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KOMISSION DELEGOITU ASETUS

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tiydentimisesti tiettyjen
luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa, hivittimisohjelmia ja taudista vapaata
asemaa koskevien siddntojen osalta annetun komission delegoidun asetuksen (EU)

2020/689 muuttamisesta
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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:
1)  korvataan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

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

1)  ovat perdisin jdsenvaltiosta tai vyohykkeeltd, joka on vapaa
MTBC-tartunnasta; tai

i1)  ovat yli kuuden viikon ikdisid nautaeldimid ja ovat saaneet
negatiivisen tuloksen immunologisessa testissa

niiden pitopaikkaan tuomista edeltdneiden 30 piivén aikana;
tai

pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 péivdn aikana,
edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen ajanjakson
ajan; ja”;
i1)  korvataan 2 kohta seuraavasti:
”2.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdidetddn, pitopaikalle voidaan
myontdd MTBC-tartunnasta vapaa asema, jos kaikki nautaeldimet

ovat perdisin pitopaikoista, jotka ovat vapaita MTBC-tartunnasta,
ja

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

b)  jos ne ovat yli kuuden viikon ikdisid nautaeldimid, ne ovat
saaneet negatiivisen tuloksen immunologisessa testissi

1) niiden pitopaikkaan tuomista edeltineiden 30 péivédn
aikana; tai

i1) pitopaikkaan tuomista seuranneiden 30 pdivin aikana,
edellyttden, ettd ne on pidetty eristettyind kyseisen
ajanjakson ajan.”;

b)  Muutetaan VI osan 1 luku seuraavasti:
1)  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 sekd tarvittaessa 2 kohdassa sdddetyt
vaatimukset tiyttyvit.”;

i1)  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
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jakson 1 kohdan c ja d alakohdassa ja 2 jakson 1 kohdan b, ¢ ja d
alakohdassa sekd tarvittaessa 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset

tayttyvat.”;

Muutetaan liite VI seuraavasti:

a)  Muutetaan II 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 nidytteenoton on tdytettdva
seuraavat vaatimukset:”

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 tiytettavi
seuraavat vaatimukset:”

Korvataan 5 jakso seuraavasti:

5 jakso

Diagnoosi- ja niytteenottomenetelmit

1.

Néytteenottoon ja tutkittaviksi on valittava seuraavat elimet
tai kudokset:

a) histologia: munuaisen etuosa, maksa, sydédn, haima,
suolet, perna ja kidukset;

b) immunohistokemia: munuaisen keskiosa ja sydén,
mukaan luettuina ldpét ja valtimokeko;

c) tavanomaiset = RT-PCR- ja  RT-qPCR-analyysit:
munuaisen keskiosa ja sydén;

d) virusviljely: munuaisen keskiosa, sydén ja perna;

Enintdin viiden kalan elinten kappaleita saa yhdistaa.

2.

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

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

Kyseiset ndytteet on testattava kalatauteja tutkivan Euroopan
unionin vertailulaboratorion hyvéiksymien yksityiskohtaisten
menetelmien ja menettelyjen mukaisesti seuraavasti:
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a) ndytteiden seulonta RT-qPCR-menetelmilld, jonka
jilkeen  suoritetaan  tavanomainen RT-PCR ja
positiivisten ndytteiden 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 soluviljelmissa,
ja sen jilkeen sen tunnistaminen.

Kun I[SA-viruksen HPRA-kannan aiheuttamaa tartuntaa
koskeva epdily on vahvistettava tai suljettava pois 55 artiklan
mukaisesti, seuraavan kdynti-, ndytteenotto-  ja
testausmenettelyn on tiytettdvi seuraavat vaatimukset:

a) epdilyksenalaisessa pitopaikassa on tehtivd vidhintddn
yksi  terveyskdynti 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 véhintddn 30
kalasta, kun ei havaita kliinisid merkkejd eikd post
mortem -tarkastuksessa todettuja vaurioita. Niytteet on
testattava kayttdmaillda yhtd tai useampaa 2 kohdassa
vahvistettua diagnoosimenetelmda kalatauteja tutkivan
Euroopan unionin vertailulaboratorion hyvédksymien
yksityiskohtaisten diagnoosimenetelmien  ja -
menettelyjen mukaisesti;

b) jos todetaan ISA-viruksen HPRA-kannan aiheuttama
tartunta, ennen 58 artiklassa sdddettyjen ensivaiheen
torjuntatoimenpiteiden tdytdntdOGnpanoa on testattava
lisdd ndytteitd. Epdilty ISA-viruksen HPRA-kannan
atheuttama tartunta on vahvistettava seuraavien
kriteerien mukaisesti kdyttamélld yhtd tai useampaa
kalatauteja tutkivan Euroopan unionin
vertailulaboratorion =~ hyvidksymadd  yksityiskohtaista
diagnoosimenetelmaii ja -menettelya:

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

i1) ISA-viruksen osoittaminen kudospreparaateissa
ISA-virukseen  kohdistuvien spesifisten  vasta-
aineiden avulla; tai

ii1) ISA-viruksen  eristiminen ja  tunnistaminen
soluviljelmissd véhintddn yhdestd nidytteestd, joka
on otettu pitopaikasta perdisin olevasta mistd tahansa
kalasta;
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iii)

vi)

c) jos havaitaan tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid,
paljain silmin havaittavia patologisia tai histopatologisia
10ydoksid, 10ydokset on vahvistettava yhdelld tai
useammalla 3 kohdan b alakohdassa vahvistetulla
diagnoosimenetelmélld kalatauteja tutkivan Euroopan
unionin vertailulaboratorion hyvéksymien menettelyjen
mukaisesti.

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

Korvataan 3 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

”3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun
seurantaan liittyvien terveyskdyntien ja nidytteenoton on tdytettdva
seuraavat vaatimukset:”

Korvataan 4 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

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

Korvataan 5 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

”3 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja iii alakohdassa tarkoitettuun
seurantaan liittyvien terveyskdyntien ja nidytteenoton on tiytettdvi
seuraavat vaatimukset:”

Korvataan 6 luvun 1 jakson johdantolause seuraavasti:

73 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii ja 1i1 alakohdassa tarkoitettuun
seurantaan liittyvien terveyskdyntien ja nidytteenoton on tdytettdvi
seuraavat vaatimukset:”

b) Muutetaan III osa seuraavasti:

i)

Korvataan 3 luvun 3 jakson b alakohdan johdantolause seuraavasti:

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

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

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

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