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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021 /881
z dnia 23 marca 2021 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/689 uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do zasad dotyczacych nadzoru, programéw

likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od choroby w przypadku niektorych choréb
umieszczonych w wykazie i niektérych nowo wystepujacych choréb

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) (), w szczegdlnosci art. 29 formula wprowadzajaca oraz lit. a) i d), art. 31 ust. 5 formula wprowadzajaca oraz lit. a)
ib), art. 32 ust. 2 formula wprowadzajaca oraz lit. c), art. 41 ust. 3 formula wprowadzajaca oraz lit. a) i b) oraz art. 42
ust. 6 tego rozporzadzenia,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

()
0

W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono przepisy dotyczace zapobiegania chorobom zwierzat przenosza-
cym si¢ lub przenoszonym na zwierzeta lub na ludzi oraz przepisy dotyczace zwalczania takich chordb, w tym
zasady dotyczace metod diagnostycznych, unijnych programéw nadzoru oraz zatwierdzania przez Komisj¢ progra-
moéw likwidacji choroby.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/689 (*) uzupelnia zasady dotyczace nadzoru, programéw likwidacji
choroby oraz statusu obszaru wolnego od choroby w przypadku niektérych choréb umieszczonych w wykazie i nie-
ktérych nowo wystepujacych chordb zwierzat ladowych, wodnych oraz innych zwierzat, o ktérych mowa w rozpo-
rzagdzeniu (UE) 2016/429.

W art. 83 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 przewidziano odstepstwo od wymogu zatwierdzenia przez
Komisje statusu obszaru wolnego od niekt6rych choréb zwierzat wodnych. W celu zmniejszenia obcigzenia admini-
stracyjnego odstepstwo to nalezy rozszerzy¢ o podobny przepis dotyczacy zatwierdzania niektérych programéw
likwidacji choroby w odniesieniu do choréb zwierzat wodnych.

Gdy pafistwo czlonkowskie chce uzyskaé zatwierdzenie programu likwidacji choroby dotyczacego chordb zwierzat
wodnych w odniesieniu do calego swojego terytorium lub w odniesieniu do strefy albo kompartmentu stanowigcych
ponad 75 % jego terytorium, lub obszaru dzielonego z innym panstwem czlonkowskim lub pafstwem trzecim,
musi zwréci¢ sie do Komisji o zatwierdzenie. We wszystkich pozostalych przypadkach nalezy stosowaé system
deklaracji przez panstwa cztonkowskie.

System deklaracji programéw likwidacji choroby dotyczacych choréb zwierzat wodnych w odniesieniu do stref
i kompartmentéw innych niz strefy i kompartmenty, ktére zostaly zatwierdzone przez Komisj¢, ma na celu zapew-
nienie przejrzystosci procesu oraz ulatwienie i potencjalnie przyspieszenie zatwierdzania programu likwidacji cho-
roby z punktu widzenia panstw czlonkowskich. Caly proces powinien by¢ przeprowadzany elektronicznie, chyba
ze Komisja lub inne panistwo czlonkowskie zglosi watpliwosci, ktérych nie mozna rozwiaza¢ w sposob zadowala-
jacy. W przypadku kwestii, ktorych nie mozna rozwigzaé w sposéb zadowalajacy, deklaracje przekazuje si¢ Stalemu
Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

W decyzji Komisji 2010/367/UE (*) okreslono minimalne wymagania w sprawie programéw nadzoru w zakresie
ptasiej grypy u drobiu i dzikiego ptactwa, a w jej zalacznikach ustanowiono wytyczne techniczne. Wymagania te sg
obecnie okreslone w zalaczniku II do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689. W celu zapewnienia jasnosci
i przejrzystosci nalezy wlaczy¢ decyzje 2010/367/UE do wykazu aktéw, ktére maja zostaé uchylone na mocy
art. 86 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689.

Po opublikowaniu rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 w zalaczniku IV do tego rozporzadzenia zauwa-
zono bledne odniesienia. Odniesienia te nalezy sprostowac.

Dz.U.L 84z 31.3.2016, s. 1.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/689 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016429 w odniesieniu do zasad dotyczacych nadzoru, programéw likwidacji choroby oraz statusu obszaru wol-
nego od choroby w przypadku niektorych choréb umieszczonych w wykazie i niektérych nowo wystepujacych choréb (Dz.U. L 174
2 3.6.2020,s. 211).

Decyzja Komisji 2010/367[UE z dnia 25 czerwca 2010 r. w sprawie wdrozenia przez panstwa czlonkowskie programéw nadzoru
w zakresie ptasiej grypy u drobiu i dzikiego ptactwa (Dz.U.L 166 z 1.7.2010, s. 22).
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(8) W zalaczniku VI do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 ustanowiono wymagania szczegélne dotyczace
chordb zwierzat wodnych. Obejmujg one wymagania ogdlne dotyczgce kontroli stanu zdrowia i pobierania probek
do celéw programéw likwidacji choroby. Wymagania ogélne moga by¢ rowniez stosowane w celu wykazania i utrzy-
mania statusu obszaru wolnego od choroby.

(9) W czedci I rozdziat 2 sekcja 5 zalacznika VI do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 okreslono metody
diagnostyczne i metody pobierania probek w celu wykrycia zakazenia wirusem zakaznej anemii ososia z delecja
w obszarze HPR. Zgodnie z najnowszymi dostepnymi informacjami okreslonymi w Podreczniku na temat badan
diagnostycznych dotyczacych zwierzat wodnych Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE) () nalezy zaktuali-
zowa¢ metody diagnostyczne i metody pobierania prébek.

(10) Po opublikowaniu rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej odnoto-
wano pewne bledy w czesci 1T zalgcznika IV i w czgsci 1l zalgcznika VI do powyzszego rozporzadzenia. Bledy te
nalezy sprostowac.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/689.

(12) Ze wzgledu na to, Ze rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/689 stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r., niniejsze
rozporzadzenie powinno réwniez stosowac sie od tej daty,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/689 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) art. 83 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 83

Odstepstwa od zatwierdzenia przez Komisje w odniesieniu do statusu obszaru wolnego od niektérych
choréb zwierzat wodnych oraz niekt6rych programéw likwidacji choréb zwierzat wodnych

1. Na zasadzie odstepstwa od wymogu przedkiadania Komisji do zatwierdzenia programéw likwidacji choroby, jak
przewidziano w art. 31 ust. 1 lit. b) i art. 31 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016429 lub od wymagan dotyczacych
uzyskania zatwierdzenia przez Komisj¢ statusu obszaru wolnego od choroby, ktdre okreslono w art. 36 ust. 4
iart. 37 ust. 4 powyzszego rozporzadzenia, w przypadku choréb zwierzat wodnych takie zatwierdzenie dla stref
lub kompartmentéw obejmujacych mniej niz 75 % terytorium panfistwa cztonkowskiego oraz w przypadku gdy
zlewnia zaopatrujaca strefe lub kompartment w wodg nie jest dzielona z innym panstwem czlonkowskim lub
panstwem trzecim, uzyskuje si¢ zgodnie z nastgpujgcg procedura:

a) panstwo czlonkowskie sklada tymczasows deklaracje o niewystgpowaniu choroby lub o ustanowieniu pro-
gramu zwalczania choroby w przypadku strefy lub kompartmentu, ktdre spelniajg wymagania, jak okreslono
w niniejszym rozporzadzeniu;

b) panstwo cztonkowskie publikuje taka tymczasowa deklaracje w formie elektronicznej, a Komisja i panstwa
cztonkowskie otrzymuja informacje o publikacji;

¢) 60 dni po publikacji tymczasowa deklaracja zaczyna obowiazywac i strefa lub kompartment, o ktérych mowa
w niniejszym ustepie, uzyskuja status obszaru wolnego od choroby lub zatwierdzenie programu likwidacji
choroby.

2. W okresie 60 dni, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢), Komisja lub pafistwa czlonkowskie moga dazy¢ do uzyskania
wyjasnienia lub dodatkowych informacji w odniesieniu do dowodéw potwierdzajacych przekazanych przez pan-
stwo cztonkowskie sktadajace tymczasowg deklaracje.

3. W przypadku przedstawienia przez co najmniej jedno pafistwo czlonkowskie lub Komisje pisemnych uwag
w okresie, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢), wykazujacych watpliwosci dotyczace dowodow przedstawionych na
poparcie deklaracji, Komisja i paistwo czlonkowskie, ktére ztozylo deklaracjg, oraz w stosownych przypadkach
panstwo czlonkowskie, ktére dazyto do uzyskania wyjasnienia lub dodatkowych informacji, razem badajg przed-
stawione dowody w celu rozwiania watpliwosci.

W takich przypadkach okres, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢), jest automatycznie przedtuzany o 60 dni od dnia,
w ktérym zgloszono pierwsze watpliwosci. Okres ten nie moze by¢ dalej przedtuzany.

() https:/[www.oie.int/standard-setting/aquatic-manual/access-online/


https://www.oie.int/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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4. W przypadku niepowodzenia procesu, o ktérym mowa w ust. 3, zastosowanie majg przepisy okre$lone w art. 31
ust. 3, art. 36 ust. 4 iart. 37 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/429.”;

2) wart. 86 po tiret szostym dodaje sig¢ tiret w brzmieniu:
,— decyzja 2010/367|UE”;

3) w zalgcznikach IV 1 VI do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgcznikach IV i VI do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalgczniku IV wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) wczesci Il rozdziat 1 sekcja 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) pkt1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) wszystkie zwierzeta z gatunkéw bydta wprowadzone do zakladu od czasu rozpoczecia badania lub pobiera-
nia probek, o ktérym mowa w lit. b) ppkt (i), pochodza z zaktadéw wolnych od zakazenia MTBC oraz:

(i) pochodzg z panistwa cztonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia MTBC; lub
(ii) zwierzeta s3 w wieku powyzej 6 tygodni i uzyskaly ujemny wynik badania immunologicznego:
w ciggu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zakladu; lub
w ciggu 30 dni po ich wprowadzeniu, o ile w tym czasie byly trzymane w izolacji; oraz”;
(ii) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakazenia MTBC mozna przyznaé zaktadowi,
jezeli wszystkie zwierzgta z gatunkéw bydla pochodzg z zakladéw wolnych od zakazenia MTBC oraz:

a) pochodz z panistwa czlonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia MTBC; lub
b) jezeli sg to zwierzgta w wieku powyzej 6 tygodni i uzyskaly ujemny wynik badania immunologicznego:
(i) wciagu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zakladu; lub
(i) w ciggu 30 dni po ich wprowadzeniu, o ile w tym czasie byly trzymane w izolacji.”;
b) wczesci VI rozdzial 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) sekcja 3 pkt 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) spelnione s3 wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. ¢) i d) oraz pkt 1 lit. b), ¢) i d) i w stosownych przy-
padkach sekeji 2 pkt 27

(ii) sekcja 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Jezeli status obszaru wolnego od BVD zostal cofniety zgodnie z pkt 1 lit. a), mozna go odzyskaé wylacznie
woweczas, gdy spelniane s3 wymagania okreslone w sekeji 1 pkt 1 lit. ¢) i d) oraz pkt 1 lit. b), ¢) i d) i w sto-
sownych przypadkach sekcji 2 pkt 2.7;

2) w zalaczniku VI wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) wczesci [l wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) wrozdziale 1 sekcja 1 formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b)
ppkt (ii) i (iii), musza spelniaé nastgpujgce wymagania:”;

(i) wrozdziale 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
— w sekgji 1 formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b)
ppkt (ii) i (iii), musza spetnia nastepujace wymagania:”,

— sekgja 5 otrzymuje brzmienie:
Sekgja 5
Diagnostyka i metody pobierania prébek

1. Organy lub tkanki, z ktérych nalezy pobra¢ prébki i ktére nalezy zbadaé, musza obejmowac:

a) histologia: nerke glowowa, watrobe, serce, trzustke, jelito, Sledzione i skrzela;
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b) immunohistochemia: nerke tulowiows i serce wigcznie z zastawkami i opuszka tetnicza;
¢) konwencjonalna RT-PCR i analiza RT-PCR w czasie rzeczywistym: nerke tutowiows i serce;
d) hodowla wirusa: nerke tulowiowa, serce, watrobe i §ledzione;

mozna lgczy¢ fragmenty narzadéw pochodzace od maksymalnie pieciu ryb.

2. Metodg diagnostyczng, ktérg nalezy zastosowac w celu przyznania lub utrzymania statusu obszaru wol-
nego od zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR) zgodnie z sekcjami 2, 3 i 4, musi
by¢ RT-PCR w czasie rzeczywistym, po ktorym nastepuje konwencjonalna RT-PCR i sekwencjonowanie
genu HE na prébkach o wyniku dodatnim zgodnie ze szczegblowymi metodami i procedurami, ktére
muszg by¢ zatwierdzone przez laboratorium referencyjne UE ds. chordb ryb.

Jesli sekwencjonowanie w kierunku ISAV z delecja w regionie polimorficznym dato wynik dodatni,
przed wprowadzeniem wstepnych $rodkoéw zwalczania choréb przewidzianych w art. 55-65 musza
zosta¢ zbadane kolejne prébki.

Prébki te musza zostaé zbadane zgodnie z nastgpujacymi kryteriami, z wykorzystaniem szczegbtowych
metod i procedur diagnostycznych zatwierdzonych przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej
ds. chordb ryb:

a) badania przesiewowe prébek przy wykorzystaniu RT-PCR w czasie rzeczywistym, po ktérym naste-
puje konwencjonalna RT-PCR i sekwencjonowanie genu HE w prébkach dodatnich w celu sprawdze-
nia delecji w regionie polimorficznym (HPR); lub

b) wykrywanie antygenu ISAV w preparatach tkankowych dzigki wykorzystaniu swoistych przeciwciat
przeciwko ISAV; lub

¢) izolacja w kulturze komérkowej i nastepujaca po niej identyfikacja zakazenia ISAV z delecja w regio-
nie polimorficznym (HPR).

3. Jezeli zgodnie z art. 55 wymagane jest potwierdzenie lub wykluczenie podejrzenia zakazenia ISAV
z delecjg w regionie polimorficznym (HPR), nastepne kontrola stanu zdrowia, pobieranie prébek i proce-
dura badawcza musza spelnia¢ nastgpujgce wymagania:

a) zaklad, wobec ktérego istnieja podejrzenia, musi zostaé poddany co najmniej jednej kontroli stanu
zdrowia i nalezy w nim pobra¢ probki z 10 ryb w stanie agonalnym, jezeli stwierdzono objawy kli-
niczne lub zmiany po$miertne wskazujace na zakazenie ISAV z delecjg w regionie polimorficznym
(HPR), lub z co najmniej 30 ryb, jezeli nie stwierdzono objawdéw klinicznych ani zmian po$miert-
nych. Prébki bada si¢ za pomocg co najmniej jednej metody diagnostycznej okreslonej w pkt 2 zgod-
nie ze szczegdlowymi metodami i procedurami diagnostycznymi zatwierdzonymi przez laborato-
rium referencyjne Unii Europejskiej ds. choréb ryb;

b) w razie dodatniego wyniku dotyczgcego zakazenia ISAV z delecjg w regionie polimorficznym (HPR),
przed wprowadzeniem wstepnych Srodkéw zwalczania chordb, o ktérych mowa w art. 58, bada si¢
kolejne prébki. Przypadek podejrzenia zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR)
potwierdza si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami, wykorzystujac co najmniej jedng ze szczegélo-
wych metod i procedur diagnostycznych zatwierdzonych przez laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej ds. chordb ryb:

(i) wykrywanie ISAV przy wykorzystaniu RT-PCR w czasie rzeczywistym, po ktérym nastepuje
konwencjonalna RT-PCR i sekwencjonowanie genu HE w celu sprawdzenia delecji w regionie
polimorficznym (HPR); lub

(i) wykrywanie ISAV w preparatach tkankowych dzigki wykorzystaniu swoistych przeciwciat prze-
ciwko ISAV; lub

(ili) izolacja i identyfikacja ISAV w kulturze komérkowej z co najmniej jednej prébki z jakiejkolwiek
ryby pochodzgcej z danego zaklady;

c) jesli stwierdzono objawy kliniczne, makroskopowe zmiany patologiczne lub wyniki badania histo-
patologicznego wskazujace na zakazenie, ustalenia takie nalezy potwierdzi¢ za pomocg co najmniej
jednej metody diagnostycznej okreslonej w pkt 3 lit. b) zgodnie ze szczegélowymi metodami i proce-
durami zatwierdzonymi przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. choréb ryb.

Podejrzenie zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR) mozna wykluczy¢, jezeli
badania i kontrole stanu zdrowia prowadzone w okresie 12 miesigcy od daty stwierdzenia podejrze-
nia nie przyniosly kolejnych dowodéw na obecnos¢ tego wirusa.”;

(i) w rozdziale 3 sekcja 1 formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b)
ppkt (ii) i (iii), musza spelniaé nastepujgce wymagania:”;



2.6.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 194/15

(iv) w rozdziale 4 sekcja 1 formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b)
ppkt (ii) i (i), musza spelniaé nastepujgce wymagania:”;

(v) wrozdziale 5 sekcja 1 formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie prébek na potrzeby nadzoru, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b)
ppkt (ii) i (i), musza spelniaé nastgpujace wymagania:”;

(vi) wrozdziale 6 sekcja 1 formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b)
ppkt (ii) i (i), musza spetniaé nastepujace wymagania:”;

b) w czgsci IIl wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) wrozdziale 3 sekcja 3 lit. b) formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sg migczaki pochodzace z zaktadow, ktére:”;
(i) wrozdziale 4 sekcja 3 lit. b) formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sa mieczaki pochodzace z zaktadow, ktére:”;
(i) wrozdziale 5 sekcja 3 lit. b) formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sg migczaki pochodzace z zaktadéw, ktére:”;
(iv) wrozdziale 6 sekcja 3 lit. b) formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,b) do ponownego umieszczania zwierzgt wykorzystywane sg skorupiaki pochodzace z zakladow, ktére:”.
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