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priveste autorizarea unitatilor de material germinativ si cerintele in materie de
trasabilitate si de sdnatate animala pentru circulatia in interiorul Uniunii a materialului
germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute
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PARTEA A

ANEXA

Anexele I — IV la Regulamentul delegat (UE) nr. 2020/686 se modifica dupa cum urmeaza:

(D

Anexa I se modifica dupd cum urmeaza:

(a)

Partea 2 se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

(i)

punctul 1 litera (a) subpunctul (v) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(v) marcajul paietelor si al altor ambalaje in care sunt introduse
oocitele sau in care sunt introdusi embrionii recoltati in vivo in
conformitate cu cerintele prevazute la articolul 10 alineatele (1) si

)

punctul 2 se nlocuieste cu urmatorul text:

2.

Facilitatile, echipamentele si procedurile operationale ale echipei
de colectare de embrioni, astfel cum se mentioneaza la articolul 4
alineatul (1) litera (b) punctul (ii), respecta cerintele mentionate la
literele (a) si (b) urmatoare:

(2)

echipa de colectare de embrioni trebuie sd aiba la dispozitia
ei un laborator 1n care oocitele sau embrionii recoltati in vivo
sd poatd fi examinati, prelucrati si ambalati cu echipament
adecvat, iar laboratorul respectiv trebuie sa fie:

(1)

(i)

un laborator fix, care trebuie sa dispuna de urmatoarele:

sau

o incapere in care se pot prelucra oocitele sau
embrionii recoltati in vivo, care este separata fizic
de zona utilizatd pentru manipularea animalelor
donatoare in timpul colectarii,

o incdpere sau o zond pentru curdtarea $i
sterilizarea  instrumentelor  utilizate = pentru
colectarea si prelucrarea oocitelor sau a
embrionilor recoltati in vivo, cu exceptia cazului in
care se utilizeaza numai echipamente noi de unica
folosinta,

o Iincdpere pentru depozitarea oocitelor sau a
embrionilor recoltati in vivo;

un laborator mobil, care trebuie:

sd dispund de o parte a vehiculului echipata
special, cu doud sectiuni separate: o sectiune pentru
examinarea si prelucrarea oocitelor si a embrionilor
recoltati in vivo, care trebuie sd fie sectiunea
curatd; si o altd sectiune unde se afla echipamentul
si materialele utilizate in contact cu animalele
donatoare,
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)

(b)

— sa utilizeze numai echipamente de unicd folosinta
noi, cu exceptia cazului in care sterilizarea
echipamentului si furnizarea de lichide si de alte
produse necesare pentru colectarea si prelucrarea
oocitelor si a embrionilor recoltati in vivo este
realizatd de un laborator fix.

Laboratoarele mentionate la punctele (i) si (i1) trebuie sa fie
proiectate si amenajate astfel incat sd se previna
contaminarea incrucisatd a oocitelor sau a embrionilor
recoltati in vivo, iar operatiunile echipei trebuie sa se
efectueze astfel incat sa se previna o astfel de contaminare
incrucisata;

(b) echipa de colectare de embrioni trebuie sa aibd la dispozitia
ei spatii de depozitare care respectd urmatoarele conditii:

(i)  contin cel putin o incapere care poate fi incuiata, pentru
depozitarea oocitelor sau a embrionilor recoltati in vivo;

(i) sunt usor de curatat si de dezinfectat;

(iii)) au evidente permanente care contin toate intrarile si
iesirile de oocite si de embrioni recoltati in vivo;

(iv) trebuie sd aiba recipiente de depozitare pentru oocite
sau embrioni recoltati in vivo.”;

In partea 5, punctul 2, litera (d) se elimini;

Anexa II se modifica dupa cum urmeaza:

(a)
(b)

In partea 2, capitolul I, punctul 1, litera (c) subpunctul (iii) se elimina;

In partea 2, capitolul I, punctul 1 litera (c) subpunctul (iv) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»(1v) in ceea ce priveste infectia cu virusul sindromului respirator si de

reproductie porcin, un test serologic (IPMA, IFA sau ELISA) sau un test
vizand genomul viral [reactie polimerazicd in lant-revers transcriptaza
(RT-PCR), test nested RT-PCR, RT-PCR 1in timp real].

In cazul in care oricare dintre animale au rezultate pozitive la testele
serologice vizand depistarea infectiei cu virusul sindromului respirator si
de reproductie porcin, autoritatea competenta clasifica toate animalele
din adadpostul de carantina drept caz suspect in conformitate cu articolul 9
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul delegat (UE) 2020/689.
Operatorul i1zoleazda imediat animalele pozitive de alte animale din
adapostul de carantind. Autoritatea competenta efectueaza o investigatie
pentru a confirma sau a exclude infectia cu virusul sindromului respirator
si de reproductie porcin, in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul
delegat (UE) 2020/689.

In cazul in care oricare dintre animale au rezultate pozitive la testele
vizand depistarea genomului virusului sindromului respirator si de
reproductie porcin, autoritatea competenta clasificd toate animalele din
adapostul de carantina drept caz confirmat in conformitate cu articolul 9
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul delegat (UE) 2020/689.
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(©)

(d)

Operatorul scoate imediat animalele respective din adapostul de carantina
si urmeaza instructiunile autoritatii competente.”;

In partea 2, capitolul I, punctul 2 litera (a) subpunctul (iii) se inlocuieste cu
urmatorul text:

,»(111) in ceea ce priveste pesta porcina clasicd, un test ELISA pentru anticorpi

sau un test de seroneutralizare, in cazul animalelor provenite dintr-un stat
membru sau dintr-o zona a acestuia in care a fost raportatd pesta porcina
clasicad sau in care s-a efectuat vaccinarea impotriva acestei boli in
ultimele 12 luni;”;

In partea 5, capitolul III se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Capitolul III

Cerinte pentru bovine, ovine si caprine in ceea ce priveste

infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice

Bovinele, ovinele si caprinele care sunt donatoare de material seminal trebuie
sa Indeplineasca cel putin una dintre urmatoarele conditii:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

au fost tinute o perioada de cel putin 60 de zile Tnainte de si in cursul
colectarii materialului seminal intr-un stat membru sau intr-o zond a
acestuia unde infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice nu a fost
raportata cel putin in ultimii 2 ani pe o raza de 150 km in jurul unitatii;

au fost tinute timp de cel putin 60 de zile inainte de si 1n cursul colectarii
materialului seminal intr-un stat membru sau intr-o zond a acestuia
indemn(d) sezonier de infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice;

au fost tinute intr-o unitate protejatd de vectori cel putin timp de 60 de
zile Tnainte de si In cursul colectdrii materialului seminal;

au fost supuse unui test serologic de depistare a anticorpilor generati de
infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice, cu rezultate negative, cel
putin o datd la 60 de zile pe parcursul perioadei de colectare si intre 28 si
60 de zile de la data colectarii finale a materialului seminal;

au fost supuse unui test de identificare a agentului etiologic al infectiei cu
virusul bolii hemoragice epizootice, cu rezultate negative, efectuat pe
esantioane de sange prelevate la inceputul si la sfarsitul colectarii
materialului seminal si in timpul colectdrii materialului seminal, la
intervale de:

(1)  cel putin o datd la 7 zile, in cazul testului de izolare a virusului; sau

(i) cel putin o data la 28 de zile, in cazul PCR.

Bovinele, ovinele si caprinele care sunt donatoare de oocite pentru productia de
embrioni in vitro si de embrioni recoltati in vivo trebuie sa indeplineasca cel
putin una dintre urmatoarele conditii:

(2)

au fost tinute o perioada de cel putin 60 de zile inainte de si in cursul
colectarii oocitelor si embrionilor intr-un stat membru sau intr-o zona a
acestuia unde infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice nu a fost
raportata cel putin in ultimii 2 ani pe o raza de 150 km in jurul unitatii;
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€)

(4)

(b) au fost tinute timp de cel putin 60 de zile Tnainte de si in cursul colectarii
oocitelor i embrionilor intr-un stat membru sau intr-o zona a acestuia
indemn(a) sezonier de infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice;

(c) au fost tinute Intr-o unitate protejatd de vectori timp de cel putin de 60 de
zile Tnainte de si in cursul colectarii oocitelor sau a embrionilor;

(d) au fost supuse unui test serologic de depistare a anticorpilor generati de
infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice, cu rezultate negative,
efectuat pe un esantion de sange prelevat intre 28 si 60 de zile de la data
colectarii oocitelor sau embrionilor;

(e) au fost supuse unui test de identificare a agentului etiologic al infectiei cu
virusul bolii hemoragice epizootice, cu rezultate negative, efectuat pe un
esantion de sange prelevat la data colectarii oocitelor sau embrionilor.

3. Materialul seminal utilizat pentru fertilizarea oocitelor trebuie colectat de la
animale care respecta cerintele prevazute la punctul 1.”;

Anexa III se modifica dupa cum urmeaza:
(a) In partea 1, punctul 3 se inlocuieste cu urmitorul text:

,»3. Daca este necesar, se pot adduga antibiotice sau amestecuri de antibiotice
materialului seminal sau ele pot fi prezente in diluantii materialului
seminal.”;

(b) In partea 1, punctele 4 si 5 se elimini;
In anexa IV, in punctul 2, textul introductiv se inlocuieste cu urmatorul text:

,Certificatul de sanatate animald pentru materialul germinativ provenit de la alte
animale terestre decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele sau ecvideele detinute
in unitati izolate si de la animale din familia Camelidae sau Cervidae deplasate Intre
state membre, mentionat la articolul 40, contine cel putin urmatoarele informatii:”.

PARTEA B

Anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 se rectifica dupa cum urmeaza:

(D)

2)

3)

In partea 1, punctul 1 litera (a) subpunctul (iii) se inlocuieste cu urmatorul text:
,»(111) intrarea persoanelor neautorizate este interzisa in mod efectiv;”;
In partea 1, punctul 1 litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(€) medicul veterinar al centrului de colectare a materialului seminal pentru
ecvidee, situat In perimetrul unei unitdti inregistrate care gazduieste si un
centru de inseminare artificiala sau de servicii, asigurd faptul ca ecvideele care
intrd 1n unitate indeplinesc cerintele de la articolul 23 alineatul (1) litera (a) st
poate decide ca, in cazul in care contactul direct al masculilor de ecvidee
donatori cu femele de ecvidee sau cu masculi de ecvidee castrati pentru incitare
sau cu masculi de ecvidee necastrati utilizati In unitate In afara centrului de
colectare a materialului seminal pentru montd naturald nu poate fi exclus,
respectivele femele si masculi de ecvidee trebuie sd indeplineasca toate
cerintele de la articolul 23 alineatul (1).”;

In partea 4, punctul 1 litera (a) subpunctul (ii) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(11) 1ntrarea persoanelor neautorizate este interzisd in mod efectiv;”.
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