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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1266/2007
av den 26 oktober 2007

om tillimpningsforeskrifter till radets direktiv 2000/75/EG nir det
giller bekdmpning och 6vervakning av bluetongue och restriktioner
for forflyttning av vissa djurarter som kan smittas av bluetongue

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen9

med beaktande av radets direktiv 82/894/EEG av den 21 december 1982
om anmélan av djursjukdomar inom gemenskapen ('), sérskilt
artikel 5.2 andra strecksatsen,

med beaktande av radets direktiv 2000/75/EG av den 20 november 2000
om faststéllande av sérskilda bestimmelser om étgérder for bekdmpning
och utrotning av bluetongue (?), sérskilt artiklarna 6.1, 6.3, 8.2 d, 8.3,
9.1 ¢, 11 och 12 samt artikel 19 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2000/75/EG faststélls kontrollregler och atgérder for
bekdmpning av bluetongue i gemenskapen, bl.a. genom inréttande
av skydds- och 6vervakningszoner och forbud mot forflyttning av
djurarter som kan smittas frdn dessa zoner. Undantag fran for-
budet kan beslutas av kommissionen i enlighet med det for-
farande som foreskrivs i det direktivet.

(2) I kommissionens beslut 2005/393/EG av den 23 maj 2005 om
skydds- och &vervakningszoner nir det géller bluetongue och
villkor for forflyttning fran eller genom dessa zoner (?) avgrénsas
geografiska omradden inom vilka medlemsstaterna ska uppritta
skydds- och Overvakningszoner (nedan kallade restriktions-
zoner”).

(3)  Efter antagandet av beslut 2005/393/EG har situationen nir det
géller bluetongue i gemenskapen fordndrats betydligt och nya
kunskaper om sjukdomsbekdmpning har vunnits, sarskilt efter
den senaste tidens nya serotyper av bluetongueviruset som kom-
mit in, ndmligen av serotyp 8 i ett omrade inom gemenskapen dar
sjukdomsutbrott aldrig tidigare har rapporterats och dér det inte
ansags foreligga nagon risk for bluetongue, samt av serotyp 1 av
detta virus.

() EGT L 378, 31.12.1982. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
beslut 2004/216/EG (EUT L 67, 5.3.2004, s. 27).

(®» EGT L 327, 22.12.2000, s. 74. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2006/-
104/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 352).

(®) EUT L 130, 24.5.2005, s. 22. Beslutet senast dndrat genom beslut 2007/357/-
EG (EUT L 133, 25.5.2007, s. 44).
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(6)
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®)
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Pa grundval av den erfarenhet som vunnits dr det ldmpligt att for-
battra harmoniseringen pa gemenskapsniva av bestimmelserna for
bekdmpning och dvervakning av bluetongue och restriktionerna for
forflyttning av djur som kan smittas av sjukdomen, utom for vilda
djur, eftersom dessa bestimmelser &r ytterst viktiga for en sdker
handel med produktionsdjur som kan smittas och som forflyttas
inom och fran restriktionszoner, i syfte att uppréitta en mer langsik-
tig strategi for att bekdmpa bluetongue. For harmoniseringens och
tydlighetens skull maste darfor beslut 2005/393/EG upphéra att
gilla och erséttas med denna forordning.

Den nya situationen nér det géller bluetongue har ocksa medfort
att kommissionen har begirt vetenskaplig radgivning och stod av
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (EFSA), som un-
der 2007 har l&mnat tva vetenskapliga rapporter och tvd veten-
skapliga yttranden.

Enligt direktiv 2000/75/EG ska det vid avgriansningen av skydds-
och overvakningszoner tas hinsyn till geografiska, administrativa,
ekologiska och epizootiologiska faktorer som har samband med
bluetongue samt dven till bekdmpningsatgiarderna. For att hansyn
ska kunna tas till dessa faktorer maste det faststdllas bestimmel-
ser om harmoniserade minimikrav for 6vervakning av bluetongue
i gemenskapen.

Overvakning och informationsutbyte &r viktiga delar av ett risk-
baserat tillvigagingssétt nir det géller atgérder for att bekdmpa
bluetongue. I detta syfte dr det lampligt att, utdver definitionerna i
artikel 2 i direktiv 2000/75/EG, sérskilt foreskriva en definition
av ett fall av bluetongue for att mojliggéra en gemensam syn pa
de viktigaste parametrar som dr kopplade till ett utbrott av blue-
tongue.

Dessutom har begreppet restriktionszoner i beslut 2005/393/EG
visat sig vara ldmpligt, sérskilt om forekomst av bluetonguevirus
pavisas i det smittade omradet under tva pd varandra foljande
arstider. Av praktiska skél och for att gemenskapslagstiftningen
ska vara tydlig ar det lampligt att foreskriva en definition av
restriktionszoner, bestdende av bade skydds- och dvervaknings-
zoner som faststélls av medlemsstaten i enlighet med artikel 8.1 i
direktiv 2000/75/EG.

Faststéllande av ett omrade med érstidsbetingad franvaro av blue-
tongue, dér overvakningen inte ger nigra beldgg for overforing av
bluetongue eller forekomst av potentiella smittspridare, ar ett
viktigt redskap for en ldngsiktigt hallbar hantering av utbrott av
bluetongue som mdjliggor sikra forflyttningar. For detta dndamal
ar det lampligt att faststdlla harmoniserade kriterier som ska till-
lampas for att faststilla den arstidsbetingade period dé inga
smittspridare férekommer.
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(10) Utbrott av bluetongue ska anmélas i enlighet med artikel 3 i
direktiv 82/894/EEG med hjilp av de kodade former och koder
som anges i kommissionens beslut 2005/176/EG av den 1 mars
2005 om faststillande av den kodade formen och koderna for
anmilan av djursjukdomar enligt rddets direktiv 82/894/EEG (1).
Mot bakgrund av den nuvarande epidemiologiska utvecklingen av
bluetongue bor detta krav pad anmdlan tillfalligtvis anpassas ge-
nom en mer exakt faststélld skyldighet att anméla priméra utbrott.

(11)  Enligt yttrandet fran EFSA:s vetenskapliga panel for djurs hélsa
och vilbefinnande om bluetongues ursprung och férekomst (2)
antaget den 27 april 2007, dr det viktigt att det finns ldmpliga
Overvakningsprogram for att man pa ett sa tidigt stadium som
mdjligt ska kunna pavisa forekomst av bluetongue. Sddana Over-
vakningsprogram bor omfatta kliniska, serologiska och entomo-
logiska delar som bor fungera heltdckande i alla medlemsstater.

(12) Det krévs ett integrerat tillvigagingssétt pd gemenskapsniva for
att man ska kunna analysera den epidemiologiska information
som framkommer genom programmen for ¢vervakning av blue-
tongue, dir bade den regionala och globala fordelningen av blue-
tonguesmittan ingér, samt smittspridarna.

(13) I radets beslut 90/424/EEG av den 26 juni 1990 om utgifter inom
veterindromradet (%) foreskrivs att gemenskapen ska bidra ekono-
miskt till atgérder for att utrota, kontrollera och &vervaka blue-
tongue.

(14) Med stod av beslut 90/424/EEG infordes genom kommissionens
beslut 2007/367/EG av den 25 maj 2007 om ekonomiskt stod
fran gemenskapen till Italien for inforande av ett system for
insamling och analys av epidemiologisk information om
bluetongue (*) ett webbaserat system for insamling, lagring och
analys av Overvakningsdata om bluetongue ("BlueTongue NET-
work™). Det dr av yttersta vikt att detta system utnyttjas fullt ut
for att faststilla de ldmpligaste atgdrderna for att bekdmpa sjuk-
domen, kontrollera atgirdernas effektivitet och mdjliggoéra sikra
forflyttningar av djurarter som kan smittas. For att sdkerstilla ett
effektivare och dndamalsenligare informationsutbyte om de inrét-
tade programmen for &vervakning av bluetongue mellan med-
lemsstaterna och kommissionen bor detta utbyte ske genom det
webbaserade systemet for bluetongue.

(M) EUT L 59, 5.3.2005, s. 40. Beslutet dndrat genom beslut 2006/924/EG (EUT

L 354, 14.12.20006, s. 48).

(> EFSA Journal (2007) 480, 1-20.

(®) EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom férordning (EG)
nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).

(* EUT L 139, 31.5.2007, s. 30.
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(15)

(16)

an

(18)

Savida det inte framstar som nodvéndigt att avgrdnsa skydds- och
Overvakningszoner pa gemenskapsniva i enlighet med artikel 8.2
d i direktiv 2000/75/EG bor denna avgransning goras av med-
lemsstaterna. For tydlighetens skull bor dock medlemsstaterna
utan dréjsmal anméla sina skydds- och Overvakningszoner och
alla dndringar av dessa till kommissionen. Om en medlemsstat
exempelvis planerar att lata ett epidemiologiskt relevant geogra-
fiskt omrade utgd ur en restriktionszon bor den i forvdg forse
kommissionen med information som styrker att bluetonguevirus
inte forekommer inom detta omréde.

Undantag fran det utforselforbudet som géller forflyttning av djur
som kan smittas eller av sperma, d4gg och embryon fran dessa
djur fran restriktionszonen bor tillatas pd grundval av en risk-
bedomning som beaktar de data som samlas in genom Overvak-
ningsprogrammet for bluetongue, informationsutbytet via det
webbaserade systemet for bluetongue med 6vriga medlemsstater
och kommissionen, djurens bestimmelseort samt huruvida djuren
uppfyller vissa hdlsokrav som garanterar deras sdkerhet. Forflytt-
ning av djur for omedelbar slakt bor pd vissa villkor ocksd un-
dantas fran utforselférbudet. Med hénsyn till den 14ga risken vid
forflyttning av djur for omedelbar slakt och vissa riskreducerade
faktorer &r det lampligt att foreskriva sérskilda villkor som mini-
merar risken for dverforing av virus genom att man leder trans-
porten av djuren fran en anldggning beldgen inom en restriktions-
zon till slakterier som utses pa grundval av en riskbedomning.

Forflyttning av djur inom samma restriktionszon dir samma sero-
typ eller serotyper av bluetongueviruset forekommer medfor
ingen ytterligare risk for djurens hédlsa och bor darfor pa vissa
villkor tillatas av den behdriga myndigheten.

Enligt yttrandet frdn EFSA:s vetenskapliga panel for djurs hilsa
och vilbefinnande om smittspridare och vacciner ('), antaget den
27 april 2007, kan forflyttning av immuna djur efter vaccinering
eller naturligt immuna djur anses vara sdker oavsett virus-
forekomst péa ursprungsorten eller smittspridarnas aktivitet pa be-
stimmelseorten. Det dr dérfor nodvéndigt att foreskriva de villkor
som immuna djur maste uppfylla fore forflyttningen fran en re-
striktionszon.

(') EFSA Journal (2007) 479, 1-29.
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(19) I radets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni 1964 om djurhélso-
problem som péverkar handeln med nétkreatur och svin inom
gemenskapen (1), radets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari
1991 om djurhilsovillkor for handeln med far och getter inom
gemenskapen (%), radets direktiv 92/65/EEG av den 13 juli 1992
om faststidllande av djurhdlsokrav i handeln inom och importen
till gemenskapen av djur, sperma, dgg (ova) och embryon som
inte faller under de krav som faststélls i de specifika gemenskaps-
regler som avses i bilaga A.I till direktiv 90/425/EEG (*) och
kommissionens beslut 93/444/EEG av den 2 juli 1993 om nér-
mare bestimmelser om handeln inom gemenskapen med vissa
levande djur och produkter avsedda for export till
tredjeland (*) foreskrivs att hélsointyg ska &tfolja djur vid for-
flyttning. Nir undantag fran det utforselforbud som géller forflytt-
ning av djurarter som kan smittas fran restriktionszonerna till-
ldmpas pa djur som dr avsedda for handel inom gemenskapen
eller for export till ett tredjeland bor dessa intyg innehdlla en
hénvisning till denna férordning.

(20) I enlighet med EFSA:s yttrande om smittspridare och vacciner &r
det lampligt att faststdlla villkor for behandling med godkénda
insekticider pad den plats dér lastning sker av fordon for transport
av djur som kan smittas fran en restriktionszon till eller genom
omraden utanfor en restriktionszon. I de fall d& det under tran-
siteringen genom en restriktionszon ingar en viloperiod pa en
kontrollstation bor djuren skyddas mot angrepp av smittspridare.
Behandling med godkénda insekticider av djur, lokaler och om-
givningen runt dessa pa smittade anldggningar bor dock bara
utforas enligt ett faststéllt protokoll pad grundval av ett positivt
resultat av en riskbeddmning fran fall till fall, med beaktande av
geografiska, epidemiologiska, ekologiska, miljomaissiga och ento-
mologiska data samt en kostnads-nyttoanalys.

(21)  De hilsointyg som foreskrivs i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG samt i beslut 93/444/EEG for djur som &ar avsedda
for handel inom gemenskapen eller for export till ett tredjeland bor
innehélla en hénvisning till eventuell behandling med insekticider
som utforts i enlighet med denna forordning.

(22) Med hinsyn till behovet av att undvika onddiga storningar i
handeln 4r det viktigt att snabbt uppritta en langsiktigt hallbar
strategi for bekdmpning av bluetongueviruset som mojliggdr en
siker handel med djurarter som kan smittas och som forflyttas
inom och fran restriktionszoner.

(") EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2006/104/EG.

(®) EGT L 46, 19.2.1991, s. 19. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2006/-
104/EG.

(®) EGT L 268, 14.9.1992, s. 54. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
beslut 2007/265/EG (EUT L 114, 1.5.2007, s. 17).

() EGT L 208, 19.8.1993, s. 34.
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(23) De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststélls bestimmelser for bekdmpning och over-
vakning av bluetongue samt restriktioner vid forflyttning av djur som
avses i artikel 2 ¢ i direktiv 2000/75/EG inom och frén restriktionszoner.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning ska definitionerna i artikel 2 i direktiv 2000/75/EG
gilla.

Dessutom ska foljande definitioner gélla:

a) fall av bluetongue: ett djur som uppfyller ndgot av foljande krav:

i) Det uppvisar kliniska tecken som Overensstimmer med fore-
komst av bluetongue.

ii) Det dr ett indikatordjur som har uppvisat negativa serologiska
resultat i ett tidigare test och efter detta test har serokonverterat
fran negativ till positiv for antikroppar for minst en serotyp av
bluetongue.

iii) Det &r ett djur fran vilket bluetongueviruset har isolerats och
identifierats som sadant.

iv) Det dr ett djur som har testats positivt vid serologiska test for
bluetongue eller frén vilket virusantigen eller virus-RNA (ribo-
nukleinsyra) som é&r specifikt for en eller flera serotyper av
bluetongue har identifierats.

En uppsittning epidemiologiska data ska dessutom visa att de kli-
niska tecknen eller resultaten av laboratorietester som tyder pd smitta
med bluetongue ér en foljd av virusforekomst pa den anldggning dér
djuret halls och inte av att vaccinerade eller seropositiva djur har
forts in fran restriktionszoner.

b) utbrott av bluetongue: ett utbrott av den sjukdomen i enlighet med
definitionen 1 artikel 2 ¢ i direktiv 82/894/EEG.
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¢) primirt utbrott av bluetongue: ett utbrott i enlighet med definitionen i
artikel 2 d i direktiv 82/894/EEG, med beaktande av att ett fall av
bluetongue, vid tillimpningen av artikel 3.1 forsta strecksatsen i det
direktivet, &r ett primért utbrott nir

i) det inte ar epidemiologiskt kopplat till ett tidigare utbrott, eller

ii) det medfér en avgrinsning av en restriktionszon eller en &ndring
av en befintlig restriktionszon som avses i artikel 6.

d) restriktionszon: en zon som bestdr av bade skydds- och 6vervak-
ningszoner som faststdllts enligt artikel 8.1 i direktiv 2000/75/EG.

e) omrdde med &rstidsbetingad frénvaro av bluetongue: ett epidemiolo-
giskt relevant geografiskt omrade i en medlemsstat, for vilket under
en del av dret 6vervakningen inte visar nigra belidgg for overforing
av bluetonguevirus eller vuxna Culicoides som kan vara smittspri-
dare av bluetongue.

f) transitering: forflyttning av djur

i) frdn eller genom en restriktionszon,

i) fran en restriktionszon genom en zon utan restriktioner tillbaka
till samma restriktionszon, eller

iii) fran en restriktionszon genom en zon utan restriktioner till en
annan restriktionszon.

KAPITEL 2

OVERVAKNING OCH INFORMATIONSUTBYTE

Artikel 3
Anmilan av bluetongue

Medlemsstaterna ska anméla priméra utbrott och utbrott av bluetongue
genom systemet for anmélan av djursjukdomar (ADNS-systemet) och da
anvianda de kodade former och koder som anges i beslut 2005/176/EG.

Artikel 4
Program for dvervakning av bluetongue

Medlemsstaterna ska infoéra foljande program i enlighet med minimi-
kraven i bilaga I:

a) Program for 6vervakning av bluetongue i restriktionszoner.

b) Program for overvakning av bluetongue utanfor restriktionszoner
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Artikel 5
Epidemiologisk information

1.  Medlemsstaterna ska till det webbaserade system for bluetongue
som upprittades genom beslut 2007/367/EG overfora information om
bluetongue som samlats in i samband med genomférandet av program-
men for overvakning av bluetongue, sdrskilt foljande:

a) En manadsrapport, som ska Overldimnas senast en ménad efter ut-
gangen av den manad rapporten avser, med atminstone foljande:

i) Data om indikatordjur fran programmen for 6vervakning av blue-
tongue 1 restriktionszonerna.

ii) Entomologiska data frdn programmen for vervakning av blue-
tongue 1 restriktionszonerna.

b) En delrapport, som omfattar arets forsta sex manader och som ska
lamnas in senast den 31 juli varje &r, med &tminstone foljande:

i) Data fran programmen for Overvakning av bluetongue utanfor
restriktionszonerna.

ii) Data om vaccinering fran restriktionszonerna.

¢) En érlig rapport, som ska ldmnas in senast den 30 april pafoljande ar
och som ska innehalla de data som avses i led b i och ii for fore-
géende ar.

2. Den information som ska Overldmnas till det webbaserade syste-
met for bluetongue anges i bilaga II.

KAPITEL 3

RESTRIKTIONER FOR FORFLYTTNING AV DJUR OCH AV SPERMA,
AGG OCH EMBRYON FRAN DESSA DJUR

Artikel 6
Restriktionszoner

1.  Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla sina restriktions-
zoner och alla dndringar av situationen i dessa zoner inom 24 timmar.

2. Innan medlemsstaterna fattar beslut om att ta bort ett epidemiolo-
giskt relevant geografiskt omrdde frén en restriktionszon ska de forse
kommissionen med styrkt information som visar att det inte har fore-
kommit bluetonguevirus inom det omradet under en period av tvd ar
efter inférandet av programmet for dvervakning av bluetongue.

3. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna om forteckningen
over restriktionszoner genom stidndiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.
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4.  Medlemsstaterna ska uppritta och upprétthalla en aktuell forteck-
ning dver restriktionszoner inom sina territorier och gora forteckningen
tillgénglig for dvriga medlemsstater och for allménheten.

5. Kommissionen ska enbart for informationsdndamal offentliggora
en aktuell forteckning Over restriktionszoner pa sin webbplats.

Forteckningen ska innehalla information om de serotyper av blueton-
guevirus som férekommer inom varje restriktionszon, vilket vid tillamp-
ningen av artiklarna 7 och 8 ska gora det mojligt att identifiera de
restriktionszoner som har avgrinsats i olika medlemsstater ddr samma
serotyper av bluetonguevirus forekommer.

Artikel 7
Villkor for forflyttning inom samma restriktionszon

1. Forflyttning av djur inom samma restriktionszon dir samma sero-
typ eller serotyper av bluetonguevirus forekommer ska tillatas av den
behoriga myndigheten, under forutsittning att de djur som ska forflyttas
inte uppvisar nagra kliniska tecken pa bluetongue den dag de transpor-
teras.

2. Forflyttning av djur fran en skyddszon till en dvervakningszon far
dock tilldtas bara om

a) djuren uppfyller kraven i bilaga III, eller

b) djuren uppfyller andra tillrdckliga djurhédlsogarantier pa grundval av
ett positivt resultat av en riskbeddmning av atgirder mot spridning
av bluetonguevirus och skydd mot angrepp av smittspridare, vilka
krdvs av den behoériga myndigheten pa ursprungsorten och vilka har
godkénts av den behoriga myndigheten pa bestimmelseorten innan
djuren forflyttas, eller

c) djuren dr avsedda for omedelbar slakt.

2a.  Medlemsstaterna far pa grundval av resultatet av en riskbeddom-
ning som maste beakta tillrickliga epidemiologiska data som erhéllits
genom Overvakning i enlighet med punkt 1.1.2.1 eller punkt 1.1.2.2 i
bilaga I faststélla att en del av en skyddszon &r en restriktionszon dir
vaccinering skett och dar det inte forekommer nigon eller nagra speci-
fika serotyper av bluetonguevirus” (nedan kallat omrdde med Ildgre
risk), pa foljande villkor:

i) Vaccinering sker i den delen av skyddszonen mot en eller flera
specifika serotyper av bluetonguevirus.

ii) Denna eller dessa specifika serotyper av bluetonguevirus forekom-
mer inte i den delen av skyddszonen.
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En medlemsstat som avser att faststilla att en del av en skyddszon &r ett
omrade med ldgre risk ska anméla sin avsikt till kommissionen. Denna
anmélan ska 4tfoljas av alla nddvéndiga upplysningar och data for att
motivera avgriansningen med tanke pa den epidemiologiska situationen i
zonen i fraga, sdrskilt med hénsyn till det inrdttade programmet for
overvakning av bluetongue. Medlemsstaten ska dven omgaende under-
ritta 6vriga medlemsstater.

Forflyttning av djur inom en och samma restriktionszon, fran ett omrade
dar samma serotyp eller serotyper av bluetonguevirus férekommer, till
en del av samma restriktionszon som avgrinsats som ett omrade med
lagre risk ska endast tillaitas om

a) djuren uppfyller kraven i bilaga III, eller

b) djuren uppfyller andra tillrdckliga djurhédlsogarantier pa grundval av
ett positivt resultat av en riskbedémning av dtgérder mot spridning
av bluetonguevirus och skydd mot angrepp av smittspridare, vilka
kravs av den behdriga myndigheten pa ursprungsorten och vilka har
godkints av den behoriga myndigheten pa bestimmelseorten innan
djuren forflyttas, eller

¢) djuren dr avsedda for omedelbar slakt.

3. Ursprungsmedlemsstaten ska genast underritta kommissionen och
ovriga medlemsstater om de djurhdlsogarantier som avses i punkt 2 b
eller 2a b.

4.  For de djur som avses i punkterna 1, 2 och 2a i denna artikel ska
foljande kompletterande ordalydelse ldggas till i motsvarande hédlsointyg
som faststélls i1 direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG och 92/65/EEG eller
som avses i beslut 93/444/EEG:

”Djuren uppfyller kraven i ... (artikel 7.1, artikel 7.2 a, artikel 7.2 b,
artikel 7.2 c, artikel 7.2a a, artikel 7.2a b eller artikel 7.2a ¢ — ange
relevant bestimmelse) i forordning (EG) nr 1266/2007.”

Artikel 8
Villkor for undantag fran utforselféorbudet i direktiv 2000/75/EG

1.  Forflyttning av djur eller sperma, dgg och embryon fran dessa djur
fran en anldggning eller en station for insamling eller lagring av sperma
inom en restriktionszon till en annan anldggning eller station for insam-
ling eller lagring av sperma ska undantas fran utforselférbudet i artik-
larna 9.1 ¢ och 10.1 i direktiv 2000/75/EG, under fOrutsittning att
djuren eller sperman, dggen och embryona fran dessa djur uppfyller
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a) villkoren i bilaga III till denna forordning, eller

b) andra tillrickliga djurhédlsogarantier pa grundval av ett positivt resul-
tat av en riskbedomning av atgérder mot spridning av bluetonguevi-
rus och skydd mot angrepp av smittspridare, vilka krdvs av den
behoriga myndigheten pa ursprungsorten och vilka har godkénts av
den behoriga myndigheten péd bestimmelseorten innan djuren forflyt-
tas.

2. Ursprungsmedlemsstaten ska genast underrétta kommissionen och
ovriga medlemsstater om de djurhdlsogarantier som avses i punkt 1 b.

3. Ett dvervakningsforfarande ska upprittas under tillsyn av den be-
horiga myndigheten pa bestimmelseorten i syfte att sdkerstilla att djuren
eller sperma, dgg och embryon frdn dessa djur som forflyttas enligt
villkoren i punkt 1 b inte ddrefter forflyttas till ndgon annan medlems-
stat, om inte djuren uppfyller villkoren i punkt 1 a.

4.  Forflyttning av djur frén en anldggning inom en restriktionszon for
omedelbar slakt ska undantas fran utférselforbudet enligt artiklarna 9.1 ¢
och 10.1 i direktiv 2000/75/EG, under forutséttning att

a) inget fall av bluetongue har registrerats pa ursprungsanliaggningen
under minst 30 dagar fore dagen for avsidndningen,

b) djuren transporteras

— under 6vervakning av veterindr till det mottagande slakthuset, dar
de ska slaktas inom 24 timmar efter ankomsten och

— direkt, om inte en viloperiod i enlighet med forordning (EG)
nr 1/2005 (') dger rum pé en kontrollstation som &r beldgen i
samma restriktionszon,

c) den behoriga myndigheten pd avsidndningsorten anméler den plane-
rade forflyttningen av djuren till den behdriga myndigheten péa be-
stimmelseorten minst 48 timmar innan djuren lastas.

5. Utan att det paverkar bestimmelserna i punkt 4 b far den behoriga
myndigheten pé bestimmelseorten, pa grundval av en riskbeddmning,
kriva att den behdriga myndigheten pa ursprungsorten uppréttar ett
overvakningsforfarande for transport av de djur som avses i den punkten
till utsedda slakterier.

Alla séddana utsedda slakterier ska faststillas pd grundval av en risk-
bedomning dir kriterierna i bilaga IV beaktas.

Information om de utsedda slakterierna ska goras tillgénglig for dvriga
medlemsstater och for allmidnheten. Den ska ocksé goras tillginglig via
det webbaserade systemet for bluetongue.

(M) EUT L 3, 5.1.2005, s. 1.
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Sa.  Forflyttningar av djur som inte certifierats i enlighet med punkt 1,
frén en anldggning beldgen i en restriktionszon direkt till utforselstéllet
enligt definitionen 1 artikel 1.2 a i beslut 93/444/EEG, for export till ett
tredjeland, ska undantas fran utforselférbudet i artikel 9.1 ¢ och punkt 1
i artikel 10 i direktiv 2000/75/EG, forutsatt att

a) inget fall av bluetongue har registrerats pa ursprungsanliggningen
under minst 30 dagar fore dagen for avsdndningen,

b) djuren transporteras till utforselstillet

— under officiell tillsyn och

— direkt, om inte en viloperiod i enlighet med forordning (EG)
nr 1/2005 dger rum pé en kontrollstation som ar beldgen i samma
restriktionszon.

6.  Fordjur, sperma, dgg och embryon som avses i punkterna 1, 4 och 5a
i denna artikel ska foljande kompletterande ordalydelse laggas till i mot-
svarande hilsointyg som faststills i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG eller som avses i beslut 93/444/EEG:

... (Djuren, sperman, dggen och embryona, ange det som ér tillampligt)
uppfyller kraven i ... (artikel 8.1 a, artikel 8.1 b, artikel 8.4 eller
artikel 8.5a, ange relevant bestimmelse) 1 forordning (EG) nr 1266/2007”.

Artikel 9
Kompletterande villkor for transitering av djur

1. Transitering av djur ska tillitas av den behdriga myndigheten
under forutséttning att

a) djur fran en restriktionszon som forflyttas genom omréden utanfor en
restriktionszon och de transportmedel som anvénds for transporten
har behandlats med godkinda insekticider eller repellenter efter en
tillrdcklig rengoring och desinficering pa lastningsplatsen och alltid
fore avfard fran restriktionszonen,

b) djur som forflyttas fran ett omrade utanfor en restriktionszon genom
en restriktionszon och de transportmedel som anvénds for transpor-
ten har behandlats med godkénda insekticider eller repellenter efter
tillrdcklig rengdring och desinficering pa lastningsplatsen och alltid
fore inforsel i restriktionszonen,

¢) djuren skyddas mot angrepp av smittspridare i en smittspridarséker
anldggning, om en viloperiod pa mer 4n en dag pa en kontrollstation
planerats under forflyttningen genom en restriktionszon.

2. Punkt 1 i denna artikel ska inte gélla om transiteringen sker

a) uteslutande fran eller genom epidemiologiskt relevanta geografiska
omréden i restriktionszonen under den arstidsbetingade perioden med
frdnvaro av smittspridare av bluetongue, vilken faststillts i enlighet
med bilaga V, eller
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b) frén eller genom delar av restriktionszonen som faststillts vara ett
omrade med lagre risk i enlighet med artikel 7.2a.

3. Om djuren uppfyller minst ett av kraven i punkterna 5, 6 och 7 i
avsnitt A 1 bilaga III ska behandling av djuren enligt punkt 1 a och b
och skydd av djuren enligt punkt 1 c inte vara tillimpliga.

4. For de djur som avses i punkt 1 i denna artikel ska foljande
kompletterande ordalydelse ldggas till i motsvarande hélsointyg som
faststélls i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG och 92/65/EEG eller
som avses i beslut 93/444/EEG:

”Har behandlats med insekticiden/repellenten ... (produktens namn) den
... (datum) 1 enlighet med forordning (EG) nr 1266/2007 (*).

(*) EUT L 283, 27.10.2007, s. 37.”

Artikel 9a
Overgangsbestimmelser

1. Genom avvikelse fran artikel 8.1 a och p& grundval av resultatet
av en riskbedomning i vilken hinsyn tas till de entomologiska och
epidemiologiska villkoren for inforsel av djur, fir mottagande medlems-
stater fram till den »M10 30 juni 2011 <« krdva att dtminstone fol-
jande ytterligare villkor ska uppfyllas vid forflyttning av djur som om-
fattas av undantaget enligt artikel 8.1, och som uppfyller dtminstone ett
av villkoren i avsnitt A punkterna 1—4 i bilaga III, men inte villkoren i
punkterna 5, 6 och 7 i det avsnittet:

a) Djuren méste vara mindre dn 90 dagar gamla.

b) De maéste sedan fodseln ha hallits i utrymmen som skyddats mot
smittspridare.

c) De tester som avses i avsnitt A punkterna 1, 3 och 4 i bilaga III
maste ha utforts pd prover som inte tagits tidigare dn sju dagar for
dagen for forflyttningen.

2. En medlemsstat som har for avsikt att tillimpa de ytterligare vill-
kor som faststdlls i punkt 1 ska pd forhand anméla detta till kommis-
sionen.

Den ska forse kommissionen med all den information och alla de upp-
gifter som kridvs for att motivera tillimpningen av dessa ytterligare
villkor med beaktande av den entomologiska och epidemiologiska si-
tuationen i den medlemsstaten, i synnerhet ndr det géller aktuella
smittspridare och serotyper av virus, klimatférhallanden och system
for uppfodning av idisslare som kan smittas.

Om kommissionen inte under en period pd sju dagar fran och med
dagen for anmilan har motsatt sig tillimpningen ska den anmilande
medlemsstaten ha rétt att 1 fortsittningen tillimpa dessa ytterligare vill-
kor. Medlemsstaten ska omgaende underritta Gvriga medlemsstater om
detta.

3. Kommissionen ska ge allménheten tillgang till information om till-
lampningen av ytterligare villkor i enlighet med punkt 2.
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4. For de djur som avses i punkt 1 i denna artikel ska foljande
kompletterande ordalydelse ldggas till i motsvarande hélsointyg som
faststdlls 1 direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG och 92/65/EEG eller
som avses i beslut 93/444/EEG:

”Djur som uppfyller villkoren i artikel 9a.1 1 forordning (EG)
nr 1266/2007.”

KAPITEL 4

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 10
Upphiivande
Beslut 2005/393/EG ska upphdra att gélla.

Artikel 11
Ikrafttriadande

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

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

Minimikrav for program for overvakning av bluetongue (enligt artikel 4)

1.1

Minimikrav for program for overvakning av bluetongue som medlems-
staterna ska infora i restriktionszoner

Programmen for 6vervakning av bluetongue ska syfta till att ge infor-
mation om utvecklingen av bluetongue i en restriktionszon. Programmen
for 6vervakning av bluetongue ska ha som maél att upptécka inférandet
av nya serotyper av bluetongue och pavisa avsaknaden av vissa sero-
typer av bluetongue. Andra mal kan vara att pavisa att bluetonguevirus
inte cirkulerar, att faststdlla den &rstidsbetingade perioden med franvaro
av smittspridare samt att kartldgga smittspridarna.

Den geografiska referensenheten for Overvakning av bluetongue ska
avgrinsas med ett rutnit pi omkring 45 x 45 km (ca 2 000 km?) om
inga sérskilda miljoforhallanden motiverar en annan storlek. I vissa med-
lemsstater kan dven en “region” enligt definitionen i artikel 2 p i direktiv
64/432/EEG anvindas som geografisk referensenhet for dvervaknings-
dndamal.

Programmen for Gvervakning av bluetongue ska besta av atminstone
passiv klinisk Overvakning och aktiv laboratoriebaserad 6vervakning
enligt punkterna 1.1.1 och 1.1.2.

Den passiva kliniska dvervakningen ska

— besta av ett formellt och vdldokumenterat 16pande system som syftar
till att pavisa och underséka misstankar om bluetongue, inklusive ett
system for tidig varning for rapportering av missténkta fall. Djuré-
gare eller djurhéllare och veterindrer ska omedelbart rapportera varje
misstanke till den behdriga myndigheten. Varje misstanke pa grund
av forekomst av serotyper av bluetongue som inte forvintas fore-
komma i det epidemiologiskt relevanta geografiska omréadet ska ge-
nast undersokas noggrant av den behoériga myndigheten for att man
ska kunna faststilla vilka serotyper av bluetongue som cirkulerar,

— sirskilt forstirkas under den érstid d& smittspridarna ar aktiva,

— garantera att det genomfors upplysningskampanjer som sérskilt ska
gora det mojligt for djurdgare eller djurhéllare och veterindrer att
identifiera kliniska tecken péa bluetongue.

Aktiv laboratoriebaserad 6vervakning ska bestd av atminstone serologisk
overvakning med indikatordjur, serologisk/virologisk undersokning eller
malinriktad, riskbaserad Overvakning, eller en kombination av dessa
metoder, enligt punkterna 1.1.2.1, 1.1.2.2 och 1.1.2.3.
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1.1.2.1 Overvakning med indikatordjur

— Overvakningen med indikatordjur ska bestd av ett aktivt arligt pro-
gram for testning av indikatordjur i syfte att bedoma cirkulationen av
bluetonguevirus inom restriktionszonen. Indikatordjuren ska om moj-
ligt vara notkreatur. De maste befinna sig i sddana omrdden inom
restriktionszonen dér det efter en riskbedéomning med beaktande av
entomologiska och ekologiska utvédrderingar har bekréftats att
smittspridaren forekommer eller dir det finns ldmpliga miljoer for
smittspridarens fortplantning.

— Indikatordjuren ska testas minst en gang per manad under den period
dé den berérda smittspridaren ar aktiv, om den &r kdnd. Om infor-
mation om detta saknas ska indikatordjuren testas minst en gang per
manad under hela éret.

— Det minsta antalet indikatordjur per geografisk referensenhet for
overvakning av bluetongue ska vara representativt och tillrackligt
for att pavisa en manatlig incidens (') pd 2 % med en konfidens-
nivd pd 95 % inom varje geografisk referensenhet.

— Laboratorieundersokningar ska utformas sa att positiva screeningtes-
ter atfoljs av serologiska/virologiska tester for sérskilda serotyper
inriktade pa den eller de serotyper av bluetongue som dr nddvéndiga
for att man ska kunna faststdlla vilken serotyp som cirkulerar i varje
epidemiologiskt relevant geografiska omrade.;

v M8
1.1.2.2 Serologisk/virologisk undersokning

— Serologisk/virologisk undersokning ska bestd av minst ett aktivt ar-
ligt program for serologisk/virologisk testning av populationer av
mottagliga arter i syfte att hitta beldgg for verforing av bluetongue-
virus genom slumpmissig serologisk och/eller virologisk testning i
alla epidemiologiskt relevanta geografiska omraden, som utfors un-
der den period pa dret dd& man med storst sannolikhet kan pavisa
smitta eller serokonversion.

— Serologisk/virologisk undersokning ska vara s& utformad att urvalet
fran vilka prov ska tas &r representativt for och anpassat till struk-
turen pa den population av den mottagliga arten som ska provtas i
det epidemiologiskt relevanta geografiska omradet. Urvalsstorleken
ska ha berdknats pd sa sitt att det 4 mojligt att pavisa en prevalens
pa 20 % med en konfidensnivd pa 95 % hos populationen av den
mottagliga arten i det epidemiologiskt relevanta geografiska omradet.
Vid avgransningen av en del av en skyddszon som ett omrade med
lagre risk i enlighet med artikel 7.2a ska undersokningens urvals-
storlek ha berdknats pa sa sdtt att det dr mojligt att pavisa en 1-
ménadsprevalens pd 2 % med en konfidensnivd pd 95 % hos
populationen av den mottagliga arten i det epidemiologiskt relevanta
geografiska omradet.

— Serologisk/virologisk undersdkning ska garantera att seropositiva
djur fran vaccinerade eller immuniserade populationer inte paverkar
de serologiska undersdkningarna.

(') Den normala arliga serokonversionen i ett smittat omrade har uppskattats till 20 %. I
gemenskapen sprids virus huvudsakligen under ca sex ménader (fran slutet av varen till
mitten av hosten). Darfor ar 2 % en forsiktig uppskattning av den forvantade ménatliga
serokonversionen.
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vMs

— Serologisk/virologisk undersokning ska garantera att laboratorie-
undersokningarna dr utformade sa att positiva screeningtest atfoljs
av serologiska/virologiska tester for sérskilda serotyper inriktade pa
den eller de serotyper av bluetongue som forvintas forekomma i det
epidemiologiskt relevanta geografiska omradet som ar nodvindiga
for att man ska kunna faststilla vilken serotyp som cirkulerar.

— Serologisk/virologisk 6vervakning far ocksd utformas for Gvervak-
ning av vaccineringstickning och fordelningen av de olika serotyper
av bluetongue som forekommer i restriktionszonen.

— Serologisk/virologisk undersékning kan &ven omfatta testning av
prover som samlats in for andra dndamal, t.ex. prover fran slakterier
eller fran tankmjolk.

1.1.2.3 Malinriktad, riskbaserad 6vervakning

1.2

— ska bestd av ett formellt och vildokumenterat, l16pande system som
syftar till att pavisa avsaknaden av vissa serotyper av bluetongue,

— ska tillimpas pa en malpopulation av mottagliga djur som é&r utsatta
for en relativt hog risk pa grundval av deras ldge, geografiska situa-
tion och epidemiologin hos den eller de serotyper av bluetongue som
forvintas forekomma i det epidemiologiskt relevanta geografiska
omradet,

— ska ha en provtagningsstrategi som dr anpassad till den faststéllda
malpopulationen. Provstorleken ska ha beréknats pd si sitt att det dr
mojligt att pavisa den hypotetiska prevalensen (pa grundval av den
kénda risken hos malpopulationen) med en konfidensniva pa 95 %
hos malpopulationen i det epidemiologiskt relevanta geografiska om-
rddet. Alltid d& proverna inte kommer fran enskilda djur ska prov-
storleken anpassas efter de tillimpade diagnostiska forfarandenas
kénslighet.

For att faststdlla den arstidsbetingade perioden med franvaro av
smittspridare som avses i bilaga V till denna forordning ska den ento-
mologiska dvervakningen uppfylla foljande krav:

— Den ska bestd av atminstone ett aktivt arligt program for att finga in
smittspridare genom permanent uppsatta sugfallor s& att populations-
dynamiken hos smittspridaren kan faststéllas.

— Bara sugfillor utrustade med ultraviolett ljus ska anvindas i enlighet
med pa forhand faststillda protokoll. Fillorna maste anviandas under
hela natten och ska fungera minst

— en natt per vecka, atminstone under ménaden fore den forvintade
borjan och under manaden efter det forvantade slutet av den
arstidsbetingade perioden med franvaro av smittspridare,

— en natt per manad under den &rstidsbetingade perioden med fran-
varo av smittspridare,

— pa grundval av de uppgifter som framkommer under de tre forsta
aren féllorna anvinds kan sugféallornas anvandningsfrekvens dnd-
ras.

— Minst en fiélla ska placeras inom varje epidemiologiskt relevant geo-
grafiskt omrade Overallt inom omradet med arstidsbetingad franvaro
av bluetongue. En andel knott som samlats in i sugfillorna ska
skickas till ett specialiserat laboratorium som kan rdkna och be-
stimma de missténkta arterna av smittspridare.
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1.3 Overvakning for att forse kommissionen med styrkt information som
visar att bluetonguevirus inte har cirkulerat inom ett epidemiologiskt
relevant geografiskt omrade under en period av tva ar enligt artikel 6.2

— ska bestd av atminstone serologisk overvakning med indikatordjur,
serologisk/virologisk undersokning eller malinriktad, riskbaserad
overvakning, eller en kombination av dessa metoder, enligt punk-
terna 1.1.2.1, 1.1.2.2 och 1.1.2.3,

— ska vara s& utformad att provtagningen &r representativ for och an-
passad till strukturen pa den population av den mottagliga arten som
ska provtas i det epidemiologiskt relevanta geografiska omradet.
Provstorleken ska ha beréknats pé sé sitt att det 4r mojligt att pavisa
en prevalens pd 20 % (') med en konfidensnivd pa 95 % hos
populationen av den mottagliga arten i det epidemiologiskt relevanta
geografiska omradet om massvaccinering inte har tillimpats, eller

— ska vara sé utformad att provtagningen &r representativ for och an-
passad till strukturen pa den population av den mottagliga arten som
ska provtas i det epidemiologiskt relevanta geografiska omrédet.
Provstorleken ska ha berdknats pa sa sitt att det ar mojligt att pavisa
en prevalens pd 10 % (?) med en konfidensnivd pa 95 % hos
populationen av den mottagliga arten i det epidemiologiskt relevanta
geografiska omradet om massvaccinering har tillimpats.

2. Minimikrav for program for overvakning av bluetongue som medlems-
staterna ska infora utanfor restriktionszoner

Programmen for dvervakning av bluetongue ska syfta till pdvisande av
eventuella forekomster av bluetonguevirus och pavisande av avsaknaden
av viruset i en bluetonguefri medlemsstat eller ett bluetonguefritt epide-
miologiskt relevant geografiskt omrade.

Programmen for Gvervakning av bluetongue ska besta av atminstone
passiv klinisk Overvakning och aktiv laboratoriebaserad Overvakning
enligt punkterna 2.1 och 2.2.

2.1 Passiv klinisk 6vervakning

— ska bestd av ett formellt och védldokumenterat 16pande system som
syftar till att pavisa och undersoka misstankar om bluetongue, inklu-
sive ett system for tidig varning for rapportering av misstankta fall.
Djurdgare eller djurhéllare och veterindrer ska omedelbart rapportera
varje misstanke till den behoriga myndigheten. Varje misstanke ska
genast undersokas noggrant av den behoriga myndigheten for att
man ska kunna bekrifta eller utesluta utbrott av bluetongue,

— miéste sdrskilt forstirkas under den arstid da smittspridarna ar aktiva
pa omraden med en sérskild relativt hogre risk pa grundval av geo-
grafiska och epidemiologiska data,

— maste garantera att det genomfors upplysningskampanjer som sarskilt
ska gora det mojligt for djurdgare eller djurhallare och veterindrer att
identifiera kliniska tecken pa bluetongue.

(") Den normala arliga serokonversionen i ett smittat omrade har uppskattats till 20 %. Men
om det finns beldgg for att den érliga serokonversionen inom det epidemiologiskt rele-
vanta geografiska omradet 4r ligre an 20 % ska provstorleken beréknas for pavisande av
den ldgre uppskattade prevalensen.

(*) Den normala arliga serokonversionen i ett vaccinerat omrade har uppskattats till 10 %.
Men om det finns beldgg for att den arliga serokonversionen inom det epidemiologiskt
relevanta geografiska omradet dr lagre an 10 % ska provstorleken berdknas for pavi-
sande av den ldgre uppskattade prevalensen.



2007R1266 — SV — 11.12.2010 — 009.001 — 20

22 Aktiv laboratoriebaserad dvervakning ska bestd av atminstone serologisk
6vervakning med indikatordjur, serologisk/virologisk undersékning eller
malinriktad, riskbaserad Overvakning, eller en kombination av dessa
metoder, enligt punkterna 2.2.1, 2.2.2 och 2.2.3.

2.2.1  Serologisk 6vervakning med indikatordjur

— Den serologiska 6vervakningen med indikatordjur ska bestd av ett
aktivt arligt program for testning av indikatordjur i syfte att hitta
beldgg for overforing av bluetonguevirus utanfor restriktionszonerna.
Sérskild uppmérksamhet ska dgnas omrdden med en hog risk pd
grundval av geografiska och epidemiologiska data.

— Indikatordjuren ska testas minst en gang per manad under den period
da den berdrda smittspridaren dr aktiv, om perioden dr kind. Om
information om detta saknas ska indikatordjuren testas minst en géng
per ménad under hela aret.

— Det minsta antalet indikatordjur per geografisk referensenhet for
overvakning av bluetongue ska vara representativt och tillrdckligt
for att pavisa en manatlig incidens av serokonversion (1) pd 2 %
med en konfidensnivd pa 95 % inom varje geografisk enhet.

2.2.2  Serologisk/virologisk undersokning

— Serologisk/virologisk undersokning ska bestd av minst ett aktivt ar-
ligt program for serologisk/virologisk testning av populationer av
mottagliga arter i syfte att hitta beldgg for 6verforing av bluetongue-
virus genom slumpmdssig serologisk och/eller virologisk testning i
alla epidemiologiskt relevanta geografiska omraden, som utfors un-
der den period pa édret da man med storst sannolikhet kan pavisa
smitta eller serokonversion.

— Serologisk/virologisk undersokning ska vara sa utformad att urvalet
fran vilket prov ska tas ar representativt for och anpassat till struk-
turen pa den population av den mottagliga arten som ska provtas i
det epidemiologiskt relevanta geografiska omradet. Urvalsstorleken
ska ha berdknats pa sa sitt att det d&r mojligt att pavisa en prevalens
pa 20 % med en konfidensnivd pa 95 % hos populationen av den
mottagliga arten i det epidemiologiskt relevanta geografiska omradet.

— Serologisk/virologisk undersokning ska garantera att seropositiva
djur fran vaccinerade eller immuniserade populationer inte paverkar
de serologiska undersokningarna.

— Serologisk/virologisk undersokning kan &dven omfatta testning av
prover som samlats in for andra dndamal, t.ex. prover fran slakterier
eller fran tankmjolk.

(') Den normala arliga serokonversionen i ett smittat omrade har uppskattats till 20 %. I
gemenskapen cirkulerar virus huvudsakligen under ca sex ménader (fran slutet av varen
till mitten av hosten). Darfor ar 2 % en forsiktig uppskattning av den forvantade
manatliga serokonversionen.
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2.2.3  Malinriktad, riskbaserad dvervakning

— Malinriktad, riskbaserad 6vervakning ska bestd av ett formellt och
véildokumenterat, 16pande system som syftar till att pavisa avsak-
naden av vissa serotyper av bluetongue.

— Malinriktad, riskbaserad overvakning ska bygga pé betydande kun-
skaper om lokala riskfaktorer. Med hjélp av denna kunskap ska man
kunna identifiera den relativt mer riskutsatta malpopulation som ska
provtas.

— Malinriktad, riskbaserad &vervakning ska garantera att den malinrik-
tade provtagningsstrategin anpassas efter den mer riskutsatta malpo-
pulationen och provstorleken ska ha berdknats pa sa sitt att det ar
mojligt att pavisa den hypotetiska prevalensen (pa grundval av den
kénda risken hos malpopulationen) med en konfidensniva pa 95 %
hos malpopulationen i det epidemiologiskt relevanta geografiska om-
radet.
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BILAGA 11

Information som medlemsstaterna ska limna till det webbaserade systemet
for bluetongue (enligt artikel 5.2)

Den information som medlemsstaterna ska ldmna till det webbaserade systemet
for bluetongue ska atminstone innehélla foljande:

1. Serologiska/virologiska data om bluetongue

a) Administrativ indelning/enhet
b) Testade djurarter

c) Typ av overvakningssystem (“indikatordjur” eller “periodisk under-
sokning”)

d) Typ av utforda diagnostest (Elisa, serumneutralisation, PCR, virusi-
solering)

e) Manad och ar
f) Antal testade djur (')
g) Antal positiva djur

h) Serologiskt eller virologiskt bestimd serotyp (data ska ldmnas vid
positiva resultat vid serumneutralisation eller virusisoleringstest)

2. Entomologiska data om bluetongue

a) Administrativ indelning
b) Unik identitet for platsen (en unik kod for varje fangstplats)
c) Insamlingsdag
d) Latitud och longitud
e) Sammanlagt antal insamlade Culicoides spp.
f) Antal insamlade C. imicola (om tillgangligt)
g) Antal insamlade C. obsoletus Complex (om tillgéngligt)
h) Antal insamlade C. obsoletus sensu strictu (om tillgéngligt)
i) Antal insamlade C. scoticus (om tillgangligt)
j) Antal insamlade C. Pulicaris Complex (om tillgdngligt)
k) Antal insamlade C. Nubeculosus complex (om tillgéngligt)
1) Antal insamlade C. dewulfii (om tillgéngligt)
m) Andra relevanta data

3. Data om bluetonguevaccinering

a) Administrativ indelning
b) Ar/halvar
c) Typ av vaccin

d) Kombination av serotyp

1) Om serumpooler anvinds ska en uppskattning av antalet djur som motsvarar de testade
p pp: g l
poolerna rapporteras.
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e) Vaccinerade djurarter

f) Sammanlagt antal besittningar i medlemsstaten

g) Sammanlagt antal djur i medlemsstaten

h) Sammanlagt antal besittningar i vaccineringsprogrammet
i) Sammanlagt antal djur i vaccineringsprogrammet

j) Sammanlagt antal vaccinerade besdttningar

k) Antal vaccinerade djur (ddr vaccineringstypen ar “vaccinering av
unga djur”)

1) Antal vaccinerade unga djur (dér vaccineringstypen ar “massvacci-
nering”)

m) Antal vaccinerade vuxna djur (dér vaccineringstypen dr “massvacci-
nering”)

n) Administrerade vaccindoser
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BILAGA 111

Villkor for undantag fran utforselférbudet (enligt artiklarna 7.2 a och 8.1 a)

A. Djur

Djuren méste ha varit skyddade mot angrepp av smittspridaren Culicoi-
des under transporten till bestimmelseorten.

Minst ett av foljande villkor i punkterna 1-7 ska ocksé vara uppfyllt:

1. Djuren har fram till avsdndningen under den arstidsbetingade period
med franvaro av smittspridare som faststéllts i enlighet med bilaga V
héllits inom ett omrdde med &rstidsbetingad frénvaro av bluetongue
under minst 60 dagar fore dagen for forflyttningen och har med
negativt resultat genomgatt ett test for identifiering av agens i en-
lighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals, utfort tidigast sju dagar fore dagen for forflytt-
ningen.

Ett test for identifiering av agens dr dock inte nodvandigt for med-
lemsstater eller regioner i en medlemsstat dér tillrdckliga epidemio-
logiska data som tagits fram under minst tre ar efter inférandet av ett
overvakningsprogram motiverar faststillandet av den arstidsbeting-
ade perioden med frdnvaro av smittspridare i enlighet med bilaga V.

De medlemsstater som utnyttjar denna mdojlighet ska underrétta kom-
missionen och dvriga medlemsstater genom stdndiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa.

Om de djur som avses i denna punkt &r avsedda for handel inom gemen-
skapen ska foljande kompletterande ordalydelse ldggas till i motsva-
rande hélsointyg som faststills i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG:

”Djuret/djuren har sedan fodseln eller under minst 60 dagar fram till
avsdndningen hallits inom ett omrade med arstidsbetingad franvaro av
bluetongue under den arstidsbetingade period med frénvaro av
smittspridare som inleddes den ... (ange datum) och har, i tillampliga
fall (ange om tillampligt), sedan med negativt resultat genomgatt ett
test for identifiering av agens i enlighet med OIE:s Manual of Diagnos-
tic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals vilket utforts pa prover
som tagits hogst sju dagar fore forflyttningen i enlighet med avsnitt A.1
i bilaga III till férordning (EG) nr 1266/2007.”

2. M8 Djuren har fram till avsindningen héllits skyddade mot an-
grepp av smittspridare i en smittspridarsdker anldggning under minst
60 dagar fore dagen for avsdndningen. <«

Om de djur som avses i denna punkt r avsedda f6r handel inom gemen-
skapen ska foljande kompletterande ordalydelse laggas till i motsva-
rande hélsointyg som faststdlls i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG:

”Djuret/djuren uppfyller kraven i avsnitt A.2 i bilaga III till
forordning (EG) nr 1266/2007.”
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» M8 Djuren har fram till avséindningen héllits i ett omride med
arstidsbetingad frénvaro av bluetongue under den arstidsbetingade
perioden med franvaro av smittspridare som faststéllts i enlighet
med bilaga V, eller har skyddats mot angrepp av smittspridare i
en smittspridarséker anldggning under minst 28 dagar och har under
den perioden med negativt resultat genomgétt ett serologiskt test i
enlighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals i syfte att pavisa antikroppar mot bluetonguevi-
rusgruppen, vilket utforts pa prover som tagits av de berdrda djuren
minst 28 dagar efter den dag da skyddsperioden mot angrepp av
smittspridare eller den éarstidsbetingade perioden med franvaro av
smittspridare inleddes. <«

Om de djur som avses i denna punkt &r avsedda for handel inom gemen-
skapen ska foljande kompletterande ordalydelse laggas till i motsva-
rande hilsointyg som faststills i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG:

“Djuret/djuren uppfyller kraven i avsnitt A.3 i bilaga III till
forordning (EG) nr 1266/2007.”

» M8 Djuren har fram till avséindningen héllits i ett omride med
arstidsbetingad franvaro av bluetongue under den éarstidsbetingade
perioden med franvaro av smittspridare, faststilld i enlighet med
bilaga V, eller har skyddats mot angrepp av smittspridare i en
smittspridarsédker anldggning under minst 14 dagar och under den
perioden med negativt resultat genomgatt ett test for identifiering av
agens i enlighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vacci-
nes for Terrestrial Animals, som utforts pa prover som tagits av de
berdrda djuren minst 14 dagar efter den dag da skyddsperioden mot
angrepp av smittspridare eller den arstidsbetingade perioden med
franvaro av smittspridare inleddes. <«

Om de djur som avses i denna punkt dr avsedda for handel inom gemen-
skapen ska foljande kompletterande ordalydelse laggas till i motsva-
rande hilsointyg som faststills i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG:

”Djuret/djuren uppfyller kraven i avsnitt A4 i bilaga III till
forordning (EG) nr 1266/2007.”

Djuren hidrstammar fran en besdttning som vaccinerats i enlighet
med ett vaccineringsprogram som antagits av den behoriga myndig-
heten, djuren har vaccinerats mot den eller de serotyper som fore-
kommer eller sannolikt kan forekomma i ett epidemiologiskt rele-
vant geografiskt ursprungsomrade, djuren befinner sig fortfarande
inom den immunitetsperiod som garanteras i specifikationerna for
det vaccin som godkints i vaccineringsprogrammet samt uppfyller
minst ett av foljande krav:

a) De har vaccinerats mer dn 60 dagar fore forflyttningen.

b) De har vaccinerats med ett inaktiverat vaccin fore atminstone det
antal dagar som kravs for att immunitetsskyddet ska borja verka
enligt specifikationerna for det vaccin som godkénts i vaccine-
ringsprogrammet, och har med negativt resultat genomgatt ett test
for identifiering av agens i enlighet med OIE:s Manual of Dia-
gnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals vilket utforts
minst 14 dagar efter det att immunitetsskyddet ska borja verka
enligt specifikationerna for det vaccin som godkénts i vaccine-
ringsprogrammet; detta test for identifiering av agens ar dock inte
nodvindigt for forflyttning av djur frén en del av en restriktions-
zon som faststdllts vara ett omrade med lagre risk i enlighet med
artikel 7.2a i denna forordning.
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c) De har tidigare vaccinerats och har omvaccinerats med ett inak-
tiverat vaccin inom den immunitetsperiod som garanteras i spe-
cifikationerna for det vaccin som godkénts i vaccineringspro-
grammet.

d) De har under den 4rstidsbetingade perioden med frénvaro av
smittspridare, faststdlld i enlighet med bilaga V, sedan fodseln
eller under minst 60 dagar fore dagen for vaccineringen hallits
inom ett omrdde med arstidsbetingad frdnvaro av bluetongue och
har vaccinerats med ett inaktiverat vaccin fore atminstone det
antal dagar som kravs for att immunitetsskyddet ska borja verka
enligt specifikationerna for det vaccin som godkénts i vaccine-
ringsprogrammet.

Om de djur som avses i denna punkt dr avsedda for handel inom gemen-
skapen ska foljande kompletterande ordalydelse ldggas till i motsva-
rande hélsointyg som faststills i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG:

”Djuret/djuren har vaccinerats mot bluetongue av serotyp/
serotyperna ...(ange serotyp/-er) med ... (ange vaccinets namn)
med ett inaktiverat vaccin/modifierat levande vaccin (stryk det som
inte dr tillimpligf) i enlighet med avsnitt A.5 i1 bilaga III till
forordning (EG) nr 1266/2007.”

Djuren har aldrig vaccinerats mot bluetongue och har alltid hallits
inom ett epidemiologiskt relevant geografiskt ursprungsomrade dar
hogst en serotyp har forekommit, forekommer eller sannolikt kan
forekomma, och

a) har med positivt resultat genomgatt ett serologiskt test i enlighet
med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terre-
strial Animals 1 syfte att pavisa antikroppar mot serotypen av
bluetonguevirus; det forsta testet har utforts pad prover som tagits
60-360 dagar fore dagen for forflyttningen och det andra testet
har utforts pa prover som tagits hogst sju dagar fore dagen for
forflyttningen, eller

b) har med positivt resultat genomgatt ett serologiskt test i enlighet
med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terre-
strial Animals 1 syfte att pavisa antikroppar mot serotypen av
bluetonguevirus, utfort minst 30 dagar fore dagen for forflytt-
ningen samt med negativt resultat genomgatt ett test for identi-
fiering av agens i enlighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial Animals, utfort tidigast sju dagar
fore dagen for forflyttningen.

Om de djur som avses i denna punkt dr avsedda for handel inom gemen-
skapen ska foljande kompletterande ordalydelse ldggas till i motsva-
rande hélsointyg som faststdlls i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG:

”Djuret/djuren har genomgatt ett serologiskt test i enlighet med OIE:
s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals i
syfte att pavisa antikroppar mot bluetongue av serotyp/serotyperna
... (ange serotyp/-er) i enlighet med avsnitt A.6 i bilaga III till
forordning (EG) nr 1266/2007.”
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7. Djuren har aldrig vaccinerats mot bluetongue och har med positiva
resultat genomgatt tva ldmpliga serologiska test i enlighet med OIE:s
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
som kan pavisa specifika antikroppar mot alla serotyper av blueton-
guevirus som forekommer eller sannolikt kan forekomma inom det
epidemiologiskt relevanta geografiska ursprungsomradet, och

a) det forsta testet har utforts pa prover som tagits 60-360 dagar
fore dagen for forflyttningen och det andra testet har utforts pa
prover som tagits hogst sju dagar fore dagen for forflyttningen,
eller

b

=

det specifika serologiska serotypstestet har utforts minst 30 dagar
fore forflyttningen och djuren har med negativt resultat genom-
gétt ett test for identifiering av agens i enlighet med OIE:s Ma-
nual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
vilket utforts hogst sju dagar fore forflyttningen.

Om de djur som avses i denna punkt dr avsedda for handel inom gemen-
skapen ska foljande kompletterande ordalydelse laggas till i motsva-
rande hilsointyg som faststdlls i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG
och 92/65/EEG:

”Djuret/djuren har genomgatt ett serologiskt test i enlighet med OIE:s
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals i
syfte att pavisa antikroppar mot bluetongue av alla serotyper ... (ange
serotyp/-er) som forekommer eller sannolikt kan forekomma i enlighet
med avsnitt A.7 i bilaga III till forordning (EG) nr 1266/2007.”

For draktiga djur maste minst ett av villkoren i punkterna 5, 6 och 7
vara uppfyllt fore insemination eller parning, eller det villkor som fast-
stills i punkt 3. Om ett sddant serologiskt test som avses i punkt 3 utfors
ska testet ha utforts tidigast sju dagar fore dagen for forflyttningen.

Om djuren &r avsedda for handel inom gemenskapen ska foljande kom-
pletterande ordalydelse ldggas till i motsvarande hélsointyg som fast-
stills i direktiven 64/432/EEG, 91/68/EEG och 92/65/EEG:

”Djuren &r inte drdktiga”, eller

”Djuren kan vara drdktiga och uppfyller kraven ... (som faststdlls i
punkterna 5, 6 och 7 fore insemination eller parning, eller som faststdlls
i punkt 3; ange relevant bestimmelse)”.

Sperma fran djur

Sperman ska ha tagits fran donatordjur som uppfyller minst ett av fol-
jande villkor:

a) Djuren har hallits utanfor en restriktionszon under minst 60 dagar
innan insamlingen av sperma inleddes och under insamlingen.
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b) Djuren har skyddats mot angrepp av smittspridare i en smittspridar-
saker anldggning under minst 60 dagar innan insamlingen av sperma
inleddes och under insamlingen.

¢) Djuren har under den &rstidsbetingade perioden med franvaro av
smittspridare hallits inom ett omrdde med &rstidsbetingad franvaro
av bluetongue, vilken faststillts i enlighet med bilaga V, under minst
60 dagar innan insamlingen av sperma inleddes och under insam-
lingen, och har med negativt resultat genomgatt ett test for identi-
fiering av agens i enlighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial Animals vilket utforts hogst sju dagar
fore den dag dé insamlingen av sperma inleddes.

Detta test for identifiering av agens &r dock inte nédvandigt i med-
lemsstater eller regioner i en medlemsstat dér tillrackliga epidemio-
logiska data som tagits fram under minst tre ar efter inférandet av ett
Overvakningsprogram motiverar faststillandet av den arstidsbeting-
ade perioden med franvaro av smittspridare i enlighet med bilaga V.

De medlemsstater som utnyttjar denna mojlighet ska underrétta kom-
missionen och medlemsstaterna genom stdndiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhélsa.

d) Djuren har med negativt resultat genomgétt ett serologiskt test i
enlighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals i syfte att pavisa antikroppar mot bluetonguevi-
rusgruppen atminstone var 60:e dag under insamlingsperioden och
21-60 dagar efter den sista insamlingen av den sperma som ska
avsindas.

e) Djuren har med negativt resultat genomgatt ett test for identifiering
av agens 1 enlighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and
Vaccines for Terrestrial Animals vilket genomforts pa blodprov
som tagits

i) vid den forsta och den sista insamlingen av den sperma som ska
avsidndas, och

ii) under den period da sperma insamlades,
— minst var sjunde dag i frdga om virusisoleringstest, eller

— minst var 28:e dag i friga om polymeraskedjereaktionstest.

Om den sperma som avses i detta avsnitt dr avsedd for handel inom gemen-
skapen eller for export till ett tredjeland ska foljande kompletterande or-
dalydelse ldggas till i motsvarande hélsointyg som faststélls i radets direk-
tiv 88/407/EEG (') och kommissionens beslut 95/388/EEG (?) eller som
avses i kommissionens beslut 93/444/EEG:

”Sperma som tagits frdn donatordjur som uppfyller ... (ange punkt a, b,
¢, d eller e) i avsnitt B 1 bilaga III till férordning (EG) nr 1266/2007.

C. Agg och embryon frin djur

1. I fraga om notkreatur ska embryon som tillkommit genom be-
fruktning in vivo och 4dgg ha tagits fran donatordjur som inte uppvisar
nagra kliniska tecken pa bluetongue den dag da insamlingen sker.

(') EGT L 194, 22.7.1988, s. 10.
() EGT L 234, 3.10.1995, s. 30.
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2. Embryon och dgg fran andra djur &n notkreatur samt embryon frén

notkreatur som tillkommit genom befruktning in vitro ska ha tagits
fran donatordjur som uppfyller minst ett av foljande villkor:

a) Djuren har hallits utanfor en restriktionszon under minst 60 dagar
innan insamlingen av embryon/dgg inleddes och under insam-
lingen.

b) Djuren har skyddats mot angrepp av smittspridare i en smittspri-
darsiker anldggning under minst 60 dagar innan insamlingen av
embryon/dgg inleddes och under insamlingen.

¢) Djuren har med negativt resultat genomgatt ett serologiskt test i
enlighet med OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals 1 syfte att pavisa antikroppar mot bluetongue-
virusgruppen 21-60 dagar efter insamlingen av embryon/agg.

d) Djuren har med negativt resultat genomgatt ett test for identifie-
ring av agens enligt OIE:s Manual of Diagnostic Tests and Vac-
cines for Terrestrial Animals som genomforts pad blodprov som
togs samma dag som embryona/dggen samlades in.

. Om de dgg och embryon som avses i punkterna 1 och 2 4r avsedda for

handel inom gemenskapen eller for export till ett tredjeland ska foljande
kompletterande ordalydelse ldggas till i motsvarande hélsointyg som
faststills i radets direktiv 89/556/EEG (') och beslut 95/388/EEG, eller
som avses 1 kommissionens beslut 93/444/EEG:

”Embryon/dgg som tagits frén donatordjur som uppfyller ... (ange
punkt 1, punkt 2 a, punkt 2 b, punkt 2 c eller punkt 2 d) i avsnitt C
bilaga III till forordning (EG) nr 1266/2007”.

Punkt 2 a i bilaga B till direktiv 89/556/EEG ska inte gilla for dgg
och embryon som tagits frdn donatordjur som halls i anldggningar
som #r underkastade veterindra forbud eller karantinsatgérder till
foljd av bluetongue.

(") EGT L 302, 19.10.1989, s. 1.
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BILAGA 1V

Kriterier for att utse slakterier for undantaget fran utforselférbudet (enligt
artikel 8.5 andra stycket)

Vid riskbedomningen i syfte att utse slakterier for den 6vervakade forflyttningen
av djur frén en anldggning inom en restriktionszon for omedelbar slakt ska den
behoriga myndigheten pé bestdmmelseorten tillimpa &tminstone foljande krite-
rier:

1. Tillgangliga uppgifter genom Gvervakningsprogrammen, sirskilt om smittspri-
darnas aktivitet.

2. Avstandet frdn punkten for inforsel till en zon utan restriktioner till slakteriet.
3. Entomologiska data avseende fardvagen.

4. Den tidpunkt pa dygnet da transporten dger rum i forhallande till smittspri-
darnas aktiva period.

5. Eventuell anvindning av insekticider och repellenter i enlighet med radets
direktiv 96/23/EG (1),

6. Slakteriets plats i forhallande till djurhéllningsanlaggningar.

7. Biosidkerhetsatgarder i slakteriet.

(") EGT L 125, 23.5.1996, s. 10. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2006/104/EG.
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BILAGA V

Kriterier for faststillande av den arstidsbetingade perioden med frinvaro av
smittspridare (enligt artikel 9.3)

Vid faststéllandet av ett omrade med arstidsbetingad franvaro av bluetongue ska
den érstidsbetingade perioden med frdnvaro av smittspridare for ett bestdmt ep-
idemiologiskt relevant geografiskt omrade i en medlemsstat (“epidemiologiskt
relevant geografiskt omrdde”) faststéllas av den behdriga myndigheten med till-
limpning av dtminstone foljande kriterier:

1. Allménna Kriterier
a) Ett program for 6vervakning av bluetongue ska ha inforts.

b) De specifika kriterier och trosklar som tillimpas for att faststdlla den
arstidsbetingade perioden med franvaro av smittspridare ska bestdm-
mas med beaktande av de arter av Culicoides som har pavisats eller
som missténks vara de huvudsakliga smittspridarna i det epidemiolo-
giskt relevanta geografiska omradet.

c) De kriterier som tillimpas for att faststilla den arstidsbetingade pe-
rioden med franvaro av smittspridare ska tillimpas med beaktande av
data fran innevarande och tidigare ar (historiska data). De aspekter
som &r kopplade till standardisering av Overvakningsdata ska ocksa
beaktas.

2. Sérskilda Kkriterier

a) Ingen forekomst av bluetonguevirus inom det epidemiologiskt rele-
vanta geografiska omradet, vilket ska visas genom programmen for
overvakning av bluetongue eller genom andra beldgg som tyder pa att
bluetongueviruset har stoppats.

b

=

Smittspridarna och de sannolika smittspridarna &r inte lingre aktiva,
vilket ska visas genom den entomologiska dvervakningen inom ra-
men for programmen for dvervakning av bluetongue.

c) Fangsten av arter av Culicoides som har péavisats eller som missténks
vara smittspridare av den serotyp som forekommer inom det epide-
miologisk relevanta geografiska omradet ligger under ett troskelvarde
for infdngade smittspridare som ska faststéllas for det epidemiologiskt
relevanta geografiska omradet. Om det saknas tillforlitliga beldgg
som stoder faststillandet av ett troskelvdrde ska fullstdndig franvaro
av exemplar av Culicoides imicola och mindre &n fem Culicoides
som redan har forokat sig tillimpas per filla.

3. Kompletterande kriterier

a) Temperaturforhallanden som péverkar smittspridarnas aktivitet i det
epidemiologiskt relevanta geografiska omradet. Temperaturgranserna
ska faststdllas med beaktande av det ekologiska beteendet hos de
arter av Culicoides som har pavisats eller som misstdnks vara
smittspridare av den serotyp som forekommer i det epidemiologiskt
relevanta geografiska omradet.



