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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/999 AL COMISIEI
din 9 iulie 2020

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste aprobarea unititilor de material germinativ si trasabilitatea
materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2016429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sinatitii animalelor (,Legea
privind sdndtatea animald”) (%), in special articolul 96 alineatul (3) si articolul 123,

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste norme de prevenire si control al bolilor animalelor care sunt transmisibile la
animale sau la oameni. Aceste norme vizeazd, printre altele, materialul germinativ provenit de la animalele terestre
detinute din speciile de bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine si de la alte specii. De asemenea, regulamentul
stabileste norme de inregistrare si de aprobare a unitdtilor de material germinativ provenit de la bovine, porcine,
ovine, caprine si ecvine. Regulamentul (UE) 2016429 stabileste, de asemenea, norme privind cerintele de
trasabilitate §i de sdndtate animald pentru circulatia transporturilor de material germinativ in interiorul Uniunii. El
imputerniceste, de asemenea, Comisia si adopte acte delegate si de punere in aplicare pentru a asigura buna
functionare a noului cadru juridic instituit prin regulamentul respectiv.

Regulamentul delegat (UE) 2020/686 al Comisiei (*) stabileste norme de completare a Regulamentului (UE) 2016/
429 in ceea ce priveste aprobarea unitdtilor de material germinativ si cerintele de trasabilitate si de sindtate animald
pentru circulatia transporturilor de material germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute din Uniune.

In consecintd, este necesar si se stabileascd norme pentru punerea in aplicare uniforma a cerintelor prevazute in
Regulamentul (UE) 2016429, precum si a normelor de completare previzute in Regulamentul delegat (UE) 2020/
686, in ceea ce priveste informatiile care trebuie furnizate de citre operatori in cererile de aprobare a unitatilor de
material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine, precum si termenele de furnizare a
acestor informatii. De asemenea, este necesar si se stabileascd norme privind cerintele si specificatiile tehnice pentru
marcarea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine, precum si cerintele
operationale pentru trasabilitatea transporturilor de material germinativ respectiv.

Articolul 96 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede cd, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, Comisia poate stabili norme privind informatiile care trebuie furnizate de citre operatori in cererile de
aprobare a unitdtilor de material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine al cdror material
germinativ urmeazd si fie transportat citre un alt stat membru, precum si termenele de furnizare a acestor
informatii. Calendarul pentru ca autoritatea competenta sa ia in considerare aceste cereri ar trebui si fie suficient de
lung pentru a-i permite sd efectueze o analizd aprofundatd, dar nu ar trebui si depdseascd o perioadd de 90 de zile
inainte de data previzutd pentru inceperea activititilor de citre operatori, astfel incat acestia si fie in masurd sa isi
inceapd activitatea intr-o perioadd de timp rezonabild.

Intrucat Regulamentul delegat (UE) 2020/686 prevede cinci tipuri diferite de unititi de material germinativ aprobate,
operatorii ar trebui s indice in cererile lor de aprobare a unitdtilor de material germinativ provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine si ecvine natura activitdtilor pe care intentioneaza si le desfisoare in cadrul lor. Planul de
biosecuritate pentru functionarea unititii de material germinativ ar trebui, de asemenea, si fie inclus in aceste cereri.
In plus, avand in vedere rolul important al medicului veterinar al centrului si al medicului veterinar al echipei, care
sunt responsabili pentru activitdtile unititilor de material germinativ aprobate, detaliile furnizate de acestia ar trebui
sd fie indicate in cererile de aprobare a unitdtilor de material germinativ.

() JOL 84,31.3.2016, p. 1.

0

Regulamentul delegat (UE) 2020/686 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste autorizarea unitdtilor de material germinativ si cerintele de trasabilitate si
de sdndtate animald pentru circulatia in interiorul Uniunii a materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute
(O L 174, 3.6.2020, p. 1).
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(6)  Normele privind marcarea paietelor si a altor ambalaje in care este plasat materialul germinativ provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine si ecvine ar trebui sd fie stabilite la nivelul Uniunii pentru a se asigura trasabilitatea lor. La
stabilirea standardelor pentru marcajul respectiv, ar trebui si se tind seama de practicile deja puse in aplicare de statele
membre in acest sens, precum si de recomanddrile Comitetului international pentru controlul performantelor in
cresterea animalelor (ICAR) (). In cazul in care un cod de bare este imprimat pe o paietd sau pe un alt ambalaj, ICAR
recomandi ca el si fie de tip 128C sau, daci este de alt tip, si se adauge la inceputul codului de bare national trei cifre
care corespund codului international pentru fiecare unitate de material germinativ inregistratd in Asociatia Nationald a
Crescdtorilor de Animale (NAAB — National Association of Animal Breeders) din Statele Unite ().

(7)  Intrucat Regulamentul (UE) 2016/429 se aplici incepand cu 21 aprilie 2021, prezentul regulament ar trebui si se
aplice, de asemenea, de la data respectiva.

(8)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament stabileste norme privind materialul germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si
ecvine.

Aceste norme se referd la:

(a) informatiile care trebuie furnizate de operatori in cererile de aprobare a unitatilor de material germinativ provenit de la
bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine si termenele pentru furnizarea acestor informatii, precum si termenele pentru
informarea autoritatii competente cu privire la orice incetare a activitdtii acestor unitdti de material germinativ aprobatd
de aceasta;

(b) cerintele si specificatiile tehnice pentru marcarea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine
si ecvine, precum si ceringele operationale pentru trasabilitatea sa.

Articolul 2
Definitii

In scopul prezentului regulament, se aplica definitiile stabilite la articolul 2 din Regulamentul delegat (UE) 2020/686.

Articolul 3

Informatii care trebuie furnizate de citre operatori in cererile de aprobare a unititilor de material germinativ
provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine

(1)  Operatorii care solicitd autorititii competente aprobarea unitdtilor de material germinativ provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine si ecvine, in conformitate cu articolul 94 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2016/429,
trebuie sd includd in cererile lor urmitoarele informatii:

(a) numele si adresa operatorului unititii de material germinativ;
(b) urmitoarele detalii privind unitatea de material germinativ:
(i) adresa;

(i) numele medicului veterinar al centrului sau al medicului veterinar al echipei desemnat de operator in conformitate
cu articolul 4 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul delegat (UE) 2020/686;

() https://www.icar.org/
(*) https://www.naab-css.org/
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(ili) care dintre urmdtoarele tipuri de activitdti se desfisoard in cadrul unitatii de material germinativ:
— colectarea, prelucrarea si depozitarea materialului seminal;
— colectarea, prelucrarea si depozitarea embrionilor;
— colectarea, prelucrarea si depozitarea ovocitelor si producerea, prelucrarea si depozitarea embrionilor;

— prelucrarea si depozitarea de material seminal, ovocite sau embrioni in stare proaspitd, refrigeratd sau
congelatd;

— depozitarea de material seminal, ovocite sau embrioni in stare proaspatd, refrigeratd sau congelat3;

(iv) o descriere a modului in care se efectueazd prelucrarea materialului germinativ si, in cazul in care prelucrarea se
efectueazd in totalitate sau partial in cadrul altor unitdti de material germinativ, denumirea si datele de contact ale
respectivelor unititi de prelucrare a materialului germinativ;

(v) cerintele de biosecuritate pentru functionarea unitdtii de material germinativ, care includ cel putin detalii privind:
— o descriere structurald si o schitd a unitdtii de material germinativ;

— procedurile standard de operare pentru colectarea, producerea, prelucrarea, depozitarea si transportul
materialului germinativ, dupd caz, pentru tipul de unitate de material germinativ;

— procedurile si instructiunile medicului veterinar al centrului sau al medicului veterinar al echipei pentru
punerea in aplicare a cerintelor de sindtate animald si de biosecuritate in cadrul unititii de material germinativ;

— un plan de control al insectelor si rozitoarelor;

— informatii privind formatul evidentelor pastrate in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul delegat (UE)
2020/686;

— procedurile de curitare si dezinfectare a instalatiilor si a echipamentelor;

— un plan pentru situatii neprevizute in caz de aparitie a unor semne clinice ale unor boli listate sau in cazul unui
rezultat pozitiv al testului de depistare a agentilor patogeni pentru animale care cauzeazi boli listate;

— angajamentul de a notifica autoritdtii competente inainte de punerea in aplicare a oricdror modificari
semnificative legate de cerintele de biosecuritate pentru functionarea unitdtii de material germinativ;

(c) 1in ceea ce priveste materialul germinativ:

(i) tipul de material germinativ care urmeaza si fie colectat, produs, prelucrat sau depozitat, specificindu-se daca este
material seminal, de ovocite sau de embrion;

(ii) speciile de animale donatoare, specificindu-se daci sunt bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvine;

(iti) conditiile de depozitare a materialului germinativ, specificAndu-se dacd acesta este proaspit, refrigerat sau
congelat.

(2)  Cererea mentionatd la alineatul (1) se depune in scris, pe hartie sau in format electronic.

Articolul 4

Termenele acordate operatorilor pentru a furniza informatii in cererile de aprobare a unititilor de material
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine si privind orice incetare a activititii

(1)  Fiecare stat membru stabileste termene in cadrul cirora:
(a) operatorii trebuie sd furnizeze autoritdtii competente:
(i) informatiile necesare in conformitate cu articolul 3 alineatul (1);

(ii) informatii privind orice incetare a activitdtii unitdtilor aprobate de material germinativ provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine si ecvine;

(b) autoritatea competentd trebuie sd informeze operatorii cu privire la:
(i) obligatia de a oferi informatiile necesare in conformitate cu articolul 3 alineatul (1);

(ii) orice refuz al unei cereri de aprobare a unei unititi de material germinativ transmisa in conformitate cu articolul 3
din Regulamentul delegat (UE) 2020/686.
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(2)  Termenele mentionate la alineatul (1) litera (a) punctul (i) nu depdsesc o perioadd de 90 de zile inainte de data
preconizatd de incepere a activitdtii de cdtre operator la unitatea de material germinativ.

(3)  Cu exceptia cazului in care autoritatea competentd indicd altfel, orice modificare semnificativa referitoare la cerintele
de biosecuritate pentru functionarea unitdtii de material germinativ mentionati la articolul 3 alineatul (1) litera (b) punctul
(v) liniuta a opta se considerd a fi aprobatd in termen de 90 de zile de la data notificirii de citre executantul unei astfel de
modificari.

Articolul 5

Cerintele si specificatiile tehnice pentru marcarea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine,
caprine si ecvine, precum si cerintele operationale pentru trasabilitatea sa

(1)  Operatorii care marcheazd materialul germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine, astfel cum
se prevede la articolul 121 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429, asigura:

(a) faptul i fiecare paietd sau alt ambalaj in care se plaseazd, se depoziteazd si se transportd materialul seminal, ovocitele
sau embrionii, separati sau nu in doze individuale, este marcat(3) in conformitate cu cerintele de trasabilitate previzute
la articolul 10 din Regulamentul delegat (UE) 2020/6 86 si cu cerintele si specificatiile tehnice pentru marcare previzute
in partea 1 din anexa la prezentul regulament;

(b) conformitatea cu cerintele operationale privind trasabilitatea materialului germinativ previzute in partea 2 din anexa.
(2)  Fiecare stat membru stabileste, pe baza cerintelor si a specificatiilor tehnice pentru marcare prevdzute in partea 1 din
anexd, norme privind caracteristicile si forma marcarii paietelor si a altor ambalaje, in care materialul germinativ utilizat pe
teritoriul sdu este plasat, depozitat si transportat, si transmite informatiile respective Comisiei si celorlalte state membre.
Articolul 6
Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 21 aprilie 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 iulie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Cerinte si specificatii tehnice pentru marcarea paietelor si a altor ambalaje pentru materialul
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvine, precum si cerinte operationale
pentru trasabilitatea sa, astfel cum se mentioneazi la articolul 5

Partea 1

Cerinte tehnice si specificatii pentru marcarea paietelor si a altor ambalaje in care sunt plasate, depozitate si
transportate material seminal, ovocite si embrioni

1. Marcarea paietelor si a altor ambalaje trebuie si fie clar lizibild si toate informatiile incluse in marcaj trebuie si fie tiparite
sau scrise in mod clar.

2. Marcarea paietelor si a altor ambalaje mentionate la punctul 1, chiar sub forma de cod, trebuie si includd urmatoarele
informatii:

(a) data colectdrii sau producerii materialului seminal, a ovocitelor sau a embrionilor, in cel putin unul dintre
urmdtoarele formate: zzllaa, aallzz, zz/llfaa, aa[ll/zz, zzll.aa, aall.zz sau, dacd sunt indeplinite in orice moment
conditiile de la punctul 2 din partea 2, numdrul de zile care au trecut de la o datd fixd exprimati prin codul de cinci
cifre;

(b) specia (speciile) de animal (animale) donator (donatoare);

(c) codul (codurile) de identificare al (ale) animalului (animalelor) donator (donatoare), astfel cum sunt definite la
articolul 2 alineatul (18) din Regulamentul delegat (UE) 2019/2035 al Comisiei (!) sau, in cazul porcinelor, cel
putin numdrul unic de inregistrare al unitdtii unde s-a ndscut animalul (animalele) donator (donatoare), astfel cum
este definit la articolul 2 punctul 15 din regulamentul delegat mentionat sau, in cazul ecvinelor, codul unic astfel
cum este definit la articolul 2 punctul 17 din respectivul regulament delegat;

(d) numdrul unic de aprobare sau numarul unic de inregistrare al unitatii de colectare sau de productie, de prelucrare si
de depozitare a materialului seminal, a ovocitelor sau a embrionilor, care trebuie si includd numele sau codul ISO
3166-1 alpha-2 al tirii de origine.

3. Informatiile privind specia (speciile) de animale (animale) donator (donatoare) la care se face referire la punctul 2 litera
(b) pot fi omise in marcajul mentionat la punctul 1, in cazul in care specia (speciile) de animale (animale) donator
(donatoare) pot (poate) fi stabilitd(e) pe baza informatiilor tiparite sau scrise pe paietd sau pe un alt ambalaj referitoare
fie

(@) la numirul unic de aprobare al unititii de colectare sau de producere, de prelucrare si de depozitare a materialului
seminal, a ovocitelor sau a embrionilor sau la numarul de inregistrare unic al unitdtii de colectare, de prelucrare si
de depozitare a materialului seminal provenit de la ovine si caprine, fie

(b) la rasa (rasele) de animal (animal) donator (donatoare);

4. In cazul in care o singurd paietd sau un singur ambalaj contine fie material seminal colectat de la mai mult de un animal
donator sau embrioni si nu existd suficient spatiu pe paietd sau pe un alt ambalaj pentru a tipari sau a scrie identificarea
fiecirui animal donator, codurile sau numerele mentionate la punctul 2 litera (c) pot fi prezentate sub formd de cod
numeric.

5. Marcarea paietelor si a altor ambalaje mentionate la punctul 1 poate include orice alte informatii relevante [cum ar fi
numele animalului (animalelor) donator (donatoare), rasa, o indicatie a sexului materialului seminal sexat sau numarul
individual de identificare al animalului (animalelor) porcin (porcine) donator (donatoare)].

6. In cazul materialului seminal sexat, daci materialul seminal a fost sexat in cadrul unei unititi de prelucrare a
materialului germinativ, marcajul de pe paiete si de pe alte ambalaje mentionate la punctul 1 trebuie sd includd
numdrul unic de aprobare al unitdtii de prelucrare a materialului germinativ in care a fost sexat materialul seminal
respectiv.

(") Regulamentul delegat (UE) 2019/2035 al Comisiei din 28 iunie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016429 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste normele pentru unitdtile care detin animale terestre si incubatoare, precum si pentru
trasabilitatea anumitor animale terestre detinute si a oudlor pentru incubatie JO L 314, 5.12.2019, p. 115).
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In cazul in care pe paietd sau pe un alt ambalaj nu existd suficient spatiu pentru a tipri sau a scrie numarul unic de
aprobare al unitdtii de prelucrare a materialului germinativ, respectivul numdr unic de aprobare poate fi prezentat sub
formd de cod numeric.

7. Toate sau o parte dintre informatiile mentionate la punctele 2-6 pot fi codificate electronic pe paiete sau pe alte
ambalaje.

Partea 2

Cerinte operationale pentru trasabilitatea materialului seminal, a ovocitelor sau a embrionilor

1. Fiecare transport de material germinativ trebuie insotit de specificatii care sd explice marcajul tiparit sau inscris pe paiete
si pe alte ambalaje in care sunt plasate materialul seminal, ovocitele sau embrionii.

2. Sistemul de indicare a datei de colectare sau de producere a materialului seminal, a ovocitelor sau a embrionilor
mentionati la punctul 2 litera (a) din partea 1 trebuie sd fie indicat in specificatiile mentionate la punctul 1 din prezenta
parte.

In cazul in care data este indicati ca fiind numérul de zile de la o dati fixd exprimatd prin codul de cinci cifre, trebuie s
se specifice data fixa.

3. In cazul in care marcajul de pe o paietd sau de pe un alt ambalaj include orice cod numeric mentionat la punctul 4 sau la
punctul 6 al doilea paragraf din partea 1, specificatiile mentionate la punctul 1 din prezenta parte trebuie s includd
informatii care sd explice care sunt informatiile codificate.

4. In cazul in care marcajul de pe o paietd sau de pe un alt ambalaj include orice cod electronic mentionat la punctul 7 din
partea 1, operatorul responsabil pentru transportul de material germinativ trebuie sd pund la dispozitie un cititor care si
permitd decodarea respectivului cod electronic.
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