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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2024/2623
av den 30 juli 2024

om komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/429 vad giller
bestimmelser om godkinnande och erkinnande av sjukdomsfri status i anliggningskretsar som
héller landlevande djur

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om 4ndring och upphivande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) (!), sarskilt
artikel 37.5, och

av foljande skal:

(1)  Iforordning (EU) 2016/429 faststills bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av de djursjukdomar som
avses i artikel 5 i den forordningen, inklusive bestimmelser om anmilan och rapportering av sjukdomar,
overvakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status. Enligt artikel 37.1 i den forordningen fir medlemsstaterna
ansoka hos kommissionen om erkdnnande av sjukdomsfri status i anliggningskretsar avseende de fortecknade
sjukdomar som avses i artikel 9.1 a i den férordningen (sjukdomar i kategori A).

(2)  Den metod med indelning i anldggningskretsar som foreskrivs i férordning (EU) 2016429 ar i linje med de
internationella standarder som faststillts av Virldsorganisationen for djurhilsa (WOAH), sirskilt kapitlen 4.4
och 4.5 i Terrestrial Animal Health Code () om zonindelning och indelning i anldggningskretsar respektive om
tillimpning av indelning i anliggningskretsar, vilka WOAH:s medlemmar bor anvdnda som grund for sina
bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av djursjukdomar.

(3)  Allminna bestimmelser om erkdnnande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i kategori A i anliggningskretsar
som haller landlevande djur faststills i artikel 37.1 i férordning (EU) 2016429, medan det i den hér forordningen
bor faststillas kompletterande bestimmelser vad giller den behoriga myndighetens godkidnnande av sjukdomsfri
status i sidana anldggningskretsar.

(4)  Med avseende pa den behoriga myndighetens godkdnnande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i kategori A i
anldggningskretsar som haller landlevande djur bor de bestimmelser som faststills i denna forordning omfatta
allminna krav for sddana anldggningskretsar samt bestimmelser om anldggningskretsansvarigs ansvarsomraden
och uppgifter, krav for ett gemensamt system for biosikerhet samt narmare krav och forfaranden vad giller den
behoriga myndighetens godkdnnande av sddana anldggningskretsar, inklusive anliggningskretsar som ar beldgna i
mer dn en medlemsstats territorium.

(5)  Tartikel 2 i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/690 () foreskrivs att de fortecknade sjukdomar for
vilka sjukdomsfri status i anldggningskretsar far faststillas i enlighet med artikel 37.4 b i férordning (EU) 2016/429
anges i bilaga II till den genomférandeférordningen. Det bor i den hir forordningen faststillas sirskilda krav for den
behoriga myndighetens godkdnnande av sjukdomsfri status avseende dessa sjukdomar i kategori A.

() EUTL 84, 31.3.2016, s. 1, ELL: http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2016/429]oj.

() hittps:/fwww.woah.org[en/what-we-do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access|.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/690 av den 17 december 2019 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/429 vad giller de fortecknade sjukdomar som omfattas av unionsovervak-
ningsprogram, det geografiska tillimpningsomradet for dessa program och de fortecknade sjukdomar for vilka sjukdomsfria
anldggningskretsar far upprittas (EUT L 174, 3.6.2020, s. 341, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2020/690/o0j).
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(10)

(11)

(12)

For att forhindra introduktion och spridning av sjukdomar i kategori A i en anldggningskrets som haller landlevande
djur, och for att bekimpa dessa sjukdomar i kategori A i unionen, bér det i denna forordning faststillas nirmare krav
avseende sirskild dvervakning och stringa biosikerhetsbestimmelser. I bestimmelserna i denna férordning bor det
ocksd foreskrivas att vissa anldggningar, t.ex. anliggningar som hiller frigdende djur eller anliggningar for
uppsamling inte kan ingd i en anldggningskrets vid godkinnande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i
kategori A, eftersom dessa anldggningar dven nér de har infort stringa biosdkerhetsatgiarder medfor en forhojd risk
for spridning av sjukdomar pa grund av att djur av olika kategorier eller olika hilsostatus ofta forflyttas och blandas.

Det ir kravande att inritta och bibehlla sdrskilda sjukdomsfria anldggningskretsar avseende sjukdomar i kategori A,
pa grund av att aktorerna, nir sddana anldggningskretsar har inréttats, mdste sikerstilla att djurpopulationen ar
skyddad och att dess bestimda hilsostatus bevaras i alla situationer, dven om, och sirskilt nir, det finns en
restriktionszon med avseende pd en sjukdom i kategori A i ndrheten av anldggningskretsen. Dirfor bor de
stringaste biosdkerhetsdtgirderna tillimpas pa alla delar av anldggningskretsarna, och detta kan endast uppnés med
ett gemensamt system for biosdkerhet. Ett sddant system kraver strikt forvaltning och darfor bor varje aktor som
driver en anldggningskrets utse en anldggningskretsansvarig som har faststillda uppgifter och ansvarsomraden.

Aktorer som ansoker hos den behoriga myndigheten om godkinnande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i
kategori A i anldggningskretsar som héller landlevande djur bor vara medvetna om kraven och forfarandena for
sddana ansokningar. Det dr darfor nodvindigt att faststilla sidana krav och forfaranden i denna forordning.

Det bor inte vara tilldtet att ansoka om godkdnnande av sjukdomsfri status avseende en sjukdom i kategori A i en
anldggningskrets som héller landlevande djur samtidigt som anldggningskretsen, eller en del av den, r beldgen i en
restriktionszon med avseende pd den sjukdomen i kategori A, pd grund av svérigheten att uppritta, bibehalla och
verifiera effektiva biosdkerhetsplaner nir utbrott av den sjukdomen i kategori A intriffar i nirheten av
anldggningskretsen.

Lartiklarna 94-100 i férordning (EU) 2016/429 faststills allménna regler och forfaranden for godkdnnande av vissa
typer av anldggningar, sirskilt de som avses i artikel 94.1 e och som omfattar anliggningskretsar. I den hir
forordningen bor det faststillas vissa ndrmare forfaranden f6r den behoriga myndigheten vad giller godkinnande,
tillfalligt upphavande och dterkallande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i kategori A i anldggningskretsar
som héller landlevande djur. Detta behévs péd grund av komplexiteten och specificiteten hos biosakerhetsdtgirderna
for anldggningskretsar och skillnaden i friga om risken for djursjukdomar mellan 6vertradelser av biosdkerhetsat-
girderna och faktisk forekomst i anldggningskretsen av den eller de sjukdomar i kategori A for vilka den har
beviljats sjukdomsfri status.

De fortecknade sjukdomar for vilka sjukdomsfri status i anldggningskretsar fir faststillas i enlighet med artikel 37 i
forordning (EU) 2016/429 anges i bilaga II till genomférandeforordning (EU) 2020/690 och omfattar bland annat
hogpatogen avidr influensa (HPAI) och infektion med Newcastlesjukevirus. Anldggningskretsar dir fjaderfin halls
(anldggningskretsar for fjaderfan) som beviljats sjukdomsfri status avseende HPAI och infektion med Newcastle-
sjukevirus bor uppfylla flera sirskilda krav, i synnerhet vad giller en nirmare beskrivning av anldggningskretsen for
fjaderfin, ett riktat gemensamt system for biosikerhet samt skydds- och dvervakningssystem som &r skriddarsydda
for att hantera risken for att dessa tvd sjukdomar i kategori A introduceras i anliggningskretsen for fjaderfan.
Sddana sirskilda tekniska och niarmare krav bor faststdllas i den har férordningen.

De bestimmelser som faststills i den hir férordningen om godkdnnande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i
kategori A i anldggningskretsar som héller landlevande djur skiljer sig frin de bestimmelser som géllde fore den dag
di forordning (EU) 2016/429 borjade tillimpas. Nar det giller landlevande djur sd var det enligt rddets
direktiv 2005/94/EG (%) tilldtet med anldggningskretsar (i radets direktiv 2005/94/EG kallade compartment) for
fjaderfin med avseende pé fagelinfluensa. Anldggningskretsar som har godkénts i enlighet med det direktivet eller
kommissionens forordning (EG) nr 616/2009 () (i forordning (EG) nr 616/2009 kallade delomraden), vilka bada
har upphavts, anses fortfarande ha en godkind sjukdomsfri status avseende HPAI pé grundval av 6vergdngsbestim-

() Radets direktiv 2005/94/EG av den 20 december 2005 om gemenskapsdtgirder for bekdmpning av avidr influensa och om

upphivande av direktiv 92/40/EEG (EUT L 10, 14.1.2006, s. 16, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir[2005/94/0j).

() Kommissionens forordning (EG) nr 616/2009 av den 13 juli 2009 om genomférande av rddets direktiv 2005/94/EG i friga om
godkinnande av delomrdden for fjaderfi och delomrdden for andra figlar i fingenskap nir det giller avidr influensa samt
kompletterande forebyggande biosakerhetsdtgarder i sddana delomrdden (EUT L 181, 14.7.2009, s. 16, ELIL: http://data.curopa.cu/elif
reg/2009/616/0j).
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melserna i artikel 280.3 i forordning (EU) 2016/429 och i artikel 84.2 a i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2020/689 (). De anldggningskretsar i medlemsstaterna som erkdnns som fria frin HPAI fortecknas i bilaga XI
till kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/620 (). Den sjukdomsfria statusen bor bibehallas under
den tid som akt6rerna behover for att ansoka om godkdnnande av sjukdomsfri status i anldggningskretsar i enlighet
med den hir forordningen. Limpliga 6vergdngsbestimmelser bor darfor faststillas for att sikerstilla en smidig
overgdng frdn den befintliga, erkdnda, sjukdomsfria statusen i anldggningskretsar for fjaderfin som fortecknas i
bilaga XI till genomférandeforordning (EU) 2021/620.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehill och tillimpningsomrade

1. I den hir forordningen faststills bestimmelser som kompletterar bestimmelserna i artikel 37.1 i forordning
(EU) 2016/429 vad giller krav och forfaranden for den behoriga myndighetens godkidnnande av sjukdomsfri status
avseende de fortecknade sjukdomar som avses i artikel 9.1 a i den forordningen (sjukdomar i kategori A) i anldggningskretsar
som haller landlevande djur.

2. I kapitel II i den hir férordningen faststills krav och forfaranden for godkinnande av sjukdomsfri status i
anldggningskretsar som héller landlevande djur i enlighet med artikel 37.1 i férordning (EU) 2016429 vad giller foljande:

a) Allminna krav for beviljande av sjukdomsfri status i sidana anldggningskretsar.
b)  Ansvarsomriden och uppgifter for aktorer och anldggningskretsansvariga for sddana anldggningskretsar.
0) Gemensamma system for biosdkerhet for sddana anldggningskretsar.

d)  Forfaranden for den behoriga myndighetens godkdnnande av sjukdomsfri status i sddana anldggningskretsar,
inklusive i anldggningskretsar som ar beldgna i mer 4n en medlemsstats territorium.

3. I kapitel Il i den hir forordningen faststills sirskilda krav for godkdnnande av sjukdomsfri status i
anldggningskretsar som haller landlevande djur vad giller de sjukdomar i kategori A som fortecknas i bilaga II till
genomforandeforordning (EU) 2020/690 for de relevanta fortecknade arterna och kategorierna av djur.

Artikel 2
Definitioner
I denna forordning giller foljande definitioner:
1. biosakerhetsplan: plan som identifierar potentiella vdgar for introduktion och spridning av sjukdomar pd en

anldggning och som beskriver den biosikerhet som ska tillimpas for att minska riskerna for att specifika sjukdomar
introduceras och sprids.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/689 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om Gvervakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status for vissa fortecknade
sjukdomar och nya sjukdomar (EUT L 174, 3.6.2020, s. 211, ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2020/689/0j).

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/620 av den 15 april 2021 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2016/429 vad giller godkinnande av sjukdomsfri status och status som icke-vaccinerande for vissa
medlemsstater eller zoner eller anldggningskretsar diri med avseende pd vissa fortecknade sjukdomar och godkinnande av program
for utrotning av dessa fortecknade sjukdomar (EUT L 131, 16.4.2021, s. 78, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/620/o0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/689/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/620/oj

SV

EUT L, 4.10.2024

2. gemensamt system for biosikerhet: gemensamma bestimmelser for hur en anliggningskrets ska fungera som ir
utformade sd att sjukdomsfri status sikerstills i alla anldggningar som ingar i anliggningskretsen. Systemet omfattar
de funktionella forhéllandena mellan alla delar av anldggningskretsen och de overgripande biosikerhetsdtgirder som
vidtagits pé anldggningarna i enlighet med biosikerhetsplanerna.

3. anldggningskretsansvarig: person som utsetts for att ansvara for anldggningskretsens gemensamma system for
biosakerhet.
4. del av anldggningskrets: varje anliggning som ingdr i anldggningskretsen eller varje fastighet, livsmedels- eller

foderforetag, anldggning for animaliska biprodukter eller annan anlidggning som tillh6r anldggningskretsen.

5. alla berorda parter: aktoren som driver anldggningskretsen, den anliggningskretsansvariga samt livsmedelsforetagare,
foderforetagare, djuryrkesverksamma personer, transportorer, veterindrer, lakemedelsproducenter, likemedelsater-
forsiljare eller aktorer inom andra branscher som tillhandahiller tjdnster for, levererar djur, produkter eller andra
varor till, eller tar emot djur, produkter eller andra varor frén, anldggningskretsen.

6.  system for tidig varning: system for snabb upptickt, rapportering och kommunikation av forekomst, utbrott eller
uppkomst av sjukdomar i kategori A.

KAPITEL II

KRAV OCH FORFARANDEN FOR GODKANNANDE AV SJUKDOMSEFRI STATUS AVSEENDE SJUKDOMAR I KATEGORI A 1
ANLAGGNINGSKRETSAR SOM HALLER LANDLEVANDE DJUR

Artikel 3

Krav for beviljande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i kategori A i anlidggningskretsar som haller
landlevande djur

1. Aktorer som ansoker hos den behoriga myndigheten om godkdnnande av sjukdomsfri status avseende en sjukdom i
kategori A i en anldggningskrets som héller landlevande djur ska sikerstilla att foljande galler:

a) Overvakningen av sjukdomen i kategori A i anldggningskretsen uppfyller foljande krav:
i) Kraven pd overvakningens utformning i artikel 3.1 i delegerad forordning (EU) 2020/689.
ii) De sirskilda overvakningskrav som faststlls i kapitel III i den hér forordningen.
b)  Biosikerhetsdtgirderna som inforts i anldggningskretsen uppfyller foljande krav:
i) Kraven i artikel 10 i férordning (EU) 2016/429.
ii) De sirskilda biosikerhetskrav som faststills i kapitel IIl i den hir férordningen.
0) For de anldggningar som ingdr i anldggningskretsen giller foljande:
i) De ir godkdnda i enlighet med artikel 94.1 b—e i forordning (EU) 2016/429.
ii) De uppfyller villkoren i artikel 97.1 i férordning (EU) 2016/429.
d)  De anldggningar som ingdr i anldggningskretsen dr inte

i) anldggningar som haller
— frigdende djur,

— mer 4n en djurart i samma epidemiologiska enhet,

ii) anldggningar fér uppsamling, marknader, utstillningsplatser, massor, djurhem, avgrinsade anliggningar,
djurparker och djurskyddsomraden.

2. Aktdrer som ansoker hos den behoriga myndigheten om godkinnande av sjukdomsfri status avseende en sjukdom i
kategori A i en anldggningskrets som héller landlevande djur ska utse en anldggningskretsansvarig med limpliga
kvalifikationer som ska sikerstilla att foljande géller:

a) Kraven i del i bilaga I ar uppfyllda.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj
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b)  Alla anldggningar som utgor en del av anldggningskretsen, och alla andra delar av anliggningskretsen, forvaltas
inom ramen for ett gemensamt system for biosdkerhet som uppfyller kraven i del I1 i bilaga 1.

0) Alla berorda parter uppfyller kraven i det gemensamma systemet for biosdkerhet.

Artikel 4

Ansokningar om godkinnande av sjukdomsfri status avseende sjukdomar i kategori A i anliggningskretsar som
héller landlevande djur

1. Aktorer som ansoker hos den behoriga myndigheten om godkdnnande av sjukdomsfri status avseende en sjukdom i
kategori A i en anldggningskrets som héller landlevande djur ska limna in en ansdkan om godkinnande till den behoriga
myndigheten som innehéller f6ljande information:

a) Den information for anldggningar som kravs enligt artikel 96.1 i forordning (EU) 2016/429.

b)  Den information som avses i del IIl i bilaga I till den hér forordningen.

2. Aktorer som driver anldggningskretsar som héller landlevande djur far inte limna in en ans6kan om godkdnnande
av sjukdomsfri status avseende en sjukdom i kategori A i en anliggningskrets enligt punkt 1, samtidigt som
anldggningskretsen eller ndgon del av den &r beldgen i en restriktionszon med avseende pd sjukdomen i kategori A.

Artikel 5

Godkinnande av sjukdomsfri status avseende en sjukdom i kategori A i en anliggningskrets som héller
landlevande djur

1. Den behoriga myndigheten fir endast godkinna sjukdomsfri status avseende en sjukdom i kategori A i en
anldggningskrets som héller landlevande djur om foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Ingen del av anldggningskretsen ér beldgen i en eller flera restriktionszoner med avseende pa sjukdomen i kategori A.

b)  Den information om sjukdomsovervakning som kravs enligt artikel 96.1 i férordning (EU) 2016/429 och som avses
idel I i bilaga I till den hir forordningen, och som visar att sjukdomen i kategori A inte forekommer, ar fullstindig,
aktuell och korrekt.

0) Den anldggningskretsansvariga har genom de dokumenterade interna och externa revisioner som avses i del I d i
bilaga I kontrollerat att det gemensamma systemet for biosikerhet har inforts och att det ar tillrackligt for att
sikerstdlla en bestdimd halsostatus.

d)  Den behoriga myndighetens forfarande for beviljande av godkdnnande som faststills i artikel 99 i forordning
(EU) 2016/429 har slutforts, inklusive en inspektion pa plats av den behoriga myndigheten eller ett bemyndigat
organ for att verifiera efterlevnaden av kraven i artikel 3 i den hir forordningen och kraven i leden a, b och ¢ i
denna punkt.

2. Om minst en del av anldggningskretsen ar beldgen i en annan medlemsstats territorium, ska den behoriga myndighet
till vilken ansokan ldimnades in samarbeta med den behoriga myndigheten i den andra medlemsstaten for att sikerstilla att
efterlevnaden av de villkor som avses i punkt 1 d ir verifierad.

3. Den behoriga myndigheten ska gora foljande:

a) Uppritthélla en forteckning 6ver godkinda anldggningskretsar och dokumentationen for deras godkdnnande i
enlighet med forfarandet i artikel 101 i férordning (EU) 2016/429.

b)  Utan drojsmal rapportera till kommissionen om eventuella dndringar vad giller delarna av eller djurhilsostatusen i
de anldggningskretsar som redan erkints av kommissionen.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj
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Artikel 6

Oversyn, tillfilligt upphivande och 4terkallande av godkinnande av sjukdomsfri status i anliggningskretsar som
héller landlevande djur

1. De behoriga myndigheterna ska med limpliga intervall, baserade pd den epidemiologiska situationen i omradet dir
delarna av anldggningskretsen dr beldgna, kontrollera att anldggningskretsen fortsitter att uppfylla villkoren for
godkidnnande enligt artikel 5.1 d pd grundval av dokument och information som mottagits fran den anldggningskret-
sansvariga enligt del I leden f och g i bilaga L.

2. Den behoriga myndigheten ska tillfalligt upphédva eller aterkalla godkidnnandet av sjukdomsfri status i
anldggningskretsar som héller landlevande djur i enlighet med bestimmelserna i artikel 100 i férordning (EU) 2016/429
och artikel 82 i delegerade forordning (EU) 2020/689.

3. Om den behoriga myndigheten tillfilligt upphéver godkdnnandet av sjukdomsfri status i en anldggningskrets som
haller landlevande djur pd grund av att anldggningskretsen inte lingre uppfyller villkoren i artikel 5.1 b och ¢, ska
godkinnandet av anldggningskretsen aterutfirdas nir den behoriga myndigheten har verifierat att de korrigerande
atgdrderna ar effektiva.

4. Den behoriga myndigheten ska dterkalla godkdnnandet av sjukdomsfri status i en anliggningskrets som haller
landlevande djur vid ett utbrott i en del av anldggningskretsen av den sjukdom i kategori A for vilken sjukdomsfri status
beviljats.

5. Om godkinnandet av sjukdomsfri status i en anldggningskrets har aterkallats i enlighet med punkt 4 i den hir
artikeln far den sjukdomsfria statusen endast dterutfardas efter en ny ansokan i enlighet med artikel 4.

KAPITEL III

SARSKILDA KRAV FOR GODKA_NNANDE AV SJUKDOMSEFRI STATUS I ANLAGQNINGSKRETSAR SOM HALLER
LANDLEVANDE DJUR VAD GALLER D]?: SJUKDOMAR I KATEGORI A SOM FORTECKNAS I BILAGA II TILL
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/690
Artikel 7

Sirskilda krav avseende sjukdomar i kategori A som fortecknas i bilaga II till genomférandeforordning
(EU) 2020/690 for anliggningskretsar med de relevanta fortecknade arterna och kategorierna av landlevande djur

1. Ansokningar om godkidnnande av sjukdomsfri status avseende hogpatogen avidr influensa (HPAI) i
anldggningskretsar for fjaderfin ska, utéver den information som avses i del II i bilaga I, innehélla f6ljande:

a) En nidrmare beskrivning av anldggningskretsen for fjaderfdn, enligt del I avsnitt 1 i bilaga IL

b)  En ndrmare beskrivning av det gemensamma systemet for biosikerhet i anldggningskretsen for fjaderfin, enligt del I
avsnitt 2 i bilaga II.

0) En nidrmare beskrivning av skydds- och 6vervakningsdtgirderna, enligt del Il avsnitt 1 i bilaga II.

2. Ansokningar om godkinnande av sjukdomsfri status avseende infektion med Newecastlesjukevirus i
anldggningskretsar for fjaderfin ska, utéver den information som avses i del Il i bilaga I, innehélla foljande information:

a) En nirmare beskrivning av anldggningskretsen for fjaderfin, enligt del I avsnitt 1 i bilaga IL.

b)  En ndrmare beskrivning av det gemensamma systemet for biosdkerhet i anldggningskretsen for fjaderfin, enligt del I
avsnitt 2 i bilaga II.

0) En ndrmare beskrivning av skydds- och 6vervakningsatgirderna, enligt del Il avsnitt 2 i bilaga II.
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KAPITEL IV

OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 8
Overgingsbestimmelser

Anliggningskretsar (i forordning (EG) nr 616/2009 kallade delomraden) for fjdderfin som har godkints med avseende pd
avidr influensa i enlighet med forordning (EG) nr 616/2009 och som fortecknas som fria frin HPAI i bilaga XI till
genomforandeforordning (EU) 2021/620 ska bibehalla sin sjukdomsfria status med avseende pd HPAI efter den dag da den
hir férordningen trader i kraft.
Aktorer som driver dessa anldggningskretsar for fjaderfin ska ansoka om godkinnande av sjukdomsfri status avseende
HPAI i enlighet med artikel 4 i den hdr forordningen inom 12 mdnader frin den dagen, eller si ska den behoriga
myndigheten dterkalla godkdnnandet i slutet av den perioden.

Artikel 9

Ikrafttridande

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 30 juli 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

KRAV FOR GODKANNANDE AV SJUKDOMSEFRI STATUS AVSEENDE SJUKDOMAR 1 KATEGORI A I
ANLAGGNINGSKRETSAR SOM HALLER LANDLEVANDE DJUR

DELI

ANLAGGNINGSKRETSANSVARIG

Den anldggningskretsansvariga som avses i artikel 3.2 ska gora foljande:
a) Hatillsyn 6ver och 6vervaka anldggningskretsens verksamhet med avseende pa dess hilsostatus.

b) Sammanstilla den dokumentation som krivs for aktorens ansdkan om godkidnnande av sjukdomsfri status i
anldggningskretsen enligt artikel 4.

c) Sakerstilla att anldggningskretsen uppfyller foljande krav:

i) Det finns ett gemensamt system for biosakerhet som omfattar varje biosdkerhetsplan for de anldggningar som
ingdr i anldggningskretsen.

ii) Forflyttningar av djur och produkter av animaliskt ursprung till, inom och fran anldggningskretsen kan spéras.

iii) Overvakningen (inklusive en &vervakningsplan, ett system foér tidig varning, provtagningsprogram och
anpassning av Overvakningsplanen enligt risken for att sjukdomen introduceras och enligt analysen av
laboratorieresultat) visar pd den kontinuerliga franvaron av den eller de sjukdomar i kategori A for vilka en
ansokan om godkinnande av sjukdomsfri status i anldggningskretsen har gjorts.

iv) Den kompetens hos anldggningskretsens personal som krivs for genomforandet av biosikerhetsdtgdrderna
uppratthalls genom utbildning.

V) Kommunikation sker for att gora alla berorda parter medvetna om risken for introduktion av den eller de
sjukdomar i kategori A for vilka en ans6kan om godkdnnande av sjukdomsfri status i anldggningskretsen har
gjorts.

d) Sikerstilla att utbildad personal regelbundet genomfor interna revisioner, och att en kontrakterad tredje part genomfor
externa revisioner minst en gdng per dr, for att verifiera efterlevnaden av de krav som anges i led c.

e) Ansvara for att godta eller avsld rapporterna fran de revisioner som avses i led d.
f) Halla de revisionsrapporter som avses i led e tillgangliga for den behoriga myndigheten.

g) Sikerstilla att omedelbara dtgarder vidtas for att korrigera eventuell bristande efterlevnad av de krav som anges i led c,
vilken uppdagats vid de revisioner som avses i led d eller vid offentlig kontroll, och uppritthélla en forteckning 6ver de
korrigerande tgdrderna och verifieringen av deras genomf6rande och effektivitet.

h) Halla information och dokumentation om sjukdomsovervakning och biosikerhet uppdaterad och pd begiran gora
dem tillgangliga for den behoriga myndigheten.

i) Informera den behoriga myndigheten om hindelser rorande djurhilsan, funktionsproblem, oOvertradelser av
biosakerhetsbestimmelserna, dndringar av anldggningar eller av biosikerhets- eller 6vervakningsplaner eller andra
fragor som kan paverka godkdnnandet av anldggningskretsen.

DEL II

DET GEMENSAMMA SYSTEMET FOR BIOSAKERHET I EN ANLAGGNINGSKRETS

En anldggningskrets gemensamma system for biosikerhet som avses i artikel 3.2 b ska omfatta minst foljande:

a) En beskrivning av de allminna &tgirder for djurhilsa och biosdkerhet som tillimpas i enlighet med artikel 10 i
forordning (EU) 2016/429 och som minst ska omfatta foljande:

i) Skriftliga forfaranden for god djurhéllning.

ii) Fysiska skyddsatgarder for alla anldggningar som ingdr i anldggningskretsen och for andra delar av
anldggningskretsen, och som dr anpassade till situationen och till deras inbordes forhéllanden.
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iii) Allminna atgirder som tillimpas for att minimera risken for introduktion och spridning av sjukdomar, och
som &r anpassade till arterna och kategorierna av hillna landlevande djur, till produkterna och till typen av
produktion.

iv) Sarskilda skotselatgarder for att forhindra introduktion, etablering och spridning till, inom och frin

anldggningskretsen av den eller de sjukdomar i kategori A for vilka en ansokan om godkdnnande av
sjukdomsfri status i anldggningskretsen har gjorts.

En plan for utrustning och personal som avsatts for biosdkerheten, inklusive en utbildningsplan sé att djuryrkes-
verksamma personer och annan personal i anliggningskretsen har nodvindig kunskap om djurhilsa, sirskilt nir det
giller den eller de sjukdomar i kategori A for vilka en ansokan om godkinnande av sjukdomsfri status i
anldggningskretsen har gjorts.

Medvetandeh6jande dtgirder, som ska omfatta alla berorda parter.

Ett dokumenterat system for genomférande av en plan for personalens hygien, inklusive allmin och sirskild
hygienpraxis, allmin och sirskild utbildning for fast och tillfillig personal samt ett forfarande for kontroll av denna
hygienplan.

En riskanalys for var och en av de sjukdomar i kategori A for vilka en ansokan om godkinnande av sjukdomsfri status i
anldggningskretsen har gjorts, och av de berdrda landlevande djurarterna och djurkategorierna, vilken ska
dokumenteras och vara tillginglig for den behoriga myndigheten och ska

i) omfatta identifiering av smittimnen for dessa sjukdomar i kategori A, en bedomning av risken for att de
introduceras, etableras och sprids i anldggningskretsen, dtgirder for att minska risken samt riskkommuni-
kationen bland alla ber6rda parter,

ii) beakta interna och externa risker; riskerna ska regelbundet bedémas pa nytt, i synnerhet externa risker nir
utbrott av en eller flera av dessa sjukdomar i kategori A intriffar i den medlemsstat dir delar av
anldggningskretsen ar beldgna,

iii)  beakta identifierade spridningsvigar och riskfaktorer for dessa sjukdomar i kategori A,

iv) foresla riskhanteringsalternativ som kan anpassas till risknivdn och beskriva dtgirder som ska vidtas vid okad
risk, t.ex. en utdkad inneslutning eller en hogre provtagningsfrekvens.

Ett sparbarhetssystem genom vilket forflyttningar av anldggningskretsens djur kan foljas under alla stadier av deras liv i
anldggningskretsen och som dokumenterar alla forflyttningar av dessa djur och produkter frin dem mellan de
anldggningar som ingdr i anldggningskretsen samt djurens ursprungsort nir de sitts in i anldggningskretsen och deras
destination nir de fors ut frin anldggningskretsen.

Ett dokumentationssystem for alla inkommande och utgdende varor och tjinster frin och till varje del av
anldggningskretsen.

De sirskilda biosdkerhetsplanerna for de anldggningar som ingér i anldggningskretsen, med en utvirdering av deras
genomforande och effektivitet med avseende pd den eller de sjukdomar i kategori A for vilka ansokan om
godkinnande av sjukdomsfri status har gjorts. Biosikerhetsplanerna ska uppdateras med beaktande av de bedomda
risker som avses i led e, ska ange om vaccinering har utforts mot den eller de sjukdomar i kategori A for vilka ansokan
om godkinnande av sjukdomsfri status har gjorts, med en beskrivning av tillhérande vaccinationsprogram, och ska
innehalla beredskapsplaner for att hantera allvarliga Gvertrddelser av biosdkerhetsbestimmelserna, inklusive
misstinkta eller bekriftade fall av den eller de sjukdomar i kategori A for vilka ansékan om godkinnande av
sjukdomsfri status har gjorts.

En plan for styrning och registrering av alla personers forflyttningar till eller frdn de anlidggningar som ingdr i
anldggningskretsen, ddr det gors atskillnad mellan behériga och obehoriga personer eller besokare och som omfattar
en beskrivning av de fysiska barridrer som tydligt visar grinserna for dessa anldggningars lokaler samt av skyltar, lasta
grindar och ingdngar till byggnaderna. Utomstdende besokare, inklusive revisorer eller inspektorer, fir inte ha haft
ndgon kontakt med djur som 4r mottagliga for den eller de sjukdomar i kategori A for vilka en ansokan om
godkinnande av sjukdomsfri status har gjorts, under en faststalld tidsperiod innan de gdr in i en av dessa anldggningar.

En plan for styrning och registrering av forflyttningar av alla fordon till, fran eller mellan de anldggningar som ingdr i
anldggningskretsen, inklusive privata fordon och fordon som levererar djur, foder, utrustning eller annat material.
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k) En beskrivning av alla kritiska punkter och mojliga 6vertradelser av biosikerhetsbestimmelserna och huruvida en viss
overtradelse ska betraktas som en mindre eller allvarlig vertridelse.

) En beskrivning av de korrigerande dtgirder som ska vidtas och av insatserna for att bedoma genomforandet av de
korrigerande atgdrderna.

m) Forfaranden for att informera den behoriga myndigheten om hindelser rorande djurhilsan, funktionsproblem,
overtradelser av biosdkerhetsbestimmelserna, dndringar av delar i anldggningskretsen eller planer, eller andra fragor
som kan paverka godkidnnandet av sjukdomsfri status i anldggningskretsen.

DEL III

BESKRIVNING AV EN ANLAGGNINGSKRETS

Ansokningar om godkidnnande av sjukdomsfri status enligt artikel 4 i den har férordningen ska, ut6ver den information for
anldggningar som kravs enligt artikel 96.1 i forordning (EU) 2016/429, innehélla foljande information:

a) Den anldggningskretsansvarigas namn, kvalifikationer och befattning samt kontaktuppgifter och adress for
anldggningskretsen.

b) En ndrmare beskrivning av anldggningskretsen, inklusive alla dess delar, som omfattar foljande:

i) En eller flera omrddeskartor som visar anldggningskretsens avgransningar samt den exakta placeringen av alla
anldggningar som ingdr i anldggningskretsen och av andra delar av anldggningskretsen.

ii) Ett flodesschema med en tydlig och detaljerad redogérelse for all verksamhet som utfors i anlidggningskretsen
samt alla ber6rda parters ansvarsomraden, uppgifter och inbérdes forhallanden.

iii) Det funktionella samspelet mellan de anldggningar som ingdr i anliggningskretsen och mellan dessa
anldggningar och andra delar av anldggningskretsen, inklusive ett diagram over alla lokaler som visar deras
inbordes kopplingar.

iv) De transportmedel for landlevande djur och produkter som tillhor anldggningskretsen, deras vanliga firdvagar

samt rengorings- och parkeringsplatser.
¢) En beskrivning av det gemensamma systemet for biosakerhet.
d) Biosikerhetsplanerna for alla anldggningar som ingdr i anldggningskretsen.

¢) Den eller de sjukdomar i kategori A for vilka en ans6kan om godkinnande av sjukdomsfri status i anldggningskretsen
har gjorts, och nirmare information om de sarskilda dtgarder, kriterier och krav for riskbaserad sjukdomsévervakning
som dr avsedd att pavisa sjukdomsfri status i anliggningskretsen.

f) Resultaten av 6vervakning som pévisar frinvaro av den eller de sjukdomar i kategori A som avses i led e under
dtminstone de sex ménaderna fore dagen f6r ansokan om godkidnnande av sjukdomsfri status.
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BILAGAII

SARSKILDA KRAV FOR GODKANNANDE AV SJUKDOMSFRI STATUS AVSEENDE HPAI ELLER INFEKTION
MED NEWCASTLESJUKEVIRUS I ANLAGGNINGSKRETSAR FOR FJADERFAN

DELI
AVSNITT 1

Nirmare beskrivning av anliggningskretsen for fjaderfian som ska ingd i ansokan

1. Beskrivningen av anldggningskretsen enligt del IIl i bilaga I ska innehélla uppgifter om de typer av fjaderfian-
laggningar som ingdr i anldggningskretsen och om anldggningar for bearbetning eller lagring av foder, andra anlidggningar
for lagring av material, slakterier och bearbetningsanldggningar samt alla andra anldggningar som kan innehélla fjaderfan,
produkter frén fjaderfan och biprodukter fran fjaderfan.

2. Ansokan om godkinnande av sjukdomsfri status i en anldggningskrets for fjaderfin ska dessutom innehalla
dtminstone foljande:

a) Information om infrastrukturella och funktionella faktorer och deras bidrag till en epidemiologisk separation mellan
fjaderfana i anldggningskretsen och djurpopulationer med en annan halsostatus, som ska innehalla en beskrivning av
typen av verksamhet och de produkter eller andra varor som produceras i anldggningskretsen, inklusive anldggnings-
kretsens totala kapacitet.

b) Information om de epidemiologiska aspekterna och riskfaktorerna avseende HPAI eller infektion med Newcastle-
sjukevirus, inklusive dtminstone f6ljande uppgifter:

i) Hilsostatusen for de anliggningar som ingdr i anldggningskretsen for fjaderfin for de foregdende 12
madnaderna, sarskilt eventuell information om HPAI eller infektion med Newcastlesjukevirus.

ii) Tillatna forflyttningar till, frdn och inom anldggningskretsen for fjaderfin (inkommande och utgdende) av
personer, produkter, andra varor, faglar, produkter frn figlar, andra djur, produkter av animaliskt ursprung,
andra produkter som kommit i kontakt med djur, transportfordon, utrustning och foder samt vattenforsorjning
och avlopp.

ii)  Anldggningar for fjaderfin eller figlar i fingenskap utanfor anliggningskretsen for fjaderfin som kan paverka
hilsostatusen i anldggningskretsen for fjaderfin pd grund av nirheten till en eller flera av delarna av
anldggningskretsen. Riskfaktorerna ska ocksd utvirderas i forhallande till typen av anldggningar, t.ex. icke-
kommersiella anldggningar, marknader, uppsamlingscentraler, slakterier, djurparker eller andra lokaler som
innehaller figlar i fingenskap.

iv) Miljoriskfaktorer, t.ex. vattenvégar, platser dir vilda djur vilar och uppehéller sig (bla. flyttvagar for vilda
faglar), forekomst av gnagare eller andra skadegorare samt forekomst under de féregdende 12 ménaderna av
HPAI eller infektion med Newcastlesjukevirus i nirheten av nigon del av anldggningskretsen for fjaderfin.

V) De sirskilda riskfaktorerna och vigarna for introduktion och spridning av HPAI eller infektion med Newcastle-
sjukevirus i anldggningskretsen for fjaderfan.

¢) Information om det system for tidig varning som inrittats for att pavisa HPAI eller infektion med Newcastlesjukevirus
och for att underritta den behoriga myndigheten om sddana riskfaktorer och de végar for introduktion och spridning
som avses i led b.

AVSNITT 2

Det gemensamma systemet for biosikerhet i en anliggningskrets for fjiderfin

1.  Inom ramen for det gemensamma systemet for biosdkerhet ska de sdrskilda biosdkerhetsplanerna for var och en av
de fjaderfaanldggningar som ingér i en anldggningskrets for fjaderfin, utover de uppgifter som anges i del 1I i bilaga I,
innehdlla dtminstone foljande:

a) En bestimmelse om att personalen i anldggningskretsen for fjiderfin

i) inte sjdlva far hélla fjaderfin eller figlar i fingenskap,

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj
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ii) inte far ha nigon ndra kontakt med andra faglar 4n de som ingdr i anldggningskretsen for fjaderfin under minst
72 timmar innan de gdr in i en anldggning. Dock fir en kortare period krivas vid bradskande behov av sarskild
personal, men perioden fir under inga omstindigheter vara kortare 4n 24 timmar och forfarandet for att
reducera risken ska beskrivas i biosdkerhetsplanen.

b) En bestimmelse om att utomstdende besokare, inklusive revisorer eller inspektorer, inte fr ha haft ndgot kontakt med
faglar under minst 48 timmar innan de gir in i anliggningen. En lingre period fir dock krivas beroende pa
riskfaktorer, sirskilt for besokare som kommer frdn en restriktionszon. En kortare period far krivas for officiella
veterindrer eller vid brddskande behov av sirskilda externa insatser, t.ex. en konsult eller veterinir, i vilket fall
forfarandet for att reducera risken ska beskrivas i biosikerhetsplanen.

¢) Flodet av produkter och personal, beskrivna i ett diagram Over anldggningens samtliga lokaler med fargkodade
biosakerhetsnivéer. Det ska finnas hygienbarridrer med ombyteszoner, vid behov med duschar, med separata rena och
orena omrdden vid alla ingdngar till lokalerna.

d) Sirskilda forfaranden for att forebygga kontaminering av fjaderfin, inklusive kontaminering genom forsorjning,
transport, lagring, leverans och bortskaffande av

i) forpackningsmaterial, omfattande tminstone anvandning av nytt eller desinficerat forpackningsmaterial,

ii) stromaterial, omfattande dtminstone en limplig karantdnperiod eller desinficering av stromaterial,

iii) foder, omfattande dtminstone anvindning av slutna fodersystem,

iv) vatten, omfattande ett internt vattenreningssystem,

V) animaliska biprodukter, omfattande lampligt bortskaffande av slaktkroppar, d4gg med doda embryon och
godsel.

e) En plan for rengoring och desinfektion av anldggningen, inklusive den utrustning och det material som anvénts. Det
ska finnas ett sarskilt protokoll for reng6ring och desinfektion av fordon.

f)  En plan for bekimpning av skadedjur, inklusive gnagare och andra vilda djur, med bestimmelser om fysiska barridrer
och dtgirder om spar av skadedjur pétriffas.

g) En plan for kritiska styrpunkter med avseende pd HPAI eller infektion med Newecastlesjukevirus, omfattande
dtminstone foljande delar, for den nuvarande situationen och for de foregdende sex manaderna:

i) Uppgifter om produktion, uppgifter om sjuklighet och dédlighet, uppgifter om anvinda likemedel samt
uppgifter om forbrukning av djurfoder och vatten.

ii) Information om kliniska kontroller och provtagningsplaner for aktiv och passiv 6vervakning samt screening-
analyser, inklusive frekvenser, metoder och resultat.

iii) Ett register over besokare vid anldggningen som dr tillrackligt detaljerat for att alla besokare ska kunna spéras
och kontaktas.

iv) Information om genomforda vaccinationsprogram, inklusive typ av vaccin som anvints samt frekvens och
datum f6r administrering.

V) Narmare information om de kritiska styrpunkter som inte f6ljts och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

2. De sirskilda biosdkerhetsplanerna for de anldggningar som ingdr i en anldggningskrets for fjdderfin ska uppdateras i
enlighet med del I h i bilaga I, i synnerhet om ett utbrott av HPAI eller infektion med Newcastlesjukevirus officiellt
misstinks eller bekraftas i den medlemsstat eller i det omrade dir en eller flera delar av anlaggningskretsen ar beldgna.
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1.

DELII

AVSNITT 1

Sarskilda skydds- och overvakningsdtgirder avseende HPAI

Alla anldggningar som ingdr i anldggningskretsen for fjdderfin ska godkannas i enlighet med artikel 3.1 ¢ i) i den har

forordningen och uppfylla kraven for beviljande av godkdnnande av kldckerier i artikel 7 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2019/2035 (') eller kraven for beviljande av godkdnnande av anldggningar som héller fjaderfan i artikel 8 i
den delegerade férordningen. Dessutom ska foljande krav vara uppfyllda:

a)

2.

Det diagram som avses i del IIl b iii) i bilaga I till den hér forordningen ska ange platserna for de anldggningar som
héller alla typer av fjaderfin samt for klickerier, uppfodningsplatser, virpreden, forsoksstillen, dgglager och alla
platser dar 4gg eller fjaderfan halls. Diagrammet ska visa flodena av produkter och andra varor mellan dessa platser.

Ett detaljerat forfarande ska styra forflyttningarna av fjaderfan, deras dgg och andra relaterade produkter. Fjaderfin,
deras 4gg och andra relaterade produkter som fors in i en anldggning som ingdr i anliggningskretsen for fjaderfin ska
komma frdn en anliggning med sjukdomsfri status avseende HPAI och kontrolleras for att sikerstilla att de inte utgor
ndgon risk for introduktion av HPAL

Fjaderfan och klickigg som forflyttas till eller inom anldggningskretsen for fjaderfan ska identifieras pa ett sddant sitt
att de kan spéras, och de ska tf6ljas av en korrekt dokumenterad identifiering.

Nir det giller anldggningar med faglar i olika aldrar eller om fjaderfin sitts in vid olika tidpunkter under fjaderfins
livstid ska det finnas ett skriftligt forfarande som beskriver hur fjaderfan sitts in och avldgsnas, inklusive rengoring
och desinficering av transportburar och dteranvindbara transportlddor.

Den 6vervakning som avses i del I c iii) i bilaga I ska utforas under den anldggningskretsansvarigas ansvar och ska

omfatta kontinuerlig passiv och aktiv 6vervakning for att pavisa frinvaro av infektion i alla anldggningar som ingdr i
anldggningskretsen for fjaderfin. Dessutom ska foljande krav vara uppfyllda:

a)

()

Den passiva overvakningen ska omfatta kliniska indikatorer och beskriva relaterade uppfoljande undersokningar,
inklusive provtagning for laboratorietester.

Den aktiva overvakningen ska omfatta testning av ett faststallt antal prover som tagits fran figlar pd varje anldggning,
eller epidemiologisk enhet om det finns fler dn en per anliggning, s att det dr mojligt att med en konfidensgrad pa
minst 95 % pévisa en infektion vid en malprevalens pa 5 %, enligt foljande:

i) Minst var sjitte manad under produktionsperioden om inget utbrott av HPAT hos fjaderfin eller andra faglar i
fangenskap bekriftats inom medlemsstatens territorium under de foregdende sex ménaderna.

ii) Minst var tredje manad om ett utbrott av HPAI hos fjaderfd eller andra faglar i fingenskap bekriftats inom
medlemsstatens territorium under de foregdende sex mdnaderna.

iii) Inom en vecka efter dagen for utbrottet, om ndgon del av anldggningskretsen for fjaderfin ar beldgen inom en
restriktionszon som upprittats pd grund av ett utbrott av HPAL och minst var 28:e dag direfter. Dessutom ska
overvakningen uppdateras sd att den omfattar daglig klinisk undersokning och provtagning varje vecka pa ett
representativt antal figlar som dr sjuka eller hittats doda, for molekylar virologisk testning.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2035 av den 28 juni 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om anldggningar som haller landlevande djur och klickerier samt om sparbarhet
for vissa héllna landlevande djur och klackdgg (EUT L 314, 5.12.2019, s. 115, ELL https:/[eur-lex.curopa.eu/elijreg_del[2019/2035/oj/

eng).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj
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¢) Den behoriga myndigheten ska skicka proverna till ett laboratorium som utsetts i enlighet med artikel 37 i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 () for att utféra testerna, med beaktande av figlarnas
vaccinationsstatus och de typer av vacciner som anvants.

3. Det system for tidig varning som avses i del I avsnitt 1 punkt 2 ¢ ska baseras pa ett skriftligt protokoll som anger
rapporteringsforfarandena. Systemet ska anpassas till de fjaderfdarter som finns i anlidggningskretsen och deras
mottaglighet for HPAI, och det ska

a) ange dtgdrdsnivder baserade pé resultat av och faststillda troskelvirden for den passiva och aktiva 6vervakning som
beskrivs i punkt 2,

b) omfatta en beskrivning av de dtgirder som ska vidtas,

¢) omfatta en forteckning Gver ansvarig personal som ska underrittas.

4. Den dokumentation som avses i del  h i bilaga I ska
a) sparasiminst tre dr,
b) innehalla resultaten av sjukdomsévervakningen, som ska rapporteras till den behoriga myndigheten

i) var tredje mdnad om ett utbrott av HPAI hos fjaderfd eller andra faglar i fdngenskap bekriftats inom
medlemsstatens territorium under de foregdende sex mdnaderna,

ii) var 28:e dag om ndgon del av anldggningskretsen dr beldgen i en restriktionszon som upprittats pé grund av ett
utbrott av HPAL

AVSNITT 2

Sirskilda skydds- och 6vervakningsdtgirder avseende infektion med Newcastlesjukevirus

1. Alla anldggningar som ingdr i anldggningskretsen for fjaderfin ska godkdnnas i enlighet med artikel 3.1 ¢ i den hir
forordningen och uppfylla kraven for beviljande av godkidnnande av klackerier i artikel 7 i delegerad forordning
(EU) 2019/2035 eller kraven for beviljande av godkidnnande av anliggningar som haller fjaderfdn i artikel 8 i den
delegerade forordningen. Dessutom ska foljande krav vara uppfyllda:

a) Det diagram som avses i del IIl b iii) i bilaga I till den hér forordningen ska ange platserna for de anldggningar som
haller alla typer av fjaderfin samt for klickerier, uppfodningsplatser, virpreden, forsoksstillen, dgglager och alla
platser dir dgg eller fjaderfian hélls. Diagrammet ska visa flodena av produkter och andra varor mellan dessa platser.

b) Ett detaljerat forfarande ska styra forflyttningarna av fjaderfin, deras 4gg och andra relaterade produkter. Fjaderfin,
deras dgg och andra relaterade produkter som fors in i en anldggning som ingdr i anldggningskretsen for fiaderfin ska
komma fran en anldggning som inte drabbats av ndgot utbrott av, eller dir det inte inforts ndgra restriktioner pa
grund av utbrott av, infektion med Newcastlesjukevirus och kontrolleras for att sikerstilla att de inte utgor ndgon risk
for introduktion av infektion med Newcastlesjukevirus.

¢) Fjaderfin och klickigg som forflyttas till eller inom anldggningskretsen for fjaderfan ska identifieras pé ett sddant satt
att de kan spdras, och de ska atf6ljas av en korrekt dokumenterad identifiering.

d) Nar det giller anldggningar med fglar i olika ldrar eller om fjaderfin sitts in vid olika tidpunkter under fjaderfins
livstid ska det finnas ett skriftligt forfarande som beskriver hur fjaderfan sitts in och avligsnas, inklusive rengoring
och desinficering av transportburar och teranvindbara transportlador.

?) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstalla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1, ELL https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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2. Den 6vervakning som avses i del I c iii) i bilaga I ska utforas under den anldggningskretsansvarigas ansvar och ska
omfatta kontinuerlig passiv och aktiv 6vervakning for att pavisa franvaro av infektion i alla anldggningar som ingdr i
anldggningskretsen for fjaderfan.

a) Den passiva 6vervakningen ska omfatta kliniska indikatorer och beskriva relaterade uppfoljande undersokningar,
inklusive provtagning for laboratorietester.

b) Den aktiva 6vervakningen ska omfatta testning av ett faststallt antal prover som tagits frin faglar pd varje anldggning,
eller epidemiologisk enhet om det finns fler 4n en per anldggning, sa att det 4r mojligt att med en konfidensgrad pa
minst 95 % pavisa en infektion vid en mélprevalens pd 5 %, enligt f6ljande:

i) Minst var sjitte minad under produktionsperioden om inget utbrott av infektion med Newcastlesjukevirus hos
fjaderfin eller andra faglar i fingenskap bekriftats inom medlemsstatens territorium under de féregdende sex
ménaderna.

ii) Minst var tredje ménad om ett utbrott av infektion med Newcastlesjukevirus hos fjaderfd eller andra faglar i

fangenskap bekriftats inom medlemsstatens territorium under de foregdende sex ménaderna.

iii)  Inom en vecka efter dagen for utbrottet, om ndgon del av anldggningskretsen for fjaderfin ar beldgen inom en
restriktionszon som upprittats pd grund av ett utbrott av infektion med Newcastlesjukevirus, och minst
var 28:e dag direfter. Dessutom ska vervakningen uppdateras sd att den omfattar daglig klinisk undersokning
och provtagning varje vecka pa ett representativt antal figlar som ar sjuka eller hittats doda, for molekylar
virologisk testning.

¢) Den behoriga myndigheten ska skicka proverna till ett laboratorium som utsetts i enlighet med artikel 37 i forordning
(EU) 2017/625 for att utfora testerna, med beaktande av figlarnas vaccinationsstatus och de typer av vacciner som
anvants.

3. Det system for tidig varning som avses i del I avsnitt 1 punkt 2 c ska baseras pa ett skriftligt protokoll som anger
rapporteringsforfarandena. Systemet ska anpassas till de fjaderfaarter som finns i anldggningskretsen for fjaderfin och
deras mottaglighet for infektion med Newcastlesjukevirus, och det ska

a) ange dtgdrdsnivder baserade pé resultat av och faststillda troskelvirden for den passiva och aktiva 6vervakning som
beskrivs i punkt 2,

b) omfatta en beskrivning av de dtgirder som ska vidtas,

¢) omfatta en forteckning 6ver ansvarig personal som ska underrittas.

4. Den dokumentation som avses i del I h i bilaga I ska
a) sparasiminst tre dr,
b) innehalla resultaten av sjukdomsévervakningen, som ska rapporteras till den behoriga myndigheten

i) var tredje mdnad om ett utbrott av infektion med Newcastlesjukevirus hos fjaderfi eller andra faglar i
fangenskap bekriftats inom medlemsstatens territorium under de foregdende sex ménaderna,

ii) var 28:e dag om ndgon del av anldggningskretsen ar beldgen i en restriktionszon som upprittats pa grund av ett
utbrott av infektion med Newcastlesjukevirus.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj
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