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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 13.1.2023 r.
C(2023) 212 final
ANNEX
ZALACZNIK

do
ROZPORZADZENIA DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) .../...

zmieniajacego rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/686 uzupekiajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do zatwierdzania
zakladow zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz wymagan w zakresie
identyfikowalnosci i zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania w obrebie
terytorium Unii materialu biologicznego niektérych utrzymywanych zwierzat ladowych
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CZESC A

ZALACZNIK

W zatacznikach I-IV do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/686 wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku I wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

a)  wczesci 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) pkt 1 lit. a) ppkt (v) otrzymuje brzmienie:

»(V) oznakowanie stomek i innych naczyn, w przypadku gdy oocyty lub
zarodki uzyskane metodg in vivo s3 wprowadzane zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w art. 10 ust. 11 5;”;

(1)) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

2.

Obiekty, sprzet i procedury operacyjne zespolu pozyskiwania
zarodkow, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt (ii), spetniaja
wymagania okreslone w ponizszych lit. a) i b):

a)

zespodl  pozyskiwania  zarodkow  musi  dysponowad
laboratorium, w ktérym istnieje mozliwo$¢ badania,
przetwarzania 1 pakowania oocytéw lub  zarodkow
uzyskanych metoda in vivo, wraz z odpowiednim sprzetem, a
laboratorium to musi by¢:

(1) laboratorium stacjonarnym, ktére musi posiadaé:

— pomieszczenie  umozliwiajace  przetwarzanie
oocytow lub zarodkéw uzyskanych metodg in vivo,
ktére musi by¢ fizycznie oddzielone od obszaru
wykorzystywanego do zajmowania si¢ zwierzetami
dawcami w trakcie pozyskiwania;

— pomieszczenie lub obszar do czyszczenia 1
wyjalawiania narzegdzi stosowanych do
pozyskiwania 1 przetwarzania oocytow lub
zarodkéw uzyskanych metoda in vivo, chyba zZe
uzywany jest wylacznie nowy sprzet jednorazowys;

— pomieszczenie do przechowywania oocytow lub
zarodkow uzyskanych metoda in vivo;

albo
(i1) laboratorium mobilnym, ktore musi:

— posiada¢ specjalnie wyposazong cze$¢ pojazdu
sktadajaca si¢ z dwoch odrebnych sekcji: sekeji
czystej, przeznaczonej do przeprowadzania badan i
przetwarzania oocytow lub zarodkow uzyskanych
metoda in vivo; oraz sekcji przeznaczonej na sprze¢t
1 materialy uzywane w kontakcie ze zwierzgtami
dawcami,
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2)

— uzywac wylacznie nowego sprzetu jednorazowego,
chyba ze wyjatawianie sprzetu oraz dostarczanie
pltyndw 1 innych niezbgdnych produktow do
pozyskiwania 1 przetwarzania oocytéw lub
zarodkow uzyskanych metodg in vivo odbywa si¢
w laboratorium stacjonarnym.

Laboratoria, o ktorych mowa w ppkt (i) i (ii), muszg by¢ tak
zaprojektowane 1 rozmieszczone, a dzialania zespotu tak

przeprowadzane, aby zapobiec zanieczyszczeniu
krzyzowemu oocytéw lub zarodkoéw uzyskanych metoda in
Vivo;

b) zespdt  pozyskiwania zarodkbw musi  dysponowac
pomieszczeniami do przechowywania, ktore speiniaja
nastgpujace warunki:

(1) skladajg si¢ z co najmniej jednego zamykanego na
klucz pomieszczenia do przechowywania oocytow lub
zarodkow uzyskanych metodg in vivo;

(1) nadaja si¢ do tatwego czyszczenia i dezynfekcji;

(iii)) posiadaja stala dokumentacje dotyczaca wszystkich
oocytow lub zarodkow uzyskanych metoda in vivo
przyjmowanych do centrum i je opuszczajacych;

(iv) posiadaja pojemniki do przechowywania oocytow lub
zarodkow uzyskanych metodg in vivo.”;

b)  wczesci 5 uchyla si¢ pkt 2 lit. d);

w zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  wczesci 2 rozdziat [ uchyla sig pkt 1 lit. ¢) ppkt (iii);

b)  czgs¢ 2 rozdziat I pkt 1 lit. ¢) ppkt (iv) otrzymuje brzmienie:

»(1v) W odniesieniu do zakazenia wirusem zespolu rozrodczo-oddechowego
$win — badaniu serologicznemu (IPMA, IFA lub ELISA) lub testowi na
obecno$¢ genomu wirusa (tancuchowej reakcji polimerazy z odwrotng
transkrypcja (RT-PCR), zagniezdzonemu PCR z odwrotng transkrypcja,
RT-PCR w czasie rzeczywistym).

Jezeli ktorekolwiek ze zwierzat uzyska wynik dodatni w badaniach
serologicznych w kierunku zakazenia wirusem zespotu rozrodczo-
oddechowego $win, wlasciwy organ klasyfikuje wszystkie zwierzgta w
miejscu kwarantanny jako przypadek podejrzenia zgodnie z art. 9 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689. Podmiot
niezwlocznie izoluje zwierzeta z wynikiem dodatnim od innych zwierzat
w miejscu kwarantanny. Wiasciwy organ przeprowadza badanie w celu
potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia wirusem zespolu rozrodczo-
oddechowego §win zgodnie z art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/689.

Jezeli ktorekolwiek ze zwierzat uzyska wynik dodatni w testach na
obecnos¢ genomu wirusa zespolu rozrodczo-oddechowego $win,
wlasciwy organ klasyfikuje wszystkie zwierzgta w miejscu kwarantanny
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jako potwierdzony przypadek zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/689. Podmiot niezwlocznie usuwa te zwierzeta
z miejsca kwarantanny 1 postepuje zgodnie z instrukcjami wiasciwego
organu.”;

c)  cze$¢ 2 rozdziat I pkt 2 lit. a) ppkt (ii1) otrzymuje brzmienie:

,»(111) w odniesieniu do klasycznego pomoru $win— testowi ELISA na

obecnos¢ przeciwcial lub testowi seroneutralizacji w przypadku zwierzat
w panstwie czlonkowskim lub jego strefie, w ktorych w okresie 12
poprzedzajacych miesigcy zgloszono klasyczny pomér $win lub
przeprowadzono szczepienia przeciwko tej chorobie;”;

d)  cz¢$¢ 5 rozdziat III otrzymuje brzmienie:

,Rozdziat 111

Wymagania dotyczace bydla, owiec i kdz w odniesieniu do
zakazenia wirusem krwotocznej choroby zwierzyny

plowej

1.  Bydlo, owce i kozy, ktore s3 dawcami nasienia, muszg spetniaé co najmniej
jeden z nastepujacych warunkow:

a)

b)

d)

byly utrzymywane przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie nasienia 1 w trakcie jego pozyskiwania w panstwie
cztonkowskim lub jego strefie, gdzie nie zgltoszono zakazenia wirusem
krwotocznej choroby zwierzyny plowej przez okres co najmniej 2
poprzedzajacych lat w promieniu 150 km od zaktadu;

byly utrzymywane przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie nasienia 1 w trakcie jego pozyskiwania w panstwie
cztonkowskim lub jego strefie sezonowo wolnych od zakazenia wirusem
krwotocznej choroby zwierzyny ptowej;

byty utrzymywane w zaktadzie chronionym przed wektorami przez okres
co najmniej 60 dni poprzedzajacych pozyskanie nasienia 1 w trakcie jego
pozyskiwania;

byly poddawane — z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu na
obecno$¢ przeciwcial przeciwko zakazeniu wirusem krwotocznej
choroby zwierzyny ptowej przeprowadzanemu co najmniej co 60 dni w
ciggu catego okresu pozyskiwania oraz mi¢dzy 28. a 60. dniem od daty
ostatniego pozyskania nasienia;

zostaty poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu identyfikacji czynnika
chorobotwodrczego w kierunku zakazenia wirusem krwotocznej choroby
zwierzyny ptowej na probkach krwi pobranych w momencie rozpoczecia
1 podczas ostatniego pozyskania nasienia oraz podczas pozyskiwania
nasienia co najmniej w odstepach:

(i) co 7 dni w przypadku testu izolacji wirusa; lub
(1) co 28 dni w przypadku PCR.
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2. Bydlo, owce i kozy, ktore sg dawcami oocytow do produkcji zarodkéw metoda
in vitro oraz zarodkéw uzyskanych metoda in vivo, musza spetnia¢ co najmniej
jeden z nastepujacych warunkow:

a)  byly utrzymywane przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie oocytéw lub zarodkow i1 w trakcie ich pozyskiwania w
panstwie cztonkowskim lub jego strefie, gdzie przez okres co najmniej 2
poprzedzajacych lat w promieniu 150 kilometréw od zaktadu nie
zgloszono wystgpienia przypadku zakazenia wirusem krwotocznej
choroby zwierzyny ptowe;j;

b)  byly utrzymywane przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie oocytow lub zarodkow i1 w trakcie jego pozyskiwania w
panstwie cztonkowskim lub jego strefie sezonowo wolnych od zakazenia
wirusem krwotocznej choroby zwierzyny ptowej;

c)  byly utrzymywane w zaktadzie chronionym przed wektorami przez okres
co najmniej 60 dni poprzedzajacych pozyskanie oocytow lub zarodkow i
w trakcie ich pozyskiwania;

d) zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu na
obecno$¢ przeciwcial przeciwko zakazeniu wirusem krwotocznej
choroby zwierzyny ptowej przeprowadzonemu na probce krwi pobranej
migdzy 28. a 60. dniem od daty pozyskania oocytow lub zarodkow;

e)  zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu identyfikacji czynnika
chorobotworczego w kierunku zakazenia wirusem krwotocznej choroby
zwierzyny ptowej przeprowadzonemu na probce krwi pobranej w dniu
pozyskania oocytow lub zarodkow.

3. Nasienie uzyte do zaptodnienia oocytow musi pochodzi¢ od zwierzat, ktore
spetniajg wymagania okreslone w pkt 1.”;

3) w zataczniku III wprowadza si¢ nastg¢pujace zmiany:

a)  czes¢ 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3. W stosownych przypadkach mozna doda¢ do nasienia lub umiesci¢ w
rozcienczalnikach nasienia antybiotyki lub mieszaniny antybiotykow.”;

b)  weczesci 1 uchyla sie pkt 41 5;

4) w zalagczniku IV pkt 2 formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:
~Swiadectwo zdrowia zwierzat dotyczace materiatu biologicznego zwierzat
ladowych innych niz bydlo, $winie, owce, kozy 1 koniowate utrzymywane w
zaktadach odizolowanych lub zwierzat z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych
przemieszczanych miedzy panstwami cztonkowskimi, o ktorym mowa w art. 40,
zawiera przynajmniej nast¢pujace informacje:”.

CZESCB

W zataczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/686 wprowadza si¢ nastgpujace

sprostowania:

1) cze$¢ 1 pkt 1 lit. a) ppkt (iii) otrzymuje brzmienie:
,»(111) wstep osob nieupowaznionych byt skutecznie uniemozliwiony;”;

2) cze$¢ 1 pkt 1 lit. e) otrzymuje brzmienie:
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3)

»€) lekarz weterynarii centrum pozyskiwania nasienia koniowatych znajdujacego
si¢ w obrgbie zarejestrowanego zaktadu, w ktérym znajduje si¢ réwniez punkt
sztucznego unasienniania lub punkt kopulacyjny, zapewnia, aby koniowate
wprowadzane do zaktadu spetnialy wymagania okreslone w art. 23 ust. 1 lit. a),
oraz moze postanowi¢, ze w przypadku gdy nie mozna wykluczy¢
bezposredniego kontaktu samcow koniowatych bedacych dawcami z samicami
koniowatych lub wykastrowanymi samcami koniowatych w celu wabienia lub
z niekastrowanymi samcami koniowatych wykorzystywanymi w zakladzie
poza centrum pozyskiwania nasienia w celu krycia naturalnego, te samice 1
samce koniowatych muszg spetnia¢ wszystkie wymagania art. 23 ust. 1.”;

cze$¢ 4 pkt 1 1it. a) ppkt (ii) otrzymuje brzmienie:

,»(11) wstep osob nieupowaznionych byt skutecznie uniemozliwiony;”.
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