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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/881
ze dne 23. biezna 2021,
kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689, kterym se dopliiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradikacni
programy a status dzemi prostého ndkazy pro nékteré nikazy uvedené na seznamu a nové se
objevujici ndkazy
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a 0 zméné
a zruSeni nékterych aktt v oblasti zdravi zvifat (,prdvni rimec pro zdravi zvifat®) ('), a zejména na ¢l. 29 navéti a pism. a)
ad), ¢l. 31 odst. 5 navéti a pism. a) a b), ¢l. 32 odst. 2 navéti a pism. c), ¢l. 41 odst. 3 navéti a pism. a) a b) a ¢l. 42 odst. 6
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi pravidla tykajici se prevence a tlumeni ndkaz zvifat pfenosnych na zvifata nebo na
¢loveéka, jez zahrnuji pravidla pro diagnostické metody, pravidla pro programy dozoru v rdmci Unie a pravidla pro
schvalovdni eradika¢nich programt Komisi.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 (%) dopliuje pravidla pro dozor, eradika¢ni programy
a status Gzemi prostého ndkazy, pokud jde o nékteré ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici ndkazy
u suchozemskych, vodnich a jinych zivocichd, jak stanovi nafizeni (EU) 2016/429.

Clanek 83 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 stanovi odchylku od pozadavku na ziskén{ schvéleni
Komise pro nékteré statusy tizemi prostého ndkazy pro ndkazy vodnich Zivocicht. S cilem sniZit administrativni
z4téZz by tato odchylka méla byt rozsifena tak, aby zahrnovala obdobné ustanoveni tykajici se schvéleni nékterych
eradika¢nich programt pro nakazy vodnich Zivocichi.

Pokud chce néktery ¢lensky stét ziskat schvaleni eradika¢niho programu pro ndkazy vodnich zivocichti pro celé své
uzemi nebo pro oblast ¢i jednotku, kterd tvoii vice nez 75 % jeho tizemi nebo kterou sdili s jinym ¢lenskym stitem
nebo tet! zemi, musi pozddat Komisi o schvéleni. Ve vSech ostatnich ptipadech se postupuje podle systému
vlastniho prohldseni clenského stétu.

Systém vlastniho prohldseni v piipadé eradikaéniho programu pro nakazy vodnich zZivocichii pro oblasti a jednotky,
které neschvaluje Komise, je navrzen tak, aby zajistil transparentnost postupu a usnadnil a potencidlné zrychlil
schvileni eradika¢nich programa ¢lenskych statl. Pokud Komise nebo jiny ¢lensky stit nevyjadii obavy, které nelze
uspokojivym zptlisobem vyfesit, mél by cely postup probéhnout elektronicky. Jestlize existuji obavy, které nelze
uspokojivym zpiisobem vyfesit, musi byt prohldseni pfedlozeno Stilému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva.

Rozhodnuti Komise 2010/367/EU (}) stanovi minimdlni poZadavky na programy dozoru pro influenzu ptakd
u driibeZe a volné Zijicich ptaki a v pFilohach stanovi technické pokyny. Uvedené pozZadavky jsou nyni stanoveny
v piiloze II nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689. V zdjmu jasnosti a transparentnosti by mélo byt
rozhodnuti 2010/367[EU zafazeno na seznam aktd, jeZ maji byt prostfednictvim ¢ldnku 86 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/689 zruSeny.

Po vyhldSeni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 byly v piiloze IV uvedeného nafizeni zjistény
nespravné kiizové odkazy. Uvedené kiizové odkazy by mély byt opraveny.

Ut. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradika¢ni programy a status tizemi prostého ndkazy pro urcité
nékazy uvedené na seznamu a nové se objevujici ndkazy (Uf. vést. L 174, 3.6.2020, s. 211).

Rozhodnuti Komise 2010/367/EU ze dne 25. Cervna 2010 o provddéni programt dozoru nad influenzou ptaki u driibeze a volné
Fijicich ptika v clenskych stitech (U, vést. L 166, 1.7.2010, 5. 22).
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(8)  Priloha VI nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 stanovi specifické pozadavky v oblasti ndkaz vodnich
zivoCicht. Uvedené pozadavky zahrnuji obecné pozadavky na veterindrni kontroly a odbér vzorkil pro téely
eradika¢nich programu. Tyto obecné pozadavky lze rovnéz vyuzit k prokdzani a zachovani statusu tizemi prostého
ndkazy.

(9)  V pfiloze VI &sti 11 kapitole 2 oddile 5 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 jsou stanoveny diagnostické
metody a metody odbéru vzorkd pro zjisténi infekce virem nakazlivé chudokrevnosti lososti s deleci v HPR. Na
zakladé nejnovéjsich dostupnych informaci uvedenych v Piiruéce diagnostickych testti pro vodni Zivocichy Svétové
organizace pro zdravi zvifat (OIE) () by tyto diagnostické metody a metody odbéru vzorkd mély byt aktualizovéany.

(10)  Po vyhldseni nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/689 v Utednim véstniku Evropské unie bylo v pifloze IV &sti Il
a v ptiloze VI ¢asti Il uvedeného nafizeni zjisténo nékolik chyb. Uvedené chyby by mély byt opraveny.

(11) Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(12) Vzhledem k tomu, Ze nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 se pouzije ode dne 21. dubna 2021, mélo by
se toto nafizeni pouzit rovnéz od uvedeného data,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 se méni takto:

1) clanek 83 se nahrazuje timto:
,Cldnek 83

Odchylky od schviéleni Komisi pro nékteré statusy izemi prostého nikazy a nékteré eradikani programy pro
ndkazy vodnich Zivocichi

1. Odchylné od pozadavku na predlozeni eradika¢nich programt Komisi ke schvéleni stanoveného v ¢l. 31 odst. 1
pism. b) a ¢l. 31 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429 nebo od pozadavkd na ziskdni schvéleni Komise pro status
tzemi prostého ndkazy stanovenych v ¢l. 36 odst. 4 a ¢l. 37 odst. 4 uvedeného nafizeni pro nikazy vodnich
zivocicht ziskaji oblasti nebo jednotky, které zabiraji méné nez 75 % tzemi ¢lenského stitu, pokud povodi
zdsobujici oblast ¢i jednotku neni sdileno s jinym ¢lenskym stitem nebo tfeti zemi, tento souhlas podle
nésledujicitho postupu:

a) Clensky stat ucini prozatimni prohldseni tykajici se statusu tizemi prostého ndkazy nebo zfizeni eradikacniho
programu pro oblast nebo jednotku, kterd spliiuje pozadavky stanovené v tomto nafizent;

b) ¢lensky stat toto prozatimni prohlaseni elektronicky zvefejni a na toto zvefejnéni upozorni Komisi a ¢lenské
staty;

¢) prozatimni prohlaSeni nabude G¢innosti 60 dni po zvefejnéni a oblast ¢i jednotka zminénd v tomto odstavci
dosdhne statusu tizemi prostého ndkazy nebo pro ni bude schvalen eradika¢ni program.

2. Komise nebo ¢lenské stity mohou béhem 60denni lhiity uvedené v odst. 1 pism. ¢) pozadovat vyjasnéni ¢i dalsi
informace tykajici se podptrnych dtikazd, které predlozi ¢lensky stét, ktery prozatimni prohldseni ucinil.

3. Pokud alesponi jeden ¢lensky stdt nebo Komise ve Ihiité uvedené v odst. 1 pism. ¢) vznese pisemnou formou obavy
tykajici se dtikazii na podporu prohldSeni, pak Komise, ¢lensky stat, ktery ucinil prohldseni, a pfipadné clensky
stt, ktery pozddal o vyjasnéni ¢i dalsi informace, spole¢né predlozené dikazy prozkoumaji s cilem vyfesit
uvedené obavy.

V takovych pfipadech se lhita uvedend v odst. 1 pism. ¢) automaticky prodluzuje na 60 dni od data, kdy byly
vyjadieny prvni obavy. Tato lhita se jiz dale neprodluzuje.

() 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. Pokud selze postup popsany v odstavci 3, uplatni se ustanoveni ¢l. 31 odst. 3, ¢l. 36 odst. 4 a ¢l. 37 odst. 4
nafizeni (EU) 2016/429.%

2) v ¢lanku 86 se za Sestou odrdzku vkladd nova odrazka, kterd znf:

,— rozhodnuti 2010/367/EU,*

3) prilohy IV a VI nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 se méni v souladu s prilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 21. dubna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. bfezna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Piilohy IV a VI nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 se méni takto:
1) priloha IV se méni takto:
a) v Casti Il kapitole 1 se oddil 1 méni takto:
i) vbodé 1 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) viechna zvifata z fad skotu vstupujici do zafizeni po zahdjeni testovani nebo odbéru vzorkd podle pism. b)
bodu i) pochézi ze zafizeni prostych infekce MTBC a:

i) pochaziz clenského stitu nebo oblasti prostych infekce MTBC nebo
ii) jsou zvifata z fad skotu starsi 6 tydnd a vykdzala negativni vysledky imunologického testu:
béhem 30 dnti pted jejich vstupem do zaf{zeni nebo

béhem 30 dnd po jejich vstupu, a to za pfedpokladu, Ze tato zvifata byla po toto obdobi chovéina
v izolaci, a%;

ii) bod 2 se nahrazuje timto:

,2. Odchylné od bodu 1 maze byt status zatizeni prostého infekce MTBC zafizeni udélen, pokud veskery skot
pochdzi ze zafizeni prostych infekce MTBC a:

a) pochazi z clenského statu nebo oblasti prostych infekce MTBC nebo
b) jedna se o zvifata z fad skotu star$i 6 tydnd, kterd vykazala negativni vysledky imunologického testu:
i) béhem 30 dnd pfed jejich vstupem do zafizeni nebo

ii) béhem 30 dnd po jejich vstupu, a to za predpokladu, Ze tato zvifata byla po toto obdobi chovina
v izolaci.;

b) v ¢dsti VI se kapitola 1 méni takto:
i) voddile 3 bodé 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) jsou splnény pozZadavky stanovené v oddile 1 bodé 1 pism. ¢) a d) a v oddile 2 bodé 1 pism. b), ¢) a d)
a piipadné oddile 2 bodé 2;“

ii) v oddile 4 se bod 2 nahrazuje timto:

,2. Pokud byl status zafizen{ prostého BVD odnat v souladu s bodem 1 pism. a), je mozné jej opétovné ziskat
pouze tehdy, pokud jsou splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bodé 1 pism. ¢) a d) a v oddile 2 bodé 1
pism. b), ¢) a d) a ptipadné oddile 2 bodé 2.

2) ptiloha VI se méni takto:
a) cast Il se méni takto:
i) vkapitole 1 oddile 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Veterindrni kontroly a odbér vzorkd pro tcely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu ii) a iii) musi spliiovat
tyto poZadavky:*;

ii) kapitola 2 se méni takto:
— v oddile 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

JVeterindrni kontroly a odbér vzorkd pro déely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu ii) a iii) musi
spliovat tyto pozadavky:*;

— oddil 5 se nahrazuje timto:
0ddil 5
Diagnostické metody a metody odbéru vzorki

1. Mezi organy ¢i tkanémi, které maji byt odebrany jako vzorky a podrobeny vysetieni, musi byt:

a) histologie: pfedledvina, jitra, srdce, slinivka bfisni, stfevo, slezina a zdbry;
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b) imunohistochemickd analyza: prvoledvina a srdce v¢etné chlopni a tepenného ndsadce (bulbus
arteriosus);

¢) béZnd analyza RT-PCR a analyza RT-qPCR: prvoledvina a srdce;
d) virova kultura: prvoledvina, srdce a slezina.

Smisit se sméjf ¢asti orgdnti maximdlné z péti ryb.

2. Diagnostickd metoda, kterd ma byt pouzita pro ticely udéleni nebo zachovani statusu tizemi prostého
infekce ISAV s deleci v HPR v souladu s oddily 2, 3 a 4, musi byt RT-qPCR, po niz nésleduje béznd
RT-PCR a sekvenovani genu HE pozitivnich vzorki v souladu s podrobnymi metodami a postupy, které
musi byt schvéleny RL EU pro ndkazy ryb.

V ptipadé pozitivniho vysledku sekvenovani na ISAV s deleci v HPR musi byt pfed provedenim
pocétecnich opatfeni k tlumeni ndkaz stanovenych v ¢lancich 55 aZ 65 vysetfeny dalsi vzorky.

Tyto vzorky musi byt vySetfeny niZe uvedenym zptisobem v souladu s podrobnymi metodami a postupy
schvalenymi RL EU pro ndkazy ryb:

a) screening vzorkd pomoci RT-qPCR, po niZ ndsleduje béznd RT-PCR a sekvenovani genu HE
pozitivnich vzorkt za G¢elem ovéteni delece v HPR nebo

b) detekce protilatky proti ISAV v prepardtech z tkdni prostfednictvim konkrétnich protilatek proti ISAV
nebo

¢) izolace v bunééné kultufe a ndslednd identifikace ISAV s deleci v HPR.

3. Pokud je zapotiebi potvrdit, nebo vyloucit podezieni na infekci ISAV s deleci v HPR v souladu
s clankem 55, musi ndsledujici veterindrni kontrola, odbér vzorkdi a postup testovdni splnit tyto
pozadavky:

a) podezfelé zatizeni musi byt podrobeno alespoii jedné veterindrni kontrole a jednomu odbéru vzorkt
10 umirajicich ryb, jsou-li pozorovédny pfiznaky nebo postmortdlni 1éze odpovidajici infekci ISAV
s deleci v HPR, nebo minimdlné 30 ryb, nejsou-li pozorovany piiznaky ani postmortdlni léze.
Vzorky jsou vySetfeny pomoci jedné nebo vice diagnostickych metod stanovenych v bodé 2
v souladu s podrobnymi diagnostickymi metodami a postupy schvalenymi RL EU pro ndkazy ryb;

b) v piipadé pozitivniho vysledku na infekci ISAV s deleci v HPR jsou pfed provedenim pocdtecnich
opatfeni k tlumeni ndkaz stanovenych v ¢ldnku 58 vySetfeny dalsi vzorky. Podeziely pfipad infekce
ISAV s deleci v HPR je potvrzen v souladu s ndsledujicimi kritérii pomoci jedné nebo vice
podrobnych diagnostickych metod a postupt schvdlenych RL EU pro nékazy ryb:

i) detekce ISAV pomoci RT-qPCR, po niZ ndsleduje béznd RT-PCR a sekvenovani genu HE za
Gcelem ovéfeni delece v HPR nebo

ii) detekce ISAV v preparatech z tkdni prostfednictvim konkrétnich protilatek proti ISAV nebo

iii) izolace a identifikace ISAV alesporti z jednoho vzorku z jakékoliv ryby ze zafizeni v bunétné
kultufe;

¢) je-li pozorovana pfitomnost klinickych, makroskopickych patologickych nebo histopatologickych
nélezti odpovidajicich infekci, musi byt nélezy potvrzeny pomoci jedné nebo vice diagnostickych
metod uvedenych v bodé 3 pism. b), a to v souladu s podrobnymi metodami a postupy schvalenymi
RL EU pro ndkazy ryb.

Podezieni na infekci ISAV s deleci v HPR lze vyloudit, pokud testy a veterindrni kontroly béhem 12
mésict od data vzniku podezieni nezjistily zddné dalsi ditkazy o pfitomnosti viru.;

iii) v kapitole 3 oddile 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Veterindrni kontroly a odbér vzorkd pro ticely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu ii) a iii) musi spliiovat
tyto pozadavky:*;
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iv) v kapitole 4 oddile 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Veterindrni kontroly a odbér vzorkt pro ticely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu ii) a iii) musi spliovat
tyto pozadavky:*;

v) v kapitole 5 oddile 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Veterindrni kontroly a odbér vzorkd pro tcely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu ii) a iii) musi spliiovat
tyto pozadavky:*;

vi) v kapitole 6 oddile 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

Veterindrni kontroly a odbér vzorkil pro téely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu ii) a iii) musi spliiovat
tyto pozadavky:*;

b) ¢ést III se méni takto:

i) vkapitole 3 oddile 3 pism. b) se navéti nahrazuje timto:

,b) je znovu osazeno mékkysi, kteff pochdzi ze zafizeni, kterd:*;
ii) vkapitole 4 oddile 3 pism. b) se navéti nahrazuje timto:

,b) je znovu osazeno mékkysi, ktefi pochdzi ze zafizen, kterd:";
ii) v kapitole 5 oddile 3 pism. b) se ndvéti nahrazuje timto:

,b) je znovu osazeno mékkysi, kteti pochdzi ze zafizent, kterd:*;
iv) vkapitole 6 oddile 3 pism. b) se navéti nahrazuje timto:

,b) je znovu osazeno mékkysi, ktefi pochdzi ze zafizent, kterd:“.
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