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I Nem jogalkotdsi aktusok

RENDELETEK

* A Bizottsig (EU) 2023/361 felhatalmazison alapulé rendelete (2022. november 28.) az
(EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az egyes dllatgyégydszati készitmé-
nyek bizonyos jegyzékbe foglalt betegségek megelGzése és az e betegségekkel szembeni véde-
kezés céljabol torténd alkalmazisira vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészité-
SEEOL (1) 1

() EGT-vonatkozdsi szoveg.

Azok a jogi aktusok, amelyek cime normal szedéssel jelenik meg, a mezdgazdasdgi iigyek napi intézésére vonatkoznak, és rendszerint csak
korlatozott ideig maradnak hatélyban.

Valamennyi mds jogszabaly cimét vastagon szedik, és eldtte csillag szerepel.







2023.2.20. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 52/1

II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2023/361 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. november 28.)

az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az egyes dllatgydgydszati készitmények
bizonyos jegyzékbe foglalt betegségek megelGzése és az e betegségekkel szembeni védekezés
céljabdl torténd alkalmazdsira vonatkozo szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a fert6z$ allatbetegségekrdl és egyes dllategészségiigyi jogi aktusok modositasardl és hatdlyon kiviil helyezé-
sérél sz016, 2016. marcius 9-i (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (a tovdbbiakban: dllategészségiigyi
rendelet) (1) és kiilonosen annak 47. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2016/429 rendelet megallapitja az dllatra vagy emberre nézve fert6zé allatbetegségek megel6zésére és
lekiizdésére vonatkozé szabélyokat, ideértve a betegséggel kapcsolatos tudatossdgra, a felkésziiltségre és a véde-
kezésre vonatkozé szabélyokat is. Az (EU) 2016/429 rendelet ezen beliil betegségspecifikus szabdlyokat ir el§ az
5. cikkében emlitett betegségek megel6zésére az azok elleni védekezésre. Az (EU) 2016/429 rendelet azt is el6irja,
hogy e betegségspecifikus szabélyokat kell alkalmazni azoknak az dllatfajoknak vagy allatfajok azon csoportjainak
az esetében, amelyek jelent8s kockdzatot jelentenek az adott betegségek terjedése szempontjdbdl, és amelyek mint
ilyenek szerepelnek a Bizottsdg (EU) 2018/1882 végrehajtdsi rendeletében taldlhat6 jegyzékben (2).

(2) Az (EU)2016/429 rendelet 46. cikkével Osszhangban, a tagillamok megfeleld és sziikséges intézkedéseket
hozhatnak az dllatgydgydszati készitményeknek a jegyzékbe foglalt betegségek esetében torténd alkalmazdsra
vonatkozdan az emlitett betegségek leghatékonyabb megel6zése és lekiizdése érdekében. Egyes dllatgydgydszati
készitmények megzavarhatjak a betegségek felderitését és diagnosztizaldsit, és igy azok megel6zését és az azok
elleni védekezést is. Ez kiilonosen jelentGs azon jegyzékbe foglalt betegségek esetében, amelyekre az (EU)
2016/429 rendelettel Osszhangban szigoribb jarvanyvédelmi és -megel6zési intézkedések vonatkoznak. Meg
kell hatdrozni azokat az dllatgydgydszati készitményeket, amelyek esetében az emlitett rendelet 47. cikke értel-
mében kiegészitd szabdlyokat kell kidolgozni, és korldtozdsokat vagy tilalmakat kell megdllapitani az alkalmazd-
sukra vonatkozdan, bizonyos jegyzékbe foglalt betegségek biztonsigos és hatékony megelGzése és lekiizdése
érdekében.

(3) Az (EU) 2018/1882 végrehajtasi rendelet az (EU) 2016/429 rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében meghatérozott
jarvanyvédelmi és -megelGzési szabdlyokra tdmaszkodva megéllapitia az A, B, C, D és E kategoridjii betegségek
fogalommeghatdrozasait. Azoknak az (EU) 2016/429 rendelet 5. cikkében emlitett, jegyzékbe foglalt beteg-
ségeknek a tekintetében, amelyek 4ltaldban nem fordulnak el6 az Unié teriiletén, és amelyek kimutatdsakor
azonnal mentesitési intézkedéseket kell tenni (a tovdbbiakban: A kategéridjii betegségek), az emlitett rendelet
9. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban el8irt egyedi szabdlyokat kell alkalmazni. Az Unidban az A kategéridj
betegségek altal az dllategészségiigyre potencidlisan gyakorolt pusztité hatdsok megel6zése érdekében Ossze kell
hangolni azokat a szabélyokat, amelyek alapjin a tagdllamok az dllatgydgydszati készitményeket e betegségek
megel8zésére és azok elleni védekezésre alkalmazhatjdk. Ezeknek a szabédlyoknak arra kell torekedniiik, hogy
biztositsak az A kategéridjii betegségek hatékony megel8zését és jarvanykitorés esetén az azonnali mentesitést,
valamint megakadélyozzdk, hogy az allatgy6gydszati készitmények alkalmazdsa e betegségek terjedése szempont-
jabol kockdzatot jelentsen.

() HLL 84, 2016.3.31,, 1.o.

(%) A Bizottsdg (EU) 20181882 végrehajtdsi rendelete (2018. december 3.) egyes betegségmegel6zési és jarvanyvédelmi szabalyoknak a
jegyzékbe foglalt betegségek kategéridira torténd alkalmazdsardl, valamint a jegyzékbe foglalt betegségek terjedésére nézve szdmot-
tev6 kockdzatot jelentS fajok és fajcsoportok jegyzékének megdllapitdsar6l (HL L 308., 2018.12.4., 21. 0.).
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(4)  Meg kell dllapitani az (EU) 2016/429 rendelet III. része I. cimének 2. fejezetében bizonyos jegyzékbe foglalt
betegségek vonatkozdsiban megéllapitott, a betegséggel kapcsolatos tudatossdgra és felkésziiltségre vonatkozd
szabdlyokat kiegészitd szabdlyokat, kiilonos tekintettel az dllatgyogydszati készitmények jarvanyvédelmi és -meg-
el6zési célbdl torténd alkalmazdsdra vonatkozé szabalyokra. E kiegészitd szabdlyok és az (EU) 2016/429 rende-
letben megallapitott szabélyok kozott szoros tartalmi kapesolat all fenn, és egyiittesen alkalmazandok.

(5)  mivel az (EU) 2016/429 rendelet 5. cikkének megfelel6en jegyzékbe foglalt, A kategdridji betegségek mind a
szarazfoldi, mind a vizidllatokat megfert8zhetik, az e rendeletben megallapitott bizonyos altalanos szabalyoknak a
szarazfoldi és vizidllatokra egyarant vonatkozniuk kell. Ez segitené azokat a tagdllamokat, amelyek a teriiletitkon
valamely A kategoridja betegség elterjedésének kozvetlen kockdzatdval szembesiilnek, mivel sziikség esetén azon-
nali és egy harmonizdlt keretrendszerben torténd reagildst tenne lehetévé szdmukra. Ez kiillonosen fontos a
vizidllatok esetében, mivel — a tudomdnyos ismeretek és a tapasztalatok hidnya, valamint a vizidllatok korében
el6fordulé A kategoridjii betegségek elleni vakcindk elérhetetlensége miatt — az A kategéridjii betegségek elleni
vakcindk alkalmazdsira vonatkozd, betegségspecifikus szabélyok kidolgozdsa egyeldre csak a szdrazfoldi allatok
tekintetében lehetséges.

(6)  Azoknak az (EU) 2016/429 rendelet 5. cikkében emlitett, jegyzékbe foglalt betegségeknek a tekintetében, amelyekre
vonatkozéan valamennyi tagdllamban jarvanyvédelmi intézkedéseket kell hozni az Unid-szerte torténd felszdmo-
lasuk érdekében (a tovdbbiakban: B kategdridju betegségek), az emlitett rendelet 9. cikke (1) bekezdésének b) pont-
jaban el6irt egyedi szabalyokat kell alkalmazni. Ezért ossze kell hangolni azokat a szabalyokat, amelyek alapjin a
tagdllamok bizonyos éllatgydgyaszati készitményeket e célra alkalmazhatnak. Az ilyen szabalyoknak arra kell irdnyul-
niuk, hogy biztositsdk a B kategéridji betegségek hatékony felszdmolasit anélkiil, hogy barmely allatgyogydszati
készitmény zavart idézne el§ a felismerés és a diagnosztika terén.

(7)  Azoknak az (EU) 2016/429 rendelet 5. cikkében emlitett, jegyzékbe foglalt betegségeknek a tekintetében, amelyek
egyes tagallamokat érintenek és amelyek esetében intézkedésekre van sziikség ahhoz, hogy megakadalyozhat6
legyen atterjedésiik az Uni6 hivatalosan betegségtdl mentesnek mindsiil6 vagy olyan teriileteire, amelyek rendel-
keznek mentesitési programokkal az érintett jegyzékbe foglalt betegségre vonatkozdan, az emlitett rendelet 9.
cikke (1) bekezdésének c) pontjdban foglaltak szerint (a tovdbbiakban: C kategdridjii betegségek), a bizonyos
allatgy6gyaszati készitmények alkalmazdsira — kiilonosen a vakcindk mentesitési programokkal osszefiiggésben
torténd alkalmazdsdra — vonatkozé szabdlyokat az (EU) 2020/689 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet ()
allapitja meg. Azoknak az (EU) 2016/429 rendelet 5. cikkében emlitett, jegyzékbe foglalt betegségeknek a tekin-
tetében, amelyek esetében azért van sziikség intézkedésre, hogy megakaddlyozzdk az Unié teriiletére vald
bejutdsuk vagy a tagdllamok kozotti mozgatds kovetkezményeként valé elterjedésiiket, az emlitett rendelet 9.
cikke (1) bekezdésének d) pontjaban foglaltak szerint (a tovdbbiakban: D kategéridji betegségek), a bizonyos
allatgybgyaszati készitmények allatok union belili mozgatdsa esetében torténd alkalmazdsira vonatkozd szabé-
lyokat az (EU) 2020/688 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (*) allapitja meg. Az ilyen szabélyokat ezért
nem kell megismételni e rendeletben.

(8) Az (EU)2016/429 rendelet 46. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban a tagdllamok megteszik a megfeleld
megel6z6 intézkedéseket az allatgyogydszati készitmények tudomdnyos kutatds céljabol torténé haszndlatira
vagy az éllategészségligy és a kozegészségiigy védelme érdekében ellendrzott koriilmények kozott torténd fejlesz-
tésére és tesztelésére vonatkozdan. EIS kell segiteni a jegyzékbe foglalt betegségek megelGzésére és azok elleni
védekezésre szolgdlé hatékonyabb és biztonsdgosabb dllatgydgydszati készitmények kifejlesztésével kapcsolatos
kutatdst és innovaciét. Ezért az e rendeletben megdllapitott szabdlyokat nem kell alkalmazni az éllatgyogyaszati
készitmények tudoményos kutatds céljdbol torténd haszndlatdra vagy az éllategészségiigy és a kozegészségiigy
védelme érdekében ellendrzott koriilmények kozott torténd fejlesztésére és tesztelésére vonatkozdan, minden
olyan sziikségtelen teher elkeriilése érdekében, amely megzavarhatja Gj lehet8ségek kifejlesztését, figyelembe
véve azokat a kockdzatcsokkentd feltételeket, amelyek mellett az dllatgydgydszati készitményeket ilyen koriilmé-
nyek kozott haszndljak.

(9) Az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) szabdlyokat dllapit meg az dllatgydgydszati készitmé-
nyek forgalomba hozataldra, gydrtdsdra, behozataldra, kivitelére, értékesitésére, forgalmazdsdra, farmakovigilanci-
djara, ellendrzésére és felhaszndldsdra vonatkozdan. Az emlitett rendelet meghatdrozza az dllatgydgydaszati készit-
mény, valamint az allatgydgydszati készitmények bizonyos kategéridinak fogalmat. Megdllapitja tovabbé azokat a
feltételeket is, amelyek mellett az illetékes hat6sdg engedélyezheti valamely, Unidban nem engedélyezett immu-
nologiai allatgyogydszati készitmény alkalmazdsit. Az e rendeletben el8irt szabalyoknak meg kell felelniitk az
emlitett fogalommeghatdrozdsoknak, valamint az (EU) 2019/6 rendeletben az allatgydgydszati készitmények
forgalomba hozataldra, gyartdsdra, behozataldra, kivitelére, értékesitésére, forgalmazdsara, farmakovigilancidjra,

(%) A Bizottsdg (EU) 2020/689 felhatalmazdson alapuld rendelete (2019. december 17.) az (EU) 2016429 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a bizonyos jegyzékbe foglalt és j betegségekre vonatkozd feliigyeletre, mentesitési programokra és betegségtdl mentes
mindsitésre vonatkozé szabalyok tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 174., 2020.6.3., 211. o.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/688 felhatalmazdson alapuld rendelete (2019. december 17.) az (EU) 2016/429 eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a szdrazfoldi dllatok és keltetGtojasok Unidén belil torténd mozgdsira vonatkozo dllategészségiigyi kovetelmények
tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 174., 2020.6.3., 140. o.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgy6gydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).
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ellendrzésére és alkalmazdsara vonatkozdan megéllapitott kovetelményeknek. Ezen tdlmenden az e rendeletben
el6irt szabalyoknak kizardlag azt a célt kell szolgdlniuk, hogy egyedi feltételeket dllapitsanak meg az dllatgyé-
gyaszati készitmények megfelel6 alkalmazdsira vagy alkalmazdsdnak tilalmdra vonatkozdan, az A kategéridj
betegségek és bizonyos B kategoridjii betegségek Union beliili megel8zése és az azok elleni védekezés érdekében,
a termékek szdrmazdsitdl, forgalombahozatali engedélyétsl vagy egyéb jellemz6itdl fuggetleniil.

(10) Az (EU) 2016/429 rendelet 47. cikkével 6sszhangban a Bizottsdg adott esetben és sziikség esetén szabdlyokat
fogadhat el annak érdekében, hogy megtiltsa egy bizonyos éllatgydgydszati készitménynek egy konkrét betegség
esetében torténd alkalmazdsit. Az Allategészségiigyi Vildgszervezet (OMSA, alapitisakor: OIE) viligszerte felsza-
molt betegségnek nyilvanitotta a keleti marhavészt, és az egész viligon besziintették a keleti marhavész elleni
vakcindzast. A keleti marhavész elleni vakcindzdst ezért e rendeletnek meg kell tiltania.

(11)  Ezenkiviil a Mycobacterium tuberculosis komplexszel (Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis és Mycobacterium
caprae) valo fert6zottség elleni jelenleg rendelkezésre all6 vakcindk nem nydjtanak teljeskord védelmet a vakci-
nazott allatok esetében, és hatdssal vannak az intradermdlis tuberkulinpréba vagy a tuberkulin haszndlatin
alapuld, a vakcindzott és a fert6zott dllatok megkiilonboztetésére szolgdld egyéb immunoldgiai tesztek eredmé-
nyére. Ezért ezeknek a vakcindknak a jegyzékbe foglalt fajokba tartozo, tartott dllatok korében torténd alkalma-
zdsa veszélyeztetheti a jelenlegi szarvasmarha-giimdkor elleni védekezésre és annak felszdmoldsira vonatkozd
szakpolitikai intézkedéseket, mivel el6fordulhat, hogy a vakcindzott 4llatokat nem lehet megkiilonboztetni a
fert6zott allatoktdl. Ezért e rendeletnek meg kell tiltania a Mycobacterium tuberculosis komplexszel valo fert6zottség
elleni vakcindzdst a jegyzékbe foglalt fajokba tartozd, tartott dllatok esetében.

(12)  Egyes tagillamok jelenleg engedélyezik a Newecastle-betegség elleni vakcindk rendszeres, elGvigydzatossigbdl
torténd alkalmazdsdt a betegség kitorésére valod reagdlastdl eltérd célokra. Ezenkivil a Newcastle-betegség elleni
vakcindk alkalmazdsa esetenként kovetelmény az Unidn beliili mozgatdshoz, illetve a harmadik orszdgokbdl vagy
teriiletekrdl az Unidba torténd beléptetéshez. Ezek az alkalmazdsok biztonsdgosnak és hatékonynak bizonyultak a
betegség megel6zésére, mivel nem fordult el§ a Newcastle-betegségnek olyan kitorése, amely a vakcindk ilyen céla
alkalmazdsahoz kapcsolédott volna. Ezért az A kategéridju betegségek elleni vakcindk alkalmazdsdra vonatkozé, e
rendeletben megallapitott altaldnos tilalmakat és korldtozdsokat nem kell alkalmazni a Newcastle-betegség elleni
vakcindk ezen Osszefiiggésben torténd emlitett alkalmazdsara.

(13)  Ezenkiviil el6fordulhat, hogy néhany egyéb allatgydgydszati készitmény, mint példdul a hiperimmunszérumok, az
antimikrobidlis szerek és egyes immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmények, ha azokat bizonyos éllatbetegségek
megel8zésére és az azok elleni védekezésre haszndljdk, elfedik e betegségek jelenlétét, amelyek észrevétleniil
terjedhetnek az allatpopuldcidkban. Ez hatrdltathatja a betegség korai felismerését, és kedvezétleniil befolydsol-
hatja annak gyors felszdmoldsdt. Ez kiilonosen fontos az A és B kategéridju betegségeknél, amelyek esetében
elengedhetetlen az azonnali, vagy idében torténé felszdimolds. Ezért helyénval6 e rendeletben bizonyos korlato-
zdsokat megallapitani az ilyen allatgyogydszati készitményekre vonatkozdan, megakadalyozva azoknak az A és B
kategéridji betegségek esetén a jegyzékbe foglalt fajokndl torténd alkalmazdsat.

(14) A szérazfoldi és vizidllatok A kategdridju betegségeire vonatkozd jarvanyvédelmi és -megelGzési intézkedések
végrehajtdsdért a tagdllami illetékes hat6sdgok felelnek. A vakcindzds hasznos intézkedés lehet, amely segithet
megel8zni és felszdmolni egyes A kategéridji betegségeket, valamint el6mozdithatja az azok elleni védekezést.
Tekintettel ezen betegségek lehetséges kérokozd képességére és a vakcindk hasznélatdb6l ad6dé esetleges terje-
désének kockdzatdra, elengedhetetlen, hogy az ilyen tipusi betegségek ellen beadott vakcindkat az illetékes
hat6sdg feliigyelete mellett és kizdrdlag akkor alkalmazzdk, ha jarvanyvédelmi intézkedéseket kell életbe 1éptetni
a betegség terjedésének megel6zése és megfékezése érdekében. Ezenkiviil a hatékony mentesités és az Osszes
jarvanyvédelmi intézkedés kovetkezetes alkalmazdsa érdekében a vakcindzdst strukturdlt médon, egy hatdsdgi
vakcindzdsi terv alapjdn kell végrehajtani. A hatésdgi vakcindzési tervnek részletes informdciokat kell tartalmaznia
az abban meghatdrozott intézkedésekre vonatkozdan. E rendeletben meg kell hatdrozni a széban forgd hatbsagi
vakcindzasi tervekben feltiintetend§ minimédlis informdci6kat.

(15)  Tekintettel arra, hogy a vakcinazds bizonyos koriilmények kozott megfelel§ eszkoz lehet az A kategéridju beteg-
ségek elleni védekezésre, vagy azok felszdmoldsdra, mig mas esetekben nem, és alkalmazdsa néha negativ hatdssal
jarhat (példaul a kereskedelemre), az illetékes hatdésdgnak el6zetes kockdzatértékelést kell végeznie a vakcindzds
alkalmazdsa el6tt. Ebben a rendeletben meg kell hatdrozni az ilyen értékelés kritériumait.

(16) Egy Osszehangolt unids megkozelités biztositdsa érdekében a tagdllamoknak el8zetes informdcidkat kell szolgdl-
tatniuk a Bizottsdg és a tobbi tagdllam szdmdra, mielStt egy A kategéridji betegség elleni vakcindzdst alkalmaz-
ndnak. A Bizottsdg haladéktalanul felilvizsgdlja ezeket a tagallamoktdl az (EU) 2016429 rendelet 71. cikkének
megfeleléen kapott informdciokat.

(17) Az (EU) 2016/429 rendelet 69. cikke lehetéséget biztosit az illetékes hatésdg szdmdra arra, hogy valamely, tartott
allatokat érint6, jegyzékbe foglalt betegség elleni hatékony védekezés érdekében siirgGsségi vakcindzdst alkalmaz-
zon. Ennek végrehajtdsira az illetékes hatdsignak hatdsdgi vakcindzdsi tervet kell kidolgoznia, és bizonyos
kovetelmények figyelembevételével vakcindzdsi korzeteket kell létrehoznia. E rendeletnek ezért meg kell haté-
roznia a siirg@sségi vakcindzdsra, a vakcindk alkalmazdsdra és a vakcindzdsi korzetek létrehozdsdra vonatkozd
kovetelményeket.
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(18) Az illetékes hat6sdg végrehajthat ilyen siirg8sségi vakcinazdst a fertzott 1étesitményekben, illetve a nem fert6zott
létesitményekben, az (EU) 2020/687 felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendeletben (%) el6irtak szerint. Az ilyen
létesitmények dltaldban korldtozds alatt 4ll6 korzetekben helyezkednek el, de el6fordulhat az is, hogy azokon
kiviil taldlhatok. E helyzetekre killonbozd siirgGsségi vakcindzasi stratégidt kell alkalmazni. Az olyan fert6zott
létesitményekben végrehajtott vakcindzds, ahol a vakcindzott allatokat leolik, siirgGsségi szupressziv vakcindzasnak
mindsiil. Siirg8sségi vakcindzasra annak érdekében is sor kertilhet, hogy megakadalyozzak a betegség terjedését a
fert6zésveszélynek kitett, olyan létesitményben tartott allatpopuldciok korében, ahol a betegség gyantija nem
meriilt fel, illetve a betegség nem keriilt megerdsitésre az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6 rendelet szerint.
Ilyen esetekben az dllatokat le lehet 6lni vagy egyedi feltételek mellett életben lehet tartani. Siirg8sségi vakcindzas
a vadon €l szdrazfoldi dllatok esetében is alkalmazhatd, ha azt a betegség tartott vagy vadon €él8 szdrazfoldi
allatpopuldciokban valé terjedésének kockdzata megkivanja. E rendeletnek ezért ki kell dolgoznia ezeket a stra-
tégidkat, és eld kell irnia a végrehajtdsukra vonatkoz6 szabalyokat, valamint az ilyen koriilmények kozott alkal-
mazandé nyilvantartdsi és jelentéstételi kotelezettségeket.

(19)  Egy A kategéridju betegség terjedésének megel6zése, illetve az esetleges veszteségek és a drasztikus jarvanyvédelmi
intézkedések alkalmazdsdnak elkertilése érdekében a tagdllamok donthetnek tgy, hogy egy adott orszdgban vagy
korzetben megel8z6 vakcindzast alkalmaznak valamely A kategéridji betegség ellen (amennyiben az nincs jelen).
E célbdl e rendeletben egyedi szabélyokat kell megéllapitani.

(20)  Bér a vakcindzds bebizonyitotta, hogy el8 tudja segiteni szdmos betegség megel6zését és felszamoldsat, valamint
az azok elleni védekezést, a betegségtdl és az alkalmazott vakcinatipustdl fiigg8en azonban bizonyos koriilmé-
nyek kozott elfedhet egy mogottes fertézést, és befolydsolhatja a betegségek feliigyeletének megbizhat6sdgat. Ezért
a vakcindzds végrehajtdsa sordn meg kell hozni bizonyos kiséré kockdzatcsokkentd intézkedéseket a vakcindzott
allatok és az azokbdl szdrmazé termékek mozgatdsdra vonatkozdan.

(21) A siirg8sségi vakcindzds lezdrulta utdn alkalmazhaté exitstratégidnak lehetévé kell tennie a tagdllamok szdmdra,
hogy bizonyitsdk a fert8zottségtsl vald mentességet, és helyredllitsik az adott A kategoridjii betegség kitorését és a
vakcindzdst megel6z8en fenndllé egészségiigyi allapotot. Az ilyen exitstratégidnak az egyes A kategéridju beteg-
ségekre el6re meghatdrozott helyredllitdsi idGszak alatt alkalmazandé egyedi, megerGsitett klinikai és laboraté-
riumi feligyeletbdl kell allnia.

(22)  Minden egyes A kategéridji betegségre vonatkozdan egyedi feltételeket kell meghatdrozni a vakcindzds végrehaj-
tisdra az alkalmazott vakcinatipus, a vakcindzasi korzetek mérete, a megcélzott dllatpopuldcidk, a betegség
feliigyelete, az dllatok és az azokbdl szdrmazéd termékek mozgdsdnak korldtozdsai, valamint a helyredllitasi
id@szak tekintetében. Ez azon betegségekre vonatkozik, amelyekrdl elegendd tapasztalat és adat dll rendelkezésre
az (EU) 2016/429 rendelet hatdlybalépését megel6z8en hatdlyos szabalyok alkalmazasdbdl, illetve az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (EFSA) kozelmdltbeli véleményei vagy az OMSA Szdrazfoldi Allatok Egészségiigyi
Kédexének és a szdrazfoldi dllatoknal alkalmazott diagnosztikai vizsgdlatokrdl és vakcindkrdl sz6lo OMSA-kézi-
konyvnek a vonatkozd fejezetei alapjan. Azon betegségek esetében, amelyekre vonatkozéan nem éll rendelkezésre
elegend§ tapasztalat és adat, pillanatnyilag nem lehet betegségspecifikus intézkedéseket hozni. Ezekre a beteg-
ségekre e rendelet altaldnos szabdlyait kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. RESZ
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez a rendelet kiegésziti az (EU) 2016/429 rendeletben az allatgydgydszati készitmények Unién beliili, az (EU)
2016/429 rendelet 9. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett, jegyzékbe foglalt betegségek tartott és vadon
él6 szdrazfoldi és vizidllatok esetében torténd megelSzése és az azok elleni védekezés céljabodl valo alkalmazdsdra
vonatkozéan megallapitott szabdlyokat. Kiilonosen a kovetkezSket hatdrozza meg:

a) bizonyos dllatgydgydszati készitményeknek az A és B kategéridji betegségek megel6zése és azok elleni védekezés
érdekében dllatok korében torténd alkalmazdsara vonatkozé tilalmak és korldtozdsok;

b) a vakcindk éllatok korében torténd alkalmazdsira vonatkozé szabdlyok az A kategéridji betegségek és bizonyos B
kategéridjii betegségek megelGzése és az azok elleni védekezés érdekében;

¢) kockdzatcsokkent§ intézkedések az A kategéridjii betegségek vakcindzott dllatok vagy ilyen dllatokbdl szdrmazd
termékek atjan torténd terjedésének megakadalyozdsara;

d) az A kategéridji betegségek feliigyeletére vonatkozé szabalyok a szdrazfoldi allatok ilyen betegségek megelGzése és az
ellenitk valé védekezés érdekében torténd vakcindzdsdt kovetSen.

(%) A Bizottsdg (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelete (2019. december 17.) az (EU) 2016429 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a bizonyos jegyzékbe foglalt betegségek megeldzésére és az e betegségekkel szembeni védekezésre vonatkozd szabélyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 174., 2020.6.3., 64. 0.).
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(2)  E rendelet nem alkalmazandé az (1) bekezdésben emlitett allatgydgydszati készitményeknek az (EU) 2016/429
rendelet 46. cikkének (3) bekezdésében emlitett, tudomanyos kutatds vagy e készitmények fejlesztése és tesztelése

2

céljabdl torténd alkalmazdsara.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

(I)  E rendelet alkalmazdsiban a kovetkez8 meghatdrozasokat kell alkalmazni:

a) ,A kategoridjii betegség” olyan, jegyzékbe foglalt betegség, amely altaldban nem fordul el§ az Unid teriiletén, és
amelynek kimutatdsakor azonnal mentesitési intézkedéseket kell hozni, az (EU) 2016/429 rendelet 9. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdban foglaltak szerint;

b) ,B kategéridju betegség™: olyan, jegyzékbe foglalt betegség, amelyre vonatkozdan valamennyi tagillamban jarvany-
védelmi intézkedéseket kell hozni az Uni6-szerte torténd felszdmoldsuk érdekében, az (EU) 2016429 rendelet 9.
cikke (1) bekezdésének b) pontjdban foglaltak szerint;

¢) ,siirgdsségi szupressziv vakcindzds™: az illetékes hatdsdg altal az A kategoridjii betegségek megelzése és az elleniik
valé védekezés érdekében a tartott szdrazfoldi dllatokra vonatkozéan — a 7.cikk (1) bekezdése a) pontjanak i.
alpontjaval osszhangban — végrehajtott vakcindzdsi stratégia;

d) ,stirgdsségi véddvakcindzds™ az illetékes hatdsdg dltal az A kategéridji betegségek megelGzése és az elleniik vald
védekezés érdekében a tartott szdrazfoldi dllatokra vonatkozdan — a 7. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjéval
osszhangban — végrehajtott vakcindzdsi stratégia;

e) ,vadon ¢él6 szarazfoldi dllatok siirg@sségi vakcindzdsa™ az illetékes hatdsdg dltal az A kategoridji betegségek megel§zése
és az elleniik vald védekezés érdekében a vadon él6 szdrazfoldi éllatokra vonatkozdéan — a 7. cikk (1) bekezdése a)
pontjanak iii. alpontjdval 6sszhangban — végrehajtott vakcindzdsi stratégia;

f) ,megel6z8 vakcindzds™: az illetékes hatdsdg altal az A kategéridji betegségek megelGzése és az ellenitk valé véde-
kezés érdekében — a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjdval Gsszhangban — végrehajtott vakcindzdsi stratégia;

g) ,vakcindzdsi korzet™ az a korzet, ahol a jegyzékbe foglalt fajoknak oltéanyagot adnak be az A kategéridju betegségek
megel8zése és az elleniik valé védekezés érdekében;

h) ,a vakcindzasi korzet korili ovezet”: a vakcindzdsi korzet korili olyan teriilet, ahol nem megengedett az A katego-
ridji betegségek megel6zése és az ellenitk vald védekezés érdekében végzett vakcindzds, és ahol megerdsitett

feliigyeletet alkalmaznak e betegségek kimutatdsdra;

i) ,megerGsitett kitorés”: egy betegségnek az (EU) 2020/689 felhatalmazdson alapuld rendelet 9. cikkének (2), (3) és (4)
bekezdésével Gsszhangban megerdsitett kitorése;

j) helyredllitisi idGszak™ az az idGtartam, amely a vakcindzdsi korzet A kategéridji betegség elleni vakcindzds el6tti
dllategészségiigyi éllapotdnak visszanyeréséhez sziikséges, a siirg8sségi védGvakcindzast kovetSen az A kategdridji

betegségtdl valé mentesség igazoldsaval;

k) ,véddkorzet” az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 21.cikke (1) bekezdésének a) pontja alapjin
létrehozott védSkorzet;

l) feliigyeleti korzet™ az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 21. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjin
létrehozott feliigyeleti korzet;

m) ,szarvasmarhaféle™ a Bison, a Bos (beleértve a Bos, a Bibos, a Novibos és a Poephagus alnemet) és a Bubalus (beleértve
az Anoa alnemet) nem valamely fajahoz tartozé patds dllat, valamint az e fajok keresztez8désébdl szdrmazé utdd;

n) ,juhféle” az Ovis nem valamely fajahoz tartozé patds dllat, valamint az e fajok keresztez8désébél szarmazd utdd;
o) ,kecskeféle”: a Capra nem valamely fajdhoz tartozé patds dllat, valamint az e fajok keresztez8déséb6l szarmazé utdd;

p) teveféle” a Camelidae csalddnak az (EU) 2016/429 rendelet III. mellékletében felsorolt valamely fajahoz tartozé
patas allat;

q) .sertésféle” a Suidae csalidnak az (EU) 2016/429 rendelet III. mellékletében felsorolt valamely fajahoz tartozé patds
allat;
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r) l6féle”: az Equus nem valamely fajdhoz tartozd egypatds dllat (beleértve a lovakat, a szamarakat és a zebrdkat),
valamint az e fajok keresztez6désébdl szarmazé utdd;

s) ,naposcsibe™ minden 72 6rdsndl fiatalabb baromfi.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott fogalommeghatirozdsokon tilmendGen az ,dllatgydgydszati készitmény”, az
Jimmunoldgiai allatgydgydszati készitmény” és az ,antimikrobidlis szer” (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1., 5. és 12.
pontjdban szerepl8 fogalommeghatarozasa alkalmazandé.

3. cikk

A vakcindk A kategéridja és bizonyos B kategoridjii betegségek megelGzése és az ellenitk valé védekezés
érdekében dllatokon torténd alkalmazdsira vonatkozé tilalmak és korlitozdsok

(I) A tagdllamok csak az illetékes hatdsag ellendrzése mellett és az esetben engedélyezhetik a vakcindk A kategoéridju
betegségek (az I. melléklet 1. részében felsorolt betegségek kivételével) megel6zése és az ellenitk valé védekezés érde-
kében allatokon torténd alkalmazdsit, és e vakcindkat a kovetkezSk szerint haszndljak:

a) az illetékes hatdsdg altal az emlitett betegségek megel8zése és azok elleni védekezés céljabol hozott hatdsdgi intéz-
kedések részeként;

b) az e rendeletben elGirt feltételek mellett.

(2) Az A kategoridji betegségek elleni vakcindk haszndlatira vonatkozd, az elsg albekezdésben megallapitott feltételek
nem vonatkoznak a Newcastle-betegség virusdval valé fert6zottség elleni vakcindk bizonyos alkalmazdsaira, nevezetesen
a rendszeres, elGvigydzatossagbol torténd alkalmazdsra, illetve a kereskedelem keretében torténd alkalmazdsra, amelyet a
tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett hivatalos jarvanyvédelmi és -megel6zési intézkedések keretén kiviil engedélyez-
hetnek a kitorésre adott reagaldstdl eltérg célokra.

(3) A tagallamok engedélyezhetik a vakcindk B kategéridji betegségek (az I. melléklet 2. részében felsorolt betegségek
kivételével) megelGzése és az elleniik val6 védekezés céljdbdl dllaton torténd alkalmazdsit azon jegyzékbe foglalt fajok
esetében, amelyeknél az adott betegségeket a B kategdridba soroltdk.

4. cikk

Bizonyos - a vakcindktdl eltéré — allatgydgydszati készitmények A és B kategéridja betegségek megelGzése és
az elleniik val6 védekezés érdekében dllatokon t6rténd alkalmazdsira vonatkozé tilalmak és korlitozdsok

A tagéllamok megtiltjdk az alabbi dllatgyogydszati készitmények A és B kategoridji betegségek megel8zése és az ellenitk
valé védekezés érdekében dllatokon torténd alkalmazdsit, kivéve, ha azokat az I. melléklet 3. részében felsorolt beteg-
ségek megelGzésére és az azok elleni védekezésre haszndljdk, és alkalmazdsuk megfelel az ott meghatdrozott feltételek-
nek:

a) allatok immunallapotdnak diagnosztizdldsira haszndlt immunoldgiai allatgydgydszati készitmények;
b) hiperimmun szérum;

¢) az (EU) 2019/6 rendelet 2. cikkének (3) bekezdésében emlitett, inaktivalt immunoldgiai dllatgydgydszati készitmé-
nyek;

d) antimikrobidlis szerek.

1. RESZ
A VAKCINAK A KATEGORIAJU BETEGSEGEK MEGELOZESE ES AZ ELLENUK VALO VEDEKEZES ERDEKEBEN
ALLATOKON TORTENO ALKALMAZASARA VONATKOZO SZABALYOK
1. FEJEZET
Eléfeltételek

5. cikk

A vakcindk A Kkategéridjii betegségek megelGzése és az elleniikk valé védekezés érdekében szdrazfoldi és
vizidllatokon torténd alkalmazisira vonatkozo elGfeltételek

(1) Az illetékes hatdsdg a 3. cikk (1) bekezdésével osszhangban, az A kategéridju betegségek megelSzése és az ellenitk
valé védekezés érdekében donthet a vakcindk dllatok korében torténd alkalmazdsa mellett, feltéve, hogy:

a) e dontés aldtdmasztasdra értékelést végzett, amely az (EU) 2016/429 rendelet 46. cikkének (2) bekezdésében meghata-
rozott kritériumokon tdlmenden legaldbb a II. melléklet 1. részében meghatdrozott kritériumokat is figyelembe vette;
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b) a vakcindkat a 6. cikkben meghatdrozott kévetelményeknek megfeleld, hatdsdgi vakcindzdsi tervnek megfelelGen
alkalmazzak.

(2) A 7.cikk (1) bekezdése a) pontjdnak i. alpontjdban emlitett vakcindzasi stratégia végrehajtdsakor az illetékes
hatésdg elvégezheti az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett értékelést a II. melléklet 2. részében elSirt egyszerdsitett
szabélyokat kovetve.

6. cikk

A szirazfoldi és viziillatok A kategéridjii betegségeinek megelGzésére és az ilyen betegségekkel szembeni
védekezésre vonatkozé hatdsdgi vakcindzdsi terv, valamint a tagillamok tdjékoztatdsi kotelezettségei

(1) Az 5.cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett hatdsdgi vakcindzasi terv:
a) részletesen ismerteti legaldbb a III. melléklet 1. részében meghatdrozott informdacidkat és intézkedéseket;
b) az illetékes hat6sdg ellendrzése mellett és csak a feltétleniil szikséges ideig hajthaté végre.

(2) Az illetékes hatésdg a 7. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. alpontjdban emlitett vakcindzdsi stratégia végrehajtd-
sakor belefoglalhatja az 5. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett hatésdgi vakcindzdsi tervbe a Il melléklet 2.
részében el6irt egyszerdsitett informdcidkat.

(3) Az illetékes hatésdg naprakészen tartja, médositja vagy kiegésziti az 5. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett
hatdsdgi vakcindzasi tervet, figyelembe véve a terv végrehajtisdnak és a betegség jarvanyligyi helyzetének alakuldsat.

(4) A tagillamok a tobbi tagédllam és a Bizottsdg rendelkezésére bocsitjdk az aldbbiakat:

a) legaldbb a IV. mellékletben meghatdrozott el6zetes informdacidkat, legkésGbb két nappal a vakcindzds megkezdése
elétt;

b) a hatdsdgi vakcindzdsi tervet, valamint annak mddositott és aktualizalt véltozatait a lehet6 leghamarabb, de legkésGbb
két héttel a vakcinazds megkezdését, illetve a hatdsagi vakcindzasi terv médositdsainak vagy aktualizaldsainak végre-
hajtasdt kovetSen.

(5) A Bizottsdg az (EU) 2016/429 rendelet 71. cikkével osszhangban, a hatdsdgi vakcindzdsi tervben foglaltak szerint
feliilvizsgalja az emlitett cikk (2) bekezdésében hivatkozott nemzeti intézkedéseket, és az emlitett cikkel 6sszhangban jdr el.

2. FEJEZET

A szdrazfoldi dllatok vakcindzdsdnak végrehajtdsdra vonatkozo szabdlyok és a hatdlybalépés

1. szakasz

Vakcindzdsi stratégidk és a kapcsolédo betegségfeliigyelet

7. cikk

A szirazfoldi dllatok A kategéridjii betegségeinek megelGzésére és az ilyen betegségekkel szembeni
védekezésre irdnyulé vakcindzdsi stratégidk

(I) A 3.cikk (1) bekezdésével osszhangban az illetékes hatsdg a kovetkezd vakcindzdsi stratégidkat hajthatja végre a
szarazfoldi allatok A kategoridjii betegségeinek megel6zése és az elleniik vald védekezés érdekében:

a) az (EU) 2016/429 rendelet 69. cikkében emlitett siirgésségi vakcindzds az aldbbiak barmelyike lehet:

i. siirg@sségi szupressziv vakcindzds, amelyet valamely A kateg6ridja betegség kitorésére valaszul a betegség terjedésének
megakadalyozdsa céljabdl azon tartott szdrazfoldi allatokra korldtozva hajtanak végre, amelyeket az (EU) 2020/687
felhatalmazdson alapuld rendelet 12. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval és 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjéval
osszhangban le kell 61ni, de az emlitett rendelet 12. cikke (4) bekezdésének b) pontjdban meghatérozott eltérés hatélya
ald esnek;

ii. siirgésségi védGvakcindzds, amelyet egy A kategéridjii betegség kitorésére vélaszul hajtanak végre valamely
kovetkezd esetben:

— az érintett tagallamokban vagy azok ilyen korzeteiben taldlhaté olyan létesitményekben tartott, fertGzésve-
szélynek kitett szdrazfoldi dllatok korében, amelyekben az (EU) 2020/687 felhatalmazason alapul6 rendelet 6.
cikkének (1) bekezdése és 11. cikke értelmében nem keriilt megerdsitésre A kategoridji betegségek jelenléte és
nem meriilt fel azok jelenlétének gyandja,
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— valaszul arra, ha egy A kategoridjii betegség valamely nem fert8zott tagdllamba vagy annak ilyen korzetébe
torténd behurcoldsdnak kockazatdban véltozds kovetkezik be,

— az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet III. mellékletének 1. pontjdban el8irt eltérés hatdlya ald
tartozo, fert6zott 16féléken;

iii. vadon él8 szdrazfoldi dllatok siirgdsségi vakcindzdsa valamely A kategéridji betegség kitorésére vélaszul;

b) megel6z6 vakcindzds, amennyiben valamely A kategdridja betegség elleni vakcindt nem fert6zott foldrajzi teriileteken
tartott szdrazfoldi dllatoknak megel6zési célbdl adjik be, kivéve a siirgGsségi védGvakcindzds hatdlya ald tartozé
eseteket.

(2) Az illetékes hatosdg az (1) bekezdésben emlitett stratégidkat egyidejiileg vagy egymdst kovetSen is végrehajthatja
kiilonbozd tartott és vadon €16 szdrazfoldi dllatpopuldciokban, kilonbozd foldrajzi korzetekben és kilonb6z6 idépon-
tokban egy jarvanykitorés sordn, és viltogathatja az alkalmazott stratégidkat a fertGzott korzetnek, fajoknak, vagy mds
meghatdrozé jellemzdknek megfelelden. Ilyen esetekben az illetékes hat6sdg az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban
emlitett értékelést kovetSen az egyidejiileg vagy egymdst koveten alkalmazott Osszes stratégidt belefoglalja a hatdsdgi
vakcindzdsi tervbe.

8. cikk
A siirgGsségi szupressziv vakcindzds végrehajtisira vonatkozé szabilyok

A 7. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. alpontjdban emlitett siirgésségi szupressziv vakcindzds végrehajtasakor az illetékes
hatdsag:

a) az (EU) 2020/687 felhatalmazason alapul6 rendelet 12. cikke (4) bekezdésének b) pontjdban eldirt eltérés figyelem-
bevételével a vonatkozd kitorés(ek) megerdsitését kovetSen haladéktalanul végrehajtja az allatok vakcindzdsat;

b) az (EU) 2020687 felhatalmazdson alapuld rendelet 12.cikke (1) bekezdésének a) pontjdban vagy 12.cikke (4)
bekezdésének a) pontjadban megéllapitott szabélyokkal, valamint az emlitett felhatalmazdson alapuld rendelet 12.
cikke (1) bekezdésének c) pontjaban és 12. cikkének (2) bekezdésében elGirt bioldgiai védelmi intézkedésekkel 6ssz-
hangban a lehet§ leghamarabb elrendeli és feliigyeli az Osszes vakcindzott allat le6lését.

9. cikk

s

A vadon é16 dllatok siirgdsségi véddvakcindzdsinak és siirgGsségi vakcindzdsinak végrehajtisira vonatkozé
szabdlyok

(1) A 7.cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjdban emlitett siirgGsségi védGvakcindzds, valamint a 7. cikk (1)
bekezdése a) pontjdnak iii. alpontjdban emlitett siirgGsségi vakcindzds vadon €16 allatok esetében torténd végrehajtdsakor
az illetékes hat6sdg:

a) meghatdrozza az alkalmazand6 vagy el6ényben részesitend§ vakcinatipust, a minimdlis dtoltottsdgot és a célallatokat/
célfajokat;

b) foldrajzilag megéllapitja az aldbbiakat:

i. a vakcindzdsi korzetet, ahol a vakcindzdsra sor keriil annak érdekében, hogy megakadilyozzdk az A kategéridji
betegségnek a fertzott teriiletekrdl a nem fertézott teriiletekre vald atterjedését;

ii. a vakcindzasi korzetet koriilvevd vakcindzdsi korzet koriili ovezet, ahol a vakcindzds nem megengedett, és amely a
vakcindzasi korzet hatdratdl adott szélességben huzédik;

¢) megerdsitett klinikai és laboratériumi feliigyeletet folytat a b) pontban emlitett vakcindzdsi korzetben és vakcindzdsi
korzetet koriilvevé ovezetben:

i. a vakcindzdsi korzetben folytatott vakcindzds hatékonysdgdnak felmérésére;

ii. a betegségnek a vakcindzdsi korzetben és a vakcindzdsi korzetet koriilvevs ovezetben torténd esetleges tjabb
kitorésének észlelésére;

iii. az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6 rendelet I. mellékletével 6sszhangban a mintavételi eljardsok, diag-
nosztikai médszerek és a mintdk szdllitdsa tekintetében;

iv. a diagnosztikai méodszereket a beadott vakcinatipustdl figgvényében kivalasztva.

(2) Az (1) bekezdés b) pontjanak ii. alpontjatdl eltérve az illetékes hatdsdg donthet tigy, hogy nem jelol ki vakcindzasi
korzetet koriilvevd ovezetet, amikor olyan korzetekben hajt végre siirg8sségi vakcindzast, ahol nem meriilt fel az adott A
kategoridjii betegség gyantja vagy annak jelenlétét nem erdsitették meg, illetve amikor vadon €l§ éllatok siirgdsségi
vakcindzasat hajtja végre.
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(3)  Amennyiben az (1) bekezdés b) pontja szerinti vakcindzasi korzetek, illetve vakcindzdsi korzetet korilvevd
ovezetek egynél tobb tagallam teriiletén taldlhatok, az érintett tagdllamok illetékes hatésdgainak egyiitt kell miikodniitk
azok kijelolése sordn.

(4)  Amennyiben a VII-XIV. melléklet 1. és 2. része betegségspecifikus feltételeket allapit meg, az illetékes hatdsdg az
(1) bekezdésben megillapitott intézkedéseket e feltételekkel osszhangban hajtja végre.

10. cikk

A megel6z8 vakcindzds végrehajtisira vonatkozé szabilyok

(1) Megel6z6 vakcindzas csak olyan A kategéridji betegségek megel6zése érdekében hajthat6 végre, amelyek kapcsdn
a VII-XIV. melléklet 5. része megéllapit a megel6z8 vakcindzdsra vonatkozd egyedi feltételeket, és azt e feltételekkel
osszhangban kell végrehajtani.

(2) A 7.cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett megel6z6 vakcindzds végrehajtdsa sordn az illetékes hatdsdg:
a) meghatdrozza az alkalmazand6 vagy el6nyben részesitendd vakcinatipust;
b) megerésitett klinikai és laboratériumi feliigyeletet alkalmaz

a VII-XIV. melléklet 5. részében megdllapitott vonatkozd betegség-specifikus feltételekkel osszhangban (amennyiben
ilyenek el8 vannak irva).

11. cikk

Nyilvantartisi és jelentéstételi kotelezettségek a siirgGsségi és a megel§z6 vakcindzds kapcsian

(1)  SiuirgGsségi és megel6z8 vakcindzds végrehajtdsakor az illetékes hatdsidgnak gondoskodnia kell arrdl, hogy a
vakcindzasra vonatkozoéan legaldbb az V. mellékletben részletezett informdcibkat nyilvantartasba vegyék.

(2) Az illetékes hatdsdg jelentést nydjt be a tobbi tagdllamnak és a Bizottsignak a vakcindzds végrehajtdsardl, amely
tartalmazza legaldbb a VI. melléklet 1. pontjaban részletezett relevans informacidkat, az emlitett melléklet 2. pontjdban
meghatdrozott idépontokban és minimalis gyakorisdggal.

2. szakasz

Kockdzatcsokkentd intézkedések, a bizonyitvdnyokra vonatkozdé kovetelmé-
nyek és helyredllitdsi idészakok

12. cikk
A siirgGsségi és megel§z8 vakcindzdsra vonatkozé bioldgiai biztonsigi szabdlyok

(1)  SurgGsségi vagy megel6z8 vakcindzds végrehajtdsakor az illetékes hatdsignak gondoskodnia kell arrdl, hogy a
kovetkez§ feladatokat hatdsagi dllatorvosi feliigyelet mellett végezzék:

a) a vakcina elosztdsa és beaddsa;

b) a vakcindb6l megmaradé mennyiségek visszakiildése az elosztasi helyre vagy barmely mas kijelolt helyre a vakcind-
zott létesitményeknek, valamint a vakcindzott dllatok és a felhaszndlt adagok szdmdnak a nyilvdntartdsba vételével.

(2) A vakcina beaddsa és a megmaradd termékmennyiségek visszakiildése sordn az illetékes hatdsig minden sziikséges
intézkedést megtesz a korokozok esetleges terjedésének elkeriilése érdekében.

13. cikk

A vakcindzdsi korzetekben életbe léptetett kockidzatcsokkent intézkedések siirgGsségi védGvakcindzds és a
vadon él§ dllatok siirgGsségi vakcindzdsa sordn

(1)  Surg6sségi védGvakcindzds végrehajtisakor az illetékes hatdsdg megtiltja:
a) a VII-XIV. melléklet 3. részének 1. pontjdban meghatdrozott dllatok és az azokbdl szdrmazé termékek mozgatdsat;

b) a VII-XIV. melléklet 3. részének 2. pontjaban meghatdrozott, a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé éllatoktdl szdrmazd
aldbbi szaporitéanyagok gyijtését:

i. sperma;
ii. petesejtek;

iii. embridk;
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¢) a VII-XIV. melléklet 3. részében megdllapitott betegségspecifikus feltételek hidnydban az aldbbi mozgatdsokat:
i. a vakcindzott dllatoknak abbdl a létesitménybdl torténd elszdllitdsa, ahol vakcindztdk Sket;
ii. a vakcinazott dllatokbdl szarmazé termékeknek az eldallitd és/vagy feldolgozd létesitménybdl torténd elszéllitdsa.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjatdl eltérve az illetékes hatésdg engedélyezheti a vakcindzott allatoknak abbdl a létesit-
ménybdl torténé mozgatdsat, ahol azokat vakcindztak, ha:

a) az dllatokat az 5. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett hatdsdgi vakcindzasi terv szerint a vakcindzdst koveten
kotelezGen le kell olni, és azokat e célbdl az erre megfelel§ legkozelebbi helyre szallitjak;
vagy

b) az dllatokat az 5. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett hatdsagi vakcindzdsi terv szerint a vakcinazdst kovetGen
nem kotelezd leolni, és azokra fenndll az aldbbiak valamelyike:

i. nem esnek mozgatdsi tilalom hatalya ald;

vagy

ii. mozgatasi tilalom hatdlya ald esnek, de megfelelnek a vonatkozé feltételeknek, és az illetékes hatdsdg engedélyezte
a VII-XIV. melléklet 3. részének 3. pontjaban megéllapitott feltételekkel dsszhangban a mozgatdsukat.

(3) Az (1) bekezdés a) pontjatdl eltérve az illetékes hatdsdg engedélyezheti a vakcindzott allatokbdl szdrmazd termé-
keknek az eldallitd ésfvagy feldolgozé létesitménybdl torténd mozgatdsat, ha:

a) a termékek nem esnek mozgatasi tilalom hatdlya ala;

vagy

b) az illetékes hatdsdg engedélyezte a VII-XIV. melléklet 3. részének 3. pontjdban megallapitott feltételekkel 6ssz-
hangban a mozgatasukat.

(4) Az (1) bekezdés b) pontjatdl eltérve az illetékes hatdsdg engedélyezheti az ott felsorolt szaporitéanyagok begydij-
tését, ha:

a) azok nem tartoznak gydjtési tilalom hatdlya ald;

vagy

b) az illetékes hatésdg engedélyezte a VII-XIV. melléklet 3. részének 3. pontjdban megallapitott feltételekkel Gssz-
hangban a gyfijtésiiket.

(5) A vadon él§ dllatok siirgdsségi vakcindzdsinak végrehajtdsakor az illetékes hatdsdg a vakcindzdsi korzetben
alkalmazza a VII-XIV. melléklet 3. részében az adott betegségre vonatkozdan meghatdrozott betegségspecifikus korld-
tozdsokat és egyéb kockdzatcsokkentd intézkedéseket, amennyiben kifejezetten a vadon él6 allatok siirg8sségi vakcind-
zdsdra vonatkozdan elrendelésre keriiltek.

(6) Az (1) és (5) bekezdésben el6irt korldtozdsokat és egyéb kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell alkalmazni a
vakcindzdsi korzetekben a kovetkezSkre vonatkozé intézkedéseken ttlmenden:

a) az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapuld rendelet 21. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban meghatérozott védé-
és feliigyeleti korzetek és adott esetben tovdbbi, korldtozds alatt dll6 korzetek a tartott szdrazfoldi dllatok korében
eléfordulé valamely A kategéridjii betegség kitorése esetén, amig azokat az emlitett rendelet 39. és 55. cikkével
osszhangban fel nem oldjdk;

b) az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 63. cikkének (1) bekezdésével osszhangban meghatdrozott fertd-
z6tt korzetek a vadon él6 dllatok korében el6fordulé valamely A kategoridja betegség kitorése esetén, amig azokat az
emlitett rendelet 67. cikkével 6sszhangban fel nem oldjak;

¢) az (EU) 2016/429 rendelet 71., 257. és 258. cikkében el8irt vészhelyzeti intézkedések alapjan meghatarozott korla-
tozas alatt dll6 korzetek, valamint az emlitett rendelet 71. cikkének (3) bekezdése és 259. cikke alapjin elfogadott
szabdlyok, amig ezeket az intézkedéseket fel nem oldjdk.

(7) Az (1) és (5) bekezdésben emlitett intézkedéseket a (6) bekezdésben emlitett intézkedések felolddsa utdn is
alkalmazni kell.

14. cikk
Kockdzatcsokkent§ intézkedések a megel6zG vakcindzds végrehajtdsa sordn

(I) A megel6z8 vakcindzds végrehajtisakor az illetékes hatdsdg megtiltja a vakcindzott allatoknak abbdl a Iétesit-
ménybdl torténd mozgatdsat, ahol vakcindztdk Oket, valamint a vakcindzott allatokbdl szdrmazé termékeknek az
elgallitd ésfvagy feldolgozd létesitménybdl torténd mozgatdsat.
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(2) Az (1) bekezdés a) pontjatdl eltérve az illetékes hatdsdg engedélyezheti a vakcindzott dllatoknak és az azokbdl
szarmazé termékeknek abbdl a 1étesitménybdl torténd mozgatdsat, ahol az allatokat vakcinaztdk, illetve a termékeket
elgdllitottdk és/vagy feldolgoztdk, ha:

a) nem szerepelnek a mozgdsi tilalom hatdlya ald tartozé éllatok és termékek jegyzékében;

b) mozgatési tilalom hatilya ald esnek, de megfelelnek a vonatkozé feltételeknek, és az illetékes hatdsdg engedélyezte a
mozgatasukat,

a VII-XIV. melléklet 5. részében megéllapitott feltételekkel 6sszhangban (amennyiben ilyenek el§ vannak irva).

15. cikk

A tartott dllatok és az azokbdl szirmazé termékek vakcindzdsi korzetekbdl torténd mozgatisira vonatkozé
bizonyitvinyok kidllitdsi kovetelményei

A gazdasdgi szerepl6k csak akkor mozgathatnak egy tagdllamon beliil vagy egyik tagdllambdl egy mdsik tagillamba
olyan dllatokat és termékeket, amelyekre a 13. cikk (1) bekezdésében el6irt intézkedések alkalmazandéak, ha a mozga-
tand6 éllatok és termékek megfelelnek a 13. cikkben el6irt, vonatkozé feltételeknek, és azokat a szdrmazdsi tagéllam
illetékes hatdsdga dltal az aldbbiakkal osszhangban kidllitott dllategészségiigyi bizonyitvany kiséri:

a) tartott szdrazfoldi allatok esetében az (EU) 2016/429 rendelet 149. cikkének (1) bekezdése;

b) szaporitéanyagok esetében az (EU) 2016/429 rendelet 161. cikkének (4) bekezdése;

¢) allati eredetli termékek esetében az (EU) 2016/429 rendelet 167. cikkének (3) bekezdése;

d) dllati melléktermékek esetében az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 22. cikkének (5) és (6) bekezdése.

16. cikk

.....

(1) A siirg8sségi védévakcindzds lezarulta utdn az illetékes hatésagnak tiszteletben kell tartania a VII-XIV. melléklet 4.
részében elGirt vonatkozd, betegségspecifikus helyredllitdsi id@szakokat, amelyek alatt a vakcindzdsi korzetben és a
vakcindzdsi korzetet koriilvevd ovezetben klinikai ésfvagy laboratériumi feliigyelet végeznek az adott kérokozdval
val6 fert6zottség jelen nem létének igazoldsara.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feliigyeletet a kovetkezSk szerint kell megvaldsitani:
a) az aldbbiakkal 6sszhangban:
i. a VII-XIV. melléklet 4. részében meghatdrozott betegség-specifikus feltételek;

ii. a mintavételi eljardsok, diagnosztikai modszerek és a mintdk szallitdsa tekintetében az (EU) 2020/687 felhatal-
mazdson alapuld rendelet I. melléklete;

b) figyelembe véve a beadott vakcinatipust.
3. szakasz
Zir6 rendelkezések
17. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatilyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A MELLEKLETEK JEGYZEKE

—_

I. melléklet azon A és B kategoéridji betegségekrdl, amelyek esetében a tagdllamoknak meg kell tiltaniuk a vakcindk
alkalmazdsit, valamint bizonyos (a vakcindktdl eltérd) dllatgydgydszati készitményeknek az A és B kategéridja
betegségek megel6zése és az ellenik vald védekezés érdekében torténd haszndlatardl.

2. I melléklet a vakcindk valamely A kategéridji betegség éllatokban valé megjelenésének megelGzése és az ellene
valé védekezés érdekében torténd alkalmazdsdnak kritériumairdl.

II. melléklet a hatésdgi vakcindzdsi tervben feltiintetendd informéciékrol.
IV. melléklet a tobbi tagillamnak és a Bizottsdgnak a vakcindzdst megel6z8en nytjtand6 elGzetes informdciokrol.

V. melléklet a vakcindzdsi nyilvdntartdsok minimélis tartalmérdl.

AN

VL. melléklet az illetékes hat6sdg dltal a tobbi tagallamnak és a Bizottsdgnak a vakcindzds végrehajtdsa kapcsdn
minimdlisan nydjtandé informécidkrol.

7. VIL melléklet a ragadds szdj- és koromfajds elleni vakcindzdsrol.

8. VI melléklet a Rift-volgyi ldz virusdval val6 fert6zottség elleni vakcindzdsrdl.

9. IX. melléklet a bSrcsomdsoddskér virusdval valé fert6zottség elleni vakcindzdsrol.
10. X. melléklet a kiskérédzsk pestisének virusdval valé fert6zottség elleni vakcindzdsrol.
11. XL melléklet az afrikai I6pestis elleni vakcindzdsrol.

12. XII. melléklet a klasszikus sertéspestis elleni vakcindzdsrol.

13. XIIL melléklet a magas patogenitisi madarinfluenza elleni vakcinazdsrol.

14. XIV. melléklet a Newcastle-betegség virusdval valo fert6zottség elleni vakcinazasrol.
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I. MELLEKLET

1. RESZ

A KATEGORIAJU BETEGSEGEK, AMELYEK ESETEBEN A TAGALLAMOKNAK MEG KELL TILTANIUK A VAKCINAK
HASZNALATAT

— Keleti marhavész virusdval val6 fert6zottség

2. RESZ
B KATEGORIAJU BETEGSEGEK, AMELYEK ESETEBEN A TAGALLAMOKNAK MEG KELL TILTANIUK A VAKCINAK
HASZNALATAT

— Mycobacterium tuberculosis komplexszel (M. bovis, M. caprae és M. tuberculosis) valé fert6zottség

3. RESZ

BIZONYOS (A VAKCINAKTOL ELTERG) ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKNEK AZ A ES B KATEGORIAJU
BETEGSEGEK MEGELOZESE ES AZ ELLENUK VALO VEDEKEZES ERDEKEBEN TORTENGO ALKALMAZASA

(4. cikk)
Betegség Allatgy6gydszati készitmény tipusa Feltételek
Brucella abortus, B. melitensis és B. suis | Allatok immundllapotinak diag- Alkalmazdsuk csak az (EU) 2020/688
altali fertSzottség nosztizaldsara hasznalt immunol6- | felhatalmazdson alapuld rendeletnek, az
giai dllatgyogydszati készitmények: | (EU) 2020/689 felhatalmazdson alapuld
brucelin rendeletnek, az (EU) 2020/686 felhatal-
mazédson alapulé rendeletnek és a
853/2004/EK rendeletnek megfelelGen,
vagy export célokra engedélyezett
Mycobacterium tuberculosis komplexszel | Allatok immundllapotinak diag- Alkalmazdsuk csak az (EU) 2020/688
(M. bovis, M. caprae és M. tuberculosis) | nosztizdldsdra haszndlt immunold- | felhatalmazdson alapulé rendeletnek, az
valo fert6zottség giai dllatgydgydszati készitmények: | (EU) 2020/689 felhatalmazdson alapuld
tuberkulin rendeletnek, az (EU) 2020/686 felhatal-
mazdson alapulé rendeletnek és a
853/2004/EK rendeletnek megfelelden,
vagy export célokra engedélyezett
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II. MELLEKLET

A vakcindk valamely A kategéridjii betegség dllatokban valé megjelenésének megelGzése és az ellene valé védekezés
érdekében torténd alkalmazdsinak kritériumai

1. RESZ

1. A tartott illatok vakcindzdsa
1. Azon létesitmények szdma, ahol megerdsitést nyert vagy gyanithaté valamely A kategéridji betegség jelenléte
2. Azon létesitmények tipusa, ahol megerdsitést nyert vagy gyanithaté valamely A kategéridji betegség jelenléte

3. Azon létesitményekben tartott dllatok szdma, ahol megerGsitést nyert vagy gyanithaté valamely A kategoridja
betegség jelenléte

4. Fert6zott fajok és a betegség emberre valé atterjedésének kockdzata
5. A betegség jelenléte a vadon él6 dllatok korében
6. A jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé éllatok stirtisége azokon a teriileteken, ahol a betegség jelen van

7. A jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozoé dllatokat tartd létesitmények stirdisége azokon a teriileteken, ahol a betegség
jelen van

8. A kitorés(ek) eredete
9. Nyomonkovethetéség és a kontaktkutatds lehetSsége
10. A kitorési gorbe alakuldsa

11. Annak értékelésére hasznélt szimuldcidés modellek, hogy a vakcindzds relevins-e, és ha igen, mikor, amennyiben
rendelkezésre dllnak ilyen informdciok

12. Az édllomény ledlésére irdnyuld kapacitds, valamint az dllomény ledlésére és drtalmatlanitdsdra vonatkozé iitem-
terv azokban a létesitményekben, ahol az dllatokat ledlik

13. Potencidlisan fert6zott dllatoknak vagy termékeknek az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet értel-
mében megéllapitott, korldtozds alatt allo korzetbdl kifelé irdnyulé mozgatdsa

14. A korokozo légi tton vagy korokozo-dtvive ttjan torténd terjedésének ardnya azokbdl a létesitményekbdl vagy
teriiletekrdl, ahol az A kategéridji betegség jelenléte megerdsitést nyert

15. A meghozott egyéb jarvanyvédelmi intézkedések hatékonysdga és a végrehajtdsukhoz rendelkezésre all6 forrdsok
16. Az illetékes hatésdgok és az egyéb érintett személyi dllomdny felkésziiltségi szintje és kapacitdsa

17. Gazdasagi értékelés: koltség—haszon elemzés

18. Kereskedelmi aggalyok: az érintett tagdllam betegségt6l mentes dllapotdra gyakorolt kovetkezmények és a

harmadik orszdgok vagy teriiletek dltal a vakcindzds kovetkeztében valdszintleg bevezetett kereskedelmi korla-
tozdsok

2. A vadon éI§ dllatok vakcindzdsa
Az 1. pontban meghatdrozottakon tdlmenden a kovetkezd kritériumokat kell figyelembe venni:
1. a vadon él6 dllatok mortalitisa az A kategéridji betegség kovetkeztében;
2. a fertézott, vadon €l allatok populdcidjaval és okoldgiai dinamikdjaval kapcsolatos ismeretek;
3. a fert6zott teriilet mérete (azon teriileté, ahol fertézott dllatokat taldltak);

4. a betegség mds, jegyzékbe foglalt, vadon €18 dllatfajokra vagy a fenti teriileten tulra valé atterjedésének kockazata;

5. az A kategoridjui betegségnek a tartott allatokra vagy az emberekre vald dtterjedésének kockazata;
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6. a vakcindknak és a vakcindk célpopulicidhoz valé eljuttatdsat lehetévé tevd vakcindzdsi rendszereknek a rendel-
kezésre dlldsa;

7. a vakcindzds ellenérzésének és egy feltigyeleti rendszer kialakitasdnak a lehet8sége a konkrét korokozé felismerése
és a vakcindzds hatékonysdgdnak értékelése érdekében.

2. RESZ
A VAKCINAZASI STRATEGIA EGYSZERUSITETT ERTEKELESE

1. Azon létesitmények szdma, ahol megerdsitést nyert vagy gyanithaté valamely A kategéridji betegség jelenléte
2. Azon létesitmények tipusa, ahol megerdsitést nyert vagy gyanithaté valamely A kategéridji betegség jelenléte

3. Azon létesitményekben tartott dllatok szdma, ahol megerdsitést nyert vagy gyanithaté valamely A kategéridju
betegség jelenléte

4. Fert6zott fajok

5. Az édlloméany ledlésére irdnyuld kapacitds, valamint az dllomdny leolésére és drtalmatlanitdsira vonatkozé titemterv
azokban a létesitményekben, ahol az dllatokat leolik

6. A koérokoz6 1égi uton vagy kérokozé-dtvivé ttjdn torténd terjedésének ardnya azokbdl a létesitményekbdl vagy
teriiletekrdl, ahol az A kategéridji betegség jelenléte megerdsitést nyert
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11I. MELLEKLET

A hat6sdgi vakcindzdsi tervben feltiintetend§ informéciok

1. RESZ

1. Tartott allatok

S
=

b)

A 1L melléklettel dsszhangban elvégzett értékelés leirdsa és eredményei, beleértve a jarvanyiigyi helyzetet és az
értékelés alapjul szolgdld relevans informdcidkat;

a valasztott vakcindzdsi stratégia és a hatdsdgi vakcindzdsi terv {6 célkittizései és céljai;

részletes foldrajzi leirds arrdl a vakcindzasi korzetr6l, ahol a vakcindzdst végre kell hajtani, valamint a vakcind-
zandé éllatokat tartd létesitmények elhelyezkedése (adott esetben és amennyiben rendelkezésre allnak), térké-
pekkel egyiitt;

adott esetben részletes foldrajzi leirds a vakcindzdsi korzet koriili ovezetrdl, valamint a jegyzékbe foglalt fajokat
tarté 1étesitmények elhelyezkedésérdl, térképekkel egyiitt (amennyiben rendelkezésre éllnak);

a vakcindzasi korzetben taldlhato, a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé dllatokat tartd létesitmények szdma és (ha
eltérs) azon létesitmények szdma, ahol a vakcindzds alkalmazand;

a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, vakcindzandd tartott dllatok becsiilt szdma, kategéridja és — adott esetben —
kora;

a vakcindzott allatok és az azokbdl szdrmazé termékek tervezett végsé felhaszndldsa;

a vakcindzds aldl mentesitett dllatok kategoridi és a mentesités indokoldsa;

a vakcina beaddsdra vonatkoz6 szabélyok és a vakcina beaddsdnak feliigyeletére szolgdld rendszer;

a vakcindzds elGirdnyzott idGtartama a vakcindzds kezdetétl a vakcindzast kovetSen végzett feliigyelet végéig;

a vakcina jellemz@inek Osszefoglaldsa, beleértve a termék(ek) nevét és a gyartd(k) nevét, valamint az alkalmazdsi
modokat;

annak jelzése, hogy a vakcina felhaszndldsa megfelel-e az (EU) 2019/6 rendelet 110. cikke (2) bekezdésének;

a 9. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban és a 10. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett, megerdsitett klinikai
és laboratériumi feliigyelet részletei;

az alkalmazandé higiéniai és bioldgiai védelmi szabalyok;
a vakcindzds nyilvdntartdsi rendszere;

a vakcindzott dllatok és az azokbdl szarmazé termékek mozgatdsinak korldtozdsai, valamint a betegségek lehet-
séges terjedésének megakaddlyozdsa érdekében bevezetendd egyéb kockdzatcsokkentd intézkedések az e rende-

P

letben el6irtakon feliil, és ezek idGtartama;

a gazdasdgi szereplSk és a nyilvanossdg vakcindzdssal kapcsolatos tdjékoztatdsa céljabdl elinditandé kommuni-
kéciés kampany, beleértve a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, beoltott dllatokbdl szarmazé, allati eredetd
termékek emberi fogyasztds szempontjabdl vald biztonsdgossagat;

az illetékes hatdsdg dltal a helyzet szempontjabdl megfeleldnek itélt egyéb kérdések.
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2. Vadon é16 allatok

Abban az esetben, ha a vakcindzds a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé vadon él6 dllatokat érint, a hatdsdgi
vakcindzdsi tervnek tartalmaznia kell az 1. pont a), b), j), k), 1), m), n), o), p) és q) alpontjdban szerepl8 informacidkat,
valamint a kovetkezdket:

a) adott esetben részletes foldrajzi leirds a vakcindzasi korzetrdl és a vakcindzdsi korzet koriili ovezetrdl;
b) a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartoz, vakcindzandé vadon él§ dllatok becsiilt szdma;

¢) a vadon €16 allatok nagyszdmi mozgdsanak elkeriilése érdekében meghozandé intézkedések;

d) adott esetben a vakcindzdsi idGszakok vagy idények;

e) a vakcindnak a szervezetbe juttatdsira szolgdlé rendszer.

2. RESZ
A HATOSAGI VAKCINAZASI TERVBEN FELTUNTETEND @ EGYSZERUSITETT INFORMA CIOK

a) A IL melléklettel osszhangban elvégzett értékelés lefrdsa és eredményei, beleértve a jarvanyiigyi helyzetet és az
értékelés alapjdul szolgdld relevans informdcidkat;

b) a valasztott vakcindzdsi stratégia és a hatdsdgi vakcindzdsi terv {6 célkitiizései és céljai;
) a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, vakcindzandé allatokat tartd létesitmények szdma;

d) a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, vakcindzandé tartott dllatok becsiilt szdma, kategéridja és — adott esetben —
kora;

e) a vakcindzds aldl mentesitett llatok kategéridi és mentesitésiik indokoldsa;
f) a vakcina beaddsdt feliigyel6 rendszer;

g) a vakcina jellemzdinek Osszefoglaldsa, beleértve a termékek nevét és a gyarték nevét;
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IV. MELLEKLET

A tobbi tagdllamnak és a Bizottsignak a vakcindzdst megelGzGen nytijtand6 elGzetes informdciok

A tagédllam, amely vakcindzni kivan valamely A kategéridji betegség ellen, a vakcindzds megkezdése el6tt koteles
benytijtani a kovetkez$ informécidkat:

a) a vakcindzds megkezdésének rovid indokldsa;

-

) a valasztott stratégia és a vélasztds indoka;

O

) a vakcindzandd éllatfajok, annak jelzésével, hogy a vakcindzds vadon él6 éllatokra is ki fog-e terjedni;

oL

) a vakcindzandé dllatok becsiilt szdma;
e) a vakcindzds becsiilt idStartama;

f) az alkalmazott vakcina tipusa és kereskedelmi megnevezése annak megaddsaval, hogy a vakcindt az (EU) 2019/6
rendelet 110. cikke (2) bekezdése szerint hasznéljdk-e;

g) a becsiilt vakcindzdsi korzet leirdsa.
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V. MELLEKLET

A vakcindzdsi nyilvantartisok minimdlis tartalma

1. Tartott allatok

— Egyedi azonositds, adott esetben az (EU) 2019/2035 rendelettel 6sszhangban,
— faj és kategoria,

— a létesitmény nyilvantartdsi szdma,

— a vakcinazott dllatok szdma,

— a beadott vakcinaadagok szdma,

— a vakcina tipusa és megnevezése,

— a vakcindzds d4tuma,

— a leolés ddtuma (adott esetben),

— a tetemek megsemmisitésének ddtuma és moédja (adott esetben).

2. Vadon é18 allatok

— Azon régidk vagy korzetek, ahol a vadon él6 éllatokat vakcindzzdk,
— a vakcindnak a szervezetbe juttatdsra szolgdld rendszer,

— a vakcindzasi idGszak,

— a vakcina tipusa és megnevezése,

— A célpopuldcihoz eljuttatott vakcinaadagok szdma,

— a vakcindzds hatékonysdgdnak nyomon kovetésére szolgdléo mddszerek és a betegségek feliigyeletének modszerei a
vakcindzasi korzetekben.
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VI. MELLEKLET

Az illetékes hatdsdg dltal a tobbi tagillamnak és a Bizottsdgnak a vakcindzds végrehajtisa kapcsin minimélisan
nydjtandé informdaciok

1. A jelentésekben minimdlisan benywjtand6 informdciok

SiirgGsségi vakcindzdsi stratégia

Megel6z6 vakcindzdsi

Szupressziv Védévakeindza Vadon ¢é16 stratégia
vakcindzds cdovaranazas dllatok korében
A vakcindzdsi korzet és a vakcindzdsi ADOTT
korzet koriili ovezet lefrdsa ESETBEN IGEN IGEN ADOTT ESETBEN
A létesitmények teljes szdma és az egyes
vakcindzdsi korzetekben taldlhat6 . . |
létesitmények teljes szdma (adott GEN GEN NEM GEN
esetben)
A vakcindzand¢ dllatok teljes szdma
(fajonkénti bontdsban) és az egyes
vakcindzdsi korzetekben taldlhato IGEN IGEN NEM IGEN
vakcindzandé dllatok teljes szdma (adott
esetben)
A vakcinazott létesitmények teljes szdma
(adott esetben az egyes vakcindzdsi IGEN IGEN NEM IGEN

korzetenként)

A vakcindzott dllatok teljes szdma
(fajonkénti bontdsban) (adott esetben az IGEN IGEN NEM IGEN
egyes vakcindzdsi korzetenként)

A beadott vagy célpopuldcidhoz

eljuttatott adagok teljes szdma IGEN IGEN IGEN IGEN
A vakcindzds befejezésének varhat6
idépontja NEM IGEN IGEN IGEN
A ledlt vakcindzott édllatok teljes szdma. IGEN ADOTT ESETBEN NEM NEM
A vakcindzott allatok ledlésének
id8pontjai (szupressziv vakcindzas) vagy

IGEN ADOTT ESETBEN NEM NEM

a leolés befejezésének vdrhat6 idGpontja
(adott esetben védGvakcindzds)
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2. A jelentések benydjtdsinak idGpontja és minimdlis gyakorisiga

Stirg8sségi vakcindzdsi stratégia

Szupressziv vakcindzds

Véddvakcindzas

Vadon él6 éllatok korében

Megel6z6 vakcindzds

Attdl szdmitott 7 napon beliil,
hogy véget ért a hatdsagi vakcind-
zdsi tervben szerepld osszes allat

vakcindzasa

Legaldbb kéthetente
egyszer a vakcindzds elsé
hénapjaban és havonta
egyszer a vakcindzds
hatralévé részében
egyéves vagy rovidebb
oltdsi kampanyok esetén

Legaldbb havonta egyszer
az egyéves vagy rovidebb
oltdsi kampdanyok esetén

Legaldbb egyszer, az éves
vakcindzds végén a
tobbéves oltdsi kampd-
nyok esetén

Legaldbb hathavonta a
tobbéves oltdsi kampa-
nyok esetén

Evente egyszer
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VII. MELLEKLET

Ragados szdj- és koromfdjds

1. RESZ

A RAGADOS SZAJ-ES KOROMFAJAS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK

1. Az alkalmazandé vagy el6nyben részesitend§ vakcinatipus: Inaktivalt vakcindk (€16, attenudlt vakcindk nem alkal-
mazhatdk).

2. A vakcindzdsi korzet koriili ovezet mérete: A vakcindzdsi korzet koriili ovezetnek a vakcindzdsi korzet hatdrvonalatol
legalabb 10 km szélességben kell hiizdédnia.

3. Minimdlis 4toltottsdg: A terjedS virustorzs, a vakcindzasi korzetben taldlhaté létesitmények bioldgiai védelmi haté-
konysdga és az dllatstirtiség alapjan ki kell igazitani. Alapszabdlyként az dtoltottsdgnak a vakcindzdsi korzetben
taldlhat6 létesitmények legalabb 80 %-dra, valamint — minden allatfaj esetében — a vakcindzdsra kivalasztott 1étesit-
ményekben tartott céldllatok 80 %-dra ki kell terjednie.

4. Célallatok/célfajok: Az (EU) 2018/1882 végrehajtasi rendelet szerint jegyzékbe foglalt fajok.

2. RESZ

A RAGADOS SZAJ-ES KOROMFAJAS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI

VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI OVEZETBEN

VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT KLINIKAI ES LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Az aldbbi klinikai és laborat6riumi feliigyeletet kell végrehajtani a vakcindzdsi korzetben a jegyzékbe foglalt fajokhoz
tartozé olyan éllatokat tart6 létesitmények azonositdsdra, amelyek érintkezésbe keriiltek a ragadds szdj-és koromféjas
virusdval, és a legkordbban a siirgGsségi védGvakcindzds befejezésének idépontja utdn legkordbban 30 nappal kezd6dd
idészakban nem mutattdk a betegség klinikai tiineteit. Ez a feltigyelet az aldbbiakat foglalja magaban:

1. az aldbbi klinikai vizsgélati tipusok egyike:

a) a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd Osszes tartott dllat klinikai vizsgalata a vakcindzdsi korzetben taldlhatd
valamennyi létesitményre kiterjeden;

b) olyan meghatdrozott fajok célzott klinikai vizsgdlata, amelyeknél valdszindsithetd, hogy egyértelmd klinikai tiine-
teket mutatnak, ha az illetékes hat6sdg a kockazatértékelés pozitiv eredménye alapjan ilyen vizsgélat elvégzésérdl
dont;

2. laboratériumi vizsgdlat a kovetkezd feltételek mellett:

a) a ragados szdj-és koromfajas virusinak nem strukturdlis fehérjéi ellen termel&dott antitestek esetében, amelyeket a
jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, vakcindzott édllatoktdl és azok nem vakcindzott utddaikt6l vett mintdkon
végeznek a vakcindzdsi korzetben taldlhaté valamennyi létesitményben;

=z

a ragadds szdj-és koromfajds virusaval vald fertGzottség kimutatdsdra akar a ragadds szdj-és koromféjas virusinak
nem strukturdlis fehérjéi ellen termelédott antitestek kimutatdsdra irdnyuld probdval, vagy mds jévdhagyott
modszerrel, amelyhez a mintdkat az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapuld rendelet 1. mellékletével 6sszhangban
gyijtik a vakcindzasi korzetben taldlhaté Gsszes olyan létesitménybdl, ahol nem végeztek vakcindzast;

¢) az a) pont szerint vizsgdlt minden egyes létesitményben a mintanagysdg alapjan, amelyet agy kell kiszamitani,
hogy 95 %-os megbizhatésaggal észlelhetd legyen a legfeljebb 5 %-os el6forduldsi gyakorisdg a létesitményen beliil
mind a vakcindzott, mind pedig a nem vakcindzott egyedek esetében;

d) amennyiben az illetékes hatdsdg ezenkiviil a fert6zott 1étesitményekben elhelyezett szentineldllatokat is felhasznal
a létesitmények ujratelepitéséhez, figyelembe kell venni a fert6zott létesitmények allatokkal vald djratelepitésére
vonatkozoan az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendeletben meghatdrozott feltételeket.
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3. RESZ

AZ ALLATOK ES TERMEKEK MOZGATASANAK TILALMARA, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI ELTERES

MEGADASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK AZON VAKCINAZASI KORZETEKBEN, AHOL A RAGADOS

SZAJ-ES KOROMFAJAS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGGOSSEGI
VEDGOVAKCINAZAST VEGEZNEK

1. Mozgatisi tilalom hatélya ald tartozé allatok és termékek: mds tagallamokba torténé mozgatdsra szant, vakcindzott
allatok és az azokbdl szarmazd termékek a 4. részben meghatirozott helyredllitdsi idészak végéig:

a) a vakcindzdsi korzetben taldlhatd létesitményekbdl szarmazd, jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd allatok;
b) vakcindzott dllatokbdl nyert friss hds, nyers tej és kolosztrum;
c) vakcindzott dllatokbdl nyert tejbdl és kolosztrumbdl késziilt tejtermékek és kolosztrumalapt termékek;

2. Gytijtési tilalom ald es§ szaporitéanyagok: a vakcindzdsi korzetben taldlhatd, szaporitdanyaggal foglalkozd enge-
délyezett létesitményekben tartott, a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé donorallatok mesterséges megtermékenyi-
tésre szant spermdja a 4. részben meghatdrozott helyredllitdsi idészak végéig.

3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjnak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekezdésének
b) pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint.

3.1. A siirgGsségi védGvakcindzds kezdetétdl az annak befejezését kovet$ legalabb 30 nap elteltéig a kovetkezdk
engedélyezhetSk:

a) a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, tartott dllatoknak vigds céljabol a vakcindzasi korzetben taldlhaté létesit-
ményekbdl a vakcindzdsi korzeten beliil vagy ahhoz a lehetd legkdzelebb taldlhat6 vagohidra torténd mozgatdsa
ugyanazon a tagillamon belill, az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 24. cikkében, 28. cikkének
(2), (3), (4), (5) és (7) bekezdésében, valamint 29. cikkének (1) és (2) bekezdésében megallapitottakkal azonos
feltételek mellett;

b) vakcindzott allatokbdl nyert friss his és nyerstej mozgatdsa az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6 rendelet
24. cikkében, 28. cikke (2), (3), (4), (6) és (7) bekezdésében, 33. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban, valamint
33. cikkének (2) bekezdésében megéllapitottakkal azonos feltételek mellett;

¢) vakcindzott allatokbol nyert tejbdl elédllitott tejtermékek mozgatdsa, amennyiben azok dtestek az (EU)
2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet VIL mellékletének megfelelGen egy, a ragadds szdj- és koromfajds
elleni hatékony kezelésen, és csak akkor, ha az el6allitasi folyamat, a tdrolds és a szdllitds soran elkiilonitették
Sket az e rendelet értelmében a vakcindzdsi korzeten kiviilre torténd feladdsra nem jogosult termékektd];

d) a vakcindzdsi korzetben talalhatd, szaporitéanyaggal foglalkozd engedélyezett 1étesitményekben tartott, a jegy-
zékbe foglalt fajokhoz tartozé donorillatoktdl szarmazé sperma gytijtése mesterséges megtermékenyités céljabol
fagyasztott sperma el6éllitdsdhoz, a kovetkezd feltételekkel:

i. gondoskodni kell arrdl, hogy az ezen id@szak alatt gydjtott spermat legalabb 30 napig elkiilonitve taroljak;
ii. a sperma feladdsdt megel6zen az aldbbiak valamelyike teljesiil:

— a donor allatot nem vakcindztdk, és az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapuld rendelet 32. cikkének b)
és c) pontjdban meghatdrozott feltételekkel megegyez§ feltételek teljestilnek, vagy

— a donor dllatot vakcindztdk, miutdn a vakcindzast megel6z&en a ragadds szdj- és koromféjds virusa ellen
termel6dott antitestek kimutatdsdra irdnyulé laboratoriumi vizsgdlat eredménye negativ volt, valamint

— negativ eredményt adott a virus vagy a virusgenom kimutatdsira irdnyul6 laboratériumi vizsgdlat,
vagy a ragadds szdj- és koromfdjds virusdnak nem strukturdlis fehérjéi ellen termelt antitestek kimu-
tatdsdra irdnyul6 jovédhagyott vizsgdlat, amelyet a karanténidGszak letelte utdn végeztek el a szaporitd-
anyaggal foglalkozd engedélyezett létesitményben az adott id6pontban jelen 1év6, jegyzékbe foglalt
fajokhoz tartozé Osszes allatt6l vett spermamintdkon, valamint
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— a sperma megfelel az (EU) 2020/686 felhatalmazdson alapulé rendelet II. melléklete 5. része I
fejezetének 3. pontjdban meghatarozott feltételeknek.

3.2, A siirg6sségi védGvakeinazds befejezését kovetSen legkordbban 30 nappal kezd6dd és az e melléklet 2. részében
el6irt specidlis feliigyelet befejezéséig tarté idGszakban a kovetkezSk engedélyezhetdk:

a) ajegyzékbe foglalt fajokhoz tartozo, a vakcindzasi korzetben tartott dllatoknak a vakcindzdsi korzeten beliill vagy
kiviil, de ugyanazon a tagallamon belul taldlhaté vdgéhidra torténd mozgatdsa, az (EU) 2020/687 felhatalma-
zdson alapulé rendelet 24. cikkében, valamint 28. cikkének (5) bekezdésében megdllapitottakkal azonos felté-
telek mellett;

b) a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, vakcindzott patdsokbdl (a sertésfélék kivételével) szdrmazé friss his
mozgatasa, a belsGségeket ide nem értve, ha a friss his:

— megfelel az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 28. cikkének (6) bekezdésében eldirtakkal
azonos feltételeknek,

— ki lett csontozva, és a f6bb hozzaférhetd nyirokcsomdkat eltdvolitottik beldle,

— olyan hasitott test vagy olyan hasitott testbsl szarmazik, amelyet legaldbb 24 o6ran keresztil 2 °C-ndl
magasabb hémérsékleten érleltek, és a Longissimus dorsi izom kozepén rogzitett pH-érték 6,0-nél kisebb volt;

¢) a vakcindzdsi korzeten kiviil tartott és levagott, a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé patdsokbdl (a sertésféléket
kivéve) szarmazé friss his mozgatdsa;

d) vakcindzott és ezen id@szakban levagott sertésfélékbdl nyert friss his (a bels@ségeket ide nem értve) mozgatdsa,
ha a has el@dllitdsa az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapuld rendelet 24. cikkében, 28. cikke (2), (3), (4), (6) és
(7) bekezdésében, 33.cikke (1) bekezdésének a) pontjaban, valamint 33. cikkének (2) bekezdésében megalla-
pitott feltételek mellett tortént;

e) vakcindzott dllatokb6l szdrmazé nyerstej mozgatdsa az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet
24. cikkében, 28. cikke (2), (3), (4), (6) és (7) bekezdésében, 33. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban, valamint
33. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban megdllapitottakkal azonos feltételek mellett;

f) vakcindzott dllatokbdl nyert tejtermékek mozgatdsa, amennyiben az adott tejtermékek dtestek az (EU) 2020/687
felhatalmazdson alapulé rendelet VIL mellékletének megfelelden egy, a ragadds szdj- és koromféjas elleni
hatékony kezelésen, és csak akkor, ha az el@dllitdsi folyamat, a tdrolds és a szdllitds sordn elkiilonitették Gket
az e rendelet értelmében a vakcinazdsi korzeten kiviilre torténé feladdsra nem jogosult termékektél;

g) a vakcindzdsi korzetben taldlhatd, szaporitéanyaggal foglalkozd engedélyezett létesitményekben tartott, a jegy-
zékbe foglalt fajokhoz tartozé donorallatoktdl szarmazé sperma gydijtése mesterséges megtermékenyités céljabol
a 3.1. pont d) alpontjdban szerepld feltételek mellett.

3.3. Az e melléklet 2. részében el6irt killonleges feliigyelet befejezését kovetGen és az e melléklet 4. részében eldirt
helyredllitasi idGszak végéig a kovetkezSk engedélyezhetdk:

a) ajegyzékbe foglalt fajokhoz tartozo, a vakcindzasi korzetben tartott dllatoknak a vakcindzdsi korzeten beliil vagy
kiviil, de ugyanazon a tagillamon belul taldlhaté vdgéhidra torténd mozgatdsa, az (EU) 2020/687 felhatalma-
zdson alapulé rendelet 24. cikkében, valamint 28. cikkének (5) bekezdésében megdllapitottakkal azonos felté-
telek mellett;

b) a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd, nem vakcindzott dllatok mozgatdsa a kovetkezd rendelkezésekkel 6ssz-
hangban:

i. a berakoddst megel6z6 24 6rdban a létesitményben 1év6, jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd osszes allatot
klinikai vizsgdlatnak vetették ald, és azok nem mutattdk a ragadds szdj- és koromfdjas klinikai tiineteit;

ii. az allatok forgalmat legaldbb 30 napos id@szakra felfiiggesztették a szdrmazdsi létesitményben, amely sordn
nem vittek be a létesitménybe jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé allatokat;
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iii. a szdllitdsra szdnt dllatokat az elkiilonitési id@szak végén vagy egyenként aldvetették a ragadds szdj- és
koromfajas virusa ellen termel8dott antitestek kimutatdsdra szolgdld vizsgdlatnak, amely negativ eredmény-
nyel zdrult, vagy az adott létesitményben — az adott fajoktdl fiiggetleniil — szerologiai vizsgalatot végeztek;

iv. az dllatok nem voltak kitéve semmilyen fert6zési forrdsnak a szdrmazdsi létesitményb6l az ugyanabban a
tagdllamban 1év6 rendeltetési helyre torténd szallitdsuk sordn;

¢) vakcindzott tehenektdl szdrmazd, nem vakcindzott utédborjak mozgatdsa a kovetkezd helyekre:

i. a vakcindzdsi korzetben taldlhaté olyan létesitménybe, amelynek egészségiigyi allapota megegyezik a szar-
mazdsi létesitményével;

ii. vagohidra, azonnali vagds céljabol;
iii. az illetékes hatdsag altal kijelolt létesitménybe, ahonnan az utéd kozvetleniil a vagéhidra széllitando;

iv. barmely létesitménybe, azt kovetSen, hogy negativ eredményt adott a ragadds szdj- és koromfdjas virusa
ellen termel6dott antitestek kimutatdsdra szolgdld szeroldgiai vizsgélat, amelyet a szdrmazdsi létesitménybdl
val6 feladds el6tt levett vérmintdn végeztek el;

d) a friss his, huskészitmények, nyers tej és tejtermékek mozgatdsa a 3.2. pont b)-f) alpontjdval osszhangban;
e) spermagyfijtés a 3.1. pont d) alpontjdval osszhangban.

4. RESZ

SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST KOVETO HELYREALLITASI IDOSZAKOK RAGADOS SZAJ- ES KOROMFAJAS
ESETEN

A ragadds szdj- és koromfdjastol valé mentességet bizonyitd

Helyredllitasi idgszak feliigyelet tipusa

3 hénap azt kovetden, hogy a vakcindzdsi korzetben taldlhat6

utolsé vakcindzott allatot ledlték vagy levdgtdk, a 2020/687

rendelet 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett allatok kivé-
telével

Klinikai és laboratoriumi feliigyelet

Az OMSA Szirazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexe 2022. évi 30. kiaddsinak a ragadds szdj- és koromfajdsrol sz6lo
fejezetében szereplS vonatkozé ajanldsok teljesiilnek
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VII. MELLEKLET

Rift-volgyi 1dz virusdval vald fertGzottség

1. RESZ

A RIFT-VOLGYI LAZ MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK

1. A vakcindzdsi korzet mérete: A fert8zott létesitmény 50 km-es sugart korzete vagy korvakcindzds esetén a kitorés
terillete koriili 20-50 km-es korzet.

2. A vakcindzdsi korzet koriili 6vezet mérete: Nincsenek konkrét szabilyok.

3. Az alkalmazandé vagy elényben részesitend6 vakcinatipus: Inaktivalt vakcindk. El6, attenudlt vakcindk kizdrélag az
endémids teriileteken alkalmazhatok.

4. Minimdlis 4toltottsdg: Nincsenek konkrét szabalyok.

5. Célallatok/célfajok: Az (EU) 2018/1882 végrehajtasi rendelet szerint jegyzékbe foglalt fajok, amelyeket a vakcindzasi
korzetben tartanak, beleérve legaldbb a szarvasmarha-, juh-, kecske- és teveféléket.

2. RESZ

A RIFT-VOLGYI LAZ MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI

VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI OVEZETBEN

VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT KLINIKAI ES LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Passziv feliigyelet: a vakcindzdsi korzetben és a vakcinazdsi korzet koriili ovezetben az abortuszok, a halvasziiletések és
az Ujszilottkori mortalitds fokozott passziv feliigyelete nydron és Gsszel (a korokozé-atvivg aktiv id@szakanak csticsdn és
végén).

3. RESZ

AZ ALLATOK ES TERMEKEK MOZGATASANAK TILALMARA, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI ELTERES
MEGADASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK OLYAN VAKCINAZASI KORZETBEN, AHOL A RIFT-VOLGYI
LAZ MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST VEGEZNEK

1. Mozgatdsi tilalom hatdlya ald tartozé dllatok és termékek: mds tagillamokba torténd mozgatdsra szant, vakcindzott

allatok és az azokbdl szdrmazd termékek, beleértve a spermadt, az embridkat és a petesejteket.

2. Gyfijtési tilalom ald es§ szaporitbanyagok: a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd éllatok spermdja, petesejtjei és
embridi.

3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjdnak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekezdésének b)
pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint. Engedélyezhetd mozgatdsok.

A vakcindzott dllatoknak és az azokbdl szdrmazé termékeknek (beleértve a spermdt, az embridkat és a petesejteket)
egy masik tagdllamba tortén6 mozgatdsa, amely esetében a rendeltetési hely szerinti tagillam illetékes hatdsdga kiilon
engedélyt ad a vakcindzott dllatok, illetve az azokbdl szdrmazé termékek minden egyes széllitmdnydnak beléptetésére.
Az erre vonatkozd engedélyezés a laboratériumi vizsgdlatok eredményén alapulhat.
4. RESZ
HELYREALLITASI IDGSZAKOK RIFT-VOLGYI LAZ ESETEN

Nincsenek tovabbi betegségspecifikus kovetelmények
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IX. MELLEKLET

BGrcsomésodaskor virusival valé fertGzottség

1. RESZ

A BORCSOMOSODASKOR MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK

1. A vakcindzési korzetek tipusai:

1.1. I tipusd vakcindzdsi korzet: olyan vakcindzdsi korzet, ahol siirgGsségi védévakcindzdst hajtanak végre olyan
teriileteken, ahol a bércsomésodaskér jelenléte nem nyert megerdsitést.

1.2. IL tipusti vakcindzdsi korzet: olyan vakcindzdsi korzet, ahol siirgGsségi véddvakcindzdst hajtanak végre olyan
teriileteken, ahol a bércsomésoddskor kitorése megerdsitést nyert.

2. A IL tipust vakcindzdsi korzet mérete: A IL tipust vakcindzdsi korzetnek ki kell terjednie legaldbb a betegség
megerdsitését kovetGen az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 21. cikkével 6sszhangban létrehozott
véd6-, feliigyeleti és tovabbi korldtozas alatt dllé korzetekben taldlhaté teriiletekre.

3. A vakcindzasi korzet koriili ovezet mérete: Az I és a IL. tipusti vakcindzdsi korzet hatdra koriil legalabb 20 km-es
szélességet tesz ki.

4. Az alkalmazandé vagy el6nyben részesitendd vakcinatipus: el6nyben kell részesiteni a homolég vakcindk alkal-
mazdsat.

5. Minimdlis dtoltottsdg: a vakcindzdsi korzetben a szarvasmarhafélék populdcidjdnak legaldbb 75 %-dt kitevd, szar-
vasmarhaféléket tarté 1étesitmények legalabb 95 %-dnak dtoltottsiga.

6.  Célallatok/célfajok: a vakcindzdsi korzetben tartott valamennyi szarvasmarhaféle és utddaik.

2. RESZ

A BORCSOMOSODASKOR MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI

VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI OVEZETBEN

VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT KLINIKAI ES LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Nincsenek tovébbi betegségspecifikus kovetelmények

3. RESZ

AZ ALLATOK ES TERMEKEK MOZGATASANAK TILALMARA, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI ELTERES

MEGADASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK AZON VAKCINAZASI KORZETEKBEN, AHOL A

BORCSOMOSODASKOR MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDGOVAKCINAZAST VEGEZNEK

1. A 4. részben meghatarozott helyreallitasi id@szak végéig az I. és II. tipust vakcindzdsi korzetben taldlhaté létesit-
ményekbdl valé mozgatis tilalma ald tartozé allatok és termékek:

a) szarvasmarhafélék;
b) szarvasmarhafélékt6l szarmazé szaporitdanyagok;

¢) szarvasmarhaféléktdl szarmazd feldolgozatlan, éllati melléktermékek a tej, a kolosztrum, a tejtermékek és az
dllatok takarmdnyozdsdra szant kolosztrumalapt termékek kivételével.

2. Gytjtési tilalom ald es§ szaporitdanyagok: nincsenek.

3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjanak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekezdésének
b) pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint. Engedélyezhetd mozgatdsok.

3.1. A szarvasmarhafélék . tipust vakcindzasi korzetbdl torténd mozgatdsa:

Az L tipust vakcindzdsi korzetben taldlhat6 létesitményekbdl a kovetkezd helyekre engedélyezhetd a szarvasmar-
hafélék szdllitmanyainak mozgatdsa:

a) ugyanazon vagy egy masik tagallam I. vagy IL tipusii vakcindzasi korzetébe, amennyiben az aldbbi feltételek
mindegyike teljesiil:
i. a szdllitmanyt alkoté szarvasmarhafélék a feladds napja el6tt legaldbb 28 nappal bércsomdsodaskor elleni

......

vakcinat kaptak, és adott napon még a vakcinagyartd utasitdsai szerinti immunitasi id@szakon beliil vannak;
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ii. a szdllitmdnyt alkoté szarvasmarhafélékkel ugyanabban a szdrmazdsi létesitményben egyiitt tartott Osszes
tobbi szarvasmarhaféle a feladds napja el6tt legalabb 28 nappal brcsomédsodaskor elleni vakcindt kapott, és
az adott napon még a vakcinagydrté utasitdsai szerinti immunitdsi id@szakon beliil, vagy pedig a feladds
napjan egy korabbi vakcindzds vagy az anyai védettség immunitdsi idGszakdn belil van;

iii. a szdllitmadnyban 1év8 szarvasmarhaféléket sziiletésiik 6ta vagy a feladds napjat megel6z6 legaldbb 28 napos
idgszakon at folyamatosan a szdrmazdsi 1étesitményben tartottdk; valamint

— az emlitett szdllitmdnyok szdrmazdsi létesitményében tartott valamennyi szarvasmarhafélen — beleértve
az emlitett szdllitmanyokban 1év§ szarvasmarhaféléket is — klinikai vizsgdlatot végeztek, amely kedvezd
eredménnyel zdrult,

— szitkség esetén az emlitett szdllitmdnyok szdrmazdsi létesitményében tartott szarvasmarhaféléken -
beleértve az emlitett szallitmanyokban 1év8 szarvasmarhaféléket is — laboratériumi vizsgélatot végeztek,
amely kedvezd eredménnyel zdrult;

b) barmely, ugyanazon tagallamban vagy mds tagallamokban taldlhat6 rendeltetési helyre, amennyiben az a) pont
ii. és iii. alpontjdban foglalt feltételeken til valamennyi aldbbi feltétel is teljesiil:

i. a szdllitmanyt alkoté szarvasmarhafélék a feladds napja el6tt legaldbb 60 nappal bSrcsomdsodaskor elleni
vakcindt kaptak, és a feladds napjan még a vakcinagydrtd utasitdsai szerinti immunitdsi idészakon belil
vannak;

ii. az emlitett szdllitmdnyok szdrmazdsi létesitményének legaldbb 20 km sugarG korzetében nem fordult el§

bdrcsomobsodaskor-kitorés a feladds napjat megel6z8 legaldbb hdrom hénapos idGszakban; valamint

iii. a szallitmdny szdrmazdsi létesitményének 50 km-es korzetében tartott valamennyi szarvasmarhafélét a
feladds napja el6tt legaldbb 60 nappal vakcindztdk vagy djravakcindztdk bércsomésoddskor ellen, és az
allatok az emlitett napon még a vakcinagydrté utasitdsai szerinti immunitdsi idGszakon vagy az anyai
védettség immunitdsi idGszakan belill vannak;

¢) barmely, mésik tagallamban vagy harmadik orszagbeli teriileteken taldlhaté rendeltetési helyre, amennyiben az
a) alpontban foglalt feltételeken tal az aldbbi feltételek is teljesiilnek:

i. az allatok megfelelnek minden allategészségiigyi garancidnak, amely a bdrcsomdsodaskor terjedése ellen a
szdrmazasi tagéllam illetékes hatdsdga altal el6irt és a rendeltetési és a tranzit tagéllamok illetékes hatdsiga
altal jovahagyott intézkedésekre vonatkozdan a feladds napjit megel6zGen végzett, kedvez$ eredménnyel
zarulé kockdzatértékelésen alapszik;

ii. az emlitett szdllitmdnyok szdrmazdsi létesitményének legaldbb 20 km sugart korzetében a feladds napjdt

megel8z6 legalabb harom hénapos id6szakban nem fordult el a bércsomdsodaskér megerdsitett kitorése;
valamint

iii. a szallitmdny szdrmazdsi létesitményének 50 km-es korzetében tartott valamennyi szarvasmarhafélét a
feladds napja el6tt legaldbb 60 nappal vakcindztdk vagy djravakcindztdk bércsomésodaskor ellen, és az
dllatok az emlitett napon még a vakcinagydrté utasitdsai szerinti immunitdsi idGszakon vagy az anyai
védettség immunitdsi idGszakan beliil vannak.

3.2. A szarvasmarhafélék II. tipusii vakcindzdsi korzetbdl torténé mozgatdsa:

A 1L tipust vakcindzdsi korzetben taldlhat6 létesitményekbdl a kovetkezd helyekre engedélyezhetd a szarvasmar-
hafélék szdllitmdnyainak mozgatdsa:

a) barmely, ugyanazon tagéllamban vagy mds tagdllamokban taldlhaté rendeltetési helyre, amennyiben az aldbbi
feltételek mindegyike teljesiil:

i. a szallitmdnyban 1év8 szarvasmarhafélék megfelelnek minden dllategészségiigyi garancidnak, amely a
béresomdsodaskor terjedése ellen a szdrmazdsi tagdllam illetékes hatbsdga dltal el6irt és a rendeltetési és
a tranzit tagdllamok illetékes hatdsdga dltal jévahagyott intézkedésekre vonatkozdan a feladds napjat

2z z

megel8zGen végzett, kedvezd eredménnyel zarulé kockazatértékelésen alapszik;

ii. a szallitmdnyt alkoté szarvasmarhafélék a feladds napja el6tt legaldbb 28 nappal bércsomdsodaskor elleni
vakcindt kaptak, és adott napon még a vakcinagyartd utasitdsai szerinti immunitdsi idészakon beliil vannak;



2023.2.20.

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 52/29

3.3.

3.4.

iii. a szallitmanyt alkoté szarvasmarhafélékkel ugyanabban a szdrmazdsi létesitményben egyiitt tartott Osszes
tobbi szarvasmarhaféle a feladds napja el6tt legalabb 28 nappal bércsomésodaskor elleni vakeindt kapott, és
az emlitett napon még a vakcinagydrtd utasitdsai szerinti immunitsi idészakon beliil, vagy pedig egy
korabbi vakcindzas vagy az anyai védettség immunitdsi idészakdn beliil van;

iv. elvégezték a kovetkezd vizsgdlatokat:

— az emlitett szdllitmanyok szdrmazdsi létesitményében tartott valamennyi szarvasmarhaféle — beleértve az
emlitett szallitmanyokban 1évS szarvasmarhaféléket is — kedvezd eredménnyel zdruld klinikai vizsgalata,

— sziikség esetén az emlitett széllitmdnyok szdrmazdsi 1étesitményében tartott szarvasmarhafélék — bele-
értve az emlitett szdllitmdnyokban 1év4 szarvasmarhaféléket is — kedvezd eredménnyel zaruld laboraté-
riumi vizsgélata;

v. a szarvasmarhafélék sziiletésiiktl fogva vagy a feladds napjat megel8z6 legaldbb 28 napos idészakban olyan
gazdasdgban tartézkodtak, amelynek legaldbb 20 km sugart korzetében nem fordult el a bSresoméso-

daskor megerdsitett kitorése a feladds napjat megel6z6 harom hénapban;

vi. a széllitmdny szdrmazdsi létesitményének 50 km-es korzetében tartott valamennyi szarvasmarhafélét a
feladds napja el6tt legalabb 60 nappal vakcindztdk vagy djravakcindztdk bércsomésodaskor ellen, és az
dllatok az emlitett napon még a vakcinagydrtd utasitdsai szerinti immunitdsi id@szakon vagy az anyai
védettség immunitdsi id6szakdn beliil vannak;

b) barmely rendeltetési helyre ugyanazon tagdllam egy mdsik, II. tipusti vakcindzdsi korzetén belill, amennyiben az
alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

i. az ilyen szallitmanyok szdrmazasi létesitményében tartott Gsszes tobbi szarvasmarhaféle a feladds napja el6tt
legaldbb 28 nappal bdrcsomdsodaskor elleni vakcindt kapott, és az emlitett napon még a vakcinagyartd
utasitdsai szerinti immunitdsi idészakon beliil, vagy pedig egy kordbbi vakcindzds vagy az anyai védettség
immunitdsi id6szakdn belill van; valamint

ii. a szarvasmarhafélék a feladds napja el6tt legalabb 28 nappal bSrcsomésoddskor elleni vakcindt kaptak, és a
feladds napjan a vakcinagyért6 utasitdsai szerinti immunitdsi idészakon belil vannak, vagy a szoban forgd
dllatok négyhoénaposndl fiatalabb, az ellés el6tt legaldbb 28 nappal vakcindzott és az elléskor még a vakcina
gyartdja szerinti immunitdsi idGszakon belill 1év6 anyadllatoktdl szdrmazd, nem vakcindzott utédok, és
mésik létesitménybe mozgathatok.

A szarvasmarhaféléknek az 1. és IL. tipust vakcindzasi korzetb6l az e korzeteken kiviil talalhaté vagéhidra torténd
mozgatasa:

A szarvasmarhafélék széllitmdnyainak az L. és I tipust vakcindzdsi korzetekbdl az ugyanazon tagéllam teriiletén, e
korzeteken kiviil taldlhaté vagohidra torténé mozgatasa akkor engedélyezhetd, ha a szarvasmarhafélék mozgatdsat
azonnali vagds céljabol végzik az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapuld rendelet 28. cikkének (2)—(5) bekezdé-
sében és 28. cikkének (7) bekezdésében foglalt dltalinos feltételekkel sszhangban.

A szarvasmarhafélék spermdjat, petesejtjeit és embridit tartalmazé szallitmdnyoknak az L. és II. tipusd vakcindzdsi
korzetekbdl torténé mozgatdsa:

3.4.1. Az L tipust vakcindzdsi korzetben taldlhatd, szaporitéanyaggal foglalkozé engedélyezett létesitményekbdl
vagy mas létesitményekbdl a kovetkezd helyekre engedélyezhet§ a szarvasmarhafélék spermdjat, petesejtjeit
és embridit tartalmazé széllitmanyok mozgatdsa:

a) ugyanazon tagallam I. vagy IL tipusti vakcindzdsi korzeteibe, amennyiben az aldbbi feltételek mindegyike
teljestil:

i. a donor 4llatokat:

— a felhaszndlt vakcina gydrt6janak utasitdsai szerint vakcindztdk vagy djravakcindztak bércsomoé-
soddskor ellen, és az els6 vakcindzdst legaldbb 60 nappal a sperma, petesejtek vagy embridk
gy(jtési napjit megel6z8en végezték, vagy

— a bdrcsomdsodaskor virusa ellen termel8dott antitestek kimutatdsdra szolgdld, negativ eredmény-
nyel zdruld szeroldgiai vizsgdlatnak vetették ald a gydjtés napjan és legaldbb 28 nappal a sper-
magyijtési idGszak vagy az embridk és petesejtek gydjtési napja utdn;
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ii. a donor dllatokat a sperma, petesejtek vagy embridk gytjtését megel6z6 60 napos idészakban olyan
mesterséges megtermékenyitési kozpontban vagy mds megfelel§ létesitményben tartottdk, amelynek
legaldbb 20 km sugarti korzetében nem fordult el§ a bércsomébsoddskor megerdsitett kitorése a
sperma, petesejtek vagy embriok gydjtését megel6z8 harom hoénapos iddszakban;

iii. a donor dllatokat 28 nappal a gy(jtést megel6z8en, valamint a teljes gy(jtési id6szak alatt klinikai
vizsgdlatnak vetették ald, és azok a bdrcsomodsodaskor egyetlen klinikai tiinetét sem mutattdk;

b) barmely rendeltetési helyre egy masik tagdllam 1. vagy II tipust vakcindzdsi korzetén beliil, amennyiben
az a) pontban foglalt feltételek mellett az aldbbi feltételek mindegyike teljesiil:

i. a donor illatokon a bdrcsomdsodaskor kimutatdsa céljabdl polimerdz lancreakcioval (PCR) végzett,
negativ eredménnyel zaruld vizsgalatot végeztek olyan vérmintdkon, amelyeket a sperma gydjtésének
kezdetén, majd azt kovetSen a spermagydjtési id@szak alatt legalabb 14 naponta, illetve az embriok
és petesejtek esetében a gy(jtés napjan vettek;

ii. a spermdt a bércsomodsoddskér kimutatdsa céljdbol PCR-vizsgdlatnak vetették ald, amely negativ
eredményt adott;

¢) barmely rendeltetési helyre ugyanazon vagy mads tagéllamon belill, vagy pedig I tipust vakcindzasi
korzet esetében harmadik orszdgba, amennyiben a donor dllatok az a) pontban foglalt feltételeken
feliil megfelelnek barmely mds alkalmas dllategészségiigyi garancidnak, amely a feladds hatdsdra vonat-
kozdan, valamint a bércsomésoddskér terjedése ellen a szdrmazdsi 1étesitmény szerinti tagdllam illetékes
hatésdga dltal el6irt, tovabba a tranzit és a rendeltetési helyek szerinti tagallamok illetékes hatdsdgai altal
jovahagyott intézkedések hatdsdra vonatkozdan a sperma, petesejtek vagy embridk feladdsit megel6zGen
végzett, kedvezd eredménnyel zdrulé kockdzatértékelésen alapszik.

3.4.2. A szarvasmarhafélék spermdjat, petesejtjeit és embridit tartalmazé széllitmanyok mozgatdsa a IL tipust
vakcindzdsi korzetben taldlhat6, szaporitéanyaggal foglalkoz6 engedélyezett létesitményekbdl vagy mds
létesitményekbdl ugyanazon tagallam II. tipusti vakcindzdsi korzetén belul taldlhaté barmely rendeltetési
helyre engedélyezhetd.

3.5. A szarvasmarhafélékt6l szdrmazé feldolgozatlan dllati melléktermékek széllitmdnyainak az I tipusti vakcindzdsi
korzetekbdl torténd mozgatdsa:

Az . tipust vakcindzasi korzetben taldlhaté 1étesitményekbdl a kovetkezd helyekre engedélyezhetd a feldolgozatlan
allati melléktermékek szdllitmdnyainak mozgatdsa:

a) barmely, ugyanazon tagillamban taldlhaté rendeltetési helyre vagy barmely, egy mdsik tagdllam I. vagy IL
tipusti vakcindzasi korzetében taldlhaté rendeltetési helyre;

b) nyersbér és irha szallitmanyainak esetében az ugyanazon tagdllam vagy egy masik tagdllam barmely teriiletén,
illetve egy harmadik orszdg barmely teriiletén taldlhaté barmely rendeltetési helyre, amennyiben az alabbi
feltételek valamelyike teljesiil:

i. a kezelt nyersbért és irhat aldvetették a 142/2011/EU bizottsagi rendelet I. melléklete 28. pontjdnak b)—e)
alpontjaban emlitett kezelések egyikének (1); vagy

ii. a kezelt nyersbért és irhdt alavetették a 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) III. melléklete
XIV. szakasza I. fejezetének 4.b) pontja ii. alpontjdban szereplS kezelések egyikének, és a kezelést kovetGen
minden 6vintézkedést megtettek a kérokozokkal valé djrafert6z8dés elkeriilése érdekében.

(") A Bizottsaig 142/2011/EU rendelete (2011. februdr 25.) a nem emberi fogyasztdsra szant dllati melléktermékekre és a beldlik
szdrmaz6 termékekre vonatkozd egészségiigyi szabdlyok megéllapitdsardl szolé 1069/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet végrehajtasardl, valamint a 97/78/EK tandcsi irdnyelvnek az egyes mintdk és tételek hatdron torténd dllategészségiigyi
ellenérzése aldli, az irdnyelv szerinti mentesitése tekintetében torténd végrehajtasardl (HL L 54., 2011.2.26., 1. 0.).

(%) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 853/2004/EK rendelete (2004. dprilis 29.) az dllati eredetdi élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megallapitdsarl (HL L 139., 2004.4.30., 55.0.).
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3.6. A szarvasmarhaféléktSl szdrmazé feldolgozatlan éllati melléktermékek szallitmdnyainak a I tipusd vakcindzasi
korzetekbdl torténd mozgatdsa:

A 1L tipust vakcindzasi korzetben taldlhaté létesitményekbdl a kovetkezd helyekre engedélyezhetd a feldolgozatlan
allati melléktermékek szdllitmdnyainak mozgatdsa:

a) a nyersb6rtdl és irhatdl eltérd feldolgozatlan allati melléktermékek esetében barmely, ugyanazon tagéllamban
vagy egy mdsik tagdllam I vagy IL tipust vakcindzdsi korzetében taldlhaté rendeltetési helyre, amennyiben a
feldolgozatlan dllati melléktermékeket az illetékes hatésdg feliigyelete mellett adjdk fel az 1069/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 24. cikkével osszhangban engedélyezett tizemben torténd feldolgozds
vagy artalmatlanitds céljdra;

=

szarvasmarhafélék nyersbdre és irhdja esetében:

i. az ugyanazon tagillam vagy egy mdsik tagallam IL tipusd vakcindzdsi korzetében taldlhaté barmely rendel-
tetési helyre, amennyiben emberi fogyasztisra szdnt kezeletlen nyersbérrél és irhdrdl, vagy az illetékes
hatésdg feliigyelete mellett, az 1069/2009/EK rendelet 24. cikkével Osszhangban engedélyezett tizemben
torténd feldolgozds vagy drtalmatlanitds céljara feladott, nem emberi fogyasztdsra szant kezeletlen nyers-
bérrél és irhardl van szo;

ii. az ugyanazon tagillamban vagy egy masik tagdllamban taldlhaté barmely rendeltetési helyre, amennyiben
teljesiilnek a 3.5. pont b) alpontjdban foglalt feltételek;

¢) kolosztrum, tej és tejtermékek esetében az ugyanazon tagdllam vagy egy mdsik tagdllam barmely teriiletén
taldlhaté barmely rendeltetési helyre, amennyiben az emlitett termékeket a bércsomdsoddskor tekintetében
alavetették az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapuld rendelet VII. mellékletében foglalt kockizatcsokkentd
kezelésnek.

3.7. A szarvasmarhafélék és a feldolgozatlan dllati melléktermékek szallitmdnyainak az I és I tipust vakcindzdsi
korzetekbdl e korzeteken kiviilre torténé mozgatdsahoz hasznalt szalliteszkozre vonatkozé feltételek a vonatkozd
eltérések engedélyezése esetén:

a) szarvasmarhafélék szdllitdsa esetén a szallitbeszkoz:
i. megfelel az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 24. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek; valamint
ii. tisztitdsdt és fertStlenitését az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6 rendelet 24. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban, a tagallam illetékes hatésdganak ellenérzése vagy feliigyelete mellett végzik;

b) kizdr6lag ugyanolyan éllategészségiigyi allapotii szarvasmarhaféléket, feldolgozatlan dllati melléktermékeket,
illetve kezeletlen nyersbért és irhat tartalmaz.

4. RESZ
SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST KOVETG HELYREALLITASI IDGSZAKOK BOGRCSOMOSODASKOR ESETEN

A béresomdsoddskortdl valé mentességet

Helyreallitési id6szak bizonyité feliigyelet tipusa

14 hénappal azt kovetSen, hogy levagtdk vagy leolték az utolsé esetet, vagy
az utolsé vakcindzdst kovetéen, amennyiben siirgGsségi védGvakcindzast

alkalmaztak (a II. tipust vakcindzdsi korzetben), aszerint, hogy e kettd koziil Klinikai és laboratériumi feliigyelet
melyik kovetkezett be késGbb, és amely id6szak sordn a klinikai és labora- (viroldgiai és szeroldgiai)
toriumi feliigyelet keretében nem mutattdk ki a bércsomésoddskor eléfor-

duldsat

26 hoénappal azt kovetden, hogy levagtik vagy ledlték az utolsé esetet, vagy
az utolsé vakcindzdst kovetSen, amennyiben siirgGsségi védGvakcindzast
alkalmaztak (a I tipusii vakcindzdsi korzetben), aszerint, hogy e kett§ koziil Klinikai feliigyelet
melyik kovetkezett be késébb, és amely idGszak alatt 6nmagdban a klinikai
feliigyelet keretében nem mutattdk ki a bércsomédsodaskor el6forduldsat

8 hénappal az utolsé vakcindzdst kovetSen, amennyiben siirgésségi védo-

vakcindzast alkalmaztak (az L tipust vakcindzdsi korzetben), és amely id6szak Klinikai és laboratériumi feliigyelet
sordn a klinikai és laboratériumi feliigyelet keretében nem mutattdk ki a (viroldgiai és szeroldgiai)

bércsomdsoddskor el6forduldsdt

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1069/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a nem emberi fogyasztdsra szdnt allati mellék-
termékekre és a beldlik szdrmazé termékekre vonatkozd egészségiigyi szabdlyok megdllapitdsdrdl és az 1774/2002/EK rendelet
hatélyon kiviil helyezésérdl (allati melléktermékekre vonatkozé rendelet) (HL L 300., 2009.11.14., 1. 0.).
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X. MELLEKLET

KiskérGdzdk pestisének virusdval valé fert§zottség

1. RESZ
A KISKERODZOK PESTISENEK MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK

1. A vakcindzdsi korzet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.

2. A vakcindzasi korzet koriili 6vezet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.

3. Az alkalmazandé vagy el6nyben részesitend§ vakcinatipus: Nincsenek egyedi feltételek.
4. Minimdlis atoltottsag: Nincsenek egyedi feltételek.

5. Célallatok/célfajok: Az (EU) 2018/1882 végrehajtasi rendelet szerint jegyzékbe foglalt fajok, amelyeket a vakcinazdsi
korzetben tartanak, beleérve legaldbb a juh- és kecskeféléket.

2. RESZ

A KISKERODZOK PESTISENEK MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI

VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI OVEZETBEN

VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT KLINIKAI ES LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Passziv feliigyelet: a vakcindzdsi korzetben és a vakcindzdsi korzet koriili vezetben fokozott passziv feliigyelet a
kiskérédz6k pestisére utal6 jelek és tiinetek, valamint a kiskérédz6k megnovekedett ardny mortalitdsa tekintetében.

3. RESZ

AZ ALLATOK ES TERMEKEK MOZGATASANAK TILALMARA, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI ELTERES

MEGADASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK OLYAN VAKCINAZASI KORZETBEN, AHOL A KISKERODZOK

PESTISENEK MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST
VEGEZNEK

1. A 4. részben meghatdrozott helyredllitdsi idGszak végéig mozgatasi tilalom hatdlya ald tartozé dllatok és termékek:

A vakcindzdsi korzetekben taldlhaté ugyanazon dllatok és termékek, mint amelyekre az (EU) 2020/687 felhatal-
mazdson alapul6 rendelet 27. cikke szerint, a kiskér6dzék pestisének kitorése esetén létrehozott véds- és feliigyeleti
korzetekben taldlhaté létesitményekben korlatozasok vonatkoznak, és ugyanazon korlatozdsok mellett.

2. Gyfjtési tilalom ald es6 szaporitbanyagok: a jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozd allatok spermdja, petesejtjei és
embridi a helyredllitdsi idészak végéig.

3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjdnak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekezdésének
b) pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint. Engedélyezhetd mozgatasok.

3.1. Vakcindzott allatoknak és az azokbdl szdrmazd termékeknek a vakcindzdsi korzetben taldlhaté létesitményekbdl
torténd mozgatdsa az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 43. cikkében el8irtakkal azonos éltaldnos
feltételek mellett, és kizdrdlag az emlitett rendelet 44., 45., 48. 49., 51. és 53. cikkének hatilya ald tartozé
esetekben és az e cikkekben foglaltakkal megegyez§ altalinos és egyedi feltételekkel.

3.2. Vakcindzott édllatok és azokbdl szdrmazd termékek mozgatdsa a vakcindzasi korzetben taldlhaté létesitményekbdl
feltéve, hogy az adott létesitményekben mar nem tartanak vakcinazott allatokat.
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3.3. Vakcindzott dllatok és azokbol szdrmazo termékek mozgatdsa a vakcindzasi korzetben taldlhaté létesitményekbdl 2
évvel a vakcindzds befejezését kovetSen.

4. RESZ
SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST KOVETG HELYREALLITASI IDGSZAKOK KISKERGDZGK PESTISE ESETEN

Helyredllitasi id6szak A kiskerbo'dzok’Restis?tol valo/ mentességet
izonyité feliigyelet tipusa

6 hénappal azt kovetGen, hogy levagtdk vagy leolték az utolsé esetet, vala-
mint az Osszes vakcindzott dllatot, amennyiben siirg8sségi véddvakcindzast Klinikai és laboratériumi feliigyelet

alkalmaztak, és amely id@szak sordn a klinikai és laboratériumi feliigyelet (viroldgiai és szeroldgiai)
keretében nem mutattdk ki a kiskér6dz6k pestisének eléforduldsat

24 hoénappal azt kovetSen, hogy levigtdk vagy ledlték az utolsé esetet, vagy

az utolsé vakcindzdst kovetSen, amennyiben siirgGsségi védGvakcindzast Klinikai és laboratoriumi feliiovelet
alkalmaztak, amelyik e kett6 kozill késébb kovetkezett be, és amely id@szak o elugy
(viroldgiai és szeroldgiai)

sordn a klinikai és laboratériumi feliigyelet keretében nem mutattdk ki a
kiskér6dz6k pestisének eléforduldsat
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XI. MELLEKLET

Afrikai l6pestis
1. RESZ

AZ AFRIKAI LOPESTIS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK

1. Az alkalmazand6 vagy el6nyben részesitend§ vakcinatipus: Monovalens vakcindk, vagy ha monovalens vakcindk nem
dllnak rendelkezésre, akkor az illetékes hatdsdg dltal engedélyezett, lehetd legkisebb vegyértékii polivalens vakcindk.

2. A vakcinazdsi korzet mérete: Az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6 rendelet III. mellékletében el6irt eltérés
hatdlya ald tartozd, fert6zott létesitmények, valamint a fert6zott létesitmények 20 km sugara korzetében elhelyezked§
létesitmények (amelyek a védSkorzetben taldlhatok). Egy vakcindzdsi korzet a teljes véddkorzetre kiterjedhet. A
feliigyeleti korzetben barminemd vakcindzds tilos.

3. A vakcindzdsi korzet koriilli 6vezet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.
4. Minimdlis atoltottsag: Nincsenek egyedi feltételek.

5. Célallatok/célfajok: A vakcindzdsi korzetben taldlhaté valamennyi 16féle a gydrtd utasitdsaivalla forgalombahozatali
engedéllyel 6sszhangban.

2. RESZ

AZ AFRIKAI LOPESTIS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI

VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI OVEZETBEN

VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT KLINIKAI ES LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Klinikai és laborat6riumi feliigyeletet kell folytatni a vakcindzdsi korzetben. Ez a feliigyelet legaldbb az aldbbiakat foglalja
magdban:

1. a 16félék klinikai vizsgdlata 3-7 naponta, vagy stlyos klinikai esetek esetén naponta, mivel az ilyen esetekben
el6fordulhat, hogy éllatj6léti okokbdl eutandziat kell végrehajtani;

2. a 16félék laboratoriumi feliigyelete (a vizsgalatot 3-7 napos id6kézonként vett mintdkon kell elvégezni, mivel ez a
minimélis lappangdsi idészak figyelembevételéhez szitkséges legrovidebb id6, amely utdn a fert6zott allat vizsgalata
pozitiv eredményt adhat), és az alkalmazott vakcindval 6sszhangban fel kell dllitani a diagnosztikai protokollt (sze-
rologiai feliigyelet DIVA vakcina alkalmazdsa esetén, vagy viroldgiai feliigyelet). A feliigyelet a terjed6 afrikailopestis-
virustipusok kimutatdsdhoz szitkséges, annak biztositdsa érdekében, hogy minden terjed8 szerotipus szerepeljen a
hatdsagi vakcindzasi tervben;

3. a Culicoides nemhez tartozé rovarok feliigyelete;

3. RESZ

AZ ALLATOK ES TERMEKEK MOZGATASANAK TILALMARA, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI ELTERES

MEGADASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK OLYAN VAKCINAZASI KORZETBEN, AHOL AZ AFRIKAI

LOPESTIS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST
VEGEZNEK

1. Mozgatési tilalom hatélya ald tartozé éllatok és termékek
A vakcindzasi korzetben taldlhatd 16félék és szaporitoanyagaik a helyredllitasi idGszak végéig.

2. Gytijtési tilalom ald es§ szaporitéanyagok: nincsenek.
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3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjanak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekezdésének b)
pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint.

1. A 16félékhez tartozd egyedet, amelyet el kell szdllitani abbdl a létesitménybdl, ahol a vakcindzds id6pontjaban
tartottak, a szallitds elStt tobb mint 40 nappal vakcinadztdk;

2. Az 1. pontban emlitett allat(ot):

a) esetében sor keriilt az (EU) 2020/688 felhatalmazdson alapuld rendelet 91. cikke (1) bekezdésének a) pont-
jaban emlitett elGzetes azonossagi ellendrzésre és klinikai vizsgélatra;

b) a klinikai vizsgalat napjan nem mutatta az afrikai 16pestis klinikai tiineteit;

¢) transzponder segitségével azonositjdk, és az afrikai lopestis elleni véd@oltdsrdl nyilvantartdst vezetnek az egész
élettartamra sz016, egyedi azonosité okmdnydban, valamint az (EU) 2016/429 rendelet 109. cikke (1) bekez-
désének d) pontjdban emlitett szdmitégépes adatbdzisban;

d) az (EU) 2020/689 felhatalmazdson alapulé rendelet 2.cikkének 18. pontjdban meghatdrozott vektorvédett
létesitményben tartjdk a szdllitdst megel6z8 legaldbb 14 napos idészakban, és az afrikai lopestisre vonatkozd
kérokozo-azonositdsi tesztnek vetik ald ezen id@szak végén, amely negativ eredményt ad, vagy a széllitdst
megel6z8en legaldbb 40 napig vektorvédett létesitményben tartjak;

e) védve van a koérokozo-dtvivék tdmaddsa ellen.

4. RESZ
SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST KOVETG HELYREALLITASI IDGSZAKOK AFRIKAI LOPESTIS ESETEN

Helyredllitdsi id6szak A helyredllitdsi idGszak alatt megvaldsitandé feliigyelet tipusa

Az utolsé allat vakcindzdsat kovetGen 12 hénap és az utolsd

L R . Klinikai é roldgiai feliigyel
kitorést kovetGen 2 év al es szerologial felugyelet

Az OMSA Szdrazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexe 2022. évi 30. kiaddsdnak az afrikai 16pestisrél sz6l6 fejezetében
szerepld vonatkozd ajanldsok
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XII. MELLEKLET

Klasszikus sertéspestis

1. RESZ

A KLASSZIKUS SERTESPESTIS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK

1. A vakcindzdsi korzet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.
2. A vakcindzasi korzet koriili 6vezet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.

3. Az alkalmazandé vagy el6nyben részesitend vakcinatipus: A legyengitett él6 vakcindkat el6nyben kell részesiteni.
Egyéb vakcindk csak kell@en indokolt esetben alkalmazhatok.

4. Minimdlis dtoltottsdg: Nincsenek egyedi feltételek.

5. Célallatok/célfajok: Az (EU) 2018/1882 végrehajtasi rendelet szerint jegyzékbe foglalt fajokhoz tartozé dllatok,
amelyeket a vakcindzdsi korzetben tartanak.

2. RESZ

A KLASSZIKUS SERTESPESTIS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI

VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI OVEZETBEN

VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT KLINIKAI ES LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Nincsenek tovabbi betegségspecifikus kovetelmények

3. RESZ

MOZGATASI TILALOM HATALYA ALA TARTOZO ALLATOK ES TERMEKEK, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI

ELTERES MEGADASARA VONATKOZO FELTETELEK OLYAN VAKCINAZASI KORZETBEN, AHOL A KLASSZIKUS

SERTESPESTIS MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST
HAJTANAK VEGRE

1. Mozgatdsi tilalom hatdlya ald tartozé dllatok és termékek
Az alabbi éllatoknak, szaporitéanyagoknak és allati eredetli termékeknek a vakcindzdsi korzetben taldlhatd 1étesit-
ményekbdl a vakcindzdsi korzeten kiviilre t6rténé mozgatdsa:
a) vakcindzott sertésfélék;

b) szeropozitiv kocdk utddai;

¢) szaporitéanyaggal foglalkozé engedélyezett 1étesitményekben tartott, sertésfélékhez tartozé donor éllatokbdl szdr-
mazd, mesterséges megtermékenyitésre szdnt sperma, petesejtek és embriok;

&

vakcinazott sertésfélékbdl szdrmazd friss hus;

2. Gyiijtési tilalom ald es6 szaporitéanyagok

A vakcindzasi korzetben taldlhatd, szaporitdanyaggal foglalkozé engedélyezett 1étesitményekben tartott, szeropozitiv,
sertésfélékhez tartozé donor dllatokbdl szdrmazd, mesterséges megtermékenyitésre szdnt sperma, petesejtek és
embriok.
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3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjinak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekez-
désének b) pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint.

Az dllatok és az azokbdl szdrmazé termékek kovetkez$ mozgatdsa engedélyezhetd:
1. vakcindzott sertésfélék mozgatdsa kozvetleniil a szdrmazdsi létesitményb6l az aldbbi helyre:

a) a vakcinazdsi korzethez a lehet§ legkozelebb, ugyanazon a tagdllamon beliil taldlhaté vdgéhidra, az (EU)
2020/687 felhatalmazason alapulé rendelet 24. cikkében, 28. cikkének (2), (3), (4), (5) és (7) bekezdésében,
valamint 29. cikkének (1) és (2) bekezdésében elGirtakkal azonos feltételek mellett;

b) egy allati melléktermékeket feldolgozd engedélyezett iizembe az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6
rendelet 24. cikkében, 28. cikke (2), (3), (4), (5) és (7) bekezdésében, valamint 37. cikkében el&irtakkal azonos
feltételek mellett;

2. vakcindzott 4llatokbdl szarmazd friss his mozgatdsa az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul rendelet 33. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaval osszhangban;

3. dllatok és az azokbdl szarmazé termékek 1. pontban meghatdrozott valamennyi mozgatdsa, feltéve, hogy:

a) a vakcindzdsi korzetben tartott Gsszes vakcindzott sertésfélét levagtdk vagy leslték, és az ezekbdl az dllatokbdl
nyert friss hast az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 33.cikke (1) bekezdése a) pontjanak
megfelelGen artalmatlanitottdk vagy feldolgoztdk;

b) minden olyan létesitményt, ahol vakcindzott sertésféléket tartottak, az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6
rendelet 57. cikkének (1) bekezdésével osszhangban megtisztitottak és fertStlenitettek;

¢) a fenti létesitmények allatokkal torténd djratelepitésére mindaddig nem keriilt sor, amig a tisztitdsi és fert6t-
lenitési miiveletek befejezését kovetSen legaldbb 10 nap el nem telt, és a vakcindzast alkalmazd létesitmé-
nyekben az osszes sertésfélét le nem vigtdk vagy le nem olték;

d) az éllatokkal torténd djratelepitést kovetGen a sertésféléket a vakcindzasi korzet valamennyi létesitményében az
(EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet I. mellékletének megfelel@en klinikai és laboratériumi vizs-
gédlatoknak vetették ald a klasszikus sertéspestis virusa esetleges jelenlétének kimutatdsa céljabdl, és ezekre a
vizsgédlatokra addig nem keriilt sor, ameddig legaldbb 40 nap el nem telt az Gjratelepités utdn, amely id8szak
alatt a sertéseknek a széban forgd létesitménybdl valé mozgatdsa nem engedélyezett.

4. RESZ
SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST KOVETG HELYREALLITASI IDOSZAKOK KLASSZIKUS SERTESPESTIS ESETEN

Helyredllitasi idgszak A helyredllitdsi idGszak alatt megvaldsitandé feliigyelet tipusa

az osszes vakcindzott sertésféle levagdsat vagy leolését kovetSen
3 hoénap, kivéve a 2020/687 rendelet 13. cikkének (2)
bekezdésében emlitett, tartott sertésféléket, amennyiben
léteznek a vakcindzott és a fertzott tartott sertésfélék
megkiilonboztetésére alkalmas, az OMSA szdrazfoldi édllatokra
vonatkozé kézikonyve szerint hitelesitett eszkozok.

Klinikai és szeroldgiai feliigyelet

Az OMSA Szarazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexe 2022. évi 30. kiaddsinak a klasszikus sertéspestisrdl szol6 feje-
zetében szerepld vonatkozé ajdnldsok
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XII. MELLEKLET

Magas patogenitdsd madérinfluenza

1. RESZ

A MAGAS PATOGENITASU MADARINFLUENZA MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO
SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK

1. A vakcindzdsi korzet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.
2. A vakcindzdsi korzet korilli 6vezet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.

3. Az alkalmazandé vakcinatipus: 16 maddrinfluenza-virust nem tartalmazé vakcindk (16 maddrinfluenza-virust tartal-
maz6 vakcindk, figgetlenil attél, hogy attenudltak-e vagy sem, nem alkalmazhatok).

4. Minimélis 4toltottsdg: Nincsenek egyedi feltételek.

5. Célallatok/célfajok: A hatdsagi vakcindzdsi tervben szerepld létesitményekben tartott baromfi vagy fogsigban tartott
madarak.

2. RESZ

A MAGAS PATOGANITASU MADARINFLUENZA MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO

SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI

OVEZETBEN VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Kéthetente — viroldgiai vizsgalat céljabdl torténd mintagydjtés Gtjdn — laboratériumi feliigyeletet kell végrehajtani azon
létesitményekben, ahol siirgsségi védGvakcindzdsra kerilt sor, a magas patogenitdsti maddrinfluenza vadvirusdval vald
fert6zés elforduldsanak kimutatdsa érdekében. A feliigyeletnek lehet6vé kell tennie a vakcindzott létesitményben a
magas patogenitdsi madarinfluenza virusdval vald fert6zottség 5 %-os vagy anndl kisebb el6forduldsi gyakorisigdnak
95 %-os megbizhatésiggal torténd kimutatdsat.

3. RESZ

MOZGATASI TILALOM HATALYA ALA TARTOZO ALLATOK ES TERMEKEK, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI

ELTERES MEGADASARA VONATKOZO FELTETELEK OLYAN VAKCINAZASI KORZETBEN, AHOL A MAGAS

PATOGENITASU MADARINFLUENZA MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO
SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST HAJTANAK VEGRE

1. Mozgatési tilalom hatélya ald tartozé dllatok és termékek: vakcindzott baromfi vagy fogsdgban tartott madarak és az
azokbdl szarmazé termékek a vakcindzasi korzeten belill és azon kiviil.

2. Gytijtési tilalom ald es§ szaporitéanyagok: nem alkalmazando.

3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjanak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekezdésének b)
pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint.

Vakcinazott baromfinak, fogsagban tartott madaraknak és az azokbdl szdrmazé termékeknek a vakcindzdsi korzeten
beliil és kiviil torténé mozgatasa kizdrdlag az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6 rendelet 28., 29. és 30.
cikkének, 31.cikke (1) bekezdésének, valamint 33., 34. és 37.cikkének hatdlya ald tartozé esetekben és az e
cikkekben foglaltakkal megegyezd éltaldnos és egyedi feltételekkel engedélyezhetd.

A helyredllitdsi id8szak lejarta utdn az 5. rész 2-4. pontjaban eldirt intézkedéseknek mindaddig érvényben kell
maradniuk a vakcindzott dllatokat tarté 1étesitményekben, amig azok vakcindzott allatokat tartanak.
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4. RESZ

SURGOSSEGI  VEDOVAKCINAZAST KOVETO  HELYREALLITASI IDOSZAKOK MAGAS PATOGANITASU
MADARINFLUENZA ESETEN

Helyredllitasi idgszak A helyredllitdsi idGszak alatt megvaldsitandé feliigyelet tipusa

28 nappal a siirg6sségi védGvakcindzds befejezése utdn, vagy a
2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 21. cikkével Megerdsitett feliigyelet a 9. cikk (1) bekezdésének c)
osszhangban megdllapitott, korldtozds alatt 4ll6 korzetek pontjaval és a 2. résszel osszhangban

felolddsakor, ha ez késébb torténik

5. RESZ

A MAGAS PATOGENITASU MADARINFLUENZA ELLENI MEGELOZG VAKCINAZASRA VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

1. Az alkalmazandé vakcinatipus: El6 madarinfluenza-virust nem tartalmazé vakcindk (616 madarinfluenza-virust
tartalmazé vakcindk, figgetlenil attdl, hogy attenudltak-e vagy sem, nem alkalmazhatdk).

2. Megel6z8 vakcindzds esetén megvaldsitandé megerdsitett feliigyelet:

2.1. Fokozott passziv feliigyeletet kell megvaldsitani a vakcindzott 1étesitményekben az elhullott madarak heti
virologiai vizsgdlatdval, amelyet az egy hét leforgdsa alatt begydjtott, reprezentativ mintdn kell elvégezni.

2.2. A vakcinazds megkezdése utdn a vakcindzott létesitményekben egy hatdsagi dllatorvosnak legalabb 30
naponta a kovetkez§ aktiv feliigyeletet kell végeznie a magas patogenitdsti madarinfluenza vadvirusaval
val6 fert6zés el6forduldsanak kimutatdsa érdekében:

a) klinikai vizsgélat, amely magdban foglalja a létesitmény gydrtasi és egészségiigyi nyilvantartdsainak ellen-
Srzését minden egyes jarvanyiigyi egységben, beleértve a létesitmény klinikai el6zményeinek értékelését és
a baromfi vagy fogsdgban tartott madarak klinikai vizsgdlatat;

b) reprezentativ mintdk gy(jtése szerologiai vagy viroldgiai vizsgilattal végzett laboratériumi feliigyelet
céljdra, amely lehet6vé teszi a magas patogenitisi maddrinfluenza virusival valé fertézottség 5 %-os
el6forduldsi gyakorisdganak 95 %-os megbizhat6sdggal torténd kimutatdsdt a jdrvanyiigyi egységben,
olyan megfelel§ mddszerek és protokollok alkalmazasdval, amelyek alkalmasak a virus korai felismerésére,
és figyelembe veszik az alkalmazott vakcina sajitos jellemzdit.

2.3. A koriilhatdrolt létesitményekbdl szdrmazd, vakcindzott, fogsigban tartott madarak mentesiilnek a 2.2.
pont b) alpontjaban el8irt feliigyelet aldl.

2.4. A 2.1. és 2.2. pontban el6irt intézkedéseknek mindaddig érvényben kell maradniuk a vakcindzott dllatokat
tart6 létesitményekben, amig azok vakcindzott dllatokat tartanak.

3. Mozgatasi tilalom hatdlya ald tartozé allatok és termékek a 14. cikk (1) bekezdésével osszhangban: vakcindzott
baromfi vagy fogsdgban tartott madarak és az azokbdl szdrmazd termékek

4. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 14. cikk (2) bekezdésének b) pontjival osszhangban.

4.1. A vakcindzott baromfi vagy fogsagban tartott madarak mozgatdsdra vonatkozé eltérés engedélyezésére vonatkozd
feltételek, ideértve a naposcsibéket és az ilyen baromfi vagy fogsdgban tartott madarak keltetStojdsait is:

a) olyan vakcindzott baromfik vagy fogsdgban tartott madarak, amelyek esetében a 2. pont szerint végrehajtott
megerdsitett passziv és aktiv feliigyelet negativ eredményt adott a magas patogenitdsti madarinfluenza vadvi-
rusdval valo fert6zottség kimutatdsa tekintetében, illetve az ilyen baromfik vagy fogsdgban tartott madarak
naposcsibéi és keltetStojasai;
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valamint

i. baromfi esetében az éllatokat azonnali levagds céljabdl vagohidra szillitjdk; vagy
azon létesitményekbdl, ahol tartjdk Sket, mds létesitményekbe mozgatjik:

ii. ahol vakcindzzdk &ket; vagy

iii. ahol kizdrélag vakcindzott baromfit vagy fogsdgban tartott madarat tartanak; vagy

iv. ahol biztosithaté a vakcindzott és nem a vakcindzott baromfi vagy fogsigban tartott madarak teljes elkii-
16nitése;

valamint

v. a mozgatott baromfi vagy fogsigban tartott madarak legalabb 21 napig a ii., iii. vagy iv. alpontban emlitett
rendeltetési létesitményben maradnak, kivéve, ha azonnali vigds céljabdl a rendeltetési létesitménybdl egy
vagohidra széllitott baromfirél van sz6;

vi. az i, ii, iii. vagy iv. alpontban emlitett baromfit vagy fogsdgban tartott madarakat, ideértve a naposcsibéket
és az ilyen baromfi vagy fogsdgban tartott madarak keltetGtojdsait is, nem mozgatjdk mdsik tagillamba;

vagy

=z

olyan, koriilhatdrolt létesitményekbdl szdrmazd, vakcindzott fogsigban tartott madarak, amelyeket egy madsik
tagdllamban 1év6, koriilhatdrolt létesitménybe mozgatnak, feltéve, hogy:

i. az ilyen tipusti mozgatdsokat a rendeltetési hely szerinti tagdllam illetékes hatdsdga jévahagyta;

27z s 2

ii. a szdllitdst megel6z6 72 6rdn beliil virologiai vizsgalatnak vetették ald Gket, amely negativ eredményt adott;
vagy

¢) vakcindzott baromfirdl van sz6, amelyet azonnali levagas céljabdl kiildenek egy mdsik tagéllamba, feltéve, hogy:
i. a szdrmazdsi létesitményben a 2. pont szerint alkalmazott feliigyelet kedvez$ eredményt ad;

ii. a feladand6 széllitmdnyt képez8 baromfin a berakodds id6pontja el6tt 72 érdval hatdsdgi dllatorvos klinikai
vizsgdlatot végzett, amely kedvez§ eredményt adott, az Anseriformes rendbe tartozd baromfifajok esetében

2,

pedig az adott szdllitmdny 20 egyedébdl az indulds id6pontjat megel6z8 72 6ran belil vett mintdkon
végzett viroldgiai vizsgdlatok kedvezd eredményt adtak;

vagy
d) azok vakcindzott baromfit6l vagy fogsigban tartott madaraktdl szdrmazé keltetStojasok, amelyek(et):

i. olyan vakcindzott tenyészallomdnybol szdrmaznak, amelynél a 2. pont szerinti megerdsitett passziv és aktiv
feliigyelet kedvezd eredményt adott;

ii. a feladds elStt az illetékes hatdsdg éltal jovahagyott mddszerrel fertStlenitettek;

iii. kozvetleniil a rendeltetési hely szerinti keltetébe széllitanak;
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iv. a keltet6n beliil nyomon kovethet6ek;

v. esetében, amennyiben azokat egy mdsik tagdllamba mozgatjdk, az i-iv. alpont kovetelményein tilmenden a
rendeltetési hely szerinti tagdllam tdjékoztatta a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot arrdl, hogy az ilyen
mozgatdsok engedélyezettek;

vagy
e) olyan vakcindzott baromfit6l szdrmazé naposcsibék, amelyek(et):

i. olyan vakcindzott tenyészdllomdnybdl szdrmaznak, amelynél a 2. pont szerinti megerdsitett passziv és aktiv
feliigyelet kedvezd eredményt adott;

ii. olyan baromfitart6 éptiiletben vagy istdlloban helyezik el, amelyben nem tartanak baromfit;
iii. legalabb 21 napig a rendeltetési létesitményben maradnak;

iv. esetében, amennyiben azokat egy madsik tagallamba mozgatjdk, az iiii. alpont kovetelményein tilmenden a
rendeltetési hely szerinti tagdllam tdjékoztatta a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot arrdl, hogy az ilyen
mozgatdsok engedélyezettek.

4.2. A vakcindzott baromfibdl szdrmazé his és a vakcindzott baromfit6l szdrmazd, emberi fogyasztdsra szant tojds
mozgatdsdra vonatkozé eltérés engedélyezésének feltételei:

a) A tojasok olyan vakcindzott allomanytdl szdrmaznak, amelyre vonatkozdan a 2. pont szerinti feliigyelet
kedvez§ eredmény adott, és

azokat kozvetleniil a kovetkezd helyekre szallitjak:
i. az illetékes hatdsdg altal kijelolt csomagolokdzpontba, feltéve, hogy azokat eldobhatd vagy olyan csomago-
lasba csomagoljak, amely oly médon tisztithatd és fertStlenithets, hogy az inaktivélja a magas patogenitast

maddrinfluenza virusat;

ii. a 853/2004/EK rendelet III. melléklete X. szakaszdnak I fejezete szerinti, tojastermékeket el6allitd 1étesit-
ménybe, a 852/2004/EK rendelet II. mellékletének XI. szakaszdval osszhangban torténd kezelés céljdbol.

b) A baromfitdl szdrmazé hdsnak a 4.1. a) pont i. alpontjiban, a 4.1. a) pont v. alpontjdban és a 4.1. ¢) pontban
meghatdrozott feltételekkel osszhangban torténé mozgatdsa tovabbi feltételek nélkiil engedélyezhet;



L 52/42 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.2.20.

XIV. MELLEKLET

Newcastle-betegség virusival valé fertGzottség

1. RESZ
A NEWCASTLE-BETEGSEG MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI
VEDOVAKCINAZAS VEGREHAJTASARA VONATKOZO EGYEDI FELTETELEK
1. A vakcindzdsi korzet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.
2. A vakcindzasi korzet koriili 6vezet mérete: Nincsenek egyedi feltételek.

3. Az alkalmazand6 vakcinatipus: Nincsenek egyedi feltételek.

4. Minimdlis dtoltottsdg: A hatdsigi vakcindzdsi tervben szerepld fajokhoz tartozd valamennyi, a vakcindzdsi korzeten
beliili valamely 1étesitményben kikelt, vagy oda atszéllitott baromfit vagy fogsdgban tartott olyan madarat vakcindzni
kell, illetve el6zetesen vakcindzni kellett.

5. Célallatok/célfajok: Baromfi és fogsagban tartott madarak.

2. RESZ

A NEWCASTLE-BETEGSEG MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI

VEDOVAKCINAZAS ALATT A VAKCINAZASI KORZETBEN ES A VAKCINAZASI KORZET KORULI OVEZETBEN

VEGREHAJTANDO MEGEROSITETT KLINIKAI ES LABORATORIUMI FELUGYELETRE VONATKOZO EGYEDI
FELTETELEK

Nincsenek egyedi feltételek a 9. cikk (1) bekezdésének c) pontja szerinti megerdsitett feliigyeleten kiviil.

3. RESZ

MOZGATASI TILALOM HATALYA ALA TARTOZO ALLATOK ES TERMEKEK, VALAMINT A 13.CIKK SZERINTI

ELTERES MEGADASARA VONATKOZO FELTETELEK OLYAN VAKCINAZASI KORZETBEN, AHOL A NEWCASTLE-

BETEGSEG MEGELOZESERE ES AZ ELLENE VALO VEDEKEZESRE SZOLGALO SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST
HAJTANAK VEGRE

1. Mozgatdsi tilalom hatélya ald tartozé dllatok és termékek: vakcindzott baromfi vagy fogsdgban tartott madarak és az
azokbdl szarmazé termékek a vakcindzasi korzeten belil és azon kiviil.

2. Gytjtési tilalom ald es§ szaporitéanyagok: nem alkalmazandé.

3. Az eltérés engedélyezésének feltételei a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjanak ii. alpontja, 13. cikke (3) bekezdésének b)
pontja és 13. cikke (4) bekezdésének b) pontja szerint.

Vakcindzott baromfinak, fogsdgban tartott madaraknak és az azokbdl szdrmazé termékeknek a vakcindzdsi korzeten
beliil és kiviil torténé mozgatdsa kizdrolag az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 28., 29., 30., 31., 33,,
34. és 37.cikkének hatdlya ald tartozé esetekben és az e cikkekben foglaltakkal megegyezd éltaldnos és kiilonos
feltételekkel engedélyezhetd.

4. RESZ

SURGOSSEGI VEDOVAKCINAZAST KOVETO HELYREALLITASI IDGSZAKOK NEWCASTLE-BETEGSEG ESETEN

Helyredllitdsi id6szak A helyredllitdsi iddszak alatt megvaldsitandé feliigyelet tipusa

3 hénappal a siirgésségi védGvakeindzds befejezése utdn, vagy a

2020/687 felhatalmazdson alapulé rendelet 21. cikkével A 9. cikk (1) bekezdésének c) pontja szerinti
osszhangban megéllapitott, korldtozds alatt 4ll6 korzetek megerdsitett feliigyelet

felolddsakor, ha ez késébb torténik
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