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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/881,
annettu 23 piivini maaliskuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tiydentimisestd tiettyjen
luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa, hivittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevien
sddntdjen osalta annetun komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tarttuvista eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta
("eldinterveyssddnnostd”) 9 pdivand maaliskuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 (') ja erityisesti sen 29 artiklan johdantokappaleen ja a ja d alakohdan, 31 artiklan 5 kohdan johdantokappaleen
ja aja b alakohdan, 32 artiklan 2 kohdan johdantolauseen ja c alakohdan, 41 artiklan 3 kohdan johdantokappaleen ja aja b
alakohdan seki 42 artiklan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EU) 2016429 vahvistetaan eldinten vililld ja eldimestd ihmiseen tarttuvien eldintautien ehkdisemisti ja
torjuntaa koskevat sddnnot, mukaan lukien diagnoosimenetelmii koskevat siinnét, unionin seurantaohjelmia
koskevat sddnnot ja sdannot, joiden mukaisesti komissio hyviksyy havittdimisohjelmat.

Komission delegoidulla asetuksella (EU) 2020/689 (3 tdydennetddn asetuksessa (EU) 2016/429 sdadettyja
maaeldinten, vesieldinten ja muiden eldinten tiettyjen luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa, havittimisohjelmia
ja taudista vapaata asemaa koskevia sdantoja.

Delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 83 artiklassa saddetddn poikkeuksista vaatimuksiin, joiden tayttyessd komissio
hyviksyy tietyistd vesieldintaudeista vapaan aseman. Hallinnollisen taakan keventimiseksi ndihin poikkeuksiin olisi
lisattava samanlainen sddnnos tiettyjen vesieldintautien havittimisohjelmien hyviksymisesta.

Kun jdsenvaltio haluaa saada hyviksynnin vesieldintaudin hévittimisohjelmalle koko alueelleen tai sellaiselle
vyohykkeelle tai lokerolle, joka kattaa yli 75 prosenttia sen alueesta tai joka ulottuu toisen jdsenvaltion tai
kolmannen maan alueelle, sen on haettava komissiolta sille hyvaksyntaa. Kaikissa muissa tapauksissa on sovellettava
jasenvaltion omaan ilmoitukseen perustuvaa jarjestelmaa.

Jarjestelmén, jossa muiden kuin komission hyviksymien vesieldintautien hévittimisohjelmien hyviksyminen
vyohykkeille tai lokeroille perustuu omaan ilmoitukseen, on tarkoitus tehda menettelystd avoimempi seké helpottaa
ja mahdollisesti myds nopeuttaa havitysohjelmien hyviksymistd jisenvaltioiden kannalta. Koko menettely olisi
hoidettava sdhkoisesti, ellei komissio tai jokin toinen jdsenvaltio esitd huolenaiheita, joita ei pystytd ratkaisemaan
riittdvdn hyvin. Jos joitakin huolenaiheita ei pystytéd ratkaisemaan riittdvan hyvin, on asiasta ilmoitettava pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

Komission padtoksessdé 2010/367[EU (°) sdddetddn siipikarjassa ja luonnonvaraisissa linnuissa esiintyvin
lintuinfluenssan valvontaohjelmia koskevista vdhimmaisvaatimuksista, ja sen litteissi vahvistetaan tekniset
suuntaviivat. Ndmé vaatimukset vahvistetaan nyt delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 liitteessd II. Selkeyden ja
avoimuuden vuoksi pddtos 2010/367/EU olisi sisallytettavd delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 86 artiklalla
kumottavien saddosten luetteloon.

Delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 julkaisemisen jdlkeen kyseisen asetuksen liitteessd IV on havaittu virheellisid
ristiviittauksia. Nama ristiviittaukset olisi oikaistava.

EUVLL 84, 31.3.2016, s. 1.

Komission delegoitu asetus (EU) 2020/689, annettu 17 pdivini joulukuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 tiydentimisesti tiettyjen luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa, hdvittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevien
sddntojen osalta (EUVL L 174, 3.6.2020, s. 211).

Komission paitos 2010/367[EU, annettu 25 pdivind kesdkuuta 2010, siipikarjassa ja luonnonvaraisissa linnuissa esiintyvin
lintuinfluenssan valvontaohjelmien tdytantoonpanosta jasenvaltioissa (EUVL L 166, 1.7.2010, s. 22).
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(8)  Delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 liitteessd VI vahvistetaan erityisvaatimukset vesieldintautien osalta. Niihin
sisiltyvit yleiset vaatimukset, jotka koskevat terveyskdyntejd ja havittimisohjelmia varten tehtyd ndytteenottoa.
Yleisid vaatimuksia noudattamalla voidaan my0s osoittaa ja sdilyttdd taudista vapaa asema.

(9)  Delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 liitteessd VI olevan II osan 2 luvun 5 jaksossa vahvistetaan diagnoosi- ja
ndytteenottomenetelmdt ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan havaitsemiseksi. Diagnoosi- ja
ndytteenottomenetelmét olisi saatettava ajan tasalle maailman eldintautijirjeston (OIE) vesieldinten diagnostisia
testejd kasittelevissa kasikirjassa (*) vahvistettujen viimeisimpien saatavilla olevien tietojen perusteella.

(10)  Sen jalkeen, kun delegoitu asetus (EU) 2020/689 oli julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, kyseisen asetuksen
liitteessi IV olevassa I osassa ja liitteessd VI olevassa IIl osassa havaittiin virheitd. Ndma virheet olisi oikaistava.

(11)  Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2020/689 olisi muutettava.

(12) Koska delegoitua asetusta (EU) 2020/689 sovelletaan 21 pdaivastd huhtikuuta 2021, my0s titd asetusta olisi
sovellettava kyseisesti pdivistd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoitu asetus (EU) 2020/689 seuraavasti:

1. Korvataan 83 artikla seuraavasti:
”83 artikla

Poikkeukset siitd, etti komissio hyviksyy tietyistd vesieliintaudeista vapaan aseman ja tietyt vesieldintautien
hivittimisohjelmat

1. Poiketen asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja 31 artiklan 2 kohdassa vahvistetusta
edellytyksestd, jonka mukaan havittimisohjelmat on toimitettava komissiolle hyviksyttiviksi, tai kyseisen
asetuksen 36 artiklan 4 kohdassa ja 37 artiklan 4 kohdassa vahvistetuista edellytyksistd, joiden mukaan taudista
vapaalle asemalle on saatava komission hyvaksyntd, vesieldintautien ollessa kyseessi ndmd hyvaksynnit
saavutetaan silloin, kun kyseessd on vyohyke tai lokero, joka kattaa alle 75 prosenttia jasenvaltion alueesta ja saa
vetensd valuma-alueelta, joka ei ole yhteinen toisen jdsenvaltion tai kolmannen maan kanssa, seuraavan
menettelyn mukaisesti:

a) jasenvaltio tekee alustavan ilmoituksen siité, ettd vyohyke tai lokero, joka tdyttdd tdssd asetuksessa sdddetyt
vaatimukset, on taudista vapaa tai sitd varten perustetaan havittimisohjelma

b) jasenvaltio julkaisee timdn alustavan ilmoituksen sihkoisesti, ja siitd ilmoitetaan komissiolle ja muille
jasenvaltioille

¢) kun alustavan ilmoituksen julkaisemisesta on kulunut 60 piivas, ilmoitus tulee voimaan ja tdssd kohdassa
tarkoitettu vyohyke tai lokero saavuttaa taudista vapaan aseman tai sitd koskeva havitysohjelma on hyviksytty.

2. Edelld 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun 60 pdivin jakson aikana komissio ja jdsenvaltiot voivat pyytdi
selvennyksia tai lisdtietoja, jotka koskevat sitd ndytto4, jonka alustavan ilmoituksen tehnyt jasenvaltio on asiasta
toimittanut.

3. Jos vihintddn yksi jasenvaltio tai komissio esittdd 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun jakson aikana kirjallisia
huomautuksia, joissa esitetddn ilmoitusta tukevaan nayttoon liittyvid huolenaiheita, komissio, ilmoituksen tehnyt
jasenvaltio ja soveltuvissa tapauksissa selvennysti tai lisitietoja pyytinyt jasenvaltio tutkivat toimitettua ndyttod
yhdessd ongelmien ratkaisemiseksi.

Tillaisissa tapauksissa 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettua ajanjaksoa pidennetdin automaattisesti 60 paivalld
alkaen siitd paivistd, jona ensimmadiset huolenaiheet tuotiin esiin. Ajanjaksoa ei saa pidentdd enempia.

() 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. Jos 3 kohdassa tarkoitettu menettely epdonnistuu, sovelletaan asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 3 kohdan,
36 artiklan 4 kohdan ja 37 artiklan 4 kohdan sdadnnoksia.”

2. Lisdtadn 86 artiklaan kuudennen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:
"~ pdiitds 2010/367[EU;
3. Muutetaan delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 liitteet IV ja VI timdn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Tdma asetus tulee voimaan kolmantena pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 21 pdivastd huhtikuuta 2021.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 23 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Korvataan delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 liitteet IV ja VI seuraavasti:
1) Muutetaan liite IV seuraavasti:
a) Muutetaan Il osan 1 luvun 1 jakso seuraavasti:
i) korvataan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) edelli b alakohdan i alakohdassa tarkoitetun testauksen tai niytteenoton aloittamisen jilkeen kaikki
pitopaikkaan tuotavat nautaeldimet ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta, ja

i) ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa MTBC-tartunnasta; tai
ii) ovat yli kuuden viikon ikiisid nautaeldimii ja ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testisséd
niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 pdivin aikana; tai

pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 péivin aikana, edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen
ajanjakson ajan; ja”;

ii) korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, pitopaikalle voidaan my6ntdda MTBC-tartunnasta vapaa asema, jos
kaikki nautaeldimet ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta, ja

a) ovat perdisin jasenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa MTBC-tartunnasta; tai

b) jos ne ovat yli kuuden viikon ikiisid nautaeldimid, ne ovat saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa
testissd

i) niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 piivén aikana; tai

ii) pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 paivdan aikana, edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyind
kyseisen ajanjakson ajan.”;

b) Muutetaan VI osan 1 luku seuraavasti:
i) korvataan 3 jakson 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) edelld 1 jakson 1 kohdan c ja d alakohdassa ja 2 jakson 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa seki tarvittaessa 2
kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvat.”;

ii) korvataan 4 jakson 2 kohta seuraavasti:

”2. Jos BVD:std vapaa asema on peruutettu kokonaan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti, sen voi saada uudelleen
ainoastaan, jos 1 jakson 1 kohdan c ja d alakohdassa ja 2 jakson 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa seki
tarvittaessa 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit.”;

2) Muutetaan liite VI seuraavasti:
a) Muutetaan I osa seuraavasti:
i) Korvataan 1 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

"3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskdyntien ja
ndytteenoton on tiytettivé seuraavat vaatimukset:”

i) Muutetaan 2 luku seuraavasti:
— korvataan 1 jakson johdantolause seuraavasti:

"3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskdyntien ja
ndytteenoton on tdytettivé seuraavat vaatimukset:”

— Korvataan 5 jakso seuraavasti:
5 jakso
Diagnoosi- ja nidytteenottomenetelmiit

1. Niytteenottoon ja tutkittaviksi on valittava seuraavat elimet tai kudokset:

a) histologia: munuaisen etuosa, maksa, sydin, haima, suolet, perna ja kidukset;
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b) immunohistokemia: munuaisen keskiosa ja syddn, mukaan luettuina ldpit ja valtimokeko;
¢) tavanomaiset RT-PCR- ja RT-qPCR-analyysit: munuaisen keskiosa ja sydin;
d) virusviljely: munuaisen keskiosa, syddn ja perna;

Enintédin viiden kalan elinten kappaleita saa yhdistaa.

2. ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamasta tartunnasta vapaan aseman myontimiseksi tai sdilyttdmiseksi
2, 3 ja 4 jakson mukaisesti on kaytettavd diagnoosimenetelmind RT-qPCR:44, jonka jalkeen suoritetaan
tavanomainen RT-PCR ja positiivisten ndytteiden HE-geenin sekvensointi kalatauteja tutkivan Euroopan
unionin vertailulaboratorion hyviaksymien yksityiskohtaisten menetelmien ja menettelyjen mukaisesti.

Jos ISA-viruksen HPRA-kannan sekvensoinnin tulos on positiivinen, on testattava lisdd nédytteitd ennen
55-65 artiklassa sdddettyjen ensivaiheen torjuntatoimenpiteiden tdytintoonpanoa.

Kyseiset néytteet on testattava kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien
yksityiskohtaisten menetelmien ja menettelyjen mukaisesti seuraavasti:

a) ndytteiden seulonta RT-qPCR-menetelmilld, jonka jilkeen suoritetaan tavanomainen RT-PCR ja
positiivisten naytteiden HE-geenin sekvensointi HPRA-deleetion todentamiseksi; tai

b) ISA-viruksen antigeenin osoittaminen kudospreparaateissa ISA-virukseen kohdistuvien spesifisten
vasta-aineiden avulla; tai

¢) ISA-viruksen HPRA-kannan eristiminen soluviljelmiss, ja sen jilkeen sen tunnistaminen.

3. Kun ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa koskeva epdily on vahvistettava tai suljettava pois
55 artiklan mukaisesti, seuraavan kaynti-, ndytteenotto- ja testausmenettelyn on tdytettdvd seuraavat
vaatimukset:

a) epdilyksenalaisessa pitopaikassa on tehtdva vahintddn yksi terveyskaynti ja yksi ndytteenotto 10:std
kuolemaisillaan olevasta kalasta, kun havaitaan ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttaman tartunnan
taudinkuvaan sopivia kliinisid merkkejd tai post mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita, tai
vihintddn 30 kalasta, kun ei havaita kliinisid merkkejd eikd post mortem -tarkastuksessa todettuja
vaurioita. Ndytteet on testattava kdyttdmalld yhtd tai useampaa 2 kohdassa vahvistettua diagnoosime-
netelmad kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksymien yksityiskohtaisten
diagnoosimenetelmien ja -menettelyjen mukaisesti;

b) jos todetaan ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta, ennen 58 artiklassa sdddettyjen
ensivaiheen torjuntatoimenpiteiden tdytint66npanoa on testattava lisdd ndytteitd. Epdilty ISA-
viruksen HPRA-kannan aiheuttama tartunta on vahvistettava seuraavien kriteerien mukaisesti
kiyttdimalld yhtd tai useampaa kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulaboratorion
hyviksymid yksityiskohtaista diagnoosimenetelméi ja -menettelya:

i) ISA-viruksen osoittaminen RT-qPCR-menetelmilld, jonka jdlkeen suoritetaan tavanomainen
RT-PCR ja HE-geenin sekvensointi HPRA-deleetion todentamiseksi; tai

ii) ISA-viruksen osoittaminen kudospreparaateissa ISA-virukseen kohdistuvien spesifisten vasta-
aineiden avulla; tai

i) ISA-viruksen eristiminen ja tunnistaminen soluviljelméassi vihintddn yhdestd néytteestd, joka on
otettu pitopaikasta peréisin olevasta mistd tahansa kalasta;

¢) jos havaitaan tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid, paljain silmin havaittavia patologisia tai
histopatologisia 16ydoksid, 16ydokset on vahvistettava yhdelld tai useammalla 3 kohdan b
alakohdassa vahvistetulla diagnoosimenetelmilld kalatauteja tutkivan Euroopan unionin vertailulabo-
ratorion hyviksymien menettelyjen mukaisesti.

ISA-viruksen HPRA-kantaa koskevan epdilyn voi sulkea pois, jos testit ja terveyskdynnit eivit 12
kuukauden aikana epdilyn esittimispaivistd tuo esiin lisindyttod viruksen esiintymisestd.”;

iij) Korvataan 3 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

”3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskdyntien ja
ndytteenoton on tdytettivd seuraavat vaatimukset:”
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iv) Korvataan 4 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

"3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskayntien ja
ndytteenoton on tiytettivd seuraavat vaatimukset:”

v) Korvataan 5 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

"3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskayntien ja
ndytteenoton on taytettivd seuraavat vaatimukset:”

vi) Korvataan 6 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

"3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun seurantaan liittyvien terveyskdyntien ja
ndytteenoton on tidytettivé seuraavat vaatimukset:”

b) Muutetaan IIl osa seuraavasti:

i) Korvataan 3 luvun 3 jakson b alakohdan johdantolause seuraavasti:

"b) sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat perdisin pitopaikoista, jotka”
ii) Korvataan 4 luvun 3 jakson johdantolause seuraavasti:

"b) sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat periisin pitopaikoista, jotka”
i) Korvataan 5 luvun 3 jakson johdantolause seuraavasti:

"b) sinne hankittavat uudet nilvidiset ovat periisin pitopaikoista, jotka”
iv) Korvataan 6 luvun 3 jakson johdantolause seuraavasti:

"b) sinne hankittavat uudet dyridiset ovat perdisin pitopaikoista, jotka:”.
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