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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/881
av den 23 mars 2021

om indring av delegerad férordning (EU) 2020/689 om komplettering av Europaparlamentets och
radets férordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om 6vervakning, utrotningsprogram och
sjukdomsfri status for vissa fértecknade sjukdomar och nya sjukdomar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om 4ndring och upphévande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) (!), sarskilt
artikel 29 inledningsfrasen och leden a och d, artikel 31.5 inledningsfrasen och leden a och b, artikel 32.2 inledningsfrasen
och led ¢, artikel 41.3 inledningsfrasen och leden a och b samt artikel 42.6 i den forordningen, och

av foljande skal:

(1)

I férordning (EU) 2016/429 faststills bestimmelser om forebyggande och bekimpning av sjukdomar som kan
overforas till djur eller manniskor, diribland bestimmelser om diagnosmetoder, unionsévervakningsprogram och
kommissionens godkdnnande av utrotningsprogram.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/689 (*) kompletterar de bestimmelser om oOvervakning,
utrotningsprogram och sjukdomsfri status vad giller vissa fortecknade och nya sjukdomar hos landlevande,
vattenlevande och andra djur som foreskrivs i forordning (EU) 2016/429.

I artikel 83 i delegerad forordning (EU) 2020/689 foreskrivs ett undantag fran kravet pd att erhélla kommissionens
godkdnnande for vissa typer av sjukdomsfri status vad giller sjukdomar hos vattenlevande djur. For att minska den
administrativa bordan bor detta undantag utvidgas till att omfatta en liknande bestimmelse om godkinnande av
vissa program for utrotning av sjukdomar hos vattenlevande djur.

Nir en medlemsstat vill erhdlla godkdnnande f6r ett program for utrotning av sjukdomar hos vattenlevande djur for
hela sitt territorium eller for en zon eller anldggningskrets i medlemsstaten som motsvarar mer dn 75 % av dess
territorium, eller som delas med en annan medlemsstat eller ett tredjeland, méste den ans6ka om godkdnnande hos
kommissionen. I alla andra fall méiste medlemsstaten f6lja ett system med egenf6rsakran.

Systemet med egenforsikran for ett program for utrotning av sjukdomar hos vattenlevande djur f6r andra zoner och
anldggningskretsar 4n de som godkints av kommissionen har utformats for att ge insyn i processen och gora det
littare och potentiellt snabbare for medlemsstaterna att fi utrotningsprogrammet godkint. Hela processen bor
genomforas elektroniskt, sdvida inte kommissionen eller en annan medlemsstat tar upp problem som inte kan l6sas
pa ett tillfredsstillande sitt. Om det finns problem som inte kan 16sas pé ett tillfredsstillande sdtt méste forsidkran
limnas till standiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

I kommissionens beslut 2010/367EU () faststalls minimikrav for 6vervakningsprogram avseende avidr influensa
hos fjaderfd och vilda figlar samt tekniska riktlinjer i bilagan till beslutet. Dessa krav faststills nu i bilaga II till
delegerad forordning (EU) 2020/689. For tydlighetens och &ppenhetens skull bor beslut 2010/367/EU inféras i
forteckningen 6ver rittsakter som ska upphivas genom artikel 86 i delegerad forordning (EU) 2020/689.

Efter offentliggérandet av delegerad forordning (EU) 2020/689 uppticktes felaktiga korshinvisningar i bilaga IV till
den forordningen. Dessa korshinvisningar bér rittas.

EUTL 84, 31.3.2016, s. 1.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/689 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om 6vervakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status for vissa fortecknade
sjukdomar och nya sjukdomar (EUT L 174, 3.6.2020, s. 211).

Kommissionens beslut 2010/367/EU av den 25 juni 2010 om medlemsstaternas genomforande av dvervakningsprogram avseende
avidr influensa hos fjaderfd och vilda faglar (EUT L 166, 1.7.2010, s. 22).
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(8)  Ibilaga VI till delegerad forordning (EU) 2020/689 faststills sirskilda krav vad giller sjukdomar hos vattenlevande
djur. Dessa omfattar de allmidnna kraven for hilsobesok och provtagning for utrotningsprogram. De allminna
kraven kan ocks3 tillimpas for att pavisa och uppritthalla sjukdomsfri status.

(9) T del II kapitel 2 avsnitt 5 i bilaga VI till delegerad forordning (EU) 2020/689 faststills diagnos- och
provtagningsmetoder for pavisande av infektion med ILA HPRA-virus. Diagnos- och provtagningsmetoderna bor
uppdateras i enlighet med de senast tillgdngliga uppgifterna i Manual of diagnostic test for aquatic animals frn
Virldsorganisationen for djurhilsa (OIE) (%).

(10)  Efter offentliggorandet av delegerad férordning (EU) 2020/689 i Europeiska unionens officiella tidning upptacktes ndgra
misstag i del I i bilaga IV och i del Il i bilaga VI till den forordningen. Dessa fel bor rittas.

(11) Delegerad forordning (EU) 2020/689 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12) Eftersom delegerad forordning (EU) 2020/689 ska tillimpas frin och med den 21 april 2021 boér den hir
forordningen ocks4 tillimpas fran och med det datumet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Delegerad forordning (EU) 2020/689 ska dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 83 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 83

Undantag frin krav pd godkinnande frin kommissionen for vissa typer av sjukdomsfri status och vissa
utrotningsprogram vad giller sjukdomar hos vattenlevande djur

1.  Genom undantag frdn kravet pd att limna in utrotningsprogram till kommissionen for godkinnande enligt
artikel 31.1 b och 31.2 i férordning (EU) 2016/429 eller fran kraven pa att erhdlla kommissionens godkdnnande
av sjukdomsfri status enligt artiklarna 36.4 och 37.4 i den férordningen, vad giller sjukdomar hos vattenlevande
djur, ska godkdnnande for zoner eller anliggningskretsar som omfattar mindre 4n 75 % av en medlemsstats
territorium och dir det avrinningsomréde som forsorjer zonen eller anliggningskretsen inte delas med ndgon
annan medlemsstat eller ndgot tredjeland erhallas enligt f6ljande forfarande:

a) En medlemsstat limnar en prelimindr friforklaring eller forklaring om inréttande av ett utrotningsprogram for
zonen eller anldggningskretsen som uppfyller kraven enligt denna forordning.

b) Medlemsstaten offentliggér den prelimindra friférklaringen elektroniskt och kommissionen och
medlemsstaterna underrittas om offentliggérandet.

¢) 60 dagar efter offentliggérandet trider den prelimindra friforklaringen i kraft och den zon eller
anldggningskrets som avses i denna punkt far sjukdomsfri status eller far utrotningsprogrammet godkant.

2. Inom den period om 60 dagar som avses i punkt 1 ¢ fir kommissionen eller medlemsstaterna begira
fortydliganden eller kompletterande information avseende de beligg den medlemsstat som limnat den
preliminira friférklaringen har tillhandahallit.

3. Om minst en medlemsstat, eller kommissionen, inom den tid som avses i punkt 1 ¢ limnar skriftliga synpunkter
avseende problem med de beldgg som limnats till stod for forklaringen ska kommissionen, den medlemsstat som
lamnade forklaringen och, om det ir relevant, den medlemsstat som begirde fortydliganden eller kompletterande
information tillsammans granska de beligg som limnats in sd att problemen kan losas.

I sdana fall ska den tid som avses i punkt 1 ¢ automatiskt forlingas med 60 dagar fran den dag d& de forsta
problemen togs upp. Ingen ytterligare forlingning av tid far goras.

() https:/[www.oie.int/standard-setting/aquatic-manual/access-online/.


https://www.oie.int/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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4. Om den process som avses i punkt 3 misslyckas ska bestimmelserna i artiklarna 31.3, 36.4 och 37.4 i forordning
(EU) 2016/429 tillimpas.”

2. Tartikel 86 ska foljande strecksats inforas efter sjitte strecksatsen:
"— Beslut 2010/367/EU.”
3. Bilagorna IV och VI till delegerad forordning (EU) 2020/689 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 21 april 2021.

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

Utfdrdad i Bryssel den 23 mars 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilagorna IV och V1 till delegerad forordning (EU) 2020/689 ska dndras pé foljande sitt:
1. Bilaga IV ska dndras pé foljande sitt:
a) Del I kapitel 1 avsnitt 1 ska dndras pé foljande sitt:
i) Punkt 1 c ska ersittas med foljande:

”c) Alla notkreatur som sedan den testning eller provtagning som avses i led b i har satts in pa anldggningen
kommer frdn anldggningar som 4r fria frén infektion med MTB-komplexet, och

i) de kommer frdn en medlemsstat eller en zon som ir fri frén infektion med MTB-komplexet, eller
i) dr notkreatur dldre dn sex veckor som har testats negativt i ett immunologiskt test
under de 30 dagarna fore insittningen pé anldggningen, eller
under de 30 dagarna efter inséttningen, forutsatt att de under den tiden har héllits isolerade.”
ii) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Genom undantag fran punkt 1 far status som fri fran infektion med MTB-komplexet beviljas en anliggning
om alla notkreatur kommer fran anlidggningar som ar fria frén infektion med MTB-komplexet, och

a) de kommer frén en medlemsstat eller en zon som dr fri fran infektion med MTB-komplexet, eller
b) &r notkreatur dldre dn sex veckor som har testats negativt i ett immunologiskt test
i) under de 30 dagarna fore insittningen pa anldggningen, eller
ii) under de 30 dagarna efter insittningen, forutsatt att de under den tiden har hallits isolerade.”
b) Del VIkapitel 1 ska dndras pa foljande sitt:
i) Tavsnitt 3 ska punkt 2 a ersittas med foljande:

”a) kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d och i avsnitt 2 punkt 1 b, ¢ och d och, i relevanta fall, punkt 2 ar
uppfyllda,”

i) Iavsnitt 4 ska punkt 2 ersittas med f6ljande:

”2. Om status som fri frdn bovin virusdiarré har aterkallats i enlighet med punkt 1 a kan den dterfs forst nar
kraven i avsnitt 1 punkt 1 ¢ och d och i avsnitt 2 punkt 1 b, ¢ och d och, i relevanta fall, punkt 2 dr
uppfyllda.”

2. Bilaga VI ska dndras pa foljande sitt:
a) Del I ska dndras pé foljande sitt:
i) Tkapitel 1 avsnitt 1 ska inledningsfrasen ersittas med f6ljande:
”Hilsobes6k och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och iii ska uppfylla foljande krav:”
ii) Kapitel 2 ska dndras pé foljande sitt:
— T avsnitt 1 ska inledningsfrasen ersittas med f6ljande:

”Hilsobesok och provtagning for den overvakning som avses i artikel 3.2 b ii och iii ska uppfylla f6ljande
krav:”

— Avsnitt 5 ska ersittas med foljande:
Avsnitt 3
Diagnos- och provtagningsmetoder

1. De organ eller vivnadsmaterial som ska provtas och undersokas ska utgoras av f6ljande:

a) Histologi: huvudnjure, lever, hjirta, bukspottkortel, tarm, mjilte och gilar.



L 194/14 Europeiska unionens officiella tidning 2.6.2021

b) Immunhistokemi: kroppsnjure och hjarta inklusive hjirtklaffar och bulbus arteriosus.
¢) Konventionell RT-PCR- och RT-qPCR-analys: kroppsnjure och hjirta.
d) Virusodling: kroppsnjure, hjirta och mjlte.

Delar av organ frdn hogst fem fiskar far poolas.

2. Den diagnosmetod som ska tillimpas for beviljande eller uppritthéllande av status som fri frén infektion
med ILA HPRA-virus i enlighet med avsnitten 2, 3 och 4 ska vara RT-qgPCR, med efterf6ljande
konventionell RT-PCR och sekvensbestimning av HE-genen i positiva prover i enlighet med de
detaljerade metoder och forfaranden som godkints av Europeiska unionens referenslaboratorier for
fisksjukdomar.

Vid ett positivt sekvenseringsresultat for ILA HPRA-virus ska ytterligare prover testas innan de inledande
bekdmpningsatgirder som foreskrivs i artiklarna 55-65 vidtas.

Dessa prover ska testas pa foljande sitt i enlighet med de detaljerade metoder och forfaranden som
godkints av Europeiska unionens referenslaboratorier for fisksjukdomar:

a) Screening av prover med RT-qPCR, foljt av konventionell RT-PCR och sekvensbestimning av
HE-genen i positiva prover for att bekrifta att HPR saknas, eller

b) pavisande av ILA-virusets antigen i vivnadsberedningar med hjilp av specifika antikroppar mot ILA-
virus, eller

¢) isolering i cellodling med efterfoljande identifiering av ILA HPRA-virus.

3. Ndr det krévs att en misstanke om infektion med ILA HPRA-virus ska bekriftas eller uteslutas i enlighet
med artikel 55 ska besoks-, provtagnings- och testforfarandena uppfylla foljande krav:

a) Den misstiankta anldggningen ska vara foremal for minst ett hilsobesok och en provtagning av tio
doende fiskar nir kliniska tecken eller postmortala skador som tyder pa infektion med ILA HPRA-
virus iakttas eller av minst 30 fiskar nir kliniska tecken eller postmortala skador inte iakttas.
Proverna ska testas med en eller flera av de diagnosmetoder som anges i punkt 2 i enlighet med de
detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkints av Europeiska unionens referenslabo-
ratorier for fisksjukdomar.

b) Vid ett positivt resultat for infektion med ILA HPRA-virus ska ytterligare prover testas innan de
inledande bekampningsdtgirder som foreskrivs i artikel 58 vidtas. Ett misstdnkt fall av infektion med
ILA HPRA-virus ska bekriftas i enlighet med foljande kriterier med hjdlp av en eller flera av de
detaljerade diagnosmetoder och forfaranden som godkints av Europeiska unionens referenslabo-
ratorier for fisksjukdomar:

i) Pavisande av ILA-virus med RT-qPCR, foljt av konventionell RT-PCR och sekvensbestimning av
HE-genen for att bekrifta att HPR saknas, eller

ii) pévisande av ILA-virus i vivnadsberedningar med hjilp av specifika antikroppar mot ILA-virus,
eller

ili) isolering och identifiering av ILA-virus i cellodling frdn minst ett prov fran en fisk frin
anldggningen.

¢) Om det iakttas forekomst av kliniska, makroskopiska patologiska eller histopatologiska fynd som
tyder pd infektion ska fynden bekriftas genom en eller flera av de diagnosmetoder som anges i punkt
3 b, i enlighet med de detaljerade metoder och forfaranden som godkints av Europeiska unionens
referenslaboratorier for fisksjukdomar.

Misstanken om forekomst av ILA HPRA-virus fir uteslutas om de tester och hilsobesok som gors
under tolv manader efter dagen for misstanken inte ger ndgra ytterligare beldgg for att viruset
forekommer.”

i) Ikapitel 3 avsnitt 1 ska inledningsfrasen ersittas med f6ljande:

”Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och iii ska uppfylla f6ljande krav:”
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iv) Ikapitel 4 avsnitt 1 ska inledningsfrasen erséttas med foljande:
"Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och iii ska uppfylla f6ljande krav:”
v) Ikapitel 5 avsnitt 1 ska inledningsfrasen ersittas med foljande:
”Hélsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och iii ska uppfylla foljande krav:”
vi) Ikapitel 6 avsnitt 1 ska inledningsfrasen ersittas med foljande:
”Hilsobesok och provtagning for den 6vervakning som avses i artikel 3.2 b ii och iii ska uppfylla foljande krav:”
b) Del IIl ska dndras pa foljande sitt:
i) Tkapitel 3 avsnitt 3 led b ska inledningsfrasen ersittas med foljande:
”b) den for dterinsittning anvinder blotdjur som kommer frdn anldggningar som”
ii) Ikapitel 4 avsnitt 3 led b ska inledningsfrasen ersittas med foljande:
”b) den f6r dterinsittning anvander blotdjur som kommer frdn anliggningar som”
iii) Ikapitel 5 avsnitt 3 led b ska inledningsfrasen ersittas med foljande:
"b) den for dterinsittning anvander blotdjur som kommer fran anldggningar som”
iv) Tkapitel 6 avsnitt 3 led b ska inledningsfrasen ersittas med foljande:

”b) den for dterinsdttning anvinder kraftdjur som kommer frdn anldggningar som”
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