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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 13.1.2023

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 zairode¢nymi produkty, sledovatelnost a veterinarni pozadavky
pri premistovani zarodec¢nych produkti urcitych chovanych suchozemskych zvirat
v ramci Unie

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o ndkazach
zvitat a o zmén¢ a zruSeni nékterych aktti v oblasti zdravi zvitat (,,pravni rdmec pro zdravi
zvitat®)! stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz, které se mohou pfenaset na zvifata
nebo na ¢loveka, veetné pravidel tykajicich se registrace a schvalovani zatizeni zachazejicich
se zarodecnymi produkty, sledovatelnosti a veterinarnich pozadavkl pfi pfemistovani zasilek
zarode¢nych produktii v rdmci Unie. Rovnéz zmociiuje Komisi k pfijimani pravidel, kterymi
se doplni nékteré méné podstatné prvky uvedeného natizeni prostiednictvim aktl v pienesené
pravomoci.

Komise takova pravidla stanovila v natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686
ze dne 17. prosince 2019, kterym se doplituje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/429, pokud jde o schvalovani zafizeni zachézejicich se zarodeCnymi produkty,
sledovatelnost a veterinarni pozadavky pii premistovani zarodecnych produkti urcitych
chovanych suchozemskych zvitat v ramci Unie?.

Béhem provadéni uvedeného natizeni nékolik ¢lenskych statd a zicastnénych stran uvedlo, ze
v navaznosti na neddvny vyvoj a specializace v odvétvi zarode¢nych produkti by definice
tymt pro odbér embryi méla zahrnovat i tymy, které odebiraji pouze neoplodnéné oocyty a
manipuluji s nimi. Uvedena definice a souvisejici ¢lanky by proto mély byt zménény tak, aby
se vztahovaly na tyto tymy.

Clanek 19 natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi odchylku od veterinarnich
pozadavkl na darcovska zvitata z tad skotu, prasat, ovci, koz a konovitych premistovana
mezi stiedisky pro odbér spermatu. Ze zkuSenosti Clenskych statii a zucastnénych stran s
provadénim uvedeného ¢lanku vyplynulo, Ze existuje pravni nejistota, pokud jde o zapojeni
ufednich veterinarnich lékatt. Uvedeny ¢lanek 19 by proto mél byt vyjasnén.

Clanek 36 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi veterinarni pozadavky na
pfemistovani zarode¢nych produktl pst a kocek v ramci Unie, zejména za G¢elem zmirnéni
vztekliny a podpory dodrZzovani preventivnich veterindrnich opatieni proti Echinococcus
multilocularis. Clenské staty a z(i&astnéné strany zpochybnily relevanci a pfiméfenost téchto
pozadavkl. Vzhledem k tomu, Ze pfislusné mezindrodni normy Svétové organizace pro zdravi
zvitat (WOAH) neobsahuji srovnatelné poZadavky, ¢lanek 36 nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/686 a souvisejici prvky z naslednych ¢lankl tykajicich se ufedni certifikace a
hlaSeni premistovani zdrode¢nych produkti pst a kocek mezi Clenskymi stity by mély byt
zruseny.

Béhem provadéni nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 oznamilo nékolik
Clenskych stath a zacastnénych stran rizné technické a navazujici problémy v souvislosti s
vySetfovanim prasat. Relevantni prvky v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 by
mély byt zménény v souladu s nejnovéjSimi védeckymi informacemi a mezinarodnimi
normami WOAH.

Ptiloha III nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi dal§i veterindrni
pozadavky a technické podrobnosti tykajici se pfidavani antibiotik do spermatu, v¢etné jejich
povinného ptidavani do spermatu skotu a prasat. Ackoli jsou tyto pozadavky v soucasnosti v
souladu s mezindrodnimi normami WOAH, u uvedenych mezinarodnich norem nyni probiha
proces jejich zmén, které povedou k dobrovolnému, flexibilngj§imu a obezietnéjSimu

! Ut vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.
2 Ut. vést. L 174, 3.6.2020, s. 1.
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pouzivani antibiotik. Krom¢ toho z informaci ve védecké literatuie a od zacastnénych stran
vyplyvaji podobné zavéry. Piislusné pozadavky by proto mély byt zjednoduseny a mély by se
stat nepovinnymi.

Po vyhlaSeni nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 v Uriednim véstniku Evropské
unie byly zaznamenany urcité podstatné chyby. V z4jmu pravni jistoty a jasnosti by uvedené
chyby mély byt opraveny.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Pro ucely tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci se dne 14. fijna 2021 a 1. ervence 2022
uskutecnila zasedani expertni skupiny. Piedloha nafizeni v pfenesené pravomoci byla rovnéz
poskytnuta Evropskému parlamentu a Radé. Evropsky parlament ani Rada neptedlozily zadné
piipominky. V ramci Poradniho vyboru pro zdravi zvifat se dne 28. fijna 2022 konalo setkani
s fadou zucastnénych stran, na kterém byly pfedstaveny a projednany hlavni prvky ptedlohy
tohoto aktu.

Pfipominky zuc¢astnénych stran k ptedloze nafizeni v pfenesené pravomoci byly rovnéz
shroméazdény prostiednictvim mechanismu zpétné vazby pro zlepSovani pravni upravy, a to v
obdobi od 11. listopadu do 9. prosince 2022. Bylo piedlozeno deset pfipominek, vétSina z
nich byla od anonymnich subjektdi, které protestovaly proti geneticky modifikovanym
potravinam ze Spojenych stati americkych na trhu Unie; tyto pfipominky proto nebyly
relevantni. Kromé toho Komise obdrzela e-mailem pisemny navrh od Copa-Cogeca, ktery
nebyl relevantni, coz bylo s Copa-Cogeca vyjasnéno. V navaznosti na tyto pripominky
Komise pfedlohu nezménila.

Uskutecnilo se nekolik vymén informaci a setkani s fadou zicastnénych stran i s ptislusnymi
organy tretich zemi, na nichz byly projednany relevantni prvky, pokud jde o ucel a obsah
ptedlohy aktu v pfenesené pravomoci.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci bude pfijato v ramci natizeni (EU) 2016/429, zejména
podle €l. 160 odst. 1 a 2, €. 162 odst. 4 a €l. 164 odst. 2 uvedeného nafizeni.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...

ze dne 13.1.2023

kterym se méni narizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686, kterym se dopliiuje
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o schvalovani

zarizeni zachazejicich se zarodecnymi produkty, sledovatelnost a veterinarni pozadavky

pri pfemist’ovani zarodeénych produkti urcitych chovanych suchozemskych zvirat

v ramci Unie

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016
o nakazach zvifat a o zméné a zruseni nékterych aktl v oblasti zdravi zvitat (,,pravni ramec
pro zdravi zvifat“)!, azejména na ¢&l. 160 odst. 1 a2, ¢l. 162 odst. 4 a ¢&l. 164 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

4

Naftizeni (EU) 2016/429 stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni nédkaz zvifat, které se
mohou pfenédset na zvifata nebo na clovéka, véetné pravidel tykajicich se registrace a
schvalovani zafizeni zachazejicich se zarodecnymi produkty, sledovatelnosti a
veterindrnich pozadavkil pti pfemistovani zéasilek zdrodecnych produkti v rdmci Unie.
Natizeni (EU) 2016/429 rovnéz zmocnuje Komisi, aby piijala pravidla, kterymi se
doplni n&které méné podstatné prvky uvedeného nafizeni prostfednictvim akth v
pienesené pravomoci.

Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2020/6862 stanovi doplitujici pravidla
pro schvalovani zafizeni zachazejicich se zarode¢nymi produkty, vedeni zdznami a
sledovatelnost zarode¢nych produktli a rovnéz veterinarni pozadavky a poZadavky na
veterinarni osvédCeni pfi premistovani zarode¢nych produktt urcitych chovanych
suchozemskych zvifat v ramci Unie.

Pravidla stanovena v tomto natizeni jsou potfebna pro doplnéni pravidel stanovenych
v ¢asti IV hlavé I kapitole 5 natizeni (EU) 2016/429, pokud jde o poZadavky na
sledovatelnost a veterindrni pozadavky a pozadavky na veterinarni osvédceni pii
pfemistovani zésilek zarodecnych produkti urcitych chovanych suchozemskych zvitat

v

v ramci Unie, aby se zabranilo §ifeni nadkaz zvitat uvedenymi produkty v ramci Unie.

Tato pravidla jsou do zna¢né miry propojena a mnoho z nich ma byt uplathovano
spolecné. V zajmu jednoduchosti a transparentnosti a také pro usnadnéni jejich
uplatiiovani a vylouceni opakovani by proto pravidla méla byt stanovena v jednom

Ut vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o schvalovani zafizeni zachazejicich
se zarodecnymi produkty, sledovatelnost a veterinarni pozadavky pfi piemistovani zarodecnych
produkti uréitych chovanych suchozemskych zvitat v ramci Unie (Ut vést. L 174, 3.6.2020, s. 1).
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

pravnim aktu misto fady samostatnych akti s mnoha kifizovymi odkazy a rizikem
opakovani.

Béhem provadéni natizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/686 nékolik ¢lenskych
statli a zacastnénych stran uvedlo, Ze v ndvaznosti na nedavny vyvoj a specializace v
odvétvi zarode¢nych produktii by definice tymu pro odbér embryi méla zahrnovat i
tym, ktery odebira pouze neoplodnéné oocyty a manipuluje s nimi. Uvedend definice a
souvisejici pozadavky by proto mély byt zménény tak, aby se vztahovaly na tento tym.

Zatizeni pro zachazeni se zarodeCnymi produkty, v nichz je provadéno zpracovani,
mohou byt zapojena 1 do jinych procesli, nez je sexovani spermatu. V zajmu
sledovatelnosti zpracovavanych produktti by doplikové pozadavky na sledovatelnost,
které se diive vztahovaly pouze na sexované sperma, mély byt rozsifeny na vSechny
zpracovavané produkty.

Clanek 19 natizeni v ptenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi odchylku od
veterindrnich pozadavkii na darcovskd zvitfata z tad skotu, prasat, ovci, koz a
konovitych pfemistovana mezi stfedisky pro odbér spermatu. Ze zkuSenosti ¢lenskych
stat a zucastnénych stran s provadénim uvedené¢ho ¢lanku vyplynulo, ze existuje
pravni nejistota, pokud jde o miru zapojeni Ufednich veterinarnich lékari. Uvedeny
¢lanek by proto m¢l byt vyjasnén.

Clanek 36 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi veterinarni
pozadavky na pfemistovani zarode¢nych produktii pst a koc¢ek v ramci Unie, zejména
za ucelem zmirnéni vztekliny a podpory dodrzovani preventivnich veterindrnich
opatieni proti Echinococcus multilocularis. Clenské staty a zuGastnéné strany
zpochybnily relevanci a pfiméfenost téchto pozadavki. Vzhledem k tomu, ze ptislusné
mezinarodni normy Svétové organizace pro zdravi zvifat (WOAH) neobsahuji
srovnatelné pozadavky, ¢lanek 36 natfizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 a
souvisejici text v pozadavcich tykajicich se ufedni certifikace a hlaseni pfemistovani
zarode¢nych produktii pst a kocek mezi lenskymi staty by mely byt zruseny.

Cast 2 piilohy II nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi dalsi
veterinarni poZadavky na darcovska zvifata z fad prasat. V souladu s ¢asti 2 kapitolou
I bodem 1 pism. ¢) bodem iv) uvedené piilohy maji byt zvifata pozitivni na infekci
virem reprodukéniho a respiratniho syndromu prasat okamzit¢ odstranéna z
karanténniho zafizeni. Clenské staty a zudastnéné strany zpochybnily pfiméfenost
tohoto pozadavku s ohledem na praktické a védecky prokazané obtiZe se stavajicimi
diagnostickymi metodami. Natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 by proto
mélo byt zménéno tak, aby stanovilo riizné moZnosti naslednych opatieni pii pouziti
ruznych typa diagnostickych metod k potvrzeni, nebo vylouceni podezielych ptipadi
v souladu s nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689°.

Cast 2 piilohy II nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi dalsi
veterinarni pozadavky, vcetn¢ vySetfeni prasat chovanych ve strediscich pro odbér
spermatu na klasicky mor prasat. PfisluSné mezinarodni normy WOAH vSak
nevyzaduji vySetfeni téchto zvifat v zemich, kde nebyla béhem ptedchazejicich 12
mésict hlaSena ohniska klasického moru prasat a kde se béhem uvedené doby proti
této nakaze neockovalo. VySetfeni na uvedenou nédkazu prasat chovanych ve
sttediscich pro odbér spermatu by proto v zemich, kde nebyl béhem piedchazejicich

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradikacni
programy a status zemi prostého nakazy pro nékteré ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici
nakazy (UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 211).

CS



(11)

(12)

(13)

(14)

12 meésicti hlaSen klasicky mor prasat ani se proti nému béhem uvedené doby
neockovalo, jiz nemélo byt provadéno.

Odkazy na virus epizootického hemoragického onemocnéni by mély byt zménény tak,
aby byly sladény s odkazy na uvedeny virus v jinych aktech Unie a aby se vyjasnilo,
ze se tato pravidla vztahuji na vSechny sérotypy uvedeného viru. Krom¢ toho by mély
byt pozadavky tykajici se infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni
vice sladény s mezinarodnimi normami WOAH a méla by byt stanovena moZznost
obdobi prostého vektori jako volitelného a dopliikového opatieni ke zmirnéni rizika
souvisejiciho s uvedenou infekci, aby byl zajistén bezpecny obchod se zarodecnymi
produkty skotu, ovci a koz.

Ptiloha III nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi dalsi veterinarni
pozadavky ohledn¢ pfiddvani antibiotik do spermatu, vcetné jejich povinného
pridavani do spermatu skotu a prasat. Ackoli jsou uvedené pozadavky v souladu s
mezinarodnimi normami WOAH, u uvedenych mezinarodnich norem nyni probiha
proces jejich zmén, které povedou k dobrovolnému, flexibilnéjSimu a obezietnéjSimu
pouzivani antibiotik. Kromé toho z informaci ve védecké literatufe a od clenskych
statli a zacastnénych stran vyplyvaji podobné potieby. Ptislusné pozadavky by proto
mély byt zjednoduseny a mély by se stat nepovinnymi.

Po vyhlaseni nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 v Uiednim véstniku
Evropske unie byly zaznamenany urcité podstatné chyby. Zejména formulace tykajici
se zabranéni vstupu nepovolanych osob do stfedisek pro odbér spermatu a zatizeni pro
zpracovani zarode¢nych produkti vedla k pravni nejistoté. Kromé toho nespravny
odkaz v textu vztahujici se na urcité konovité ptrichazejici do stfedisek pro odbér
spermatu pro konovité nezamérné zménil pozadavky, jejichz splnéni maji veterinarni
1€kati stiedisek zajistit. V zajmu pravni jistoty a jasnosti by uvedené chyby mély byt
opraveny.

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 by proto mélo byt odpovidajicim
zpusobem zménéno a opraveno,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se méni takto:

1)
2)

3)

4)

CS

v €l. 1 odst. 7 se zruSuje pismeno a);
v ¢lanku 2 se bod 12 nahrazuje timto:

»12) ,tymem pro odbér embryi“ se rozumi zafizeni zachéazejici se zarode¢nymi
produkty, které zahrnuje skupinu odbornikii nebo strukturu schvalenou
ptisluSnym organem pro odbér, zpracovani, skladovani a pfepravu oocytii nebo
embryi skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych ziskanych in vivo urcenych
pro piremisténi do jiného ¢lenského statu, jak je uvedeno v ¢lanku 4;*

v ¢lanku 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,»b) skupina odbornikii nebo struktura, na niZz dohlizi tymovy veterinarni lékaft
opravnény provadét odbér, zpracovani a skladovani oocytli nebo embryi skotu,
prasat, ovci, koz nebo konovitych, o schvéleni jako tym pro odbér embryi;*

v €l. 4 odst. 1 pismenu b) se bod ii) nahrazuje timto:

CS
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5)

6)

7)
8)

9)

10)

»i1)  priloze I ¢asti 2 bodu 2, pokud jde o odbér, zpracovani, skladovani a prepravu
oocytil nebo embryi skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych;*

v ¢lanku 10 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. V ptipadé zadrodecného produktu zpracovaného v jiném zafizeni zachazejicim
se zarode¢nymi produkty, nez je zatizeni zachazejici se zarodecnymi produkty,
v némz byl proveden odbér, doplni provozovatel zafizeni zachazejiciho se
zéarodeCnymi produkty, v némz bylo provedeno zpracovani, informace uvedené
v odstavci 1 o informace, které umozni identifikovat jedine¢né Cislo schvaleni
zafizeni, v némz byl tento zarode¢ny produkt zpracovan.*;

v ¢lanku 19 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. Provozovatelé pfemisti darcovskd zvirata uvedena v navéti odstavee 1 pouze s
pfedchozim souhlasem veterindrniho 1ékafe stiediska pro odbér spermatu
urceni.®;

¢lanek 36 se zrusuje;

¢lanek 39 se méni takto:

a)  odstavec 1 se zrusuje;

b)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Ufedni veterinarni 1ékai provede kontroly a vySetfeni stanovené
v odstavcich 2 a 3 a vystavi veterinarni osvéd¢eni ve lhité 72 hodin pred
dobou odeslani zésilky zarode¢nych produkti.®;

¢lanek 40 se nahrazuje timto:

,Clanek 40
PoZzadavky na veterinarni osvédceni pro zasilky zarodec¢nych produktii
chovanych suchozemskych zvirat jinych nez z fad skotu, prasat, ovci, koz
nebo konovitych premistované mezi ¢lenskymi staty

Veterinarni  osvédceni pro premistovani zéasilek zarodecnych produktl
suchozemskych zvifat jinych nez z fad skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych
chovanych v uzavienych zatizenich a zvitat Celedi Camelidae nebo Cervidae mezi
¢lenskymi staty obsahuje alespon informace uvedené v piiloze IV bodé€ 2.;

¢lanek 41 se nahrazuje timto:

,,Clanek 41
Pozadavek na hlasSeni premist’ovani zasilek zarode¢nych produkti chovanych
suchozemskych zvirat jinych nez z rad skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych
mezi ¢lenskymi staty provozovateli predem

Pii premistovani zarode¢nych produktl suchozemskych zvifat jinych nez z fad
skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych chovanych v uzavienych zatizenich nebo
zvitat celedi Camelidae nebo Cervidae do jiného clenského statu provozovatel
piedem ohlasi pfisluSnému organu v ¢lenském stat€¢ plivodu zasilek zamyslené
pfemisténi uvedenych zasilek zarodecnych produkti.

Clanek 2

Ptilohy I az IV nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 se méni v souladu s ¢asti A
ptilohy tohoto nafizeni.
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Clanek 3

Ptiloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se opravuje v souladu s ¢asti B
prilohy tohoto natizeni.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne 13.1.2023

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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