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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/999
z dnia 9 lipca 2020 r.

ustanawiajgce przepisy dotyczace stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/429 w odniesieniu do zatwierdzania zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym i
identyfikowalno$ci materiatu biologicznego bydla, $wifi, owiec, kdz i koniowatych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) (!), w szczegblnosci jego art. 96 ust. 3 iart. 123,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono przepisy dotyczace zapobiegania chorobom zwierzat przenosza-
cym si¢ lub przenoszonym na zwierzeta lub ludzi oraz przepisy dotyczace zwalczania takich choréb. Przepisy te
dotyczg miedzy innymi materialu biologicznego utrzymywanych zwierzat ladowych z gatunkéw bydla, $win,
owiec, kdz i koniowatych oraz innych gatunkéw. We wspomnianym rozporzadzeniu ustanowiono roéwniez zasady
rejestracji i zatwierdzania zakltadéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym bydla, $win, owiec, kéz i koniowa-
tych. W rozporzadzeniu (UE) 2016429 ustanowiono réwniez przepisy dotyczace wymagan w zakresie identyfiko-
walnosci i zdrowia zwierzat w odniesieniu do przemieszczania przesylek materiatu biologicznego w obrgbie teryto-
rium Unii. Uprawniono w nim réwniez Komisj¢ do przyjmowania aktéw delegowanych i wykonawczych w celu
zapewnienia sprawnego funkcjonowania nowych ram prawnych ustanowionych na mocy tego rozporzadzenia.

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/686 (?) ustanowiono przepisy uzupelniajace rozporzadzenie
(UE) 2016429 w odniesieniu do zatwierdzania zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz w odnie-
sieniu do wymagan w zakresie identyfikowalnosci i zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania w obrebie tery-
torium Unii przesytek materiatu biologicznego niektérych utrzymywanych zwierzat ladowych.

W zwigzku z tym konieczne jest ustanowienie zasad jednolitego wdrazania wymagan okre$lonych w rozporzadze-
niu (UE) 2016/429 oraz przepiséw uzupelniajacych ustanowionych w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/
686 dotyczacych informacji przekazywanych przez podmioty we wnioskach o zatwierdzenie zakladéw zajmujacych
si¢ materialem biologicznym bydtla, $win, owiec, kéz i koniowatych oraz terminéw, w jakich nalezy przekazac te
informacje. Nalezy réwniez ustanowi¢ przepisy w zakresie wymagan i specyfikacji technicznych dotyczacych ozna-
kowania materialu biologicznego bydla, $wif, owiec, kéz i koniowatych oraz w zakresie wymagan operacyjnych
dotyczacych identyfikowalnosci przesylek tego materiatu biologicznego.

Art. 96 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/429 stanowi, Ze Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych ustanowi¢
przepisy dotyczace informacji przekazywanych przez podmioty we wnioskach o zatwierdzenie zaktadéw zajmuja-
cych si¢ materialem biologicznym bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych, z ktérych to zakladéw material biolo-
giczny tych zwierzgt ma zostaé przemieszczony do innego pafistwa cztonkowskiego, oraz przepisy dotyczace termi-
néw, w jakich nalezy przekaza¢ takie informacje. Termin, w ktérym wlasciwy organ powinien rozpatrzy¢ takie
wnioski, powinien by¢ wystarczajaco dtugi, aby umozliwi¢ mu przeprowadzenie doglebnej analizy, ale nie powinien
on przekracza¢ okresu 90 dni przed planowang datg rozpoczecia dziatalnosci przez podmioty, tak aby mogly one
rozpoczaé dzialalno$¢ w rozsadnym czasie.

W zwigzku z tym, Ze w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/686 przewidziano pigé réznych rodzajéw zatwier-
dzonych zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym, podmioty powinny wskazaé w swoich wnioskach o
zatwierdzenie zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym bydta, $wifi, owiec, k6z i koniowatych charakter
dziatalnosci, ktérg majg zamiar prowadzi¢ w tych zakladach. W takim wniosku nalezy réwniez uwzgledni¢ plan
bioasekuracji dotyczacy funkcjonowania zaktadu zajmujacego si¢ materialem biologicznym. Ponadto z uwagi na
wazna rolg, jaka odgrywaja lekarze weterynarii centréw i zespoléw, ktorzy sg odpowiedzialni za dziatalnos¢ zatwier-
dzonych zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym, we wnioskach o zatwierdzenie zakladéw zajmujacych
si¢ materialem biologicznym nalezy wskaza¢ informacje na ich temat.

Dz.U.L 84z 31.3.2016,s. 1.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/686 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do zatwierdzania zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz wymagan w
zakresie identyfikowalnosci i zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania w obrebie terytorium Unii materiatu biologicznego nie-
ktérych utrzymywanych zwierzat ladowych (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 1).
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(6)  Nalezy ustanowi¢ — na poziomie Unii — przepisy dotyczace oznakowania stomek i innych naczyn zawierajacych mate-
rial biologiczny bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych w celu zapewnienia jego identyfikowalnosci. Przy okreslaniu
norm dotyczacych tego oznakowania nalezy wzia¢ pod uwage praktyki w tym zakresie juz wdrozone przez panstwa
czlonkowskie, a takze zalecenia Migdzynarodowego Komitetu ds. Rejestracji Zwierzat (ICAR) (}). W przypadku gdy na
stomce lub innym naczyniu drukowany jest kod kreskowy, ICAR zaleca, aby byt on albo typu 128C, albo, jezeli jest
innego rodzaju, by na poczatku krajowego kodu kreskowego dodawano trzy cyfry odpowiadajace migdzynarodowemu
kodowi kazdego zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym zarejestrowanego w Krajowym Zrzeszeniu
Hodowcéw Zwierzgt w USA (National Association of Animal Breeders — NAAB) (%).

(7)  Ze wzgledu na to, ze rozporzadzenie (UE) 2016/429 stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r., niniejsze rozporzadze-
nie powinno réwniez stosowac sie od tej daty.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace materialu biologicznego bydta, $win, owiec, k6z i konio-
watych.
Przepisy te dotycza:

a) informacji przekazywanych przez podmioty we wnioskach o zatwierdzenie zaktadow zajmujacych si¢ materialem bio-
logicznym bydla, $win, owiec, koz i koniowatych oraz terminéw w jakich nalezy przekaza¢ te informacje, jak réwniez
termindéw na poinformowanie wla$ciwego organu o kazdym zaprzestaniu dziatalnosci takich zakltadéw zajmujacych
si¢ materialem biologicznym, ktére zostaly przez ten organ zatwierdzone;

b) wymagan i specyfikacji technicznych dotyczacych oznakowania materialu biologicznego bydla, Swin, owiec, koz i
koniowatych oraz wymagan operacyjnych dotyczacych jego identyfikowalnosci.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okreSlone w art. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/686.

Artykut 3

Informacje przekazywane przez podmioty we wnioskach o zatwierdzenie zakladéw zajmujacych si¢ materiatem
biologicznym byd!la, $wif, owiec, kéz i koniowatych

1. Podmioty, ktére wystepuja do wlasciwego organu o zatwierdzenie zakltadéw zajmujacych si¢ materialem biologicz-
nym bydta, $wifl, owiec, kéz i koniowatych zgodnie z art. 94 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2016/429, podaja w swoich
wnioskach nastepujace informacje:

a) nazwe i adres podmiotu prowadzacego zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym;
b) nastepujace informacje dotyczace zakladu zajmujgcego si¢ materialem biologicznym:
(i) adres;

(i) nazwisko lekarza weterynarii centrum lub lekarza weterynarii zespolu wyznaczonego przez podmiot zgodnie z
art. 4 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/686;

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


https://www.icar.org/
https://www.naab-css.org/
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(iliy wskazanie, ktory z ponizszych rodzajow dzialalnosci ma by¢ prowadzony w zakladzie zajmujacym si¢ materialem
biologicznym:

— pozyskiwanie, przetwarzanie i przechowywanie nasienia,
— pozyskiwanie, przetwarzanie i przechowywanie zarodkéw,

— pozyskiwanie, przetwarzanie i przechowywania oocytéw oraz produkcja, przetwarzanie i przechowywanie
zarodkéw,

— przetwarzanie i przechowywanie $wiezego, schlodzonego lub mrozonego nasienia, oocytéw lub zarodkéw,
— przechowywanie $wiezego, schlodzonego lub mrozonego nasienia, oocytéw lub zarodkéw;

(iv) opis sposobu przetwarzania materiatu biologicznego, a w przypadku gdy calos¢ lub cze$¢ przetwarzania ma byé
prowadzona w innych zakladach przetwarzajacych material biologiczny — nazwe i dane kontaktowe tych zakladow
przetwarzajacych material biologiczny;

(v) wymagania w zakresie bioasekuracji dotyczace funkcjonowania zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym,
ktére obejmujg co najmniej nastepujace informacje:

— opis strukturalny i plan dzialania zaktadu zajmujacego si¢ materialem biologicznym,

— standardowe procedury operacyjne dotyczace pozyskiwania, produkcji, przetwarzania, przechowywania i
transportu materiatu biologicznego, stosownie do rodzaju zakladu zajmujgcego si¢ materiatlem biologicznym;,

— procedury i instrukcje od lekarza weterynarii centrum lub lekarza weterynarii zespolu na potrzeby spelnienia
wymagan w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji w zakladzie zajmujgcym si¢ materialem biologicznym,

— plan zwalczania gryzoni i owaddw,

— informacje dotyczace formatu dokumentacji prowadzonej zgodnie z art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/686,

— procedury czyszczenia i dezynfekeji obiektow i sprzetus,

— plan gotowosci na wypadek wystapienia klinicznych objaw6éw choréb umieszczonych w wykazie lub dodat-
niego wyniku badan na obecnos¢ patogenéw zwierzecych wywolujacych choroby umieszczone w wykazie;,

— zobowigzanie do powiadomienia wlasciwego organu przed wprowadzeniem wszelkich istotnych zmian w
wymaganiach w zakresie bioasekuracji dotyczacych funkcjonowania zakladu zajmujacego si¢ materiatem bio-
logicznym;

¢) w odniesieniu do materiatu biologicznego:

(i) rodzaj materialu biologicznego, ktéry ma by¢ pozyskiwany, produkowany, przetwarzany lub przechowywany —
okreslenie, czy sg to: nasienie, oocyty czy zarodki;

(i) gatunki zwierzat dawcéw — okreslenie, czy sg to: bydlo, $winie, owce, kozy czy koniowate;

(ili) warunki przechowywania materiatu biologicznego — okreslenie, czy material jest $wiezy, schlodzony czy mrozony.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si¢ pisemnie, w formie papierowej albo elektroniczne;j.

Artykut 4

Terminy przekazywania przez podmioty informacji we wnioskach o zatwierdzenie zakladéw zajmujacych sie
materialem biologicznym bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych oraz informacji dotyczacych kazdego
zaprzestania dzialalnosci
1. Kazde panstwo czlonkowskie ustala terminy dotyczgce:
a) przekazania przez podmioty wlasciwemu organowi:
(i) informacji wymaganych zgodnie z art. 3 ust. 1;

(ii) informacji dotyczacych kazdego zaprzestania dzialalnosci przez zatwierdzone zaklady zajmujace si¢ materialem
biologicznym bydla, Swin, owiec, kéz i koniowatych;

b) poinformowania podmiotéw przez wlasciwy organ:
(i) o obowigzku przekazania informacji wymaganych zgodnie z art. 3 ust. 1;

(i) o kazdym odrzuceniu wniosku o zatwierdzenie zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym przedlozonego
zgodnie z art. 3 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/686.
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2. Terminy, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) ppkt (i), nie moga przekraczac okresu 90 dni przed planowanga data rozpo-
czecia dziatalnosci przez podmiot w zakladzie zajmujgcym sie materiatem biologicznym.

3. O ile wlasciwy organ nie wskaze inaczej, kazdg istotng zmiang w wymaganiach w zakresie bioasekuracji dotyczacych
funkcjonowania zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. b) ppkt (v) tiret
6sme, uznaje si¢ za zatwierdzong w terminie 90 dni od daty powiadomienia przez podmiot o takiej zmianie.

Artykut 5

Wymagania i specyfikacje techniczne dotyczace oznakowania materialu biologicznego bydla, $wif, owiec, koz i
koniowatych oraz wymagania operacyjne dotyczace jego identyfikowalnosci

1. Podmioty oznakowujace material biologiczny bydtla, $win, owiec, kéz i koniowatych zgodnie z art. 121 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) 2016429 zapewniaja:

a) aby kazda stomka lub inne naczynie, w ktorych umieszcza sig, przechowuje i transportuje nasienie, oocyty lub zarodki
— niezaleznie od tego, czy zostaly one podzielone na pojedyncze dawki — byly oznakowane zgodnie z wymaganiami w
zakresie identyfikowalnosci ustanowionymi w art. 10 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/686 oraz z wymaga-
niami i specyfikacjami technicznymi w zakresie oznakowania okreslonymi w czgsci 1 zalacznika do niniejszego rozpo-
rzadzenia;

b) zgodno§¢ z wymaganiami operacyjnymi dotyczacymi identyfikowalnosci materiatu biologicznego okreslonymi w
czesci 2 zalgeznika.

2. Kazde paristwo cztonkowskie ustanawia — w oparciu o wymagania i specyfikacje techniczne dotyczgce oznakowania
okreslone w czgsci 1 zalacznika — przepisy dotyczace cech i formy stosowanego na jego terytorium oznakowania stomek i
innych naczyn, w ktorych umieszcza sig, przechowuje i transportuje material biologiczny, oraz przekazuje te informacje
Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim.

Artykut 6

Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Wymagania i specyfikacje techniczne dotyczace oznakowania stomek i innych naczyn zawierajacych
material biologiczny bydla, $wifi, owiec, k6z i koniowatych oraz wymagania operacyjne dotyczace
jego identyfikowalnosci, o ktérych mowa w art. 5

Czesc 1

Wymagania i specyfikacje techniczne dotyczace oznakowania stomek i innych naczyf, w ktérych umieszcza sie,
przechowuje i transportuje nasienie, oocyty lub zarodki

1. Oznakowanie stomek i innych naczyfi musi by¢ czytelne, a wszystkie informacje w ramach oznakowania muszg by¢
wyraznie nadrukowane lub napisane recznie.

2. Oznakowanie stomek i innych naczyn, o ktérym mowa w pkt 1, niezaleznie od tego, czy ma posta¢ kodu, musi zawie-
raé nastgpujace informacje:

a) date pozyskania lub wyprodukowania nasienia, oocytéw lub zarodkéw wyrazong co najmniej w jednym z nastepu-
jacych formatéw: ddmmrr, rrmmdd, dd/mm/rr, rr/mm/dd, dd. mm.rr, rrmm.dd, lub, jezeli warunki okreslone w
czesci 2 pkt 2 sa stale spelniane, liczbe dni, ktére uplynely od ustalonej daty wyrazonej w 5-cyfrowym kodzie;

b) gatunek zwierzecia dawcy (zwierzgt dawcow);

¢) kod(-y) identyfikacyjny(-e) zwierzecia dawcy (zwierzat dawcow) zgodnie z definicja w art. 2 pkt 18 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2019/2035 (') lub, w przypadku $win, co najmniej niepowtarzalny numer rejestracyjny
zakladu urodzenia zwierzecia dawcy (zwierzat dawcow) zgodnie z definicja w art. 2 pkt 15 tego rozporzadzenia
delegowanego lub, w przypadku koniowatych, niepowtarzalny kod zgodnie z definicja w art. 2 pkt 17 tego rozpo-
rzadzenia delegowanego;

d) niepowtarzalny numer zatwierdzenia lub niepowtarzalny numer rejestracyjny zakladu pozyskania albo produkdji,
przetwarzania i przechowywania nasienia, oocytéw lub zarodkow, ktéry musi zawiera¢ nazwe lub kod ISO 3166-1
alfa-2 panstwa pochodzenia.

3. W oznakowaniu, o ktérym mowa w pkt 1, mozna poming¢ informacje dotyczaca gatunku zwierzecia dawcy (zwierzat
dawcéw), o ktérej mowa w pkt 2 lit. b), jezeli nazwe gatunku zwierzecia dawcy (zwierzat dawcow) mozna ustali¢ na
podstawie informacji nadrukowanej lub napisanej recznie na stomce lub innym opakowaniu i dotyczacej:

a) niepowtarzalnego numeru zatwierdzenia zakladu zajmujacego si¢ materiatem biologicznym, w ktérym pozyskuje
si¢ lub produkuje, przetwarza i przechowuje nasienie, oocyty lub zarodki, lub niepowtarzalnego numeru rejestracyj-
nego zaktadu pozyskiwania, przetwarzania i przechowywania nasienia owiec i kdz; albo

b) rasy zwierzecia dawcy (zwierzgt dawcow).

4. W przypadku gdy pojedyncza stomka lub inne naczynie zawieraja nasienie pozyskane od wigcej niz jednego zwierzgcia
dawcy albo zarodki i na stomce lub innym naczyniu nie ma wystarczajaco duzo miejsca, aby nadrukowacd lub napisaé
recznie dane identyfikacyjne kazdego zwierzecia dawcy, kody lub numery, o ktérych mowa w pkt 2 lit. ¢), mozna przed-
stawi¢ w postaci kodu numerycznego.

5. Oznakowanie stomek i innych naczyn, o ktérym mowa w pkt 1, moze zawiera¢ wszelkie inne istotne informagje (takie
jak nazwa zwierzecia dawcy (zwierzat dawcow), rasa, informacja o plci nasienia seksowanego lub indywidualny numer
identyfikacyjny $wini dawcy ($win dawcow)).

6. W przypadku nasienia seksowanego, kiedy nasienie bylo seksowane w zakladzie przetwarzajacym material biologiczny,
oznakowanie na stomkach i innych naczyniach, o ktérym mowa w pkt 1, musi zawiera¢ niepowtarzalny numer zatwier-
dzenia zakladu przetwarzajacego material biologiczny, w ktérym seksowano nasienie.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2035 z dnia 28 czerwca 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zakltadéw utrzymujacych zwierzeta ladowe i wylegarni oraz
identyfikowalnosci niektorych utrzymywanych zwierzat ladowych i jaj wylegowych (Dz.U. L 314 z 5.12.2019, 5. 115).
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Jezeli na stomce lub innym naczyniu nie ma wystarczajaco duzo miejsca, aby nadrukowa¢ lub napisaé recznie niepowta-
rzalny numer zatwierdzenia zakladu przetwarzajacego materiat biologiczny, ten niepowtarzalny numer zatwierdzenia
moze zostaé przedstawiony w postaci kodu numerycznego.

7. Wszystkie informacje lub czg$¢ informagji, o ktérych mowa w pkt 2-6, moga by¢ kodowane elektronicznie na stom-
kach lub innych naczyniach.

Czes$c 2
Wymagania operacyjne dotyczace identyfikowalno$ci nasienia, oocytéw lub zarodkéw

1. Kazdej przesylce materiatu biologicznego musza towarzyszy¢ specyfikacje zawierajace wyjasnienia dotyczace oznako-
wania nadrukowanego lub napisanego recznie na stomkach lub innych naczyniach, w ktérych umieszczono nasienie,
oocyty lub zarodki.

2. System wskazujacy date pozyskania lub wyprodukowania nasienia, oocytow lub zarodkéw, o ktérym mowa w czesci 1
pkt 2 lit. a), musi by¢ wskazany w specyfikacjach, o ktérych mowa w pkt 1 niniejszej czesci.

Jezeli data jest wskazana jako liczba dni, ktére uplynely od ustalonej daty wyrazonej w 5-cyfrowym kodzie, nalezy
poda¢ ustalong date.

3. Jezeli oznakowanie na stomce lub innym naczyniu zawiera jakikolwiek kod numeryczny, o ktérym mowa w czg¢sci 1 pkt
4 lub w czgsci 1 pkt 6 akapit drugi, specyfikacje, o ktérych mowa w pkt 1 niniejszej czesci, musza zawiera¢ informacje
wyjasniajace, ktére informacje sa kodowane.

4. Jezeli oznakowanie na stomce lub innym naczyniu zawiera dowolny kod elektroniczny, o ktérym mowa w czg¢sci 1 pkt
7, czytnik, ktéry umozliwia odkodowanie tego kodu elektronicznego, jest udostepniany przez podmiot odpowiedzialny
za przesyltke materiatu biologicznego.
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