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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 13.1.2023
C(2023) 212 final

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 13.1.2023

de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2020/686 al Comisiei de completare a
Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste autorizarea unititilor de material germinativ si cerintele in materie de
trasabilitate si de sinatate 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 sinititii animalelor (,,Legea privind sinitatea animald”)! stabileste norme pentru
prevenirea si controlul bolilor care sunt transmisibile la animale sau la oameni, inclusiv norme
privind inregistrarea si autorizarea unitdtilor de material germinativ, precum si pentru
cerintele Tn materie de trasabilitate si de sandtate animald vizand circulatia transporturilor de
material germinativ in interiorul Uniunii. In plus, el acordd Comisiei competenta de a adopta,
prin intermediul unor acte delegate, norme de completare a anumitor elemente neesentiale din
respectivul regulament.

Comisia a prevazut astfel de norme In Regulamentul delegat (UE) 2020/686 al Comisiei din
17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste autorizarea unitdtilor de material germinativ si
cerintele de trasabilitate si de sanatate animald pentru circulatia in interiorul Uniunii a
materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute?.

In cursul punerii in aplicare a regulamentului respectiv, citeva state membre si parti interesate
au indicat cd, In urma evolutiilor recente si a specializarilor din sectorul materialului
germinativ, este necesar ca definitia echipelor de colectare de embrioni sa includa si echipele
care colecteazd si manipuleazd numai oocite nefertilizate. Prin urmare, este necesar ca
definitia respectiva si articolele conexe sa fie modificate pentru a include astfel de echipe.

Articolul 19 din Regulamentul delegat (UE) 2020/686 stabileste o derogare de la cerintele in
materie de sdndtate animald vizdnd bovinele, porcinele, ovinele, caprinele si ecvideele
donatoare deplasate intre centrele de colectare a materialului seminal. Experienta statelor
membre si a partilor interesate in ceea ce priveste punerea in aplicare a articolului respectiv a
indicat probleme de insecuritate juridica In ceea ce priveste implicarea medicilor veterinari
oficiali. Prin urmare, este necesar ca respectivul articol 19 sa fie clarificat.

Articolul 36 din Regulamentul delegat (UE) 2020/686 stabileste cerinte in materie de sdnatate
animald pentru circulatia In interiorul Uniunii a materialului germinativ provenit de la céini si
pisici, in principal pentru atenuarea rabiei si pentru a promova respectarea masurilor
preventive de sandtate animala impotriva Echinococcus multilocularis. Statele membre si
partile interesate au pus sub semnul intrebarii relevanta si proportionalitatea respectivelor
cerinte. Intrucdt standardele internationale relevante ale Organizatiei Mondiale pentru
Sanatatea Animalelor (WOAH) nu contin cerinte comparabile, este necesar ca articolul 36 din
Regulamentul delegat (UE) 2020/686 si elementele conexe din articolele ulterioare privind
certificarea oficiala si notificarea circulatiei materialului germinativ provenit de la caini si
pisici Intre statele membre sa fie eliminate.

In cursul punerii in aplicare a Regulamentului delegat (UE) 2020/686, cateva state membre si
parti interesate au raportat diverse probleme tehnice si de monitorizare legate de testarea
porcinelor. Este necesar ca elementele relevante din Regulamentul delegat (UE) 2020/686 sa
fie modificate in conformitate cu cele mai recente informatii stiintifice si cu standardele
internationale ale WOAH.

Anexa IIT la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 stabileste cerinte suplimentare in materie
de sandatate animald si detalii tehnice suplimentare privind addugarea de antibiotice la

! JOL84,31.3.2016, p. 1.
2 JOL 174, 3.6.2020, p. 1.
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materialul seminal, inclusiv addugarea lor obligatorie la materialul seminal provenit de la
bovine si porcine. Desi aceste cerinte sunt in prezent in conformitate cu standardele
internationale ale WOAH, standardele internationale respective sunt in curs de modificare, in
vederea utilizarii voluntare, mai flexibile si mai prudente, a antibioticelor. In plus, informatiile
din literatura stiintifica si cele provenite de la partile interesate indicd aspecte similare. Prin
urmare, este necesar ca cerintele relevante sa fie optimizate si s devina optionale.

Dupa publicarea Regulamentului delegat (UE) 2020/686 in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene au fost identificate unele erori substantiale. In interesul securitatii juridice si al
claritatii, este necesar ca respectivele erori sa fie corectate.

2. CONSULTARI PREALABILE ADOPTARII ACTULUI

Pentru scopurile prezentului regulament delegat, reuniunile grupului de experti au avut loc la
14 octombrie 2021 si 1 iulie 2022. Proiectul de regulament delegat a fost pus la si dispozitia
Parlamentului European si a Consiliului. Nu au fost primite observatii din partea
Parlamentului European si nici a Consiliului. Principalele elemente ale proiectului de act
legislativ au fost prezentate si discutate cu o gama largd de parti interesate in cadrul unei
reuniuni a Comitetului consultativ privind sanatatea animalelor la 28 octombrie 2022.

In plus, in perioada 11 noiembrie - 9 decembrie 2022, in contextul mecanismului de feedback
pentru o mai buna legiferare, au fost colectate observatii ale partilor interesate cu privire la
proiectul de regulament delegat. Au existat 10 observatii, majoritatea provenind de la parti
interesate anonime care au protestat impotriva alimentelor modificate genetic din Statele
Unite introduse pe piata Uniunii si care, prin urmare, nu sunt relevante. In plus, Comisia a
primit o sugestie scrisd pe e-mail din partea Copa-Cogeca, care nu a fost relevanta si care a
fost clarificatd impreund cu Copa-Cogeca. Comisia nu a modificat proiectul in urma acestor
observatii.

Au avut loc cateva reuniuni si schimburi de informatii cu o serie de parti interesate, precum si
cu autoritatile competente din téri terte, in cadrul cdrora au fost discutate elemente relevante
in ceea ce priveste scopul si continutul proiectului de act delegat.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT

Prezentul regulament delegat urmeaza sa fie adoptat in contextul Regulamentului (UE)
2016/429, in special in temeiul articolului 160 alineatele (1) si (2), al articolului 162
alineatul (4) si al articolului 164 alineatul (2).
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 13.1.2023

de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2020/686 al Comisiei de completare a
Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste autorizarea unitatilor de material germinativ si cerintele in materie de
trasabilitate si de sdnitate animali 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”)!, in
special articolul 160 alineatele (1) si (2, articolul 162 alineatul (4) si articolul 164
alineatul (2),

Intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste norme pentru prevenirea si controlul bolilor
animalelor care sunt transmisibile la animale sau la oameni, inclusiv norme privind
inregistrarea si autorizarea unitdtilor de material germinativ, precum si pentru cerintele
in materie de trasabilitate si de sandtate animala pentru circulatia transporturilor de
material germinativ in interiorul Uniunii. In plus, Regulamentul (UE) 2016/429 acorda
Comisiel competenta de a adopta, prin intermediul unor acte delegate, norme de
completare a anumitor elemente neesentiale din respectivul regulament.

(2)  Regulamentul delegat (UE) 2020/686 al Comisiei® stabileste norme de completare
pentru autorizarea unitatilor de material germinativ, tinerea evidentelor si trasabilitatea
materialului germinativ, precum si cerinte in materie de sdnatate animald si de
certificare pentru circulatia in interiorul Uniunii a materialului germinativ provenit de
la anumite animale terestre detinute.

(3)  Normele prevazute in prezentul regulament sunt necesare pentru a le completa pe cele
prevazute in partea IV titlul I capitolul 5 din Regulamentul (UE) 2016/429 in ceea ce
priveste cerintele in materie de trasabilitate si de sanatate animala si cerintele in
materie de certificare a sanatatii animale pentru circulatia in interiorul Uniunii a
transporturilor de material germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute,
pentru a preveni raspandirea bolilor transmisibile ale animalelor in interiorul Uniunii
prin intermediul produselor respective.

! JO L 84, 31.3.2016, p. 1.

2 Regulamentul delegat (UE) 2020/686 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a
Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
autorizarea unitatilor de material germinativ si cerintele de trasabilitate si de sanatate animala pentru
circulatia in interiorul Uniunii a materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute
(JOL 174, 3.6.2020, p. 1).
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

Aceste norme sunt legate intre ele din punctul de vedere al continutului si multe dintre
ele sunt menite sd fie aplicate impreund. Prin urmare, in interesul simplitatii si al
transparentei, precum si pentru facilitarea aplicarii normelor si evitarea multiplicarii
lor, este necesar ca ele sa fie prevazute intr-un singur act, in loc de in mai multe acte
separate cu numeroase referinte incrucisate, in cazul carora exista riscul duplicarii.

In cursul punerii in aplicare a Regulamentului delegat (UE) 2020/686, citeva membre
si parti interesate au indicat cd, Tn urma evolutiilor recente si a specializarilor din
sectorul materialului germinativ, este necesar ca definitia echipei de colectare de
embrioni sd includd si o echipd care colecteazd si manipuleazd numai oocite
nefertilizate. Prin urmare, este necesar ca definitia respectiva si cerintele conexe sa fie
modificate pentru a include o astfel de echipa.

Unitatile prelucrare a materialului germinativ pot efectua alte prelucrari decat sortarea
pe sexe a materialului seminal. In interesul trasabilitatii produselor prelucrate, este
necesar ca cerintele suplimentare in materie de trasabilitate aplicabile anterior numai
materialului seminal sortat in functie de sex sd fie extinse In mod egal la toate
produsele prelucrate.

Articolul 19 din Regulamentul delegat (UE) 2020/686 stabileste o derogare de la
cerintele In materie de sanatate animala vizand bovinele, porcinele, ovinele, caprinele
si ecvideele donatoare deplasate intre centrele de colectare a materialului seminal.
Experienta statelor membre si a partilor interesate in ceea ce priveste punerea in
aplicare a articolului respectiv a indicat probleme de insecuritate juridicd in ceea ce
priveste nivelul de implicare a medicilor veterinari oficiali. Prin urmare, este necesar
ca respectivul articol sa fie clarificat.

Articolul 36 din Regulamentul delegat (UE) 2020/686 stabileste cerinte in materie de
sandtate animald pentru circulatia in interiorul Uniunii a materialului germinativ
provenit de la caini si pisici, in principal pentru atenuarea rabiei si pentru a promova
respectarea madsurilor preventive de sdnatate animald Tmpotriva Echinococcus
multilocularis. Statele membre si partile interesate au pus sub semnul intrebarii
relevanta si proportionalitatea respectivelor cerinte. Intrucat standardele internationale
relevante ale Organizatiet Mondiale pentru Sanatatea Animalelor (WOAH) nu contin
cerinte comparabile, este necesar ca articolul 36 din Regulamentul delegat (UE)
2020/686 si textul cerintelor referitoare la certificarea oficiala si notificarea circulatiei
materialului germinativ provenit de la caini si pisici Intre statele membre sa fie
eliminate.

Partea 2 din anexa II la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 prevede cerinte
suplimentare in materie de sinitate animali vizind porcinele donatoare. In
conformitate cu partea 2 capitolul I punctul 1 litera (c¢) subpunctul (iv) din anexa
respectiva, animalele pozitive la testul de depistare a virusului sindromului respirator
si de reproductie al porcinelor trebuie scoase imediat din addpostul de carantina.
Statele membre si partile interesate au pus sub semnul intrebarii proportionalitatea
acestei cerinte in lumina dificultdtilor practice si dovedite stiintific determinate de
metodele actuale de diagnosticare. Prin urmare, este necesar ca Regulamentul delegat

e vy

atunci cand se utilizeaza diferite tipuri de metode de diagnosticare pentru a confirma
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

sau a exclude cazurile suspecte 1n conformitate cu Regulamentul delegat (UE)
2020/689 al Comisiei’.

Partea 2 din anexa II la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 prevede cerinte
suplimentare in materie de sdnatate animald, inclusiv testarea vizand diagnosticarea
pestei porcine clasice a porcinelor detinute in centre de colectare a materialului
seminal. Cu toate acestea, standardele internationale relevante ale WOAH nu impun
testarea unor astfel de animale 1n tari in care nu au fost raportate focare de pestd
porcind clasica si in care vaccinarea impotriva acestei boli nu a fost practicatd in
ultimele 12 luni. Prin urmare, este necesar ca testarea vizand diagnosticarea bolii
respective a porcinelor detinute in centre de colectare a materialului seminal sa fie
opritd 1n tdrile care nici nu au raportat cazuri de pestd porcind clasicd, nici nu au
desfasurat campanii de vaccinare Impotriva ei in precedentele 12 luni.

Este necesar ca trimiterile la virusul bolii hemoragice epizootice sa fie modificate
pentru a le alinia la trimiterile la virusul respectiv din alte acte ale Uniunii si pentru a
clarifica faptul ca toate serotipurile virusului respectiv fac obiectul unor norme. In
plus, este necesar ca cerintele legate de infectia cu virusul bolii hemoragice epizootice
sd respecte mai indeaproape standardele internationale ale WOAH pentru a crea
posibilitatea unei perioade fard vectori ca masura optionala si suplimentara de atenuare
a riscurilor legate de infectia respectiva, pentru a asigura un comert sigur cu material
germinativ provenit de la bovine, ovine si caprine.

Anexa III la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 stabileste cerinte suplimentare in
materie de sanatate animald privind addugarea de antibiotice la materialul seminal,
inclusiv adaugarea lor obligatorie la materialul seminal provenit de la bovine si
porcine. Desi respectivele cerinte sunt in conformitate cu standardele internationale ale
WOAH, standardele internationale respective sunt in curs de modificare, in vederea
utilizarii voluntare, mai flexibile si mai prudente, a antibioticelor. In plus, informatiile
din literatura stiintifica si cele provenite de la statele membre si de la partile interesate
indica necesitati similare. Prin urmare, este necesar ca cerintele relevante sa fie
optimizate si sa devina optionale.

Dupa publicarea Regulamentului delegat (UE) 2020/686 in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene au fost identificate unele erori substantiale. In particular, textul referitor la
prevenirea intrarii persoanelor neautorizate in centrele de colectare a materialului
seminal si In unitdtile de prelucrare a materialului germinativ a creat incertitudine
juridica. In plus, o trimitere incorectd din text aplicabild anumitor ecvidee care intra in
centre de colectare a materialului seminal de ecvidee a modificat in mod neintentionat
cerintele pe care medicii veterinari din centrele respective trebuiau si le asigure. In
interesul securitdtii juridice si al claritatii, este necesar ca respectivele erori sd fie
corectate.

Prin urmare, este necesar ca Regulamentul delegat (UE) 2020/686 sd fie modificat si
rectificat in consecinta,

Regulamentul delegat (UE) 2020/689 al Comisiei din 17 decembrie 2019 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 (JO L 174, 3.6.2020, p. 211.)
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul delegat (UE) 2020/686 se modifica dupa cum urmeaza:

1.
2.

La articolul 1 alineatul (7), litera (a) se elimina;
La articolul 2, punctul 12 se inlocuieste cu urméatorul text:

,»12 ,echipd de colectare de embrioni” Tnseamna 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 sau a embrionilor recoltate/recoltati in vivo de la bovine, porcine,
ovine, caprine sau ecvidee si destinate/destinati transportului la un alt stat
membru, astfel cum se mentioneaza la articolul 4;”;

La articolul 3, litera (b) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(b) grupul de profesionisti sau structura supravegheata de medicul veterinar al unei
echipe care detine competenta de a efectua colectarea, prelucrarea si
depozitarea oocitelor sau a embrionilor de bovine, porcine, ovine, caprine sau
ecvidee in vederea autorizarii ca echipa de colectare de embrioni;”;

La articolul 4 alineatul (1), litera (b) subpunctul (ii) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(11) anexa I partea 2 punctul 2, in legatura cu colectarea, prelucrarea, depozitarea si
transportul oocitelor sau embrionilor de bovine, porcine, ovine, caprine sau
ecvidee;”;

La articolul 10, alineatul (2) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,2. In cazul unui material germinativ prelucrat intr-o alti unitate de material
germinativ decat cea colectare, operatorul unitdtii de material germinativ in
care se efectueaza prelucrarea completeaza informatiile mentionate la alineatul
(1) cu informatii care permit identificarea numarului de autorizare unic al
unitatii de prelucrare a materialului germinativ respectiv.”;

La articolul 19, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»2. Operatorii deplaseazd animalele donatoare, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1) teza introductivd, numai cu acordul prealabil al medicului
veterinar al centrului de colectare a materialului seminal de destinatie.”;

Articolul 36 se elimina;

Articolul 39 se modificd dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se elimina;

(b) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

4. Medicul veterinar oficial efectueazd verificarile si examindrile
mentionate la alineatele (2) si (3) si emite certificatul de sanatate animala
in intervalul de 72 de ore dinainte de ora expedierii transportului de
material germinativ.”;

Articolul 40 se inlocuieste cu urmatorul text:

RO



RO

SArticolul 40
Cerinte in materie de certificare a sanataitii animale pentru circulatia intre
statele membre a transporturilor de material germinativ provenit de la alte
animale terestre detinute decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele sau
ecvideele

Certificatele de sanatate animala pentru circulatia Intre state membre a transporturilor
de material germinativ provenit de la alte animale terestre decat bovinele, porcinele,
ovinele, caprinele sau ecvideele detinute in unitati izolate sau de la animale din
familia Camelidae sau Cervidae trebuie sd contina cel putin informatiile prevazute la
punctul 2 din anexa IV.”;

10. Articolul 41 se Inlocuieste cu urmatorul text:

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

In cazul in care transporturile de material germinativ provenit de la alte animale
terestre decat bovinele, porcinele, ovinele, caprinele sau ecvideele detinute in unitati
izolate sau de la animale din familia Camelidae sau Cervidae sunt deplasate catre un
alt stat membru, operatorul notificd autoritatii competente din statul membru de
origine a transporturilor in prealabil deplasarea preconizatd a transporturilor
respective de material germinativ.”.

Articolul 2

Anexele I — IV la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 se modificd in conformitate cu anexa
la prezentul regulament.

Articolul 3

Anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 se rectifica in conformitate cu partea B din
anexa la prezentul regulament.

Articolul 4

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

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

Adoptat la Bruxelles, 13.1.2023

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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