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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 846/2014
z dnia 4 sierpnia 2014 r.

zmieniajace zalgcznik D do dyrektywy Rady 92/65/EWG w odniesieniu do warunkéw dotyczacych
zwierzat dawcéw z rodziny koniowatych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 92/65/EWG z dnia 13 lipca 1992 r. ustanawiajacg wymagania dotyczgce zdrowia zwie-
rzat regulujace handel i przyw6z do Wspélnoty zwierzat, nasienia, komoérek jajowych i zarodkéw nieobjetych wymaga-
niami dotyczacymi zdrowia zwierzat ustanowionymi w szczegélnych zasadach Wspélnoty okreslonych w zalaczniku A
pkt I do dyrektywy 90/425/EWG ('), w szczegblnosci jej art. 22 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 92/65/EWG ustanowiono wymagania dotyczace zdrowia zwierzat regulujace handel i przywéz do
Unii Europejskiej zwierzat, nasienia, komoérek jajowych i zarodkéw nieobjetych wymaganiami dotyczacymi
zdrowia zwierzat ustanowionymi w okreslonych aktach prawa Unii Europejskiej, o ktérych mowa w tej dyrek-
tywie.

(2) W rozdziale I zalgcznika D do dyrektywy 92/65/EWG ustanowiono warunki zatwierdzania i nadzoru centréw
pozyskiwania nasienia zwierzat, miedzy innymi koniowatych. Poniewaz pozyskiwanie nasienia zwierzat z rodziny
koniowatych jest w duzej mierze sezonowe, wymagany staly nadzér przez lekarza weterynarii centrum, czesto
zatrudnionego na umowg przez centrum pozyskiwania nasienia, wydawat si¢ nieproporcjonalny w poréwnaniu z
ograniczonym zwigkszeniem poziomu zaufania do gwarancji zdrowia zwierzat. Dopoki nadzor jest gwaranto-
wany w ciggu dzialann prowadzonych w centrum pozyskiwania nasienia w odniesieniu do nasienia zwierzat z
rodziny koniowatych przeznaczonych do handlu, wlaiciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ ustalania szcze-
g616w takiego nadzoru w trakcie procesu zatwierdzania.

(3)  Dyrektywa 92/65/EWG stanowi rowniez, Ze nasienie zwierzat dawcow z rodziny koniowatych musi zostaé pozys-
kane od zwierzat spelniajacych warunki ustanowione w rozdziale II cz¢$¢ I zalacznika D do tej dyrektywy.
Warunki te nalezy poddaé przegladowi odno$nie do ogieréw dawcow, biorac pod uwage normy migdzynarodowe
w dziedzinie badan stanu zdrowia ustanowione w podreczniku badan diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat
ladowych (), a takze rozwdj zdolnosci w laboratoriach w panstwach cztonkowskich.

(4)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (}) wlasciwe organy moga
jedynie wyznaczaé laboratoria do przeprowadzania analizy prébek pobranych w trakcie kontroli urzedowych,
ktére to laboratoria funkcjonuja, podlegaja ocenie i sg akredytowane zgodnie z norma EN ISO/IEC 17025.

(5) W rozdziale IIl zalacznika D do dyrektywy 92/65/EWG ustanowiono wymogi majgce zastosowanie m.in. do prze-
twarzania zarodkéw. Wymogi te powinny zosta¢ poddane przegladowi z uwzglednieniem migdzynarodowych
norm dotyczacych przetwarzania zarodkéw okreslonych w rozdziale 4.7 Kodeksu zdrowia zwierzat ladowych (4.

(6)  Niedawna aktualizacja zalacznika D do dyrektywy 92/65/EWG rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1762010 (°)
nie uwzglednia w wystarczajacy sposéb niecigglego charakteru pozyskiwania nasienia, komoérek jajowych i
zarodkéw koniowatych do celéw handlowych i w zwigzku z tym czgste badanie ogieréw dawcéw jest niepo-
trzebnie wymagane. Ponadto od czasu jego przyjecia rozwinigto zdolnosci laboratoriéw do prowadzenia zaawan-
sowanych, wysoce wrazliwych, ale mniej pracochfonnych testéw na obecno$¢ zakaznego zapalenia macicy u
klaczy i wirusowego zapalenia tetnic koni.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik D do dyrektywy 92/65/EWG.

(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Paszy,

() Dz.U.L268714.9.1992,s. 54. )

(*) Podrecznik badan diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych, wydanie z 2013 r., Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych prze-
prowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i
dobrostanu zwierzgt (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).

() Kodeks zdrowia zwierzat ladowych, wydanie z 2013 r., Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1762010 z dnia 2 marca 2010 r. zmieniajace zalacznik D do dyrektywy Rady 92/65/EWG w odnie-
sieniu do centréw pozyskiwania i przechowywania nasienia, zespoléw pozyskiwania i produkcji zarodkéw oraz warunkéw dla zwierzat
dawcéw z gatunkéw koni, owiec i k6z, a takze w odniesieniu do przetwarzania nasienia, komérek jajowych i zarodkéw zwierzat tych
gatunkéw (Dz.U.L 52z 3.3.2010, s. 14).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku D do dyrektywy 92/65/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 pazdziernika 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 sierpnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



5.8.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 232/7

ZALACZNIK
W zalgczniku D do dyrektywy 92/65/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w rozdziale I czg$¢ I pkt 1.1 otrzymuje brzmienie:
,1.1. by¢ pod nadzorem lekarza weterynarii centrum upowaznionego przez wlasciwy organ;”;
2) w rozdziale I cz¢$¢ I wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) punkt 1.5 otrzymuje brzmienie:

,1.5. musi zosta¢ poddany nastepujacym badaniom, przeprowadzanym i poswiadczanym w laboratorium, ktére
zostato uznane przez wlasciwy organ i dysponuje badaniami, o ktérych mowa ponizej, objetymi akredytacja
zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), zgodnie z
programem przewidzianym w pkt 1.6:

a) test immunodyfuzji w zelu agarowym (tzw. test Cogginsa) lub test ELISA na obecno$¢ niedokrwistosci
zakaznej koni, z wynikiem ujemnym;

b) test na izolacje wirusa zapalenia tetnic koni lub na wykrycie jego genomu metods laficuchowej reakeji
polimerazy (PCR) lub PCR w czasie rzeczywistym, przeprowadzony z wynikiem ujemnym dla calej obje-
to$ci nasienia ogiera dawcy, o ile ogier dawca nie zareagowal wynikiem ujemnym przy rozcieficzeniu
surowicy w proporgji 1 do 4 w tescie seroneutralizacji na obecno$¢ wirusowego zapalenia tetnic koni;

¢) badanie identyfikacji czynnika chorobotwérczego w celu wykrycia zakaZnego zapalenia macicy u klaczy,
przeprowadzone z wynikiem ujemnym w kazdym przypadku na trzech prébkach (wymazach) pobranych
od ogiera dawcy, dwukrotnie w odstgpie nie mniej niz 7 dni, a w Zadnym przypadku nie wcze$niej niz
7 dni (leczenie systemowe) lub 21 dni (leczenie miejscowe) po ewentualnym leczeniu $rodkami przeciw-
drobnoustrojowymi ogiera dawcy, co najmniej z nastepujacych miejsc:

— powloki pracia (napletka),
— cewki moczowej,
— ujScia cewki moczowej (fossa glandis).

Przed wystaniem do laboratorium probki umieszcza si¢ na podtozu transportowym z aktywnym weglem,
takim jak pozywka Amies.

Prébki poddaje si¢ co najmniej jednemu z nastgpujacych testéw:

(i) kulturze w warunkach mikroaerofilnych przez przynajmniej 7 dni w celu izolacji Taylorella equigeni-
talis, stworzonych w ciagu 24 godzin po pobraniu prébki od zwierzgcia dawcy lub 48 godzin, w
przypadku gdy prébki s przechowywane w chlodnych warunkach podczas transportu; lub

(ii) lancuchowej reakcji polimerazy (PCR) lub PCR w czasie rzeczywistym w celu wykrycia genomu Taylo-
rella equigenitalis, przeprowadzonej w ciggu 48 godzin po pobraniu probki od zwierzecia dawcy.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywno$ciowym
oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).”;

b) w pkt 1.6 lit. a), b) i ¢) otrzymuja brzmienie:

,a) jezeli ogier dawca przebywa nieprzerwanie w centrum pozyskiwania nasienia przez okres co najmniej 30 dni
przed dniem pierwszego pozyskania nasienia i podczas okresu pozyskiwania nasienia, a zadne zwierze z
rodziny koniowatych w centrum pozyskiwania nasienia nie ma bezposredniej stycznosci ze zwierzetami z
rodziny koniowatych o nizszym statusie zdrowotnym w poréwnaniu z ogierem dawcg, badania wymagane w
pkt 1.5 przeprowadza si¢ na probkach pobranych od ogiera dawcy przynajmniej raz w roku na poczatku
sezonu rozplodowego lub przed pierwszym pozyskaniem nasienia przeznaczonego do handlu $wiezym,
schlodzonym lub zamrozonym nasieniem oraz co najmniej 14 dni od poczatku okresu przebywania w
centrum pozyskiwania nasienia wynoszacego co najmniej 30 dni przed data pierwszego pozyskania nasienia;
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b) jezeli ogier dawca przebywa w centrum pozyskiwania nasienia przez okres co najmniej 30 dni przed data
pierwszego pozyskania nasienia i podczas okresu pozyskiwania nasienia, ale na odpowiedzialno$¢ lekarza
weterynarii centrum moze okresowo opuszczaé centrum na krécej niz 14 dni z rzedu, lub inne zwierzeta z
rodziny koniowatych w centrum pozyskiwania nasienia majg bezposrednig styczno$¢ ze zwierzetami z
rodziny koniowatych o nizszym statusie zdrowotnym, to badania wymagane w pkt 1.5 przeprowadza si¢
nastepujaco:

(i) co najmniej raz w roku na probkach pobranych od ogiera dawcy na poczatku sezonu rozptodowego lub
przed pierwszym pozyskaniem nasienia przeznaczonego do handlu $wiezym, schlodzonym lub zamro-
zonym nasieniem i nie wczesniej niz 14 dni po dacie rozpoczecia okresu pobytu wynoszacego co
najmniej 30 dni przed datg pierwszego pozyskania nasienia; oraz

(i) w czasie pozyskiwania nasienia przeznaczonego do handlu $wiezym, schlodzonym lub zamrozonym
nasieniem w nastepujacy sposéb:

— test wymagany zgodnie z pkt 1.5 lit. a) na prébkach pobranych nie wcze$niej niz 90 dni przed pozys-
kaniem nasienia do celéw handlowych,

— test wymagany zgodnie z pkt 1.5 lit. b) na probkach pobranych nie wczesniej niz 30 dni przed pozys-
kaniem nasienia do celéw handlowych, chyba ze brak siewstwa u ogiera dawcy zostal potwierdzony
testem izolacji wirusa, metodg PCR lub PCR w czasie rzeczywistym, przeprowadzanymi na prébkach
calej objetosci nasienia pobranych nie wigcej niz 6 miesigcy przed pozyskaniem nasienia do celow
handlowych, a ogier dawca zareagowal dodatnim wynikiem przy rozcieficzeniu surowicy w propordji
co najmniej 1 do 4 w teScie seroneutralizacji na obecno$¢ wirusowego zapalenia tetnic koni,

— test wymagany zgodnie z pkt 1.5 lit. ¢) na prébkach pobranych nie wczesniej niz 60 dni przed pozys-
kaniem nasienia do celéw handlowych, ktéry w przypadku metody PCR lub PCR w czasie rzeczy-
wistym moze zostaé przeprowadzony na trzech probkach (wymazach) pobranych jednorazowo;

¢) jezeli ogier dawca nie spelnia warunkéw okreslonych w lit. a) i b), a nasienie pozyskiwane jest do celéw
handlu nasieniem zamrozonym, testy wymagane w pkt 1.5 przeprowadza si¢ na probkach pobranych od
ogiera dawcy w nastgpujacy sposéb:

(i) co najmniej raz w roku na poczatku sezonu rozplodowego;

(i) w ciagu okresu przechowywania, o ktérym mowa w rozdziale IIT sekcja I pkt 1.3 lit. b), oraz przed wywie-
zieniem nasienia z centrum lub przed jego uzyciem, na prébkach pobranych nie wczesniej niz 14 dni i
nie pézniej niz 90 dni od daty pozyskania nasienia.

W drodze odstepstwa od pierwszego akapitu ppkt (i) po pozyskaniu nasienia pobieranie prébek i przeprowa-
dzanie testow w kierunku wirusowego zapalenia tetnic koni zgodnie z pkt 1.5 lit. b) nie jest wymagane w
przypadku, gdy u seropozytywnego ogiera dawcy potwierdzono brak siewstwa testem izolacji wirusa, metoda
PCR lub PCR w czasie rzeczywistym, przeprowadzonych z wynikiem ujemnym na probie calej objetosci
nasienia ogiera dawcy pobieranej dwa razy w roku w odstepie co najmniej czterech miesiecy, a ogier dawca
zareagowal dodatnim wynikiem przy rozcieficzeniu surowicy w proporcji co najmniej 1 do 4 w tescie sero-
neutralizacji na obecno$¢ wirusowego zapalenia tetnic koni.”;

3) w rozdziale III sekcja II wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) punkt 1.8 otrzymuje brzmienie:

,1.8. zarodki plucze sig; przed plukaniem i bezposrednio po nim zarodki muszg mie¢ nienaruszong ostonke prze-
jrzysta — lub kapsule zarodkowa w przypadku zarodkéw koniowatych. Zgodnie z podrecznikiem IETS
nalezy zmodyfikowaé standardowa procedure plukania taki sposéb, aby uwzgledni¢ dodatkowe plukania
enzymem trypsyna, w przypadku gdy jest to zalecane dla inaktywacji lub usunigcia okreslonych czynnikéw
chorobotwoérczych;”;

b) punkt 1.10 otrzymuje brzmienie:

,1.10. Oslonke przejrzysta kazdego zarodka, lub kapsule zarodkowa w przypadku zarodkéw koniowatych, bada
si¢ na calej powierzchni pod powigkszeniem co najmniej 50 x; nalezy uzyskaé po$wiadczenie, Ze jest ona
nienaruszona i nie przywiera do niej zadne cialo obce;”;

4) w rozdziale IV pkt 4 otrzymuje brzmienie:
4. Oprécz wymagan okreslonych w dyrektywie 90/426/EWG klacze dawczynie:
4.1. nie moga by¢ wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed data pozyskania

komorek jajowych lub zarodkéw i miedzy datg pobrania pierwszej probki, o ktérej mowa w pkt 4.2 1 4.3, a
datg pozyskania komérek jajowych i zarodkow;
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4.2. muszg by¢ poddane, z wynikiem ujemnym, testowi immunodyfuzji w zelu agarowym (testowi Cogginsa) lub
testowi ELISA na obecno$¢ niedokrwisto$ci zakaznej koni przeprowadzonemu na prébee krwi pobranej nie
wczesniej niz 14 dni po dacie rozpoczecia okresu co najmniej 30 dni, o ktérym mowa w pkt 4.1, i nie
p6zniej niz 90 dni przed pozyskaniem komorek jajowych i zarodkéw do celéw handlowych;

4.3. muszg by¢ poddane badaniu identyfikacji czynnika chorobotwdrczego w celu wykrycia zakaZnego zapalenia
macicy u klaczy, przeprowadzonemu z wynikiem ujemnym w kazdym przypadku w laboratorium, o ktérym
mowa w rozdziale II sekcja I pkt 1.5, na przynajmniej dwéch probkach (wymazach) pobranych od klaczy
dawczyni, w zadnym przypadku nie wcze$niej niz 7 dni (leczenie systemowe) lub 21 dni (leczenie miejs-
cowe) po ewentualnym leczeniu Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi klaczy dawczyni, co najmniej z naste-
pujacych miejsc:

— blon $luzowych fossa clitoridis,
— blon Sluzowych sinus clitoridis.

Prébki pobiera si¢ w okresie, o ktérym mowa w pkt 4.1, dwukrotnie w odstepie co najmniej 7 dni w przy-
padku badania, o ktérym mowa w ppkt (i), lub jeden raz w przypadku badania, o ktérym mowa w ppkt (ii).

Przed wystaniem do laboratorium probki umieszcza si¢ na podlozu transportowym z aktywnym weglem,
takim jak pozywka Amies.

Prébki poddaje si¢ co najmniej jednemu z nastepujacych testow:
(i) kulturze w warunkach mikroaerofilnych przez przynajmniej 7 dni w celu izolacji Taylorella equigenitalis,
stworzonych w ciagu 24 godzin po pobraniu probki od zwierzgcia dawcy lub 48 godzin, w przypadku

gdy probki s przechowywane w chtodnych warunkach podczas transportu; lub

(ii) fancuchowej reakcji polimerazy (PCR) lub PCR w czasie rzeczywistym w celu wykrycia genomu Taylorella
equigenitalis, przeprowadzonej w ciggu 48 godzin po pobraniu probki od zwierzecia dawcy.”.
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