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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om
overforbara djursjukdomar och om éndring och upphidvande av vissa akter med avseende pa
djurhdlsa (“djurhidlsolag™) faststélls bestimmelser om Overforbara djursjukdomar. Sarskilt
faststdlls 1 del III kapitel 2 i den fOrordningen bestimmelser om anvindningen av
veterindrmedicinska likemedel for forebyggande och bekdmpning av sjukdomar.

Djurhélsolagen ger kommissionen befogenhet att anta delegerade akter som kompletterar de
bestimmelser pa omradet som faststélls i den forordningen.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/361 av den 28 november 2022
kompletterar forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om anvéndningen av vissa
veterindrmedicinska likemedel for forebyggande och bekdmpning av vissa fortecknade
sjukdomar. I den delegerade forordningen foreskrivs bland annat detaljerade och sérskilda
bestimmelser om anvindningen inom unionen av veterindrmedicinska ldkemedel for
forebyggande och bekdmpning av de fortecknade sjukdomar som avses i artikel 9.1 a
(sjukdomar i kategori A) i forordning (EU) 2016/429 hos hallna och vilda landlevande djur.

Genom den hir forordningen uppdateras bestimmelserna 1 kommissionens delegerade
forordning (EU) 2023/361 med hénsyn till ny tillginglig vetenskaplig kunskap och de
erfarenheter som gjorts vid tilldmpningen av de bestimmelserna. Nya mdjligheter och
tydligare och mer konsekventa krav foreskrivs avseende anvindningen av immunologiska
veterindrmedicinska lakemedel for forebyggande och bekdmpning av sjukdomar i kategori A.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Kommissionen har hallit flera moten och diskussioner med expertgruppen for djurhilsa
(E00930). Utkastet till delegerad forordning har ocksa gjorts tillgdngligt for
Europaparlamentet och rédet, utan att ndgon av dem har 1dmnat nigra synpunkter. Ett antal
mdten har hallits med en rad berdrda parter inom ramen for den rddgivande kommittén for
djurhilsa dar huvudelementen i utkastet till akt redovisades och diskuterades.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den hér delegerade forordningen antas i enlighet med forordning (EU) 2016/429, sdrskilt
artikel 47.1.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 6.3.2026

om dndring och rittelse av delegerad forordning (EU) 2023/361 om komplettering av
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/429 vad giller bestiimmelser om

anvandningen av vissa veterinirmedicinska likemedel for forebyggande och
bekimpning av vissa fortecknade sjukdomar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars
2016 om Overforbara djursjukdomar och om &andring och upphidvande av vissa akter med
avseende pa djurhilsa (”djurhilsolag”)!, sirskilt artikel 47.1 b och ¢, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/3612 kompletterar forordning (EU)
2016/429 vad giller bestimmelser om anvindningen av vissa veterindrmedicinska
lakemedel for forebyggande och bekdmpning av vissa fortecknade sjukdomar. I den
delegerade forordningen foreskrivs bland annat detaljerade och sirskilda bestimmelser
om anvédndningen inom unionen av veterindrmedicinska likemedel for forebyggande
och bekdmpning av de fortecknade sjukdomar som avses i artikel 9.1 a (sjukdomar i
kategori A) i forordning (EU) 2016/429 hos hallna och vilda landlevande djur.

I artikel 2 1 delegerad forordning (EU) 2023/361 definieras termer som anvénds i den
delegerade forordningen, inklusive dterhdmtningsperiod. Nir en skyddande
nddvaccinering har slutforts bor en exitstrategi gora det mojligt for medlemsstaterna
att pavisa franvaro av infektion innan restriktionerna vad géller forflyttning av djur
och produkter frdn dem fér upphédvas. En sddan exitstrategi bor bestd av en sarskild
forstarkt klinisk Overvakning och laboratoriedvervakning under den pd forhand
faststdllda vénteperioden for varje specifik sjukdom i kategori A. Det finns ingen
sjukdomsfri status for sjukdomar i kategori A i EU:s regler, sa termen
dterhdmtningsperiod, som innebér att sjukdomsfri status aterfds, bor ersittas med
vdnteperiod. Definitionen bor uppdateras och artikel 2 @ndras i enlighet med detta,
tillsammans med rubriken till och punkt 1 i artikel 16.

Dessutom bor det 1 del 4 1 de relevanta sjukdomsspecifika bilagorna beskrivas vilka
villkor som giller for denna vénteperiod, och hinvisningarna till djurhélsostatus bor

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om overforbara
djursjukdomar och om &ndring och upphévande av vissa akter med avseende pa djurhdlsa (EUT L 84,
31.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/0j).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/361 av den 28 november 2022 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 vad géller bestimmelser om anvéndningen av
vissa veterindrmedicinska ldkemedel for forebyggande och bekdmpning av vissa fortecknade sjukdomar
(EUT L 52, 20.2.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/361/0j).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

strykas, inklusive status som beviljats av WOAH. Alla sjukdomsspecifika bilagor bor
dérfor dndras i enlighet med detta for att inkludera denna begreppsmaéssiga éndring.

I artikel 4 1 delegerad forordning (EU) 2023/361 fortecknas de veterindrmedicinska
lakemedel som &r forbjudna for forebyggande och bekdmpning av sjukdomar i
kategorierna A och B. I del 3 1 bilaga I fortecknas de sjukdomar for vilka vissa
sdrskilda typer av veterindrmedicinska lakemedel ar tilldtna, och villkoren for deras
anvindning. Béde typen och anvidndningen bor dverensstimma med denna del 3 i
bilaga I, och detta bor tydligt anges i artikel 4.

I artikel 7 1 delegerad forordning (EU) 2023/361 faststills vaccinationsstrategier for
forebyggande och bekdmpning av sjukdomar i kategori A och atskillnad gors mellan
strategier for nddvaccinering och strategier for forebyggande vaccinering. Utbyte av
erfarenheter av de vaccinationsplaner som tillimpats visar att skyddande
nddvaccinering kan tillimpas ndr utbrott av en fortecknad sjukdom forekommer i
zoner dér forebyggande vaccinering mot den sjukdomen redan har genomforts. For att
undvika missforstaind bor genomforandet av skyddande nddvaccinering fortydligas 1
artikel 7, och viss forklarande text bor inforas for att forklara att planen for
forebyggande vaccinering far fortsétta att genomforas i en restriktionszon savida inte
den behoriga myndigheten beslutar att tillimpa ndédvaccinering.

Under Oversynen av delegerad forordning (EU) 2023/361 ansdgs artikel 13 vara
otydlig, och den bor darfor dndras for tydlighetens skull: Punkterna 1-4 bor inte
innehalla detaljer om vilka djur eller produkter som dr forbjudna och fér flyttas, utan
det bor tydligt hianvisas till vilka delar av bilagorna som innehaller dessa detaljer, och
punkt 6 bor fortydligas for att béttre forklara de begrénsningar enligt punkterna 1-5 i
den artikeln som ska tillimpas samtidigt som restriktionszonerna i enlighet med
delegerad forordning (EU) 2020/687.

Under 6versynen av delegerad forordning (EU) 2023/361 noterades det att artikel 14.2
a for tydlighetens skull bor innehélla en hinvisning till artikel 13.1 dar det fortecknas
vilka djur och produkter som omfattas av forbud.

I delegerad forordning (EU) 2023/361 faststélls sérskilda villkor, i respektive
sjukdomsspecifika bilagor, for varje sjukdom i kategori A pad grundval av den
erfarenhet och de data som fanns tillgidngliga nir den antogs. For sjukdomar for vilka
det inte fanns tillricklig erfarenhet och tillrdckliga data nir den antogs kunde
sjukdomsspecifika atgirder inte foreskrivas.

Vad giller mul- och klovsjuka har nyliga utbrott gett information som &r relevant for
svédrigheterna att genomfora skyddsvaccinering och behovet av att i bilaga VII
klargora att alla djur av fortecknade arter berors av forbud, hur Gvervakningen ska
genomforas och i enlighet med vilka villkor undantag fran forbud kan beviljas.

Vad giller lumpy skin disease har den senaste tidens erfarenheter och vetenskapliga
data gett ytterligare information och beldgg som bor beaktas i bilaga IX nér det géller
villkoren for vaccinationszonerna och de ddrmed sammanhingande begrinsningarna
samt vanteperioden innan de upphévs.

Vad giller klassisk svinpest bor senaste tillgéngliga vetenskapliga data anvindas for
att uppdatera villkoren for vaccinering av héllna svin 1 bilaga XII, och sérskilda villkor
bor faststillas for vaccinering av vilda svin i1 en ny bilaga.

Vad giller hogpatogen avidr influensa har den senaste tidens erfarenheter av
vaccinering av fjdderfd samt vetenskapliga data om vaccinering, riskreducering och
overvakning, inklusive ett yttrande fran Europeiska —myndigheten for
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(13)

(14)

(15)

(16)

livsmedelssdkerhet (Efsa), gett tillrdcklig information for att dndra och uppdatera de
sarskilda villkoren 1 bilaga XIII for begrinsningar, undantag och dvervakning, sérskilt
ndr forebyggande vaccinering tillimpas.

Vad giller afrikansk svinpest finns det for ndrvarande inget effektivt och sikert vaccin,
men mot bakgrund av nya rapporter fran Efsa och aktuella vetenskapliga data om
vacciner i WOAH:s Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
bor nya bilagor ldggas till for att beskriva villkoren f6r anvdndning av sddana vacciner,
nér de vél blir tillgéngliga, pd héllna respektive vilda svin.

Vad giller far- och getkoppor har de vetenskapliga motiveringarna till &ndringen av de
relevanta kapitlen i WOAH:s Terrestrial Animal Health Code gett tillrackliga data for
att faststdlla sdrskilda villkor i en ny bilaga.

For att sdkerstilla konsekvens mellan artiklarna och bilagorna bor numreringen éndras
till f6ljd av tilldgg eller strykningar av punkter och tilldgget av nya bilagor.

Slutligen bor redaktionella fel i artikel 3.2 réttas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar

Delegerad forordning (EU) 2023/361 ska dndras pa foljande sétt:

1.

SV

I artikel 2.1 ska led j ersdttas med foljande:

”j)  vdnteperiod: den tidsperiod som krévs for att pavisa att sjukdomen i kategori A
inte forekommer efter det att en skyddande nddvaccinering mot sjukdomen har
utforts i en vaccinationszon.”

I artikel 4 ska den inledande meningen ersittas med foljande:

”Medlemsstaterna ska forbjuda anvéindningen av fdljande veterindrmedicinska
ladkemedel som ges till djur for forebyggande och bekdmpning av sjukdomar i
kategorierna A och B, sdvida de inte anvinds for forebyggande och bekdmpning av
de sjukdomar som fortecknas i del 3 i bilaga I och deras typ och anvindning
uppfyller villkoren i den bilagan:”

I artikel 7.1 ska led a ii ersdttas med foljande:

”11) Skyddande nddvaccinering som genomfors till foljd av ett utbrott av en
sjukdom 1 kategori A och som utfors 1 ndgot av foljande fall:

— P& landlevande djur som loper risk for infektion och som halls pé
anldggningar 1 drabbade medlemsstater eller zoner déri dér sjukdomar i
kategori A inte har bekriftats eller misstinkts 1 enlighet med artiklarna
6.1 och 11 i delegerad forordning (EU) 2020/687.

— Till foljd av en fordndring av risken for att en sjukdom i kategori A
introduceras i en icke drabbad medlemsstat eller omrade déri.

— P& héastdjur som omfattas av undantaget i punkt 1 1 bilaga III till
delegerad forordning (EU) 2020/687.”

Artikel 7.2 ska ersdttas med foljande:

”2. Den behoriga myndigheten far genomfora de strategier som avses i punkt 1
samtidigt eller 1 foljd 1 olika populationer av héllna och vilda landlevande djur,
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1 olika zoner och geografiska omradden och vid olika tidpunkter under ett
utbrott, och far variera de strategier som tillimpas beroende pd zon eller
omrade, drabbade arter eller andra sarskilda forhallanden. I sddana fall ska den
behoriga myndigheten inkludera alla strategier som tillimpas samtidigt eller i
foljd 1 den officiella vaccinationsplanen efter den bedémning som avses i
artikel 5.1 a.

Om ett omrade dar forebyggande vaccinering genomfors i enlighet med punkt
1 b drabbas av en berord sjukdom i kategori A och omfattas av en
restriktionszon som uppréttats i enlighet med artikel 21 i delegerad forordning
(EU) 2020/687, far planen for forebyggande vaccinering fortsitta att
genomforas sdvida inte den behoriga myndigheten beslutar att tillimpa
nddvaccinering for att hantera den 6kade risken.”

Artikel 13 ska erséttas med foljande:

“Artikel 13

Riskreducerande &tgidrder i vaccinationszonen vid genomforande av skyddande
nddvaccinering och nddvaccinering av vilda djur

1.

Vid genomférande av skyddande nddvaccinering ska den behdriga
myndigheten forbjuda foljande:

a)  Forflyttningar av djur och produkter frdn djur enligt del 3 punkt 1 1
bilagorna VII-XVIIL

b)  Samling av avelsmaterial fran djur enligt del 3 punkt 2 1 bilagorna VII—-
XVIIL.
c) I avsaknad av sjukdomsspecifika villkor enligt del 3 1 bilagorna
VII-XVIIIL, forflyttningar av

1) vaccinerade djur fran den anldggning dar de vaccinerades,

il)  produkter frdn vaccinerade djur frdn produktions- och/eller
bearbetningsanldggningarna.

Genom undantag fran punkt 1a far den behoriga myndigheten tillata
forflyttningar av djur

a) om de omfattas av obligatorisk avlivning efter vaccinering, i enlighet
med den officiella vaccinationsplan som avses i artikel 5.1 b, och de
flyttas for att avlivas pa ndrmaste ldmpliga plats,

eller

b) om de inte omfattas av obligatorisk avlivning efter vaccinering, 1 enlighet
med den officiella vaccinationsplan som avses 1 artikel 5.1 b, och de
uppfyller villkoren i del 3 punkt 3 i bilagorna VII-XVIIL.

Genom undantag frdn punkt 1a fir den behdriga myndigheten tillata
forflyttningar av  produkter fran djur frdn produktions- och/eller
bearbetningsanlédggningen i enlighet med villkoren i del 3 punkt 3 i bilagorna
VII-XVIIL

Genom undantag frdn punkt 1 b far den behoriga myndigheten tilldta samling
av avelsmaterial 1 enlighet med villkoren i del 3 punkt 3 1 bilagorna VII-XVIII.

Vid genomfOrandet av nddvaccinering av vilda djur ska den behdriga
myndigheten 1 vaccineringszonen tilldmpa de sjukdomsspecifika begransningar
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10.

1.

12.

och andra riskreducerande dtgédrder som anges i del 3 1 bilagorna VII-XVIII {or
den berdrda sjukdomen, om detta sérskilt foreskrivs for nddvaccinering av
vilda djur.

6. 1 vaccinationszoner som &r beldgna i en restriktionszon i enlighet med
delegerad forordning (EU) 2020/687 ska de begrinsningar och andra
riskreducerande atgérder som foreskrivs i punkterna 1 och 5 tillimpas utdver
de atgérder som ar tillampliga pa

a) skydds- och 0&vervakningszoner och 1 tillimpliga fall ytterligare
restriktionszoner som upprittats 1 enlighet med artikel 21.1 i delegerad
forordning (EU) 2020/687 vid ett utbrott av en sjukdom i kategori A hos
hallna landlevande djur, till dess att de upphévs i enlighet med artiklarna
39 och 55 i den delegerade forordningen,

b) smittade zoner som faststillts 1 enlighet med artikel 63.1 1 delegerad
forordning (EU) 2020/687 vid ett utbrott av en sjukdom i kategori A hos
vilda djur, till dess att de upphédvs i enlighet med artikel 67 i den
delegerade forordningen,

c) restriktionszoner som upprittats enligt de nodatgirder som foreskrivs 1
artiklarna 71, 257 och 258 i forordning (EU) 2016/429 och eventuella
bestimmelser som antagits enligt artiklarna 71.3 och 259 1 den
forordningen, till dess att dessa atgirder upphévs.

7. De atgédrder som avses i punkterna 1 och 5 ska fortsitta att tillimpas efter det
att de atgérder som avses i punkt 6 har upphévts.”

I artikel 14.2 ska led a erséttas med foljande:

”a) de inte ingar i forteckningen &ver djur och produkter som avses i artikel 13.1 a
ochb,”

I rubriken till avsnitt 2 och 1 rubriken till och punkt 1 i artikel 16 ska
“aterhdmtningsperioder” ersittas med “vénteperioder”.

I artikel 9.4, artikel 10.1 och 10.2, artikel 14.2 samt artikel 16.1 och 16.2 a i ska
”XIV” ersittas med "X VIII™”.

Bilagorna VIII, X, XI och XIV till delegerad forordning (EU) 2023/361 ska édndras 1
enlighet med del 1 i bilagan till den hér forordningen.

Bilagorna VII, IX, XII och XIII till delegerad forordning (EU) 2023/361 ska ersittas
med texten i del 2 1 bilagan till den hér férordningen.

De nya bilagorna XV, XVI, XVII och XVIII ska ldggas till delegerad forordning
(EU) 2023/361 1 enlighet med del 3 i bilagan till den hér férordningen.

Forteckningen over bilagor till delegerad forordning (EU) 2023/361 ska ersdttas med
texten i del 4 1 bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2
Rdttelse

Delegerad forordning (EU) 2023/361 ska rittas pd foljande sétt:
Artikel 3.2 ska ersdttas med foljande:
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2. Villkoren f6r anvéndningen av vacciner mot sjukdomar i1 kategori A ar inte
tillimpliga pad vissa anvindningar av  vacciner mot infektion med
Newcastlesjukevirus, sarskilt for rutinmidssig forebyggande anvindning eller for
anvindning i samband med handel, som medlemsstaterna far tillata oberoende av de
officiella atgérder for forebyggande och bekdmpning av sjukdom som avses 1 punkt
1, for andra &ndamal &n till f6ljd av ett utbrott.”

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utféardad i Bryssel den 6.3.2026

Pad kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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