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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 175/2010/EU RENDELETE

(2010. marcius 2.)

az Ostreid herpeszvirus 1 pvar (OsHV-1 pvar) észlelésével kapcsolatban a Crassostrea gigas fajba
tartozd osztrigdk megnovekedett ardnyd elhullisa elleni védekezésre irinyulé intézkedések
tekintetében a 2006/88/EK tandcsi irdnyelv végrehajtdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzdésre,

tekintettel a tenyésztett vizidllatokra és az azokbdl szdrmazé
termékekre vonatkozé dllat-egészségiigyi kovetelményekrél és
a vizidllatokban el6fordulé egyes betegségek megel6zésérdl és
az azok elleni védekezésrsl szolo, 2006. oktdber 24-i
2006/88/EK  tandcsi irdnyelvre (') és  kulonosen annak
41. cikke (3) bekezdésére és 61. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2006/88/EK irdnyelv meghatdrozza a tenyésztett vizi-
allatok és az azokbdl szdrmazd termékek forgalomba
hozataldra alkalmazand6 dllat-egészségligyi kovetelmé-
nyeket. Az irdnyelv meghatdrozza tovdbba a vizidllatok
egyes betegségeinek gyantja vagy kitorése esetén a
megelSzésre vonatkozéan alkalmazandé minimumintéz-
kedéseket.

(2) Az emlitett irdnyelv 41. cikke gy rendelkezik, hogy a
taga’llamoknak megfelel§ intézkedéseket kell tenniitk egy
Gj betegséggel kapcsolatos helyzet elleni védekezés és a
betegség elterjedésének elkeriilése érdekében. Uj beteg-
séggel kapcsolatos helyzet esetén az érintett tagdllam
haladéktalanul tdjékoztatja a tagéllamokat, a Bizottsigot
és az EFTA-tagdllamokat, amennyiben a ténymegdllapi-
tasok egy madsik tagdllam szdmdra jarvanyligyi jelentGsé-
gtiek.

(3) A Crassostrea gigas fajba tartozé osztrigdk (Crassostrea gigas
osztrigdk) megnbvekedett aranyt elhullasit 2008 késé
tavaszdn és nyardn tobb teriileten észlelték Francia-
orszagban és Irorszigban. A jelenséget a kedvezétlen
kornyezeti tényezdk, a Vibrio nembe tartozé baktériumok
és az Ostreid herpeszvirus-1 (OsHV-1) egyiittesének tulaj-
donitottak, ideértve a virus egy Ujonnan felfedezett geno-
tipusdt is, amely az OsHV-1 pvar elnevezést kapta.

() HL L 328., 2006.11.24., 14. o.

)

A francia hat6ésigok 2008 augusztusdban értesitették a
Bizottsagot, a tagallamokat és az EFTA- tagéllamokat a
helyzetr6l és a hozott intézkedésekrdl, és az ligyre
2008 szeptembereben felnivtak az Elelmiszerldnc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg figyelmét.

2009 tavaszdn ismételten észleltek ugyanezen tényez()’k
kombindci6jdnak tulajdonitott megnovekedett ardnyd
elhulldst Franciaorszdgban, [rorszdgban és a Csatorna-
szigeteknél. Bar az elhullds okai tovabbra is bizonyta-
lanok, az Irorszigban és az Egyesiilt Kirdlysigban
2009-ben végzett vizsgdlatok arra utalnak, hogy az
OsHV-1 pvar jelentds szerepet jatszik az elhulldsban.

E tagdllamok és a Csatorna-szigetek illetékes hat6sdga
értesitették a Bizottsdgot a helyzetrdl és a hozott intéz-
kedésekrdl, és az tigyre tobb alkalommal felhivtdk az
Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
figyelmét.

Az e tagéllamokban és a Csatorna-szigeteken az illetékes
hatésdgok dltal az @j betegséggel kapcsolatos helyzet
elleni védekezés érdekében tett elszigetelési intézkedések
els@sorban a Crassostrea gigas osztrigdknak a megnéveke-
dett ardnyt elhulldssal érintett teriiletekrdl torténé elszal-
litdsdnak korldtozdsdn alapultak.

Az G betegséggel kapcsolatos helyzet 2009-es djraki-
alakuldsa, a 2010 tavaszi és nydri ismétlédés lehetd-
ségének és a tovabbterjedés kockazatinak fényében, vala-
mint az Osszegydjtott tapasztalatok alapjan helyénval6 és
szitkséges az érintett tagdllamok altal mar megtett intéz-
kedéseket kiterjeszteni.

Az 1j betegséggel kapcsolatos helyzet tekintetében az
intézkedéseket eurdpai unids szinten sziikséges koordi-
nalni a 2006/88/EK irdnyelvnek az Gj betegségek tekin-
tetében tdmasztott kovetelményei egységes végrehajtdsi
feltételei, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a
hozott intézkedések a Crassostrea gigas osztrigdk szallitd-
sanak sziikségtelen korldtozasa nélkiil elégséges védelmet
nytjtsanak a tovabbterjedés ellen.
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(100  Amennyiben az illetékes hatésdgokat arrdl értesitik, hogy
a Crassostrea gigas osztrigdk megnovekedett ardnyt elhul-
ldsat észlelték, mintavételt és vizsgdlatot kell végezni az
OsHV-1 pvar jelenlétének kimutatdsa vagy kizardsa érde-
kében.

(11)  Amennyiben a OsHV-1 pvar virusgenotipus jelenléte
megerdsitést nyer, a tagallamok jarvanyvédelmi intézke-
déseket hoznak, ideértve elszigetelési teriilet létrehozdsat.
Az elszigetelési teriilet meghatdrozdsa a jelen rendeletben
meghatdrozott egyes tényezSkre tekintettel torténik. A
jarvanyvédelmi intézkedések addig tartanak, amig a vizs-
gélatok a megnovekedett aranyd elhullds megsziinését
nem jelzik.

(12) A Crassostrea gigas osztrigdk elszigetelési teriileteken
kiviilre torténd szallitasat korldtozni kell a betegség terje-
dése kockdzatdnak korldtozdsa érdekében. Azokban az
esetekben azonban, amelyekben a betegség terjedésének
kockédzata alacsonyabb, biztositani kell a korldtozastdl
val6 eltérések lehetdségét. Ezek az eltérések az egyes,
emberi fogyasztdsra vagy mds elszigetelési teriileten levd
tenyésztési- vagy atmosé Ovezetekbe szdnt Crassostrea
gigas osztrigdk szdllitdsdt érintik. A tenyésztési vagy
atmosé Gvezetekbe szant Crassostrea gigas osztrigaszallit-
ményok kovethetdségének biztositdsa érdekében allat-
egészségiigyi bizonyitvannyal kell ellatni Sket. A bizo-
nyitvany kitoltésekor a 2006/88/EK tandcsi irdnyelvnek
a tenyésztett vizidllatok és az azokbdl szdrmazd
termékek forgalomba hozataldra és kozosségi behozata-
ldra vonatkoz6 feltételek és bizonyitvanykidllitési kovetel-
mények tekintetében torténd végrehajtasardl és a koéro-
koz6-4tvivé fajok jegyzékének meghatdrozdsardl szolo,
2008. december 12-i 1251/2008/EK  bizottsagi
rendelet (') V. mellékletében feltiintetett magyardzé
megjegyzéseket figyelembe kell venni.

(13) Az Unidban, illetve kiillonosen a még nem érintett tagal-
lamokban és teriileti egységeken az 1j betegséggel
kapcsolatos helyzet felmérése, valamint az OsHV-1 pvar
barmely felbukkandsanak korai észlelése céljabdl a tagdl-
lamok létrehozhatnak az OsHV-1 pvar korai észlelésére
irdnyul6 célzott mintavételi és vizsgdlati programokat. A
2009-es nemzeti intézkedésekkel vagy 2010-ben a jelen
rendelettel 6sszhangban 1év6 elszigetelési intézkedések
altal érintett teriiletekrsl szdrmazd Crassostrea gigas oszt-
rigdk tekintetében tovabbi dllat-egészségiigyi kovetelmé-
nyeket kell bevezetni, ha tenyésztési vagy atmosasi
célokbdl ilyen programmal érintett tagdllamba vagy terii-
leti egységre telepitik Sket, ameddig az OsHV-1 pvart
abban a tagdllamban vagy teriileti egységen nem észlelik.

(14) A kilonbozd tagallamokban az OsHV-1 pvar korai felde-
ritésére irdnyuld célzott mintavételi és vizsgdlati progra-
mokbdl  szdrmazé adatok  Gsszehasonlithatsdganak
biztositdsa érdekében ezen programokkal kapcsolatban
egyes kovetelményeket meg kell hatdrozni.

(15) Az OsHV-1 pvar tagallamokban torténd észlelése tekin-
tetében az id6szert és pontos informdacié kulcselem az i

() HL L 337., 2008.12.16., 41. o.

betegséggel kapcsolatos helyzet elleni hatékony védekezés
biztositdsa szempontjabol. E célbdl a tagdllamok indoko-
latlan késedelem nélkiil értesitik a Bizottsdgot és a tobbi
tagdllamot az OsHV-1 pvar 2010-ben a teriiletikon
torténd els6 megerdsitett eléforduldsarol.

(16)  Ki kell hasznédlni tovdbbd a 2006/88/EK tandcsi irdny-
elvnek a feliigyeleti és felszdmoldsi programok, valamint
a tagillamok, ovezetek és teriileti egységek betegségtsl
mentes mindsitése tekintetében torténd végrehajtdsarol
sz6l6, 2008. oktéber 31-i 2009/177[EK bizottsdgi hatd-
rozat (%) 10. cikkével osszhangban készitett internetalapt
informdcids oldalak el8nyeit.

(17) Az Uj betegséggel kapcsolatos helyzethez kapcsolédo
lényeges informacidk idGszerd elérése és az atlathatosag
biztositdsa érdekében a tagdllamoknak elérhet6vé kell
tennitik az Eurdpai Bizottsdg és mas tagallamok szdmadra
azokat az informdciokat, amelyek az elszigetelési teriile-
tekhez, az elszigetelési intézkedések dltal kordbban érin-
tett, de az OsHV-1 pvar jelenlététd] bizonyitottan mentes
teriiletekhez, illetve az OsHV-1 pvar korai észlelése
céljabdl létrehozott programokhoz kapcsolédnak.

(18)  Mivel az Uj betegséggel kapcsolatos helyzet tekintetében
még mindig nagy a bizonytalansdg, a jelen rendeletben
el6irt intézkedések 2010. december végéig hatdlyosak.

(19) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Fogalommeghatdrozis

E rendelet alkalmazdsdban az OsHV-1 pvar az Ostreid herpesz-
virus-1 (OsHV-1) azon genotipusat jelenti, amelyben a részleges
szekvenciaadatok alapjin az OsHV-1-gyel osszehasonlitva a
genom 4-es nyitott leolvasé keretében 12 bazispar szisztema-
tikus hidnya mutatkozik (GenBank # AY509253).

2. cikk
Mintavétel, vizsgilat és elszigetelési teriiletek létrehozdsa

(1)  Amennyiben a Crassostrea gigas fajba tartozd osztrigdk
(,Crassostrea gigas osztrigdk”) megnovekedett ardnyt elhulldsat
észlelik, az illetékes hatdsagok:

a) az 1. melléklet A. részével 6sszhangban mintdkat vesznek;

b) az I melléklet B. részében megdllapitott diagnosztikai
modszerekkel 6sszhangban vizsgaljak az OsHV-1 pvar jelen-
létét.

() HL L 63., 2009.3.7., 15. o.
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(2)  Amennyiben az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett vizs-
gélatok kimutatjdk az OsHV-1 pvar jelenlétét, az illetékes
hatdsdg elszigetelési teriiletet hoz 1étre. E teriilet meghatdrozdsa
eseti vizsgalat alapjan torténik, figyelemmel az 1. melléklet
C. részében meghatdrozott, a betegség terjedési kockazatat befo-
lydsolé tényezSkre.

(3) A tagdllamok sziikségtelen késedelem nélkiil értesitik a
Bizottsagot és a tobbi tagdllamot az els6, 2010-ben a teriile-
tikon létrehozott elszigetelési teriiletrdl.

3. cikk

Forgalombahozatali kovetelmények a 2. cikkben emlitett
elszigetelési teriiletekrdl szdrmazé Crassostrea gigas
osztrigdkkal kapcsolatban

(1) A 2. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban létrehozott elszi-
getelési teriiletekrdl szdrmazé Crassostrea gigas osztrigdk nem
szdllithatok el az érintett teriiletrdl.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérGen a Crassostrea gigas osztriga-
széllitmanyok elszéllithatok az elszigetelési teriiletrsl, ameny-
nyiben:

a) egy mdsik, a 2. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban létreho-
zott elszigetelési teriiletre szdnjdk Gket;

b) az elszigetelési teriiletnek — ideértve a keltetSket is — a
megnovekedett ardnyt elhulldssal nem érintett részérdl szar-
maznak, és

i. a szdllitmdnybdl az I. melléklet A. részével 6sszhangban
mintdt vettek; valamint

ii. a széllitményban az 1. melléklet B. részében megéllapitott
diagnosztikai moédszerekkel Osszhangban vizsgdltdk az
OsHV-1 pvar jelenlétét, és minden eredmény negativnak

bizonyult;

¢) emberi fogyasztds el6tt tovabbi feldolgozasra, tisztitd- vagy
elosztokozpontokba vagy feldolgozolétesitményekbe szanjak
Gket, amelyek fel vannak szerelve az illetékes hat6sdg dltal
hitelesitett szennyvizkezelS rendszerrel, amely

i. hatdstalanitja a korbezdrt virusokat; vagy

ii. elfogadhaté szintre csokkenti a természetes vizek megfer-
t6zésének kockdzatat;

d) emberi fogyasztasra szanjdk Gket és a 853/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (1) el6irdsainak megfelelGen
csomagoltak és cimkézettek, és

i. a szdrmazdsi helyitk szerinti kérnyezetbe visszakeriilve
nem lennének képesek a talélésre; vagy

ii. a feldolgozds helyén id6szakos tdrolds nélkiili tovabbfel-
dolgozésra szantdk Gket;

() HL L 139., 2004.4.30., 55. o.

¢) a szdllitmanyokat vagy az azokbdl szdrmazé termékeket
tovabbi feldolgozds nélkili, emberi fogyasztds céljabol
torténé forgalomba hozatalra szdnjak, tovdbbd kiskereske-
delmi kiszerelésben vannak, és csomagoldsuk megfelel a
853/2004/EK rendelet csomagoldsra vonatkozé rendelkezé-
seinek.

(3) A (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett, tenyésztési
vagy atmosdsi teriiletekre szant széllitmdnyokat allatorvosi bizo-
nyitvanynak  kell  kisérnie, amelyet a jelen rendelet
II. mellékletében megdllapitott mintdval és az 1251/2008/EK
rendelet V. mellékletében megallapitott magyarazé megjegyzé-
sekkel osszhangban dllitottak ki.

4. cikk
A 2. és 3. cikkben el@irt intézkedések felolddsa

Az illetékes hatdsag feloldhatja a 2. cikk (2) bekezdésével ossz-
hangban létrehozott elszigetelési teriilettel és a 3. cikkben
megdllapitott forgalombahozatali korldtozdsokkal kapcsolatban
megallapitott védekezési intézkedéseket, amennyiben 15 nap
kiilonbséggel elvégzett két egymadst kovetd vizsgdlatot, melyek
a nagyaranyt elhullds megsziinését mutatjak.

5. cikk

Forgalombahozatali kovetelmények a Crassostrea gigas
osztrigiknak az  OsHV-1  pvarral  osszefiiggésben
megnovekedett ardnyd  elhullisa miatt védekezési
intézkedéseknek alivetett szdllitminyokbdl szdrmazéd
Crassostrea gigas osztrigik tekintetében

(1) A Crassostrea gigas osztrigdknak az OsHV-1 pvarral ossze-
fiiggésben megnovekedett ardnyt elhulldsa miatt 2009-ben vagy
2010-ben elszigetelési intézkedésnek aldvetett széllitmanybdl
szarmazé Crassostrea gigas osztrigdk/osztrigakat:

a) ajelen rendelet II. mellékletében megallapitott mintdval és az
1251/2008/EK rendelet V. mellékletében megéllapitott
magyardzé megjegyzésekkel Osszhangban kidllitott dllat-
orvosi bizonyitvanynak kell kisérnie, ha az éllatok:

i. rendeltetési helye olyan tagdllam vagy teriileti egységek,
amelyekben létrehoztak az OsHV-1 pvar korai észlelését
célzd programot, és ahol az OsHV-1 pvart nem észlelték;
tovabba

.z

ii. az édllatokat tenyésztési vagy atmosé teriiletekre szdnjak;

=

olyan széllitmanybdl szdrmaznak, amelyben az OsHV-1 pvar
jelenlétének hidnyat az I. melléklet A. részével 6sszhangban
elvégzett mintavétel és vizsgdlat bizonyitja; valamint

¢) megfelelnek az a) pontban el6irt bizonyitvinymintdban
meghatérozott dllat-egészségligyi kovetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjanak i. alpontja szerinti, az
OsHV-1 pvar korai észlelésére irdnyulé program megfelel az
alabbi kovetelményeknek:

a) a programot benytjtjék az Elelmiszerldnc- és Allat-egészség-
tigyi Alland6 Bizottsdgnak;
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b) a benytjtdas a 2009/177/EK hatdrozat II. mellékletében
meghatdrozott minta formanyomtatvany 1., 5.1., 5.2,, 5.3,
5.5., 5.9., 6. és 7. pontjaval osszhangban torténik;

¢) a programnak a kovetkezGket kell tartalmaznia:
i. mintavétel az 1. melléklet A. részével 6sszhangban,

ii. az OsHV-1 pvar jelenlétének vizsgalata az I. melléklet B.
részében megallapitott diagnosztikai modszerekkel 6ssz-
hangban.

(3) Az (1) bekezdést az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg azon iilését kovets egy hét elteltével kell
alkalmazni, amelyen az (1) bekezdés a) pontjdnak i. alpontjdban
emlitett programot benyujtottdk.

6. cikk
Internetalapti informdciés oldal

(1) A tagdllamok elérhetévé teszik a Bizottsdg és a tobbi
tagdllam szdmadra:

a) az elszigetelési teriiletek és azon tényezdk listdjat, amelyeket
e teriiletek meghatdrozdsinal figyelembe vettek, ideértve a
2. cikk (2) bekezdése szerint létesitett teriilet foldrajzi haté-
rainak lefrdsat is;

b) azon teriileti egységek listdjat, ideértve az érintett teriilet
foldrajzi hatdrainak leirdsat is:

i. amelyeken 2009-ben a Crassostrea gigas osztrigdk OsHV-1
pvarral Osszefiiggé megnovekedett ardnyd elhulldsa miatt
elszigetelési intézkedéseket vezettek be;

ii. amelyeknél az OsHV-1 pvar hidnydt az I. melléklet A. és
B. része szerint az elszigetelési terilleten gydijtott
mintdkon elvégzett vizsgalat bizonyitja;

¢) az 5. cikk (2) bekezdése szerint benydjtott programokat,
ideértve az érintett teriilet foldrajzi hatdrainak leirdsat is.

(2) Az (1) bekezdés értelmében nydjtott informdciét napra-
készen kell tartani, és elérhet6vé kell tenni a 2009/177EK hatd-
rozat 10. cikkével 6sszhangban létrehozott internetalapti infor-
mdciés oldalakon.

7. cikk
Jelentéstétel

Legkésébb 2010. oktéber 1-jéig a tagdllamok jelentést nydj-
tanak be a Bizottsignak az 5. cikk (2) bekezdésével Ossz-
hangban bejelentett programokrol.

A jelentéshez a 2009/177[EK hatdrozat VI. mellékletében taldl-
haté6 minta formanyomtatvanyt kell hasznalni.

8. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovets napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2010. mdrcius 15-t8l 2010. december 31-ig
kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2010. madrcius 2-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



2010.3.3. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 52/5

I. MELLEKLET

A. RESZ

Mintavétel

1. Mintavétel a 2. cikk alkalmazdsdban

A 2. cikk szerinti mintdknak legaldbb tizenkét Crassostrea gigas osztriga példanybdl kell dllniuk. A mintavétel céljira
gyenge, nyitott vagy frissen elhullott (nem bomld) példdnyokat kell begydjteni abbdl a teriileti egységbdl, ahol az
elhulldst megfigyelték.

2. Mintavétel a 3. cikk (2) bekezdésének b) pontja, az 5. cikk (1) bekezdésének b) pontja és az 5. cikk (2) bekezdésének
alkalmazdsdban

a)

g

o

&

A 3. cikk (2) bekezdésének b) pontja céljdbdl torténd mintavétel az aldbbiakbdl 4ll:

i. larvak esetében széllitmanyonként legaldbb 6t 50 mg-os készlet, amelyek a megtermékenyitést kovetd
negyedik és nyolcadik nap kozott begytjtott egész dllatokat tartalmaznak, beleértve a héjat is;

ii. 6 mm-esnél rovidebb ikrdk esetében széllitmanyonként harminc 300 mg-os készlet, amelyek egész dllatokat
tartalmaznak, beleértve a héjat is;

iii. 6 mm-esnél nagyobb osztrigdk esetében széllitmdnyonként 150 példény.

Az dllatok kivalasztdsandl a mintdnak a szdllitmdny minden részét ardnyosan képviselni kell. Ha gyenge, titogd
vagy frissen elhullott (bomldsnak még nem indult) allatok is eléfordulnak, akkor elsGésorban azokat kell kiva-
lasztani.

A mintavétel az 5. cikk (2) bekezdés alkalmazdsdban mintavételi pontonként legaldbb szdzotven Crassostrea gigas
példanyt jelent. A tagdllamban vagy a teriileti egységen 1évé minden, a programban érintett gazdasagbdl vagy
puhatestti-tenyésztési teriiletr6l mintdt kell venni.

A mintavétel az 5. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak alkalmazdsdban teriileti egységenként legaldbb szdzotven
Crassostrea gigas osztrigét jelent.

Az dllatok kivalasztdsandl az alabbi kovetelményeket kell figyelembe venni:

— Ha gyenge, tatog6 vagy frissen elhullott (bomldsnak még nem indult) dllatok is eléfordulnak, akkor elss-
sorban azokat kell kivalasztani. Ha ilyenek nincsenek, akkor 12 hénaposndl fiatalabb, egészséges puha-
testtieket is ki kell valasztani.

— Olyan gazdasdgokban torténé mintavétel esetében, ahol egynél tobb vizforrdst haszndlnak a tenyésztéshez, a
mintdban szerepelnie kell minden vizforrdsbol szdrmazé éllatnak oly mddon, hogy a gazdasdg minden része
ardnyosan legyen képviselve.

— Puhatesti-tenyésztési teriileteken torténd mintavétel esetében megfelel§ szdmd, de legaldbb hdrom minta-
vételi pontrél szarmazé édllatoknak kell szerepelniitk a mintavételben oly modon, hogy a puhatestdi-tenyész-
tési teriilet minden része ardnyosan legyen képviselve, ideértve a jelenlevd természetes szaporoddsi teriile-
teket is. A mintavételi pontok kivalasztdsandl az aldbbi f6 szempontokat kell figyelembe venni: Az OsHV-1
pvar kordbbi észlelése a teriileten, vizdramldsok, allomdnystrtiség, batimetria és a teriilet irdnyitdsi gyakor-
lata.

Az 5. cikk (2) bekezdése szerinti mintavételt az évnek abban a szakdban kell végrehajtani, amikor az ismeretek
szerint az OsHV-1 pvar a leginkdbb elterjedt az adott tagdllamban vagy a teriileti egységen. Amennyiben errd]
nem 4ll rendelkezésre adat, a mintavételt kozvetleniil azutdn az idGszak utdn kell végrehajtani, amikor a
vizhémérséklet eléri a 16 °C fokot, vagy az év azon szakdban, amikor a vizhémérséklet dltaldban eléri az
éves legmagasabb szintet.

Az 5. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti mintavételt lehetéleg a ¢) pontban meghatdrozott idészakban kell
kivitelezni. Amennyiben a mintavételre maskor keriil sor, a mintavétel céljdbol begytjtott osztrigdkat a c)
pontban meghatdrozottakkal azonos koriilmények kozott kell tartani a vizsgdlat elStt az OsHV-1 pvar észle-
1éséhez megfelelGen hosszi ideig.
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B. RESZ
Az OsHV-1 pvar észlelésének diagnosztikai modszerei
Alkalmazdsi kor

A jelen eljards az OsHV-1 pvar jelenlétének észlelésére és azonositasdra hasznalt polimerdz ldncreakcion (a tovab-
biakban: PCR) alapulé standard diagnosztikai médszereket magyardzza meg. Az eljards lehet6vé teszi az OsHV-1 és
az OsHV-1 pvar kozotti kilonbségtételt.

Ha a reakcid feltételeinek optimalizdldsa, illetve sajat felszerelésik és a feltételek sajatossdgai miatt szikséges, a
laboratériumok mdédositdsokat eszkozolhetnek a jelen mellékletben leirt mddszereken, feltéve, hogy bizonyithat6éan
ugyanakkora marad azok érzékenysége és a specificitdsa.

Fogalommeghatdrozds

Az OsHV-1 pvar fogalmdt a jelen rendelet 1. cikke hatdrozza meg.

Felszerelés és kirnyezetei feltételek

Az OsHV-1 pvar észlelésére és azonositdsdra haszndlt PCR-hez az aldbbi, a PCR-vizsgdlatokhoz klasszikusan
hasznélt felszerelésekre és feltételekre van szikség:

— egy zdrt, a PCR-keverék elkészitésekor a potencidlis szennyezéseket elpusztitd, UV sugdrz6 rendszerrel felszerelt
fillkére,

— két teljes pipettakészletre (2 pl; 20 pl; 200 pl és 1 000 pl), amelyekbdl az elsé a DNS-extrakci6jara, a mdsodik a
PCR-keverék elkészitésére szolgdl,

— hédrom kiillonboz4 pipettdra: egy pipettara (2 pl) a PCR-keverékben a mintdk elvilasztdsahoz, egy pipettdra
(20 pl) a EB mintavételhez és egy pipettdra (20 pl) a PCR-végtermékek agarézgélekbe vezetéséhez,

— sziirGpipettacsicsokra (2 pl; 20 pl; 200 pl and 1 000 pl) a DNS extrakciéjdhoz, a PCR-keverék elkészitéséhez és
a minta szétvalasztasihoz,

— pipettacsticsokra (20 pl) a EB begytijtéséhez és az amplifikdcié végtermékeinek az agardzgélbe toltéséhez,

— egy PCR-késziilékre az amplifikdldshoz,

— horizontalis elektroforézis rendszerre a PCR-termékek elektroforéziséhez,

— UV-asztalra a PCR-termékek megfigyeléséhez az agarézgélben torténd elektroforézist kovetSen,

— a gélekrd] képeket készit rendszerre.

A labordnsnak az aldbb leirt valamennyi lépés sordn laborkopenyt és valamilyen kesztytit kell viselnie. A kopenyt
és a kesztytiket lehetSleg minden f6 1épés utdn cserélni kell, melyek a kovetkezGek: DNS-extrakcid, a PRC keverék
elkészitése, a minta szétvdlasztdsa, amplifikdcio, gélbe toltés.

Ajanlott ezeket a 1épéseket kiilonbozd helyiségekben elvégezni. Kiilonosképpen fontos az amplifikdciot és a gélbe
toltést/elektroforézist killon helyiségben végezni, mint a DNS-extrakciot, a PCR-keverék elkészitését és a DNS-
szétvalasztast.

Az eljdrds
A minta el6készitése

A DNS-extrakci6 céljira €6 vagy frissen kimdlt (nem bomld) osztrigdkat hasznalunk, amelyeket el6zetesen le lehet
fagyasztani.
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a)

b)

9

d)

mintdk méretiiktdl fiiggSen kiilonbozSképpen keriilnek feldolgozdsra:

larvdk esetében az egész éllatokat (héjjal egyiitt) tartalmazé 50 mg-os készletekhez hozzd kell adni 200 pl
desztilldlt vizet, ossze kell torni Sket, majd 1 000 g-n centrifugdlni 1 percig;

6 mm-es vagy anndl kisebb fiatal példanyok esetében az egész allatokat (héjjal egyiitt) tartalmazé 300 mg-os
készletekhez hozzd kell adni 1200 pl desztilllt vizet, ossze kell torni Sket, majd 1 000 g-n centrifugdlni 1

percig;
a 6 mm és 15 mm kozotti dllatok esetében minden példany ldgy szoveteit egyedileg kell 6sszetorni;

a 15 mm-esnél hosszabb dllatok esetében le kell valasztani a kopoltytik és a kopeny darabjait.

DNS-extrakcié az QlAamp® DNA Mini Kit (QIAGEN) haszndlatdval, a szovetteszt protokoll-elGirdsai szerint
torténik.

A

10.

11.

12

minta tovabbi el6készitése az aldbbi sorrendben torténik:

. Helyezziik az a) vagy b) pont szerinti, a viz felszinén maradé mintdbdl 100 pl-t, vagy a c) és d) pont szerinti
mintaszovetekbdl 10-50 mg-ot egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga cs6be, és adjunk hozzd 180 pl ATL puffert.

. Adjunk hozzd 20 pl K proteindzt, vortexeljitk, majd inkubaljuk 56 °C-on, amig a szovet teljesen feloldodik (egy
¢jszaka alatt). A minta szétoszlatdsa érdekében az inkubdlds alatt idénként vortexeljitk. Roviden centrifugaljuk
az 1,5 ml-es mikrocentrifuga csovet annak érdekében, hogy eltdvolitsuk a fed6rdl a cseppeket.

. Adjunk a mintdhoz 200 pl AL puffert, keverjiik 6ssze pulzdlé vortexeléssel 15 mdasodpercig, majd inkubdljuk
70 °C-on 10 percig. Réviden centrifugdljuk az 1,5 ml-es mikrocentrifuga csovet annak érdekében, hogy
eltavolitsuk a fed6rdl a cseppeket.

. Adjunk a mintdhoz 200 pl (96-100 %-os) etanolt, majd 15 mdsodpercig pulzdlva vortexeljiik. Réviden cent-
rifugdljuk az 1,5 ml-es mikrocentrifuga csovet annak érdekében, hogy eltavolitsuk a fed6rdl a cseppeket.

. A negyedik 1épésben elkészitett keveréket dvatosan helyezziik bele a QIAamp Spin Column-ba (a 2 ml-es
gytjtesdben) a szegély megnedvesitése nélkiil. Zarjuk le a fedelet, és centrifugdljunk 10 000 rpm-en 1 percig.
Tegyiikk a QIAamp Spin Column-ot egy tiszta 2 ml-es gytijtScsébe (a készlet tartalmazza), és tegyiik félre a
filtrditumot tartalmazé csovet.

. Ovatosan nyissuk ki a QIAamp Spin Column-ot, és adjunk hozzd 500 pl AW1 puffert a szegély megnedve-
sitése nélkill. Zarjuk le a fedelet, és centrifugaljunk 10 000 rpm-en 1 percig. Tegyiikk a QIAamp Spin Column
egy tiszta 2 ml-es gy(jtGesdbe (a készlet tartalmazza), majd tegyik félre a gytjtGesovet a filtratummal.

. Ovatosan nyissuk ki a QlAamp Spin Column-ot, és adjunk hozzd 500 ul AW2 puffert a szegély megnedve-
sitése nélkiil. Zarjuk le a fedelet, és centrifugdljunk teljes sebességen (14 000 rpm) hdrom percig.

. (Valasztds szerint) Helyezzikk a QIAamp Spin Column-ot egy j 2 ml-es gy(jtGesébe (a készlet nem tartal-
mazza), és tegyiik félre a filtratumot tartalmazé gytjtGesovet. Centrifugdljunk teljes sebességen (14 000 rpm)

egy percig.

. Helyezziik a QIAamp Spin Column-ot egy tiszta 1,5 ml-es mikrocentrifuga csébe (a készlet nem tartalmazza),
és tegyiik félre a filtrdtumot tartalmazé gytijtSesovet. Ovatosan nyissuk ki a QIAamp Spin Column-ot, és
adjunk hozzd 100 pl desztilldlt vizet. Inkubédljuk szobahdmérsékleten 5 percig, majd centrifugdljuk
10 000 rpm-en egy percig.

Ellendrizziik a DNS-extrakcié mindségét és hatékonysdgat (példdul a OD [260 nm] spektrofotométeres vagy az
elektroforézis utdni agarézgélben torténs mérésével).

Készitsiink hig oldatot a mintdbdl annak érdekében, hogy a végsé DNS-koncentrdcié 50-100 ng/ul legyen.

. A DNS-oldatokat 4 °C-on kell tartani a PCR-elemzés elvégzéséig.
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Més kereskedelmi forgalomban haszndlhaté készletek is haszndlhatok a DNS-extrakcidhoz, feltéve, hogy bizonyi-

tottan hasonlé eredményekhez vezetnek.

4.2, Polimerdz ldncreakcié (PCR)
4.2.1. Reagensek

— 10 X puffer (Taq DNS polimerdzzal egyiitt)

— MgCl, (DNS polimerdzzal egyiitt) (25 mM)

— Taq DNS polimerdz (Goldstar, Eurogentec)

5U/ul

— A dNTP (dATP, dCTP, dGTP, dTTT) Master Mix-et (20 mM) tizszeresen higitani kell (2 mM-re) hasznadlat el6tt

— d H,0O (DNS- és RNS-mentes desztilldlt H,0)

4.2.2. Primerek

A kovetkez8 primereket (') kell hasznalni:

CF (10 pM)

CR (10 pM)

4.2.3. PCR-keverék

A PCR-keverék minden cs6ben:

Csovenkénti mennyiség

Végsd koncentraci6

Puffer (10 X) 5ul 1X
MgCl, (25 mM) 5l 2,5mM
dNTP (2 mM) 5ul 0,2 mM
CF (10 pM) 1ul 0,2 tM
CR (10 pM) 1l 0,2 pM
Taq polimerdz (5 Ujpl) 0,5ul 2,5U

dH,0

31,5 pl

— A PCR-keverékbdl adagoljunk 49 pl-t minden PCR-cs6be

— Adjunk hozzd 1 pl extraktdlt DNS-t (50-100 ng/ul) minden cs6hoz

4.2.4. Tesztek

Kétfajta tesztet haszndlunk:

— A negativ tesztek dH,O-t tartalmaznak (1 pl 49 pl-nyi PCR-keverék utdn). A potencilis reaktiv szennyez&dés
vagy munkakornyezet észlelésére irdnyulnak. Minden 10 mintdhoz, vagy minden mintakéteghez egy negativ

tesztet kell mellékelni.

(LGP-Ifremer, av de Mus de Loup, 17390 La Tremblade,

Franciaorszdg).

(") Az emlitett primerek, illetve azok leirdsai beszerezhetSek a puhatesttiek betegségeivel foglalkozd kozosségi referencialaboratériumtdl
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— A pozitiv tesztek az OsHV-1 CF-CR célgenom részét tartalmazé plazmikus DNS-t tartalmaznak. A PCR-reakcié
hatékonysagdnak ellenérzésére irdnyulnak. Minden PCR-elemzéshez egy porzitiv tesztet kell mellékelni. A
pozitiv tesztek a kozosségi referencialaboratériumbdl szerezhetdk be.

4.2.5. Amplifikdcid

Az amplifikdcios ciklusokat PCR-késziilékben végezziik.

— Kezdeti denaturdcié: 2 perc 94 °C-on

— Amplifikdcié: 35 ciklus (1 perc 94 °C-on, 1 perc 50 °C-on és 1 perc 72 °C-on)
— Végs6 elongdci6: 2 perc 72 °C-on

4.3, Elektroforézis
4.3.1. Reagensek

— 50 X TAE (megvésdrolhaté kozvetlenill felhaszndldsra készen):

Trisz bdzis (40 mM) 242 g

Jégecet (40 mM) 57,1 ml

Na,EDTA.2H,0 (1 mM) 18,61 g

dH,0 1 literhez

Allitsuk be az oldat pH-jat 8-asra
— 2,5 % agar6zgél a 1 X TAE-ban

Adjunk hozzd etidium-bromidot (0,5 pg/ml) a gél lehditése utdn.
— Kék toltsfesték:

0,25 % kék bromofenol

Cyanol xylene FF 0,25 %

40 % szachar6z

Tartsuk 4 °C-on.

Hasznaljunk hatszoros higitdst (2 pl kék toltépuffer 10 pl PCR-termékhez).
— Molekulasily-indikétor:

SmartLadder SF (Eurogentec): kozvetleniil felhasznalhaté molekulasily-indikdtor, amely 9 szabdlyosan elhe-
lyezkedd sévot tartalmaz 100 és 1 000 bp kozott.

4.3.2. Az agardzgél elkészitése

1. Mérjiink ki 2,5 g agar6zt, adjunk hozzd 100 ml 1 X TAE-t, és melegitsiik a keveréket addig, amig megolvad.
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2. Az oldat kihtitése utdn adjunk hozzd etidium-bromidot (5 pl-t 100 ml agar6zgélhez), toltsik az oldatot az
ontformdba, és helyezziik bele a fésiit a zsebek eldallitdsahoz.

3. Miutdn a gél polimerizdl6dik, tdvolitsuk el a féstiket, és helyezziik a gélt olyan vizszintes elektroforézis rend-
szerbe, amely elegendd 1X TAE-t tartalmaz ahhoz, hogy lefedje az agardzgélt.

4. 10 pl PCR-terméket vegyitsiink el 2 ul kék festékkel (6X), majd helyezziik be a zsebekbe.

5. Az egyik zsebbe a molekulasaly-indikdtort (5 pl) helyezziik.

6. A gél méretétSl és vastagsagatdl fiiggSen 50-150 volt fesziiltséget vezetiink bele 30 perc és 1 6ra kozotti
id6tartamra.

7. Vizsgéljuk meg a gélt UV fényben.

4.4.  Frtelmezés

Az OsHV-1 pvar jelenlétét a mintdban egy megfelel méretti (OsHV-1 esetében a szokdsos 173 bp helyett 157 bp)
sdv mutatja a 2,5 %-os agarézgélen. Minden negativ tesztnek negativnak, és minden pozitiv tesztnek pozitivnak
kell bizonyulnia.

C. RESZ
Az elszigetelési teriilet meghatdrozisa

Az elszigetelési teriilet 2. cikk (2) bekezdése szerinti meghatdrozdsdndl a betegség terjedésének kockazatit befolydsolo
aldbbi tényezdket kell figyelembe venni:

a) a fert6zott puhatestii-tenyésztési teriileten vagy gazdasigban a puhatesttiek szdma, ardnya és eloszldsa;

b) a szomszédos puhatestii-tenyésztési teriiletek vagy gazdasigok tdvolsiga és stirtisége;

¢) a feldolgozdlétesitményektdl valo tavolsdg, a kapcsolatban 1év6 gazdasdgok vagy puhatestii-tenyésztési teriiletek;

d) a gazdasigokban vagy puhatestli-tenyésztési teriileteken fellelhetd fajok;

e) az érintett és a szomszédos gazdasdgokban és puhatestii-tenyésztési teriileteken alkalmazott gazdalkoddsi médszerek;
valamint

f) hidrodinamikai feltételek és mds azonositott, jarvanyiigyi jelent6ségti tényezdk.
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II. MELLEKLET
Allat-egészségiigyi bizonyitvinyminta a gazdasigokba vagy 4tmosisi ovezetekbe szint Crassostrea gigas
osztrigdk forgalomba hozataldhoz
EUROPAI UNIO Bizonyitvany a Kézésségen belilli kereskedelemhez
1.1. Feladd 1.2. A bizonyitvany  hivatkozasai | 1.2.a. Helyi hivatkozasi szam
Név szama
Iranyitészam 1.3. Kdzponti illetékes hatdsag
"..g 1.4. Helyi illetékes hatésag
£
E|15. Cimzett 1.6.
E|l  nNev
§| com
:g Iranyitészam 17,
®
5
E 1.8. Szarmazasi orszag 1SO-kéd | 1.9. 1.10. Rendeltetési orszag ISO-kéd | 111,
£
< I
\% 1.12. Szarmazasi hely/BegyUjtés helye 1.13. Rendeltetési hely
= Engedélyezett akvakultira-gazdasag [] Engedélyezett akvakultira-gazdasag []
Egyéb [ Egyéb [
Név Engedélyszam Név Engedélyszam
Cim Cim
Iranyitészam Iranyitészam
| 1.14. Berakodas helye 1.15. Indulas datuma és ideje
Iranyitészam
1.16. Szallitdeszkdz 1.17. Szallité
Replilégép [1 Hajo [ Vasti vagon [] Név Engedélyszam
Gépjarmi [ Egyéb [ Cim
Azonositas: Irényitdszam Tagallam
1.18. Allatfaj/Termék 1.19. Arukéd (KN-kéd)

03.07

1.20. Szam/Mennyiség

1.21. 1.22. Csomagok szama
1.23. A konténer azonositéja/Plombaszam 1.24. Csomagolas tipusa
1.25. Az allatok/termékek felhasznalasi célja
Tenyésztés [] Vizbe helyezés []
1.26. Atszallitas harmadik orszagon keresztil [ | 1.27. Atszallitds tagallamokon 1
Harmadik orszag 1SO-kéd Tagallam ISO-kéd
Kilépési pont Kéd Tagallam 1SO-kéd
Belépési pont AEH egység szama: Tagallam 1SO-kéd
1.28. Kivitel —1 1.29.
Harmadik orszag 1SO-kéd
Kilépési pont Kéd
1.30.
1.31. Az allatok azonositasa
Faj Mennyiség

(Tudomanyos megnevezés)
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EUROPAI UNIO A gazdasagokba vagy atmosdasi dvezetekbe szant Crassostrea gigas
osztrigak forgalomba hozatalahoz

II. Egészségligyi informécié llLa. A bizonyitvany hivatkozasi | Il.b.

szama

(M®II1.1. A 175/2010/EU rendelet 2. cikke alapjan létrehozott elszigetelési teriiletrél szarmazé Crassostrea gigas osztrigakkal kapcsolatos
kovetelmények
Alulirott hatésagi ellendr igazolom, hogy a bizonyitvany |. részében emlitett Crassostrea gigas osztrigak:

I.1.1. olyan terliletrél szarmaznak, ahol a Crassostrea gigas osztrigaknak az OsHV-1 pvarral ésszefliggésben megndvekedett elhullasara tekin-

2 tettel jarvanyvédelmi intézkedéseket vezettek be;

°

N

E, (MI.1.2. forgalomba helyezése engedélyezett a 175/2010/EU rendelet 3. cikkének (2) bekezdése alapjan;]

N

@ MI1.2. az elszigetelési terliletnek a megndvekedett aranyl elhullassal nem érintett részérél szarmaznak, és a széllitmanynak a 175/2010/EU
_ rendelet |. melléklete szerinti mintavételezése és vizsgalata negativ eredménnyel zarult;]]

(M®)[l.2. Korabban a Crassostrea gigas osztrigaknak az OsHV-1 pvarral ésszefiiggésben megnévekedett elhullasara tekintettel jarvany-
védelmi intézkedések altal érintett tagallambél vagy terilleti egységrdl szdrmazé, az OsHV-1 pvar korai felderitésére iranyuld
programban részt vevd tagédllamba vagy teriilleti egységbe szant Crassostrea gigas osztrigakkal kapcsolatos kdvetelmények
Alulirott hatésagi ellendr igazolom, hogy a bizonyitvany |. részében emlitett Crassostrea gigas osztrigak:

.2.1. olyan gazdasagbdl vagy puhatest(i-tenyésztési terliletrél szarmaznak, ahol a gazdasag, illetve a puhatesti-tenyésztési terlilet nyilvantarta-
saban nem szerepelnek a megndvekedett aranyl elhullasra utald jelek;

.2.2. olyan szallitmanybdl szarmaznak, amelyben az OsHV-1 uvar jelenlétének hianyat a 175/2010/EU rendelet |. melléklete szerinti negativ

— eredmeénnyel zarult mintavételezés és vizsgalat bizonyitja.]

1.3. Szallitasi és cimkézési elGirasok
Alulirott hatdsagi ellenér igazolom, hogy:

1.3.1. a jelen bizonyitvany |. részében emlitett Crassostrea gigas osztrigakat olyan korlilmények kozétt (a vizmindséget is beleértve) tartjak,
amelyek egészséglgyi allapotukon nem valtoztatnak;

1.3.2. a szallitétartaly a rakodas el6tt tiszta és fertStienitett, vagy azt el6zéleg nem hasznaltak;

1.3.3. a szallitmanyt a tartaly kilsején elhelyezett olvashaté cimkével azonositottak, illetve él6haltartalyos hajoval torténd szallitas esetén a hajo
rakomanyjegyzékében feltiintették; és mind a cimke, mind a rakomanyjegyzékbe felvett bejegyzés tartalmazza az ezen bizonyitvany I.
részének 1.8-1.13. rovataban hivatkozott informaciokat és az alabbi allitast:
vagy ("), Tenyésztési/atmosasi célbdl az OsHV-1 uvar korai észlelésére iranyulé programban érintett terliletre szant Crassostrea gigas

osztrigak”]
vagy (1)[,Tenyésztési/atmosasi célbdl jarvanyvédelmi intézkedések altal érintett terlletrél szarmazé és jarvanyvédelmi intézkedések
altal érintett terliletre szant Crassostrea gigas osztrigak’].

Megjegyzések

l. rész:

— 1.12. rovat: Adott esetben haszndlja a gazdasag vagy az adott puhatest(i-tenyésztési terlilet engedélyszamat.

— 1.13. rovat: Adott esetben hasznalja a gazdasag vagy az adott puhatesti-tenyésztési teriilet engedélyszamat.

— 1.20 és 1.31. rovat: A mennyiségnél az ésszmennyiséget adja meg.

— 1.25. rovat: Gazdalkodasi cél esetében tenyésztés”, atmosasi cél esetében az ,atmosas” opciét alkalmazza.
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EUROPAI UNIO A gazdasagokba vagy atmosasi évezetekbe szant Crassostrea gigas oszt-
rigak forgalomba hozatalahoz
II. Egészségiigyi informacié ILa. A bizonyitvany hivatkozasi | Il.b.
szama

Il. rész:

(") A nem kivant rész térlends.

(® A jelen igazolas I.1. része a 175/2010/EU rendelet 2. cikkének (2) bekezdése szerint étrehozott elszigetelési terliletrél szarmazé Crassostrea gigas
osztriga szallitmanyokra vonatkozik, melyek ezen rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja értelmében elszallithatok az emlitett terlletrdl.

(®) A jelen igazolas I1.2. része a 175/2010/EU rendelet 5. cikkének (1) bekezdése szerinti, az OsHV-1 pvar korai felderitésére iranyuld programban részt
vevd tagallamba vagy terilleti egységbe szant Crassostrea gigas osztrigaszallitmanyokra vonatkozik, amelyek olyan terlletrél szarmaznak, ahol
korabban a Crassostrea gigas osztrigak megndvekedett elhullasara tekintettel jarvanyvédelmi intézkedéseket vezettek be.

Hatdsagi allatorvos vagy hatdsagi ellenér

Név (nyomtatott nagybetlkkel): Képesités és beosztas:
Helyi allatorvosi egység: Helyi allatorvosi egység szama:
Datum: Alairas:

Bélyegzé:




