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(Legislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/686
z0 17. decembra 2019,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial' ide o schvalovanie
zariadenipre zdrodo¢né produkty, poziadavky navysledovatelnost anazdravie zvierat pripremiestiiovani
zarodoc¢nych produktov urditych drzanych suchozemskych zvierat v ramci Unie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobich
zvierat a zmene a zruSeni uréitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,prdvna tprava v oblasti zdravia zvierat®) ('), a najmi
na jeho ¢ldnok 94 ods. 3, ¢ldnok 97 ods. 2, ¢ldnok 101 ods. 3, ¢lanok 106 ods. 1, ¢lanok 122 ods. 1 a 2, ¢ldnok 131
ods. 1, ¢ldnok 160 ods. 1 a 2, ¢lanok 161 ods. 6, ¢lanok 162 ods. 3 a 4, ¢ldnok 163 ods. 5, ¢ldnok 164 ods. 2, ¢ldnok 165
ods. 3 a ¢ldnok 279 ods. 2,

kedze:

(1) Nariadenim (EU) 2016/429 sa stanovujt pravidld prevencie a kontroly chorob zvierat, ktoré sa mozu prenasat na
zvieratd alebo na [udi. Uvedenymi pravidlami sa stanovuje okrem iného registracia a schvalovanie zariadeni pre
zdrodo¢né produkty a poziadavky na vysledovatelnost a zdravie zvierat pri premiestiiovani zdsielok zdrodo¢nych
produktov v rdmci Unie. Nariadenim (EU) 2016429 sa Komisia zéroven splnomociiuje prijimat prostrednictvom
delegovanych aktov pravidld na doplnenie urcitych nepodstatnych prvkov uvedeného nariadenia. Preto je vhodné prijat
takéto pravidl s cielom zabezpecit hladké fungovanie systému v novom pravnom rémci stanovenom nariadenim (EU)
2016/429.

(2)  Pravidld stanovené v tomto nariaden{ si potrebné na doplnenie pravidiel stanovenych v ¢asti IV hlave I kapitoldch 1,
2 a 5 nariadenia (EU) 2016/429, poklal ide o schvalovanie zariadeni pre zdrodo¢né produkty, registre zdrodo¢nych
produktov vedené prislusnymi orgdnmi, povinnosti prevadzkovatelov spojené s vedenim zdznamov, poziadavky na
vysledovatelnost a zdravie zvierat a poziadavky na certifikdciu a nahlasovanie premiestiiovania zasielok zdrodo¢nych
produktov urc1tych drzanych suchozemskych zvierat v ramci Unie s cielom zabréanit §freniu prenosnych chorob zvierat
v ramci Unie tymito produktmi.

(3)  Tieto pravidla st vecne prepojené a mnohé sa majii uplatiiovat sibezne. V zdujme jednoduchosti a transparentnosti,
ako aj v zdujme ulahcenia ich uplatiiovania a zabrdnenia znasobovaniu pravidiel, by sa preto mali stanovit v jedinom
akte, a nie v niekolkych samostatnych aktoch s mnohymi odkazmi a rizikom duplicity.

() U.v.EUL 84,31.3.2016,s. 1.
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Cielom nariadenia (EU) 2016/429 je poskytnit jednoduchsi a pruznejsf regulacny rdmec ako doteraz a zéroven
zabezpecit pristup zaloZeny vo vacsej miere na rizikdch v pripade poziadaviek na zdravie zvierat, lepsiu pripravenost
na choroby, prevenciu a kontrolu chor6b zvierat. Bolo prijaté aj s cielom zabezpecit, aby sa pravidld tykajiice sa chorob
zvierat stanovili prevazne v jednom akte a neboli rozptylené vo viacerych roznych aktoch. Pravidla stanovené v tomto
nariadeni, ktoré sa tykajii sa zdrodo¢nych produktov, vychddzaji z rovnakého pristupu.

Pred prijatim nariadenia (EU) 2016/429 boli prav1dla tykajtice sa Zarodocnych produktov stanovené v smerniciach
Rady 88/407/EHS (%), 89/556/EHS (), 90/429/EHS (*) a 92/65/EHS (°). Nariadenim (EU) 2016/429 sa s ti¢innostou
od 21. aprila 2021 zru$uji a nahradza]u uvedené $tyri smernice. Tymito smernicami sa stanovili podmienky zdravia
zvierat na téely obchodovania v ramci Unie a vstupu zdsielok do Unie, pokial ide o spermu, vajicka a embryd
hovidzieho dobytka, oviec, koz, osipanych a konov1tych a v zdsade urc1tych inych Zivocisnych druhov. Pravidld
stanovené v uvedenych smerniciach sa ukdzali ako G¢inné pri predchddzani Sireniu prenosnych chorob zvierat v rdmci
Unie. Preto by sa mala podstata tychto pravidiel zachovat; prav1dla by sa v3ak mali aktualizovat tak, aby sa v nich
zohladriovali skiisenosti ziskané pri ich uplatiovani a sicasné vedecké poznatky.

Zéarodo¢né produkty, a najma sperma, ale v mensom rozsahu aj oocyty a embryd, moézu predstavovat zdvazné riziko
$irenia chordb zvierat. Odoberajii sa alebo sa produkujii z obmedzeného poctu darcov, pouzivaju sa viak vo velkej
miere na celkovej populdcii zvierat, takze, ak sa s nimi spravne nezaobchddza alebo nie st klasifikované spravnym
zdravotnym §tatdtom, mozu byt zdrojom choroby velkého poctu zvierat. Takéto pripady sa v minulosti vyskytli
a sposobili zna¢né hospodarske straty.

S cielom zabranif riziku §frenia choroby sa v nariaden (EU) 2016/429 stanovuje, Ze zirodoéné produkty by sa mali
odoberat, produkovat, spracovévat a skladovat v $pecializovanych zariadeniach pre zdrodo¢né produkty a mali by
podliechat osobitnym rezimom zdravia zvierat a hygieny. Aby mohli byt zvieratd prijaté v uvedenych zariadeniach
pre zdrodo¢né produkty a klasifikoyané ako darcovia zdrodocnych produktov, ktoré sa moézu premiestiiovat medzi
&lenskymi $tatmi, musia zaroven splhat prisnejSie normy tykajice sa zdravia zvierat ako st normy, ktoré sa uplatfiujd
na celkovi populdciu zvierat. Nariadenim (EU) 2016/429 sa takisto stanovuju osobitné postupy na zabezpecenie
vysledovatelnosti uvedenych zdrodocnych produktov a na premiestiiovanie v ramci Unie sa uplatiiuje osobitny sibor
poziadaviek na zdravie zvierat. Na zdklade viacerych splnomocnu]uc1ch ustanoveni stanovenych v nariadeni (EU)
2016/429, a najmi v jeho Casti IV, ktorymi sa Komisia opraviuje prijimat delegované akty, je v tomto rdmci vhodné
tymto nariadenim stanovit pravidld, pokial ide o premiestriovanie zdsielok zdrodo¢nych produktov.

V ¢lanku 160 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovuje, ze Komisia prijme delegované akty, ktorymi sa stanovia
poziadavky na zdravie zvierat pri premiestiiovani zarodo¢nych produktov hovidzicho dobytka, osipanych, oviec, koz
a konovitych do inych ¢lenskych $tatov. Jednou z podmienok takéhoto premiestiiovania je, Ze uvedené zdrodo¢né
produkty musia pochddzat zo zariadenia pre zdrodo¢né produkty schvéleného na dany ticel v stlade s podmienkami,
ktoré sa stanovia v delegovanom akte. Okrem toho sa v clinku 94 ods. 3 pism. c) nariadenia (EU) 2016/429 stanovuje,
ze Komisia prijme delegované akty tykajice sa osobitnych pravidiel ukonéenia ¢innosti zariadeni pre zdrodo¢né
produkty, ktoré boli predtym schvalené, v stlade s podmienkami stanovenymi v delegovanom akte. V ¢lanku 101 ods. 3
uvedeného nariadenia sa zdroven stanovuje, ze Komisia prijme delegované akty tykajtce sa podrobnych informdcif,
ktoré sa majt zahrnat do registrov registrovanych a schvalenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty vedenych prislusnym
orgdnom a ktoré zahffiaju aj zariadenia pre zdrodo¢né produkty s ukoncenou ¢innostou.

KedZe sa poziadavky na zdravie zvierat a vynimky, ktoré sa maja prijat podla uvedenych ustanoveni nariadenia (EU)
2016/429, vietky tykajt premiestiiovania zdrodoc¢nych produktov drzanych suchozemskych zvierat v rdmci Unie, aj
ked sa vztahujii na niekolko roznych druhov, mali by sa v zdujme zjednodusenia pravidiel Unie stanovit v jedinom
delegovanom akte, a nie rozptylene v niekolkych roznych delegovanych aktoch.

Smernica Rady 88/407/EHS zo 14. jina 1988, ktorou sa stanovuju veterinarne poziadavky pre obchodovanie so zmrazenym semenom
doméceho dobytka v Spolocenstve a pre jeho dovoz do Spolocenstva (U. v. ES L 194, 22.7.1988, 5. 10).

Smernica Rady 89/556/EHS z 25. septembra 1989 o veterindrnych podmienkach, ktorymi sa riadi obchod s embryami domdaceho
hovidzieho dobytka v ramci Spoloéenstva a dovozy tychto embryi z tretich krajin (U. v. ES L 302, 19.10.1989, . 1).

Smernica Rady 90/429/EHS z 26. juna 1990, ktorou sa ustanovujd poziadavky na zdravotny stav zvierat, platné pri obchodovani so
spermou osipanych v rdmci Spolocenstva a jej dovoze (U.v.ESL224,18.8.1990,s. 62).

Smernica Rady 92/65/EHS z 13. jila 1992 ktorou sa ustanovujd veterindrne poziadavky na obchodovanie so zvieratami, spermou,
vajickami a embryami, na ktoré sa nevztahujui veterindrne poziadavky ustanovené v osobitnych pravnych predpisoch Spolocenstva
uvedenych v prilohe A oddiele I smernice 90/425/EHS, a na ich dovoz do Spolocenstva (U. v. ES L. 268, 14.9.1992, 5. 54).
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V ¢ldnku 162 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovujd poziadavky tykajice sa minimalnych informacif, ktoré sa
majt uvadzat v certifikdtoch zdravia zvierat pri premiestiiovani zérodo¢nych produktov hoviadzieho dobytka, osipanych,
oviec, koz a konovitych medzi ¢lenskymi $tatmi. Musia zahffiat informdcie o oznacovani zdrodo¢nych produktov,
ak sa to vyZaduje na zdklade ¢ldnku 121 ods. 1 uvedeného nariadenia alebo akychkolvek pravidiel stanovenych
v delegovanych aktoch prijatych podla jeho clanku 122 ods. 1 a informdcie potrebné na preukdzanie toho, ze
zdrodocné produkty spliaji poziadavky tykajiice sa premiestiiovania stanovené v ¢lankoch 157 a 159 uvedeného
nariadenia alebo akychkolvek pravidlach prijatych podla jeho ¢lanku 160. V ¢ldnku 162 ods. 3 uvedeného nariadenia
sa stanovuje prijatie delegovanych aktov tykajicich sa informécif, ktoré majii byt uvedené v certifikdte zdravia zvierat.
Zaroven sa v jeho ¢lanku 163 ods. 5 stanovuje prijatie delegovanych aktov tykajtcich sa poziadaviek na nahlasovanie
premiestiiovania zdrodo¢nych produktov urcitych drzanych suchozemskych zvierat medzi ¢lenskymi $tatmi, ktoré
sprevadza certifikdt zdravia zvierat, ktorého obsah sa stanovi v stilade s ¢lankom 162 ods. 3 a 4 uvedeného nariadenia.

V ¢lanku 94 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovuje, Ze zdrodocné produkty hovidzieho dobytka, osipanych,
oviec, koz a koriovitych sa moézu premiestiiovat do iného ¢lenského $tdtu, ak sa uvedené zdrodo¢né produkty odobrali
v zariadeniach pre zdrodo¢né produkty, ktoré boli schvélené prislusnymi organmi v stlade s jeho ¢lankom 97 ods. 1
Takéto schvélenie sa moze udelit len vtedy, ak uvedené zariadenia pre zdrodoéné produkty dodrziavaji osobitné
poziadavky tykajice sa karantény, izoldcie a inych opatreni biologickej bezpe¢nosti, dohladu, zariadeni a vybavenia,
ako aj povinnosti, kompetencie a $pecializovanej odbornej pripravy persondlu a veterindrnych lekdrov. Na zaklade
tychto poziadaviek je preto v tomto nariadeni potrebné stanovit podrobné pravidld a podmienky schvalovania zariadeni
pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a koniovitych, z ktorych sa zdrodo¢né produkty
uvedenych zvierat mozu premiestnit do iného ¢lenského Stdtu.

V smernici 92/65/EHS sa stanovuje, Ze sperma oviec a koz, ktord sa ma premiestnit do iného ¢lenského 3tdtu, sa moze
odobrat v zariadeni pévodu tychto zvierat namiesto na inseminac¢nej stanici na odber spermy. Tymto nariadenim
by sa mala stanovit podobnd vynimka. Mali by sa vak stanovit osobitné podmienky pre premiestiiovanie zasielok
uvedenej spermy vratane tGcelu takychto premiestnenti a sthlasu ¢lenského Stdtu urcenia. Na zdklade moznych rizik,
ktoré predstavuje premiestnenie takejto spermy, by sa preto mali v tomto nariadeni stanovit pravidld a podmienky
povolujtice takéto vynimky.

Odber spermy zvierat ¢elade konovitych md svoj osobitny charakter vzhladom na $pecidlny systém chovu konovitych
zvierat, ktory zohladfuje tcast tychto zvierat na osobitnych sttaziach koni, prehliadkach a inych jazdeckych
podujatiach. V sti¢asnosti sa v smernici 92/65/EHS stanovuju tri typy pobytu Zrebcov na inseminacnych staniciach
na odber spermy. Hlavné pravidld uplatiiované v sii¢asnom systéme stanovené v uvedenej smernici by sa mali zachovat
v tomto nariadeni. V tomto nariadeni by sa v§ak mali zlepsit a sprisnit podmienky testovacicho programu v zmysle
kapitoly IT oddielu I bodu 1.6 pism. b) prilohy D k smernici Rady 92/65/EHS v pripade darcov, ktori mozu prilezitostne
opustit insemina¢n stanicu na odber spermy, a testovacieho programu v zmysle kapitoly I oddielu I bodu 1.6 pism. )
prilohy D k smernici 92/65/EHS v pripade plemennych Zrebcov, ktori sti na inseminacnej stanici len pocas odberu
spermy.

Tymto nariadenim by sa mal stanovit aj insemina¢né stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov vietkych typov
a pochddzajucich z viac ako jedného druhu, pod jedine¢nym schvalovacim ¢islom a podliehajiice pravidlim, ktoré
zabezpecuji vysledovatelnost, kedze neexistuji ziadne dovody stivisiace so zdravim zvierat, ktoré by si vyzadovali
samostatné insemina¢né stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov podla typu produktu alebo Zivo¢isneho druhu.
Informdcie tykajtce sa typov a druhov uskladnenych zdrodo¢nych produktov by sa mali $pecifikovat pri schvalovani
takychto zariadeni a vo verejne dostupnom registri schvalenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty vedenom prislugnymi
organmi. Tymto nariadenim by sa mali stanovif aj osobitné ustanovenia tykajice sa skladovania Cerstvej, chladenej
a mrazenej spermy.

Neustédly pokrok v oblasti technik spracovania zarodo¢nych produktov viedol k zriadeniu $pecializovanych jednotiek
na tento tcel. Uvedené jednotky nie len spractivaju zdrodocné produkty vrtane sexdcie spermy, ale pripravuji aj
kone¢ny produkt pripraveny na pouzitie alebo skladovanie. Takéto jednotky by sa preto mali povazovat za zariadenia
pre zdrodo¢né produkty, v ktorych sa uskutocriuje spracovanie a skladovanie zdrodoénych produktov. Vzhladom na
to, Ze vybavenie na sexdciu spermy je ndkladné, insemina¢né stanice na odber spermy mozu vyuzivat sluzby inych
prevadzkovatelov na spracovanie spermy vratane sexécie. V takom pripade sa sperma na spracovanie odosiela a ndsledne
sa vracia na povodnd insemina¢nd stanicu na odber spermy. Preto je vhodné v tomto nariadeni stanovit pravidld pre
spracovanie zdrodo¢nych produktov vritane moznosti ich spracovania v zariadeniach na spracovanie zarodo¢nych
produktov, ako aj podrobné pravidld na prepravu a oznacovanie spermy a dalich zdrodo¢nych produktov do takychto
zariadeni na spracovanie zarodo¢nych produktov a spat. Ak sa sperma spracovava v zariadeni na spracovanie
zdrodoénych produktov, malo by oznacenie na pejete alebo inom obale obsahovat schvalovacie alebo registratné
¢islo inseminacnej stanice na odber spermy a zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov s cielom zabezpecit
vysledovatelnost spermy.
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Napriek tomu, Ze antibiotikd by sa mali pouzivat obozretne, zdroveri by vzhladom na mozny medzindrodny
obchod malo byt zaradenie antibiotik do riedidiel spermy v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 4.6.7 Kédexu zdravia
suchozemskych zvierat (dalej len ,kodex“) Svetovej organizdcie pre zdravie zvierat (OIE), vydanie 2017 (°). V sdlade
so smernicou 88/407/EHS existuje povinnost pridat do spermy hovadzieho dobytka antibiotikd, ktoré s a¢inné proti
kampylobaktériam, leptospirdm a mykoplazmam, a v stlade so smernicou 90/429/EHS existuje povinnost pridat
do spermy osipanych antibiotikd, ktoré si G¢inné proti leptospirdm, zatial' co v smernici 92/65/EHS sa ustanovuje
dobrovolné pouzivanie antibiotik. Tymto nariadenim by sa mali zachovat pravidld pouZivania antibiotik stanovené
v smerniciach 88/407[EHS, 90/429/EHS a 92/65[EHS, ako aj pravidld odportacané OIE. Ak sa do spermy pridavaji
antibiotikd, mali by sa na sprievodnom certifikdte zdravia zvierat uviest informdcie o ¢innej latke (G¢innych ltkach)
a jej (ich) koncentracii.

V ¢lanku 101 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovuje, Ze kazdy prislusny organ by mal vytvorif a aktualizovat
registre registrovanych zariadeni pre zdrodo¢né produkty a schvalenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty, ktoré by
sa mali spristupnit Komisii a prislusnym organom ¢lenskych $tdtov. Okrem toho by register schvalenych zariadeni pre
zdrodo¢né produkty mal byt spristupneny verejnosti. Preto je vhodné v tomto nariadeni stanovit podrobné informécie,
ktoré sa majii v tychto registroch uvadzat, a verejnti dostupnost registra schvalenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty.

Vzhladom na moznost dlhodobého skladovania spermy, oocytov a embryi je potrebné v tomto nariadeni stanovit
osobitné pravidld skladovania a premiestiiovania zarodo¢nych produktov odobranych schvalenymi zariadeniami pre
zdrodo¢né produkty, ktoré ukoncili svoju ¢innost. Informécie tykajiice sa takychto zariadeni pre zdrodocné produkty by
sa mali uchovat v registri schvélenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty prislusného ¢lenského 3titu spolu s dditumom
ukoncenia ¢innosti. Okrem toho by sa mal v tomto registri uviest ddtum zrusenia schvalenia. Malo by sa stanovit aj
obdobie uchovévania informdcif o takychto zariadeniach pre zdrodo¢né produkty v uvedenom registri.

Okrem by sa v tomto nariadeni mali stanovit aj pravidld, ktorymi sa zabezpedi, ze prevadzkovatelia schvdlenych
zariadeni pre zdrodo¢né produkty, ktori ukoncia svoju ¢innost pred ddtumom zrusenia schvilenia ich zariadenia
pre zdrodo¢né produkty, premiestnia spermu, oocyty alebo embryd odobrané alebo vyprodukované a uskladnené
v uvedenych zariadeniach pre zdrodo¢né produkty na dalsie skladovanie do inseminacnej stanice na skladovanie
zédrodo¢nych produktov alebo na tcely rozmnoZovania do zariadenia, v ktorom sa drzi hovddzi dobytok, osipané, ovce,
kozy alebo konovité, alebo na bezpe¢nt likviddciu alebo pouzitie ako vedlajsi Zivocisny produkt v stlade s ¢lankom 13
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ().

V ¢lanku 121 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovujd poziadavky na vysledovatelnost zdrodo¢nych produktov
hovidzieho dobytka, oviec, koz, osipanych a konovitych a v tomto nariadeni by sa mali stanovit podrobné pravidld
tykajtice sa oznacovania uvedenych zdrodo¢nych produktov. Sticasny systém oznacovania pejet a dalsich obalov
zdrodo¢nych produktov je dobre zavedeny. V tejto stvislosti by sa mali zohl'adnit aj odportcania Medzindrodného
vyboru pre kontrolu tZitkovosti hospoddrskych zvierat (ICAR) (3).

Odber a spracovanie spermy oviec a kdz ma takisto osobitny charakter. Niektoré insemina¢né stanice na odber
spermy mrazia spermu v peletdch, zatial ¢o iné umiestiuju Cerstvi alebo chladend spermu na krétky ¢as do nadob,
napr. skimaviek. Individudlne oznacovanie takychto peliet a skimaviek je casovo ndro¢né zlozité. S cielom umoznit
premiestnenie spermy oviec a koz do inych ¢lenskych $tatov a zdroven zabezpecit ich vysledovatelnost, mala by
byt k dispozicii skupinova identifikdcia peliet s mrazenou spermou alebo skimaviek, alebo pejet s erstvou alebo
chladenou spermou. Preto je v tomto nariadeni potrebné stanovit pravidld oznacovania skupinovych baleni, ako st
napriklad goblety, do ktorych sa umiestnia pelety s mrazenou spermou alebo skimavky, alebo pejety s cerstvou alebo
chladenou spermou oviec a koz.

Poziadavky na vysledovatelnost zdrodo¢nych produktov hovadzieho dobytka, oviec, koz, osipanych a konovitych
stanovené v tomto nariaden{ sa maji doplnit pravidlami tykajicimi sa technickych poziadaviek a $pecifikdcii na
oznacovanie pejet a inych obalov, ktoré sa stanovia vo vykondvacom nariadeni Komisie prijatom v stlade s ¢lankom 123
nariadenia (EU) 2016/429.

http:/fwww.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_coll_semen.htm.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktdbra 2009, ktorym sa ustanovuji zdravotné predpisy tykajiice

sa vedlajsich zivo¢isnych produktov a odvodenych produktov neurcenych na Iudskt spotrebu a ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢.1774/2002 (nariadenie o vedlajsich Zivocisnych produktoch) (U. v. EU L 300, 14.11.2009, s. 1).
(®) https:/[www.icar.org/.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Medzi ¢lenskymi $tdtmi sa premiestiiuje ¢oraz viac zarodoénych produktov psov a maciek, suchozemskych zvierat
inych druhov ako hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych drzanych v zariadeniach so $pecidlnym
rezimom a zvierat ¢eladi Camelidae a Cervidae. Preto je vhodné stanovit harmonizované pravidld na oznacovanie pejet
a inych obalov obsahujticich takéto zdrodocné produkty. V tomto nariadeni by sa mali stanovit dodatocné pravidld
tykajtce sa vysledovatelnosti zdrodo¢nych produktov drzanych suchozemskych zvierat inych druhov ako hovidzieho
dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych.

V ¢lanku 159 nariadenia (EU) 2016429 sa stanovujii pravidld tykajiice sa povolovania premiestiiovania zarodocnych
produktov drzanych zvierat druhov hovidzieho dobytka, oviec, koz, odipanych a konovitych do inych ¢lenskych
Statov. S cielom zabezpecit fungovanie tychto pravidiel je potrebné v tomto nariadeni stanovit podrobné pravidla
tykajtce sa odberu, produkcie, spracovania, skladovania a prepravy zarodo¢nych produktov a poziadavky na zdravie
drzanych darcovskych zvierat, ktorym sa odoberajui zdrodocné produkty a pravidla tykajiice sa izoldcie a karantény
takychto zvierat a poziadavky na laboratérne a iné testy, ktoré sa majii vykonat na drzanych darcovskych zvieratdch
a zdrodo¢nych produktoch, ako aj poziadavky na zdravie zvierat, pokial ide o odber, produkciu, spracovanie, skladovanie
alebo iné postupy a prepravu uvedenych zdrodo¢nych produktov.

Okrem toho sa v smerniciach 88/407/EHS, 90/429/EHS a 92/65/EHS stanovili za ur¢itych podmienok vynimky
z povinnosti testovania v pripade darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec a koz, ked sa
zvieratd premiestiiuji medzi inseminaénymi stanicami na ober spermy. KedZe sa takymito vynimkami znizuje procesné
a ekonomické zatazenie prevadzkovatelov inseminacnych stanic na odber spermy a z hladiska zdravia zvierat st
opodstatnené, je vhodné v tomto nariadeni zachovat uvedené vynimky z urcitych poziadaviek na zdravie darcovskych
zvierat druhov hovidzicho dobytka, oviec, koz a osipanych premiestiiovanych medzi schvdlenymi insemina¢nymi
stanicami na odber spermy.

Na zaklade sacasnych vedeckych poznatkov preprava roznych typov zarodoénych produktov jedného druhu v jednom
kontajneri nepredstavuje riziko kontamindcie zdrodo¢nych produktov, ak st prepravované za urcitych podmienok.
Tieto podmienky zahffiaji prepravu vo fyzicky oddelenych priehradkdch prepravného kontajnera alebo pouzivanie
systému dvojitych vreciek chraniacich komoditu jedného typu od druhej. Je preto vhodné v tomto nariadeni stanovit
pravidld umoziujiice za urcitych podmienok prepravu roznych typov zarodo¢nych produktov jedného zivocisneho
druhu v jednom kontajneri.

Plombovanim kontajnerov, v ktorych sa prepravuji zdrodo¢né produkty zo schvdlenych zariadeni pre zdrodo¢né
produkty do inych ¢lenskych 3tatov alebo vo vniitri ¢lenského §tdtu zo schvélenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty
do zariadeni pre spracovanie zarodo¢nych produktov a na inseminacné stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov,
sa zabezpeci, Ze sa neohroz{ dodrzanie poziadaviek na zdravie zvierat pri preprave zdrodo¢nych produktov. Veterindrny
lekdr inseminacnej stanice alebo veterindrny lekdr timu zodpovedny za zariadenie pre zdrodo¢né produkty, ktorého
meno je uvedené na schvéleni tohto zariadenia, by mal zabezpecit, aby sa tdto plomba umiestnila na prepravny
kontajner. Uradny veterinarny lekdr, ktory zdsielku zdrodoénych produktov certifikuje, by mal mat moznost tito
plombu na tGicely overenia obsahu prepravného kontajnera prelomit a neskdr prepravny kontajner znova zaplombovat.
Tieto opatrenia by sa mali zohladnit v pravidlich stanovenych v tomto nariadeni.

V smernici 89/556/EHS sa stanovuji podmienky na obchod s embryami hovidzieho dobytka v rdmci Unie a ich

dovoz do Unie. Zaroven je vSak potrebné v tomto nariadeni stanovit pravidla tykajiice sa premiestiiovania oocytov,
ako aj vaje¢nikov hovidzieho dobytka v rdmci Unie.

V pravnych predpisoch Unie platnych pred prijatim nariadenia (EU) 2016/429 a tohto nariadenia sa stanovili pravidld
na obchodovanie so spermou, ktoré sa vztahuji na situdcie, ked vietky davky zésielky pozostdvaji z ejakulatov jedného
konkrétneho darcu. Vzhladom na skuto¢nost, Ze zmiesand sperma od viacerych darcov moze zvysit plodnost a takato
sperma sa bezne pouziva, mali by sa v tomto nariadeni stanovit pravidld na premiestiiovanie zmie$anej spermy
hovidzieho dobytka, osipanych, oviec a koz za predpokladu, Ze mieSanie spermy sa obmedzi len na jednu insemina¢nd
stanicu na odber spermy, v ktorej sa sperma odobrala, a na kazdej pejete alebo inom obale, ktoré obsahuji zmiesant
spermu, je umiestnené oznacenie umoziujtice vysledovat jednotlivé identifika¢né &isla vetkych darcovskych zvierat.
Okrem toho by prevadzkovatelia mali mat zavedené postupy tykajiice sa spracovania zmieSanej spermy a vo svojich
zdznamoch by mali uvddzat podrobnosti o premiestiiovani takejto spermy z inseminacnej stanice na odber spermy.
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(30) V clanku 13 smernice 92/65/EHS sa stanovuju pravidld na obchodovania so spermou, vajickami a embryami zvierat
druhov vnimavych na choroby uvedené v prilohe A alebo B k uvedenej smernici, ktoré sa zasielaji do zariadeni,
institatov alebo stredisk schvélenych v sulade s prilohou C k uvedenej smernici a odosielaja sa z nich. V prilohe E
k uvedenej smernici sa uvddza vzor certifikdtu zdravia zvierat ur¢eny na obchodovanie, ktory by mal sprevddzat
takéto zdsielky spermy, Va]lCOk alebo embryi. Clinkami 95 a 137 nariadenia (EU) 2016/429 sa zavidza koncept
,zariadenia so $pecidlnym rezimom®, ktory zodpoveda ,schvilenému zariadeniu, institttu alebo stredisku“ vymedzenému
v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. ¢) smernice 92/65/EHS. Vzhladom na to, Ze geneticky materidl zvierat sa v sti¢asnosti
vymiefia medzi schvalenymi zariadeniami, institGtmi a strediskami, je potrebné zachovat v tomto nariadenf moznost
takéhoto premiestilovania na Gzemi Unie. Preto je vhodné v tomto nariadeni stanovit poZiadavky na zdravie zvierat
pri premiestiiovani zdrodo¢nych produktov suchozemskych zvierat drzanych v zariadeniach so $pecidlnym rezimom
do inych ¢lenskych $tdtov. Tymto nariadenim by sa teda prevddzkovatelom zariadeni so Specidlnym rezimom malo
umoznit premiestiiovat zdsielky zdrodo¢nych produktov odobranych zvieratdim drzanym v uvedenych zariadeniach
do inych clenskych §tdtov bez potreby dodato¢ného schvialenia ako zariadenia pre zdrodocné produkty. Vysoké
poziadavky na zdravie zvierat, ktoré musi zariadenie spliiat na jeho schvalenie ako zariadenie so $pecidlnym rezimom,
kontrolované riadenie zvierat v tychto zariadeniach, osobitné poziadavky na dohlad a cielené premiestiiovanie zdsielok
zdrodo¢nych produktov do iného zariadenia so $pecidlnym rezZimom by mali poskytovat dostato¢né zdruky na to,
aby sa zabrénilo $ireniu chordb zvierat.

(31) V ¢lanku 162 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovujii pravidld tykajiice sa minimdlnych informdcii, ktoré sa musia
uvadzat v certifikdtoch zdravia zvierat pri premiestiovani zdrodo¢nych produktov drzanych suchozemskych zvierat
druhov hovidzieho dobytka, o3ipanych, oviec, koz a konovitych medzi ¢lenskymi $titmi. V tomto nariadeni by sa
preto mali spresnit podrobné informdcie, ktoré by sa mali uvddzat v takychto certifikdtoch.

(32)  V &ldnku 163 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovuje, Ze prevadzkovatelia by mali vo svojom ¢lenskom stite povodu
vopred informovat prislusny orgdn o plinovanom premiestneni zarodo¢nych produktov drzanych suchozemskych
zvierat druhov hovidzieho dobytka, oviec, koz, osipanych a konovitych do iného ¢lenského $tatu a mali by poskytnat
vetky potrebné informdcie, aby prislusny orgdn ¢lenského $titu povodu mohol nahldsit premiestnenie zdrodocnych
produktov prislusnému orgdnu ¢lenského §tatu urcenia. Preto je v tomto nariadeni potrebné stanovit podrobné pravidla
tykajlice sa poziadaviek na v¢asné nahlasovanie prevadzkovatelmi, informdcif potrebnych na nahlasovanie takéhoto
premiestilovania a postupov v nidzovych situdcidch na takéto nahlasovanie.

(33) V ¢lanku 163 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovuje, Ze na Géely nahlasovania by sa mal pri plinovanych
zésielkach zdrodoc¢nych produktov do inych ¢lenskych statov pouzivat systém Traces. Traces je integrovany pocitacovy
veterindrny systém stanoveny v rozhodnutiach Komisie 2003/24/ES (%) a 2004/ 292/ES (1. V ¢lanku 131 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (') sa stanovuje zriadenie systému riadenia informacif pre tradné
kontroly (IMSOC), ktory bude zahfiat funkcie systému Traces. Preto by sa v tomto nariadeni namiesto systému Traces
mal uvadzat IMSOC.

(34) V ¢lanku 165 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovuje, Ze prisluiny orgdn miesta uréenia moZe na zaklade dohody
s prislusnym organom miesta povodu povolit premiestiiovanie zdrodo¢nych produktov na svoje tizemie na vedecké
tcely, ak toto premiestiiovanie nesplita Standardné poziadavky na premiestiiovanie zarodo¢nych produktov. S cielom
umoznit takéto premiestiiovanie je vhodné v tomto nariadeni stanovif pravidld na udel'ovanie vynimiek prislusnymi
orgdnmi, pokial ide o premiestiiovanie zdrodo¢nych produktov na vedecké ticely medzi clenskymi $tatmi.

(%) Rozhodnutie Komisie 2003/24/[ES z 30. decembra 2002 o vyvoji integrovaného pocitacového veterinirneho systému (U. v. ES L 8,
14.1.2003, 5. 44).

(1% Rozhodnutie Komisie 2004/292/ES z 30. marca 2004 o zaveden{ systému Traces a o zmene rozhodnutia 92/486/EHS (U. v. EU L 94,
31.3.2004, s. 63).

(') Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a inych dradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prdva a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky
zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
€.396/2005, (ES) € 1069/2009, (ES) &. 1107/2009, (EU) € 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni
Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni
nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425[EHS,
91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93ESa 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o Gradnych kontrolach) (U.v.EUL 95,7.4.2017,
s. 1).
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(35) Dolezitt tlohu pri skladovani genetického materidlu populdcie zvierat, ktoré st $pecifické pre dany clensky stdt,
zohrdva ndrodnd génové banka. Cielom takychto narodnych génovych bank je ochrana ex situ a udrzatelné vyuzivanie
zivo¢isnych genetickych zdrojov. Zarodo¢né produkty uskladnené v ndrodnych génovych bankdch maji ¢asto nezndmy
Statit zdravia zvierat alebo sa odobrali, produkovali, spracovali a skladovali v stilade s inym rezimom zdravia zvierat
ako ten, ktory sa v sti¢asnosti uplatituje podla tnijnych a vnttrostatnych pravnych predpisov. Vzhladom na to,
Ze takéto zdrodocné produkty maji osobitnt hodnotu, kedZe ide casto o geneticky materidl ohrozenych plemien
v zmysle ¢ldnku 2 bodu 24 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1012 ('?) alebo plemien, ktoré
od odberu zdrodoc¢nych produktov vyhynuli, a ¢lenské staty vyjadrili svoj zdujem o vzdjomni vymenu takychto
zdrodo¢nych produktov, mali by sa v tomto nariadeni stanovit osobitné podmienky udelovania vynimiek prislusnymi
orgdnmi, pokial ide o premiestiiovanie zdrodo¢nych produktov skladovanych v narodnych génovych bankich do
inych ¢lenskych stétov. Podla veobecného pravidla by sa v tomto nariadeni mali stanovit podmienky premiestiiovania
uvedenych zdrodo¢nych produktov medzi ndrodnymi génovymi bankami roznych ¢lenskych stdtov, zatial ¢o pravidld
pre vnitro§tatnu distribiiciu zdrodo¢nych produktov z ndrodnych génovych bank prevddzkovatelom by sa mali
ponechat na prislusné organy ¢lenskych $tatov. Osobitnd pozornost by sa mala venovat poziadavkdm na zdravie
zvierat pri takomto premiestilovani, v rdmci ktorych sa moze vyzadovat testovanie na konkrétne choroby.

(36) Toto nariadenie odkazuje na vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/ 1882 (’) a delegované nariadenia Komisie
2019/2035 (14, 2020/689 (*%) 2 2020/688 (%), ktoré boli takisto prijaté podl'a nariadenia (EU) 2016/429. Odkazy na
uvedené nariadenia sii potrebné, kedZe sa v nich stanovujii poziadavky tykajiice sa dohladu, eradika¢nych programov
a Statdtov bez vyskytu chorob, identifikdcie a registrcie, vysledovatelnostx a premiestiiovania zvierat v rimci Unie
a ich vstupu do Unie, ktoré st takisto uplatnitené na darcovské zvierata, z ktorych sa ziskavajii zdrodoéné produkty.

(37) S cielom zabezpeéit’ hladky prechod na novy pravny ramec v pripade inseminaén)’rch stanic na odber alebo skladovanie
spermy alebo timov na odber alebo produkciu embryi schvalenych podla smernic 88/407/EHS, 89/556/EHS, 90/429/EHS
a 92/65[EHS, ktoré sa zrusujii nariadenim (EU) 2016 /429 s ucinnostou od 21. aprila 2021, malo by sa vykonévanie
¢innosti stivisiacich s odberom, produkciou, spracovanim, skladovanim a prepravou zdrodo¢nych produktov povazovat
za schvélené v stlade s tymto nariadenim. Clenské $téty by mali zabezpecit, aby uvedeni prevadzkovatelia dodrziavali
vietky pravidla stanovené v tomto nariadeni, najma tym, Ze sa podrobia pravidelnym tradnym kontroldm na zdklade
rizika. V pripade nedodrzania pravidiel by prislusné organy mali zabezpecit, aby tito prevadzkovatelia prijali potrebné
opatrenia na ndpravu tohto nestiladu a v pripade potreby pozastavit alebo zrusit ich schvélenie.

(38) S cielom zabezpecit hladky prechod v pripade zdrodo¢nych produktov odobranych a vyprodukovanych pred
datumom uplatiiovania tohto nariadenia by sa pejety a iné obaly, v ktorych sa takdto sperma, oocyty alebo embryd,
bez ohladu na to, ¢i st rozdelené do jednotlivych ddvok, nachddzaji, uskladiiujt a prepravujt a boli oznacené pred
21. aprilom 2021 v sdlade s pravnymi predpismi prijatymi podla smernic 88/407/EHS, 89/556/EHS, 90/429/EHS
a 92/65/EHS, mali povazovat za oznacené v stlade s tymto nariadenim a oprdvnené na premiestnenie medzi ¢lenskymi
$tatmi.

(39) Toto nariadenie by malo byt uplatnitelné od 21. aprila 2021 v stlade s ditumom uplatiiovania nariadenia (EU)
2016/429,

(*?) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1012 z 8. jiina 2016 o zootechnickych a genealogickych podmienkach na plemenitbu
distokrvnych p emennych zvierat, hybridnych plemennych osipanych a ich zdrodo¢nych produktov a na obchodovanie s nimi a ich vstup do
Unie a ktory'm sa meni nariadenie (EU) ¢. 652 2/2014, smernice Rady 89/608/EHS a 90/425[EHS a zrusujt urcité akty v oblasti plemenitby
zvierat (,nariadenie o plemenitbe zvierat*) (U.v. EUL 171, 29.6.2016, s. 66).

(%) Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2018 / 1882 z 3. decembra 2018 o uplatiovani niektorych prav1d1el prevenciea kontroly chor6b na
kategérie chorob zo zoznamu a o vytvoren{ zoznamu druhov a skupin druhov predstavujticich zna¢né riziko sfrenia uvedenych chorob
zo zoznamu (U. v.EU L 308, 4.12.2018, 5. 21). )

(") Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/2035 z 28. jiina 2019, ktorym sa doplfia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/429, pokial ide o pravidld tykajice sa zariadeni, ktoré drzia suchozemské zvierat, a liahni a vysledovatelnosti ur¢itych drzanych
suchozemskych zvierat a ndsadovych vajec (U.v.EUL314,5.12.2019,s.115).

(%) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/689 zo 17. decembra 2019, ktorym sa doplna nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/429, pokial ide o pravidld dohladu, eradikacnych programov a §tatiitu bez vyskytu choroby pre urcité choroby zo zoznamu
a objavujtice sa choroby (pozri stranu 211 tohto tradného vestnika).

(1) Delegovane nariadenie Komisie (EU) 2020/688 zo 17. decembra 2019, ktorym sa doplfia nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU)
2016429, pokial ide o poziadavky na zdravie zvierat pri premiestiiovani suchozemskych zvierat a nisadovych vajec v rmci Unie (pozri
stranu 140 tohto dradného vestnika)..
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

CASTI

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti
1. Tymto nariadenim sa doplfajii pravidld stanovené v nariadeni (EU) 2016/429, pokial ide o registrované a schvélené

zariadenia pre zdrodo¢né produkty, poziadavky na vysledovatelnost a zdravie zvierat pri premiestiiovani zdrodo¢nych
produktov uréitych drzanych suchozemskych zvierat v rdmci Unie.

2.V casti Il kapitole 1 sa stanovujii poziadavky na schvalovanie zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka,
osipanych, oviec, koz a konovitych, ktorych zdrodo¢né produkty sa premiestiiuji do iného ¢lenského $tdtu, a to pokial ide o:
a) karanténu, izolaciu a iné opatrenia biologickej bezpecnosti;

b) poziadavky na dohlad;

¢) zariadenia a vybavenie;

d) povinnosti, kompetencie a $pecializovant odbornti pripravu personalu a veterindrnych lekdrov na ¢innost zariadeni pre
zdrodo¢né produkty;

e) povinnosti prislusného orgdnu schvalujiceho zariadenia pre zdrodo¢né produkty;

f)  osobitné pravidld na ukonéenie ¢innosti uvedenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty.

3.V Casti Il kapitole 2 sa stanovuju poziadavky tykajtce sa:

a) informdcii, ktoré ma prislusny orgdn uvddzat v registri registrovanych zariadeni pre zdrodocné produkty;

b) informdcii, ktoré ma prislusny orgdn uvadzat v registri schvélenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty hoviadzieho
dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych a pravidiel na dostupnost uvedeného registra pre verejnost, ak sa zarodo¢né
produkty uvedenych zvierat maji premiestiiovat medzi ¢lenskymi $tatmi.

4. 'V Casti II kapitole 3 sa stanovujti:

a) pravidla $pecifikujice povinnosti prevadzkovatelov schvédlenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovidzicho dobytka,
osipanych, oviec, koz a korovitych, pokial ide o vedenie zdznamov, a poziadavky na vedenie zdznamov v stvislosti
s odobranymi, vyprodukovanymi alebo spracovanymi zdrodo¢nymi produktmi v takychto zariadeniach po tom, ako
ukondili svoju ¢innost;

b) poziadavky na vysledovatelnost zarodo¢nych produktov:

i) hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych;

ii) psov (Canis lupus familiaris) a maciek (Felis silvestris catus);

i) suchozemskych zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a konovité, ktoré st drzané v zariadeniach
so $pecidlnym reZimom;

iv) zvierat ¢eladi Camelidae a Cervidae.
5.V Casti III kapitole 1 sa stanovuji poziadavky na zdravie zvierat vratane vynimiek pri premiestiiovani zarodo¢nych
produktov hovidzieho dobytka, o$ipanych, oviec, koz a konovitych medzi ¢lenskymi $tatmi, ktorymi sa spresnuju:

a) pravidld odberu, produkcie, spracovania a skladovania zarodo¢nych produktov v schvélenych zariadeniach pre zdrodo¢né

produkty;

b) poziadavky na zdravie darcovskych zvierat, z ktorych boli odobrané zdrodo¢né produkty, a poziadavky tykajice sa
izoldcie alebo karantény v pripade uvedenych zvierat;
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¢) laboratérne a iné testy, ktoré sa maji vykonat na darcovskych zvieratdch a zdrodo¢nych produktoch;

d) poziadavky na zdravie zvierat pri odbere, produkcii, spracovani, skladovani a inych postupoch a pri preprave zarodo¢nych
produktov.

6. V Casti III kapitole 2 tykajicej sa premiestiiovania zdrodo¢nych produktov hovadzieho dobytka, osipanych, oviec, koz

a konovitych medzi ¢lenskymi $tatmi sa stanovuju:

a) pravidla certifikdcie zdravia zvierat;

b) informécie, ktoré maja byt uvedené v certifikite zdravia zvierat;

¢) poziadavky tykajiice sa ¢estného vyhldsenia;

d) poziadavky na nahlasovanie.

7.V Casti Il kapitole 3 sa stanovujt poziadavky na zdravie zvierat, certifikdciu a nahlasovanie pri premiestiiovani zarodo¢nych

produktov tychto druhov medzi ¢lenskymi $tdtmi:

a) psov a maciek;

b) suchozemskych zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a konovité, ktoré st drzané v zariadeniach so
$pecidlnym rezimom;

¢) zvierat ¢eladi Camelidae a Cervidae.

8. 'V Casti III kapitole 4 sa stanovuja pravidld udelovania vynimiek prislusnymi orgdnmi v pripade premiestiovania
zarodo¢nych produktov medzi ¢lenskymi $tatmi na vedecké ticely a zdrodo¢nych produktov uskladnenych v génovych bankach.

9. 'V casti IV sa stanovujui prechodné opatrenia tykajtce sa smernic 88/407/EHS, 89/556/EHS, 90/429/EHS a 92/65/EHS
v stvislosti s[so:

a) schvalovanim inseminac¢nych stanic na odber spermy, inseminacnych stanic na skladovanie spermy, timov na odber
embryf a timov na produkciu embryf;

b) oznacovanim pejet a inych obalov, v ktorych st sperma, oocyty alebo embryd umiestnené, uskladnené a prepravované.

10. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na zdrodo¢né produkty volne Zijticich zvierat.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa okrem definicif stanovenych v ¢lanku 1 vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/1882 uplatiiuji
aj tieto definicie:

1. ,registrované zariadenie pre zdrodo¢né produkty* je zariadenie pre zdrodo¢né produkty, ktoré je iné ako schvalené
zariadenie pre zdrodocné produkty a ktoré je registrované prislusnym orgdnom v stdlade s ¢linkom 93 prvym
pododsekom pism. a) nariadenia (EU) 2016/429;

2. ,schvilené zariadenie pre zdrodo¢né produkty” je inseminacnd stanica na odber spermy, tim na odber embryi, tim
na produkciu embryi, zariadenie na spracovanie zdrodo¢nych produktov alebo insemina¢nd stanica na skladovanie
zarodo¢nych produktov, ktoré boli schvalené v stlade s ¢lankom 97 nariadenia (EU) 2016/429;

3. ,hovidzi dobytok alebo ,zvieratd podcelade Bovinae“ st kopytniky patriace do rodov Bison, Bos (vritane podrodov Bos,
Bibos, Novibos, Poephagus) a Bubalus (vratane podrodu Anoa) a potomstvo krizenia uvedenych rodov;

4. ,o8ipanad“ je kopytnik druhu Sus scrofa;

5. ,ovca“ je kopytnik patriacich do rodu Ovis a potomstvo kriZenia uvedeného rodu;



L 174/10 Uradny vestnik Eurépskej tinie 3.6.2020

6. ,koza“je kopytnik patriaci do rodu Capra a potomstvo krizenia uvedeného rodu;

7. konovité“ alebo ,zvieratd rodu Equus“ st neparnokopytniky patriace do rodu Equus (vratane koni, somdrov a zebier)
a potomstvo krizenia druhov uvedeného rodu;

8. ,certifikdt zdravia zvierat” je doklad vydany prislusnym orgdnom clenského 3titu povodu, aby sprevddzal zdsielku
zdrodo¢nych produktov na ich miesto urcenia, ako sa uvddza v ¢ldnku 161 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/429;

9. ,Cestné vyhldsenie* je doklad vydany prevadzkovatelom, ktory md sprevadzat zésielku zdrodo¢nych produktov na ich
miesto uréenia, ako sa uvddza v ¢lankoch 32 a 46;

10. ,génové banka“ je tilozisko Zivo¢isneho genetického materidlu na ochranu ex situ a udrzatelné vyuzivanie genetickych
zdrojov drzanych suchozemskych zvierat, ktoré prevadzkuje hostitel'skd instittcia schvdlend alebo uznand prislusnym
orgdnom na plnenie tychto dloh;

11. ,insemina¢nd stanica na odber spermy* je zariadenie pre zdrodo¢né produkty schvalené prislusnym orgdnom na odber,
spracovanie, skladovanie a prepravu spermy hovddzieho dobytka, odipanych, oviec, koz alebo konovitych, ktord sa ma
premiestit do iného ¢lenského §tdtu, ako sa uvddza v ¢lanku 4;

12. ,tim na odber embryi“ je zariadenie pre zdrodo¢né produkty zlozené zo skupiny odbornikov alebo zostavy schvalené
prislusnym orgdnom na odber, spracovanie, skladovanie a prepravu embryi ziskanych in vivo z hovidzieho dobytka,
o$ipanych, oviec, koz a konovitych, ktoré sa maji premiestnit do iného ¢lenského $titu, ako sa uvddza v ¢lanku 4;

13. ,tim na produkciu embryi“ je zariadenie pre zdrodo¢né produkty zlozené zo skupiny odbornikov alebo zostavy
schvalené prislu§nym orgdnom na odber, spracovanie, skladovanie a prepravu oocytov, a produkciu in vitro, pripadne
s pouzitim uskladnenej spermy, spracovanie, skladovanie a prepravu embryi hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
a konovitych, ktoré st v oboch pripadoch uréené na premiestnenie do iného ¢lenského $ttu, ako sa uvddza v clanku 4;

14. ,sperma“je ejakuldt zvierata alebo zvierat bud v nezmenenom stave, alebo pripraveny resp. zriedeny;
15. ,oocyty“ st haploidnd fiza vyvoja zrelého vajicka vratane sekunddrnych oocytov a vajicok;
16. ,embryo” je pociato¢né vyvojové §tddium zvierata, kym sa moze preniest do matky-prijemkyne;

17. ,zasielka zdrodo¢nych produktov* je urcité mnozstvo spermy, oocytov, embryi ziskanych in vivo alebo embryi
vyprodukovanych in vitro odoslanych z jedného schvaleného zariadenia pre zarodo¢né produkty, na ktoré sa vztahuje
jeden certifikdt zdravia zvierat;

18. ,zariadenie na spracovanie zarodo¢nych produktov® je zariadenie pre zdrodo¢né produkty schvalené prislusnym
orgdnom na spracovanie, pripadne aj sexdciu spermy, a skladovanie spermy, oocytov alebo embryi hovddzieho dobytka,
osipanych, oviec, koz a konovitych jedného alebo viacerych druhov, resp. akejkolvek kombindcie typov zdrodoénych
produktov alebo druhov, ktoré sa maji premiestnit do iného ¢lenského 3tdtu, ako sa uvddza v clanku 4;

19. ,inseminacnd stanica na skladovanie zdrodo¢nych produktov* je zariadenie pre zdrodo¢né produkty schvalené prislusnym
organom na skladovanie spermy, oocytov alebo embryi hovidzicho dobytka, osipanych, oviec, koz alebo konovitych
jedného alebo viacerych druhov, resp. akejkolvek kombinacie typov zdrodo¢nych produktov alebo druhov, ktoré sa
majii premiestnit do iného ¢lenského stitu, ako sa uvddza v ¢lanku 4;

20. ,veterindrny lekdr inseminacnej stanice je veterindrny lekdr zodpovedny za ¢innosti vykondvané na inseminacnej stanici
na odber spermy, v zariadeni na spracovanie zdrodo¢nych produktov alebo na inseminacnej stanici na skladovanie
zdrodo¢nych produktov v zmysle tohto nariadenia;

21. ,veterindrny lekar timu“ je veterindrny lekdr zodpovedny za ¢innosti vykondvané timom na odber embryf alebo timom
na produkciu embryi, ako st stanovené v tomto nariadent;

22. jedine¢né schvalovacie ¢islo® je ¢islo pridelené prislusnym orgdnom;
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23. ,ddtum zrudenia schvilenia“ je ddtum, ku ktorému prislusny orgdn pozastavil alebo zrusil schvdlenie zariadenia pre
zdrodocné produkty v stlade s ¢lankom 100 nariadenia (EU) 2016/429;

24, jedine¢né registraéné Cislo® je &islo pridelené registrovanému zariadeniu pre zdrodo¢né produkty;

25. karanténne zariadenie® je zariadenie schvalené prislusnym orgdnom na tcely izolacie hovddzieho dobytka, osipanych,
oviec alebo k6z na obdobie najmenej 28 dni pred tym, ako st prijaté na insemina¢nt stanicu na odber spermy;

26. ,zariadenie bez vyskytu (choroby)“ je zariadenie, ktorému bol udeleny $tattit v stlade s poziadavkami stanovenymi
v ¢lanku 20 delegovaného nariadenia (EU) 2020/689;

27. aradné laboratérium® je laboratérium nachddzajice sa v clenskom $tdte alebo tretej krajine alebo na tzemi, ktoré
prisluiny orgén uréil v stlade s ¢linkom 37 nariadenia (EU) 2017/625 na vykonavame testov stanovenych v ¢lankoch
24 a 25 tohto nariadenia;

28. ,IMSOC* je systém riadenia informdcii pre uradné kontroly na integrované fungovanie mechanizmov a nastrojov,
prostrednictvom ktorych sa riadia, spracivaji a automaticky vymiefaji tidaje, informacie a dokumenty tykajtice sa
dradnych kontrol a mych uradnych ginnosti, ako sa uvadza v clinku 131 nariadenia (EU) 2017/625 a je to systém,
ktory sa v si¢asnosti pouZiva namiesto systému Traces;

29. ,ohrozené plemeno® je miestne plemeno, ktoré clensky $tat uznal za ohrozené, geneticky prisposobené jednému alebo
viacerym tradién)’rm systémom chovu alebo Zivotnému prostrediu v danom ¢lenskom state, a ktorého stav ohrozenosti
vedecky urcil orgdn, ktory md potrebné schopnosti a znalosti v oblasti ohrozenych plemien, ako sa uvddza v ¢linku 2
ods. 24 nariadenia (EU) 2016/1012;

30. ,schvéleny eradikacny program* je program na eradikdciu choroby vykondvany v clenskom stdte alebo v jeho pdsme
na zaklade schvilenia Komisie v stilade s ¢lankom 31 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/429;

31. ,3arza darcovskych zvierat” je skupina zvierat, ktoré maji rovnaky zdravotny $tatit a ktorym sa odoberajti zirodo¢né
produkty v rovnakom Case, si¢asne sa spractvaji a spolu sa prepravuj.

CASTII

SCHVALOVANIE ZARIADENI PRE ZARODOCNE PRODUKTY, REGISTRE, VEDENIE ZAZNAMOV
A VYSLEDOVATELNOST

KAPITOLA 1

Schval'ovanie zariadeni pre zdrodocné produkty

Clanok 3

Poziadavky na schvalovanie zariadeni pre zirodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec,
koz a koniovitych

Prevadzkovatelia nasledujicich zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovadzieho dobytka, os1panych oviec, koz a konovitych
poziadaja v sdlade s clankom 94 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2016/429 prlslusny organ o schvalenie na dcely
premiestiiovania zdsielok zdrodo¢nych produktov uvedenych zvierat do inych ¢lenskych statov:

a) v pripade zariadenia, v ktorom sa odoberd, spracovava a skladuje sperma hovadzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
alebo konovitych, poziadajii o schvilenie ako inseminacnd stanica na odber spermy;

b) v pripade skupiny odbornikov alebo zostavy pod dohladom veterindrneho lekdra timu, ktora je sposobild vykonavat odber,
spracovanie a skladovanie embryi hovddzieho dobytka, o3ipanych, oviec, koz alebo konovitych, poziadaji o schvalenie
ako tim na odber embryi;
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1.

v pripade skupiny odbornikov alebo zostavy pod dohladom veterindrneho lekdra timu, ktord je sposobild vykonavat
odber, spracovanie a skladovanie oocytov a produkciu, spracovanie a skladovanie embryi hovidzieho dobytka, osipanych,
oviec, koz alebo kotiovitych, poziadajii o schvélenie ako tim na odber embryi;

v pripade zariadenia, v ktorom sa spracovava a skladuje sperma, oocyty alebo embrya hoviadzieho dobytka, osipanych,
oviec, koz alebo kotiovitych v Cerstvom, chladenom alebo mrazenom stave, poziadaji o schvalenie ako zariadenie na
spracovanie zarodo¢nych produktov;

v pripade zariadenia, v ktorom sa skladuje sperma, oocyty alebo embryd hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz

alebo konovitych v ¢erstvom, chladenom alebo mrazenom stave, poziadaji o schvélenie ako inseminacnd stanica na
skladovanie zdrodo¢nych produktov.

Clanok 4

Schvalovanie zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a kofiovitych
prislusnym orgdnom

Prislusny orgdn schvéli zariadenie pre zdrodocné produkty hovidzieho dobytka, o3ipanych, oviec, koz alebo konovitych,

ako sa uvddza v cldnku 97 nariadenia (EU) 2016/429, len po tom, ako zabezpedi, Ze splia tieto poziadavky:

a)

2.

prevadzkovatel vymenoval:
i) veterindrneho lekdra insemina¢nej stanice zodpovedného za ¢innosti stanovené v:

— Casti 1 bode 1 prilohy I v pripade Ziadosti o schvalenie zariadenia pre zdrodo¢né produkty uvedeného v ¢lanku 3
pism. a) ako insemina¢na stanica na odber spermy,

— (asti 4 bode 1 prilohy I v pripade Ziadosti o schvalenie zariadenia pre zdrodo¢né produkty uvedeného v ¢lanku 3
pism. d) ako zariadenie na spracovanie zdrodo¢nych produktov,

— Casti 5 bode 1 prilohy I v pripade Ziadosti o schvalenie zariadenia pre zdrodo¢né produkty uvedeného v ¢lanku 3
pism. e) ako insemina¢nd stanica na skladovanie zdrodo¢nych produktov alebo

ii) veterindrneho lekdra timu zodpovedného za ¢innosti stanovené v:

— Casti 2 bode 1 prilohy I v pripade Ziadosti o schvalenie zariadenia pre zdrodo¢né produkty uvedeného v ¢lanku 3
pism. b) ako tim na odber embryi,

— Casti 3 bode 1 prilohy I v pripade Ziadosti o schvalenie zariadenia pre zdrodotné produkty uvedeného v ¢ldnku 3
pism. ¢) ako tim na produkciu embryi;

zariadenia, vybavenie a prevadzkové postupy tykajtice sa prislusnej ¢innosti st v stilade s poziadavkami stanovenymi v:

i) casti 1 bode 2 prilohy I, pokial ide o odber, spracovanie, skladovanie a prepravu spermy hovadzicho dobytka,
osipanych, oviec, koz alebo konovitych;

i) casti 2 bode 2 prilohy I, pokial ide o odber, spracovanie, skladovanie a prepravu embryi hovidzieho dobytka,
osipanych, oviec, koz alebo konovitych;

iif) casti 3 bode 2 prilohy I, pokial ide o odber, spracovanie, skladovanie a prepravu oocytov a produkciu, spracovanie
a skladovanie embryi hoviddzieho dobytka, osipanych, oviec, koz alebo konovitych vritane spracovania a skladovania

spermy a oocytov pouzivanych na produkciu embryi;

iv) casti 4 bode 2 prilohy I, pokial ide o spracovanie, skladovanie a prepravu spermy, oocytov alebo embryi hovidzieho
dobytka, osipanych, oviec, koz alebo konovitych v Cerstvom, chladenom alebo mrazenom stave;

v) Casti 5 bode 2 prilohy I, pokial ide o skladovanie a prepravu spermy, oocytov alebo embryi hovidzieho dobytka,
osipanych, oviec, koz alebo konovitych v &erstvom, chladenom alebo mrazenom stave.

Pri schvalovani zariadenia pre zdrodo¢né produkty hovidzicho dobytka o$ipanych, oviec, koz a konovitych, ako sa

uvddza v ¢ldnkoch 97 a 99 nariadenia (EU) 2016/429, prislusny orgdn prideli tomuto zariadeniu jedinecné schvalovacie
¢islo, ktoré musi zahfiat kéd krajiny ISO 3166-1 alfa-2, v ktorej sa schvilenie udelilo.
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Cldnok 5
Osobitné pravidld na ukoncenie Cinnosti zariadeni pre zirodo¢né produkty hovidzieho dobytka,

osipanych, oviec, koz a kofiovitych

1. Ak prevddzkovatel schvdleného zariadenia pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
a kottovitych ukon¢i svoju ¢innost, uvedeny prevadzkovatel zabezpedi, aby pred ddtumom zrusenia schvélenia boli vietky
zasielky spermy, oocytov alebo embryi odobranych alebo vyprodukovanych a skladovanych v danom zariadeni pre zdrodo¢né
produkty premiestnené:

a) do inseminacnej stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov na dalsie skladovanie alebo
b) na dcely rozmnozovania do zariadenia, v ktorom sa drzi hovddzi dobytok, osipané, ovce, kozy alebo korovité alebo
¢) na bezpe¢nd likvidaciu alebo pouzitie ako vedlajsie Zivo¢isne produkty v stlade s ¢ldnkom 13 nariadenia (ES)

¢. 1069/2009.

2. Ak sa zdsielky spermy, oocytov alebo embryi nepremiestnia zo schvédleného zariadenia pre zdrodo¢né produkty pred
datumom zrusenia schvélenia, ako sa uvddza v odseku 1, takéto zdsielky sa nesmu premiestnit do iného ¢lenského ¢lanku.

KAPITOLA 2

Registre registrovanych a schvdlenych zariadeni pre zdrodocné produkty vedené prislusnym orgdnom

Cldnok 6

Register registrovanych zariadeni pre zirodo¢né produkty vedeny prislusnym orgdnom
1. Prislusny organ vypracuje a aktualizuje register registrovanych zariadeni pre zdrodo¢né produkty.
2. Prislusny orgdn uvedie v registri uvedenom v odseku 1 aspori tieto informdcie o kazdom registrovanom zariadeni pre

zdrodo¢né produkty:

a) ndzov, kontaktné tdaje a jednotny lokétor zdrojov (dalej len ,URL®) webového sidla registrovaného zariadenia pre
zdrodo¢né produkty, ak je k dispozicii;

b) adresu registrovaného zariadenia pre zdrodo¢né produkty;
¢) typ zdrodo¢nych produktov a druhov zvierat, pre ktoré bolo registrované;
d) jedinecné registracné ¢islo pridelené prislusnym orgdnom a datum registracie;

e) ak boli ¢innosti registrovaného zariadenia pre zdrodo¢né produkty ukoncené, ditum ukonéenia tychto ¢innosti.

Cldnok 7
Register schvilenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
akotiovitych vedeny prislusnym orginom

1. Prislusny orgdn vypracuje a aktualizuje register schvélenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka,
osipanych, oviec, koz a konovitych.

2. Prislusny orgdn uvedie v registri uvedenom v odseku 1 aspon tieto informécie o kazdom schvalenom zariadeni pre
zdrodo¢né produkty:

a) ndzov, kontaktné tidaje a URL webového sidla registrovaného zariadenia pre zdrodo¢né produkty, ak je k dispozicii;

b) adresu zariadenia pre zdrodo¢né produkty;

¢) meno veterindrneho lekdra inseminacnej stanice alebo veterindrneho lekdra timu;

d) typ zdrodo¢nych produktov, typ zariadenia pre zdrodo¢né produkty a druhy zvierat, pre ktoré bolo udelené schvilenie;

e) jedine¢né schvalovacie ¢islo pridelené prislusnym orgdnom a détum schvélenia.
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3. Ak na zdklade poziadaviek stanovenych v ¢lanku 4 prislusny orgdn schvali zariadenie na spracovanie zarodo¢nych
produktov alebo insemina¢nd stanicu na skladovanie zdrodo¢nych produktov a v pripade zariadenia na spracovanie
zdrodo¢nych produktov povoli spracovanie zdrodo¢nych produktov viac ako jedného typu alebo viac ako jedného druhu
zvierat, prislusny orgdn zahrnie do svojho registra schvdlenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty informdcie o type
uskladnenych zdrodoénych produktov a o druhoch zvierat, z ktorych boli ziskané, a v uplatnitenych pripadoch spracované
v schvélenom zariadeni pre zdrodo¢né produkty.

4. Ak prislusny organ pozastavil alebo zrusil schvalenie schvaleného zariadenia pre zarodo¢né produkty v stlade
s ¢lankom 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429, bez zbyto¢ného odkladu:

a) uvedie dané pozastavenie alebo zruSenie v registri schvalenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty;

b) v pripade pozastavenia schvélenia spresni ditum zaciatku a konca, a v pripade zruSenia ddtum zru$enia schvilenia.

5. Ak schvilené zariadenie pre zdrodo¢né produkty ukoncilo svoju ¢innost, ako sa uvddza v ¢lanku 5, prislusny organ bez

zbyto¢ného odkladu uvedie vo svojom registri schvalenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty datum ukoncenia uvedenych
¢innosti.

6. Prislusny organ spristupni verejnosti register uvedeny v odseku 1 na svojom webovom sidle, ak sa zdrodocné produkty
maju premiestiovat medzi ¢lenskymi $tdtmi, a URL tohto webového sidla ozndmi Komisii.

Ak sa URL webového sidla prislusného orgdnu zmenil, prislusny orgdn bez zbytoéného odkladu ozndmi novii adresu URL
uvedeného webového sidla Komisii.

KAPITOLA 3

Vedenie zdznamov a vysledovatelnost

Oddiel 1

Vedenie zdznamov

Cldnok 8
Povinnosti prevddzkovatelov schvélenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka,
osipanych, oviec, koz a kotiovitych, pokial ide o vedenie zdznamov
1. Prevadzkovatelia schvélenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych
vedd a udrziavaju zdznamy obsahujiice aspon tieto informdcie:
a) v pripade inseminacnej stanice na odber spermy:

i) druh, plemeno, dditum narodenia a identifikdciu kazdého darcovského zvierata nachadzajiceho sa na inseminacnej
stanici na odber spermy;

ii) détumy akéhokolvek premiestnenia darcovskych zvierat na inseminaénii stanicu na odber spermy a z nej, a ak
uvedené zvieratd sprevadza akykolvek doklad, odkaz na tieto doklady;

i) zdravotny $tatut, vysledky klinickych a diagnostickych testov a pouzité laboratérne techniky, oSetrenia a vakcindcie
vykonané na darcovskych zvieratach;

iv) datum odberu spermy a v relevantnych pripadoch ddtum a miesto spracovania spermy;
v) identifikdciu spermy a tidaje o jej mieste uréenia;
b) v pripade timu na odber embryi, timu na produkciu embryi alebo timu na odber a produkciu embryi:

i) druh, plemeno, ddtum narodenia a identifikdciu kazdého darcovského zvierata, ktorému boli odobrané oocyty alebo
embryd;

ii) zdravotny statat, vysledky klinickych a diagnostickych testov a pouzité laboratérne techniky, osetrenia a vakcindcie
vykonané na zvieratdch-darcoch oocytov alebo embryf;
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iii) ddtum a miesto odberu, vySetrenia a spracovania oocytov alebo embryf;
iv) identifikdcia oocytov alebo embryi a Gidaje o ich mieste urcenia;

v) ak sa vykondva mikromanipuldcia s embryami, podrobnosti o pouzitych technikdch mikromanipuldcie, ktoré
zahffiaji penetraciu do zona pellucida, alebo do embryonalneho puzdra v pripade embryi kofovitych;

vi) povod spermy darcovskych zvierat pouzitej na umeld insemindciu alebo na oplodnenie oocytov pri produkeii
embryf in vitro;

¢) v pripade zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov alebo inseminaé¢nej stanice na skladovanie zdrodo¢nych
produktov:

i) typ zdrodo¢nych produktov bud spracovanych a skladovanych, alebo skladovanych v schvélenych zariadeniach pre
zdrodo¢né produkty s odkazom na druh darcovského zvierata;

ii) ddtumy premiestnenia zdrodo¢nych produktov do a zo schvdleného zariadenia pre zdrodo¢né produkty s odkazom
na doklady, ktoré sprevadzali tieto zdrodo¢né produkty;

i) doklady vratane certifikdtu zdravia zvierat a Cestného vyhldsenia, ktoré potvrdzuj, Ze zdravotny Stattt darcovskych
zvierat, ktorych zdrodocné produkty st bud’ spracované a skladované, alebo skladované v schvilenom zariadeni
pre zarodo¢né produkty, splia poziadavky tohto nariadenia;

iv) identifikdciu zdrodo¢nych produktov, ktoré st bud’ spracované a uskladnené, alebo uskladnené v schvilenych
zariadeniach pre zdrodo¢né produkty.

2. Ak prislusny organ schvdli zariadenie pre zdrodo¢né produkty uvedené v odseku 1 pism. ¢) na spracovanie a skladovanie
alebo skladovanie zdrodo¢nych produktov viac ako jedného typu alebo viac ako jedného Zivocisneho druhu, prevadzkovatel
vedie a udrziava oddelené zdznamy o kazdom type spracovanych a uskladnenych alebo uskladnenych zdrodo¢nych produktov
a o zdrodo¢nych produktoch kazdého spracovaného a uskladneného alebo uskladneného Zzivocisneho druhu.

Cldnok 9

Povinnosti previddzkovatelov zariadeni pre zirodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec,
koz a koniovitych, ktoré ukondili svoju &innost, tykajice sa vedenia ziznamov

1. Ak schvalené zariadenie pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych ukonéi svoju
¢innost, ako sa uvadza v ¢lanku 5, prevadzkovatel daného zariadenia premiestiiuje zdsielky uskladnenych zdrodo¢nych
produktov do inseminacnej stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov, len ak dané zdrodo¢né produkty sprevaddzaji
origindly alebo képie zdznamov pozadovanych v sdlade s ¢lainkom 8 ods. 1

2. Prevddzkovatel inseminacnej stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov, ktory prijme zdsielku zdrodo¢nych produktov
zo zariadenia, ktoré ukoncilo svoju ¢innost, ako sa uvddza v odseku 1, zaznamend jej vstup a ddaje o zdrodoénych produktoch
na zéklade sprievodnych zdznamov pozadovanych v stilade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. ¢).

Oddiel 2

Vysledovatelnost

Cldnok 10
Poziadavky na vysledovatelnost zirodoénych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz

akonovitych

1. Prevadzkovatelia, ktori odoberajti, spracovavaju alebo skladuji zdrodo¢né produkty hovddzieho dobytka, osipanych,
oviec, koz alebo konovitych, oznacia kazda pejetu alebo iny obal, v ktorom st umiestnené, uskladnené alebo prepravované
sperma, oocyty alebo embryd, bez ohladu na to, ¢i st rozdelené na jednotlivé ddvky, takym sposobom, aby bolo mozné
l'ahko zistit tieto informdcie:

a) datum odberu alebo produkcie uvedenych zarodo¢nych produktov;

b) druh a identifikdciu darcovského zvierata (darcovskych zvierat);
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¢) jedine¢né schvalovacie ¢islo zariadenia pre zdrodocné produkty na odber alebo produkciu, spracovanie a skladovanie
danych zdrodo¢nych produktov;

d) vSetky ostatné relevantné informadcie.

2.V pripade sexdcie spermy v zariadeni na spracovanie zdrodo¢nych produktov prevddzkovatel inseminac¢nej stanice na
odber spermy doplni informacie uvedené v odseku 1 informdciami, ktoré umoznia identifikovat jedinecné schvalovacie &islo
zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov, v ktorom sa vykonala sexdcia danej spermy.

3. Ak jedna pejeta alebo iny obal obsahuje spermu hovidzicho dobytka, osipanych, oviec alebo koz odobrant viac ako
jednému darcovskému zvieratu, prevadzkovatel zabezpeci, aby informdcie uvedené v odseku 1 umoznili identifikovat vietky
darcovské zvieratd, ktoré prispeli k ddvke spermy pouzitej na insemindciu.

4. Odchylne od odseku 1, ak sperma oviec alebo koz je

a) zmrazend v peletich, prevadzkovatel moze oznacit gobletu obsahujiicu pelety so spermou jediného darcu namiesto
oznacovania kazdej jednotlivej pelety v danej goblete;

b) Cerstvd alebo chladend, prevadzkovatel moze oznadit gobletu obsahujiicu skiimavky alebo pejety so spermou jediného
darcu namiesto oznacovania kazdej jednotlivej skiimavky alebo pejety v danej goblete.

5. Odchylne od odseku 1 pism. ¢), prevadzkovatel zabezpeci, aby sa oznacovanie kazdej pejety alebo iného obalu, v ktorom
st umiestnené, uskladnené alebo prepravované sperma, oocyty alebo embryd, vykonavalo takym sposobom, ktory umoziuje
identifikdciu:

a) v pripade spermy oviec a koz, ktord bola odobrand v zariadeni, v ktorom sa darcovské zvieratd drzia v zmysle ¢lanku 13,
jedine¢ného registra¢ného ¢isla daného zariadenia alebo

b) v pripade zdrodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz alebo konovitych, ktoré boli odobrané
alebo vyprodukované v zariadeni so $pecidlnym rezimom uvedenom v ¢lanku 14, jedine¢ného schvalovacieho ¢isla
daného zariadenia.

Clanok 11

Poziadavky na vysledovatelnost zirodoénych produktov psov, maciek a suchozemskych zvierat inych
ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a kofiovité drzané v zariadeniach so $pecidlnym reZimom
azvierat ¢eladi Camelidae a Cervidae

1. Prevadzkovatelia, ktor{ odoberajti, spracovévaji alebo skladuji zdrodo¢né produkty psov a maciek, suchozemskych
zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy alebo konovité drzané v zariadeniach so Specidlnym rezimom, alebo
zvierat ¢elade Camelidae alebo Cervidae, oznacia kazda pejetu alebo iny obal, v ktorom st umiestnené, uskladnené alebo
prepravované sperma, oocyty alebo embryd, bez ohladu na to, ¢i st rozdelené na jednotlivé davky, a to takym spdsobom,
aby bolo mozné Tahko zistit tieto informacie:

a) datum odberu alebo produkcie uvedenych zarodo¢nych produktov;
b) druh, v pripade potreby poddruh a identifikdciu darcovskych zvierat;
¢) jednu z tychto ndleZitosti:

i) adresu zariadenia na odber alebo produkciu, spracovanie a skladovanie danych zdrodo¢nych produktov;

ii) ak zariadeniu na odber alebo produkciu, spracovanie a skladovanie danych zdrodo¢nych produktov bolo pridelené
jedine¢né registracné ¢islo, jedine¢né registracné ¢islo, ktoré musi zahfniat kéd krajiny ISO 3166-1 alfa-2, v ktorej
je zariadenie registrované;

iii) ak zariadenie na odber alebo produkciu, spracovanie a skladovanie danych zarodo¢nych produktov je zariadenim
so $pecidlnym rezimom, jedinecné schvalovacie ¢islo, ktoré musi zahtnat kod krajiny ISO 3166-1 alfa-2, v ktorej
bolo schvilenie udelené;

d) akékolvek iné informdcie.
2.V pripade sexdcie spermy v inom zariadeni ako je zariadenie jej odberu alebo produkcie, prevadzkovatel zariadenia

odberu alebo produkcie danej spermy doplni informacie uvedené v odseku 1 informdaciami, ktoré umoznia identifikovat
zariadenie, v ktorom sa vykonala sexdcia spermy.
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3. Odchylne od odseku 1, ak je sperma zvierat uvedenych v odseku 1 zmrazena v peletich, prevadzkovatel moze oznacit
gobletu obsahujicu pelety so spermou jediného darcu namiesto oznacovania kazdej jednotlivej pelety v danej goblete.

4. Ak jedna pejeta alebo iny obal obsahuje spermu odobrant viac ako jednému darcovskému zvieratu, prevadzkovatel
zabezpedi, aby informécie uvedené v odseku 1 zahfnali identifikdciu v3etkych darcovskych zvierat.

CAST I

PREMIESTNOVANIE ZARODOCNYCH PRODUKTOV MEDZI CLENSKYMI $§TATMI

KAPITOLA' 1

PoZiadavky na zdravie zvierat pri premiestiiovani zdrodocnych produktov hovidzieho dobytka, osipanych,
oviec, koz a kofiovitych

Oddiel 1
Pravidld odberu, produkcie, spracovania a skladovania zdrodo¢nych produktov

hovidzieho dobytka, oSipanych, oviec, kéz a konovitych v schvilenych
zariadeniach pre zdrodo¢né produkty

Cldnok 12

Pravidld pri premiestiiovani zdrodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
akotiovitych zo schvilenych zariadeni pre zirodo¢né produkty do inych ¢lenskych stitov

Prevadzkovatelia premiestniuji do iného ¢lenského Statu iba spermu, oocyty a embryd hoviddzieho dobytka, osipanych, oviec,
koz a konovitych, ktoré boli odobrané, vyprodukované, spracované a skladované v schvélenych zariadeniach pre zdrodo¢né

produkty.

Cldnok 13

Vynimky pri premiestiiovani spermy oviec a koz zo zariadeni, v ktorych sa dané zvieratd drZzia, do inych
¢lenskych stitov

Odchylne od ¢lanku 12 prevadzkovatelia moézu do inych ¢lenskych $tatov premiestiiovat zasielky spermy oviec a koz, ktord
bola odobrand, spracovand a skladovand v zariadeni, v ktorom sa dané darcovské zvieratd drzia, ak tito prevadzkovatelia:

a) ziskaja predbezny suhlas prislusného organu ¢lenského statu urcenia s prijatim zasielky;
b) zabezpecia, aby darcovské zvieratd boli pred odberom spermy klinicky vySetrené veterindrnym lekdrom a v defi odberu
spermy nevykazovali Ziadne symptémy naznacujiice vyskyt akychkolvek chorob kategérie D alebo objavujicich sa chorob

relevantnych pre ovce a kozy alebo klinické priznaky takychto choréb kategérie D alebo objavujicich sa chorob;

¢) zabezpecia, aby darcovské zvieratd pochddzali zo zariadeni, ktoré splfiaji poziadavky na zdravie zvierat stanovené
v ¢lanku 15 ods. 1, 2, 3 a 4 delegovaného nariadenia (EU) 2020/688;

d) zabezpecia, aby darcovské zvieratd absolvovali tieto testy vykonané na vzorkdch odobratych pocas obdobia izoldcie,
ktoré sa musi zacat najmenej 30 dni pred ditumom odberu spermy, pricom vysledky tychto testov musia byt negativne:

i) sérologicky test uvedeny v casti 1 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688 na infekciu spdsobent
mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis;

ii) v pripade oviec sérologicky test na infekéni epididymitidu baranov (Brucella ovis);

i) v pripade kéz drzanych spolu s ovcami, sérologicky test na infekénd epididymitidu baranov (Brucella ovis);
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e) zabezpedia, aby darcovské zvierata boli identifikované v stlade s ¢lankom 45 ods. 2 alebo 4 alebo ¢ldnkom 46 ods. 1,
2 alebo 3 nariadenia (EU) 2019/2035;

f)  zabezpedia, aby bola sperma oznacend v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 10;
g) vedd v zariadeni zdznamy, ktoré musia obsahovat aspoti informadcie stanovené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. a);

h) zabezpecia, aby sa zdsielka spermy prepravovala v stlade s ¢lankami 28 a 29.

Cldnok 14

Vynimky pri premiestiiovani zdrodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
akotiovitych drzanych v zariadeniach so $pecidlnym reZzimom do inych lenskych stitov

Odchylne od ¢lanku 12 mézu prevadzkovatelia zariadeni so $pecidlnym rezimom premiestiiovat zdsielky spermy, oocytov
a embryi odobranych v tychto zariadeniach z hovddzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych do inych ¢lenskych
Statov, ak tito prevadzkovatelia:

a) premiestiuji zdsielky tychto zdrodo¢nych produktov iba do iného zariadenia so $pecidlnym rezimom;
b) zabezpedia, Ze darcovské zvierata:

i) nepochddzaji zo zariadenia ani neboli v styku so zvieratami zo zariadenia, ktoré sa nachddza v restrik¢nom pdsme
zriadenom z dovodu vyskytu choroby kategérie A alebo objavujticej sa choroby relevantnej pre hovadzi dobytok,
osipané, ovce, kozy alebo konovité;

ii) pochddzaji zo zariadenia, v ktorom neboli pocas obdobia najmenej 30 dni pred ddtumom odberu spermy, oocytov
alebo embryi hldsené Ziadne choroby kategérie D relevantné pre hovidzi dobytok, osipané, ovee, kozy alebo konovité;

iii) pocas obdobia najmenej 30 dni pred ddtumom odberu spermy, oocytov alebo embryi sa zdrziavali v jednom
zariadeni povodu so $pecidlnym rezimom;

iv) boli klinicky vySetrené veterindrnym lekdrom zariadenia zodpovednym za ¢innosti vykondvané v zariadeni so
$pecialnym rezimom a v defl odberu spermy, oocytov alebo embryi nevykazovali Ziadne symptémy naznacujiice
vyskyt akychkolvek chorob kategérie D uvedenych v bode ii) alebo objavujtcich sa chordb alebo klinické priznaky
takychto chorob;

v) nakolko to len bolo mozné neboli pouzité na prirodzené priptistanie pocas obdobia najmenej 30 dni pred ddtumom
prvého odberu a pocas obdobia odberu spermy, oocytov alebo embryi uréenych na premiestnenie do iného ¢lenského
statu;

vi) st identifikované v siilade s poZiadavkami stanovenymi v nariadeni (EU) 2019/2035;
— v pripade hovidzicho dobytka v ¢lanku 38,
— v pripade osipanych v ¢lanku 52 ods. 1 alebo v ¢lanku 54 ods. 2,
— v pripade oviec a koz v ¢lanku 45 ods. 2 alebo 4 alebo v ¢lanku 46 ods. 1, 2 alebo 3,
— v pripade konovitych v ¢lanku 58 ods. 1 alebo v ¢lanku 59 ods. 1 alebo v ¢lanku 62 ods. 1;
¢) zabezpecia, aby zdrodocné produkty boli oznacené v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 10;

d) zabezpecia, aby sa zdrodocné produkty prepravovali v stilade s clankami 28 a 29.
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Oddiel 2
Poziadavky na zdravie darcovskych zvierat, z ktorych boli odobrané zdrodo¢né

produkty, a poziadavky tykajiice sa izoldcie a karantény v pripade uvedenych
zvierat

Pododdiel I

VSeobecné poziadavky na zdravie darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka,
oSipanych, oviec, kéz a kofiovitych

Cldnok 15

Povinnosti prevddzkovatelov v stvislosti s dodrziavanim poZiadaviek na zdravie darcovskych zvierat
druhov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, kdz a konovitych, z ktorych boli odobrané zirodoctné
produkty

Prevddzkovatelia premiestiiuji do iného ¢lenského $titu iba spermu, oocyty a embryd hovadzieho dobytka, osipanych, oviec,
koz a konovitych, ktoré spliiaja tieto poziadavky:

a) zdrodo¢né produkty boli odobrané zvieratdm, ktoré v dent odberu nevykazovali symptomy ani klinické priznaky
prenosnych chorob zvierat;

b) premiestnenie bolo povolené veterindrnym lekdrom inseminacnej stanice alebo veterindrnym lekdrom timu.

Cldnok 16

Povinnosti veterindrnych lekdrov insemina¢nej stanice a veterindrnych lekdrov timu v sivislosti
s dodrziavanim pozZiadaviek na zdravie darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka, osipanych,
oviec, koz a kofovitych, z ktorych boli odobrané zirodo¢né produkty

Veterindrni lekdri inseminacnej stanice, pokial ide o zvieratd-darcov spermy, alebo veterindrni lekari timu, pokial ide o zvieratd-
darcov oocytov a embryi, zabezpecia, aby darcovské zvieratd druhov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a kofovitych
spliiali tieto poziadavky:

a) narodili sa a od narodenia sa zdrziavali v Unii alebo vsttpili do Unie v siilade s poziadavkami na vstup do Unie;

b) pochddzaji zo zariadeni v ¢lenskom Stdte alebo v jeho pdsme, alebo zo zariadeni pod tiradnou kontrolou prislusného
orgdnu v tretej krajine alebo na jej tizem, alebo v jej pdsme, pricom kazdé z nich spliia poziadavky na zdravie zvierat
stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 2020/688:

i) v pripade hovidzieho dobytka v ¢lanku 10 ods. 1, ¢lanku 11 ods. 1, 2 a 3 a v ¢lanku 12 ods. 1, 2 a 3;
ii) v pripade osipanych v ¢lanku 19 ods. 1 a v ¢lanku 20 ods. 1 a 2;
iii)y v pripade oviec a koz v ¢ldnku 15 ods. 1, 2, 3 a 4;
iv) v pripade konovitych v ¢lanku 22 ods. 1 a 2;
¢) boli identifikované v stlade s poziadavkami stanovenymi v nariadenf (EU) 2019/2035:
i) v pripade hovidzieho dobytka v ¢lanku 38;
ii) v pripade osipanych v ¢lanku 52 ods. 1 alebo v ¢lanku 54 ods. 2;

i) v pripade oviec a koz v ¢lanku 45 ods. 2 alebo 4 alebo v ¢lanku 46 ods. 1, 2 alebo 3;

iv) v pripade konovitych v ¢ldnku 58 ods. 1 alebo v ¢lanku 59 ods. 1 alebo v ¢lanku 62 ods. 1;
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d) pocas obdobia asponi 30 dni pred ditumom prvého odberu zdrodo¢nych produktov a po¢as obdobia odberu:
i) boli drzané v zariadeniach, ktoré sa nenachddzajui v restrikénom pdsme stanovenom z dovodu vyskytu choroby
kategérie A v populdcidch hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz alebo koriovitych alebo vyskytu objavujiicej
sa choroby relevantnej pre uvedené zvieratd;

ii) boli drzané v zariadeniach, v ktorych neboli hldsené Ziadne choroby kategérie D relevantné pre uvedené zvierata;

i) neboli v styku so zvieratami zo zariadeni nachddzajtcich sa v restrikénom pdsme uvedenom v bode i) alebo zo
zariadeni, ktoré nespliajii podmienky uvedené v bode ii);

iv) neboli pouzité na prirodzené rozmnoZzovanie;

e) vden odberu spermy, oocytov alebo embryi nevykazovali symptémy ani klinické priznaky ziadnych chordb kategérie D
uvedenych v pismene d) bode ii) alebo objavujtcich sa chorob;

f) splnajii dodatocné poziadavky na zdravie zvierat stanovené:
i) v ¢lanku 20 a Casti 1 a Casti 5 kapitolach I, IT a III prilohy Il v pripade hovddzieho dobytka;
ii) v ¢lanku 21 a Casti 2 a Casti 5 kapitolach I a IV prilohy II v pripade o$ipanych;
i) v ¢ldnku 22 a Casti 3 a Casti 5 kapitoldch I, I a III prilohy II v pripade oviec a koz;

iv) v ¢lanku 23 a v Casti 4 prilohy II v pripade konovitych.

Cldnok 17

Povinnosti veterindrnych lekirov insemina¢nej stanice a veterindrnych lekdrov timu v sivislosti

s dodrziavanim poZiadaviek na zdravie darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka, osipanych,

oviec, koz a kotiovitych, z ktorych boli odobrané zirodo¢né produkty, v zariadeniach podliehajicich
obmedzeniam premiestiiovania z dévodov tykajidcich sa zdravia zvierat

Veterindrni lekdri inseminacnej stanice, pokial ide o zvieratd-darcov spermy, alebo veterinarni lekdri timu, pokial ide o zvieratd-
darcov oocytov a embryi, zabezpecia, aby sperma, oocyty a embryéd odobrané bud na inseminacnej stanici na odber spermy,
alebo v zariadeni podliehajiicom obmedzeniam premiestiiovania z dovodov tykajicich sa zdravia zvierat, pokial ide o choroby
uvedené v ¢lanku 16 pism. b), ¢lankoch 20, 21, 22 alebo 23, splnali tieto poziadavky:

a) musia sa uchovavat v oddelenom sklade;

b) nesmda sa premiestiiovat medzi ¢lenskymi Statmi, kym prislusné organy neodstrania obmedzenia pohybu vztahujice sa
bud na insemina¢nd stanicu na odber spermy, alebo zariadenie, v ktorom bola sperma odobrand; a

¢) skladované sperma, oocyty a embryd sa musia podrobit vhodnym dradnym vySetreniam, aby sa v sperme, oocytoch
a embryach vylucila pritomnost Zivo¢isnych patogénov spdsobujicich choroby, pre ktoré boli stanovené obmedzenia
premiestiiovania.

Cldnok 18

Dodato¢né povinnostiveterindrnychlekdrovinseminacnejstanice vsivislostis dodrziavanim poZziadaviek
na zdravie darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a kofiovitych, ktorym
bola odobrand sperma

Veterinarni lekdri inseminacnej stanice zabezpecia, aby darcovské zvieratd druhov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec,
koz a konovitych splnali tieto poziadavky:

a) v de prijatia na insemina¢na stanicu na odber spermy nevykazovali symptémy ani klinické priznaky Ziadnych chordb
kategérie D uvedenych v ¢ldnku 16 pism. d) bode ii);
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b) v pripade darcovskych zvierat druhov hovadzieho dobytka, osipanych, oviec a koz sa tieto zvieratd den pred ich prijatim
na insemina¢nd stanicu na odber spermy drzali v karanténnom zariadeni, ktoré v dany den splnalo tieto podmienky:

i) pocas obdobia najmenej 30 predchddzajiicich dni neboli hldsené Ziadne choroby kategérie D relevantné pre hovadzi
dobytok, osipané, ovce, kozy alebo konovité;

ii) nenachadzalo sa v restrik¢nom pasme zriadenom z dévodu vyskytu choroby kategérie A v populdcidch hovadzieho
dobytka, osipanych, oviec alebo koz alebo vyskytu objavujiicej sa choroby relevantnej pre uvedené zvieratd;

¢) st drzané na inseminacnej stanici na odber spermy, ktora:

i) pocas obdobia najmenej 30 dni pred ditumom odberu a najmenej 30 dni po ddtume odberu spermy alebo v pripade
Cerstvej spermy do ddtumu odoslania zdsielky spermy nehlasila ziadne choroby kategérie D relevantné pre hovidzi
dobytok, osipané, ovce, kozy alebo konovité;

ii) nenachddza sa v restrikénom pdsme zriadenom z doévodu vyskytu choroby kategérie A v populdcidch hovidzieho
dobytka, osipanych, oviec, koz alebo konovitych alebo vyskytu objavujicej sa choroby relevantnej pre uvedené
zvieratd.

Cldnok 19

Vynimky z poZiadaviek na zdravie darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec,
koz a koniovitych, ktoré si premiestiiované medzi insemina¢nymi stanicami na odber spermy

1. Odchylne od ¢lanku 18 pism. b) mézu prevadzkovatelia premiestiiovat darcovského zvieratd druhov hovidzieho dobytka,
osipanych, oviec a koz a darcovské zvierata druhov konovitych, ktoré sa podrobuji testovaciemu programu na urcité choroby
uvedené v Casti 4 kapitole I bode 1 pism. b) bode i) prilohy II priamo z jednej inseminacnej stanice na odber spermy na
dal$iu inseminacna stanicu na odber spermy:

a) bez karantény alebo testovania pred premiestnenim a po filom, ako sa uvddza v prilohe Il v pripade tychto zvierat:
i) hovidzieho dobytka — v jej casti 1 a Casti 5 kapitoldch I, Il a III;
ii) osipanych — v jej Casti 2 a Casti 5 kapitolach I a IV;
iii)y oviec a koz — v jej Casti 3 a Casti 5 kapitoldch I, Il a IIf;
iv) konovitych — v jej Casti 4 kapitole I bode 1 pism. a) a
b) ak darcovské zvieratd:

i) v defi premiestnenia nevykazuji Ziadne symptémy alebo priznaky akychkolvek chordb kategérie D relevantnych
pre hovidzi dobytok, oipané, ovce, kozy alebo koriovité;

ii) boli pred uvedenym premiestnenim od ddtumu svojho prijatia trvale pritomné na inseminacnej stanici na odber
spermy a boli podrobené tymto testom relevantnym pre hovadzi dobytok, osipané, ovce, kozy alebo koiovité podla
odseku 1 pism. a), a to s negativnymi vysledkami:

— vSetkym povinnym rutinnym testom uvedenym v prilohe II pocas obdobia predchddzajticich 12 mesiacov pred
ddtumom daného premiestnenia alebo

— ak este neboli vykonané povinné rutinné testy na inseminacnej stanici na odber spermy, vietkym testom, ktoré sa
vyzaduju pred prijatim na insemina¢nd stanicu na odber spermy, pocas obdobia bezprostredne pred karanténou
a pocas obdobia karantény pred prijatim na insemina¢nd stanicu na odber spermy.

2. Prevddzkovatelia premiestiiuji darcovské zvieratd, ako sa uvddza v dvodnej vete odseku 1, len ak je premiestnenie
schvalené prislusnym orgdnom inseminaénej stanice na odber spermy povodu a s predbeznym stthlasom veterindrneho
lekdra inseminacnej stanice na odber sperniy, na ktort st zvieratd uréené.

3. Prevadzkovatelia zabezpecia, aby darcovské zvieratd uvedené v tivodnej vete odseku 1 neprisli pri premiestiiovani do
priameho alebo nepriameho styku so zvieratami s niz§im zdravotnym $tatdtom a pouzity dopravny prostriedok bol pred
pouzitim vycisteny a dezinfikovany.

4. Prevadzkovatelia insemina¢nych stanic na odber spermy, ktord je miestom urcenia, podrobia darcovské zvieratd uvedené
v Gvodnej vete odseku 1 vietkym povinnym rutinnym testom uvedenym v odseku 1 pism. a), a to najneskor 12 mesiacov
po ddtume posledného povinného rutinného testu, ktory bol vykonany na tychto zvieratdch.



L 174[22 Uradny vestnik Eurépskej tinie 3.6.2020

Pododdiel II

Dodato¢né poziadavky na zdravie uréitych druhov kopytnikov

Cldnok 20

Dodato¢né poziadavky na zdravie darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka, ktorym boli
odobrané sperma, oocyty a embryd

1. Veterindrny lekdr inseminacnej stanice, pokial ide o zvieratd-darcov spermy, alebo veterinarny lekdr timu, pokial ide
o zvieratd-darcov oocytov a embryi, zabezpecia, aby darcovské zvieratd druhov hovidzieho dobytka splnali tieto poziadavky:
a) pochddzajii zo zariadenia, v pripade zvierat-darcov spermy ide o zariadenie pred ich prijatim do karanténneho zariadenia,
ktoré bolo bez vyskytu tychto chordb a v minulosti nikdy neboli drzané v Ziadnom zariadeni s niz$im zdravotnym
Statdtom:
i) infekcie sposobenej skupinou Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae a M. tuberculosis);
i) infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis;
iii) enzootickej bovinnej leukozy;
iv) infekénej bovinnej rinotracheitidy/infekénej pustuldrnej vulvovaginitidy;
b) spliiaji dodatocné poziadavky na zdravie zvierat stanovené v Casti 1 a Casti 5 kapitolach I, Il a Il prilohy I1.
2. Odchylne od odseku 1 pism. a) bodu iii) veterindrny lekdr inseminac¢nej stanice moze sthlasit s tym, aby bolo darcovské

zviera spermy privezené zo zariadenia, ktoré nebolo bez vyskytu enzootickej bovinnej leukézy, ak zviera:

a) je mladsie ako 2 roky a pochddza z matky, ktord sa po odstaveni svojho mlddata podrobila sérologickému testu na
enzootickd bovinnt leukézu s negativinym vysledkom alebo

b) dosiahlo vek 2 roky a podrobilo sa sérologickému testu na enzootickd bovinni leukézu, ktorého vysledok bol negativny.

3. Odchylne od odseku 1 pism. a) bodu iii) moéze veterindrny lekdr timu prijat zviera-darcu oocytov a embryi, ktoré je
mladsie ako 2 roky a pochddza zo zariadenia, ktoré nebolo bez vyskytu enzootickej bovinnej leukézy, ak dradny veterindrny
lekdr zodpovedny za zariadenie povodu potvrdil, Ze najmenej pocas poslednych 3 rokov sa nevyskytol klinicky pripad
enzootickej bovinnej leukozy.

4. Odchylne od odseku 1 pism. a) bodu iv):

a) pokial ide o zvieratd-darcov spermy, veterindrny lekdr inseminacnej stanice moze prijat darcovské zviera, ktoré pochddza
zo zariadenia, ktoré nebolo bez vyskytu infekénej bovinnej rinotracheitidy/infekénej pustuldrnej vulvovaginitidy, ak sa
zviera podrobilo testu pozadovanému v stilade s ¢astou 1 kapitolou I bodom 1 pismenom b) bodom iv) prilohy II, alebo

b) pokial ide o zvieratd-darcov oocytov a embryi, veterindrny lekdr timu moéze prijat darcovské zviera, ktoré pochddza
zo zariadenia, ktoré nebolo bez vyskytu infekénej bovinnej rinotracheitidy/infek¢nej pustuldrnej vulvovaginitidy, ak
tiradny veterindrny lekdr zodpovedny za zariadenie pévodu potvrdil, Ze najmenej pocas predchddzajticich 12 mesiacov
sa nevyskytol klinicky pripad infekénej bovinnej rinotracheitidy/infekénej pustuldrnej vulvovaginitidy.

Cldnok 21

Dodato¢né poziadavky na zdravie darcovskych zvierat druhov osipanych, ktorym boli odobrané sperma,
oocyty a embryd

1. Veterindrny lekdr inseminacnej stanice, pokial ide o zvieratd-darcov spermy, alebo veterinarny lekar timu, pokial ide

o zvieratd-darcov oocytov a embryi, zabezpecia, aby darcovské zvieratd osipanych, spliali tieto poziadavky:

a) pochddzajii zo zariadenia (v pripade zvierat-darcov spermy ide o zariadenie pred prijatim do karanténneho zariadenia),
v ktorom sa pocas obdobia najmenej 12 predchddzajiicich mesiacov nezistili klinické, sérologické, virologické alebo

patologické dokazy infekcie sposobenej infekciou virusom Aujeszkého choroby;

b) splfiaji dodatocné poziadavky na zdravie zvierat stanovené v Casti 2 a Casti 5 kapitolach I a IV prilohy 1.
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2. Veterindrny lekdr inseminacnej stanice zabezpeci, aby osipané, ktoré st darcami spermy, spifiali tieto poziadavky:

a) pred prijatim do karanténneho zariadenia pochddzali zo zariadenia bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis v stilade s poziadavkami stanovenymi v Casti 5 kapitole IV prilohy II;

b) Dboli drzané v karanténnom zariadeni, ktoré bolo v defi prijatia bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis pocas obdobia najmenej 3 predchddzajiicich mesiacov;

¢) st drzané na inseminacnej stanici na odber spermy, v ktorej nebol nahldseny Ziadny klinicky, sérologicky, virologicky
ani patologicky dokaz infekcie virusom Aujeszkého choroby v obdobi zahftiajicom minimalne 30 dni pred ddtumom
prijatia a aspori 30 dni bezprostredne pred datumom odberu;

d) neboli vakcinované proti infekcii virusom reprodukéného a respiraéného syndrému osipanych a boli drzané od narodenia
alebo pocas obdobia zahffiajiiceho aspon tri mesiace pred ditumom vstupu do karanténneho zariadenia v zariadeni,
v ktorom neboli Ziadne zvieratd vakcinované proti infekcii s virusom reprodukéného a respiracného syndrému osipanych
a v priebehu tohto obdobia nebola zistend Ziadna infekcia virusom reprodukéného a respira¢ného syndrému osipanych.

Clanok 22

Dodato¢né poziadavky na zdravie darcovskych oviec a koz, ktorym boli odobrané sperma, oocyty
aembryd

Veterindrny lekdr inseminacnej stanice, pokial ide o zvieratd-darcov spermy, alebo veterindrny lekdr timu, pokial ide o zvierat-
darcov oocytov a embryi, zabezpecia, aby darcovské ovce a kozy splnali tieto poziadavky:

a) nepochddzajii zo zariadenia ani neboli v styku so zvieratami zo zariadenia, v pripade zvierat-darcov spermy ide
o zariadenie pred prijatim do karanténneho zariadenia, na ktoré sa vztahovali obmedzenia premiestiiovania, pokial ide
o infekciu sposobenti mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis. obmedzenia premiestiiovania
tykajtice sa zariadeni sa zrusia po obdobi zahfnajiicom najmenej 42 dni od ddtumu zabitia alebo usmrtenia a likvidacie
posledného zvierata infikovaného uvedenou chorobou alebo vnimavého na dant chorobu;

b) pochddzajii zo zariadenia, v pripade zvierat-darcov spermy ide o zariadenie pred ich prijatim do karanténneho
zariadenia, ktoré bolo bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella
suis a v minulosti nikdy neboli drzané v Ziadnom zariadeni s niz§im zdravotnym Stattitom;

o) spliajii dodatoéné poziadavky na zdravie zvierat stanovené v Casti 3 a Casti 5 kapitoldch I, II a II prilohy II.

Cldnok 23

Dodato¢né poziadavky na zdravie darcovskych zvierat druhov kofovitych, ktorym boli odobrané
sperma, oocyty a embryd

1. Veterindrny lekdr inseminacnej stanice v pripade konovitych zvierat prijatych na insemina¢nt stanicu na odber spermy
a veterinarny lekdr timu v pripade koflovitych zvierat pouZivanych na odber oocytov a embryi alebo produkciu embryi
zabezpecia, aby zvieratd pred odberom zdrodoénych produktov splnali tieto poziadavky:

a) pochddzaji zo zariadenia:

i) v ktorom nebola hldsend surra (Trypanosoma evansi) pocas predchddzajiicich 30 dni alebo v ktorom surra (Trypanosoma
evansi) bola hldsend pocas predchddzajiicich 2 rokov a po poslednom vyskyte ohniska choroby postihnuté zariadenie
podlichalo obmedzeniam premiestiiovania, kym:

— infikované zvieratd neboli odstrdnené zo zariadenia a

— zostdvajlice zvieratd v zariadeni nepodstpili test na surru (Trypanosoma evansi) s negativnymi vysledkami
vykonany jednou z diagnostickych met6d stanovenych v ¢asti 3 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU)
2020/688 na vzorkdch odobranych aspofl 6 mesiacov po odstraneni posledného infikovaného zvierata zo
zariadenia;
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ii) v ktorom nebola hldsend Zreb¢ia ndkaza pocas predchddzajicich 6 mesiacov alebo v ktorom zrebéia ndkaza bola
hldsend pocas predchddzajicich 2 rokov a po poslednom vyskyte ohniska choroby postihnuté zariadenie podlichalo
obmedzeniam premiestiiovania, kym:

— infikované zvieratd neboli usmrtené a zlikvidované alebo zabité alebo vsetky infikované konovité samcieho
pohlavia neboli kastrované a

— zostavajuce konovité v zariadeni, okrem kastrovanych kolovitych samcieho pohlavia uvedenych v prvej zardzke,
oddelenych od kotiovitych samicieho pohlavia, nepodstdpili test na zrebciu ndkazu s negativnymi vysledkami
vykonany jednou z diagnostickych met6d stanovenych v ¢asti 8 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU)
2020/688 na vzorkach odobranych aspon 6 mesiacov po ukonéeni opatreni opisanych v prvej zarazke;

i) v ktorom nebola hldsend infekénd anémia koni pocas predchddzajicich 90 dni alebo v ktorom infekénd anémia koni
bola hldsend pocas predchadzajicich 12 mesiacov a po poslednom vyskyte ohniska choroby postihnuté zariadenie
podlichalo obmedzeniam premiestiiovania, kym:

— infikované zvieratd neboli usmrtené a zlikvidované alebo zabité a

— zostdvajtice konovité nepodstpili test na infekénd anémiu koni s negativnymi vysledkami vykonany jednou
z diagnostickych met6d stanovenych v casti 9 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688 na vzorkich
odobranych dvakrdt s odstupom najmenej 3 mesiacov po ukonceni opatreni opisanych v prvej zardzke a po
vycisteni a dezinfikovani zariadenia;

b) pokial ide o darcov spermy, boli drzani pocas obdobia 30 dni pred ddtumom odberu spermy v zariadeniach, v ktorych
ani jedno koriovité nevykazovalo pocas uvedeného obdobia ziadne klinické priznaky infekcie virusom arteritidy kon{
ani infek¢nej metritidy kon;

) spliajii dodatoéné poziadavky na zdravie zvierat stanovené v casti 4 prilohy IL.

2. Odchylne od odseku 1 pism. a) obmedzenia premiestiiovania uvedené v odseku 1 pism. a) bodoch i) aZ iii) musia zostat

v platnosti pocas obdobia najmenej 30 dni po¢niic diiom, ked boli v3etky zvieratd v zariadeni, ktoré patria k druhom

uvedenym v zozname tykajiicom sa prislusnej choroby v zmysle odseku 1 pism. a) bodov i) az iii) usmrtené a zni¢ené alebo
zabité, pokial to bolo povolené v stilade s odsekom 1 pism. b) a zariadenie bolo vy¢istené a dezinfikované.

Oddiel 3

Laboratérne a iné testy, ktoré sa maji vykonaf na drzanych darcovskych
zvieratdch druhov hovidzieho dobytka, oSipanych, oviec, kéz a kofiovitych
aich zdrodoénych produktoch

Cldnok 24

Laboratdrne a iné testy, ktoré sa maji vykonat na darcovskych zvieratich druhov hovidzieho dobytka,
osipanych, oviec, koz a kofiovitych a na ich zdrodo¢nych produktoch

Prevadzkovatelia zabezpecia, aby
a) darcovské zvieratd, ktorych zdrodo¢né produkty sa maji premiestnit do iného ¢lenského $tatu, podstipili tieto testy:

i) v pripade hovidzieho dobytka — testy uvedené v Casti 1 a v uplatnitelnych pripadoch v ¢asti 5 kapitoldch I, T a III
prilohy I;

ii) v pripade osipanych — testy uvedené v Casti 2 a v uplatnitelnych pripadoch v ¢asti 5 kapitoldch I a IV prilohy II;
iii) v pripade oviec a koz — testy uvedené v Casti 3 a v uplatnitelnych pripadoch v ¢asti 5 kapitolach I, I a III prilohy II;
iv) v pripade konovitych — testy uvedené v Casti 4 prilohy II;

b) v3etky testy uvedené v pismene a) sa vykondvaji v Gradnych laboratéridch.
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Cldnok 25

Povolovanie laboratérnych testov, ktoré sa majii vykonat na darcovskych zvieratich druhov hovidzieho
dobytka, osipanych, oviec a koz v karanténnych zariadeniach

1. Prislusny orgdn moze povolit, aby tieto testy uvedené v prilohe II boli vykonané na vzorkdch odobranych v karanténnom
zariadent:

a) v pripade hovidzieho dobytka — testy uvedené v jej Casti 1 kapitole I bode 1 pism. b);
b) v pripade osipanych — testy uvedené v jej Casti 2 kapitole I bode 1 pism. b);

¢) v pripade oviec a kdz — testy uvedené v jej Casti 3 kapitole I bode 1 pism. c).

2. Ak prislusny orgdn udelil povolenia uvedené v odseku 1, musia byt splnené tieto podmienky:

a) obdobie karantény v karanténnom zariadeni nesmie zacat pred ditumom odberu vzoriek na téely testovania uvedeného
v odseku 1 pism. a), b) a c);

b) ak st vysledky ktoréhokolvek z testov uvedenych v odseku 1 pozitivne, dotknuté zviera musi byt okamzite odstrdnené
z karanténneho zariadenia;

¢) v pripade karantény skupiny zvierat, ak sa ktorékolvek zo zvierat preukdze v testoch uvedenych v odseku 1 ako pozitivne,
karanténa v karanténnom zariadeni, pokial ide o zostdvajiice zvieratd, sa nesmie zacat, kym sa z uvedeného zariadenia
neodstrani zviera, ktoré sa preukdzalo ako pozitivne.

Oddiel 4

Poziadavky na zdravie zvierat, pokial ide o odber, produkciu, spracovanie,
skladovanie a iné postupy tykajdce sa zdrodoénych produktov hovidzieho
dobytka, oSipanych, oviec, kéz a konovitych

Clanok 26

Povinnosti prevadzkovatel'ov tykajice sa poZiadaviek na zdravie zvierat, pokial ide o odber, produkciu,
spracovanie a skladovanie zirodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
akonovitych

Prevédzkovatelia zabezpecia, aby sa zdsielky spermy, oocytov a embryi hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych
premiestiiovali do inych ¢lenskych statov iba vtedy, ak uvedené zasielky spliiaji poziadavky na zdravie zvierat tykajice sa
odberu, produkcie, spracovania a skladovania zdrodo¢nych produktov stanovené v prilohe IIIL.

Oddiel 5

Poziadavky na zdravie zvierat tykajdce sa prepravy zdrodoénych produktov
hovidzieho dobytka, oSipanych, oviec, kdz a kofiovitych

Clanok 27

Povinnosti veterindrnych lekdrov insemina¢nej stanice a veterindrnych lekdrov timu v sivislosti
s dodrziavanim poZiadaviek na zdravie zvierat tykajicich sa prepravy zirodo¢nych produktov
hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, kdz a kofiovitych

1. Ak sa premiestiiuji zdrodo¢né produkty hovddzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych do iného ¢lenského
Statu alebo do zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov alebo do inseminacnej stanice na skladovanie zarodo¢nych
produktov v rdmci toho istého ¢lenského Stdtu, veterindrny lekdr inseminacnej stanice alebo veterindrny lekdr timu zabezpedi,

aby:

a) prepravné kontajnery boli pred odoslanim zo schvdleného zariadenia pre zdrodo¢né produkty plombované a ocislované;
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b) oznacenie na pejetdch a inych obaloch umiestnené v stilade s ¢lankom 10 zodpovedalo &islu uvedenému bud v certifikate
zdravia zvierat, alebo Cestnom vyhldseni a na kontajneri, v ktorom sa prepravuj.

2. Plombu uvedent v odseku 1 pism. a), ktord bola umiestnend na zodpovednost veterindrneho lekdra inseminacnej stanice
alebo veterinarneho lekdra timu, moze nahradit tradny veterindrny lekar.

Cldnok 28

Povinnosti prevddzkovatelov v sivislosti s dodrziavanim poziadaviek na zdravie zvierat tykajicich sa
prepravy zirodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, kdz a kofiovitych

1. Prevaddzkovatelia premiestiiujii do inych clenskych $titov iba spermu, oocyty a embryd hovidzieho dobytka, osipanych,
oviec, kdz a konovitych, ktoré spliaji tieto podmienky:
a) do prepravného kontajnera bol umiestneny iba jeden typ zdrodo¢ného produktu jedného Zzivocisneho druhu;
b) prepravny kontajner uvedeny v pismene a):
i) bol pred pouzitim vycisteny a vydezinfikovany alebo vysterilizovany alebo ide o novy kontajner na jedno pouzitie;
ii) bol naplneny kryogénnym ¢inidlom, ktoré sa pred tym nepouzilo na iné produkty.
2. Odchylne od odseku 1 mozu prevadzkovatelia do jedného prepravného kontajnera umiestnit spermu, oocyty a embryd
toho istého zivoc¢isneho druhu, ak:
a) st pejety a iné obaly, do ktorych sa umiestiiuji zdrodo¢né produkty, bezpecne a hermeticky uzavreté;
b) st zdrodo¢né produkty réznych typov od seba oddelené fyzickymi priehradkami alebo st umiestnené do druhotnych

ochrannych vreciek.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 mozu prevadzkovatelia do jedného prepravného kontajnera umiestnit spermu, oocyty
a embryd oviec a koz.

Cldnok 29

Dodato¢né povinnosti previdzkovatel ov tykajiice sa prepravy spermy hovidzieho dobytka, oSipanych,
oviecakdz

Ak prevadzkovatelia premiestiiuji do iného ¢lenského statu zdsielky spermy hovadzieho dobytka, osipanych, oviec alebo koz,
ktoré boli odobrané viac ako jednému darcovskému zvieratu a umiestnené do jednej pejety alebo iného obalu, prevadzkovatelia:

a) zabezpecia, aby bola sperma odobrand a odosland z jednej inseminacnej stanice na odber spermy alebo v pripade
vynimiek stanovenych v ¢lankoch 13 a 14 z jedného zariadenia, v ktorom bola odobrand;

b) majt zavedené postupy pokial ide o spracovanie danej spermy s cielom zabezpeit jej vysledovatelnost v stlade s ¢lankami
10 a 19.

KAPITOLA 2

Certifikdcia zdravia zvierat, Cestné vyhldsenie a nahlasovanie premiestiiovania zdrodocnych produktov
hovidzieho dobytka, oSipanych, oviec, koz a kotiovitych

Cldnok 30

Pravidl4 certifikdcie zdravia zvierat

1. Pred vydanim certifikdtu zdravia zvierat na premiestiiovanie zdsielok zdrodo¢nych produktov hovidzicho dobytka,
osipanych, oviec, koz a konovitych medzi ¢clenskymi $tatmi, tradny veterindrny lekdr vykond:

a)  vizudlnu prehliadku prepravného kontajnera s cielom overit, ¢i st splnené poziadavky uvedené v clanku 28, a skontrolovat:
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i) plombu a ¢islo umiestnené na prepravnom kontajneri veterindrnym lekdrom stanice alebo timu, ako sa uvadza
v clanku 27 ods. 1 pism. a) alebo

ii) zdrodo¢né produkty umiestnené v prepravnom kontajneri, ak je to potrebné, a po tejto kontrole plombovat a oéislovat
prepravny kontajner;

b) dokladovt kontrolu tidajov poskytnutych veterindrnym lekdrom stanice alebo timu s cielom overit, ¢i:
i) informdcie, ktoré sa maja potvrdit vychadzaji z ddajov vedenych v stlade s ¢lankom 8;

ii) oznacenie na pejetdch a inych obaloch umiestnené v stlade s ¢linkom 10 zodpoveda ¢islu uvedenému v certifikate
zdravia zvierat a na kontajneri, v ktorom sa prepravuju;

i) st splnené poziadavky uvedené v ¢asti IIl kapitole 1.

2. Uradny veterinirny lekdr v lehote 72 hodin pred odoslanim zdsielky zirodo¢nych produktov vykond kontroly a vysetrenia
podla odseku 1, a vydé certifikdt zdravia zvierat.

3. Certifikdt zdravia zvierat je platny 10 dni odo dna vydania.

Cldnok 31
Informdcie, ktoré md obsahovat certifikdt zdravia zvierat pre zdirodo¢né produkty hovidzieho dobytka,

osipanych, oviec, koz a kofiovitych premiestiiované medzi ¢lenskymi Statmi

Certifikdty zdravia zvierat na premiestiiovanie zasielok zdrodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
a konovitych medzi ¢lenskymi $tdtmi musi obsahovat minimélne informdcie stanovené v bode 1 prilohy IV.

Cldnok 32
Poziadavky tykajice sa Cestného vyhldsenia v pripade premiestiiovania zisielok zérodo¢nych produktov

hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a kofiovitych do zariadeni na spracovanie zirodoénych
produktov a z nich

1. Ak prevadzkovatel schvéleného zariadenia pre zdrodo¢né produkty hovddzieho dobytka, osipanych, oviec, koz
a konovitych zabezpedi spracovanie zdrodo¢nych produktov v zariadeni na spracovanie zdrodo¢nych produktov, uvedeny
prevadzkovatel zabezpedi, aby zdsielku zdrodo¢nych produktov pocas prepravy do daného zariadenia na spracovanie
zdrodo¢nych produktov a z neho sprevadzalo ¢estné vyhlasenie.

2. Prevadzkovatel schvdleného zariadenia pre zdrodocné produkty zabezpedi, aby Cestné vyhldsenie uvedené v odseku 1
zahffialo minimélne tieto informdcie:

a) ndzov a adresu schvaleného zariadenia pre zdrodo¢né produkty, v ktorom sa vykonal odber alebo produkcia zdrodo¢nych
produktov;

b) ndzov a adresu zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov, do ktorého sa zdrodo¢né produkty premiestiiuji na
spracovanie;

¢) datumy premiestnenia zdsielky zdrodo¢nych produktov do zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov a z neho;
d) typ a mnozstvo zdrodo¢nych produktov;

e) oznacenie zdrodo¢nych produktov podla poziadaviek v ¢lanku 10.
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Cldnok 33
Poziadavky tykajice sa prevadzkovatel'ov, pokial ide o nahlasovanie plinovaného premiestiiovania

zisielok zdrodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, kdz a konovitych medzi
¢lenskymi Stdtmi

Ak sa premiestiuju zésielky zdrodo¢nych produktov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych do iného
¢lenského 3tatu, prevadzkovatelia schvalenych zariadeni pre zdrodo¢né produkty, zariadent, v ktorych st drzané ovce a kozy,
v zmysle ¢lanku 13, alebo zariadeni so $pecidlnym rezimom, v zmysle ¢lanku 14, vopred nahldsia prislusnému orgdnu svojho
¢lenského $tatu povodu planované premiestnenie uvedenych zdsielok zdrodo¢nych produktov.

Cldnok 34

Potrebné informdcie na nahlasovanie premiestiiovania zisielok zdrodo¢nych produktov hovidzieho
dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych medzi ¢lenskymi Statmi

Prevadzkovatelia, ktori nahlasuji informdcie prislusnému organu vo svojom ¢lenskom $tate povodu podla ¢lanku 33,
poskytnd tomuto prislu§nému orgdnu informécie o kazdej zésielke zdrodo¢nych produktov uréenej na premiestnenie do
iného ¢lenského §tdtu, ktoré st stanovené v:

a) bodoch 1 pism. a) az f) prilohy IV, ak zdrodo¢né produkty sprevddza certifikdt zdravia zvierat, alebo

b) ¢lanku 32 ods. 2, ak zdrodocné produkty sprevadza Cestné vyhldsenie.

Cldnok 35
Postupy v niidzovych situiciich na nahlasovanie premiestiiovania zisielok zirodo¢nych produktov

hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych medzi ¢lenskymi Stitmi v pripade vypadkov
elektrickej energie a inych poriich systému IMSOC

1.V pripade vypadkov elektrickej energie a inych portch systému IMSOC prislusny orgdn miesta povodu zdsielky
zarodoc¢nych produktov hovadzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych, ktord sa ma premiestnit do iného ¢lenského
$tdtu, nahldsi Komisii a prislusnému orgdnu miesta urcenia premiestnenie danej zasielky faxom alebo e-mailom.

2. Nahldsenie uvedené v odseku 1 vykond prislusny orgdn miesta povodu zasielky zdrodo¢nych produktov v stilade
s pohotovostnymi opatreniami, ktoré sa maji uplatiiovat v pripade nedostupnosti akychkolvek funkcii systému IMSOC.

KAPITOLA 3

PoZiadavky na zdravie zvierat, certifikdciu zdravia zvierat a nahlasovanie v pripade zdrodocnych produktov
zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a koriovité do inych clenskych stdtov

Cldnok 36

Poziadavky na zdravie zvierat pri premiestiiovani zirodo¢nych produktov psov a maciek do inych
¢lenskych stitov

Prevddzkovatelia premiestiiujii do inych ¢lenskych stdtov iba spermu, oocyty a embryd odobrané psom (Canis lupus familiaris)
a mackam (Felis silvestris catus), ktoré:

a) sanarodili a od narodenia sa zdrziavali v Unii alebo vstapili do Unie v stlade s poziadavkami na vstup do Unie;

b) pochddzaji zo zariadenia, v ktorom nebola potvrdend infekcia virusom besnoty pocas obdobia najmenej 30 dni pred
datumom odberu spermy, oocytov alebo embryf;

¢) v den odberu spermy, oocytov alebo embryi nevykazovali ziadne symptémy choroby;
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d) st oznacené implantdciou transpondéra alebo jasne Citatelnym tetovanim v stlade s clinkom 17 ods. 1 nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 576/2013 (V) alebo identifikované v stilade s clankom 70 nariadenia (EU)
2019/2035;

e) boli vakcinované proti besnote, ktord spliia poziadavky na platnost stanovené v Casti 1 prilohy VII k delegovanému
nariadeniu (EU) 2020/688;

f) st v stlade so vietkymi preventivnymi zdravotnymi opatreniami pre iné choroby alebo infekcie ako besnota stanovenymi
v Casti 2 prilohy VII k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

g) neboli pouzité na prirodzené rozmnozovanie pocas obdobia najmenej 30 dni pred ditumom odberu spermy, oocytov
alebo embryi a pocas obdobia odberu.

Cldnok 37
Poziadavky na zdravie zvierat pri premiestiiovani zirodoénych produktov drzanych suchozemskych

zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a kofiovité do inych ¢lenskych Stitov medzi
zariadeniami so $pecidlnym reZimom

Prevadzkovatelia zariadeni so $pecidlnym rezimom premiestiuji zdrodo¢né produkty suchozemskych zvierat inych ako
hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a konovité drzané v uvedenych zariadeniach do zariadeni so $pecidlnym rezimom
v inych ¢lenskych $tatoch iba vtedy, ak darcovské zvieratd:

a) sanarodili a od narodenia sa zdrziavali v Unii alebo vstapili do Unie v stlade s poziadavkami na vstup do Unie;

b) pocas obdobia najmenej 30 dni pred ditumom odberu sperniy, oocytov alebo embryi sa zdrziavali v jednom zariadeni
povodu so $pecidlnym rezimom;

¢) nepochddzaji zo zariadenia ani neboli v styku so zvieratami zo zariadenia, ktoré sa nachddza v restrikénom pdsme
zriadenom z dovodu vyskytu choroby kategdrie A alebo objavujticej sa choroby relevantnej pre druhy tychto drzanych
suchozemskych zvieratdch;

d) pochddzaji zo zariadenia, v ktorom nebola hldsend choroba kategdrie D relevantnd pre uvedené druhy pocas obdobia
najmenej 30 dni pred ddtumom odberu spermy, oocytov alebo embryi;

e) st identifikované a registrované v stilade s pravidlami daného zariadenia so $pecidlnym rezimom;

f)  nakolko to len bolo mozné neboli pouzité na prirodzené priptistanie pocas obdobia najmenej 30 dni pred ddtumom
prvého odberu a pocas obdobia odberu spermy, oocytov alebo embryi urcenych na premiestnenie do iného ¢lenského
Statu;

g) boli klinicky vy3etrené veterindrnym lekdrom zariadenia zodpovednym za ¢innosti vykondvané v zariadeni so $pecidlnym
rezimom a v defl odberu spermy, oocytov alebo embryi nevykazuji Ziadne symptémy choroby.

Cldnok 38

PoZiadavky na zdravie zvierat pri premiestiiovani zirodo¢nych produktov zvierat ¢eladi Camelidae
a Cervidae do inych ¢lenskych Stitov

Prevadzkovatelia premiestiiuji do iného ¢lenského statu iba zdrodoéné produkty odobrané zvieratdm celade Camelidae alebo
Cervidae, ktoré:

a)  sanarodili a od narodenia sa zdrziavali v Unii alebo vstapili do Unie v stlade s pozZiadavkami na vstup do Unie;

(*7) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.576/2013 z 12. jina 2013 o nekomerénom premiestiiovani spolo¢enskych zvierat
a zruSeni nariadenia (ES) ¢. 998/2003 (U.v.EUL 178, 28.6.2013,s. 1).
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sa zdrziavali v jednom zariadeni povodu pocas obdobia najmenej 30 dni pred ditumom odberu spermy, oocytov alebo
embryf;

nepochddzajt zo zariadenia ani neboli v styku so zvieratami zo zariadenia, ktoré sa nachddza v restrikénom pasme
zriadenom z dovodu vyskytu choroby kategérie A alebo objavujicej sa choroby relevantnej pre druhy tychto drzanych
suchozemskych zvieratdch;

pochddzaji zo zariadenia, v ktorom pocas obdobia najmenej poslednych 12 mesiacov pred ditumom odberu spermy,
oocytov alebo embryi:

i) bol vykonany program dohladu na zistenie infekcie sposobenej skupinou Mycobacterium tuberculosis complex (M.
bovis, M. caprae a M. tuberculosis) v stilade s Castou 2 alebo 3 prilohy Il k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

ii) neboli umiestnené Ziadne zvieratd z Celadi Camelidae alebo Cervidae, ktoré nesplnaji poziadavky uvedené v bode i);

i) v pripade podozrenia na infekciu spésobenti skupinou Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae a M.
tuberculosis) boli vykonané vysetrenia a choroba bola vylacena;

pochddzaju zo zariadenia:

i) v ktorom nebola hldsend infekcia sposobend mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis
pocas obdobia najmenej predchddzajicich 42 dni pred ditumom odberu spermy, oocytov alebo embryf;

ii) v ktorom vietky pritomné zvieratd Celade Camelidae podstipili test na infekciu sposobent mikroorganizmami Brucella
abortus, Brucella melitensis a Brucella suis s negativnym vysledkom, ako sa uvddza v Casti 1 prilohy I k delegovanému
nariadeniu (EU) 2020/688, ktory sa vykonal na vzorkach odobranych pocas obdobia predchadzajicich 30 dnf pred
ddtumom odberu spermy, oocytov alebo embryf;

pochddzaji zo zariadenia, v ktorom nebola hldsend infekénd bovinna rinotracheitida/infekénd pustularna vulvovaginitida
pocas obdobia najmenej predchddzajtcich 30 dni pred ditumom odberu spermy, oocytov alebo embryf;

pochddzajti zo zariadenia, v ktorom nebola hldsend infekcia virusom epizootickej hemoragickej choroby pocas obdobia
najmenej predchddzajicich 2 rokov pred ddtumom odberu spermy, oocytov alebo embryi v okruhu 150 km od
zariadenia;

pochddzajt zo zariadenia, v ktorom nebola potvrdend infekcia virusom besnoty poc¢as obdobia najmenej predchadzajicich
30 dni pred datumom odberu spermy, oocytov alebo embryf;

pochddzaji zo zariadenia, v ktorom nebol hldseny antrax pocas obdobia najmenej predchddzajtcich 15 dni pred
ddtumom odberu spermy, oocytov alebo embryf;

pochddzaji zo zariadenia, v ktorom surra (Trypanosoma evansi)

i) nebola hldsend pocas obdobia najmenej predchddzajicich 30 dni pred ddtumom odberu spermy, oocytov alebo
embryfi alebo

ii) bola potvrdend pocas predchddzajicich 2 rokov, ale po poslednom pripade uvedenej choroby zariadenie nadalej
podliehalo obmedzeniam premiestiiovania, kym:

— infikované zvieratd neboli odstrdnené zo zariadenia a

— zostdvajlce zvieratd v zariadeni nepodstipili test na surru (Trypanosoma evansi) uvedeny v Casti 3
prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688 s negativnym vysledkom, ktory bol vykonany na vzorkich
odobranych aspon 6 mesiacov po odstrdneni infikovanych zvierat zo zariadenia;
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k)  spliiajii poziadavky na zdravie zvierat tykajiice sa infekcie virusom katardlnej hortcky oviec (sérotypy 1 — 24) stanovené
v Casti 5 kapitole I prilohy II;

I)  neboli v styku so zvieratami, ktoré nespliiali poziadavky stanovené v pismene a) a v pismendch c) az k) pocas doby
pobytu najmenej 30 dni stanovenej v pismene b);

m) v den odberu spermy, oocytov alebo embryi boli klinicky vySetrené veterindrnym lekdrom a nevykazovali ziadne
symptoémy choroby;

n) st identifikované v stilade s clankom 73 ods. 1 alebo 2 alebo ¢ldnkom 74 nariadenia (EU) 2019/2035;

o) neboli pouzité na prirodzené rozmnoZzovanie pocas obdobia najmenej 30 dni pred ddtumom odberu spermy, oocytov
alebo embryi a pocas obdobia odberu.

Cldnok 39
Pravidld tykajiice sa certifikdcie zdravia zvierat
1. Pred podpisanim certifikdtu zdravia zvierat na premiestiiovanie zasielok zdrodo¢nych produktov psov alebo maciek

medzi ¢lenskymi $tdtmi vykond tradny veterindrny lekdr:

a)

b)

2.

vizudlnu prehliadku prepravného kontajnera s cielom skontrolovat:
i) plombu a &slo umiestnené prevadzkovatelom na prepravny kontajner alebo

if) zdrodoc¢né produkty umiestnené v prepravnom kontajneri, ak je to potrebné, a po tejto kontrole plombovat a ocislovat
prepravny kontajner;

dokladovi kontrolu tdajov poskytnutych prevadzkovatelom s cielom zabezpecit, Ze:
i) informadcie, ktoré sa maja potvrdit, st podlozené zdznamami vedenymi v zariadent;

ii) oznacenie na pejetdch a inych obaloch umiestnené v stlade s ¢lankom 11 zodpoveda ¢islu uvedenému v certifikate
zdravia zvierat a na kontajneri, v ktorom sa prepravuju;

i) poziadavky uvedené v ¢lanku 36 st splnené.

Pred podpisanim certifikdtu zdravia zvierat na premiestilovanie zasielok zdrodo¢nych produktov suchozemskych zvierat

drzanych v zariadeniach so $pecidlnym rezimom inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy alebo konovité medzi
¢lenskymi $tatmi, dradny veterindrny lekdr vykonad:

a)

3.

vizudlnu prehliadku prepravného kontajnera s cielom skontrolovat:

i) plombu a ¢islo umiestnené na prepravny kontajner veterindrnym lekdrom zariadenia zodpovednym za ¢innosti
vykonavané v zariadeni so $pecidlnym rezimom alebo

ii) zdrodo¢né produkty umiestnené v prepravnom kontajneri, ak je to potrebné, a po tejto kontrole plombovat a oislovat
prepravny kontajner;

dokladovi kontrolu tdajov poskytnutych veterindrnym lekdrom zariadenia zodpovednym za ¢innosti vykondvané
v zariaden{ so $pecidlnym rezimom s cielom zabezpecit, Ze:

i) informadcie, ktoré sa maja potvrdit sti podlozené zdznamami vedenymi v zariadeni so $pecidlnym rezimom;

ii) oznacenie na pejetach a inych obaloch umiestnené v stlade s ¢lankom 11 zodpoveda ¢islu uvedenému v certifikate
zdravia zvierat a na kontajneri, v ktorom sa prepravuju;

i) poziadavky uvedené v ¢lanku 37 st splnené.

Pred podpisanim certifikdtu zdravia zvierat na premiestiiovanie zasielok zdrodo¢nych produktov zvierat ¢elade Camelidae

alebo Cervidae medzi clenskymi §tdtmi vykond dradny veterindrny lekdr:

a)

vizudlnu prehliadku prepravného kontajnera s cielom skontrolovat:

i) plombu a ¢islo umiestnené prevadzkovatelom na prepravny kontajner alebo
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ii) zdrodo¢né produkty umiestnené v prepravnom kontajneri, ak je to potrebné, a po tejto kontrole plombovat a oéislovat
prepravny kontajner;

b) dokladovt kontrolu tidajov poskytnutych prevadzkovatelom s cielom zabezpecit, Ze:
i) informdcie, ktoré sa maja potvrdit sii podlozené zdznamami vedenymi v zariadent;

ii) oznacenie na pejetdch a inych obaloch umiestnené v stilade s ¢lankom 11 zodpoveda ¢islu uvedenému v certifikdte
zdravia zvierat a na kontajneri, v ktorom sa prepravuju;

i) poziadavky uvedené v ¢lanku 38 sii splnené.

4. Uradny veterinarny lekar v lehote 72 hodin pred odoslanim zésielky zarodo¢nych produktov vykona kontroly a vysetrenia,
ako sa stanovuje v odsekoch 1, 2 a 3, a vyda certifikdt zdravia zvierat.

5. Certifikdt zdravia zvierat stanoveny v odsekoch 1, 2 a 3 je platny 10 dni odo diia vydania.

Clanok 40

Poziadavky na certifikdciu zdravia zvierat pri premiestfiovani zasielok zdrodo¢nych produktov drzanych
suchozemskych zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a kotiovité medzi ¢lenskymi
Statmi

Certifikdty zdravia zvierat na premiestiiovanie zdsielok zarodo¢nych produktov psov a maciek a suchozemskych zvierat inych
ako hovadzi dobytok, osipané, ovce, kozy alebo konovité drzanych v zariadeniach so $pecidlnym rezimom alebo zvierat Celade
Camelidae alebo Cervidae medzi ¢lenskymi $tatmi musia obsahovat minimalne informdcie stanovené v bode 2 prilohy IV.

Clanok 41

Poziadavky na prevddzkovatel'ov, pokial ide o nahlasovanie plinovaného premiestiiovania zdsielok
zérodocnych produktov drzanych suchozemskych zvierat inych ako hovidzi dobytok, oipané, ovce,
kozy a kofiovité medzi clenskymi Statmi

Ak sa premiestiiuja zasielky zdrodo¢nych produktov psov a maciek a suchozemskych zvierat inych ako hovadzi dobytok,
oipané, ovce, kozy alebo konovité drzanych v zariadeniach so $pecidlnym rezimom alebo zvierat ¢elade Camelidae alebo
Cervidae do iného ¢lenského $tatu, prevadzkovatel vopred nahlasi prislusnému organu v ¢lenskom 3tite povodu zasielok
pldnované premiestnenie uvedenych zdsielok zdrodo¢nych produktov.

Cldnok 42

Potrebné informdcie na nahlasovanie premiestiiovania zisielok zdrodo¢nych produktov drzanych
suchozemskych zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a kofiovité medzi ¢lenskymi
Stdtmi

Prevadzkovatelia, od ktorych sa vyzaduje nahlasovanie informdcif prislusnému organu v ¢lenskom $tate povodu zasielok
podla ¢lanku 41, poskytnd tomuto prislusnému orgdnu informdcie tykajiice sa kazdej zdsielky zarodo¢nych produktov, ktord
sa ma premiestnit do iného ¢lenského $tatu, stanovené v bode 2 pism. a) az f) prilohy IV.

Cldnok 43

Postupy v nddzovych situicidch, pokial ide o nahlasovanie premiestiiovania zisielok zirodo¢nych
produktov drzanych suchozemskych zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a kotiovité
medzi ¢lenskymi $tatmi v pripade vypadkov elektrickej energie a inych pordch systému IMSOC

1.V pripade vypadkov elektrickej energie a inych portich systému IMSOC prislusny orgdn miesta povodu zasielky
zdrodo¢nych produktov psov alebo maciek, suchozemskych zvierat inych ako hovadzi dobytok, osipané, ovce, kozy alebo
konovité drzanych v zariadeniach so $pecidlnym rezimom alebo zvierat ¢elade Camelidae alebo Cervidae, ktoré sa maji
premiestnit do iného ¢lenského stdtu, nahldsi Komisii a prislusnému orgdnu miesta urcenia premiestnenie danej zasielky
faxom alebo e-mailom.



3.6.2020 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 174/33

2. Nahldsenie uvedené v odseku 1 vykona prislusny orgdn miesta povodu zdsielky zdrodo¢nych produktov v stlade
s pohotovostnymi opatreniami, ktoré sa maji uplatiiovat v pripade nedostupnosti akychkolvek funkcii systému IMSOC.

KAPITOLA 4

Dodatocné pravidld udelovania vynimiek prislusnymi orgdnmi na zdrodocné produkty

Cldnok 44

Dodato¢né pravidld udelovania vynimiek prislu$nymi orgdnmi na zdrodotné produkty urcené na
vedecké Gcely

1. Prislusné orgdny clenského $tdtu povodu mozu udelit vynimku na premiestiovanie zarodoénych produktov urcenych
na vedecké tcely, ktoré nespliiaji poziadavky na zdravie zvierat stanovené v kapitole 1 alebo 3 do iného ¢lenského $titu za
predpokladu, ze prevddzkovatel odosielajiiceho zariadenia ziskal predbezny pisomny sthlas prislusného organu ¢lenského
§tdtu urcenia s prijatim zdsielky zdrodo¢nych produktov.

2. Prislusny organ ¢lenského $tdtu urcenia stihlasi s prijatim zasielky zdrodo¢nych produktov uvedenej v odseku 1 len
vtedy, ak prevddzkovatel zariadenia urcenia, ktoré md prijat zdsielku tychto zdrodo¢nych produktov zabezpedi, ze zdrodo¢né
produkty sa pouzija len na vedecké tcely za podmienok, ktoré zabraniuji Sireniu chordb kategérie D.

Cldnok 45

Dodato¢né pravidld udel'ovania vynimiek prisluSnymi orgdnmi na zirodo¢né produkty premiestiiované
do génovych bank v inom ¢lenskom $tite

1. Prislusné organy ¢lenského $tatu povodu mozu udelit vynimky na premiestiiovanie zdrodo¢nych produktov do génovych
bank v inom ¢lenskom 3tdte za predpokladu, Ze prevadzkovatel odosielajiiceho zariadenia ziskal predbezny pisomny stihlas
prislusného orgdnu ¢lenského $tétu urenia s prijatim zdsielky zdrodoc¢nych produktov:

a)  ohrozenych plemien, ktoré nesplfajii poziadavky na zdravie zvierat stanovené v kapitole 1 alebo

b) suchozemskych zvierat inych ako hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy a kotiovité drzanych v zariadeniach so $pecidlnym
rezimom, ktoré nespliiaji poziadavky na zdravie zvierat stanovené v ¢lanku 37.

2. Prislusny orgdn ¢lenského $tatu urcenia sthlasi s prijatim zasielky zdrodo¢nych produktov uvedenej v odseku 1 len
vtedy, ak:

a) prevadzkovatel génovej banky, ktord mé prijat uvedené zdrodo¢né produkty, zabezpedi, ze zdrodo¢né produkty sa
pouzija len na ochranu ex situ a udrzatelné vyuzivanie genetickych zdrojov drzanych suchozemskych zvierat, na ktoré
bola prijimajiica génova banka zriadena;

b) md dostatocné informécie vritane informdcii poskytnutych prislusnym organom ¢lenského statu péovodu alebo vysledkov
testovania alebo vykondva oSetrenie zdrodo¢nych produktov, ktoré umoziiuje zabrénit $ireniu slintacky a krivacky,
infekcie virusom moru hovadzieho dobytka a dalsich chorob zo zoznamu.

Cldnok 46

Pravidld tykajdce sa ¢estného vyhldsenia pre zirodotné produkty urené na vedecké wcely alebo
premiestnenie do génovych bank v inom ¢lenskom stéte a informdcii, ktoré musi obsahovat

1. Ak sa zdrodo¢né produkty urcené na vedecké tcely alebo na skladovanie v génovych bankdch maji premiestnit do iného
¢lenského $tdtu, prevadzkovatel odosielajiiceho zariadenia zabezpedi, aby pocas prepravy na miesto urcenia sprevadzalo
zdrodocné produkty cestné vyhldsenie.
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2. Prevadzkovatel odosielajiiceho zariadenia zabezpedi, aby ¢estné vyhldsenie uvedené v odseku 1 zahfnalo minimalne
tieto informadcie:

a) ndzov a adresu odosielatela a prijemcu;
b) ndzov a adresu miesta odoslania a miesta urcenia;

¢) ak boli zdrodo¢né produkty premiestiiované zo zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov a do takéhoto
zariadenia, ddtumy takéhoto premiestiiovania;

d) typ zdrodo¢nych produktov a druh darcovskych zvierat;

e) pocet pejet alebo inych obalov v zasielke, ktord sa méd odoslat;

f) tieto informacie umoziujtce identifikdciu zdrodo¢nych produktov:
i) oznacenie umiestnené na pejetch alebo inych obaloch;
ii) miesto a ditum ich odberu alebo produkcie;

g) dostupné vysledky testov uvedenych v ¢lanku 45 ods. 2 pism. b).

Cldnok 47

Nahlasovanie prevddzkovatel'mi, pokial ide o plinované premiestiiovanie zérodo¢nych produktov
uréenych na vedecké acely alebo do génovych bink medzi clenskymi Statmi

Ak sa premiestiiujii zdrodo¢né produkty urcené na vedecké tcely alebo na skladovanie v génovych bankach do iného ¢lenského
§tdtu, prevadzkovatel odosielajiceho zariadenia vopred ozndmi prislusnému orgdnu v ¢lenskom $tite povodu planované
premiestnenie zasielky uvedenych zdrodo¢nych produktov a poskytne informacie uvedené v ¢lanku 46 ods. 2 pism. a) az g).

Cldnok 48

Postupy v nddzovych situdcidch, pokial ide o nahlasovanie premiestiiovania zdsielok zirodo¢nych

produktov urcenych na vedecké ucely alebo do génovych bink medzi ¢lenskymi $tatmi v pripade
vypadkov elektrickej energie a inych pordch systému IMSOC

1. V pripade vypadkov elektrickej energie a inych portich systému IMSOC prislusny orgdn miesta povodu zasielky
zdrodo¢nych produktov uréenych na vedecké ticely alebo na skladovanie v génovych bankdch, ktoré sa maji premiestnit
do iného ¢lenského statu, nahlasi Komisii a prislu§nému orgdnu miesta urcenia premiestnenie danej zasielky faxom alebo
e-mailom.

2. Nahldsenie uvedené v odseku 1 vykona prislusny orgdn miesta povodu zdsielky zdrodo¢nych produktov v silade
s pohotovostnymi opatreniami, ktoré sa maji uplatiovat v pripade nedostupnosti akychkol'vek funkcif systému IMSOC.

CASTIV

Z AVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 49

Prechodné opatrenia

1. Inseminacné stanice na odber spermy, inseminacné stanice na skladovanie spermy, timy na odber embryi a timy na
produkciu embryi, ktoré boli schvilené pred 21. aprilom 2021 v stilade so smernicami 88/407/EHS, 89/556/EHS, 90/429/EHS
a 92/65[EHS v zmysle Siestej, siedmej, 6smej a dvandstej zardzky ¢clinku 270 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429 sa povazuji
za schvalené v stilade s tymto nariadenim.

Vo vietkych ostatnych ohladoch podliehajii pravidlim stanovenym v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2016/429.
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2. Pejety a iné obaly, v ktorych sa sperma, oocyty alebo embrya, bez ohladu na to, ¢i st rozdelené do jednotlivych davok,
nachddzajd, uskladfiuji a prepravuji a boli oznacené pred 21. aprilom 2021 v sdlade s pravnymi predpismi prijatymi podla
smernic 88/407/EHS, 89/556/EHS, 90/429/EHS a 92/65/EHS sa povazujd za oznacené v stlade s tymto nariadenim.

3. Certifikdty zdravia zvierat vydané pred 21. aprilom 2021 v stlade so smernicami 88/407[EHS, 89/556/EHS, 90/429/EHS
a 92/65/EHS sa povazuju za vydané v silade s tymto nariadenim.

Cldnok 50

Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 21. aprila 2021.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. decembra 2019
Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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1.

PRILOHA I

PRAVIDLA ODBERU, PRODUKCIE, SPRACOVANIA A SKLADOVANIA ZARODO’(VTNY’CH PRODUKTOV
HOVADZIEHO DOBYTKA, OSIPANYCH, OVIEC, KOZ A KONOVITYCH, AKO SA UVADZAJU V KAPITOLE 1

CASTIII

CAST 1

POZIADAVKY NA INSEMINACNE STANICE NA ODBER SPERMY PODI'A CLANKU 4

Povinnosti veterindrneho lekdra insemina¢nej stanice podla ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode i) s tieto:

a)

veterindrny lekdr inseminacnej stanice zabezpeci, aby:

i)

ii)

vii)

viii)

xi)

Xii)

xiii)

boli na inseminacnej stanici na odber spermy drzané iba zvieratd, ktoré neboli pouzZité na prirodzent plemenitbu
pocas obdobia najmenej 30 dni pred ditumom prvého odberu spermy, ani pocas obdobia odberu;

sa na inseminacnej stanici na odber spermy viedli zdznamy v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 8
ods. 1 pism. a);

sa zabranilo vstupu neopravnenych osob;

opravneni navstevnici spliali poziadavky tykajtce sa zdravia zvierat a biologickej bezpe¢nosti uvedené
v pismene c) bode i);

bola kazda jednotlivd ddvka spermy zretelne oznacend v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 10;

sa odber, spracovanie a skladovanie spermy vykondvalo len v priestoroch vyhradenych na dany ticel a za
prisnych hygienickych podmienok;

sa na danej inseminacnej stanici na odber spermy spracovavala a skladovala iba sperma odobrand v inseminaénej
stanici na odber spermy, ktord zdroven nesmie prist do styku so ziadnou inou zdsielkou zdrodo¢nych produktov
s niz§im zdravotnym Stattitom;

sa vietky ndstroje, ktoré pridu do styku so spermou alebo darcovskym zvieratom pocas odberu a spracovania
spermy, pred pouzitim vy¢istili a vydezinfikovali alebo sterilizovali, s vynimkou novych néstrojov na
jedno pouzitie;

néstroje a vybavenie, ktoré prichddzaji do styku s darcovskymi zvieratami, ich spermou a inymi zvieratami
drzanymi na inseminac¢nej stanici na odber spermy, ndstroje a vybavenie, ktoré sa pouZzivaji na umeld
insemindciu alebo prirodzend plemenitbu, boli désledne oddelené, ak sa v pripade korovitych insemina¢nd
stanica na odber spermy nachddza v rdmci aredlu registrovaného zariadenia, ktorého stcastou je aj stanica na
umeld insemindciu alebo prirodzené pripastanie;

sa vSetky biologické produkty pochddzajice zo zvierat, ktoré boli pouzivané pri spracovavani spermy vratane
riedidiel, doplnkovych latok alebo extenderov ziskali zo zdrojov, ktoré nepredstavuji Ziadne riziko pre zdravie
zvierat alebo ktoré boli pred pouzitim o$etrené tak, aby sa takémuto riziku zabranilo;

sa skladovacie a prepravné kontajnery pred zacatim kazdého plnenia vy¢istili a vydezinfikovali alebo sterilizovali,
s vynimkou novych kontajnerov na jedno pouzitie;

kryogénne ¢inidld pouzité na konzervaciu alebo skladovanie spermy neboli predtym pouzité v pripade inych
produktov;

persondl zamestnany na inseminacnej stanici na odber spermy absolvoval primerant odbornd pripravu v oblasti
dezinfekénych a hygienickych technik na zabranenie $irenia choréb;

odchylne od pismena a) bodu vii) moze veterindrny lekdr inseminacnej stanice povolit spracovanie spermy, ktord
nebola odobrand v inseminacnej stanici na ober spermy, a to za predpokladu, Ze st splnené tieto podmienky:
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i) takdto sperma bola odobrand zvieratam, ktoré splfaji tieto poziadavky stanovené v prilohe II:

— pokial ide o hovddzi dobytok, poziadavky stanovené v Casti 1 kapitole I bode 1 pism. b) a v uplatnitelnych
pripadoch v jej Casti 5 kapitoldch I, Il a III,

— pokial ide o o3ipané, poziadavky stanovené v Casti 2 kapitole I bode 1 pism. b) a v uplatnitelnych pripadoch
v jej Casti 5 kapitoldch I a IV,

— pokial ide o ovce a kozy, poziadavky stanovené v Casti 3 kapitole I bode 1 pism. ¢) a v uplatnitelnych
pripadoch v jej ¢asti 5 kapitoldch I, IT a III,

— pokial ide o konovité, v jej Casti 4 kapitole I bode 1 pism. a),

ii) spracovanie sa vykondva pomocou osobitného vybavenia alebo v inom ¢ase ako v pripade spermy urcenej
na premiestnenie do iného ¢lenského $tatu, pricom v druhom pripade sa musi vybavenie po pouziti vy¢istit
a sterilizovat;

iif) takdto sperma sa nepremiestni do iného ¢lenského §tdtu a nikdy nepride do styku so spermou uréenou na
premiestnenie do iného ¢lenského $tdtu ani s fiou nie je uskladnend;

iv) takdto sperma je identifikovatelnd podla oznacenia, ktoré musi byt iné ako oznacenie uvedené v pismene a)
bode v);

¢) veterinarny lekdr inseminacnej stanice:

i) stanovuje poziadavky na zdravie zvierat a biologicka bezpecnost v stvislosti s prevadzkou insemina¢nej stanice
na odber spermy a opatrenia na zabezpecCenie stladu s tymito poziadavkami;

ii) na insemina¢nii stanicu na odber spermy prijima iba zvieratd tych druhov, ktorych sperma sa méd odobrat;

d) odchylne od pismena c) bodu ii) moéZe veterindrny lekdr inseminacnej stanice povolit prijatie drzanych zvierat
inych ako hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz alebo konovitych do inseminacnej stanice na odber spermy
za predpokladu, Ze nepredstavuji riziko infekcie pre tie druhy, ktorych sperma sa ma odobrat, a spliiaji poziadavky
na zdravie zvierat a biologickti bezpe¢nost uvedené v pismene c) bode i);

e) veterindrny lekdr inseminacnej stanice na odber spermy koriovitych, ktord sa nachddza v rdmci aredlu registrovaného
zariadenia, ktorého stcastou je aj stanica na umeld inseminaciu alebo prirodzenti plemenitbu, zabezpedi, aby konovité,
ktoré vstupujii do zariadenia, spliali pozZiadavky ¢lanku 23 ods. 1 pism. a) az c) a moze rozhodnt, Ze v pripadoch,
ked nie je mozné vylacit priamy styk darcovskych komovitych samcieho pohlavia s kofovitymi samicieho pohlavia
alebo kastrovanymi konovitymi samcieho pohlavia ur¢enymi na drdzdenie, resp. s nekastrovanymi kotiovitymi
samcieho pohlavia pouzivanymi na prirodzené priptstanie v rimci zariadenia mimo inseminacnej stanice na odber
spermy, uvedené kotiovité samicieho a samcieho pohlavia musia spliiat poziadavky ¢lanku 23 ods. 1

2. Poziadavky na zariadenia, vybavenie a prevadzkové postupy inseminacnej stanice na odber spermy podla clanku 4 ods. 1
pism. b) bode i) st tieto:

a) insemina¢nd stanica na odber spermy musi mat aspori:

i) uzamykatelné priestory pre zvieratd a vybeh, ak je potrebny pre konovité, ktoré sii fyzicky oddelené od zariadeni
na odber spermy, miestnosti na spracovanie spermy a jej skladovanie;

ii) zariadenia na izoldciu zvierat, ktoré mali pozitivne vysledky v testoch uvedenych v prilohe IT k tomuto nariadeniu
alebo ktoré vykazuji symptémy alebo priznaky ktorejkolvek z chorob kategérie D relevantnych pre hovidzi
dobytok, osipané, ovce, kozy alebo konovité a ktoré nemaji Ziadne priame spojenie s riadnymi priestormi pre
zvieratd uvedenymi v bode i);

iii) zariadenia na odber spermy, ktoré mozu byt v exteriéri za predpokladu, Ze st chranené pred nepriaznivymi
poveternostnymi vplyvmi a vybavené proti§mykovou podlahou na mieste odberu spermy a v jeho okolj;

iv) samostatnd miestnost na Cistenie a dezinfekciu alebo sterilizdciu vybavenia;

v) miestnost na spracovanie spermy oddelent od zariadeni na odber spermy a miestnosti na Cistenie vybavenia
uvedenych v bode iv), ktoré sa nemusia bezpodmiene¢ne nachddzat na rovnakom mieste;
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vi) miestnost na skladovanie spermy, ktord sa nemusi bezpodmiene¢ne nachddzat na rovnakom mieste; miestnost
na skladovanie spermy musi byt vybavend potrebnym zariadenim na skladovanie zdrodo¢nych produktov,
ktoré musi byt stavebne rieSené tak, aby chranilo uvedené zarodo¢né produkty a zariadenie pred nepriaznivymi
vplyvmi pocasia a Zivotného prostredia;

b) insemina¢nd stanica na odber spermy musi byt vybudovand alebo oddelend tak, aby sa zabréanilo styku s dobytkom
nachddzajicim sa vonku;

¢) insemina¢nd stanica na odber spermy musi byt vybudovand tak, aby sa s vynimkou kanceldrif a v pripade konovitych
zvierat vybehu dala lahko ¢istit a dezinfikovat;

d) insemina¢nd stanica na odber spermy musi byt vybudovana tak, aby bolo t¢inne zabrdnené nepovolenému pristupu
0sob.

CAST 2
POZIADAVKY NA SCHVALOVANIE TIMU NA ODBER EMBRYI PODI'A CLANKU 4

1. Povinnosti veterindrneho lekdra timu na odber embryi podla ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode ii) st tieto:

a) veterindrny lekdr timu je zodpovedny za vSetky ¢innosti timu na odber embryi, medzi ktoré patria okrem inych tieto
¢innosti:

i) overovanie identity a zdravotného Statttu darcovskych zvierat;
i) klinické vySetrenie darcovskych zvierat a chirurgicky zdkrok na nich;

iii) dezinfekéné a hygienické postupy vritane postupov zabezpecujicich prepravu embryf hygienickym a bezpecnym
sposobom do laboratéria;

iv) vedenie zdznamov v stlade s poZiadavkami stanovenymi v ¢ldnku 8 ods. 1 pism. b);

v) oznacovanie pejet a inych obalov, v ktorych st umiestnené embryd v silade s poziadavkami stanovenymi
v ¢lanku 10 ods. 1 a 5;

vi) odbornd priprava ¢lenov timu na odber embryi v oblasti dezinfekénych a hygienickych technik na zabranenie
$irenia chordb;

b) veterindrny lekdr timu stanovi poziadavky na zdravie zvierat a biologickii bezpecnost tykajtice sa ¢innosti timu
na odber embryi a opatrenia na zabezpecenie dodrziavania tychto poziadaviek vritane testovania vzoriek v rdmci
systému kontroly kvality.

2. Zariadenia, vybavenie a prevadzkové postupy timu na odber embryi, podla clinku 4 ods. 1 pism. b) bode ii), splnajd
tieto pismend a) a b):

a) tim na odber embryi musi mat k dispozicii laboratérium, v ktorom mozu byt embryd vysetrené, spracované a balené
primeranym vybavenim a laboratérium musi byt bud:

i) laboratériom so stalym sidlom, ktoré musi mat:

— miestnost, v ktorej sa modZu embryd spracovavat a ktord je fyzicky oddelend od priestoru, kde sa manipuluje
s darcovskymi zvieratami pocas odberu,

— miestnost alebo priestor na Cistenie a sterilizaciu nastrojov pouzivanych na odber a spracovanie embryi, ak
sa nepouziva vylu¢ne nové vybavenie na jedno pouzitie,

— miestnost na skladovanie embry{

alebo
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ii) mobilnym laboratériom, ktoré musi:

— mat $pecidlne vybavent Cast vozidla skladajiicu sa z dvoch oddelenych Casti: jedna Cast na vySetrenie
a spracovanie embryi, ktord musi byt Cistd, a druhd Cast na uchovavanie vybavenia a materidlov pouzivanych
pri styku s darcovskymi zvieratami,

— pouzivat vylu¢ne vybavenie na jedno pouzitie, pokial sa sterilizicia vybavenia a poskytovanie kvapalin
a ostatnych produktov nevyhnutnych na odber embryi a ich spracovanie nevykondva v laboratériu so stalym
sidlom.

Laboratérid uvedené v bodoch i) a ii) musia byt navrhnuté a dispozi¢ne riesené tak, aby sa zabrénilo krizovej
kontamindcii embryi, a ¢innosti timu sa musia vykonavat takym sposobom, aby sa zabranilo takejto krizovej
kontamindcii;

b) tim na odber embryi musi mat k dispozicii skladovacie priestory, ktoré splfajii tieto podmienky:
i) zahfnaji aspoii jednu uzamykatelnd miestnost na skladovanie embryi;
ii) musia sa dat jednoducho cistit a dezinfikovat;
iii) musia sa v nich nachddzat nepretrzite vedené zdznamy o vsetkych prichddzajicich a odosielanych embryach;

iv) musia mat skladovacie kontajnery pre embrya.

CAST 3

POZIADAVKY NA SCHVALOVANIE TIMU NA PRODUKCIU EMBRYI PODEA CLANKU 4

1. Okrem povinnosti uvedenych v ¢asti 2 bode 1 tejto prilohy musi veterindrny lekdr timu na produkciu embryi uvedeny
v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode ii) zabezpecit, aby ¢lenovia timu na produkciu embryf absolvovali primerand odbornii
pripravu v oblasti kontroly chordb a laboratornych technik, najmé pokial ide o postupy prace v sterilnych podmienkach.

2. Okrem poziadaviek uvedenych v casti 2 bode 2 tejto prilohy musia zariadenia, vybavenie a prevadzkové postupy timu
na produkciu embryi uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) bode iii) splnat tieto poziadavky:

a) tim na produkciu embryi musi mat k dispozicii laboratorium so stalym sidlom, ktoré musi mat:
i) zodpovedajice vybavenie a zariadenie vratane oddelenych miestnosti na:
— ziskavanie oocytov z vaje¢nikov,
— spracovanie oocytov a embryi a
— skladovanie embryi a spermy;

ii) zariadenie s lamindrnym priadenim alebo iné vhodné zaradenia, v ktorych sa vykondvajii vietky technické
operécie v $pecifickych sterilnych podmienkach (najmé spracovanie oocytov, embryi a spermy); centrifugicia
spermy sa vSak moze vykondvat mimo zariadenia s lamindrnym pradenim alebo iného zariadenia, pokial sa
plne dodrziavajt hygienické opatrenia;

b) v pripade, Ze sa oocyty a iné tkanivd maji odobrat na bittinku, tim na produkciu embryi musi mat k dispozicii
prislusné vybavenie, aby sa odber a preprava vaje¢nikov a inych tkaniv do spracovatelského laboratdria vykonali
hygienickym a bezpe¢nym sposobom;

¢) tim na produkciu embryi moze zabezpecit odber oocytov externe prostrednictvom skupiny $pecializovanych
odbornikov pod podmienkou, Ze ich ¢innost je zahrnutd do schvalenia timu na produkciu embryi prislusnym
orgdnom a povinnosti veterindrneho lekdra timu uvedené v bode 1 zahfnaji ich ¢innosti;
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d) tim na produkciu embryi pouziva spermu, ktora:
i) splia poziadavky tohto nariadenia;

ii) sa na Gcely timu na produkciu embryi skladuje v oddelenych skladovacich kontajneroch v priestoroch na
skladovanie vyprodukovanych embryi uvedenych v casti 2 bode 2 pism. b).

CAST 4

POZIADAVKY NA SCHVALOVANIE ZARIADENIA NA SPRACOVANIE ZARODOCNYCH PRODUKTOV PODI'A
CLANKU 4

1. Povinnosti veterindrneho lekdra insemina¢nej stanice podla ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bodu i) s tieto:
a) veterindrny lekdr inseminacnej stanice zabezpedi, aby:

i) sav zariadeni na spracovanie zdrodo¢nych produktov viedli zdznamy v stlade s poziadavkami stanovenymi
v ¢lanku 8 ods. 1 pism. ¢);

ii) sa zabranilo vstupu neopravnenych osob;

iii) oprévneni ndvstevnici splnali poziadavky tykajiice sa zdravia zvierat a biologickej bezpecnosti uvedené
v pismene b) bode i);

iv) kazdd jednotlivd davka spermy, oocytov alebo embryi bola zretelne oznacend v stilade s poziadavkami na
vysledovatelnost stanovenymi v ¢lanku 10;

v) sa spracovanie a skladovanie zdrodo¢nych produktov vykondvalo len v priestoroch vyhradenych na dany tcel
a za prisnych hygienickych podmienok;

vi) sa vSetky ndstroje, ktoré prichddzajii do styku so zdrodo¢nymi produktmi, pred pouzitim vy¢istili
a vydezinfikovali alebo sterilizovali, s vynimkou novych ndstrojov na jedno pouzitie;

vii) sa skladovacie a prepravné kontajnery pred zacatim kazdého plnenia vy<istili a vydezinfikovali alebo sterilizovali,
s vynimkou novych kontajnerov na jedno pouzitie;

viii) kryogénne ¢inidld pouzité na konzervéciu alebo skladovanie zarodo¢nych produktov neboli predtym pouzité
v pripade inych produktov;

ix) persondl zariadenia na spracovanie zdrodocnych produktov absolvoval primeranti odbornii pripravu:
— v oblasti dezinfekénych a hygienickych technik na zabranenie $irenia chorob,

— v oblasti laboratérnych technik, a najma postupov prace v sterilnych podmienkach v stivislosti so
spracovanim zdrodo¢nych produktov;

b) veterindrny lekdr inseminacnej stanice:

i) stanovuje poziadavky na zdravie zvierat a biologickii bezpe¢nost v stvislosti s prevddzkou zariadenia na
spracovanie zdrodo¢nych produktov a opatrenia na zabezpecenie stladu s tymito poziadavkami;

ii) prijima do zariadenia na spracovanie zdarodo¢nych produktov iba spermu, oocyty alebo embrya odobrané,
vyprodukované, spracované a uskladnené v schvdlenom zariadeni pre zdrodo¢né produkty a prepravované
za podmienok, ktoré zabezpecia, Ze sa zabrani krizovej kontamindcif spermy, oocytov alebo embryi tym,
ze neprichddzaju do Ziadneho styku so zdrodo¢nymi produktmi, ktoré nespliajii pravidld stanovené tymto
nariadenim.

2. Poziadavky na zariadenia, vybavenie a prevadzkové postupy zariadenia na spracovanie zdrodo¢nych produktov podla
¢lanku 4 ods. 1 pism. b) bode iv) st tieto:

a) zariadenie na spracovanie zdrodo¢nych produktov musi mat aspori:

i) miestnost na spracovanie zdrodo¢nych produktov oddelent od miestnosti na skladovanie zarodo¢nych produktov
uvedenej v bode ii) a od miestnosti na Cistenie vybavenia uvedenej v bode iii);
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ii) miestnost na skladovanie zdrodo¢nych produktov, ktord sa nemusi nevyhnutne nachddzat na rovnakom mieste,
ktord je vybavend potrebnym zariadenim na skladovanie zdrodo¢nych produktov a ktord je vybudovand tak, aby
chranila uvedené zdrodo¢né produkty a zariadenie pred nepriaznivymi vplyvmi pocasia a Zivotného prostredia;

iii) samostatnti miestnost na Cistenie a dezinfekciu alebo sterilizciu vybavenia;

b) ak spracovanie nie je obmedzené na zdrodo¢né produkty dodané zo schvéleného zariadenia pre zérodocné produkty
alebo nie je obmedzené na zdrodo¢né produkty jedného typu alebo jedného Zivocisneho druhu, musi mat zariadenie
na spracovanie zdrodo¢nych produktov zavedené postupy na zabezpecenie toho, aby:

i) spracovanie kazdej zdsielky zdrodoénych produktov bolo ¢asovo oddelené a
ii) sa vybavenie medzi spracovanim roznych zasielok vyistilo a vydezinfikovalo;
¢) ak skladovanie nie je obmedzené na zdrodo¢né produkty jedného typu alebo jedného zivocisneho druhu,

i) zariadenie na spracovanie zdrodo¢nych produktov musi mat pre kazdy typ a zivo¢isny druh, ktory sa skladuje
v miestnosti na skladovanie zdrodo¢nych produktov uvedenej v pismene a) bode ii), odlisné skladovacie kontajnery
a

ii) manipuldcia s uskladnenymi zdrodo¢nymi produktmi rozli¢nych typov a zivo¢isnych druhov sa musi vykonavat
samostatnym personalom alebo v inom ¢ase;

d) zariadenie na spracovanie zdrodo¢nych produktov musi byt vybudované tak, aby sa vietky priestory okrem kanceldri
dali lahko distit a dezinfikovat;

e) zariadenie na spracovanie zdrodo¢nych produktov musi byt vybudované tak, aby bolo G¢inne zabrdnené nepovolenému
pristupu o0sob.

CAST 5

POZIADAVKY NA SCHVALOVANIE INSEMINACNE]J STANICE NA SKLADOVANIE ZARODOCNYCH
PRODUKTOV PODLA CLANKU 4

Povinnosti veterindrneho lekdra inseminaénej stanice podla ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bodu i) st tieto:
a) veterindrny lekdr inseminacnej stanice zabezpedi, aby:

i) sa v inseminacnej stanici na skladovanie zdrodo¢nych produktov viedli zdznamy v stilade s poziadavkami
stanovenymi v ¢ldnku 8 ods. 1 pism. ¢);

ii) sa Gcinne zabranilo vstupu neopravnenych osob;

iii) oprdvneni ndvitevnici spliali poZiadavky tykajtice sa zdravia zvierat a biologickej bezpecnosti uvedené
v pismene b) bode i);

iv) kazda jednotlivd dévka spermy, oocytov alebo embryi bola zretelne oznacend v stilade s poziadavkami
stanovenymi v ¢lanku 10;

v) sa skladovanie zarodo¢nych produktov vykondvalo len v priestoroch vyhradenych na dany ucel a za prisnych
hygienickych podmienok;

vi) sa vSetky ndstroje, ktoré prichddzajii do styku so zdrodocnymi produktmi, pred pouzitim vy¢istili
a vydezinfikovali alebo sterilizovali, s vynimkou novych ndstrojov na jedno pouzitie;

vii) sa skladovacie a prepravné kontajnery pred zacatim kazdého plnenia vycistili a vydezinfikovali alebo sterilizovali,
s vynimkou novych kontajnerov na jedno pouzitie;

viii) kryogénne ¢inidld pouzité na konzervéciu alebo skladovanie zdrodo¢nych produktov neboli predtym pouzité
v pripade inych produktov;
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ix) persondl zamestnany v insemina¢nej stanici na skladovanie zdrodo¢nych produktov absolvoval primerand
odbornt pripravu tykajiicu sa dezinfekénych a hygienickych technik na zabranenie $irenia chorob;

b) veterindrny lekdr inseminacnej stanice:

i) stanovuje poziadavky na zdravie zvierat a biologicki bezpe¢nost v stvislosti s prevadzkou inseminacnej stanice
na skladovanie zdrodo¢nych produktov a opatrenia na zabezpecenie stiladu s tymito poziadavkami;

ii) prijima do inseminacnej stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov iba spermu, oocyty alebo embrya
odobrané, produkované, spracované a uskladnené v schvalenom zariadeni pre zarodo¢né produkty a prepravované
za podmienok, ktoré zabezpecia, Ze sa zabrdni krizovej kontamindcif spermy, oocytov alebo embryi tym,
7e neprichddzaja do Ziadneho styku so zdrodo¢nymi produktmi, ktoré nesplnaji pravidld stanovené tymto
nariadenim.

2. Poziadavky na zariadenia, vybavenie a prevddzkové postupy inseminacnej stanice na skladovanie zdrodo¢nych produktov,
ako sa uvddza v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) bode v) st tieto:

a) insemina¢nd stanica na skladovanie zdrodo¢nych produktov musi mat miestnost na skladovanie s potrebnym
zariadenim na skladovanie zdrodo¢nych produktov, ktord je vybudovana tak, aby chranila uvedené zdrodo¢né
produkty a zariadenie pred nepriaznivymi vplyvmi pocasia a Zivotného prostredia;

b) ak skladovanie nie je obmedzené na zdrodo¢né produkty jedného typu alebo jedného zivocisneho druhu,

i) insemina¢nd stanica na skladovanie zdrodo¢nych produktov musi mat pre zdrodoéné produkty kazdého typu
a zivo¢i§neho druhu, ktoré sa skladujii na stanici, odlisné skladovacie kontajnery a

ii) manipuldcia s uskladnenymi zdrodo¢nymi produktmi rozli¢nych typov a zivo¢isnych druhov sa musi vykonavat
samostatnym persondlom alebo v inom case;

¢) insemina¢nd stanica na skladovanie zdrodo¢nych produktov musi byt vybudovand tak, aby sa vsetky priestory okrem
kanceldrif dali [ahko ¢istit a dezinfikovat;

d) insemina¢nd stanica na skladovanie zdrodo¢nych produktov musi byt vybudovand alebo oddelend tak, aby sa zabranilo
styku s dobytkom nachddzajtcim sa vonku;

¢) inseminacnd stanica na skladovanie zdrodo¢nych produktov musi byt vybudovana tak, aby bolo t¢inne zabranené
nepovolenému pristupu os6b.
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PRILOHA II
DODATOCNE POZIADAVKY NA ZDRAVIE HOVADZIEHO DOBYTKA, OVIEC, KOZ, OSIPANYCH
A KONOVITYCH Z KTORYCH SA ODOBERA]U ZARODOCNE PRODUKTY, A POZIADAVKY TYKA]UCE
SA KARANTENY A LABORATORNYCH ALEBO INYCH TESTOV UVEDENYCH ZVIERAT, AKO SA
UVADZA]U V CASTI I KAPITOLE 1 ODDIELE 2
CAST1
DODATOCNE POZIADAVKY NA ZDRAVIE HOVADZIEHO DOBYTKA, Z KTOREHO SA ODOBERA]U
ZARODOCNE PRODUKTY, A POZIADAVKY TYKA]UCE SAKARANTENY A LABORATORNYCH ALEBO INYCH
TESTOV UVEDENYCH ZVIERAT PODIA CLANKU 20
Kapitola I
Dodato¢né poziadavky na zdravie hovidzieho dobytka, ktorému sa odoberd
sperma, a poziadavky tykajdce sa karantény a laboratérnych testov alebo inych
vySetreni uvedenych zvierat
1. Na vSetok hovadzi dobytok prijaty na insemina¢nii stanicu na odber spermy platia tieto poziadavky:

a)

zvieratd museli byt podrobené karanténe v karanténnom zariadeni, v ktorom sa nachadzali iba iné parnokopytniky

s aspofi rovnakym zdravotnym $tatdtom;

pocas obdobia 30 dni pred zaciatkom karantény uvedenej v pismene a) zvieratd museli byt podrobené tymto testom,
okrem testu na protilatky proti bovinnej virusovej hnacke, ktory sa uvadza v bode v), pricom vysledok tychto testov

bol vo vietkych pripadoch negativny:

i) pokial ide o infekciu sposobents skupinou Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae a M. tuberculosis) —

i)

iii)

iv)

v)

intradermélnej tuberkulinovej sktske uvedenej v Casti 2 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU)
2020/688;

pokial ide o infekciu sposobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis —
sérologickému testu uvedenému v Casti 1 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

pokial ide o enzooticki bovinnt leukézu — serologlckemu testu uvedenému v Casti 4 pismene a)
prﬂohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688, pricom sa vyuZije vynimka stanovend v ¢lanku 20 ods. 2
pism. a);

pokial ide o infeként bovinnd rinotracheitidu/infeként pustuldrnu vulvovaginitidu — sérologickému testu (cely
virus) na vzorke krvi, ak zvieratd nepochddzaji zo zariadenia bez vyskytu infekénej bovinnej rinotracheitidy/
infek¢énej pustuldrnej vulvovaginitidy;

pokial ide o bovinnii virusovd hnacku —
— testu na izoldciu virusu, testu na geném virusu alebo testu na antigén virusu a

— sérologickému testu na zistenie pritomnosti alebo nepritomnosti protilatok;

pocas karantény uvedenej v pismene a) a pocas najmenej 21 dni alebo 7 dni, v pripade testov pozadovanych v stilade
s bodmi iv) a v), po prijati do karanténneho zariadenia museli byt zvieratd podrobené tymto testom s negativnym
vysledkom vo vsetkych pripadoch, okrem testu na protildtky proti bovinnej virusovej hnacke, ktory sa uvadza
v bode iii):

i)

ii)

pokial ide o infekciu spdsobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis —
sérologickému testu uvedenému v Casti 1 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

pokial ide o infekénd bovinnd rinotracheitidu/infek¢nti pustuldrnu vulvovaginitidu — sérologickému testu (cely
virus) na vzorke krvi.
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Ak st vysledky v pripade niektorych zvierat pozitivne, tieto zvieratd sa okamzite odstrania z karanténneho
zariadenia a ostatné zvieratd z tej istej skupiny zostand v karanténe a musia byt opatovne podrobené testom
s negativnymi vysledkami, najskor 21 dni od ddtumu odstrdnenia pozitivneho zvierata (pozitivnych zvierat);

i) pokial ide o bovinnii virusovt hnacku —
— testu na izoldciu virusu, testu na geném virusu alebo testu na antigén virusu a
— sérologickej skaske na zistenie pritomnosti alebo absencie protilatok.

Vstup séronegativneho alebo séropozitivneho zvierata na insemina¢nd stanicu na odber spermy sa moze povolit
len vtedy, ak v pripade zvierat, ktoré boli pri teste pred vstupom do karanténneho zariadenia séronegativne,
nedojde k ziadnej sérokonverzii.

Ak dojde k sérokonverzii, vietky zvieratd, ktoré zostani séronegativne, sa musia drzat v karanténnom zariaden{
pocas predizeného obdobia, kym sa neprestant tvorit protildtky v sére zvierat prislusnej skupiny pocas troch
tyzdiiov. Vstup séropozitivnych zvierat na insemina¢nd stanicu na odber spermy sa moze povolit;

iv) pokial ide o genitdlnu kampylobakteriézu hovidzicho dobytka (Campylobacter fetus veneralis) —

— jednému testu vykonanému na vzorke z vyplachu umelej vaginy alebo na vzorke z predkozky v pripade
zvierat mladsich ako Sest mesiacov alebo drzanych od tohto veku v skupine jedného pohlavia bez styku
so zvieratami samicieho pohlavia pred karanténou uvedenou v pismene a) alebo

— testom vykonanym na vzorkdch z vyplachov umelej vaginy alebo na vzorkich z predkozky, ktoré boli
odobrané trikrdt v intervaloch najmenej 7 dnf;

v) pokial ide o trichomonddovii ndkazu (Trichomonas foetus) —

— jednému testu vykonanému na vzorke z predkozky v pripade zvierat mladsich ako Sest mesiacov alebo
drzanych od tohto veku v skupine jedného pohlavia bez styku so samicami pred karanténou uvedenou
v pismene a) alebo

— testom vykonanym na vzorkdch z predkozky odobranych trikrat v intervaloch najmenej 7 dni;

Ak sa ukdze, Ze vysledky ktoréhokolvek testu uvedeného v pismene c) sii pozitivne, dotknuté zviera musi byt
z karanténneho zariadenia okamzite odstranené. V pripade karantény skupiny zvierat prijme prislusny orgdn vietky
potrebné opatrenia na obnovenie oprdvnenosti zostavajicich zvierat vstiipit na insemina¢nti stanicu na odber spermy
v stilade s castou 1 kapitolou I tejto prilohy;

d) pred prvym odoslanim spermy ziskanej z bykov sérologicky pozitivnych na bovinni virusovd hnacku sa na vzorke
spermy vietkych zvierat vykond enzymové imunosorbentové stanovenie (ELISA) s cielom izolovat virus alebo antigén
virusu bovinnej virusovej hnacky. V pripade pozitivneho vysledku sa byk odstrani z insemina¢nej stanice na odber
spermy a vietka jeho sperma sa znici.

Vsetok hovidzi dobytok drzany na inseminacnej stanici na odber spermy sa aspon raz ro¢ne podrobi tymto testom
(povinné rutinné testy), ktorych vysledky musia byt negativne:

a) pokial ide o infekciu sposobenti skupinou Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae a M. tuberculosis) —
intradermalnej tuberkulinovej skiiske uvedenej v ¢asti 2 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

b) pokial ide o infekciu sposobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis — sérologickému
testu uvedenému v Casti 1 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

¢) pokial ide o enzooticki bovinni leukézu — sérologickému testu uvedenému v casti 4 pismene a)
prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

d) pokial ide o infekénti bovinnd rinotracheitidu/infeként pustuldrnu vulvovaginitidu — sérologickému testu (cely virus)
na vzorke krvi;
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e) pokial ide o bovinnd virusovt hnacku — sérologickému testu na zistenie protildtok, ktory sa vykonéva len v pripade
séronegativnych zvierat.

Ak sa zviera stane sérologicky pozitivnym, kazdy ejakuldt tohto zvierata odobrany od posledného negativneho testu
sa zlikviduje alebo podrobi testom na virus alebo geném virusu s negativnymi vysledkami;

f) pokial ide o genitdlnu kampylobakteriézu hovidzicho dobytka — testu na vzorke z predkozky. Test sa vyzaduje
len v pripade bykov urcenych na produkciu spermy alebo v pripade bykov, ktoré st v styku s bykmi uréenymi na
produkciu spermy. Byky, ktoré sa vracajii na tcely odberu po prestivke dlhsej ako Sest mesiacov sa testuji pocas
obdobia 30 dni pred obnovenim produkcie;

g) pokial ide o trichomonddovii ndkazu — testu na vzorke z predkozky. Test sa vyzaduje len v pripade bykov urcenych
na produkciu spermy alebo v pripade bykov, ktoré sii v styku s bykmi uréenymi na produkciu spermy. Byky, ktoré
sa vracaju na tGcely odberu po prestavke dlh3ej ako Sest mesiacov sa testujii pocas obdobia 30 dni pred obnovenim
produkcie.

3. Ak sa ukaze, Ze vysledky niektorého z testov stanovenych v bode 2 st pozitivne, zviera musi byt izolované a sperma
odobrand od posledného negativneho testu nesmie byt premiestnend do iného ¢lenského $tatu; vynimku predstavuje
v pripade bovinnej virusovej hnacky sperma z kazdého ejakuldtu, ktory bol testovany ako negativny na virus bovinnej
virusovej hnacky alebo gendém virusu.

Zviera uvedené v prvom pododseku sa odstrani z inseminacnej stanice na odber spermy.

Sperma odobrand vSetkym ostatnym zvieratdm na inseminacnej stanici na odber spermy od datumu odberu poslednej
vzorky, ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov opisanych v bode 2, sa uchovéva v samostatnych skladovacich
priestoroch a nepremiestiiuje sa medzi ¢lenskymi $tdtmi, kym sa neobnovi zdravotny §tatit inseminacnej stanice na odber
spermy a kym sa uskladnend sperma tiradne nevySetri primeranym sposobom, ktorym sa vylaéi pritomnost patogénov
sposobujtcich choroby uvedené v bode 2 v sperme.

Kapitola II

Dodato¢né poziadavky na zdravie hovidzieho dobytka, ktory je darcom embryi
ziskanych in vivo, a poziadavky tykajiice sa karantény uvedenych zvierat

1. Darcovské zvieratd druhov hovidzieho dobytka museli byt v dent odberu embryi klinicky vySetrené veterindrnym lekdrom
timu alebo ¢lenom tohto timu, ktory musi vydat certifikdt o tom, Ze sti bez symptémov ktorejkolvek z chordb kategérie D
relevantnych pre zvieratd druhov hovidzieho dobytka.

2. Sperma pouzitd na umeld insemindciu darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka musela byt odobrand, spracovand
a uskladnena v stilade s poziadavkami Casti 1 kapitoly I prilohy II a ¢asti 1 prilohy III.

Kapitola III

Dodatolné poziadavky na zdravie hovidzieho dobytka, z ktorého sa odoberaja
oocyty na produkciu embryi in vitro a poziadavky tykajice sa karantény
uvedenych zvierat

1. Pri ziskavani oocytov z jednotlivych Zivych zvierat druhov hovidzieho dobytka [bud pomocou aspirdcie z chirurgicky
excizovanych vaje¢nikov (,ovariektomia“) alebo pomocou transvaginalnej aspirdcie vedenej ultrazvukom (,odber oocytov*)]
sa na zvieratd — darcov takychto oocytov uplatiujii poziadavky stanovené v kapitole II.

2. V pripade zvierat druhov hovidzieho dobytka, ktoré st darcami vaje¢nikov a inych tkaniv, ktoré sa maji odobrat po
zabiti na bitinku, nesmeli byt uvedené zvieratd urcené na zabitie v rdmci schvaleného eradika¢ného programu, ani
nesmu pochddzat zo zariadenia nachddzajiiceho sa v restrikénom pdsme zriadenom v désledku prepuknutia choroby
kategérie A ani Ziadnej objavujiicej sa choroby v siilade s ¢linkom 6 nariadenia (EU) 2016/429 v pripade darcovskych
zvierat druhov hovidzieho dobytka.

3. Bittnok, na ktorom sa odoberajd vajecniky a iné tkanivé, sa nesmie nachddzat v restrikénom pdsme zriadenom z dovodu
vyskytu choroby kategérie A alebo objavujiicej sa choroby v silade s ¢lankom 6 nariadenia (EU) 2016/429 v pripade
darcovskych zvierat druhov hovidzieho dobytka.
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4. Sperma pouzitd na oplodnenie oocytov zvierat druhov hovidzieho dobytka na produkciu embryi in vitro musela byt
odobrand, spracovand a uskladnend v stilade s poziadavkami ¢asti 1 kapitoly I prilohy Il a ¢asti 1 prilohy IIL

CAST2

DODATOCNE POZIADAVKY NA ZDRAVIE OSIPANYCH Z KTORYCH SA ODOBERA)U ZARODOCNE
PRODUKTY, A POZIADAVKY TYKA]UCE SA KARANTENY A LABORATORNYCH ALEBO INYCH TESTOV

UVEDENYCH ZVIERAT, AKO SA UVADZA V CLANKU 21

Kapitola I

Dodatolné poziadavky na zdravie oSipanych, z ktorych sa odoberd sperma,
a poziadavky tykajiice sa karantény a laboratérnych alebo inych testov

uvedenych zvierat

1. Pre vietky o$ipané prijaté na insemina¢nii stanicu na odber spermy platia tieto poziadavky:

a)

b)

zvieratd museli byt podrobené karanténe v karanténnom zariadeni, v ktorom sa nachadzali iba iné parnokopytniky
s aspoil rovnakym zdravotnym Statdtom;

pocas obdobia 30 dni pred vstupom do karanténneho zariadenia uvedeného v pismene a) musia byt zvieratd
podrobené tymto testom s negativnymi vysledkami:

i)

ii)

iii)

iv)

pokial ide o infekciu sposobenti mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis — testu na
brucelovy antigén v tlmivom roztoku (test s pouzitim bengalskej ¢ervenej), kompetitivnemu testu ELISA alebo
nepriamemu testu ELISA na zistenie protilatok proti hladkym druhom Brucella.

Ak sa ktorékolvek zo zvierat v sérologickych testoch na zistenie protildtok proti hladkym druhom Brucella
(vratane Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis) ukdze ako pozitivne, zvieratd s negativnymi vysledkami
v rovnakom zariadeni sa nesmd prijat do karanténneho zariadenia, kym sa nepotvrdi Statit bez vyskytu chordb,
pokial ide o infekciu spdsobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis v zariadeniach
povodu zvierat, ktoré mali pozitivne vysledky;

pokial ide o infekciu virusom Aujeszkého choroby:

— v pripade nevakcinovanych zvierat — testu ELISA na zistovanie pritomnosti protilatok proti celému virusu
Aujeszkého choroby alebo proti jeho glykoproteinu B (ADV-gB), alebo glykoproteinu D (ADV-gD) alebo
sérumneutralizacnému testu,

— v pripade zvierat vakcinovanych gE deletovanou vakcinou — testu ELISA na zistovanie protildtok proti
glykoproteinu E virusu Aujeszkého choroby (ADV-gE).

Sérologické testy na infekciu virusom Aujeszkého choroby musia spliat normy stanovené v casti 7
prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

pokial ide o klasicky mor o$ipanych — protildtkovému testu ELISA alebo sérumneutralizaénému testu, v pripade
zvierat pochddzajticich z ¢lenského $titu alebo jeho pasma, v ktorom bol hlaseny klasicky mor osipanych alebo
sa vykonali vakcinacie proti tejto chorobe v priebehu predchddzajicich 12 mesiacov;

pokial ide o infekciu virusom reprodukéného a respiraéného syndrému osipanych — sérologickému testu
[imunoperoxiddzova monovrstvové skiiska (IPMA), imunofluorescen¢nd sktiska (IFA) alebo ELISA];

zvieratd sa podrobili tymto testom vykonanym na vzorkdch odobranych pocas najmenej 21 dni po prijati do
karanténneho zariadenia uvedeného v pismene a):

i)

pokial ide o infekciu spdsobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis — testu na
brucelovy antigén v tlmivom roztoku (test s pouzitim bengélskej ¢ervenej), kompetitivnemu testu ELISA alebo
nepriamemu testu ELISA na zistenie protildtok proti hladkym druhom Brucella.

Zvierata, ktoré sa v teste uvedenom v prvom pododseku ukdzali ako pozitivne, sa musia odstranit z karanténneho
zariadenia, pokial sa nevylicilo podozrenie na infekciu spdsobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella
melitensis a Brucella suis v stlade s pismenom d);
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ii) pokial ide o infekciu virusom Aujeszkého choroby:

— v pripade nevakcinovanych zvierat — testu ELISA na zistovanie pritomnosti protilatok proti celému virusu
Aujeszkého choroby alebo proti jeho glykoproteinu B (ADV-gB), alebo glykoproteinu D (ADV-gD) alebo
sérumneutraliza¢nému testu,

— v pripade zvierat vakcinovanych gE deletovanou vakcinou — testu ELISA na zistovanie protildtok proti
glykoproteinu E virusu Aujeszkého choroby (ADV-gE).

Ak sa testami na infekciu virusom Aujeszkého choroby preukdze, Ze niektoré zo zvierat je pozitivne, uvedené
zvieratd sa musia okamzite odstranit z karanténneho zariadenia;

i) pokial ide o klasicky mor osipanych, protilatkovému testu ELISA alebo sérumneutralizaénému testu, v pripade
zvierat pochddzajicich z ¢lenského statu alebo jeho pasma, v ktorom nebol hldseny klasicky mor o$ipanych
a nevykonali sa vakcindcie proti tejto chorobe v priebehu predchddzajicich 12 mesiacov;

iv) pokial ide o infekciu virusom reprodukéného a respiraéného syndrému osipanych — sérologickému testu (IPMA,
IFA alebo ELISA) a testu na gendm virusu [reverznd transkriptdzovd-polymerdzova retazova reakcia (RT-PCR),
nested RT-PCR, RT-PCR v redlnom case].

Ak sa testami na infekciu virusom reprodukéného a respiraéného syndrému o$ipanych preukdze, Ze niektoré
zo zvierat je pozitivne, uvedené zvieratd sa musia okamzite odstranit z karanténneho zariadenia.

V pripade karantény skupiny zvierat musi prislusny organ prijat vietky potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze
zdravotny Statdt ostatnych zvierat, ktoré sa v testoch uvedenych v bodoch i), ii), iii) a iv) ukdzali ako negativne, je
pred ich prijatim na insemina¢nd stanicu na odber spermy v stilade s touto kapitolou uspokojujtici;

v pripade podozrenia na infekciu spésobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis sa
maju prijat tieto opatrenia:

i) pokial ide o zvieratd, ktoré sa v teste na infekciu sposobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis
a Brucella suis uvedenom v pismene c) bod i) ukdzali ako pozitivne, sa uplatni tento postup:

— pozitivne séra sa podrobia najmenej jednému z alternativnych testov uvedenych v pismene c) bode i), ktory
nebol vykonany na vzorkdch uvedenych v pismene c);

— vykond sa epidemiologicky prieskum v zariadeni (zariadeniach) pévodu zvierat, ktoré sa v teste na infekciu
sposobend mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis ukdzali ako pozitivne;

— najskor sedem dni odo dita odberu vzoriek uvedenych pismene ) sa vzorky odoberd zo vietkych zvierat,
ktoré sa potvrdili ako pozitivne v teste uvedenom v pismene c) bode i) a prvej zardzke pismena d) bodu
i), a podrobia sa sérologickému testu stanovenému v pismene c) bode i), alebo sa v3etky zvieratd uvedené
v pismene c) podrobia koznému testu na brucelézu;

ii) podozrenie na infekciu sposobenti mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis sa vyléi,
ak sa epidemiologickym prieskumom v zariadeni (zariadeniach) povodu nezistil vyskyt infekcie sposobenej
mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis a

— opakované testovanie uvedené v pismene d) bode i) prvej zarazke alebo test uvedeny v pismene d) bode i)
tretej zardzke sa vykonali s negativnym vysledkom

alebo

— vietky zvieratd, ktoré sa ukazali ako pozitivne v testoch uvedenych v pismene d) bode i) prvej alebo tretej
zardzke, boli podrobené prehliadke post mortem a testu na zistovanie agensov (PCR alebo bakteriologickd
kultivdcia) v pripade hladkych druhov Brucella (vratane Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis),
v kazdom pripade s negativnym vysledkom;

iii) po vylaceni podozrenia na infekciu spdsobent mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella
suis sa vSetky zvieratd z karanténneho zariadenia uvedeného v pismene ¢) druhom odseku mézu prijat na
inseminac¢nd stanicu na odber spermy.
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2. Povinné rutinné testovanie oipanych drzanych na inseminaénych staniciach na odber spermy sa vykonava takto:

a) vsetky o$ipané drzané na schvilenej inseminacnej stanici na odber spermy sa musia podrobif tymto testom
s negativinymi vysledkami:

i) pokial ide o infekciu sposobenti mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis — testu na
brucelovy antigén v tlmivom roztoku (test s pouzitim bengalskej ¢ervenej) alebo kompetitivnemu testu ELISA
alebo nepriamemu testu ELISA;

ii) pokial ide o infekciu virusom Aujeszkého choroby:

— v pripade nevakcinovanych zvierat — testu ELISA na zistovanie pritomnosti protilatok proti celému virusu
Aujeszkého choroby alebo proti jeho glykoproteinu B (ADV-gB), alebo glykoproteinu D (ADV-gD) alebo
sérumneutralizacnému testu,

— v pripade zvierat vakcinovanych gE deletovanou vakcinou — testu ELISA na zistovanie protildtok proti
glykoproteinu E virusu Aujeszkého choroby (ADV-gE);

i) pokial ide o klasicky mor osipanych — protilitkovému testu ELISA alebo sérumneutralizaénému testu;

iv) pokial ide o infekciu virusom reprodukéného a respiraéného syndrému o$ipanych — sérologickému testu (IPMA,
IFA alebo ELISA);

b) testy uvedené v pismene a) sa musia vykonat na vzorkdch odobranych:

i) vsetkym zvieratdm tesne pred odchodom z inseminacnej stanice na odber spermy alebo pri prichode na bittinok
a v Ziadnom pripade nie neskor ako 12 mesiacov od ddtumu prijatia na inseminaénej stanice na odber spermy

alebo
ii) najmene;j:

— 25 % zvierat na inseminacnej stanici na odber spermy kazdé tri mesiace na tcely testu na infekciu sposobent
mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis, infekciu virusom Aujeszkého choroby
a na klasicky mor osipanych a najmenej 10 % zvierat na inseminacnej stanici na odber spermy kazdy mesiac
na tcely testu na infekciu virusom reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych

alebo

— 10 % zvierat na inseminacnej stanici na odber spermy kazdy mesiac na tely testu na infekciu sposobenti
mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis, infekciu virusom Aujeszkého choroby,
klasicky mor osipanych a infekciu virusom reprodukéného a respiraéného syndrému osipanych.

V pripade odberu vzoriek vykonaného v sdlade s dvoma moznostami uvedenymi v bode ii), veterindrny lekdr
inseminacnej stanice zabezpeci, aby zvieratd, ktorym sa odoberaji vzorky, reprezentovali celkovti populaciu
danej stanice, najmé pokial ide o vekové skupiny a chovné budovy;

¢) ak sa testovanie vykondva v stilade s bodom 2 pism. b) bodom ii), veterindrny lekdr inseminacnej stanice zabezpedi,
aby vietky zvieratd boli testované na choroby uvedené v bode 2 pism. a) najmenej kazdych 12 mesiacov odo dna
prijatia na insemina¢nd stanicu na odber spermy.

3. Ak sa ktorykolvek z testov uvedenych v bode 2 pism. a) ukdze ako pozitivny, zviera sa musi izolovat a sperma, ktord
mu bola odobrand od posledného negativneho testu, sa nesmie premiestilovat medzi ¢lenskymi $tatmi.

Zviera uvedené v prvom pododseku sa okamzite odstrani z insemina¢nej stanice na odber spermy.

Sperma odobrand vietkym ostatnym zvieratdm pritomnym na inseminacnej stanici na odber spermy od ddtumu odberu
poslednej vzorky, ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov opisanych v bode 2 pism. a), sa uchovéva v samostatnych
skladovacich priestoroch a neméze byt predmetom premiestnenia medzi ¢lenskymi $tatmi, kym sa neobnovi zdravotny
Statit inseminacnej stanice na odber spermy a kym sa uskladnend sperma nepodrobi primeranému Gradnému vysetreniu,
ktoré vylaci pritomnost patogénov sposobujicich choroby uvedené v bode 2 pism. a) v sperme.
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Kapitola II

Dodato¢né poziadavky na zdravie oSipanych, z ktorych sa odoberaji oocyty
a embryd a poziadavky tykajice sa karantény uvedenych zvierat

1. Darcovské osipané museli byt v deft odberu embryi klinicky vysetrené veterindrnym lekdrom timu alebo ¢lenom tohto
timu, ktory vydal certifikdt o tom, Ze boli v dent odberu oocytov alebo embryi bez symptémov ktorejkolvek z chordb
kategorie D relevantnych pre osipané.

2. Okrem poziadaviek uveden)'rch v bode 1 musia darcovské prasnice, okrem dark)'lﬁ embryi Ziskan}’lch in vivo, ktoré
st podrobené osetreniu trypsinom, pochddzat z ¢lenského $tdtu alebo jeho pasma, ktory(-é) je bez vyskytu infekcie
virusom Aujeszkého choroby alebo v ktorom(-¢j) sa vykondva schvéleny eradika¢ny program tykajici sa infekcie virusom
Aujeszkého choroby.

3. Pokial ide o infekciu virusom reprodukéného a respira¢ného syndromu osipanych, prasnice-darkyne embryi ziskanych in
vivo sa podrobia sérologickému testu na infekciu virusom reprodukéného a respiracného syndrému osipanych s negativnymi
vysledkami, a to dvakrdt v intervale najmenej 21 dni, pricom druhy test sa vykond v obdobi 15 dni pred odberom embryi.

4. Sperma pouzitd na umeld insemindciu darcovskych o$ipanych musela byt odobrand, spracovand a uskladnend v sdlade
s poziadavkami Casti 2 kapitoly I prilohy II a ¢asti 1 prilohy IIL

CAST 3

DODATOCNE POZIADAVKY NA ZDRAVIE OVIEC A KOZ Z KTORYCH SA ODOBERA]U ZARODOCNE
PRODUKTY, A POZIADAVKY TYKA]UCE SA KARANTENY A LABORATORNYCH ALEBO INYCH TESTOV
UVEDENYCH ZVIERAT PODI'A CLANKU 22

Kapitola I

Dodatoé¢né poziadavky na zdravie oviec a kdz, z ktorych sa odoberd sperma,
a poziadavky tykajidce sa karantény a laboratérnych alebo inych testov
uvedenych zvierat

1. Na vetky ovce a kozy prijaté na insemina¢nt stanicu na odber spermy platia tieto poziadavky:

a) zvieratd museli byt podrobené karanténe v karanténnom zariadenti, v ktorom sa nachddzali iba iné parnokopytniky
s aspoil rovnakym zdravotnym Statdtom;

b) ak ide o ovce, musia pochddzat zo zariadenia, v ktorom pocas obdobia 60 dni pred ich pobytom v karanténnom
zariadeni uvedenom v pismene a) boli podrobené sérologickému testu na infekénti epididymitidu baranov (Brucella
ovis) alebo akémukol'vek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou.

Ak st ovce drzané spolu s kozami, tieto kozy sa tieZ podrobia sérologickému testu na infek¢nd epididymitidu baranov
(Brucella ovis) s negativnymi vysledkami;

¢) zvieratd sa podrobili tymto testom vykonanym na vzorke krvi odobranej pocas obdobia 30 dni pred za¢iatkom
karanténneho obdobia uvedeného v pismene a) s negativnym vysledkom v kazdom pripade:

i) pokial ide o infekciu sposobenti mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis —
sérologickému testu uvedenému v Casti 1 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

ii) v pripade oviec, pokial ide o infeként epididymitidu baranov (Brucella ovis) — sérologickému testu alebo
akémukolvek testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou.

Ak st ovee drzané spolu s kozami, tieto kozy sa tieZ podrobia sérologickému testu na infekénd epididymitidu baranov
(Brucella ovis) s negativnymi vysledkami;

d) zvieratd sa podrobili tymto testom vykonanym na vzorkich odobranych pocas obdobia karantény uvedeného
v pismene a) a v obdobi najmenej 21 dni od ddtumu prijatia do karanténneho zariadenia s negativnymi vysledkami:

i) pokial ide o infekciu sposobenti mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis —
sérologickému testu uvedenému v Casti 1 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;
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ii) v pripade oviec, pokial ide o infeként epididymitidu baranov (Brucella ovis) — sérologickému testu alebo
akémukolvek testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou.

Ak st ovee drzané spolu s kozami, tieto kozy sa tiez podrobia sérologickému testu na infeként epididymitidu
baranov (Brucella ovis) s negativnymi vysledkami.

2. Vsetky ovce a kozy drzané na schvélenej inseminacnej stanici na odber spermy sa aspori raz ro¢ne podrobia tymto testom
(povinné rutinné testy) s negativnymi vysledkami:

a) pokial ide o infekciu sposobenti mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis — sérologickému
testu uvedenému v Casti 1 bode 1 prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/688;

b) v pripade oviec, pokial ide o infekénd epididymitidu baranov (Brucella ovis) — sérologickému testu alebo akémukolvek
testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou.

Ak sti ovee drzané spolu s kozami, tieto kozy sa tieZ podrobia sérologickému testu na infekénd epididymitidu baranov
(Brucella ovis) s negativnymi vysledkami.

3. Ak sa ukdze, 7e ktorykol'vek z testov opisanych v bode 2 je pozitivny, prislusné zviera sa izoluje a sperma, ktord mu bola
odobrand od ddtumu posledného negativneho testu, sa nemoze premiestiiovat medzi ¢lenskymi statmi.

Zviera uvedené v prvom pododseku sa odstrani z inseminacnej stanice na odber spermy.

Sperma odobrand vSetkym ostatnym zvieratdm na inseminacnej stanici na odber spermy od ddtumu odberu poslednej
vzorky, ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov opisanych v bode 2, sa uchovéva v samostatnych skladovacich
priestoroch a nesmie sa premiestiiovat medzi ¢lenskymi $tatmi, kym sa neobnovi zdravotny Statdt stanice na odber
spermy a kym sa uskladnend sperma nepodrobi primeranému tradnému vysetreniu, ktoré vylaci pritomnost patogénov
sposobujtcich choroby uvedené v bode 2 v sperme.

Kapitola II

Dodatoé¢né poziadavky na zdravie oviec a kdz, z ktorych sa odoberaji oocyty
a embryd a poziadavky tykajiice sa karantény uvedenych zvierat

1. Darcovské ovce a kozy museli byt v dent odberu embryf klinicky vySetrené veterinirnym lekdrom timu alebo ¢lenom tohto
timu, ktory vydal certifikdt o tom, Ze boli v dent odberu oocytov alebo embryi bez symptémov ktorejkolvek z chorob
kategorie D relevantnych pre ovce a kozy.

2. Sperma pouzitd na umeld insemindciu darcovskych oviec a koz musela byt odobrand, spracovand a uskladnend v stlade
s poziadavkami Casti 3 kapitoly I prilohy Il a ¢asti 1 prilohy IIL

CAST 4
DODATOCNE POZIADAVKY NA ZDRAVIE KONOVITYCH, Z KTORYCH SA ODOBERAJU ZARODOCNE

PRODUKTY, A POZIADAVKY TYKAJUCE SA KARANTENY A LABORATORNYCH ALEBO INYCH TESTOV
UVEDENYCH ZVIERAT PODI'A CLANKU 23

Kapitola I
Dodato¢né poziadavky na zdravie kofiovitych, z ktorych sa odoberd sperma,

a poziadavky tykajice sa karantény a laboratérnych a inych testov uvedenych
zvierat

1. Aby bolo darcovské zviera druhu konovitych pouzité na odber spermy, musi splnit tieto poziadavky k spokojnosti
veterindrneho lekdra inseminacnej stanice:

a) zviera sa podrobi tymto testom v stlade s jednym z testovacich programov uvedenych v pismene b):

i) imunodifiznemu testu v agarovom géli (Cogginsov test) alebo testu ELISA na infekénti anémiu koni s negativnym
vysledkom;
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ii) testu na izoldciu virusu virusovej arteritidy koni alebo na zistenie jeho gendmu prostrednictvom polymerazovej
retazovej reakcie (PCR) alebo PCR v redlnom case vykonanému s negativinym vysledkom na alikvotnej Casti
celej spermy darcovského zrebca, okrem pripadu, ak darcovsky Zrebec mal negativny vysledok pri zriedeni séra
v pomere 1: 4 pri sérumneutraliza¢nom teste na virusovil arteritidu konf;

iif) testu na identifikdciu povodcu infekénej metritidy koni (Taylorella equigenitalis) vykonanému na troch vzorkdch
(steroch) odobranych darcovskému zrebcovi dva razy v intervale najmenej 7 dni, a v Ziadnom pripade nie skor
ako 7 dni (pri systémovej liecbe) alebo 21 dni (pri lokélnej lie¢be) po moznej antimikrobidlnej lie¢be darcovského
zrebea, v kazdom pripade s negativnym vysledkom, aspon z tychto miest:

— predkozky (predkozkového vaku),
— uretry,
— fossa glandis.

Pred odoslanim do laboratéria sa vzorky musia umiestnit do transportného média s aktivnym uhlim, napr.
Amiesovho média.

Vzorky musia byt podrobené aspon jednému z tychto testov:

— kultdre za mikroaerofilnych podmienok pocas aspon 7 dni na izoldciu Taylorella equigenitalis, vytvorenej do
24 hodin od ¢asu odberu vzoriek z darcovského zvierata alebo do 48 hodin, ak sa vzorky pocas prepravy
uchovavali v chlade

alebo

— PCR alebo PCR v redlnom ¢ase na zistenie genému Taylorella equigenitalis vykonanému do 48 hodin od
odberu vzoriek z darcovského zvierata;

b) zviera sa podrobi jednému z tychto testovacich programov:

i) ak sa darcovsky Zrebec zdrziava na inseminacnej stanici na odber spermy nepretrzite minimdlne 30 dni pred
datumom prvého odberu spermy a pocas obdobia odberu a Ziadne kotiovité zviera na inseminacnej stanici na
odber spermy neprichddza do priameho styku s koftovitymi, ktoré maji niz$i zdravotny stattit ako darcovsky
zrebec, vykonaj sa testy vyzadované v stlade s pismenom a) na vzorkach odobranych darcovskému Zrebcovi
aspori raz rocne (povinné rutinné testy) na zaciatku sezénneho reprodukéného cyklu alebo pred prvym odberom
spermy v Cerstvom, chladenom alebo mrazenom stave uréenej na premiestnenie do iného ¢lenského statu
a najmenej 14 dni nasledujicich po ddtume zacatia doby pobytu trvajiceho minimdlne 30 dni pred prvym
odberom spermy;

ii) ak sa darcovsky Zrebec zdrziava na inseminacnej stanici na odber spermy minimalne 30 dni pred dditumom prvého
odberu spermy a pocas obdobia odberu, pricom sa ale na zodpovednost veterindrneho lekdra inseminacnej stanice
prilezitostne modze z inseminacnej stanice na odber spermy vzdialit na celkové obdobie kratsie ako 14 dni pocas
obdobia odberu, alebo iné konovité v inseminacnej stanici na odber spermy prichddzaji do priameho styku
s konlovitymi, ktoré majii niz8{ zdravotny Statit, vykonaji sa testy, ktoré sa vyzaduju v silade s pismenom a),
a to takto:

— aspon raz do roka na vzorkdch odobranych darcovskému zrebcovi na zaciatku sezénneho reprodukéného
cyklu alebo pred prvym odberom spermy v Cerstvom, chladenom alebo mrazenom stave urcenej na
premiestnenie do iného ¢lenského $tatu a najmenej 14 dni po ditume zacatia doby pobytu s trvanim
minimélne 30 dni pred ditumom prvého odberu spermy

— pocas obdobia odberu spermy v ¢erstvom, chladenom alebo mrazenom stave urcenej na premiestnenie do
iného ¢lenského §tdtu za tychto podmienok:

— test pozadovany v pismene a) bode i) na vzorkich odobranych najviac 90 dni pred ddtumom odberu
spermy uréenej na premiestnenie do iného ¢lenského §tatu,

— test poZadovany v pismene a) bode ii) na vzorkdch odobranych najviac 30 dni pred ditumom odberu
spermy urcenej na premiestnenie do iného ¢lenského $tatu, ak sa testom na izoldciu virusu, PCR
alebo PCR v redlnom case vykonanom na vzorkdch alikvotnej Casti celej spermy odobranej najneskor
6 mesiacov pred datumom odberu spermy uréenej na premiestnenie do iného ¢lenského Statu
nepotvrdi, ze darcovsky Zrebec nie je prendsatelom nakazy, pricom darcovsky zZrebec sa podrobil
sérumneutralizacnému testu na virusova arteritidu koni s pozitivnym vysledkom pri zriedeni séra
v pomere najmenej 1: 4,
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— test pozadovany v pismene a) bode iii) na vzorkdch odobranych najviac 60 dni pred dditumom odberu
spermy urcenej na premiestnenie do iného ¢lenského $tatu, ktory sa v pripade PCR alebo PCR v redlnom
¢ase modze vykonat na troch vzorkdch (steroch) odobranych pri jednej prilezitosti;

i) ak darcovsky zZrebec nesplia podmienky stanovené v bodoch i) a ii) a sperma je odobrand na premiestnenie do
iného ¢lenského $tatu ako zmrazend sperma, testy pozadované v stlade s pismenom a) sa vykonaji na vzorkach
odobranych darcovskému zrebcovi takto:

— aspon raz do roka na zaciatku sezénneho reprodukéného cyklu,

— pocas obdobia uskladnenia spermy uvedeného v Casti 1 bode 2 pism. b) prilohy IIl a pred tym, ako sperma
opust{ insemina¢nd stanicu na odber spermy alebo sa pouZije, a to na vzorkich odobranych najskor 14
dni a najneskor 90 dni po ddtume odberu spermy.

Odchylne od druhej zarazky bodu iii) sa odoberanie vzoriek po odbere spermy a testovanie na virusovii arteritidu
koni po odbere spermy podla pismena a) bodu ii) nevyzaduje, ak sa v pripade séropozitivneho darcovského
zrebea prostrednictvom testu na izoldciu virusu, PCR alebo PCR v redlnom case, vykonaného s negativnym
vysledkom na vzorkach alikvotnej Casti celej spermy darcovského Zrebca odobratej dvakrat ro¢ne s intervalom
najmenej 4 mesiace potvrdi, Ze nie je prenaSatelom ndkazy, pricom darcovsky zrebec sa s pozitivnym vysledkom
podrobil sérumneutraliza¢nému testu na virusov arteritidu koni pri zriedeni séra v pomere najmenej 1: 4;

c) ak sa ukdze, Ze niektory z testov stanovenych v pismene b) je pozitivny, darcovsky Zrebec sa izoluje a sperma, ktord
mu bola odobrand od ddtumu posledného negativneho testu, sa nesmie premiestnit medzi clenskymi $tdtmi; pokial
viak ide o infekciu virusom arteritidy koni, plati vynimka na spermu z kazdého ejakuldtu, ktory bol podrobeny testu
na izoldciu virusu arteritidy koni s negativnym vysledkom.

Sperma odobrand vSetkym ostatnym Zrebcom na inseminacnej stanici na odber spermy od ddtumu odberu poslednej
vzorky, ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov stanovenych v pismene b), sa uchovdva v samostatnych
skladovacich priestoroch a nemoéze sa premiestnit medzi ¢lenskymi $tatmi, kym sa neobnovi zdravotny Statit
insemina¢nej stanice na odber spermy a kym sa uskladnena sperma nepodrobi primeranému tiradnému vy3etreniu,
ktoré vylaci pritomnost patogénov sposobujticich choroby uvedené v pismene b) v sperme.

Kapitola II

Dodato¢né poziadavky na zdravie kofiovitych, z ktorych sa odoberaji oocyty
a embryd, a poziadavky tykajdce sa karantény a laboratérnych a inych testov
uvedenych zvierat

Darcovské zvieratd druhu konovitych museli byt v dent odberu embryi klinicky vySetrené veterindrnym lekdrom timu alebo
¢lenom tohto timu, ktory vyda certifikdt o tom, Ze st bez symptémov ktorejkolvek z chorob kategdrie D relevantnych
pre konovité zvierata.

Okrem poziadaviek uvedenych v bode 1 sa darcovské zvieratd druhu koniovitych:

a) nepouzivaji na prirodzend plemenitbu poc¢as obdobia minimalne 30 dni pred ddtumom odberu oocytov alebo
embryf a medzi diiom odberu prvej vzorky podla pismen b) a ¢) a diiom odberu oocytov a embryi;

b) s negativnym vysledkom podrobia imunodifiiznemu testu v agarovom géli (Cogginsov test) alebo testu ELISA na
infek¢nt anémiu koni, ktoré sa uskuto¢nuji na vzorkach krvi odobratych najmenej 14 dni po ddtume zacatia obdobia
trvajiceho najmenej 30 dni podla pismena a) a najviac 90 dni pred odberom oocytov alebo embryi uréenych na
premiestnenie medzi ¢lenskymi $tdtmi;

¢) podrobia testu na infeként metritidu koni (Taylorella equigenitalis), vykonanému v kazdom pripade s negativnym
vysledkom aspon na dvoch vzorkdch (steroch) odobranych darcovskému zvieratu v Ziadnom pripade nie skor ako 7
dni (pri systémovej liecbe) alebo 21 dni (pri lokalnej liecbe) po moznej antimikrobidlnej liecbe darcovského zvierata
aspon z tychto miest:

— povrch sliznice fossa clitoralis,

— sinus clitoralis.



3.6.2020 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 174/53

Vzorky sa odoberaji pocas obdobia najmenej 30 dni uvedeného v pismene a) dva razy v intervale najmenej 7 dni v pripade
testu uvedeného v bode i) alebo jeden raz v pripade testu uvedeného v bode ii).

Pred odoslanim do laboratéria sa vzorky musia umiestnit do transportného média s aktivnym uhlim, napr. Amiesovho
média.

Vzorky musia byt podrobené aspoti jednému z tychto testov:

i) kultdre za mikroaerofilnych podmienok pocas aspoil 7 dni na izoldciu Taylorella equigenitalis, vytvorenej do 24 hodin
od ¢asu odberu vzoriek z darcovského zvierata alebo do 48 hodin, ak sa vzorky pocas prepravy uchovévali v chlade

alebo

ii) PCR alebo PCR v redlnom ¢ase na zistenie genému Taylorella equigenitalis, ktord bola vykonand do 48 hodin od odberu
vzoriek z darcovského zvierata.

3. Odber, spracovanie a skladovanie spermy pouzitej na umelti inseminaciu darcovskych zvierat sa museli vykonat v stilade
s poziadavkami Casti 4 kapitoly I prilohy IT a ¢asti 1 prilohy IIL

CAST 5

INE POZIADAVKY NA ZDRAVIE HOVADZIEHO DOBYTKA, OSIPANYCH OVIEC A KOZ A ZVIERAT CELADI{

CAMELIDAE A CERVIDAE, Z KTORYCH SA ODOBERA]U ZARODOCNE PRODUKTY, A POZIADAVKY

TYKA]UCE SAKARANTENY A LABORATORNYCH TESTOV ALEBO INYCH VYSETRENI UVEDENYCH ZVIERAT,
AKO SA UVADZA]U V CLANKOCH 20, 21,22 A 38

Kapitola I

Poziadavky na hovidzi dobytok, ovce a kozy, pokial ide o slinta¢ku a krivacku

1. Zvieratd druhov hoviadzieho dobytka, osipanych, oviec a koz, ktoré sii darcami spermy, oocytov alebo embryi musia:
a) pochddzat zo zariadent:

i) nachddzajicich sa v oblasti, v ktorej nebola hldsend slintacka a krivacka v okruhu 10 km od zariadenia pocas
obdobia najmenej 30 dni bezprostredne pred ditumom odberu;

ii) v ktorych nebola hldsend slintacka a krivacka pocas obdobia najmenej 3 mesiacov bezprostredne pred ditumom
odberu;

b) neboli vakcinované proti slintacke a krivacke pocas obdobia 12 mesiacov bezprostredne pred ddtumom odberu.

2. Veterindrny lekdr inseminacnej stanice zabezpeci, aby:

a) zvieratd druhov hovidzieho dobytka, osipanych, oviec a koz, ktoré st darcami spermy, boli prijaté na inseminaénd
stanicu na odber spermy az po izoldcii v karanténnom zariadent, ktoré v den prijatia zvierat na insemina¢ni stanicu
na odber spermy musi:

i) nachddzat sa v oblasti, v ktorej nebola hldsend slintacka a krivacka v okruhu 10 km od karanténneho zariadenia
pocas obdobia najmenej 30 dnf;

ii) byt bez hldseného vyskytu ohniska slintacky a krivacky pocas obdobia troch mesiacov predchddzajicich datumu
prijatia zvierat na insemina¢nt stanicu na odber spermy;

b) sa sperma premiestnila do iného ¢lenského 3titu za predpokladu splnenia tychto podmienok:

i) insemina¢na stanica na odber spermy sa nachddza v oblasti, v ktorej nebola hldsend slintacka a krivacka v okruhu
10 km od inseminacnej stanice na odber spermy pocas obdobia najmenej 30 dnf;
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ii) inseminacnd stanica na odber spermy bola bez vyskytu slintacky a krivacky najmenej tri mesiace pred ddtumom
odberu a 30 dni od datumu odberu spermy, alebo v pripade Cerstvej spermy do datumu odoslania zasielky
spermy do iného ¢lenského Statu;

iii) v pripade Cerstvej spermy bolo zviera drzané na inseminacnej stanici na odber spermy uvedenej v bode i)
neprerusené obdobie najmenej 30 dni bezprostredne pred ditumom odberu spermy.

3. Odchylne od bodu 1 pism. b) moze veterindrny lekdr inseminacnej stanice povolit odoslanie spermy odobranej z drzaného
darcovského zvierata, ktoré bolo vakcinované proti slintacke a krivacke pocas obdobia 12 mesiacov bezprostredne pred
datumom odberu, ak:

a) darcovské zviera nebolo vakcinované proti slintacke a krivacke pocas obdobia 30 dni bezprostredne pred ddtumom
odberuy;

b) 5 % (najmenej pat pejet) z kazdého mnozstva spermy kedykolvek odobranej darcovskému zvieratu bolo podrobenych
testu na izoldciu virusu slintacky a krivacky s negativnymi vysledkami.

4. Odchylne od bodu 1 pism. b) moze veterindrny lekdr timu povolit odoslanie embryi, ktoré boli ziskané in vivo a odobrané
darcovskému zvieratu, ktoré bolo vakcinované proti slintacke a krivacke pocas obdobia 12 mesiacov bezprostredne pred
ddtumom odberu, ak:

a) darcovskd samica nebola vakcinovand proti slintacke a krivacke pocas obdobia 30 dni bezprostredne pred ddtumom
odberu;

b) sperma pouzitd na oplodnenie bola odobrand darcovskému samcovi, ktory spliia podmienky stanovené v bode 1
pism. b) alebo sperma splita podmienky stanovené v bode 2;

¢) pred zmrazenim boli embryd podrobené omytiu trypsinom v stlade s odporticaniami prirucky IETS (1);

d) embryd sa skladujd hlboko zmrazené pocas obdobia aspon 30 dni od ddtumu odberu a pocas tohto obdobia darcovské
zviera neprejavilo Ziadne klinické priznaky slintacky a krivacky.

Kapitola II

Poziadavky na hovidzi dobytok, ovce a kozy a zvieratd Celadi Camelidae
a Cervidae, pokial ide o infekciu virusom katardlnej horicky oviec
(sérotypy 1 — 24)

1. Hovidzi dobytok, ovce a kozy, ako aj zvierata celadi Camelidae a Cervidae, ktoré sti darcami spermy, musia splfat aspori
jednu z tychto podmienok:

a) boli drzané v ¢lenskom $tate alebo jeho pasme bez vyskytu infekcie virusom kataralnej hortcky oviec (sérotyp 1 —
24) pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom spermy a pocas neho;

b) boli drzané v zéne bez sezénneho vyskytu choroby pocas obdobia bez sezénneho vyskytu choroby najmenej 60
dni pred odberom spermy a pocas neho v ¢lenskom §tdte alebo jeho zone:

i) so schvilenym eradikaénym programom proti infekcii virusom katardlnej horacky oviec (sérotypy 1 — 24) alebo

ii) ak prisludny orgdn miesta povodu zdsielky spermy ziskal predbezny pisomny stihlas prislusného organu clenského
Stdtu urcenia s podmienkami zriadenia uvedenej zony bez sezénneho vyskytu choroby a sdhlas s prijatim zdsielky
sperniy;

¢) boli drzané v zariadeni chranenom pred vektormi pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom spermy a pocas
neho;

d) podrobili sa sérologickému testu na zistenie protildtok proti séroskupine 1 — 24 virusu katardlnej horicky oviec
s negativinymi vysledkami v obdobi od 28 do 60 dni od ddtumu kazdého odberu spermy;

(") Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer technology
emphasising sanitary procedures, vydand spolo¢nostou International Embryo Transfer Society, 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, lllinois
61 874, USA (http:/[www.iets.org/).


http://www.iets.org/
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e) podrobili sa testu na identifikiciu povodcu virusu katarlnej hortcky oviec (sérotypy 1 — 24) na vzorkdch krvi
odobranych na zaciatku a na konci odberu spermy a pocas odberu s negativnymi vysledkami v intervaloch:

i) minimélne kazdych 7 dni v pripade testu na izoldciu virusu
alebo

ii) minimdlne kazdych 28 dni v pripade PCR.

2. Ovce a kozy, ako aj zvieratd Celadi Camelidae a Cervidae, ktoré st darcami embryi ziskanych in vivo, a hovidzi dobytok,
ovce a kozy, ako aj zvieratd celadi Camelidae a Cervidae, ktoré st darcami oocytov na produkciu embryf in vitro, musia
spliiat aspoil jednu z tychto podmienok:

a) boli drzané v ¢lenskom S§tdte alebo jeho pdsme bez vyskytu infekcie virusom katardlnej horticky oviec (sérotypy
1 — 24) pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom oocytov alebo embryi a pocas neho;

b) boli drzané v zéne bez sezénneho vyskytu choroby pocas obdobia bez sezénneho vyskytu choroby najmenej 60
dni pred odberom oocytov alebo embryi a pocas neho v ¢lenskom $tdte alebo jeho zéne:

i) so schvilenym eradikaénym programom proti infekcii virusom katardlnej horacky oviec (sérotypy 1 — 24) alebo
i) ak prislusny orgdn miesta povodu zdsielky oocytov alebo embryi ziskal predbezny pisomny sthlas prislusného
organu ¢lenského $tatu urCenia s podmienkami zriadenia uvedenej zony bez sezénneho vyskytu choroby a stihlas

s prijatim zdsielky oocytov alebo embryf;

¢) boli drzané v zariadeni chrdnenom pred vektormi pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom oocytov alebo
embryi a pocas neho;

d) podrobili sa sérologickému testu na zistenie protildtok proti séroskupine 1 — 24 virusu katardlnej horticky oviec na
vzorke krvi odobranej v obdobi od 28 do 60 dni od ddtumu odberu oocytov alebo embryi s negativnym vysledkom;

¢) podrobili sa testu na identifikdciu povodcu virusu kataralnej horacky oviec (sérotypy 1 — 24) na vzorke krvi odobranej
v den odberu oocytov alebo embryi s negativnym vysledkom.

3. Sperma pouzitd na oplodnenie oocytov sa musi odoberat zvieratim, ktoré spinajii poziadavky stanovené v bode 1.

Kapitola III

Poziadavky tykajice sa hovidzieho dobytka, oviec a koz, pokial ide o infekciu
virusom epizootickej hemoragickej choroby (sérotypy 1 - 7)

1. Zvieratd druhov hovidzieho dobytka, oviec a koz, ktoré st darcami spermy, musia spiiat aspoi jednu z tychto podmienok:

a) pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom spermy a pocas neho boli drzané v ¢lenskom stéte alebo jeho pasme,
v ktorom nebola hldsend infekcia virusom epizootickej hemoragickej choroby (sérotypy 1 — 7) (dalej len ,EHDV
1 — 7% v okruhu 150 km od zariadenia pocas obdobia najmenej predchadzajicich 2 rokov;

b) boli drzané v zariadeni chrdnenom pred vektormi pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom spermy a pocas
neho;

¢) podrobili sa sérologickému testu na zistenie protildtok proti EHDV 1 — 7 s negativnymi vysledkami, a to najmene;j
kazdych 60 dni pocas obdobia odberu a v obdobi 28 az 60 dni od ddtumu posledného odberu spermy;

d) podrobili sa testu na identifikdciu povodcu EHDV 1 - 7 na vzorkach krvi odobratych na zadiatku a na konci odberu
spermy a pocas odberu, a to s negativnymi vysledkami a v intervaloch:

i) minimalne kazdych 7 dni v pripade testu na izoldciu virusu
alebo

ii) minimdlne kazdych 28 dni v pripade PCR.
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2. Zvieratd druhov oviec a koz, ktoré st darcami embryi ziskanych in vivo, a zvieratd druhov hovidzieho dobytka, oviec
a koz, ktoré st darcami oocytov na produkciu embryi in vitro, musia spliiat aspon jednu z tychto podmienok:

a) pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom oocytov alebo embryi a pocas neho boli drzané v ¢lenskom State
alebo jeho pdsme, v ktorom nebola hldsend infekcia virusom EHDV 1 — 7 v okruhu 150 km od zariadenia pocas
obdobia najmenej predchddzajiicich 2 rokov;

b) boli drzané v zariadeni chrdnenom pred vektormi pocas obdobia najmenej 60 dni pred odberom oocytov alebo
embryi a pocas neho;

¢) podrobili sa sérologickému testu na zistenie protilitok na EHDV 1 — 7 na vzorke krvi odobranej v obdobi od 28 do
60 dni od datumu odberu oocytov alebo embryi, a to s negativnym vysledkom;

d) podrobili sa testu na identifikiciu pévodcu EHDV 1 — 7 na vzorke krvi odobranej v deii odberu oocytov alebo
embryi, a to s negativnym vysledkom.

3. Sperma pouzitd na oplodnenie oocytov sa musi odoberat zvieratim, ktoré splnajii poziadavky stanovené v bode 1.

Kapitola IV

Poziadavky na zariadenie, ktoré sa md povazZovat za zariadenie bez vyskytu
infekcie spdosobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis
a Brucella suis v pripade oSipanych

Aby sa zariadenie pre osipané mohlo povazovat za zariadenie bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, Brucella melitensis a Brucella suis, musi spliat tieto poziadavky:

a) infekcia sposobend mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis musi byt v pripade o$ipanych
povinneoznamovanouchorobou v ¢lenskom $téte;

b) infekcia sposobend mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis nebola v zariadeni potvrdena
pocas obdobia najmenej 3 predchddzajicich rokov;

¢) zvieratd vykazujice klinické priznaky zodpovedajice infekcii sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella
melitensis a Brucella suis, ako sa potraty alebo orchitida, sa podrobia potrebnym diagnostickym testom s negativnymi
vysledkami;

d) Ziadne osipané patriace do zariadenia neboli vakcinované proti infekcii spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
Brucella melitensis a Brucella suis pocas obdobia najmenej 3 predchddzajicich rokov;

e) osipané, ktoré boli umiestnené do zariadenia:

i) bud pochddzaji zo zariadeni bez infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella
suis po¢as obdobia najmenej 3 predchddzajicich rokov, alebo boli testované na vzorke odobranej v obdobi 30 dni
pred ddtumom odoslania s negativnymi vysledkami

a

ii) neboli vakcinované proti infekcii sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis
pocas obdobia najmenej 3 predchddzajtcich rokov;

f) pocas obdobia najmenej 3 predchddzajicich rokov sa v inych epidemiologickych jednotkdch toho istého zariadenia
nevyskytol Ziaden dokaz infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis a Brucella suis alebo
sa vykonali opatrenia na zabrdnenie prenosu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, Brucella melitensis
a Brucella suis z uvedenych epidemiologickych jednotiek.
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PRILOHA III

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT TYKA]UCE SA ODBERU, PRODUKCIE, SPRACOVANIA A SKLADOVANIA
ZARODOCNYCH PRODUKTOV HOVADZIEHO DOBYTKA, OSIPANYCH OVIEC,KOZ A KONOVITYCH, AKO
SA UVADZA]U V CLANKU 26

CAST 1

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT TYKA]UCE SA ODBERU, SPRACOVANIA A SKLADOVANIA SPERMY
HOVADZIEHO DOBYTKA, OSIPANYCH, OVIEC, KOZ A KONOVITYCH V CERSTVOM, CHLADENOM ALEBO
MRAZENOM STAVE A PREPRAVY UVEDENE] SPERMY

1. Vsetky nastroje pouzivané pri odbere, spracovani, uchovani alebo zmrazovani spermy sa okrem novych néstrojov na
jedno pouzitie pred pouzitim bud vydezinfikuj, alebo sterilizuju.

2. Zmrazena sperma:
a) umiestiiuje sa do skladovacich kontajnerov a uchovéva sa v nich, pricom tieto kontajnery:
i) boli pred pouzitim vycistené a vydezinfikované alebo sterilizované alebo ide o nové kontajnery na jedno pouzitie;

ii) obsahuju kryogénne ¢inidlo, ktoré predtym nebolo pouzité v pripade inych biologickych produktov pochddzajicich
Z0 zvierat;

b) pred odoslanim alebo pouzitim sa skladuji v schvélenych podmienkach po¢as minimédlneho obdobia 30 dni od
datumu odberu.

3. Ak je to potrebné, mozu sa do spermy pridat alebo mo6zu byt obsiahnuté v riedidlich spermy antibiotikd alebo zmesi
antibiotik s baktericidnou aktivitou, ktord je aspoii rovnocennd s tymito antibiotikami alebo ich zmesami v kazdom
mililitri spermy:

a) v pripade spermy hovidzieho dobytka a o$ipanych — zmes linkomycinu-spektinomycinu (150/300 pg), penicilinu
(500 IU) a streptomycinu (500 pg) alebo

b) v pripade spermy oviec a koz — gentamicin (250 pg) alebo zmes penicilinu (500 pg) a streptomycinu (500 pg) alebo

¢) zmes gentamicinu (250 pg), tylozinu (50 pg), linkomycinu-spektinomycinu (150/300 pg), penicilinu (500 IU)
a streptomycinu (500 pg) alebo

d) zmes amikacinu (75 pg) a dibekacinu (25 pg).

4. Pokial ide o spermu hoviddzieho dobytka, pridaji sa antibiotikd uvedené bode 3 pism. a), ¢) a d) alebo riedidla spermy
obsahujuce takéto antibiotikd alebo zmesi antibiotik, ktoré st Gi¢inné najma proti kampylobaktéridm, leptospirdm
a mykoplazmdm.

5. Pokial ide o spermu osipanych, pridaji sa antibiotikd alebo zmesi antibiotik uvedené bode 3 pism. a), ¢) a d) alebo riedidla
spermy obsahujtce takéto antibiotikd alebo zmesi antibiotik, ktoré st i¢inné najmai proti leptospirdm.

6. Ak sa do spermy pridévaju antibiotikd alebo zmes antibiotik:

a) ndzov pridaného(-ych) antibiotika(-ik) a jehofich koncentracia alebo obchodny nazov riedidla spermy, ktoré obsahuje
antibiotikd, sa musi uviest v certifikite zdravia zvierat sprevadzajiicom zdsielku;

b) pridéva(-ja) sa do spermy po zavere¢nom riedeni alebo do riedidla;

¢) v pripade spermy v zmrazenom stave sa musi(-ia) antibiotikum(-d) pridat pred jej zmrazenim.

7. V pripade spermy v zmrazenom alebo chladenom stave sa ihned po pridani antibiotik zriedend sperma uchovdva:

a) pri teplote minimalne 5 °C, okrem spermy osipanych, ktord sa moze uchovavat pri teplote minimalne 15 °C, pocas
najmenej 45 mindt alebo

b) v casovom a teplotnom reZime so zaznamenanou ekvivalentnou baktericidnou aktivitou.
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CAST 2

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT TYKAJUCE SA ODBERU A SPRACOVANIA EMBRY{ ZISKANYCHIN VIVO
HOVADZIEHO DOBYTKA, OSIPANYCH, OVIEC, KOZ A KONOVITYCH

Embrya ziskané in vivo sa odoberajt, spracovavajii a uchovavaji v stlade s tymito poziadavkami:

1. Embryd odoberd a spracovva tim na odber embryi bez toho, aby prisli do styku s akoukolvek inou zasielkou embryi,
ktoré nespliaji poziadavky tohto nariadenia.

2. Embryd sa odoberaji na mieste, ktoré je oddelené od ostatnych Casti priestorov alebo zariadenia a ktoré je v dobrom
technickom stave a vybudované z materidlov umoziujtcich jeho ti¢inné a jednoduché ¢istenie a dezinfekciu.

3. Embrya sa musia spracovat (vy3etrit, omyt, odetrit a umiestnit do pejet alebo inych obalov) bud v laboratériu so stdlym
sidlom, alebo v mobilnom laboratériu.

4. Vsetko vybavenie pouzivané na odber embryi, manipuldciu s nimi, ich omytie, zmrazovanie a skladovanie sa pred
pouzitim bud vy¢isti a vydezinfikuje, alebo sterilizuje v stlade s priruckou IETS, alebo ide o nové vybavenie na
jedno poutzitie.

5. Ziaden biologicky produkt Zivocisneho povodu pouzity v médidch a roztokoch na odber, spracovanie, umyvanie
a skladovanie embryi nesmie obsahovat patogénne mikroorganizmy. Médid a roztoky pouzivané pri odbere, zmrazovani
a uskladnovani embryi sa sterilizuji metédami schvalenymi v sdlade s priruckou IETS a zaobchddza sa s nimi sposobom,
ktory zabezpedi sterilitu.

6. Ak sa podla prirucky IETS do médii pouzivanych pri odbere, spracovani, umyvani a skladovani priddvaji antibiotikd
alebo zmes antibiotik, musia sa v certifikdte zdravia zvierat sprevddzajiceho zdsielku uviest ndzvy pridanych antibiotik
a ich koncentrdcia.

7. Kryogénne ¢inidld pouzité na konzervéciu alebo skladovanie embryi nesma byt ¢inidlami, ktoré boli predtym pouzité
v pripade inych biologickych produktov Zivocisneho pévodu.

8. Embryd sa umyvajii v stlade s priruckou IETS a zona pellucida, v pripade embryi konovitych embryondlne puzdro, sa
neporusi pred a bezprostredne po umyti. Kazdé embryo sa umyje minimélne 10-krat v $pecidlnej tekutine pre embrya,
ktord sa zakazdym vymeni, Kazdé umytie predstavuje stotinu zriedenia predchddzajiceho umytia a kazdy prenos embrya
sa vykondva sterilnou mikropipetou.

Standardny postup umyvania sa upravi tak, aby v stlade s priruckou IETS zahfiial dodatocné omytie enzfmom trypsin
v pripade, ked' sa vyzaduje inaktivdcia alebo odstrdnenie urcitych patogénov.

9.  Embryd ziskané z rozli¢énych darcovskych zvierat sa neumyvaji spolocne.

10. Zona pellucida kazdého embrya, alebo embryondlne puzdro v pripade embryi konovitych, sa vy3etruje na celom jeho
povrchu pri minimédlne 50-ndsobnom zvic3eni a certifikuje sa intaktnost a nepritomnost cudzorodych ¢astic.

11. Embryd, ktoré sa tspesne podrobili vySetreniu stanovenému v bode 10, sa umiestnia do vy¢istenej a bud dezinfikovanej,
alebo sterilnej pejety, s vynimkou novej pejety na jedno poutzitie, alebo iného obalu, ktord sa oznadi v stlade s ¢linkom 10
ods. 1 a 5 a okamzite zaplombuje.

12. Kazdé embryo sa v pripade potreby ¢o najskor zmrazi a uskladni v skladovacich priestoroch uvedenych v ¢asti 2 bode
2 pism. b) prilohy I, za ¢o zodpoveda veterindrny lekar timu.
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13. Ak nie je k dispozicii Ziaden iny postup na overenie zdravotného §tatttu darcovskych zvierat alebo na tcely overenia
dodrziavania poziadaviek na zdravie zvierat alebo na biologickt bezpec¢nost stanovenych veterindrnym lekdrom timu
vrtane ramca systému kontroly kvality uvedeného v casti 2 bode 1 pism. b) prilohy I, tim na odber embryi v stilade
s priruckou IETS predlozi tiradnému laboratériu alebo laboratériu schvdlenému prislusnym organom rutinné vzorky
nezivotaschopnych embryi alebo oocytov, tekutin na oplachovanie alebo umyvanie, ktoré st vysledkom ich ¢innosti,
na vysetrenie kontamindcie baktériami alebo virusmi, pricom frekvenciu stanovi veterindrny lekdr timu.

CAST 3

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT TYKA]UCE SA ODBERU A SPRACOVANIA OOCYTOV, VA]ECNIKOV
A INYCH TKANIV NA PRODUKCIU EMBRYI HOVADZIEHO DOBYTKA, OSIPANYCH, OVIEC, KOZ
A KONOVITYCH IN VITRO

Okrem poziadaviek stanovenych v Casti 2 sa na odber, spracovavanie a prepravu oocytov, vajecnikov a inych tkanfv pouzivanych
na oplodnenie in vitro a kultdru in vitro uplatiiuja tieto dodatoéné poziadavky:

1. Vajecniky a iné tkanivd odobrané na bitinku bud jednotlivému darcovskému zvieratu, alebo $arzi darcovskych zvierat,
sa odoberajti na bittnku schvilenom v stlade s ¢linkom 148 nariadenia (EU) 2017/625.

Uvedené potencidlne darcovské zvieratd sa museli podrobit prehliadkam ante-mortem a post-mortem vykondvanym
veterindrnym lekdrom na bitnku, ktory musel certifikovat, Ze sti bez symptémov a priznakov akychkolvek chorob
kategérii A, B, C a D a chorob relevantnych pre hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy alebo konovité.

Bittinok sa musi nachddzat v oblasti, v ktorej nebola hldsend slintacka a krivacka v okruhu 10 km pocas obdobia najmenej
30 dni pred ddtumom odberu vaje¢nikov a inych tkaniv.

2. Vaje¢niky sa nesmu premiestnit do laboratdria timu na produkciu embryi na spracovanie, kym sa prehliadka post-mortem
darcovskych zvierat neukonéi s uspokojivymi vysledkami.

Ak sa zist{ choroba uvedend v bode 1 v pripade jednotlivého darcovského zvierata, sarze darcovskych zvierat alebo
v pripade akychkolvek zvierat zabitych na tomto bitinku v tento den, vietky vajecniky a iné tkaniva z tychto darcovskych
zvierat sa vysleduja a zlikviduja.

3. Vybavenie na likvidaciu a prepravu vaje¢nikov a inych tkaniv sa pred pouzitim vy¢isti a bud vydezinfikuje, alebo sterilizuje,
okrem nového vybavenia na jedno pouzitie, a pouziva sa vylu¢ne na tieto dcely.

Samostatné vybavenie sa pouziva na manipuldciu s oocytmi a embryami roznych jednotlivych darcovskych zvierat
a roznych Sarzi darcovskych zvierat.

CAST 4

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT TYKA]UCE SA SPRACOVANIA EMBRYI HOVADZIEHO DOBYTKA,
OSIPANYCH, OVIEC, KOZ A KONOVITYCH VYPRODUKOVANYCH IN VITRO

Okrem poziadaviek stanovenych v ¢asti 2 sa na spracovanie embryi produkovanych in vitro uplatiiuj tieto dodato¢né poziadavky:

1. Embryd sa po skonceni kultivdcie in vitro, a eSte pred tym, ako sa zmrazia, uskladnia a prepravia, umyjt a podrobia
o$etreniam uvedenym v bodoch 7, 10 a 11 Casti 2.

2. Embrya ziskané z roznych jednotlivych darcovskych zvierat alebo z roznych Sarzi darcovskych zvierat uvedenych v Casti 3
bode 1 sa nesma spolo¢ne umyvat.

3. Embrya ziskané z roznych jednotlivych darcovskych zvierat alebo z réznych Sarzi darcovskych zvierat sa nesmi umiestnit
do tej istej pejety alebo do toho istého obalu.



L 174/60 Uradny vestnik Eurépskej tinie 3.6.2020

CAST 5

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT TYKA]UCE SA SPRACOVANIA EMBRYI HOVADZIEHO DOBYTKA,
OSIPANYCH, OVIEC, KOZ A KONOVITYCH PODROBENY CH MIKROMANIPULACII

Pred kazdou mikromanipuldciou embryi, ktord nartsa integritu zona pellucida, alebo v pripade embryi konovitych embryonalne
puzdro, sa vietky embryd alebo oocyty odoberaji a spracovavaji v stlade s poziadavkami na zdravie zvierat stanovenymi
v Castiach 2, 3 a 4.

Okrem toho sa uplatiiuju tieto poziadavky:

1. Ak sa vykondva mikromanipuldcia embrya, ktord zahfia penetraciu zona pellucida, alebo v pripade embryi kotiovitych
embryondlneho puzdra, musi sa uskuto¢nit v laboratoriu uvedenom v ¢asti 3 bode 2 pism. a) prilohy I, za ktoré zodpovedd
veterindrny lekar timu.

2. Kazdy tim na produkciu embryi vedie zdznamy o svojich ¢innostiach v sdlade s ¢ldnkom 8 ods. 1 pism. b).

V pripade embryi vyprodukovanych prostrednictvom oplodnenia in vitro sa identifikdcia embryi moze vykonévat na
zdklade Sarze darcovskych zvierat, ale oznacenie musi obsahovat tidaje o ditume a mieste odberu vaje¢nikov a oocytov.
Musi umoziiovat aj vysledovanie zariadenia pévodu darcovskych zvierat.

3. Akdakolvek mikromanipuldcia, ktord zahfna penetraciu zona pellucida, alebo v pripade embryi kofovitych embryondlneho
puzdra, sa vykondva v zariadeniach schvédlenych na tento tcel a po poslednom umyti a vysetreni.

Takdto mikromanipuldcia sa moze vykondvat len na embryu s neporusenou zona pellucida, alebo v pripade embryi
konovitych s neporusenym embryondlnym puzdrom.

CAST 6

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT TYKA]UCE SA SKLADOVANIA EMBRYI ZISKANYCH IN VIVO
A VYPRODUKOVANYCH IN VITRO, A OOCYTOV HOVADZIEHO DOBYTKA, OSIPANYCH, OVIEC, KOZ
AKONOVITYCH

1. Kazdy tim na odber embryi a tim na produkciu embryi zabezpedi, aby sa embryd a oocyty skladovali pri vhodnych
teplotdch v skladovacich priestoroch uvedenych v ¢asti 2 bode 2 pism. b) prilohy 1.

2. Iba embrya odobrané timom na odber embryi alebo oocyty odobrané a embrya vyprodukované timom na produkciu
embryf a prepravované za podmienok, ktoré zabezpecia, Ze sa zabréni krizovej kontaminacif oocytov a embryi tym, zZe
neprichddzaju do ziadneho styku s embryami a oocytmi, ktoré nesplna]u pravidld stanovené tymto nariadenim, sa mozu
umiestnit do skladovacich priestorov uvedenych v ¢asti 2 bode 2 pism. b) prilohy 1.

Embryd ziskané in vivo, embryd a oocyty vyprodukované in vitro sa skladuji v odlisnych skladovacich kontajneroch
pridelenych kazdému typu zdrodo¢ného produktu a manipulacia s uskladnenymi zdrodo¢nymi produktmi rozliénych
typov a Zivoc¢iSnych druhov sa musi vykondvat samostatnym persondlom alebo v inom ¢ase.

3. Veterinarny lekar timu moZe rozhodnut o tom, Ze embrya, ktoré neboli odobrané timom na odber embryi alebo oocyty,
ktoré neboli odobrané a embryd, ktoré neboli vyprodukované timom na produkciu embryi, moze spracovat tim na odber
embryi alebo tim na produkciu embryi za predpokladu, zZe:

a) takéto oocyty a embryé sa odoberajti zvieratdm, ktoré splfiaji podmienky stanovené:

i) v pripade hovidzieho dobytka — v ¢asti 1 kapitole II bode 1 prilohy II a v uplatnitelnych pripadoch v ¢asti 5
kapitoldch [, I a III prilohy IT;

ii) v pripade osipanych — v asti 2 kapitole Il bodoch 1, 2 a 3 prilohy Il a v uplatnitelnych pripadoch v Casti 5
kapitoldch I a IV prilohy I;

iii) v pripade oviec a kdz — v Casti 3 kapitole I bode 1 prilohy II a v uplatnitelnych pripadoch v casti 5
kapitoldch I az III prilohy II;

iv) v pripade konovitych — v ¢asti 4 kapitole Il bodoch 1 a 2 prilohy If;
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b) spracovanie sa vykondva pomocou osobitného vybavenia alebo v inom ¢ase ako v pripade oocytov a embryi
urcenych na premiestnenie do iného ¢lenského Statu, pricom v druhom pripade sa musi vybavenie po pouZiti vy¢istit
a sterilizovat;

¢) takéto oocyty a embryd sa nesmi premiestnit do iného ¢lenského 3tdtu a nikdy nesma prist do styku s oocytmi
a embryami uréenymi na premiestnenie do iného ¢lenského statu ani s nimi byt uskladnené;

d) takéto oocyty a embryd musia byt identifikovatelné podla oznacenia, ktoré musi byt iné ako oznacenie uvedené
v Casti 1 bode 1 pism. a) bode v) prilohy L.

4. Embryd alebo oocyty v mrazenom stave sa musia pred odoslanim do iného ¢lenského statu skladovat v skladovacich
priestoroch uvedenych v ¢asti 2 bode 2 pism. b) prilohy I aspon pocas 30 dni od ddtumu ich odberu alebo produkcie.

5. Iba embryd alebo oocyty ziskané z jednotlivého darcovského zvierata alebo z jednej Sarze darcovskych zvierat uvedenych
v Casti 3 bode 1 sa umiestiiujd do tej istej pejety alebo iného obalu.
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1.

PRILOHA IV

INFORMACIE, KTORE MA OBSAHOVAT CERTIFIKAT ZDRAVIA ZVIERAT PRE ZARODOCNE PRODUKTY
PREMIESTNOVANE MEDZI CLENSKYMI STATMI PODLA CLANKOV 31 A 40

Certifikat zdravia zvierat pre zdrodo¢né produkty hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz a konovitych premiestiované
medzi ¢lenskymi $tatmi podla ¢lanku 31 obsahuje aspon tieto informaécie:

a) ndzov a adresu odosielatela a prijemcu;
b) ndzov a adresu odosielajiiceho zariadenia a

i) jedinecné schvalovacie ¢islo daného zariadenia, ak je odosielajice zariadenie schvalenym zariadenim pre zdrodo¢né
produkty alebo zariadenim so $pecidlnym rezimom podla cldnku 14

alebo

ii) jedine¢né registracné ¢islo daného zariadenia, ak je odosielajiice zariadenie zariadenim, v ktorom st drzané ovce
a kozy v zmysle ¢lanku 13;

¢) ndzov a adresu zariadenia urCenia a

i) jedine¢né schvalovacie ¢islo daného zariadenia, ak je zariadenie urcenia schvdlenym zariadenim pre zdrodo¢né
produkty alebo zariadenim so $pecidlnym rezimom

alebo

ii) jedine¢né registraéné ¢islo daného zariadenia, ak je zariadenie urcenia registrovanym zariadenim pre zdrodo¢né
produkty alebo akymkolvek inym registrovanym zariadenim;

d) typ zdrodo¢nych produktov a druh darcovskych zvierat;
e) pocet pejet alebo inych obalov, ktoré sa maji odoslat;
f)  informacie umoziujtice identifikiciu zdrodo¢nych produktov:

i) druh, plemeno a identifikdcia darcovskych zvierat v sdlade s poziadavkami stanovenymi v Casti IIl hlave I, II, III
alebo IV nariadenia (EU) 2019/2035, ktorym boli odobrané zarodo¢né produkty;

ii) oznacenie umiestnené na pejety alebo iné obaly v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 10;
iii) miesto a datum ich odberu alebo produkcie;
g) (islo plomby umiestnenej na prepravny kontajner;
h) informdcie o situdcii v oblasti zdravia zvierat, dodatocné zdruky a v pripade potreby vysledky testov, pokial ide o:
i) clensky stat alebo jeho pasmo;
ii) zariadenie povodu darcovskych zvierat;

i) zariadenie pre zdrodo¢né produkty alebo v pripade stanovenom v ¢lanku 14, zariadenie so $pecidlnym rezimom,
v ktorom sa odoberaji alebo produkujd, spracovavaju a skladuji zdrodocné produkty;

iv) darcovské zvieratd, ktorym boli odobrané zarodocné produkty;
v) zdrodo¢né produkty, ktoré sa maji odoslat;

i)  ddtum a miesto vydania certifikdtu zdravia zvierat, meno, funkciu a podpis tiradného veterindrneho lekdra a peciatku
prislusného orgdnu miesta povodu zdsielky.

Certifikat zdravia zvierat pre zdrodo¢né produkty psov a maciek a suchozemskych zvierat inych ako hovadzi dobytok,
osipané, ovce, kozy a konovité, ktoré st drzané v zariadeniach so $pecidlnym rezimom, a zvierat Celadi Camelidae a Cervidae,
premiestiiované medzi clenskymi §tdtmi podla ¢linku 40 obsahuje aspori tieto informdcie:

a) ndzov a adresu odosielatela a prijemcuy;
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nézov a adresu odosielajiceho zariadenia a
i) jedine¢né registracné ¢islo, ak odosielajicemu zariadeniu bolo pridelené takéto jedine¢né registraéné &islo
alebo

ii) jedine¢né schvalovacie &islo daného zariadenia so Specidlnym rezimom, ak je odosielajiice zariadenie zariadenim
so $pecidlnym rezimom;

ndzov a adresu zariadenia urcenia a ak je zariadenie urcenia schvdlenym zariadenim so $pecidlnym rezimom, jedine¢né
schvalovacie ¢islo daného zariadenia so $pecidlnym rezimom;

typ zdrodo¢nych produktov a druh darcovskych zvierat;
pocet pejet alebo inych obalov, ktoré sa majii odoslat;
informécie umoznujuice identifikdciu zdrodo¢nych produktov:
i) druh, v pripade potreby poddruh a identifikdciu darcovskych zvierat, ktorym boli odobrané zdrodoéné produkty;

— v pripade psoy a maciek — v stilade s ¢lankom 17 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 576/2013 alebo s ¢lankom 70
nariadenia (EU) 2019/2035;

alebo

— v pripade suchozemskych zvierat inych ako hovadzi dobytok, osipané, ovce, kozy a konovité, ktoré st
drzané v zariadeniach so $pecidlnym rezimom — v stlade s pravidlami daného zariadenia so $pecidlnym
rezimom

alebo

— v pripade zvierat celadi Camelidae a Cervidae — v stilade s clinkom 73 ods. 1 alebo 2 alebo s ¢linkom 74
nariadenia (EU) 2019/2035;

ii) oznacenie umiestnené na pejety alebo iné obaly v stilade s ¢lankom 11;

iii) miesto a datum ich odberu alebo produkcie;

¢islo plomby umiestnenej na prepravny kontajner;

informdcie o situdcii v oblasti zdravia zvierat, dodato¢né zdruky a v pripade potreby vysledky testov, pokial ide o:
i) clensky stat alebo jeho pasmo;

ii) zariadenie povodu darcovskych zvierat;

i) darcovské zvieratd, ktorym boli odobrané zdrodo¢né produkty;

iv) zdrodo¢né produkty, ktoré sa maji odoslat;

datum a miesto vydania certifikdtu zdravia zvierat, meno, funkciu a podpis tradného veterindrneho lekara a peciatku
prislusného orgdnu miesta povodu zésielky.
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