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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych
chorobach zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,,prdvna Gprava
v oblasti zdravia zvierat®) sa stanovuju pravidla tykajuce sa prenosnych chordb zvierat.
Najmé v jeho casti III kapitole 2 sa stanovuju pravidla pouzivania veterinarnych liekov na
prevenciu a kontrolu chorob.

Pravnou upravou v oblasti zdravia zvierat sa Komisia splnomociiuje prijimat delegované
akty, ktorymi sa doplnaju pravidla v tejto oblasti stanovené v uvedenom nariadeni.

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2023/361 z 28. novembra 2022 sa dopifia nariadenie
(EU) 2016/429, pokial’ ide o pravidla pouZivania uritych veterinarnych lickov na prevenciu
a kontrolu urcitych chordb zo zoznamu. Stanovuji sa nim okrem iné¢ho podrobné a osobitné
pravidla, ktoré sa tykaju pouzivania veterinarnych liekov v Unii v savislosti s prevenciou
a kontrolou chordb zo zoznamu uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 pism. a) (,,choroby kategorie A*)
nariadenia (EU) 2016/429 v pripade drzanych a vol'ne Zijiicich suchozemskych zvierat.

Tymto nariadenim sa aktualizuji pravidla uvedené v delegovanom nariadeni Komisie (EU)
2023/361, pricom sa zohl'adiiujii nové dostupné vedecké poznatky a skusenosti ziskané pri
uplatiiovani uvedenych pravidiel. Pontika nové moznosti a vacsiu jasnost’ a sulad z hl'adiska
poziadaviek na pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na prevenciu a kontrolu
chorob kategorie A.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia usporiadala niekol’ko zasadnuti a konzultacii so skupinou odbornikov v oblasti
zdravia zvierat (E00930). Navrh delegovan¢ho nariadenia bol spristupneny aj Eurdépskemu
parlamentu a Rade, pri¢om ani jedna z inStiticii nepredloZila Ziadne pripomienky. V ramci
Poradné¢ho vyboru pre zdravie zvierat sa uskuto¢nilo viacero zasadnuti s roéznymi
zainteresovanymi stranami, na ktorych boli objasnené a prediskutované hlavné prvky
navrhovaného aktu.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Toto delegované nariadenie sa mé prijat’ podl’a nariadenia (EU) 2016/429, a najmi podl'a jeho
¢lanku 47 ods. 1.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 6. 3. 2026,

ktorym sa meni a opravuje delegované nariadenie (EU) 2023/361, ktorym sa dopiiia
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial’ ide o pravidla
pouzivania urcitych veterinarnych liekov na prevenciu a kontrolu urcitych chorob zo
Zoznamu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o
prenosnych chorobach zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat
(,,pravna Gprava v oblasti zdravia zvierat*)!, a najmi na jeho ¢lanok 47 ods. 1 pism. b) a ¢),

ked’ze:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU)2023/361> sa dopiita nariadenie
(EU) 2016/429, pokial ide o pravidla pouZivania uréitych veterinarnych liekov na
prevenciu a kontrolu uréitych choréb zo zoznamu. Stanovuju sa nim okrem iného
podrobné a osobitné pravidla, ktoré sa tykajii pouzivania veterinarnych liekov v Unii
v suvislosti s prevenciou a kontrolou choréb zo zoznamu uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1
pism. a) (,choroby kategéric A“) nariadenia (EU) 2016/429 v pripade drzanych
a volne zijacich suchozemskych zvierat.

(2)  V &lanku 2 delegovaného nariadenia (EU) 2023/361 sa stanovuje vymedzenie pojmov
pouzivanych v uvedenom nariadeni vratane vymedzenia pojmu ,obdobie na
znovuziskanie zdravotného Statitu“. Po dokonceni ntidzovej ochrannej vakcinacie by
stratégia ukoncenia opatreni mala umoznit’ ¢lenskym Statom preukdzat nepritomnost’
infekcie pred tym, ako bude mozné zrusit' obmedzenia tykajlice sa premiestiiovania
zvierat a produktov z nich. Takato stratégia ukonenia opatreni by mala zahfnat
osobitny posilneny klinicky a laboratérny dohl'ad pocas vopred stanovenej cakacej
lehoty pre kazda konkrétnu chorobu kategérie A. V pravidlach EU nie je pre choroby
kategérie A stanoveny ziadny Statit uzemia bez vyskytu nékazy, preto by sa pojem
,»obdobie na znovuziskanie zdravotné¢ho Statatu®, ktory sa vzt'ahuje na obnovenie
Statiitu Gzemia bez vyskytu choroby, mal nahradit pojmom ,,akacia lehota“. Jeho
vymedzenie by sa malo aktualizovat’ a ¢lanok 2, ako aj ndzov a odsek 1 ¢lanku 16 by
sa mali zodpovedajicim sposobom zmenit'.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zruSeni uréitych aktov v oblasti zdravia zvierat (U.v.EUL 84, 31.3.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/361 z28. novembra 2022, ktorym sa dopliia nariadenie
(EU) 2016/429, pokial’ ide o pravidld pouzivania uritych veterindrnych lickov na prevenciu a kontrolu
uréitych chordb zo zoznamu (U. v. EU L 52, 20.2.2023, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/361/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/361/oj
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(11)

Okrem toho by sa v Casti 4 prislusnych priloh tykajucich sa konkrétnych choréb mali
opisat’ prislusné podmienky pre tato cakaciu lehotu a nemalo by sa odkazovat’ na
Statat zdravia zvierat vratane Statitu udeleného Svetovou organizaciou pre zdravie
zvierat (WOAH). Vsetky prilohy tykajice sa konkrétnych chorob by sa preto mali
zodpovedajucim spdsobom zmenit’ tak, aby zahfnali tito koncepcnu zmenu.

V ¢&lanku 4 delegovaného nariadenia (EU) 2023/361 sa uvadza zoznam veterinarnych
liekov, ktorych pouzivanie je zakazané na prevenciu a kontrolu choréb kategorie A a
B. V casti 3 prilohy I sa uvadzaji choroby, v pripade ktorych je povoleny urcity
konkrétny typ veterinarnych liekov, a podmienky ich pouzitia; typ aj pouzitie by mali
byt v sulade s touto castou 3 prilohy I, ¢o by malo byt jasne uvedené v ¢lanku 4.

V ¢&lanku 7 delegovaného nariadenia (EU) 2023/361 sa stanovuju stratégie vakcincie
na prevenciu a kontrolu chorob kategérie A a rozliSuje sa medzi stratégiami niidzovej
a preventivnej vakcindcie. Skusenosti s planmi vakcindcie uplatiovanymi v teréne
ukazuju, ze nudzova ochrannd vakcinacia sa moze pouzit, ak sa ohniska choroby zo
zoznamu vyskytni v pasmach, v ktorych sa uz preventivna vakcindcia proti uvedene;j
chorobe vykonava. Aby sa predislo nedorozumeniam, v ¢lanku 7 by sa malo objasnit’
vykonavanie nidzovej ochrannej vakcinacie a mal by sa doplnit’ vysvetl'ujici text s
cielom objasnit, Ze plan preventivnej vakcinacie sa méze nad’alej v restrikénom
pasme vykondvat, pokial’ sa prislusny organ nerozhodne vykonat’ nidzovl vakcinaciu.

Podas preskimania delegovaného nariadenia (EU) 2023/361 sa konstatovalo, Ze
¢lanok 13 je nejasny a v zaujme jasnosti by sa mal zmenit: v odsekoch 1 az 4 by sa
nemalo podrobne stanovovat’, ktoré zvieratd alebo produkty su zakazané a moézu sa
premiestiiovat, ale malo by sa v nich jasne odkazovat na prisluSné casti priloh
obsahujuce podrobnosti, a odsek 6 by sa mal objasnit’ s cielom lepSie vysvetlit
obmedzenia v sulade s odsekmi 1 az 5 uvedeného ¢lanku, ktoré sa uplatiiuju subezne s
restrikénymi pasmami v stlade s delegovanym nariadenim (EU) 2020/687.

Podas preskiimania delegovaného nariadenia (EU) 2023/361 sa konstatovalo, Ze
v zaujme jasnosti by mal ¢lanok 14 ods. 2 pism. a) obsahovat’ odkaz na ¢lanok 13
ods. 1, v ktorom sa uvadzaja zvieratd a produkty, na ktoré sa vzt'ahuje zakaz.

V delegovanom nariadeni (EU) 2023/361 sa v prislusnych prilohach tykajucich sa
konkrétnych chorob stanovuju osobitné podmienky pre kazdu chorobu kategorie A na
zéklade skusenosti a tidajov, ktoré boli k dispozicii v ¢ase jeho prijatia. V pripade
chorob, pre ktoré neboli v ¢ase jeho prijatia k dispozicii dostato¢né sklisenosti a udaje,
nebolo mozné stanovit’ konkrétne opatrenia.

Pokial’ ide o slintatku a krivacku (SLAK), neddvne ohniskd poskytli informécie
tykajice sa tazkosti pri pouZivani ochrannej vakcinacie a potreby objasnit’ v prilohe
VII, Ze zékaz sa tyka vSetkych zvierat druhov zo zoznamu, spdsob, ako sa ma
vykonavat’ dohl'ad, a za akych podmienok sa m6zu udelit’ vynimky zo zdkazu.

Pokial’ ide o noduldrnu dermatitidu, neddvne skusenosti z terénu a vedecké udaje
poskytli d’alSie informacie a ddokazy, ktoré by sa mali zohladnit’ v prilohe IX
v stuvislosti s podmienkami tykajicimi sa pasiem vakcinéacie a suvisiacich obmedzeni
a Cakacej lehoty pred ich zruSenim.

Pokial’ ide o klasicky mor oSipanych (KMO), neddvne dostupné vedecké udaje by sa
mali pouZit’ na aktualizdciu podmienok vakcinéacie oSipanych uvedenych v prilohe XII
a na stanovenie osobitnych podmienok vakcinacie volne zijucich oSipanych v novej
prilohe.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Pokial’ ide o vysokopatogénnu aviarnu influenzu (HPAI), nedavne skusenosti s
vykondvanim vakcinacie hydiny v teréne, ako aj vedecké udaje o vakcinécii,
zmiernovani rizika a dohl'ade vratane vedeckého stanoviska Europskeho uradu pre
bezpec¢nost’ potravin (EFSA) poskytli dostatocné informécie na zmenu a aktualizaciu
osobitnych podmienok v prilohe XIII tykajicich sa obmedzeni, vynimiek a dohladu,
najma ak sa uplatiiuje preventivna vakcinacia.

Pokial’ ide o africky mor oSipanych (AMO), hoci v sucasnosti nie je k dispozicii
ucinnd a bezpecnd vakcina, vzhl'adom na neddvne spravy EFSA a aktualizované
vedecké udaje o vakcinach uvedené v Prirucke diagnostickych testov a vakcin pre
suchozemské zvieratd WOAH by sa mali doplnit’ nové prilohy s cielom opisat’
podmienky pouzivania takychto vakcin, ked’ budu k dispozicii, a to v pripade
domaécich aj vol'ne zijicich oSipanych.

Pokial’ ide o kiahne oviec a kéz (SPGP), vedecké odovodnenia upravy prislusnych
kapitol Kodexu zdravia suchozemskych zvierat WOAH poskytli dostato¢né udaje na
stanovenie osobitnych podmienok v novej prilohe.

V zaujme suladu medzi ¢lankami a prilohami by sa ¢islovanie malo zmenit z dovodu
doplnenia alebo vypustenia bodov a doplnenia novych priloh.

Napokon by sa mali opravit’ redakéné chyby v ¢lanku 3 ods. 2,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny

Delegované nariadenie (EU) 2023/361 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 2 ods. 1 sa pismeno j) nahradza takto:

»]) ,Cakacia lehota‘ je potrebné casové obdobie, ktoré sa vyzaduje na preukazanie
nepritomnosti choroby kategdrie A po vykonani nidzovej ochrannej vakcinacie
proti tejto chorobe v pasme vakcinacie; ™.

V ¢lanku 4 sa ivodna veta nahradza takto:

,Clenské $taty zakazu pouzivanie tychto veterinarnych liekov v pripade zvierat na
prevenciu a kontrolu chorob kategorie A a B, pokial’ sa nepouzivaju na prevenciu
a kontrolu choréb uvedenych v prilohe I &asti 3 a ich typ a pouzitie nespiiaj
podmienky stanovené v uvedenej Casti:*.

V ¢lanku 7 ods. 1 pism. a) sa bod i1) nahradza takto:

»11)  nadzovd ochrannd vakcinicia vykonand v ramci reakcie na vyskyt ohniska
choroby kategorie A a vykonana v niektorom z tychto pripadov:

— v pripade suchozemskych zvierat ohrozenych infekciou, ktoré su drzané
v zariadeniach nachadzajacich sa v postihnutych ¢lenskych Statoch alebo
ich pasmach, v ktorych sa nepotvrdili choroby kategorie A a nie je na ne
ani podozrenie v sulade s ¢clankom 6 ods. 1 a ¢lankom 11 delegovaného
nariadenia (EU) 2020/687,

— vramci reakcie na zmenu rizika zavleCenia choroby kategorie A do
nepostihnutého ¢lenského $tatu alebo jeho oblasti,
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— vpripade zvierat Celade konovite, ktor¢ st predmetom vynimky
stanovenej Vv prilohe III bode 1 k delegovanému nariadeniu (EU)
2020/687;".

4. V ¢lanku 7 sa odsek 2 nahradza takto:

”2-

Prislusny organ moze vykonat' stratégie uvedené v odseku 1 subezne alebo
postupne v réznych populdcidach drzanych a volne zijucich suchozemskych
zvierat, v réznych pasmach a v r6znych zemepisnych oblastiach a v r6znych
Casoch v priebehu vyskytu ohniska choroby, priCom uplatnené stratégie mdze
menit’ podl'a pasma alebo oblasti, postihnutého druhu alebo inych urcujuacich
vlastnosti. V takych pripadoch prislusny organ zahrnie vSetky stratégie
uplatnované subezne alebo postupne do turadného planu vakcinacie po
posudeni uvedenom v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a).

Ak sa oblast’, v ktorej sa vykondva preventivna vakcinacia v sulade s odsekom
1 pism. b), stane postihnutou prislusnou chorobou kategérie A a patri do
reStrikéného pasma zriadeného v stlade s ¢lankom 21 delegovaného nariadenia
(EU) 2020/687, plan preventivnej vakcinacie sa modze nad’alej vykonavat,
pokial’ prislusny orgdn nerozhodne o vykonani ntidzovej vakcinacie s cielom
reagovat’ na zvysené riziko.*

5. Clanok 13 sa nahradza takto:

., Cldnok 13

Opatrenia na zmiernenie rizika v padsme vakcindcie pri vykondvani nudzovej
ochrannej vakcinacie a nidzovej vakcinacie volne zijucich zvierat

1.

Pri vykonavani niidzovej ochrannej vakcindcie prislusny organ zakaze:

a)  premiestiiovanie zvierat a produktov z nich stanovenych v Casti 3 bode 1
priloh VII az XVIII;

b)  odber zarodo¢nych produktov zo zvierat, stanovenych v Casti 3 bode 2
priloh VII az XVIII; ¢) ak nie su v ¢asti 3 priloh VII az XVIII stanovené
osobitné podmienky pre konkrétne choroby, premiestiiovanie:

1)  vakcinovanych zvierat zo zariadenia, v ktorom boli vakcinované;

11)  produktov zvakcinovanych zvierat z vyrobnych a/alebo zo
spracovatel'skych zariadeni.

Odchylne od odseku 1 pism. a) mdze prislusny organ povolit’ premiestiiovanie
zvierat, ak:

a)  podliehaji povinnému usmrteniu po vakcinacii v sulade s radnym
planom vakcindcie uvedenym v ¢lanku 5 ods. 1 pism. b) a premiestiiuji
sa na Ucely usmrtenia na najblizSom vhodnom mieste

alebo

b)  nepodliehaji povinnému usmrteniu po vakcinacii v sulade s tradnym
planom vakcinacie uvedenym v ¢lanku 5 ods. 1 pism. b) a spliaja
podmienky stanovené v ¢asti 3 bode 3 priloh VII az XVIII.

Odchylne od odseku 1 pism. a) moéZe prislusny organ povolit’ premiestiiovanie

produktov zo zvierat z vyrobného a/alebo zo spracovatel'ského zariadenia v

stlade s podmienkami stanovenymi v €asti 3 bode 3 priloh VII az XVIIL
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10.

11.

12.

4.  Odchylne od odseku 1 pism. b) mdze prislusny organ povolit odber
zarodo¢nych produktov v sulade s podmienkami stanovenymi v Casti 3 bode 3
priloh VII az X VIIL

5. Pri vykonavani nudzovej vakcinacie volne zijucich zvierat prislusny organ
uplatiiuje v pasme vakcindcie obmedzenia pre konkrétnu chorobu a iné
opatrenia na zmiernenie rizika stanovené v Casti 3 priloh VII az XVIII pre
prislusnu chorobu v pripade, Ze su stanovené konkrétne pre nudzova
vakcinaciu vol'ne zijucich zvierat.

6. 'V pasmach vakcindcie nachadzajucich sa v reStrikénom pasme v stulade s
delegovanym nariadenim (EU) 2020/687 sa obmedzenia a iné opatrenia na
zmiernenie rizika stanovené v odsekoch 1 a 5 uplatnia navySe k opatreniam
uplatnitelnym na:

a)  ochranné pasma a pasma dohladu a v relevantnych pripadoch aj d’alsie
restrikéné pasma zriadené v stlade s ¢lankom 21 ods. 1 delegovaného
nariadenia (EU) 2020/687, ak sa vyskytne ohnisko choroby kategérie
A v pripade drzanych suchozemskych zvierat, ato az do ich zrusenia
v sulade s ¢lankami 39 a 55 uvedeného nariadenia;

b) infikované pasma zriadené v sulade s ¢lankom 63 ods. 1 delegovaného
nariadenia (EU) 2020/687, ak sa vyskytne ohnisko choroby kategérie
A v pripade volne zijucich zvierat, ato az do ich zruSenia v stlade
s ¢lankom 67 uvedeného nariadenia;

c) restrikéné pasma zriadené na zaklade nidzovych opatreni stanovenych
v &lankoch 71, 257 a 258 nariadenia (EU)2016/429 a akychkol'vek
pravidiel prijatych podla c¢lanku 71 ods.3 a ¢lanku 259 uvedeného
nariadenia, a to az do zruSenia tychto opatreni.

7. Opatrenia uvedené v odsekoch 1 a 5 sa nad’alej uplatiiujii aj po zruSeni opatreni
uvedenych v odseku 6.

V ¢lanku 14 ods. 2 sa pismeno a) nahradza takto:

,»a) nie su uvedené v zozname zvierat a produktov uvedenom v ¢lanku 13 ods. 1
pism. a) a b);*.

V oddiele 2 a v nazve c¢lanku 16 a v jeho odseku 1 sa pojem ,,obdobia na

znovuziskanie zdravotného Statutu nahradza pojmom ,,Cakacie lehoty*.

V ¢lanku 9 ods. 4, ¢lanku 10 ods. 1, ¢lanku 10 ods. 2, ¢lanku 14 ods. 2, ¢lanku 16
ods. 1 a ¢lanku 16 ods. 2 pism. a) bode 1) sa Cislo ,,XIV* nahradza ¢islom ,, X VIII*.

Prilohy VIII, X, XI a XIV k delegovanému nariadeniu (EU) 2023/361 sa menia
v sulade s ¢astou 1 prilohy k tomuto nariadeniu.

Prilohy VII, IX, XII a XIII k delegovanému nariadeniu (EU) 2023/361 sa nahradzaja
textom uvedenym v Casti 2 prilohy k tomuto nariadeniu.

Do delegovancho nariadenia (EU) 2023/361 sa v stilade s ¢astou 3 prilohy k tomuto
nariadeniu dopliiaja nové prilohy XV, XVI, XVII a XVIIIL.

Zoznam priloh k delegovanému nariadeniu (EU) 2023/361 sa nahradza textom
uvedenym v Casti 4 prilohy k tomuto nariadeniu.
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Clanok 2
Oprava

Delegované nariadenie (EU) 2023/361 sa opravuje takto:
V ¢lanku 3 sa odsek 2 nahradza takto:

2 Podmienky pouzivania vakcin proti chorobam kategodrie A sa neuplatiiuji na urcité
pouzitia vakcin proti infekcii virusom pseudomoru hydiny, najmid na bezné
preventivne pouzitie alebo na pouzitie v ramci obchodu, ktoré mozu Clenské Staty
povolit’ bez ohl'adu na uradné opatrenia na prevenciu a kontrolu choréb uvedené
v odseku 1 na iné ucely, nez je reakcia na vyskyt ohniska choroby.

Cldnok 3
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtida Uc¢innost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 6. 3. 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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