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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 846/2014
2014 m. rugpjiicio 4 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 92/65/EEB D priedo nuostatos dél reikalavimy
arkliniy $eimos gyviinams donorams

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 1992 m. liepos 13 d. Tarybos direktyva 92/65/EEB, nustatancig gyviiny sveikatos reikalavimus, regla-
mentuojancius prekyba Bendrijoje gyviinais, sperma, kiausialgstémis bei embrionais, kuriems netaikomi gyviny sveikatos
reikalavimai, nustatyti specialiose Bendrijos taisyklése, nurodytose Direktyvos 90/425/EEB A priedo I dalyje, bei jy
importa i Bendrija ('), ypac i jos 22 straipsnio pirmga pastraipa,

kadangi:

(1)  Direktyvoje 92/65/EEB nustatyti gyviiny sveikatos reikalavimai, reglamentuojantys prekyba Europos Sajungoje
gyviinais, sperma, kiau$ialgstémis ir embrionais, kuriems netaikomi gyviny sveikatos reikalavimai, nustatyti
specialiuose toje direktyvoje nurodytuose Europos Sajungos teisés aktuose, ir jy importg j Europos Sajungs;

(2)  Direktyvos 92/62/EEB D priedo I skyriuje nustatyti reikalavimai, kuriais reglamentuojamas arkliniy Seimos ir kity
gyviiny spermos surinkimo centry tvirtinimas ir priezitra. Kadangi arkliniy $eimos gyviiny spermos surinkimas
i§ esmés yra sezoninis, reikalavimas, kad centro veterinarijos gydytojas, kurj spermos surinkimo centras daznai
samdo pagal sutartj, vykdyty nuolating prieZiiira, yra neproporcingas, atsizvelgiant j nezZymiai didesnj pasitikéjimo
gyviiny sveikatos garantijomis lygj. Jeigu priezitira uztikrinama tuo metu, kai spermos surinkimo centras vykdo
prekybai skirty arkliniy Seimos gyviiny spermos surinkimg, kompetentingoms institucijoms turéty biti leista nus-
tatyti tokios priezitiros aspektus per patvirtinimo procediira;

(3)  Direktyvoje 92/65/EEB taip pat nustatyta, kad arkliniy $eimos gyviny donory sperma turi bati surenkama tik i§
tos direktyvos D priedo II skyriaus I skirsnyje nustatytus reikalavimus atitinkanciy gyviiny. Turéty biti atnaujinti
su erzilais donorais susije reikalavimai, atsizvelgiant j tarptautinius sveikatos tikrinimo standartus, nustatytus
Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadove (3, ir | pajégumy plétojima valstybiy nariy laboratori-
jose;

(4)  kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 882/2004 (*) 12 straipsnyje, kompetentingos
institucijos oficialios kontrolés metu paimty méginiy analizei atlikti gali paskirti tik tas laboratorijas, kurios veikia
ir yra jvertintos ir akredituotos pagal standarta EN ISO/IEC 17025;

(5)  Direktyvos 92/65/EEB D priedo III skyriuje nustatyti reikalavimai, taikytini, be kita ko, embriony paruosimui. Sie
reikalavimai turéty bati perzitréti, atsizvelgiant j tarptautinius embriony paruosimo standartus, nustatytus
Sausumos gyviiny sveikatos kodekso (*) 4.7 skyriuje;

(6)  neseniai Komisijos reglamentu (ES) Nr. 176/2010 (°) atnaujinus Direktyvos 92/65/EEB D prieda nepakankamai
atsizvelgta | nenuolatinj prekybai skirty arkliniy Seimos gyviiny spermos, kiausialgs¢iy ir embriony rinkimo
pobudi, todél be reikalo reikalaujama daZnai tirti erzilus. Be to, nuo jo priémimo laboratorijos tapo pajégesnes ir
dabar gali atlikti pazangius, labai jautrius, ta¢iau maziau darbo reikalaujancius laboratorinius kontaginio arkliy
metrito ir arkliy virusinio arterito tyrimus;

(7)  todél Direktyvos 92/65/EEB D priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL268,19929 14, p. 54.

(}) Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovas, 2013 m. leidimas.

3 2004 m. ba%’v dzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atliekama siekiant
uztikrinti, kad bty jvertinama, ar laikomasi paSarus ir maista reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy
(OLL 165, 2004 4 30, p. 1).

(*) Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) Sausumos gyviiny sveikatos kodeksas.

() 2010 m. kovo 2 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 176/2010, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Tarybos direktyvos 92/65/EEB D priedas dél
spermos surinkimo ir saugojimo centry, embriony surinkimo ir gamybos grupiy, arkliy, aviy ir ozky riisiy gyviinams donorams keliamy
reikalavimy ir ty rii$iy gyviiny spermos, kiausialgs¢iy ir embriony tvarkymo (OLL 52,2010 3 3, p. 14).
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Direktyvos 92/65/EEB D priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2014 m. spalio 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. rugpjicio 4 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Direktyvos 92/65/EEB D priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) Iskyriaus I skirsnio 1.1 punktas pakei¢iamas taip:

,1.1. biti prizitirimas kompetentingos institucijos jgalioto centro veterinarijos gydytojo;*;
2) 1I skyriaus I skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1.5 punktas pakei¢iamas taip:

,1.5 Pagal 1.6 punkte numatyta programa kompetentingos institucijos pripaZinta laboratorija, kuri pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 882/2004 12 straipsnj (¥) yra akredituota atlikti toliau nurodytus
tyrimus, turéjo atlikti ir patvirtinti $iuos tyrimus:

a) arkliniy Seimos gyviiny infekcinei anemijai nustatyti — imunodifuzijos agaro gelyje tyrimas (Coggins
tyrimas) arba ELISA tyrimas (rezultatai turi bati neigiami);

b) arkliniy Seimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti — visos erZilo donoro spermos alikvotinés dalies
viruso i8skyrimo arba jo genomo nustatymo tyrimas polimerazés grandininés reakcijos (PGR) arba realaus
laiko PGR metodais, kuriy rezultatas neigiamas, iSskyrus atvejus, kai atliekant erzilo donoro serumo neut-
ralizavimo tyrima arkliniy Seimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti serumg atskiedus santykiu 1:4
gaunamas neigiamas rezultatas;

c) tyrimas kontaginiam arkliy metritui nustatyti, atliekamas du kartus (rezultatas turi bati neigiamas) —
pertrauka tarp tyrimy turi biti ne trumpesné kaip 7 dienos ir bet kuriuo atveju jis turi biti atliekamas ne
anksciau kaip praéjus 7 dienoms (sisteminio gydymo atveju) arba 21 dienai (lokalinio gydymo atvejui) po
galimo erzilo donoro antimikrobinio gydymo — imant tris méginius (tepinélius), kurie imami bent i3:

— apyvarpés,
— Slaplés
— ir $laplés duobeés.

Méginiai patalpinami transportavimo terpéje su aktyvinta anglimi, pavyzdziui, ,Amies®, prie§ juos perve-
7ant i laboratorijg.

Atliekamas bent vienas i3 toliau nurodyty méginiy tyrimuy:

i) siekiant iSskirti Taylorella equigenitalis mikrobg, pasélis bent 7 dienas auginamas mikroaerofilinés saly-
gomis, kurios sudaromos per 24 valandas nuo méginiy paémimo i§ gyvino donoro arba per
48 valandas, jeigu méginiai pervezimo metu laikomi vésiai, arba

ii) siekiant nustatyti Taylorella equigenitalis genoma, per 48 valandas nuo méginio paémimo i§ gyviino
donoro atliekamas polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimas arba taikomas realaus laiko PGR
pagristas metodas.

() 2004 m. balandZzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés,
kuri atliekama siekiant uZztikrinti, kad blity jvertinama, ar laikomasi paSarus ir maista reglamentuojanciy teisés
akty, gyvany sveikatos ir gerovés taisykliy (OL L 165, 2004 4 30, p. 1).%

b) 1.6 punkto a, b ir ¢ papunk¢iai pakei¢iami taip:

,a) jei erzilas donoras ne trumpiau kaip 30 dieny iki pirmo spermos surinkimo dienos ir spermos rinkimo laiko-
tarpiu buvo nuolat laikomas spermos surinkimo centre ir joks surinkimo centre laikomas arkliniy Seimos
gyviinas neturéjo tiesioginio sglyc¢io su arkliniy Seimos gyviinais, kuriy sveikatos biklé yra prastesné nei erzilo
donoro, atlickami 1.5. punkte nustatyti surinktos erzilo donoro spermos méginiy, imamy ne reciau kaip vieng
karta per metus prasidéjus poravimosi metui arba iki pirmo prekybai skirtos $vieZios, atSaldytos arba uZzsal-
dytos spermos surinkimo dienos ir pra¢jus bent 14 dieny nuo minétojo ne trumpesnio nei 30 dieny laikymo
laikotarpio iki pirmo spermos surinkimo pradzios;
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b) jei erzilas donoras ne trumpiau kaip 30 dieny iki pirmo spermos surinkimo dienos ir spermos surinkimo
laikotarpiu buvo laikomas spermos surinkimo centre, taciau kartais gali bati i§veZamas i§ to centro nuolati-
niam ne ilgesniam kaip 14 dieny laikotarpiui ir uZ tai atsakingas centro veterinarijos gydytojas, ir (arba) kitas
surinkimo centre laikomas arkliniy $eimos gyviinas turéjo tiesioginj salytj su arkliniy $eimos gyvinais, kuriy
sveikatos biklé yra prastesné, 1.5 punkte nustatyti tyrimai atliekami taip:

i) ne reciau kaip vieng kartg per metus prasidéjus poravimosi metui arba iki pirmo prekybai skirtos $viezios,
atSaldytos arba uzsaldytos spermos surinkimo dienos ir praéjus bent 14 dieny nuo minétojo ne trumpesnio
nei 30 dieny laikymo laikotarpio iki pirmo spermos surinkimo pradzios, ir

ii) prekybai skirtos SvieZios, atSaldytos arba uzsaldytos spermos surinkimo laikotarpiu taip:

— atliekant 1.5 punkto a papunktyje nustatyta méginiy, paimty likus ne daugiau kaip 90 dieny iki
prekybai skirtos spermos surinkimo, tyrima,

— atliekant 1.5 punkto b papunktyje nustatyta meéginiy, paimty likus ne daugiau kaip 30 dieny iki
prekybai skirtos spermos surinkimo, tyrimg, i$skyrus atvejus, kai atliekant visos erZilo donoro spermos,
surinktos ne daugiau kaip prie§ 6 mén. iki prekybai skirtos spermos surinkimo, alikvotinés dalies
meéginiy viruso i$skyrimo tyrimg, PGR arba taikant realaus laiko PGR pagrista metoda erZilo serologinio
tyrimo arkliniy $eimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti patvirtinta, kad erzilas donoras néra ligos
platintojas, ir kai atlickant serumo neutralizavimo tyrimg arkliniy $eimos gyviiny virusiniam arteritui
nustatyti gaunamas teigiamas rezultatas serumg atskiedus bent santykiu 1:4,

— atliekant tyrima 1.5 punkto ¢ papunktyje nustatyta méginiy, paimty likus ne daugiau kaip 60 dieny iki
prekybai skirtos spermos surinkimo, tyrimg; PGR arba realaus laiko PGR metodo taikymo atveju gali
bati atliekamas trijy vienu kartu paimty méginiy (tepinéliy) tyrimas;

¢) jei erzilas donoras neatitinka a ir b papunkciy reikalavimy ir (arba) sperma surinkta norint prekiauti uzsaldyta
sperma, surinktos erzilo donoro spermos meéginiy tyrimai, nustatyti 1.5 punkte, atlickami taip:

i) ne reciau kaip viena karta per metus prasidéjus poravimosi metui;

ii) IIT skyriaus I skirsnio 1.3 punkto b papunktyje nurodytu saugojimo laikotarpiu ir iki sperma i§vezant i3
centro arba panaudojant, tiriami méginiai, paimti ne anksc¢iau kaip 14 dieny iki ir ne véliau kaip 90 dieny
po spermos surinkimo dienos.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos ii papunkéio nuostaty, méginiy po spermos surinkimo imti ir 1.5 punkto
b papunktyje apraSyto tyrimo arkliniy $eimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti atlikti nereikia, kai atlie-
kant visos erzilo donoro spermos alikvotinés dalies méginiy, kurie turi bati paimami du kartus per metus ne
dazniau kaip kas keturis ménesius, viruso i§skyrimo tyrimg, PGR arba taikant realaus laiko PGR pagrista
metodg patvirtinta, kad erZilas donoras néra ligos platintojas, ir kai atliekant serumo neutralizavimo tyrima
arkliniy Seimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti gaunamas teigiamas rezultatas serumg atskiedus bent
santykiu 1:4.%

3) III skyriaus II skirsnis i3 dalies kei¢iamas taip:
a) 1.8 punktas pakeitiamas taip:

,1.8. Embrionai turi bati plaunami, o skaidrusis apvalkalas (zona pellucida) arba embriono kapsulé arkliniy Seimos
gyviny atveju turi bati nepaliesti iki plovimo ir i§ karto po jo. Vadovaujantis IETS vadovu standartiné
plovimo procediira kei¢iama numatant papildomg plovima fermentu tripsinu, jeigu tai rekomenduojama
siekiant nuslopinti tam tikry patogeny aktyvumg arba juos pasalinti.”;

b) 1.10 punktas pakeiciamas taip:

,1.10. Turi bati itirtas kiekvieno embriono skaidrusis apvalkalas (zona pellucida) arba embriono kapsulé arkliniy
Seimos gyviiny atveju, apZidrint visg jo ne maziau kaip 50 karty padidintg pavirSiaus plotg, ir turi bati
patvirtinta, kad jis yra nepaliestas ir néra jokiy prie jo prilipusiy svetimkainiy.*;

4) IV skyriaus 4 punktas pakei¢iamas taip:
4. Kumelés donorés turi atitikti ne tik Direktyvos 90/426EEB reikalavimus, bet ir:
4.1. ne maziau kaip 30 dieny iki kiausialgs¢iy arba embriony surinkimo ir laikotarpiu nuo pirmos 4.2

ir 4.3 punktuose nurodyto pirmo méginio paémimo dienos ir kiausialas¢iy ir embriony surinkimo dienos
neturéjo bati kergiamos;
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4.2. arkliniy Seimos gyviiny infekcinei anemijai nustatyti turéjo bati atliktas imunodifuzijos agaro gelyje tyrimas
(Coggins tyrimas) arba ELISA tyrimas, kurie atlickami tiriant kraujo méginius, pirma karta paimtus pragjus
bent 14 dieny nuo pirmos 4.1 punkte nurodyto 30 dieny laikotarpio dienos ir ne daugiau kaip 90 dieny iki
prekybai skirty kiausialgs¢iy ir embriony surinkimo, o jy rezultatai turi biti neigiami;

4.3. tyrimo kontaginiam arkliy metritui nustatyti, atlikto II skyriaus I skirsnio 1.5 punkto nurodytoje laboratori-
joje, pragjus ne maziau kaip 7 dienoms (sisteminio gydymo atveju) ir 21 dienai (lokalinio gydymo atveju) po
galimo kumelés donorés antimikrobinio gydymo, rezultatai turi bati neigiami, i§tyrus ne maziau kaip du
méginius (tepinélius) bent is:

— kumelés donorés klitorio duobés,
— Kklitorio anties gleivinés.

Meéginiai 4.1 punkte nurodytu laikotarpiu imami du kartus, tarp kuriy padaryta ne trumpesné kaip 7 dieny
pertrauka i papunktyje nurodyto tyrimo atveju, arba viena karta — ii papunktyje nurodyto tyrimo atveju.

Meéginiai patalpinami transportavimo terpéje su aktyvinta anglimi, pavyzdziui, ,Amies®, pries juos pervezant
i laboratorija.

Atliekamas bent vienas i§ toliau nurodyty méginiy tyrimuy:

i) siekiant iSskirti Taylorella equigenitalis mikroba, pasélis bent 7 dienas auginamas mikroaerofilinés saly-
gomis, kurios sudaromos per 24 valandas nuo méginiy paémimo i§ gyviino donoro arba per 48 valandas,
jeigu méginiai pervezimo metu laikomi vésiai, arba

i) siekiant nustatyti Taylorella equigenitalis genoma, per 48 valandas nuo méginio paémimo i§ gyviino
donoro atliekamas polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimas arba taikomas realaus laiko PGR
pagristas metodas.”
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