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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 17.12.2019

de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste autorizarea unitatilor de material germinativ si cerintele
de trasabilitate si de sdnatate animala pentru circulatia in interiorul Uniunii a
materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT

Regulamentul (UE) 2016/429 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 sanatitii animalelor (,,Legea privind sinitatea animald™)' a fost publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene la 31 martie 2016. Acesta a intrat n vigoare la 20 aprilie 2016 si
se aplicd de la 21 aprilie 2021.

Legea privind sdnatatea animald stabileste norme cu privire la bolile transmisibile ale
animalelor si, printre altele, norme pentru Inregistrarea si autorizarea unitdtilor de material
germinativ si pentru trasabilitatea transporturilor, precum si cerintele de sandtate animala
pentru materialul germinativ deplasat in interiorul Uniunii.

Dupa ce devine aplicabila, Legea privind sandtatea animalad va inlocui, printre altele, patru
directive ale Consiliului (si anume, Directivele 88/407/CEE?, 89/556/CEE?, 90/429/CEE* si
92/65/CEE? ale Consiliului), precum si o serie de decizii ale Comisiei, adoptate in temeiul
acestor directive, de stabilire a cerintelor de sanatate animala in ceea ce priveste comertul cu
material germinativ in interiorul Uniunii.

Legea privind sdndtatea animald urmareste sa puna la dispozitie un cadru de reglementare mai
simplu si mai flexibil, asigurand in acelasi timp o abordare a cerintelor de sandtate animala
bazatd mai mult pe riscuri, precum si pregitirea in eventualitatea aparitiei bolilor listate®,
prevenirea si controlul consolidat al acestora. Totusi, aceste elemente nu pot deveni
operationale decat in momentul 1n care se vor stabili cerinte mai detaliate in cadrul unor acte
delegate si de punere in aplicare care vor completa Legea privind sandtatea animala.

In conformitate cu Legea privind sdnitatea animali, Comisia adopta acte delegate, inclusiv
acte delegate pentru circulatia in interiorul Uniunii a transporturilor de material germinativ
provenit de la anumite animale terestre detinute.

Prezentul regulament delegat al Comisiei stabileste norme privind autorizarea unitdtilor de
material germinativ si norme privind trasabilitatea, sdnatatea animala si cerintele de certificare
si notificare pentru circulatia in interiorul Uniunii a transporturilor de material germinativ
provenit de la anumite animale terestre detinute, care trebuie adoptate in conformitate cu

: JOL 84, 31.3.2016, p. 1.

Directiva 88/407/CEE a Consiliului din 14 iunie 1988 de stabilire a cerintelor de sanitate animala

aplicabile in schimburile intracomunitare si la importul de material seminal de animale domestice din

specia bovina (JO L 194, 22.7.1988, p. 10).

3 Directiva 89/556/CEE a Consiliului din 25 septembrie 1989 de stabilire a conditiilor de sanatate

animald care reglementeaza schimburile intracomunitare si importurile de embrioni de animale

domestice din specia bovina provenind din tari terte (JO L 302, 19.10.1989, p. 1).

Directiva 90/429/CEE a Consiliului din 26 iunie 1990 de stabilire a cerintelor de sanatate animala care

se aplica schimburilor intracomunitare si importurilor de material seminal de animale domestice din

specia porcina (JO L 224, 18.8.1990, p. 62).

Directiva 92/65/CEE a Consiliului din 13 iulie 1992 de definire a cerintelor de sanatate animala care

reglementeaza schimburile si importurile in Comunitate de animale, material seminal, ovule si embrioni

care nu se supun, in ceea ce priveste cerintele de sanatate animala, reglementarilor comunitare speciale

prevazute la sectiunea I din anexa A la Directiva 90/425/CEE (JO L 268, 14.9.1992, p. 54).

6 ,,Boald listatd” Inseamna o boala inclusa pe lista mentionata la articolul 5 alineatul (1) din Legea privind
sanatatea animald. A se vedea, de asemenea, anexa II la regulamentul respectiv.

RO



RO

Legea privind sanatatea animala, si in special in temeiul partii IV titlul I capitolele 1, 2 si 5
din aceasta lege.

Legea privind sanatatea animald a reprezentat unul dintre primele acte legislative principale
care au fost adoptate in urma adoptarii Tratatului privind functionarea Uniunii Europene. La
momentul respectiv nu se cunosteau si nici nu se discutase incd despre toate implicatiile si
aspectele practice legate de adoptarea actelor delegate in temeiul articolului 290 din tratat si,
in consecintd, acestea nu au fost luate in considerare in momentul redactarii legii. Astfel,
diversele articole referitoare la ,,imputernicire” din Legea privind sanatatea animalad care
prevad adoptarea de acte delegate nu sunt grupate impreuna la sfarsitul unui capitol, al unui
titlu sau al unei parti care trateaza un anumit subiect, ci sunt, in general, raspandite printre
diverse articole apartinand acestor diviziuni ale actului juridic desi, din punct de vedere al
continutului, ele sunt strans legate unele de celelalte. Prin urmare, prezentul proiect de act
delegat ,,grupeaza” o serie de dispozitii referitoare la imputernicire prevazute in Legea privind
sandtatea animala si le citeaza, in ansamblu, ca fiind temeiuri juridice. In plus, in interesul
coerentei si al transparentei si pentru evitarea duplicdrii, este important ca aceste norme sa fie
stabilite In cadrul aceluiasi act delegat, dat fiind cd toate sunt interconectate.

Normele prevazute in prezentul regulament delegat sunt, intr-o mare masurd, norme ,,de
preluare” incluse in prezent in acte existente ale Uniunii care stabilesc cerintele de sandtate
animald pentru circulatia in interiorul Uniunii a transporturilor de material germinativ,
intrucat s-au dovedit a fi eficiente in prevenirea raspandirii bolilor listate pe teritoriul Uniunii.

2. CONSULTARI PREALABILE ADOPTARII ACTULUI

Reuniunile grupului de experti pentru prezentul regulament delegat au avut loc la 24 aprilie
2017, 24 noiembrie 2017, 16 aprilie 2018, 18 mai 2018 si 18 iunie 2018. La aceste reuniuni au
participat reprezentantii statelor membre din partea autoritdtilor nationale competente. Avand
in vedere nevoia de expertizd specifica, la prima reuniune a grupului de experti au fost de
asemenea prezenti reprezentanti ai Grupului RepVet (medici veterinari din cadrul societatilor
europene de inseminare artificiala din sectoarele cresterii bovinelor si porcinelor).

Scopul reuniunilor grupului de experti care au avut loc la 24 aprilie si la 24 noiembrie 2017 a
fost schimbul de opinii, de experientd si de bune practici intre reprezentantii autoritatilor
competente ale statelor membre responsabile cu dezvoltarea si punerea in aplicare a politicii
in materie de sdndtate animala in sectorul materialului germinativ si partile interesate din acest
sector. Obiectivul acestor reuniuni a fost identificarea dispozitiilor legislatiei existente a
Uniunii Europene privind materialul germinativ care ar trebui fie mentinute, fie imbunatatite
in actele viitoare care urmeazd sd fie adoptate in cadrul Legii privind sdndtatea animala,
precum si precizarea noilor obligatii care vor decurge in temeiul Legii privind sanatatea
animala.

Concluziile reuniunilor grupului de experti referitoare la normele care trebuie stabilite in
viitoarele acte delegate privind materialul germinativ, care urmeaza sa fie adoptate in cadrul
Legii privind sdnatatea animala, sunt urmatoarele:

(a) derogarea privind colectarea materialului seminal provenit de la ovine si caprine in
unitatile in care sunt detinute aceste animale si care este ulterior expediat intr-un alt
stat membru, astfel cum se prevede in prezent in Directiva 92/65/CEE, ar trebui sa
fie mentinuta; cu toate acestea, pentru o astfel de expediere ar trebui sa se stabileasca
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

conditii speciale (inclusiv scopul acestei circulatii si acordul statului membru de
destinatie);

toate cele trei tipuri de resedintd a armasarilor in centrele de colectare a materialului
seminal, astfel cum se prevede in prezent in Directiva 92/65/CEE, ar trebui sa fie
mentinute; cu toate acestea, conditiile pentru programul de testare mentionat in
capitolul II partea I punctul 1.6 litera (b) din anexa D la Directiva 92/65/CEE -
animale donatoare care pot parasi ocazional centrul de colectare a materialului
seminal - si pentru programul de testare mentionat in capitolul II partea I punctul 1.6
litera (¢) din anexa D la Directiva 92/65/CEE a Consiliului - ,,armasari nerezidenti” -
ar trebui sa fie imbunatatite si consolidate;

ar trebui sd se stabileascd norme pentru expedierea transporturilor de material
germinativ Intre unitati izolate;

ar trebui sa se stabileasca norme pentru depozitarea si expedierea transporturilor de
material germinativ care a fost colectat de o unitate de material germinativ care 1si
inceteaza activitatea, precum si norme care reglementeaza situatia in care o astfel de
unitate de material germinativ ar trebui sa rdmand pe lista de unitati de material
germinativ autorizate ale unui anumit stat membru, iar data Incetarii activitdtii ar
trebui sa fie indicata in aceasta lista;

ar trebui sa se stabileascd norme cu privire la expedierea in interiorul Uniunii a
transporturilor de oocite si de ovare provenite de la bovine;

este necesar sa se stabileascd norme privind materialul seminal cu donatori multipli
provenit de la animale din speciile bovina, porcina, ovina $i caprind; cu toate acestea,
amestecarea materialului seminal ar trebui sa fie restrictionata la centrul de colectare
a materialului seminal in care acesta a fost colectat;

sistemul actual de marcare a paietelor si a altor ambalaje ale materialului germinativ
a functionat bine pana in prezent; cu toate acestea, vor avea loc In continuare discutii
suplimentare cu privire la eventuala standardizare a codului aplicat pe paiete;

ar trebui sa se stabileascd norme de reglementare a trasabilitatii si a cerintelor de
sanatate animala pentru expedierea transporturilor de material germinativ provenit de
la caini si pisici, de la animale terestre din alte specii decat speciile bovina, porcina,
ovind, caprind si ecvidee detinute in unitdti izolate, precum si de la animale din
familiile camelide si cervide;

a existat sprijin pentru stabilirea normelor privind centrele de depozitare a
materialului germinativ In care materialul seminal, oocitele sau embrionii proveniti
de la una sau de la mai multe specii (si anume, speciile bovind, porcind, ovina,
caprind si ecvidee) sau orice combinatie de material germinativ provenit de la aceste
specii sunt pastrate In conditii speciale suplimentare;

este necesar sd se stabileascd norme specifice care sd permitd expedierea catre alte
state membre a transporturilor de material germinativ utilizat in scopuri stiintifice si
a transporturilor de material germinativ depozitat in béanci de gene, care nu
indeplinesc neapdrat cerintele prevazute in actele existente. Materialul germinativ
depozitat in bancile de gene are o valoare speciald avand 1n vedere ca este material
genetic provenit de la rase rare, pe cale de disparitie sau disparute si, prin urmare, in
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prezentul regulament delegat ar trebui sd se prevada o derogare de la cerintele
standard pentru expedierea unui astfel de material germinativ;

(k) unitatile specializate in sexarea materialului seminal ar trebui sd fie considerate
unitati de material germinativ in care au loc prelucrarea si depozitarea materialului
germinativ; activitatea acestora nu constd doar 1in prelucrarea materialului
germinativ, inclusiv sexarea materialului seminal, ci si in pregétirea produsului finit
gata de utilizare sau 1n vederea depozitarii; cu toate acestea, ar trebui sa se prevada
de asemenea posibilitatea de a prelucra materialul seminal, in special sexarea, in
afara centrului de colectare a materialului seminal si returnarea ulterioard a
respectivului material seminal prelucrat la centrul de colectare de origine a
materialului seminal,;

Q) containerele in care se transportd material germinativ de la unitdti de material
germinativ autorizate cdtre alte state membre sau, la nivel national, de la unitati de
material germinativ autorizate la unitdti de prelucrare a materialului germinativ si la
centre de depozitare a materialului germinativ ar trebui sa fie sigilate. Medicul
veterinar al centrului sau al echipei ar trebui sa se asigure ca acest sigiliu este aplicat
pe containerul de transport, iar medicul veterinar oficial ar trebui sa aiba posibilitatea
de a rupe sigiliul respectiv in scopuri de verificare a continutului containerului de
transport si, ulterior, de a resigila containerul de transport, inainte de a emite un
certificat de sanatate;

(m) transportul intr-un singur container al unor tipuri diferite de material germinativ
provenit de la o singurd specie ar trebui sd fie autorizat in conditii speciale
suplimentare. De asemenea, ar trebui sd se autorizeze transportul Intr-un singur
container al materialului germinativ provenit de la animalele din speciile ovina si

caprind;

(n) cerintele de sdndtate animald legate de epididimita ovind (Brucella ovis) sunt
relevante numai pentru ovine si pentru acele caprine care sunt tinute Impreund cu
ovine;

(o) expertii au admis utilizarea prudenta a antibioticelor; cu toate acestea, ei au preferat

ca, in special In vederea unor eventuale exporturi, utilizarea antibioticelor in diluantii
materialului seminal sa respecte recomanddrile Organizatiei Mondiale pentru
Sanatatea Animalelor (OIE).

In cursul reuniunilor grupului de experti care au avut loc la 16 aprilie 2018, 18 mai 2018 si 18
iunie 2018, s-a prezentat si s-a discutat un document de lucru al unui proiect de Regulament
delegat al Comisiei de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste autorizarea unitatilor de material germinativ,
trasabilitatea si cerintele de sdnatate animald pentru circulatia in interiorul Uniunii a
materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute. Acest document de
lucru a fost redactat pe baza legislatiei actuale a Uniunii care stabileste cerintele de sandtate
animald pentru circulatia materialului germinativ in interiorul Uniunii si luand in considerare
opiniile, avizele si observatiile primite din partea expertilor care au participat la reuniunile
grupului de experti din 24 aprilie si 24 noiembrie 2017.

Proiectul prezentului regulament delegat a fost de asemenea pus la dispozitia Parlamentului
European si a Consiliului.



Nu au fost primite observatii din partea Consiliului.
Nu au fost primite observatii din partea Parlamentului European.

In plus, in perioada 9 ianuarie - 6 februarie 2019, in contextul mecanismului de feedback
pentru o mai bund legiferare, au fost colectate observatii ale partilor interesate cu privire la
proiectul de regulament delegat. In total, au fost primite 34 de raspunsuri, incluzand avize din
partea urmdtoarelor parti interesate: ETS-Holland, Asociatia europeanad a gradinilor zoologice
si acvariilor (EAZA), Asociatia europeana a medicilor veterinari pentru animale din gradini
zoologice si animale salbatice, Forumul european al crescétorilor de animale de ferma
(EFFAB), Asociatia tehnologiilor embrionare din Europa, Asociatia britanica si irlandeza a
gradinilor zoologice si acvariilor i a urmatoarelor autoritdti publice: Agentia canadiana de
inspectie a produselor alimentare, Agentia Regatului Unit pentru sdnatatea animalelor si
plantelor, Departamentul pentru agriculturda al SUA, Serviciul de inspectie a sanatatii
animalelor si plantelor (USDA-AAPIS-IS), precum si mai multe avize anonime.

In plus, au existat mai multe avize care au fost transmise Comisiei prin e-mail.
S-au prezentat urmatoarele solicitdri si argumente:

(a) adaptarea listei de antibiotice si de combinatii de antibiotice folosite 1n diluantii
materialului seminal provenit de la ovine si caprine in conformitate cu practicile
existente. Avand in vedere ca utilizarea antibioticelor in materialul seminal provenit
de la ovine si caprine este voluntard, precum si pentru a face dispozitiile prezentului
regulament delegat mai clare, textul regulamentului delegat a fost modificat;

(b) sectorul materialului seminal provenit de la ovine a apreciat dispozitiile prezentului
regulament delegat care sprijind practica existentd prin care cea mai mare parte a
materialului seminal provenit de la ovine este expediat si utilizat ca material seminal
proaspat;

(c) operatorii de unitdti izolate nu sunt de acord cu cerinta conform céreia nu este permis
sa aiba loc nicio reproducere naturala cu cel putin 30 de zile Tnainte de colectarea
materialului germinativ. In unititile izolate sunt tinute multe animale nedomestice
din speciile bovind, ovina, ecvidee si caprind, care au un comportament complex si
foarte social. Pentru a maximiza nivelul de bunastare a acestor animale, ele sunt
tinute Tn grupuri sociale care reproduc nivelul de bunastare a animalelor similare care
traiesc in libertate. Prin urmare, nu este posibil ca animalele donatoare sa fie tinute in
izolare timp de 30 de zile. In consecintd, textul regulamentului delegat a fost
modificat;

(d) unii operatori nu sunt de acord cu o derogare prevazutd in prezentul regulament prin
care se permite ca materialul seminal provenit de la ovine si caprine si care urmeaza
sa fie deplasat in alt stat membru sa fie colectat la unitatea de origine a acestor
animale, in loc sd se intample acest lucru la un centru de colectare a materialului
seminal. Ei sustin cd aceasta este In dezavantajul acelor operatori care sunt autorizati
ca centru de colectare a materialului seminal. Avand in vedere eventualul risc pe care
il poate implica deplasarea unui astfel de material seminal, prezentul regulament
delegat permite aceastd derogare, care a fost deja instituitd prin Directiva 92/65/CEE;
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(e)

®

3.1.

recunoasterea conditiilor stabilite in prezentul regulament delegat cu privire la
deplasarea materialului germinativ depozitat in banci de gene nationale catre alte
state membre, inclusiv definitia bancii de gene;

cererea de a lua n considerare animalele donatoare de material germinativ care au
fost vaccinate Tmpotriva infectiei cu virusul bolii limbii albastre. Prezentul
regulament delegat este in conformitate cu recomandarile Codului sanitar pentru
animale terestre al Organizatiei Mondiale pentru Sandtatea Animalelor (OIE).

ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT
Rezumatul normelor propuse

Prezentul regulament delegat va completa normele prevazute in partea IV titlul I
capitolele 1, 2 si 5 din Legea privind sanatatea animala.

Desi Legea privind sdnatatea animala nu a modificat in mod substantial cadrul juridic
preexistent aplicabil materialului germinativ, aceasta prevede posibilitatea Comisiei
de a adopta norme de actualizare a normelor stabilite anterior in acte preexistente si
de completare a normelor stabilite in actul de baza.

Prin urmare, prezentul regulament delegat va include urmatoarele norme
suplimentare care vor completa normele deja stabilite in actul de baza cu privire la:

(a) cerintele pentru autorizarea si pentru incetarea activitatilor unitatilor de
material germinativ pentru bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee;

(b) informatiile care trebuie incluse in registrele unitatilor de material germinativ
inregistrate si autorizate, tinute de autoritatea competents;

(c) obligatiile de tinere a evidentelor ale operatorilor, inclusiv cerintele
suplimentare privind tinerea evidentelor pentru unititile de material germinativ
care si-au incetat activitatea;

(d) cerintele privind trasabilitatea pentru materialul germinativ provenit de la
bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee;

(e) cerintele privind trasabilitatea pentru materialul germinativ provenit de la caini,
de la pisici si de la animale terestre din alte specii decat speciile bovina,
porcind, ovind, caprind si ecvidee tinute in unitati izolate, precum si de la
animale din familiile camelide si cervide;

cerintele de sanatate animald pentru expedierea transporturilor de material
! p p p
germinativ Intre statele membre;

(g) cerintele de certificare a sanatatii animale si de notificare pentru expedierea
transporturilor de material germinativ intre statele membre;

(h) normele pentru acordarea de derogari de catre autoritatile competente pentru
expedierea Intre statele membre a transporturilor de material germinativ utilizat
in scopuri stiintifice si de material germinativ depozitat in banci de gene;
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3.2.

(i) masurile tranzitorii pentru protejarea drepturilor dobandite si a asteptarilor
legitime ale partilor interesate care rezulta din acte preexistente ale Uniunii.

Temeiul juridic

Proiectul de regulament delegat urmeaza sa fie adoptat in cadrul Regulamentului
(UE) 2016/429, si in special in temeiul articolului 94 alineatul (3), al articolului 97
alineatul (2), al articolului 101 alineatul (3), al articolului 106 alineatul (1), al
articolului 122 alineatele (1) si (2), al articolului 131 alineatul (1), al articolului 160
alineatele (1) si (2), al articolului 161 alineatul (6), al articolului 162 alineatele (3) si
(4), al articolului 163 alineatul (5), al articolului 164 alineatul (2), al articolului 165
alineatul (3) si al articolului 279 alineatul (2).
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 17.12.2019

de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste autorizarea unititilor de material germinativ si cerintele
de trasabilitate si de sanitate animala pentru circulatia in interiorul Uniunii a
materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

Avand in vedere Regulamentul (UE) 2016/429 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 sinititii animalelor (,,Legea privind sinitatea animald™)’, si in
special articolul 94 alineatul (3), articolul 97 alineatul (2), articolul 101 alineatul (3), articolul
106 alineatul (1), articolul 122 alineatele (1) si (2), articolul 131 alineatul (1), articolul 160
alineatele (1) si (2), articolul 161 alineatul (6), articolul 162 alineatele (3) si (4), articolul 163
alineatul (5), articolul 164 alineatul (2), articolul 165 alineatul (3) si articolul 279 alineatul

(),
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 prevad,
printre altele, inregistrarea si autorizarea unitatilor de material germinativ si cerintele
de trasabilitate si de sdnatate animald pentru circulatia transporturilor de material
germinativ in interiorul Uniunii. De asemenea, Regulamentul (UE) 2016/429 acorda
Comisiei competenta de a adopta, prin intermediul actelor delegate, norme de
completare a anumitor elemente neesentiale din acest regulament. In consecinti,
pentru a asigura buna functionare a sistemului in noul cadru juridic instituit de
Regulamentul (UE) 2016/429, este necesar sa se adopte aceste norme.

(2) Normele stabilite in prezentul regulament sunt necesare pentru a completa normele
stabilite in partea IV titlul I capitolele 1, 2 si 5 din Regulamentul (UE) 2016/429 in
ceea ce priveste autorizarea unitatilor de material germinativ, registrele unitétilor de
material germinativ tinute de cdtre autoritatile competente, obligatiile de tinere a
evidentelor de catre operatori, cerintele privind trasabilitatea si sdnatatea animala,
precum si cerintele de certificare a sanatatii animale si de notificare pentru circulatia in
interiorul Uniunii a transporturilor de material germinativ provenit de la anumite

7 JOL 84,31.3.2016, p. 1.
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animale terestre detinute in vederea prevenirii raspandirii in Uniune a bolilor
transmisibile ale animalelor prin aceste materiale.

Aceste norme sunt legate Intre ele din punctul de vedere al continutului si multe dintre
acestea sunt destinate sa fie aplicate impreund. Prin urmare, in interesul simplitatii si al
transparentei, precum si pentru facilitarea aplicarii normelor si evitarea multiplicarii
lor, acestea ar trebui sa fie prevazute Intr-un singur act, iar nu in mai multe acte
separate cu numeroase referinte incrucisate si in cazul carora exista riscul duplicarii.

Intr-adevar, Regulamentul (UE) 2016/429 are drept obiectiv si asigure un cadru de
reglementare mai simplu si mai flexibil decat cel existent anterior, asigurand in acelasi
timp o abordare a cerintelor de sandtate animala bazatd mai mult pe riscuri, precum si
consolidarea pregatirii in eventualitatea aparitiei bolilor animalelor, a prevenirii si
controlului acestora. Regulamentul a fost de asemenea adoptat cu scopul de a asigura
stabilirea normelor cu privire la bolile animalelor in principal intr-un singur act,
evitandu-se dispersarea lor in mai multe acte diferite. Normele stabilite in prezentul
regulament cu privire la materialul germinativ urmeaza, la randul lor, aceeasi
abordare.

Inainte de adoptarea Regulamentului (UE) 2016/429, normele Uniunii cu privire la
materialul germinativ erau previzute in Directivele 88/407/CEE®, 89/556/CEE’,
90/429/CEE' si 92/65/CEE'! ale Consiliului. Regulamentul (UE) 2016/429 abrogi si
inlocuieste aceste patru directive cu efect de la 21 aprilie 2021. Aceste directive au
stabilit conditiile de sandtate animald pentru schimburile in cadrul Uniunii si importul
in Uniune a transporturilor de material seminal, ovule si embrioni proveniti de la
animale din speciile bovind, ovind, caprind, porcina si ecvidee si, in principiu, de la
anumite alte specii de animale. Normele prevdzute in aceste directive si-au dovedit
eficacitatea in ceea ce priveste prevenirea raspandirii bolilor transmisibile ale
animalelor in interiorul Uniunii. In consecint, principalele elemente ale acestor norme
ar trebui sa se pastreze, Insa ar trebui sa fie actualizate pentru a lua in considerare
experienta dobandita cu aplicarea lor, precum si cunostintele stiintifice actuale.

Materialul germinativ, si in special materialul seminal, dar si, intr-o mai micd masura,
oocitele si embrionii pot reprezenta un risc semnificativ de raspandire a bolilor
animalelor. Acestea sunt colectate de la sau produse de un numar limitat de animale
donatoare, insa sunt utilizate pe scara larga in populatia generala de animale astfel
incat pot reprezenta, dacd nu sunt manipulate in mod corespunzator sau daca nu sunt
clasificate cu statutul sanitar corect, o sursd de boald pentru un numar mare de

Directiva 88/407/CEE a Consiliului din 14 iunie 1988 de stabilire a cerintelor de sanatate animala
aplicabile in schimburile intracomunitare si la importul de material seminal de animale domestice din
specia bovina (JO L 194, 22.7.1988, p. 10).

Directiva 89/556/CEE a Consiliului din 25 septembrie 1989 de stabilire a conditiilor de sanatate
animala care reglementeaza schimburile intracomunitare si importurile de embrioni de animale
domestice din specia bovina provenind din tari terte (JO L 302, 19.10.1989, p. 1).

Directiva 90/429/CEE a Consiliului din 26 iunie 1990 de stabilire a cerintelor de sanatate animala care
se aplica schimburilor intracomunitare si importurilor de material seminal de animale domestice din
specia porcind (JO L 224, 18.8.1990, p. 62).

Directiva 92/65/CEE a Consiliului din 13 iulie 1992 de definire a cerintelor de sanatate animala care
reglementeaza schimburile si importurile in Comunitate de animale, material seminal, ovule si embrioni
care nu se supun, in ceea ce priveste cerintele de sanatate animald, reglementarilor comunitare speciale
prevazute la sectiunea I din anexa A la Directiva 90/425/CEE (JO L 268, 14.9.1992, p. 54).
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animale. Astfel de situatii au aparut in trecut si au provocat pierderi economice
substantiale.

Pentru a preveni riscul de raspandire a bolilor, Regulamentul (UE) 2016/429 prevede
ca materialul germinativ ar trebui colectat, produs, prelucrat si depozitat in unitati de
material germinativ specializate si ar trebui sd fie supus unor regimuri speciale de
sinitate si igiend animald. In acelasi timp, pentru a fi admise in aceste unititi de
material germinativ si clasificate drept animale donatoare de material germinativ care
poate fi deplasat intre statele membre, animalele trebuie sa respecte standarde de
sandtate animala mai ridicate decat cele aplicabile populatiei generale de animale. De
asemenea, Regulamentul (UE) 2016/429 prevede proceduri specifice de asigurare a
trasabilitatii acestui material germinativ, in timp ce in cazul circulatiei sale in interiorul
Uniunii se aplica o serie de cerinte speciale privind sinitatea animala. In acest cadru,
este necesar sd se stabileasca in prezentul regulament norme cu privire la circulatia
transporturilor de material germinativ in temeiul dispozitiilor referitoare la competenta
prevazute de Regulamentul (UE) 2016/429, care acordd Comisiei competenta de a
adopta acte delegate, si in special in temeiul dispozitiilor prevazute in partea IV din
regulamentul mentionat.

Articolul 160 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede cd Comisia
adopta acte delegate care stabilesc cerintele de sanatate animald pentru circulatia catre
alte state membre a materialului germinativ provenind de la bovine, porcine, ovine,
caprine si ecvidee. Una dintre conditiile privind aceastd circulatie este ca materialul
germinativ respectiv sd provind de la o unitate de material germinativ autorizata in
acest scop in conformitate cu conditiile care urmeaza a fi stabilite intr-un act delegat.
In plus, articolul 94 alineatul (3) litera (c) din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede ci
Comisia adopta acte delegate privind normele speciale privind Incetarea activitatii de
catre unitdtile de material germinativ autorizate anterior in conformitate cu conditiile
stabilite intr-un act delegat. In acelasi timp, articolul 101 alineatul (3) din regulamentul
mentionat prevede ca Comisia adoptd acte delegate privind informatiile detaliate care
trebuie cuprinse in registrele unitdtilor de material germinativ inregistrate si autorizate
tinute de autoritatea competenta, care vor include si unitatile de material germinativ
care si-au incetat activitatea.

Intrucat toate cerintele de sinitate animald si toate derogarile care urmeazi si fie
adoptate in conformitate cu dispozitiile mentionate din Regulamentul (UE) 2016/429
privesc circulatia In interiorul Uniunii a materialului germinativ provenind de la
animale terestre detinute, acestea, cu toate ca se referd la mai multe specii diferite, ar
trebui sa fie incluse intr-un singur act delegat, si nu dispersate In mai multe acte
delegate diferite.

Articolul 162 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste cerintele
privind informatiile minime care trebuie incluse in certificatele de sdndtate animala
pentru circulatia Intre statele membre a materialului germinativ provenind de la
bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee. Acestea trebuie sa includa informatii cu
privire la marcarea materialului germinativ, atunci cand acest lucru este prevazut la
articolul 121 alineatul (1) din regulamentul mentionat sau de orice norme prevazute in
actele delegate adoptate in conformitate cu articolul 122 alineatul (1) din regulament,
precum si informatiile necesare pentru a demonstra ca materialul germinativ
indeplineste cerintele de circulatie, astfel cum se prevede la articolele 157 si 159 din
regulamentul respectiv sau in normele prevazute in actele delegate adoptate Tn temeiul
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articolului 160 din regulament. Articolul 162 alineatul (3) din regulamentul mentionat
prevede adoptarea de acte delegate privind informatiile care trebuie incluse in
certificatele de sinitate animali. In acelasi timp, articolul 163 alineatul (5) din
regulament prevede adoptarea de acte delegate privind cerintele de notificare pentru
circulatia intre statele membre a materialului germinativ provenind de la anumite
animale terestre detinute, care este insotit de un certificat de sanatate animala al carui
continut trebuie stabilit in conformitate cu articolul 162 alineatele (3) si (4) din
regulamentul mentionat.

Articolul 94 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede ca materialul
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee poate fi deplasat in
alt stat membru dacd acest material germinativ a fost colectat Tn unititi de material
germinativ care au fost autorizate de catre autoritdtile competente in conformitate cu
articolul 97 alineatul (1) din regulamentul respectiv. Aceastd autorizatie poate fi
acordatd numai daca respectivele unitdti de material germinativ respectd cerintele
speciale privind carantina, izolarea si alte masuri de biosecuritate, supravegherea,
instalatiile si echipamentele, precum si responsabilitdtile, competenta si formarea
specializatd a personalului si a medicilor veterinari. In consecinti, pe baza acestor
cerinte, este necesar sa se stabileascd in prezentul regulament normele detaliate si
conditiile de autorizare a unitatilor de material germinativ pentru bovinele, porcinele,
ovinele, caprinele si ecvideele al caror material germinativ poate fi deplasat cétre alt
stat membru.

Directiva 92/65/CEE prevede cd materialul seminal al ovinelor si caprinelor care
urmeaza sa fie deplasat in alt stat membru poate fi colectat la unitatea de origine a
animalelor in cauza 1n loc sd fie colectat la un centru de colectare a materialului
seminal. Prezentul regulament ar trebui sa prevadd o derogare similard. Cu toate
acestea, pentru circulatia transporturilor de astfel de material seminal ar trebui sa se
stabileasca conditii speciale, inclusiv scopul acestei deplasdri si acordul statului
membru de destinatie. In consecinti, in prezentul regulament ar trebui s se prevada
normele si conditiile de autorizare a acestor derogari pe baza posibilului risc pe care il
implica deplasarea unui astfel de material seminal.

Colectarea materialului seminal provenit de la ecvidee are propriile sale caracteristici
speciale datorate regimului de reproducere special al ecvideelor care tine cont de
participarea acestor animale la competitii ecvine, spectacole si alte evenimente
ecvestre dedicate. In prezent, Directiva 92/65/CEE prevede trei tipuri de resedinta a
armasarilor in centrele de colectare a materialului seminal. Normele principale stabilite
in cadrul sistemului actual prevazut de aceastd directiva ar trebui sd fie pdstrate in
prezentul regulament. Cu toate acestea, conditiille pentru programul de testare
mentionat in capitolul II partea I punctul 1.6 litera (b) din anexa D la Directiva
92/65/CEE pentru animalele donatoare care pot parasi ocazional centrul de colectare a
materialului seminal si pentru programul de testare mentionat in capitolul II partea I
punctul 1.6 litera (¢) din anexa D la Directiva 92/65/CEE pentru ,,armasari de rezerva”
ar trebui sd fie imbunatatite si consolidate in prezentul regulament.

Prezentul regulament ar trebui sd prevada de asemenea instituirea de centre de
depozitare a materialului germinativ care sa depoziteze material germinativ de orice
tip si care provine de la mai multe specii de animale sub un numar de autorizare unic si
sub rezerva respectarii normelor care asigura trasabilitatea, Intrucat nu existd motive
de sdnatate animala care sa impuna existenta unor centre de depozitare separate in
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functie de tipul de material germinativ sau de specia de animal. In autorizatia acordata
unor astfel de unitdti si In registrul public al unitatilor de material germinativ
autorizate tinut de autoritatile competente ar trebui sa se includd informatii cu privire
la tipurile si speciile de material germinativ depozitat. Prezentul regulament ar trebui
sd stabileascd de asemenea dispozitii specifice cu privire la depozitarea materialului
seminal proaspat, refrigerat sau congelat.

Progresul continuu al tehnicilor de prelucrare a materialului germinativ a determinat
infiintarea unor unitdti specializate in acest scop. Activitatea acestor unitdti nu consta
doar in prelucrarea materialului germinativ, inclusiv sexarea materialului seminal, ci si
in pregitirea produsului finit gata de a fi utilizat sau pentru depozitare. In consecinta,
aceste unitati ar trebui sa fie considerate unitdti de material germinativ in care au loc
prelucrarea si depozitarea materialului germinativ. Cu toate acestea, din cauza pretului
ridicat al echipamentului pentru sexarea materialului seminal, centrele de colectare a
materialului seminal pot utiliza serviciile altor operatori pentru a prelucra materialul
seminal, inclusiv pentru sexarea materialului seminal. In acest caz, materialul seminal
este trimis in vederea prelucrarii si, ulterior, este returnat centrului de colectare de
origine a materialului seminal. In consecinti, este necesar si se prevada in prezentul
regulament norme referitoare la prelucrarea materialului germinativ, inclusiv
posibilitatea de prelucrare a acestuia in cadrul unitatilor de prelucrare a materialului
germinativ, precum si norme detaliate referitoare la transportul si la marcarea
materialului seminal si a altor materiale germinative expediate catre si de la aceste
unititi de prelucrare a materialului germinativ. In cazul in care materialul seminal este
prelucrat in cadrul unui centru de prelucrare a materialului germinativ, marcajul
aplicat pe paietd sau pe un alt ambalaj ar trebui sd contind, in vederea asigurarii
trasabilitatii materialului seminal, numarul de autorizare sau de inregistrare atat al
centrului de colectare a materialului seminal, cat si al unitdtii de prelucrare a
materialului germinativ.

Desi antibioticele ar trebui utilizate cu prudentd, in acelasi timp, in special in vederea
unui eventual comert international, includerea antibioticelor in diluantii materialului
seminal ar trebui sa respecte dispozitiile articolului 4.6.7 din Codul sanitar pentru
animale terestre (denumit in continuare ,,codul”) al Organizatiei Mondiale pentru
Sanatatea Animalelor (OIE), editia 2017'2. In conformitate cu Directiva 88/407/CEE,
existd o obligatie de a adauga 1n materialul seminal provenit de la bovine antibiotice
care sunt eficace impotriva Campylobacter, a leptospirelor si micoplasmelor si, in
conformitate cu Directiva 90/429/CEE, existd o obligatie de a adduga in materialul
seminal provenit de la porcine antibiotice care sunt eficiente impotriva leptospirelor, in
timp ce Directiva 92/65/CEE prevede utilizarea voluntard a antibioticelor. Prezentul
regulament ar trebui sa mentina normele privind utilizarea antibioticelor prevazute in
Directivele 88/407/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE, precum si normele recomandate
de OIE. Atunci cand in materialul seminal se adauga antibiotice, pe certificatul de
sandtate aferent ar trebui sd se includd informatii despre substanta sau substantele
active si concentratia acestora.

Articolul 101 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede ca fiecare
autoritate competentd ar trebui sd instituie si sd tind la zi registre cu unitdtile de
material germinativ inregistrate si cu unitatile de material germinativ autorizate, care
ar trebui sa fie puse la dispozitia Comisiei si a autoritatilor competente ale statelor

http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre coll semen.htm.
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membre. In plus, registrul cu unititile de material germinativ autorizate ar trebui sa fie
pus la dispozitia publicului. In consecinti, este necesar si se prevadi in prezentul
regulament informatiile detaliate care ar trebui incluse In aceste registre, precum si
disponibilitatea publica a registrului cu unitatile de material germinativ autorizate.

Avand 1n vedere capacitatile de depozitare indelungatd a materialului seminal, a
oocitelor si a embrionilor, este necesar sa se stabileasca in prezentul regulament norme
speciale pentru depozitarea si circulatia materialului germinativ colectat de unitatile de
material germinativ autorizate care isi inceteaza activitatea. Informatiile cu privire la
astfel de unitati de material germinativ ar trebui sa se pastreze 1n registrul unitétilor de
material germinativ autorizate al statului membru 1n cauza, iar data incetarii activitatii
in cauzi ar trebui sa fie inclusa. In plus, in registrul mentionat ar trebui indicata data
de retragere a autorizatiei. De asemenea, ar trebui sd se stabileascd perioada de
pastrare in acest registru a informatiilor cu privire la respectivele unitati de material
germinativ.

in plus, prezentul regulament ar trebui s stabileasci norme prin care si se asigure ci
operatorii unitatilor de material germinativ autorizate care 1si Inceteaza activitatea
expediaza, inainte de data retragerii autorizatiei unitatii lor de material germinativ,
materialul seminal, oocitele si embrionii colectati sau produsi si depozitati in
respectivele unitati de material germinativ, in vederea depozitarii ulterioare, catre un
centru de depozitare a materialului germinativ sau, in scopuri de reproducere, catre o
unitate in care sunt tinute bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee sau in vederea
elimindrii sau utilizarii in conditii de siguranta a subproduselor de origine animala, in
conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al parlamentului
European si al Consiliului'?.

Articolul 121 din Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste cerinte de trasabilitate
pentru materialul germinativ de la bovine, ovine, caprine, porcine si ecvidee, iar in
prezentul regulament ar trebui sa se stabileasca norme detaliate cu privire la marcarea
acestui material germinativ. Sistemul actual de marcare a paietelor si a altor ambalaje
care contin material germinativ este bine stabilit. De asemenea, in aceasta privinta, ar
trebui sa se ia in considerare recomandarile Comitetului International pentru Controlul
Performantelor la Animale (ICAR)'.

Colectarea si prelucrarea materialului seminal provenit de la ovine si caprine prezinta
de asemenea caracteristici specifice. Anumite centre de colectare a materialului
seminal congeleazd materialul seminal in granule, in timp ce altele pastreaza
materialul seminal proaspat sau refrigerat pentru perioade scurte in recipiente precum
eprubetele. Marcarea individuald a acestor granule si eprubete dureaza mult si este
costisitoare. Pentru a permite circulatia in alte state membre a materialului seminal
provenit de la ovine si caprine, asigurandu-i in acelasi timp trasabilitatea, ar trebui sa
fie disponibila o identificare de grup a granulelor de material seminal congelat sau a
eprubetelor sau a paietelor cu material seminal proaspit sau refrigerat. In consecint,
este necesar sa se stabileasca in prezentul regulament norme cu privire la marcarea
ambalajelor colective, precum gobletele in care sunt asezate granule cu material

Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de
stabilire a unor norme sanitare privind subprodusele de origine animala si produsele derivate care nu
sunt destinate consumului uman si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 (Regulament
privind subprodusele de origine animald) (JO L 300, 14.11.2009, p. 1).

https://www.icar.org/
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seminal congelat sau eprubetele sau paietele cu material seminal proaspat sau
refrigerat provenit de la ovine si caprine.

Cerintele de trasabilitate pentru materialul germinativ provenit de la bovine, ovine,
caprine, porcine si ecvidee stabilite Tn prezentul regulament urmeaza sa fie completate
cu normele privind cerintele si specificatiile tehnice pentru marcarea paietelor si a
altor ambalaje care vor fi prevazute in Regulamentul de punere in aplicare al Comisiei
adoptat In conformitate cu articolul 123 din Regulamentul (UE) nr. 2016/429.

Intre statele membre circuld o cantitate tot mai mare de material germinativ provenit
de la caini si pisici, de la alte animale terestre decat bovinele, porcinele, ovinele,
caprinele si ecvideele, care sunt tinute in unitati izolate, precum si de la animale din
familiile camelide si cervide. In consecinti, este adecvat si se stabileascid norme
armonizate cu privire la marcarea paietelor si a altor ambalaje care contin un astfel de
material germinativ. In prezentul regulament ar trebui si se stabileascd norme
suplimentare cu privire la trasabilitatea materialului germinativ provenit de la animale
terestre detinute din alte specii decat speciile bovind, porcind, ovind, caprind si
ecvidee.

Articolul 159 din Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste norme privind autorizarea
circulatiei catre alte state membre a materialului germinativ provenind de la animale
detinute din speciile bovina, ovind, caprind, porcina si ecvidee. Pentru ca aceste norme
sd devina operationale, este necesar sa se stabileasca in prezentul regulament norme
detaliate cu privire la colectarea, producerea, prelucrarea, depozitarea si transportul
materialului germinativ, cerinte de sdnatate animald pentru animalele donatoare
detinute de la care se colecteazd materialul germinativ si norme privind izolarea si
carantina acestor animale, cerinte cu privire la testele de laborator si alte teste care
trebuie efectuate asupra animalelor donatoare detinute si asupra materialului
germinativ, precum si cerinte de sdndtate animala pentru colectarea, producerea,
prelucrarea, depozitarea si pentru alte proceduri si transportul acestui material
germinativ.

in plus, Directivele 88/407/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE au previzut derogiri, in
anumite conditii, de la obligatiile de testare pentru animalele donatoare din speciile
bovind, porcind, ovina si caprina atunci cand aceste animale sunt deplasate intre centre
de colectare a materialului seminal. Intrucat aceste derogiri diminueazi sarcinile
procedurale si economice care le revin operatorilor centrelor de colectare a
materialului seminal si sunt justificate din punctul de vedere al sanatatii animale, este
adecvat ca in prezentul regulament sa fie mentinute astfel de derogari de la anumite
cerinte de sdndtate animald pentru animalele donatoare din speciile bovind, ovina,
caprind si porcina care sunt deplasate Intre centre de colectare a materialului seminal
autorizate.

Pe baza cunostintelor stiintifice actuale, transportul unor tipuri diferite de material
germinativ provenit de la o singurd specie intr-un container nu implica riscul de
contaminare a materialului germinativ daca acesta este transportat in anumite conditii.
Aceste conditii includ transportul In compartimente separate din punct de vedere fizic
ale containerului de transport sau prin utilizarea unui sistem cu punga dublad care
protejeaza materialul de un tip de materialul de alt tip. In consecinta, este indicat si se
stabileasca 1n prezentul regulament norme care sd permitd in anumite conditii
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transportul intr-un container al unor tipuri diferite de material germinativ provenit de
la o singura specie.

Prin sigilarea containerelor in care se transportd material germinativ de la unitati de
material germinativ autorizate catre alte state membre sau, pe plan national, de la
unitdti de material germinativ autorizate la unitdti de prelucrare a materialului
germinativ si la centre de depozitare a materialului germinativ, se asigurd ca nu sunt
compromise conditiile de sanatate animald pentru transportul materialului germinativ.
Medicul veterinar al centrului sau medicul veterinar al echipei responsabil pentru
unitatea de material germinativ, al carui nume este precizat in autorizatia unitatii
respective, ar trebui sa se asigure ca sigiliul mentionat a fost aplicat pe containerul de
transport. Medicul veterinar oficial care certificd un transport de material germinativ ar
trebui sa aiba posibilitatea de a rupe sigiliul pentru a verifica continutul containerului
de transport si, ulterior, de a resigila containerul respectiv. In cuprinsul normelor
prevazute in prezentul regulament ar trebui sa fie luate in considerare aceste masuri.

Directiva 89/556/CEE stabileste conditii pentru comertul in interiorul Uniunii si
importurile Tn Uniune de embrioni de animale din specia bovina. Cu toate acestea, este
de asemenea necesar sd se stabileascd in prezentul regulament norme cu privire la
circulatia in Uniune a oocitelor si a ovarelor provenite de la bovine.

Legislatia Uniunii aflatd in vigoare inainte de adoptarea Regulamentului (UE)
2016/429 si a prezentului regulament stabilea norme cu privire la schimburile de
material seminal in situatiile in care fiecare doza a transportului consta in sperma
provenita de la un anumit animal donator. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca
materialul seminal cu donatori multipli poate creste fertilitatea si acest tip de material
seminal este utilizat in mod obisnuit, prezentul regulament ar trebui sa stabileasca
norme cu privire la circulatia materialului seminal cu donatori multipli provenit de la
bovine, porcine, ovine si caprine, cu conditia ca amestecarea materialului seminal sa
aibd loc Tn mod limitativ numai la un centru de colectare a materialului seminal unde a
fost colectat materialul seminal respectiv si ca pe fiecare paietd sau pe alt ambalaj in
care este inclus materialul seminal cu donatori multipli sd fie plasat un marcaj care
permite urmarirea numerelor de identificare individuale ale tuturor animalelor
donatoare. In plus, operatorul ar trebui si aiba instituite proceduri cu privire la
prelucrarea materialului seminal cu donatori multipli si ar trebui sd includa, in
evidentele sale, informatii cu privire la deplasarea acestui tip de material seminal de la
centrul de colectare a materialului seminal.

Articolul 13 din Directiva 92/65/CEE stabileste norme cu privire la comertul cu
material seminal, ovule si embrioni provenind de la animale din specii sensibile la
bolile mentionate in anexa A sau in anexa B la directiva care sunt expediate de la si au
ca destinatie organisme, institute sau centre aprobate in conformitate cu anexa C la
directiva. Anexa E la directiva mentionatd stabileste modelul de certificat de sanatate
animald pentru schimburi comerciale care ar trebui sd Insoteascd transporturile de
astfel de material seminal, ovule sau embrioni. Articolele 95 si 137 din Regulamentul
(UE) 2016/429 stabilesc notiunea ,,unitate izolatd” care este echivalentd cu notiunea
,»organism, institut sau centru aprobat oficial” definita la articolul 2 alineatul (1) litera
(c) din Directiva 92/65/CEE. Avand in vedere ca in prezent se face schimb cu material
genetic provenit de la animale intre organisme, institute si centre aprobate oficial, este
necesar ca posibilitatea unei astfel de circulatii in interiorul Uniunii s fie mentinuta in
prezentul regulament. In consecinti, este indicat si se stabileascd in prezentul
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€2))

(32)

(33)

regulament cerintele de sdndtate animald pentru circulatia catre alte state membre a
materialului germinativ provenit de la animale terestre tinute In unitati izolate. Astfel,
prezentul regulament ar trebui sd prevada ca operatorii unitdtilor izolate sd aiba
posibilitatea de a deplasa catre alte state membre transporturi de material germinativ
colectate de la animalele tinute in aceste unitdti fard a mai fi necesar sa obtind o
autorizare suplimentard ca unitate de material germinativ. Cerintele foarte stricte de
sdndtate animald pentru autorizarea ca unitate izolatd, gestionarea controlatd a
animalelor aflate in aceste unitati, cerintele specifice de supraveghere si circulatia
controlatd a transporturilor de material germinativ catre altd unitate izolata ar trebui sa
ofere suficiente garantii in ceea ce priveste prevenirea raspandirii bolilor animalelor.

Articolul 162 din Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste norme privind informatiile
minime care trebuie incluse in certificatele de sandtate animald pentru circulatia intre
statele membre a materialului germinativ provenind de la animale terestre detinute din
speciile bovind, porcind, ovind, caprind si ecvidee. Prin urmare, prezentul regulament
ar trebui sa precizeze care sunt informatiile detaliate car ar trebui incluse in aceste
certificate.

Articolul 163 din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede ca operatorii ar trebui sa
informeze autoritatea competentd din statul membru de origine in prealabil cu privire
la intentiile de deplasare catre alt stat membru a materialului germinativ provenind de
la animale terestre detinute din speciile bovind, ovina, caprina, porcind si ecvidee si ar
trebui sa furnizeze toate informatiile necesare pentru a-i permite autoritatii competente
sd notifice autoritatii competente din statul membru de destinatie -circulatia
materialului germinativ. In consecintd, este necesar si se stabileascd in prezentul
regulament norme detaliate cu privire la cerintele de notificare prealabild de catre
operatori, informatiile necesare pentru notificarea acestei circulatii si procedurile de
urgentd pentru astfel de notificari.

Articolul 163 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede ca, atunci cand
se intentioneaza deplasarea unor transporturi de material germinativ cétre alte state
membre, ar trebui sd se utilizeze TRACES in scopuri de notificare. TRACES este
sistemul informatic veterinar integrat previzut in Deciziile 2003/24/CE'® si
2004/292/CE'® ale Comisiei. Articolul 131 din Regulamentul (UE) 2017/625 al
Parlamentului European si al Consiliului'” prevede instituirea unui sistem de
gestionare a informatiilor pentru controalele oficiale (IMSOC) care va incorpora

Decizia 2003/24/CE a Comisiei din 30 decembrie 2002 privind dezvoltarea unui sistem informatic
veterinar integrat (JO L 8, 14.1.2003, p. 44).

Decizia 2004/292/CE a Comisiei din 30 martie 2004 privind punerea in aplicare a sistemului TRACES
si de modificare a Deciziei 92/486/CEE (JO L 94, 31.3.2004, p. 63).

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentul European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind
alimentele si furajele, a normelor privind sanatatea si bundstarea animalelor, sdnatatea plantelor si
produsele de protectic a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr.
396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE)
2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr.
1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si
(CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE,
89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei
92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95, 7.4.2017, p. 1).
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(34)

(35)

(36)

functionalititi ale TRACES. In consecinti, in prezentul regulament ar trebui si se fac
referire la IMSOC 1n loc de TRACES.

Articolul 165 din Regulamentul (UE) 2016/429 prevede ca autoritatea competentd de
la locul de destinatie poate, sub rezerva acordului autoritatii competente de la locul de
origine, sd autorizeze circulatia in scopuri stiintifice a materialului germinativ pe
teritoriul sdu atunci cand respectiva circulatie nu indeplineste cerintele standard pentru
circulatia materialului germinativ. Pentru ca aceastd circulatie sd poata avea loc, este
indicat sa se stabileasca in prezentul regulament norme cu privire la acordarea de
derogari de catre autoritdtile competente pentru circulatia in scopuri stiintifice Intre
statele membre a materialului germinativ.

O banca de gene nationald joacd un rol important in depozitarea materialului genetic
provenit de la populatiile de animale care sunt specifice statului membru respectiv.
Obiectivul unor astfel de banci de gene nationale este conservarea ex situ si utilizarea
durabild a resurselor genetice ale animalelor. Materialul germinativ depozitat in
bancile de gene nationale are adesea un statut sanitar necunoscut sau a fost colectat,
produs, prelucrat si depozitat in conformitate cu un regim diferit de sandtate animala
fata de cel aplicabil in prezent in temeiul legislatiei Uniunii sau al legislatiei nationale.
Avand in vedere ca acest material germinativ are o valoare deosebitd, intrucat
reprezintd Tn mod frecvent material genetic provenit de la rase pe cale de disparitie,
conform definitiei de la articolul 2 alineatul 24 din Regulamentul (UE) 2016/1012 al
Parlamentului European si al Consiliului'®, sau de la rase care au disparut de la
colectarea materialului germinativ, iar statele membre si-au exprimat interesul de a
face schimb intre ele cu acest material germinativ, ar trebui sd se stabileasca in
prezentul regulament conditii speciale pentru acordarea de derogiri de cétre
autoritatile competente pentru circulatia catre alte state membre a materialului
germinativ depozitat in bancile de gene nationale. Ca regula generala, prezentul
regulament ar trebui sd stabileascd conditiile pentru circulatia acestui material
germinativ intre bancile de gene nationale ale unor state membre diferite, in timp ce
normele privind distribuirea nationald a materialului germinativ de la bancile de gene
nationale catre operatori ar trebui sd fie lasate la dispozitia autoritatilor competente ale
statelor membre. De asemenea, In cazul acestei circulatii ar trebui sa se acorde o
atentie deosebitd conditiilor de sanatate animald, Intrucat ar putea fi necesar sa se
efectueze teste pentru anumite boli specifice.

Prezentul regulament se referd la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882
al Comisiei'® si la Regulamentele delegate 2019/2035%°, 2019/...%' si 2019/...%* ale

20

Regulamentul (UE) 2016/1012 al Parlamentului European si al Consiliului din 8 iunie 2016 privind
conditiile zootehnice si genealogice aplicabile ameliorarii animalelor de reproductie de rasa purd, a
porcilor de reproductie hibrizi si a materialului germinativ provenit de la acestea, comertului cu acestea
si introducerii lor in Uniune si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 652/2014 si a Directivelor
89/608/CEE si 90/425/CEE ale Consiliului, precum si de abrogare a anumitor acte in sectorul
ameliorarii animalelor (,,Regulamentul privind ameliorarea animalelor”) (JO L 171, 29.6.2016, p. 66).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882 al Comisiei din 3 decembrie 2018 privind aplicarea
anumitor norme de prevenire si control al bolilor in cazul categoriilor de boli listate si de stabilire a unei
liste a speciilor si a grupurilor de specii care prezintd un risc considerabil de raspandire a bolilor listate
respective (JO L 308, 4.12.2018, p. 21).

Regulamentul delegat (UE) 2019/2035 al Comisiei din 28 iunie 2019 de completare a Regulamentului
(UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele pentru unitétile
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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(37)

(38)

(39)

Comisiei care au fost adoptate in temeiul Regulamentului (UE) 2016/429. Trimiterile
la aceste regulamente sunt necesare deoarece stabilesc cerinte privind supravegherea,
programele de eradicare si statutul de indemn de boald, identificarea si Inregistrarea,
trasabilitatea si circulatia in interiorul Uniunii si intrarea in Uniune a animalelor, care
se aplica, de asemenea, si animalelor donatoare de material germinativ.

In vederea asigurarii unei tranzitii line citre noul cadru juridic pentru centrele de
colectare sau depozitare a materialului seminal sau echipele de colectare sau productie
a embrionilor, care au fost autorizate in temeiul actelor adoptate conform Directivelor
88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE, care se abrogd prin
Regulamentul (UE) 2016/429 incepand cu 21 aprilie 2021, si care desfasoard activitati
de colectare, producere, prelucrare, depozitare si transport al materialului germinativ,
ar trebui sd se considere cd acestea sunt autorizate in conformitate cu prezentul
regulament. Statele membre ar trebui sa se asigure ca operatorii In cauza respecta toate
normele prevazute in prezentul regulament, in special supunandu-i unor controale
oficiale periodice bazate pe riscuri. In caz de neconformitate, autorititile competente
ar trebui sd se asigure cd acesti operatori iau masurile necesare pentru a remedia
neconformitatea si, dacd este necesar, ar trebui sa le suspende sau sa le retraga
autorizatia.

In vederea asiguririi unei tranzitii line pentru materialul germinativ colectat si produs
inainte de data aplicarii prezentului regulament, ar trebui sa se considere ca paietele si
alte ambalaje in care sunt plasate, depozitate si transportate materialul germinativ,
oocitele sau embrionii In cauza, separate sau neseparate in doze individuale, si care
sunt marcate 1nainte de 21 aprilie 2021 in conformitate cu legislatia adoptatd in
temeiul Directivelor 88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE, sunt
marcate in conformitate cu prezentul regulament si sunt eligibile pentru circulatia intre
statele membre.

Prezentul regulament ar trebui sd se aplice Incepand cu 21 aprilie 2021, in concordanta
cu data aplicarii Regulamentului (UE) 2016/429,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

PARTEA I

OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

21

22

[Regulamentul delegat (UE) 2019/... al Comisiei din ... de completare a Regulamentului (UE)
2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind
supravegherea, programele de eradicare si statutul de indemn de boald pentru anumite boli listate si
emergente (documentul SANTE/7066/2019), C(2019)4056].

[Regulamentul delegat (UE) 2019/... al Comisiei din ... de completare a Regulamentului (UE)
2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele de sanatate animala
pentru circulatia in interiorul Uniunii a animalelor terestre si a oudlor pentru incubatie
(SANTE/7072/2019), C(2019)4058].
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Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament completeazd normele prevazute in Regulamentul (UE)
2016/429 in ceea ce priveste unitdtile de material germinativ inregistrate si autorizate
si cerintele de trasabilitate si de sandtate animald pentru circulatia in interiorul
Uniunii a materialului germinativ provenind de la anumite animale terestre detinute.

Partea II capitolul 1 stabileste cerintele pentru autorizarea unitatilor de material
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee din care este
deplasat materialul germinativ al acestor animale catre alt stat membru, in legatura

cu:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)

®

carantina, izolarea si alte masuri de biosecuritate;
cerintele Tn materie de supraveghere;
instalatiile si echipamentele;

responsabilitatile, competenta si formarea specializatd a personalului si a
medicilor veterinari pentru activitatea unitatilor de material germinativ;

responsabilitatile autoritatii competente de autorizare a unitatilor de material
germinativ;

normele speciale aplicabile in cazul incetarii activitatii respectivelor unitati de
material germinativ.

Partea II capitolul 2 stabileste cerintele privind:

(2)

(b)

informatiile care trebuie incluse de autoritatea competentd in registrul cu
unitatile de material germinativ inregistrate;

informatiile care trebuie incluse de autoritatea competentd in registrul cu
unitdtile autorizate de material germinativ provenit de la bovine, porcine,
ovine, caprine si ecvidee; si normele privind disponibilitatea publica a acestui
registru atunci cand materialul germinativ provenind de la aceste animale
urmeaza sa fie deplasat intre statele membre.

Partea II capitolul 3 stabileste:

(2)

(b)

normele privind obligatiile de tinere a evidentelor care revin operatorilor
unitatilor autorizate de material germinativ provenit de la bovine, porcine,
ovine, caprine si ecvidee, precum si cerintele privind tinerea evidentelor in
legatura cu materialul germinativ colectat, produs sau prelucrat intr-o astfel de
unitate dupa ce si-a incetat activitatea;

cerintele de trasabilitate pentru materialul germinativ provenit de la:

(1)  bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee;

(i1) caini (Canis lupus familiaris) si pisici (Felis silvestris catus);
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(iii) alte animale terestre decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si
ecvideele tinute Tn unitdti izolate;

(iv) animale din familiile camelide si cervide.

Partea III capitolul 1 stabileste cerintele de sanatate animala, inclusiv derogarile,
pentru circulatia intre statele membre a materialului germinativ provenit de la
bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee, preciznd:

(a) normele pentru colectarea, producerea, prelucrarea si depozitarea materialului
germinativ 1n unitdtile de material germinativ autorizate;

(b) cerintele de sanatate animalad pentru animalele donatoare de la care s-a colectat
materialul germinativ si cerintele privind izolarea si carantina pentru aceste
animale;

(c) testele de laborator si alte teste ce urmeaza a fi efectuate pe animalele
donatoare si pe materialul germinativ;

(d) cerintele de sanatate animald pentru colectarea, producerea, prelucrarea,
depozitarea si alte proceduri, precum si pentru transportul materialului
germinativ.

Partea III capitolul 2 privind deplasarea intre statele membre a materialului
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee stabileste:

(a) normele privind certificarea sanatatii animale;

(b) informatiile care trebuie incluse in certificatul de sdnatate animala;

(c) cerintele privind declaratia pe proprie raspundere;

(d) cerintele de notificare.

Partea III capitolul 3 stabileste cerintele de sandtate animala si cerintele de certificare

si notificare pentru circulatia Intre statele membre a materialului germinativ provenit

de la:

(a) caini si pisici;

(b) alte animale terestre decét bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele
tinute 1n unitati izolate;

(c) animale din familiile camelide si cervide.

Partea III capitolul 4 stabileste normele pentru acordarea de derogéiri de cétre
autoritatile competente pentru circulatia intre statele membre a materialului
germinativ utilizat In scopuri stiintifice si a materialului germinativ depozitat in banci
de gene.

Partea IV stabileste anumite masuri tranzitorii cu privire la Directivele 88/407/CEE,
89/556/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE 1n legatura cu:
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10.

(a) autorizarea centrelor de colectare a materialului seminal, a centrelor de
depozitare a materialului seminal, a echipelor de colectare de embrioni si a
echipelor de productie de embrioni;

(b) marcarea paietelor si a altor ambalaje in care sunt plasate, depozitate si
transportate materialul seminal, oocitele sau embrionii.

Prezentul regulament nu se aplicd materialului germinativ provenit de la animale
salbatice.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, in plus fati de definitiile stabilite la articolul 1 din
Regulamentul (UE) nr. 2018/1882, se aplica urmatoarele definitii:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

,unitate de material germinativ inregistratd” inseamnd o unitate de material
germinativ, alta decat o unitate de material germinativ autorizata, Inregistrata de
autoritatea competenta in conformitate cu articolul 93 primul paragraf litera (a) din
Regulamentul (UE) 2016/429;

,unitate de material germinativ autorizatd” inseamnd un centru de colectare a
materialului seminal, o echipd de colectare de embrioni, o echipa de productie de
embrioni, o unitate de prelucrare a materialului germinativ sau un centru de
depozitare a materialului germinativ, care au fost autorizate in conformitate cu
articolul 97 din Regulamentul (UE) 2016/429;

,bovind” sau ,,animal din specia bovind” inseamnd un animal din speciile de
ungulate care apartin genurilor Bison, Bos (inclusiv subgenurile Bos, Bibos, Novibos,
Poephagus) si Bubalus (inclusiv subgenul Anoa) si descendentii rezultati din
incrucisarea acestor specii;

»porcind” sau ,animal din specia porcind” inseamna un animal din specia de
ungulate Sus scrofa,

,ovind” sau ,,animal din specia ovind” inseamna un animal din speciile de ungulate
care apartin genului Ovis si descendentii rezultati din incrucisarea acestor specii;

»caprind” sau ,,animal din specia caprind” inseamna un animal din speciile de
ungulate care apartin genului Capra si descendentii rezultati din incrucisarea acestor
specii;

»ecvideu” sau ,,animal din specia ecvidee” Inseamnd un animal din speciile de
solipede care apartin genului Equus (inclusiv caii, magarii si zebrele) si descendentii
rezultati din incrucisarea acestor specii;

,certificat de sdndtate animald” inseamnd un document emis de autoritatea
competentd a statului membru de origine pentru a Insoti un transport de material
germinativ catre locul sdu de destinatie, astfel cum este prevazut la articolul 161
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/429;
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

,declaratie pe propria raspundere” Inseamna un document emis de operator pentru a
insoti un transport de material germinativ catre locul sau de destinatie, astfel cum
este prevazut la articolele 32 si 46;

,bancd de gene” inseamna un depozit de material genetic provenit de la animale
pentru conservarea ex situ si utilizarea durabila a resurselor genetice ale animalelor
terestre detinute, tinut de o institutie gazda autorizatd sau recunoscutd de catre
autoritatea competenta pentru a indeplini aceste sarcini;

,centru de colectare a materialului seminal” inseamnd o unitate de material
germinativ autorizatd de autoritatea competentd pentru colectarea, prelucrarea,
depozitarea si transportul materialului seminal provenit de la bovine, porcine, ovine,
caprine sau ecvidee care este destinat sa circule intr-un alt stat membru, astfel cum se
mentioneaza la articolul 4;

,echipa de colectare de embrioni” inseamna o unitate de material germinativ care
este compusa dintr-un grup de profesionisti sau o structurd autorizatd de autoritatea
competentd pentru colectarea, prelucrarea, depozitarea si transportul embrionilor
recoltati in vivo de la bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee care sunt destinati
sa circule Intr-un alt stat membru, astfel cum se mentioneaza la articolul 4;

»echipa de productie de embrioni” inseamnd o unitate de material germinativ care
este compusa dintr-un grup de profesionisti sau o structurd autorizata de autoritatea
competentd pentru colectarea, prelucrarea, depozitarea si transportul oocitelor,
precum si pentru productia in vitro, daca este cazul, cu material seminal depozitat,
prelucrarea, depozitarea si transportul embrionilor proveniti de la bovine, porcine,
ovine, caprine sau ecvidee care sunt destinati sa circule intr-un alt stat membru, astfel
cum se mentioneaza la articolul 4;

,material seminal” Tnseamnd sperma unui animal sau a unor animale, fie in stare
nemodificata, fie preparatd sau diluata;

,»oocite” inseamnd fazele haploide ale ovogenezei, inclusiv oocitele secundare si
ovulele;

»embrion” inseamnad faza initiald a dezvoltarii unui animal, atunci cand este posibil
sa fie transferat Intr-o femela receptoare;

»transport de material germinativ”’ inseamna o anumita cantitate de material seminal,
de oocite, de embrioni recoltati in vivo sau de embrioni produsi in vitro expediata
dintr-o singurd unitate de material germinativ autorizatd si care este acoperita de un
singur certificat de sandtate animala;

,unitate de prelucrare a materialului germinativ’ Tnseamnd o unitate de material
germinativ autorizatd de autoritatea competenta pentru prelucrarea, inclusiv, daca
este cazul, sexarea materialului seminal, si depozitarea materialului seminal, a
oocitelor sau a embrionilor proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine sau
ecvidee care apartin uneia sau mai multor specii, sau a oricdrei combinatii de tipuri
de material germinativ sau de specii, care sunt destinate sd circule Intr-un alt stat
membru, astfel cum se mentioneaza la articolul 4;
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(19)

(20)

o2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

,unitate de depozitare a materialului germinativ’ Inseamna o unitate de material
germinativ autorizatd de autoritatea competentd pentru depozitarea materialului
seminal, a oocitelor sau a embrionilor proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine
sau ecvidee care apartin uneia sau mai multor specii, sau a oricarei combinatii de
tipuri de material germinativ sau de specii, care sunt destinate sd circule intr-un alt
stat membru, astfel cum se mentioneaza la articolul 4;

,medicul veterinar al centrului” inseamnd medicul veterinar responsabil cu
activitatile care se desfasoarad in cadrul centrului de colectare a materialului seminal,
in cadrul unitatii de prelucrare a materialului germinativ sau in cadrul centrului de
depozitare a materialului germinativ, astfel cum se prevede in prezentul regulament;

,medicul veterinar al echipei” inseamna medicul veterinar responsabil cu activitatile
efectuate de o echipd de colectare de embrioni sau de o echipd de productie de
embrioni, astfel cum se prevede in prezentul regulament;

,»,humadr unic de autorizare” inseamna un numar atribuit de autoritatea competenta;

,,data retragerii autorizatiei” inseamna data la care autoritatea competenta a suspendat
sau a retras autorizatia unui centru de material germinativ autorizat in conformitate
cu articolul 100 din Regulamentul (UE) 2016/429;

,~humar unic de inregistrare” Inseamna un numar atribuit unei unititi de material
germinativ Inregistrate;

»addpost de carantind” Tnseamna o instalatie autorizatd de autoritatea competenta in
scopul izolarii bovinelor, porcinelor, ovinelor sau caprinelor pentru o perioada de cel
putin 28 de zile inainte de a fi admise intr-un centru de colectare a materialului
seminal;

,unitate indemnd de (boala)” inseamnd o unitate care a obtinut statutul in
conformitate cu cerintele prevazute la articolul 20 din Regulamentul (UE) 2019/...
[documentul SANTE/7066/2019, C(2019)4056];

A

,,Jaborator oficial” inseamna un laborator care este situat intr-un stat membru, intr-o
tard tertd sau intr-un teritoriu tert, desemnat in conformitate cu articolul 37 din
Regulamentul (UE) 2017/625 de catre autoritatea competentd sd efectueze testele
prevazute la articolele 24 si 25 din prezentul regulament;

»~IMSOC” inseamnd un sistem de gestionare a informatiilor pentru controalele
oficiale in vederea operdrii integrate a mecanismelor si a instrumentelor prin care se
gestioneaza, se trateazd si se schimbd automat date, informatii si documente
referitoare la controalele oficiale si la alte activititi oficiale, astfel cum se
mentioneaza la articolul 131 din Regulamentul (UE) 2017/625, si este sistemul care
este utilizat in prezent in locul TRACES;

,»rasa pe cale de disparitie” inseamna o rasa locala recunoscuta de un stat membru ca
fiind pe cale de disparitie, adaptata genetic la unul sau mai multe sisteme sau medii
de productie traditionale in respectivul stat membru si in cazul careia statutul de rasa
pe cale de disparitie este stabilit din punct de vedere stiintific de un organism care
detine competentele si cunostintele necesare in domeniul raselor aflate pe cale de
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(30)

€2))

disparitie, astfel cum se mentioneaza la articolul 2 alineatul 24 din Regulamentul
(UE) 2016/1012;

,program de eradicare aprobat” Inseamna un program de eradicare a unei boli
implementat intr-un stat membru sau intr-o zona dintr-un stat membru astfel cum a
fost aprobat de Comisie in conformitate cu articolul 31 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2016/429;

,lot de animale donatoare” inseamnd un grup de animale cu acelasi statut sanitar de

la care se colecteaza si se prelucreaza in acelasi timp material germinativ si care sunt
transportate impreuna;
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PARTEA II
AUTORIZAREA UNITATILOR DE MATERIAL
GERMINATIV, REGISTRELE, TINEREA
EVIDENTELOR SI TRASABILITATEA

CAPITOLUL 1
Autorizarea unitatilor de material germinativ

Articolul 3

Cerintele pentru autorizarea unitatilor de material germinativ provenit de la bovine, porcine,

ovine, caprine si ecvidee

Operatorii urmatoarelor unitati de material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine,
caprine si ecvidee solicitd autoritatii competente autorizarea 1n vederea circulatiei
transporturilor materialului germinativ provenite de la animalele respectiv in alte state
membre in conformitate cu articolul 94 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE)
2016/429:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

unitatea in care materialul seminal provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine sau
ecvidee este colectat, prelucrat si depozitat in vederea autorizdrii ca centru de
colectare a materialului seminal;

grupul de profesionisti sau structura supravegheatd de medicul veterinar al unei
echipe care detine competenta de a efectua colectarea, prelucrarea si depozitarea
embrionilor proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee in vederea
autorizdrii ca echipd de colectare de embrioni;

grupul de profesionisti sau structura supravegheatd de medicul veterinar al unei
echipe care detine competenta de a efectua colectarea, prelucrarea si depozitarea
oocitelor si producerea, prelucrarea si depozitarea embrionilor proveniti de la bovine,
porcine, ovine, caprine sau ecvidee in vederea autorizarii ca echipa de productie de
embrioni;

unitatea In care sunt prelucrate si depozitate material seminal proaspat, refrigerat sau
congelat, oocite sau embrioni provenind de la bovine, porcine, ovine, caprine sau
ecvidee In vederea autorizarii ca unitate de prelucrare a materialului germinativ;

unitatea in care sunt depozitate material seminal proaspat, refrigerat sau congelat,
oocite sau embrioni provenind de la bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee 1n
vederea autorizarii ca unitate de depozitare a materialului germinativ.
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Articolul 4
Autorizarea de catre autoritatea competentd a unitatilor de material germinativ provenit de
la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee

Autoritatea competentd acordd autorizatie unei unitati de material germinativ
provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee, astfel cum se mentioneaza
la articolul 97 din Regulamentul (UE) 2016/429, numai dupa ce s-a asigurat ca
aceasta unitate respectd urmatoarele cerinte:

(a) operatorul a desemnat:
(i) un medic veterinar al centrului responsabil cu activitatile stabilite 1n:

— anexa [ partea 1 punctul 1, in cazul cererii de autorizare a unei
unitati de material germinativ mentionate la articolul 3 litera (a)
drept centru de colectare a materialului seminal;

—  anexa | partea 4 punctul 1, in cazul cererii de autorizare a unei
unititi de material germinativ mentionate la articolul 3 litera (d)
drept unitate de prelucrare a materialului germinativ;

— anexa [ partea 5 punctul 1, in cazul cererii de autorizare a unei
unitati de material germinativ mentionate la articolul 3 litera (e)
drept centru de depozitare a materialului germinativ; sau

(i1)) un medic veterinar al echipei responsabil cu activitatile stabilite in:

— anexa [ partea 2 punctul 1, in cazul cererii de autorizare a unei
unitati de material germinativ mentionate la articolul 3 litera (b)
drept echipd de colectare de embrioni;

— anexa [ partea 3 punctul 1, in cazul cererii de autorizare a unei
unitati de material germinativ mentionate la articolul 3 litera (c)
drept echipd de productie de embrioni;

(b) instalatiile, echipamentele si procedurile operationale pentru activitatea in
cauza respecta cerintele stabilite in:

(i) anexa I partea 1 punctul 2, in legaturd cu colectarea, prelucrarea,
depozitarea si transportul materialului seminal provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine sau ecvidee;

(i) anexa I partea 2 punctul 2, in legdturd cu colectarea, prelucrarea,
depozitarea si transportul embrionilor proveniti de la bovine, porcine,
ovine, caprine sau ecvidee;

(i) anexa I partea 3 punctul 2, in legaturd cu colectarea oocitelor si in
legdtura cu producerea, prelucrarea, depozitarea si transportul
embrionilor proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee,
inclusiv cu prelucrarea si depozitarea materialului seminal si oocitelor
utilizate pentru productia de embrioni;
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(iv) anexa I partea 4 punctul 2, in legdturd cu prelucrarea, depozitarea si
transportul materialului seminal proaspat, refrigerat sau congelat si ale
oocitelor sau ale embrionilor proveniti de la bovine, porcine, ovine,
caprine sau ecvidee;

(v) anexa I partea 5 punctul 2, in legaturd cu depozitarea si transportul
materialului seminal proaspat, refrigerat sau congelat si ale oocitelor sau
ale embrionilor proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine sau
ecvidee.

Atunci cand acordd autorizatie unei unitati de material germinativ provenit de la
bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee, astfel cum se mentioneaza la articolele 97
s1 99 din Regulamentul (UE) 2016/429, autoritatea competenta atribuie acestei unitati
un numadr de autorizare unic, care include codul ISO 3166-1 alpha-2 al tarii in care s-
a acordat autorizatia.

Articolul 5

Norme speciale privind incetarea activitatii unitatilor autorizate de material germinativ

provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee

In cazul in care o operatorul unei unititi autorizate de material germinativ provenit
de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee isi Tnceteaza activitatea, operatorul
respectiv se asigurd ca toate transporturile de material seminal, oocite sau embrioni
colectate sau produse si depozitate in unitatea de material germinativ in cauza au fost
deplasate, nainte de data retragerii autorizatiei:

(a) intr-un centru de depozitare a materialului germinativ, in vederea depozitarii
ulterioare; sau

(b) intr-un centru in care sunt tinute bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee, In
scopuri de reproducere; sau

(¢) 1n vederea elimindrii in siguranta sau a utilizarii ca subproduse de origine
animala in conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009.

In cazul in care transporturile de material seminal, oocite sau embrioni nu sunt
deplasate din unitatea de material germinativ autorizatd inainte de retragerea
autorizatiei mentionate la alineatul (1), aceste transporturi nu sunt deplasate intr-un
alt stat membru;
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CAPITOLUL 2

Registrele unitatilor de material germinativ inregistrate si autorizate

care trebuie tinute de autoritatea competenta

Articolul 6

Registrul unitatilor de material germinativ inregistrate care trebuie tinut de autoritatea

competenta

Autoritatea competentd intocmeste si tine un registru actualizat al unitdtilor de

material germinativ inregistrate.

Pentru fiecare unitate de material germinativ Inregistratd, autoritatea competenta

include in registrul mentionat la alineatul (1) cel putin urmatoarele informatii:

1.

2.
(a)
(b)
(©)
(d)
(e)

numele, datele de contact si, daca este disponibil, localizatorul uniform de
resurse (URL) al site-ului web al unitatii de material germinativ inregistrate;

adresa unitatii de material germinativ inregistrate;
tipul de material germinativ si specia de animale pentru care a fost Inregistrata;

numarul unic de inregistrare atribuit de autoritatea competentd si data
inregistrarii;

in cazul 1n care activitatea unitdtii de material germinativ Inregistrate a incetat,
data Incetarii activitatii.

Articolul 7

Registrul unitatilor autorizate de material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine,

caprine si ecvidee care trebuie tinut de autoritatea competentd

Autoritatea competentd intocmeste si tine un registru actualizat al unitdtilor

autorizate de material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si
ecvidee.

Pentru fiecare unitate de material germinativ autorizatd, autoritatea competentd

include in registrul mentionat la alineatul (1) cel putin urmatoarele informatii:

1.

2.
(a)
(b)
(©)
(d)
(e)

numele, datele de contact si, dacd este disponibil, URL-ul site-ului web al
unitatii de material germinativ;

adresa unitatii de material germinativ;
numele medicului veterinar al centrului sau al medicului veterinar al echipei;

tipul de material germinativ, tipul de unitate de material germinativ si specia de
animale pentru care a fost acordata autorizatia;

numadrul unic de autorizare atribuit de autoritatea competenta si data autorizarii.
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In cazul in care, pe baza cerintelor prevazute la articolul 4, o unitate de prelucrare a
materialului germinativ sau un centru de depozitare a materialului germinativ este
autorizat de o autoritate competentd pentru depozitarea si, in ceea ce priveste unitatea
de prelucrare a materialului germinativ, prelucrarea, mai multor tipuri de materiale
germinative sau provenite de la mai multe specii de animale, autoritatea competenta
include in registrul sdu cu unitatile de material germinativ autorizate informatii cu
privire la tipurile de material germinativ depozitate si, daca este cazul, prelucrate in
cadrul unitatii de material germinativ autorizate, precum si speciile de animale de la
care provin.

In cazul in care autoritatea competenti a suspendat sau a retras autorizatia unei
unitati de material germinativ autorizate in conformitate cu articolul 100 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2016/429, aceasta, fara nicio Intarziere nejustificata:

(a) indica respectiva suspendare sau retragere in registrul sdu cu unitati de material
germinativ autorizate;

(b) precizeaza, in cazul suspendarii autorizatiei, data de incepere si data de incetare
a suspendarii, iar in cazul retragerii autorizatiei, data retragerii autorizatiei.

In cazul in care o unitate de material germinativ autorizati si-a incetat activitatea in
conformitate cu articolul 5, autoritatea competenta, va indica, fara nicio intarziere
nejustificatd, data incetarii activitatii respective in registrul sdu cu unitati de material
germinativ autorizate.

Atunci cand urmeaza sa fie deplasat material germinativ intre statele membre,
autoritatea competentd pune la dispozitia publicului registrul mentionat la alineatul
(1) prin intermediul site-ului sdu web si notifica URL-ul acestui site web Comisiei.

In cazul in care URL-ul site-ului web al unei autoritati competente a fost modificat,
aceasta, fara nicio intarziere nejustificata, va notifica Comisiei noul URL al acestui
site web.

CAPITOLUL 3
Tinerea evidentelor si trasabilitatea

SECTIUNEA 1
TINEREA EVIDENTELOR

Articolul 8

Obligatii privind tinerea evidentelor de catre operatorii unitatilor autorizate de material

germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine §i ecvidee

Operatorii unitatilor autorizate de material germinativ provenit de la bovine, porcine,
ovine, caprine si ecvidee tin si mentin actualizate evidente care contin cel putin
urmatoarele informatii:

(a) inlegaturad cu un centru de colectare a materialului seminal:
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(b)

(©)

(ii)

(iii)

(iv)

™)

specia, rasa, data nasterii si identificarea fiecarui animal donator aflat in
centrul de colectare a materialului seminal;

datele oricdrei circulatii a animalelor donatoare inspre si dinspre centrul
de colectare a materialului seminal si, in cazul 1n care aceste animale sunt
insotite de un document, trimiterea la documentul respectiv;

statutul sanitar, rezultatele testelor clinice si diagnostice si tehnicile de
laborator utilizate, tratamentele si vaccinurile efectuate animalelor
donatoare;

data colectarii materialului seminal si, dacd este cazul, data si locul
prelucrarii materialului seminal;

identificarea materialului seminal si detaliile cu privire la destinatia sa;

in legaturd cu o echipa de colectare de embrioni, cu o echipa de productie de
embrioni sau cu o echipa de colectare si productie de embrioni:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

V)

(vi)

specia, rasa, data nasterii si identificarea fiecdrui animal donator de la
care au fost colectate oocite sau embrioni;

statutul sanitar, rezultatele testelor clinice si diagnostice si tehnicile de
laborator utilizate, tratamentele si vaccinurile efectuate animalelor
donatoare de oocite sau embrioni;

data si locul colectarii, examindrii si prelucrdrii oocitelor sau
embrionilor;

identificarea oocitelor sau a embrionilor si detaliile cu privire la
destinatia lor;

in cazul in care se efectueazd o micromanipulare a embrionilor, detaliile
cu privire la tehnicile de micromanipulare utilizate care implicd penetrare
prin zona pellucida sau, in cazul embrionilor proveniti de la ecvidee, prin
membrana pellucida;

originea materialului seminal utilizat pentru inseminarea artificiald a
animalelor donatoare sau pentru fertilizarea oocitelor in vederea
productiei de embrioni in vitro;

in legdturd cu o unitate de prelucrare a materialului germinativ sau cu un centru
de depozitare a materialului germinativ:

(1)

(i)

tipul de material germinativ care este fie prelucrat si depozitat, fie
depozitat in unitatea de material germinativ autorizatd cu precizarea
speciei animalului donator;

datele circulatiei materialului germinativ inspre si dinspre unitatea de
material germinativ autorizata cu trimitere la documentele care au insotit
materialul germinativ in cauza;
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(ii1)) documentele, inclusiv un certificat de sdnatate animala si o declaratie pe
propria raspundere, care confirmd ca statutul sanitar al animalelor
donatoare al caror material germinativ este fie prelucrat si depozitat, fie
depozitat in unitatea de material germinativ autorizata respecta cerintele
prevazute in prezentul regulament;

(iv) 1identificarea materialului germinativ care este fie prelucrat si depozitat,
fie depozitat In unitatea de material germinativ autorizata.

In cazul in care o unitate de material germinativ mentionata la alineatul (1) litera (c)
este autorizatd de autoritatea competentd fie pentru prelucrarea si depozitarea, fie
pentru depozitarea mai multor tipuri de material germinativ sau a materialului
germinativ provenit de la mai multe specii de animale, operatorul tine si pastreaza
evidentele separat, pentru fiecare tip de material germinativ si pentru materialul
germinativ provenit de la fiecare specie de animale care este fie prelucrat si
depozitat, fie depozitat.

Articolul 9
Obligatii privind tinerea evidentelor de catre operatorii unitatilor autorizate de material
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee care isi inceteaza
activitatea

In cazul in care o unitate autorizati de material germinativ provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine si ecvidee 1si Inceteaza activitatea conform articolului 5,
operatorul unitatii respective nu deplaseaza transporturile de material germinativ
depozitat catre un centru de depozitare a materialului germinativ decat daca aceste
transporturi sunt insotite de exemplarele originale sau de copiile evidentelor
solicitate in conformitate cu articolul 8 alineatul (1).

Operatorul centrului de depozitare a materialului germinativ care primeste
transportul de material germinativ de la unitatea care si-a incetat activitatea conform
alineatului (1) inregistreaza intrarea materialului germinativ si detaliile cu privire la
acesta pe baza documentelor insotitoare prevazute la articolul 8 alineatul (1) litera

(©).
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SECTIUNEA 2
TRASABILITATEA

Articolul 10

Cerintele privind trasabilitatea pentru materialul germinativ provenit de la bovine, porcine,

ovine, caprine si ecvidee

Operatorii care colecteaza, produc, prelucreaza sau depoziteaza material germinativ
provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee marcheaza fiecare paieta
sau alt ambalaj in care sunt plasate, depozitate si transportate materialul seminal,
oocitele sau embrionii, separate sau neseparate in doze individuale, astfel 1ncat
urmatoarele informatii sa poata fi stabilite imediat:

(a) data colectarii sau producerii acestui material germinativ;
(b) specia si identificarea animalului (animalelor) donator (donatoare);

(c) numarul de autorizare unic al unitdtii de material germinativ In care se
colecteazd sau se produce, se prelucreazd si se depoziteazd materialul
germinativ respectiv;

(d) orice alte informatii relevante.

In cazul sexdrii materialului seminal in cadrul unei unititi de prelucrare a
materialului germinativ, operatorul centrului de colectare a materialului seminal
completeazd informatiile mentionate la alineatul (1) cu informatii care permit
identificarea numarului de autorizare unic al unitatii de prelucrare a materialului
germinativ In care a fost sexat materialul seminal respectiv.

In cazul in care o singura paietd sau un alt ambalaj contine material seminal provenit
de la bovine, porcine, ovine sau caprine care a fost colectat de la mai multe animale
donatoare, operatorul se asigurd cd informatiile mentionate la alineatul (1) permit
identificarea tuturor animalelor donatoare care au contribuit la doza de material
seminal utilizata pentru inseminare.

Prin derogare de la alineatul (1), atunci cand materialul seminal provenit de la ovine
sau caprine este

(a) congelat in granule, operatorul poate sda marcheze gobleta care contine
granulele de material seminal provenit de la un singur donator, in loc sa
marcheze fiecare granula individuala din gobleta respectiva;

(b) material seminal proaspat sau refrigerat, operatorul poate sd marcheze gobleta
care contine eprubetele sau paietele de material seminal provenit de la un
singur donator, in loc sa marcheze fiecare eprubeta sau paietd individuala din
gobleta respectiva.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (c), operatorul se asigurd ca marcarea fiecarei
paiete sau a altui ambalaj in care sunt plasate, depozitate si transportate material
seminal, oocite sau embrioni este efectuata astfel Incat sa permita identificarea:
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(a) 1n cazul materialului seminal provenit de la ovine si caprine care a fost colectat
in unitatea in care sunt tinute animalele donatoare, astfel cum se mentioneaza
la articolul 13, a numarului de inregistrare unic al unitatii respective; sau

(b) 1n cazul materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine
sau ecvidee care a fost colectat sau produs intr-o unitate izolatd mentionata la
articolul 14, a numarului de autorizare unic al unitatii izolate respective.

Articolul 11
Cerintele privind trasabilitatea pentru materialul germinativ provenit de la cdini si pisici §i
de la alte animale terestre decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele tinute in
unitati izolate, precum si de la animale din familiile camelide si cervide

Operatorii care colecteaza, produc, prelucreaza sau depoziteaza material germinativ
provenit de la caini sau de la pisici, de la alte animale terestre decat bovinele,
porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele tinute in unitati izolate sau de la animale din
familia camelide sau cervide marcheaza fiecare paietd sau alt ambalaj in care sunt
plasate, depozitate si transportate materialul seminal, oocitele sau embrionii, separate
sau neseparate in doze individuale, astfel incat urmatoarele informatii sa poata fi
stabilite imediat:

(a) data colectarii sau producerii acestui material germinativ;

(b) specia si, daca este necesar, subspecia, si identificarea animalului (animalelor)
donator (donatoare);

(c) una dintre urmatoarele:

(i) adresa unitatii de colectare sau producere, prelucrare si depozitare a
acestui material germinativ;

(i) 1n cazul in care unitatii de colectare sau producere, prelucrare si
depozitare a acestui material germinativ 1 s-a atribuit un numar de
inregistrare unic, acest numar unic de Inregistrare, care include codul ISO
3166-1 alpha-2 al tdrii In care este inregistratd unitatea;

(iii) In cazul In care unitatea de colectare sau producere, prelucrare si
depozitare a acestui material germinativ este o unitate izolatd, numarul de
inregistrare unic, care include codul ISO 3166-1 alpha-2 al tarii in care
este acordatd autorizatia;

(d) orice alte informatii.

In cazul sexarii materialului seminal intr-o altd unitate decat unitatea in care a fost
colectat sau produs, operatorul unitatii de colectare sau de productie a acestui
material seminal completeazd informatiile prevazute la alineatul (1) cu informatii
care permit identificarea unitatii Tn care materialul seminal respectiv a fost sexat.

Prin derogare de la alineatul (1), in cazul in care materialul seminal provenit de la
animalele mentionate la alineatul (1) este congelat in granule, operatorul poate sa
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marcheze gobleta care contine granule de material seminal provenit de la un singur
donator in loc sa marcheze fiecare granuld individuald din gobleta respectiva.

In cazul in care o singurd paietd sau un alt ambalaj contine material seminal colectat

de la mai multe animale donatoare, operatorul se asigura cd informatiile mentionate
la alineatul (1) includ identificarea tuturor animalelor donatoare.
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PARTEA III

CIRCULATIA MATERIALULUI GERMINATIV INTRE

STATELE MEMBRE

CAPITOLUL 1

Cerintele de sanatate animala pentru circulatia materialului

germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine i ecvidee

Sectiunea 1

Norme privind colectarea, producerea, prelucrarea si depozitarea

materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si

ecvidee in unititi de material germinativ autorizate

Articolul 12

Norme privind circulatia catre alte state membre a materialului germinativ provenit de la

bovine, porcine, ovine, caprine §i ecvidee din unitati de material germinativ autorizate

Operatorii nu deplaseaza catre alt stat membru decat materialul seminal, oocitele si embrionii
proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee care au fost colectati, produsi,
prelucrati si depozitati in unitati de material germinativ autorizate.

Articolul 13

Derogari privind circulatia catre alte state membre a materialului seminal provenit de la

ovine si caprine din unitdatile in care sunt tinute aceste animale

Prin derogare de la articolul 12, operatorii pot deplasa catre alte state membre transporturi de
material seminal provenit de la ovine si caprine care a fost colectat, prelucrat si depozitat in
unitatea in care sunt tinute aceste animale, cu conditia ca acesti operatori:

(2)

(b)

(©)

sa obtina din partea autoritatii competente a statului membru de destinatie acordul
prealabil cu privire la acceptarea transportului respectiv;

sa se asigure ca, inainte de colectarea materialului seminal, animalele donatoare au
fost examinate din punct de vedere clinic de cétre un medic veterinar si nu au
prezentat, in ziua in care a fost colectat materialul seminal, niciun simptom care sa
sugereze prezenta vreuneia dintre bolile de categoria D sau a vreuneia dintre bolile
emergente relevante pentru ovine si caprine ori semne clinice ale acestor boli de
categoria D sau emergente;

sa se asigure ca animalele donatoare provin din unitati care indeplinesc cerintele de
sandtate animald prevazute la articolul 15 alineatele (1), (2), (3) si (4) din
Regulamentul (UE) 2019/... [documentul SANTE/7072/2019, C(2019)4058];
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(d)

(e)

®

(2

(h)

sa se asigure cd animalele donatoare au fost supuse urmédtoarelor teste, cu rezultate
negative, efectuate pe esantioane prelevate in timpul perioadei de izolare, care
trebuie sd Inceapa cu cel putin 30 de zile inainte de data colectarii materialului
seminal:

(1)  un test serologic prevazut in partea 1 punctul 1 din anexa I la Regulamentul
(UE) 2019/... [documentul SANTE/7072/2019, C(2019)4058] pentru infectia
cu Brucella abortus, Brucella melitensis si Brucella suis;

(1)) 1n cazul ovinelor, un test serologic pentru depistarea epididimitei ovine
(Brucella ovis);

(i11) in cazul caprinelor tinute impreuna cu ovine, un test serologic pentru depistarea
epididimitei ovine (Brucella ovis);

sd se asigure ca animalele donatoare sunt identificate in conformitate cu articolul 45
alineatele (2) sau (4), sau cu articolul 46 alineatele (1), (2) sau (3) din Regulamentul
(UE) 2019/2035;

sa se asigure cd materialul seminal a fost marcat conform cerintelor prevazute la
articolul 10;

sa tind evidente ale unitatii, care trebuie sd includa cel putin informatiile prevazute la
articolul 8 alineatul (1) litera (a);

sa se asigure ca lotul de material seminal este transportat in conformitate cu articolele
28 si 29.

Articolul 14

Derogari privind circulatia catre alte state membre a materialului germinativ provenit de la

bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee tinute in unitati izolate

Prin derogare de la articolul 12, operatorii unitatilor izolate pot deplasa catre alte state
membre transporturi de material seminal, oocite si embrioni colectati in aceste unitati de la
bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee, cu conditia ca acesti operatori:

(2)

(b)

sda deplaseze aceste transporturi de material germinativ numai cétre altd unitate
izolata;

sd se asigure ca animalele donatoare:

(i) nu provin dintr-o unitate situatd intr-o zond de restrictie stabilitd din cauza
aparitiei unei boli de categoria A sau a unei boli emergente relevante pentru
bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee, si nici nu au intrat in contact cu
animale provenite dintr-o astfel de unitate;

(i1)) provin dintr-o unitate n care nu s-au raportat, cu cel putin 30 de zile Tnainte de
data colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor, niciuna
dintre bolile de categoria D care sunt relevante pentru bovine, porcine, ovine,
caprine sau ecvidee;
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(©)

(d)

(iii)

(iv)

V)

(vi)

au ramas intr-o singurd unitate izolatd de origine pentru o perioada de cel putin
30 de zile inainte de data colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a
embrionilor;

au fost examinate din punct de vedere clinic de medicul veterinar al unitatii
responsabil cu activitatile desfasurate in unitatea izolatd si, in ziua colectarii
materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor, nu au prezentat niciun
simptom care sd sugereze prezenta vreuneia dintre bolile de categoria D
mentionate la punctul (ii) sau a vreuneia dintre bolile emergente ori semne
clinice ale acestor boli;

pe cat posibil, nu au fost utilizate pentru reproducere naturald in cursul unei
perioade de cel putin 30 de zile Tnainte de data primei colectdri si in cursul
perioadei de colectare a materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor
destinati sa circule catre un al stat membru;

sunt identificate In conformitate cu cerintele prevazute in Regulamentul (UE)
2019/2035;

— pentru bovine la articolul 38;
—  pentru porcine la articolul 52 alineatul (1) sau articolul 54 alineatul (2);

— pentru ovine si caprine la articolul 45 alineatul (2) sau (4), sau la articolul
46 alineatele (1), (2) sau (3);

— pentru ecvidee la articolul 58 alineatul (1), articolul 59 alineatul (1) sau
articolul 62 alineatul (2);

sa se asigure ca materialul germinativ a fost marcat conform cerintelor prevazute la
articolul 10;

sa se asigure ca lotul de material germinativ este transportat in conformitate cu
articolele 28 s1 29.
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Sectiunea 2
Cerintele de sanatate animala privind animalele donatoare de la care s-a
colectat materialul germinativ si cerintele privind izolarea si carantina
acestor animale

Subsectiunea |
Cerintele generale de sanatate animala privind animalele donatoare din speciile bovina,
porcind, ovind, caprind si ecvidee

Articolul 15
Responsabilitatile operatorilor cu privire la respectarea cerintelor de sandtate animala
pentru animalele donatoare din speciile bovina, porcind, ovind, caprind si ecvidee de la care
a fost colectat material germinativ

Operatorii deplaseaza catre alt stat membru numai transporturile de material seminal, oocite si
embrioni proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee care respectd urmatoarele
cerinte:

(a) materialul germinativ a fost colectat de la animale care nu prezinta, in ziua colectarii,
simptome sau semne clinice de boli ale animalelor transmisibile;

(b) deplasarea a fost autorizatd de medicul veterinar al centrului sau, respectiv, de
medicul veterinar al echipei.

Articolul 16
Responsabilitatile medicilor veterinari ai centrului si ale medicilor veterinari ai echipei cu
privire la respectarea cerintelor de sanatate animala pentru animalele donatoare din speciile
bovina, porcind, ovind, caprina si ecvidee de la care a fost colectat material germinativ

Medicii veterinari ai centrului, in cea ce priveste animalele donatoare de material seminal, sau
medicii veterinari ai echipel, in ceea ce priveste animalele donatoare de oocite si de embrioni,
se asigurd cd animalele donatoare din speciile bovind, porcina, ovind, caprind si ecvidee
respectd urmatoarele cerinte:

(a) s-au ndscut si au ramas de cand s-au nascut in Uniune sau au intrat in Uniune 1n
conformitate cu cerintele privind intrarea in Uniune;

(b) provin din unitéti situate intr-un stat membru sau Intr-o zona dintr-un stat membru ori
din unitati aflate sub controlul oficial al autoritatii competente dintr-o tara terta,
dintr-un teritoriu tert sau dintr-o zond a acestora, fiecare dintre acestea respectand
cerintele de sandtate animald prevazute in Regulamentul (UE) 2019/... [documentul
SANTE/7072/2019, C(2019)4058]:

(1) pentru bovine la articolul 10 alineatul (1), articolul 11 alineatele (1), (2) si (3)
si articolul 12 alineatele (1), (2) si (3);

(1) pentru porcine la articolul 19 alineatul (1) si articolul 20 alineatele (1) si (2);
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(c)

(d)

(e)

®

(ii1)) pentru ovine si caprine la articolul 15 alineatele (1), (2), (3) si (4);

(iv) pentru ecvidee la articolul 22 alineatele (1) si (2);

au fost identificate in conformitate cu cerintele prevazute in Regulamentul (UE)

2019/2035:

(i) pentru bovine la articolul 38;

(i1)) pentru porcine la articolul 52 alineatul (1) sau articolul 54 alineatul (2);

(iii) pentru ovine si caprine la articolul 45 alineatul (2) sau (4), sau la articolul 46
alineatele (1), (2) sau (3);

(iv) pentru ecvidee la articolul 58 alineatul (1), articolul 59 alineatul (1) sau

articolul 62 alineatul (2);

pentru o perioadd de cel putin 30 de zile inainte de data primei colectari a
materialului germinativ si in cursul perioadei de colectare:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

au fost tinute 1n unitati care nu sunt situate intr-o zona de restrictie stabilita din
cauza aparitiei, la bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee, a unei boli de
categoria A sau a unei boli emergente relevante pentru aceste animale;

au fost tinute in unitdti in care nu s-a raportat nicio boald de categoria D
relevanta pentru aceste animale;

nu au intrat in contact cu animale care provin din unitéti situate intr-o zona de
restrictie, astfel cum se mentioneaza la punctul (i), sau din unitdti care nu
indeplinesc conditiile mentionate la punctul (ii);

nu au fost utilizate pentru reproducere naturala;

nu au prezentat, in ziua colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor,
niciun simptom sau semne clinice ale oricareia dintre bolile de categoria D
mentionate la litera (d) punctul (ii) sau ale bolilor emergente;

respectd cerintele de sanatate animala suplimentare stabilite pentru:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

bovine, la articolul 20, precum si in partea 1 si In partea 5 capitolele I, II si III
din anexa II;

porcine, la articolul 21, precum si in partea 2 si in partea 5 capitolele I si IV din
anexa II;

ovine si caprine, la articolul 22, precum si in partea 3 si In partea 5 capitolele I,
II si III din anexa II;

ecvidee, la articolul 23, precum si in partea 4 din anexa II.

Articolul 17

Responsabilitatile medicilor veterinari ai centrelor si ale medicilor veterinari ai echipelor cu

39

RO



RO

privire la respectarea cerintelor de sanatate animala pentru animalele donatoare din speciile
bovina, porcina, ovina, caprina si ecvidee de la care a fost colectat material germinativ din
unitatile care fac obiectul restrictiilor de circulatie pentru motive de sandtate animala

Medicii veterinari ai centrelor, in ceea ce priveste animalele donatoare de material seminal,
sau medicii veterinari ai echipelor, in ceea ce priveste animalele donatoare de oocite si
embrioni, se asigurd cd materialul seminal, oocitele si embrionii colectati fie intr-un centru de
colectare a materialului seminal, fie intr-o unitate supusd restrictiilor de circulatie pentru
motive de sdndtate animala cu privire la bolile mentionate la articolul 16 litera (b), articolele
20, 21, 22 sau 23, respecta urmatoarele cerinte:

(a) acestea trebuie sa fie tinute in depozite separate;

(b) acestea nu trebuie deplasate intre statele membre pand in momentul in care
restrictiile de circulatie aplicate centrului de colectare a materialului seminal sau
unitatii In care a fost colectat materialul seminal au fost ridicate de catre autoritatile
competente; si

(c) materialul seminal, oocitele si embrionii depozitati trebuie sa fi fost supusi
investigatiilor oficiale adecvate pentru a se exclude prezenta in materialul seminal, n
oocite sau Tn embrioni a unor agenti patogeni care cauzeaza bolile pentru care au fost
instituite restrictiile de circulatie.

Articolul 18
Responsabilitatile suplimentare ale medicilor veterinari ai centrelor cu privire la respectarea
cerintelor de sanatate animala pentru animalele donatoare din speciile bovina, porcind,
ovind, caprind si ecvidee de la care a fost colectat material seminal

Medicii veterinari ai centrelor se asigurd ca animalele donatoare din speciile bovina, porcina,
ovind, caprind si ecvidee respectd urmatoarele cerinte:

(a) acestea nu au prezentat simptome sau semne clinice ale a dintre bolile de categoria D
mentionate la articolul 16 litera (d) punctul (ii) in ziua admiterii lor in centrul de
colectare a materialului seminal;

(b) in ceea ce priveste animalele donatoare din speciile bovina, porcind, ovina si caprina,
acestea au fost tinute, inainte de ziua admiterii intr-un centru de colectare a
materialului seminal, intr-un addpost de carantind care, in ziua respectiva, respecta
urmatoarele conditii:

(1) cu cel putin 30 de zile Tnainte, nu a fost raportatad niciuna dintre bolile de
categoria D relevante pentru bovine, porcine, ovine sau caprine;

(1) nu este situat intr-o zona de restrictie stabilitd din cauza aparitiei, la bovine,
porcine, ovine, caprine sau ecvidee, a unei boli de categoria A sau a unei boli
emergente relevante pentru aceste animale;

(©) acestea sunt tinute intr-un centru de colectare a materialului seminal care:

(1) Intr-o perioadd formata din cel putin 30 de zile anterioare datei colectdrii si cel
putin 30 de zile ulterioare datei colectarii materialului seminal sau, in cazul
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(i)

materialului seminal proaspat, pana la data expedierii transportului de material
seminal, nu a fost raportatd niciuna dintre bolile de categoria D relevanta
pentru bovine, porcine, ovine, caprine sau ecvidee;

nu este situat intr-o zona de restrictie stabilitd din cauza aparitiei, la bovine,
porcine, ovine, caprine sau ecvidee, a unei boli de categoria A sau a unei boli
emergente relevante pentru aceste animale.

Articolul 19

Derogare de la cerintele de sanatate animala pentru animalele donatoare din speciile bovind,
porcind, ovind, caprind si ecvidee deplasate intre centre de colectare a materialului seminal

1.

Prin derogare de la articolul 18 litera (b), operatorii pot deplasa animalele donatoare
din speciile bovind, porcind, ovind si caprind, precum si animalele donatoare din
specia ecvidee care au fost supuse programului de testare pentru anumite boli, astfel
cum se mentioneaza in anexa Il partea 4 capitolul I punctul 1 litera (b) subpunctul (i),
direct de la un centru de colectare a materialului seminal cétre un alt centru de
colectare a materialului seminal:

(a)

(b)

fara carantina sau testare, Tnainte si dupad deplasare, astfel cum se prevede in
anexa II in legdturd cu urmatoarele animale:

(i)

(ii)
(iii)
(iv)

bovine, in partea 1 si In partea 5 capitolele I, II si III din aceasta;
porcine, in partea 2 si in partea 5 capitolele I si IV din aceasta;
ovine si caprine, In partea 3 si In partea 5 capitolele I, II si III din aceasta;

ecvidee, in partea 4 capitolul I punctul (1) litera (a) din aceasta; si

cu conditia ca animalele donatoare:

(@)

(i)

in ziua deplasdrii, s nu prezinte niciun simptom sau semn ale oricareia
dintre bolile de categoria D relevante pentru animalele din speciile
bovina, porcind, ovind, caprind sau ecvidee;

inainte de deplasare, acestea sd fi fost prezente in permanentd, din ziua
admiterii, in centrul de colectare a materialului seminal si sd fi fost
supuse urmatoarelor teste relevante pentru bovinele, porcinele, ovinele,
caprinele sau ecvideele mentionate la alineatul (1) litera (a), cu rezultate
negative:

— toate testele de rutina obligatorii mentionate in anexa II in perioada
aferenta celor 12 luni anterioare datei deplasarii; sau

— in cazul in care in centrul de colectare a materialului seminal nu au
fost inca efectuate toate testele de rutind obligatorii, toate testele
obligatorii inainte de admiterea intr-un centru de colectare a
materialului seminal efectuate in perioada imediat precedentd
carantinei si din timpul perioadei de carantina.
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Operatorii deplaseazd animalele donatoare mentionate in teza introductivd a
alineatului (1) numai daca deplasarea este autorizatd de autoritatea competentd a
centrului de colectare a materialului seminal de origine si cu acordul prealabil al
medicului veterinar al centrului din cadrul centrului de colectare a materialului
seminal de destinatie.

Operatorii se asigurd cd animalele donatoare mentionate in teza introductivd a
alineatului (1) nu intrd In contact direct sau indirect in timpul deplasarii cu animale
cu un statut sanitar inferior si cd mijloacele de transport utilizate au fost curdtate si
dezinfectate inainte de utilizare.

Operatorii centrelor de colectare a materialului seminal de destinatie supun animalele
donatoare mentionate in teza introductiva a alineatului (1) la toate testele de rutina
obligatorii mentionate la alineatul (1) litera (a) nu mai tarziu de 12 luni de la data
ultimelor teste de rutinad obligatorii efectuate pe aceste animale.

Subsectiunea I1
Cerinte de sanatate animala suplimentare pentru anumite specii de ungulate

Articolul 20

Cerinte de sanatate animala suplimentare pentru animalele donatoare din specia bovina de la

care s-a colectat material seminal, oocite si embrioni

Medicul veterinar al centrului, in cea ce priveste animalele donatoare de material
seminal, sau medicul veterinar al echipei, in ceea ce priveste animalele donatoare de
oocite si de embrioni, se asigurd ca animalele donatoare din specia bovina respecta
urmatoarele cerinte:

(a) au venit dintr-o unitate, in cazul animalelor donatoare de material seminal
inainte de admiterea lor intr-un addpost de carantind, care era indemnd de
urmatoarele boli si nu au fost tinute niciodata intr-o unitate cu un statut sanitar
inferior:

(1) infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae
si M. tuberculosis);

(11) infectia cu Brucella abortus, Brucella melitensis si Brucella suis;
(iii)) leucoza enzooticd bovina;
(iv) rinotraheita infectioasa bovind/vulvovaginita pustuloasa infectioasa;

(b) acestea respecta cerintele de sandtate animala suplimentare prevazute in partea
1 siin partea 5 capitolele I, II si III din anexa II.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a) punctul (iii), medicul veterinar al centrului

poate accepta un animal donator de material seminal care a sosit dintr-o unitate care
nu era indemna de leucoza enzootica bovind, cu conditia ca animalul respectiv:
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(a) sa aiba varsta mai mica de 2 ani si sa fi fost nascut de o femelad care a fost
supusd, cu rezultate negative, unui test serologic pentru leucoza enzootica
bovina dupa indepartarea animalului respectiv de mama sa; sau

(b) sa fi Implinit 2 ani si sa fi fost supus, cu rezultate negative, unui test serologic
pentru leucoza enzootica bovina.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a) punctul (iii), medicul veterinar al echipei
poate accepta un animal donator de oocite si embrioni mai tanar de 2 ani care provine
dintr-o unitate care nu era indemna de leucozd enzooticd bovina, cu conditia ca
medicul veterinar responsabil al unitdtii de origine sa fi certificat cd nu a existat
niciun caz clinic de leucoza enzootica bovina in cursul unei perioade anterioare de
cel putin 3 ani.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a) punctul (iv),

(a) medicul veterinar al centrului, In ceea ce priveste animalele donatoare de
material seminal, poate accepta un animal donator care provine dintr-o unitate
care nu era indemnd de rinotraheitd infectioasd bovind/vulvovaginita
pustuloasa infectioasa, cu conditia ca animalul sa fi fost supus testului necesar
in conformitate cu anexa II partea 1 capitolul I punctul 1 litera (b) subpunctul
(iv), sau

(b) medicul veterinar al echipei, in ceea ce priveste animalele donatoare de oocite
si de embrioni, poate accepta un animal donator care provine dintr-o unitate
care nu era indemnd de rinotraheitd infectioasd bovind/vulvovaginita
pustuloasa infectioasd, cu conditia ca medicul veterinar oficial responsabil al
unitatii de origine sa fi certificat ca nu a existat niciun caz clinic de rinotraheita
infectioasa bovind/vulvovaginita pustuloasa infectioasd in cursul unei perioade
anterioare de cel putin 12 luni.

Articolul 21

Cerinte de sanatate animala suplimentare pentru animalele donatoare din specia porcina de

la care s-a colectat material seminal, oocite si embrioni

Medicul veterinar al centrului, in cea ce priveste animalele donatoare de material
seminal, sau medicul veterinar al echipei, In ceea ce priveste animalele donatoare de
oocite si de embrioni, se asigura cd animalele donatoare din specia porcind respecta
urmatoarele cerinte:

(a) 1n cazul animalelor donatoare de material seminal anterior admisiei lor intr-un
adapost de carantind, provin dintr-o unitate in care nu a fost inregistratd nicio
manifestare clinicd, serologicd, virusologica sau patologica a infectiei cu
virusul bolii lui Aujeszky In cursul unei perioade anterioare de cel putin 12
luni;

(b) respectd cerintele de sandtate animald suplimentare prevazute In partea 2 si in
partea 5 capitolele I si IV din anexa II.

Medicul veterinar al centrului se asigura cd animalele din specia porcind donatoare
de material seminal respecta urmatoarele cerinte:
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(a) inainte de a fi admise intr-un addpost de carantind, au venit dintr-o unitate care
era indemnd de infectia cu Brucella abortus, Brucella melitensis s1 Brucella
suis in conformitate cu cerintele prevazute in anexa Il partea 5 capitolul I'V;

(b) au fost tinute Intr-un addpost de carantind care, in ziua admiterii lor, era
indemn de infectia cu Brucella abortus, Brucella melitensis si Brucella suis
pentru o perioada anterioara de cel putin 3 luni;

(c) sunt tinute intr-un centru de colectare a materialului seminal in care nu s-a
raportat nicio manifestare clinica, serologica, virusologica sau patologica a
infectiei cu virusul bolii lui Aujeszky pentru o perioadd formata din cel putin
30 de zile anterioare datei admiterii si cel putin 30 de zile imediat anterioare
datei colectarii;

(d) nu au fost vaccinate impotriva infectiei cu virusul sindromului respirator si de
reproductie porcin si au fost tinute, de la nastere sau pentru o perioada de cel
putin 3 luni anterioare datei intrarii in adapostul de carantind, intr-o unitate in
care nu a fost vaccinat niciun animal impotriva infectiei cu virusul sindromului
respirator si de reproductie porcin si in perioada respectivd nu a fost
inregistratd nicio infectie cu virusul sindromului respirator si de reproductie
porcin.

Articolul 22

Cerinte de sanatate animala suplimentare pentru animalele donatoare din speciile ovina si

caprina de la care s-a colectat material seminal, oocite si embrioni

Medicul veterinar al centrului, in cea ce priveste animalele donatoare de material seminal, sau
medicul veterinar al echipei, in ceea ce priveste animalele donatoare de oocite si de embrioni,
se asigura cd animalele donatoare din speciile ovina si caprind respectd urmatoarele cerinte:

(2)

(b)

(c)

nu au venit dintr-o unitate si nici nu au intrat in contact cu animalele dintr-o unitate,
in cazul animalelor donatoare de material seminal inainte de admiterea lor intr-un
adapost de carantind, care a facut obiectul unor restrictii de circulatie in legaturd cu
infectia cu Brucella abortus, Brucella melitensis si Brucella suis. Restrictiile de
circulatie privind unitatea In cauzd sunt ridicate dupd o perioada de cel putin 42 de
zile de la data sacrificarii sau uciderii si eliminarea ultimului animal infectat sau
sensibil la respectiva boala;

au venit dintr-o unitate, in cazul animalelor donatoare de material seminal inainte de
admiterea lor intr-un addpost de carantind, care era indemnd de infectia cu Brucella
abortus, Brucella melitensis s1 Brucella suis si nu au fost tinute niciodata intr-o
unitate cu un statut sanitar inferior;

respecta cerintele de sdnatate animalad suplimentare prevazute in partea 3 si in partea
5 capitolele I, II si III din anexa II.
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Articolul 23

Cerinte de sanatate animala suplimentare pentru animalele donatoare din specia ecvidee de

la care s-a colectat material seminal, oocite si embrioni

Medicul veterinar al centrului, in cazul ecvideelor admise intr-un centru de colectare
a materialului seminal, si medicul veterinar al echipei, in cazul ecvideelor utilizate
pentru colectarea de oocite si embrioni sau pentru productia de embrioni, se asigura
ca aceste animale respectd urmatoarele cerinte 1nainte de a avea loc colectarea
materialului germinativ:

(a) provin dintr-o unitate:

(@)

(i)

(iii)

in care tripanozomiaza animalelor (7rypanosoma evansi) nu a fost
raportatd 1n cursul unei perioade de cel putin 30 de zile anterioare, sau in
care tripanozomiaza animalelor (7rypanosoma evansi) a fost raportata in
cursul celor 2 ani anteriori, insd dupa ultimul focar de boald unitatea
afectatd a ramas sub restrictii de circulatie pana in momentul in care:

—  animalele infectate au fost eliminate din unitate; si

— animalele ramase au fost supuse unui test pentru tripanozomiaza
animalelor (Trypanosoma evansi) utilizand una dintre metodele de
diagnostic prevazute in partea 3 din anexa I la Regulamentul (UE)
2019/... [documentul SANTE/7072/2019, C(2019)4058], si s-au
obtinut rezultate negative pe probele prelevate la cel putin 6 luni
dupa ce ultimul animal infectat a fost indepartat din unitate;

in care durina nu a fost raportatd in cursul unei perioade de cel putin 6
luni anterioare, sau in care durina a fost raportatd in cursul celor 2 ani
anteriori, insd dupa ultimul focar de boala unitatea afectatd a rdmas sub
restrictii de circulatie pand in momentul in care:

— animalele infectate au fost ucise si distruse sau sacrificate, sau toti
masculii de ecvidee infectati au fost castrati; si

— ecvideele ramase in unitate, cu exceptia masculilor de ecvidee
castrati prevazuti la prima liniutd si tinuti separat de femelele de
ecvidee, au fost supuse unui test pentru durind utilizdnd una dintre
metodele de diagnostic prevazute in partea 8§ din anexa I la
Regulamentul (UE) 2019/... [documentul SANTE/7072/2019,
C(2019)4058], si s-au obtinut rezultate negative pe probele
prelevate la cel putin 6 luni dupa ce au fost luate masurile descrise
la prima liniuta;

in care anemia infectioasa ecvind nu a fost raportatd in cursul unei
perioade de cel putin 90 de zile anterioare, sau in care anemia infectioasa
ecvind a fost raportatd in cursul celor 12 luni anterioare, insa dupa
ultimul focar de boald unitatea afectatd a ramas sub restrictii de circulatie
pana in momentul in care:

—  animalele infectate au fost ucise si distruse sau sacrificate, si
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— animalele rdmase in unitate au fost supuse unui test pentru anemia
infectioasd ecvina utilizdnd una dintre metodele de diagnostic
prevazute in partea 9 din anexa I la Regulamentul (UE) 2019/...
[documentul SANTE/7072/2019, C(2019)4058], si s-au obtinut
rezultate negative pe probele prelevate de doua ori, la interval de
cel putin 3 luni, dupa ce masurile descrise la prima liniuta au fost
luate si unitatea a fost curatata si dezinfectata;

(b) in cazul donatorilor de material seminal, acestia au fost tinuti in cursul celor 30
de zile anterioare colectarii materialului seminal in unitati In care niciun
ecvideu nu a prezentat n aceasta perioadd semne clinice de infectie cu virusul
arteritei ecvine sau de metritd contagioasa ecvina;

(c) respectd cerintele de sdnatate animala suplimentare prevazute in partea 4 din
anexa II.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), restrictiile de circulatie mentionate la
alineatul (1) litera (a) punctele (i)-(iii) trebuie sa rdmana 1n vigoare pentru o perioada
de cel putin 30 de zile, incepand cu ziua in care toate animalele din unitate care
apartin speciilor enumerate pentru boala mentionata la alineatul (1) litera (a) punctele
(1)-(i11) au fost fie ucise si distruse, fie sacrificate, atunci cand acest lucru este permis
in conformitate cu alineatul (1) litera (b), si unitatea a fost curatata si dezinfectata.

Sectiunea 3

Teste de laborator si alte teste care trebuie efectuate asupra animalelor

donatoare detinute din speciile bovina, porcina, ovina, caprina si ecvidee si

asupra materialului germinativ provenit de la acestea

Articolul 24

Teste de laborator si alte teste care trebuie efectuate asupra animalelor donatoare din

speciile bovind, porcind, ovind, caprina §i ecvidee si asupra materialului germinativ provenit

de la acestea

Operatorii se asigura ca:

(a)

(b)

animalele donatoare al caror material germinativ urmeaza sa fie deplasat catre alte
state membre au fost supuse urmdtoarelor teste, mentionate:

(1)  1n cazul bovinelor, in partea 1 si, dupa caz, in partea 5 capitolele I, II si III din
anexa II;

(i) 1n cazul porcinelor, in partea 2 si, dupa caz, in partea 5 capitolele I si IV din
anexa II;

(ii1) in cazul ovinelor si al caprinelor, in partea 3 si, dupa caz, in partea 5 capitolele
I, IT s1 IIT din anexa II;

(iv) in cazul ecvideelor, in partea 4 din anexa II.

toate testele mentionate la litera (a) sunt efectuate in laboratoare oficiale.
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Articolul 25
Autorizarea testelor de laborator efectuate pe animalele donatoare din speciile bovind,
porcind, ovind §i caprina aflate in adaposturi de carantina

1. Autoritatea competentd poate autoriza efectuarea urmdtoarelor teste mentionate in
anexa Il pe probe prelevate in addpostul de carantina:

(a) in cazul bovinelor, testele mentionate in partea 1 capitolul I punctul 1 litera (b)
din aceasta;

(b) in cazul porcinelor, testele mentionate 1n partea 2 capitolul I punctul 1 litera (b)
din aceasta;

(c) in cazul ovinelor si caprinelor, testele mentionate in partea 3 capitolul I punctul
1 litera (c) din aceasta.

2. In cazul in care autoritatea competenti a acordat autorizatiile mentionate la alineatul
(1), trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

(a) perioada de carantina in adapostul de carantina nu trebuie sa inceapa inainte de
data prelevarii probei in scopul testarii mentionate la alineatul (1) literele (a),

() si (©).

(b) 1n cazul in care rezultatele oricarui test dintre cele mentionate la alineatul (1)
sunt pozitive, animalul in cauza trebuie indepartat imediat din adapostul de
carantind;

(c) in cazul carantinei instituite pentru un grup de animale, daca oricare dintre
aceste animale Tnregistreaza un rezultat pozitiv la un test dintre cele mentionate
la alineatul (1), carantina nu trebuie sa fie instituitd in addpostul de carantina
pentru animalele ramase pana In momentul in care animalul testat pozitiv nu
este indepartat din adapostul respectiv.

Sectiunea 4
CERINTELE DE SANATATE ANIMALA PENTRU COLECTAREA, PRODUCEREA,
PRELUCRAREA, DEPOZITAREA SI ALTE PROCEDURI EFECTUATE ASUPRA
MATERIALULUI GERMINATIV PROVENIT DE LA BOVINE, PORCINE, OVINE,
CAPRINE SI ECVIDEE

Articolul 26
Obligatiile operatorilor cu privire la cerintele de sandatate animala pentru colectarea,
producerea, prelucrarea si depozitarea materialului germinativ provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine si ecvidee

Operatorii se asigurd ca transporturile de material seminal, oocite si embrioni proveniti de la
bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee sunt deplasate in alte state membre numai daca
indeplinesc cerintele de sanatate animald pentru colectarea, producerea, prelucrarea si
depozitarea materialului germinativ stabilite in anexa III.
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Sectiunea 5
Cerintele de sanatate animala pentru transportul materialului germinativ
provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee

Articolul 27
Responsabilitatile medicilor veterinari ai centrelor si ale medicilor veterinari ai echipelor cu
privire la respectarea cerintelor de sandtate animala pentru transportul materialului
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine §i ecvidee

1. In cazul in care materialul germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine
si ecvidee este deplasat catre un alt stat membru sau cétre o unitate de prelucrare a
materialului germinativ ori un centru de depozitare a materialului germinativ din
acelasi stat membru, medicul veterinar al centrului sau medicul veterinar al echipei
se asigura ca:

(a) containerele de transport sunt sigilate si numerotate inainte de a fi expediate
din unitatea de material germinativ autorizata;

(b) marcajul de pe paiete sau alte ambalaje, aplicat in conformitate cu articolul 10,
corespunde cu numarul furnizat fie in certificatul de sanatate animala, fie in
declaratia pe proprie raspundere si pe containerul in care sunt transportate.

2. Sigiliul mentionat la alineatul (1) litera (a) aplicat in temeiul responsabilitatii
medicului veterinar al centrului sau a medicului veterinar al echipei poate fi inlocuit
de medicul veterinar oficial.

Articolul 28
Responsabilitdtile operatorilor cu privire la respectarea cerintelor de sanatate animala
pentru transportul materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si
ecvidee

1. Operatorii deplaseazd cdtre alte state membre materialul seminal, oocitele si
embrionii proveniti de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee numai daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) 1n containerul de transport a fost plasat numai un singur tip de material
germinativ provenit de la o specie;

(b) containerul de transport mentionat la litera (a):

(1) a fost curatat si dezinfectat sau sterilizat inainte de utilizare ori este un
container de unica folosinta nou;

(1)) a fost umplut cu un agent criogenic care nu a mai fost utilizat anterior
pentru alte materiale.

2. Prin derogare de la alineatul (1), operatorii pot plasa intr-un container de transport
material seminal, oocite si embrioni proveniti din aceeasi specie cu conditia ca:
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(a) paietele sau alte ambalaje in care este plasat materialul germinativ sunt sigilate
in mod sigur si ermetic;

(b) materialele germinative de tipuri diferite sunt separate intre ele de
compartimente fizice sau prin plasarea lor in pungi de protectie secundare.

3. Prin derogare de la alineatele (1) si (2), operatorii pot plasa intr-un container de
transport material seminal, oocite si embrioni proveniti de la ovine si caprine.

Articolul 29
Responsabilitati suplimentare ale operatorilor in legatura cu transportul materialului
seminal provenit de la bovine, porcine, ovine si caprine

In cazul in care operatorii deplaseaza in alt stat membru transporturi de material seminal
provenit de la bovine, porcine, ovine sau caprine care a fost colectat de la mai multe animale
donatoare si a fost plasat intr-o singura paieta sau intr-un alt ambalaj, operatorii au obligatia:

(a) sd se asigure ca materialul seminal este colectat si expediat dintr-un singur centru de
colectare a materialului seminal sau, in cazul derogarilor prevazute la articolele 13 si
14, dintr-o singura unitate in care a fost colectat;

(b) sa instituie proceduri n ceea ce priveste prelucrarea materialului seminal respectiv,
astfel incat sa asigure trasabilitatea acestuia in conformitate cu articolele 10 si 19.

CAPITOLUL 2
Certificarea sanatatii animale, declaratia pe proprie raspundere si
notificarea privind circulatia in ceea ce priveste materialul
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine i ecvidee

Articolul 30
Norme privind certificarea sanatatii animale

1. Inainte de a emite un certificat de sanatate animald pentru circulatia Intre statele
membre a transporturilor de material germinativ provenit de la bovine, porcine,
ovine, caprine si ecvidee, medicul veterinar oficial efectueaza:

(a) o examinare vizuald a containerului de transport pentru a verifica daca au fost
indeplinite cerintele prevazute la articolul 28 si pentru a verifica:

(1)  sigiliul si numarul aplicat de medicul veterinar al centrului sau al echipei
pe containerul de transport, astfel cum se mentioneaza la articolul 27
alineatul (1) litera (a): sau

(i) daca este necesar, materialul germinativ plasat in containerul de

transport, iar dupd aceasta verificare aplicd sigiliul si numarul pe
containerul de transport;
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(b) un control al documentelor cu privire la datele transmise de medicul veterinar
al centrului sau al echipei, pentru a se asigura ca:

(i) informatiile care trebuie certificate sunt sustinute de evidentele tinute in
conformitate cu articolul 8;

(i1)) marcajul de pe paiete sau alte ambalaje, aplicat in conformitate cu
articolul 10, corespunde cu numarul furnizat in certificatul de sanatate
animald si pe containerul in care sunt transportate;

(ii1) au fost respectate cerintele mentionate in partea III capitolul 1.

2. Medicul veterinar oficial efectueaza controalele si examindrile mentionate la
alineatul (1) si emite certificatul de sdnatate animald in intervalul de 72 de ore
dinainte de ora expedierii transportului de material germinativ.

3. Certificatul de sanatate animala este valabil 10 zile de la data emiterii sale.

Articolul 31
Informatiile care trebuie incluse in certificatul de sanatate animald in legatura cu materialul
germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine caprine §i ecvidee deplasat intre statele
membre

Certificatele de sanatate animald pentru circulatia intre statele membre a transporturilor de
material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee contin cel putin
informatiile stabilite la punctul 1 din anexa IV.

Articolul 32
Cerinte privind declaratia pe proprie raspundere pentru circulatia inspre si dinspre unitatile
de prelucrare a materialului germinativ a transporturilor de material germinativ provenit de
la bovine, porcine, ovine, caprine §i ecvidee

1. In cazul in care operatorul unei unititi autorizate de material germinativ provenit de
la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee trimite materialul germinativ spre a fi
prelucrat de o unitate de prelucrare a materialului germinativ, acesta se asigura ca
transportul de material germinativ este insotit de o declaratie pe proprie raspundere
in cursul transportului cdtre si dinspre unitatea de prelucrare a materialului

germinativ.

2. Operatorul unei unitati de material germinativ autorizate se asigura cd declaratia pe
proprie raspundere mentionatd la alineatul (1) contine cel putin urmatoarele
informatii:

(a) denumirea si adresa unitatii de material germinativ autorizate pentru colectarea
sau producerea de material germinativ;

(b) denumirea si adresa unitatii de prelucrare a materialului germinativ cétre care
este deplasat materialul germinativ n vederea prelucrarii;
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(c) datele circulatiei transportului de material germinativ catre si dinspre unitatea
de prelucrare a materialului germinativ;

(d) tipul si cantitatea de material germinativ;

(e) marcajul materialului germinativ, astfel cum se prevede la articolul 10.

Articolul 33
Cerinta notificarii in prealabil de catre operatori a circulatiei intre statele membre a
transporturilor de material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine §i
ecvidee

In cazul in care se deplaseaza transporturi de material germinativ provenit de la bovine,
porcine, ovine, caprine si ecvidee In alt stat membru, operatorii unitdtilor de material
germinativ autorizate, operatorii unitdtilor in care sunt tinute ovine si caprine, astfel cum se
mentioneaza la articolul 13 sau operatorii unitatilor izolate, astfel cum se mentioneaza la
articolul 14, notifica in prealabil autoritatea competentd din statul lor membru de origine cu
privire la circulatia preconizata a respectivelor transporturi de material germinativ.

Articolul 34
Informatii necesare pentru notificarea circulatiei intre statele membre a transporturilor de
material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee

Operatorii care notificd autoritatea competentd din statul lor membru de origine in
conformitate cu articolul 33 furnizeaza autoritatii competente In cauza informatiile referitoare
la fiecare transport de material germinativ care urmeaza sd fie deplasat in alt stat membru,
care sunt prevazute:

(a) in anexa IV punctul 1 literele (a)-(f), atunci cAnd materialul germinativ este insoti de
un certificat de sanatate animala; sau

(b) la articolul 32 alineatul (2), atunci cand materialul germinativ este insotit de o
declaratie pe proprie raspundere.

Articolul 35
Procedurile de urgenta pentru notificarea circulatiei intre statele membre a transporturilor
de material germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee in cazul
intreruperilor de curent electric si al altor probleme ale sistemului IMSOC

1. In cazul intreruperilor de curent electric si al altor probleme ale sistemului IMSOC,
autoritatea competenta de la locul de origine a transportului de material germinativ
provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine si ecvidee care urmeaza sa fie deplasat
catre un alt stat membru transmite prin fax sau prin e-mail Comisiei si autoritatii
competente a locului de destinatie o notificare cu privire la circulatia transportului
respectiv.

2. Notificarea mentionata la alineatul (1) se efectueaza de autoritatea competentd de la
locul de origine a transportului de material germinativ in conformitate cu masurile de

51

RO



urgenta care trebuie aplicate In cazul lipsei de disponibilitate a oricdreia dintre
functionalitatile sistemului IMSOC.

CAPITOLUL 3
Cerintele de sanatate animala, certificarea sanatatii animale §i
notificarea privind materialul germinativ provenit de la alte
animale decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele

Articolul 36
Cerintele de sanatate animala pentru circulatia catre alte state membre a materialului
germinativ provenit de la cdini §i pisici

Operatorii deplaseaza catre alte state membre numai materialul seminal, oocitele si embrionii
colectati de la caini (Canis lupus familiaris) si pisici (Felis silvestris catus) care:

(a) s-au ndscut si au ramas de cand s-au nascut in Uniune sau au intrat in Uniune 1n
conformitate cu cerintele privind intrarea in Uniune;

(b) provin dintr-o unitate in care infectia cu virusul rabic nu a fost confirmata pentru o
perioada de cel putin 30 de zile nainte de data colectarii materialului seminal, a
oocitelor sau a embrionilor;

(c) nu au prezentat niciun simptom de boald in ziua colectarii materialului seminal, a
oocitelor sau a embrionilor;

(d) sunt marcate prin implantarea unui transponder sau cu un tatuaj lizibil in mod clar in
conformitate cu articolul 17 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 576/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului*® sau identificate in conformitate cu

articolul 70 din Regulamentul (UE) 2019/2035;

(e) li s-a administrat un vaccin antirabic care respecta cerintele de validitate prevazute in
partea 1 din anexa VII la Regulamentul (UE) 2019/... [documentul
SANTE/7072/2018, C(2019)4058];

6] respecta toate masurile sanitare preventive pentru boli sau infectii, altele decat rabia,
prevazute in partea 2 din anexa VII la Regulamentul (UE) 2019/... [documentul
SANTE/7072/2018, C(2019)4058];

(2) nu au fost utilizate pentru reproducere naturald intr-o perioadd de cel putin 30 de zile
inainte de data colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor si in
perioada de colectare.

Articolul 37
Cerintele de sanatate animala pentru circulatia catre alte state membre, intre unitati izolate,

z Regulamentul (UE) nr. 576/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind

circulatia necomerciald a animalelor de companie si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 998/2003
(JOL 178, 28.6.2013, p. 1).
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a materialului germinativ provenit de la alte animale terestre detinute decdt bovinele,
porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele

Operatorii unitatilor izolate deplaseaza catre unitati izolate din alte state membre materialul
germinativ provenit de la alte animale terestre decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si
ecvideele tinute 1n aceste unitdti numai daca animalele donatoare:

(a) s-au nascut si au ramas de cand s-au nascut in Uniune sau au intrat in Uniune in
conformitate cu cerintele privind intrarea in Uniune;

(b) au ramas Intr-o singurd unitate izolata de origine pentru o perioada de cel putin 30 de
zile Tnainte de data colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor;

(©) nu provin dintr-o unitate situata intr-o zona de restrictie stabilitd din cauza aparitiei
unei boli de categoria A sau a unei boli emergente relevante pentru speciile de
animale terestre finute, $i nici nu au intrat in contact cu animale provenite dintr-o
astfel de unitate;

(d) provin dintr-o unitate in care nu a fost raportata nicio boala de categoria D relevanta
pentru specia respectiva pentru o perioada de cel putin 30 de zile inainte de data
colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor;

(e) sunt identificate si inregistrate conform normelor din unitatea izolata respectiva,

® pe cat posibil, nu au fost utilizate pentru reproducere naturala in cursul unei perioade
de cel putin 30 de zile Tnainte de data primei colectari si in cursul perioadei de
colectare a materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor destinati sa circule
catre un al stat membru;

(2) au fost examinate din punct de vedere clinic de medicul veterinar al unitatii
responsabil cu activitdtile desfasurate in unitatea izolatd si, la data colectarii
materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor, nu au prezentat niciun simptom
de boala.

Articolul 38
Cerintele de sanatate animald pentru circulatia catre alte state membre a materialului
germinativ provenit de la animale din familiile camelide si cervide

Operatorii deplaseaza catre alt stat membru materialul germinativ provenit numai de la
animale din familia camelide sau cervide care:

(a) s-au nascut si au ramas de cand s-au nascut in Uniune sau au intrat in Uniune in
conformitate cu cerintele privind intrarea in Uniune;

(b) au ramas intr-o singura unitate de origine pentru o perioadd de cel putin 30 de zile
inainte de data colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor;

(©) nu provin dintr-o unitate situata intr-o zona de restrictie stabilita din cauza aparitiei
unei boli de categoria A sau a unei boli emergente relevante pentru speciile de
animale terestre finute, $i nici nu au intrat in contact cu animale provenite dintr-o
astfel de unitate;
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provin dintr-o unitate in care, In cursul unei perioade de cel putin 12 luni Tnainte de
data colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor:

(i) s-a desfasurat un program de supraveghere pentru depistarea infectiei cu
complexul Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae si M.
tuberculosis) In conformitate cu partea 2 sau 3 din anexa II la Regulamentul
(UE) 2019/... [documentul SANTE/7072/2019, C(2019)4058];

(i1)) nu a fost introdus niciun animal din familia camelide sau cervide care nu
indeplineste cerintele prevazute la punctul (i);

(ii1)) in cazul unei suspiciuni de infectie cu complexul Mycobacterium tuberculosis
(M. bovis, M. caprae si M. tuberculosis), s-au efectuat investigatii si boala a
fost exclusa;

provin dintr-o unitate in care:

(i) 1n cursul unei perioade de cel putin 42 de zile anterioare datei colectarii
materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor, nu s-a raportat infectia cu
Brucella abortus, Brucella melitensis si Brucella suis;

(i1)) 1n cazul animalelor din familia camelide, toate animalele prezente au fost
supuse unui test pentru infectia cu Brucella abortus, Brucella melitensis si
Brucella suis, astfel cum se descrie in partea 1 din anexa I la Regulamentul
(UE) 2019/... [documentul SANTE/7072/2019, C(2019)4058], cu rezultate
negative, care a fost efectuat pe probe prelevate in cursul perioadei de 30 de
zile anterioare datei colectdrii materialului seminal, a oocitelor sau a
embrionilor;

provin dintr-o unitate in care, In cursul unei perioade de cel putin 30 de zile
anterioare datei colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor, nu s-a
raportat infectia cu rinotraheitd infectioasa bovind/vulvovaginitd pustuloasa
infectioasa;

provin dintr-o unitate in cazul careia, in cursul unei perioade de cel putin 2 ani
anterioare datei colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor, nu s-a
raportat infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice pe o razd de cel putin 150 km
in jurul unitatii;

provin dintr-o unitate in care infectia cu virusul rabic nu a fost confirmata pentru o
perioada de cel putin 30 de zile inainte de data colectdrii materialului germinativ;

provin dintr-o unitate in care, in cursul unei perioade de cel putin 15 zile anterioare
datei colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor, nu s-a raportat
antrax;

provin dintr-o unitate in care tripanozomiaza animalelor (7rypanosoma evansi)

(1) nu a fost raportatd in cursul unei perioade de cel putin 30 de zile anterioare
datei colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor; sau
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(k)

)

(m)

(n)

(i1)) a fost confirmatd in cursul celor 2 ani anteriori, insd dupa ultimul focar de
boald unitatea a rdmas sub restrictii de circulatie pand in momentul in care:

— animalele infectate au fost eliminate din unitate; si

— animalele ramase in wunitate au fost supuse unui test pentru
tripanozomiaza animalelor (7rypanosoma evansi) prevazut in partea 3
din anexa I la Regulamentul (UE) 2019/... [documentul
SANTE/7072/2019, C(2019)4058], si s-au obtinut rezultate negative pe
probele prelevate la cel putin 6 luni dupa ce animale infectate au fost
indepartate din unitate;

respectd cerintele de sandtate animald cu privire la infectia cu virusul bolii limbii
albastre (stereotipurile 1-24) prevazute in partea 5 capitolul II din anexa I,

nu au intrat in contact cu animale care nu au respectat cerintele prevazute la litera (a)
si la literele (¢)-(k) in cursul perioadei de resedinta de cel putin 30 de zile prevazute
la litera (b);

au fost examinate din punct de vedere clinic de un medic veterinar si nu au prezentat
niciun simptom de boald in ziua colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a
embrionilor;

sunt identificate in conformitate cu articolul 73 alineatele (1) sau (2) sau cu articolul
74 din Regulamentul (UE) 2019/2035;

nu au fost utilizate pentru reproducere naturald intr-o perioada de cel putin 30 de zile
inainte de data colectarii materialului seminal, a oocitelor sau a embrionilor si in
perioada de colectare.

Articolul 39
Norme privind certificarea sanatatii animale

Inainte de a semna un certificat de sdnatate animala pentru circulatia intre statele
membre a transporturilor de material germinativ provenit de la caini si pisici,
medicul veterinar oficial efectueaza:

(a) o examinare vizuald a containerului de transport pentru a verifica:
(1)  sigiliul si numarul aplicat de operator pe containerul de transport; sau
(i) daca este necesar, materialul germinativ plasat in containerul de
transport, iar dupd aceasta verificare aplicd sigiliul si numdrul pe

containerul de transport;

(b) un control al documentelor cu privire la datele transmise de operator, pentru a
se asigura ca:

(1) informatiile care trebuie certificate sunt sustinute de evidentele tinute in
unitate;
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(i) marcajul de pe paiete sau alte ambalaje, aplicat in conformitate cu
articolul 11, corespunde cu numarul furnizat in certificatul de sanatate
animald si pe containerul in care sunt transportate;

(i11) au fost respectate cerintele mentionate la articolul 36.

Inainte de a semna un certificat de sanitate animald pentru circulatia intre statele
membre a transporturilor de material germinativ provenit de la alte animale terestre
decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele sau ecvideele tinute in unitti izolate,
medicul veterinar oficial efectueaza:

(a) o examinare vizuala a containerului de transport pentru a verifica:

(1)  sigiliul si numarul aplicat pe containerul de transport de catre medicul
veterinar al unitatii responsabil cu activitatile desfasurate in unitatea
izolata; sau

(1) daca este necesar, materialul germinativ plasat in containerul de
transport, iar dupd aceasta verificare aplicd sigiliul si numdarul pe
containerul de transport;

(b) un control al documentelor cu privire la datele transmise de medicul veterinar
al unitatii responsabil cu activitatile desfasurate in unitatea izolata pentru a se
asigura ca:

(1) informatiile care trebuie certificate sunt sustinute de evidentele tinute in
unitatea izolata;

(i) marcajul de pe paiete sau alte ambalaje, aplicat in conformitate cu
articolul 11, corespunde cu numadrul furnizat in certificatul de sandtate
animala si pe containerul in care sunt transportate;

(ii1) au fost respectate cerintele mentionate la articolul 37.

Inainte de a semna un certificat de sdnatate animald pentru circulatia intre statele
membre a transporturilor de material germinativ provenit de la animale din familia
camelide sau cervide, medicul veterinar oficial efectueaza:

(a) o examinare vizuald a containerului de transport pentru a verifica:
(1)  sigiliul si numarul aplicat de operator pe containerul de transport; sau
(i) daca este necesar, materialul germinativ plasat in containerul de
transport, iar dupd aceasta verificare aplicd sigiliul si numdrul pe

containerul de transport;

(b) un control al documentelor cu privire la datele transmise de operator, pentru a
se asigura ca:

(1) informatiile care trebuie certificate sunt sustinute de evidentele tinute in
unitate;
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(i) marcajul de pe paiete sau alte ambalaje, aplicat in conformitate cu
articolul 11, corespunde cu numarul furnizat in certificatul de sanatate
animald si pe containerul in care sunt transportate;

(i11) au fost respectate cerintele mentionate la articolul 38.

4. Medicul veterinar oficial efectueaza controalele si examindrile mentionate la
alineatele (1), (2) si (3) si emite certificatul de sandtate animala in intervalul de 72 de
ore dinainte de ora expedierii transportului de material germinativ.

5. Certificatul de sanatate animala prevazut la alineatele (1), (2) si (3) este valabil 10
zile de la data emiterii.

Articolul 40
Cerinte de certificare a sanatatii animale pentru circulatia intre statele membre a
transporturilor de material germinativ provenit de la alte animale terestre detinute decat
bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele

Certificatele de sdnatate animald pentru circulatia intre statele membre a transporturilor de
material germinativ provenit de la caini si pisici, de la alte animale terestre decat bovinele,
porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele tinute in unitati izolate sau de la animale din familia
camelide sau cervide contin cel putin informatiile prevazute la punctul 2 din anexa I'V.

Articolul 41
Cerinta privind notificarea in prealabil de catre operatori a circulatiei intre statele membre a
transporturilor de material germinativ provenit de la alte animale terestre detinute decat
bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele

In cazul in care se deplaseazi citre alt stat membru transporturi de material germinativ
provenit de la caini si pisici, de la alte animale terestre decat bovinele, porcinele, ovinele,
caprinele sau ecvideele tinute in unitdti izolate sau de la animale din familia camelide sau
cervide, operatorul notifica in prealabil autoritatea competenta din statul membru de origine al
transporturilor cu privire la deplasarea preconizatd a respectivelor transporturi de material
germinativ.

Articolul 42
Informatii necesare pentru notificarea circulatiei intre statele membre a transporturilor de
material germinativ provenit de la alte animale terestre detinute decdt bovinele, porcinele,
ovinele, caprinele si ecvideele

Operatorii care au obligatia sd notifice autoritatea competentd din statul membru de origine a
transporturilor in conformitate cu articolul 41 furnizeaza autoritatii competente in cauza
informatiile referitoare la fiecare transport de material germinativ care urmeaza sa fie deplasat
in alt stat membru, care sunt prevazute la punctul 2 literele (a)-(f) din anexa IV.

Articolul 43
Proceduri de urgenta pentru notificarea circulatiei intre statele membre a transporturilor de
material germinativ provenit de la alte animale terestre detinute decat bovinele, porcinele,
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ovinele, caprinele si ecvideele in cazul intreruperilor de curent electric si al altor probleme
ale sistemului IMSOC

1. In cazul intreruperilor de curent electric si al altor probleme ale sistemului IMSOC,
autoritatea competenta de la locul de origine a transportului de material germinativ
provenit de la céini si pisici, de la alte animale terestre decat bovinele, porcinele,
ovinele, caprinele si ecvideele tinute in unitdti izolate sau de la animale din familia
camelide sau cervide care urmeaza sa fie deplasat catre un alt stat membru transmite
prin fax sau prin e-mail Comisiei si autoritdtii competente a locului de destinatie o
notificare cu privire la circulatia transportului respectiv.

2. Notificarea mentionata la alineatul (1) se efectueaza de autoritatea competentd de la
locul de origine a transportului de material germinativ in conformitate cu masurile de
urgentd care trebuie aplicate in cazul lipsei de disponibilitate a oricareia dintre
functionalitatile sistemului IMSOC.

CAPITOLUL 4

Norme suplimentare pentru acordarea derogarilor de catre
autorititile competente cu privire la materialul germinativ

Articolul 44
Norme suplimentare pentru acordarea derogarilor de catre autoritatile competente cu privire
la materialul germinativ utilizat in scopuri stiintifice

1. Autoritatile competente ale statelor membre de origine pot acorda derogari pentru
circulatia catre alt stat membru a materialului germinativ utilizat in scopuri stiintifice
care nu indeplineste cerintele de sdnatate animala prevadzute in capitolul 1 sau in
capitolul 3, cu conditia ca operatorul unitatii de expediere sa fi obtinut acordul
prealabil scris al autoritdtii competente a statului membru de destinatie cu privire la
acceptarea transportului de material germinativ.

2. Autoritatea competentd a statului membru de destinatie 1si da acordul cu privire la
acceptarea transportului de material germinativ mentionat la alineatul (1) numai daca
operatorul unitatii de destinatie care urmeaza sa primeasca materialul germinativ
respectiv se asigura cd materialul germinativ este utilizat exclusiv in scopuri
stiintifice in conditii care impiedica raspandirea bolilor de categoria D.

Articolul 45
Norme suplimentare pentru acordarea derogarilor de catre autoritatile competente cu privire
la materialul germinativ deplasat catre banci de gene din alt stat membru

1. Autoritdtile competente ale statelor membre de origine pot acorda derogari pentru
circulatia cétre banci de gene din alt stat membru a materialului germinativ, cu
conditia ca operatorul unitdtii de expediere sd fi obtinut acordul prealabil scris al
autoritatii competente a statului membru de destinatie cu privire la acceptarea
transportului de material germinativ provenit de la:
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(a) rase pe cale de disparitie care nu indeplinesc cerintele de sandtate animala
prevazute la capitolul 1; sau

(b) animale terestre altele decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele
tinute 1n unitati izolate care nu indeplinesc cerintele de sdnatate animald
prevazute la articolul 37.

2. Autoritatea competentd din statul membru de destinatie este de acord sa accepte
transportul de material germinativ mentionat la alineatul (1) numai in urmatoarele
conditii:

(a) operatorul bancii de gene care urmeaza sa primeasca materialul germinativ in
cauza se asigurad ca acesta este utilizat exclusiv pentru conservarea ex situ $i
utilizarea durabila a resurselor genetice ale animalelor terestre detinute pentru
care a fost infiintatd banca de gene de destinatie;

(b) dispune de informatii suficiente, inclusiv informatiile furnizate de autoritatea

competentd a statului membru de origine sau rezultatele testarii, sau efectueaza
tratamentul materialului germinativ astfel incat sd prevind raspandirea febrei
aftoase, a infectiei cu virusul pestei bovine sau a altor boli listate.

Articolul 46

Norme cu privire la declaratia pe proprie raspundere privind materialul germinativ utilizat in
scopuri stiintifice sau care urmeaza sd fie deplasat in banci de gene din alt stat membru si

informatiile care trebuie incluse in aceasta

1. In cazul in care materialul germinativ utilizat in scopuri stiintifice sau in scopul
depozitarii in banci de gene urmeaza sa fie deplasat in alt stat membru, operatorul
unitatii de expediere se asigurd ca materialul germinativ este Insotit in timpul
transportului cétre locul de destinatie de o declaratie pe proprie raspundere.

2. Operatorul unitdtii de expediere se asigurd cd declaratia pe proprie raspundere
mentionata la alineatul (1) contine cel putin urmatoarele informatii:

(2)
(b)
(©)

(d)
(e)

®

numele si adresa expeditorului si destinatarului;
denumirea si adresa locului de expediere si a locului de destinatie;

in cazul in care materialul germinativ a fost deplasat nspre si dinspre o unitate
de prelucrare a materialului germinativ, datele acestor deplasari;

tipul de material germinativ si specia de animale donatoare;

numdrul de paiete sau de alte ambalaje din transportul care urmeazda a fi
expediat;

urmatoarele informatii care permit identificarea materialului germinativ:
(1)  marcajul aplicat pe paiete sau pe alte ambalaje;

(i) locul si data colectarii sau producerii acestuia;
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(g) rezultatele disponibile ale testelor mentionate la articolul 45 alineatul (2) litera

(b).

Articolul 47
Notificarea in prealabil de catre operatori cu privire la circulatia intre statele membre a
materialului germinativ utilizat in scopuri stiintifice sau pentru depozitarea in banci de gene

In cazul in care materialul germinativ utilizat in scopuri stiintifice sau pentru depozitarea in
banci de gene este deplasat citre alt stat membru, operatorul unitatii de expediere notifica in
prealabil autoritatea competentd din statul membru de origine a transportului cu privire la
circulatia preconizata a materialului germinativ in cauza si furnizeazd informatiile enumerate
la articolul 46 alineatul (2) literele (a)-(g).

Articolul 48
Proceduri de urgenta pentru notificarea circulatiei intre statele membre a materialului
germinativ utilizat in scopuri stiintifice sau pentru depozitarea in banci de gene in cazul
intreruperilor de curent electric si al altor probleme ale sistemului IMSOC

1. In cazul intreruperilor de curent electric si al altor probleme ale sistemului IMSOC,
autoritatea competenta de la locul de origine a transportului de material germinativ
utilizat In scopuri stiintifice sau pentru depozitarea in banci de gene care urmeaza sa
fie deplasat catre un alt stat membru transmite prin fax sau prin e-mail Comisiei si
autoritatii competente a locului de destinatie o notificare cu privire la circulatia
transportului respectiv.

2. Notificarea mentionatd la alineatul (1) se efectueaza de autoritatea competenta de la
locul de origine a transportului de material germinativ in conformitate cu masurile de
urgentd care trebuie aplicate in cazul lipsei de disponibilitate a oricdreia dintre
functionalitatile sistemului IMSOC.
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PARTEA IV
DISPOZITII FINALE

Articolul 49
Masuri tranzitorii

1. Centrele de colectare a materialului seminal, centrele de depozitare a materialului
seminal, echipele de colectare de embrioni si echipele de productie de embrioni care
au fost autorizate Tnainte de 21 aprilie 2021 in conformitate cu Directivele
88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE mentionate la articolul 270
alineatul (2) a 6-a, a 7-a, a 8-a si a 12-a liniutd din Regulamentul (UE) 2016/429 se
considera ca au fost autorizate n temeiul prezentului regulament.

In toate celelalte privinte, acestea vor intra sub incidenta normelor previzute in
prezentul regulament si in Regulamentul (UE) 2016/429.

2. Paietele si alte ambalaje in care sunt plasate, depozitate si transportate, separate sau
neseparate in doze individuale, materialul seminal, oocitele sau embrionii, care sunt
marcate inainte de 21 aprilie 2021 in conformitate cu Directivele 88/407/CEE,
89/556/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE, se considera ca au fost marcate in
conformitate cu prezentul regulament.

3. Certificatele de sanatate animald emise 1nainte de 21 aprilie 2021 in conformitate cu
Directivele 88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE si 92/65/CEE se considera ca au
fost emise in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 50
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 21 aprilie 2021.

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

Adoptat la Bruxelles, 17.12.2019

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula von der LEYEN
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