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EUROPSKA

KOMISIA
V Bruseli 13. 1. 2023
C(2023) 212 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z13.1.2023

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2020/686, ktorym sa dopliiia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial’ ide o schvalovanie zariadeni pre
zarodo¢né produkty, poZiadavky na vysledovatel’nost’ a na zdravie zvierat pri
premiestiiovani zarodo¢nych produktov urcitych drzanych suchozemskych zvierat
v ramci Unie

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych
chorobach zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,,prdvna Gprava
v oblasti zdravia zvierat)! sa stanovuju pravidla tykajice sa prevencie a kontroly chordb,
ktoré su prenosné na zvieratd alebo l'udi, vratane pravidiel tykajucich sa registracie
a schvalovania zariadeni pre zarodo¢né produkty, ako aj vysledovatelnosti a poziadaviek
na zdravie zvierat pri premiestiiovani zasielok zarodoénych produktov v ramci Unie. Zarovei
sa v iom Komisia splnomociiuje prijimat’ formou delegovanych aktov pravidla na doplnenie
urcitych nepodstatnych prvkov uvedeného nariadenia.

Komisia tieto pravidla stanovila v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2020/686 zo
17. decembra 2019, ktorym sa dopliia nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/429, pokial' ide o schvalovanie zariadeni pre zarodo¢né produkty, poziadavky
na vysledovatelnost’ a na zdravie zvierat pri premiestiiovani zarodo¢nych produktov ur¢itych

drzanych suchozemskych zvierat v ramci Unie?.

V priebehu vykonavania uvedeného nariadenia viaceré Clenské Staty a zainteresované strany
uviedli, Ze v nadvédznosti na nedavne trendy a Specializacie v sektore zdrodo¢nych produktov
by vymedzenie timov na odber embryi malo zahfnat’ aj timy, ktorych jedinou tlohou je odber
neoplodnenych oocytov a manipulacia s nimi. Vymedzenie tohto pojmu, ako aj suvisiace
¢lanky by sa preto mali zmenit’ tak, aby sa vzt'ahovali aj na tieto timy.

V ¢lanku 19 delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 sa stanovuje vynimka z poziadaviek
na zdravie zvierat v pripade darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka, oSipanych,
oviec, ko6z a konlovitych premiestiiovanych medzi insemina¢nymi stanicami na odber spermy.
Skusenosti c¢lenskych S$tatov a zainteresovanych stran s vykondvanim uvedené¢ho c¢lanku
poukazali na pravnu neistotu, pokial’ ide o zapojenie Giradnych veterindrnych lekarov. Clanok
19 preto treba objasnit’.

V ¢lanku 36 delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 sa stanovuji poziadavky na zdravie
zvierat pri premiestiiovani zarodoénych produktov psov a magiek v ramci Unie, najma pokial
ide o zniZenie pripadov besnoty a presadzovanie dodrZiavania preventivnych opatreni
tykajicich sa zdravia zvierat na predchadzanie Echinococcus multilocularis. Clenské §taty
a zainteresované strany spochybnili relevantnost’ a proporcionalitu tychto poZiadaviek. Ked’ze
prislusné medzinarodné normy Svetovej organizacie pre zdravie zvierat (WOAH) neobsahuju
porovnatelné poziadavky, ¢lanok 36 delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 a stvisiace
prvky vnasledujicich ¢lankoch tykajuce sa uradnej certifikdcie anahlasovania
premiestiiovania zarodo¢nych produktov psov a maciek medzi ¢lenskymi Statmi by sa mali
vypustit’.

V priebehu vykonavania delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 oznamili viaceré ¢lenské
Staty a zainteresované strany rozne technické problémy a problémy s naslednymi opatreniami
pri testovani o$ipanych. Prislu§né prvky delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 by sa mali
zmenit’ tak, aby zodpovedali najnov§im vedeckym informaciam a medzinarodnym norméam
WOAH.

V prilohe III k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/686 sa stanovuji dodato&né poziadavky
na zdravie zvierat, ako aj technické detaily tykajuce sa priddvania antibiotik do spermy
vratane ich povinného pridavania do spermy hoviddzieho dobytka a oSipanych. Hoci tieto

! U.v.EUL 84, 31.3.2016, s. 1.
2 U.v.EUL 174, 3.6.2020, s. 1.
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poziadavky su aktudlne v stlade s medzinarodnymi normami WOAH, tieto normy
v sucasnosti prechadzaji tipravou smerom k dobrovol'nému, pruznejSiemu a obozretnejSiemu
pouzivaniu antibiotik. Potvrdzuju to aj informécie z vedecke;j literatury a od zainteresovanych
stran. PrisluSné poziadavky by sa preto mali zjednodusit’ a zmenit’ na nepovinné.

Po uverejneni delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie sa
zistili niektoré podstatné chyby. V zdujme pravnej istoty a jasnosti by sa tieto chyby mali
opravit’.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Zasadnutia expertnej skupiny k tomuto delegovanému nariadeniu prebehli 14. oktobra 2021
a 1. jula 2022. Navrh delegovaného nariadenia bol spristupneny aj Eurdpskemu parlamentu
a Rade. Z Eur6pskeho parlamentu ani z Rady neboli dorucené ziadne pripomienky. KIi¢ové
prvky navrhu pravneho predpisu boli vysvetlené zéstupcom Sirokej Skaly zainteresovanych
stran a prediskutované na zasadnuti Poradného vyboru pre zdravie zvierat 28. oktobra 2022.

Okrem toho boli pripomienky zainteresovanych strdn k tomuto navrhu delegovaného
nariadenia zozbierané aj prostrednictvom mechanizmu spétnej vizby v rdmci lepSej pravnej
regulacie v obdobi od 11. novembra do 9. decembra 2022. Prislo 10 pripomienok, vacSinou
od anonymnych zastupcov zainteresovanych stran, ktori ale protestovali proti geneticky
modifikovanym potravindm na trhu Unie pochadzajucim zo Spojenych $tatov, takze ich
pripomienky neboli relevantné. Komisii bol okrem toho emailom doruceny pisomny navrh
od zdruzenia Copa-Copega, ktory bol po komunikdcii so zdruzenim tiez uznany
za irelevantny. Komisia na zaklade tychto pripomienok svoj navrh nezmenila.

Uskutoc¢nilo sa niekol’ko vymen a stretnuti s roznymi zainteresovanymi stranami, ako aj
s prislusnymi organmi tretich krajin, na ktorych sa diskutovalo o relevantnych prvkoch
tykajucich sa ucelu a obsahu navrhu delegovaného aktu.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Toto delegované nariadenie sa ma prijat’ v ramci nariadenia (EU) 2016/429, a najmi v zmysle
jeho €lanku 160 ods. 1 a 2, ¢lanku 162 ods. 4 a ¢lanku 164 ods. 2.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z13.1.2023

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2020/686, ktorym sa dopiiia nariadenie

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial’ ide o schvalovanie zariadeni pre

zarodocné produkty, poziadavky na vysledovatel’'nost’ a na zdravie zvierat pri

premiestiiovani zarodo¢nych produktov urcitych drzanych suchozemskych zvierat

v ramci Unie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016
o prenosnych chorobach zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat
(,pravna uprava v oblasti zdravia zvierat)!, anajmi najeho ¢&lanok 160 ods.1 a2,
¢lanok 162 ods. 4 a ¢lanok 164 ods. 2,

ked’ze:

(1)

2)

€)

(4)

Nariadenim (EU) 2016/429 sa stanovuju pravidla prevencie a kontroly chordb zvierat,
ktoré sa moézu prendSat’ na zvieratd alebo ludi, vratane pravidiel registracie
a schvalovania zariadeni pre zarodo¢né produkty a poziadaviek na vysledovatel'nost
a zdravie zvierat pri premiestiiovani zasielok zarodo¢nych produktov v ramci Unie.
Komisia sa nariadenim (EU) 2016/429 zaroveii splnomociiuje prijimat formou
delegovanych aktov pravidld na doplnenie urcitych nepodstatnych prvkov uvedeného
nariadenia.

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/686° sa stanovuju dopliiujuce pravidla
pre schvalovanie =zariadeni pre zarodocné produkty, vedenie zdznamov
a vysledovatel'nost zarodo¢nych produktov, ako aj poziadavky na zdravie zvierat
a certifikaciu  pri premiestiiovani zarodo¢nych produktov urcitych drZanych
suchozemskych zvierat v ramci Unie.

Pravidla stanovené v tomto nariadeni su potrebné na doplnenie pravidiel stanovenych
v &asti IV hlave 1 kapitole 5 nariadenia (EU) 2016/429, pokial' ide o poziadavky
na vysledovatel'nost’ a zdravie zvierat a poziadavky na certifikdciu zdravia zvierat pri
premiestiiovani zésielok zarodo¢nych produktov urcitych drZzanych suchozemskych
zvierat vramci Unie s ciefom zabranit' $ireniu prenosnych chordb zvierat tymito
produktmi v Unii.

Tieto pravidla su vecne prepojené a mnohé sa maju uplatiovat’ sibezne. V zaujme
jednoduchosti a transparentnosti, ako aj vzaujme ulahcenia ich uplatiovania

U.v.EUL 84,31.3.2016, s. 1.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/686 zo 17. decembra 2019, ktorym sa dopliia nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial’ ide o schvalovanie zariadeni pre zarodo&né
produkty, poziadavky na vysledovatelnost a na zdravie zvierat pri premiestiiovani zarodoc¢nych
produktov uréitych drzanych suchozemskych zvierat v ramci Unie (U. v. EU L 174, 3.6.2020, s. 1).
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

a zabranenia znasobovaniu pravidiel, by sa preto mali stanovit’ v jedinom akte, a nie
v niekol’kych samostatnych aktoch s mnohymi odkazmi a rizikom duplicity.

V priebehu vykonavania delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 viaceré ¢lenské §taty
a zainteresované strany uviedli, Ze v nadvédznosti na nedavne trendy a Specializacie
v sektore zarodocnych produktov by vymedzenie timov na odber embryi malo zahiiat’
aj tim, ktorého jedinou ulohou je odber neoplodnenych oocytov a manipulacia s nimi.
Vymedzenie tohto pojmu, ako aj suvisiace poziadavky by sa preto mali zmenit tak,
aby sa vzt'ahovali aj na takyto tim.

Zariadenia, ktoré zarodo¢né produkty spracuvaji, sa mozu zapojit aj do inych
procesov, ako je sexacia spermy. V zaujme vysledovatel'nosti spracovanych produktov
by sa dopliujice poziadavky na vysledovatelnost’, ktoré sa predtym uplatiiovali len
na sexovanu spermu, mali podobne rozsirit’ aj na vsetky spracované produkty.

V ¢lanku 19 delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 sa stanovuje vynimka
z poziadaviek na zdravie zvierat v pripade darcovskych zvierat druhov hovidzieho
dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych premiestiilovanych medzi insemina¢nymi
stanicami na odber spermy. Skusenosti Clenskych S$tatov a zainteresovanych stran
s vykonavanim uvedeného ¢lanku poukdzali na pravnu neistotu, pokial’ ide o mieru
zapojenia uradnych veterinarnych lekarov. Tento ¢lanok preto treba objasnit’.

V ¢lanku 36 delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 sa stanovuju poziadavky
na zdravie zvierat pri premiestiiovani zarodo¢nych produktov psov a maciek v ramci
Unie, najmi pokial’ ide o zniZenie pripadov besnoty a presadzovanie dodrziavania
preventivnych opatreni tykajucich sa zdravia zvierat na predchadzanie Echinococcus
multilocularis. Clenské §tity a zainteresované strany spochybnili relevantnost
a proporcionalitu tychto poziadaviek. Ked'ze prislusné medzindrodné normy Svetovej
organizacie pre zdravie zvierat (WOAH) neobsahuji porovnateI'né poziadavky, ¢lanok
36 delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 a suvisiace asti poziadaviek tykajucich sa
uradnej certifikdcie a nahlasovania premiestiiovania zarodocnych produktov psov
a maciek medzi Clenskymi §tatmi by sa mali vypustit’.

V ¢&asti 2 prilohy II k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/686 su stanovené
dodatocné poziadavky na zdravie zvierat, pokial' ide o darcovské oSipané. V stlade
s Cast'ou 2 kapitolou I bodom 1 pism. c¢) bodom iv) uvedenej prilohy sa zvierata, ktoré
su pozitivne testované na infekciu virusom reprodukéného a respiraéného syndromu
osipanych, maju okamzite odstranit z karanténneho zariadenia. Clenské §taty
a zainteresované strany spochybnili proporcionalitu tejto poziadavky vzhl'adom
na vedecky podlozené praktické problémy so sti¢asnymi diagnostickymi metodami.
Delegované nariadenie (EU) 2020/686 by sa preto malo zmenit' tak, aby sa stanovili
viaceré moznosti naslednych opatreni pri pouzivani r6znych druhov diagnostickych
metod na potvrdenie alebo vylucenie podozrivych pripadov v sulade s delegovanym
nariadenim Komisie (EU) 2020/689°.

V &asti 2 prilohy II k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/686 su stanovené
dodato¢né poziadavky na zdravie zvierat vratane testovania na klasicky mor o$ipanych
v pripade oSipanych drzanych v inseminanych staniciach naodber spermy.
V prisluSnych medzinarodnych normdch WOAH sa vSak nevyzaduje testovanie
takychto zvierat v krajinach, v ktorych neboli hldsené ohniska klasického moru

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/689 zo 17. decembra 2019, ktorym sa dopliia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial ide o pravidla dohladu, eradika¢nych
programoyv a $tatiitu bez vyskytu choroby pre uréité choroby zo zoznamu a objavujuce sa choroby (U. v.
EUL 174, 3.6.2020, 5. 211).
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(1)

(12)

(13)

(14)

oSipanych a v predchadzajiucich 12 mesiacoch nebola vykondvana vakcinacia proti
tejto chorobe. V tych krajinach, ktoré nehlasili klasicky mor oSipanych, ani
v predchadzajucich 12 mesiacoch nevykonavali vakcinaciu proti tomuto ochoreniu, by
sa preto malo prestat’ s testovanim oSipanych drzanych v inseminacnych staniciach
na odber spermy na uvedenu chorobu.

Odkazy na virus epizootickej hemoragickej choroby by sa mali zmenit' tak, aby boli
v stlade s odkazmi nauvedeny virus vinych aktoch Unie aaby sa objasnilo, Ze
pravidla sa vztahuju na vSetky sérotypy uvedeného virusu. Okrem toho by sa
poziadavky tykajuce sa infekcie virusom epizootickej hemoragickej choroby mali viac
priblizit’ medzindrodnym normdm WOAH a mala by sa stanovit moznost’ obdobia bez
vyskytu vektorov ako volite'né a dodato¢né opatrenie na zmiernenie rizika v suvislosti
s touto infekciou s imyslom zaruc€it’ bezpe¢ny obchod so zarodo¢nymi produktmi
z hovidzieho dobytka, oviec a koz.

V prilohe III k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/686 su stanovené dodatoéné
poziadavky na zdravie zvierat, pokial’ ide o pridavanie antibiotik do spermy vratane
ich povinného pridavania do spermy z hovéddzieho dobytka a oSipanych. Hoci tieto
poziadavky st v stilade s medzindrodnymi normami WOAH, tieto normy v sti¢asnosti
prechadzaju upravou smerom k dobrovolnému, pruznejSiemu a obozretnejSiemu
pouzivaniu antibiotik. Podobnt potrebu potvrdzuju aj informacie z vedeckej literattry,
od ¢lenskych Statov i zainteresovanych stran. Prislusné poziadavky by sa preto mali
zjednodusit’ a zmenit’ na nepovinné.

Po uverejneni delegovaného nariadenia (EU) 2020/686 v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie sa zistili niektoré podstatné chyby. Konkrétne, znenie tykajliice sa predchaddzania
vstupu neopravnenych osdb do inseminacnych stanic na odber spermy a zariadeni
na spracovanie zarodo¢nych produktov vedie k pravnej neistote. Okrem toho sa
nespravnym odkazom v texte, ktory sa vzt'ahuje na urCité¢ zvieratd celade komovité
vstupujiice do inseminacnych stanic pre konovité, nechtiac zmenili poziadavky,
ktorymi sa maju riadit’ veterinarni lekari v tychto staniciach. V zdujme pravnej istoty
a jasnosti by sa tieto chyby mali opravit’.

Delegované nariadenie (EU) 2020/686 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom
zmenit’ a opravit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Delegované nariadenie (EU) 2020/686 sa meni takto:

1.
2.

V ¢lanku 1 ods. 7 sa vypusta pismeno a);
V ¢lanku 2 sa bod 12 nahradza takto:

»12. ,tim naodber embryi“ je zariadenie pre zarodo¢né produkty zloZené zo
skupiny odbornikov alebo zostavy schvalené prisluSnym orgdnom na odber,
spracovanie, skladovanie a prepravu oocytov ziskanych in vivo z hoviddzieho
dobytka, oSipanych, oviec, koz a konovitych, ktoré sa maji premiestnit’
do iného Clenského Statu, ako sa uvadza v ¢lanku 4;

V ¢lanku 3 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) v pripade skupiny odbornikov alebo zostavy pod dohl'adom veterinarneho
lekara timu, ktord je sposobila vykondvat odber, spracovanie a skladovanie
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10.

oocytov hovéddzieho dobytka, oSipanych, oviec, koz alebo konovitych,
poziadaju o schvalenie ako tim na odber embryi;*

V ¢lanku 4 ods. 1 sa pismeno b) bod ii) nahradza takto:

»i1) Casti2 bode 2 prilohyI, pokial ide o odber, spracovanie, skladovanie
a prepravu oocytov hovidzieho dobytka, oSipanych, oviec, koéz alebo
konovitych;*

V ¢lanku 10 sa odsek 2 nahradza takto:

»2. V pripade zarodo¢ného produktu spracovaného v zariadeni pre zarodo¢né
produkty inom, ako je zariadenie, ktoré zarodocné produkty odoberie, doplni
prevadzkovatel’ zariadenia, ktoré zarodo¢né produkty spracovava, informacie
uvedené v odseku 1 o informacie, ktoré umoznia identifikaciu jedine¢ného
schval'ovacieho ¢isla toho zariadenia, ktoré dany zarodo¢ny produkt spracuje.*;

V ¢lanku 19 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Prevadzkovatelia mézu premiestiiovat’ darcovské zvieratd uvedené v tivodnej
vete vodseku 1 len spredchddzajicim suhlasom veterindrneho lekara
inseminacnej stanice urcenia.*

Clanok 36 sa vypusta;

Clanok 39 sa meni takto:

a)  Odsek 1 sa vypusta;

b)  Odsek 4 sa nahradza takto:

4. Uradny veterinirny lekar v lehote 72 hodin pred odoslanim zasielky
zarodo¢nych produktov vykona kontroly a vysetrenia, ako sa stanovuje
v odsekoch 2 a 3, a vyda certifikat zdravia zvierat.*

Clanok 40 sa nahradza takto:

,, Clanok 40
Poziadavky na certifikdciu zdravia zvierat pri premiestiiovani zasielok
zarodo¢nych produktov drzanych suchozemskych zvierat inych ako hovidzi
dobytok, oSipané, ovce, kozy alebo kornovité medzi ¢lenskymi Statmi

Certifikaty zdravia zvierat na premiestiiovanie zasielok zarodo¢nych produktov zo
suchozemskych zvierat inych ako hovéddzi dobytok, oSipané, ovce, kozy alebo
konovité, drzanych v zariadeniach so Specialnym reZimom, ako aj zo zvierat ¢el'ade
Camelidae alebo Cervidae medzi Clenskymi Staitmi musia obsahovat’ minimalne
informécie stanovené v bode 2 prilohy IV.*

Clanok 41 sa nahradza takto:

., Clanok 41
Poziadavky na prevadzkovatel’ov, pokial’ ide o nahlasovanie planovaného
premiestiiovania zasielok zarodo¢nych produktov drZzanych suchozemskych
zvierat inych ako hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy alebo konovité medzi
¢lenskymi Statmi

Ak sa premiestiiuju zasielky zarodo¢nych produktov zo suchozemskych zvierat inych
ako hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy alebo konovité drzanych v zariadeniach so
Specidlnym reZimom alebo zo zvierat ¢elade Camelidae alebo Cervidae do iného
¢lenského Statu, prevadzkovatel’ vopred nahlasi prisluSnému organu v ¢lenskom State
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povodu zasielok planované premiestnenie uvedenych zasielok zarodo¢nych
produktov.

Clanok 2

Prilohy 1 az IV k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/686 sa menia v sulade s &astou A
prilohy k tomuto nariadeniu.

Clanok 3

Priloha I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/686 sa opravuje v stlade s ¢astou B prilohy
k tomuto nariadeniu.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobuida ti¢innost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 13. 1. 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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