X A Rada

Eurépskej unie

V Bruseli 26. marca 2021
(OR. en)

7350/21
ADD 1

AGRILEG 57
VETER 20
DELACT 57

SPRIEVODNA POZNAMKA

Od:

Datum dorucenia:

Martine DEPREZOVA, riaditelka, v zastUpeni generalnej tajomnicky
Eurdpskej komisie

23. marca 2021

Komu: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, generalny tajomnik Rady Eurdpske;j
unie

C. dok. Kom.: C(2021) 1784 final ANNEX

Predmet: PRILOHA k DELEGOVANEMU NARIADENIU KOMISIE, ktorym sa

meni delegované nariadenie (EU) 2020/689, ktorym sa dopina
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial ide o
pravidla dohladu, eradikaCnych programov a Statutu bez vyskytu
choroby pre urcité choroby zo zoznamu a objavujuce sa choroby

Delegaciam v prilohe zasielame dokument C(2021) 1784 final ANNEX.

Priloha: C(2021) 1784 final ANNEX

7350/21 ADD 1

luc

LIFE.3 SK



EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 23. 3. 2021
C(2021) 1784 final

ANNEX

PRILOHA

k
DELEGOVANEMU NARIADENIU KOMISIE,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2020/689, ktorym sa dopiiia nariadenie
Euroépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial’ ide o pravidla dohladu,
eradika¢nych programov a Statutu bez vyskytu choroby pre urcité choroby zo zoznamu
a objavujuce sa choroby

SK SK



PRILOHA

Prilohy IV a VI k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/689 sa menia takto:
1. Priloha IV sa meni takto:

a) 'V casti Il kapitole 1 sa oddiel 1 meni takto:

i)

if)

Bod 1 pism. c) sa nahradza takto:

¢)

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

i)

ii)

pochédza z ¢lenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie
spdsobenej MTBC, alebo

ide o hovddzi dobytok star§i ako Sest’ tyzdnov, 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 izolécii; a*;

Bod 2 sa nahradza takto:

772-

Odchylne od bodul modZe byt Statat bez vyskytu infekcie
sposobenej MTBC zariadeniu udeleny, ak vSetok hoviddzi dobytok
pochéadza zo zariadeni bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC a:

a)

b)

pochédza z ¢lenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie
spdsobenej MTBC, alebo

ak ide o hovidzi dobytok starSi ako Sest’ tyZdnov, ktory mal
negativny vysledok imunologického testu:

1) pocas 30 dni pred jeho umiestnenim do zariadenia, alebo

i1) pocas 30 dni po jeho umiestneni, za predpokladu, Ze bol
pocas tohto obdobia drzany v izol4cii.*;

b)  V casti VI sa kapitola 1 meni takto:

1)  V oddiele 3 sa bod 2 pism. a) nahradza takto:

»a) sl splnené poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. c) a d)
a v oddiele 2 bode 1 pism. b), ¢) a d) a v prisluSnych pripadoch aj v
oddiele 2 bode 2.%;

i1)  V oddiele 4 sa bod 2 nahradza takto:

»2. Ak bol Statat bez vyskytu BVD zruseny v stlade sbodom 1
pism. a), méze sa opidtovne nadobudnut, len ak st splnené
poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. ¢) a d) a oddiele 2
bode 1 pism. b), c¢) ad) a v prisluSnych pripadoch aj v oddiele 2
bode 2.

2. Priloha VI sa meni takto:

a)  Cast II sa meni takto:
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V kapitole 1 oddiele 1 sa tivodna veta nahradza takto:

,Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely dohl'adu
uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt’ v sulade
s tymito poziadavkami:*;

Kapitola 2 sa meni takto:

V oddiele 1 sa tvodna veta nahradza takto:

,Navstevy tykajice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely
dohl'adu uvedené¢ho v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii)
musia byt’ v sulade s tymito poziadavkami:*;

QOddiel 5 sa nahradza takto:
Oddiel 5

Diagnostické metody a metody odberu vzoriek

1.

Organy alebo tkanivovy material, z ktorych sa maji odobrat’
vzorky a ktoré sa maju vySetrit, musia byt

a) histoldgia: predna oblic¢ka, pecen, srdce, pankreas, ¢revo,
slezina a Ziabre;

b) imunohistochémia: zadna oblic¢ka a srdce vratane chlopni
a bulbus arteriosus;

¢) konvenéna analyza RT-PCR a RT-qPCR: zadna oblicka
a srdce;

d) kultivacia virusu: zadna oblicka, srdce a slezina;

Zdruzit’ sa mozu Casti organov najviac z piatich ryb.

2.

Diagnosticka metdda, ktord sa ma pouZit’ na udelenie alebo
udrzanie Statutu bez infekcie ISAV s deléciou v HPR
v sulade s oddielmi 2, 3 a 4, musi byt kvantitativna RT-PCR,
po ktorej nasleduje konvencnd RT-PCR a sekvencovanie
génu HE pozitivhych vzoriek v stlade s podrobnymi
metddami a postupmi, ktoré musia byt’ metdédami a postupmi,
ktoré pre choroby ryb schvalili RLEU.

V pripade pozitivneho vysledku sekvencovania pri ISAV s
deléciou v HPR sa pred vykonanim pociatocnych
kontrolnych opatreni stanovenych v ¢lankoch 55 az 65 musia
otestovat’ d’alSie vzorky.

Tieto vzorky sa v sulade s podrobnymi metdédami a postupmi,
ktoré pre choroby ryb schvalili RLEU, musia testovat’ takto:

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

b) zistovanie antigénu ISAV v tkanivovych preparatoch
Specifickymi protilatkami proti ISAV, alebo
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c)

izolacia virusu ISAV sdeléciou v HPR v bunkovej
kulttre a jeho nasledna identifikacia.

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

a)

b)

zariadenie, ktorého sa podozrenie tyka, sa musi podrobit’
najmenej jednej navsteve tykajicej sa zdravia zvierat
a jednému odberu vzoriek z 10 umierajucich ryb, ak boli
zisten¢ 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 testuju pouzitim jedne;j
alebo viacerych diagnostickych metéd uvedenych
vbode2 vstlade spodrobnymi  diagnostickymi
metédami a postupmi, ktoré pre choroby ryb schvalili
RLEU;

v pripade pozitivneho vysledku na ISAV s deléciou
v HPR sa pred vykonanim pociatocnych kontrolnych
opatreni stanovenych v ¢lanku 58 otestuji d’alSie vzorky.
Pripad podozrenia na infekciu ISAV s deléciou v HPR sa
potvrdi v sulade s tymito kritériami pouzitim jednej
alebo viacerych podrobnych diagnostickych metdd
a postupov, ktoré pre choroby ryb schvalili RLEU:

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

1) zistovanie pritomnosti ISAV v tkanivovych
preparatoch Specifickymi protilatkami proti ISAV,
alebo

iii) izolacia a identifikdcia ISAV v bunkovej kultire
aspont z jednej vzorky odobratej z akejkol'vek ryby
zo zariadenia,

ak sa zisti pritomnost klinickych zmien, vaznych
patologickych  alebo  histopatologickych  nalezov
poukazujicich na infekciu, tieto zistenia sa musia
potvrdit’ zistovanim pritomnosti virusu pouzitim jednej
alebo viacerych diagnostickych metdd uvedenych v bode
3 pism. b) a vsulade spodrobnymi diagnostickymi
metodami a postupmi, ktoré pre choroby ryb schvalili
RLEU.

Podozrenie na virus ISAV s deléciou v HPR sa mdze
vylucit, ak sa testmi a navStevami tykajucimi sa zdravia
zvierat v priebehu 12 mesiacov od datumu vzniku
podozrenia nezistia Ziadne d’alSie dokazy o pritomnosti
virusu.®;
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iii)

vi)

V kapitole 3 oddiele 1 sa tvodna veta nahradza takto:

,Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely dohl'adu
uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt’ v sulade
s tymito poziadavkami:*;

V kapitole 4 oddiele 1 sa tvodna veta nahradza takto:

,Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely dohl'adu
uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt’ v sulade
s tymito poziadavkami:*;

V kapitole 5 oddiele 1 sa tvodna veta nahradza takto:

,Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely dohl'adu
uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt’ v sulade
s tymito poziadavkami:*;

V kapitole 6 oddiele 1 sa tvodna veta nahradza takto:

,Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely dohl'adu
uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt’ v sulade
s tymito poziadavkami:*;

b) Cast’ III sa meni takto:

i)

V kapitole 3 oddiele 3 bode b) sa ivodna veta nahradza takto:

,b) populacia sa obnovuje pouzitim mikkysov, ktoré pochadzaju zo
zariadeni, ktoré:*;

V kapitole 4 oddiele 3 bode b) sa uvodna veta nahradza takto:

»b) populacia sa obnovuje pouzitim mikkySov, ktoré pochddzaja zo
zariadeni, ktoré:*;

V kapitole 5 oddiele 3 bode b) sa tvodna veta nahradza takto:

,D) populacia sa obnovuje pouzitim maikkySov, ktoré pochadzaji zo
zariadeni, ktoré:*;

V kapitole 6 oddiele 3 bode b) sa ivodna veta nahradza takto:

»b) populacia sa obnovuje pouzitim koérovcov, ktoré pochadzaju zo
zariadeni, ktoré:*.
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