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EUROPAI

BIZOTTSAG
Briisszel, 2021.3.23.
C(2021) 1784 final
ANNEX
MELLEKLET

a kovetkezohoz:
A BIZOTTSAG (EU) ... ... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a bizonyos jegyzékbe foglalt
és uj betegségekre vonatkozo feliigyeletre, mentesitési programokra és betegségtol
mentes mindsitésre vonatkozo szabalyok tekintetében torténé kiegészitésérdol szolo (EU)
2020/689 felhatalmazason alapulé rendelet moédositasarol
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MELLEKLET

Az (EU) 2020/689 felhatalmazason alapul6 rendelet IV. és VI. melléklete a kdvetkezoképpen
modosul:

1. A TV. melléklet a kdvetkezdképpen modosul:
a) all. részben az 1. fejezet 1. szakasza a kdvetkezoképpen modosul:
1. az 1. c¢) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:

»C) a b) pont i. alpontjdban emlitett vizsgalat vagy mintavétel ota a
létesitménybe bekeriilt valamennyi szarvasmarhaféle MTBC-vel
valo fertdzottségtol mentes 1étesitményekbdl szarmazik, és:

1. MTBC-vel val6 fertdzottségtdl mentes tagallambdl vagy
korzetbdl szarmazik; vagy

ii. 6 hetesnél iddsebb szarvasmarhaféle, amelyet negativ
eredménnyel zaruld6 immunolégiai vizsgalatnak vetettek ala:

a létesitménybe kertilésiiket megel6z6 30 nap sordn; vagy

a létesitménybe keriilésiiket kdvetd 30 nap soran, feltéve,
hogy ezen id¢ alatt elkiilonitve tartottdk oket; €s”;

ii.  a2.pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»2. Az 1. ponttol eltérve MTBC-vel valo fert6zottségtdl mentes
mindsités akkor adhatdé meg egy létesitménynek, ha az Osszes
szarvasmarhafé¢le MTBC-vel wvalé  fertdzottségtdl  mentes
1étesitményekbdl szarmazik, és:

a) MTBC-vel valo fertdzottségtél mentes tagallambol vagy
korzetbdl szarmazik; vagy

b) 6 hetesnél 1désebb szarvasmarhaféle, amelyet negativ
eredménnyel zarulé immunologiai vizsgalatnak vetettek ala:

1. a létesitménybe keriilésiiket megel6z6 30 nap soran;
vagy

1. a létesitménybe keriilésiiket kovetd 30 nap soran,
feltéve, hogy ezen 1d6 alatt elkiilonitve tartottak dket.”;

b) a VI rész 1. fejezete a kovetkezéképpen mddosul:
1. a 3. szakasz 2. a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»a) az 1. szakasz 1.c) és d) pontjaban, valamint a 2. szakasz 1.b), c) és
d) pontjaban ¢és adott esetben 2. pontjdban megallapitott
kovetelmények teljesiilnek;”

il.  a4.szakasz 2. pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»2. Ha a BVD-t6l mentes mindsitést az 1. pont a) alpontja alapjan
vontak vissza, az csak az 1. szakasz 1.c) és d) pontjaban, valamint a
2. szakasz 1.b) ¢) és d) pontjaban és adott esetben 2. pontjdban
megallapitott kovetelmények teljesiilése esetén szerezhetd vissza.”

2. A VI. melléklet a kovetkezoképpen modosul:
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a)

a II. rész a kovetkezoképpen modosul:

1.

ii.

az 1. fejezetben az 1. szakasz bevezetd mondatanak helyébe a kovetkezd

szoveg lép:

»A 3.cikk (2) bekezdése b) pontja ii. és iii. alpontjaban emlitett
feligyelet céljabol torténd allatorvosi latogatasoknak és a mintavételnek
az alabbi kovetelményeknek kell megfelelnitik:”;

a 2. fejezet a kovetkezoképpen modosul:

az 1. szakasz bevezetd mondata helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»A 3. cikk (2) bekezdése b) pontja ii. €s iii. alpontjdban emlitett
feliigyelet céljabol torténd allatorvosi latogatasoknak ¢és a
mintavételnek az alabbi kdvetelményeknek kell megfelelnitik:”;

az 5. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

... szakasz

Diagnosztika és mintavételi médszerek

1.

A begytijtendd és vizsgalando szervek vagy szovetmintak:

a) szovettani vizsgalat: eldvese, mdj, sziv, hasnydlmirigy,
belek, 1ép és kopoltyu;

b) immunhisztokémiai vizsgalat; Osvese €s sziv, beleértve a
szivbillentyiiket és az aortahagymat (bulbus arteriosus) is;

¢) hagyomanyos RT-PCR- és RT-qPCR-elemzés: dsvese €s
Sziv;

d) virustenyészet: dsvese, sziv és 1ép;

Legfeljebb o6t halbdl szdrmazod szervdarabok vonhatok 0Ossze
(,,poolozhatok™).

2.

A HPR-deletalt ISAV-val wvalo fertdzottségtdl mentes
mindsitésnek a 2., 3. és 4. szakasz szerinti megaddsahoz vagy
fenntartasahoz alkalmazand6 diagnosztikai modszer az RT-
qPCR, valamint azt kdvetden a hagyomanyos RT-PCR ¢és a
pozitiv mintdk HE-génjének szekvenaldsa a halbetegségek
tekintetében az unids referencialaboratorium altal jovahagyott
részletes modszereknek és eljarasoknak megfelelden.

A HPR-deletalt ISAV szekvendlasanak pozitiv eredménye
esetén az 55-65.cikkben eldirt kezdeti jarvanyvédelmi
intézkedések végrehajtasa eldtt tovabbi mintdkat kell
vizsgalni.

A mintdk vizsgalata a halbetegségek tekintetében az unios
referencialaboratérium altal jovahagyott részletes

modszereknek és eljarasoknak  megfelelden, a
kovetkezOképpen torténik:

a) a mintdk RT-qPCR utjan torténd szlirése, azt kdovetden a
hagyomanyos RT-PCR ¢és a pozitiv mintak HE-génjének
szekvenalasa a HPR-deletalas igazoldsa érdekében; vagy
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b)

¢)

az ISAV antigén szOvetpreparatumokban torténd
kimutatasa ISAV-val szembeni specifikus
ellenanyagokkal; vagy

a HPR-deletalt ISAV izolaciéja, majd azonositasa
sejttenyészetben.

Ha a HPR-deletalt ISAV-val valé fertézottség gyanujat az
55. cikknek megfeleléen meg kell erdsiteni vagy ki kell zarni,
az allatorvosi latogatasokra vonatkozd, a mintavételi és
vizsgélati eljarasnak meg kell felelnie az aldbbi
kovetelményeknek:

a)

b)

a gyanus létesitményekben legalabb egy alkalommal
allatorvosi  latogatast ¢és egy alkalommal 10,
elhullaskozeli allapotban 1évé halbdl allo minta vételét
kell elvégezni, amennyiben HPR-deletalt ISAV-val val6
fert6zottségre utald klinikai tiinetek vagy korbonctani
vizsgalattal felismert kdrosodasok figyelhetdk meg, vagy
legalabb 30 halbol 4all6 minta vételét kell elvégezni,
amennyiben nem figyelhetdk meg klinikai tiinetek vagy
korbonctani vizsgalattal felismerhetd kéarosodasok. A
mintakat a 2. pontban foglalt egy vagy tobb diagnosztikai
modszerrel kell megvizsgalni az unios
referencialaboratorium altal a halbetegségek tekintetében
jovahagyott részletes diagnosztikai modszereknek és
eljarasoknak megfelelden;

a HPR-deletalt ISAV-val valé fertdzottségre vonatkozo
pozitiv eredmény esetén az 58. cikkben eldirt kezdeti
jarvanyvédelmi intézkedések végrehajtasa eldtt tovabbi
mintékat kell vizsgalni. A HPR-deletalt ISAV-val valo
fertézottség gyantjat az aldbbi kritériumok szerint, az
unids referencialaboratorium altal a halbetegségek
tekintetében jovahagyott, egy vagy tobb részletes
diagnosztikai modszer és eljaras segitségével kell
megerdsitent:

1. az ISAV RT-qPCR Utjan torténd kimutatisa, azt
kovetden a hagyomanyos RT-PCR ¢és a HE-gén
HPR-deletalas  igazoldsa  érdekében — végzett
szekvenaléasa; vagy

il. az ISAV szovetpreparatumokban torténd kimutatdsa
ISAV-val szembeni specifikus ellenanyagokkal;

vagy

1ii. az ISAV izolacidja €s azonositasa a létesitményben
talalhato barmely hal legaldbb egy mintdjabol
szarmazo sejttenyészetben;

amennyiben a fertézottségre utald klinikai tiinetek,
makroszkopos patologias vagy korszdvettani vizsgalati
jelek figyelheték meg, a leleteket a 3. b) pontban
meghatarozott egy vagy tobb diagnosztikai modszer

HU



HU

1il.

1v.

V1.

segitségével kell megerdsiteni az unios
referencialaboratorium altal a halbetegségek tekintetében
jovahagyott részletes diagnosztikai modszereknek és
eljarasoknak megfelelden.

A HPR-deletalt ISAV gyanuja kizarhatd, ha a gyanu
felmeriilésének idOpontjatol szamitott 12 hodnapos
idészakban végzett vizsgalatok és allatorvosi latogatasok
alapjan megallapithatd, hogy azok nem tarnak fel az ISA
jelenlétére utald tovabbi bizonyitékot.”;

a 3. fejezetben az 1. szakasz bevezetd mondatanak helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

»A 3.cikk (2) bekezdése b) pontja ii. és iii. alpontjaban emlitett
feligyelet céljabol torténd allatorvosi latogatasoknak és a mintavételnek
az alabbi kovetelményeknek kell megfelelnitik:”;

a 4. fejezetben az 1. szakasz bevezeté mondatanak helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

»A 3.cikk (2) bekezdése b) pontja ii. és iii. alpontjaban emlitett
felligyelet céljabol torténd allatorvosi latogatasoknak €s a mintavételnek
az alabbi kovetelményeknek kell megfelelniiik:”;

az 5. fejezetben az 1. szakasz bevezeté mondatanak helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:

»A 3.cikk (2) bekezdése b) pontja ii. és iii. alpontjaban emlitett
feliigyelet céljabol torténd allatorvosi latogatasoknak és a mintavételnek
az alabbi kovetelményeknek kell megfelelnitik:”;

a 6. fejezetben az 1. szakasz bevezetd mondatanak helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

»A 3.cikk (2) bekezdése b) pontja ii. és iil. alpontjdban emlitett
felligyelet céljabol torténd allatorvosi latogatasoknak €s a mintavételnek
az alabbi kovetelményeknek kell megfelelnitik:”;

b) a III. rész a kdvetkezOképpen modosul:

1.

11.

1il.

a 3. fejezetben a 3. szakasz b) pontjanak bevezetd mondata helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,D) az ujratelepités olyan puhatestiiekkel torténik, amelyek olyan
létesitményekbdl szarmaznak, amelyek:”;

a 4. fejezetben a 3. szakasz b) pontjanak bevezetd mondata helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,D) az ujratelepités olyan puhatestiickkel torténik, amelyek olyan
létesitményekbdl szarmaznak, amelyek:”;

az 5. fejezetben a 3. szakasz b) pontjanak bevezetd mondata helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,D) az ujratelepités olyan puhatestiieckkel torténik, amelyek olyan
létesitményekbdl szarmaznak, amelyek:”;
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1v.

a 6. fejezetben a 3. szakasz b) pontjanak bevezetd mondata helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,»b) az qjratelepités olyan rakfélékkel torténik, amelyek olyan
létesitményekbdl szarmaznak, amelyek:”.
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