til direktiv 64/432/EQF

c) fri for EBL, hvis status som for EBL-fri blev tildelt i henhold til direktiv
64/432/EQF

d)  fri for IBR/IPV, hvis status som IBR/IPV-fti blev tildelt i henhold til direktiv
64/432/EQF

e) fri for infektion med ADV, hvis status som fri for Aujeszkys sygdom blev
tildelt i henhold til direktiv 64/432/EQF

f)  fr1 for infestering med Varroa spp., hvis status som fri for varroatose blev
tildelt i henhold til Radets direktiv 92/65/EQF**

g)  fri for infektion med Newcastle disease-virus uden vaccination, hvis status som
ikke-vaccinerende mod Newcastle disease blev tildelt i henhold til direktiv

2009/158/EF

h)  fri for VHS, hvis status som fri for VHS blev tildelt i henhold til Radets
direktiv 2006/88/EF*

1) fri for IHN, hvis status som fri for IHN blev tildelt i henhold til direktiv
2006/88/EF

j)  fi for infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis status som fri for infektion med
HPR-deleteret ISAV blev tildelt 1 henhold til direktiv 2006/88/EF

24

25

Radets direktiv 92/65/EQF af 13. juli 1992 om dyresundhedsmassige betingelser for samhandel med og
indfersel til Feellesskabet af dyr samt sad, &g og embryoner, der for sé vidt angar disse betingelser ikke
er underlagt specifikke fellesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del I, til direktiv 90/425/EQF
(EFT L 268 af 14.9.1992, s. 54).

Rédets direktiv 2006/88/EF af 24. oktober 2006 om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og
produkter deraf og om forebyggelse og bekampelse af visse sygdomme hos vanddyr (EUT L 328 af
24.11.20006, s. 14).
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k)  fri for infektion med Bonamia ostreae, hvis status som fri for infektion med
Bonamia ostreae blev tildelt 1 henhold til direktiv 2006/88/EF

1)  fri for infektion med Marteilia refringens, hvis status som fri for infektion med
Marteilia refringens blev tildelt 1 henhold til direktiv 2006/88/EF

m) fri for infektion med WSSV, hvis status som fri for hvidpletsyge (fiskedraber)
blev tildelt i henhold til direktiv 2006/88/EF.

Kompartmenterne i medlemsstater med status som sygdomsfri godkendt inden
datoen for anvendelse af denne forordning anses for at have status som sygdomsfti i
henhold til denne forordning for s vidt angér status som:

a) fri for hejpatogen avier influenza, hvis kompartmentet er godkendt med
hensyn til avieer influenza i henhold til Kommissionens forordning (EF) nr.

616/2009%¢

b)  fri for VHS, hvis status som fri for VHS blev tildelt i henhold til direktiv
2006/88/EF

c) fri for IHN, hvis status som fri for IHN blev tildelt i henhold til direktiv
2006/88/EF

d)  fri for infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis status som fri for infektion med
HPR-deleteret ISAV blev tildelt i henhold til direktiv 2006/88/EF

e) fri for infektion med Bonamia ostreae, hvis status som fri for infektion med
Bonamia ostreae blev tildelt 1 henhold til direktiv 2006/88/EF

f)  fri for infektion med Marteilia refringens, hvis status som fri for infektion med
Marteilia refringens blev tildelt i henhold til direktiv 2006/88/EF

g)  fri for infektion med WSSV, hvis status som fri for hvidpletsyge (fiskedraber)
blev tildelt i henhold til direktiv 2006/88/EF.

Medlemsstater, der anses for at have en godkendt status som sygdomsfri, jf. stk. 1
eller 2, sikrer, at betingelserne for opretholdelse af denne status er i
overensstemmelse med denne forordnings betingelser.

Artikel 85

Overgangsbestemmelser vedrorende eksisterende udryddelses- eller
overvdgningsprogrammer

Medlemsstater og zoner deri med et wudryddelsesprogram eller et
overvigningsprogram, der er godkendt inden datoen for anvendelse af denne
forordning, anses for at have et godkendt udryddelsesprogram i henhold til denne
forordning for felgende sygdomme i en periode pd seks ar fra datoen for denne
forordnings anvendelse:

a) IBR/IPV, hvis programmet for udryddelse af IBR/IPV blev godkendt i henhold
til direktiv 64/432/EQF

26

Kommissionens forordning (EF) nr. 616/2009 af 13. juli 2009 om gennemforelse af Rédets direktiv
2005/94/EF for sa vidt angar godkendelse af fjerkraesegmenter og segmenter af andre fugle i fangenskab
med hensyn til avier influenza og supplerende forebyggende biosikkerhedsforanstaltninger i sddanne
segmenter (EUT L 181 af 14.7.20009, s. 16).
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b) infektion med ADV, hvis programmet for udryddelse af Aujeszkys sygdom
blev godkendt i henhold til direktiv 64/432/EQF

c)  VHS, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af VHS blev godkendt
i henhold til direktiv 2006/88/EF

d) IHN, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af IHN blev godkendt
i henhold til direktiv 2006/88/EF

e) infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis programmet for overvdgning eller
udryddelse af infektion med HPR-deleteret ISAV blev godkendt i henhold til
direktiv 2006/88/EF

f)  infektion med Bonamia ostreae, hvis programmet for overvigning eller
udryddelse af infektion med Bonamia ostreae blev godkendt i henhold til
direktiv 2006/88/EF

g) infektion med Marteilia refringens, hvis programmet for overvagning eller
udryddelse af infektion med Marteilia refringens blev godkendt i henhold til
direktiv 2006/88/EF

h) infektion med WSSV, hvis programmet for udryddelse af hvidpletsyge
(fiskedraeber) blev godkendt i henhold til direktiv 2006/88/EF.

Kompartmenterne 1 medlemsstater med et udryddelsesprogram eller et
overvagningsprogram, der er godkendt inden datoen for anvendelse af denne
forordning, anses for at have et godkendt udryddelsesprogram i henhold til denne
forordning for felgende sygdomme i en periode pd seks ar fra datoen for denne
forordnings anvendelse:

a)  VHS, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af VHS blev godkendt
1 henhold til direktiv 2006/88/EF

b)  IHN, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af IHN blev godkendt
1 henhold til direktiv 2006/88/EF

c) infektion med HPR-deleteret ISAV, hvis programmet for overvagning eller
udryddelse af infektion med HPR-deleteret ISAV blev godkendt i henhold til
direktiv 2006/88/EF

d) infektion med Bonamia ostreae, hvis programmet for overvdgning eller
udryddelse af infektion med Bonamia ostreae blev godkendt i henhold til
direktiv 2006/88/EF

e) infektion med Marteilia refringens, hvis programmet for overvagning eller
udryddelse af infektion med Marteilia refringens blev godkendt 1 henhold til
direktiv 2006/88/EF

f)  infektion med WSSV, hvis programmet for overvagning eller udryddelse af
hvidpletsyge (fiskedraeber) blev godkendt 1 henhold til direktiv 2006/88/EF.

Medlemsstater, der anses for at have et godkendt udryddelsesprogram, jf. stk. 1 eller
2, sikrer, at foranstaltningerne i1 henhold til programmet er i overensstemmelse med
de foranstaltninger, der fastsettes for udryddelsesprogrammer ved denne forordning.

Artikel 86
Ophcevelse

Folgende retsakter ophaves med virkning fra den 21. april 2021:
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beslutning 2000/428/EF

beslutning 2002/106/EF

beslutning 2003/422/EF

beslutning 2006/437/EF

forordning (EF) nr. 1266/2007

beslutning 2008/896/EF
gennemforelsesafgorelse (EU) 2015/1554.

Henvisninger til de ophavede retsakter geelder som henvisninger til nervarende forordning.

Artikel 87
Tkrafttreeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den 21. april 2021.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 17.12.2019.
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Pd Kommissionens vegne
Formand
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