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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/881
z 23. marca 2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2020/689, ktorym sa dopliia nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pok1a1 ide o pravidld dohl'adu, eradikacnych programov a Statitu
bez vyskytu choroby pre ur¢ité choroby zo zoznamu a objavujice sa choroby

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (EU) z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zrueni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,prdvna Gprava v oblasti zdravia zvierat®) ('), a najma na
jeho ¢lanok 29 Gvodnd vetu a pismend a) a d), ¢ldnok 31 ods. 5 Gvodnd vetu a pismend a) a b), ¢ldnok 32 ods. 2 Gvodnil
vetu a pismeno ¢), ¢ldnok 41 ods. 3 Gvodnd vetu a pismend a) a b) a ¢ldnok 42 ods. 6 uvedeného nariadenia,

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2016429 st stanovené pravidld prevencie a kontroly chorob zvierat, ktoré sa mozu prenasat na
zvieratd alebo [udi, vrdtane pravidiel tykajicich sa diagnostickych metdd, dnijnych programov dohladu
a schvalovania eradika¢nych programov Komisiou.

(2) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/689 () dopliia pravidld tykajice sa dohladu, eradikaénych programov
a Statdtu bez vyskytu choroby pre urcité choroby zo zoznamu a objavujice sa choroby suchozemskych zvierat,
vodnych Zivocichov a dalsich zvierat podla nariadenia (EU) 2016/429.

(3)  V ddnku 83 delegovaného nariadenia (EU) 2020/689 je stanovend vynimka z poziadavky na schvalenie urcitych
Statitov bez vyskytu choroby v pripade chorob vodnych Zzivocichov Komisiou. S cielom znizit administrativnu
zdtaz by sa tdto vynimka mala rozsirit tak, aby zahffiala podobné ustanovenie aj pri schvalovani urcitych
eradika¢nych programov v pripade chordb vodnych Zivocichov.

(4) Ak chce ¢lensky stat ziskat schvélenie eradika¢ného programu v pripade chordb vodnych Zivocichov pre celé svoje
Gzemie alebo jeho pdsmo & kompartment, ktoré predstavujii viac ako 75 % tdzemia §tdtu alebo ktoré zdielaji
s inym ¢lenskym Stitom alebo trefou krajinou, musi o schvélenie poziadat Komisiu. Vo v3etkych ostatnych
pripadoch sa musi dodrziavat systém &estného vyhldsenia ¢lenského $tatu.

(5)  Systém Cestného vyhldsenia o eradikatnom programe v pripade choréb vodnych Zivocichov v inych pasmach
a kompartmentoch, ako st tie schvdlené Komisiou, je navrhnuty tak, aby zabezpecil transparentnost procesu
a ulah¢il, pripadne urychlil ¢lenskym stdtom schvélenie eradikatného programu. Cely proces by sa mal dokonit
elektronicky, pokial Komisia alebo iny ¢lensky $tat nevyjadria obavy, ktoré nie je mozné uspokojivo vyriesit. Ak
existuji obavy, ktoré nie je mozné uspokojivo vyriesit, vyhldsenie sa musi predlozit Stilemu vyboru pre rastliny,
zvieratd, potraviny a krmivd.

(6)  Rozhodnutim Komisie 2010/367/EU () sa stanovuji miniméalne poziadavky na programy dohladu zamerané na
sledovanie vtacej chripky u hydiny a volne Zijiceho vtictva a v prilohdch k tomuto rozhodnutiu si uvedené
technické usmernenia. Tieto poZiadavky st teraz stanovené v prilohe II k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/689.
v zau]me jasnosti a transparentnosti by sa rozhodnutie 2010/367/EU malo doplnit do zoznamu aktov, ktoré sa
zrusia clankom 86 delegovaného nariadenia (EU) 2020/689.

(7)  Po uverejnenf delegovaného nariadenia (EU) 2020/689 boli v prilohe IV k uvedenému nariadeniu zistené nesprévne
odkazy. Tieto odkazy by sa mali opravit.

() U.v.EUL 84, 31.3.2016,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/689 zo 17. decembra 2019, ktorym sa doplia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/429, pokial ide o pravidld dohladu, eradikacnych programov a $tatiitu bez vyskytu choroby pre urcité choroby zo
zoznamu a objavujtice sa choroby (U v.EUL 174, 3.6.2020,s. 211).

() Rozhodnutie Komisie 2010/367/EU z 25. jina 2010 o implementdcii programov zameranych na sledovanie vtdcej chripky u hydiny
a volne Zijiiceho vtdctva v élenskych stétoch (U. v. EU L 166, 1.7.2010, 5. 22).
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(8)  V prilohe VI k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/689 st stanovené osobitné poziadavky, pokial ide o choroby
vodnych Zivocichov. Zahffiaji vSeobecné poZiadavky na ndvstevy tykajiice sa zdravia zvierat a odber vzoriek
v ramci eradikaénych programov. VSeobecné poziadavky sa moZu pouZif aj na preukdzanie a udrZanie Statitu bez
vyskytu choroby.

(9)  V casti I kapitole 2 oddiele 5 prilohy VI k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/689 st stanovené diagnostické
met6dy a metddy odberu vzoriek na zistenie ndkazy virusom infek¢nej anémie lososov s deléciou v HPR. Na
zdklade najnovsich dostupnych informdcii uvedenych v Prirucke diagnostickych testov pre vodné Zivocichy
Svetovej organizicie pre zdravie zvierat (OIE) () by sa diagnostické metédy a metddy odberu vzoriek mali
aktualizovat.

(10)  Po uverejnenf delegovaného nariadenia (EU) 2020/689 v Uradnom vestniku Eurépskej tinie boli zistené niektoré chyby
v Casti Il prilohy IV a v Casti Il prilohy VI k uvedenému nariadeniu. Tieto chyby by sa mali opravit.

(11)  Delegované nariadenie (EU) 2020/689 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(12) Kedze delegované nariadenie (EU) 2020/689 sa uplatiuje od 21. aprila 2021, aj toto nariadenie by sa malo
uplatiovat od uvedeného ddtumu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Delegované nariadenie (EU) 2020/689 sa men{ takto:

1. Clanok 83 sa nahrddza takto:
,Cldnok 83

Vynimky zo schvilenia Komisiou pre ur€ité Statity bez vyskytu choroby a urcité eradikaéné programy
v pripade chordb vodnych Zivocichov

1. Odchylne od poziadavky predlozit eradikacné programy Komisii na schvdlenie, ako sa stanovuje v ¢lanku 31
ods. 1 pism. b) a ¢lanku 31 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429, alebo od poziadaviek na schvilenie $tatitu bez
vyskytu choroby stanoveného v ¢lanku 36 ods. 4 a clanku 37 ods. 4 uvedeného nariadenia v pripade chorob
vodnych Zivo¢ichov, musi byt takéto schvdlenie Komisiou pre pdsma alebo kompartmenty, ktoré pokryvajii
menej ako 75 % tzemia ¢lenského Stitu, a kde povodie zdsobujice pdsmo alebo kompartment nezdiela iny
¢lensky stat alebo tretia krajina, ziskané tymto spdsobom:

a) clensky Stdt vydd predbezné vyhldsenie o stave bez vyskytu choroby alebo zavedeni eradikacného programu
pre pasmo alebo kompartment, ktory spifa poziadavky stanovené v tomto nariadent;

b) toto predbezné vyhlasenie vyda ¢lensky $tat elektronicky a Komisia a ostatné ¢lenské $taty st na jeho vydanie
upozornené;

¢) predbezné vyhldsenie nadobudne d¢innost 60 dni po uverejneni a pasmo alebo kompartment uvedené
v tomto odseku ziskaji $tatdt bez vyskytu choroby alebo maja schvéleny eradika¢ny program.

2. Pocas obdobia 60 dni uvedeného v odseku 1 pism. c), Komisia alebo ¢lenské staty mozZu Ziadat o objasnenie alebo
dopliujice informécie tykajice sa podpornych dokazov, ktoré poskytol ¢lensky $tit vo svojom predbeznom
vyhldseni.

3. Ak prinajmensom jeden ¢lensky $tat alebo Komisia predlozia v lehote uvedenej v odseku 1 pism. ¢) pisomné
pripomienky vyjadrujiice obavy tykajiice sa dokazov, ktoré podporujii vyhldsenie, Komisia, ¢lensky $tdt, ktory
vyhlésenie vydal, a pripadne aj clensky $tat, ktory Ziadal o objasnenie alebo dopliiujiice informacie, spolo¢ne
preskimajt predlozené dokazy s cielom vyriesit uvedené obavy.

V takych prlpadoch sa obdobie uvedené v odseku 1 pism. c) automatlcky predizi o 60 dni od détumu, ked boli
vyjadrené prvé obavy. K Ziadnemu dalsiemu predfzeniu tohto obdobia uz nedojde.

() 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. Ak je postup uvedeny v odseku 3 netspesny, uplatiluji sa ustanovenia ¢linku 31 ods. 3, ¢linku 36 ods. 4
a ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/429.¢

2. V cldnku 86 sa za Siestu zardzku vklad4 tdto zardzka:
,— rozhodnutie 2010/367/EU,*.

3. Prilohy IV a VI k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/689 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida tcinnost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 21. aprila 2021.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 23. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Prilohy IV a VI k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/689 sa menia takto:
1. Priloha IV sa menf takto:
a) V Casti Il kapitole 1 sa oddiel 1 men{ takto:
i) Bod 1 pism. c) sa nahradza takto:

,¢) od zaciatku testovania alebo odberu vzoriek uvedeného v pismene b) bode i) pochddza vsetok hovidzi
dobytok umiestneny do zariadenia zo zariadeni bez vyskytu infekcie spdsobenej MTBC a:

i) pochddza z ¢lenského 3titu alebo pasma bez vyskytu infekcie spdsobenej MTBC alebo
i) ide o hovidzi dobytok star3i ako $est tyzdriov, ktory mal negativny vysledok imunologického testu:
pocas 30 dni pred jeho umiestnenim do zariadenia, alebo
pocas 30 dni po jeho umiestneni za predpokladu, Ze bol pocas tohto obdobia drzany v izoldcii; a“.
ii) Bod 2 sa nahrddza takto:

,2. Odchylne od bodu 1 méze byt $tatit bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC zariadeniu udeleny, ak vietok
hovidzi dobytok pochddza zo zariadeni bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC a:

a) pochadza z ¢lenského stdtu alebo pasma bez vyskytu infekcie spdsobenej MTBC, alebo
b) akide o hovidzi dobytok starsi ako Sest tyzdiiov, ktory mal negativny vysledok imunologického testu:
i) pocas 30 dni pred jeho umiestnenim do zariadenia, alebo
ii) pocas 30 dni po jeho umiestneni, za predpokladu, Ze bol pocas tohto obdobia drzany v izol4cii.”
b) V Casti VI sa kapitola 1 menf takto:
i) Voddiele 3 sabod 2 pism. a) nahrddza takto:

,a) st splnené poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. ¢) a d) a v oddiele 2 bode 1 pism. b), ¢) a d)
a v prislusnych pripadoch aj v oddiele 2 bode 2.

ii) Voddiele 4 sa bod 2 nahrddza takto:

,2. Ak bol statdt bez vyskytu BVD zruseny v stilade s bodom 1 pism. a), moze sa opatovne nadobudndt, len ak
st splnené poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. c) a d) a oddiele 2 bode 1 pism. b), ¢) a d)
a v prislusnych pripadoch aj v oddiele 2 bode 2.

2. Priloha VI sa men{ takto:
a) Cast Il sa menf takto:
i) Vkapitole 1 oddiele 1 sa ivodnd veta nahrddza takto:

,Névstevy tykajiice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na téely dohladu uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b)
bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:*.

ii) Kapitola 2 sa meni takto:
— Voddiele 1 sa ivodnd veta nahrddza takto:

,Névstevy tykajiice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ticely dohladu uvedeného v ¢ldnku 3 ods. 2 pism. b)
bodoch i) a iii) musia byt v stilade s tymito poZiadavkami:“.

— Oddiel 5 sa nahradza takto:
Oddiel 5
Diagnostické metédy a metédy odberu vzoriek

1. Orgdny alebo tkanivovy materidl, z ktorych sa maji odobrat vzorky a ktoré sa maji vy3etrit, musia byt:

a) histoldgia: prednd oblicka, pecen, srdce, pankreas, ¢revo, slezina a Ziabre;
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b) imunohistochémia: zadnd oblicka a srdce vratane chlopni a bulbus arteriosus;
¢) konven¢na analyza RT-PCR a RT-qPCR: zadna oblicka a srdce;
d) kultivacia virusu: zadnd oblicka, srdce a slezina;

Zdruzit sa moZu Casti orgdnov najviac z piatich ryb.

2. Diagnostickd metdda, ktord sa méd pouzit na udelenie alebo udrzanie $tattitu bez infekcie ISAV s deléciou
v HPR v stilade s oddielmi 2, 3 a 4, mus{ byt kvantitativna RT-PCR, po ktorej nasleduje konvenéna
RT-PCR a sekvencovanie génu HE pozitivnych vzoriek v silade s podrobnymi metédami a postupmi,
ktoré musia byt metédami a postupmi, ktoré pre choroby ryb schvalili RLEU.

V pripade porzitivneho vysledku sekvencovania pri ISAV s deléciou v HPR sa pred vykonanim
podiatoénych kontrolnych opatren{ stanovenych v ¢ldnkoch 55 az 65 musia otestovat dalsie vzorky.

Tieto vzorky sa v stlade s podrobnymi metédami a postupmi, ktoré pre choroby ryb schvalili RLEU,
musia testovat takto:

a) skrining vzoriek pouzitim kvantitativnej RT-PCR, po ktorej nasleduje konvencénd RT-PCR
a sekvencovanie génu HE v pozitivnych vzorkidch na overenie delécie v HPR, alebo

b) zistovanie antigénu ISAV v tkanivovych prepardtoch $pecifickymi protildtkami proti ISAV, alebo

c) izoldcia virusu ISAV s deléciou v HPR v bunkovej kultdre a jeho ndslednd identifikdcia.

3. Ak sa musi potvrdit alebo vyliicit podozrenie na infekciu ISAV s deléciou v HPR v siilade s ¢lankom 55,
tento postup navstev, odberu vzoriek a testovania musia byt v stlade s tymito poziadavkami:

a) zariadenie, ktorého sa podozrenie tyka, sa musi podrobif najmenej jednej ndvsteve tykajicej sa
zdravia zvierat a jednému odberu vzoriek z 10 umierajtcich ryb, ak boli zistené klinické priznaky
alebo 1ézie post mortem poukazujice na infekciu ISAV s deléciou v HPR, alebo z najmenej 30 ryb, ak
klinické priznaky alebo 1ézie post mortem neboli zistené. Vzorky sa testujii pouzitim jednej alebo
viacerych diagnostickych metéd uvedenych v bode 2 v stlade s podrobnymi diagnostickymi
metédami a postupmi, ktoré pre choroby ryb schvilili RLEU;

b) v pripade pozitivneho vysledku na ISAV s deléciou v HPR sa pred vykonanim pociatoénych
kontrolnych opatreni stanovenych v ¢ldnku 58 otestujii dalsie vzorky. Pripad podozrenia na infekciu
ISAV s deléciou v HPR sa potvrdi v sdlade s tymito kritériami pouzitim jednej alebo viacerych
podrobnych diagnostickych metéd a postupov, ktoré pre choroby ryb schvélili RLEU:

i) zistovanie pritomnosti ISAV pouzitim kvantitativnej RT-PCR, po ktorej nasleduje konven¢nd
RT-PCR a sekvencovanie génu HE na overenie delécie v HPR, alebo

ii) zistovanie pritomnosti ISAV v tkanivovych prepardtoch $pecifickymi protilitkami proti ISAV,
alebo

iii) izoldcia a identifikdcia ISAV v bunkovej kultire aspoti z jednej vzorky odobratej z akejkolvek
ryby zo zariadenia;

c) ak sa zisti pritomnost klinickych zmien, vdznych patologickych alebo histopatologickych ndlezov
poukazujicich na infekciu, tieto zistenia sa musia potvrdit zistovanim pritomnosti virusu pouzitim
jednej alebo viacerych diagnostickych metéd uvedenych v bode 3 pism. b) a v stlade s podrobnymi
diagnostickymi metédami a postupmi, ktoré pre choroby ryb schvélili RLEU.

Podozrenie na virus ISAV s deléciou v HPR sa méze vylacit, ak sa testmi a ndvstevami tykajicimi sa
zdravia zvierat v priebehu 12 mesiacov od ddtumu vzniku podozrenia nezistia ziadne dalSie dokazy
o pritomnosti virusu.”

iif) V kapitole 3 oddiele 1 sa ivodnd veta nahradza takto:

,Névstevy tykajlice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na téely dohladu uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b)
bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:*.
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iv) V kapitole 4 oddiele 1 sa ivodnd veta nahrddza takto:

,Navitevy tykajice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na tcely dohladu uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b)
bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:*.

v) V kapitole 5 oddiele 1 sa tivodnd veta nahrddza takto:

,Névstevy tykajlice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na tcely dohladu uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b)
bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito poZiadavkami:*.

vi) V kapitole 6 oddiele 1 sa Gvodnd veta nahrddza takto:

,Navstevy tykajiice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na tcely dohladu uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b)
bodoch ii) a iii) musia byt v stilade s tymito poZiadavkami:“.

b) Cast IIl sa menf takto:

i) Vkapitole 3 oddiele 3 bode b) sa ivodnd veta nahrddza takto:

,b) populdcia sa obnovuje pouzitim makky3ov, ktoré pochddzaji zo zariadeni, ktoré:".
ii) 'V kapitole 4 oddiele 3 bode b) sa tivodnd veta nahradza takto:

,b) populdcia sa obnovuje pouzitim makky3ov, ktoré pochddzaji zo zariadeni, ktoré:“.
iii) V kapitole 5 oddiele 3 bode b) sa tivodnd veta nahrddza takto:

,b) populdcia sa obnovuje pouzitim makkysov, ktoré pochddzaji zo zariadent, ktoré:“.
iv) Vkapitole 6 oddiele 3 bode b) sa ivodnd veta nahrddza takto:

,b) populdcia sa obnovuje pouzitim korovcov, ktoré pochddzaji zo zariadent, ktoré:“.
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