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DIO A

PRILOG

Prilozi od 1. do IV. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/686 mijenjaju se kako slijedi:

1.

Prilog I. mijenja se kako slijedi:

(a)

dio 2. mijenja se kako slijedi:

1.

ii.

tocka 1. podtocka (a) podpodtocka v. zamjenjuje se sljedeéim:

5 V.

oznacivanje pajeta i drugih pakiranja u koja se stavljaju jajne
stanice ili zameci dobiveni in vivo u skladu sa zahtjevima iz
Clanka 10. stavaka 1.15.;;

tocka 2. zamjenjuje se sljedeéim:

772-

Prostori, oprema 1 operativni postupci tima za prikupljanje
zametaka, kako je navedeno u clanku4. stavku 1. tocki (b)
podtocki ii., moraju biti u skladu sa sljede¢im to¢kama (a) 1 (b):

(2)

tim za prikupljanje zametaka mora raspolagati laboratorijem
opremljenim odgovarajuom opremom u kojem se jajne
stanice ili zameci dobiveni in vivo mogu pregledati, obraditi i
pakirati, a taj laboratorij mora biti:

1. stacionarni laboratorij, koji mora imati sljedece:

ili

prostoriju za obradu jajnih stanica ili zametaka
dobivenih in vivo koja je fizicki odvojena od
prostora u kojem se oni prikupljaju od Zivotinja
donora,

prostoriju ili prostor za CciS€enje 1 sterilizaciju
instrumenata koji se upotrebljavaju za prikupljanje
1 obradu jajnih stanica ili zametaka dobivenih in
vivo, osim ako se koristi samo nova oprema za
jednokratnu uporabu,

prostoriju za pohranu jajnih stanica ili zametaka
dobivenih in vivo;

ii.  mobilni laboratorij, koji mora:

imati posebno opremljen dio vozila s dva zasebna
odjeljka: jedan za pregled i obradu jajnih stanica ili
zametaka dobivenih in vivo, koji mora biti Cisti
odjeljak i1 drugi za odlaganje opreme i materijala
upotrijebljenth  u  kontaktu sa  Zivotinjama
donorima,

upotrebljavati samo novu opremu za jednokratnu
uporabu, osim ako se sterilizacija njegove opreme i
nabava tekucine i drugih proizvoda potrebnih za
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prikupljanje 1 obradu jajnih stanica ili zametaka
dobivenih in vivo provodi u stacionarnom
laboratoriju.

U projektiranju i izradi rasporeda laboratorija iz podtocaka i.
1 1i. 1 radu tima nuzno je osigurati da ne dode do unakrsne
kontaminacije jajnih stanica ili zametaka dobivenih in vivo;

(b) tim za prikupljanje zametaka mora raspolagati prostorima za
pohranu koji ispunjavaju sljedece uvjete:

1. imaju barem jednu prostoriju za pohranu jajnih stanica
ili zametaka dobivenih in vivo koju je moguce
zakljucati;

ii.  moraju se mo¢i lako o€istiti i dezinficirati;

1ii. moraju imati trajnu evidenciju o svim unoSenjima i
iznoSenjima jajnih stanica i zametaka dobivenih in vivo;

iv. moraju imati spremnike jajnih stanica ili zametaka
dobivenih in vivo.”;

(b) udijelu 5. tocka 2. podtocka (d) brise se;
Prilog II. mijenja se kako slijedi:

(a) udijelu 2. poglavlju L. tocka 1. podtocka (c) podpodtocka iii. brise se;

(b) u dijelu 2. poglavlju 1. tocka 1. podtocka (c) podpodtocka iv. zamjenjuje se
sljede¢im:

L1V,

kada je rije¢ o infekciji virusom reproduktivnog i respiratornog sindroma
svinja, seroloSkom testu (IPMA, IFA ili ELISA) ili testu za otkrivanje
virusnog genoma (lan¢ana reakcija polimerazom uz prethodnu reverznu
transkripciju (RT-PCR), ugnijezdeni RT-PCR, RT-PCR u stvarnom
vremenu).

Ako rezultati seroloskih testova na infekciju virusom reproduktivnog i
respiratornog sindroma svinja bilo koje Zivotinje budu pozitivni,
nadlezno tijelo razvrstava sve Zivotinje u karantenskom smjestaju kao
slucaj sumnje na bolest u skladu s €lankom 9. stavkom 1. tockom (b)
Delegirane uredbe (EU) 2020/689. Subjekt odmah izolira pozitivne
zivotinje od drugih Zivotinja u karantenskom smjestaju. Nadlezno tijelo
provodi istragu kako bi se potvrdila ili iskljucila infekcija virusom
reproduktivnog 1 respiratornog sindroma svinja u skladu s clankom 8.
Delegirane uredbe (EU) 2020/689.

Ako rezultati testova za odredivanje prisutnosti genoma virusa
reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja bilo koje Zivotinje budu
pozitivni, nadleZzno tijelo razvrstava sve Zivotinje u karantenskom
smjestaju kao potvrdeni slucaj bolesti u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2.
toCkom (b) Delegirane uredbe (EU) 2020/689. Subjekt odmah uklanja te
zivotinje iz karantenskog smjestaja i slijedi upute nadleznog tijela.”;

(c) u dijelu?2. poglavljul. tocka 2. podtocka (a) podpodtocka iii. zamjenjuje se
sljedeéim:
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(d)

1.

kada je rije¢ o klasi¢noj svinjskoj kugi, testu ELISA na protutijela ili
testu neutralizacije seruma u slucaju zivotinja u drzavi ¢lanici ili njezinoj
zoni u kojoj su zabiljezeni slucajevi klasicne svinjske kuge ili je u
proteklih 12 mjeseci provedeno cijepljenje protiv te bolesti;”;

u dijelu 5. poglavlje III. zamjenjuje se sljede¢im:

LPoglavlje III.

Zahtjevi za goveda, ovce i koze u pogledu infekcije

virusom epizootske hemoragijske bolesti

Zivotinje vrste goveda, ovaca i koza koje su donori sjemena moraju ispunjavati
barem jedan od sljedecih uvjeta:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

drzane su u drzavi ¢lanici ili njezinoj zoni u kojoj nije zabiljezena
infekcija virusom epizootske hemoragijske bolesti tijekom najmanje
zadnje dvije godine u krugu od 150 km oko objekta u razdoblju od
najmanje 60 dana prije i tijekom prikupljanja sjemena;

drzane su u drzavi Clanici ili njezinoj zoni sezonski slobodnoj od
infekcije virusom epizootske hemoragijske bolesti tijekom razdoblja od
najmanje 60 dana prije i tijekom prikupljanja sjemena;

drzane su u objektu zasti¢enom od vektora u razdoblju od najmanje 60
dana prije i tijekom prikupljanja sjemena;

podvrgnute su, s negativnim rezultatima, seroloSkom testu za otkrivanje
protutijela na infekciju virusom epizootske hemoragijske bolesti,
najmanje svakih 60 dana tijekom razdoblja prikupljanja i izmedu 28 1 60
dana od datuma zadnjeg prikupljanja sjemena;

podvrgnute su, s negativnim rezultatima, testu za identifikaciju uzro¢nika
na infekciju virusom epizootske hemoragijske bolesti, provedenom na
uzorcima krvi uzetima na pocetku i na kraju prikupljanja sjemena te
tijekom prikupljanja sjemena u razmacima od:

1. najmanje svakih 7 dana, u slu¢aju testa izolacije virusa; ili

ii.  najmanje svakih 28 dana, u slu¢aju PCR-a.

Zivotinje vrste goveda, ovaca i1 koza koje su donori jajnih stanica za
proizvodnju zametaka in vitro 1 donori zametaka dobivenih in vivo moraju
ispunjavati barem jedan od sljedec¢ih uvjeta:

(2)

(b)

(c)

(d)

drzane su u drZavi ¢lanici ili njezinoj zoni u kojoj nije zabiljeZena
infekcija virusom epizootske hemoragijske bolesti tijekom najmanje
zadnje dvije godine u krugu od 150 km oko objekta u razdoblju od
najmanje 60 dana prije i tijekom prikupljanja jajnih stanica i zametaka;

drzane su u drzavi Clanici ili njezinoj zoni sezonski slobodnoj od
infekcije virusom epizootske hemoragijske bolesti tijekom razdoblja od
najmanje 60 dana prije i tijekom prikupljanja jajnih stanica ili zametaka;

drzane su u objektu zasticenom od vektora u razdoblju od najmanje 60
dana prije 1 tijekom prikupljanja jajnih stanica ili zametaka;

podvrgnute su, s negativnim rezultatima, seroloSkom testu za otkrivanje
protutijela na infekciju virusom epizootske hemoragijske bolesti,
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DIO B

provedenom na uzorku krvi uzetom izmedu 28 i 60 dana od datuma
prikupljanja jajnih stanica ili zametaka;

(e) podvrgnute su, s negativnim rezultatima, testu za identifikaciju uzroc¢nika
na infekciju virusom epizootske hemoragijske bolesti, provedenom na
uzorku krvi uzetom na datum prikupljanja jajnih stanica ili zametaka.

3. Sjeme koje se upotrebljava za oplodnju jajnih stanica mora se prikupiti od
zivotinja koje ispunjavaju zahtjeve iz tocke 1.”;

Prilog III. mijenja se kako slijedi:
(a) wudijelu 1. tocka 3. zamjenjuje se sljedecim:
,»3. Po potrebi se sjemenu mogu dodati ili se u razrjedivac¢ima sjemena mogu
nalaziti antibiotici ili mjeSavine antibiotika.”;
(b) udijelu 1. tocke 4. 1 5. brisu se;
u Prilogu IV. tocki 2. uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

,Certifikat o zdravlju zivotinja za zametne proizvode kopnenih zivotinja koje nisu
goveda, svinje, ovce, koze 1 kopitari 1 koje se drze u zatvorenim objektima te
zivotinja iz porodica Camelidae ili Cervidae iz ¢lanka 40., koji se premjestaju medu
drzavama Clanicama sadrzava barem sljedece podatke:

Prilog 1. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/686 ispravlja se kako slijedi:

1.

u dijelu 1. toc¢ka 1. podtocka (a) podpodtocka iii. zamjenjuje se sljede¢im:
»li1. ucinkovito se zabranjuje ulaz neovlastenim osobama;”;
u dijelu 1. toc¢ka 1. podtocka (e) zamjenjuje se sljede¢im:

,»(€) veterinar iz centra za prikupljanje sjemena za kopitare koji se nalazi u krugu
registriranog objekta u kojem se nalazi 1 centar za umjetno osjemenjivanje ili
pripust osigurava da kopitari koji ulaze u objekt zadovoljavaju zahtjeve iz
Clanka 23. stavka 1. toCke (a), a ako se ne moze iskljuciti izravan kontakt
muZzjaka kopitara donora sa Zenkama kopitara ili kastriranim muzjacima
kopitara za probu ili nekastriranim muZjacima kopitara koji su koriSteni za
prirodni pripust u objektu izvan centra za prikupljanje sjemena, moze odluciti
da te zenke 1 muzjaci kopitari moraju zadovoljavati sve zahtjeve iz ¢lanka 23.
stavka 1.”;

u dijelu 4. tocka 1. podtocka (a) podpodtocka ii. zamjenjuje se sljede¢im:

»11.  ucinkovito se zabranjuje ulaz neovlastenim osobama;”.
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