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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/686
od 17. prosinca 2019.

o dopuni Uredbe (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vijeéa u

pogledu odobravanja objekata za zametne proizvode i zahtjeva u

pogledu sljedivosti i zdravlja Zivotinja za premjestanja zametnih
proizvoda odredenih drzanih kopnenih Zivotinja u Uniji

(Tekst zna¢ajan za EGP)

DIO L
PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE I DEFINICIJE

Clanak 1.

Predmet i podrucje primjene

1. Ovom se Uredbom dopunjuju pravila utvrdena u Ured-
bi (EU) 2016/429 u pogledu registriranih i odobrenih objekata za
zametne proizvode te zahtjeva sljedivosti i zdravlja Zivotinja za premje-
Stanja zametnih proizvoda odredenih drzanih kopnenih Zivotinja u Uniji.

2. U dijelu II. poglavlju 1. utvrduju se zahtjevi za odobravanje obje-
kata za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara iz
kojih se zametni proizvodi tih zivotinja premjestaju u drugu drzavu
¢lanicu u pogledu:

(a) karantene, izolacije i drugih biosigurnosnih mjera;

(b) nadziranja;

(c) prostora i opreme;

(d) odgovornosti, struénosti i struénog osposobljavanja osoblja i veteri-
nara za obavljanje djelatnosti u objektima za zametne proizvode;

(e) odgovornosti nadleznog tijela koje odobrava objekte za zametne
proizvode;

(f) posebnih pravila za prestanak djelatnosti objekata za zametne
proizvode.

3. U dijelu II. poglavlju 2. utvrduju se zahtjevi o:

(a) podacima koje nadlezno tijelo mora unositi u registar registriranih
objekata za zametne proizvode;

(b) podacima koje nadlezno tijelo mora unositi u registar odobrenih
objekata za zametne proizvode za goveda, svinje, ovce, koze i
kopitare; te pravila o dostupnosti tog registra javnosti kada se
zametni proizvodi tih Zivotinja premjeStaju medu drzavama clani-
cama.
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4. U dijelu II. poglavlju 3. utvrduju se:

(a) pravila o obvezi vodenja evidencije za subjekte koji su odgovorni za
odobrene objekte za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza
i kopitara te zahtjevi za vodenje evidencije o zametnim proizvodima
koji su prikupljeni, proizvedeni ili obradeni u takvom objektu nakon
S$to je prestao obavljati svoju djelatnost;

(b) zahtjevi sljedivosti za zametne proizvode:

i. goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara;

ii. pasa (Canis lupus familiaris) i macaka (Felis silvestris catus),

iii. kopnenih zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopi-
tari koje se drze u zatvorenim objektima;

=

. Zivotinja iz porodica Camelidae i Cervidae.

5. U dijelu III. poglavlju 1. utvrduju se zahtjevi u pogledu zdravlja
zivotinja, uklju¢ujuéi odstupanja, za premjeStanja zametnih proizvoda
goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara medu drzavama clanicama te se
navode:

(a) pravila za prikupljanje, proizvodnju, obradu i pohranu zametnih
proizvoda u odobrenim objektima za zametne proizvode;

(b) zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za zivotinje donore od kojih su
prikupljeni zametni proizvodi te zahtjevi u pogledu izolacije i karan-
tene za te Zivotinje;

(c) laboratorijski i drugi testovi koji se provode na Zzivotinjama dono-
rima i zametnim proizvodima;

(d) zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za prikupljanje, proizvodnju,
obradu, pohranu ili druge postupke te za prijevoz zametnih
proizvoda.

6. U dijelu III. poglavlju 2., u pogledu premjeStanja zametnih proiz-
voda goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara medu drzavama c¢lanicama
utvrduju se:

(a) pravila o certificiranju zdravlja Zivotinja;

(b) podaci koje treba sadrzavati certifikat o zdravlju zivotinja;

(c) zahtjevi u pogledu dokumenta samodeklaracije;

(d) zahtjevi u pogledu obavjeséivanja.

7. U dijelu III. poglavlju 3. utvrduju se zahtjevi u pogledu zdravlja
zivotinja, certificiranja i obavjeS¢ivanja za premjeStanja medu drzavama
¢lanicama zametnih proizvoda:

(a) pasa i macaka;
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(b) kopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari
koje se drze u zatvorenim objektima;

(c) zivotinja iz porodica Camelidae i Cervidae.

8. U dijelu III. poglavlju 4. utvrduju se pravila o odstupanjima koja
nadlezna tijela mogu odobriti za premjestanja zametnih proizvoda medu
drzavama clanicama u znanstvene svrhe i zametnih proizvoda pohra-
njenih u bankama gena.

9. U dijelu IV. utvrduju se odredene prijelazne mjere u pogledu
direktiva 88/407/EEZ, 89/556/EEZ, 90/429/EEZ i 92/65/EEZ u vezi s:

(a) odobravanjem centara za prikupljanje sjemena, centara za pohranu
sjemena, timova za prikupljanje zametaka i timova za proizvodnju
zametaka;

(b) oznacivanjem pajeta i drugih pakiranja u koja se stavljaju i u kojima
se pohranjuju i prevoze sjeme, jajne stanice ili zameci;

(c) upotrebom certifikata o zdravlju zivotinja koji su izdani prije
21. travnja 2021.;

(d) premjesStanjima medu drzavama c¢lanicama sjemena, jajnih stanica i
zametaka koji su prikupljeni, proizvedeni, obradeni i pohranjeni
prije 21. travnja 2021.

10.  Ova se Uredba ne primjenjuje na zametne proizvode divljih Zivo-
tinja.

Clanak 2.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe, uz definicije utvrdene u ¢lanku 1. Provedbene
uredbe (EU) 2018/1882, primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,registrirani objekt za zametne proizvode” znaci objekt za zametne
proizvode, osim odobrenog objekta za zametne proizvode, koji je
registriran kod nadleznog tijela u skladu s clankom 93. prvim
podstavkom to¢kom (a) Uredbe (EU) 2016/429;

2. ,,odobreni objekt za zametne proizvode” znaci centar za prikupljanje
sjemena, tim za prikupljanje zametaka, tim za proizvodnju zame-
taka, objekt za obradu zametnih proizvoda ili centar za pohranu
zametnih proizvoda, koji su odobreni u skladu s ¢lankom 97. Ured-
be (EU) 2016/429;

3. ,,govedo” ili ,zivotinja vrste govedo” znaci zivotinja koja pripada
vrstama kopitara i papkara iz rodova Bison, Bos (ukljucujuci podro-
dove Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) 1 Bubalus (ukljucujuéi
podrod Anoa) te potomstvo dobiveno krizanjem tih vrsta;

4. ,svinja” ili ,zivotinja vrste svinja” znaci zivotinja vrste kopitara i
papkara Sus scrofa;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

. »oveca” 1ili ,zivotinja vrste ovca” znai zivotinja koja pripada

vrstama kopitara i papkara iz roda Ovis te potomstvo dobiveno
krizanjem tih vrsta;

. »koza” 1ili ,zivotinja vrste koza” znaCi zivotinja koja pripada

vrstama kopitara i papkara iz roda Capra te potomstvo dobiveno
krizanjem tih vrsta;

. kopitar” ili ,,zZivotinja vrsta kopitara” znaci Zivotinja koja pripada

vrstama kopitara iz roda Equus (koji obuhvaca konje, magarce i
zebre) te potomstvo dobiveno krizanjem tih vrsta;

. yweertifikat o zdravlju Zzivotinja” zna¢i dokument koji je izdalo

nadlezno tijelo drzave ¢lanice podrijetla koji treba pratiti posiljku
zametnih proizvoda do njezina odrediSta kako je navedeno u
¢lanku 161. stavku 4. Uredbe (EU) 2016/429;

. »dokument samodeklaracije” znac¢i dokument koji izdaje subjekt i

koji prati posiljku zametnih proizvoda do njezina odrediSta kako je
navedeno u ¢lancima 32. i 46.;

»banka gena” znali zbirka Zzivotinjskog genetskog materijala za
ocuvanje ex situ i odrzivu upotrebu genetskih resursa drzanih
kopnenih zivotinja koja se ¢uva u ustanovi koju je nadlezno tijelo
ovlastilo ili priznalo za obavljanje tih zadaca;

»centar za prikupljanje sjemena” znaci objekt za zametne proizvode
koji je nadlezno tijelo odobrilo za prikupljanje, obradu, pohranu i
prijevoz sjemena goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara namije-
njenog premjestanju u drugu drzavu clanicu, kako je navedeno u
¢lanku 4.;

»tim za prikupljanje zametaka” znaci objekt za zametne proizvode
koji Cini skupina stru¢njaka ili struktura koje je nadlezno tijelo
odobrilo za prikupljanje, obradu, pohranu i prijevoz in vivo dobi-
venih zametaka goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara namije-
njenih premjestanju u drugu drzavu ¢lanicu, kako je navedeno u
¢lanku 4.;

,»tim za proizvodnju zametaka” znaci objekt za zametne proizvode
koji ¢ini skupina struénjaka ili struktura koje je nadlezno tijelo
odobrilo za prikupljanje, obradu, pohranu i prijevoz jajnih stanica
i in vitro proizvodnju, prema potrebi s pohranjenim sjemenom,
obradu, pohranu i prijevoz zametaka goveda, svinja, ovaca, koza
ili kopitara, koji su oboje namijenjeni premjestanju u drugu drzavu
Clanicu, kako je navedeno u ¢lanku 4.;

»sjeme” zna¢i neobradeni, pripravljeni ili razrijedeni ejakulat jedne
ili viSe zivotinja;

»jajne stanice” znaci haploidni stadiji oogeneze, ukljucujuci sekun-
darne oocite i jajne stanice;

»zametak” znaci pocetni razvojni stadij zZivotinje u kojem se moze
prenijeti u zenku primateljicu;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

»poSiljka zametnih proizvoda” zna¢i koli¢ina sjemena, jajnih
stanica, zametaka dobivenih in vivo ili zametaka proizvedenih in
vitro koja je otpremljena iz jednog odobrenog objekta za zametne
proizvode i koju prati jedan certifikat o zdravlju Zivotinja;

»objekt za obradu zametnih proizvoda” znaéi objekt za zametne
proizvode koji je nadlezno tijelo odobrilo za obradu, prema
potrebi ukljucujuci razvrstavanje sjemena prema spolu, i pohranu
sjemena, jajnih stanica i zametaka goveda, svinja, ovaca, koza ili
kopitara jedne ili viSe vrsta, ili bilo koje kombinacije vrsta zametnih
proizvoda ili zivotinjskih vrsta, namijenjenih premjestanju u drugu
drzavu clanicu, kako je navedeno u ¢lanku 4.;

»centar za pohranu zametnih proizvoda” znaci objekt za zametne
proizvode koji je nadlezno tijelo odobrilo za pohranu sjemena,
jajnih stanica i zametaka goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara
jedne ili vise vrsta, ili bilo koje kombinacije vrsta zametnih proiz-
voda ili Zivotinjskih vrsta, namijenjenih premjeStanju u drugu
drzavu clanicu, kako je navedeno u ¢lanku 4.;

,veterinar iz centra” znaci veterinar odgovoran za djelatnosti koje se
obavljaju u centru za prikupljanje sjemena, u objektu za preradu
zametnih proizvoda ili u centru za pohranu zametnih proizvoda
kako je utvrdeno u ovoj Uredbi;

,veterinar tima” znai veterinar odgovoran za djelatnosti koje
obavlja tim za prikupljanje zametaka ili tim za proizvodnju zame-
taka kako je utvrdeno u ovoj Uredbi;

»jedinstveni broj odobrenja” znaci broj koji je dodijelilo nadlezno
tijelo;

»datum povlacenja odobrenja” znaci datum kada je nadlezno tijelo
suspendiralo ili povuklo odobrenje odobrenog objekta za zametne
proizvode u skladu s ¢lankom 100. Uredbe (EU) 2016/429;

jedinstveni registracijski broj” znaci broj koji je dodijeljen regi-
striranom objektu za zametne proizvode;

,»karantenski smjeStaj” znaci prostor koji je nadlezno tijelo odobrilo
za izolaciju goveda, svinja, ovaca ili koza tijekom razdoblja od
najmanje 28 dana prije njihova primanja u centar za prikupljanje
sjemena;

»objekt slobodan od (bolest)” znaci objekt kojemu je odobren taj
status u skladu sa zahtjevima iz Clanka 20. Delegirane ured-
be (EU) 2020/689;

»sluzbeni laboratorij” znaci laboratorij smjeSten u drzavi Clanici ili
tre¢oj zemlji ili na drzavnom podruéju koji je nadlezno tijelo odre-
dilo u skladu s ¢lankom 37. Uredbe (EU) 2017/625 za obavljanje
testova predvidenih ¢lancima 24. i 25. ove Uredbe;
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28. ,,IMSOC” znaci sustav za upravljanje informacijama za sluzbene
kontrole, koji omogucuje integrirano djelovanje mehanizama i
alata uz pomo¢ kojih se upravlja i rukuje podacima, informacijama
i dokumentima povezanima sa sluzbenim kontrolama i drugim sluz-
benim aktivnostima te ih se automatski razmjenjuje, kako je nave-
deno u ¢lanku 131. Uredbe (EU) 2017/625;

29. ,ugrozena pasmina” znaCi lokalna pasmina koju je kao ugrozenu
priznala drZava ¢lanica i koja je genetski prilagodena jednom ili
viSe tradicionalnih sustava proizvodnje ili jednom ili vise okolisa
u toj drzavi ¢lanici i €iji je ugrozeni status znanstveno utvrdilo tijelo
koje raspolaze potrebnim vjestinama i znanjem u podrucju ugro-
zenih pasmina kako je navedeno u ¢lanku 2. stavku 24. Ured-
be (EU) 2016/1012;

30. ,,odobreni program iskorjenjivanja” znaci program iskorjenjivanja
bolesti koji se provodi u drzavi ¢lanici ili njezinoj zoni, koji je
odobrila Komisija u skladu s c¢lankom 31. stavkom 3. Ured-
be (EU) 2016/429;

31. ,serija Zivotinja donora” znac¢i skupina zivotinja istog zdravstvenog
statusa od kojih se zametni proizvodi prikupljaju i obraduju isto-
dobno te zajedno prevoze.

DIO II.

ODOBRAVANJE OBJEKATA ZA ZAMETNE PROIZVODE, REGISTRI,
VODENJE EVIDENCUE I SLJEDIVOST

POGLAVLJE 1.

Odobravanje objekata za zametne proizvode

Clanak 3.

Zahtjevi za odobravanje objekata za zametne proizvode goveda,
svinja, ovaca, koza i kopitara

Subjekti odgovorni za sljedece objekte za zametne proizvode goveda,
svinja, ovaca, koza i kopitara nadleznom tijelu podnose zahtjev za
odobrenje u skladu s ¢lankom 94. stavkom 1. to¢kom (b) Ured-
be (EU) 2016/429 za premjestanje posiljki zametnih proizvoda tih Zivo-
tinja u druge drzave Clanice:

(a) objekt u kojem se prikuplja, obraduje i pohranjuje sjeme goveda,
svinja, ovaca, koza ili kopitara podnosi zahtjev za odobrenje kao
centar za prikupljanje sjemena;

(b) skupina struénjaka ili struktura koju nadzire veterinar tima osposob-
ljena za prikupljanje, obradu i pohranu zametaka goveda, svinja,
ovaca, koza ili kopitara podnosi zahtjev za odobrenje kao tim za
prikupljanje zametaka;

(c) skupina stru¢njaka ili struktura koju nadzire veterinar tima osposob-
ljena za prikupljanje, obradu i pohranu jajnih stanica te proizvodnju,
obradu i pohranu zametaka goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara
podnosi zahtjev za odobrenje kao tim za proizvodnju zametaka;
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(d) objekt u kojem se obraduju i pohranjuju svjezi, rashladeni ili zamrz-
nuti sjeme, jajne stanice ili zameci goveda, svinja, ovaca, koza ili
kopitara podnosi zahtjev za odobrenje kao objekt za obradu
zametnih proizvoda;

(e) objekt u kojem se pohranjuju svjezi, rashladeni ili zamrznuti sjeme,
jajne stanice ili zameci goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara
podnosi zahtjev za odobrenje kao centar za pohranu zametnih
proizvoda.

Clanak 4.

Odobravanje objekata za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca,
koza i kopitara od strane nadleZnog tijela

1. Nadlezno tijelo dodjeljuje odobrenje za objekt za zametne proiz-
vode goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara, kako je navedeno u
¢lanku 97. Uredbe (EU) 2016/429, samo nakon S$to se uvjerilo da
objekt zadovoljava sljedece zahtjeve:

(a) subjekt je imenovao:

i. veterinara iz centra odgovornog za djelatnosti utvrdene u:

— dijelu 1. tocki 1. Priloga I., u slucaju zahtjeva za odobrenje
objekta za zametne proizvode iz Clanka 3. tocke (a) kao
centra za prikupljanje sjemena,

— dijelu 4. tocki 1. Priloga I., u slucaju zahtjeva za odobrenje
objekta za zametne proizvode iz Clanka 3. tocke (d) kao
objekta za obradu zametnih proizvoda,

— dijelu 5. tocki 1. Priloga 1., u slucaju zahtjeva za odobrenje
objekta za zametne proizvode iz Clanka 3. tocke (e) kao
centra za pohranu zametnih proizvoda; ili

ii. veterinara tima odgovornog za djelatnosti utvrdene u:

— dijelu 2. tocki 1. Priloga 1., u slucaju zahtjeva za odobrenje
objekta za zametne proizvode iz ¢lanka 3. tocke (b) kao tima
za prikupljanje zametaka,

— dijelu 3. tocki 1. Priloga I., u slucaju zahtjeva za odobrenje
objekta za zametne proizvode iz ¢lanka 3. tocke (c) kao tima
za proizvodnju zametaka;

(b) prostor, oprema i operativni postupci za predmetnu djelatnost u
skladu su sa zahtjevima utvrdenima u:

i. dijelu 1. tocki 2. Priloga 1., u pogledu prikupljanja, obrade,
pohrane i prijevoza sjemena goveda, svinja, ovaca, koza ili
kopitara;
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ii. dijelu 2. toc¢ki 2. Priloga I., u pogledu prikupljanja, obrade,
pohrane i prijevoza zametaka goveda, svinja, ovaca, koza ili
kopitara;

iii. dijelu 3. tocki 2. Priloga I., u pogledu prikupljanja jajnih stanica
i proizvodnje, obrade, pohrane i prijevoza zametaka goveda,
svinja, ovaca, koza ili kopitara, ukljucujué¢i obradu i pohranu
sjemena i jajnih stanica koji se koriste za proizvodnju zametaka;

iv. dijelu 4. tocki 2. Priloga I., u pogledu obrade, pohrane i prije-
voza svjezeg, rashladenog ili zamrznutog sjemena, jajnih stanica
ili zametaka goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara;

v. dijelu 5. tocki 2. Priloga 1., u pogledu pohrane i prijevoza
svjezeg, rashladenog ili zamrznutog sjemena, jajnih stanica ili
zametaka goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara.

2. Pri dodjeli odobrenja za objekt za zametne proizvode goveda,
svinja, ovaca, koza i kopitara, kako je navedeno u ¢lancima 97. i 99.
Uredbe (EU) 2016/429, nadlezno tijelo objektu dodjeljuje jedinstveni
broj odobrenja koji sadrzava oznaku ISO 3166-1 alpha-2 drzave u
kojoj je odobrenje dodijeljeno.

Clanak 5.

Posebna pravila za prestanak djelatnosti odobrenih objekata za
zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara

1.  Subjekt odgovoran za odobreni objekt za zametne proizvode
goveda, svinja, ovaca, koza 1 kopitara koji prestane s djelatnoscu
mora osigurati da prije datuma povlacenja odobrenja sve posiljke
sjemena, jajnih stanica ili zametaka koji su prikupljeni ili proizvedeni
i pohranjeni u tom objektu za zametne proizvode budu premjeStene:

(a) u centar za pohranu zametnih proizvoda na daljnju pohranu; ili

(b) za potrebe reprodukcije u objekt u kojem se drze goveda, svinje,
ovce, koze ili kopitari; ili

(c) za sigurno odlaganje ili upotrebu kao nusproizvodi zivotinjskog
podrijetla u skladu s ¢lankom 13. Uredbe (EZ) br. 1069/2009.

2. Posiljke sjemena, jajnih stanica ili zametaka koje nisu premjestene
iz odobrenog objekta za zametne proizvode prije datuma povlacenja
odobrenja iz stavka 1. ne smiju se premjestati u drugu drzavu ¢lanicu.
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POGLAVLJE 2.

Registri registriranih i odobrenih objekata za zametne proizvode koje
mora voditi nadleZno tijelo

Clanak 6.

Registar registriranih objekata za zametne proizvode koji mora
voditi nadlezno tijelo

1. Nadlezno tijelo sastavlja i azurira registar registriranih objekata za
zametne proizvode.

2. Nadlezno tijelo u registar iz stavka 1. upisuje barem sljedece
podatke za svaki registrirani objekt za zametne proizvode:

(a) naziv, podatke za kontakt i, ako je primjenjivo, URL (Uniform
Resource Locator) internetskih stranica registriranog objekta za
zametne proizvode;

(b) adresu registriranog objekta za zametne proizvode;

(c) vrstu zametnih proizvoda i vrste zivotinja za koje je registriran;

(d) jedinstveni registracijski broj koji je dodijelilo nadlezno tijelo i
datum registracije;

(e) ako je registrirani objekt za zametne proizvode prestao s djelatno-
$¢u, datum prestanka obavljanja djelatnosti.

Clanak 7.

Registar odobrenih objekata za zametne proizvode goveda, svinja,
ovaca, koza i kopitara koji mora voditi nadlezno tijelo

1. Nadlezno tijelo sastavlja i azurira registar odobrenih objekata za
zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara.

2. Nadlezno tijelo u registar iz stavka 1. upisuje barem sljedece
podatke za svaki odobreni objekt za zametne proizvode:

(a) naziv, podatke za kontakt i, ako je primjenjivo, URL internetskih
stranica objekta za zametne proizvode;

(b) adresu objekta za zametne proizvode;

(c) ime veterinara iz centra ili veterinara tima;

(d) vrstu zametnih proizvoda, vrstu objekta za zametne proizvode i
vrste zivotinja za koje je odobrenje dodijeljeno;

(e) jedinstveni broj odobrenja koji je dodijelilo nadlezno tijelo i datum
odobrenja.
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3. Ako je na temelju zahtjeva iz ¢lanka 4. nadlezno tijelo objekt za
obradu zametnih proizvoda ili centar za pohranu zametnih proizvoda
odobrilo za pohranu i, u sluc¢aju objekata za obradu zametnih proizvodu,
obradu, vise vrsta zametnih proizvoda ili zametnih proizvoda vise vrsta
zivotinja, nadlezno tijelo u svoj registar odobrenih objekata za zametne
proizvode upisuje podatke o vrsti zametnih proizvoda i vrstama Zivo-
tinja od kojih su dobiveni, koji se pohranjuju i, ako je primjenjivo,
obraduju u odobrenom objektu za zametne proizvode.

4. U slucaju suspenzije ili povlacenja odobrenja odobrenog objekta
za zametne proizvode u skladu s ¢lankom 100. stavkom 2. Ured-
be (EU) 2016/429 nadlezno tijelo bez nepotrebne odgode:

(a) evidentira suspenziju ili povlacenje u svojem registru odobrenih
objekata za zametne proizvode;

(b) u sluéaju suspenzije odobrenja navodi datum pocetka i zavrSetka
suspenzije, a u slucaju povlacenja datum povlacenja odobrenja.

5. Ako odobreni objekt za zametne proizvode prestane s djelatno$éu
kako je navedeno u ¢lanku 5., nadlezno tijelo bez nepotrebne odgode u
svojem registru odobrenih objekata za zametne proizvode evidentira
datum prestanka djelatnosti.

6. Ako se zametni proizvodi premjestaju medu drzavama Clanicama,
nadlezno tijelo registar iz stavka 1. stavlja na raspolaganje javnosti na
svojim internetskim stranicama te Komisiji dostavlja URL tih stranica.

U slucaju promjene URL-a svojih internetskih stranica nadlezno tijelo
bez nepotrebne odgode obavjes¢uje Komisiju o novom URL-u tih
stranica.

POGLAVLIJE 3.

Vodenje evidencije i sljedivost

Odjeljak 1.

Vodenje evidencije

Clanak 8.

Obveza vodenja evidencije za subjekte odgovorne za odobrene
objekte za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara

1. Subjekti koji su odgovorni za odobrene objekte za zametne proiz-
vode goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara vode i odrzavaju evidenciju
koja sadrzava barem sljedece podatke:

(a) za centar za prikupljanje sjemena:

i. vrstu, pasminu, datum rodenja i identifikaciju svake Zivotinje
donora u centru za prikupljanje sjemena;
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1ii.

iv.

. datume svakog premjestanja zivotinja donora u centar za priku-

pljanje sjemena i iz njega te referentni broj dokumenata koji
prate Zivotinje;

zdravstveni status, rezultate klinickih i dijagnosti¢kih testova i
koriStene laboratorijske tehnike te lijecenja i cijepljenja kojima
su podvrgnute zivotinje donori;

datum prikupljanja sjemena i, ako je relevantno, datum i mjesto
obrade sjemena;

. identifikaciju sjemena i podatke o njegovu odredistu;

(b) za tim za prikupljanje zametaka, tim za proizvodnju zametaka ili tim
za prikupljanje i proizvodnju zametaka:

ii.

iii.

iv.

Vi.

. vrstu, pasminu, datum rodenja i identifikaciju svake Zivotinje

donora od koje su prikupljene jajne stanice ili zameci;

zdravstveni status, rezultate klini¢kih i dijagnostickih testova i
koristene laboratorijske tehnike te lijecenja i cijepljenja kojima
su podvrgnute Zivotinje donori jajnih stanica ili zametaka;

datum i mjesto prikupljanja, pregleda i obrade jajnih stanica ili
zametaka;

identifikaciju jajnih stanica ili zametaka i podatke o njihovu
odredistu;

. ako se na zamecima provodi mikromanipulacija, podatke o kori-

Stenim tehnikama mikromanipulacije koje ukljucuju penetraciju
zone pellucide ili, u sluCaju zametaka kopitara, embrionalne
ovojnice;

podrijetlo sjemena koje se upotrebljava za umjetno osjemenji-
vanje zivotinja donora ili oplodnju jajnih stanica za proizvodnju
zametaka in vitro,

(c) za objekt za obradu zametnih proizvoda ili centar za pohranu
zametnih proizvoda:

il.

iil.

iv.

. vrstu zametnih proizvoda koji su obradeni i pohranjeni ili pohra-

njeni u odobrenom objektu za zametne proizvode uz navodenje
vrste Zivotinje donora;

datume premjestanja zametnih proizvoda u odobreni objekt za
zametne proizvode i iz njega te referentni broj dokumenata koji
prate zametne proizvode;

dokumente, ukljucujuc¢i certifikat o zdravlju Zzivotinja i doku-
ment samodeklaracije, kojima se potvrduje da je zdravstveni
status zivotinja donora ¢iji se zametni proizvodi obraduju i
pohranjuju ili pohranjuju u odobrenom objektu za zametne
proizvode u skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe;

identifikaciju zametnih proizvoda koji se obraduju i pohranjuju
ili pohranjuju u odobrenom objektu za zametne proizvode.
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2.  Ako je objekt za zametne proizvode iz stavka 1. tocke (c)
nadlezno tijelo odobrilo za obradu i pohranu ili pohranu viSe vrsta
zametnih proizvoda ili zametnih proizvoda viSe vrsta Zivotinja, subjekt
vodi i odrZava evidenciju zasebno za svaku vrstu zametnog proizvoda i
zametne proizvode svake vrste Zivotinja koji se obraduju i pohranjuju ili
pohranjuju.

Clanak 9.

Obveza vodenja evidencije za subjekte odgovorne za odobrene
objekte za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza i
kopitara koji prestaju s djelatnoscu

1.  Ako odobreni objekt za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca,
koza i kopitara prestane s djelatnoséu kako je navedeno u ¢lanku 5.,
subjekt koji je odgovoran za taj objekt premjeSta poSiljke pohranjenih
zametnih proizvoda u centar za pohranu zametnih proizvoda samo ako
te posiljke prate izvornici ili preslike evidencija koji se zahtijevaju u
skladu s ¢lankom 8. stavkom 1.

2. Subjekt koji je odgovoran za centar za pohranu zametnih proiz-
voda koji prima posiljku zametnih proizvoda iz objekta koji je prestao s
djelatnosc¢u kako je navedeno u stavku 1. evidentira ulazak i podatke o
zametnim proizvodima na temelju pratece evidencije koja se zahtijeva u
skladu s ¢lankom 8. stavkom 1. toc¢kom (c).

Odjeljak 2.
Sljedivost

Clanak 10.

Zahtjevi sljedivosti za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca,
koza i kopitara

1. Subjekti koji prikupljaju, proizvode, obraduju ili pohranjuju
zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara oznacuju
svaku pajetu ili drugo pakiranje u koje se stavljaju i u kojem se pohra-
njuju i prevoze sjeme, jajne stanice ili zameci, neovisno o tome jesu li
odvojeni u pojedinacne doze ili ne, tako da se mogu lako utvrditi
sljede¢i podaci:

(a) datum prikupljanja ili proizvodnje tih zametnih proizvoda;

(b) vrsta i identifikacija zivotinja donora;

(c) jedinstveni broj odobrenja objekta za zametne proizvode u kojem su
zametni proizvodi prikupljeni, proizvedeni, obradeni ili pohranjeni;

(d) ostali relevantni podaci.

2. U slucaju razvrstavanja sjemena prema spolu u objektu za obradu
zametnih proizvoda, subjekt koji je odgovoran za centar za prikupljanje
sjemena podatke iz stavka 1. dopunjuje podacima na temelju kojih se
moze utvrditi jedinstveni broj odobrenja objekta za obradu zametnih
proizvoda u kojem je sjeme razvrstano prema spolu.
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3.  Ako jedna pajeta ili drugo pakiranje sadrzava sjeme goveda,
svinja, ovaca ili koza koje je prikupljeno od viSe zivotinja donora,
subjekt osigurava da se iz podataka iz stavka 1. mogu identificirati
sve zivotinje donori Cije sjeme sadrzava doza sjemena koja se upotreb-
ljava za osjemenjivanje.

4. Odstupajuéi od stavka 1., ako je sjeme ovaca ili koza

(a) zamrznuto u peletima, subjekt moze oznaciti goblet u kojem se
nalaze peleti sjemena jednog donora umjesto oznacivanja svakog
pojedinacnog peleta u gobletu;

(b) svjeze ili rashladeno, subjekt moZe oznaciti goblet u kojem se
nalaze cjevcCice ili pajete sjemena jednog donora umjesto oznaci-
vanja svake pojedinacne cjevcice ili pajete u gobletu.

5. Odstupajuci od stavka 1. tocke (c), subjekt osigurava da se oznaci-
vanje svake pajete ili drugog pakiranja u koje se stavljaju i u kojem se
pohranjuju i prevoze sjeme, jajne stanice ili zameci provodi tako da se
moze utvrditi:

(a) jedinstveni registracijski broj objekta, ako je rije¢ o sjemenu ovaca i
koza prikupljenom u objektu u kojem se drze Zivotinje donori kako
je navedeno u Clanku 13.; ili

(b) jedinstveni broj odobrenja zatvorenog objekta, ako je rije¢ o
zametnim proizvodima goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara
koji su prikupljeni ili proizvedeni u zatvorenom objektu kako je
navedeno u ¢lanku 14.

Clanak 11.

Zahtjevi sljedivosti za zametne proizvode pasa i macaka, kopnenih

Zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari koje se drze

u zatvorenim objektima te Zivotinja iz porodica Camelidae i
Cervidae

1. Subjekti koji prikupljaju, proizvode, obraduju ili pohranjuju
zametne proizvode pasa i macaka, kopnenih Zivotinja koje nisu
goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari koje se drze u zatvorenim objek-
tima ili zivotinja iz porodica Camelidae ili Cervidae oznacuju svaku
pajetu ili drugo pakiranje u koje se stavljaju i u kojem se pohranjuju i
prevoze sjeme, jajne stanice ili zameci, neovisno o tome jesu li odvojeni
u pojedinacne doze ili ne, tako da se mogu lako utvrditi sljedeci podaci:

(a) datum prikupljanja ili proizvodnje tih zametnih proizvoda;

(b) vrsta, ako je potrebno podvrsta, i identifikacija Zivotinja donora;
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(c) jedno od sljedeceg:

i. ako je objektu prikupljanja ili proizvodnje, obrade i pohrane tih
zametnih proizvoda dodijeljen jedinstveni registracijski broj,
jedinstveni registracijski broj koji sadrzava oznaku ISO 3166-1
alpha-2 drzave u kojoj je objekt registriran;

ii. ako je objekt prikupljanja ili proizvodnje, obrade i pohrane tih
zametnih proizvoda zatvoreni objekt, jedinstveni broj odobrenja
koji sadrzava oznaku ISO 3166-1 alpha-2 drzave u kojoj je
odobrenje dodijeljeno;

(d) svi ostali podaci.

2. U slucaju razvrstavanja sjemena prema spolu u objektu koji nije
objekt njegova prikupljanja ili proizvodnje, subjekt koji je odgovoran za
objekt prikupljanja ili proizvodnje sjemena podatke iz stavka 1. dopu-
njuje podacima na temelju kojih se moze utvrditi objekt u kojem je
sjeme razvrstano prema spolu.

3. Odstupajué¢i od stavka 1., ako se sjeme zivotinja iz stavka 1.
zamrzava u peletima, subjekt moZe oznaciti goblet u kojem se nalaze
peleti sjemena jednog donora umjesto oznacivanja svakog pojedinac¢nog
peleta u gobletu.

4. Ako jedna pajeta ili drugo pakiranje sadrzava sjeme koje je priku-
pljeno od vise zivotinja donora, subjekt osigurava da podaci iz stavka 1.
sadrzavaju identifikaciju svih zivotinja donora.

DIO IIL

PREMJESTANJA ZAMETNIH PROIZVODA MEDPU DRZAVAMA
CLANICAMA

POGLAVLIE 1.

Zahtjevi u pogledu zdravija Zivotinja za premjeStanja zametnih
proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara

Odjeljak 1.

Pravila za prikupljanje, proizvodnju, obradu i

pohranu zametnih proizvoda goveda, svinja,

ovaca, koza i kopitara u odobrenim objektima
za zametne proizvode

Clanak 12.

Pravila za premjeStanja zametnih proizvoda goveda, svinja, ovaca,
koza i kopitara iz odobrenih objekata za zametne proizvode u druge
drZave ¢lanice

Subjekti premjestaju u drugu drzavu Clanicu samo sjeme, jajne stanice i
zametke goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara koji su prikupljeni,
proizvedeni, obradeni i pohranjeni u odobrenim objektima za zametne
proizvode.
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Clanak 13.

Odstupanje za premjeStanja u druge drZave ¢lanice sjemena ovaca i
koza iz objekata u kojima se te Zivotinje drze

Odstupajuci od c¢lanka 12., subjekti mogu premjestati u druge drzave
¢lanice posiljke sjemena ovaca i koza koje su prikupljene, obradene i
pohranjene u objektu u kojem se drze te Zivotinje donori, pod uvjetom
da ti subjekti:

(a) pribave prethodnu suglasnost nadleznog tijela drzave clanice odre-
dista za prihvat posiljke;

(b) osiguraju da je zivotinje donore prije prikupljanja sjemena klinic¢ki
pregledao veterinar te da nisu pokazivale simptome koji upucuju na
prisutnost bolesti kategorije D ili emergentnih bolesti relevantnih za
ovee 1 koze niti klinicke znakove bolesti kategorije D ili emer-
gentnih bolesti, na dan prikupljanja sjemena;

(c) osiguraju da zivotinje donori dolaze iz objekata koji zadovoljavaju
zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja utvrdene u ¢lanku 15. stav-
cima 1., 2., 3. i 4. Delegirane uredbe (EU) 2020/688;

(d) osiguraju da su zivotinje donori podvrgnute sljede¢im testovima s
negativnim rezultatima provedenima na uzorcima uzetima tijekom
razdoblja izolacije koje mora zapoceti najmanje 30 dana prije
datuma prikupljanja sjemena:

i. seroloskom testu iz dijela 1. tocke 1. Priloga I. Delegiranoj
uredbi (EU) 2020/688 na infekciju bakterijama Brucella abor-
tus, Brucella melitensis 1 Brucella suis;

ii. u slucaju ovaca, seroloskom testu na epididimitis ovaca (Bru-
cella ovis);,

iii. u sluc¢aju koza koje se drze zajedno s ovcama, seroloSkom testu
na epididimitis ovaca (Brucella ovis);

(e) osiguraju da su Zivotinje donori oznacene u skladu s ¢lankom 45.
stavcima 2. ili 4. ili ¢lankom 46. stavcima 1., 2. ili 3. Ured-
be (EU) 2019/2035;

(f) osiguraju da je sjeme oznaCeno u skladu sa zahtjevima iz
¢lanka 10.;

(g) vode evidenciju u objektu koja mora sadrzavati barem podatke
predvidene u c¢lanku 8. stavku 1. tocki (a);

(h) osiguraju da se poSiljka sjemena preveze u skladu s ¢lancima 28.
129,

(i) osiguraju da zivotinje donori nisu upotrebljavane za prirodni pripust
tijekom razdoblja od najmanje 30 dana prije datuma prvog priku-
pljanja sjemena namijenjenog premjesStanju medu drzavama clani-
cama te tijekom razdoblja prikupljanja tog sjemena.
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Clanak 14.

Odstupanje za premjeStanja u druge drZave Cclanice zametnih
proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara koji se drZe u
zatvorenim objektima

Odstupaju¢i od clanka 12., subjekti koji su odgovorni za zatvorene
objekte mogu premjestati u druge drzave clanice posSiljke sjemena,
jajnih stanica i zametaka prikupljenih u tim objektima od goveda,
svinja, ovaca, koza i kopitara pod uvjetom da ti subjekti:

(a) posiljke tih zametnih proizvoda premjestaju iskljuc¢ivo u drugi
zatvoreni objekt;

(b) osiguraju da Zivotinje donori:

i. ne dolaze iz objekta, niti su bile u dodiru sa Zivotinjama iz
objekta, koji je smjeSten u zoni ograniCenja uspostavljenoj
zbog pojave bolesti kategorije A ili emergentne bolesti rele-
vantne za goveda, svinje, ovce, koze ili kopitare;

ii. dolaze iz objekta u kojem tijekom razdoblja od najmanje 30
dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zame-
taka nije bilo prijavljenih slucajeva bolesti kategorije D rele-
vantnih za goveda, svinje, ovce, koze ili kopitare;

iii. nisu napustale zatvoreni objekt podrijetla tijekom razdoblja od
najmanje 30 dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih
stanica ili zametaka;

iv. klinicki ih je pregledao veterinar objekta odgovoran za djelat-
nosti koje se obavljaju u zatvorenom objektu te nisu pokazivale
simptome koji upuéuju na prisutnost bolesti kategorije D iz
podtocke ii. ili emergentnih bolesti niti klinicke znakove tih
bolesti, na dan prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zametaka;

v. koliko god je to moguce, nisu upotrijebljene za prirodni pripust
tijekom razdoblja od najmanje 30 dana prije datuma prvog
prikupljanja i tijekom razdoblja prikupljanja sjemena, jajnih
stanica i zametaka namijenjenih premjeStanju u drugu drzavu
¢lanicu;

vi. oznadene su u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Ured-
bi (EU) 2019/2035;

— za goveda, u ¢lanku 38.,

— za svinje, u Clanku 52. stavku 1. ili ¢lanku 54. stavku 2.,

— za ovce 1 koze, u ¢lanku 45. stavcima 2. ili 4. ili ¢lanku 46.
stavcima 1., 2. ili 3.,

— za kopitare, u ¢lanku 58. stavku 1. ili ¢lanku 59. stavku 1. ili
¢lanku 62. stavku 1.;

(c) osiguraju da su zametni proizvodi oznaceni u skladu sa zahtjevima
iz ¢lanka 10.;
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(d) osiguraju da se zametni proizvodi prevezu u skladu s ¢lancima 28.
i29.

Odjeljak 2.

Zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za

Zivotinje donore od kojih su prikupljeni

zametni proizvodi i zahtjevi u pogledu izolacije
i karantene za te Zivotinje

Pododjeljak I.

Opc¢i zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za goveda,
svinje, ovce, koze i kopitare donore

Clanak 15.

Odgovornost subjekata za sukladnost sa zahtjevima u pogledu
zdravlja Zivotinja za goveda, svinje, ovce, koze i kopitare donore
od kojih su prikupljeni zametni proizvodi

Subjekti premjestaju u drugu drzavu ¢lanicu samo one posiljke sjemena,
jajnih stanica i zametaka goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara koje
zadovoljavaju sljedeée zahtjeve:

(a) zametni proizvodi prikupljeni su od Zzivotinja koje nisu pokazivale
simptome ili klinicke znakove prenosivih bolesti zivotinja na dan
prikupljanja;

(b) premjestanje je odobrio veterinar iz centra odnosno veterinar tima.

Clanak 16.

Odgovornost veterinara iz centra i veterinara tima za sukladnost sa
zahtjevima u pogledu zdravlja Zivotinja za goveda, svinje, ovce,
koze i kopitare donore od kojih su prikupljeni zametni proizvodi

Veterinari iz centra, kada je rije¢ o Zivotinjama donorima sjemena, ili
veterinari tima, kada je rije¢ o Zivotinjama donorima jajnih stanica i
zametaka, osiguravaju da goveda, svinje, ovce, koze i kopitari donori
zadovoljavaju sljedece zahtjeve:

(a) rodene su i od rodenja drzane u Uniji ili su usle u Uniju u skladu sa
zahtjevima za ulazak u Uniju;

(b) dolaze iz objekata smjestenih u drzavi ¢lanici ili njezinoj zoni ili iz
objekata koji se nalaze pod sluzbenim nadzorom nadleznog tijela u
tre¢oj zemlji ili na drzavnom podrucju ili u zoni treée zemlje ili
drzavnog podrucja, koji zadovoljavaju zahtjeve u pogledu zdravlja
zivotinja utvrdene u Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688:

i. za goveda, u Clanku 10. stavku 1., ¢lanku 11. stavcima 1., 2. i 3.
i ¢lanku 12. stavcima 1., 2.1 3.;
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ii.

iii.

iv.

za svinje, u ¢lanku 19. stavku 1. i ¢lanku 20. stavcima 1. 1 2.

za ovce 1 koze, u Clanku 15. stavcima 1., 2. 3.1 4.;

za kopitare, u ¢lanku 22. stavcima 1. 1 2.

(c) oznafene su u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Ured-
bi (EU) 2019/2035;

ii.

iii.

iv.

za goveda, u c¢lanku 38.;

za svinje, u ¢lanku 52. stavku 1. ili ¢lanku 54. stavku 2.;

za ovce 1 koze, u Clanku 45. stavcima 2. ili 4. ili ¢lanku 46.
staveima 1., 2. ili 3.;

za kopitare, u ¢lanku 58. stavku 1. ili ¢lanku 59. stavku 1. ili
¢lanku 62. stavku 1.;

(d) tijekom razdoblja od najmanje 30 dana prije datuma prvog priku-
pljanja zametnih proizvoda i tijekom razdoblja prikupljanja:

i

ii.

iil.

iv.

drzane su u objektima koji se ne nalaze u zoni ograni¢enja
uspostavljenoj zbog pojave kod goveda, svinja, ovaca, koza ili
kopitara bolesti kategorije A ili emergentne bolesti relevantne za
te zivotinje;

drzane su u objektima u kojima nije bilo prijavljenih slucajeva
bolesti kategorije D relevantnih za te Zivotinje;

nisu bile u dodiru sa zivotinjama iz objekata koji se nalaze u
zoni ogranicenja iz tocke i. ili objekata koji nisu u skladu s
uvjetima iz tocke ii.;

nisu koristene za prirodni pripust;

(e) na dan prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zametaka nisu poka-
zivale simptome ni klinicke znakove bolesti kategorije D iz tocke
(d) podtocke ii. ili emergentnih bolesti;

(f) zadovoljavaju dodatne zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja koji su
utvrdeni za:

ii.

iii.

iv.

. goveda u c¢lanku 20. te u dijelu 1. i dijelu 5. poglavljima L., IL

i III. Priloga II.;

svinje u ¢lanku 21. te u dijelu 2. i dijelu 5. poglavljima I. i IV.
Priloga II;

ovce i koze u cClanku 22. te u dijelu 3. i dijelu 5. poglav-
ljima 1., II. i III. Priloga II.;

kopitare u ¢lanku 23. i dijelu 4. Priloga II.
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Clanak 17.

Odgovornost veterinara iz centra i veterinara tima za sukladnost sa

zahtjevima u pogledu zdravlja Zivotinja za goveda, svinje, ovce,

koze i kopitare donore od kojih su prikupljeni zametni proizvodi

iz objekata na koje se primjenjuju ogranitenja premjeStanja na
temelju razloga zdravlja Zivotinja

Veterinari iz centra, kada je rije¢ o zivotinjama donorima sjemena, ili
veterinari tima, kada je rije¢ o Zivotinjama donorima jajnih stanica i
zametaka, osiguravaju da sjeme, jajne stanice i zameci prikupljeni u
centru za prikupljanje sjemena ili objektu na koje se primjenjuju ogra-
ni¢enja premjestanja na temelju razloga zdravlja Zivotinja u vezi s bole-
stima iz Clanka 16. tocke (b) ili ¢lanaka 20., 21., 22. ili 23., zadovo-
ljavaju sljedece zahtjeve:

(a) pohranjeni su odvojeno;

(b) ne smiju se premjestati medu drzavama ¢lanicama sve dok nadlezna
tijela ne ukinu ograniCenja premjeStanja koja se primjenjuju na
centar za prikupljanje sjemena ili objekt u kojem su prikupljeni
sjeme, jajne stanice ili zameci; i

(c) sjeme, jajne stanice i zameci koji se pohranjuju podvrgnuti su odgo-
varajué¢im sluzbenim ispitivanjima kako bi se iskljucila prisutnost u
sjemenu, jajnim stanicama i zamecima Zzivotinjskih patogena koji
uzrokuju bolesti za koje su utvrdena ogranicenja premjestanja.

Clanak 18.

Dodatna odgovornost veterinara iz centra za sukladnost sa
zahtjevima u pogledu zdravlja Zivotinja za goveda, svinje, ovce,
koze i kopitare donore od kojih je prikupljeno sjeme

Veterinari iz centra osiguravaju da goveda, svinje, ovce, koze i kopitari
donori zadovoljavaju sljedece zahtjeve:

(a) na dan primanja u centar za prikupljanje sjemena nisu pokazivale
simptome ni klinicke znakove bolesti kategorije D iz ¢lanka 16.
toc¢ke (d) podtocke ii.;

(b) u slucaju zivotinja donora vrsta goveda, svinja, ovaca i koza, prije
dana njihova primanja u centar za prikupljanje sjemena, drzane su u
karantenskom smjestaju koji je tog dana bio u skladu sa sljede¢im
uvjetima:

i. tijekom najmanje 30 posljednjih dana nije bilo prijavljenih sluca-
jeva bolesti kategorije D relevantnih za goveda, svinje, ovce i
koze;

ii. nije se nalazio u zoni ograniCenja uspostavljenoj zbog pojave
kod goveda, svinja, ovaca ili koza bolesti kategorije A ili emer-
gentne bolesti relevantne za te Zivotinje;
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(c) drzane su u centru za prikupljanje sjemena u kojem:

i. tijekom razdoblja od najmanje 30 dana prije datuma prikupljanja
sjemena i najmanje 30 dana nakon datuma prikupljanja sjemena
ili, u sluCaju svjeZzeg sjemena, do datuma otpreme poSiljke
sjemena, nije bilo prijavljenih slucajeva bolesti kategorije D rele-
vantnih za goveda, svinje, ovce, koze ili kopitare;

ii. koji se ne nalazi u zoni ograni¢enja uspostavljenoj zbog pojave
kod goveda, svinja, ovaca, koza ili kopitara bolesti kategorije A
ili emergentne bolesti relevantne za te Zivotinje.

Clanak 19.

Odstupanje od zahtjeva u pogledu zdravlja Zivotinja za goveda,
svinje, ovce, koze i kopitare donore koji se premjestaju iz jednog
centra za prikupljanje sjemena u drugi

1. Odstupajuci od ¢lanka 18. tocke (b), subjekti mogu premjestati
goveda, svinje, ovce i koze donore te kopitare donore koji su podvrgnuti
programu testiranja na odredene bolesti kako je navedeno u dijelu 4.
poglavlju I. tocki 1. podtocki (b)i. Priloga II., izravno iz jednog centra
za prikupljanje sjemena u drugi centar za prikupljanje sjemena:

(a) bez karantene ili testiranja, prije i nakon premjeStanja, kako je
navedeno u Prilogu II. za sljedece Zivotinje:

i. za goveda, u dijelu 1. i dijelu 5. poglavljima I., II. i III. tog
priloga;

ii. za svinje, u dijelu 2. i dijelu 5. poglavljima I. i IV. tog priloga;

iii. za ovce i koze, u dijelu 3. i dijelu 5. poglavljima 1., II. i II. tog
priloga;

iv. za kopitare, u dijelu 4. poglavlju I. tocki 1. podtocki (a) tog
priloga; i

(b) pod uvjetom da Zivotinje donori:

1. na dan premjeStanja ne pokazuju simptome ni znakove bolesti
kategorije D relevantnih za goveda, svinje, ovce, koze ili
kopitare;

ii. prije premjestanja neprekidno su od dana primanja boravile u
centru za prikupljanje sjemena te su podvrgnute sljede¢im testo-
vima relevantnima za goveda, svinje, ovce, koze ili kopitare iz
stavka 1. tocke (a) s negativnim rezultatima:

— svim obveznim rutinskim testovima iz Priloga II. tijekom
razdoblja od 12 mjeseci prije datuma premjestanja, ili

— ako u centru za prikupljanje sjemena jo§ nisu obavljeni
obvezni rutinski testovi, svim testovima obveznima prije
primanja u centar za prikupljanje sjemena koji su provedeni
tijekom razdoblja koje neposredno prethodi karanteni i
tijekom razdoblja karantene.
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2. Subjekti zivotinje donore premjestaju, kako je navedeno u uvodnoj
recenici stavka 1., samo ako je premjeStanje odobrilo nadlezno tijelo
centra za prikupljanje sjemena iz kojeg se Zivotinje premjestaju te uz
prethodnu suglasnost veterinara centra za prikupljanje sjemena u koji se
Zivotinje premjeStaju.

3. Subjekti osiguravaju da zivotinje donori iz uvodne recenice
stavka 1. ne dolaze u izravan ili neizravan dodir sa Zivotinjama nizZeg
zdravstvenog statusa tijekom premjesStanja te da su prijevozna sredstva
kojima se prevoze oc€iS¢ena i dezinficirana prije upotrebe.

4. Subjekti koji su odgovorni za centre za prikupljanje sjemena u
koje se zivotinje premjestaju podvrgavaju Zzivotinje donore iz uvodne
reCenice stavka 1. svim obveznim rutinskim testovima iz stavka 1. tocke
(a) najkasnije 12 mjeseci od datuma posljednjih obveznih rutinskih
testova kojima su te zivotinje podvrgnute.

Pododjeljak II.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za
odredene vrste kopitara i papkara

Clanak 20.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za goveda donore od
kojih su prikupljeni sjeme, jajne stanice i zameci

1. Veterinar iz centra, kada je rije¢ o Zivotinjama donorima sjemena,
ili veterinar tima, kada je rije¢ o zivotinjama donorima jajnih stanica i
zametaka, osigurava da goveda donori zadovoljavaju sljedece zahtjeve:

(a) u slucaju zivotinja donora sjemena prije njihova primanja u karan-
tenski smjestaj, dolaze iz objekta koji je bio slobodan od sljedecih
bolesti i prethodno nisu bile drzane u objektu niZzeg zdravstvenog
statusa:

i. infekcije kompleksom Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae 1 M. tuberculosis);

ii. infekcije bakterijama Brucella abortus, Brucella melitensis i
Brucella suis;

iii. enzootske leukoze goveda;

iv. zaraznog rinotraheitisa goveda/zaraznog pustularnog
vulvovaginitisa;

(b) zadovoljavaju dodatne zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja koji su
utvrdeni u dijelu 1. i dijelu 5. poglavljima I., II. i III. Priloga II

2. Odstupajuéi od stavka 1. tocke (a) podtocke iii., veterinar iz centra
moze prihvatiti Zivotinju donora sjemena koja dolazi iz objekta koji nije
bio slobodan od enzootske leukoze goveda pod uvjetom da je Zivotinja:

(a) mlada od dvije godine i proizvedena od Zenke koja je nakon udalja-
vanja te zivotinje od Zenke podvrgnuta seroloskom testu na
enzootsku leukozu goveda s negativnim rezultatom; ili
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(b) navrsila dvije godine i podvrgnuta seroloSkom testu na enzootsku
leukozu goveda s negativnim rezultatom.

3. Odstupajuéi od stavka 1. tocke (a) podtocke iii., veterinar tima
moze prihvatiti zivotinju donora jajnih stanica i zametaka koja je
dosla iz objekta koji nije bio slobodan od enzootske leukoze goveda
pod uvjetom da je sluzbeni veterinar odgovoran za objekt podrijetla
potvrdio da nije bilo klinickog slucaja enzootske leukoze goveda
tijekom najmanje posljednje tri godine.

4. Odstupajuéi od stavka 1. tocke (a) podtocke iv.,

(a) veterinar iz centra, kada je rije¢ o zivotinjama donorima sjemena,
moze prihvatiti Zivotinju donora koja je dosla iz objekta koji nije
bio slobodan od zaraznog rinotraheitisa goveda/zaraznog pustu-
larnog vulvovaginitisa pod uvjetom da je Zivotinja podvrgnuta
potrebnom testu u skladu dijelom 1. poglavljem I. to¢kom 1. podto-
¢kom (b) iv. Priloga II., ili

(b) veterinar tima, kada je rije¢ o zivotinjama donorima jajnih stanica i
zametaka, moZze prihvatiti zivotinju donora koja je dosla iz objekta
koji nije bio slobodan od zaraznog rinotraheitisa goveda/zaraznog
pustularnog vulvovaginitisa pod uvjetom da je sluzbeni veterinar
odgovoran za objekt podrijetla potvrdio da nije bilo klini¢kog
slucaja zaraznog rinotraheitisa goveda/zaraznog pustularnog vulvo-
vaginitisa tijekom najmanje posljednjih 12 mjeseci.

Clanak 21.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za svinje donore od
kojih su prikupljeni sjeme, jajne stanice i zameci

1. Veterinar iz centra, kada je rije¢ o Zivotinjama donorima sjemena,
ili veterinar tima, kada je rije¢ o zivotinjama donorima jajnih stanica i
zametaka, osigurava da svinje donori zadovoljavaju sljedee zahtjeve:

(a) u slucaju zivotinja donora sjemena prije njihova primanja u karan-
tenski smjestaj, dolaze iz objekta u kojem tijekom najmanje poslje-
dnjih 12 mjeseci nisu otkriveni klinicki, seroloski, viroloski ili pato-
loski dokazi infekcije virusom bolesti Aujeszkoga;

(b) zadovoljavaju dodatne zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja koji su
utvrdeni u dijelu 2. i dijelu 5. poglavljima I. i IV. Priloga II.

2. Veterinar iz centra osigurava da svinje donori sjemena zadovolja-
vaju sljedece zahtjeve:

(a) prije primanja u karantenski smjestaj dosle su iz objekta koji je bio
slobodan od infekcije bakterijama Brucella abortus, Brucella meli-
tensis 1 Brucella suis u skladu sa zahtjevima utvrdenima u dijelu 5.
poglavlju IV. Priloga II.;
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(b) drzane su u karantenskom smjestaju koji je na dan njihova primanja
bio slobodan od infekcije bakterijama Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis tijekom najmanje posljednja tri mjeseca;

(c) drze se u centru za prikupljanje sjemena u kojem tijekom razdoblja
od najmanje 30 dana prije datuma primanja i najmanje 30 dana
neposredno prije datuma prikupljanja sjemena nisu otkriveni klini-
¢ki, seroloski, viroloski ili patoloski dokazi infekcije virusom bolesti
Aujeszkoga;

(d) nisu cijepljene protiv infekcije virusom reproduktivnog i respira-
tornog sindroma svinja te su drzane, od rodenja ili u razdoblju od
najmanje tri mjeseca prije datuma ulaska u karantenski smjestaj, u
objektu u kojem zivotinje nisu cijepljene protiv infekcije virusom
reproduktivnog 1 respiratornog sindroma svinja niti je u tom
razdoblju otkrivena infekcija virusom reproduktivnog i respiratornog
sindroma svinja.

Clanak 22.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za donore vrste ovca i
koza od kojih su prikupljeni sjeme, jajne stanice i zameci

Veterinar iz centra, kada je rije¢ o Zivotinjama donorima sjemena, ili
veterinar tima, kada je rije¢ o zivotinjama donorima jajnih stanica i
zametaka, osigurava da donori vrste ovca i koza zadovoljavaju sljedece
zahtjeve:

(b) dolaze iz objekta, u slucaju zivotinja donora sjemena prije njihova
primanja u karantenski smjestaj, koji je bio slobodan od infekcije
bakterijama Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis i
prethodno nisu bile drzane u objektu nizeg zdravstvenog statusa;

(c) zadovoljavaju dodatne zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja koji su
utvrdeni u dijelu 3. i dijelu 5. poglavljima I., II. i III. Priloga IL

Clanak 23.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za Zivotinje donore
vrste kopitara od kojih su prikupljeni sjeme, jajne stanice i zameci

1. Veterinar iz centra, u sluc¢aju kopitara primljenih u centar za priku-
pljanje sjemena, i veterinar tima, u slucaju kopitara koji se upotreblja-
vaju za prikupljanje jajnih stanica i zametaka ili proizvodnju zametaka,
osiguravaju da navedeni kopitari prije prikupljanja zametnih proizvoda
zadovoljavaju sljedece zahtjeve:

(a) dolaze iz objekta u kojem:
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i. nije bilo prijavljenih slucajeva sure (Trypanosoma evansi)
tijekom posljednjih 30 dana ili objekta u kojem je bilo prijav-
ljenih slucajeva sure (Trypanosoma evansi) tijekom posljednje
dvije godine te su se nakon zadnjeg izbijanja te bolesti na taj
objekt nastavila primjenjivati ogranicenja premjestanja sve dok:

— zaraZene Zivotinje nisu uklonjene iz objekta, i

— preostale zivotinje u objektu nisu podvrgnute testu na suru
(Trypanosoma evansi) jednom od dijagnostickih metoda iz
dijela 3. Priloga 1. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688, s
negativnim rezultatima, na uzorcima uzetima najmanje Sest
mjeseci nakon uklanjanja posljednje zarazene zivotinje iz
objekta;

ii. nije bilo prijavljenih slucajeva durine tijekom posljednjih Sest
mjeseci ili objekta u kojem je bilo prijavljenih slucajeva durine
tijekom posljednje dvije godine te su se nakon zadnjeg izbijanja
te bolesti na taj objekt nastavila primjenjivati ogranic¢enja
premjestanja sve dok:

— zaraZene Zivotinje nisu usmréene i uniStene ili zaklane ili
dok svi zarazeni nekastrirani muzjaci kopitara nisu kastri-
rani, i

— preostali kopitari u objektu, osim kastriranih muzjaka kopi-
tara iz prve alineje koji su drzani odvojeno od Zenki kopi-
tara, nisu podvrgnuti testu na durinu jednom od dijagnosti-
¢kih metoda iz dijela 8. Priloga 1. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688, s negativnim rezultatima, na uzorcima
uzetima najmanje Sest mjeseci nakon zavrSetka mjera iz
prve alingje;

iii. nije bilo prijavljenih slucajeva infekciozne anemije kopitara
tijekom posljednjih 90 dana ili objekta u kojem je bilo prijav-
ljenih slucajeva infekciozne anemije kopitara tijekom poslje-
dnjih 12 mjeseci te su se nakon zadnjeg izbijanja te bolesti na
taj objekt nastavila primjenjivati ogranienja premjestanja sve
dok:

— zaraZene Zzivotinje nisu usmrcene i unistene ili zaklane, i

— preostali kopitari u objektu nisu podvrgnuti testu na infek-
cioznu anemiju kopitara jednom od dijagnostickih metoda iz
dijela 9. Priloga 1. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688, s
negativnim rezultatima, na uzorcima uzetima u dva navrata
u razmaku od najmanje tri mjeseca nakon zavrSetka mjera iz
prve alineje te nakon CiS¢enja i dezinfekcije objekta;

(b) u slucaju Zivotinja donora sjemena, drzani su u razdoblju od 30
dana prije datuma prikupljanja sjemena u objektima u kojima u
tom razdoblju nijedan kopitar nije pokazivao klinicke znakove
infekcije virusnim arteritisom konja ili kontagioznim metritisom
kobila;

(c) zadovoljavaju dodatne zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja utvr-
dene u dijelu 4. Priloga II.
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2. Odstupaju¢i od stavka 1. toCke (a), ogranienja premjeStanja iz
stavka 1. tocke (a) podtocaka od i. do iii. moraju ostati na snazi
tijekom razdoblja od najmanje 30 dana, pocevsi od dana kada su sve
zivotinje iz objekta koje pripadaju vrstama navedenima za tu bolest iz
stavka 1. tocke (a) podtodaka od i. do iii. usmréene i uniStene ili
zaklane, ako je to dopusteno u skladu sa stavkom 1. tockom (b), a
objekt je o€is¢en i dezinficiran.

Odjeljak 3.

Laboratorijski i drugi testovi koji se provode na
drZanim Zivotinjama vrste govedo, svinja, ovca,
koza i kopitar i njihovim zametnim proizvodima

Clanak 24.

Laboratorijski i drugi testovi koji se provode na govedima,
svinjama, ovcama, kozama i kopitarima donorima i njihovim
zametnim proizvodima

Subjekti osiguravaju:

(a) da su zivotinje donori ¢iji se zametni proizvodi premjesStaju u druge
drzave Clanice podvrgnute sljede¢im testovima:

i. za goveda, iz dijela 1. te, ovisno o slucaju, iz dijela 5.
poglavlja 1., II. i IIl. Priloga IL;

ii. za svinje, iz dijela 2. te, ovisno o slucaju, iz dijela 5.
poglavlja I. i IV. Priloga II;

iii. za ovce i koze, iz dijela 3. te, ovisno o slucaju, iz dijela 5.
poglavlja L., II. i III. Priloga IL;

iv. za kopitare, iz dijela 4. Priloga IL;

(b) svi testovi iz tocke (a) provode se u sluzbenim laboratorijima.

Clanak 25.

Odobrenje za laboratorijske testove koji se provode na Zivotinjama
donorima vrste govedo, svinja, ovca i koza u karantenskom
smjeStaju

1.  Nadlezno tijelo moZe odobriti provodenje sljedeéih testova iz
Priloga II. na uzorcima uzetima u karantenskom smjestaju:

(a) za goveda, testove iz dijela 1. poglavlja I. tocke 1. podtocke (b) tog
priloga;

(b) za svinje, testove iz dijela 2. poglavlja I. tocke 1. podtocke (b) tog
priloga;

(c) za ovce i koze, testove iz dijela 3. poglavlja I. tocke 1. podtocke (c)
tog priloga.
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2. Ako je nadlezno tijelo izdalo odobrenja iz stavka 1., moraju biti
ispunjeni sljedeci uvjeti:

(a) razdoblje karantene u karantenskom smjeStaju ne smije zapodeti
prije datuma uzorkovanja za potrebe testiranja iz stavka 1. tocaka

(a), (b) i (c);

(b) ako su rezultati bilo kojeg od testova iz stavka 1. pozitivni, pred-
metnu je Zivotinju potrebno odmah ukloniti iz karantenskog smje-
Staja;

(¢) u slucaju karantene skupine zivotinja, ako su nalazi bilo koje od
zivotinja na test iz stavka 1. pozitivni, karantena u karantenskom
smjestaju za preostale Zivotinje ne smije zapoceti dok Zivotinja s
pozitivnim nalazima nije uklonjena iz karantenskog smjestaja.

Odjeljak 4.

Zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za
prikupljanje, proizvodnju, obradu, pohranu i

ostale postupke povezane sa zametnim
proizvodima goveda, svinja, ovaca, koza i
kopitara
Clanak 26.

Obveze subjekata koje se odnose na zahtjeve u pogledu zdravlja
Zivotinja za prikupljanje, proizvodnju, obradu i pohranu zametnih
proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara

Subjekti osiguravaju da se posiljke sjemena, jajnih stanica i zametaka
goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara premjestaju u druge drzave
¢lanice samo ako te posiljke zadovoljavaju zahtjeve u pogledu zdravlja
Zivotinja za prikupljanje, proizvodnju, obradu i pohranu zametnih proiz-
voda navedene u Prilogu III.

Odjeljak 5.

Zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za prijevoz
zametnih proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i
kopitara

Clanak 27.

Odgovornosti veterinara iz centra i veterinara tima za sukladnost sa
zahtjevima u pogledu zdravlja Zivotinja za prijevoz zametnih
proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara

1.  Ako se zametni proizvodi goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara
premjestaju u drugu drzavu C¢lanicu ili u objekt za obradu zametnih
proizvoda ili centar za pohranu zametnih proizvoda u istoj drzavi
¢lanici, veterinar iz centra ili veterinar tima osigurava:

(a) da su spremnici za prijevoz plombirani i numerirani prije otpreme iz
odobrenog objekta za zametne proizvode;
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(b) da oznaka na pajetama ili drugim pakiranjima stavljena u skladu s
¢lankom 10. te broj plombe postavljene na spremnik u kojem se
prevoze pajete ili druga pakiranja odgovaraju oznaci i broju koji su
navedeni u certifikatu o zdravlju Zivotinja ili dokumentu
samodeklaracije.

2. Plombu iz stavka 1. tocke (a) koja je stavljena pod odgovornoscu
veterinara iz centra ili veterinara tima smije zamijeniti sluzbeni
veterinar.

Clanak 28.

Odgovornost subjekata za sukladnost sa zahtjevima u pogledu
zdravlja Zivotinja za prijevoz zametnih proizvoda goveda, svinja,
ovaca, koza i kopitara

1. Subjekti premjestaju u druge drzave Clanice sjeme, jajne stanice i
zametke goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara samo u skladu sa slje-
de¢im uvjetima:

(a) u spremnik za prijevoz stavljena je samo jedna vrsta zametnog
proizvoda jedne Zivotinjske vrste;

(b) spremnik za prijevoz iz tocke (a):

1. o¢iS¢en je 1 dezinficiran ili steriliziran prije uporabe ili se
upotrebljava nov spremnik za jednokratnu uporabu;

ii. ispunjen je kriogenim sredstvom koje nije prethodno upotrijeb-
ljeno za druge proizvode.

2. Odstupajuéi od stavka 1., subjekti mogu u jedan spremnik staviti
sjeme, jajne stanice i zametke iste zivotinjske vrste pod sljede¢im uvje-
tom:

(a) pajete ili druga pakiranja u koja su stavljeni zametni proizvodi
plombirani su i hermetic¢ki zatvoreni;

(b) zametni proizvodi razli¢itih vrsta medusobno su odijeljeni pretin-
cima ili stavljeni u sekundarne zastitne vrecice.

3. Odstupaju¢i od stavaka 1. i 2., subjekti mogu u jedan spremnik
staviti sjeme, jajne stanice i zametke ovaca i koza.

Clanak 29.

Dodatna odgovornost subjekata za prijevoz sjemena goveda, svinja,
ovaca i koza

Kada premjestaju u drugu drzavu clanicu posiljke sjemena goveda,
svinja, ovaca ili koza koje je prikupljeno od viSe Zivotinja donora i
koje se stavlja u jednu pajetu ili drugo pakiranje, subjekti:
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(a) osiguravaju da se sjeme prikuplja i otprema iz jednog centra za
prikupljanje sjemena ili, u slucaju odstupanja iz ¢lanaka 13. i 14.,
jednog objekta u kojem je sjeme prikupljeno;

(b) uspostavljaju postupke u vezi s obradom tog sjemena kako bi se
osigurala njegova sljedivost u skladu s ¢lancima 10. i 19.

POGLAVLIE 2.

Certificiranje zdravija Zivotinja, samodeklaracija i obavje§civanje o
premjeStanju zametnih proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i
kopitara

Clanak 30.

Pravila o certificiranju zdravlja Zivotinja

1.  Prije izdavanja certifikata o zdravlju Zivotinja za premjestanja
medu drzavama clanicama posiljaka zametnih proizvoda goveda,
svinja, ovaca, koza i kopitara sluzbeni veterinar provodi:

(a) vizualni pregled spremnika za prijevoz kako bi se provjerilo jesu li
ispunjeni zahtjevi iz ¢lanka 28. te radi provjere:

i. plombe i broja koje je veterinar iz centra ili veterinar tima stavio
na spremnik za prijevoz kako je navedeno u ¢lanku 27. stavku 1.
tocki (a); ili

ii. ako je potrebno, zametnih proizvoda koji su stavljeni u spremnik
za prijevoz te radi plombiranja i stavljanja broja na spremnik
nakon te provjere;

(b) dokumentacijski pregled podataka koje dostavlja veterinar iz centra
ili veterinar tima kako bi se osiguralo da:

i. su podaci koje treba potvrditi potkrijepljeni evidencijom koja se
vodi u skladu s ¢lankom 8.;

ii. oznaka na pajetama ili drugim pakiranjima stavljena u skladu s
¢lankom 10. odgovara broju navedenom u certifikatu o zdravlju
zivotinja i na spremniku u kojem se prevoze;

iii. su zadovoljeni zahtjevi iz dijela III. poglavlja 1.

2. Sluzbeni veterinar provodi provjere i preglede u skladu sa
stavkom 1. i izdaje certifikat o zdravlju zivotinja u roku od 72 sata
prije otpreme posiljke zametnih proizvoda.



02020R0686 — HR — 21.04.2021 — 001.001 — 30

Clanak 31.

Podaci koje treba sadrzavati certifikat o zdravlju Zivotinja za
zametne proizvode goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara koji se
premjeStaju medu drZavama ¢lanicama

Certifikati o zdravlju Zivotinja za premjeStanja medu drZavama clani-
cama poSiljaka zametnih proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i kopi-
tara moraju sadrzavati barem podatke navedene u tocki 1. Priloga IV.

Clanak 32.

Zahtjevi u pogledu dokumenta samodeklaracije za premjeStanja
posiljaka zametnih proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i
kopitara u objekte za obradu zametnih proizvoda i iz njih

1.  Ako subjekt koji je odgovoran za odobreni objekt za zametne
proizvode goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara organizira obradu
zametnih proizvoda u objektu za obradu zametnih proizvoda, navedeni
subjekt osigurava da posiljku zametnih proizvoda tijekom prijevoza do
objekta za obradu zametnih proizvoda i iz njega prati dokument
samodeklaracije.

2. Subjekt koji je odgovoran za odobreni objekt za zametne proiz-
vode osigurava da dokument samodeklaracije iz stavka 1. sadrzava
barem sljedece podatke:

(a) naziv i adresu odobrenog objekta za zametne proizvode u kojem se
zametni proizvodi prikupljaju ili proizvode;

(b) naziv i adresu objekta za obradu zametnih proizvoda u koji se
zametni proizvodi premjesStaju radi obrade;

(c) datume premjestanja poSiljke zametnih proizvoda u objekt za
obradu zametnih proizvoda i iz njega;

(d) vrstu i koli¢inu zametnih proizvoda;

(e) oznake zametnih proizvoda, u skladu s ¢lankom 10.;

(f) wvrstu zivotinja donora;

(g) broj plombe postavljene na spremnik za prijevoz;

(h) izjavu da posiljka udovoljava zahtjevima u pogledu zdravlja Zivo-
tinja koji su utvrdeni u poglavlju 1.

Clanak 33.

Zahtjev za subjekte u pogledu prethodnog obavjeS¢ivanja o
premjestanjima medu drZavama clanicama poSiljaka zametnih
proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i kopitara

Ako se posiljke zametnih proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza i kopi-
tara premjestaju u drugu drzavu c¢lanicu, subjekti odgovorni za odobrene
objekte za zametne proizvode, objekte u kojima se drze ovce i koze u
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skladu s ¢lankom 13. ili zatvorene objekte u skladu s clankom 14.
unaprijed obavjescuju nadlezno tijelo svoje drzave clanice podrijetla o
namjeravanom premjeStanju tih posiljaka zametnih proizvoda.

Clanak 34.

Podaci potrebni za obavjeSéivanje o premjeStanjima medu
drzavama c¢lanicama posiljaka zametnih proizvoda goveda, svinja,
ovaca, koza i kopitara

Subjekti koji obavjescuju nadlezno tijelo u svojoj drzavi ¢lanici podri-
jetla u skladu s ¢lankom 33. dostavljaju nadleznom tijelu podatke o
svakoj posiljci zametnih proizvoda koja se premjesta u drugu drzavu
¢lanicu koji su predvideni u:

(a) tocki 1. podtockama od (a) do (f) Priloga IV., ako zametne proiz-
vode prati certifikat o zdravlju zivotinja; ili

(b) ¢lanku 32. stavku 2., ako zametne proizvode prati dokument
samodeklaracije.

Clanak 35.

Hitni postupci za obavjeséivanje o premjeStanjima medu drZzavama

¢lanicama poSiljaka zametnih proizvoda goveda, svinja, ovaca, koza

i kopitara u slu¢aju nestanka struje i drugih smetnji u radu sustava
IMSOC

U sluCaju nestanka struje i drugih smetnji u radu sustava IMSOC
nadlezno tijelo mjesta podrijetla poSiljke zametnih proizvoda goveda,
svinja, ovaca, koza i kopitara koja se premjesta medu drzavama clani-
cama postupa u skladu s postupcima u slucaju izvanrednih okolnosti
utvrdenima  u  ¢lanku  46.  Provedbene  uredbe  Komisi-
je (EU) 2019/1715 (1).

POGLAVLIE 3.

Zahtjevi u pogledu zdravija Zivotinja, certificiranje zdravija Zivotinja i
obavje§civanje za zametne proizvode Zivotinja koje nisu goveda, svinje,
ovce, koze ili kopitari

Clanak 36.

Zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za premjeStanja zametnih
proizvoda pasa i macaka u druge drZave ¢lanice

Subjekti premjestaju u druge drzave Clanice samo sjeme, jajne stanice i
zametke prikupljene od pasa (Canis lupus familiaris) i macaka (Felis
silvestris catus) koji:

(") Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/1715 od 30. rujna 2019. o utvr-
divanju pravila za funkcioniranje sustava za upravljanje informacijama za
sluzbene kontrole i njegovih sistemskih komponenata (,Uredba o
IMSOC-u”) (SL L 261, 14.10.2019., str. 37.).
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(a) su rodeni i od rodenja boravili u Uniji ili su usli u Uniju u skladu sa
zahtjevima za ulazak u Uniju;

(b) dolaze iz objekta u kojem nije bilo potvrdenih slucajeva infekcije
virusom bjesnoce tijekom razdoblja od najmanje 30 dana prije
datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zametaka;

(c) nisu pokazivali simptome bolesti na dan prikupljanja sjemena, jajnih
stanica ili zametaka;

(d) su oznaceni ugradnjom transpondera ili jasno ¢itljivom tetovazom u
skladu s ¢lankom 17. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 576/2013 Europ-
skog parlamenta i Vijeca (') ili oznageni u skladu s ¢lankom 70.
Uredbe (EU) 2019/2035;

(e) su primili cjepivo protiv bjesnoce koje je u skladu sa zahtjevima
valjanosti koji su utvrdeni u dijelu 1. Priloga VII. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688;

(f) su u skladu sa svim preventivnim zdravstvenim mjerama za bolesti
ili infekcije koje nisu bjesnoc¢a koje su utvrdene u dijelu 2.
Priloga VII. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688;

(g) nisu upotrijebljeni za prirodni pripust tijekom razdoblja od najmanje
30 dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zame-
taka i tijekom razdoblja prikupljanja.

Clanak 37.

Zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za premjeStanja zametnih

proizvoda drZzanih Kkopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje,

ovce, koze ili kopitari izmedu zatvorenih objekata u druge drzave
¢lanice

Subjekti odgovorni za zatvorene objekte premjestaju zametne proizvode
kopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari koje
se drze u tim objektima u zatvorene objekte u drugim drzavama clani-
cama samo ako su zivotinje donori:

(a) rodene i od rodenja boravile u Uniji ili su usle u Uniju u skladu sa
zahtjevima za ulazak u Uniju;

(b) nisu napustale zatvoreni objekt podrijetla tijekom razdoblja od
najmanje 30 dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica
ili zametaka;

(c) ne dolaze iz objekta, niti su bile u dodiru sa zivotinjama iz objekta,
koji je smjeSten u zoni ograniCenja uspostavljenoj zbog pojave
bolesti kategorije A ili emergentne bolesti relevantne za tu vrstu
drzanih kopnenih Zivotinja;

(") Uredba (EU) br. 576/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013.

o nekomercijalnom premjestanju kuénih ljubimaca i o stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 998/2003 (SL L 178, 28.6.2013., str. 1.).
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(d) dolaze iz objekta u kojem tijekom razdoblja od najmanje 30 dana
prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zametaka nije
bilo prijavljenih slucajeva bolesti kategorije D relevantne za tu
vrstu;

(e) oznacene i registrirane u skladu s pravilima tog zatvorenog objekta;

(f) koliko god je to moguce, nisu upotrijebljene za prirodni pripust
tijekom razdoblja od najmanje 30 dana prije datuma prvog priku-
pljanja i tijekom razdoblja prikupljanja sjemena, jajnih stanica i
zametaka namijenjenih premjeStanju u drugu drzavu ¢lanicu;

(g) klinicki ih je pregledao veterinar objekta koji je odgovoran za
djelatnosti koje se obavljaju u zatvorenom objektu te ne pokazuju
simptome bolesti na dan prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili
zametaka.

Clanak 38.

Zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za premjeStanja zametnih
proizvoda Zivotinja iz porodica Camelidae i Cervidae u druge
drzave ¢lanice

Subjekti premjestaju u drugu drzavu ¢lanicu samo zametne proizvode
prikupljene od zivotinja iz porodica Camelidae ili Cervidae koje:

(a) su rodene i od rodenja boravile u Uniji ili su usle u Uniju u skladu
sa zahtjevima za ulazak u Uniju;

(b) nisu napustale objekt podrijetla tijekom razdoblja od najmanje 30
dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zametaka;

(c) ne dolaze iz objekta, niti su bile u dodiru sa Zivotinjama iz objekta,
koji je smjeSten u zoni ograni¢enja uspostavljenoj zbog pojave
bolesti kategorije A ili emergentne bolesti relevantne za tu vrstu
drzanih kopnenih Zivotinja;

(d) dolaze iz objekta u kojem tijekom razdoblja od najmanje 12
mjeseci prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zame-
taka:

i. proveden je program nadziranja radi otkrivanja infekcije
kompleksom Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae
i M. tuberculosis) u skladu s dijelom 2. ili dijelom 3. Priloga II.
Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688;

ii. nisu uvedene Zivotinje iz porodica Camelidae ili Cervidae koje
ne zadovoljavaju zahtjeve iz tocke i.;

iii. u sluaju sumnje na infekciju kompleksom Mycobacterium
tuberculosis (M. bovis, M. caprae 1 M. tuberculosis) provedene
su provjere te je prisutnost bolesti iskljucena;
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(e)

®

(@

(h)

@

(k)

dolaze iz objekta:

i. u kojem nije bilo prijavljenih slucajeva infekcije bakterijama
Brucella abortus, Brucella melitensis 1 Brucella suis tijekom
najmanje 42 dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih
stanica ili zametaka;

ii. u slucaju zivotinja iz porodice Camelidae, u kojem su sve
prisutne zivotinje podvrgnute testu na infekciju bakterijama
Brucella abortus, Brucella melitensis 1 Brucella suis, kako je
navedeno u dijelu 1. Priloga 1. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688,
s negativnim rezultatima, provedenom na uzorcima uzetima
tijekom posljednjih 30 dana prije datuma prikupljanja sjemena,
jajnih stanica ili zametaka;

dolaze iz objekta u kojem nije bilo prijavljenih sluc¢ajeva zaraznog
rinotraheitisa goveda/zaraznog pustularnog vulvovaginitisa tijekom
najmanje 30 dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica
ili zametaka;

dolaze iz objekta u kojem nije bilo prijavljenih slucajeva infekcije
virusom epizootske hemoragijske bolesti tijekom najmanje dvije
godine prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zame-
taka u krugu od 150 km oko objekta;

dolaze iz objekta u kojem nije bilo potvrdenih slucajeva infekcije
virusom bjesnoc¢e tijekom najmanje 30 dana prije datuma priku-
pljanja zametnih proizvoda;

dolaze iz objekta u kojem nije bilo prijavljenih slucajeva bedrenice
tijekom najmanje 15 dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih
stanica ili zametaka;

dolaze iz objekta u kojem nije bilo prijavljenih slucajeva sure
(Trypanosoma evansi)

i. tijekom najmanje 30 dana prije datuma prikupljanja sjemena,
jajnih stanica ili zametaka; ili

ii. potvrdena je tijekom posljednje dvije godine, ali se nakon
posljednjeg slucaja izbijanja te bolesti na objekt primjenjivalo
ograni¢enje premjesStanja sve dok:

— zarazene Zivotinje nisu uklonjene iz objekta; i

— preostale Zivotinje u objektu nisu podvrgnute testu na suru
(Trypanosoma evansi), kako je navedeno u dijelu 3.
Priloga 1. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688, s negativnim
rezultatom, provedenom na uzorcima uzetima najmanje Sest
mjeseci nakon uklanjanja zaraZenih zivotinja iz objekta;

zadovoljavaju zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja kada je rije¢ o
infekciji virusom bolesti plavog jezika (serotipovi 1-24) utvrdene u
dijelu 5. poglavlju II. Priloga II.;
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(1) nisu bile u kontaktu sa zivotinjama koje nisu zadovoljavale
zahtjeve iz tocke (a) i toCaka od (c) do (k) tijekom razdoblja
boravka od najmanje 30 dana kako je utvrdeno u tocki (b);

(m) klini¢ki ih je pregledao veterinar i nisu pokazivale simptome bolesti
na dan prikupljanja sjemena, jajnih stanica ili zametaka;

(n) oznafene su u skladu s ¢lankom 73. stavcima 1. ili 2. ili
¢lankom 74. Uredbe (EU) 2019/2035;

(o) nisu upotrijebljene za prirodni pripust tijekom razdoblja od
najmanje 30 dana prije datuma prikupljanja sjemena, jajnih
stanica ili zametaka i tijekom razdoblja prikupljanja.

Clanak 39.

Pravila o certificiranju zdravlja Zivotinja

1.  Prije potpisivanja certifikata o zdravlju zivotinja za premjestanja
medu drzavama c¢lanicama poSiljaka zametnih proizvoda pasa ili
macaka, sluzbeni veterinar provodi:

(a) vizualni pregled spremnika za prijevoz radi provjere:

i. plombe i broja koje je subjekt stavio na spremnik za prijevoz; ili

ii. ako je potrebno, zametnih proizvoda koji su stavljeni u spremnik
za prijevoz te radi plombiranja i stavljanja broja na spremnik
nakon te provjere;

(b) dokumentacijski pregled podataka koje dostavlja subjekt kako bi se
uvjerio da:

i. su podaci koje treba potvrditi potkrijepljeni evidencijom koja se
vodi u objektu;

il. oznaka na pajetama ili drugim pakiranjima stavljena u skladu s
¢lankom 11. te broj plombe postavljene na spremnik u kojem se
prevoze pajete ili druga pakiranja odgovaraju oznaci i broju koji
su navedeni u certifikatu o zdravlju Zivotinja;

iii. su zadovoljeni zahtjevi iz ¢lanka 36.

2. Prije potpisivanja certifikata o zdravlju Zivotinja za premjeStanja
medu drzavama clanicama posiljaka zametnih proizvoda kopnenih Zivo-
tinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari koje se drze u
zatvorenim objektima, sluzbeni veterinar provodi:

(a) vizualni pregled spremnika za prijevoz radi provjere:

i. plombe i broja koje je na spremnik za prijevoz stavio veterinar
objekta koji je odgovoran za djelatnosti koje se obavljaju u
zatvorenom objektu; ili
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ii. ako je potrebno, zametnih proizvoda koji su stavljeni u spremnik
za prijevoz te radi plombiranja i stavljanja broja na spremnik
nakon te provjere;

(b) dokumentacijski pregled podataka koje dostavlja veterinar objekta
koji je odgovoran za djelatnosti koje se obavljaju u zatvorenom
objektu kako bi se osiguralo da:

i. su podaci koje treba potvrditi potkrijepljeni evidencijom koja se
vodi u zatvorenom objektu;

ii. oznaka na pajetama ili drugim pakiranjima stavljena u skladu s
¢lankom 11. te broj plombe postavljene na spremnik u kojem se
prevoze pajete ili druga pakiranja odgovaraju oznaci i broju koji
su navedeni u certifikatu o zdravlju zivotinja;

iii. su zadovoljeni zahtjevi iz ¢lanka 37.

3. Prije potpisivanja certifikata o zdravlju zivotinja za premjestanja
medu drzavama clanicama poSiljaka zametnih proizvoda Zivotinja iz
porodica Camelidae ili Cervidae, sluzbeni veterinar provodi:

(a) vizualni pregled spremnika za prijevoz radi provjere:

i. plombe i broja koje je subjekt stavio na spremnik za prijevoz; ili

ii. ako je potrebno, zametnih proizvoda koji su stavljeni u spremnik
za prijevoz te radi plombiranja i stavljanja broja na spremnik
nakon te provjere;

(b) dokumentacijski pregled podataka koje dostavlja subjekt kako bi se
uvjerio da:

i. su podaci koje treba potvrditi potkrijepljeni evidencijom koja se
vodi u objektu;

ii. oznaka na pajetama ili drugim pakiranjima stavljena u skladu s
¢lankom 11. te broj plombe postavljene na spremnik u kojem se
prevoze pajete ili druga pakiranja odgovaraju oznaci i broju koji
su navedeni u certifikatu o zdravlju zivotinja;

iii. su zadovoljeni zahtjevi iz ¢lanka 38.

4.  Sluzbeni veterinar provodi provjere i preglede u skladu sa stav-
cima 1., 2. i 3. te izdaje certifikat o zdravlju Zivotinja u roku od 72 sata
prije otpreme poSiljke zametnih proizvoda.
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Clanak 40.

Zahtjevi za certificiranje zdravlja Zivotinja za premjeStanja medu
drZavama c¢lanicama poSiljaka zametnih proizvoda drZanih
kopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari

Certifikati o zdravlju Zivotinja za premjeStanja medu drZavama clani-
cama posiljaka zametnih proizvoda pasa i macaka te kopnenih zivotinja
koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari koje se drze u zatvo-
renim objektima ili Zivotinja iz porodica Camelidae ili Cervidae moraju
sadrzavati barem podatke navedene u tocki 2. Priloga IV.

Clanak 41.

Zahtjev za subjekte u pogledu prethodnog obavjeSc¢ivanja o

premjeStanjima medu drZavama c¢lanicama poSiljaka zametnih

proizvoda drZanih kopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje,
ovce, koze ili kopitari

Ako se posiljke zametnih proizvoda pasa ili macaka, kopnenih zivotinja
koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari koje se drze u zatvo-
renim objektima ili Zivotinja iz porodica Camelidae ili Cervidae premje-
Staju u drugu drzavu clanicu, subjekt unaprijed obavjeS¢uje nadlezno
tijelo drzave Clanice podrijetla posiljaka o namjeravanom premjestanju
tih posiljaka zametnih proizvoda.

Clanak 42.

Podaci potrebni za obavjeséivanje o premjeStanjima medu
drzavama c¢lanicama poSiljaka zametnih proizvoda drZanih
kopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari

Subjekti koji su obvezni obavijestiti nadlezno tijelo u drzavi clanici
podrijetla posiljaka u skladu s ¢lankom 41. dostavljaju tom nadleznom
tijelu podatke o svakoj posiljci zametnih proizvoda koja se premjesta u
drugu drzavu ¢lanicu koji su predvideni u tocki 2. podto¢kama od (a) do
(f) Priloga IV.

Clanak 43.

Hitni postupci za obavjeséivanje o premjeStanjima medu drZzavama

¢lanicama poSiljaka zametnih proizvoda drZanih kopnenih Zivotinja

koje nisu goveda, svinje, ovce, koze i kopitari u slucaju nestanka
struje i drugih smetnji u radu sustava IMSOC

U slucaju nestanka struje i drugih smetnji u radu sustava IMSOC
nadlezno tijelo mjesta podrijetla poSiljke zametnih proizvoda drzanih
kopnenih zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze i kopitari koja
se premjesta medu drzavama ¢lanicama postupa u skladu s postupcima
u slu¢aju izvanrednih okolnosti utvrdenima u c¢lanku 46. Provedbene
uredbe (EU) 2019/1715.
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POGLAVLIE 4.

Dodatna pravila za odobravanje odstupanja od strane nadleinih tijela
za zametne proizvode

Clanak 44.

Dodatna pravila za odobravanje odstupanja od strane nadleZnih
tijela za zametne proizvode namijenjene u znanstvene svrhe

1.  Nadlezna tijela drzava ¢lanica podrijetla mogu odobriti odstupanje
za premjeStanje u drugu drzavu Elanicu zametnih proizvoda namije-
njenih u znanstvene svrhe koji ne zadovoljavaju zahtjeve u pogledu
zdravlja Zivotinja iz poglavlja 1. ili 3. pod uvjetom da je subjekt koji
je odgovoran za objekt otpreme dobio prethodnu pisanu suglasnost
nadleznog tijela drzave ¢lanice odrediSta za prihvat posiljke zametnih
proizvoda.

2. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice odredista pristaje na prihvat posiljke
zametnih proizvoda iz stavka 1. samo ako subjekt koji je odgovoran za
objekt odredista koji prima te zametne proizvode osigura da se zametni
proizvodi upotrebljavaju samo u znanstvene svrhe pod uvjetima kojima
se sprecava Sirenje bolesti kategorije D.

Clanak 45.

Dodatna pravila za odobravanje odstupanja od strane nadleZnih
tijela za zametne proizvode koji se premjeStaju u banke gena u
drugoj drzavi ¢lanici

1.  Nadlezna tijela drzava ¢lanica podrijetla mogu odobriti odstupanja
za premjeStanja u banke gena u drugoj drzavi ¢lanici zametnih proiz-
voda pod uvjetom da je subjekt koji je odgovoran za objekt otpreme
dobio prethodnu pisanu suglasnost nadleznog tijela drzave ¢lanice odre-
dista za prihvat posiljke zametnih proizvoda:

(a) ugrozenih pasmina koji ne zadovoljavaju zahtjeve u pogledu
zdravlja Zivotinja iz poglavlja 1.; ili

(b) kopnenih zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze ili kopitari
koje se drze u zatvorenim objektima koji ne zadovoljavaju zahtjeve
u pogledu zdravlja Zivotinja utvrdene u ¢lanku 37.

2. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice odredista daje suglasnost za prihvat
posiljke zametnih proizvoda iz stavka 1. samo pod uvjetom da:

(a) subjekt koji je odgovoran za banku gena koja prima te zametne
proizvode osigura da se zametni proizvodi upotrebljavaju samo za
ocuvanje ex situ i odrzivo koristenje genetskih resursa drzanih zivo-
tinja za koje je uspostavljena banka gena koja prima zametne
proizvode;
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(b) raspolaze dostatnim podacima, ukljucujuci podatke koje je dostavilo
nadlezno tijelo drzave Clanice podrijetla ili rezultate testiranja, ili
izvr$i obradu zametnih proizvoda u cilju spreCavanja Sirenja
bolesti slinavke i Sapa, infekcije virusom govede kuge i drugih
bolesti s popisa.

Clanak 46.

Pravila o dokumentu samodeklaracije za zametne proizvode koji su
namijenjeni u znanstvene svrhe ili se premjeStaju u banke gena u
drugoj drZavi ¢lanici i podaci koje taj dokument treba sadrZavati

1.  Ako se zametni proizvodi namijenjeni u znanstvene svrhe ili za
pohranu u bankama gena premjestaju u drugu drzavu ¢lanicu, subjekt
koji je odgovoran za objekt otpreme osigurava da zametne proizvode
tijekom prijevoza do odredista prati dokument samodeklaracije.

2. Subjekt koji je odgovoran za objekt otpreme osigurava da doku-
ment samodeklaracije iz stavka 1. sadrzava barem sljedece podatke:

(a) naziv i adresu posiljatelja i primatelja;

(b) naziv i adresu mjesta otpreme i mjesta odredista;

(c) datum otpreme posiljke;

(d) vrstu zametnih proizvoda i vrstu Zivotinja donora;

(e) broj pajeta ili drugih pakiranja u posiljci za otpremu;

(f) sljedece podatke koji omoguéuju identifikaciju zametnih proizvoda:

1. oznaku na pajetama ili drugim pakiranjima;

ii. mjesto i datum njihova prikupljanja ili proizvodnje;

(g) dostupne rezultate testova iz Clanka 45. stavka 2. tocke (b);

(h) broj plombe postavljene na spremnik za prijevoz;

(i) izjavu da posiljka udovoljava zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 44. ili
45., u kojoj se, medu ostalim, navodi da je dobivena prethodna
pisana suglasnost nadleznog tijela drzave cClanice odrediSta za
prihvat posiljke zametnih proizvoda.
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Clanak 47.

Prethodno obavje$éivanje od strane subjekata o premjeStanjima
medu drzavama clanicama zametnih proizvoda namijenjenih u
znanstvene svrhe ili za banke gena

Ako se zametni proizvodi namijenjeni u znanstvene svrhe ili za pohranu
u bankama gena premjesStaju u drugu drzavu Clanicu, subjekt koji je
odgovoran za objekt otpreme unaprijed obavjescuje nadlezno tijelo
drzave Clanice podrijetla poSiljke o namjeravanom premjeStanju tih
zametnih proizvoda te dostavlja podatke iz clanka 46. stavka 2.
tocaka od (a) do (g).

Clanak 48.

Hitni postupci za obavjeS¢ivanje o premjeStanjima medu drZavama

¢lanicama zametnih proizvoda namijenjenih u znanstvene svrhe ili

za pohranu u bankama gena u slucaju nestanka struje i drugih
smetnji u radu sustava IMSOC

U slucaju nestanka struje i drugih smetnji u radu sustava IMSOC
nadlezno tijelo mjesta podrijetla poSiljke zametnih proizvoda namije-
njenih u znanstvene svrhe ili za pohranu u bankama gena koja se
premjesta medu drzavama clanicama postupa u skladu s postupcima u
slu¢aju izvanrednih okolnosti utvrdenima u ¢lanku 46. Provedbene ured-
be (EU) 2019/1715.

DIO 1V.
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 49.

Prijelazne mjere

1.  Centri za prikupljanje sjemena, centri za pohranu sjemena, timovi
za prikupljanje zametaka i timovi za proizvodnju zametaka koji su
odobreni prije 21. travnja 2021. u skladu s direktivama 88/407/EEZ,
89/556/EEZ, 90/429/EEZ i 92/65/EEZ iz ¢lanka 270. stavka 2. prvog
podstavka Seste, sedme, osme i dvanaeste alineje Uredbe (EU) 2016/429
smatraju se odobrenima u skladu s ¢lankom 97. Uredbe (EU) 2016/429
i ¢lankom 4. ove Uredbe.

U svim ostalim aspektima podlijezu pravilima predvidenima u Ured-
bi (EU) 2016/429 i ovoj Uredbi.

2. Sjeme, jajne stanice i zameci koji su prikupljeni, proizvedeni,
obradeni i pohranjeni prije 21. travnja 2021. smiju se premjeStati
medu drZzavama c¢lanicama pod uvjetom da, u pogledu prikupljanja,
proizvodnje, obrade i pohrane zametnih proizvoda, zahtjeva u pogledu
zdravlja zivotinja donora i laboratorijskih i drugih testova koji se
provode na zivotinjama donorima i zametnim proizvodima, udovolja-
vaju zahtjevima utvrdenima u direktivama 88/407/EEZ, 89/556/EEZ,
90/429/EEZ i 92/65/EEZ.
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3. Pajete i druga pakiranja u koja se stavljaju i u kojima se pohra-
njuju i prevoze sjeme, jajne stanice ili zameci, neovisno o tome jesu li
odvojeni u pojedinacne doze ili ne, koji su oznaceni prije 21. travnja
2021. u skladu s direktivama 88/407/EEZ, 89/556/EEZ, 90/429/EEZ
i 92/65/EEZ, smatraju se oznacenima u skladu s ¢lankom 121. Ured-
be (EU) 2016/429 i ¢lankom 10. ove Uredbe.

4.  Certifikati o zdravlju zivotinja izdani prije 21. travnja 2021. u
skladu s direktivama 88/407/EEZ, 89/556/EEZ, 90/429/EEZ i 92/65/EEZ
smatraju se izdanima u skladu s ¢lankom 162. Uredbe (EU) 2016/429 i
¢lancima 30. i 31. ove Uredbe.

Clanak 50.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.
Primjenjuje se od 21. travnja 2021.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim
drzavama clanicama.
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PRILOG 1.

PRAVILA ZA PRIKUPLJANJE, PROIZVODNJU, OBRADU I POHRANU
ZAMETNIH PROIZVODA GOVEDA, SVINJA, OVACA, KOZA 1
KOPITARA KAKO JE UTVRDENO U DIJELU II. POGLAVLJU 1.

DIO 1.

ZAHTJEVI KOJI SE ODNOSE NA CENTRE ZA PRIKUPLJANJE

1.

SJEMENA 1Z CLANKA 4.

Odgovornosti veterinara iz centra, kako je navedeno u ¢lanku 4. stavku 1.
tocki (a) podtocki i., jesu sljedece:

(a) veterinar iz centra osigurava sljedece:

il.

iii.

Vi.

vii.

viii.

. u centru za prikupljanje sjemena drze se samo Zzivotinje koje nisu

upotrijebljene za prirodni pripust u roku od najmanje 30 dana prije
datuma prvog prikupljanja sjemena ni tijekom razdoblja
prikupljanja;

u centru za prikupljanje sjemena evidencija se vodi u skladu sa
zahtjevima iz ¢lanka 8. stavka 1. tocke (a);

zabranjuje se ulaz neovlastenim osobama;

. ovlasteni posjetitelji zadovoljavaju zahtjeve u pogledu zdravlja

zivotinja i biosigurnosti iz tocke (c) podtocke i.;

. svaka pajeta ili drugo pakiranje u koje se stavlja sjeme jasno su

oznaceni u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 10.;

sjeme se prikuplja, obraduje i pohranjuje iskljuc¢ivo u za to namije-
njenim prostorima i strogim higijenskim uvjetima;

u centru za prikupljanje sjemena obraduje se i pohranjuje samo
sjeme prikupljeno u tom centru za prikupljanje sjemena i to
sjeme ne smije do¢i u kontakt ni s jednom drugom posiljkom
zametnih proizvoda nizeg zdravstvenog statusa;

svi instrumenti koji tijekom prikupljanja i obrade sjemena dodu u
kontakt sa sjemenom ili zivotinjom donorom Ciste se i dezinficiraju
ili steriliziraju prije uporabe, osim novih instrumenata za jedno-
kratnu uporabu;

ix. ako se u slucaju kopitara centar za prikupljanje sjemena nalazi u

krugu registriranog objekta u kojem se nalazi i centar za umjetno
osjemenjivanje ili pripust, sjeme, instrumenti i oprema za umjetno
osjemenjivanje ili pripust strogo su odvojeni od instrumenata i
opreme koji dolaze u kontakt sa Zivotinjama donorima, njihovim
sjemenom i drugim zivotinjama koje se drze u centru za priku-
pljanje sjemena;

. svi bioloski proizvodi zivotinjskog podrijetla koji se upotrebljavaju

u obradi sjemena, ukljucujuéi razrjedivace, dodatke ili punila, dobi-
veni su iz izvora koji ne predstavljaju rizik za zdravlje Zivotinja ili
su prethodno obradeni tako da se takav rizik sprijeci;
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xi. prije pocetka svakog punjenja spremnici i spremnici za prijevoz
Ciste se i dezinficiraju ili steriliziraju, osim novih spremnika za
jednokratnu uporabu;

xii. kriogena sredstva koja se upotrebljavaju za cuvanje ili pohranu
sjemena nisu prethodno upotrijebljena za druge proizvode;

xiii. osoblje zaposleno u centru za prikupljanje sjemena proslo je odgo-
varajuée osposobljavanje o tehnikama dezinfekcije i higijene radi
sprecavanja Sirenja bolesti;

(b) odstupajuci od tocke (a) podtocke vii. veterinar iz centra moze odobriti

(©)

d

N

da se u centru za prikupljanje sjemena obradi sjeme koje nije priku-
pljeno u njemu ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

i. takvo sjeme prikupljeno je od Zivotinja koje ispunjavaju sljedece
zahtjeve iz Priloga IL.:

— kada je rije¢ o govedima, zahtjeve iz dijela 1. poglavlja I. tocke 1.
podtocke (b) i, ovisno o slucaju, dijela 5. poglavlja 1., II. i III.
tog priloga;

— kada je rije¢ o svinjama, zahtjeve iz dijela 2. poglavlja I. tocke 1.
podtocke (b) i, ovisno o sludaju, dijela 5. poglavlja 1. i IV. tog
priloga;

— kada je rije¢ o ovcama i kozama, zahtjeve iz dijela 3.
poglavlja 1. tocke 1. podtocke (c) i, ovisno o sluaju, dijela 5.
poglavlja 1., II. i III. tog priloga;

— kada je rijec o kopitarima, zahtjeve iz dijela 4. poglavlja I. tocke 1.
podtocke (a) tog priloga;

ii. obraduje se zasebnom opremom ili u razli¢ito vrijeme u odnosu na
sjeme namijenjeno premjeStanju u drugu drzavu ¢lanicu, a u poto-
njem slucaju oprema se mora odistiti i sterilizirati nakon uporabe;

iii. takvo sjeme ne premjesta se u drugu drzavu €lanicu niti u bilo kojem
trenutku dolazi u kontakt ili se pohranjuje sa sjemenom namije-
njenim premjestanju u drugu drzavu ¢lanicu;

iv. takvo je sjeme moguce identificirati zahvaljujuéi oznaci koja se mora
razlikovati od oznake iz tocke (a) podtocke v.;

veterinar iz centra:

i. utvrduje zahtjeve u pogledu zdravlja zZivotinja i biosigurnosti koji se
primjenjuju u radu centra za prikupljanje sjemena i mjere kojima se
osigurava sukladnost s tim zahtjevima;

ii. u centar za prikupljanje sjemena prihvaca samo Zzivotinje koje pripa-
daju vrstama Cije se sjeme prikuplja;

odstupajuéi od tocke (c) podtocke ii. veterinar iz centra moze odobriti
primanje u centar za prikupljanje sjemena drugih zivotinja osim goveda,
svinja, ovaca, koza ili kopitara ako one ne predstavljaju rizik od infek-
cije za vrste Cije se sjeme prikuplja i ako zadovoljavaju zahtjeve u
pogledu zdravlja zivotinja i biosigurnosti iz tocke (c) podtocke i.;
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(e) veterinar iz centra za prikupljanje sjemena za kopitare koji se nalazi u
krugu registriranog objekta u kojem se nalazi i centar za umjetno osje-
menjivanje ili pripust osigurava da kopitari koji ulaze u objekt zadovo-
ljavaju zahtjeve iz ¢lanka 23. stavka 1. toCaka od (a) do (c), a ako se ne
moze iskljuditi izravan kontakt muzjaka kopitara donora sa Zenkama
kopitara ili kastriranim muZzjacima kopitara za probu ili nekastriranim
muzjacima kopitara koji su koristeni za pripust u objektu izvan centra za
prikupljanje sjemena, moze odluéiti da te zenke i muZjaci kopitari
moraju zadovoljavati zahtjeve iz ¢lanka 23. stavka 1.

Zahtjevi koji se odnose na prostore, opremu i operativne postupke u centru
za prikupljanje sjemena, kako je navedeno u ¢lanku 4. stavku 1. toc¢ki (b)
podtocki i., jesu sljedeéi:

(a) centar za prikupljanje sjemena mora imati barem sljedece:

i. prostor za smjestaj zivotinja koji se moze zakljucati i, ako je potre-
bno, povrSinu za kretanje kopitara koji su fizicki odvojeni od
prostora za prikupljanje sjemena, prostorije za obradu sjemena i
prostorije za pohranu sjemena;

ii. prostore za izolaciju Zivotinja koje nisu prosle testove iz Priloga II.
ovoj Uredbi ili pokazuju simptome ili znakove bolesti iz kategorije
D relevantnih za goveda, svinje, ovce, koze ili kopitare, koji nisu
izravno povezani s uobiCajenim smjeStajem zivotinja iz podtocke i.;

iii. prostore za prikupljanje sjemena koji mogu biti na otvorenom ako su
zasti¢eni od nepovoljnih vremenskih uvjeta i koji su na mjestu i oko
mjesta prikupljanja sjemena opremljeni protukliznim podovima;

iv. zasebnu prostoriju za ¢iS¢enje i dezinfekciju ili sterilizaciju opreme;

v. prostoriju za obradu sjemena odvojenu od prostora za prikupljanje
sjemena i prostorije za ¢iS¢enje opreme iz podtocke iv., koja ne mora
nuzno biti na istoj lokaciji;

vi. prostoriju za pohranu sjemena, koja ne mora nuzno biti na istoj
lokaciji; prostorija za pohranu sjemena mora biti opremljena
opremom koja je potrebna za pohranu zametnih proizvoda i izgra-
dena tako da su ti zametni proizvodi i oprema zaSti¢eni od nepo-
voljnih vremenskih uvjeta i u¢inaka iz okolisa;

(b

=

centar za prikupljanje sjemena mora biti izgraden ili izoliran tako da je
onemogucen kontakt s vanjskim Zivotinjama;

(c) centar za prikupljanje sjemena mora biti izgraden tako da se moze lako
odistiti i dezinficirati, osim uredskih prostorija i u sluc¢aju kopitara povr-
Sine za kretanje;

Gl

N

centar za prikupljanje sjemena mora biti izgraden tako da je ucinkovito
onemogucen pristup neovlastenim osobama.
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DIO 2.

ZAHTJEVI ZA ODOBRAVANJE TIMA ZA PRIKUPLJANJE

ZAMETAKA 1Z CLANKA 4.

1. Odgovornosti veterinara tima za prikupljanje zametaka, kako je navedeno u
¢lanku 4. stavku 1. to¢ki (a) podtocki ii., jesu sljedece:

(a) veterinar tima odgovoran je za cjelokupni rad tima za prikupljanje zame-
taka, ukljucujuci, medu ostalim, sljedece:

i

ii.

iii.

iv.

Vi.

(b

=

provjeru identiteta i zdravstvenog stanja zivotinja donora;

klinicki pregled i operaciju zivotinja donora;

dezinfekciju 1 higijenske postupke, ukljucujuéi postupke za osigu-
ranje prijevoza zametaka u laboratorij na higijenski i siguran nacin;

vodenje evidencije u skladu sa zahtjevima iz Clanka 8. stavka 1.
tocke (b);
. oznacivanje pajeta i drugih pakiranja u koja se zameci stavljaju u

skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 10. stavaka 1.1 5.;

osposobljavanje ¢lanova tima za prikupljanje zametaka o tehnikama
dezinfekcije 1 higijene radi sprecavanja Sirenja bolesti;

veterinar tima utvrduje zahtjeve u pogledu zdravlja Zivotinja i biosigur-

nosti koji se primjenjuju u radu tima za prikupljanje zametaka i mjere
kojima se osigurava sukladnost s tim zahtjevima, ukljucujuéi testiranje
zametaka u okviru programa kontrole kvalitete.

2. Prostori, oprema i operativni postupci tima za prikupljanje zametaka, kako je
navedeno u ¢lanku 4. stavku 1. tocki (b) podtocki ii., moraju biti u skladu sa
sljede¢im tockama (a) i (b):

(a) tim za prikupljanje zametaka mora raspolagati laboratorijem u kojem se
zameci mogu pregledati, obraditi i pakirati, koji je opremljen odgovara-
jucom opremom, a taj laboratorij mora biti:

i.

ili

ii.

stacionarni laboratorij, koji mora imati sljedece:

— prostoriju za obradu zametaka koja je fizicki odvojena od
prostora u kojem se oni prikupljaju od zivotinja donora;

— prostoriju za CiS¢enje 1 sterilizaciju instrumenata koji se upotreb-
ljavaju za prikupljanje i obradu zametaka, osim ako se koristi
samo nova oprema za jednokratnu uporabu;

— prostoriju za pohranu zametaka;

mobilni laboratorij, koji mora:

— imati posebno opremljen dio vozila s dva zasebna odjeljka: jedan
za pregled i obradu zametaka, koji mora biti Cisti odjeljak i drugi
za odlaganje opreme i materijala upotrijebljenih u kontaktu sa
zivotinjama donorima;



02020R0686 — HR — 21.04.2021 — 001.001 — 46

— upotrebljavati samo novu opremu za jednokratnu uporabu, osim
ako se sterilizacija njegove opreme i nabava tekucine i drugih
proizvoda potrebnih za prikupljanje i obradu zametaka provodi
u suradnji sa stacionarnim laboratorijem.

U projektiranju i izradi rasporeda laboratorija iz podtocaka i. i ii. i radu
tima nuzno je osigurati da ne dode do unakrsne kontaminacije zametaka;

(b) tim za prikupljanje zametaka mora raspolagati prostorima za pohranu
koji ispunjavaju sljedece uvjete:

i. imaju barem jednu prostoriju za pohranu zametaka koju je moguce
zakljucati;

ii. moraju se moci lako ocistiti i dezinficirati;

iii. moraju imati trajnu evidenciju o svim unoSenjima i iznoSenjima
zametaka;

iv. moraju imati spremnike za zametke.

DIO 3.

ZAHTJEVI ZA ODOBRAVANJE TIMA ZA PROIZVODNJU
ZAMETAKA 1Z CLANKA 4.

1. Osim odgovornosti navedenih u dijelu 2. tocki 1. ovog Priloga, veterinar
tima za proizvodnju zametaka, kako je navedeno u ¢lanku 4. stavku 1. tocki
(a) podtocki ii., osigurava da su ¢lanovi tima za proizvodnju zametaka prosli
odgovarajuce osposobljavanje o tehnikama suzbijanja bolesti i laboratorij-
skim tehnikama, a posebno o postupcima za rad u sterilnim uvjetima.

2. Osim zahtjeva navedenih u dijelu 2. tocki 2. ovog Priloga prostori, oprema i
operativni postupci tima za proizvodnju zametaka, kako je navedeno u
Clanku 4. stavku 1. tocki (b) podtocki iii., moraju zadovoljavati sljedece
zahtjeve:

(a) tim za proizvodnju zametaka mora raspolagati stacionarnim laborato-
rijem koji mora imati:

i. odgovarajuéu opremu i prostore, ukljucujuéi zasebne prostorije ili
prostore za:

— prikupljanje jajnih stanica iz jajnika;
— obradu jajnih stanica i zametaka; i
— pohranu zametaka i sjemena;

ii. prostor s laminarnim tokom ili druge odgovarajuce prostore u kojima
se provode svi tehnicki postupci za koje su potrebni posebni sterilni
uvjeti (npr. obrada jajnih stanica, zametaka i sjemena). Medutim,
centrifugiranje sjemena moze se provoditi izvan prostora s lami-
narnim tokom ili drugog prostora, ako su poduzete sve higijenske
sigurnosne mjere;

(b) ako se jajne stanice i druga tkiva prikupljaju u klaonici, tim za proizvo-
dnju zametaka mora raspolagati odgovarajuom opremom za priku-
pljanje i prijevoz jajnika i drugih tkiva u laboratorij za obradu na higi-
jenski i siguran nadin;

(c) tim za proizvodnju zametaka moze prikupljanje jajnih stanica povjeriti
skupini specijaliziranih struénjaka ako je njihovu aktivnost odobrilo
nadlezno tijelo tima za proizvodnju zametaka i ako odgovornosti veteri-
nara tima iz tocke 1. obuhvacaju i njihove aktivnosti;
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(d) tim za proizvodnju zametaka upotrebljava sjeme koje:

i. zadovoljava zahtjeve ove Uredbe;

ii. pohranjuje se za daljnji rad tima za proizvodnju zametaka u zasebnim
spremnicima u prostorima iz dijela 2. tocke 2. podtocke (b) koji su
namijenjeni pohrani proizvedenih zametaka.

DIO 4.

ZAHTJEVI ZA ODOBRAVANJE OBJEKTA ZA OBRADU ZAMETNIH

PROIZVODA 1Z CLANKA 4.

1. Odgovornosti veterinara iz centra, kako je navedeno u ¢lanku 4. stavku 1.
tocki (a) podtocki i., jesu sljedece:

(a) veterinar iz centra osigurava sljedece:

i

vB
ii
ii.

VM1
iv

vB

v
Vi.
vii.
viii.
ix

u objektu za obradu zametnih proizvoda evidencija se vodi u
skladu sa zahtjevima iz Clanka 8. stavka 1. tocke (c);

ii. zabranjuje se ulaz neovlastenim osobama;

ovlasteni posjetitelji zadovoljavaju zahtjeve u pogledu zdravlja
zivotinja i biosigurnosti iz tocke (b) podtocke 1i.;

iv. svaka pajeta ili drugo pakiranje u koje se stavljaju sjeme, jajne

stanice ili zameci jasno su oznaceni u skladu sa zahtjevima iz
¢lanka 10.;

. zametni proizvodi obraduju se i pohranjuju iskljucivo u za to nami-

jenjenim prostorima i strogim higijenskim uvjetima;

svi instrumenti koji dodu u kontakt sa zametnim proizvodima Ciste
se i dezinficiraju ili steriliziraju prije uporabe, osim novih instrume-
nata za jednokratnu uporabu;

prije pocetka svakog punjenja spremnici i spremnici za prijevoz
Ciste se i dezinficiraju ili steriliziraju, osim u sluc¢aju novih sprem-
nika za jednokratnu uporabu;

kriogena sredstva koja se upotrebljavaju za cuvanje ili pohranu
zametnih proizvoda nisu prethodno upotrijebljena za druge
proizvode;

ix. osoblje objekta za obradu zametnih proizvoda proslo je odgovara-

juée osposobljavanje:

— o tehnikama dezinfekcije i higijene radi spreCavanja Sirenja
bolesti;

— o laboratorijskim tehnikama, a posebno o postupcima za rad u
sterilnim uvjetima, radi obrade zametnih proizvoda;

(b) veterinar iz centra:

i. utvrduje zahtjeve u pogledu zdravlja zivotinja i biosigurnosti koji se
primjenjuju u radu objekta za obradu zametnih proizvoda i mjere
kojima se osigurava sukladnost s tim zahtjevima;
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ii. u objekt za obradu zametnih proizvoda prihvac¢a samo sjeme, jajne
stanice ili zametke koji su prikupljeni, proizvedeni, obradeni i pohra-
njeni u odobrenom objektu za zametne proizvode te prevezeni u
uvjetima kojima se osigurava sprecavanje unakrsne kontaminacije
sjemena, jajnih stanica ili zametaka jer nisu bili u kontaktu sa
zametnim proizvodima koji nisu u skladu s pravilima utvrdenima u
ovoj Uredbi.

Zahtjevi koji se odnose na prostore, opremu i operativne postupke u objektu
za obradu zametnih proizvoda, kako je navedeno u ¢lanku 4. stavku 1. tocki
(b) podtocki iv., jesu sljedeéi:

(a) objekt za obradu zametnih proizvoda mora imati barem sljedece:

i. prostoriju za obradu zametnih proizvoda, koja je odvojena od prosto-
rije za pohranu zametnih proizvoda iz podtocke ii. i prostorije koja
se upotrebljava za CiSéenje opreme iz podtocke iii.;

ii. prostoriju za obradu zametnih proizvoda, koja ne mora nuzno biti na
istoj lokaciji, s opremom koja je potrebna za pohranu zametnih
proizvoda, koja je izgradena tako da su ti zametni proizvodi i
oprema zastieni od nepovoljnih vremenskih uvjeta i ucinaka iz
okolisa;

iii. zasebnu prostoriju za ¢is¢enje i dezinfekciju ili sterilizaciju opreme;

(b

=

ako obrada nije ograniena na zametne proizvode koji se isporucuju iz
jednog odobrenog objekta za zametne proizvode ili na zametni proizvod
jedne vrste ili jedne Zivotinjske vrste, objekt za obradu zametnih proiz-
voda mora uvesti postupke kojima se osigurava sljedece:

i. posiljke zametnih proizvoda obraduju se u razli¢ito vrijeme; i

ii. izmedu obrade razliCitih posiljaka oprema se Cisti i dezinficira;

(c) ako pohrana nije ograni¢ena na zametni proizvod jedne vrste ili jedne
Zivotinjske vrste,

i. objekt za obradu zametnih proizvoda mora imati odvojene spremnike
za svaku vrstu zametnih proizvoda i Zivotinjsku vrstu koji su pohra-
njeni u prostoriji za pohranu zametnih proizvoda iz tocke (a)
podtocke ii.,

ii. a pohranjenim zametnim proizvodima razli¢itih vrsta i zivotinjskih
vrsta mora rukovati razli¢ito osoblje ili se to mora Ciniti u razli¢ito
vrijeme;

It

=

objekt za obradu zametnih proizvoda mora biti izgraden tako da se moze
lako ocistiti i dezinficirati, osim uredskih prostorija;

(e) objekt za obradu zametnih proizvoda mora biti izgraden tako da je
ucinkovito onemoguden pristup neovlastenim osobama.
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DIO 5.

ZAHTJEVI ZA ODOBRAVANJE CENTRA ZA POHRANU ZAMETNIH

PROIZVODA 1Z CLANKA 4.

1. Odgovornosti veterinara iz centra, kako je navedeno u ¢lanku 4. stavku 1.
to¢ki (a) podtocki i., jesu sljedece:

(a) veterinar iz centra osigurava sljedece:

i

vB
ii.
ii.
VM1
v
vB
v
vi.
vii.
viii.
X

u objektu za pohranu zametnih proizvoda evidencija se vodi u
skladu sa zahtjevima iz Clanka 8. stavka 1. tocke (c);

ucinkovito se zabranjuje ulaz neovlastenim osobama;

ovlasteni posjetitelji zadovoljavaju zahtjeve u pogledu zdravlja
zivotinja i biosigurnosti iz tocke (b) podtocke i.;

. svaka pajeta ili drugo pakiranje u koje se stavljaju sjeme, jajne

stanice ili zameci jasno su oznaCeni u skladu sa zahtjevima iz
¢lanka 10.;

. zametni proizvodi pohranjuju se isklju¢ivo u za to namijenjenim

prostorima i strogim higijenskim uvjetima;

svi instrumenti koji dodu u kontakt sa zametnim proizvodima Ciste
se 1 dezinficiraju ili steriliziraju prije uporabe, osim novih instrume-
nata za jednokratnu uporabu;

prije pocetka svakog punjenja spremnici i spremnici za prijevoz
Ciste se i dezinficiraju ili steriliziraju, osim u sluc¢aju novih sprem-
nika za jednokratnu uporabu;

kriogena sredstva koja se upotrebljavaju za cuvanje ili pohranu
zametnih proizvoda nisu prethodno upotrijebljena za druge
proizvode;

. osoblje zaposleno u centru za pohranu zametnih proizvoda proslo je

odgovarajuc¢e osposobljavanje o tehnikama dezinfekcije i higijene
radi spreCavanja Sirenja bolesti;

(b) veterinar iz centra:

i. utvrduje zahtjeve u pogledu zdravlja zivotinja i biosigurnosti koji se
primjenjuju u radu centra za pohranu zametnih proizvoda i mjere
kojima se osigurava sukladnost s tim zahtjevima;

ii. u centar za pohranu zametnih proizvoda prihva¢a samo sjeme, jajne
stanice ili zametke koji su prikupljeni, proizvedeni, obradeni i pohra-
njeni u odobrenom objektu za zametne proizvode te prevezeni u
uvjetima kojima se osigurava spreCavanje unakrsne kontaminacije
sjemena, jajnih stanica ili zametaka jer nisu bili u kontaktu sa
zametnim proizvodima koji nisu u skladu s pravilima utvrdenima u
ovoj Uredbi.
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Zahtjevi koji se odnose na prostore, opremu i operativne postupke u centru
za pohranu zametnih proizvoda, kako je navedeno u clanku 4. stavku 1.
to¢ki (b) podtocki v., jesu sljedeci:

(a) centar za pohranu zametnih proizvoda mora raspolagati prostorijom za
pohranu s opremom koja je potrebna za pohranu zametnih proizvoda i
izgradena tako da su ti zametni proizvodi i oprema zasti¢eni od nepo-
voljnih vremenskih uvjeta i u¢inaka iz okolisa;

(b) ako pohrana nije ograni¢ena na zametni proizvod jedne vrste ili jedne
Zivotinjske vrste,

i. centar za pohranu zametnih proizvoda mora imati odvojene sprem-
nike za svaku vrstu zametnih proizvoda i zivotinjsku vrstu koji su
pohranjeni u centru,

ii. a pohranjenim zametnim proizvodima razli¢itih vrsta i Zivotinjskih
vrsta mora rukovati razli¢ito osoblje ili se to mora Ciniti u razli¢ito
vrijeme;

(c) centar za pohranu zametnih proizvoda mora biti izgraden tako da se
moze lako ocistiti i dezinficirati, osim uredskih prostorija;

(d) centar za pohranu zametnih proizvoda mora biti izgraden ili izoliran tako

da je onemogucen kontakt s vanjskim zivotinjama;

N

(e) centar za pohranu zametnih proizvoda mora biti izgraden tako da je
ucinkovito onemogucen pristup neovlastenim osobama.
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PRILOG 1I .

DODATNI ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA

GOVEDA, OVCE, KOZE, SVINJE 1 KONJE OD KOJIH SE

PRIKUPLJAJU ZAMETNI PROIZVODI TE ZAHTJEVI U POGLEDU

KARANTENE I LABORATORIJSKIH ILI DRUGIH TESTOVA KOJI

SE PROVODE NA TIM ZIVOTINJAMA IZ DIJELA IIL
POGLAVLJA 1. ODJELJKA 2.

DIO 1.

DODATNI ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA

GOVEDA OD KOJIH SE PRIKUPLJAJU ZAMETNI PROIZVODI TE U

POGLEDU KARANTENE I LABORATORIJSKIH ILI DRUGIH

TESTOVA KOJI SE PROVODE NA TIM ZIVOTINJAMA 1Z
CLANKA 20.

Poglavlje I.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za

goveda od Kkojih se prikuplja sjeme te u pogledu

karantene i laboratorijskih ili drugih testova koji se
provode na tim Zivotinjama

1. Na sva goveda primljena u centar za prikupljanje sjemena primjenjuju se
sljede¢i zahtjevi:

(a) zivotinje moraju pro¢i karantenu u karantenskom smjestaju u kojem su
se nalazili samo drugi papkari barem istog zdravstvenog statusa;

(b) u roku od 30 dana prije pocetka karantene iz tocke (a) Zivotinje se
moraju podvrgnuti sljede¢im testovima s negativnim rezultatom u
svakom slucaju, osim kada je rije¢ o testu na antigen virusa za virusni
proljev goveda iz podtocke v.:

i. testu iz dijela 2. Priloga I. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688 na
infekciju kompleksom Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M.
caprae 1 M. tuberculosis);

ii. seroloskom testu iz dijela 1. tocke 1. Priloga I. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na infekciju uzroCnicima Brucella abortus,
Brucella melitensis 1 Brucella suis;

iii. seroloskom testu iz dijela 4. tocke (a) Priloga I. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na enzootsku leukozu goveda, osim ako se
primjenjuje odstupanje iz c¢lanka 20. stavka 2. toCke (a) ove
Uredbe;

iv. seroloskom testu (cijeli virus) na zarazni rinotraheitis goveda/za-
razni pustularni vulvovaginitis koji se provodi na uzorku krvi ako
zivotinja ne dolazi iz objekta slobodnog od navedenih bolesti;

v. kada je rije¢ o virusnom proljevu goveda:

— testu izolacije virusa, testu za otkrivanje virusnog genoma ili
testu na antigen virusa; i

— seroloskom testu za odredivanje prisutnosti ili odsutnosti
antitijela;
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(c) tijekom karantene iz tocke (a) i u roku od najmanje 21 dan nakon

d

N

primanja u karantenski smjestaj, odnosno 7 dana u slucaju testova koji
se zahtijevaju u skladu s podtockama iv. i v., Zivotinje se moraju
podvrgnuti sljede¢im testovima s negativnim rezultatom u svakom
slucaju, osim kada je rije¢ o testu na antigen virusa za virusni proljev
goveda iz podtocke iii.:

i. seroloskom testu iz dijela 1. to¢ke 1. Priloga I. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na infekciju uzroénicima Brucella abortus,
Brucella melitensis i Brucella suis;

ii. seroloSkom testu (cijeli virus) na zarazni rinotraheitis goveda/zarazni
pustularni vulvovaginitis koji se provodi na uzorku krvi.

iii. kada je rije¢ o virusnom proljevu goveda:

— testu izolacije virusa, testu za otkrivanje virusnog genoma ili
testu na antigen virusa; i

— seroloskom testu za odredivanje prisutnosti ili odsutnosti
antitijela.

Seronegativnim ili seropozitivnim zivotinjama dozvoljava se pristup
centru za prikupljanje sjemena ako ne dode do serokonverzije zivo-
tinja koje su bile seronegativne prije ulaska u karantenski smjestaj.

Ako dode do serokonverzije, sve zivotinje koje su ostale seronega-
tivne zadrzavaju se duze u karantenskom smjestaju sve dok u
skupini viSe ne bude serokonverzije tijekom tri tjedna. Seropozi-
tivnim Zivotinjama moze se dopustiti ulazak u centar za prikupljanje
sjemena;

iv. kada je rije¢ o genitalnoj kampilobakteriozi goveda (Campylobacter
fetus ssp. venerealis):

— u slucaju Zivotinja mladih od Sest mjeseci ili zivotinja koje su od
te dobi do ulaska u karantenu iz tocke (a) zivjele u istospolnoj
skupini bez kontakta sa zZenkama, jednom testu na uzorku ispirka
umjetne vagine ili uzorku sluznice prepucija; ili

— testovima provedenima na uzorcima ispirka umjetne vagine ili
uzorcima sluznice prepucija prikupljenima u tri navrata u
razmaku od najmanje 7 dana;

v. kada je rije¢ o trihomonijazi (Trichomonas foetus):

— u slucaju zivotinja mladih od Sest mjeseci ili zivotinja koje su od
te dobi do ulaska u karantenu iz tocke (a) zivjele u istospolnoj
skupini bez kontakta sa zenkama jednom testu na uzorku sluz-
nice prepucija; ili

— testovima koji se provode na uzorcima sluznice prepucija priku-
pljenima u tri navrata u razmaku od najmanje 7 dana;

Medutim, ako je bilo koji test iz tocke (c) pozitivan, predmetnu je
zivotinju potrebno odmah ukloniti iz karantenskog smjestaja. U slucaju
karantene skupine Zivotinja nadleZzno tijelo poduzima sve mjere koje su
potrebne kako bi se osiguralo da su preostale Zivotinje ponovno prihva-
tljive za ulazak u centar za prikupljanje sjemena u skladu s dijelom 1.
poglavljem I. ovog Priloga;

prije pocetne otpreme sjemena bikova koji su seropozitivni na virusni
proljev goveda uzorak sjemena svake zivotinje podvrgava se testu izola-
cije virusa ili imunoenzimskom testu (ELISA) na antigen virusa viru-
snog proljeva goveda. U slucaju pozitivnog rezultata bik se uklanja iz
centra za prikupljanje sjemena, a sve se njegovo sjeme unistava.
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Sva goveda koja se drze u centru za prikupljanje sjemena podvrganuta su
najmanje jednom godiSnje sljede¢im testovima (obvezni rutinski testovi) s
negativnim rezultatima:

(a) testu iz dijela 2. Priloga 1. Delegiranoj uredbi (EU) 2020/688 na infek-
ciju kompleksom Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae i M.
tuberculosis);

(b) seroloskom testu iz dijela 1. tocke 1. Priloga 1. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na infekciju uzro¢nicima Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis;

(c) seroloskom testu iz dijela 4. tocke (a) Priloga 1. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na enzootsku leukozu goveda;

(d) seroloskom testu (cijeli virus) na zarazni rinotraheitis goveda/zarazni
pustularni vulvovaginitis koji se provodi na uzorku krvi;

(e) kada je rije¢ o virusnom proljevu goveda, seroloskom testu za otkrivanje
protutijela koji se primjenjuje samo na seronegativne zivotinje.

Ako zivotinja postane seropozitivna, svi ejakulati te Zivotinje prikupljeni
nakon zadnjeg negativnog testa odbacuju se ili se provodi testiranje na
virus odnosno za otkrivanje virusnog genoma s negativnim rezultatima;

(f) kada je rije¢ o genitalnoj kampilobakteriozi goveda, testu na uzorku
sluznice prepucija. Potrebno je testirati samo bikove koji se upotreblja-
vaju za dobivanje sjemena ili su u kontaktu s bikovima za dobivanje
sjemena. Bikove koji se nakon prekida od vise od Sest mjeseci ponovo
upotrebljavaju za prikupljanje sjemena testira se tijekom 30 dana prije
ponovnog prikupljanja sjemena;

(g) kada je rije¢ o trihomonijazi, testu na uzorku sluznice prepucija.
Potrebno je testirati samo bikove koji se upotrebljavaju za dobivanje
sjemena ili su u kontaktu s bikovima za dobivanje sjemena. Bikove
koji se nakon prekida od vise od Sest mjeseci ponovo upotrebljavaju
za prikupljanje sjemena testira se tijekom 30 dana prije ponovnog priku-
pljanja sjemena.

Ako je bilo koji test iz tocke 2. pozitivan, zivotinja se izolira, a sjeme
prikupljeno od zadnjeg negativnog testa ne smije se premjestati u drugu
drzavu ¢lanicu, uz iznimku, u slucaju virusnog proljeva goveda, sjemena
iz svakog ejakulata koji je bio negativan na virusni proljev goveda ili
virusni genom.

Zivotinja iz prvog podstavka uklanja se iz centra za prikupljanje sjemena.

Sjeme prikupljeno od svih drugih Zivotinja u centru za prikupljanje sjemena
od datuma prikupljanja zadnjeg uzorka koji je bio negativan na jedan od
testova iz tocke 2. pohranjuje se odvojeno i ne smije ga se premjestati medu
drzavama ¢lanicama dok se zdravstveni status centra za prikupljanje sjemena
ne obnovi i dok se pohranjeno sjeme sluzbeno ne pregleda da bi se u njemu
iskljucila prisutnost patogena koji uzrokuju bolesti iz toc¢ke 2.
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Poglavlje II.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za
goveda koja su donori zametaka dobivenih in vivo te u
pogledu karantene tih Zivotinja

1. Veterinar tima ili ¢lan tima mora klinicki pregledati goveda donore i potvr-
diti da ne pokazuju simptome ili znakove bolesti iz kategorije D relevantnih
za goveda na dan prikupljanja zametaka.

2. Sjeme koje se upotrebljava za umjetno osjemenjivanje goveda donora mora
se prikupljati, obradivati i pohranjivati u skladu sa zahtjevima iz dijela 1.
poglavlja 1. Priloga II. i dijela 1. Priloga III.

Poglavlje III.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za

goveda od Kkojih se prikupljaju jajne stanice za

proizvodnju zametaka in vitro te u pogledu karantene
tih Zivotinja

1. Ako se jajne stanice prikupljaju od pojedinac¢nih zivih goveda (aspiracijom iz
kirurski odstranjenih jajnika (,,ovarijektomija”) ili aspiracijom transvagi-
nalnim putem pod kontrolom ultrazvuka (,,ovum pick-up”), zahtjevi iz
poglavlja II. primjenjuju se na Zivotinje donore tih jajnih stanica.

2. Goveda donori jajnika i drugih tkiva koji se prikupljaju nakon klanja u
klaonici ne smiju biti odredena za klanje u okviru odobrenog programa
iskorjenjivanja bolesti niti smiju dolaziti iz objekta smjeStenog u zoni ogra-
nicenja uspostavljenoj zbog izbijanja bolesti iz kategorije A ili emergentne
bolesti u skladu s ¢lankom 6. Uredbe (EU) 2016/429 medu govedima
donorima.

zoni ograniCenja uspostavljenoj zbog izbijanja bolesti iz kategorije A ili
emergentne bolesti u skladu s ¢lankom 6. Uredbe (EU) 2016/429 medu
govedima donorima.

4. Sjeme koje se upotrebljava za oplodnju jajnih stanica goveda za proizvodnju
zametaka in vitro mora se prikupljati, obradivati i pohranjivati u skladu sa
zahtjevima iz dijela 1. poglavlja 1. Priloga II. i dijela 1. Priloga III.

DIO 2.

DODATNI ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA

SVINJE OD KOJIH SE PRIKUPLJAJU ZAMETNI PROIZVODI TE U

POGLEDU KARANTENE I LABORATORIJSKIH I DRUGIH

TESTOVA KOJI SE PROVODE NA TIM ZIVOTINJAMA 1Z
CLANKA 21.

Poglavlje I.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za svinje

od kojih se prikuplja sjeme te u pogledu karantene i

laboratorijskih ili drugih testova koji se provode na
tim Zivotinjama

1. Na sve svinje primljene u centar za prikupljanje sjemena primjenjuju se
sljede¢i zahtjevi:

(a) zivotinje moraju proc¢i karantenu u karantenskom smjestaju u kojem su
se nalazili samo drugi papkari barem istog zdravstvenog statusa;

(b) u roku od 30 dana prije ulaska u karantenski smjestaj iz tocke (a)
zivotinje se moraju podvrgnuti sljedeéim testovima s negativnim rezul-
tatima:
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i. kada je rije¢ o infekceiji uzro¢nicima Brucella abortus, Brucella meli-
tensis 1 Brucella suis, puferiranom Brucella antigen testu (test Rose
Bengal), kompetitivnom testu ELISA ili neizravnom testu ELISA za
otkrivanje protutitijela na glatke vrste Brucella.

Ako rezultat seroloskog testa za otkrivanje antititijela na glatke vrsta
Brucella (ukljucujuéi Brucella abortus, Brucella melitensis i
Brucella suis) bilo koje zivotinje bude pozitivan, zivotinje s nega-
tivnim rezultatima iz istog objekta ne primaju se u karantenski smje-
Staj dok se ne potvrdi da objekt podrijetla Zivotinja s pozitivnim
rezultatima ima status bez bolesti kada je rije¢ o infekciji uzro¢ni-
cima Brucella abortus, Brucella melitensis 1 Brucella suis.

ii. kada je rije¢ o infekciji virusom bolesti Aujeszkoga:

— u slucaju necijepljenih Zivotinja testu ELISA za otkrivanje protu-
titijela na cijeli virus bolesti Aujeszkoga ili glikoprotein B
(ADV-gB) ili glikoprotein D (ADV-gD) virusa ili testu neutrali-
zacije seruma;

— u slucaju zivotinja cijepljenih cjepivom bez glikoproteina E testu
ELISA za otkrivanje protutitijela na glikoprotein E (ADV-gE)
virusa bolesti Aujeszkoga;

Seroloski testovi za otkrivanje infekcije virusom bolesti Aujeszkoga
moraju ispunjavati standarde utvrdene u dijelu 7. Priloga 1. Delegi-
ranoj uredbi (EU) 2020/688;

iii. kada je rije¢ o klasi¢noj svinjskoj kugi, testu ELISA na protutijela ili
testu neutralizacije seruma u slucaju Zivotinja koje dolaze iz drzave
Clanice ili njezine zone u kojoj su zabiljezeni slucajevi klasi¢ne
svinjske kuge ili je u proteklih 12 mjeseci provedeno cijepljenje
protiv te bolesti;

iv. kada je rije¢ o infekciji virusom reproduktivnog i respiratornog
sindroma svinja, seroloskom testu (imunoperoksidazni test u jedno-
slojnoj kulturi tkiva (IPMA), test imunofluorescencije (IFA) ili test
ELISA);

zivotinje su podvrgnute sljede¢im testovima na uzorcima prikupljenim u
roku od najmanje 21 dan nakon primanja u karantenski smjestaj iz tocke

(a):

i. kada je rije¢ o infekciji uzroénicima Brucella abortus, Brucella meli-
tensis 1 Brucella suis, puferiranom Brucella antigen testu (test Rose
Bengal), kompetitivnom testu ELISA ili neizravnom testu ELISA za
otkrivanje protutitijela na glatke vrste Brucella.

Zivotinje s pozitivnim rezultatima na test iz prvog podstavka treba
ukloniti iz karantenskog smjestaja, osim ako je otklonjena svaka
sumnja na infekciju uzro¢nicima Brucella abortus, Brucella meli-
tensis 1 Brucella suis u skladu s tockom (d).

ii. kada je rije¢ o infekciji virusom bolesti Aujeszkoga:

— u slucaju necijepljenih Zivotinja testu ELISA za otkrivanje protu-
titijela na cijeli virus bolesti Aujeszkoga ili glikoprotein B
(ADV-gB) ili glikoprotein D (ADV-gD) virusa ili testu neutrali-
zacije seruma,
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(d)

— u slucaju zivotinja cijepljenih cjepivom bez glikoproteina E testu
ELISA za otkrivanje protutitijela na glikoprotein E (ADV-gE)
virusa bolesti Aujeszkoga;

Ako rezultati testova na infekciju virusom bolesti Aujeszkoga bilo
koje zivotinje budu pozitivni, ta se zivotinja odmah uklanja iz karan-
tenskog smjestaja.

iii. kada je rijec¢ o klasi¢noj svinjskoj kugi, testu ELISA na protutijela ili
testu neutralizacije seruma u slucaju Zivotinja koje dolaze iz drzave
Clanice ili njezine zone u kojoj nisu zabiljezeni slucajevi klasicne
svinjske kuge i u kojoj u proteklih 12 mjeseci nije provedeno cije-
pljenje protiv te bolesti;

iv. kada je rije¢ o infekciji virusom reproduktivnog i respiratornog
sindroma svinja, seroloskom testu (IPMA, IFA ili ELISA) i testu
za otkrivanje virusnog genoma (lancana reakcija polimerazom uz
prethodnu reverznu transkripciju (RT-PCR), ugnijezdeni RT-PCR,
RT-PCR u stvarnom vremenu).

Ako rezultat testova na infekciju virusom reproduktivnog i respira-
tornog sindroma svinja bilo koje Zivotinje budu pozitivni, ona se
odmah uklanja iz karantenskog smjestaja.

Ako je u karanteni skupina Zivotinja, nadlezno tijelo poduzima sve mjere
potrebne da bi osiguralo da preostale Zivotinje s negativnim rezultatima
testova iz podtocaka i., ii. iii. i iv. imaju zadovoljavaju¢i zdravstveni
status prije nego Sto ih se primi u centar za prikupljanje sjemena u
skladu s ovim poglavljem;

u sluéaju sumnje na infekciju uzroénicima Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis poduzimaju se sljede¢e mjere:

i. na zivotinje podvrgnute testovima iz tocke (c) podtocke i. s pozi-
tivnim rezultatima na infekciju uzroénikom Brucella abortus,
Brucella melitensis 1 Brucella suis primjenjuje se sljede¢i protokol:

— pozitivni serumi podvrgavaju se barem jednom od alternativnih
testova iz tocke (c) podtocke i. koji nisu provedeni na uzorcima
iz tocke (c);

— u objektu podrijetla zivotinja koje su bile pozitivne na test na
infekciju uzroCnicima Brucella abortus, Brucella melitensis i
Brucella suis provodi se epidemiolosko istrazivanje;

— najkasnije sedam dana od datuma prikupljanja uzoraka iz tocke
(c) prikupljaju se uzorci od svih zivotinja s pozitivnim rezultatom
na testove iz tocke (c) podtocke i. i prve alineje podtocke i. tocke
(d) te ih se podvrgava seroloskom testu iz tocke (c) podtocke i.
ili se sve zivotinje iz totke (c) podvrgavaju koznom testu na
brucelin;

ii. sumnja na infekciju uzroénikom Brucella abortus, Brucella meli-
tensis 1 Brucella suis otklanja se ako tijekom epidemioloskog istra-
zivanja u objektu podrijetla nije otkrivena infekcija tim uzro¢nikom i
ako su:
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iil.

— rezultat ponovljenog testa iz prve alineje podtocke i. tocke (d) ili
testa iz tre¢e alineje podtocke i. tocke (d) negativan;

ili

— sve zivotinje s pozitivnim rezultatom na testove iz prve ili trece
alineje podtocke i. tocke (d) podvrgnute post mortem pregledu i
testu otkrivanja agensa (PCR ili bakterioloska kultura) za glatke
vrste Brucella (ukljuCujuéi uzroénike Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis) s negativnim rezultatom u svakom
slucaju;

nakon uklanjanja sumnje na infekciju uzro¢nikom Brucella abortus,
Brucella melitensis 1 Brucella suis sve zivotinje iz karantenskog
smjestaja iz drugog stavka tocke (c) mogu se primiti u centar za
prikupljanje sjemena.

2. Obvezno rutinsko testiranje svinja koje se drze u centrima za prikupljanje
sjemena provodi se na sljedeci nacin:

(a) sve svinje koje se drze u centru za prikupljanje sjemena podvrgnute su
sljede¢im testovima s negativnim rezultatima:

i

ii.

iii.

iv.

kada je rije¢ o infekciji uzro¢nicima Brucella abortus, Brucella meli-
tensis 1 Brucella suis, puferiranom Brucella antigen testu (test Rose
Bengal), kompetitivnom testu ELISA ili neizravnom testu ELISA;

kada je rije¢ o infekciji virusom bolesti Aujeszkoga:

— u slucaju necijepljenih Zivotinja testu ELISA za otkrivanje protu-
titijela na cijeli virus bolesti Aujeszkoga ili glikoprotein B
(ADV-gB) ili glikoprotein D (ADV-gD) virusa ili testu neutrali-
zacije seruma;

— u slucaju zivotinja cijepljenih cjepivom bez glikoproteina E testu
ELISA za otkrivanje protutitijela na glikoprotein E (ADV-gE)
virusa bolesti Aujeszkoga;

kada je rije¢ o klasi¢noj svinjskoj kugi, testu ELISA na protutijela ili
testu neutralizacije seruma;

kada je rije¢ o infekciji virusom reproduktivnog i respiratornog
sindroma svinja, seroloskom testu (IPMA, IFA ili ELISA);

(b) testovi iz tocke (a) provode se na uzorcima uzetima:

i.

ili

ii.

od svih zivotinja neposredno prije napustanja centra za prikupljanje
sjemena ili po dolasku u klaonicu, a najkasnije 12 mjeseci od datuma
primanja u centar za prikupljanje sjemena;

barem od:

— 25 % zivotinja u centru za prikupljanje sjemena svaka tri mjeseca
radi testiranja na infekciju uzroénikom Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis, infekciju virusom bolesti Aujeszkoga i
klasi¢nom svinjskom kugom te barem od 10 % Zzivotinja iz centra
za prikupljanje sjemena svakog mjeseca radi testiranja na infek-
ciju virusom reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja

ili
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— 10 % zivotinja u centru za prikupljanje sjemena svaki mjesec radi
testiranja na infekciju uzro¢nikom Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis, infekciju virusom bolesti Aujeszkoga,
klasiénom svinjskom kugom i virusom reproduktivnog i respira-
tornog sindroma svinja.

Ako je uzorkovanje provedeno u skladu s jednom od dviju opcija iz
potocke ii., veterinar iz centra osigurava da su Zivotinje u uzorku
reprezentativne za ukupnu populaciju tog centra, posebno s
obzirom na dobne skupine i smjestaj;

(c) ako je ispitivanje provedeno u skladu s tockom 2. podtockom (b)ii.,
veterinar iz centra osigurava da se sve zivotinje testiraju na bolesti iz
tocke 2. podtocke (a) najmanje svakih 12 mjeseci od datuma primanja u
centar za prikupljanje sjemena.

Ako je bilo koji test iz tocke 2. podtocke (a) pozitivan, Zivotinja se izolira, a
sjeme prikupljeno od zadnjeg negativnog testa ne smije se premjestati medu
drzavama clanicama.

Zivotinja iz prvog podstavka odmah se uklanja iz centra za prikupljanje
sjemena.

Sjeme prikupljeno od svih drugih Zivotinja u centru za prikupljanje sjemena
od datuma prikupljanja zadnjeg uzorka koji je dao negativan rezultat na
jedan od testova iz tocke 2. podtocke (a) pohranjuje se odvojeno i ne
smije ga se premjeStati medu drzavama clanicama dok se zdravstveni
status centra za prikupljanje sjemena ne obnovi i dok se pohranjeno sjeme
sluzbeno ne pregleda da bi se u njemu iskljucila prisutnost patogena koji
uzrokuju bolesti navedene u tocki 2. podtocki (a).

Poglavlje II.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za svinje

od

kojih se prikupljaju jajne stanice i zameci i u
pogledu karantene tih Zivotinja

Veterinar tima ili ¢lan tima mora klinicki pregledati svinje donore i potvrditi
da ne pokazuju simptome ili znakove bolesti iz kategorije D relevantnih za
svinje na dan prikupljanja jajnih stanica ili zametaka.

Povrh zahtjeva iz to¢ke 1. na svinje donore, osim na one koje su donori
zametaka dobivenih in vivo podvrgnutih obradi tripsinom, primjenjuje se i
zahtjev da dolaze iz drzave Clanice ili njezine zone koje su slobodne od
infekcije virusom bolesti Aujeszkoga ili u kojima se provodi odobreni
program iskorjenjivanja infekcije virusom bolesti Aujeszkoga.

Kada je rije¢ o infekciji virusom reproduktivnog i respiratornog sindroma
svinja, svinje donori od koji su zameci dobiveni in vivo podvrgnute su
seroloskom testiranju na infekciju virusom reproduktivnog i respiratornog
sindroma svinja, s negativnim rezultatima, u dva navrata u roku od najmanje
21 dan, pri ¢emu se drugo testiranje provodi u roku od 15 dana prije
prikupljanja zametaka.

Sjeme koje se upotrebljava za umjetno osjemenjivanje svinja donora mora se
prikupljati, obradivati i pohranjivati u skladu sa zahtjevima iz dijela 2.
poglavlja 1. Priloga II. i dijela 1. Priloga III.
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DIO 3.

DODATNI ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA OVCE

I KOZE OD KOJIH SE PRIKUPLJAJU ZAMETNI PROIZVODI TE U

POGLEDU KARANTENE I LABORATORIJSKIH I DRUGIH TESTOVA
KOJI SE PROVODE NA TIM ZIVOTINJAMA 1Z CLANKA 22.

Poglavlje I.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za ovce i

koze od kojih se prikuplja sjeme te u pogledu

karantene i laboratorijskih ili drugih testova koji se
provode na tim Zivotinjama

1. Na sve ovce i koze primljene u centar za prikupljanje sjemena primjenjuju se
sljede¢i zahtjevi:

(a) zivotinje moraju proc¢i karantenu u karantenskom smjestaju u kojem su
se nalazili samo drugi papkari barem istog zdravstvenog statusa;

(b) u slucaju ovaca, moraju dolaziti iz objekta u kojem su u razdoblju od 60
dana prije boravka u karantenskom smjestaju iz tocke (a) ovce i svi
muzjaci koza koji se drze zajedno s ovcama podvrgnuti, s negativnim
rezultatima, seroloskom testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) ili
drugom testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) s dokumentiranom
istovjetnom osjetljivoséu i specifinoscu;

(c) zivotinje su podvrgnute sljede¢im testovima koji su provedeni na uzor-
cima uzetima u razdoblju od 30 dana prije pocetka razdoblja karantene
iz tocke (a), s negativnim rezultatima:

i. seroloskom testu iz dijela 1. tocke 1. Priloga I. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na infekciju uzroénicima Brucella abortus,
Brucella melitensis i Brucella suis;

ii. u slucaju ovaca i svih muzjaka koza koji se drze zajedno s njima,
seroloSkom testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) ili drugom
testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) s dokumentiranom isto-
vjetnom osjetljivoscu i specificnoscu;

d

=

zivotinje su podvrgnute sljede¢im testovima koji su provedeni na uzor-
cima uzetima tijekom razdoblja karantene iz tocke (a) i tijekom razdoblja
od najmanje 21 dana nakon datuma primanja u karantenski smjestaj, s
negativnim rezultatima:

i. seroloskom testu iz dijela 1. tocke 1. Priloga I. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na infekciju uzroCnicima Brucella abortus,
Brucella melitensis i Brucella suis;

ii. u slucaju ovaca i svih muzjaka koza koji se drze zajedno s njima,
seroloskom testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) ili drugom
testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) s dokumentiranom isto-
vjetnom osjetljivoscu i specificnoscu.

2. Sve ovce i koze koje se drze u centru za prikupljanje sjemena podvrgavaju
se najmanje jednom godisnje sljede¢im testovima (obvezni rutinski testovi) s
negativnim rezultatima:

(a) seroloskom testu iz dijela 1. tocke 1. Priloga 1. Delegiranoj ured-
bi (EU) 2020/688 na infekciju uzrocnicima Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis;
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(b) u slucaju ovaca seroloskom testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) ili
bilo kojem drugom testu s dokumentiranom istovjetnom osjetljivoscu i
specifi¢noscu.

Ako se ovce drze zajedno s kozama, koze su isto tako podvrgnute
seroloSkom testu na epididimitis ovaca (Brucella ovis) s negativnim
rezultatima.

3. Ako je bilo koji test iz tocke 2. pozitivan, zivotinju se izolira, a sjeme
prikupljeno od te zivotinje od datuma zadnjeg negativnog testa ne smije
se premjestati medu drzavama ¢lanicama.

Zivotinja iz prvog podstavka uklanja se iz centra za prikupljanje sjemena.

Sjeme prikupljeno od svih drugih Zivotinja u centru za prikupljanje sjemena
od datuma prikupljanja zadnjeg uzorka koji je dao negativan rezultat na
jedan od testova iz tocke 2. pohranjuje se odvojeno i ne smije se premjestati
medu drzavama ¢lanicama dok se zdravstveni status centra za prikupljanje
sjemena ne obnovi i dok se pohranjeno sjeme sluzbeno ne pregleda da bi se
u njemu iskljucila prisutnost patogena koji uzrokuju bolesti navedene u
tocki 2.

Poglavlje II.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za ovce i
koze od kojih se prikupljaju jajne stanice i zameci te u
pogledu karantene tih Zivotinja

1. Veterinar tima ili ¢lan tima mora klini¢ki pregledati ovce i koze donore i
potvrditi da ne pokazuju simptome ili znakove bolesti iz kategorije D rele-
vantnih za ovce i koze na dan prikupljanja jajnih stanica ili zametaka.

2. Sjeme koje se upotrebljava za umjetno osjemenjivanje ovaca i koza donora
mora biti prikupljeno, obradeno i pohranjeno u skladu sa zahtjevima iz dijela
3. poglavlja I. Priloga II. i dijela 1. Priloga III.

DIO 4.

DODATNI ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA

KOPITARE OD KOJIH SE PRIKUPLJAJU ZAMETNI PROIZVODI TE

U POGLEDU KARANTENE I LABORATORIJSKIH ILI DRUGIH

TESTOVA KOJI SE PROVODE NA TIM ZIVOTINJAMA IZ
CLANKA 23.

Poglavlje I.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za

kopitare od kojih se prikuplja sjeme te u pogledu

karantene i laboratorijskih ili drugih testova koji se
provode na tim Zivotinjama

1. Za prikupljanje sjemena moze se upotrijebiti kopitar donor koji prema
misljenju veterinara iz centra ispunjava sljedece zahtjeve:

(a) zivotinja je podvrgnuta sljede¢im testovima u skladu s jednim od
programa testiranja iz tocke (b):

i. agar-gel imunodifuzijskom testu (Coggins test) ili testu ELISA na
infekcioznu anemiju kopitara s negativnim rezultatom;
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il. testu izolacije virusa na virusni arteritis kopitara ili otkrivanju
njegova genoma lan¢anom reakcijom polimerazom (PCR) ili
PCR-om u stvarnom vremenu s negativnim rezultatom na alikvotu
ukupne koli¢ine sjemena pastuha donora, osim ako je pastuh donor
podvrgnut serum neutralizacijskom testu na virusni arteritis kopitara
pri ¢emu je dobiven negativan rezultat uz razrijedenost seruma od
1:4;

iii. testu za identifikaciju uzro¢nika kontagioznog metritisa kobila (Tay-
lorella equigenitalis) s negativnim rezultatom, provedenom u
svakom slucaju na tri uzorka (brisa) uzeta od pastuha donora u
dva navrata u razmaku od najmanje sedam dana i ni u kojem
slucaju ne ranije od sedam dana (sustavna obrada) ili 21 dan (lokalna
obrada) nakon mogucéeg antimikrobnog lijeCenja pastuha donora,
barem sa sljede¢ih podrucja:

— prepucija,

— uretre,

— fossa glandis.

Uzorci su prije otpreme u laboratorij stavljeni u transportni medij s
aktivnim ugljenom, kao S$to je transportni medij Amies.

Uzorci su podvrgnuti barem jednom od sljedecih testova:

— kulturi u mikroaerofilnim uvjetima u razdoblju od najmanje
sedam dana radi izoliranja bakterije Taylorella equigenitalis,
unutar 24 sata nakon uzimanja uzoraka od zivotinje donora ili
48 sati ako se uzorci tijekom prijevoza drze na hladnom;

ili

— lan¢anoj reakciji polimerazom (PCR) ili PCR-u u stvarnom
vremenu radi otkrivanja genoma bakterije Taylorella equigenita-
lis, provedenom unutar 48 sati od trenutka uzimanja uzoraka od
zivotinja donora;

(b) zivotinja je podvrgnuta jednom od sljedeéih programa testiranja:

i. ako pastuh donor neprekidno boravi u centru za prikupljanje sjemena
u razdoblju od najmanje 30 dana prije datuma prvog prikupljanja
sjemena i tijekom razdoblja prikupljanja i nijedan kopitar u centru za
prikupljanje sjemena nije bio u izravnom kontaktu s kopitarima
nizeg zdravstvenog statusa od pastuha donora, testovi koji se zahti-
jevaju u skladu s tockom (a) provode se na uzorcima uzetima od
pastuha donora barem jednom godiSnje (obvezni rutinski testovi) na
pocetku sezone parenja ili prije prvog prikupljanja sjemena namije-
njenog premjestanju u drugu drzavu ¢lanicu kao svjeze, rashladeno
ili zamrznuto sjeme i najmanje 14 dana nakon datuma pocetka
boravka u trajanju od najmanje 30 dana prije datuma prvog priku-
pljanja sjemena;

ii. ako pastuh donor boravi u centru za prikupljanje sjemena u
razdoblju od najmanje 30 dana prije datuma prvog prikupljanja
sjemena 1 tijekom razdoblja prikupljanja, ali povremeno tijekom
razdoblja prikupljanja smije napustiti centar za prikupljanje
sjemena pod odgovorno$¢u veterinara iz centra tijekom ukupnog
razdoblja kraceg od 14 dana, ili ako su drugi kopitari u centru za
prikupljanje sjemena bili u izravnom kontaktu s kopitarima nizeg
zdravstvenog statusa, testovi koji se zahtijevaju u skladu tockom
(a) provode se na sljede¢i nacin:
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— najmanje jednom godisnje na uzorcima uzetima od pastuha
donora na pocetku sezone parenja ili prije prvog prikupljanja
sjemena namijenjenog premjeStanju u drugu drzavu ¢lanicu kao
svjeze, rashladeno ili zamrznuto sjeme i najmanje 14 dana nakon
datuma pocetka boravka u trajanju od najmanje 30 dana prije
datuma prvog prikupljanja sjemena;

— tijekom razdoblja prikupljanja sjemena namijenjenog premje-
Stanju u drugu drzavu ¢lanicu kao svjeze, rashladeno ili zamrz-
nuto sjeme kako slijedi:

— test koji se zahtijeva u skladu tockom (a) podtockom i. na
uzorcima uzetima najvise 90 dana prije datuma prikupljanja
sjemena namijenjenog premjestanju u drugu drzavu c¢lanicu,

— test koji se zahtijeva u skladu tockom (a) podtockom ii. na
uzorcima uzetima najvise 30 dana prije datuma prikupljanja
sjemena namijenjenog premjeStanju u drugu drzavu c¢lanicu,
osim ako je pomocu testa izolacije virusa, PCR-om ili
PCR-om u stvarnom vremenu na uzorcima alikvote ukupne
koli¢ine sjemena uzetima najviSe Sest mjeseci prije datuma
prikupljanja sjemena namijenjenog premjestanju u drugu
drzavu ¢lanicu potvrdeno da pastuh donor nije prenositelj i
ako je pastuh donor podvrgnut serum neutralizacijskom testu
na virusni arteritis kopitara s pozitivnim rezultatom uz
razrijedenost seruma od najmanje 1:4,

— test koji se zahtijeva u skladu tockom (a) podtockom iii. na
uzorcima uzetima najviSe 60 dana prije prikupljanja sjemena
namijenjenog premjeStanju u drugu drzavu ¢lanicu, koji se u
slu¢aju PCR-a ili PCR-a u stvarnom vremenu moze provoditi
na tri uzorka (brisa) uzeta istom prilikom;

iii. ako pastuh donor ne ispunjava zahtjeve iz podtocaka i. i ii., a sjeme
se prikuplja za premjestanje u drugu drzavu clanicu kao zamrznuto
sjeme, testovi koji se zahtijevaju u skladu s tockom (a) provode se
na uzorcima prikupljenima od pastuha donora na sljede¢i nacin:

— najmanje jednom godi$nje na pocetku sezone parenja;

— tijekom razdoblja pohrane iz dijela 1. tocke 2. podtocke (b)
Priloga III. i prije nego Sto je sjeme udaljeno iz centra za priku-
pljanje sjemena ili upotrijebljeno, na uzorcima uzetima najmanje
14 dana, a najvise 90 dana nakon datuma prikupljanja sjemena.

Odstupajuéi od druge alineje podtocke iii., uzorkovanje nakon priku-
pljanja i testiranje na virusni arteritis kopitara kako je opisano u
tocki (a) podtocki ii. ne zahtijeva se ako je pomocu testa izolacije
virusa, PCR-om ili PCR-om u stvarnom vremenu na uzorcima
alikvote ukupne koli¢ine sjemena pastuha donora uzetima dva puta
godisnje u razmacima od najmanje Cetiri mjeseca potvrdeno da sero-
pozitivan pastuh donor nije prenositelj i ako je pastuh donor
podvrgnut serum neutralizacijskom testu na virusni arteritis kopitara
s pozitivnim rezultatom uz razrijedenost seruma od najmanje 1:4;
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(c) ako je bilo koji test iz tocke (b) pozitivan, pastuh donor se izolira, a
sjeme prikupljeno od zadnjeg negativnog testa ne smije se premjestati
medu drzavama ¢lanicama, uz iznimku, u sluéaju virusnog arteritisa
kopitara, sjemena iz svakog ejakulata koji je bio podvrgnut testu
virusne izolacije s negativnim rezultatom na virusni arteritis kopitara.

Sjeme prikupljeno od svih drugih pastuha u centru za prikupljanje
sjemena od datuma kad je prikupljen zadnji uzorak koji je dao negativan
rezultat na jedan od testova iz to¢ke (b) pohranjuje se odvojeno i ne
smije se premjestati medu drzavama ¢lanicama dok se zdravstveni status
centra za prikupljanje sjemena ne obnovi i dok se pohranjeno sjeme
sluzbeno ne pregleda kako bi se iskljuéila prisutnost patogena u
sjemenu koji uzrokuju bolesti navedene u tocki (b).

Poglavlje II.

Dodatni zahtjevi u pogledu zdravlja Zivotinja za

kopitare od kojih se prikupljaju jajne stanice i

zameci te u pogledu karantene i laboratorijskih ili
drugih testova koji se provode na tim Zivotinjama

1. Veterinar tima ili ¢lan tima mora klini¢ki pregledati kopitare donore i potvr-
diti da ne pokazuju simptome niti znakove bolesti s popisa iz kategorije D
relevantnih za Zivotinje koje pripadaju vrsti kopitara na dan prikupljanja
jajnih stanica ili zametaka.

2. Osim zahtjeva iz tocke 1., kopitari donori:

(a) ne upotrebljavaju se za prirodni pripust tijekom razdoblja od najmanje
30 dana prije datuma prikupljanja jajnih stanica ili zametaka i izmedu
datuma prvog uzorka iz tocaka (b) i (c) i datuma prikupljanja jajnih
stanica 1 zametaka;

(b) podvrgnuti su, s negativnim rezultatom, agar-gel imunodifuzijskom testu
(Cogginsov test) ili testu ELISA na infekcioznu anemiju kopitara koji je
proveden na uzorku krvi uzetom najmanje 14 dana od datuma pocetka
razdoblja od najmanje 30 dana iz tocke (a), a najvise 90 dana prije
datuma prikupljanja jajnih stanica ili zametaka za premjeStanje medu
drzavama c¢lanicama;

(c) podvrgnuti su testu za identifikaciju uzroénika kontagioznog metritisa
kobila (Taylorella equigenitalis) s negativnim rezultatom, provedenom
u svakom slu¢aju na najmanje dva uzorka (brisa), koja ni u kojem
sluaju ne smiju biti uzeta od Zivotinje donora ranije od sedam dana
(sustavna obrada) ili 21 dan (lokalna obrada) nakon moguceg antimi-
krobnog lije¢enja zZivotinje donora, barem sa sljede¢ih podrugja:

— povrsine sluznice udubine u kojoj se nalazi drazica (fossa clitoridis),

— sinusa drazice.

Uzorci su uzeti tijekom razdoblja od najmanje 30 dana iz tocke (a) u dva
navrata u razmaku od najmanje sedam dana u sludaju testa iz tocke i.
navedene u nastavku ili u jednom navratu u slucaju testa iz tocke ii. nave-
dene u nastavku.

Uzorci su prije otpreme u laboratorij stavljeni u transportni medij s aktivnim
ugljenom, kao $to je transportni medij Amies.
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Uzorci su podvrgnuti barem jednom od sljedecih testova:

i. kulturi u mikroaerofilnim uvjetima u razdoblju od najmanje sedam dana
radi izoliranja bakterije Taylorella equigenitalis, unutar 24 sata nakon
uzimanja uzoraka od Zivotinje donora ili 48 sati ako se uzorci tijekom
prijevoza drze na hladnom;

ili

ii. lanc¢anoj reakciji polimerazom (PCR) ili PCR-u u stvarnom vremenu radi
otkrivanja genoma bakterije Taylorella equigenitalis, provedenom unutar
48 sati od trenutka uzimanja uzoraka od Zivotinja donora;

3. Sjeme koje se upotrebljava za umjetno osjemenjivanje zivotinja donora mora
biti prikupljeno, obradeno i pohranjeno u skladu sa zahtjevima iz dijela 4.
poglavlja 1. Priloga II. i dijela 1. Priloga III.

DIO 5.

DODATNI ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA

GOVEDA, SVINJE, OVCE 1 KOZE TE ZIVOTINJA 1Z PORODICA

CAMELIDAE 1 CERVIDAE OD KOJIH SE PRIKUPLJAJU ZAMETNI

PROIZVODI TE U POGLEDU KARANTENE I LABORATORIJSKIH

ILI DRUGIH TESTOVA KOJI SE PROVODE NA TIM ZIVOTINJAMA
1Z CLANKA 20., 21., 22. I 38.

Poglavlje I.

Zahtjevi za goveda, svinje, ovce i koze u pogledu
slinavke i Sapa

1. Goveda, svinje, ovce i koze koje su donori sjemena, jajnih stanica ili zame-
taka moraju zadovoljavati sljedece uvjete:

(a) dolaze iz objekata:

i. koji je smjeSten u srediStu podrucja promjera od 10 kilometara na
kojem nisu zabiljezeni slucajevi slinavke i Sapa u razdoblju od
najmanje 30 dana prije prikupljanja;

ii. u kojem nisu zabiljeZeni sluc¢ajevi slinavke i Sapa tijekom razdoblja
od najmanje tri mjeseca neposredno prije datuma prikupljanja;

(b) nisu cijepljene protiv slinavke i Sapa tijekom razdoblja od 12 mjeseci
neposredno prije datuma prikupljanja.

2. Veterinar iz centra osigurava sljedece:

(a) da se goveda, svinje, ovce i koze koje su donori sjemena prihvacaju u
centar za prikupljanje sjemena tek nakon $to se podvrgnu izolaciji u
karantenskom smjestaju, koji na dan prihvata Zivotinja u centar za priku-
pljanje sjemena mora zadovoljavati sljedece uvjete:

i. smjeSten je u srediStu podru¢ja promjera od 10 kilometara na kojem
nisu zabiljeZeni slucajevi slinavke i $apa u razdoblju od najmanje 30
dana;

ii. nema zabiljezenih sluCajeva izbijanja slinavke 1 Sapa tijekom
razdoblja od tri mjeseca prije datuma prihvata zivotinja u centar za
prikupljanje;

(b) da se sjeme premjesta u drugu drzavu ¢lanicu samo ako se ispunjavaju
sljede¢i uvjeti:

i. centar za prikupljanje sjemena smjeSten je u srediStu podrucja
promjera od 10 kilometara na kojem nisu zabiljezeni slucajevi
slinavke i Sapa u razdoblju od najmanje 30 dana;
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ii. centar za prikupljanje sjemena slobodan je od slinavke i Sapa u
razdoblju od najmanje tri mjeseca prije datuma prikupljanja
sjemena i 30 dana od datuma prikupljanja sjemena ili, u slucaju
svjezeg sjemena, do datuma otpreme poSiljke sjemena u drugu
drzavu ¢lanicu;

iii. u sluCaju svjeZeg sjemena zivotinja donor drzana je u centru za
prikupljanje sjemena iz tocke i. u neprekidnom razdoblju od
najmanje 30 dana neposredno prije datuma prikupljanja sjemena.

3. Odstupajuc¢i od to¢ke 1. podtocke (b), veterinar iz centra moze odobriti
otpremu sjemena prikupljenog od drzane Zivotinje donora koja je cijepljena
protiv slinavke i Sapa u razdoblju od 12 mjeseci neposredno prije datuma
prikupljanja, pod sljede¢im uvjetima:

(a) zivotinja donor nije cijepljena protiv slinavke i Sapa u razdoblju od
najmanje 30 dana neposredno prije datuma prikupljanja;

(b) 5 % (najmanje pet pajeta) svake koli¢ine sjemena prikupljenog od Zivo-
tinje donora u bilo kojem trenutku podvrgnuto je testu izolacije virusa
slinavke i Sapa, s negativnim rezultatima.

4. Odstupajuéi od tocke 1. podtocke (b), veterinar tima moze odobriti otpremu
u drugu drzavu ¢lanicu zametaka dobivenih in vivo prikupljenih od Zivotinje
donora koja je cijepljena protiv slinavke i Sapa u razdoblju od 12 mjeseci
neposredno prije datuma prikupljanja, pod sljede¢im uvjetima:

(a) zenka donor nije cijepljena protiv slinavke i Sapa u razdoblju od
najmanje 30 dana neposredno prije datuma prikupljanja;

(b) sjeme koje se upotrebljava za oplodnju prikupljeno je od muzjaka
donora koji ispunjava uvjete iz tocke 1. podtocke (b) ili sjeme ispunjava
uvjete iz tocke 2.;

(c) prije zamrzavanja zameci su podvrgnuti ispiranju tripsinom provedenom
u skladu s preporukama Priru¢nika IETS-a (1);

(d) zameci su pohranjeni u duboko zamrznutom stanju u razdoblju od
najmanje 30 dana od datuma prikupljanja i tijekom tog razdoblja Zivo-
tinje donori nisu pokazivale klinicke znakove slinavke i Sapa.

Poglavlje II.

Zahtjevi za goveda, ovce i koze i za Zivotinje iz
porodica Camelidae i Cervidae te u pogledu infekcije
virusom bolesti plavog jezika (serotipovi 1-24)

1. Zivotinje vrste goveda, ovaca i koza te Zivotinje iz porodica Camelidae i
Cervidae koje su donori sjemena moraju ispunjavati barem jedan od slje-
decih uvjeta:

(a) drzane su u razdoblju od najmanje 60 dana prije i tijekom prikupljanja
sjemena u drzavi ¢lanici ili njezinoj zoni slobodnoj od infekcije virusom
bolesti plavog jezika (serotipovi 1-24) u kojoj nije bilo potvrdenih
slucajeva infekcije virusom bolesti plavog jezika (serotipovi 1-24) kod
ciljane populacije zivotinja tijekom posljednja 24 mjeseca;

(") Priru¢nik Medunarodnog drustva za prijenos zametaka (IETS) — Smjernice za provodenje
postupaka i opée informacije o uporabi tehnologije za prijenos zametaka s naglaskom na
sanitarne postupke kojeg je izdalo Medunarodno udruzenje za prijenos zametaka, 1 111
North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874 SAD (http://www.iets.org/).
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(b) drzane su u zoni sezonski slobodnoj od bolesti, tijekom razdoblja
sezonski slobodnog od bolesti, u razdoblju od najmanje 60 dana prije
i tijekom prikupljanja sjemena, u drzavi €lanici ili njezinoj zoni:

i. s odobrenim programom iskorjenjivanja infekcije virusom bolesti
plavog jezika (serotipovi 1-24) ili

ii. ako je nadlezno tijelo mjesta podrijetla posiljke sjemena dobilo pret-
hodnu pisanu suglasnost nadleznog tijela drzave ¢lanice odredista za
uvjete za uspostavu te zone sezonski slobodne od bolesti i za prihvat
posiljke sjemena;

(c) drzane su u objektu zaSticenom od vektora u razdoblju od najmanje 60
dana prije i tijekom prikupljanja sjemena;

(d) podvrgnute su, s negativnim rezultatima, seroloskom testu za otkrivanje
antitijela na serolosku skupinu virusa bolesti plavog jezika 1-24 izmedu
28 i 60 dana od datuma svakog prikupljanja sjemena;

(e) podvrgnute su testu za identifikaciju virusa bolesti plavog jezika (sero-
tipovi 1-24), s negativnim rezultatima, na uzorcima krvi uzetima na
pocetku 1 na kraju prikupljanja sjemena te tijekom prikupljanja
sjemena u razmacima od:

i. najmanje svakih 7 dana, u slucaju testa izolacije virusa;

ili

ii. najmanje svakih 28 dana, u slu¢aju PCR-a.

Zivotinje vrste ovaca i koza te Zivotinje iz porodica Camelidae i Cervidae
koje su donori zametaka dobivenih in vivo i Zivotinje vrste goveda, ovaca i
koza te zivotinje iz porodica Camelidae i Cervidae koje su donori jajnih
stanica za proizvodnju zametaka in vitro moraju ispunjavati barem jedan od
sljede¢ih uvjeta:

(a) drzane su u razdoblju od najmanje 60 dana prije i tijekom prikupljanja
jajnih stanica ili zametaka u drzavi ¢lanici ili njezinoj zoni slobodnoj od
infekcije virusom bolesti plavog jezika (serotipovi 1-24) u kojoj nije bilo
potvrdenih slucajeva infekcije virusom bolesti plavog jezika (serotipovi
1-24) kod ciljane populacije zivotinja tijekom posljednja 24 mjeseca;

(b) drzane su u zoni sezonski slobodnoj od bolesti, tijekom razdoblja
sezonski slobodnog od bolesti, u razdoblju od najmanje 60 dana prije
i tijekom prikupljanja jajnih stanica ili zametaka, u drzavi c¢lanici ili
njezinoj zoni:

i. s odobrenim programom iskorjenjivanja infekcije virusom bolesti
plavog jezika (serotipovi 1-24) ili

ii. ako je nadlezno tijelo mjesta podrijetla posiljke jajnih stanica ili
zametaka dobilo prethodnu pisanu suglasnost nadleznog tijela
drzave Clanice odrediSta za uvjete za uspostavu te zone sezonski
slobodne od bolesti i za prihvat posiljke jajnih stanica ili zametaka;
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3.

(c) drzane su u objektu zasticenom od vektora u razdoblju od najmanje 60
dana prije i tijekom prikupljanja jajnih stanica ili zametaka;

(d) podvrgnute su, s negativnim rezultatima, seroloskom testu za otkrivanje
antitijela na serolosku skupinu virusa bolesti plavog jezika 1-24, prove-
denom na uzorku krvi uzetom izmedu 28 i 60 dana od datuma priku-
pljanja jajnih stanica ili zametaka;

(e) podvrgnute su, s negativnim rezultatima, testu za identifikaciju virusa
bolesti plavog jezika (serotipovi 1-24), provedenom na uzorku krvi
uzetom na datum prikupljanja jajnih stanica ili zametaka.

Sjeme koje se upotrebljava za oplodnju jajnih stanica mora se prikupiti od
zivotinja koje ispunjavaju zahtjeve iz tocke 1.

Poglavlje III.

Zahtjevi za goveda, ovce i koze u pogledu infekcije
virusom epizootske hemoragijske bolesti (serotipovi

1.

2.

1-7)

Zivotinje vrste goveda, ovaca i koza koje su donori sjemena moraju ispu-
njavati barem jedan od sljede¢ih uvjeta:

(a) drzane su u drzavi ¢lanici ili njezinoj zoni u kojoj nije zabiljeZena
infekcija virusom epizootske hemoragijske bolesti (serotipovi 1-7)
(EHDV 1-7) tijekom najmanje zadnje dvije godine u krugu od
150 km oko objekta u razdoblju od najmanje 60 dana prije i tijekom
prikupljanja sjemena;

(b) drzane su u objektu zasticenom od vektora u razdoblju od najmanje 60
dana prije i tijekom prikupljanja sjemena;

(c) podvrgnute su, s negativnim rezultatima, seroloskom testu za otkrivanje
antitijela na EHDV 1-7, najmanje svakih 60 dana tijekom razdoblja
prikupljanja i izmedu 28 i 60 dana od datuma zadnjeg prikupljanja
sjemena;

(d) podvrgnute su testu za identifikaciju virusa EHDV 1-7, s negativnim
rezultatima, na uzorcima krvi uzetima na pocetku i na kraju prikupljanja
sjemena te tijekom prikupljanja sjemena u razmacima od:

i. najmanje svakih 7 dana, u slucaju testa izolacije virusa;

ili

ii. najmanje svakih 28 dana, u slucaju PCR-a.

Zivotinje vrste ovaca i koza koje su donori zametaka dobivenih in vivo i
zivotinje vrste goveda, ovaca i koza koje su donori jajnih stanica za proizvo-
dnju zametaka in vitro moraju ispunjavati barem jedan od sljede¢ih uvjeta:

(a) u razdoblju od najmanje 60 dana prije i tijekom prikupljanja jajnih
stanica ili zametaka drzane su u drzavi Clanici ili zoni u kojoj nije
zabiljezena infekcija virusom EHDV 1-7 tijekom najmanje zadnje
dvije godine u krugu od 150 km oko objekta;

(b) drzane su u objektu zasticenom od vektora u razdoblju od najmanje 60
dana prije i tijekom prikupljanja jajnih stanica ili zametaka;
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(c) podvrgnute su, s negativnim rezultatima, seroloskom testu za otkrivanje
antitijela na EHDV 1-7, provedenom na uzorku krvi uzetom izmedu 28
i 60 dana od datuma prikupljanja jajnih stanica ili zametaka;

(d) podvrgnute su, s negativnim rezultatima, testu za identifikaciju virusa
EHDV 1-7, provedenom na uzorku krvi uzetom na datum prikupljanja
jajnih stanica ili zametaka.

3. Sjeme koje se upotrebljava za oplodnju jajnih stanica mora se prikupiti od
zivotinja koje ispunjavaju zahtjeve iz tocke 1.

Poglavlje 1IV.

Zahtjevi koje objekt mora zadovoljiti kako bi se
smatrao slobodnim od infekcije svinja uzrocnicima
Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis

Kako bi se objekt u kojem se drze svinje smatrao slobodnim od infekcije uzroc-
nicima Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis mora zadovoljiti
sljedece zahtjeve:

(a) infekcija uzro¢nicima Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis
kod svinja mora u drzavi €lanici biti bolest koja se obvezno prijavljuje;

(b) infekcija uzro¢nicima Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis
nije potvrdena u objektu u razdoblju od najmanje zadnje tri godine;

(c) zivotinje koje pokazuju klinicke znakove koji odgovaraju infekciji uzro¢ni-
cima Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis, kao $to je pobacaj
ili orhitis, podvrgnute su se potrebnim dijagnosti¢kim testovima s negativnim
rezultatima;

(d) nijedna svinja koja boravi u objektu nije cijepljena protiv infekcije uzro¢ni-
cima Brucella abortus, Brucella melitensis 1 Brucella suis u najmanje zadnje
tri godine;

(e) svinje koje su uvedene u objekt:

i. dolaze iz objekata slobodnih od infekcije uzro¢nicima Brucella abortus,
Brucella melitensis 1 Brucella suis tijekom najmanje zadnje tri godine ili
su podvrgnute testiranju na uzorku prikupljenom u razdoblju od 30 dana
prije datuma otpreme s negativnim rezultatima;

ii. nisu cijepljene protiv infekcije uzroénicima Brucella abortus, Brucella
melitensis 1 Brucella suis u razdoblju od najmanje zadnje tri godine;

(f) u razdoblju od najmanje zadnje tri godine nisu otkriveni dokazi infekcije
uzrocnicima Brucella abortus, Brucella melitensis 1 Brucella suis u drugim
epidemioloskim jedinicama istog objekta ili su provedene mjere za spreca-
vanje svakog prijenosa infekcije uzroCnicima Brucella abortus, Brucella
melitensis i Brucella suis iz tih drugih epidemioloskih jedinica.
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PRILOG I11.

ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA PRIKUPLJANJE,

PROIZVODNJU, OBRADU I POHRANU ZAMETNIH PROIZVODA

GOVEDA, SVINJA, OVACA, KOZA 1 KOPITARA KAKO JE
UTVRDPENO U CLANKU 26.

DIO 1.

ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA PRIKUPLJANJE,

OBRADU I POHRANU SVJEZEG, RASHLAPENOG ILI ZAMRZNUTOG

SJEMENA GOVEDA, SVINJA, OVACA, KOZA 1 KOPITARA TE U
POGLEDU PRIJEVOZA TOG SJEMENA

1. Svi instrumenti, osim onih za jednokratnu uporabu, koji se upotrebljavaju za
prikupljanje, obradu, ¢uvanje ili zamrzavanje sjemena Ciste se i dezinficiraju
ili steriliziraju prije uporabe.

2. Zamrznuto sjeme:

(a) smjesteno je i pohranjeno u spremnicima:

i. koji su ocisc¢eni i dezinficirani ili sterilizirani prije uporabe ili koji su
novi spremnici za jednokratnu uporabu;

ii. s kriogenim sredstvom, koje nije prethodno upotrijebljeno za druge
bioloske proizvode Zzivotinjskog podrijetla;

(b) prije otpreme ili uporabe, pohranjeno je u odobrenim uvjetima u
razdoblju od najmanje 30 dana od datuma prikupljanja.

3. Prema potrebi sjemenu se mogu dodati ili se u razrjedivau sjemena mogu
nalaziti antibiotici ili mjeSavine antibiotika s baktericidnim djelovanjem koje
je najmanje istovjetno djelovanju sljedecih antibiotika ili mjeSavina u svakom
ml sjemena:

(a) mjesavina linkomicin-spektinomicina (150/300 pg), penicilina (500 IU) i
streptomicina (500 pg); ili

(b) mjesavina gentamicina (250 pg), tilozina (50 ug), linkomicin-spektinomicina
(150/300 pg); ili

(c) mjesavina amikacina (75 pg) i divekacina (25 pg); ili

(d) u slucaju sjemena ovaca i koza, gentamicin (250 pg) ili mjesavina peni-
cilina (500 IU) i streptomicina (500 pg).

4. Sjemenu goveda dodaju se antibiotici ili mjeSavine antibiotika iz toCke 3.
podtocaka (a), (b) i (c) ili antibiotici ili mjeSavine antibiotika s baktericidnim
djelovanjem koje je najmanje istovjetno djelovanju antibiotika ili mjeSavina
antibiotika iz tocke 3. podtocaka (a), (b) i (c), ili razrjedivaci sjemena koji
sadrzavaju takve antibiotike ili mjeSavine antibiotika, koji su posebno ucin-
koviti protiv kampilobakterija, leptospira i mikoplazmi.

5. Sjemenu svinja dodaju se antibiotici ili mjeSavine antibiotika iz tocke 3.
podtocaka (a), (b) i (c) ili antibiotici ili mjeSavine antibiotika s baktericidnim
djelovanjem koje je najmanje istovjetno djelovanju antibiotika ili mjeSavina
antibiotika iz tocke 3. podtocaka (a), (b) i (c), ili razrjedivaci sjemena koji
sadrzavaju takve antibiotike ili mjeSavine antibiotika, koji su posebno ucin-
koviti protiv leptospira.



02020R0686 — HR — 21.04.2021 — 001.001 — 70

6. Ako se sjemenu dodaje antibiotik ili mjeSavina antibiotika:

(a) na certifikatu o zdravlju Zzivotinja koji prati posiljku navodi se naziv
dodanih antibiotika i njihova koncentracija ili trgovacki naziv razrjedi-
vaca sjemena koji sadrzava antibiotike;

(b) dodaju se nakon konaénog razrjedivanja ili razrjedivacu;

(c¢) u sluCaju zamrznutog sjemena dodaju se prije zamrzavanja sjemena.

7. Kada je rije¢ o zamrznutom ili rashladenom sjemenu, odmah nakon doda-
vanja antibiotika razrijedeno sjeme drzi se:

(a) na temperaturi od barem 5 °C, osim u slu¢aju sjemena svinja koje se
smije drzati na temperaturi od barem 15 °C, tijekom najmanje 45 minuta
ili

(b) pod temperaturno-vremenskim rezimom s dokumentiranim jednakovri-
jednim baktericidnim djelovanjem.

DIO 2.

ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA PRIKUPLJANJE
I OBRADU IN VIVO DOBIVENIH ZAMETAKA GOVEDA, SVINJA,
OVACA, KOZA 1 KOPITARA

Zameci dobiveni in vivo prikupljaju se, obraduju i ¢uvaju u skladu sa sljede¢im
zahtjevima:

1. Zametke prikupljaju i obraduju odobreni timovi za prikupljanje jajnih stanica
i to tako da ne dodu u kontakt s nijednom drugom posiljkom jajnih stanica
koja ne ispunjava zahtjeve ove Uredbe.

2. Zameci se prikupljaju na mjestu koje je odvojeno od ostalih dijelova prostora
ili objekta i koje je dobro odrzavano te izgradeno od materijala koji omogu-
¢uju ucinkovito i lako ¢isc¢enje i dezinfekciju.

3. Zameci se obraduju (pregledavaju, ispiru, obraduju i stavljaju u pajete ili
druga pakiranja) u stacionarnom ili mobilnom laboratoriju.

4. Sva oprema koja se upotrebljava za prikupljanje, ispiranje, zamrzavanje i
pohranu zametaka te rukovanje njima Cisti se i dezinficira ili sterilizira
prije uporabe u skladu s Priruénikom IETS-a ili mora biti oprema za jedno-
kratnu uporabu.

5. Svi bioloski proizvodi zivotinjskog podrijetla koji se upotrebljavaju u medi-
jima ili otopinama za prikupljanje, obradu, ispiranje ili pohranu zametaka
slobodni su od patogenih mikroorganizama. Mediji i otopine koji se upotreb-
ljavaju pri prikupljanju, zamrzavanju i pohrani zametaka steriliziraju se meto-
dama odobrenima u skladu s Priru¢nikom IETS-a i njima se rukuje tako da
se osigura sterilnost.

6. Ako se u skladu s Priruénikom IETS-a mediju za prikupljanje, obradu,
ispiranje i pohranu dodaju antibiotici ili mjeSavina antibiotika, nazivi
dodanih antibiotika i1 njihove koncentracije navode se na certifikatu o
zdravlju zivotinja koji prati posiljku.

7. Kriogeno sredstvo koje se upotrebljava za ¢uvanje ili pohranu zametaka nije
prethodno upotrijebljeno za druge bioloske proizvode Zivotinjskog podrijetla.
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8. Zameci se ispiru u skladu s Priruénikom IETS-a i njihova ovojnica jajne
stanice (zona pellucida) ili, u slucaju zametaka kopitara, embrionalna
kapsula, mora prije i neposredno nakon ispiranja biti neoStecena. Svaki
zametak ispire se najmanje 10 puta u posebnoj tekuéini za zametke koja
se svaki put mijenja. Svako ispiranje najmanje je sto puta razrijedenije od
prethodnog ispiranja, a za prijenos zametka svaki se put upotrebljava sterilna
mikropipeta.

U skladu s Priruénikom IETS-a ako je potrebno inaktivirati ili ukloniti
odredene patogene, standardni postupak ispiranja mijenja se kako bi se
ukljucila dodatna ispiranja enzimom tripsinom.

9. Zameci razli¢itih Zivotinja donora ne ispiru se zajedno.

10. Cijela povrsina ovojnice jajne stanice (zona pellucida) ili, u slu¢aju zametaka
kopitara, embrionalne kapsule svakog zametka pregledava se uz povecanje
od najmanje 50 puta kako bi se utvrdilo da je neoStecena i bez prijanjajuceg
materijala.

11. Zameci koji su uspjesno prosli pregled iz tocke 10. stavljaju se u pajetu ili
drugo pakiranje, koje je, ako nije namijenjeno jednokratnoj uporabi, o¢isc¢eno
i dezinficirano ili sterilizirano i ozna¢eno u skladu s ¢lankom 10. stavcima 1.
i 5. te odmah zapecaceno.

12. Svi se zameci prema potrebi $to prije zamrzavaju i pohranjuju u prostorima
za pohranu iz dijela 2. tocke 2. podtocke (b) Priloga I., koji su pod
kontrolom veterinara tima.

13. U nedostatku drugog postupka za provjeru zdravstvenog statusa zivotinja
donora ili da bi provjerio uskladenost sa zahtjevima u pogledu zdravlja
zivotinja i biosigurnosti koje je utvrdio veterinar tima, medu ustalim u
okviru programa kontrole kvalitete iz dijela 2. tocke 1. podtocke (b)
Priloga 1., tim za prikupljanje zametaka, u skladu s Priruénikom IETS-a,
sluzbenom laboratoriju ili laboratoriju koje je ovlastilo nadlezno tijelo
dostavlja na pregled u svrhu pretrazivanja bakterijske i virusne kontaminacije
rutinske uzorke nezivih zametaka ili jajnih stanica, tekucéina za ispiranje ili
tekuéina za pranje koji su nastali kao rezultat njihovih aktivnosti, pri ¢emu
ucestalost utvrduje veterinar tima.

DIO 3.

ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA PRIKUPLJANJE

I OBRADU JAJNIH STANICA, JAJNIKA I DRUGIH TKIVA ZA IN

VITRO PROIZVODNJU ZAMETAKA GOVEDA, SVINJA, OVACA,
KOZA I KOPITARA

Osim zahtjeva iz dijela 2., na prikupljanje, obradu i prijevoz jajnih stanica,
jajnika i drugih tkiva namijenjenih uporabi u oplodnji in vitro i kulturi in vitro
primjenjuju se sljedeéi zahtjevi:

1. Jajnici i druga tkiva prikupljena u klaonici od pojedinacne Zivotinje donora ili
od serije zivotinja donora prikupljaju se u klaonici koja je odobrena u skladu s
¢lankom 148. Uredbe (EU) 2017/625.

Te potencijalne zivotinje donori podvrgnute su ante mortem i post mortem
pregledu koji obavlja veterinar u klaonici i koji potvrduje da ne pokazuju
simptome niti znakove bolesti iz kategorija A, B, C i D relevantnih za
goveda, svinje, ovce, koze ili kopitare.

Klaonica se mora nalaziti na podru¢ju gdje nisu zabiljezeni slucajevi slinavke
i Sapa u razdoblju od najmanje zadnjih 30 dana prije datuma prikupljanja
jajnika i drugih tkiva u krugu od 10 kilometara.
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2. Jajnici se ne unose u laboratorij tima za proizvodnju zametaka na obradu sve
dok se post mortem pregled Zivotinja donora ne zavrsi sa zadovoljavajué¢im
rezultatima.

Ako je kod pojedinacne Zivotinje donora ili serije zivotinja donora ili zivotinja
zaklanih u toj klaonici tog dana otkrivena bolest iz tocke 1., svi jajnici i druga
tkiva tih zivotinja donora pronalaze se i odbacuju.

3. Oprema za uklanjanje i prijevoz jajnika i drugih tkiva, osim one za jedno-
kratnu uporabu, Cisti se i dezinficira ili sterilizira prije uporabe te iskljucivo
koristi u te svrhe.

Za rukovanje jajnim stanicama i zamecima razli¢itih pojedinac¢nih Zivotinja
donora ili razli¢itih serija zivotinja donora upotrebljava se zasebna oprema.

DIO 4.

ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA OBRADU IN
VITRO PROIZVEDENIH ZAMETAKA GOVEDA, SVINJA, OVACA,
KOZA 1 KOPITARA

Osim zahtjeva iz dijela 2., na obradu in vitro proizvedenih zametaka primjenjuju
se sljede¢i dodatni zahtjevi:

1. Nakon zavrSetka razdoblja kulture in vitro i prije zamrzavanja, pohrane i
prijevoza, zameci se peru i podvrgavaju obradi iz dijela 2. tocaka 7., 10. i 11.

2. Zameci razli¢itih pojedina¢nih Zivotinja donora ili razliCitih serija Zivotinja
donora iz dijela 3. tocke 1. ne ispiru se zajedno.

3. Zameci razli¢itih pojedina¢nih Zivotinja donora ili razliCitih serija Zivotinja
donora na stavljaju se u istu pajetu ili drugo pakiranje.

DIO 5.

ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA OBRADU
MIKROMANIPULIRANIH ZAMETAKA GOVEDA, SVINJA, OVACA,
KOZA 1 KOPITARA

Prije svake mikromanipulacije koja moze oStetiti ovojnicu jajne stanice (zona
pellucida) ili, u slu¢aju zametaka kopitara, embrionalnu kapsulu, svi zameci ili
jajne stanice prikupljaju se i obraduju u skladu sa zahtjevima u pogledu zdravlja
zivotinja iz dijelova 2., 3. i 4.

K tome, primjenjuju se sljedeéi zahtjevi:

1. Ako se provodi mikromanipulacija zametka koja ukljuCuje penetraciju ovoj-
nice jajne stanice (zona pellucida) ili, u slu¢aju zametaka kopitara, embrio-
nalne kapsule, to se Cini u laboratoriju iz dijela 3. tocke 2. podtocke (a)
Priloga I., koji je pod odgovornosc¢u veterinara tima.

2. Svaki tim za proizvodnju zametaka vodi evidenciju o svojim aktivnostima u
skladu s ¢lankom 8. stavkom 1. tockom (b).

U slucaju zametaka proizvedenih in vitro oplodnjom identifikacija zametaka
moze se izraditi na temelju serije Zivotinja donora, no mora sadrzavati podatke
o datumu i mjestu prikupljanja jajnika i jajnih stanica. Njome se isto tako
omogucuje utvrdivanje gospodarstva podrijetla zivotinja donora.
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3. Svaka mikromanipulacija zametka koja ukljuuje penetraciju ovojnice jajne
stanice (zona pellucida) ili, u sluc¢aju zametaka kopitara, embrionalne kapsule,
provodi se u prostorima koji su odobreni u tu svrhu te nakon zadnjeg ispiranja
i pregleda.

Takva mikromanipulacija moze se provoditi samo na zametku koji ima
neoSte¢enu ovojnicu jajne stanice (zona pellucida) ili, u slu¢aju zametaka
kopitara, netaknutu embrionalnu kapsulu.

DIO 6.

ZAHTJEVI U POGLEDU ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA POHRANU IN

VIVO DOBIVENIH 1 IN VITRO PROIZVEDENIH ZAMETAKA TE

POHRANU JAJNIH STANICA GOVEDA, SVINJA, OVACA, KOZA 1
KOPITARA

1. Svaki tim za prikupljanje i proizvodnju zametaka osigurava da se zameci i
jajne stanice pohranjuju na odgovarajucoj temperaturi u prostorima za pohranu
iz dijela 2. to¢ke 2. podtocke (b) Priloga I.

2. U prostore za pohranu iz dijela 2. tocke 2. podtocke (b) Priloga I. mogu se
unositi samo zameci koje je prikupio tim za prikupljanje zametaka ili jajne
stanice koje je prikupio tim za proizvodnju zametaka i zameci koje je on
proizveo te koji su prevezeni u uvjetima kojima se osigurava sprecavanje
unakrsne kontaminacije zametaka i jajnih stanica jer nisu bili u kontaktu sa
zamecima 1 jajnim stanicama koji ne zadovoljavaju zahtjeve iz ove Uredbe.

Zameci dobiveni in vivo, zameci proizvedeni in vitro i jajne stanice pohranjuju
se u zasebne spremnike za svaku vrstu zametnih proizvoda i pohranjenim
zametnim proizvodima razli¢itih vrsta i Zivotinjskih vrsta mora rukovati
razli¢ito osoblje ili se to mora Ciniti u razliCito vrijeme.

3. Veterinar tima moze odluciti da zametke koje nije prikupio tim za prikupljanje
zametaka ili jajne stanice koje nije prikupio tim za proizvodnju zametaka i
zametke koje on nije proizveo moze obraditi tim za prikupljanje zametaka ili
tim za proizvodnju zametaka pod sljede¢im uvjetima:

(a) te jajne stanice i zameci prikupljeni su od zivotinja koje ispunjavaju
sljede¢e uvjete:

i. kada je rije¢ o govedima, uvjete utvrdene u dijelu 1. poglavlju II.
tocki 1. Priloga II. te, ovisno o slucaju, u dijelu 5. poglavljima 1., II.
i III. Priloga IL.;

ii. kada je rije¢ o svinjama, uvjete utvrdene u dijelu 2. poglavlju IL
to¢kama 1., 2. 1 3. Priloga II. te, ovisno o slucaju, u dijelu 5. poglav-
ljima I. i IV. Priloga IL;

iii. kada je rije¢ o ovcama i kozama, uvjete utvrdene u dijelu 3.
poglavlju II. tocki 1. Priloga II. te, ovisno o slucaju, u dijelu 5.
poglavljima od 1. do III. Priloga II.;

iv. kada je rije¢ o kopitarima, uvjete utvrdene u dijelu 4. poglavlju II.
tockama 1. 1 2. Priloga II.;

(b) obraduju se zasebnom opremom ili u razli¢ito vrijeme u odnosu na jajne
stanice i zametke namijenjene premjestanju u drugu drzavu c¢lanicu, a u
potonjem slucaju oprema se Cisti i sterilizira nakon uporabe;
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(c) takve jajne stanice i zameci ne premjestaju se u drugu drzavu ¢lanicu niti
u bilo kojem trenutku dolaze u kontakt ili se pohranjuju s jajnim stani-
cama i zamecima namijenjenima premjeStanju u drugu drzavu ¢lanicu;

(d) takve jajne stanice i zameci moraju se moci identificirati zahvaljujuci
oznaci koja se razlikuje od oznake iz dijela 1. tocke 1. podtocke (a)v.
Priloga I.

Clanicu u prostorima za pohranu iz dijela 2. tocke 2. podtocke (b) Priloga I. u
razdoblju od najmanje 30 dana od datuma njihova prikupljanja ili proizvodnje.

. Samo zameci i jajne stanice odredene pojedinacne zivotinje donora ili odre-

dene serije zivotinja donora iz dijela 3. tocke 1. stavljaju se u istu pajetu ili
drugo pakiranje.
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PRILOG 1V.

PODACI KOJE TREBA SADRZAVATI CERTIFIKAT O ZDRAVLJU
ZIVOTINJA ZA ZAMETNE PROIZVODE KOJI SE PREMJESTAJU
MEDPU DRZAVAMA CLANICAMA 1Z CLANAKA 31. I 40.

1. Certifikat o zdravlju zivotinja za zametne proizvode goveda, svinja, ovaca,
koza i kopitara koji se premjestaju medu drzavama c¢lanicama iz ¢lanka 31.
sadrzavaju barem sljedece podatke:

(a) naziv i adresu posiljatelja i primatelja;

(b) naziv i adresu objekta otpreme i

i. jedinstveni broj odobrenja tog objekta ako je objekt otpreme odobreni
objekt za zametne proizvode ili zatvoreni objekt iz ¢lanka 14.;

ili

ii. jedinstveni registracijski broj tog objekta ako je objekt otpreme objekt
u kojem se drze ovce i koze iz ¢lanka 13.;

(c) naziv i adresu objekta odredista i

i. jedinstveni broj odobrenja tog objekta ako je objekt odrediSta odobreni
objekt za zametne proizvode ili zatvoreni objekt;

ili

ii. jedinstveni registracijski broj tog objekta ako je objekt odredista regi-
strirani objekt za zametne proizvode ili bilo koji drugi registrirani
objekt;

(d) vrstu zametnih proizvoda i vrstu Zivotinja donora;

(e) broj pajeta ili drugih pakiranja koji se otpremaju;

(f) sljede¢e podatke s pomocu kojih je moguce identificirati zametne
proizvode:

i. vrstu i identifikaciju Zivotinja donora od kojih su prikupljeni zametni
proizvodi, u skladu sa zahtjevima utvrdenima u dijelu III. glavi 1., II.
IIL. ili IV. Delegirane uredbe (EU) 2019/2035;

ii. oznaku na pajetama ili drugim pakiranjima stavljenu u skladu sa
zahtjevima iz ¢lanka 10.;

iii. mjesto i datum njihova prikupljanja ili proizvodnje;

(g) broj na plombi postavljenoj na spremniku za prijevoz;

(h) podatke o stanju zdravlja Zivotinja, dodatna jamstva i, prema potrebi,
rezultate testova koji se odnose na sljedece:

i. drzavu clanicu ili njezinu zonu;

ii. objekt podrijetla zivotinja donora;
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iii. objekt za zametne proizvode ili, u slu¢aju iz ¢lanka 14., zatvoreni
objekt za prikupljanje ili proizvodnju, obradu i pohranu zametnih
proizvoda;

iv. zivotinje donore od kojih su prikupljeni zametni proizvodi;

v. zametne proizvode koji se otpremaju;

(i) datum i mjesto izdavanja certifikata o zdravlju Zivotinja te ime, svojstvo i
potpis sluzbenog veterinara i pecat nadleznog tijela mjesta podrijetla
posiljke;

(j) datum otpreme posiljke.

. Certifikat o zdravlju Zzivotinja za zametne proizvode pasa i macaka te

kopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze i kopitari i koje se
drze u zatvorenim objektima te Zivotinja iz porodica Camelidae i Cervidae iz
¢lanka 40., koji se premjeStaju medu drzavama c¢lanicama sadrzava barem
sljede¢e podatke:

(a) naziv i adresu posiljatelja i primatelja;
(b) naziv i adresu objekta otpreme i

i. jedinstveni registracijski broj ako je objektu otpreme dodijeljen taj
broj;

ili

ii. jedinstveni broj odobrenja tog zatvorenog objekta ako je objekt
otpreme zatvoreni objekt;

(c) naziv i adresu objekta odredista i, ako je objekt odredista zatvoreni objekt,
jedinstveni broj odobrenja tog zatvorenog objekta;

(d) vrstu zametnih proizvoda i vrstu zivotinja donora;
(e) broj pajeta ili drugih pakiranja koji se otpremaju;

(f) sljedece podatke s pomocu kojih je moguce identificirati zametne proiz-
vode:

i. vrstu, ako je potrebno podvrstu, i identifikaciju zivotinja donora od
kojih su prikupljeni zametni proizvodi,

— u slucaju pasa i macaka u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1. Ured-
be (EU) br. 576/2013 ili ¢lankom 70. Uredbe (EU) 2019/2035;

ili

— u slu¢aju kopnenih Zivotinja koje nisu goveda, svinje, ovce, koze i
kopitari i koje se drze u zatvorenim objektima u skladu s pravilima
tog zatvorenog objekta;

ili

— u slucaju zivotinja iz porodica Camelidae i Cervidae u skladu s
Clankom 73. stavkom 1. ili 2. odnosno ¢lankom 74. Ured-
be (EU) 2019/2035;

ii. oznaku na pajetama ili drugim pakiranjima stavljenu u skladu s
¢lankom 11.;



02020R0686 — HR — 21.04.2021 — 001.001 — 77

iii. mjesto i datum njihova prikupljanja ili proizvodnje;
(g) broj na plombi postavljenoj na spremniku za prijevoz;

(h) podatke o stanju zdravlja Zivotinja, dodatna jamstva i, prema potrebi,
rezultate testova koji se odnose na sljedece:

i. drzavu ¢lanicu ili njezinu zonu,
ii. objekt podrijetla zivotinja donora;
iii. zivotinje donore od kojih su prikupljeni zametni proizvodi;

iv. zametne proizvode koji se otpremaju;

(1) datum i mjesto izdavanja certifikata o zdravlju zivotinja te ime, svojstvo i
potpis sluzbenog veterinara i pecat nadleznog tijela mjesta podrijetla
posiljke;

(j) datum otpreme posiljke.
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