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EUROPAI

BIZOTTSAG
Briisszel, 2023.1.13.
C(2023) 212 final
ANNEX
MELLEKLET

a kovetkezohoz:
A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

az (EU) 2016/429 europai parlamenti és tanacsi rendeletnek a szaporitéanyaggal
foglalkozo létesitmények engedélyezése, valamint a bizonyos tartott szarazfoldi allatok
szaporitéoanyagainak Union beliili mozgatasara vonatkozo nyomonkévethetoségi és
allategészségiigyi kovetelmények tekintetében torténo kiegészitésérol szolo
(EU) 2020/686 felhatalmazason alapulo rendelet modositasarol
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A. RESZ

MELLEKLET

Az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapuld rendelet I-IV. melléklete a kovetkezoképpen

modosul:

1. Az 1. melléklet a kovetkezOképpen modosul:

a)  a2.rész akovetkezOképpen modosul:

1.

ii.

az 1.a) pont v. alpontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

V.

a muszalmék és az egyéb olyan csomagok jeldlése, amelyekben
petesejteket vagy in vivo kinyert embridkat helyeztek el a 10. cikk
(1) és (5) bekezdésében foglalt kovetelményeknek megfeleléen;”;

a 2. pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

2.

Az embridgylijté munkacsoport létesitményeinek, felszereléseinek
¢s miikddési eljarasainak a 4. cikk (1) bekezdése b) pontjanak ii.
alpontjaban emlitettek szerint meg kell felelniiik a kovetkezd a) és

b) pontnak:

a)

az embriogyijtd munkacsoport rendelkezésére kell allnia egy
olyan laboratériumnak, ahol a petesejtek vagy az in vivo
kinyert embriok megfeleld felszerelésekkel megvizsgalhatok,
feldolgozhatok  és  csomagolhatok, és ennek a
laboratériumnak vagy:

1.

11

allando laboratoriumnak kell lennie, amelynek a
kovetkezokkel kell rendelkeznie:

egy helyiség, ahol a petesejtek vagy az in vivo
kinyert embridk feldolgozhaték, ¢és amely
fizikailag el van valasztva attol a teriilettdl, amelyet
a donor allatok begytijtés soran torténd kezelésére
hasznalnak;

egy helyiség vagy teriilet a petesejtek vagy az in
Vivo kinyert embriock  gyljtéséhez és
feldolgozasahoz hasznalt eszk6zok tisztitasara és
sterilizalasara, kivéve, ha csak Uj, egyszer
hasznalatos felszereléseket hasznalnak;

egy helyiség a petesejtek vagy az in vivo kinyert
embriok tarolasara;

vagy
olyan mobil laboratériumnak kell lennie, amely:

hordozo jarmiivének rendelkeznie kell egy
kiilonlegesen felszerelt résszel, amely két kiilonallo
egységbdl all: egy a petesejtek vagy az in vivo
kinyert embridk vizsgélatara és feldolgozasara
szolgald egységbdl, amelynek a tiszta egységnek
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b)

kell lennie; és egy masik, a hasznalat soran a donor
allatokkal érintkezésbe keriild felszerelések és
anyagok tarolasara szolgalo egységbdl,

— csak 10j, egyszer hasznalatos felszereléseket
hasznalhat, kivéve, ha a petesejtek vagy az in vivo
kinyert embriok gyiijtéséhez és feldolgozasdhoz
sziikséges folyadékokkal és egyéb készitményekkel
torténo ellatasat, valamint felszerelései
sterilizalasat egy allando laboratorium végzi.

Az 1. és ii. pontban emlitett laboratoriumokat ugy kell
megtervezni, és elrendezésiiknek olyannak kell lennie, hogy
megakadalyozhat6 legyen a petesejtek vagy az in vivo kinyert
embriok keresztszennyezodése, a munkacsoport-miiveleteket
pedig az emlitett keresztszennyezOdést megakadalyozo
modon kell végrehajtani;

b) az embriogylijté munkacsoport rendelkezésére kell allniuk
olyan tarolohelyiségeknek, amelyek megfelelnek a kovetkezd
feltételeknek:

1. legalabb egy =zarhaté helyiséggel rendelkeznek a
petesejtek vagy az in vivo kinyert embriok taroldsanak
céljara;

ii.  konnyen tisztithatonak és fertdtlenithetonek kell
lenniiik;

iii.  alland6 nyilvantartassal kell rendelkezniiik a petesejtek
vagy az in vivo kinyert embriok minden befelé ¢s kifelé
torténd mozgasarol;

iv.  petesejtek vagy az in vivo kinyert embridk taroldsara
szolgalo konténerekkel kell rendelkeznitik.”;

az 5. részben a 2.d) pontot el kell hagyni;

A 1II. melléklet a kovetkezOképpen modosul:

a)
b)

a 2. részben az I. fejezet 1.c) pontjanak iii. alpontjat el kell hagyni;

a 2. részben az I. fejezet 1.c) pontjanak iv. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:

L1V,

a sertés reprodukcidos zavarokkal ¢és légzOszervi tlinetekkel jard
szindromajanak virusaval vald fertdézottség tekintetében szerologiai
vizsgalat (IPMA, IFA vagy ELISA) vagy virusgenom vizsgalat [reverz
transzkripcids polimerdz lancreakcid6 (RT-PCR), bedgyazott RT-PCR,
valos idejii RT-PCR)].

Ha az allatok barmelyike pozitivnak bizonyul a sertés reprodukcids
zavarokkal és 1égzdszervi tiinetekkel jard szindromajanak virusaval vald
fertdzottség kimutatasara szolgald vizsgalatokon, az illetékes hatosag az
(EU) 2020/689 felhatalmazason alapuldé rendelet 9. cikke (1)
bekezdésének b) pontjaval dsszhangban a karanténlétesitményben 1évo
Osszes allatot gyanus esetnek mindsiti. A felelds személynek a
karanténlétesitményben azonnal el kell kiilonitenie a pozitiv allatokat a
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d)

tobbi allattol. Az illetékes hatosagnak az (EU) 2020/689 felhatalmazason
alapulé rendelet 8. cikkével Osszhangban vizsgélatot kell végeznie a
sertés reprodukciés zavarokkal és 1égzdszervi tlinetekkel jaro
szindromédjanak virusaval valo fert6zottség megerdsitése vagy kizarasa
céljabol.

Ha az allatok barmelyike pozitivnak bizonyul a sertés reprodukcids
zavarokkal ¢és 1égzdszervi tiinetekkel jaré szindrémdjara iranyuld
virusgenomvizsgalat soran, az illetékes hatosdg az (EU) 2020/689
felhatalmazason alapul6 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban megerdsitett esetként sorolja be a karanténlétesitményben
1évo Osszes allatot. A felelos személy haladéktalanul eltavolitja ezeket az
allatokat a karanténlétesitménybdl, és koveti az illetékes hatosag
utasitasait.”;

a 2. részben az I. fejezet 2.a) pontjanak iii. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:

»ii. klasszikus  sertéspestis  tekintetében ellenanyag ELISA  vagy
szérumneutralizacidés proba az olyan tagallamban vagy annak olyan
korzetében taldlhatd allatok esetében, ahol a klasszikus sertéspestis

eléfordulasat jelentették, vagy ahol e betegség elleni vakcinazast
alkalmaztak a megel6z6 12 honapos iddszakban;”;

az 5. részben a III. fejezet helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

HI11. fejezet
Az epizootias haemorrhagias betegség virusaval valo
fertozottség tekintetében a szarvasmarha-, juh- és
kecskefélékre vonatkozo kovetelmények

A spermadonor szarvasmarha-, juh- ¢és kecskeféléknek a kovetkezd
kovetelmények koziil legalabb egyet teljesitenitik kell:

a) a sperma gyljtése elott és sordn legalabb 60 napon keresztiil olyan
tagallamban vagy annak olyan korzetében tartottdk Oket, ahol az
epizootikus hemorrhagias betegséggel valo fert6zddést nem jelentették
legalabb a megel6zd 2 évben a 1étesitmény 150 km sugart kdrzetében;

b) a spermagylijtést megel6z6 legalabb 60 napos 1ddszakban ¢és a
spermagyiijtés soran olyan tagallamban vagy annak olyan korzetében
tartottdk Oket, amely szezondlisan mentes az epizootids haemorrhagids
betegség virusaval valo fertdzottségtol,

c)  vektoroktdl védett 1étesitményben tartottdk dket a sperma gylijtése soran
¢s eldtte legalabb 60 napon keresztiil;

d) az epizootids haemorrhagias betegség virusaval vald fert6zottség elleni
ellenanyagok kimutatasa érdekében negativ eredménnyel zaruld
szerologiai vizsgalatnak vetették ald dket legalabb 60 naponta a gytijtési
1d6szak soran €s az utolsd spermagyiijtés napjatdl szamitott 28. és 60.
nap kozott;

e) az epizootids haemorrhagids betegség virusdval valdo fertdzottség
koérokozojanak kimutatasara szolgald, negativ eredménnyel zaruld

HU



HU

3. A 1IL

b)

4. AlV.

vizsgélatnak vetették ald Oket a spermagyljtés megkezdésekor és az
utolsé gytijtésekor, valamint a spermagyijtés soran a kovetkezd
1d6kozonként vett vérmintakon végezve:

1. virusizoléacios proba esetén legalabb 7 naponta; vagy
ii.  polimeraz lancreakcio (PCR) esetén legalabb 28 naponta.

Azon szarvasmarha-, juh- és kecskeféléknek, amelyek embridk in vitro
eldallitasara szolgald petesejtek donorai €s in vivo kinyert embriok donorai, a
kovetkezd kovetelmények koziil legalabb egyet teljesiteniiik kell:

a) a petesejtek vagy az embriok gyiijtése elott és soran legalabb 60 napon
keresztiil olyan tagallamban vagy annak olyan korzetében tartottdk oket,
ahol az epizootikus hemorrhagias betegséggel valo fert6zodést nem
jelentették legalabb a megelézd 2 évben a létesitmény 150 km sugaru
korzetében;

b) a petesejtek vagy az embridk gyiijtését megel6zO legalabb 60 napos
idészakban és a petesejtek vagy az embridk gytlijtése soran olyan
tagallamban vagy annak olyan korzetében tartottdk o&ket, amely
szezondlisan mentes az epizootids haemorrhagias betegség virusaval valo
fertozottségtol;

c)  vektoroktdl védett 1étesitményben tartottdk Oket a petesejtek vagy az
embriok gylijtése sordn és eldtte legalabb 60 napon keresztiil;

d) az epizootids haemorrhagids betegség virusaval vald fert6zottség elleni
ellenanyagok kimutatdsa érdekében negativ eredménnyel zarulo
szerologiai vizsgalatnak vetették ald dket a petesejt- vagy embriogylijtés
napjatol szamitott 28. és 60. nap kozott vett vérmintan;

e) az epizootids haemorrhagids betegség virusaval vald fertdzottség
korokozdjanak kimutatasdra szolgald, negativ eredménnyel zarulod
vizsgélatnak vetették ala Oket a petesejt- vagy embriogylijtés napjan vett
vérmintan.

A petesejtek megtermékenyitésére hasznalt spermat az 1. pontban

meghatéarozott kovetelményeknek megfeleld allatokbol kell gylijteni.”;

melléklet a kdvetkezdképpen modosul:

az 1. részben a 3. pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»3. Ha sziikséges, a spermahoz adhatok antibiotikumok vagy antibiotikum-
keverékek, illetve a spermahigitok ezeket tartalmazhatjak.”

az 1. rész 4. és 5. pontjat el kell hagyni;

melléklet 2. pontja bevezetd szovegének helyébe a kovetkezo 1ép:

,»A 40. cikkben emlitett, szarvasmarha-, sertés-, juh-, kecske- és 16félektdl eltérd,
koriilhatarolt 1€tesitményben tartott szarazfoldi allatok, valamint a Camelidae vagy a
Cervidae csaladba tartozo allatok tagallamok kozott mozgatott szaporitdoanyagai
allategészségiigyl bizonyitvanyanak tartalmaznia kell legalabb a kovetkezd
informéciokat:”.

B. RESZ
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Az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapuld rendelet I. mellékletét a kovetkezoképpen kell
helyesbiteni:

1.

3.

Az 1. részben az 1.a) pont iii. alpontja helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:
»lil. eredményesen megakadalyozzak az illetéktelen személyek belépését;”;
Az 1. részben az 1.e) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»€) a lofélék olyan spermagylijté kozpontjanak esetében, amely olyan,
nyilvantartasba vett 1étesitmény kornyezetében helyezkedik el, amelyen beliil
mesterséges megtermékenyitési vagy fedeztetd kdzpont is talalhato, a kozpont
allatorvosa biztositja, hogy a létesitménybe beérkezd 16félék megfelelnek a
23. cikk (1) bekezdése a) pontja kdvetelményeinek, valamint igy donthet, hogy
amennyiben nem =zarhaté ki a him donor 16félék kozvetlen érintkezésbe
kertilése ndstény vagy probafedeztetésre szant kasztralt him l6félékkel, illetve a
létesitményben a spermagyiijté kozponton kiviil természetes fedeztetésre
hasznalt, nem kasztralt him lofélékkel, a szoban forgd ndstény és him
16féléknek meg kell felelniiik a 23. cikk (1) bekezdésében foglalt Osszes
kovetelménynek.”;

A 4. részben az 1.a) pont ii. alpontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»i1. eredményesen megakadalyozzak az illetéktelen személyek belépését;”.
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