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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/71/09
(ESB) 2021/881

fra 23. mars 2021

um breytingu a framseldri reglugerd (ESB) 2020/689 um vidbot vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2016/429 ad pvi er vardar reglur um eftirlit, Gtrymingarastlanir og sjikdémalausa stddu med tilliti
til tiltekinna skradra og nytilkominna sjukdéma (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/429 fra 9. mars 2016 um smitandi dyrasjukdéma og um
breytingu og nidurfellingu a tilteknum gerdum a svidi dyraheilbrigdis (16g um dyraheilbrigai) (1), einkum 29. gr. (inngangsord
og a- og d-lidur), 31. gr. (inngangsord og a- og b-lidur 5. mgr.), 32. gr. (inngangsoro og c-lidur 2. mgr.), 41. gr. (inngangsord og
a- og b-lidur 3. mgr.) og 42. gr. (6. mgr.),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

I reglugerd (ESB) 2016/429 er melt fyrir um reglur um forvarnir og varnir gegn dyrasjikdémum sem geta borist i dyr
eda i menn, p.m.t. reglur um greiningaradferdir, reglur um eftirlitsieetlanir Sambandsins og reglur um sampykki
framkveemdastjérnarinnar fyrir Gtrymingarastlunum.

Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/689 (2) batir vid reglur um eftirlit, Utrymingaragtlanir og
sjukdémalausa stddu ad pvi er vardar tiltekna skrdda sjukdéma og nytilkomna sjukdéma i landdyrum, lagardyrum og
68rum dyrum eins og kvedid er & um i reglugerd (ESB) 2016/429.

i 83. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) 2020/689 er kvedid & um undanpagu fra peirri kréfu ad framkvaemdastjornin
sampykki pa st6ou ad vera laus vid tiltekna lagardyrasjukdoéma. Til ad draga Ur stjornsyslubyrdi etti ad rymka pessa
undanpdgu pannig ad hdn nai yfir svipud akveedi um sampykki fyrir tilteknum Gtrymingaréetlunum vegna
lagardyrasjukdéma.

Ef adildarriki dskar eftir sampykki fyrir Gtrymingaraztlun vegna lagardyrasjokdéma fyrir allt yfirrddasvaedi sitt eda
svaeoi pess eda hdlf sem neer yfir meira en 75% af yfirrddasveedi pess eda sem er sameiginlegt med 6dru adildarriki eda
pridja landi parf pad ad sekja um sampykki til framkvaemdastjornarinnar. I 6llum 6drum tilvikum verdur adildarrikid ad
fylgja kerfi eigin yfirlysinga.

Kerfi eigin yfirlysinga um Gtrymingaragetlun vegna lagardyrasjukdéma fyrir sveedi eda holf, adrar en peaer sem
framkveemdastjornin sampykkir, er skipulagt til ad gera ferlid gagnsatt og til ad gera pad audveldara og hugsanlega
fljotlegra fyrir adildarriki ad f4 atrymingardeetlun sampykkta. Ljoka etti vido allt ferlid & rafreenan hatt nema
framkveemdastjornin eda annad adildarriki tilgreini athugunarefni sem ekki er haegt ad rada bot & med fullnaegjandi
heetti. Ef um er ad reda athugunarefni sem ekki er haegt ad rdda bdt a med fullnegjandi hetti verdur ad leggja
yfirlysinguna fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveli og fédur.

i akvordun framkvemdastjornarinnar 2010/367/ESB (3) er meelt fyrir um lagmarkskréfur er varda eftirlitsaatlanir vegna
fuglainfliensu i alifuglum og i villtum fuglum og i vidaukunum vid hana eru settar fram teeknilegar vidmidunarreglur.
Sem stendur er malt fyrir um pessar kréfur i 11. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2020/689. i pagu skyrleika og
gagnseis atti ad fera akvordun 2010/367/ESB a skrana yfir gerdir sem a ad fella dr gildi med 86. gr. framseldrar
reglugerdar (ESB) 2020/689.

Eftir ad framseld reglugerd (ESB) 2020/689 var birt komu rangar millivisanir i 1jos i IV. vidauka vid pa reglugerd.
Pessar millivisanir etti ad leidrétta.

™)
©)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 194, 2.6.2021, bls. 10. Hennar var getid i a&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 232/2021 fra
24. September 2021 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 84, 31.3.2016, bls. 1.

Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/689 fra 17. desember 2019 um vidhot vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2016/429 ad pvi er vardar reglur um eftirlit, Gtrymingaraetlanir og sjukdémalausa stodu med tilliti til tiltekinna skradra og
nytilkominna sjukdéma (Stjtid. ESB L 174, 3.6.2020, bls. 211).

Akvordun framkvaeemdastjornarinnar 2010/367/ESB fra 25. juni 2010 um framkvamd adildarrikja & eftirlitsézetlunum vegna fuglainfliensu
i alifuglum og villtum fuglum (Stjtid. ESB L 166, 1.7.2010, bls. 22).
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8) [ V1. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2020/689 er melt fyrir um sérteekar kréfur ad pvi er vardar sjikdoma i
lagardyrum. bar innihalda almennar kréfur um heilbrigdisheimsoknir og synatdku vegna atrymingardstlana. Almennu
kréfurnar er einnig haegt ad nota til ad syna fram & og vidhalda sjukdémalausri stodu.

9) [ 5. peetti 2. kafla 1. hluta VI. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2020/689 er melt fyrir um greiningar- og
synat6kuadferdir til ad greina sykingu af voldum blédporraveiru af arfgerd med HPR-Urfellingu. Samkvamt nyjustu
fyrirliggjandi upplysingum, sem melt er fyrir um i handbok Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar um greiningar-
profanir & lagardyrum (4), &tti ad uppfaera greiningar- og synatékuadferdirnar.

10)  Eftir ad framseld reglugerd (ESB) 2020/689 var birt i Stjornartidindum Evrépusambandsins komu mistok i 1jos i
I1. hluta V. vidauka og i Il1. hluta V1. vidauka vid pa reglugerd. bessi mistok atti ad leidrétta.

11)  bvi etti ad breyta framseldri reglugerd (ESB) 2020/689 til samraemis vid pad.

12)  Pbar ed framseld reglugerd (ESB) 2020/689 gildir fra og med 21. april 2021 &tti pessi reglugerd einnig ad koma til
framkvamda fra og med peirri dagsetningu.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Framseldri reglugerd (ESB) 2020/689 er breytt sem hér segir:
1. 1 stad 83. gr. kemur eftirfarandi:
,83. gr.

Undanpéagur fra sampykki fra framkveemdastjorninni ad pvi er vardar pa stddu ad vera laus vid tiltekna
lagardyrasjukddma og tilteknar Gtrymingarastlanir vegna lagardyrasjukdéma

1. brétt fyrir kr6funa um ad leggja utrymingarazetlanir fyrir framkveemdastjornina til sampykkis, eins og kvedio er 4 um i
b-lid 1. mgr. og 2. mgr. 31. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429, eda krofurnar um ad f& sampykki frd framkveemda-
stjorninni fyrir peirri stddu ad teljast laus vid lagardyrasjukdéma, sem melt er fyrir um i 4. mgr. 36. gr. og 4. mgr.
37. gr. peirrar reglugerdar, skulu slik sampykki fyrir sveedi eda holf, sem na yfir minna en 75% af yfirradasveaedi
adildarrikis og par sem vatnasvidid, sem sér sveedinu eda holfinu fyrir vatni, er ekki sameiginlegt med 6dru adildarriki
eda pridja landi, fast i samraemi vid eftirfarandi malsmedferd:

a) adildarriki Utbyr bradabirgdayfirlysingu um sjukdomaleysi eda um ad koma & Utrymingaragtlun fyrir svedid eda
holfid sem uppfyllir kréfurnar sem settar eru fram i pessari reglugerd,

b) adildarrikid birtir bradabirgdayfirlysinguna med rafrenum hetti og framkvaemdastjérninni og adildarrikjunum er
gert vidvart um birtinguna,

c) bradabirgdayfirlysingin skal ddlast gildi 60 dogum eftir birtingu og sveedid eda holfid, sem um getur i pessari
malsgrein, skal ddlast sjukddmalausa stodu eda hljota sampykki fyrir Gtrymingaréaetluninni.

2. Innan 60 daga timabilsins, sem um getur i c-lid 1. mgr., er framkvaemdastjorninni eda adildarrikjum heimilt ad fara
fram & nénari Gtlistun eda vidbdtarupplysingar i tengslum vid sannanir til studnings sem adildarrikid, sem Uthjo
bradabirgoayfirlysinguna, lagdi fram.

3. Ef amk. eitt adildarriki eda framkvaemdastjornin gerir skriflegar athugasemdir & timabilinu, sem um getur i c-lid
1. mgr., par sem sett eru fram &hyggjuefni sem tengjast sénnunum til studnings yfirlysingunni skulu framkveemda-
stjornin, adildarrikid sem utbjé yfirlysinguna og, ef vid &, adildarrikid sem leitadi nénari skyringa eda
vidbdtarupplysinga rannsaka framlagdar sannanir i sameiningu til ad leysa malid.

[ slikum tilvikum skal timabilid, sem um getur i c-1id 1. mgr., framlengjast sjalfkrafa um 60 daga fra peim degi pegar
fyrstu athugunarefnin voru borin fram. petta timabil skal ekki framlengt frekar.

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



11.11.2021 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/101

4. Efferlid, sem um getur i 3. mgr., heppnast ekki gilda dkvaedin sem melt er fyrir um i 31. gr. (3. mgr.), 36. gr. (4. mgr.)
og 37. gr. (4. mgr.) reglugerdar (ESB) 2016/429.

2. 186. gr. er eftirfarandi undirlid batt vid & eftir sjétta undirlid:
»— akvoroun 2010/367/ESB*.

3. Akvadum IV. og VI. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2020/689 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

2.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 21. april 2021.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 23. mars 2021.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum 1V. og VI. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2020/689 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum IV. vidauka er breytt sem hér segir:
a) 1 1.kafla Il. hluta er 1. patti breytt sem hér segir:
i. [stad c-lidar 1. lidar kemur eftirfarandi:

,»¢) allir nautgripir, sem komid var med inn i st6dina eftir ad profunin eda synatakan hofst, sem um getur i i. 1id
b-lidar, eru upprunnir fr4 stddvum sem eru lausar vid sykingu af véldum samsetninga Mycobacterium
tuberculosis og

i. eru upprunnir fra adildarriki eda svaedi sem er laust vid sykingu af véldum samsetninga Mycobacterium
tuberculosis eda

ii. eru nautgripir, eldri en 6 vikna, sem fengu neikvaedar nidurstédur i dnemisprofun:
& naestlionum 30 dogum adur en peir voru teknir inn i stddina eda
innan 30 daga eftir ad peir voru teknir inn, ad pvi tilskildu ad peir hafi verid hafdir i einangrun & pessu
timabili og*.
ii. [stad 2. lidar kemur eftirfarandi:

»2. bratt fyrir 1. 1id er heimilt ad veita st60 pd stodu ad vera laus vid sykingu af voldum samsetninga
Mycobacterium tuberculosis ef allir nautgripirnir eru upprunnir fra stédvum sem eru lausar vid sykingu af
voldum samsetninga Mycobacterium tuberculosis og:

a) eru upprunnir fr4 adildarriki eda svaedi sem er laust vid sykingu af véldum samsetninga Mycobacterium
tuberculosis eda

b) ef nautgripirnir eru eldri en 6 vikna fengu peir neikvadar nidurstédur i dnemisprofun:
i. &nastlionum 30 dégum &dur en peir voru teknir inn i stédina eda
ii. innan 30 daga eftir ad peir voru teknir inn, ad pvi tilskildu ad peir hafi verid i einangrun & pessu
timabili.*
b) TIV. hluta er 1. kafla breytt sem hér segir:
i. [stad a-lidar 2. lidar i 3. peetti kemur eftirfarandi:

»a) krofurnar, sem meelt er fyrir um i c- og d-lid 1. lidar 1. pattar og b-, c-, og d-lid 1. lidar og, ef vid &, 2. lid
2. pattar, eru uppfylltar.”

ii. [stad 2. lidar 4. pattar kemur eftirfarandi:

»2. Ef sl stada ad vera laus vid smitandi slimhudarpest i nautgripum hefur verid afturkéllug, i samraemi vié a-lid
1. lidar, er einungis hagt ad na henni aftur ef kréfurnar, sem meelt er fyrir um i c- og d-lid 1. lidar 1. pattar og
b-, c- 0g d-1id 1. lidar og, ef vid 4, 2. 1id 2. pattar, eru uppfylltar.

2) Akvaedum VI. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Akvadum Il. hluta er breytt sem hér segir:
i. [stad inngangsordanna i 1. pztti 1. kafla kemur eftirfarandi:

,»HeilbrigdisheimsOknir og synataka vegna eftirlitsins, sem um getur { ii. og iii. 1id b-lidar 2. mgr. 3. gr., verda ad
uppfylla eftirfarandi krofur:

ii. Akvadum 2. kafla er breytt sem hér segir:
— [ stad inngangsordanna i 1. patti kemur eftirfarandi:

,,Heilbrigdisheimsoknir og synataka vegna eftirlitsins, sem um getur { ii. og iii. lid b-lidar 2. mgr. 3. gr., verda
a0 uppfylla eftirfarandi krofur:*

— 1 stad 5. pattar kemur eftirfarandi:
,,D. pattur

Greiningar- og synatdkuadferdir

1. Liffeeri eda vefjarefni, sem & ad taka syni Ur og rannsaka, verdur ad vera:

a) Vefjafraeoi: framhluti nyra, lifur, hjarta, bris, garnir, milta og talkn.



11.11.2021 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/103

b) Onamisvefjaefnafraedi: midhluti nyra og hjarta, p.m.t. lokur og slagaedarkula.

¢) Hefdbundin vixlritakjarnsyrumégnun (RT-PCR) og greining med magnbundinni vixlrita-
kjarnsyrumégnun (RT-gPCR): midhluti nyra og hjarta.

d) Veirurektun: midhluti nyra, hjarta og milta.
Setja ma liffeerahluta Gr ad hamarki 5 fiskum i samsett syni.

2. Greiningaradferdir sem skal nota til ad veita eda vidhalda peirri stddu ad vera laus vio sykingu af véldum
bl6dporraveiru af arfgerd med HPR-Urfellingu, i samreemi vid 2., 3. og 4. patt, verda ad vera magnbundin
vixlIritakjarnsyrumdgnun (RT-gPCR) og par a eftir koma hefébundin vixIritakjarnsyrumégnun (RT-PCR)

og radgreining HE-gensins i jakvaedum synum, i samraemi vid ndkvaemar adferdir og verklag sem
tilvisunarrannsoknarstofa Evropusambandsins fyrir fisksjikdéma sampykkir.

Ef um er ad raeda jakvaedar radgreiningarnidurstodur vegna blddporraveiru af arfgerd med HPR-Grfellingu
verdur ad profa frekari syni 4dur en upphaflegar varnarradstafanir, sem kvedid er & um i 55. til 65. gr.,
koma til framkvemda.

Profa verdur pessi syni sem hér segir, i samremi vio nakvemar adferdir og verklag sem tilvisunar-
rannsoknarstofa Evropusambandsins fyrir fisksjukdoma sampykkir:

a) skimun syna med magnbundinni vixIritakjarnsyrumégnun (RT-gPCR) og par & eftir koma hefdbundin
vixlritakjarnsyrumégnun (RT-PCR) og radgreining HE-gensins i jakveedum synum til ad sannreyna
HPR-urfellingu eda

b) greining & oOnemisvaka blédporraveirunnar i vefjasynum med sértekum mdtefnum gegn
blédporraveiru eda

c) einangrun i frumureekt og sidan sanngreining sykingar af véldum bl6dporraveiru af arfgerd med
HPR-Urfellingu.

3. Ef pess er krafist ad grunur um sykingu af voldum blédporraveiru af arfgerd med HPR-Urfellingu sé
stadfestur eda Gtilokadur, i samraemi vid 55. gr., verda eftirfarandi heimsdkn, synataka og profunaradferd
ad uppfylla eftirfarandi krofur:

a) Stddin sem grunur leikur & um ad sé sykt verdur ad seta a.m.k. einni heilbrigdisheimsdkn og einni
synatoku ur 10 daudvona fiskum ef klinisk einkenni eda vefjaskemmdir eftir dauda, sem eru i
samrami vid sykingu af voldum bl6dporraveiru af arfgerd med HPR-Urfellingu, koma i 1jés eda a.m.k.
Ur 30 fiskum ef Klinisk einkenni eda vefjaskemmdir eftir dauda koma ekki i 1j6s. Préfa skal syni med
pvi ad nota eina eda fleiri af greiningaradferounum, sem settar eru fram i 2. lid, i samremi vid
ndkveemar greiningaradferdir og verklag sem tilvisunarrannséknarstofa Evrdpusambandsins fyrir
fisksjukdéma sampykkir.

b) Ef jakvad nidurstada feest fyrir sykingu af voldum blédporraveiru af arfgerd med HPR-Urfellingu
verdur ad profa frekari syni adur en upphaflegar varnarradstafanir, sem kvedid er 4 um i 58. gr., koma
til framkveemda. Tilvik par sem grunur leikur & um sykingu af véldum blédporraveiru af arfgerd med
HPR-Urfellingu skal stadfest i samraeemi vid eftirfarandi vidmidanir par sem notadar eru ein eda fleiri
ndkveemar greiningaradferdir og verklag sem tilvisunarrannséknarstofa Evrépusambandsins fyrir
fisksjukdéma sampykkir:

i. greining & bl6dporraveiru med magnbundinni vixlritakjarnsyrumoégnun (RT-gPCR) og par & eftir
koma hefdbundin vixlIritakjarnsyrumégnun (RT-PCR) og radgreining HE-gensins til ad
sannreyna HPR-Urfellingu eda

ii. greining & blodporraveiru i vefjasynum med sérteekum motefnum gegn blédporraveiru eda
iii. einangrun og sanngreining & blédporraveiru i frumureekt ar a.m.k. einu syni Ur hvada fiski sem er
fra stodinni.

c) Ef kliniskar nidurstdour, stérsee meinafraedileg fyrirbaeri eda vefjameinafraedilegar nidurstddur, sem
eru i samreemi vid sykingu, koma i 1j6s verdur ad stadfesta nidurstddurnar med pvi ad nota eina eda
fleiri af greiningaradferdunum sem settar eru fram i b-1id 3. lidar, i samraemi vid nadkvaemar adferdir
og verklag sem tilvisunarrannsoknarstofa Evropusambandsins fyrir fisksjukdéma sampykkir.

Heegt er ad atiloka grun um sykingu af véldum blédporraveiru af arfgerd med HPR-Grfellingu ef
préfanir og heilbrigdisheimsoknir & 12 manada timabili fra pvi ad grunsemdirnar vakna leida ekki f
1j6s neinar frekari sannanir fyrir pvi ad veiran s¢ til stadar.*

iii. [ stad inngangsordanna i 1. peetti 3. kafla kemur eftirfarandi:

,»Heilbrigdisheimsoknir og synataka vegna eftirlitsins, sem um getur i ii. og iii. 1id b-lidar 2. mgr. 3. gr., verda ad
uppfylla eftirfarandi krofur:“
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iv. I stad inngangsordanna i 1. petti 4. kafla kemur eftirfarandi:

,,HeilbrigdisheimsOknir og synataka vegna eftirlitsins, sem um getur i ii. og iii. lid b-lidar 2. mgr. 3. gr., verda ad
uppfylla eftirfarandi krofur:

v. I stad inngangsordanna i 1. patti 5. kafla kemur eftirfarandi:

,»Heilbrigdisheimsoknir og synataka vegna eftirlitsins, sem um getur { ii. og iii. 1id b-lidar 2. mgr. 3. gr., verda ad
uppfylla eftirfarandi krofur:*

vi. [ stad inngangsordanna i 1. patti 6. kafla kemur eftirfarandi:

,»HeilbrigdisheimsOknir og synataka vegna eftirlitsins, sem um getur { ii. og iii. 1id b-lidar 2. mgr. 3. gr., verda ad
uppfylla eftirfarandi krofur:

b) Akvedum III. hluta er breytt sem hér segir:

i. I stad inngangsordanna i b-1id 3. pattar 3. kafla kemur eftirfarandi:

,b) stofnendurnyjun fari fram med pvi ad nota lindyr sem eru upprunnin fra stédvum sem eru:*
ii. I stad inngangsordanna i b-1id 3. pattar 4. kafla kemur eftirfarandi:

,b) stofnendurnyjun fari fram med pvi ad nota lindyr sem eru upprunnin fra stédvum sem eru:*
iii. [ stad inngangsordanna i b-1id 3. pattar 5. kafla kemur eftirfarandi:

,b) stofnendurnyjun fari fram med pvi ad nota lindyr sem eru upprunnin fra stédvum sem eru:
iv. [ stad inngangsordanna i b-1id 3. pattar 6. kafla kemur eftirfarandi:

,b) stofnendurnyjun fari fram med pvi ad nota krabbadyr sem eru upprunnin fra st6dvum sem eru:*.



