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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/999
av den 9 juli 2020

om faststillande av tillimpningsféreskrifter fér Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2016/429 vad giller godkinnande av anlidggningar for avelsmaterial och sparbarhet for avelsmaterial
fran noétkreatur, svin, far, getter och histdjur

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om &verforbara
djursjukdomar och om dndring och upphdvande av vissa akter med avseende pé djurhilsa ("djurhilsolag”) ('), sdrskilt
artiklarna 96.3 och 123, och

av foljande skal:

(1)  Iforordning (EU) 2016/429 faststills bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av djursjukdomar som kan
overforas till djur eller manniskor. Dessa bestimmelser omfattar bland annat avelsmaterial frdn de hallna
landlevande djurarterna notkreatur, svin, far, getter och hastdjur och frn andra arter. Dar faststdlls ocksd
bestimmelser om registrering och godkidnnande av anldggningar for avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter
och histdjur. T férordning (EU) 2016/429 faststills dven bestimmelser om spérbarhets- och djurhalsokrav for
forflyttning av sindningar av avelsmaterial inom unionen. Genom forordningen ges kommissionen ocksd
befogenhet att anta delegerade akter och genomforandeakter for att sikerstilla att det nya regelverk som faststllts
genom den forordningen fungerar smidigt.

(2)  Ikommissionens delegerade férordning (EU) 2020/686 () faststills bestimmelser om komplettering av forordning
(EU) 2016/429 vad giller godkdnnande av anldggningar for avelsmaterial och sparbarhets- och djurhalsokrav for
forflyttning av sindningar av avelsmaterial frdn vissa hdllna landlevande djur inom unionen.

(3)  Det maste dirfor faststillas bestimmelser for en enhetlig tillimpning av kraven i férordning (EU) 2016/429 och de
kompletterande bestimmelserna i delegerad forordning (EU) 2020/686 vad giller de uppgifter som aktorerna ska
ldimna i ansokningar om godkdnnande av anliggningar for avelsmaterial frdn notkreatur, svin, fér, getter och
hastdjur samt de tidsfrister inom vilka uppgifterna ska limnas. Det mdste ocksd faststillas bestimmelser om
tekniska krav och specifikationer f6r mirkning av avelsmaterial frin nétkreatur, svin, far, getter och hastdjur samt
praktiska sparbarhetskrav for sdndningar av sddant avelsmaterial.

(4)  Enligt artikel 96.3 i forordning (EU) 2016/429 far kommissionen genom genomférandeakter faststilla bestimmelser
om vilka uppgifter som aktorerna ska limna i ansokningar om godkdnnande av anliggningar for avelsmaterial frin
notkreatur, svin, fir, getter och hdstdjur vars avelsmaterial ska forflyttas till en annan medlemsstat samt om de
tidsfrister inom vilka dessa uppgifter ska limnas. Den behoriga myndighetens tidsfrist for behandling av sddana
ansokningar bor vara tillrackligt lang for att den ska kunna gora en fordjupad analys, men den bor dock inte lopa ut
mer 4n 90 dagar fore den dag da aktorerna planerar att starta verksamheten sa att den kan inledas inom rimlig tid.

(5)  Eftersom det foreskrivs fem olika typer av godkinda anliggningar for avelsmaterial i delegerad forordning (EU)
2020/686 bor aktorerna i sina ansokningar om godkinnande av anldggningar for avelsmaterial fran notkreatur,
svin, far, getter och hidstdjur ange vilken typ av verksamhet de planerar att bedriva i anldggningarna. En
biosikerhetsplan for driften av anlidggningen for avelsmaterial bor ocksé ingd i en sidan ansokan. Med hédnsyn till
den viktiga roll som stationsveterindrerna och de ansvariga veterinirerna med ansvar for verksamheten vid
godkinda anldggningar for avelsmaterial har bor uppgifter om dessa anges i ansokningar om godkidnnande av
anldggningar for avelsmaterial.

() EUTL 84,31.3.2016,s. 1.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/686 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/429 vad giller godkinnande av anldggningar for avelsmaterial och spdrbarhets- och djurhélsokrav for
forflyttning av avelsmaterial fran vissa héllna landlevande djur inom unionen (EUT L 174, 3.6.2020, s. 1).
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(6)  Bestimmelser om mérkning av strdn och andra forpackningar i vilka avelsmaterial fran notkreatur, svin, fér, getter och
histdjur placeras bor faststdllas pa unionsniva for att sikerstilla sparbarheten. Vid faststdllandet av standarder for den
miérkningen bor hénsyn tas till praxis i detta avseende som medlemsstaterna redan har infort samt till rekommenda-
tionerna fran Internationella kommittén for djurregistrering (ICAR) (°). Om en streckkod trycks pa ett strd eller annan
forpackning rekommenderar ICAR att den ska vara av typen 128C, eller, om den 4r av en annan typ, att ytterligare tre
siffror motsvarande den internationella koden for varje anliggning for avelsmaterial som registrerats hos United States
National Association of Animal Breeders (NAAB) (%) ldggs till i borjan av den nationella streckkoden.

(7)  Eftersom forordning (EU) 2016/429 ska tillimpas fran och med den 21 april 2021 bér den hir férordningen ocksd
tillimpas frn och med det datumet.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna f6rordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehill och tillimpningsomrade
[ denna forordning faststills bestimmelser om avelsmaterial frin notkreatur, svin, far, getter och hastdjur.

Bestimmelserna omfattar f6ljande:

a) De uppgifter som aktorerna ska limna i ansokningar om godkidnnande av anliggningar for avelsmaterial frin
notkreatur, svin, fir, getter och hastdjur och tidsfristerna for att limna dessa uppgifter samt tidsfrister for att informera
den behoriga myndigheten om upphorande av verksamheten vid de anldggningar for avelsmaterial som myndigheten
har godkint.

b) De tekniska kraven och specifikationerna f6r mérkning av avelsmaterial frdn notkreatur, svin, far, getter och hastdjur
samt de praktiska sparbarhetskraven for avelsmaterialet.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning ska definitionerna i artikel 2 i delegerad forordning (EU) 2020/686 gilla.

Artikel 3

Uppgifter som aktorerna ska limna i ansékningar om godkinnande av anliggningar f6r avelsmaterial frin
notkreatur, svin, far, getter och histdjur

1. De aktorer som hos den behoriga myndigheten ansoker om godkinnande av anldggningar for avelsmaterial fran
notkreatur, svin, far, getter och histdjur i enlighet med artikel 94.1 b i forordning (EU) 2016429 ska i sina ansokningar
inbegripa foljande uppgifter:

a) Namn pa och adress till den aktor som driver anldggningen for avelsmaterial.
b) Foljande uppgifter om anldggningen for avelsmaterial:
i) Adress.

ii) Namn pé den stationsveterindr eller ansvarig veterindr som aktoren har utsett i enlighet med artikel 4.1 a i delegerad
forordning (EU) 2020/686.

() https://www.icar.org/
(*) https://www.naab-css.org/


https://www.icar.org/
https://www.naab-css.org/
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i) Vilken av foljande typer av verksamhet som ska bedrivas vid anlidggningen for avelsmaterial:
— Samling, bearbetning och lagring av sperma.
— Samling, bearbetning och lagring av embryon.
— Samling, bearbetning och lagring av oocyter samt produktion, bearbetning och lagring av embryon.
— Bearbetning och lagring av sperma, oocyter eller embryon i farsk, kyld eller fryst form.
— Lagring av sperma, oocyter eller embryon i firsk, kyld eller fryst form.

iv) En beskrivning av hur avelsmaterialet ska bearbetas och, om all eller viss bearbetning ska utféras vid andra
anldggningar for bearbetning av avelsmaterial, namn och kontaktuppgifter fér dessa anldggningar for bearbetning
av avelsmaterial.

v) Biosdkerhetskrav for driften av anliggningen for avelsmaterial, vilka dtminstone ska omfatta uppgifter om foljande:
— En strukturell beskrivning och plan avseende anlidggningen f6r avelsmaterial.

— De standarddriftsrutiner for samling, produktion, bearbetning, lagring och transport av avelsmaterial som ar
lampliga for typen av anldggning for avelsmaterial.

— Stationsveterindrens eller den ansvariga veterindrens forfaranden och anvisningar for tillimpningen av
djurhilso- och biosikerhetskraven vid anldggningen for avelsmaterial.

— En plan for bekdmpning av gnagare och insekter.
— Uppgifter om i vilken form journalerna ska foras i enlighet med artikel 8 i delegerad férordning (EU) 2020/686.
— Forfaranden for rengoring och desinfektion av lokaler och utrustning.

— En beredskapsplan i hindelse av kliniska tecken pa fortecknade sjukdomar eller ett positivt testresultat for
djurpatogener som orsakar fortecknade sjukdomar.

— Ett dtagande om att underritta den behoriga myndigheten innan det gors betydande forindringar som ror
biosikerhetskraven for driften av anldggningen for avelsmaterial.

¢) Nir det giller avelsmaterialet:

i) Typ av avelsmaterial som ska samlas, produceras, bearbetas eller lagras, med uppgift om huruvida det ror sig om
sperma, oocyter eller embryon.

ii) Donatordjurens art, med uppgift om huruvida de dr nétkreatur, svin, far, getter eller hastdjur.

ili)y Forhallanden vid lagring av avelsmaterialet, med uppgift om huruvida det ar farske, kylt eller fryst.

2. Den ansokan som avses i punkt 1 ska goras skriftligen, antingen i pappersform eller i elektronisk form.

Artikel 4

Aktorernas tidsfrister for att limna uppgifter i ansokningar om godkinnande av anliggningar for avelsmaterial
fran noétkreatur, svin, far, getter och histdjur samt om eventuellt upphérande av verksamheten

1. Varje medlemsstat ska faststilla tidsfrister for f6ljande:
a) Nar aktorerna ska limna foljande till den behoriga myndigheten:
i) De uppgifter som krivs i enlighet med artikel 3.1.

ii) Uppgifter om eventuellt upphorande av verksamheten vid godkidnda anliggningar for avelsmaterial frin notkreatur,
svin, far, getter och héstdjur.

b) Nar den behoriga myndigheten ska informera aktorerna om
i) skyldigheten att limna de uppgifter som krévs i enlighet med artikel 3.1,

ii) eventuella avslag pd en ansokan om godkinnande av en anlidggning for avelsmaterial som ldmnats in i enlighet med
artikel 3 i delegerad forordning (EU) 2020/686.
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2. De tidsfrister som avses i punkt 1 a i far inte 16pa ut mer 4n 90 dagar fore den dag dd aktoren planerar att starta
verksamhet vid anldggningen for avelsmaterial.

3. Om inte annat anges av den behoriga myndigheten ska alla betydande forandringar som ror biosdkerhetskraven for
driften av den anldggning for avelsmaterial som avses i artikel 3.1 b v ttonde strecksatsen anses vara godkinda senast 90
dagar efter den dag dé aktoren anmilde denna fordndring.

Artikel 5

Tekniska krav och specifikationer for mirkning av avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och histdjur
samt praktiska sparbarhetskrav for avelsmaterialet

1. De aktorer som mirker avelsmaterial frén notkreatur, svin, far, getter och histdjur enligt kraven i artikel 121.1 i
forordning (EU) 2016/429 ska sikerstilla att

a) alla strén eller andra forpackningar i vilka sperma, oocyter eller embryon placeras, lagras och transporteras, oavsett om
de ar atskilda eller inte atskilda i individuella doser, mérks i enlighet med spéarbarhetskraven i artikel 10 i delegerad
forordning (EU) 2020/686, och att de tekniska kraven och specifikationerna for mérkning i del 1 i bilagan till den hir
forordningen dr uppfyllda,

b) de praktiska sparbarhetskraven for avelsmaterial i del 2 i bilagan dr uppfyllda.
2. Varje medlemsstat ska pa grundval av de tekniska kraven och specifikationerna for markning i del 1 i bilagan faststilla
bestimmelser om hur och i vilken form markningen av de strdn och andra forpackningar i vilka avelsmaterialet placeras,

lagras och transporteras ska goras inom dess territorium, och ska limna information om detta till kommissionen och
ovriga medlemsstater.

Artikel 6
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 21 april 2021.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 juli 2020.

P kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Tekniska krav och specifikationer for mirkning av strin och andra férpackningar med avelsmaterial
fran noétkreatur, svin, fir, getter och histdjur samt praktiska sparbarhetskrav for avelsmaterialet,
enligt artikel 5

Del 1

Tekniska krav och specifikationer fér mirkning av strin och andra férpackningar i vilka sperma, oocyter eller
embryon placeras, lagras och transporteras

1. Markningen pé strdn och andra forpackningar ska vara latt lasbar och all information pd mérkningen ska vara tydligt
tryckt eller skriven.

2. Den mirkning pa strdn och andra forpackningar som avses i punkt 1 ska, oavsett om den utgors av en kod eller inte,
innehélla foljande information:

a) Datum for samling eller produktion av sperma, oocyter eller embryon i minst ett av foljande format: ddmmaa,
ddmmdd, dd/mm/33, 48/mm/dd, dd. mm.&3, 48.mm.dd, eller, om villkoren i punkt 2 i del 2 alltid dr uppfyllda,
antalet dagar efter ett bestdmt datum uttryckt som en femsiffrig kod.

b) Donatordjurens art.

¢) Donatordjurens identitetskod enligt definitionen i artikel 2.18 i kommissionens delegerade férordning (EU)
2019/2035 (') eller, om det giller svin, dtminstone det unika registreringsnummer for den anliggning dar
donatordjuren foddes enligt definitionen i artikel 2.15 i den delegerade forordningen, eller, om det galler hastdjur,
den unika koden enligt definitionen i artikel 2.17 i den delegerade férordningen.

d) Unikt godkinnandenummer eller unikt registreringsnummer for anldggningen for samling eller anldggningen for
produktion, bearbetning och lagring av sperma, oocyter eller embryon, vilket ska innehalla ursprungslandets namn
eller tvabokstavskod enligt ISO 3166-1.

3. Uppgifterna om donatordjurens art enligt punkt 2 b fir utelimnas i den mirkning som avses i punkt 1 om
donatordjurens art kan faststillas pad grundval av den tryckta eller skrivna informationen pé strdet eller annan
forpackning avseende

a) det unika godkdnnandenumret for den anldggning for avelsmaterial ddr sperman, oocyterna eller embryona
samlades eller ddr sperman, oocyterna eller embryona producerades, bearbetades och lagrades, eller det unika
registreringsnumret for den anldggning dir sperma fran far och getter samlades, bearbetades och lagrades, eller

b) donatordjurens ras.

4. Om ett enda strd eller en enda annan forpackning innehéller sperma som samlats fran flera dn ett donatordjur eller
embryon och utrymmet pé strdet eller annan forpackning inte ricker till for att trycka eller skriva varje donatordjurs
identitet far de koder eller nummer som avses i punkt 2 ¢ anges i form av en sifferkod.

5. Den mirkning av strdn och andra forpackningar som avses i punkt 1 fir innehdlla annan relevant information (t.ex.
donatordjurens namn, ras, uppgifter om kon for konssorterad sperma eller donatordjurens individuella
identitetsnummer).

6. Om det giller sperma som konssorterats vid en anldggning for bearbetning av avelsmaterial ska den mirkning pé stran
och andra férpackningar som avses i punkt 1 innehdlla det unika godkdnnandenumret fér den anliggning for
bearbetning av avelsmaterial dir den konssorterades.

(") Kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/2035 av den 28 juni 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om anldggningar som héller landlevande djur och klackerier samt om sparbarhet
for vissa héllna landlevande djur och klackdgg (EUT L 314, 5.12.2019, s. 115).
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Om utrymmet pa strdet eller annan férpackning inte racker till for att trycka eller skriva det unika godkdnnandenumret
for anldggningen for bearbetning av avelsmaterial fir det unika godkdnnandenumret anges i form av en sifferkod.

7. All eller viss information som avses i punkterna 2—6 far kodas elektroniskt pé strn eller andra forpackningar.

Del 2

Praktiska sparbarhetskrav for sperma, oocyter eller embryon

1. Varje sindning av avelsmaterial ska atf6ljas av specifikationer som férklarar den mérkning som tryckts eller skrivits pa
strdn och andra férpackningar i vilka sperma, oocyter eller embryon placeras.

2. Det system for angivande av datum f6r samling eller produktion av sperma, oocyter eller embryon som avses i punkt 2 a
idel 1 ska anges i de specifikationer som avses i punkt 1 i denna del.

Om datumet visas som antalet dagar sedan ett bestimt datum uttryckt som en femsiffrig kod ska det bestimda datumet
anges.

3. Om mirkningen av ett strd eller en annan férpackning innehéller en sddan sifferkod som avses i punkt 4 eller i punkt 6
andra stycket i del 1 ska de specifikationer som avses i punkt 1 i denna del innehélla uppgifter om vilken information
som har kodats.

4. Om mdrkningen av ett strd eller en annan férpackning innehéller en sidan elektronisk kod som avses i punkt 7 i del 1
ska den aktor som ansvarar for sindningen av avelsmaterialet tillhandahélla en ldsare som gor det mojligt att avkoda
den elektroniska koden.
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