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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 13.1.2023
C(2023) 212 final

ANNEX

PRILOHA

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...,

kterym se méni narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/686, kterym se dopliiuje
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o schvalovani
zarizeni zachazejicich se zdrode¢nymi produkty, sledovatelnost a veterinarni pozadavky
pri premistovani zarodecnych produkta urcitych chovanych suchozemskych zvirat
v ramci Unie
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PRILOHA
CAST A

Ptilohy I az IV nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 se méni takto:
1) pfiloha I se méni takto:
a)  Cast 2 se meéni takto:
1) v bodé 1 pismenu a) se bod v) nahrazuje timto:

,V) oznaCovani pejet a jinych baleni, do nichz se ukladaji oocyty nebo
embrya ziskana in vivo v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 10
odst. 1 a 5;“

ii)  bod 2 se nahrazuje timto:

»2. Zafizeni, vybaveni apracovni postupy tymu pro odbér embryi
podle ¢l.4 odst. 1 pism. b) bodu ii) spliuji pozadavky podle
nasledujicich pismen a) a b):

a) tym pro odbér embryi musi mit k dispozici laboratof
s nalezitym vybavenim, kde lze vySetfovat, zpracovavat
a balit oocyty nebo embrya ziskana in vivo, a tato laborator
musi byt bud”:
i)  stalou laboratofi, ktera musi mit:

— mistnost na zpracovdni oocytl nebo embryi
ziskanych in vivo, fyzicky odd€lenou od prostoru
pro odbéry od darcovskych zvitat,

— mistnost nebo prostor pro CciSténi a sterilizaci
nastroji.  pouzivanych pro odbér a zpracovani
oocytll nebo embryi ziskanych in vivo, s vyjimkou
ptipadl pouzivani pouze nového vybaveni na jedno
pouZiti,

— mistnost na skladovani oocyti nebo embryi
ziskanych in vivo,

nebo
i1)  mobilni laboratofi, ktera musi:

— mit specialné zafizenou ¢ast vozidla, rozdélenou na
dva oddélené sektory: sterilni sektor — na
vySetiovani a zpracovani oocyti nebo embryi
ziskanych in vivo a ukladaci sektor — na vybaveni
a materidly pouzivané ve styku s darcovskymi
zviraty,

— pouzivat pouze nové vybaveni na jedno pouZziti,
pokud se sterilizace vybaveni a pifivod tekutin
aostatnich  produkt potfebnych pro odbér



a zpracovani oocytl nebo embryi ziskanych in vivo
neprovadi ve stalé laboratofi.

Laboratofe podle bodi 1) aii) musi byt navrzeny
a usporadany tak, aby se zabranilo kifizové kontaminaci
oocytli nebo embryi ziskanych in vivo, a ¢innosti tymu se
provadéji zpiisobem, ktery brani této kiizové kontaminaci;

b) tym pro odbér embryi musi mit k dispozici skladovaci
prostory, které¢ spliuji tyto podminky:

1) zahrnuji alespon jednu uzamykatelnou mistnost na
skladovani oocytli nebo embryi ziskanych in vivo;

11)  umoznuji snadné Cisténi a dezinfekci;

i) musi trvale vést zidznamy o vSech pfijimanych
a vydavanych oocytech nebo embryich ziskanych in
Vivo;

iv)  musi mit skladovaci kontejnery na oocyty nebo embrya
ziskana in vivo.*;

b) v casti 5 bodé€ 2 se zrusuje pismeno d);
2) ptiloha II se méni takto:
a) v casti 2 kapitole I bod¢ 1 pismenu c) se zruSuje bod iii);
b) v casti 2 kapitole I bod¢ 1 pismenu c) se bod iv) nahrazuje timto:

,»1v) pokud jde o infekci virem reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat,
sérologické vysetteni (IPMA, IFA nebo ELISA) nebo test na genom viru
(polymerazova tetézova reakce s reverzni transkripci (RT-PCR), nested
RT-PCR, RT-PCR v redlném case).

Pokud jsou nékterd zvifata v sérologickych vySetienich na infekci virem
reprodukéniho a respira¢niho syndromu prasat pozitivni, ptislusny organ
klasifikuje vSechna zvifata v karanténnim zafizeni jako podeziely piipad
v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. b) natfizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/689. Provozovatel pozitivni zvifata v ramci karanténniho zatfizeni
okamzité izoluje od ostatnich zvifat. Pfislusny organ provede Setfeni s
cilem potvrdit, nebo vyloucit infekci virem reprodukéniho a respiracniho
syndromu prasat v souladu s ¢lankem 8 natfizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/689.

Pokud jsou né¢kterd zvirata v testech na genom viru reprodukéniho a
respiratniho syndromu prasat pozitivni, pfisluSny orgén klasifikuje
vSechna zvitata v karanténnim zafizeni jako potvrzeny ptipad v souladu s
¢l. 9 odst. 2 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689.
Provozovatel tato zvifata z karanténniho zatizeni okamzité odstrani a fidi
se pokyny pfislusného organu.*;

c) v casti 2 kapitole I bod¢€ 2 pismenu a) se bod iii) nahrazuje timto:

»111) pokud jde o klasicky mor prasat, test ELISA na protilaitky nebo
sérumneutralizacni test, v pfipad¢ zvifat v Clenském staté nebo jeho
pasmu, kde byl béhem ptedchéazejicich 12 mésict hlaSen klasicky mor
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d)

prasat nebo kde se béhem uvedené¢ doby provadélo ockovani proti této
nakaze;"

v Casti 5 se kapitola III nahrazuje timto:

~Kapitola III

Pozadavky na skot, ovce a kozy, pokud jde o infekci

virem epizootického hemoragického onemocnéni

Skot, ovce akozy, které jsou darci spermatu, musi splitovat alespont jednu
z nasledujicich podminek:

a)

b)

byly po dobu alespoit 60 dni pfed odbérem spermatu a v jeho prubéhu
ustajeny v Clenském stat¢ nebo jeho pasmu, v némz nebyla hlaSena
infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni po dobu
alespon piedchozich 2 let v okruhu 150 km kolem zafizeni;

byly po dobu alesponi 60 dnii pfed odbérem spermatu a v jeho prubéhu
ustijeny v Clenském staté nebo jeho pasmu sezénné prostych infekce
virem epizootického hemoragického onemocnéni;

byly ustajeny v zatizeni chranéném pied vektory po dobu alespon 60 dni
pred odbérem spermatu a v jeho pribéhu;

podstoupily sérologické vysetieni na detekci protilatek na infekei virem
epizootického hemoragického onemocnéni s negativnimi vysledky, a to
alespoil kazdych 60 dnli po celou dobu odbéru a v dob¢ 28 az 60 dnti od
data posledniho odbéru spermatu;

podstoupily vySetfeni na ureni puvodce infekce virem epizootického
hemoragického onemocnéni s negativnimi vysledky provedené na
vzorcich krve odebranych pii zahdjeni a pti poslednim odbéru spermatu
a v jeho prubéhu v intervalech:

1)  alespon kazdych 7 dni v ptipad¢ testu izolace viru, nebo

i1)  alespon kazdych 28 dni v ptipadé PCR.

Skot, ovce a kozy, které jsou darci oocytl pro produkci embryi in vitro a darci
embryi ziskanych in vivo, musi spliiovat alesponn jednu z nasledujicich
podminek:

a)

b)

d)

byly po dobu alespoii 60 dnti pted odbérem oocytli nebo embryi a v jeho
prib&hu ustajeny v ¢lenském staté nebo jeho pasmu, v némZ nebyla
hlasena infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni po
dobu alespoii ptedchozich 2 let v okruhu 150 km kolem zatizend;

byly po dobu alespon 60 dnti pfed odbérem oocytli nebo embryi a v jeho
prib&hu ustijeny v clenském staté nebo jeho padsmu sezénné prostych
infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni;

byly ustdjeny v zafizeni chranéném pied vektory po dobu alesponi 60 dnti
pied odbérem oocytl nebo embryi a v jeho prubéhu;

podstoupily sérologické vysetieni na detekci protilatek na infekci virem
epizootického hemoragického onemocnéni s negativnimi vysledky na
vzorku krve odebraném v dob¢€ 28 az 60 dntli od data odbéru oocytli nebo
embryf;
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3)

4)

e) podstoupily vySetfeni na urCeni pivodce infekce virem epizootického
hemoragického onemocnéni s negativnimi vysledky na vzorku krve
odebraném v den odbéru oocytli nebo embryi.

3. Sperma pouzité k oplodnéni oocytli musi byt odebrano od zvitat, ktera splituji
pozadavky stanovené v bod¢ 1.%;

ptiloha III se méni takto:
a) v casti 1 se bod 3 nahrazuje timto:

»3. 'V pfipadé potieby se do spermatu mohou pfiddvat nebo mohou byt
obsazena v fedidlech spermatu antibiotika nebo smési antibiotik.*;
b) v casti | se zrusuji body 4 a 5;
v ptiloze IV bod¢ 2 se uvozujici véta nahrazuje timto:
,Veterinarni osvédceni pro zarodecné produkty suchozemskych zvifat jinych nez
z fad skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych chovanych v uzavienych zatizenich

a zvitat ¢eledi Camelidae nebo Cervidae, ptemistované mezi ¢lenskymi staty, jak je
uvedeno v ¢lanku 40, obsahuje alespon tyto informace:*.

CAST B

Ptiloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se opravuje takto:

1)

2)

3)

v ¢asti 1 bod¢ 1 pism. a) se bod iii) nahrazuje timto:
»111) bylo u¢inné zabranéno vstupu nepovolanych osob;*
v ¢asti 1 bod¢€ 1 se pismeno e) nahrazuje timto:

»€) veterinarni l€kat stfediska pro odbér spermatu u kotovitych umisténych
v blizkosti registrovaného zafizeni, jez zahrnuje i stiedisko umélého oplodnéni
nebo plemenitby, zajisti, Ze konloviti ptichdzejici do zatizeni spliuji pozadavky
€l. 23 odst. 1 pism. a), a mize rozhodnout, ze pokud nelze vyloucit piimy
kontakt darcovskych hiebct s klisnami nebo kastrovanymi hiebci z divodu
vydrazdéni nebo s nekastrovanymi hiebci pouzivanymi v zafizeni mimo
stfedisko pro odbér spermatu k pfirozené plemenitbé, musi tyto klisny a hiebci
splnovat vSechny pozadavky ¢l. 23 odst. 1.;

v ¢asti 4 bod¢ 1 pism. a) se bod ii) nahrazuje timto:

»11)  bylo u¢inné zabranéno vstupu nepovolanych osob;*.
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