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Den Europaiske Unions Tidende 2.6.2021

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/881
af 23. marts 2021

om @ndring af delegeret forordning (EU) 2020/689 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2016/429 for sa vidt angdr regler om overvagning, udryddelsesprogrammer
og status som sygdomsfri for visse listeopforte og nye sygdomme

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforbare
dyresygdomme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyresundhedslovenq) (!,
seerlig artikel 29, indledningen og litra a) og d), artikel 31, stk. 5, indledningen og litra a) og b), artikel 32, stk. 2,
indledningen og litra c), artikel 41, stk. 3, indledningen og litra a) og b), og artikel 42, stk. 6, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Ved forordning (EU) 2016/429 er der fastsat regler for forebyggelse og bekempelse af dyresygdomme, der kan
overfores til dyr eller mennesker, herunder regler om diagnosticeringsmetoder, om EU-overvagningsprogrammer 0og
om Kommissionens godkendelse af udryddelsesprogrammer.

Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/689 () suppleres reglerne om overvigning, udryddelses-
programmer og status som sygdomsfri for visse listeopferte sygdomme og nye sygdomme hos landdyr, akvatiske
dyr og andre dyr, jf. forordning (EU) 2016/429.

Ved artikel 83 i delegeret forordning (EU) 2020/689 er der fastsat en undtagelse fra krav om Kommissionens
godkendelse af status som sygdomsfri for sygdomme hos akvatiske dyr i visse tilfelde. For at mindske den
administrative byrde ber denne undtagelse udvides til at omfatte en lignende bestemmelse om godkendelse af visse
programmer for udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr.

Hvis en medlemsstat ensker at fd godkendt et program for udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr for hele dens
omrdade eller en zone eller et kompartment deri, som strakker sig over mere end 75 % af dens omréde, eller som
deles med en anden medlemsstat eller et tredjeland, skal den ansege Kommissionen om godkendelse. I alle andre
tilfelde folges et system med egenerklaring fra medlemsstaten.

Systemet med egenerklering om et program for udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr for zoner og
kompartmenter ud over dem, der er godkendt af Kommissionen, har til formdl at skabe gennemsigtighed i
processen og gore det lettere og potentielt hurtigere for medlemsstaterne at fd udryddelsesprogrammet godkendt.
Hele processen ber fuldferes elektronisk, medmindre Kommissionen eller en anden medlemsstat giver udtryk for
betenkeligheder, som ikke kan loses pé tilfredsstillende vis. Er der betenkeligheder, der ikke kan loses pé
tilfredsstillende vis, skal erkleringen foreleegges for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder.

Ved Kommissionens afgerelse 2010/367/EU () er der fastsat minimumskrav til overvdgningsprogrammer
vedrerende avier influenza hos fjerkra og vilde fugle, og bilagene til afgerelsen indeholder tekniske retningslinjer.
Disse krav er nu fastsat i bilag II til delegeret forordning (EU) 2020/689. Af hensyn til klarheden og gennemsig-
tigheden ber afgerelse 2010/367/EU opferes pé listen over retsakter, der ophaves ved artikel 86 i delegeret
forordning (EU) 2020/689.

Efter offentliggorelsen af delegeret forordning (EU) 2020/689 blev der konstateret ukorrekte krydshenvisninger i
bilag IV til samme forordning. Disse krydshenvisninger ber rettes.

EUT L 84 af 31.3.2016, s. 1.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/689 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016429 for sd vidt angdr regler om overvigning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri for visse
listeopforte og nye sygdomme (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 211).

Kommissionens afgerelse 2010/367/EU af 25. juni 2010 om medlemsstaternes gennemferelse af overvigningsprogrammer
vedrerende avier influenza hos fjerkree og vilde fugle (EUT L 166 af 1.7.2010, s. 22).
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(8)  Ibilag VI til delegeret forordning (EU) 2020/689 er der fastsat serlige krav vedrerende sygdomme hos akvatiske dyr.
De omfatter de generelle krav til sundhedsbeseg og preveudtagning vedrerende udryddelsesprogrammer. De
generelle krav kan ogsé anvendes til pavisning og opretholdelse af status som sygdomsfri.

(9)  Idel I, kapitel 2, afsnit 5, i bilag VI til delegeret forordning (EU) 2020/689 er der fastsat diagnosticerings- og
proveudtagningsmetoder til pavisning af infektion med HPR-deleteret infektigs lakseanaemi-virus. Pd grundlag af de
seneste tilgaengelige oplysninger i Manual of Diagnostic Test for Aquatic Animals fra Verdensorganisationen for
Dyresundhed (OIE) () ber diagnosticerings- og preveudtagningsmetoderne ajourfores.

(10)  Efter offentliggerelsen af delegeret forordning (EU) 2020/689 i Den Europeiske Unions Tidende blev der konstateret
visse fejl i del 111 bilag IV og i del I i bilag VI til samme forordning. Disse fejl ber rettes.

(11) Delegeret forordning (EU) 2020/689 ber derfor sendres.

(12) Da delegeret forordning (EU) 2020/689 anvendes fra den 21. april 2021, ber nervarende forordning ogsd anvendes
fra denne dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I delegeret forordning (EU) 2020/689 foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 83 affattes sdledes:

»Artikel 83

Undtagelser fra krav om Kommissionens godkendelse af status som sygdomsfri for sygdomme hos akvatiske
dyr i visse tilfelde og af visse programmer for udryddelse af sygdomme hos akvatiske dyr

1. Uanset kravet i artikel 31, stk. 1, litra b), og artikel 31, stk. 2, i forordning (EU) 2016/429 om, at udryddelses-
programmer skal forelaegges for Kommissionen til godkendelse, og kravene i artikel 36, stk. 4, og artikel 37,
stk. 4, i samme forordning om, at Kommissionen skal godkende status som sygdomsfri for sygdomme hos
akvatiske dyr, opnds denne godkendelse, for zoner eller kompartmenter, der dakker mindre end 75 % af en
medlemsstats omrade, og hvor afvandingsomrédet, hvorfra zonen eller kompartmentet forsynes med vand, ikke
deles med en anden medlemsstat eller med et tredjeland, efter folgende procedure:

a) Medlemsstaten afgiver en forelgbig erklering om frihed eller om indferelse af et udryddelsesprogram for den
zone eller det kompartment, der opfylder kravene i denne forordning.

b) Den forelgbige erklering offentliggeres elektronisk af medlemsstaten, og Kommissionen og medlemsstaterne
underrettes om offentliggerelsen.

¢) 60 dage efter offentliggerelsen far den forelgbige erklering virkning, og den eller det i dette stykke omhandlede
zone eller kompartment far status som sygdomsfri eller har fiet godkendt udryddelsesprogrammet.

2. Idetistk. 1, litra ¢), omhandlede tidsrum pd 60 dage kan Kommissionen eller medlemsstaterne anmode om
preeciseringer eller yderligere oplysninger vedrerende den dokumentation, der er fremlagt af den medlemsstat,
der har afgivet den forelgbige erkleering.

3. Hvis mindst én medlemsstat eller Kommissionen inden udlgbet af det i stk. 1, litra c¢), omhandlede tidsrum
skriftligt giver udtryk for betaenkeligheder med hensyn til den dokumentation, der er fremlagt til stotte for
erkleringen, underseger Kommissionen, den medlemsstat, der har afgivet erkleringen, og i pdkommende tilfalde
den medlemsstat, der har anmodet om praciseringer eller yderligere oplysninger, sammen den fremlagte
dokumentation med henblik pd at afhjelpe beteenkelighederne.

I sddanne tilfelde forlaenges den i stk. 1, litra ¢), omhandlede periode automatisk med 60 dage fra den dato, hvor
der forst blev givet udtryk for betaenkeligheder. Denne periode forleenges ikke yderligere.

() 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. Hvis betenkelighederne ikke afhjelpes med proceduren i stk. 3, finder bestemmelserne i artikel 31, stk. 3,
artikel 36, stk. 4, og artikel 37, stk. 4, i forordning (EU) 2016/429 anvendelse.«

2) lartikel 86 indsattes folgende led efter sjette led:
»—  afgorelse 2010/367 [EU«.
3) Bilag IV og VI til delegeret forordning (EU) 2020/689 sndres som angivet i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 21. april 2021.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. marts 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilag IV og VI til delegeret forordning (EU) 2020/689 foretages folgende @ndringer:
1) Ibilag IV foretages folgende endringer:
a) Del I, kapitel 1, afsnit 1, eendres sdledes:
i) Punkt 1, litra ¢), affattes sdledes:

»c) alt kvaeg, der er indsat pé virksomheden siden pabegyndelsen af den i litra b), nr. i), omhandlede testning eller
proveudtagning, har oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med MTBC, og:

i) har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med MTBC, eller
ii) er kvaeg pa over seks uger, som er testet negativt i en immunologisk test:
inden for 30 dage for deres indsattelse pd virksomheden eller
inden for 30 dage efter deres indsattelse, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode, oge.
ii) Punkt 2 affattes sdledes:

»2. Uanset punkt 1 kan en virksomhed tildeles status som fri for infektion med MTBC, hvis alt kvaget har
oprindelse pa virksomheder, der er frie for infektion med MTBC, og

a) har oprindelse i en medlemsstat eller zone, der er fri for infektion med MTBC, eller
b) hvis der er tale om kvaeg pd over seks uger, er testet negativt i en immunologisk test:
i) inden for 30 dage for deres indsattelse pa virksomheden eller
ii) inden for 30 dage efter deres indsattelse, forudsat at de er holdt isoleret i denne periode.«
b) Del VI, kapitel 1, eendres sdledes:
i) Afsnit 3, punkt 2, litra a), affattes siledes:

»a) kravene i afsnit 1, punkt 1, litra ¢) og d), og afsnit 2, punkt 1, litra b), ) og d), og, hvis det er relevant, punkt
2, er opfyldt.«

ii) Afsnit 4, punkt 2, affattes sdledes:

»2. Hvis status som fri for BVD er blevet ophzvet i overensstemmelse med punkt 1, litra a), kan denne status kun
generhverves, hvis kravene i afsnit 1, punkt 1, litra c) og d), og afsnit 2, punkt 1, litra b), ¢) og d), og, hvis det
er relevant, punkt 2, er opfyldt.«

2) Ibilag VI foretages folgende eendringer:
a) Del Il @ndres siledes:
i) Kapitel 1, afsnit 1, indledningen, affattes sdledes:

»Sundhedsbesog og preveudtagning til overvdgning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii) og iii), skal
opfylde folgende krav:«.

ii) Kapitel 2 aendres sdledes:
— Afsnit 1, indledningen, affattes saledes:

»Sundhedsbesog og preveudtagning til overvigning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii) og iii),
skal opfylde folgende krav:c.

— Afsnit 5 affattes sdledes:
Afsnit 5
Diagnosticerings- og preveudtagningsmetoder

1. De(t) organer eller veevsmateriale, der skal testes og undersoges, skal veere:

a) histologi: hovednyre, lever, hjerte, bygspytkirtel, tarm, milt og geller
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b) immunhistokemi: mellemnyre og hjerte inklusive hjerteklapper og bulbus arteriosus
¢) konventionel RT-PCR- og RT-qPCR-analyse: mellemnyre og hjerte
d) viruskultur: mellemnyre, hjerte og milt

Organstykker fra hejst fem fisk kan pooles til en samleprove.

2. Den diagnosticeringsmetode, der skal anvendes med henblik pa tildeling eller opretholdelse af status som
fri for infektion med HPR-deleteret ISAV i overensstemmelse med afsnit 2, 3 og 4, skal vare RT-qPCR,
efterfulgt af konventionel RT-PCR og sekventering af HE-genet i positive prover i overensstemmelse med
de detaljerede metoder og procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

I tilfelde af et positivt sekventeringsresultat for HPR-deleteret ISAV skal yderligere prover testes for
gennemforelsen af de indledende bekempelsesforanstaltninger, som foreskrives i artikel 55-65.

Disse prover skal testes som felger i overensstemmelse med de detaljerede metoder og procedurer, der er
godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme:

a) screening af preverne ved hjalp af RT-qPCR, efterfulgt af konventionel RT-PCR og sekventering af
HE-genet i positive prover for at fastslé deletioner i HPR, eller

b) pavisning af [ISAV-antigen i veevspraparater ved hjalp af specifikke antistoffer mod ISAV eller

¢) isolation i cellekultur og efterfolgende identifikation af HPR-deleteret ISAV.

3. Hvis mistanke om infektion med HPR-deleteret ISAV skal bekraeftes eller afkraeftes, jf. artikel 55, skal
besog, proveudtagning og testning gennemferes i overensstemmelse med folgende procedure:

a) Den sygdomsmistenkte virksomhed skal geres til genstand for mindst ét sundhedsbeseg og én
proveudtagning af 10 deende fisk, hvis der observeres kliniske tegn eller post mortem-laesioner, der
tyder pd infektion med HPR-deleteret ISAV, eller mindst 30 fisk, hvis der ikke observeres kliniske
tegn eller post mortem-laesioner. Proverne skal testes ved hjalp af en eller flere af de i punkt 2
angivne diagnosticeringsmetoder i overensstemmelse med de detaljerede diagnosticeringsmetoder og
-procedurer, der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

b) Itilfelde af et positivt resultat med hensyn til infektion med HPR-deleteret ISAV skal yderligere prover
testes for gennemforelsen af de indledende bekampelsesforanstaltninger, som foreskrives i artikel 58.
Et mistenkt tilfelde af infektion med HPR-deleteret ISAV skal bekraftes i overensstemmelse med
folgende kriterier ved hjalp af en eller flere af de detaljerede diagnosticeringsmetoder og -procedurer,
der er godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme:

i) pévisning af ISAV ved hjelp af RT-qPCR, efterfulgt af konventionel RT-PCR og sekventering af
HE-genet for at fastsld deletioner i HPR, eller

ii) pdvisning af ISAV i veevspraparater ved hjalp af specifikke antistoffer mod ISAV eller

iii) isolation og identifikation af ISAV i cellekultur fra mindst én preve af en hvilken som helst fisk fra
virksomheden.

¢) Hvis der observeres kliniske, tydelige patologiske eller histopatologiske fund, der tyder pa infektion,
skal fundene bekraeftes ved viruspavisning ved hjalp af en eller flere af de diagnosticeringsmetoder,
der er fastsat i punkt 3, litra b), i overensstemmelse med de detaljerede metoder og procedurer, der er
godkendt af EU-referencelaboratoriet for fiskesygdomme.

Mistanke om HPR-deleteret ISAV kan anses for afkraeftet, hvis test og sundhedsbeseg i 12 maneder fra
datoen for mistanken ikke viser yderligere tegn pé forekomst af virusset.«

iii) Kapitel 3, afsnit 1, indledningen, affattes sdledes:

»Sundhedsbesog og proveudtagning til overvdgning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii) og iii), skal
opfylde felgende krav:«.
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iv) Kapitel 4, afsnit 1, indledningen, affattes sdledes:

»Sundhedsbesog og preveudtagning til overvdgning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii) og iii), skal
opfylde folgende krav:«.

v) Kapitel 5, afsnit 1, indledningen, affattes sdledes:

»Sundhedsbesog og preveudtagning til overvdgning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii) og iii), skal
opfylde folgende krav:«.

vi) Kapitel 6, afsnit 1, indledningen, affattes sdledes:

»Sundhedsbesog og preveudtagning til overvigning som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), nr. ii) og iii), skal
opfylde felgende krav:«.

b) Del IIl &ndres saledes:

i) Kapitel 3, afsnit 3, litra b), indledningen, affattes siledes:

»b) genindsettelse af dyr sker med bleddyr med oprindelse pd virksomheder, som:«.
ii) Kapitel 4, afsnit 3, litra b), indledningen, affattes sdledes:

»b) genindsattelse af dyr sker med bleddyr med oprindelse pd virksomheder, som:«.
iii) Kapitel 5, afsnit 3, litra b), indledningen, affattes siledes:

»b) genindsettelse af dyr sker med bleddyr med oprindelse péd virksomheder, som:«.
iv) Kapitel 6, afsnit 3, litra b), indledningen, affattes siledes:

»b) genindsettelse af dyr sker med krebsdyr med oprindelse pa virksomheder, som:«.
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